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General Information

3M™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative, is a low viscosity, visible-light activated,

radiopaque, flowable. This low stress flowable material is semi translucent enabling

a 4 mm depth of cure. The restorative is packaged in syringes. The shades offered

with Filtek Bulk Fill flowable are U (Universal), A1, A2, and A3. Filtek Bulk Fill flowable

contains bisGMA, TEGDMA, bisEMA, and Procrylat resins. The fillers are a combination

of ytterbium trifluoride filler with a range of particles sizes from 0.1 to 5.0 microns and

zirconia/silica with a particle size range of 0.01 to 3.5 pm. The inorganic filler loading is

approximately 64.5% by weight (42.5% by volume). Filtek Bulk Fill flowable is applied to

tooth following use of a compatible methacrylate-based adhesive, such as manufactured

by 3M ESPE, which permanently bonds the restoration to the tooth structure.

Indications

* Base under Class | and ! direct restorations.

* Liner under direct restorative materials

* Pit and fissure sealant

* Restoration of minimally invasive cavity preparations (including small, non-stress-
bearing occlusal restorations)

¢ Class Ill and V restorations

* Undercut blockout

* Repair of small enamel defects

* Repair of small defects in esthetic indirect restorations

* Repair of resin and acrylic temporary materials

* As a core build-up where at least half the coronal tooth structure is remaining to
provide structural support for the crown

Precautionary Information for Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in
certain individuals. Avoid use of this product in patients with known acrylate allergies.

If prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water.

If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the product if
necessary and discontinue future use of the product.

Precautionary Information for Dental Personnel.

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact

in certain individuals. To reduce the risk of allergic response, minimize exposure to

these materials. In particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact occurs,

wash skin with soap and water. Use of protective gloves and a no-touch technique is

recommended. Acrylates may penetrate commonly used gloves. If product contacts

glove, remove and discard glove, wash hands immediately with soap and water and

then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

3M SDSs can be obtained from www.3M.com or contact your local subsidiary.

Instructions for Use

Preparation

1. Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove surface stains.

2. Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade(s) of Filtek
Bulk Fill flowable using a standard VITAPAN® classical shade guide. For sealants or
core build ups, a contrasting shade may be desirable to enhance detection.
Note: As Filtek Bulk Fill flowable is semi translucent, the location of the restoration,
underlying tooth color or adjacent restorations may influence the final appearance of
the liner/base.

3. Isolation: A rubber dam is the preferred method of isolation. Cotton rolls and an
evacuator can also be used.

Directions

. Matrix band: Formation of tight proximal contacts is accomplished solely through

careful matrix technique. Wedging is needed to provide a tight gingival seal and to

create a separation between teeth to compensate for thickness of the matrix band.

Where possible, use of a precontoured sectional matrix band is preferred. However, a

think circumferential dead-soft band can be used when appropriate. The band should

be burnished to ensure proper proximal contour as Filtek Bulk Fill flowable will not
hold the band during placement.

Pulp protection: If a pulp exposure has occurred and the situation warrants a

direct pulp capping procedure, use a minimum amount of calcium hydroxide on the

exposure followed by an application of Vitrebond™ or Vitrebond™ Plus Light Cure

Glass lonomer Liner/Base, manufacture by 3M ESPE. Vitrebond or Vitrebond Plus

liner/bases may also be used to line areas of deep cavity excavation.

Adhesive System: To bond Filtek Bulk Fill flowable to tooth structure, use of a

3M ESPE dental adhesive system (for example Scotchbond™ Universal adhesive,

manufactured by 3M ESPE) is recommended. Refer to adhesive system product

instructions for full instructions and precautions for the products.

After curing the adhesive, continue to maintain isolation from blood, saliva and other

fluids and proceed immediately to placement of Filtek Bulk Fill flowable.

Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic restorations followed by

the adhesive application.

Warming: Syringe can be warmed up to 70°C for one hour up to 25 times in

commercially available composite warmer devices.

Dispensing:

Syringe delivery: Filtek Bulk Fill flowable can be delivered directly from the

dispensing tip.

5.1. Protective eyewear for patients and staff is recommended when using the

dispensing tip.

5.2. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After use, the dispensing tip

need to be discarded and replaced with syringe storage cap.

5.3. Twist the disposable dispensing tip securely onto the syringe. As needed, bend

the metal cannula in any direction, up to a 90° angle to facilitate access to prep.

5.4. Holding the tip away from the patient and any dental staff, express a small amount

of Filtek Bulk Fill flowable to assure that the delivery system is not plugged.

5.5. If plugged, remove the dispensing tip and express a small amount of Filtek Bulk
Fill flowable directly from the syringe. Remove any visible plug, if present, from
the syringe opening. Replace dispensing tip and again express composite. Filtek
Bulk Fill flowable may be extruded onto a dispensing pad and applied with an
appropriate instrument.

. To avoid contamination of the syringe during treatment, a standard dental
protective sleeve should be used. Place the functioning syringe with attached
delivery tip into a suitably shaped protective sleeve; pierce end of sleeve with
metal cannula, exposing the cannula for use. Using a protective sleeve facilitate
cleaning and disinfection of the syringe between patients. See the section
“Cleaning & Disinfection.”

Placement:

6.1. Avoid intense light in the working field. Exposure of paste to intense light may

cause premature polymerization.

6.2. Dispense Filtek Bulk Fill flowable: Start dispensing in the deepest portion of

the preparation, holding the tip close to the preparation surface. As material is

extruded, slowly raise the tip so it is slightly above the dispensed material to

minimize air entrapment. Do not allow the tip to be immersed in the material.

For proximal areas, hold the tip against the matrix to aid material flow into the

proximal box.

6.2.1. Base/liner application: Allow for at least 2 mm on the occlusal cavosurface
for the universal or posterior composite. These occlusal increments provide
strength, wear resistance and esthetic qualities needed for posterior
restoration.

6.2.2. Core buildups: Syringe material into undercut areas, around pins, around
posts and fill the preparation.

6.2.3. Sealant application: Flow material onto the prepared surface.

6.3. Light cure restoratives as indicated in Section 7.

. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED
light with @ minimum intensity of 550 mW/cm? in the 400-500 nm range. Cure each
increment by exposing its entire surface to a high intensity visible light source, such
as a 3M ESPE curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as
possible during light exposure.
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Cure Time
Shades Increment All halogen lights Elipar™ $10
Depth (with output (LED lights with output
550 - 1000 1000 - 2000 mW/cm?)
mW/cm?)
u 4 mm 20 sec. 10 sec.
A1, A2, A3 4 mm 40 sec. 20 sec.
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Complete the restoration:

8.1. Base/Liner application: Place a composite restorative material, such as Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative directly over the
cured Filtek Bulk Fill flowable restorative. Follow the manufacturer’s instructions
regarding placement, curing, finishing, occlusal adjustment, and polishing.

8.2. Pit and Fissure Sealants: Gently remove the inhibited layer remaining after light
curing with slurry of pumice or polishing paste.

8.3. Core build up:

8.3.1. The bulk fill restorative is compatible with commonly-used impressioning
materials when surface inhibition layer is removed.

8.3.2. The bulk fill restorative should be kept wet with saliva or lubricated to
prevent bonding to chemical-cure provisionals.

8.3.3. Commonly used temporary luting cements will not bond to the bulk fill
restoratives.

8.4. Direct Restorative Application:

8.4.1. Contour restoration surfaces with fine finishing diamonds, burs or stones.

8.4.2. Check occlusion with a thin articulating paper. Examine centric and lateral
excursion contacts. Carefully adjust occlusion by removing material with a
fine polishing diamond or stone.

8.4.3. Polish with Sof-Lex™ Finishing and Polishing System or with white stones,
rubber points or polishing paste where discs are not suitable.

Storage and Use

1. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the product may

be warmed in a commercial composite warmer prior to use (at no higher than

70°C / 158°F, for no longer than 1 hour), up to 25 times.

If stored in cooler allow product to reach room temperature prior to use. Shelf life

at room temperature is 36 months. Ambient temperatures routinely higher than

27°C/80°F may reduce shelf life. See outer package for expiration date.

Do not expose restorative materials to elevated temperatures, or to intense light.

Do not store materials in proximity to eugenol containing products.

After use of sleeved syringe, remove delivery tip and sleeve by grasping on the hub

of the delivery tip through the sleeve; twist and remove tip along with sleeve. Discard

used syringe tip and sleeve in appropriate waste stream, replace with syringe
storage cap.

Cleaning & Disinfection

1. Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the syringe to

reduce the risk of cross-contamination.

2. Place the disposable tip on the syringe and place the protective sleeve over the

syringe. Use the metal tip to punch through the end of the protective sleeve.

3. Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the

patient's mouth.
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4. After using the syringe in the protective sleeve, remove the sleeve carefully so that there is no
contamination of the syringe from the outer surface of the protective sleeve.

5. After removing the protective sleeve and disposable tip, wipe the syringe with a ready-to-use
cleaning cloth (e.g.,CaviWipe™) for the recommended contact time on the wipe label.

6. Discard the used protective sleeve along with the syringe tip.

7. Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals
during the use and reprocessing of the device.
Note: If the syringe is not visibly clean, i.e., if, contrary to expectations, there is contamination
with blood or saliva, for example, discard the syringe immediately. Do not place the syringe into a
disinfection bath or a cleaning-disinfection device (washer-disinfector).

Disposal - See the Safety Data Sheet (available at www.3M.com or through your local subsidiary) for

disposal information.

Customer Information

No person is authorized to provide any information which deviates from the information provided in
this instruction sheet.

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale or use on the order of a dental professional.

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material and manufacture. 3M MAKES NO
OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR
FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability of the
product for user’s application. If this product is defective within the warranty period, your exclusive
remedy and 3M’s sole obligation shall be repair or replacement of the 3M product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, 3M will not be liable for any loss or damage arising from this product,
whether direct, indirect, special, incidental or consequential, regardless of the theory asserted,
including warranty, contract, negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer as
defined in EU Directives 90/385/EEC, 93/42/
EEC and 98/79/EC. Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates the authorized representative in the

Representative in
European Community

European Community. Source: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU
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Indicates the date when the medical device
was manufactured. Source: ISO 15223, 5.1.3

Date of Manufacture

0|

Use-by date Indicates the date after which the medical
device is not to be used. Source: ISO 15223,
514

Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so
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that the batch or lot can be identified.
ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device can be

identified. Source: 1ISO 15223, 5.1.6

Temperature limit Indicates the temperature limits to which
the medical device can be safely exposed.

Source: 1SO 15223, 5.3.7

Caution Indicates the need for the user to consult the
instructions for use for important cautionary
information such as warnings and precautions
that cannot, for a variety of reasons, be
presented on the medical device itself.

Source: ISO 15223, 5.4.4

Unique device identifier Indicates bar code to scan product information

into patient electronic health record.

Importer Indicates the entity importing the medical

device into the EU.
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CE Mark 0123 Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device Regulations
or and Directives with notified body

involvement.
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Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of [specific
licensed provider]. 21 Code of Federal

Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).
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Green Dot Indicates a financial contribution to national
packaging recovery company per European
Directive No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging Recovery

Organization Europe.

Low-density
polyethylene

Indicates plastic component made of low-
density polyethylene is recyclable. Official

4
a& Journal of the EC; Commission Decision

PE-LD (97/129/EC)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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061an nHdopmauma

XuokoTekyunit pectaspaumonHsIin matepuan 3M™ Filtek™ Bulk Fill anaetca Tekyuum
CBETOOTBEPXAEMbIM PEHTTEHOKOHTPACTHBIM KOMMO3MTOM HU3KOW BASKOCTU. OTOT XUAKOTEKYUMiA
MaTepuan ¢ HU3KOiA yCaaKoi ABNAETCA NONYMPO3PaYHbIM 1 06ecrieunBaeT BOSMOXHOCTb
nonumMepm3aLnn Ha rnybuHe 4 Mm. PectaBpaLyoHHbIit MaTepuan pacdacoBaH B WNPULb.
Mpennaraemble oTTeHKN XuaKoTekyyero matepuana Filtek Bulk Fill: U (yHueepcanbHbiid), A1, A2 n
A3. Xunkotekyunii matepuan Filtek Bulk Fill conepxut komnoaute! 6uc-"MA, TOFOMA, 6uc-OMA n
npokpunara. B kauecTse HanonHUTeNa Mcnonb3yeTcA KOMOMHaLa TpudTopuna UTTepbus ¢ YactiLammn
paamepom ot 0,1 40 5,0 MKPOH 11 LMPKOHNEBO-KPEMHUEBOI CMECH ¢ pa3mepoM yacTuy ot 0,01 no
3,5 HM. [lonA HeopraHMyecKoro HanonHuTena okono 64,5 % no Becy (42,5 % no obbemy).
XXuakotekyunit matepuan Filtek Bulk Fill HaHocuTcA Ha 3y6 nocne NpuUMeHeHnA COBMECTUMOrO
afresnea Ha OCHOBe MeTakpunara, Hanpumep urotoenenHoro 3M ESPE, kotopblit 0b6ecneynsaet
MOCTORHHOE CLIENMeHne PecTaBpaLMOHHOro MaTepuana co CTPYKTypoi 3y6a.

MokasaHua

* OcHoa non NpAMbIe pectaBpaLim 1-ro 1 2-ro Knaccos.

* Mpoknaaka noa mMatepuansl ANA NPAMbIX pecTaBpaLyil.

* MnombupoBaHme 3y6HbIX puccyp.

. PeCTaBpaLlVIﬂ MWHWMaNbHO MHBA3MBHBIX OTNPENAPUPOBAHHbIX nonocreit (E TOM yucne manblx
pecTaspauyii B yuacTkax OKKMKO3MN, HAXONALMXCA HE MO Harpy3Koi).

* Pectaspauyu 3-ro v 5-ro knaccos.

* BrokupoBaHm1e noaHyTpeHuii

* YcTpaHeHne HebonblLnx aedekToB amanu

* YCTpaHeHne HebomblLnX AehEKTOB ACTETUYECKMX HENPAMbIX pecTaBpaLii.

* [oumMHKa KOMMOSUTHBIX 11 aKPUNOBbIX BPEMEHHBIX MaTepuasnos

* [InA BOCCTaHOBNEHA paspyLLEeHHOM YacTh 3y6a 1 npu GOPMUPOBAHIM KOPOHKOBOIA KyNbTH B TeX
cnyyanx, Korna coxpaHeHo He MeHee NooBMHbI KOPOHKOBOI YacTy 3yba B kayecTBE OMopbl

Mepb! NpefocTopOXXHOCTH ANA NaLUeHToB

70T MaTepuan ConepXuT BeLeCTBa, KOTOPbIE MOTYT BbI3biBaTb Y HEKOTOPbIX NHOAEIH anneprinyeckyto
peaxuyro Mpu KOHTaKTE C KoXeid. He npuMeHaiiTe TOT MaTepuan AnA nauueHToB C NOATBEPXAEHHON
anneprueit Ha akpunatbl. B cnyyae NpogomKUTENbHOrO KOHTaKTa C MArKUMM TKaHAMW POTOBOM
nonocTv 06unbHO NPOMOITe BOROW. B cnyyae BO3HUKHOBEHWA annepruyeckor peakLum obparurecs K
Bpauy. Mpn Heo6XOAUMOCTI ynanuTe Matepuan v NpekpaTuTe ero UCNONL30BaHNE B AaNbHEMLLEM.

Mepbi NpenocToOPOXXHOCTH ANA NepcoHana CTOMaToNorMYeCKUX KIMHMK.

3T0T MaTepuan ConepXuT BelecTsa, KOTOpbIe MOTYT BbI3biBaTb Y HEKOTOPLIX NtoAel
annepriyeckyro PeakLMIo Mpi KOHTaKTe C KoXed. [INA CHUKEHUA pucka annepriveckol peaxLmum
CBEVTE K MUHUMYMY KOHTAKT C 9TUMW MaTepuanami. B yactHocTi, usberavite KoHTakTa ¢
HernonvMepu3oBaHHLIM MatepuarnoM. Mpu nonagaHui Ha KoxXy NpOMOWTe 3T0 MECTO BORON C MbINOM.
PeKomeHpyeTcA 1Cnonb30BaTh 3alUuTHbIE NepyaTki U BECKOHTAKTHYH) TeXHUKY paboTbl. AKpunaTbl
MOTYT MPOHUKaTL Yepe3 0bblYHbIE MeauLUMHCKKe nepyatku. Ecnm marepuan nonan Ha nepyarky,
CHUAMWTE W YTUNU3NPYITE e€, HEMEANEHHO BbIMOTE PyKW BOAOW C MbINIOM W HAafieHbTe HOBYHO. B
cryyae BOSHUKHOBEHUA arnnepriyeckoil peakLyi npu Heo6XoaumocTin obpallaiiTech K Bpavy.
Macnopra 6e3onacHocT Matepuanos (SDS) komnanuy 3M MoXHO nonyumTs ¢ Be6-caita
www.3M.com unu B MECTHOM MPEACTaBUTENBCTBE.

WHCTpYKUMM NO NpUMeHeHuIo

MonroToska

. NMpodunakTuka. [nA ynanexna Haneta 3y6bl HEOGXOAUMO OYMCTUTL BOAHO-NEM3OBOI CYCrEH3NEN.
Bbibop oTTeHKa. Mpexae Yem uonuposatb 3y6, nonbepute OTTEHOK(-KM) XUAKOTEKYYEro
pectaspauuorHoro marepuana Filtek Bulk Fill, ncnonbays ctannapTHyto LKany Knaccuyeckux
otTenKoB VITAPAN®, MMpu 1cnonb30BaHUM NNOMEMPOBOYHbBIX MATEPUATOB WM MaTepUanos ans
BOCCTAHOBNEHNA KYNbTI MPEAMONTUTENbHBIM MOXET BbITb CMONB30BAHINE KOHTPACTHOrO OTTEHKa,
NO3BONAOLLEr0 Pa3nuuaTh Matepuarb.

Mpumeyanue. Mockonbky Filtek Bulk Fill ABnAetca nonynpospayHbIM XUAKOTEKYYUM MaTepuanom,
obnacTb pecTaspaLiy, LBET Hixenexallero 3yba unu coceaHne obnactu pectapavim MoryT
MNOBJMATL HA OKOHYATENbHbINA BHELLHWNA BWa OCHOBbI M NPOKNanKu.

W3onAuua. MpennouturensHbIM METOAOM M3ONALMM ABNAETCA MCMONb30BaHKe koddepaama.
OnHaKo MOXHO 1CMONb30BAaTb U BATHbIE BaNMKN BMECTE CO CIFOHOOTCOCOM.

YkasaHua

. MexxaybHaa matpuua. [ina obecneyeHna Haanexallero npuneraHna KOHTaKTHOM 30HbI 3y6a
HEobXOAVMO MPaBMIHO MCMONL30BATL MEX3YBHYHO MaTpULly. UToBbI AOBUTLCA NNOTHOrO
npuneraHinA AeCEH 1 YCTaHOBMTL HYXHOE PacCTOAHME MexMy 3y6amu C y4eTOM TOMLMHbI 3y6HOI
MaTpuLibl, CnenyeT UCnonb3oBaTh KNMHLA. MPennouTUTENLHO UCNONL30BATL NPEABAPUTENLHO
CMOJAENMPOBAHHYHO CEKLIMOHHYHO MeX3y6BHYH MaTpuLly. OaHaKo Npu HEOBXOAUMOCTY TaKXe MOXHO
MPUMEHATL TOHKYHO 11 CBEPXMATKYHO KOMbLIEBYtO MatpuLly. [nA GopmMmpoBaHia Haanexatyero
MPOKCUMANbHOTO KOHTYpa MaTpuLly HeobxoanMo OTLLAMAOBATb, MOCKOMbKY XMAKOTEKYMIA
marepuan Filtek Bulk Fill He 6yneT ynepxusath ee BO BpeMA pa3mMeLyeHua.

Sawmra nynbnbl. Ecni nponsowwno BCKpbITME MyfbMbl 1 CUTyaLmA TPEGYET MPAMOro MOKPLITUA
NyNbMbl, HAHECUTE HEBOMBLLOE KONMYECTBO FMAPOKCMAA KamnbLA, 3aTeM — CBETOOTBEPXAAEMbIil
CTEKNOUOHOMEPHbI MaTepuan Npoknanku uni ocHobl Vitrebond™ wnn Vitrebond™ Plus,
uarotosnAembiii komnaxuei 3M ESPE. Matepuan npoknaaku unm ocHosel Vitrebond unm Vitrebond
Plus MOXeT Tarxe MCronL30BaTLCA 1A MOKPbITUA 06nacTeil akckasaLym ryboKMX MONOCTeNl.
AnresusHas cuctema. [InA BHeapeHna xuakotekyuero marepuana Filtek Bulk Fill B ctpyktypy
3yba peKkomeHayeTCA 1cnonb3oBatb anreuHyto cuctemy 3M ESPE (Hanpumep, yHuBepcanbHbii
anreaus Scotchbond™ Universal npoussonctea komnaui 3M ESPE). [na nonyyeHna nonHoi
MHGOpMaLWK 0 MaTepuanax 1 COOTBETCTBYHOLWX Mepax NPeAoCTOPOXHOCTU CM. MHCTPYKLMKO MO
MPUMEHEHNIO aAre3NBHON CUCTEMBI.

IMocne nonmepu3auum anreansa NPOBEOUTE U3ONALMIO OT KPOBH, CIKOHbI 1 APYUX XMAKOCTE 1
Cpagy Xe HauMHaiiTe BHECEHMe XuaKoTekyyero matepuana Filtek Bulk Fill.
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Mpumeyanue. lMpn pemMoHTe KepamMyeckmx pecTaspalyil pekomMerayeTca 0bpaboTka cunaHom ¢

rnocneaytoLMmM HaHeCeHeM aareanBa.

Mepb! npepocTopoxHocTy. LLnpuy MoxHo Harpesatb 10 70 °C B TeueHe 0aHOro Yaca f[o 25 pas

B [IOCTYMHbIX Ha PbIHKE MPOMbILLNEHHbIX YCTPOACTBAX ANA NOAOrpeBa KOMMO3MUTHbIX MaTepuanos.

. HaHeceHue.

TloanposaHue ¢ nomoLybto Wwnpuua. BHeceHue xuaokoTekyyero matepuana Filtek Bulk Fill moxet

OCYLLECTBNATLCA C MOMOLLbHO PACMPENenTENHOrO HaKOHEUHMKA.

5.1. Mpu 1CNONb30BaHNM HAKOHEUHIKA MEPCOHaNy ¥ NaLMeHTamM PeKOMeHMyeTcA HaaeBaTb
3alUTHBIE OUKM.

MMonrotoBka HakoHeuHIKa. CHUMITE 1 OTNOXWTE Konnayok. Mocne 1cnons3oBaHNA

pacnpenen1TenbHbIi HaKOHEYHNK HeobXoanuMo bYAET CHATB CO MPKLA, BbIBPOCUTL 1

3aMEHNTb 3aLLUTHBIM KONMAUKOM.

. AKKypaTHO 3aKpenuTe OHOPa30Bblit pacrpenenuTenbHbIi HaKOHEUHMK Ha WwpuLe. YTobeb
YCKOPHTb MPOLIECC MOrOTOBKM, MO HEO6XOOMMOCTM CribaiiTe METaNMNYECKYHO KaHIONK0 B
No6OM HarnpasneHnn Ao yrna makcumym 90°.

. He HanpasnaA Wwnpuy B CTOPOHY NepcoHana v naLyeHTa, BbliasiTe HEBONbLIOE KONMNYECTBO
xuakotexkyyero matepuana Filtek Bulk Fill, 4to6bl y6eanTsCA B IPOXOAUMOCTI CUCTEMBI.

. Ecnn umeeTca 3akynopka, CHUMUTE pacnpenenuTenbHbiii HaKOHEUHMK 1 BbiAaBUTe HeBOMbLLOE

KOMMYeCTBO XuaKoTekyyero marepuana Filtek Bulk Fill HenocpenctseHHo 13 wnpuua. Ynanure

BMAVIMOE 3aCOPEHHe 13 OTBEPCTUA LWNpULIa. 3aHOBO YCTaHOBITE pacrpenenuTenbHbii

HaKOHEeUHMK 11 CHoBa NonpobyiiTe BbIAaBMTL MaTepuan. XXunkotekyunit matepuan Filtek Bulk

Fill MOXHO BbIAABUTL HA BNOKHOT [NA AO3MPOBAHUA 11 HAHECTM C MOMOLLIO NOAXOAALLErO

MHCTPYMeHTa.

Uro6bI LUNPKL} He 3arpASHUICA BO BPEMA NPOLIenypbl, UCMIONb3YIATe CTaHNapTHbI

CTOMATONOTMYECKMI 3aLLUMTHBIN pykaB. [OMeCTUTe MOArOTOBNEHHBIA WNPWL| C HACAAKOM-

annnuKaTopoM B 3aLWTHbIN PyKaB COOTBETCTBYHOLLEN (opMbl. [pokonuTe KoHeL| pykasa ¢

MOMOLLbHO METANNMYECKON KaHIOMN W OCTaBbTE KaHHOMKO Ha MOBEPXHOCTY ANA UCMONL30BAHNA.

[Mp1MeHeHme 3almTHOrO pykasa 0bneryaeT OunCTKY W Ae3MHPEKLVMIO LWNpULA, KOTOPbIA

1CMonb3yeTcA MHOrokparHo. Cm. paspen «OuncTka v AesuHpexLma».

Paawmelenve.

6.1. Wsberaitte nonapaHnA MHTEHCMBHOTO CBETA Ha pabouee none. MonanaHne MHTEHCUBHbIX
COMHEUHbIX fyueil Ha NacTy MOXET MPUBECTM K MPeXaeBPEMEHHO NONMMepU3aLni.

6.2. Pacnpenenenue xuakotekyyero matepuana Filtek Bulk Fill. Hayrute pacnpeneneHue B camom
rny6oKOM y4acTKe MOArOTOBNEHHO! NOMOCTH, YAEPXMBAA HAKOHEUHNK BNM3KO K MOBEPXHOCTH
nonoctu. Mocne BblaaBNMBaHNA MaTepuana MeneHHoO NPUNOAHAMMTE HAKOHEUHIK Had
pacnpenenAembiM Matepuanom, YTobsl MMHMMIU3MPOBaTL NonanaHue Bodayxa. He nonyckaiite
MOrPYXEHNA HAaKOHEYHIKA B MaTepuar.

[Ina 06paboTkin MpoKCMManbHbIX 06MacTedt MPYKMIATE HAKOHEUHMK K MaTpULie [nA nonanaxna

matepuana B MPOKCMMAnbHbIA KOHTYP.

6.2.1. Mcnonb3osaHne B kayecTse Npoknamky Unu ocHoBbl. OcTasbTe CO He MeHee
2 MM Ha NOMOCTHO-NPUKYCHOM rpaHiLie ANA YHUBEPCANbHOMO MK KOMMOSUTHOMO
MaTepuana ana 60koBbIX 3y60B. bnaronapa npukycHoMy CIOK [OCTUraeTcA MPOUYHOCTb,
3HOCOCTOMKOCTb, & TaKXe 3CTETUYECKMe KauecTsa, HeobXoANMbIe ANA pectaspaLimi
60KOBbIX 3y60B.

6.2.2. HapawmsaHue kynsTi 3y6a. OcyLyectsuTe BMpbICK MaTepuana B 06nact NoAHYTPEHNA,
BOKPYT WTUQTOB, KOPOHOK, & 3aTeM BBEAWTE Npenapar.

6.2.3. HaHeceHue cunaHTa. HaHecuTe matepuan Ha npenapupyemyto NoBEpPXHOCTb.

6.3. MpoBeauTe CBETOOTBEPXKAEHNE PECTABPALMOHHOMO MaTepuana, kak ykasaHo B pasnene 7.

. Monumepu3auma. MonumepuaaLa 3T0ro NPOAYKTa NOMKHA NPOBOAUTLCA MOA BO3NENCTBUEM CBETA OT
ranoreHoBOi M CBETOAMONHON NaMMbl C MIHMMANLHON MHTEHCMBHOCTLIO 550 MBT/CM? B ananasoHe
400-500 Hm. Monnmepuayiite Kaxmblit CRIOA, 061Tyyas BCHO €ro NOBEPXHOCTb BbICOKOMHTEHCHBHBIM
BUOVIMbIM CBETOM, HAanpUMep, C NOMOLLbIO Monumepu3aumoHHoii namnbl 3M ESPE. Bo Bpems
nonuMepu3aLiMm NepxuTe CBETOBOM Kak MOXHO 6Ke K pectaBpaLyoHHOMY Matepuany.
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Bpema nonumepusauum
OTTeHKH ny6uHa cnoa Bce ranoreHoBble CBeToaMoaHbIe Namnbl
npupaweHua namns! Elipar™ S10
(c mowHoCTBIO (c moLHOCTBIO CBETOBOTO
CBETOBOrO NOTOKA notoka 1000-2000 mBT/cm?)
550-1000 mBt/cm?)
U 4 Mm 20 cexyHA 10 cexyHn
A1, A2, A3 4 Mm 40 cexyHa 20 cexyHn

8. 3aBepLueHne pectaBpaLui.
8.1. Mcnonb3oBaHme B KayecTBe NPOKNaaKyM MW OCHOBbI. HaHecuTe KOMMOBUTHBIIA
pecTaBpauMOHHbIii MaTepuan, Hanpumep yHuBepcanbHbI Matepuan Filtek™ Supreme

Ultra wnw Filtek™ Supreme XTE HenocpeacTBeHHO Ha OTBEPXAEHHbIA XUOKOTEKYUMil

pecraspauyoHHbIi Matepuan Filtek Bulk Fill. Cnenyitte uHCTpyKLmAM npoussonutens

OTHOCUTENBHO PaSMELLEHNA, NONMMEPIU3aLIK, WANGOBKM, NPOBEPKM OKKMHO3MM 1 NOAMPOBKM.

8.2. 3aneuarbiBaHie AMOK 1 Guccyp. AKKypaTHO Y6epuTe MHrEMPOBAHHBIA CMOM, OCTatoLMICA
nocne nonumMepu3aLmi, ¢ NOMOLLBHO NEM3bl U NONMPOBOYHON NacTbl.
8.3. HapawmeaHue kynstu.

8.3.1. PectaBpauuonHbiii Matepuan Bulk Fill coBMecTiM ¢ TpaanLMOHHBIMI OTTUCKHbIMM
matepuanami npu yaaneHnm nOBEPXHOCTHOrO MHIMBUTOPHOTO CMOA.

8.3.2. PectaspaumonHbiii Matepuan Bulk Fill cnenyet cmaynsarth CritoHOM v cMaskoii ana
npenoTepaLLeHna GuKcaumn ¢ Matepuanamin XMMUYECKOro OTBEPXKAEHNA.

8.3.3. TpanuUMOHHO MCTIONb3yeMble BPEMEHHbIE DUKCUPYHOLLME LIEMEHTbI He NPUANNatoT K
pectaspauuoHHomy matepuany Bulk Fill.

8.4. OkoHyaTenbHan 06paboTka npu NpAMON pecTaBpaLui.

8.4.1. Mpupaitte popmy NoBepxHOCTM Nnom6bl anmadamm, 6opamn Unn KamHAMK.

8.4.2. MposepbTe OKKNHO3MIO TOHKOW apTUKYNALMOHHOI Bymaroi. MpoBepbTe LieHTpanbHble 1
60KOBbIE KOHTAKTbI MPK [BIKEHNN. AKKYPaTHO BLIPOBHAITE OKKMKO3MHO, YAANAA U3NMLLKM
matepuana anmasHbIM 60poM AnA NOMMPOBKYM UK KaMHEM.

8.4.3. ECri HEBOSMOXXHO NPUMEHHTBL AUCKM, OTMONMPYWTE, UCTIONb3YA CUCTEMY LANGOBKM 1
nonuposkm Sof-Lex™ nnn Genble LnndoBanbHble KaMHM, PE3MHOBbIE HAKOHEUHNKY MK
MOMMPOBOYHYHO NacTy.

XpaHeHue 1 ncnonb3oBaHne

. Matepvan npefHaa+adeH AnA MCronb3oBaHuA Npu KOMHATHOM Temneparype. Mpu HeobxoanMocT
nepeq UCMONb30BaHNEM MaTepian MOXHO HarpeBarh C MOMOLLbH MPOMbILLNEHHbIX YCTPOICTB

AnA noaorpesa KOMMO3MTHbIX Matepuanos [He Boiwe 70 °C (158 °F), He 6onee 1 yaca]. Takyto
npoLieaypy MOXHO BbINOMHATL 10 25 pas.

Ecnv matepuan xpaHunca B NpoxnagHoM MecTe, nepen UCronb3oBaHneM HeoB6X0aMMo NOXAATLCA
€ro HarpeBaHuA 0 KOMHaTHOI TemnepaTypbl. CPoK XpaHeHMA Mpu KOMHATHOM TemnepaType —
36 MecALeB. MocToAHHaA okpyxatoLuan Temneparypa Bbilue 27 °C (80 °F) MOXeT cokpaTuTb Cpok
XpaHeHua. [laty ucTeYeHnA CpoKa roAHOCTM CM. Ha BHELLHEN ynakoBKe.

He nopsepraiite pectaBpaLyOHHbIe MaTepuanbl BO3AENCTBMIO MOBbILIEHHbIX TEeMnepaTyp 1
MHTEHCMBHOTO M3TyUYeHNA.

He xpaHuTe matepuansl B6nM31 NPOAYKTOB, CoREPXaLuX 3BreHon.

IMocne 1cnonb3oBaHmA WNPULA C PyKaBOM CHUMUTE HacaaKy-annaukatop u pykas. [na

3TOr0 BO3LMMUTECH 32 OCHOBAHME HaCcaAKM-annaNKaTopa Yepes pyKas, COXMUTE 1 NOTAHUTE
HacajKy BMeCTe C pykasoM. Micnonb3oBaHHbIE HAKOHEUHUK NA WNpULA ¥ pyKaB cnenyeT
BbI6PachIBaTh, @ WNPUL| 3aKPbIBaTb 3ALYMTHBIM KONNAYKOM.

OuucTka 1 pesuHdekuma

. Y106kl CHU3UTL PUCK NEPEKPECTHOrO 3arpASHEHNA, MPY BbINOMHEHNM MO6bIX KNMHAYECKUX
onepaumﬁ CO wnpuuem VICI'IOI'Ib3yl7ITe HOBble HEUCMOJbL30BaHHbLIe 0QHOPA30BbIE NepyaTku.

. MomecTuTe 0[HOPa30BbIi HAKOHEUHNK Ha LUNPUL} ¥ HAAEHbTE Ha LNPUL} 3aLMTHBIA pyKaB. YTobb!

Npo6uTL KOHEL| 3alUMTHOrO Pykasa, CTIONb3YITe METanMMYECKMn HaKOHEUHHK.

V3beraitte CONPUKOCHOBEHNA MEXOY [eTanAM1 MHOropa3oBoro UCMonL30BaHUA (HanpuUMep,

KOPMYCOM LUMPULA) ¥ PTOM naLuerTa.

Mocne ncnonb3oBaHA WNPULA B 3aLUUTHOM PyKaBe OCTOPOXHO CHUMUTE PyKaB, YTOBbI He A0MYCTUTL

3arpASHEHVA LWNPULA 13-3a COMPUKOCHOBEHMA C HAPYXKHOM MOBEPXHOCTLIO 3ALMTHOMO pykasa.

lMocne CHATUA 3aLUMTHOrO Pykasa 1 OAHOPA30BOrO HAKOHEYHMKA NPOTPUTE LUNPWL| FOTOBOI K

1CNONb30BaHMIO TKaHbO ANA o4mnCTKY (Hanpumep, CaviWipe™) B TeueHne pekoMeHnoBaHHOro

BPEMEHM, YKa3aHHOrO Ha 3TUKETKE.

BbIbpocbTe 1CMONb30BaHHbIN 3aLUTHBIN PYKaB BMECTE C HAKOHEYHUKOM ANA WnpuLa.

HeykocHuTensHo cobnropanTe BCe NpUMEHUMbIE MPaBOBbIE HOPMbI W MpaBina rurieHbl AnA

CTOMATONOrMYeckiX KabuHETOB 1 (Mnn) 6ONbHUL BO BPEMA UCTIONb30BaHUA U NOBTOPHOIA 06paboTKM

ycTpoiicTaa.

Mpumeyanue. Ecnu, Bonpekn 0XMAAHUAM, Ha LINPULE eCTb BUAUMbIE 3arpASHEHIA, HaNpUMep

KPOBb WNW CAIKOHA, HEMEANEHHO BbIBPOCLTE ero. He nomeLyaiite WNpuL B AE3MHOULMPYHOLLYIO

BaHHY WNK YCTPOIACTBO ANA OYMCTKN W AE3MHAEKLMN (MOBYHO-AEBMHDEKLMOHHAA MaLLMHA).

Yunusaumsa. NHdpopmauma 06 yTunusauuv ConepxuTca B nacnopte 6e30nacHoCTH Matepuana

(ero MOXHo ckayatb Ha caite www.3M.com Uik NoNy4uTb B MECTHOM NMPEACTaBUTENLCTBE).

Wndopmauma ana knueHTa

3arpeLLaeTcA NpeaocTaBnATb Kakyr-MMbo MHGOPMALIMIO, KOTOPaA OTAMYAETCA OT MHdOpMaLK,
COAEepXaLLecA B 3TON MHCTPYKLMUK.

BHumanme! CornacHo denepanbHoMy 3akoHonatenscTay CLUA naHblit MPoayKT MOXeT NpofaBaTtheA
11 MCNIONL30BATLCA MCKMKOUNTENBHO CMeLManMcTaMm1-cToMaTonoramu.

[apaHTna

KomnaHua 3M rapaHTMpyeT OTCyTCTBIE B 3TOM NPOAYKTe AeEeKTOB MaTepuana 1 uaroToBneHuA.
KOMMAHWA 3M HE OAET KAKUX-NNBO OPYTUX TAPAHTW, BKIMFOYAA JTFOBbIE
NMOAPASYMEBAEMBIE TAPAHTUM TOBAPHOO COCTOAHWA W NPUrOOHOCTW ANA
OMPEOENEHHOW LIENI. Mons3oBatenb oTBeYaeT 3a onpeaeneHne npurogHoCTA U3nenva ana
peLLeHms Tex UK MHbIX 3anad. B cnyuae obHapyxeHna aedexta npoaykTa B rapaHTUiHbIA nepron
BaLLeil UCKNKOUNTENBLHON MEePOiA BO3MELLEHNA M eAMHCTBEHHbIM 06A3aTeNbCTBOM KoMnaHun 3M byaet
PEMOHT unu 3ameHa npoaykta 3M.

OrpaHuyeHre OTBETCTBEHHOCTH

3a UCKNKOYEHNEM CUTYaLWiA, NPAMO MPeNyCMOTPEHHbIX 3aKOHONATENLCTBOM, KoMnaHua 3M He
HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NtoGble YBbITKM 1 yLUepd, BO3HUKLIME BCNEACTBUE UCMONb30BAHWA 3TOM0
matepuana, 6yab To NpAMbIE, KOCBEHHbIE, YMbILLAEHHbIE, CRyJaiiHble UMK ONOCPEOBaHHbIE YObITKY,
BHE 3aBUCHUMOCTU OT BbIABUHYTbIX OGBACHEHMUI, B TOM YMCIE FrapaHTHiA, KOHTPAKTOB, HEBPEXHOTO
obpaLeHns Unn 06LEKTUBHON OTBETCTBEHHOCTY.

YNONHOMOYeHHbI NpefcTaBuTens npoussoauTena B PO:

AO «3M Poccusa», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckmit, ar

Kuesckoe L., 22-7 km, fomosn. 6, cTp. 1

Ten.: +74957847474
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Hassanue cumBona OnucaH1e CUMBONA U CNPABOYHbIi

marepuan

Wsrotosutenn YKa3bIBaeT 3roToBUTENA MeAULMHCKOro
13[enuA, kak aTo onpeaeneHo B [upektusax
Esponeiickoro coobuectsa 90/385/EEC,

93/42/EEC v 98/79/EC. 1SO 15223, 5.1.1

YNonHOMOY€eHHblIi YkasblBaeT YNOTHOMOYEHHOr0 NpefcTaBuTend B

npeacTaBuTeNb Esponeickom coobuiectse. Vctounuk: 1SO 15223,
B EBponeiickom | Ec [Rer] 5.1.2, 2014/35/EU wiunn 2014/30/EU
coobuyecTse

[lata nsrotosneHus YkagblBaeT nary, korna 6bIno 3roToBNEHO

meauLmHekoe uapenue. 1SO 15223, 5.1.3

Wcnonb3o-Bath A0 YKasblBaeT [fary, nocne ucte-yeHua KOTOPOA
MeauUnHCKoe nsnenue He OOMKHO UCnonb3o-

BatbeA. 1SO 15223, 5.1.4

]
x

Kon napTuun Yka3biBaeT koA napTuu, KOTOPbIM U3roTOBUTENb
MJZleHTMqJMLlMpOBaI'I napTuLo unenua. WcTouHuK:

1SO 15223, 5.1.5

Homep no katanory YKagablBaeT HOMep MeANLMHCKOro M3AENUA No
Karanory uarotosuTens. MICTouHmK:

1SO 15223, 5.1.6

Temneparyp-Hbii YkagblBaeT TeMneparTypHblil AnanasoH, B

AvanasoH npegenax KoToporo MeAULMHCKOE 13nenve
HanexHo coxpaHsetca. 1ISO 15223, 5.3.7
OcTopoXHO YkagblBaeT Ha HeobxoaMMoCTb AnA

nonb30BaTeNs, 03HAKOMUTLCA C BaXHOM
MHbOPMALMEN MHCTPYKLMM MO MPUMEHEHNIO,
TaKol Kak nNpenynpexneHna 1 Mepbl
MPEeAoCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTyT, No
pasHbIM MPUYMHAM, BbiTb PaMeLLeHbl Ha
MenuuMHCKoM uanenuu. Mictounuk: 1ISO 15223,
54.4

YHUKanbHbIA lMpenctasnAeT cobol WTPUXKOA ANA

uaeHTUdUKaTop CKaHVPOBaHNA MHOPMaLMM 06 U3aENUn 1 ee

ycTpoiicTea pervcTpauum B MEKTPOHHON MEAULMHCKOM
KapTe nauueHTa.

Wmnoprep 0603HauaET yupexneHne, 3aHMatoLLeecs
MMMOPTOM MeanLmMHeKoro uapenus 8 EC.

Mapkuposka CE YKa3blBaeT Ha COOTBETCTBUE MEANLIMHCKOrO

M3[enuA BCEM [e/CTBYOLYMM HOPMATUBHBIM
0123 nonoxexuam 1 aupektmsam EC, Tpebytowmum
MPYBNIEYEHNA YIOTHOMOYEHHBIX OPraHoB.

Tonbko no peuenty YkasblBaeT Ha T0, 4to (enepanbHbiil 3akoH CLUA
paspeLuaeT Npofaxy AaHHOro yCTPOACTBA TOMbKO
[ykagdaTb creuuanbHOCTb AMNNOMUPOBAHHOIO
Bpaya] unn no ero 3akady. Ceoa denepansHbIx

npasun (CFR), paan. 21, yacts 801.109 (b)(1).

3Hak «3enéHas Touka»

®®

YKaablBaeT 06 yuacTun B pMHaHCMpOBaHNM
HaLMOHanbHON KOMNaHuy No yTUM3aLmn
yNaKoBKM B COOTBETCTBIM C €BPOMENCKOi
AvpekTneoit Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYHOLMM
HaLMOHanbHbLIM 3akoHoM. EBponelickas
OpraH13aLuA no yTunMaaLmn ynakoBky.

~

MonuatuneH HU3KoM YKka3blBaeT Ha To, YTO NNacTMAcCoBbIi
NNOTHOCTH /\ KOMMOHEHT W3 NONMATUNEHA HU3KOM MAOTHOCTU
&4 NOAXOAUT ANA BTOPUYHOIA NepepadoTKy.
PE.LD OduumansHbiii xypHan EC; pelueHie komuccun
(97/129/EC)

Ina nonyyenmna pononHuTenbHoi nHdopmaum cm. HCBGregulatory.3M.com

BBJITAPCKU

061a uHdopmauua

Teynuat Bb3cTaHoBUTENEH Matepuan 3M™ Filtek™ Bulk Fillnpenctasnaga Te4eH MaTepuan ¢ HUCHK
BICKO3UTET, KOIATO Ce aKTMBMPa OT BUANMATa CBETNMHA U € PEHTTEHOKOHTPACTeH. T3 TeueH
matepuan ckC cnaba nedopmauma e Nonynpo3payeH, No3BONABALLY Ab6OYMHA HA BTBbPAABAHE OT

4 mm. Bb3CTaHOBUTENHUAT MaTepuane nakeT1paH BbB BIAN Ha WNpuLm. LiBeToBeTe Ha TeuHms
marepwan Filtek Bulk Fill ca U (ynusepcaner), A1, A2 n A3. Teunuat matepuan Filtek Bulk Fill
cbabpxa bisGMA, TEGDMA 1 npokpunathi cmonu. MenHuTenuTe ca KoMbHaLMA oT uTepbures
TPUGNYOPUAEH MLHUTEN C ANaNasoH Ha pa3mepa Ha yactuwTe ot 0,1 00 5,0 MUKPOHa 1 LMPKOHNIA/
CUNMLMIA C IManasoH Ha paamepa Ha yactulmte ot 0,01 1o 3,5 pm. HeopraHuyHOTO 3armbiBaHe Ha
nnom6ara e npubnuanTenHo 64,5% ot Ternoto (42,5% ot obema). Teunnat matepuan Filtek Bulk Fill ce
HaHaca Bbpxy 3bba cnen ynotpe6ara Ha CbBMECTUM, 6a3upaH Ha MeTakpunar AeHTaneH anxeavs, kato
T03M, npou3seneH ot 3M ESPE, KoitTo TpaiiHo cBbp3Ba BL3CTAHOBABAHETO KbM 3b6HATa CTPYKTYpa.

Mokasanua

» OcHoBa nof AMPeKTHY Bb3cTaHoBABaHMA Knac | 1 I1.

* Moanoxka noa ANPEKTHIN BL3CTAHOBUTENHN MaTepuani

* YNTBTHEHNA Ha KyXMHN 1 LIEMHATUHY;

* Bu3cTaHoBABAHE HA MUHMMAIHO MHBA3MBHIN KABUTETHI Npenapawi (BKNFOYMTENHO Manku
HEV3ILPXNMBM Ha HAaToBapBaHe OKMy3anHin Bb3CTAaHOBABAHMA)

* BuacraHosnasaHus Il v V knac;

* 3anbnBaHe Ha 3bba OKOMo BeHeLia;

* KopurupaHe Ha Manku aedexti B emarina

. |-|0I'IpaBKVI Ha Manku Iled)eKTI/I Ha eCTETUYHU MHOMPEKTHWN Bb3CTAHOBABAHWA,

* Monpaska Ha CMOMIUCTV W aKPUNHI BPEMEHHM MaTepuani.

« Kato marepuan 3a uarpaxmnaHe Ha mbHueTa, KbAeTo NoHe NonoBuHaTa OT KOPOHKOBATa 3b6HA
CTPYKTYpa BCe Olle € 3ana3seHa, 3a Aa 0CUrypu CTPYKTypHa Omopa Ha kopoHarta

WHdopmauma 0THOCHO NpeanasHn Mepku 3a nayueHTuTe

To3u NpoayKT CbAbPXA BELLECTBa, KOUTO MOraT fa MPEAM3BIMKaT anepriyHa peakLUA Y HAKOM nnua
NPy KOHTAKT ¢ Koxara. Va6srsaite ynotpebara Ha T031 NPOBYKT NPy MAUMEHTI C AaHHK 3a aneprua
KbM aKpunari. Mpu NPOSBIKUTENEH KOHTAKT C MEKMTE ThKaHy B YCTHATa KyXuHa UaMmiTe 0BUIHO C
Bofa. Mpy Bb3HMKBAHE Ha anlepriyHa peakLua NoTbPCeTe MeOMLMHCKa NOMOLL, U aKo & HeobXxoauMo
OTCTpaHeTe NPOAyKTa U MpeycTaHoBeTe yrotpebara My.

VHbopmauma 3a npeanasHu MepKu 3a CTOMaToNOrMUYHNA NepcoHan.

To3n NpoayKT CLAbPXKA BelecTsa, KOUTO MOraT fia MPeM3BIKAT anepriyHa peakLma y HAKOM nua
TPV KOHTaKT C koxaTa. 3a fia Ce Hamanm puckbT OT anepriyHa peakLA, KOHTAKTLT C Te3u Matepuant
TpAGBa fNa ce cBeae A0 MUHUMYM. M0-KOHKPETHO, U3BArBaliTe KOHTAKTLT C HEMOAMMEPU3UPaH
npoayKT. Mpy KOHTaKT C KoxaTta 3MuiiTe ¢ Bopia v canyH. Mpenopbyea ce ynoTpeda Ha 3alyuTHI
PbKaBULWM 1 6E3KOHTAKTHI TEXHUKM. AKpUnaTuTe Morar aa MPpOHUKHAT Npes YecTo yroTpe6ABaHuTe
pbkaBuLX. AKO MPOMYKTHT BNE3E B KOHTAKT C PbKaBULIATE, OTCTPAHETe 1 U3XBbPAETe pbkaBuLuTe,
M3MUiiTe He3abaBHO PbLETE CY C BOAA 1 CanyH W U3Mon3BaiiTe HoBY pbkasuuy. Mpu noAsa Ha
anepriyHa peakuya noTbpcete MeANLMHCKa NOMOLL, ako € HEOBXOANMO.

MoxeTe fa HamepuTe MHHOPMALMOHHY UCTOBE 3a BedonacHocTTa Ha Matepuanute Ha 3M Ha afpec
www.3M.com unm kato ce CBbPXETE C MECTHOTO Hit MPECTaBUTENCTBO.

WHeTpyKuum 3a ynotpeba

MoparotoBka

1. MpodunakTuHo nounctsaHe: 3u6uTe TpABBA Na Ce NOYMCTAT C MEM30BA NacTa v Boaa, 3a Aa ce
OTCTPAHAT NOBLPXHOCTHUTE METHA.

. U360p Ha oTeHbK: Mpeau u3onupaHeTo Ha 3bba M3BepeTe NOAXOAALMTE OTTEHBLM Ha TEYHMA

marepuan Filtek Bulk Fill, kato n3nonssare craHmapTHO KNacuyecko PbKOBOMCTBO 3a OTTEHBLM

VITAPAN®. 3a 3anevatBaHe Ha GuCypu UK uarpaxaaHe Ha MbHYeTa MOXe fa ce nopbepe

KOHTPACTeH LBAT 3a nofobpABaHe Ha BUOMMOCTTA.

3abenexka: Toit kaTo TeuHnaT npenapar Filtek Bulk Fill e nonynpospaueH, MacToTo Ha

Bb3CTAHOBABAHE, OCHOBHUAT LIBAT Ha 3b6a 1NN CbCeAHM Bb3CTAHOBABAHMA MOraT Aa NOBAMAAT HA

Kpaﬁumn BBbHLUEH B HA NOANOXKara.

W3onayua: MpeanounTaHnAT METoA Ha u3onupaHe e ¢ kodbepnam. Morar fa ce 13non3sar CbLuo U

namyyH! POMKY 1 CAIFOHOCMyKaTen.

YKasauua

. Marpuua: QopmupaHe Ha HO6BP NPOKCUMANEH KOHTAKT ce MOCTUra NMHCTBEHO Ypes BHUMATeNHa
MaTpUyHa TeXHMKa. HyXHO e BKIMHABaHe, 3a a Ce NOCTUTHe MITLTHO TMHTMBANHO YTbTHABAHE
11 1a ce chafane pasneneHne Mexay 3vbute, 3a Aa ce KoMneHcupa aebenvHata Ha Matpuuara.
Korato e Bb3MOXHO, 33 NPeAnouUTaHe e U3MON3BaHeTO Ha NPEKOHTYpUpaHa CeKLUMOHHa MaTpuLa.
Bbripeku ToBa, KOrato € yMecTHo MOXeE fia Ce M3nonasa ThHKa Kpbria Meka fenTa. JlenTata
cnefsa Aa 6bae rnafaka, 3a fa ce rapaHTpa npasuneH NPOKCUManeH KOHTYP, Thif KaTo TeYHMAT
npenapar Filtek Bulk Fill Hama na 3agbpxy neHTara no Bpeme Ha NocTaBsHe.

. MpennassaHe Ha nynnata: AKo Ma paskpvBaHe Ha Mynnata v cUTyaunATa UanckBa ANPEKTHO

MOKp1BaHe, U3MNon3BaTe MIHMMANHO KONMYECTBO KanLMeB XMOPOKCUA BbPXY EKCNO3MLMATA 1 cnen

ToBa noctasete Vitrebond™ wunu Vitrebond™ Plus doToBTbpAABaLLa rnac-1HoHOMepHa MOANoXKa/

ocHosa, nponseneHa ot 3M ESPE. Mopnoxkure Vitrebond unm Vitrebond Plus morar cblyo na ce

13M0N3BaT 11 B 30HM 3a [bNBOKA M30NaLMA Ha KasuTeTa.

AnxesusHa cuctema: 3a cBbp3BaHe Ha TewHna matepuan Filtek Bulk Fill kbm 3b6HaTa cTpykTypa

e MpenopbYBa 13Mon3BaHeTo Ha AeHTanHa anxesnsHa cuctema 3M ESPE (Hanpumep apxeavs

Scotchbond™ Universal, npousseneH ot 3M ESPE). BixTe MHCTPyKLMUTE Ha anxesvBHaTa

c1cTeMa 3a MbHY YKa3aH!A 1 NpeanasHi Mepku 3a npoayKTuTe.

Cnen nonvmepuavpaHe Ha afxeavsa NpoabkeTe Aa NOAAbPXaTe M30NaLMATa OT KPbB, CIHOHKA 1

ApYru TEYHOCTW W BEAHAra NpUCTBLNETE KbM nocTasaAHe Ha TeuHua matepuan Filtek Bulk Fill.

3abenexka: 3a nonpaska Ha kepamuuHi Bb3CTAHOBABAHWA Ce MPenopbuBa 06paboTka Cbe cunaH,

nocneaBaHa oT HaHaCAHE Ha afXxeaus.

4. 3arpasaHe: LUnpuyara moxe na 6bae 3arpata 0o 70°C 3a eanH yac Ao 25 MbTv B NpeanaraHuTe B

THProBeKkaTa Mpexa yCTpoiiCTBa 3a 3arpABaHe Ha KOMMO3MNT.

5. [loaupaHe:

Hanacaue ¢ wnpuua: Teynnat npenapar Filtek Bulk Fill moxe na ce HaHece AnpexTHO oT
1031PALYMA HAKPAAHHK.
5.1. Mpu paboTa ¢ noaupaly HakpaiHuK ce NpenopbLYBa HOCEHE Ha 3alUMUTHI OYMna OT NauMeHTUTe

11 nepcoxana.

5.2. MoproTeete noavpaluna HakpaiHuk: CeaneTe kanaykara v A 3anasete. Cnen ynotpe6a BbpXbT
Ha nosatopa TpAbBa fa 6bae U3XBLPMEH M 3aMEeHeH C Kanayka 3a CbxpaHeHue Ha Lnpuuara.

. 3aBMifTe 30paBoO eAHOKPATHUA HaKpalHYK 3a NOCTaBAHE BBPXY WMpMLA AKO € He06XoaMMo,
OrbHeTe MeTanHarTa kaHtona BbB BCAKA N0COKa 10 brb OT 90°, 3a Aa ynecHuTe A0CTbNA 3a
MoAroToBKa.

. Mactuckaitte manko konudecteo ot TeuHua npenapar Filtek Bulk Fill, kato abpxwre
HakpaiH1ka aaney ot nauueHTa 1 nepcoHana, 3a fa ce ysepuTe, Ye Aoaupalyara cuctema He
€ 3anylueHa.

5.5. Ako e 3anyLueHa, caneTe A03vpaLYMA HaKpalHWUK 1 U3CTUCKAIATE ManKo OT TEYHUA
Bb3cTaHoBuTeneH marepuan Filtek Bulk Fill avpexTHo ot wnpuuara. OTcTpaHeTe BCUKM
BIOVIMI 3aMylLBAHWA OT OTBOPA Ha LnpuLa. MocTaBeTe 0THOBO AO3MPALLMA HAKPAIHNK 1
uacTuckaiite matepuan. TeuHuat matepuan Filtek Bulk Fill moxe na ce wnpuusa Bbpxy bnokye
11 ia Ce HaHacA ¢ NOOXONALY MHCTPYMEHT.

. 3a fa ce u3berHe 3aMbpCABaHE Ha LUMpuLATa No BpeMe Ha NeyeHueTo, TpAbsa aa ce
13nonasa cTaHaapTHa 3bbHa 3awutHa BTynka. MoctaseTe GyHKUMOHMpaLYaTa Wwpuua ¢
nocTaBeH A03MpaLL HakpaiHuK B MOAXOAALLO 0opMeHa 3aluuTHa BTYNKa; Npobuiite kpas
Ha BTyfKaTa C KaHtona, Kato u3noxXwTe kaHronarta 3a yrotpeba. /13nonssaHeTo Ha 3awuTHa
BTYNIKa yNecHABA NOYMCTBAHETO W Ae3NH(DEKLMATA Ha WNpuLa Mexay naumenTuTe. Binxte
pasgena ,[ouncTeaHe 1 nesnHpekuma.

6. MocrasaHe:

6.1. B paboTHoTO none He TpAGBa fa nonaaa cunHa ceetnuHa. ManaraHeTo Ha nactara Ha

MHTEH3WBHA CBETNIMHA MOXE fia MPean3BMKa NpexaeBpemMeHHa nonuMepru3aLima.

6.2. [oaupane Ha TeuHna matepuan Filtek Bulk Fill: 3anourete nosupaxeTo B Hail-abn6okara

4acT Ha npenapauuATa, Kato AbpXUTE HakpanHuka 61130 1O NOBBLPXHOCTTA. Thit KaTo

MaTepuarTbT e eKCTpyanpaH, 6aBHo NOBANraiTe HaKpaiHMKa, Taka Ye a e Manko Haa

[03MpaHNA MaTepuan, 3a fa ce ceefe A0 MMHIMYM MpUXBalLaHeTo Ha Bb3dyX. He nonyckaite

HaKpaiHMKBT a Ce noTans B MaTepuana.

3a npokcumanHuTe 0bnactv — ApLXTe HakpaiHiKa KbM MaTpulara, 3a Aa nonnoMorHete

noToka Ha Matepuan B MpoKcMManHata obnacr.

6.2.1. Mpunoxerue kato ocHoBa/moanoxka: OctaBeTe NOHe 2 MM OT OKMy3anHata kaBuTeTHa
NOBBPXHOCT 32 YHMBEPCANHUA WM NOCTEPUOPHMA KOMMOZNT. Tean OKny3anHu
MHKPEMEHTI Npuaasar 3apasuHa, YCTORYMBOCT HA UBHOCBAHE M €CTETUYECKM KayecTsa,
HeobXomMMI 3a MOCTEPUOPHI BLICTAHOBABAHMUA.
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6.2.2. MarpaxnaHe Ha mbHYeTa: HaHecete ¢ wnpuua matepuan B NOAMONM, OKOMO WwudTose,
OKONO OMOpY 1 3ambiHETE MOArOTBEHOTO MACTO.

6.2.3. HaHacAHe Ha ynnbTHUTenA: MocTasete Matepuan BbpXy NOAroTBEHaTa NOBLPXHOCT.

6.3. QoTononMmepusMpaiiTe Bb3CTAHOBUTENA, KAKTO € YKa3aHo B pasgen 7.
7. Nonumepunaupate: Toan NPoayKT e NpenHasHayeH 3a nonumMepumnpaqe Ypes uanaraHe Ha

XarnoreHHa Uin CBETOAUOAHA CBETIMHA C MUHUManeH uHTeHauTeT 550 W/cm? B obxBata
400 - 500 nm. Monumepu3npaiiTe BCEk CNOM Ypes 0CBETABAHE Ha LiAnata My MOBbPXHOCT C
MOLLEH M3TOYHMK Ha BUAMMA CBETNIMHA, KaTo HampuMep namna 3a nonumepuaauma Ha 3M ESPE. Mo
BPEME Ha OCBETABAHETO APLXTE BbpXa Ha CBETOBOAA BbAMOXHO Hal-61130 N0 Bb3CTaHOBUTENHUA
marepuan.

Bpewme 3a nonumepuanpaxe
OTTeHbUM [bnbounHa Bcuuku xanoreHHu Elipar™ S10
Ha cnos namnu (c MowHocT (LED namnu ¢ mowHocT
550 — 1000 mW/cm?) 1000 - 2000 mW/cm?)
U 4 mm 20 cek 10 cex
A1, A2, A3 4 mm 40 cex 20 cek

8. 3aBbplUBaHe Ha BL3CTaHOBABAHETO:

8.1. MpunoxeHue kato nopnoxka: Mocrasete KOMMO3NTEH BL3CTAHOBUTENEH MaTepuan, Hanpumep
YHUBEpCaneH Bb3cTaHoBuTeNeH matepuan Filtek™ Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE,
ANPEKTHO BbPXY NONMMEPU3NPaHNA TeYeH BbacTaHoBuTeneH marepuan Filtek Bulk Fill.
CnepsaiiTe yka3aHWATa Ha NPOU3BOANTENA OTHOCHO HAHACAHETO, NONMMEPHU3NPAHETO,
3arnaxmnaHeTo, OKny3anHuTe KOpeKLMM U NONUPaHETo.

8.2. MpunoxeHue kato GUCYpHM cunaHTv: BHUMaTENHo oTcTpaHeTe MHXUEMPaHUA CMOW, ocTaHan
cnen GoToNoNMMEPU3NPaHETO, C NEM30Ba Nacta Uiv NonupHa nacra.

8.3. MarpaxpaHe Ha mbHyeTa:

8.3.1. Bb3CTaHOBUTENHUAT MaTepuan 3a 3ambiBaHe Ha 06eM e CbBMECTUM C Hali-yecTo
13MoN3BaHNUTe OTNEYaTbYHK MaTepuani, Korato NoBbPXHOCTHUAT UHXMBULIMOHEH Coit
6bAe oTCTpaHeH.

8.3.2. Bb3CTaHOBUTENHUAT MaTepuan 3a 3anbieaqe Ha obem TpAbea Aa ce noanbpxa
BNaXeH CbC CMIKOHKA Mnn Ny6puKkipaH, 3a Na ce NPefoTBpaT! CBbP3BaHe KbM
XMMUOMONMMEPU3NPAHI MaTepUany 3a BDEMEHHO M3rpaxaaHe.

8.3.3. YecTo 13nonasaHnTe Matepuani 3a BPEMEHHO LIMMEHTUPAHE HAMA fa Ce CBbPXaT KbM
Bb3CTAHOBMUTENHWA MaTepuan 3a 3ambiBaHe Ha obem.

8.4. Mpunoxexne 3a IMPEKTHO BL3CTaHOBABAHE:

8.4.1. KoHTypupaliTe NoBbPXHOCTUTE Ha Bb3CTAHOBABAHETO C (MH NonMpaLy avuamanT, 6opep
NN KambK.

8.4.2. MpoBepeTe OkNy3uATa C TbHKa apTUKynaLMoHHa xapTvA. MpoBepeTe 3a LIEHTPUYHO
11 naTteparnHo U3MecTBaHe. BHUMATENHo Kopurupante oknyauATa, Kato oTCTpaHuTe
martepuana ¢ GuH non1paLy AMamaHT Unn Kambk.

8.4.3. MonupaifTe CbC cucTemara 3a 3aBbpluBaLla 0bpabotka i nonmpare Sof-Lex™ wunun
¢ 6enn KaMbHI, TyMUpaHK TOUKW UK NoAMpaLLa nacta, KoraTto AUCKOBETE He ca
NoAXOAALLM.

CbXpaHeHue 1 usnonasaqe

1. To3n npopyKT e npepHa3sHaveH 3a ynotpeba npu cTaitHa Temneparypa. Mpy xenaxue npopykTsT
MOXe fia Ce 3aTOMN B HaNMYeH B TbProBCkaTa Mpexa ypen 3a 3aTonnaAHe npeayu ynotpeba

(mpu Temnepartypa, He no-Bucoka ot 70°C, 3a He noseye oOT 1 yac), Ao 25 MbTy.

AKo e CbxpaHABaH Npu No-HUCKa Temneparypa, npeay ynotpeba octaseTe NpoaykTa Aa NOCTUrHe
cTaitHara Temnepartypa. CpokbT Ha FOIHOCT Npy CTaliHa Temnepartypa e 36 Mecelia. CbxpaHeHue
NPV OKOMHM TeMMNepaTypy, AocTUralLm Yecto Haa 27°C, MoXe Aa Hamanu Cpoka Ha rogHoCT Ha
npomykTa. CpoKbT Ha FOAHOCT € NOCOYEH BbPXY BbHLUHATA OMaKoBKa.

He uanaraiite Bb3CTaHOBUTENHIUTE MaTepUani Ha NOBMULIEHN TEMNEPATYPU AN CUMHA CBETAMHA.
He cbxpaHABaitTe MatepuanuTe B 6n130CT 0 NPOAYKTH, ChAbPXKALUM EBreHON.

Cnen v3nonasaHe Ha 0bBuTaTa LWNpMLA cBaneTe NO3NPaLLMA HAKPaRHKMK 1 BTYNKATA, KaTo XBaHeTe
rnasara Ha A03upaLlYyvA HaKpaiHuK Npes BTyNKaTa; 3aBbPTETE 1 CBANeTe HakpanHuka 3aenHo ¢
BTynkata. Maxebpnete N3non3BaHUA HaKpPanHUK Ha WNPULA NO NOAXOAALMA HAYUH U TO
3ameHeTe C Kanauka 3a CbXpaHeHue.

MouncteaHe u aeanHbeKuUA

. MsnonaBaiite HOBY, HEM3NON3BaHM PbKaBULM 3a eHOKpaTHa yroTpe6a Mo Bpeme Ha BCUUKM
KNMHYHN NPUNOXEHIA 3a LWNpULiaTa, 3a Aa HaManuTe p1cka OT KPbCTOCaHO 3aMbpCABAHE.
MocraseTe HakpaitHuka 3a enHokpaTHa ynotpeba BbPXy LUNpuULAaTa 1 NocTaseTe 3aluTHaTa BTynka
BbPXY LWnpuuarta. /anonasante meTanHuA BpbX, 3a Aa NpobueTe npes kpaa Ha 3awuTHaTa BTynka.
V13bAreanTe KOHTaKT MEXAY YacTuTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6ba (Hanp. TANOTO Ha wWwnpuuara) 1
ycTara Ha naumeHTa.

Cnen KaTo u3nonseare Lnpuuara B 3alurHaTa BTynKa, n3BadeTte BTynkara BHUMATENHO, Taka ye
[a HAMa 3aMbPCABAHE Ha LWNPMLATa OT BbHLIHATA MOBLPXHOCT Ha 3awuTHaTa BTyMKa.

Cnen kato 13BaauTe 3aluMTHATa BTYMKA W HaKpalHUKa 3a eqHoKpaTHa ynoTpe6a, n3bbpluete
wnpuyara ¢ rotoa 3a ynotpe6a nouncreavya kbpna (Hanp. CaviWipe ™) 3a npenopbyaHoTo
BpEME 3a KOHTaKT Ha eTUKeTa Ha Kbpnara.

V3xBbpneTe M3non3saHara 3aluuTHa BTyNKA 3aeaHO C HaKpaiHuKa Ha Wwnpuuara.

BuHary cna3savte BCUYKM MPUNOXUMM 3aKOHOBY M XMIMEHHW Pasnopeadm 3a CToMaTonoruyHm
KabuHeTH U/unu 6ONHULM NO BpeMe Ha M3MON3BaHETO W MOBTOpHaTa 0bpaboTka Ha YCTPOICTBOTO.
3abenexka: Ako LnpuLaTa He e BUAUMO YNCTA, T.€. aKo NPOTUBHO Ha OYaKBaHMATA MMa
3aMbpCABAHE HanpUMep C KPbB MK CMKOHKA, M3XBbPNETe LunpuLaTta HesabasHo. He noctassiite
npulara BbB BaHa 3a NE3UH(MEKLMA Nk YCTPOICTBO 3a NoYMCTBaHe W Ae3nH EKLMA (M1eLla-
nesvHpeKumpalla MalnHa).

WaxebpnaHe - BuxTe nHdopMaumaTa 3a 6e30nacHOCT Ha MaTepuanute (HanuuHa Ha www.3M.com
WK OT BalMA MECTEH dunuar) 3a MHPOpMaLMA 3a U3XBBLPIAHETO.

WHdopmauua 3a knueHTa

3abpaHeHo e Ha BCUuKY NuLa Aa NpenocTaBAT BeAKakea MHhOpMaLMA, KOATO e OTKIOHABA OT
npenocTaBeHara B TO3M NIUCT C MHCTPYKLMK.

Bhumanue: CbvrnacHo denepanHoto 3akoHoparencrso Ha CALL| Tosa ycTpoiicTBo MoXe fa ce
npoaasa Unu U3nonaea eNMHCTBEHO MO 3afBKa Ha CTOMATOMOr.

FapaHuua

3M rapaHTipa, Ye NpoayKTLT HAMa fedekTu B Matepuana u uapabotkara. 3M HE MOEMA
HWKAKBW OPYTW TAPAHLN, BKIKOYMUTENHO KAKBUTO U OA E KOCBEHW FAPAHLIA 3A
NMPOOABAEMOCT WN NPUrOOHOCT 3A OMPENENEHA LIES. MoTpebutenat Hoc 0TrOBOPHOCT
1a onpefaenv fanv NpoayKTLT € NOAXOMALY 3a M3MON3BaHe OT Hero. AKO MPOAYKTLT Ce OKaxe
nebeKTeH B pamMKuTe Ha rapaHLMOHHUA CPOK, BALLETO eOMHCTBEHO 06E3LUETEHNE W eVHCTBEHOTO
3afbnxenre Ha 3M e ga nonpasy UnW NoamMeHN NpoaykTa Ha 3M.

0rpaHMueHue Ha OTrOBOpPHOCTTa

OcBeH B cnyyauTe, M3PMYHO MOCOYEHM OT 3aKOHa, 3M He HOCKM OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO W fa e 3arybu
WNn WeTw, NpousTnyalyy ot To31 NPOAYKT, HE3ABUCUMO fanu LWeTuTe ca Npekun, KOCBEHK, cneyuanHu,
Cﬂy‘laﬁHVl W NPUYNHHO-CNELCTBEHMN, HE3ABUCUMO OT 3Ka3aHUTe TBbPAEHWA, BKITHOUMTENHO
rapaHuua, 10roBop, NpoABeHa HEBPEXHOCT N 06EKTUBHA OTFOBOPHOCT.
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PeuHuk Ha cumBonute
HaumeHoBaHue Ha | Cumson OnucaHue Ha cuMBona
cumsona
Mpoussoauten [Mocoysa Npoun3BOANTENA HA MEAMLIMHCKOTO
n3nenve no cmucbna Ha Oupextuen 90/385/EM10,
93/42/E1O v 98/79/E0O Ha EC. ISO 15223, 5.1.1
YnbnHomoLleH lMocouBa yMbNHOMOLLEHA NPeacTaBuTen B
npeacTasuTen B Esponeiickata o6wHocr. Mstounuk: 1ISO 15223, 5.1.2,
Esponelickata 2014/35/EU w/unm 2014/30/EU
obwHocT
[Mlata Ha lMocouBa parara, Ha KOATO € Npou3BeAeHO
NpOM3BOACTBO MeauumHekoTo uanenve. 1SO 15223, 5.1.3
[la ce usnonsea lMocousa farara, cneq KOATO MEAULMHCKOTO
npeau g u3penve He TpAbBa na ce unonaea. 1ISO 15223,
514

Kon Ha naptupa MMocouBa kopa Ha napTunara Ha NPou3BOAUTENA C
Lien uoeHTuduuMpaHe Ha napTuaara uin rpynara.

Matounmk: 1ISO 15223, 5.1.5

o
3

KaranoxeH Homep IMocousa katanoxHua HOMep Ha npou3BoauTena ¢
Lien uaeHTUdULMpaHe Ha MEOULMHCKOTO U3fenve.

Matounuk: ISO 15223, 5.1.6

Temne-patypHa
rpaHuua

IMocouBa TemMnepartypHara rpaHuLa, o KOATo
ynotpe6ara Ha MEOMLIMHCKOTO M3Aenve e
6esonacHa. ISO 15223, 5.3.7

BHumanue Yka3sa, Ye notpebutenat Tpabsa Aa Hanpasu
cnpaBka C ykasaHuATa 3a ynotpeba 3a BaxHa
npenynpeauTenHa HopMaLmA Kato Hanpumep
npenynpexaeHna 1 npeanasHu Mepku, KoUTo
nopanu pasnuyHu NPUUMHK He Morat fa 6baat
NPEeACcTaBeHn Ha CaMoTO MEAMLIMHCKO U3aenve.
Matounuk: 1ISO 15223, 5.4.4

YHuKane
uaeHTUduKaTop Ha
YCTPOICTBOTO

IMokassa bapkoaa, 3a Aa ce ckaHmpa
MH(OpPMaLMATA 3 MPOAYKTa B ENEKTPOHHA 3[paBHa
KapTa Ha nauueHTa

BHOCUTEN INoka3Ba NpeanpUATUETO, BHACALLO MEOULMHCKOTO

napenve B EC

FE| > |o<|H

CE 3Hak IMocousa OTroBapAHE Ha BCUYKM MPUAOKAMM
pernameHTi 1 AMpeKTVBI Ha EBponeiickna Cbio3 ¢

yyacTve Ha HOTUhULMPaHUA OpraH.

(—]
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N
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Rx Only Mocousa, ye GenepanHoTo 3akoHoaarenctso Ha CALL
orpaHvyaBa ToBa u3nenve fa ce npogfasa Ot Wi Mo
nopbyKa Ha [KOHKPETEH NULIEH3MPaH [OCTaBYMK].

21 Kopekc Ha denepantute pasnopen6ty (CFR) pasn.

801.109(b)(1)

Tbproscka Mapka
,»3eneHa Touka“

O60o3HayaBa GUHAHCOB MPUHOC KbM HALMOHAMHO
APYXeCTBO 3a OMON30TBOPABAHE Ha ONaKOBBYHN
MaTepuani CbriacHo esponelicka [upextusa 94/62
11 CbOTBETHOTO HALMOHANHO 3aKOHOAATENCTBO.
Packaging Recovery Organization Europe.

\
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MonuetuneH ¢ [Nokaaa, Ye NNacTMaCoOBMAT KOMMOHEHT, U3rpaaeH

>

HUCKA NITTHOCT 04 OT NONMETUNEH C HUCKA MITBTHOCT, MOXe fAa Ce
peumknvpa. OduumaneH BecTHuk Ha EC, Pelwenune
PE-LD Ha Komucuata (97/129/EQ)

3a nombnHuTenHa uHpopmauma Buxte HCBGregulatory.3M.com

@G> HRVATSKI

Op¢i podaci

3M™ Filtek™ Bulk Fill tekudi je restorativni materijal niskog viskoziteta, svjetlosno polimerizirajuci

i rendgenski dobro vidljiv. Ovaj tekuci materijal niskog viskoziteta je poluproziran, $to omogucuje

polimerizaciju na dubini od 4 mm. Restorativni materijal pakiran je u $trcaljkama. Ponudene nijanse

tekuéeg kompozita Filtek Bulk Fill su U (univerzalna), A1, A2 i A3. Tekudi kompozit Filtek Bulk Fill

sadrZi bisGMA, TEGDMA, bisEMA i Prokrylat smole. Punila se sastoje od kombinacije punjenja iterbij

trifluorida s veli¢éinom Cestica od 0,1 do 5,0 mikrona i cirkonij / silicijeva dioksida s Cesticama veli¢ine

od 0,01 do 3,5 ym. Udio ¢estica anorganskog punila €ini priblizno 64,5 % tezinskog (42,5 % volumnog)

udjela. Tekuéi materijal Filtek Bulk Fill nanosi se na zub nakon uporabe kompatibilnog adheziva na

bazi metakrilata, jednog od proizvoda 3M ESPE, koji trajno veze restauraciju sa strukturom zuba.

Indikacije

* Podloga pod direktnim restauracijama razreda | i Il.

* Zadtitna podloga ispod direktnih restorativnih materijala

« Sredstvo za pecacenije jamica i fisura

* Restauracije s minimalno invazivnim preparacijama kaviteta (ukljucuju¢i male restauracije bez
okluzalnog stresa)

* Nadogradnje klasa Il i V

* Popunjavanje podrezanih mjesta

* Popravak manjih defekata cakline

* Popravak malih defekata u estetskim indirektnim restauracijama

* Reparacija priviemenih materijala od smole ili akrilata

« Kao nadogradnja gdje postoji bar polovica koronalne zubne strukture kako bi se osigurala strukturna
podrska kruni

Upozorenja za pacijente

Ovaj proizvod sadrZava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzrociti alergijsku reakciju u dodiru

s koZom. |zbjegavajte uporabu ovog proizvoda kod pacijenata koji su alergiéni na akrilate. Pri

produzenom kontaktu s mekim tkivom u ustima isperite velikom koli¢inom vode. Ako dode do

alergijske reakcije, po potrebi zatrazite lijecnicku pomo¢, uklonite proizvod ako je nuzno i prekinite
daljnju uporabu.

Informacija o mjerama opreza za stomatolo$ko osoblje.

Ovaj proizvod sadrZava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzrogiti alergijsku reakciju u dodiru

s koZzom. Kako biste smaniji rizik od alergijske reakcije, svedite izlozenost ovim materijalima na

minimum. Posebice izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu. Ako koZa dode u kontakt s

ovim tvarima, operite je sapunom i vodom. Preporucuje se uporaba zaétitnih rukavica i tehnike bez

dodira. Akrilati mogu prodrijeti kroz rukavice koje se obi¢no upotrebljavaju. Ako dode do kontakta tvari

s rukavicom, uklonite i bacite rukavicu, odmah operite ruke sapunom i vodom te stavite novu rukavicu.

Ako dode do alergijske reakcije, po potrebi potrazite lije¢nicku pomoc.

Sigurnosno-tehnicki list tvrtke 3M mozete nabaviti na stranici www.3M.com ili kod lokalnog dobavljaca.

Upute za uporabu

Preparacija

1. Profilaksa: zub treba biti o¢is¢en plovuccem i vodom kako bi se odstranile povrSinske mrlje.

2. Izbor nijanse: Prije izolacije zuba odaberite odgovarajuéu nijansu Filtek Bulk Fill tekuceg
kompozita koristenjem standardnog VITAPAN® klju¢a boja. Odabir kontrastnih nijansi moze biti
poZeljniji za pe¢acenje i nadogradnju zubne krune kako bi se olakSala detekcija.

Napomena: kako je Filtek Bulk Fill kompozit za nano$enje u jednom komadu poluproziran, lokacija
restauracije, inherentna boja zuba ili grani¢ne restauracije mogu imati utjecaja na zavréni izgled
baze/podioge.

3. Izolacija: preferirana metoda izolacije je koferdam. A mogu se upotrijebiti i zubni tamponi i sisaljka.

Upute

. Metalna matrica: formiranje uskih proksimalnih kontakata postize se iskljucivo paZljivim matriénim

tehnikama. Ukljestenje je potrebno kako bi omoguéilo usko gingivalno pe¢acenie te kako bi se

stvorila separacija medu zubima radi kompenzacije irine metalne matrice. Gdje je moguce,
preferira se uporaba predkonturirane presjeéne metalne matrice. Medutim, gdje je to prikladno,
moZe se upotrijebiti i tanka, mekana obodna matrica. Matrica mora biti polirana kako bi se
osigurala primjerena proksimalna konturacija jer tekuci kompozit Filtek Bulk Fill nece drZati matricu
tijlekom postavljanja.

Zastita pulpe: ukoliko je pulpa eksponirana, a situacija omogucuje direktno prekrivanje pulpe,

upotrijebite malu koli€inu kalcijevog hidroksida te na to nanesite staklenoionomernu podlogu/bazu

Vitrebond™ ili Vitrebond™ Plus koja se polimerizira pod svjetlom tvrtke 3M ESPE. Podloge/baze

Vitrebond ili Vitrebond Plus mogu se takoder upotrebljavati u podru¢ju dubokih kaviteta.

. Sustav ljepila: za spajanje tekuéeg materijala Filtek Bulk Fill sa zubnom strukturom preporuéuje se
uporaba 3M ESPE-ovog zubnog adhezivnog sustava (primjerice adheziva Scotchbond™ Universal
tvrtke 3M ESPE). Potpune upute za uporabu proizvoda i mjere opreza potrazite u uputama za
proizvode adhezivnog sustava.

Nakon polimeriziranja adheziva nastavite s izolacijom od krvi, sline i drugih tekucina te odmah
prijedite na postavljanje tekuc¢eg materijala Filtek Bulk Fill.

Napomena: silaniziranje se preporucuje kod reparacije keramickih restauracija koje slijedi
nanodenje adheziva.

. Grijanje: Strcaljku moZete zagrijavati najvise 25 puta do temperature od 70 °C u trajanje do najvise

jednog sata u komercijalno dostupnim uredajima za zagrijavanje kompozita.

Nanosenje:

NanoSenje Strcaljkom: tekuéi materijal Filtek Bulk Fill moze se nanositi izravno iz $trcaljke

nastavkom za nano$enje.

5.1. Preporu¢a se noSenje zadtitnih naocala za pacijente i osoblje pri uporabi nastavka za

nanosenje kompozita.

Pripremite nastavak za nano$enje: skinite poklopac i odloZite ga za kasnije. Nakon upotrebe

nastavak za nanosenje bacite i vratite zastitni poklopac na $trcaljku.

Na $trcaljku navrnite jednokratni nastavak za nanoSenje. Prema potrebi metalnu kanilu savijte

u bilo kojem smjeru, pod kutom do 90° kako biste omogucili pristup pripravku.

Usmijerite nastavak dalje od pacijenta i stomatoloskog osoblja i istisnite malu koli¢inu tekuceg

materijala Filtek Bulk Fill da biste se uvjerili da sustav za nano3enje nije zaCepljen.

. Ako je zacepljen, uklonite nastavak za nanoSenje te istisnite malu koli¢inu teku¢eg materijala

Filtek Bulk Fill izravno iz $trcaljke. Ako postoji, izvadite iz otvora Strcaljke svako vidljivo

zateplienje. Zamijenite nastavak za nanoSenje i ponovno istisnite kompozit. Tekuéi materijal Filtek

Bulk Fill moZe se istisnuti na podloZak za mijeSanje te nanijeti odgovarajuéim instrumentom.

Kako biste izbjegli kontaminaciju $trcaljke tijekom tretmana, trebate upotrebljavati standardnu

stomatolo$ku zastitnu ovojnicu. Stavite funkcionalnu $trcaljku s nastavkom za nano$enje u

prikladno oblikovanu zastitnu ovojnicu; kraj ovojnice probusite metalnom kanilom izlazugi

kanilu za uporabu. Uporaba zastitne ovojnice olakSava ¢iscenje i dezinfekciju Strcaljke izmedu
pacijenata. Pogledajte odjeljak ,Ci¢enje i dezinfekcija“.

. Postavljanje:

6.1. Izbjegavajte intenzivno svjetlo u radnom polju. Izlozenost paste intenzivnom svjetlu moze
prouzrogiti preranu polimerizaciju.

6.2. Istiskivanje tekuéeg materijala Filtek Bulk Fill: poénite istiskivati u najdubliem dijelu
preparacije, drze¢i vrh nastavka za nanoSenje blizu povrine preparacije. Kako se
materijal istiS¢e, lagano dizite nastavak iznad istisnutog materijala kako biste minimizirali
zarobljavanje zraka. Ne dozvolite da je nastavak uronjen u materijal.

Za proksimalna podrucja drZite nastavak uz matricu kako biste omogudili da materijal tece
na proksimalnu povrsinu.

6.2.1. NanoSenje baze/podloge: ostavite najmanje 2 mm univerzalnog ili posteriornog
kompozita na okluzalni kavitet. Ovi okluzijski slojevi pruzaju ¢vrstocu, otpornost na
tro8enje i estetsku kakvocu potrebne za posteriornu restauraciju.

6.2.2. Zubne krune: $trcaljkom nanesite materijal u podrezana podrucja, oko kol&i¢a i ispunite
preparaciju.

6.2.3. NanoSenje sredstva za pecacenje: istisnite materijal na pripremljenu povrsinu.

6.3. Polimerizirajte kompozite svjetlod¢u kao $to je naznageno u odjeljku 7.

. Polimerizacija: ovaj se proizvod mora polimerizirati izlaganjem halogenom ili LED svjetlu
minimalnog intenziteta od 550 mW/cm? u rasponu od 400 — 500 nm. Polimerizirajte svaki sloj
izlaganjem cijele povrsine izvoru vidljive svjetlosti visokog intenziteta, primjerice 3V ESPE uredaju
za polimerizaciju. Tijekom postupka polimerizacije vrh za usmjeravanje svjetla drZite $to je moguce
blize restauraciji.
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Vrijeme polimerizacije
Nijanse Dubina Sva halogena svjetla Elipar™ $10
kaviteta (intenziteta od (LED svjetla intenziteta od
550 - 1000 mW/cm?) 1000 - 2000 mW/cm?)
U 4mm 20s 10s
A1, A2, A3 4mm 40s 20s

8. ZavrSavanje restauracije:

8.1. Nanosenje baze/podloge: postavite kompozitni restorativni materijal kao $to je univerzalni
restorativni materijal Filtek™ Supreme Ultra / Filtek™ Supreme XTE izravno preko
polimeriziranog tekuéeg materijala Filtek Bulk Fill. Prilikom postavljanja, polimeriziranja,
zavr$ne obrade, prilagodbe okluzije i poliranja pridrzavajte se uputa za upotrebu koje je dao
proizvodag.

8.2. Zatvaranje jamica i fisura: njezno uklonite inhibirani sloj preostao nakon polimerizacije
svjetlod¢u pastom, plovuccem ili pastom za poliranje.

8.3. Nadogradnja zubne krune:

8.3.1. Kompozit za nanodenje u jednom komadu kompatibilan je s uobi¢ajenim materijalima za
otiskivanje kada je otklonjen povrsinski sloj inhibicije.

8.3.2. Kompozit za nanodenje u jednom komadu odrZavajte viaznim slinom ili podmazujte kako
biste sprijecili spajanje s priviemenim kemijskim polimerima.

8.3.3. Najcedce koristeni kompozitni cementi za privremeno cementiranje nece se spojiti s
kompozitom za nanosenje u jednom komadu.

8.4. Neposredno nano$enje smjese:

8.4.1. Oblikujte povrSine restauracije s pomocu finog dijamanta, brusa ili kamena za zavr$nu
obradu.

8.4.2. Provjerite okluziju koristeci se tankim artikulacijskim papirom. Ispitajte kontakte pri
centralnoj i lateralnoj okluziji. PaZljivo prilagodite okluziju uklanjanjem viska materijala
finim dijamantom ili kamenom za poliranje.

8.4.3. Polirajte sustavom za finigiranje i poliranje Sof-Lex™ ili bijelim kamenjem, gumom ili
pastom za poliranje gdje diskovi nisu prikladni.

Pohrana i upotreba

. Ovaj proizvod namijenjen je uporabi pri sobnoj temperaturi. Ako je potrebno, proizvod se prije

upotrebe moZe zagrijati u komercijalnom grijaéu kompozita (na temperaturi koja ne smije prelaziti

70 °C / 158 °F i krade od 1 sata) najvise 25 puta.

Ako je materijal bio pohranjen u hladnjaku, prije uporabe ostavite materijal da dosegne sobnu

temperaturu. Rok trajanja na sobnoj temperaturi je 36 mjeseca. Temperature okoline koje su obi¢no

viSe od 27 °C / 80 °F mogu skratiti rok trajanja. Datum isteka nalazi se na poledini ambalaze.

Ne izlazite restauracijske materijale povisenim temperaturama i jakom svjetlu.

Ne skladistite materijal u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

. Nakon uporabe $trcaljke s ovojnicom odstranite nastavak za nano$enje i ovojnicu tako da uhvatite
za rub nastavka za nanoSenje kroz ovojnicu; okrenite i skinite nastavak zajedno s ovojnicom.
Bacite iskoriSteni nastavak za nanoSenje i ovojnicu u odgovarajuci spremnik za otpad i
zamijenite ga zastitnim poklopcem.

Ciscenije i dezinfekcija

1. Za sve Klinicke primjene sa Strcaljkom upotrebljavajte nove, nekoristene jednokratne rukavice kako

biste smanijili opasnost od unakrsne kontaminacije.

Na $trcaljku stavite jednokratni nastavak i zastitnu ovojnicu. Zavréni dio zatitne ovojnice probijte

metalnom nastavkom.

Izbjegavajte kontakt izmedu ponovno upotrebljivih dijelova (npr. kuéista Strcaljke) i usta pacijenta.

Nakon upotrebe Strcaljke u zastitnoj ovojnici, pazljivo uklonite ovojnicu kako ne bi doslo do

kontaminacije Strcaljke vanjskom povrsinom zastitne ovojnice.

Nakon $to uklonite zatitnu ovojnicu i jednokratni nastavak, obriite $trcaljku odgovarajuéom

maramicom za €is¢enje (npr. CaviWipe™) pri éemu vrijeme kontakta maramice i trcaljke mora biti

u skladu s vremenom istaknutim na naljepnici na maramici.
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6. IskoriStenu zastitnu ovojnicu bacite zajedno s nastavkom $trcaljke.

. Prilikom upotrebe i ponovne obrade uredaja uvijek postujte sve primjenjive zakonske i higijenske
propise za stomatoloske ordinacije i/ili bolnice.
Napomena: ako Strcaljka vizualno nije Cista, odnosno ako je suprotno ocekivanjima
kontaminirana npr. krvlju ili slinom, odmah je bacite. Strcaljku nemojte stavljati u kupelj za
dezinfekciju ili uredaj za ¢idcenje i dezinfekciju (uredaj za pranje i dezinfekciju).

Odlaganje - informacije o odlaganju potraZite u sigurnosno-tehnickom listu (dostupan na stranici

www.3M.com ili kod lokalnog dobavlja¢a).

Informacije za kupce

Nitko nema ovlastenja za pruzanje informacija koje se razlikuju od informacija prikazanih u ovome
listu s uputama.

Oprez: Savezni zakon SAD-a dozvoljava prodaju ili uporabu ovog proizvoda samo profesionalnom
stomatoloskom osoblju.

Jamstvo

3M jamci da je ovaj proizvod bez nedostataka u materijalu i izradi. 3M NE DAJE DODATNA
JAMSTVA, UKLJUCUJUCI BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, KOJA SE ODNOSE
NA UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. Korisnik je odgovoran za
utvrdivanje prikladnosti proizvoda za primjenu. Ako je ovaj proizvod neispravan unutar jamstvenog
razdoblja, vas iskljuéivi pravni lijek i jedina obaveza 3M-a bit ¢e popravak ili zamjena proizvoda 3M.

Ogranicenje odgovornosti

Osim u slucaju gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka 3M nece se smatrati odgovornom za gubitke
ili o3tecenja do kojih dode uslijed upotrebe ovog proizvoda, bilo izravno, neizravno, posebno,
slu€ajno ili posljediéno, bez obzira na koristenu teoriju, ukljucujuci jamstvo, ugovor, nemar ili strogu
odgovornost.
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Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda, prema definiciji u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i

98/79/EZ. 1SO 15223, 5.1.1

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Oznacava ovlastenog predstavnika u
Europskoj uniji. Izvor; ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski

proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se medicinski

proizvod ne smije koristiti. ISO 15223, 5.1.4

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca kojim
se moze identificirati Sarza ili serija. Izvor:

1SO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznadava katalo$ki broj proizvodaca
tako da se medicinski proizvod moze

identificirati. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.6

Ograniéenje Navodi ograni¢enja temperature do kojih

temperature se medicinski proizvod moZe izloziti na
siguran na¢in. 1SO 15223, 5.3.7
Oprez Oznacava da korisnik treba procitati u

uputama za uporabu vazne informacije

0 mjerama opreza poput upozorenja i
zadtitnih mjera koje se ne mogu, zbog
raznih razloga, predstaviti na medicinskom
proizvodu. Izvor: ISO 15223, 5.4.4

Jedinstvena
identifikacija proizvoda

Oznacava barkod za skeniranje informacija
o proizvodu i unosenje u elektronicki
zdravstveni karton bolesnika

B > o8| x|z f | E

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
proizvod u EU
CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim

primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavijeno tijelo.
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3M | Filtek™

Bulk Fill

Flowable Restorative

Flowable Restorative

YKnakoTekyunin pectaBpaLmOHHbIiA MaTepuan
TeueH Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuan

Tekudi restorativni materijal

Folyékony téméanyag

Ptynny materiat do wypetnien

Flowable Restorative

Tekuty vypliovy material

CRONCRGNCRSNORC)

Oznacava da Savezni zakon SAD
ograni¢ava prodaju kupcima ili narugiteljima
koji su [odredeni licencirani pruzatelji].

21 Zbornik saveznih propisa (CFR) odj.
801.109(b)(1).

Oznacava financijski doprinos lokalnoj
tvrtki za povrat ambalaze prema europskoj
direktivi br. 94/62 i odgovarajuéim
nacionalnim zakonima. Organizacija za
oporabu ambalaZe za Europu

Samo na recept

Zelena tocka

Polietilen niske gustoce Oznacava da je plasti¢nu komponentu

04 izradenu od polietilena niske gustoce
L mogude reciklirati. Sluzbeni glasnik EK;
PE-LD Odluka Vijeca (97/129/EK)

Vise informacija moZete pronaci na poveznici HCBGregulatory.3M.com

@ MAGYAR

Attalanos tudnivalok

3M™ Filtek™ Bulk Fill folyékony tdméanyag viszkozitasa kicsi, lathato fénnyel aktivélhato,

réntgenelnyeld tulajdonsagu és folyékony. Alacsony polimerizéciés stresszt kifejtd, folyékony

anyag félig atlatszo, igy 4 mm-es fotopolimerizaciés mélységet biztosit. A témdanyag

gydrilag fecskenddbe toltve talélhaté a csomagban. A Filtek Bulk Fill folyékony tdméanyag U

(univerzalis), A1, A2 és A3 szindrnyalatban kaphato. A Filtek Bulk Fill folyékony tdméanyag

bisz-GMA, TEGDMA, bisz-EMA és prokrilat gyantét tartalmaz. A témdanyag a 0,1-5,0 mikronos

részecskeméreti itterbium-trifluorid téméanyag és 0,01-3,5 pm részecskeméreti cirkonium/

szilicium-dioxid kombinacidja. A szervetlen témGanyag aranya kb. 64,5 témeg% (42,5 térfogat%).

A Filtek Bulk Fill folyékony tdmdanyagot egy megfeleld, metakrilétalapu fogaszati ragasztd

(pl. a 3M ESPE termékének) alkalmazasa utan kell felvinni a fogra, amely tartésan régziti a

restaurdtumot a fogszerkezethez.

Javallatok

* Alapozd az |. és 1. osztélyu direkt restauraciok alé

* Aldbéleld a direkt restauraciés anyagok ald

* Barazdazaras

* Minimdlinvaziv kavitas-el6készités restauraciéja (beleértve a kis méretli, nem teherviseld,
okkluzdlis restauraciokat)

¢ ll. és V. osztdlyu restauréciok

* Alamend részek kitdltése



* Apré zomanchibak javitdsa

* Kis méreti hibak kijavitdsa esztétikus indirekt restauracional
* Miigyanta és akril ideiglenes tdmdanyagok javitdsa

* Csonkfelépitéként oft, ahol a fog koronastrukturajanak legalébb a fele megmarad, hogy
szerkezeti alatdmasztast adjon a koronanak.

El6vigyazatossagi tudnivalok betegek szamara
Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd érintkezéskor allergias reakciét
vélthatnak ki bizonyos személyeknél. A készitmény hasznélata kerllendd akrilétallergids beteg
esetén. Ha az anyag hosszabb ideig érintkezik a szdj lagyszoveteivel, b6 vizzel 6blitse le az
érintett terlletet. Allergias reakcid esetén, ha szikséges, kérjen orvosi segitséget, adott esetben
tavolitsa is el a terméket, és a késdbbiekben ne hasznélja.

El6vigyazatossagi tudnivalok a fogaszati személyzet szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd érintkezéskor allergiés reakciét
vélthatnak ki bizonyos személyeknél. Az allergias reakcidk kockazatanak csokkentése érdekében
minimalizalni kell a kdzvetlen érintkezést ezekkel az anyagokkal. Kildndsen keriini kell a még
nem polimerizalt termékkel valé érintkezést. Ha a termék szabad bdrfelszinhez ér, az érintett
teriletet mossa le szappannal és vizzel. Véd6keszty(i hasznalata és érintésmentes technika
alkalmazésa ajanlott. Az akrilatok athatolhatnak a szokvanyos véddkeszty(ikon. Ha a termék
érintkezik a keszty(ivel, vegye le és dobja ki a keszty(it, azonnal mosson kezet vizzel és
szappannal, majd vegyen fel j keszty(it. Allergids reakcié esetén — sziikség szerint - forduljon

orvoshoz.

A 3M anyagbiztonségi adatlapokat be lehet szerezni a www.3M.com webhelyrél, vagy Iépjen
kapcsolatba a teriletileg illetékes képviselettel.

Hasznélati tmutato
Elokészités

1. Profilaxis: A fogakat depuralé pasztaval és vizzel gondosan meg kell tisztitani a fellileti
szennyezddések eltavolitasa céljabdl.
2. A szinarnyalat kivalasztasa: A fog izoldlasa el6tt valassza ki a megfelel Filtek Bulk Fill

folyékony téméanyag-szinamyalatot (szindrnyalatokat) a

standard VITAPAN® klasszikus

szinskala segitségével. Zarashoz és csonkfelépitéshez kontrasztos szindrnyalatot érdemes
hasznalni, hogy kdnnyebben lehessen detektalni.
Megjegyzés: Mivel a Filtek Bulk Fill folyékony témdanyag félig atlatszo, ezért a restauratum
helye, az alapfogszin és a szomszédos restauratumok befolyasolhatjdk az alabélelés végsd

kinézetét.

3. Izolélas: A javasolt izoldlasi mddszer a kofferdam. Hasznalhaté vattatekercs és nyalelszivé is.

Utasitasok

iy

. Matrica: A szoros proximdlis kapcsolatot kizarélag évatos matrix technikaval lehet Iétrehozni. A

szoros gingivalis illeszkedés és a fogak kozétti szeparacio kialakitdsahoz ékelésre van sziikség;
igy lehet kompenzélni a matricaszalag vastagségat. Ahol csak lehet hasznaljon el6formézott
szekcionalt matricaszalagot. Adott kdriilmények kozétt viszont vékony, kiilsé, lagy anyagu
szalagot lehet haszndlni. A szalagot Ugy kell bedllitania, hogy a megfeleld proximalis konturt
elérje, mivel a Filtek Bulk Fill folyékony témdanyag nem tartja meg a szalagot behelyezés

kdézben.

[

A pulpa védelme: Ha a pulpa exponalédott, és kézvetlen pulpasapkazésra van szlikség,

akkor hasznaljon el6szdr minimalis mennyiségi kalcium-hidroxidot az exponalt teriileten, majd
alkalmazza a 3M ESPE altal gyartott Vitrebond™ vagy Vitrebond™ Plus fényre polimerizalédd
Givegionomer béleld-/alapozéanyagot. A Vitrebond vagy Vitrebond Plus aldbéleld anyagok mély
kavitdsok alabélelésére is hasznalhatok.
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Ragasztérendszer: A Filtek Bulk Fill folyékony tém6anyag fogszerkezethez vald kdtéséhez

3M ESPE fogaszati ragasztérendszer (pl. a 3M ESPE 4ltal gyartott Scotchbond™ Universal
ragasztd) haszndlata ajanlott. Olvassa el a ragasztérendszer haszndlati utasitasat, amelyben
megtaldlja a termékek részletes hasznélati Utmutat6jét és a vonatkozo dvintézkedéseket.

A ragaszté fotopolimerizalasa utén tovabbra is tartsa izolélva a kezelt teriiletet a vértél,
nyéltdl és egyéb folyadékoktél, és azonnal kezdje el behelyezni a Filtek Bulk Fill folyékony

tdmdanyagot.

Megjegyzés: Szilanizalas ajanlott keramia javitasok esetén, melyet a ragaszto felvitele kovet.
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Melegités: A fecskenddt legfeljebb 25 alkalommal lehet legfeliebb 70 °C-ra melegiteni egy éra

idétartamra, a kereskedelemben kaphaté kompozitmelegité berendezésben.

o

Adagolas:

Fecskendds adagolo: A Filtek Bulk Fill folyékony tém&anyagot kozvetlenil az adagolécsérrel

lehet adagolni.

5.1. Az adagolé hasznalata kdzben védészemiiveg viselése ajénlott mind a paciens, mind a

személyzet szamara.

5.2. Készitse el6 az adagoldcsért: Vegye le a kupakot, és tegye félre. Haszndlat utdn az
adagolécsért ki kell dobni, helyére a fecskendd térolokupakjat kell tenni.

5.3. Csavarjon egy eldobhaté adagolécsért szorosan a fecskendére. Szikség szerint
hajlitsa a fémkaniilt barmilyen iranyba, akdr 90°-ban, az elékészitéshez valé hozzaférés

megkoénnyitése érdekében.
. Tartsa a csért a pacienstdl és a személyzettd| tavolodd iranyba és nyomjon ki egy kis

5.

o

mennyiségli anyagot a Filtek Bulk Fill folyékony tém&anyagbdl, hogy meggydzédhessen
arrdl, hogy az adagold nincs eldugulva.

5.

[

. Ha dugulést észlel, tavolitsa el az adagoldcsér, és kdzvetlenil a fecskend6bél nyomjon

ki egy kis mennyiségd Filtek Bulk Fill folyékony téméanyagot. Ha dugét lat a fecskendd
nyilasaban, tavolitsa el. Helyezze vissza a csort, és nyomja ki az anyagot. A Filtek Bulk Fill
folyékony tdmdanyagot adagolélapra is kinyomhatja, majd alkaimas eszkdzzel felviheti.

5.

o

. A fecskendd kezelés kdzbeni szennyezédésének elkerilése érdekében hasznaljon

szabvanyos fogvéd§ hiivelyt. Helyezze az éppen hasznalt, adagoldcsdrrel ellatott
fecskenddt egy megfelelé formaju védShivelybe; szurja &t a kanillel a hively végét, igy
a kanll haszndlhatéva valik. A védéhiively haszndlata segiti a fecskendd tisztitasét és
fertétlenitését az egyes kezelések kdzott. Részletek a , Tisztitas és fertétlenités” részben

olvashatok.
6. Alkalmazas:

6.1. Keriilie a munkaterdlet idg el6tti intenziv megvilagitasat. Ha a pasztat erds fény éri, az idé

elétti polimerizaciohoz vezethet.

6.2. A Filtek Bulk Fill folyékony téméanyag adagolésa: Kezdje az adagolast a preparalt treg
legmélyebb részébe gy, hogy az adagoldcsért kozel tartja a preparécio felszinéhez. Amint
kinyomta az anyagot, lassan emelje fel a csért, igy az kissé az adagolt anyag f61é kerdil.
Ezzel csokkentheti a buborékok kialakuldsat. Ne meritse a csért az anyagba.

A proximadlis terileteknél érintse a csért a matricahoz, igy az anyag bele tud folyni a

proximalis részbe is.

6.2.1. Alapozé/aldbéleld alkalmazasa: Univerzalis vagy poszterior kompozitok esetében
hagyjon legaldbb 2 mm-t az okkluzalis Uregfelszinen. Ezek az okkluzdlis rétegek
biztositanak szildrdsagot, kopasalldsagot és esztétikus kinézetet a poszterior

restauraciok esetében.

6.2.2. Csonkfelépités: Fecskendezze az anyagot az alsé terlletekre is, a tli és a csapok
koré, és toltse fel a preparatumot.

6.2.3. Témitdanyag alkalmazésa: Folyassa az anyagot az el6készitett feliiletre.

6.3. Fotopolimerizalja a tdmdanyagot a 7. részben leirtak szerint.

7. Polimerizalds: Ezt a terméket legalabb 550 mW/cm? intenzitést, 400-500 nm tartomanyu
halogénlampaval vagy LED-lampéval kell polimerizalni. Polimerizalja minden egyes réteg teljes
fellletét nagy intenzitasu, Iathato fényt adé fényforrassal, példaul 3V ESPE polimerizéciés
l&mpaval. A megvildgitas sordn tartsa a fényvezetd csticsat olyan kdzel a tomdanyaghoz,

amennyire csak lehetséges.

Polimerizacids id6
Szinarnyalatok A réteg Minden halogénlampa Elipar™ S10 (LED-lampék
mélysége (550-1000 mW/cm? 1000-2000 mW/cm?
teljesitménnyel) teljesitménnyel)
u 4 mm 20 mp 10 mp
A1, A2, A3 4 mm 40 mp 20 mp

8. Restaurécio befejezése:

8.1. Alapozé/alabéleld alkalmazasa: Helyezze a kompozit témdanyagot, példaul a Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE Universal tdm&anyagot kozvetlenil a megszilardult
Filtek Bulk Fill folyékony tdmdanyag félé. Kdvesse a gyarté altal a felhelyezésre, a
polimerizaciéra, a finirozasra, az okkluzélis modositasokra és a polirozasra vonatkozéan

kiadott Gtmutatasét.

8.2. Barazdazarasok: Ovatosan tavolitsa el a fénykezelés utan fennmaradt felesleges réteget
habszivaccsal vagy polirozd pasztaval.

8.3. Csonkfelépités:

8.3.1. A Bulk Fill ttmdanyag kompatibilis az altalanos lenyomatvevé anyagokkal a
fellletgatl réteg eltavolitdsa utan.
8.3.2. A Bulk Fill ttmdanyagot a nyal vagy ken6anyag segitségével nedvesen kell tartani,
hogy megakadélyozza kotédését a kémiailag polimerizalédé ideiglenes cementekhez.
8.3.3. Az 4ltaldnosan haszndlt ideiglenes ragasztdcementek nem kétédnek a Bulk Fill

témdanyaghoz.
8.4. Direkt restaurécio:

8.4.1. Dolgozza ki a restauratum fellileteit finom finirozégyémanttal, firéval vagy

csiszolokdvel.

8.4.2. Ellendrizze az okkluziét vékony artikulacios papir segitségével. Vizsgalja meg
a kozépponti és lateralis érintkezési pontokat. Gondosan éllitsa be az okkltiziét
tgy, hogy finom polirozégyémant vagy -ké segitségével eltévolitja a felesleges

tdmdanyagot.

8.4.3. A polirozast végezze Sof-Lex™ finiroz6 és polirozé rendszerrel, ahol pedig korong
nem hasznalhatd, hasznaljon fehér kdvet, gumihegyet vagy polirozépasztat.

Térolas és felhasznalas

1. A terméket szobahémérsékleten kell felhasznalni. A terméket kivansdg szerint legfeljebb
25 alkalommal fel lehet melegiteni felhaszndlas el6tt, kereskedelmi forgalomban kaphato
kompozitmelegitd berendezésben (legfeljebb 70 °C hémérsékletre, legfeljebb 1 éra

id6tartamra).

>

Ha ennél hiivosebb helyen tarolja, hasznalat el6tt hagyjon idét arra, hogy a termék szoba-

hémérsékletlire melegedjen. A termék eltarthatésaga szobahémérsékleten 36 hénap. A
rendszeresen 27°C/80° feletti kdrnyezeti hémérséklet csokkentheti az eltarthatésagi idét. A
lejarat datuma a kiilsé csomagoléson talalhato.
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Ne tegye ki a tdomdanyagot magas hémérsékletnek vagy erds fénynek.
Ne tarolja az anyagokat eugenolt tartalmazé termék kozelében.
A hiivellyel ellatott fecskendd haszndlata utén tavolitsa el az adagoldcsért és a hivelyt

ugy, hogy a hiivelyen keresztiil megfogja a csért a tovénél, a csért elcsavarja, majd a
hivellyel egyitt eltdvolitia. A hasznalt fecskenddcsdrt és hiivelyt dobja ki a megfeleld
hulladékgy(ijtébe, és helyezze vissza a fecskenddre a tarolds soran hasznélatos

véddkupakot.
Tisztitas és fertétlenités

1. A keresztszennyez6dés kockazatanak csokkentése érdekében hasznaljon Uj, nem hasznalt
eldobhatd keszty(it a fecskendé minden klinikai alkalmazasa soran.

2. Er6sitse az eldobhatd csért a fecskenddre, majd helyezze a véddhivelyt a fecskendére. A
fémcsor segitségével lyukassza at a véddhively végét.

3. Ugyelien arra, hogy Ujrafelhasznélhaté elem (pl. a fecskends teste) ne érintkezzen a beteg

széjaval.

4. A fecskend6 véddhivelyben torténd haszndlata utdn dvatosan tavolitsa el a hivelyt, hogy
védéhiively kiils6 felllete ne szennyezze be a fecskendét.

5. A védéhiively és az eldobhat6 csdr eltavolitdsa utén tordlje le a fecskendét egy elbkészitett
tisztitokenddvel (pl. CaviWipe™) a kendd cimkéjén feltiintetett, ajanlott érintkezési idétartamot

betartva.

6. Helyezze a hasznalt védéhiivelyt és a fecskenddesért a hulladékgyijtébe.

7. A késziilék hasznalata és Ujrahasznositdsa soran mindig tartsa be a fogorvosi rendel6kre és/
vagy kérhazakra vonatkozd jogi és higiéniai el6irasokat.
Megjegyzés: Ha a fecskendd ranézésre nem teljesen tiszta — azaz példaul vérrel vagy
nyallal szennyezett -, haladéktalanul helyezze hulladékgy(ijtébe a fecskendét. Ne helyezze a
fecskendét fertétlenitdfiirddbe, sem tisztité-fertétienitd berendezésbe (mosé-fertétlenitébe).

Hulladékelhelyezés — A hulladékelhelyezésre vonatkozd tudnivaldk az anyagbiztonsagi adatlapon
taldlhatok (elérhet a www.3M.com webhelyen, illetve a cég helyi leanyvéllalatanal).

Vasarléi informacio

Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitdsban szerepl6tdl eltérd informéciét kozzétenni.
Figyelem! Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye alapjan a jelen eszkdz hasznalata vagy
értékesitése kizdrélag fogaszati szakember utasitésara torténhet.

Garancia

A 3M vdllalat jotéllast vallal arra vonatkozéan, hogy a jelen termék mentes a gyartasi és
anyaghibéktél, A 3M VALLALAT NEM VALLAL TOVABBI JOTALLAST, IDEERTVE AZ
ELADHATOSAGRA VAGY EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO
VELELMEZETT JOTALLAST IS. A felhasznalo felelssége annak megallapitasa, hogy a termék
alkaimas-e a felhasznald altal tervezett alkalmazasra. A termék jotallési id6szak alatti meghibdsodasa
esetén az On kizarélagos jogorvoslati lehetdsége, illetve a 3M vallalat kizarélagos kételezettsége az
adott 3M termék javitasa vagy cseréje.

A felelésség korlatozasa

A torvény éltal tiltott esetek kivételével a 3M véllalat nem tehetd felel6ssé semmilyen, a jelen termékre
visszavezethetd kdzvetlen, kdzvetett, kiilénleges, véletlenszeri vagy kdvetkezményes veszteségért
vagy kérér, tekintet nélkil a felhozott érvekre, ideértve a j6tallast, a szerz6dést, a gondatlanségot és
az objektiv felelésséget is.

Szimbdlumgyijtemény

A jelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Gyarto Az orvostechnikai eszkoz gyartdja, a 90/385/
EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK szamu
EU-irdnyelvek meghatdrozasa szerint.

IS0 15223, 5.1.1

E

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

Indicates the authorized representative in the
European Community. Source: ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

m
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Gyartasi id6pont Az orvostechnikai eszkdz gyartasi idépontjat

mutatja. 1SO 15223, 5.1.3

0|

Lejarati id6 Az a nap, amelyet kovetGen a gyogyaszati
eszkdzt mar nem szabad haszndlni.
IS0 15223, 5.1.4

Tételszam A gyartdi tételszamot jelzi, amely alapjan

-
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azonosithatd a tétel. Forras: 1ISO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyartéi megrendelési szamot jelzi, amely
alapjan azonosithaté az orvostechnikai

eszkoz. Forras: 1SO 15223, 5.1.6

Homérsékleti hatar Azok a hémérsékleti hatarértékek,
amelyeknek a gyégyaszati eszkdz

biztonsagosan kitehetd. 1SO 15223, 5.3.7

Figyelmeztetés Annak a szikségességét jelzi, hogy a
felhasznalonak el kell olvasnia a haszndlati
utasits fontos biztonségi tudnivaléit,

mint példul a figyelmeztetéseket és
dvintézkedéseket, amelyeket kiilonbdzé
okokbdl nem lehet magén az orvostechnikai
eszkdzén bemutatni. Forrds: 1SO 15223, 5.4.4

Egyedi eszkdzazonositd A beteg elektronikus egészségtigyi
nyilvantartdsaba beolvasandé

termékinformécidkat tartalmazé vonalkddot jeldli

Importér Az orvostechnikai eszkézt az Eurépai Unidba

importélé jogalany jelzésére szolgal

@ B | B ol

CE-jeldlés Az dsszes vonatkozd eurdpai unids
rendeletnek és iranyelvnek vald
megfeleldséget jelzi a bejelentett szerv

feltiintetésével.
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Azt jelzi, hogy az Egyesilt Allamok szdvetségi
torvénye értelmében jelen eszkdz kizarélag
[meghatérozott képesitéssel rendelkezé
szolgéltato] altal vagy [meghatérozott
képesitéssel rendelkezd szolgaltatd] rendelésére
értékesithetd. A Code of Federal Regulations
(CFR) 21. cime 801.109. szakaszanak b.1. pontja

Rx Only
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A Z6ld Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai iranyelv és a kapcsolddd
nemzeti térvény alapjan a nemzeti
csomagoléanyag- visszanyerési vallalatnak
fizetett pénzligyi hozzajarulast jelzi.
Packaging Recovery Organization Europe.
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Kis siir(iségii polietilén /\ Kis stiriségU polietilénbdl készilt miianyag
komponenst jeldl, amely Ujrahasznosithaté.
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PE-LD bizottsagi hatérozat

Tovabbi informacickért Iasd HCBGregulatory.3M.com

POLSKI

Informacje ogdlne

3M™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative to $wiatfoutwardzalny, nieprzepuszczalny dla
promieniowania rentgenowskiego, ptynny materiat do wypetnieri o matej gestosci. Plynny, pdtprzezierny
materiat umozliwia aplikacje w warstwach o grubosci 4 mm. Materiat do wypetnien jest dostarczany

w strzykawkach. Ptynny materiat do wypetnien Filtek Bulk Fill sprzedawany jest w nastepujacych
odcieniach: U (uniwersalny), A1, A2 i A3. Produkt Filtek Bulk Fill zawiera zywice bisGMA, TEGDMA,
bisEMA i Procrylat. Wypetniacz jest potaczeniem czasteczek trojfluorku iterbu o wielkosci od 0,1 do

5,0 mikrondw oraz czasteczek cyrkonii/krzemionki o wielkosci od 0,01 do 3,5 um. Nieorganiczny
wypetniacz stanowi okoto 64,5% wag. (42,5% obj.) materiatu. Plynny materiat do wypetnien Filtek Bulk
Fill nanosi sig na powierzchnig zgba po uzyciu zgodnego, opartego na metakrylanie systemu faczacego,
np. produkowanego przez firmg 3M ESPE, ktdry trwale wigze wypetnienie ze strukturami zgba.

Wskazania

* Podktad typu base pod wypetnienia klasy | i Il wykonywane metodg bezpo$redniag

* Podktad typu liner pod materiaty do wypetnieri wykonywanych metoda bezpo$rednig

* Uszczelnianie bruzd i zagtebien

* Wypetnianie minimalnie inwazyjnych ubytkéw préchnicowych (w tym mate wypetnienia na
powierzchni zgryzowej niestanowigcej powierzchni podparcia)

* Wypetnienia ubytkdw klasy Il i V

* Blokowanie podcieni

* Naprawa niewielkich ubytkdw w szkliwie

* Naprawa niewielkich uszkodzen estetycznych wypetnieri posrednich

* Naprawa kompozytowych i akrylowych uzupetnien tymczasowych

* Odbudowa zrebu korony, gdzie przynajmniej potowa struktury zeba zapewnia warunki odpowiednie
do osadzenia i utrzymania korony protetycznej

Informacje dotyczace $rodkow ostroznosci dla pacjentow

Produkt zawiera substancie, ktére w wyniku kontaktu ze skéra moga u niektdrych osob powodowaé
reakcje alergiczne. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentow ze stwierdzong alergig na
akrylany. W przypadku dfuzszego kontaktu z tkankami migkkimi jamy ustnej przemy¢ tkanki duza
ilodcig wody. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy w razie potrzeby skontaktowac sie z
lekarzem, a jesli zachodzi taka konieczno$¢, usung¢ produkt i nie stosowa¢ go w przysztosci.

Informacje dotyczace Srodkow ostroznosci dla personelu stomatologicznego

Produkt zawiera substancie, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektorych osob powodowac

reakcje alergiczne. Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznych, nalezy zminimalizowaé

kontakt z tymi materiatami. W szczegélnosci nalezy unika¢ kontaktu z nieutwardzonym produktem. W

przypadku kontaktu materiatu ze skdrg przemy¢ skore wodg z mydtem. Zaleca sie uzycie rekawiczek

ochronnych i stosowanie techniki zapobiegajacej bezposredniemu kontaktowi z materiatem. Akrylany

moga przenika¢ przez standardowo stosowane rekawiczki. W przypadku kontaktu produktu z

rekawiczkami nalezy zdjaé je i wyrzuci¢, natychmiast umy¢ rece woda z mydtem i zatozy¢ nowa pare

rekawiczek. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowag sie z lekarzem zgodnie

z potrzebami.

Karty charakterystyki substancji niebezpiecznej 3M dostgpne sg na stronie internetowej www.3M.com

lub u lokalnego przedstawiciela firmy 3M.

Instrukcje uzytkowania

Sposodb przygotowania

1. Zabiegi profilaktyczne: powierzchnia zgba powinna byé oczyszczona zawiesing wody z
pumeksem w celu usunigcia wszelkich przebarwien oraz plytki bakteryjnej.

2. Wybér odcienia: wyboru odcienia ptynnego materiatu do wypetnien Filtek Bulk Fill dokonaé nalezy
przed odizolowaniem zgba, stosujac do tego standardowy, klasyczny kolomik VITAPAN®. W
przypadku uszczelnien i odbudowy pod uzupetnienia protetyczne wskazane moze by¢ skorzystanie
z odcienia kontrastowego, w celu poprawienia widocznosci.

Uwaga: ze wzgledu na fakt, iz ptynny materiat do wypetnier Filtek Bulk Fill ma postaé
péiprzezierna, potozenie wypetnienia, kolor danego zgba, a takze przylegajace do niego
wypetnienia moga mie¢ wptyw na ostateczny wyglad podktadu typu liner/base.

3. Izolacja: zaleca sig stosowanie koferdamu jako najlepszej metody izolacji. Watki z ligniny w
pofaczeniu ze ssakiem sg réwniez dopuszczalne.

Wskazowki

. Pasek do forméwek: w celu zapewnienia odpowiedniego kontaktu na powierzchni stycznej nalezy

zastosowac formowke. Zatozenie klinéw jest konieczne do uszczelnienia brzegu dodzigstowego

ubytku i rozseparowania zebow w celu kompensacji grubosci paska forméwki. Jesli to mozliwe,
stosowac czesciowe, konturowane paski. Mimo tego mozna zastosowaé bardzo migkkie paski
obejmujace zab na catym obwodzie. Powierzchnia paska powinna by¢ wygtadzona, aby zapewni¢
prawidtowy kontur powierzchni stycznych, gdyz ptynny materiat do wypetnien Filtek Bulk Fill nie
utrzyma ksztattu paska podczas wypetniania ubytku.

Zabezpieczenie miazgi zgba: w przypadku obnazenia miazgi, gdy warunki umozliwiajg

zastosowanie bezposredniego pokrycia miazgi, nalezy natozy¢ niewielkg ilo$¢ preparatu na bazie

wodorotlenku wapnia w miejscu obnazenia, a nastepnie pokry¢ Swiattoutwardzalnym podktadem
glasjonomerowym Vitrebond™ lub Vitrebond™ Plus firmy 3M ESPE. Podktady typu liner/base

Vitrebond lub Vitrebond Plus moga by¢ réwniez stosowane jako liner w gtebokich ubytkach.

. System taczacy: Do potaczenia ptynnego materiatu do wypetnien Filtek Bulk Fill ze strukturami
zeba zaleca sig uzycie stomatologicznego systemu faczacego firmy 3M ESPE (na przyktad
system Scotchbond™ Universal produkowany przez 3M ESPE). Wskazowki dotyczace uzycia tych
produktéw oraz odpowiednich rodkdw ostroznosci mozna znalezé w instrukcji systemu taczacego.
Po utwardzeniu materiatu taczacego nadal utrzymywac izolowanie od krwi, $liny i innych ptynéw
oraz przej$¢ niezwlocznie do nanoszenia ptynnego materiatu do wypetnieri Filtek Bulk Fill.

Uwaga: w przypadku naprawy prac ceramicznych przed aplikacja systemu taczacego wskazana
jest silanizacja naprawianej powierzchni.

4. Podgrzewanie: strzykawke mozna podgrzewac do temperatury 70°C, przez godzing, do 25 razy,

za pomocg dostgpnych w handlu podgrzewaczy do materiatéw kompozytowych.

5. Dozowanie:

Dozowanie za pomoca strzykawki: ptynny materiat do wypetnien Filtek Bulk Fill naktada¢ mozna
bezposrednio za pomocg koricowki aplikacyjnej.
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5.1. Podczas uzywania koricowki aplikacyjnej zaleca sig stosowanie okularéw ochronnych przez

pacjenta i personel.

. Przygotowanie koricéwki aplikacyjnej: zdja¢ nasadke i odtozy¢ jg w bezpieczne miejsce. Po

uzyciu wyrzuci¢ koricéwke aplikacyjng i zabezpieczy¢ strzykawke nasadka.

Przykrecic¢ koricéwke aplikacyjng jednorazowego uzytku do strzykawki. W razie potrzeby zgiaé

metalowa kaniule w dowolnym kierunku, pod katem maksymalnie 90°, aby utatwi¢ dostep.

Trzymajac strzykawke z dala od pacjenta i personelu, sprawdzi¢ droznos¢ systemu

aplikacyjnego, wyciskajac niewielkg ilo$¢ ptynnego materiatu Filtek Bulk Fill ze strzykawki.

W przypadku zatkania usungé¢ korcéwke aplikacyjng i bezpo$rednio ze strzykawki wycisnaé

niewielkg ilo$¢ ptynnego materiatu Filtek Bulk Fill. W razie potrzeby usuna¢ wszelkie widoczne

elementy zatykajace ujécie strzykawki. Zatozy¢ ponownie nowa koricéwke aplikacyjna i

wycisngé materiat kompozytowy. Ptynny materiat Filtek Bulk Fill mozna wycisngé na bloczek do

mieszania i natozy¢ za pomoca odpowiednich narzedzi.

Aby uniknaé zanieczyszczenia strzykawki podczas zabiegu, nalezy uzy¢ standardowej

stomatologicznej naktadki ochronnej. Umiesci¢ prawidtowo dziatajgca strzykawke z dotaczong

koricéwka aplikacyjng w odpowiednio uformowanej naktadce ochronnej. Przebi¢ naktadke
metalowa kaniulg, odstaniajgc kaniule do uzytku. Zastosowanie naktadki ochronnej utatwia

czyszczenie i dezynfekcje strzykawki pomigdzy pacjentami. Patrz sekcja ,Czyszczenie i

dezynfekcja.”

6. Wypetnianie ubytku:

6.1. Unika¢ intensywnego $wiatta w polu zabiegowym. Narazenie materiatu na dziatanie
intensywnego $wiatta moze spowodowac przedwczesna polimeryzacje.

6.2. Naktadanie ptynnego materiatu do wypetnien Filtek Bulk Fill: nakfadanie rozpoczaé nalezy w
najgtebszej czesci ubytku, trzymajac koricéwke blisko opracowanej powierzchni zeba. Podczas
wyciskania materiatu powoli podnosi¢ koricéwke, aby byta lekko wzniesiona nad materiatem,
co ma zapobiec tworzeniu si¢ pecherzykéw powietrza pod wypetnieniem. Nie wolno zanurzaé
koricéwki w materiale.

W przypadku powierzchni stycznych trzymaé koricowke opartg o forméwke, aby utatwié

przeptywanie materiatu do przestrzeni stycznej.

6.2.1. Zastosowanie jako podktad typu base/liner: zachowa¢ minimum 2 mm na powierzchni
zgryzowej ubytku dla kompozytu uniwersalnego albo przeznaczonego do zebéw
bocznych. Warstwa na powierzchni zgryzowej w wypetnieniach zebéw bocznych ma
zapewni¢ wytrzymato$¢, odpomos¢ na Scieranie oraz poprawic ich estetyke.

6.2.2. Odbudowa rdzenia zgba: natozy¢ materiat ze strzykawki do podcieni, wokot ¢wiekéw i
wktaddw, oraz uzupetni¢ zrab zgba.

6.2.3. Aplikacja uszczelniacza: natozy¢ materiat na przygotowana powierzchnie.

6.3. Utwardzi¢ $wiattem materiat do wypetnier zgodnie z opisem w czesci 7.

7. Polimeryzacja: do polimeryzacji produktu nalezy uzywac lampy halogenowej lub lampy LED o
minimalnej intensywnosci rzedu 550 mW/cm? w zakresie 400-500 nm. Kazda warstwe materiatu
utwardza¢ oddzielnie, wystawiajac cata zewnetrzng powierzchnig kompozytu na dziatanie $wiatta
widzialnego o wysokiej intensywnodci pochodzacego np. z lampy do utwardzania firmy 3V ESPE.
W czasie polimeryzaciji koniec $wiattowodu powinien by¢ maksymalnie zblizony do powierzchni
materiatu do wypetnien.
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Czas polimeryzacji
Odcienie Gtebokosé Wszystkie lampy Elipar™ $10 (lampy
warstwy halogenowe (0 mocy LED o mocy wyjsciowej
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
U 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4mm 40s 20s

8. Dokonczenie wypetnienia:
8.1. Zastosowanie jako podktad typu base/liner: natozy¢ materiat kompozytowy do wypetnien,

np. Filtek™ Supreme Ultra / Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative bezposrednio na

utwardzony ptynny materiat do wypetnien Filtek Bulk Fill. W trakcie aplikacji i utwardzania

materiatu oraz nadawania ksztattu, dopasowania do zgryzu i polerowania wypetnienia
postgpowa¢ zgodnie z instrukcjg producenta.

8.2. Uszczelnianie bruzd i zagtebien: warstwe inhibicji pozostata po utwardzeniu materiatu
delikatnie usuna¢ mieszaning pumeksu i wody lub pastg do polerowania.

8.3. Odbudowa zrebu korony zegba pod uzupetnienie protetyczne:

8.3.1. Materiat do wypetnier: typu bulk fill moze by¢ stosowany w potaczeniu z powszechnie
stosowanymi masami wyciskowymi po usunigciu warstwy inhibicji na jego powierzchni.

8.3.2. Wypetnienie z materiatu bulk fill zwilzy¢ $ling lub $rodkiem zwilzajacym, aby zapobiec
pofaczeniu z chemoutwardzalnymi materiatami tymczasowymi.

8.3.3. Materiat do wypetnien typu bulk fill nie faczy sig z powszechnie stosowanymi cementami
tymczasowymi.

8.4. Zastosowanie do wypetnier bezposrednich:

8.4.1. ostateczny ksztatt wypetnienia mozna nadac przy uzyciu drobnoziarnistych diamentéw,
wiertet lub kamieni.

8.4.2. Sprawdzi¢ zwarcie za pomocg cienkiej kalki. Wzajemny kontakt zebow przeciwstawnych
sprawdzi¢ w zwarciu centralnym i bocznym. Ostroznie dostosowywac wysokos$¢ zwarcia,
usuwajac materiat drobnoziarnistymi wierttami z nasypem diamentowym lub kamieniami.

8.4.3. Polerowa¢ systemem do opracowywania i polerowania wypetnieri Sof-Lex™, a w
przypadku trudnosci z zastosowaniem krazkéw, kamieniami arkansas i gumkami.

Przechowywanie i stosowanie

. Produkt jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej. W razie potrzeby produkt
mozna przed zastosowaniem podgrza¢ w podgrzewaczu do kompozytow do zastosowan
komercyjnych (do temperatury nieprzekraczajacej 70°C, nie dtuzej niz przez 1 h); do 25 razy.

W przypadku przechowywania w chtodniejszym miejscu przed uzyciem nalezy odczekaé do
osiggniecia przez produkt temperatury pokojowej. Okres przydatnosci w temperaturze pokojowej
wynosi 36 miesigcy. Temperatura otoczenia przekraczajgca 27°C moze skréci¢ dopuszczalny czas
przechowywania. Data wazno$ci znajduje sig na opakowaniu zewnetrznym.

Nie wystawia¢ materiatu na dziatanie wysokich temperatur i intensywnego $wiatta.

Nie przechowywa¢ materiatu w poblizu produktéw zawierajgcych eugenol.

Po uzyciu ostonietej strzykawki zdja¢ koricowke aplikacyjng i naktadke ochronna, chwytajac
nasade koricowki aplikacyjnej przez naktadke. Przekrecic i zdjgé koricdwke wraz z naktadka.
Wyrzuci¢ zuzyta koncoéwke strzykawki i naktadke zgodnie z odpowiednia metoda utylizacji i
zabezpieczy¢ strzykawke nasadka.

Czyszczenie i dezynfekcja

. Do wszystkich zastosowan klinicznych strzykawki nalezy uzywa¢ nowych, nieuzywanych
rekawiczek jednorazowych, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

Umiesci¢ jednorazowa koricéwke na strzykawce i umiescié¢ nakfadke ochronng nad strzykawka. Za
pomoca metalowej koricéwki przebi¢ koniec naktadki ochronne;.

. Nalezy unika¢ kontaktu migdzy cze$ciami wielokrotnego uzytku (np. korpusem strzykawki) a jama
ustng pacjenta.

Po uzyciu strzykawki w naktadce ochronnej nalezy ostroznie zdja¢ naktadke, tak aby nie doszto do
zanieczyszczenia strzykawki przez zewnetrzng powierzchnig naktadki ochronnej.

Po zdjeciu naktadki ochronnej i jednorazowej koricéwki przeciera¢ strzykawke gotowa do uzycia
Sciereczka (np. CaviWipe™) przez zalecany czas podany na etykiecie $ciereczki.

Wyrzuci¢ zuzyta naktadke ochronng wraz z koricowka strzykawki.

Podczas uzytkowania urzgdzenia i jego przygotowania do ponownego uzycia nalezy zawsze
przestrzega¢ wszystkich obowiazujacych przepiséw prawnych i zasad higieny dla gabinetéw
dentystycznych illub szpitali.

Uwaga: jedli strzykawka nie jest widocznie czysta, tzn. jesli, wbrew oczekiwaniom, wystepuje
zanieczyszczenie np. krwig lub $ling, nalezy natychmiast wyrzucic¢ strzykawke. Nie nalezy
umieszczaé strzykawki w pojemnikach do dezynfekcji lub urzgdzeniach do czyszczenia i
dezynfekeji (myjkach-dezynfektorach).

Utylizacja — informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancii
niebezpiecznej (dostepna na stronie www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy).
Informacja dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji réznigcych sie od zawartych w niniejszej karcie
instrukcji.

Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz i uzytkowanie niniejszego produktu
wytacznie na zaméwienie lekarzy dentystow.

Gwarancja

Firma 3M gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych. 3M NIE
UDZIELA INNYCH GWARANCJI, W TYM JAKICHKOLWIEK GWARANCJI DOROZUMIANYCH
DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Uzytkownik
jest odpowiedzialny za okreslenie przydatno$ci produktu w konkretnym przypadku. W przypadku
stwierdzenia wady produktu w okresie gwarancyjnym, wytacznym zados$c¢uczynieniem dla klienta i
wytacznym zobowigzaniem firmy 3M jest naprawa lub wymiana produktu firmy 3M.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznosci z prawem, firma 3M nie ponosi odpowiedzialno$ci za bezposrednie,
posrednie, zamierzone, przypadkowe lub wtdrme szkody i straty zwigzane z uzyciem powyzszego
produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie lub odpowiedzialno$¢.
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Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwérca Wskazuje wytwdrce wyrobu medycznego jak
okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG,
93/42/EWG i 98/79/WE. 1SO 15223, 5.1.1

Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we

przedstawiciel Wspélnocie Europejskiej. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.2,

we Wspédlinocie 2014/35/EU i/lub 2014/30/EU

Europejskiej

Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu

medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktdrej wyréb medyczny nie
powinien by¢ uzywany. ISO 15223, 5.1.4
Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce,

umozliwiajacy identyfikacje partii lub serii. Zrédto:
18O 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytworce, tak ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb

medyczny. Zrédto: ISO 15223, 5.1.6

Dopuszczalna Wskazuje zakres temperatury, na ktéra wyréb
temperatura medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.

ISO 15223, 5.3.7
Przestroga Informuje uzytkownika o koniecznosci zapoznania

sie z instrukcjg obstugi w celu uzyskania takich
istotnych informacj, jak ostrzezenia czy $rodki
ostroznodci, ktérych z réznych powodéw nie
mozna umiesci¢ na wyrobie medycznym. Zrédto:
ISO 15223, 5.4.4

niepowtarzalny kod Wskazuje kod paskowy, ktéra pozwala

identyfikacyjny zeskanowag informacije o wyrobie do
wyrobu elektronicznej kartoteki pacjenta
Importer Wskazuje podmiot importujacy wyréb medyczny

na teren Unii Europejskiej.
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Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE, potwierdzong przez jednostke
notyfikowang.

Znak CE c €
23

01

Wytacznie na recepte Oznacza, ze prawo federalne Stanw
Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego wyrobu
przez [okreslony uprawniony dostawca] badz na
jego zlecenie. 21 Code of Federal Regulations

(CFR), sekcia 801.109(b)(1)

Zielony Punkt Wskazuje wyréb medyczny, ktdry moze zostaé
zepsuty lub uszkodzony, jezeli nie bedzie si¢ z
nim ostroznie obchodzi¢. Packaging Recovery

Organization Europe.

€]

Polietylen o niskiej /\ Wskazuje plastikowy element wykonany z
gestosci 04 polietylenu o niskiej gestosci, ktéry mozna poddac

LA recyklingowi. Dziennik Urzgdowy WE, Decyzja
PE-LD Komisji (97/129/WE)

Wiecej informacji mozna znalezé na stronie HCBGregulatory.3M.com

&> ROMANA

Informatii generale

3M™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative este un material fluid, cu vascozitate redusa,

fotopolimerizabil, radioopac. Acest material fluid, cu contractie de polimerizare redusa, este semi-

translucid, ceea ce permite o adancime de fotopolimerizare de 4 mm. Materialul de restaurare este

ambalat in seringi. Nuantele disponibile pentru materialul Filtek Bulk Fill sunt U (Universal), A1, A2 si

A3. Materialul fluid Filtek Bulk Fill contine bisGMA, TEGDMA, bisEMA si rasini Procrylat. Materialele

de umpluturd sunt o combinatie de trifluoruré de ytterbium, ce contine particule cu dimensiuni cuprinse

intre 0,1 si 5,0 microni si zirconiu/silicat cu particule cu dimensiuni cuprinse intre 0,01 si 3,5 ym.

Cantitatea de umplutura anorganica este de aproximativ 64,5% din greutate (respectiv 42,5% din

volum). Adeziunea materialul fluid Filtek Bulk Fill la structura dentard este realizata prin utilizarea unui

adeziv compatibil, pe baza de metacrilat, precum cele fabricate de 3M ESPE, care fixeaza permanent

restaurarea la structura dintelui.

Indicatii

* Baza pentru restaurdri directe, clasa | sill.

* Liner pentru materiale de restaurare directd

* Material de sigilare pentru santuri si fosete

* Restaurarea minim invaziva a cariilor (inclusiv restaurari ocluzii de mici dimensiuni, situate in afara
zonei de stres)

* Restaurdri ale cariilor de clasa Ill si V

* Blocarea zonelor retentive

* Repararea micilor defecte de la nivelul smaltului

* Repararea micilor defecte ale restaurdrilor estetice indirecte

* Repararea lucrarilor temporare din ragini compozite si acrilafi

* Pentru reconstructia coletului, atunci cand structura dentard restanta este de cel putin jumatate din
suprafata coronara, oferind astfel suficient suport pentru aplicarea coroanei de acoperire.

Precautii pentru pacienti

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice, la anumite persoane, la contactul

cu pielea. A se evita utilizarea acestui produs la pacientii cu alergie cunoscutd la acrilati. Dac are loc
un contact prelungit cu tesuturile moi ale cavitétii orale, clatiti din abundenté cu apa. Daca apar reactii
alergice, solicitati ajutor medical specializat; dacd este necesar, indepértati produsul si intrerupeti
utilizarea acestuia pe viitor.

Precautii pentru personalul stomatologic.

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice, la anumite persoane, la contactul cu
pielea. Pentru a reduce riscul aparitiei unui réspuns alergic, reduceti la minimum, expunerea la aceste
materiale. In special, evitati contactul cu produsul nepolimerizat. In cazul contactului cu pielea, spalati
cu apa si sdpun. Se recomandd utilizarea ménusilor de protectie si a unei tehnici prin care sa se evite
contactul direct cu materialul. Acrilatii pot penetra manusile obignuite. Dacé produsul intré in contact
cu manusile, scoateti-le, aruncati-le, spalati-vd imediat pe méini cu apa si sépun, apoi puneti-va
manusi noi. Daca apar reactii alergice, solicitati ajutor medical specializat.

Fisele tehnice de securitate 3M pot fi obtinute de pe site-ul www.3M.com sau contactand
reprezentantul local.

Instructiuni de utilizare

Pregatirea

. Masuri de profilaxie: Dintii trebuie curatati cu pulberi abrazive si apa pentru a indepérta petele de

suprafata.

. Alegerea nuantei: inainte de izolarea unui dinte, alegeti nuanta (nuantele) adecvata (adecvate)

pentru materialul fluid Filtek Bulk Fill folosind cheia de culori clasica VITAPAN®. Pentru sigilari sau

pentru reconstructia coletelor se recomandd, pentru o detectare mai usoard, utilizarea unei nuante
contrastante.

Nota: avand in vedere ca materialul fluid Filtek Bulk Fill este semi-translucent, zona restaurata,

culoarea de baza a dintelui, respectiv restaurarile adiacente pot influenta aspectul final al linerului/

bazei.

Izolarea: Modul ideal de izolare este bariera de cauciuc. Se pot folosi si rulouri de vata si un

aspirator de saliva.

Instructiuni

. Matricea: Crearea unor contacte proximale stranse se efectueaza doar utilizand corect tehnica de

pozitionare a matricelor. Este necesara aplicarea de pene interdentare pentru a obtine o inchidere

etans la nivelul pragului gingival si pentru a crea o separare a dintilor, in vederea compensérii
grosimii matricei. Unde este posibil, este preferabild utilizarea unor matrici sectionale, preconturate.

In-anumite situatii clinice, poate fi folosité si 0 bandé circulara subtire adaptabild. Banda trebuie sa

fie pregatita pentru a permite crearea unui contur proximal adecvat, avand in vedere ca materialul

fluid Filtek Bulk Fill nu va sustine banda pe perioada aplicarii.

Protectia pulpara: Daca s-a produs deschiderea accidentala a camerei pulpare si existd conditii

pentru realizarea unui coafaj direct, aplicati o cantitate minima de hidroxid de calciu pe zona

expusa, iar apoi aplicati liner/bazé ionomer de sticld Vitrebond™ sau Vitrebond™ Plus Light Cure,
produse de 3M ESPE. Linerele/bazele Vitrebond sau Vitrebond Plus pot i aplicate si in zonele
profunde ale cavitatii.

Sistemul adeziv: Pentru adeziunea materialului Filtek Ultimate Bulk Fill la structura dentard se

recomanda utilizarea unui sistem adeziv dentar 3M ESPE (de exemplu, Scotchbond™ Universal,

produs de 3M ESPE). Pentru informatii complete si pentru masuri de precautie aferente produsului,
consultati instructiunile de utilizare a sistemului adeziv.

Dupad polimerizarea adezivului, continuati sa restrictionatii contactul cu sangele, saliva si alte fluide

si continuati imediat cu aplicarea materialului fluid Filtek Bulk Fill.

Nota: Pentru repararea restaurdrilor ceramice se recomanda tratament silanic urmat de aplicarea

adezivului.

4. incélzirea: Seringa poate fi incélzitd pana la 70° C timp de o ora de pana la 25 de ori in
incélzitoare pentru compozit disponibile pe piata.

5. Aplicarea:

Aplicare prin seringa: Filtek poate fi aplicat direct cu ajutorul varfului aplicator.

5.1. Cénd se utilizeaza vérful aplicator, se recomanda purtarea ochelarilor de protectie atat de cétre
pacienti, cat si de cétre personalul medical.

5.2. Pregatirea varfului aplicator: Tndepéna;i capacul si pastrati-l. Dupa utilizare, varful aplicator
trebuie aruncat si inlocuit cu un capac de seringa.

5.3. Atasati ferm varful aplicator de unicd folosintd pe seringa, prin rotire. Dacé este necesar, indoiti
canula metalicd in orice directie, pna la un unghi de 90° pentru a facilita accesul la preparare.

5.4. Tinand véarful aplicator departe de pacient si de personalul medical, extrageti o cantitate mica
de material fluid Filtek Bulk Fill pentru a va asigura c& sistemul de aplicare nu este obturat.

5.5. Dacé acesta este obturat, indepéartati varful aplicator si scoateti o cantitate mica de material
fluid Filtek Bulk Fill direct din seringa. Dac& este cazul, indepdrtati orice dop vizibil de la nivelul
orificiului seringii. Fixati varful aplicator si extrageti din nou materialul compozit. Materialul fluid
Filtek Bulk Fill poate fi extras pe un bloc de amestecare si aplicat cu un instrument adecvat.

5.6. Pentru a evita contaminarea seringii in timpul tratamentului, trebuie utilizat un manson
standard de protectie dentara. Pozitionati seringa functionala cu varful de aplicare atasat, intr-
un manson cu form& adecvata; perforati captul mansonului cu canula metalica, expunénd-o
in vederea utilizérii. Folosirea unui manson de protectie faciliteazd curétarea si dezinfectarea
seringii, permitand utilizarea acesteia pentru mai multi pacienti. Consultati sectiunea ,Curétarea
si dezinfectarea.”

6. Aplicarea:

6.1. Evitati lumina puternica pe cdmpul de lucru. Expunerea materialului la lumina puternicé poate
cauza polimerizarea prematura.

6.2. Aplicarea materialului Filtek Ultimate Bulk Fill: Tncepeti aplicarea, din cea mai adanca zona
a preparatiei, tinand varful aproape de suprafata pregétitd. Pe mésura ce injectati materialul,
ridicati incet varful aplicator astfel incéat s& se afle usor deasupra materialului aplicat, pentru a
nu permne inglobarea bulelor de aer. Nu permiteti imersarea varfului in material.

Pentru zonele proximale, pozitionati varful pe matrice pentru a ajuta curgerea materialului in

caseta proximala.

6.2.1. Aplicarea bazei/linerului: La nivelul suprafetei ocluzale a cavitétii lasati un spatiu de
cel putin 2 mm pentru a permite aplicarea compozitului universal sau pentru zona
posterioard. Aceste straturi ocluzale confera rezistentd la fortele masticatorii, uzurd si
calitatile estetice necesare restaurare posterioard.

6.2.2. Reconstructia coletului: Injectati materialul in zonele retentive, in jurul stifturilor,
pivoturilor si umpleti cu preparatul.

6.2.3. Aplicatie de etansare: Aplicati materialul pe suprafata pregatita.

6.3. Fotopolimerizati materialul de restaurare conform indicatiilor din Sectiunea 7.

7. Fotopolimerizare: Acest produs este destinat polimerizarii prin expunere la lumind de halogen sau
LED cu o intensitate minimd de 550 mW/cm? in gama de lungimi de undé& 400-500 nm. Polimerizati
fiecare strat prin expunerea intregii sale suprafete la o sursa de lumind in spectru vizibil de mare
intensitate, de exemplu, o lampa de fotopolimerizare 3M ESPE. Pe durata fotopolimerizarii, varful
ghidului optic trebuie pozitionat cét se poate de aproape de suprafata restaurata.
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Timp de polimerizare
Nuantele de Grosimea Toate luminile cu halogen Elipar™ S10
culoare straturilor (cu puterea de (lumini cu LED cu puterea de
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
U 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4 mm 40s 20s

8. Finalizarea restaurarii:

8.1. Aplicarea bazeillinerului: Aplicati un material compozit pentru restaurdri, cum ar fi Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative direct peste materialul fluid
polimerizat Filtek Bulk Fill. Urmati instructiunile productorului cu privire la aplicarea,
polimerizarea, finisarea, ajustarea ocluziei si lustruire.

8.2. Sigilare santuri si fosete: Dupa fotopolimerizare, indepartati ugor stratul superficial neintarit cu
pulberi abrazive sau cu paste de lustruit.

8.3. Reconstructia coletului:

8.3.1. Materialul pentru restaurdri cu aplicare in bloc este compatibil cu materialele obisnuite
de amprentare cand stratul superficial nepolimerizat, inhibat de prezenta oxigenului, este
indepértat.

8.3.2. Materialul pentru restaurari cu aplicare in bloc trebuie izolat prin umectare cu saliva sau
lubrifiant pentru a preveni adeziunea acestuia la materialele utilizate pentru protezare
provizorie.

8.3.3. Materialele de cimentare temporara obisnuite nu aderd la materialele pentru restaurari
cu aplicare in bloc.

8.4. Aplicare restaurdri directe:

8.4.1. Finisati suprafetele restaurate cu freze sau pietre diamantate cu granulatie fina.

8.4.2. Verificati contactele ocluzale cu o hartie de articulatie subtire. Verificati contactele in
relatie centricd si de lateralitate. Ajustati cu atentie ocluzia indepértand materialul in
exces cu ajutorul unor freze diamantate sau a unor pietre cu granulatie fina.

8.4.3. Lustruiti folosind sistemul de finisare si lustruire Sof-Lex™ sau cu pietre albe, vérfuri de
cauciuc sau pasta de lustruit, dacd discurile nu sunt potrivite.

Depozitare si utilizare

. Acest produs este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei. Dacé se doreste, produsul

poate fi incélzit intr-un incalzitor comercial inainte de utilizare (la o temperatura nu mai mare de

70°C/158°F, nu mai mult de 1 ord) de pana la 25 de ori.

Dacd este depozitat in frigider, lasati produsul s& ajunga la temperatura camerei inainte de

utilizare. Termenul de valabilitate a produsului depozitat la temperatura camerei este de 36 de luni.

In cazul in care temperatura mediului se situeaza constant peste 27°C/80°F, durata de valabilitate

a produsului poate scadea. Consultati ambalajul exterior pentru data expirarii.

Nu expuneti materialele pentru restaurari la temperaturi inalte sau lumind intensa.

Nu depozitati materialele in vecinatatea produselor care contin eugenol.

. Dupé folosirea seringii cu manson, scoateti varful aplicator si mansonul apucand de axul acestuia
prin manson; rasuciti si |n|aturat| varful i |mpreuna cu mansonul Ellmlnatl varful seringii si
mansonul folosite in fluxul de deseuri corespunzétor, inlocuiti-l cu un capac de serlnga

Curatarea si dezinfectarea

. Utilizati ménusi de unicé folosinté noi, nefolosite in timpul tuturor aplicatiilor clinice pentru seringa
pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata.

. Atasati varful de unic folosinté pe sermga si trageti mansonul de protectie peste seringd. Folositi
varful metalic pentru a strapunge pand la capatul mansonulw de protectie.

. Evitati contactul dintre pértile reutilizabile (de exemplu, corpul seringii) si gura pacientului.

. Dupé ce utilizati seringa in mansonul de protectie, indepértati cu atentie mansonul astfel incét sa
nu existe contamindri ale seringii de pe suprafata exterioard a mansonului de protectie.

. Dupéd indepértarea mansonului de protectie si a varfului de unica folosinta, stergeti seringa cu o

carpd de curatare gata de utilizare (de exemplu, CaviWipe™) pentru timpul de contact recomandat

pe eticheta de stergere.

Aruncati mansonul de protectie folosit impreund cu varful seringii.

Respectati intotdeauna toate reglementrile legale si de igiena pentru cabinetele stomatologice i/

sau spitale in timpul utilizarii si reprocesérii dispozitivului.

Nota: Daca seringa nu este vizibil curatd, adicéd, daca, contrar asteptdrilor, de exemplu, exista

contaminare cu sange sau salivd, aruncati seringa imediat. Nu puneti seringa intr-o baie de

dezinfectare sau intr-un dispozitiv de curatare-dezinfectare (spalator-dezinfector).

Eliminarea - Pentru informatii privind eliminarea, consultati Fisa tehnicé de securitate a materialelor

(disponibild pe site-ul www.3M.com sau la reprezentantul local).

Informatii pentru clienti

Nicio persoana nu este autorizata sé ofere informatii care diferd de cele furnizate in prezentele

instructiuni.

Atentie: Legea federala a Statelor Unite ale Americii limiteaz vanzarea sau utilizarea acestui produs

numai la recomandarea unui medic dentist.

Garantie

3M garanteaza acest produs ca fiind fard defecte de material si de manopera. 3M NU OFERA ALTE

GARANTII, INCLUSIV ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE ADECVARE

PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil de stabilirea adecvarii produsului la

sarcinile vizate. Daca acest produs se defecteaza in perioada de garantie, singura dumneavoastra

solutie reparatorie si unica obligatie care ii revine companiei 3M va fi repararea sau inlocuirea
produsului 3M.

Limitarea responsabilitatii

Cu exceptia cazurilor in care legea interzice acest lucru, 3M nu va fi responsabild pentru nicio

pierdere sau daund care poate apdrea in urma utilizarii acestui produs, fie ea directd, indirecta,

speciald, incidentald sau de consecintd, indiferent de teoria invocatd, inclusiv bazata pe garantie,
contract, neglijentd sau rdspundere obiectiva.
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Glosar simboluri

3. Izolacia: Preferovanou metddou izolacie je koferdam. Tiez je mozné pouzit vatové valteky a
odsavag.
Pokyny
. Matricova paska: Vytvorenie tesnych proximalnych kontaktov sa dosiahne jedine dokladnou
matricovou technikou. Na zaistenie pevného gingivalneho spojenia a na vytvorenie medzery

medzi zubami kvoli kompenzacii hribky matricovej pasky je potrebné klinovanie. Kde je to mozné,

uprednostriuje sa predkontirované matricova paska. V pripade potreby je viak mozné pouzit tenku

a makku obvodovui pasku. Pasku je potrebné vyhladif, aby mala spravnu proximalnu kontdru,

pretoze zatekava vyplfi Filtek Bulk Fill nedokaze pasku podas aplikécie roztlagit.

. Ochrana drene: Pri exponovanej dreni a ak situdcia vyzaduje priamu proceduru prekrytia drene,

na odkryté miesto pouzite minimélne mnozstvo hydroxidu védpenatého a potom aplikuite liner/

podlozku skleneného ionoméru vytvrdzovaného svetlom Vitrebond™ alebo Vitrebond™ Plus, ktoré

vyraba spolo¢nost 3V ESPE. Na podkladanie oblasti s hibokou kavitou sa méze pouzit aj liner/

podlozky Vitrebond alebo Vitrebond Plus.

Adhezivny systém: Na spojenie zatekavej objemovej vypine Filtek Bulk Fill so Strukttirou zuba

sa odport¢a pouzit dentalny adhezivny systém 3M ESPE (napriklad adhezivum Scotchbond™

Universal, ktoré vyraba spolo¢nost 3M ESPE). Vetky pokyny k tymto produktom a bezpeénostné

pokyny najdete v pokynoch na pouZitie adhezivnych systémov.

Po vytvrdeni adheziva nadalej udrZuijte izolaciu od krvi, slin a ostatnych tekutin a okamzite zaénite

s aplikaciou zatekavej objemovej vypine Filtek Bulk Fill.

Poznamka: U oprav keramickych vypini nasledovanych aplikaciou adheziva sa odportica pouzitie

silanu.

. Vystraha: Striekacka moze byt ohriata az na 70 °C pocas jednej hodiny az 25-krét v komeréne
dostupnych kompozitnych ohrievacich zariadeniach.

. Davkovanie:

Nanasanie injekénou striekaékou: Zatekava objemova vyplii Filtek Bulk Fill sa mdze nanasat

priamo z aplikétora.

5.1. Pogas pouzivania aplikitora sa odport¢a chranit oéi pacientov i personalu ochrannymi

okuliarmi.

Pripravte aplikator: Odstrérite uzaver (nevyhadzujte ho). Po pouZiti je potrebné aplikétor
zlikvidovat a nasadit skladovaci vrchnak striekacky.

Na striekacku kritenim pevne nasadte jednorazovy aplikétor. Podfa potreby ohnite kovovi
kanylu ktorymkolvek smerom az do uhla 90° pre ulah¢enie pristupu k preparécii.

Drzte $picku aplikitora smerom od pacienta i persondlu a vytlatte malé mnozZstvo zatekavej
objemovej vypine Filtek Bulk Fill, aby ste sa presvedgili, Ze privodny systém nie je upchaty.
Ak je privodny systém upchaty, odmontujte aplikator a vytlaéte malé mnoZstvo zatekavej
objemovej vypine Filtek Bulk Fill priamo zo striekacky. Ak st na Usti striekacky pritomné
viditelné nénosy, odstrarite ich. Nasadte aplikator a kompozit opat vytlate. Zatekava
objemova vypli Filtek Bulk Fill sa moze vytlacit na davkovaciu podlozku a aplikovaf vhodnym
nastrojom.

Aby sa predislo kontaminacii striekacky pocas osetrenia, mala by sa pouzivat $tandardna
zubnd ochranna manzeta. Funkénd striekacku s pripevnenym aplikatorom vioZte do vhodne
tvarovanej ochrannej manZety; prepichnite koniec manZety kovovou kanylou, ¢im sa kanyla
odkryje a bude pripravena na pouZitie. PouZitie ochrannej manzZety ulahcuje Cistenie a
dezinfekciu striekacky medzi pouzitiami u jednotlivych pacientov. Pozrite si oddiel ,Cistenie a
dezinfekcia.”

. Umiestnenie:

6.1. Miesto prace neosvetfujte prilis intenzivne. Vystavenie pasty intenzivnemu svetlu méze
spdsobit predéasnd polymerizaciu.

6.2. Naneste zatekavi objemovu vyplfi Filtek Bulk Fill: NanaSanie zaénite v najhibSej Casti
preparacie a Spicku aplikatora drzte blizko povrchu preparacie. Ked je material vytlaceny,
pomaly zdvihnite Spicku aplikatora, aby bola mierne nad nanesenym materialom (aby sa
minimalizovalo zachytenie vzduchu). Spicka sa nesmie ponorit do materidlu.

Na proximélnych plochéch drzte Spi¢ku oproti matrici, aby sa ufahéil tok materidlu do

proximalneho boxu.

6.2.1 Aplikdcia podlozky/linera: Na okltiznom povrchu kavity nechajte minimaine 2 mm na
univerzalny alebo posteriomy kompozit. Tieto oklizne prirastky poskytuji pevnost,
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Numar de catalog Indica numarul de catalog al producétorului
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi

identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Limita de temperatura Indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in siguranta.

1SO 15223, 5.3.7

@B > |8 |8 x| |k

Atentionare Indicé necesitatea ca utilizatorul s&
consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de precautie, cum ar
fi avertismentele si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa: ISO 15223, 5.4.4

Element unic Indica codul de bare pentru a scana

de identificare a informatiile despre produs i n fisa electronica

dispozitivului de sdnatate a pacientului

Importator Indica entitatea care importa dispozitivul
medical in UE

Marcajul CE Indicé conformitatea cu toate directivele si

reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene
cu implicarea organismelor notificate.

(-]
g
N
w

Numai cu prescriptie
medicald

Indica faptul ca legislatia federald din S.U.A.
limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre

sau la comanda unui stomatolog. 21 Codul de
reglementari federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Marca Punctul Verde Indic& o contributie financiaré la compania
nationald de recuperare a deseurilor de ambalaje
conform Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare. Organizatia

de recuperare a ambalajelor din Europa.
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Polietilend de joasa
densitate

Indicd faptul cd componenta din material plastic
fabricata din polietilend de joasa densitate

a)4 e I -
este reciclabila. Jurnalul oficial al CE; Decizia

PE-LD Comisiei (97/129/EC)

Pentru mai multe informatii, consultati HCBGregulatory.3M.com

@O SLOVENSKY

VSeobecné informacie

Objemovy zatekavy vypliiovy material 3M™ Filtek™ Bulk Fill m& nizku viskozitu, aktivuje sa

viditelnym svetlom, Je RTG kontrastny a tekuty. Tento tekuty material s nlzkym pnutim je Ciastocne

priehfadny a umozfiuje vytvrdenie do hibky 4 mm. Tento vypliiovy materil je baleny v striekadkach.

U objemovej zatekavej vyplne Filtek Bulk Fill st k dispozicii farebné odtiene U (univerzainy), A1,

A2 a A3. Objemova zatekava vypln Filtek Bulk Fill obsahuje Zivice bisGMA, TEGDMA, bisEMA a

Procrylat. Tieto vypliové materialy s kombinaciou vyplne trifluoridu yterbia s velkostou &astic od

0,1 do 5,0 mikrénov a zirkdnovej/kremigitej vypine s vefkostou ¢astic od 0,01 do 3,5 ym. Obsah

anorganického vypliiového materidlu je priblizne 64,5 hmotnostnych % (42,5 objemovych %).

Objemova zatekava vypli Filtek Bulk Fill sa aplikuje na zub po pouZiti kompatibilného adheziva na

baze metakrylatu (napriklad druh vyrabany spolo¢nostou 3M ESPE), ktoré permanentne spoji vyplii

50 Strukturou zuba.

Indikacie

* Podlozka pod priame vyplne triedy | a Il.

* Liner pod priame vypliové materiély

* Tmel na jamky a fistry

* lyplne minimalne invazivnych preparécii kavit (vratane malych, okltiznych vyplni, ktoré nie s
naméhané tlakom)

* Vyplne kavit Ill. a V. triedy

* Vlyblokovanie podbiehavych miest

* Oprava malych defektov skloviny

* Oprava malych defektov u estetickych nepriamych vyplni

* Opravy Zivicovych a akryldtovych do¢asnych materidlov

* Ako material na dostavbu jadra, kde ostala aspofi polovica korunky zuba a kde treba dodaf
Strukturainu podporu korunke

Bezpecnostné informacie pre pacientov

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou vyvolat u niektorych osob alergickd

reakciu. Tento produkt nepouzivajte u pacientov so zndmou alergiou na akrylaty. V pripade dlhieho

kontaktu s oralnym makkym tkanivom vyplachnite vefkym mnozZstvom vody. Ak sa objavi alergicka
reakcia, podla potreby vyhladajte pomoc lekdra, v pripade nutnosti odstrarite produkt a v buddcnosti
ho nepouzivajte.

Bezpecnostné informacie pre stomatologicky personal.

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou vyvolat u niektorych osob alergicku

reakciu. Na zniZenie rizika alergickych reakcii minimalizujte kontakt s tymito materidlmi. Predov$etkym

zabrénte kontaktu s nevytvrdenym produktom. Ak déjde ku kontaktu s pokozkou, zasiahnuté miesto
umyte mydlom a vodou. Odporuca sa pouzitie ochrannych rukavic a bezkontaktnej techniky. Akrylaty
mozu prenikat bezne pouzivanymi rukavicami. Ak sa produkt dostane do kontaktu s rukavicou,
rukavicu stiahnite a zlikvidujte, okamzZite si umyte ruky mydlom a vodou a pouZzite ¢isté rukavice. Ak
sa objavi alergickd reakcia, podfa potreby vyhladajte pomoc lekara.

Harky s Gdajmi o bezpe¢nosti materiélu od spoloénosti 3M mdZete ziskat na adrese www.3M.com

alebo sa obrétte na miestnu pobocku spoloénosti.

Navod na pouzitie

Priprava

1. Profylaxia: Zuby musia byt vycistené pemzou a vodou, aby sa odstranili povrchové nanosy.

2. Vyber odtiefia: Pred izolovanim zuba vyberte pomocou $tandardnej klasickej vzorkovnice odtiefiov
VITAPAN® vhodny odtiefi/odtiene zatekavého vypliového materidlu Filtek Bulk Fill. Na pecatenie
alebo dostavby jadra je vhodnejsi kontrastnejsi odtier kvoli fahsej detekcii.

Poznamka: KedZe je zatekava vypli Filtek Bulk Fill ¢iastoéne priehladnd, poloha vyplne, farba
zuba pod fiou alebo susediace vyplne mozu ovplyvnit koneény vzhlad linera/podiozky/.

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta odolnost voci opotrebovaniu a estetické kvality potrebné u posteriémych vypini.
" — N . - 6.2.2. Dostavby korunky: Striekackou naneste materidl do podbiehavych ¢asti, okolo
Producator Indica producatorul dispozitivului medical, aga parapulpalnych ¢apov, okolo intrapulpélnych &apov a vypliite preparaciu.
cum este definit fn Directivele UE 90/385/EEC, 6.2.3. Aplikacia tmelu: Naneste materidl na pripraveny povrch
93/42/EEC si 98/79/EC. IS0 15223, 5.1.1 +<.3. Aplikacia Imel: Nane: pripraveny povrcn.
- 6.3. Vytvrdte vyplii svetiom podra pokynov v oddiele 7.
Reprezentant autorizat Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea 7. Vytvrdzovanie: Tento produkt je uréeny na vytvrdzovanie pésobenim halogénovej alebo LED
in Comunitatea Europeand. Sursa: I1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/ lampy s minimalnou intenzitou 550 mW/cm? a vinovou dizkou v rozsahu 400 — 500 nm. Kazdu
Europeana UE, silsau 2014/30/UE davku osvetlite po celej ploche zo zdroja viditelného svetla vysokej intenzity (napr. polymerizanou
- — — lampou 3M ESPE). Pocas svetelnej expozicie drzte hrot svetla ¢o najblizsie k vypini.
Data de fabricatie Indicé data de fabricatie a dispozitivului
medical. ISO 15223, 5.1.3 Doba vytvrdzovania
’ 3 N P I
Data limita de utilizare Indicé dage} dupa care dispozitivul medical nu Otiene pn’rg;ll?:\?ych \Ilas;:l(y (r;a‘ll(;ag:g\ﬁ (LED Em;; s sy]I?onom
frebuie utiizat. 1SO 15223, 5.1.4 vrstiev 550 — 1 000 mW/cm?) 1,000 - 2 000 mWicm?)
Cod de lot Indica codul de lot al producdtorului astfel incat u 4 mm 20s 10s
lotul sd poata fi identificat. Sursa:
1SO 15223, 5.1.5 A1, A2, A3 4 mm 40s 20s

-

. Dokonéenie vypline:

8.1. Aplikacia podlozky/linera: Kompozitny vyplfiovy materidl (napriklad Filtek™ Supreme Ultra/
Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative) umiestnite priamo na vytvrdeny zatekavy
vypliiovy materidl Filtek Bulk Fill. Pri nanaani, osvetlovani, dokon¢ovani, Uprave a lesteni
postupuite podla instrukcii vyrobcu.

8.2. Pecatidld fistr a jamiek: Zvy$nu vrstvu, ktord zostala po vytvrdzovani svetlom, jemne odstrérite
pomocou brusnej suspenzie z pemzy alebo lestiacou pastou.

8.3. Nadstavby:

8.3.1. Zatekava objemova vyplfi je po odstraneni zvysnej inhibovanej vrstvy kompatibilng s
bezne pouzivanymi odtlatkovymi materidimi.

8.3.2. Zatekavu objemovu vyplfi treba udrziavat navinéend slinami alebo lubrikovant, aby
nedoslo k spojeniu s chemicky vytvrdzovanymi provizérnymi materialmi.

8.3.3. Bezne pouzivané docasné fixaéné cementy nevytvéraju spojenie so zatekavou
objemovou vypliiou.

8.4. Aplikacia priamej vyplne:

8.4.1. Kontury povrchov vypine upravte jemnymi nastrojmi na findinu Upravu — diamantmi,
vrtakmi alebo briiskami.

8.4.2. Pomocou tenkého artikulaéného papiera skontrolujte okltziu. Skontrolujte aj kontakty pri
centrickych a laterdlnych pohyboch. Okltziu pozorne upravte odstranenim prebytoéného
materidlu pomocou jemného lestiaceho diamantu alebo brusky.

8.4.3. Vylestite pomocou dokoncovacieho a lestiaceho systému Sof-Lex™ alebo tam, kde sa
disky nedaji pouzit, lestite pomocou bielych kamefiov, ledtiacich gumiciek alebo lestiacej
pasty.

Skladovanie a pouzitie

. Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote. Ak je to Ziaduce, produkt sa moze pred
pouzitim ohriat v komerénom kompozitnom ohrigvadi (pri teplote najviac 70 °C/158 °F, nie dihsie
ako 1 hod.), maximélne 25- krét
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pouzitelnosti pri izbovej teplote je 36 mesiacov. Okolité teploty, ktoré si bezne vyssie ako

27 °C/80 °F, mdzu skratit Zivotnost produktu. Datum exspirécie je uvedeny na vonkajsom obale.

Vypliiové materidly nevystavujte zvySenym teplotdm ani intenzivnemu svetlu.

. Neskladuite ich v blizkosti produktov, ktoré obsahuju eugenol.

. Po pouZiti striekacky s ochrannou manzZetou odstranite aplikdtor a manZetu tak, Zze cez manzetu
uchopite hrdlo aplikatora, a potom skrutite a odstranite aplikator spolu s manzetou. Pouzitt $picku
striekacky a manZetu zlikvidujte do prislu$ného odpadu a nasadte skladovaci vrchnak
striekacky.

Cistenie a dezinfekcia

. Pogas vetkych klinickych aplikécii striekacky pouzivajte nové nepouZité jednorazové rukavice, aby

ste zniZili riziko krizovej kontaminacie.

Umiestnite jednorazovu $picku na striekacku a na striekacku umiestnite ochrannt manzetu.

Pomocou kovovej picky prepichnite koniec ochrannej manzety.

Vyvarujte sa kontaktu medzi opakovane pouzitelnymi Gastami (napr. telom striekacky) a Gstami

pacienta.

. Po pouZiti striekacky v ochrannej manZete opatre odstrarite manzetu, aby nedos$lo ku kontamindcii

striekacky z vonkajSej strany ochrannej manZety.

Po odstraneni ochrannej manzety a jednorazovej $picky utrite striekacku Cistiacou utierkou

pripravenou na pouZzitie (napr. CaviWipe™) pocas odpori¢aného ¢asu kontaktu uvedeného na

Stitku utierok.

PouZitil ochrannt manzetu zlikvidujte spolu so Spickou striekacky.

. Podas pouzivania a opatovného spracovania pomdcky vzdy dodrziavajte vSetky prislusné pravne a
hygienické predpisy pre zubné ordinécie alebo nemocnice.

Poznamka: Ak injekéna striekacka nie je viditelne €ista, t.. ak napriklad v rozpore s oéakavaniami
dojde ku kontamindcii krvou alebo slinami, striekacku okamzite zlikvidujte. Neumiestiujte striekacku
do dezinfekéného kupefa alebo do Cistiaceho a dezinfekéného zariadenia (umyvacky/dezinfektora).

Likvidacia - Informdcie tykajlce sa likvidécie najdete v karte bezpeénostnych ddajov (k dispozicii na

stranke www.3M.com alebo v miestnej pobocke spoloénosti).

Informécie pre zakaznikov

Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat akékolvek informacie odli$né od informécii uvedenych v

tomto navode.

Upozornenie: Federélne zakony USA obmedzuju predaj alebo pouzivanie tejto pomdcky len na

predpis stomatolégov.

Zaruka

Spoloénost 3M sa zarucuje, Ze na tomto produkte sa nebudu vyskytovaf materidlové ani vyrobné

chyby. SPOLOCNOST 3M NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE AKYCHKOLVEK

PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL.

Pouzivatel je zodpovedny za uréenie vhodnosti produktu na konkrétne pouZitie. Ak sa pri tomto

vyrobku pocas zarucnej lehoty prejavi chyba, vasim vyluénym opravnym prostriedkom a jedinou

povinnostou spoloénosti 3M bude oprava alebo vymena vyrobku spoloénosti 3M.

Obmedzenie zodpovednosti

Okrem pripadov, kde je to zakdzané zakonom, nenesie spolo¢nost 3M zodpovednost za akékolvek

straty alebo $kody spdsobené tymto produktom, ¢i priame, nepriame, zviastne, ndhodné, alebo

nésledné, bez ohfadu na uplatiovand pravnu tedriu, vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo
absoltitnej zodpovednosti.
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Slovar simbolov
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Opis a referencia

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej
pomdcky v sulade so smernicami
EU 90/385/EHS, 93/42/EHS a
98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

Vyrobca

Spinomocneny
zastupca v Eurépskom
spolocenstve

Predstavuje splnomocneného
zastupcu v Eurépskom
spolocenstve. Zdroj:

IS0 15223, 5.1.2, 2014/35/E0 o/
alebo 201 4/30/EU

m
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Détum vyroby Predstavuje datum vyroby
zdravotnickej pomacky.

18O 15223, 5.1.3

Pouzitefny do Uvédza détum, po uplynuti ktorého
sa tento zdravotnicky vyrobok uz

nesmie pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

]
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Cislo sarze

Predstavuje oznagenie Sarze
vyrobcu, aby bolo mozné Sarzu
alebo vyrobnu dévku identifikovat.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.5

Cislo objednévky

Predstavuje ¢islo objednavky
vyrobeu, aby bolo mozné
zdravotnicku pomdcku
identifikovat. Zdroj: ISO 15223,
516

Teplotny limit

Oznatuje medzné hodnoty teplét,
ktorym je zdravotnicky vyrobok
mozné bezpecne vystavit.

1SO 15223, 5.3.7

Vystrazné upozornenia

Odvolava sa na nevyhnutnost pre
pouzivatefa prehliadnut si dolezité
informécie relevantné z hladiska
bezpeénosti tychto pokynov

na pouZzitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpe¢nostné
opatrenia, ktoré nemozno

2 rozliénych dévodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomacku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

Jedine¢ny identifikator
zariadenia

Oznacuje Ciarovy kéd na
naskenovanie informacif

o produkte do elektronického
zdravotného zdznamu pacienta

Importér

Predstavuje pravny subjekt,
ktory je zodpovedny za import
tejto zdravotnickej pomocky do
regiénu EU.

Oznacenie CE

Predstavuje zhodu so v8etkymi
platnymi eurépskymi normami
alebo nariadeniami so zapojenim
notifikovaného organu.

Rx Only

Oznatuie, Ze federdlny zakon v USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia
na [konkrétny Specializovany
poskytovatel] alebo na ich predpis.
21 Code of Federal Regulations
(CFR, Zakonnik federalnych
predpisov) ast 801.109(b)(1)

Ochrannda znamka
Green Dot (Zeleny bod)

Predstavuje finanény prispevok

do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklame obalov
v stlade so smermicou EU ¢&. 94/62
a prislusnych narodnych zakonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Polyetylén s nizkou
hustotou

Oznaduie, Ze plastovy diel
vyrobeny z polyetylénu s nizkou
hustotou je mozné recyklovat.
Oficidlny ¢asopis EK, Rozhodnutie
Komisie (97/129/EK)

Viac informéacii néjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

VITAPAN® is not a registered trademark and CaviWipes™ is not a trademark of 3M.
VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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