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Popis vyrobku

Vyplovy material 3M™ Filtek™ One Bulk Fill je kompozitni vypliiovy material aktivovany viditelnym svétlem,
optimalizovany pro rychlé a snadné vytvateni vypini. Tento materidl zajistuje vynikajici pevnost a nizké opotebeni,
a tim i vy33i trvanlivost a lepsi vzhled. Matnrertial Ize nanaset a vytvrzovat az do hloubky 5 mm, coz umozriuje
pryskyfiény systém (snizujici napéti) a optimalizované optické vlastnosti. Vypliovy materiél Filtek One Bulk

Fill pfispiva ke zdokonaleni sortimentu vypljovych materidld spolecnosti 3M zlepSenim estetickych viastnosti
vypliového materidlu pro SirSi vyuZiti v distdInich i frontélnich vypInich. Vyplfiovy materidl Filtek One Bulk Fill

je nabizen v Siroké Skale odstin barev zubu. VSechny odstiny jsou rentgenkontrastni. Plnivo je kombinaci
neaglomerovaného/neagregovaného 20 nm silica plniva, neaglomerovaného/neagregovaného 4 - 11 nm
zirkoniového plniva, aglomerovaného/agreg$vaného zirkonia/silica cluster plniva (slozeného z 20 nm silica ¢astic

a 4-11 nm zirkoniovych Céstic) a ytterbium trifluorid piniva spojeného do aglomerovanych 100 nm &astic. Obsah
anorganického plniva je asi 76,5 hm. % (58,6 obj. %). Vypliovy materiél Filtek One Bulk Fill obsahuje AUDMA,
AFM, diuretan-DMA a 1, 12-dodekan-DMA. Mypliovy materiél Filtek One Bulk Fill se aplikuje do kavity po naneseni
dentainiho adheziva na bézi metakrylatu, jaké vyrabi spoleénost 3M, které zajisti permanentni vazbu néhrady na
zubni tkan. Vypliiovy materidl Filtek One Bulk Fill je dostupny v kompulich a stfikackach.

Véeobecné informace

“Vypliovy material 3M Filtek One Bulk Fill'splfiuje normu ISO 4049: Dentalni vypliiovy material na bazi polymeru
klasifikovany jako materiél typu 1 a tfidy 2. |Splfiuje také normu ISO 6874: Svétlem vytvrzované pecetidlo tfidy
2 pro jamky a fisury.

V8echny odstiny jsou rentgenkontrastni, s(ilodnotou 3,1 mm hliniku. Hlinik mé radioopacitu odpovidajici dentinu.
Proto 1 mm materidlu s radioopacitou odpovidajici 1 mm hliniku ma radioopacitu odpovidajici dentinu a 2 mm
hliniku jsou ekvivalentni skloving.

Uréeny ucel pouziti |
Dentalni kompozitni pryskyfice pro pfedni a zadni vypIné.
Indikace pro pouziti
Vypliiovy materidl Filtek One Bulk Fill je indikovan pro pouZiti jako:
* Pfimé frontélni a distalni vyplné (véetné o’(luzm’ch plosek)
* Béze/podlozka pod pfimé vypiné
* Dostavba pilifd |
* Dlahovani
* Nepfimé vyplné véetné inleji, onleji a faze]t
* Vypiné docasnych zubl
* Rozsitené peceténi fisur molard a premolard
“+Opravy poskozenych kﬁmickﬁh‘néhra—d,E skloviny a provizorii —
Kontraindikace
Zadné |
Zamysleni uzivatelé
Pfislusné vzdélani stomatologicti pracovm’di, tj. vSeobecni zubni 1ékafi, dentalni asistenti/hygienici, ktefi maji
teoretické a praktické znalosti o pouzivani dentélnich produktd.
Zamyslena cilova skupina pacienti
Zamyslena cilové skupina pacientt zahrnuje déti, dospivajici a dospélé podle doporuceni zubniho I€kare, ledaze
by stav pacienta, jako je napf. zndma alergje na tento prostfedek, omezoval jeho pouziti.
Klinicky pfinos
Obnova Ustni estetiky a funkce.
Preventivni opatieni a varovani |
Pro pacienty

Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou|u nékterych jedincl zplisobit alergickou reakei pfi kontaktu s
pokozkou. Tento vyrobek se nesmi pouZivat u pacientt se zndmou alergickou reakci na akrylaty. V pfipadé
delsiho kontaktu s mékkou Ustni tkani vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Jestlize se vyskytne alergicka reakce,
podle potfeby vyhledejte lékafskou pomoc;Tje-Ii to nutné, vyrobek odstrafite a v budoucnu jej nepouzivejte.

_Pro personal zubni ordinace ___ o
Kompule Ize zahfivat (nenahfivejte stﬁ'kag(V).
Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou u nékterych jedincli zplsobit alergickou reakci pii kontaktu s
pokozkou. Pro snizeni rizika alergické reakfﬂe omezte na minimum vystaveni témto materialim. Obzviasté
zabranite kontaktu s nevytvrzenym vyrobkem. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, omyjte ji vodou a mydlem.
Doporuéujeme pouZiti ochrannych rukavic a bezdotykovou techniku. BEZné uzivanym typem rukavic mohou
akrylaty proniknout. Pokud se vyrobek dostane do kontaktu s rukavici, sundejte ji a zlikvidujte. Okamzité si umyjte
ruce vodou a mydlem a vezméte si novou rukavici. V pfipadé alergické reakce podle potfeby vyhledejte Iékafské
o3etfeni.
Bezpecénostni list materialu spolecnosti 3M|m02ete ziskat na adrese 3M.com/dental nebo se obratte na mistni
zastoupeni.

Navod k pouziti |
Pfiprava
1. Profylaxe: Zuby je nutné oCistit pemzoula vodou, aby se odstranil povlak.

2. Vybér odstinu: Pred izolaci zubu vyberte vhodny odstin/odstiny vyplfiového materidlu Filtek One Bulk Fill s
pouzitim standardniho vzorniku odstini VITAPAN® Classical.

3. lzolace: Preferovanou metodou izolace jls koferdam. Mohou se pouzit i vatové vélecky spolu se savkou.

Névod

PFimé vypiné |

4, Pfiprava kavity:

" 4.1 Frontalni vyplng: miijtemvenémr—netocWﬁpramavit)Tro véechny vypIné tiidy 11T, IV a V.

4.2 DistdIni vypIné: Pripravte kavitu. Ostré linie a thly by se mély zaoblit. Uvnitf kavity by nemély zistat
zbytky amalgamu nebo jiného podIoTkového materidlu, které by naruSovaly pfenos svétla a vytvrzovani
vypliového materidlu.

5. Umisténi matrice:

5.1 Frontaini vyplné: Pro snizeni mnoistl/l' pouZzitého materialu mUzete pouzit mylarové prouzky a
korunkové formy.

5.2 Distalni vypin&: Umistéte mékkou kov‘f)vou nebo pfedem tvarovanou mylarovou nebo pfedem tvarovanou
kovovou matrici a zaklinkujte. Kulickovym hladitkem zaoblete aproximalni ¢ast matrice a vytvoite bod kontaktu.
Upravte matrici tak, aby tésné uzavfela gingivaini oblast tak, aby nedoslo k vytvofeni pfevislé vypiné.

Poznamka: Matrice se mlze umistit az po leptani skloviny a aplikaci adheziva, pokud davéte prednost

takovému postupu.

6. Ochrana diené: Pokud do$lo k obnazerji dfené a pokud je vzhledem k situaci vhodné piimé prekryti dfené,
pouzijte na obnazenou ¢ast minimélni mhozstvi hydroxidu vdpenatého a poté aplikujte svétlem tvrzeny
skloionomer 3M™ Vitrebond™ nebo Vitrebond™ Plus. PodloZku/bézi Vitrebond nebo Vitrebond Plus Ize také
pouzit k vystylani oblasti exkavace hlubgké kavity.

7. Adhezivni systém: K vazbé vyplfiového materidlu Filtek One Bulk Fill na zubni tkdné doporuéujeme pouzit
dentalni adhezivni systém 3M™. Komplgtni pokyny a preventivni opatfeni pro tyto vyrobky najdete v ndvodech
k adhezivnim systémdm. Po vytvrzeni agheziva pokracujte v udrzovani izolace proti krvi, slindm a ostatnim
tekutindm a ihned pfistupte k naneseni vyplfiového materialu Filtek One Bulk Fill.

~ Poznamka: Dodrzte fiavod nmuiitﬁqhezivﬂéetnéﬁuiiti ‘Silanu pfi opravach keramickych nahrad. —
8. Aplikace:
Davkovani kompozitniho materidlu:

8.1 Stfikacka (tuba): Otaéenim drzadla \Je sméru hodinovych ruciéek vytladte ze stiikacky na misici podlozku
potfebné mnozstvi vyplfiového mate{/élu. Aby vypliiovy materidl po vytlaéeni potfebného mnoZzstvi dale

nevytékal, otote drzadlo o pll otacky proti sméru hodinovych rucicek, ¢imz pasta prestane vytékat. Krytku
stfikaCky okamzité nasadte zpét. Pokud se vytlaGeny material nebude ihned pouzivat, je tfeba jej chranit
pfed svétlem.

8.2 Jednodavkova kapsle: Kompuli vIoitL do davkovace vypliiového materialu 3M™. Viz samostatny navod
k pouziti aplikacni pistole, kde jsou uvedeny podrobné pokyny a preventivni opatfeni. Vyplfiovy material
vytlacte pfimo do kavity.

9. Umisténi:

9.1 Vyhnéte se poutziti silného svétla v

pfed€asnou polymeraci.

9.2 Kompule: Zaénéte davkovat od nejh{{ibél’ho mista preparace, drzte Spi¢ku blizko preparovaného povrchu.

qracovm’m poli. Vystaveni pasty intenzivnimu svétlu mize zpGsobit jeji

Pomalu vytahnéte $picku kompule, jakmile je kavita vyplnéna. Vyhnéte se vyjmuti $picky z davkovaného
materidlu béhem davkovani. Snizite tak pocet bublin. Kdyz je davkovani ukonéeno, otfete Spicku kompule
proti sténé kavity pfi vyjimani z operacniho pole. V proximalnich oblastech drzte Spicku proti matrici, aby
materidl zatekl do proximalniho boxtf
9.3 Do kavity aplikujte 0 néco vice materidlu tak, aby byl pfevrstven pfes okraj. Vytvarujte pfisluSnymi nastroji
na kompozity. —
10. Vytvrzovani: Tento produkt je uréen k vytvrzovani piisobenim halogenového nebo LED svétla s minimaini
intenzitou 550 mW/cm? v rozsahu vinové délky 400-500 nm. Kazdou vrstvu vytvrdite tak, Ze cely jeji povrch
vystavite plisobeni viditelného svétla o ysoké intenzité, napf. svétla z polymeraéni lampy 3M. B&hem
expozice drzte Spicku svétlovodu co nejblize vyplfiovému materidlu. Pro zjiSténi pfisludnych polymeraénich
¢asl a podminek pro vSechny odstiny ;rouiijte polymeracni tabulku.

Indikace Tloustka vrstvy Vsechny LED lampy
halogenové nebo (s vykonem
LED lampy 1000-2000 mW/cm?)
(s vykonem
550-1000 mW/cm?)

Dostavba jadra a pfimé vypiné 5mm okluzalné 20 s, Okluzné 10's,

tridy Il | bukalné 20 s, bukalné 10 s,
lingvalné 20 s lingvalné 10 s

V8echny uvedené indikace 4 n]m 40s 20s

(s vyjimkou dostavby jadra a

hlubsich pfimych vyplni tfidy I1)

Frontani nebo mélké vyplné tfidy | | < 3|mm 20s 10s

Poznamka: U vyplni Il tfidy odstrarite pFecjbukéInim a lingvalni polymeracnim krokem matricovy pasek.
_11. Tvarovani: Vytvarujte povrchy vypIné jemnymi ndstroji pro findlni Gpravu — diamanty, brousky nebo kameny.
Proximalni povrchy dotvarujte pomoci dokoncovacich prouzki 3M™ Sof-Lex™ Finishing Strips.

12. Uprava okluze: Pomoci artikulaéniho dapiru zkontrolujte okluzi. Vyzkou3ejte i kontakty centrické a lateraini.
Peclivé upravte okluzi odstranénim materiélu jemnym lesticim diamantem nebo kamenem.

13. Koneéna Uprava a lesténi: Lesténi prc1\/ed‘te pomoci systému pro kone¢nou Upravu a lesténi 3M™ Sof-Lex™.
Nepfimy postup pro inleje, onleje a fazety
1. Postup v ordinaci

1.1 Vybér odstinu: Vyberte vhodné odstllny vypliiového materidlu Filtek One Bulk Fill pfed izolaci.

1.2 Pfiprava: Preparuijte zub.

1.3 Otiskovani: Po dokonéeni preparace'udélejte otisk preparovaného zubu podle pokynt vyrobce vybraného
otiskovaciho materidlu. MiZete pouZit téZ otiskovaci material vyrdbény spolecnosti 3M.

2. Laboratorni postup
2.1 Odlijte otisk modelovou sadrou. Jestlize jste pouZili otiskovani Izici “triple tray”, viozte do mista
preparace Cep.

2.2 Odlitek z otisku vyjméte po 45 — 60 minutach. Do modelu a zakladny umistéte ¢epy a odlitek upevnéte jako
pii typickém postupu pro zhotoveni korunky a mastku. Upevnéte nebo artikulujte odlitek k protiskusu na
adekvatnim artikulatoru.

2.3 Jestlize nebyl zaslan druhy otisk, odlijte druhy odlitek s pouzitim stejného otisku. Budete ho pouzivat jako
pracovni odlitek.

___2.4 Model s pomoci laboratorni pily rozdélte do sekci a ofiznéte prebytky nebo obnazte okraje, aby se s nimi
dalo snadno pracovat. V pfipadé poIeby okraje oznacte Cervenou tuzkou. Je-li to tfeba, pfidejte rozpérku.

2.5 Model namocte do vody, poté pomoci kartacku na preparaci naneste velice tenkou vrstvu separaéniho
média, nechte trochu zaschnout a pfidejte dalSi tenkou vrstvu.

2.6 Do spodni ¢asti preparace aplikujte ;trvm’ ¢ast kompozitniho materialu, vyhnéte se okrajlim a dodrzujte
pokyny k vytvrzovani popsané v oddile Pfimé vypiné (krok 10).

2.7 Aplikujte a vytvrdte dalSi vrstvy komrl)ozitniho materidlu. Posledni tfetinu (incizni) aplikujte tak, aby
zahrnovala kontakini oblasti.

2.8 Zubni model vrafte do artikuldtoru. Pfidejte posledni tietinu kompozitniho materialu na okluzni povrch.
Velice jemné aplikujte 0 néco vice materidlu mesialné, distalné a okluzné. Tim se vytvoii mesidlné-distalni
kontakty a spravny okluzni kontakt, kdyz se vytvofi okluze s protéjsim obloukem s pomoci netvrzené
prirGstkové vrstvy. Vytvrdte svétlem pouze po dobu 10 sekund, potom model preparovaného zubu vyjméte,
aby nepfilnul k okolnim povrchim. Dokoncete proces vytvrzovani - dodrZujte pii tom doby tvrzeni uvedené
v oddile Pfimé vypIné (Krok 10).

2.9 S jiz vytvofenymi okluznimi kontaktyﬁaénéte odstranovat pfebytecny kompozitni material z okoli
kontaktnich bodd. Vytvotte povrch a hrany podie okluzni anatomie.

2.10 Nepfimou nahradu vyjimejte opatrné. Ulamujte malé kousky zubniho modelu kolem vypiné. Materidl
zubniho modelu by se mél ¢isté odlamovat od vytvrzené vypiné, az zbude Cisté celd vyplA.

2.11 Na hlavnim zubnim modelu zkontrolujte, zda vypli lehce zapadne, nema podsekfiviny a je pfesna. V
_bfipadé potfeby upravte a poté vylaStéte, jak je uvedeno vyse v oddile Pfimé vyplné v krocich 11-13.

3. Postup v ordinaci
3.1 Vnitini povrchy nepfimé vyplné zdrsrréte.
3.2 Ndhradu umyjte v mydlovém roztoku'v ultrasonické |azni a fadné oplachnéte.
3.3 Cementovani: Cementujte nahradu 1 pouZitim systému pryskyfiéného cementu 3M™.

Skladovaci podminky

1. Tento vyrobek je uréen pro pouziti pfi pokojové teploté. Je-li to tfeba, vyrobek Ize pfed pouZitim zahfat v
komerénim ohfivaéi (ne vice nez na 70 °F:/ 158 °F, ne déle nez 1 hodinu); plati jen pro kapsle.

2. Nejvhodnéjsi skladovani vyrobku je za pokojové teploty. Jestlize je skladovén v chladniCce, nechte jej pred
pouZitim zahfat na pokojovou teplotu. Sl1|adovaci doba pfi pokojové teploté je 36 mésicu. Teplota okolniho
prostfedi pohybujici se bézné nad 27 °Cl/ 80 °F mlZe zkratit skladovaci dobu. Datum expirace najdete na
vnéjSim obalu.

3. Vypliové materidly nevystavujte pﬂsobe||\|' silného svétla.

4. Materialy neskladuite v blizkosti vyrobki obsahujicich eugenol.
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Manipulace po pouziti

Stfikacka pro opakované pouZziti neni uréena pro piimy kontakt s
pacientem. Pfi manipulaci se stiikackou pouzivejte Cisté rukavice.
Pokyny pro ¢isténi a nizkotdroviiovou dezinfekci stfikacky jsou
uvedeny nize:

Krok 1 (Cisténi):

Pouzijte ubrousek CaviWipes™ nebo obdobny Eistici ubrousek a
dikladné otirejte cely povrch piistroje po dobu alespori 30 sekund
a dokud nebudou z pfistroje odstranény véechny viditelné necistoty.

Krok 2 (dezinfekce):

Pouzijte novy ubrousek CaviWipes nebo obdobny €istici
ubrousek napustény dezinfekénim prostfedkem na bazi alkoholu
a kvartérnich amoniovych slouéenin. Vydezinfikujte cely povrch
prostfedku tak, Ze jej budete udrZovat vihky po kontaktni dobu
uvedenou na etiketé dezinfekéniho prostfedku

Pokyny k opakovanému zpracovani naleznete v samostatném
navodu k davkovadi kapsli s vyplfiovym materidlem.
Slozeni

Silanem upravend keramika, aromaticky uretan-dimetakrylat,
diuretan-dimetakrylat, fluorid ytterbity, silanem upraveny oxid
kremicity, 1,12-dodekan-dimetakrylat, silanem upraveny oxid
zirkonigity, voda

Bezpecnostni listy a likvidace

* Informace o likvidaci a slozk&ch viz bezpeénostni list (k dispozici
na www.3M.com).

* Informace o likvidaci najdete v bezpe€nostnim listu. Pfipadné
provadéijte likvidaci v souladu s mistnimi nebo regionalnimi predpisy.
* Vénujte zvlastni pozornost likvidaci kontaminovanych odpadd,
aby se zamezilo zdravotnim riziklim v dasledku nespravné
manipulace.

Informace pro zakazniky

* Zavaznou udalost, ktera by se vyskytla v souvislosti s timto
prostfedkem, oznamte prosim spole¢nosti 3M a lokalnimu
kompetentnimu organu (EU) nebo mistnimu regulatornimu orgénu.

+ Z4dna osoba neni oprévnéna poskytovat informace, které se lisi
og-rformasei-uvedenych v-temto navedu. —

* Souhrn (dajl 0 bezpeénosti a klinické cinnosti naleznete na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, zakladni UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Zaruka

Spolecnost 3M zarucuie, Ze tento produkt nemé zadné vady materialu
ani zpracovani. SPOLECNOST 3M NEPOSKYTUJE ZADNE

DALSI ZARUKY, VCETNE JAKEKOLI IMPLIKOVANE ZARUKY
PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE KONKRETNIMU UCELU.

Za uréeni vhodnosti pouZiti tohoto produktu uZivatelem zodpovida
uzivatel. Jestlize se u tohoto produktu béhem zarucni doby projevi
zévada, vasim vyluénym opravnym prostfedkem a jedinou povinnosti
spolecnosti 3M bude oprava nebo vyména produktu znacky 3M.
Omezeni odpovédnosti

S vyjimkou pfipadd, kde je to zakdzano zdkonem, spoleénost 3M
nebude odpovédna za jakékoli ztraty nebo $kody plynouci z tohoto
vyrobku, at pfimé, nepfimé, zviastni, ndhodné nebo nasledné, a to
bez ohledu na uplatfiovanou pravni teorii, véetné zaruky, smlouvy,
nedbalosti nebo pfesné vymezené odpovédnosti.

Glosar se symboly

Nézev symbolu Symbol Popis a reference
Vyrobce Oznacuje vyrobce
“ zdravotnického prostfedku.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1
Autorizovany Oznacduje autorizovaného
zastupce zéstupce v Evropském

v Evropském
spolecenstvi /
Evropské unii

spolecenstvi / Evropské
unii. Zdroj: 1ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU a/nebo
2014/30/EU

Zobrazi datum vyroby
|ékarfského produktu.
ISO 15223, 5.1.3

Zobrazuje datum, po
kterém se lékafsky
produkt uz nesmi pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4
Oznaduie Cislo Sarze

—vyrobee; aby-byto mozné
identifikovat SarZi nebo
polozku. Zdroj: ISO 15223,
51.5

Oznaduje objednaci ¢islo
vyrobce, aby bylo mozné
zdravotnicky prostfedek
identifikovat. Zdroj:

1ISO 15223, 5.1.6

Oznaduie teplotni hraniéni
hodnoty, kterym mze byt
|ékafsky produkt bezpeéné
vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Datum vyroby

Pouzitelné do

Cislo sarze

B | ®a|%

Objednaci ¢éislo

Teplotni limit

Zadné
opakované
pouziti

Oznacuje zdravotnicky
prostredek, ktery je uréen
pouze k jednomu pouziti.
Zdroj: 1SO 15223, 5.4.2

K oznaceni, ze pfi
provozu prostfedku nebo
| oviadaciho prku pobliz_
umisténi symbolu je nutné
dbat opatrnosti, nebo k
oznaceni, ze aktudini
situace vyZaduje znalosti
obsluhy anebo zasah
obsluhy, aby se zabranilo
nezadoucim nasledkim.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.4.4

|| &

Upozornéni

s B>

Obsahuje

B Oznacuje zdravotnicky
nanomaterialy

prostfedek, ktery obsahuje
nanomaterialy. Zdroj:
ISO 15223-1, 5.4.11.

Oznaduie, Ze tento produkt
je zdravotnicky prostfedek.
Zdroj: ISO 15223, 5.7.7

Oznaduije nosic, ktery
obsahuije informace o
jedinecném identifikatoru
zafizeni. Zdroj: 1ISO 15223,
5710

~Oznaétie pravatho ——
zfizovatele zodpovédného
za dovoz zdravotnickych
prostredk( v misté. Zdroj:
ISO 15223, 5.1.8

Oznaduje shodu se vsemi
nafizenimi a smérnicemi
platnymi v Evropské unii
se zapojenim oznameného
subjektu.
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@ TURKGE
Uriin Agiklamasi

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restoratif, hizli ve kolay restorasyonlar
olusturmak igin optimize edilmig, gdrinir isikla etkinlegtirilen
restoratif bir kompozittir. Dayaniklilik ve daha iyi estetik saglamak
icin son derece saglam ve yipranma orani diisik bir materyaldir.
Stresi azaltan rezin sistemi ve optimize edilmis optik 6zellikleri
sayesinde, materyal 5 mm derinlige kadar yerlestirilebilir ve
sertlestirilebilir. Filtek One Bulk Fill Restoratif, dolgu maddesinin
estetik dzelliklerini gelistirerek 3M restoratif malzeme serisini daha
da gelistirir ve hem posteriyor hem de anteriyor restorasyonlar

icin optimize ederek kullanim kapsamini genigletir. Filtek One

Bulk Restoratif, genis bir dis renk tonu yelpazesi ile sunulur. Tim
renkler radyoopaktir. Dolgular; yigiimamig/kiimelesmemis 20 nm
silika dolgu, yigiimamig/kiimelesmemis 4 ila 11 nm zirkonya dolgu,
kiimelesmis zirkonya/silika kiime dolgusu (20 nm silika ve 4 ila

11 nm zirkonya partikuillerden olugur) ve 100 nm yigilmis
partikiillerden olusan bir iterbiyum trifliiorid doldurucu birlesimidir.
Inorganik dolgu orani agirlikca %76,5'tir (hacimee %58,5'tir).
Filtek One Bulk Fill Restoratif AUDMA, AFM, diiiretan-DMA ve__
1, 12-dodekan-DMA icerir. Filtek One Bulk Fill Restoratif, 3M
tarafindan dretilenler gibi restorasyonu dise kalici olarak yapistiran
metakrilat esasli dental adezivin kullanimini takiben dise uygulanir.
Filtek One Bulk Fill Restoratif, tek doz kapsiiller ve siringalar
halinde ambalajlanir.

Genel Bilgiler

3M Filtek One Bulk Fill Restoratif ISO 4049: Tip 1 ve Sinif 2 malzeme
olarak siniflandinlan Polimer Tabanl Dental Restoratif Malzeme
standardina uygundur. Uriin, ISO 6874 ile de uyumludur: Sinif 2 Isikla
Sertlesen Pit ve Fissir Orticti standartlariyla uyumludur.

Tim tonlar 3,1 mm aliminyum degerinde radyoopaktir.
Aliiminyumun radyoopakligi, dentininkine esittir. Dolayisiyla,
radyoopakligi 1 mm aliminyumunkine esit olan 1 mm'’lik bir
malzeme, dentininkine esit bir radyoopakiiga sahiptir ve 2 mm
aliminyum, mineye es degerdir.
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Kullanim Amaci
Anterior ve posterior restorasyonlar igin dental kompozit recine.
Kullanim Endikasyonlari

Filtek One Bulk Fill Restoratif su durumlarda kullanim igin endikedir:
* Direkt anterior ve posterior restorasyonlar (okliizal ylzeyler dahil)
* Direkt restorasyonlarin altinda kaide/liner olarak

* Kor yapimi

* Splintleme

+ inley, onley ve venerler dahil indirekt restorasyonlar

* Sit diglerinin restorasyonlari

* Molar ve premolar diglerde genis fissir ortileme

* Porselen restorasyonlar, dis minesi ve gegici restorasyonlarin tamiri
Kontrendikasyonlar

Yoktur
Amaglanan-Kullanicllar ——

Dental Urtinlerin kullanimi konusunda teorik ve pratik bilgiye sahip
egitimli dis profesyonelleri, yani genel dis hekimleri, dis hekimi
asistanlari/hijyenistler.

Amaclanan Hasta Popiilasyonu

Amaglanan Hasta Popllasyonu, bilinen bir alerji nedeniyle cihaz
kullanimi sinilanmadii stirece bir Dis Hekimi tarafindan onerildigi
sekliyle cocuklari, gencleri ve yetiskinleri kapsar.

Klinik yarar
AQiz estetigi ve iglevinin geri kazandirimasi.

Onlemler ve Uyarilar
Hastalar icin

Uriin baz! bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara
neden olabilecek bilesenler igerir. Akrilat alerjisi oldugu bilinen
hastalarda bu Griini kullanmayin. Agizdaki yumusak dokularla
uzun stireli temas olursa agzi bol miktarda suyla yikayin. Alerjik
reaksiyon olusursa gerektigi sekilde tibbi yardim isteyin. Gerekirse
Urindi ortamdan uzaklastirin ve gelecekte bu triinu ilgili hastada
kullanmayin.

Dig Personeli igin~
Kapsdiller isitilmis olabilir (Siringalari 1sitmayin).

Uriin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara
neden olabilecek bilesenler icerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak
icin bu maddelere maruziyeti minimum diizeyde tutun. Ozellikle,
sertlesmemis materyal ile temastan kaginin. Ciltle temasi
durumunda cildi sabun ve suyla yikayin. Koruyucu eldiven ve el
degmeyen bir teknik kullaniimasi énerilir. Akrilatlar yayin olarak
kullanilan eldivenlere niifuz edebilir. Uriin eldivene bulasirsa
eldiveni cikarip atin, elinizi hemen su ve sabunla yikayip yeni bir
eldiven takin. Alerjik reaksiyon goriliirse gerektidi sekilde tibbi
yardim isteyin.

3M Guvenlik Bilgi Formu ile ilgili bilgi almak i¢in 3M.com/dental web
sitesini ziyaret edebilir ya da yerel saticinizla iletisime gegebilirsiniz.

Kullanma Talimatlan
Preparasyon

1. Bakim: Dis ylizeyindeki lekeleri temizlemek amaciyla disi ponza
ve su ile temizleyin.

2. Renk Secimi: Disi izole etmeden 6nce, standart bir VITAPAN®
Kasik renk-skalastyardimyta uygun-Filtek-One ButkFill —
Restoratif renk tonunu/tonlarini segin.

3. izolasyon. Dis izolasyon lastigi, tercih edilen izolasyon metodudur.
Pamuk rulolar ve tilktrik emici de ayni amagla kullanilabilir.

Talimatlar
Direkt Restorasyonlar
4. Kavitenin Hazirlanmasi:

4.1 Anterior restorasyonlar: Sinif lll, IV ve V restorasyonlarda
konvansiyonel dis kavitesi hazirlayin.

4.2 Posterior restorasyonlar: Kaviteyi hazirlayin. Kenar ve kdse
acllar yuvarlatiimalidir. Preparatin i¢ kisminda herhangi bir
kalinti, amalgam ya da kaide materyali birakilimamalidir. Aksi
takdirde 151k gegirgenligi ve restoratif materyalin sertiesmesi
olumsuz etkilenebilir.

5. Matrisin Yerlestirilmesi:

5.1 Anterior restorasyonlar: Strip ve 6nceden sekillendirilmis
kuronlar, sarf edilen materyalin miktarini azaltmak amaciyla
kullanilabilir.

5.2 Posterior restorasyonlar: Ince bir sert-yumusak metal veya
dnceden sekillendirilmis seffaf ya da dnceden sekillendirilmis

—metatmatriksband yertestirin-ve kamatari iyice-sikin.——
Proksimal kontur ve kontak alani elde etmek i¢in matriksi
modifiye edin. Sarkmayi énlemek ve diseti bolgesini
kapatmak i¢in bandi iyice ayarlayin.

Not: Tercihen, minenin asindiriimasi ve adeziv uygulama
adimlarindan sonra matriks yerine yerlestirilebilir.

6. Pulpayi koruma: Pulpa ekspoze olmussa ve direkt pulpa
kuafaji endike ise ekspoze olan bdlgenin (izerine minimum
miktarda kalsiyum hidroksit uygulayin ve daha sonra lizerine
3M™ Vitrebond™ ya da Vitrebond™ Plus Isikla Sertlesen
Cam lyonomer uygulayin. Vitrebond veya Vitrebond Plus liner/
kaideleri, derin kavitelerde de kaide olarak kullanilabilir.

7. Adeziv Sistem: Filtek One Bulk Fill Restoratifi dis yapisina
yapistirmak icin 3M™ dental adeziv sisteminin kullanilmasi
onerilir. Uriinlerle ilgili talimatlarin tamami ve énlemler igin adeziv
sistemin driin talimatlarina bagvurun. Adezivin kurumasinin
ardindan kan, tikirik ve diger sivilardan izolasyonu saglamay!
surdriin ve hemen Filtek One Bulk Fill restoratifi yerlestirme
adimina gegin.

Not: Seramik restorasyonlarin tamiri sirasinda, énerilen silan
uygulamasinin kullanimina yénelik talimatlardan sonra adeziv
Luygulaymn. _
8. Uygulama:
Kompozitin Sikilmasi:

8.1 Siringa: Sapi saat yoniinde yavasca gevirerek siringadan
gerekli miktardaki restoratif materyali karistirma kabinin
Uzerine sikin. Uygulama bittikten sonra restoratif materyalin
akmaya devam etmesini engellemek amaciyla kolu saatin
ters yoniine dogru yariya kadar gevirerek yapiskanin akisini
durdurun. Hemen giringanin kapagini kapayin. Hemen
kullanmayacaksaniz materyal isiktan korunmalidir.

8.2 Tek Dozluk Kapsiil: Kapstli 3M™ Restoratif Tabancasina
yerlestirin. Tim talimatlar ve alinacak énlemlerle ilgili olarak
restoratif uygulama talimatlarina bakin. Restoratifi direkt
olarak kavite igine uygulayin.

9. Yerlegtirme:

9.1 Calisma sahasinda yogun isik olmasini engelleyin. Patin
yodun 1s13a maruz kalmasi, erken polimerizasyona neden
olabilir.

9.2 Kapsl: Uygulamaya, ucu preparat yizeyine yakin tutarak
preparatin en derin bdllimiinden baslayin. Kavite doldukca
kapsilin ucunu yavasca geri ¢ekin ve bogluklar azaltmak

___icin, uygulama sirasinda ucun hazirlanan malzemenin disina
¢ikmasini énleyin. Uygulama tamamlandiginda, kapsil
ucunu iglem sahasindan geri gekerken kavite duvarina karsi
sUrtikleyin. Proksimal alanlarda, malzemenin proksimal kutuya
akisini kolaylagtirmak amaciyla ucu matrisin karsisinda tutun.

9.3 Kompozitin kavite kenarlarina uyumunu saglayabilmek
amaclyla kaviteye biraz fazla malzeme doldurun. Uygun bir
kompozit aletiyle sekillendirin.

10. Sertlestirme: Bu Uriin 400-500 nm aralikta, minimum siddeti
550 mW/cm? olan bir halojen veya LED isikla sertlestiriimek
lizere tasarlanmigtir. 3M 1s1k cihazlan gibi yiksek yogunlukta
151k kaynagi olan bir cihazla her tabaya isik uygulayin. Isiga
maruz birakma sirasinda ¢ubugun ucunu restoratif materyale
mimkin oldugunca yakin tutun. Tim renkler icin uygun
polimerizasyon streleri ve kosullarini belirlemek Uzere 1sikla
sertlestirme cizelgesini kullanin.

Endikasyon Tabaka Tiim halojen | LED igiklar
Derinligi | veya LED (1s1k giicii
1siklar 1000-2000
(1s1k giicii mW/cm?)
550-1000
mW/cm?)
KerYapimt—  [-5-mm — | 26-saniye— | 19-saniye—
ve Sinif Il okliizal, okliizal,
Dogrudan 20 saniye 10 saniye
Restorasyonlar bukkal, bukkal,
20 saniye 10 saniye
lingual lingual
Tim 4 mm 40 saniye 20 saniye
endikasyonlar
listelenmistir
(Kor Yapimi
ve daha derin
Sinif Il Direkt
Restorasyonlar
harig)
Anterioryada | <3mm 20 saniye 10 saniye
ylizeysel Sinif |
restorasyonlar

Not: Sinif Il restorasyonlar igin, bukkal ve lingual polimerizasyon
adimlari éncesinde matris bandini ¢ikarin.

11. Sekillendirme: Hassas rétus elmaslari, frezeleri veya taslaryla
—restorasyen ylizeylerini-gekillendirir. IMM-Sof-Lex™ Sefit—
Zimparalarla proksimal ytizeyleri sekillendiriniz.

12. Okliizyonun Ayarlanmasi: Okliizyonu ince artikilasyon kagidi
ile kontrol edin. Santrik ve lateral hareketlerdeki ekskiirsiyon
kontaklarini inceleyin. Ince bir parlatma elmasi veya tagi
kullanarak dikkatli bir sekilde okllizyonu ayarlayin.

13. Rétus ve Cilalama: 3M™ Sof-Lex™ Bitirme ve Cila Sistemi ile
cilalayin.

inley, onley ve venerler icin indirekt Prosediir
1. Dental Operasyon Prosediirii

1.1 Renk Segimi: izolasyon dncesi uygun Filtek One Bulk Fil
Restoratif renk tonunu/tonlarini segin.

1.2 Preparasyon: Disi hazirlayin.

1.3 Ol¢li Alma: Preparasyon tamamlandiktan sonra segilen
dlci materyali ile ilgili tretici firma talimatlarini takip ederek
hazirlanan disin él¢iistinii alin. 3M tarafindan dretilenler gibi
bir 8lcil materyali kullanilabilir.

2. Laboratuvar Prosediirii

2.1 Olgiiye sert algi dokiin. Bir “iiglii 6lci kasigi” teknigi —
kullaniimigsa tam bu noktada preparat bélgesine pimleri
yerlestirin.

2.2 45 ile 60 dakika sonra alglyi élciiden ayirin. Guduge pimleri
yerlestirin ve tipik bir kuron ve képri prosediriinde oldugu
gibi dokin. Modeli uygun bir artiktilatérde kargit modeline
yerlestirin veya artikiile edin.

2.3 ikinci bir 8lgii génderilmemisse ayni élgii kaydini kullanarak
ikinci bir model ¢ikartin. Bu, ¢alisma modeli olarak
kullanilacaktr.

2.4 Uzerinde kolayca caligabilmek igin bir laboratuvar testeresi
yardimiyla modeli kesip kenarlardaki fazlaliklari temizleyin
veya kenarliklari 1s13a tutun. Gerekiyorsa kirmizi bir kalemle
kenarlari isaretleyin. Gerekiyorsa bu asamada bir aralayici
yerlestirin.
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2.5 Modeli suya batirin, daha sonra ¢ok ince bir tabaka
separatdri firca yardimiyla preparata uygulayin, bir siire
kurumaya birakin ve sonrasinda bir ince tabaka daha
uygulayin.

2.6 Kompozitin ilk pargasini preparatin tabanina yerlestirin,
kenarlarini kisa tutun ve Direkt Restorasyon bélimiinde
tanimlanan polimerizasyon ile ilgili énerileri takip edin
(Adim 10).

2.7 Kompozitin ilave kisimlarini yerlestirin ve dondurun. Son
tabakanin (insizal) temas alanlarini kaplamasina dikkat edin.

2.8 Artikuile edilmis arka modeli geri yerlegtirin. Kompozitin son
tabakasini okliizal yiizeye uygulayin. Ortasindan, ucundan
ve kenarindan ¢ok hafif bir sekilde tasarak doldurun. Bu,
sertlestiriimemis transliisent kisim karsit ark oklizyona
getirildiginde mezyodistal temaslarin ve uygun oklizal
temasin gerceklesmesine izin verecektir. Yalnizca 10 saniye
1sikla sertlestirin, daha sonra komgu yizeylere yapismasina
engel olmak icin modeli ¢ikartin. Direkt Restorasyon

~bélimunde tanmlanan Sertlesme sirelerini takip ederek
sertlestirme islemini tamamlayin (Adim 10).

2.9 Okluzif temas yerleri varken temas noktalarindaki fazla
miktarda kompoziti temizlemeye baslayin. Geride kalan
ylizeyin yapisina gére fossa ve tuberkilleri sekillendirin.

2.10 Modelden restorasyonu ¢ikartirken ¢ok dikkatli olunmalidir.
Restorasyonun ¢evresindeki modelden kiictik pargalar
kopartin, dis kalip macunu hemen agilarak tim restorasyon
serbest kalana dek sertlestirilmis restorasyondan
ayrilabilmelidir.

2.11 Ana modeli kullanarak restorasyonu andirkat ve uyum
agisindan kontrol edin. Gerektigi gibi ayarlama yapin
ve daha sonra yukarida yer alan Direkt Restoratif Adim
11-13'te tanimlandi§! gibi cilalayin.

3. Dental Operasyon Prosediirii
3.1 indirekt restorasyonun ic yiizeylerini piriiziendirin.

3.2 Bir ultrasonik banyoda protezi sabunla temizleyin ve iyice
durulayin.

3.3 Simantasyon: 3M™ rezin siman sistemi kullanarak protezi
~simanlayn. —  — — T T

Saklama Kosullar

. Bu Uriin oda sicakliginda kullaniimak Uzere tasarlanmistir.
Yalnizca kapsilller igin olmak tizere, istendigi takdirde Griin
kullaniimadan énce piyasadan temin edilebilecek bir isiticida
(en fazla 70°C/158°F sicaklikta ve en fazla 1 saat boyunca)
isitilabilir.

2. Uriin en iyi saklama sicakli§i, oda sicakhigidir. Uriin bir
sogutucuda saklandiysa kullanmadan énce Griiniin oda
sicakligina gelmesini saglayin. Oda sicakliginda raf mri
36 aydir. Rutin olarak 27°C/80°F Uzerindeki ylksek ortam
sicakliklari raf 6mriinii azaltabilir. Son kullanma tarihi dis
ambalajda mevcuttur.

3. Restoratif malzemeleri yogun 1s1ga maruz birakmayin.
4. Ojenol igeren materyallerin yakininda saklamayin.
Kullanim Sonrasi islemler

Cok kullanimlik siringa, hasta ile dogrudan temasa uygun degildir.
Siringayi tutarken temiz eldivenler kullanin. Siringanin temizlenmesi
ve dustik seviye dezenfeksiyonu igin gerekli talimatlar asagida yer
almaktadir—

Adim 1 (Temizleme):

CaviWipes™ ya da es degder bir temizleme mendili kullanarak
cihazin tim ytizeyini g6rintr kir kalmayana kadar en az 30 saniye
boyunca silin.

Adim 2 (Dezenfeksiyon):

Yeni bir CaviWipes ya da es deder alkol kuaterner amonyum esasli
bir dezenfeksiyon mendiliyle cihazin tiim yiizeyini dezenfektanin
etiketinde belirtilen siire boyunca islak tutarak dezenfekte edin.

Yeniden igleme talimatlari igin restoratif kapsul uygulayiciya 6zel
talimatlarini inceleyin.

icindekiler
Silanla islenmis Seramik, Aromatik Uretan Dimetakrilat, Ditiretan

Dimetakrilat, lterbiyum Flordr, Silanla Islenmis Silika, 1,12-Dodesan
Dimetikrilat, Silanla Islem Gérmiis Zirkonya, Su

Giivenlik Bilgi Formu ve imha

« imha ve icerik bilgileri icin www.3M.com adresindeki Giivenlik Bilgi
Formuna bakin.

« imha bilgileri icin Givenlik Bilgi Formunu inceleyin veya iirinii
yerel ya da bélgesel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

* Hatall uyguﬁmalaﬁn kaﬁ(lanaﬁcek thk risklerinin 8nine
gecmek icin kontamine atiklarin imhasina dzellikle 6zen gdsterin.

Misteri Bilgileri
* Cihaz ile ilgili olarak meydana gelen ciddi vakalari 3M sirketine ve
yetkili yerel makama (AB) veya yerel diizenleyici makama bildirin.

* Hic kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye yetkili
degildir.

* Glvenlik ve Klinik Performansin bir 6zetini su adreste
bulabilirsiniz: https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Garanti

3M, bu Uriinde materyal ve retim kusurlarinin bulunmadigini
garanti eder. 3M, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA
UYGUNLUGA ILISKIN ZIMNI GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE
BASKA BIR GARANTI VERMEZ. Uriiniin kullanima uygunlugunu
belirlemekten kullanici sorumludur. Bu Uriinde garanti siiresi
icerisinde herhangi bir kusur tespit edilmesi durumunda, tek bagvuru
yolunuz ve 3M Company’nin tek yikimldliga, 3M drindndin
onarilmasi veya degistirilmesi olacaktir.

Sinirh Sorumluluk

—_

bakilmaksizin garanti, sézlesme, ihmal ve kusursuz sorumluluk
dahil olmak tizere bu triinden kaynaklanan dogrudan, dolayl,
Ozel, rastlantisal veya nihai hicbir kayip veya zarardan sorumlu
olmayacaktir.

ithalatci Firma Bilgileri:

3M Sanayi ve Ticaret A.: Barbaros Mah. Mor Suimbiil Sok.
No:7/3F 27-51 Nidakule Atasehir Giiney 34746 Atagehir/Istanbul
TEL: 0216538 0777 FAX: 0216 538 0799

Sembol S6zligii

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi
Uretici Tibbi cihaz Ureticisini
“ belirtir. Kaynak:

ISO 15223, 5.1.1
Avrupa Avrupa
Toplulugu’ndaki/ Toplulugu'ndaki/
Avrupa Avrupa Birligi'ndeki
Birligi’ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
Yetkili Temsilci Kaynak: 1ISO 15223,
— — 4} — _— |512,2014/35/EUve/

veya 2014/30/EU
Uretim Tarihi Tibbi cihazin iretildigi

&I tarihi belirtir.

1ISO 15223, 5.1.3
Son kullanma Tibbi cihazin, hangi
tarihi tarihten sonra

g kullaniimamasi

gerektigini belirtir.

1ISO 15223, 5.1.4
Seri kodu Seri veya lotun

tanimlanabilmesi igin
Ureticinin seri kodunu
belirtir. Kaynak:

ISO 15223, 5.1.5

=
B
—

Tibbi cihazin
tanimlanabilmesi
icin Greticinin katalog
numarasini belirtir.
Kaynak: 1SO 15223,
516

Katalog numarasi

Stcaklik Smh Tibbi cihazm glvent
bir sekilde caligmasi
icin éngdrilen sicaklik
sinin degerlerini belirtir.

1ISO 15223, 5.3.7

Sadece tek kullanimlik
olarak tasarlanan bir
tibbi cihazi belirtir.
Kaynak: ISO 15223,
542

Tekrar
kullanmayiniz

& | =<

Dikkat Cihazi veya
kumandayi sembollin
bulundugu yere yakin
calistinrken dikkatli
olunmasi gerektigini
belirtir veya mevcut
durumun, istenmeyen
sonuglar énlemek
icin operatoriin
farkindaligini veya
operatdr eylemini
gerektirdigini belirtir—
Kaynak: ISO 15223,
54.4

>

Nano malzeme Nano malzeme

icerir iceren bir tibbi cihaz
oldugunu gésterir.
Kaynak: ISO 15223-1,
5.4.11.

Tibbi cihaz Uriindin, tibbi cihaz

oldugunu belirtir.
Kaynak: 1SO 15223,
577

Benzersiz Cihaz
Tanimlayicisi bilgilerini
iceren bir tastyiciyi
belirtir. Kaynak:

ISO 15223, 5.7.10

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Yerel olarak tibbi
cihazi ithal eden
firmay belirfir. Kaynak:
1SO 15223, 5.1.8

ithalatgi

@ 0|5|g

CE Isareti Onaylanmis kurulug
degerlendirmesine
istinaden tim gecerli
Avrupa Birligi Tibbi
Cihaz Mevzuatlarina
ve Direktiflerine

(—]
—
N
w

uygunlugu belirtir.

+ @S- —

I

—— Juhtnébrid—

Rx Only (Sadece
Receteyle)

Bu cihazin satisinin,
ABD Federal Yasas!
uyarinca sadece

bir dis uzmani
tarafindan veya dig
uzmaninin siparisi
ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal
Duzenlemeler
Kanunu (CFR) bdlim
801.109(b)(1)

Yesil Nokta
Markasi

94/62 sayill AB
Direktifi ve ulusal
yasal diizenlemelerde
tanimlanan sekilde,
ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki
saglanildigini belirtir.
Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulugu.

Diisiik yogunluklu
polietilen

Distik yogunluklu
polietilenden dretilen
plastik bilesenin

geri dontistirlebilir
oldugunu belirtir.

AT Resmi Gazetesi;
Komisyon Karari
(97/129/EC)

Mukavva malzemenin
geri dénustardlebilir
oldugunu belirtir.

AT Resmi Gazetesi;
Komisyon Karari

Oluklu olmayan lif
levha

n,
O

PAP

(97/129/EC)

Daha fazla bilgi icin bkz. HCBGregulatory.3M.com

Toote kirjeldus

3M™ Filtek™.-i {ihekordne restauratsiooniks mdeldud taidismaterjal

on valguskdvastuv restauratsiooniks méeldud komposiit, mis on
optimeeritud kiirete ja lihtsate restauratsioonide tegemiseks. See
materjal on tugev, pUsiv, kulumiskindel ja pakub esteetilisemat
tulemust. Materjali saab paigutada ja valguskdvastada kuni 5 mm
stigavusel, mida voimaldavad pinget leevendav vaikstisteem ning
optimeeritud optilised omadused. Filteki tihekordne restauratsiooniks
mbeldud téidismaterjal téiustab 3M-i restauratsioonimaterjalide
tootevalikut, parandades téidismaterjali esteetilisi omadusi, et
voimaldada laiemat kasutamist nii taga- kui ka esihammaste
restauratsioonides. Filteki Gihekordset restauratsiooniks moeldud
téidismaterjali pakutakse erinevates varvitoonides. Kdik vérvitoonid

on réntgenkontrastsed. Taidistes on kombineeritud aglomeerimata/
agregeerimata rénidioksiidtaidis diameetriga 20 nm, aglomeerimata/
agregeerimata tsirkooniumdioksiidtdidis diameetriga 4 kuni 11 nm,
agregeeritud tsirkooniumdioksiidist/ranidioksiidist klastertaidis (koosneb
rénidioksiidist diameetriga 20 nm ja tsirkooniumdioksiidosakestest
diameetriga 4 kuni 11 nm) ning Gterbiumtrifluoriidtéidisest, mis koosneb
aglomeraatosakestest diameetriga 100 nm. Anorgaaniline osa taidisest
moodustab kaatust ligtkaudu 76;5% (mahust 58;5%). Fittekt Uhekordne
restauratsiooniks mdeldud taidismaterjal sisaldab hendeid AUDMA,
AFM, diuretaan-DMA ja 1, 12-dodekaan-DMA. Filteki tihekordne
restauratsiooniks méeldud téidismaterjal kantakse hambale pérast
metakrillaadipdhise hambaadhesiivi (néiteks 3M-i toodetud adhesiivi)
kasutamist, mis seob restauratsiooni j&&davalt hambastruktuuri

killge. Filteki tihekordne restauratsiooniks méeldud tdidismaterjal on
pakendatud Uheannuselistesse kapslitesse ja sustlitesse.

Uldteave

3M Filtek-i tihekordne restauratsiooniks moeldud

taidismaterjal vastab standardile ISO 4049: poliimeeripShine
hambataastusmaterjal, mis on klassifitseeritud 1. tiiibi ja 2.
klassi materjaliks. See vastab ka standardile ISO 6874: 2. klassi
valguskdvastuv aukude ja fissuuride silant.

Koik toonid on réntgenkontrastsed vaartusega 3,1 mm alumiiniumi.
Alumiiniumi réntgenkontrastsus on samavéarne dentiiniga.

Seega on 1 mm materjalil, mille rdntgenkontrastsus vastab 1 mm
alumiiniumile, samavéarne réntgenkontrastsus kui dentiinil ja 2 mm
alumiinium on samavéaarne emailiga.

Kasutusotstarve

Hambaravi amalgaamvaigud esi- ja tagahammaste taastamiseks.

Naidustused—

Filteki ihekordne restauratsiooniks mdeldud téidismaterjal on ette

nahtud kasutamiseks alljargnevatel otstarvetel:

* esi- ja tagahammaste direktsed restauratsioonid (muu hulgas
oklusaalsed pinnad);

* Alusmaterjalina/lainerina otseste restauratsioonide all

* hambakdndi lilesehitused;

* [ahastamine;

* indirektsed restauratsioonid, muu hulgas panused (inlay, onlay)
ja laminaadid;

* piimahammaste restauratsioonid;

* ulatuslike mérade katmine puri- ja simahammastel;

* defektide parandamine portselanrestauratsioonidel, hambaemailil
ja ajutistel taidistel.

Vastunaidustused
Puuduvad
Kavandatud kasutajad

Kutsekvalifikatsiooniga hambaravitéétajad, st tldhambaarstid,
hambaarsti assistendid / hambahtgienistid, kellel on hambaravitoodete
kasutamise kohta teoreetilised ja praktilised teadmised.

Ettendhtud patsiendiriihm

Etten&htud patsiendiriihm hélmab lapsi, teismelisi ja taiskasvanuid
vastavalt hambaarsti soovitustele, vélja arvatud juhul, kui patsiendi
seisund, niteks teadaolev allergia seadme vastu, piirab kasutamist.

Kliiniline kasu
Suu esteetika ja talitluse taastamine.

Ettevaatusabindud ja hoiatused
Patsientidele

Toode sisaldab aineid, mis voivad teatud juhtudel pohjustada
nahaga kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Toote kasutamist tuleb
véltida patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrilaadi vastu.
Pikemaajalisel kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine
rohke veega. Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral
otsida arstiabi, eemaldada toode ja véltida toote kasutamist tulevikus.

Hambaravipersonalile
Kapsleid voib soojendada (&rge soojendage sustlaid).

Toode sisaldab aineid, mis vivad teatud juhtudel pohjustada
nahaga kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni
tekkeriski vahendamiseks tuleb kokkupuudet nende materjalidega
minimeerida. Eeskatt tuleb valtida kokkupuudet kdvastumata
tootega. Kokkupuutel nahaga pesta nahka seebi ja veega.
Soovitame kasutada kaitsekindaid ja véltida materjali puudutamist
t66 kaigus. Akriilaadid vdivad tungida Iabi kinnaste, mida tavaliselt
kasutatakse. Kui toode satub kindale, eemaldage kinnas ja visake
see ara, peske kasi viivitamatult seebi ja veega ning tbmmake
seejdrel kétte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni tekkimisel
pdérduge vajaduse korral arsti poole.

Ettevotte 3M materjali ohutuskaardi teabega tutvumiseks minge
veebilehele 3M.com/dental voi pddrduge piirkondliku titarettevotte
poole.

Kasutusjuhend

Ettevalmistus

1. Profiilaktika. Hambaid tuleb pindmiste plekkide eemaldamiseks
puhastada pimsi ja veega.

2. Vérvitooni valimine: enne hamba isoleerimist valige sobiva(te)
s tooni(de)s Filteki tihekordne restauratsiooniks méeldud
taidismaterjal, kasutades standardset VITAPAN®-i klassikalist
toonijuhendit.

3. Isoleerimine. Eelistatuim isoleerimisviis on kofferdami
kasutamine. Kasutada voib ka vatirulle ja imurit.

Direktsed restauratsioonid
4. Kaviteedi preparatsioon.

4.1 Esihammaste téidised: kasutage kdigi Ill, IV ja V klassi
restauratsioonide korral tavaparaseid kaviteedi preparatsioone.

4.2 Tagahammaste téidised: prepareerige kaviteet. Kontuurid
ja teravnurgad peavad olema Umardatud. Preparatsiooni
sisemusse ei tohi jddda amalgaami ega muu alusmaterjali
jaake, mis komplitseeriks valguslabivust ja takistaks seega
restauratsioonimaterjali kdvastumist.

. Matriitsi paigaldamine.

5.1 Esihammaste téidised: kasutatava materjali koguse
minimeerimiseks voib kasutada Mylari ribasid ja
krooniSabloone.

5.2 Tagahammaste taidised: paigaldage 6huke pehme
metallmatriits eelméaratud kontuuriga Mylar voi eelmaératud
kontuuriga metallist matriitsriba ja sisestage korralikult
kiilud. Lihvige matriitsriba, et tekiks proksimaalne kontuur
ja kokkupuutepind. Kohandage matriitsi igemepiirkonna
isoleerimiseks, et véltida téidise valgumist ile kaviteedi.

Mérkus. Matriitsi vGib vastava eelistuse korral paigaldada ka_
parast emaili sd6vitamist ja adhesiivi pealekandmist.

. Pulbi kaitse. kui pulp on eksponeeritud ja ndidustatud on pulbi
otsene katmine, kasutage eksponeeritud pulbil minimaalset
kogust kaltsiumhtdroksiidi, mille peale kantakse valguskdvastuv
klaasionomeer 3M™ Vitrebond™ voi Vitrebond™ Plus.
Lainereid/alusmaterjale Vitrebond véi Vitrebond Plus voib
kasutada ka kaviteedi stivendite katmiseks.

. Adhesiivsiisteem: Filteki iihekordse restauratsiooniks mdeldud
taidismaterjali hambastruktuuriga sidumiseks on soovitatav
kasutada 3M™.-i hambaravi adhesiivsisteemi. Neid tooteid
puudutavad tdielikud juhised ja ettevaatusabindud leiate
adhesiivsiisteemi juhendist. Parast adhesiivi kdvastamist jatkake
isolatsiooni tagamist vere, sillje ja teiste vedelike eest ning
alustage kohe Filteki ihekordse restauratsiooniks méeldud
taidismaterjali paigaldamist.

Méarkus. Jérgige keraamiliste restauratsioonide parandamisel
adhesiivsisteemi kasutusjuhendit soovitatava silaanravi osas.

8. Véljastamine.
Komposiidi doseerimine:

8.1 Sistal: Valjutage ststlast vajalik kogus restauratsioonimaterjali
segamisalusele, keerates sustlakolbi aeglaselt paripaeva. Kui
olete doseerimise I6petanud, keerake restauratsioonimaterjali
véljanérgumise véltimiseks ja pastavoolu peatamiseks kolbi
poole pddrde vorra vastupéeva. Katke sustal viivitamatult
korgiga. Kui materjali ei kasutata kohe, tuleb seda kaitsta
valguse eest.

8.2 Uheannuseline kapsel. Sisesta kapsel 3M™.-i
restauratsioonimaterjali dosaatorisse. Vaadake téielike
juhiste ja ettevaatusabinbudega tutvumiseks vastava
restauratsioonimaterjali dosaatori kasutusjuhendit. Véljutage
restauratsioonimaterjal otse kaviteeti.

9. Paigaldamine.

9.1 Valtige intensiivset valgust tdopiirkonnas. Pasta kokkupuude
intensiivse valgusega voib pdhjustada enneaegset
poliimerisatsiooni.
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9.2 Kapsel: Alustage doseerimist preparatsiooni siigavaimast
osast, hoides otsa prepareeritud pinna lahedal. Kui kaviteet
on tdidetud, tdmmake kapsli ots aeglaselt tagasi ja véltige
doseerimise ajal otsa vélja téstmist doseeritud materjalist,
et vdhendada tlihimikke. Kui olete doseerimise I6petanud,
tdmmake kapsli otsa selle td6piirkonnast eemaldamise ajal
piki kaviteedi seina. Proksimaalsete piirkondade puhul hoidke
otsakut matriitsi vastas, mis hdlbustab materjali voolamist
proksimaalsesse kambrisse.

9.3 Téitke kaviteet kerge liiaga, nii et materjal iletaks kaviteedi
piire. Kujundage kontuur ja modelleerige sobivate komposiidi
instrumentidega.

10. Kovastamine. See toode on ette nahtud kévastamiseks

halogeen- vdi LED-valgustiga, mille minimaalne intensiivsus on
550 mW/cm? lainepikkusvahemikus 400-500 nm. Kévastage iga

Siimbolite sonastik

Tingmérgi Siimbol Kirjeldus ja viide
kirjeldus
Tootja Téhistab

“ meditsiiniseadme tootjat.

Allikas: 1ISO 15223, 5.1.1

Volitatud Téhistab volitatud
esindaja Euroopa esindajat Euroopa
Uhenduses / Uhenduses / Euroopa

Liidus. Allikas: 1ISO
15223, 5.1.2, 2014/35/
EL ja/véi 2014/30/EL

Euroopa Liidus

ot h a0 : Tootmise Téhistab kuupéeva, millal
kihti, valgustades kogu pinda suure véimsusega valgusallikast, = oo o
nagu 3M-i poliimerisatsioonilamp. Hoidke valgusjuhiku otsa | kuupéev rs‘%j'%'znz'%e%df :taooden.
kovastamise ajal restauratsioonimaterjalile véimalikult lahedal. Rk
-Veadake-vérvitoenidele sebivate-kévastamisaegadeja —  —| Kotblikkusaey —T~ —— — T Kuupdev, mite~  —
tingimuste kindlaks méaramiseks valguskdovastamistabelit. | moddumisel
meditsiiniseadet ei tohi
Naidustus K.i_hi Koik Koik LE.D- E kasutada. 1ISO 15223,
siigavus hg!ol?sgn- zlq!?ustc;q | 5.1.4
voi LED- valjundiga - — - -
valgustid 1000-2000 Partii number Téhistab tootja partii
(védljundiga | mW/cm?) | nimetust, mille alusel
550-1000 LOT saab tuvastada partii
mW/cm?) voi seeria. Allikas:
Hambakandi 5 20 10 | ISO 15223, 5.1.5
ambakdndi mm s s
iilesehitused ja Il oklusaalselt, | oklusaalselt, | Katalooginumber IéthiIStab' tootjg il
klassi direktsed 20s 10s atalooginumbrit, mille
restauratsioonid bukaalselt, | bukaalselt, alusel saab tuvastada
20s 10s meditsiiniseadme.
linguaalselt | linguaalselt | Allikas: 1SO 15223, 5.1.6
Koik loetletud 4 mm 40's 20s Temperatuuri Meditsiiniseadme jaoks
naidustused | piirvaartus ohutu temperatuuri
(vélja arvatud guév;iértused. 1ISO 15223,
hambakdndi 3.
deehivsedle 17 T [T T | T T + Mite | ___|Tahistabainut
klagssi direktsed korduskasutada Uhekordseks
restauratsioonid) | kasutuseks ette nahtud
meditsiiniseadet. Allikas:
Eesmised i <3mm 20s 10s | ISO 15223, 5.4.2
madalad | klassi . o
restauratsioonid Ettevaatust Ig;];s}gﬁégélsihehu
Mérkus. Il klassi restauratsioonide korral eemaldage enne | simbol on paigutatud,
bukaalsete ia f Isete pindade kévastamist matriitsrib tuleb seadme voi
ukaalsete ja linguaalsete pindade kdvastamist matriitsriba. juhtseadise kasutamisel
11. Kontuuri viimistlemine. Kasutage restauratsiooni olla ettevaatlik voi
pindade kontuuri kujundamisel peenviimistluseks moeldud tahistab seda, et
teemantpuure, ketaspuure voi kive. Proksimaalsed pinnad praegune olukord
viimistle 3M™ Sof-Lex™ poleerimisribadega. | vajab soovimatute
12. Oklusiooni kohandamine. Kontrollige oklusiooni hukese tagajérgede valtimiseks
artikulatsioonipaberiga. Kontrollige tsentraalseid ja lateraalseid | kasutaja tahelepanu voi
kokkupuutepindasid. Korrigeerige ettevaatlikult oklusiooni, tegutsemist. Allikas:
eemaldades materjali peenpoleerimiseks meldud teemantpuuri ISO 15223, 5.4.4
VO kiviga. Sisaldab Tahistab

13. Viimistlemine ja poleerimine. Poleerige viimistlus- ja
“pofeerimissiisteemiga 3M™ Sof-tex™. —  ——
Indirektne protseduur panuste (inlay, onlay) v6i laminaatide

korral
1. Hambaarsti tehtavad protseduurid

1.1 Varvitooni valimine: valige enne isoleerimist sobiva(te)
s tooni(de)s Filteki tihekordne restauratsiooniks mdeldud
taidismaterjal.

1.2 Ettevalmistus: valmistage hammas ette.

1.3 Jéljendi votmine: pérast prepareerimist votke prepareeritud
hambast jaljend, jargides valitud jaljendmaterjalile
kohalduvaid tootja juhiseid. Kasutada voib néiteks 3M-i
toodetud jéljendmaterjali.

2. Laboratoorne protseduur

2.1 Valage voetud jéljend kipsi. Juhul kui kasutasite ,triple-tray*
tilpi jéljendit, asetage nitd tihvtid preparatsiooni kohale.

2.2 Eraldage mudel jéljendist 45-60 minuti pérast. Asetage
tihvtid mudelile ning seejérel looge mudeli alus, nagu
tavaliste krooni ja silla kasutamise protseduuride puhul.
Paigaldage véi artikuleerige mudel sobival artikulaatoril
vastasmudelile.

2.3 Kui teistjaljendit ei ole Saadefud; siis Valage sama jaljendi
jargi vélja ka teine mudel. See on moeldud kasutamiseks
todmudelina.

2.4 Ldigake laboratoorse saega vélja prepareeritud ala sektor
ja eemaldage liigne kips, voi vabastage servad, et nende
t66tlemiseks oleks taielik juurdepaés. Mérgistage servad
vajaduse korral punase pliiatsiga. Lisage vajaduse korral
ruumilooja (spacer).

2.5 Kastke mudel vette, seejérel kandke preparatsioonile
pintsliga vdga 6huke separatsioonaine kiht. Laske sel veidi
kuivada ja lisage seejérel teine 6huke kiht.

2.6 Lisage esimene kiht komposiiti preparatsiooni pohja
nii, et see ei ulatuks pdris servadeni, ja jargige
direktse restauratsiooni jaotises (punkt 10) kirjeldatud
valguskdvastamissoovitusi.

2.7 Kandke jarjestikku peale ja kdvastage Ukshaaval kbik
komposiittaidise kihid. Viimane kiht (intsisaalne) peab
haarama ka kontaktpinnad.

2.8 Pange mudel tagasi artikulaatorisse. Lisage vimane
komposiidi kiht oklusaalsele pinnale. Taitke mesiaalselt,
distaalselt ja oklusaalselt kerge liiaga. See vdimaldab

—saavutada mesiodistaatset ja-diget oklusaalsetkokkupuudet,
kui vastaskaar viiakse kévastamata kihiga oklusiooni.
Valguskdvastage ainult kimme sekundit, seejarel
eemaldage mudel, et véltida selle kleepumist kilgnevatele
pindadele. Lopetage kdvastamisprotsess, jargides direktse
restauratsiooni jaotises (punkt 10) toodud kdvastamisaegu.

2.9 Kui oklusaalsed kontaktid on paigas, siis alustage materjali
liia eemaldamist kontaktpunktidelt. Modelleerige kalded ja
kérgendikud jarelejaénud oklusaalse anatoomia jargi.

2.10 Eemaldage protees mudelilt vaga ettevaatlikult. Eemaldage
kipsi restauratsiooni Umbert vaikeste kogustena, kips
peaks valguskdvastatud restauratsiooni imbert puhtalt lahti
tulema, kuni kogu restauratsioon on eraldatud.

2.11 Kasutades pohimudelit, kontrolli téidise istuvust,
allaminekuid ja Cldist sobivust. Korrigeerige vajaduse korral
ja seejérel poleerige, l&htudes direktse restauratsiooni
jaotise punktides 11-13 toodud suuniseid.

3. Hambaarsti tehtavad protseduurid
3.1 Karestage indirektse téidise kinnitatavad pinnad.
3.2 Puhastage restauratsioon seebilahusega ultrahelivannis ja
loputage pohjalikult.
3:3-Tsementeerimine: tsementige-protees-vaikisemendisiisteemi
3M™ kasutades.

Hoiutingimused
1. Toode on mdeldud kasutamiseks toatemperatuuril. Soovi korral
voib toodet enne kasutamist soojendada ainult kapslite jaoks

moeldud kaubanduslikus soojendis (mitte tile 70 °C / 158 °F ja
mitte kauem kui 1 tund).

2. Toodet on kdige parem hoida toatemperatuuril. Kui hoiate
toodet jahutis, laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini
soojeneda. Séilivusaeg on toatemperatuuril 36 kuud. Pidev
séilitamine temperatuuril dle 27 °C / 80 °F voib séilivusaega
lthendada. Sailivusaeg on triikitud vélispakendile.

3. Arge asetage restauratsioonimaterjali intensiivset valguse Katte.
4. Arge hoidke materjale eugenooli sisaldavate toodete laheduses.
Kéasitsemine pérast kasutamist

Mitmekordseks kasutamiseks mdeldud stistal ei tohi kokku puutuda
patsiendi nahaga. Kasutage ststla késitsemisel puhtaid kindaid.
Juhised stistla puhastamiseks ja esmaseks desinfitseerimiseks on
esitatud allpool.

1. juhis (puhastamine)

Kasutage toodet CaviWipes™ voi samavadrset puhastuslappi, ning
puhkige kogtrseadme-pinda-pdhjalikutt-vahematt 30 -sekundit;ktmni
seadmel ei ole mingisugust nahtavat mustust.

2. juhis (desinfitseerimine)

Kasutage uut toodet CaviWipes v6i samavaarset alkoholiga
immutatud kvaternaarse ammooniumitihendiga desinfitseerivat
lappi, et desinfitseerida niisutamisega kogu seadme pind
desinfitseerimisvahendi mérgisel toodud kokkupuuteaja jooksul.

Todtlemisjuhiseid vaadake eraldi restauratsioonimaterjali dosaatori
juhistest.

Koostis

Silaaniga t6odeldud keraamika, aromaatne uretaandimetakriilaat,
diuretaandimetakrilaat, Gterbiumfluoriid, silaaniga téddeldud
ranidioksiid, 1,12-dodekaandimetakriilaat, silaaniga téddeldud
tsirkoonium, vesi

Ohutuskaart ja korvaldamine

* Vaadake ohutuskaarti (saadaval veebisaidil www.3M.com), et
saada teavet toote kérvaldamise ja koostisosade kohta.

* Vaadake ohutuskaarti kdrvaldamise kohta teabe saamiseks voi
kohalike v6i piirkondlike eeskirjade jargi kbrvaldamise teabe jaoks.

* Pddrake erilist tahelepanu saastunud jadtmete kdrvaldamisele, et
véttida terviseriskeebadigekaitlemise-tottu—
Klienditeave

* Teavitage seadmega seotud tosisest juhtumist ettevotet 3M ja
kohalikku p&devat asutust vi kohalikku reguleerivat asutust.

+ Uhelgi isikul ei ole Gigust anda mis tahes teavet, mis erineb selles
kasutusjuhendis toodud teabest.

* Ohutuse ja Kliinilise joudluse kokkuvotte leiate aadressilt https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed, pohi-UDI-DI: XXXXXXXXXXXXXX

Garantii

3M garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead.
3M EI ANNA UHTEGI MUUD GARANTIID, SEALHULGAS
TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE MIS
TAHES KAUDSED GARANTIID. Kasutaja vastutab selle eest, et
toode sobiks kasutamiseks soovitud eesmargil. Kui toode osutub
garantiiperioodil defektseks, on teie ainus kahju hivitamise vahend
ja ettevotte 3M ainukohustus parandada véi asendada ettevotte

3M toode.

Vastutuse piirang
Vélja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta 3M sellest
tootest tuleneva otsese, kaudse, erakorralise, juhusliku voi kaasneva

mis tahes kao véi kahju eest olenemata selle vaidetavast diguslikust
alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus vai range vastutus.

T

-
|

|
|
|
|
|
+

|

|

|
+

|

|

nanomaterjale meditsiiniseadet, mis
- " sisaldab nanomaterjale.
Allikas: 1ISO 15223-1,

5.4.11.

Meditsiiniseade Téhistab seda, et selle
toote puhul on tegemist
meditsiinitootega. Allikas:

ISO 15223, 5.7.7

g | &

Seadme Tahistab kandurit, millel
kordumatu on seadme kordumatu
tunnus tunnus. Allikas:

ISO 15223, 5.7.10
Maaletooja Téhistab

meditsiiniseadme
asukohta importimise
eest vastutavat isikut.
Allikas: ISO 15223, 5.1.8

Tahistab vastavust
kdigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu
médrustele ja

— direktiividele koos
teavitatud asutuse
kaasatusega.

CE-mérgistus

im | & | B

Rx Only Téhistab, et USA
foderaalseadus lubab
seda seadet muia
ainult hambaravitdétajal
voi tema korraldusel.
Fdderaaldigusaktide
koodeks jaotise

21 16ik 801.109(b)(1)

Mérk
»Roheline punkt”

Téhistab seda, et selle
pakendi taaskasutusse
suunamine on
finantseeritud vastavalt
Euroopa médruses nr
94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike
digusaktidega
reguleeritud
pohimétetele. Euroopa
—1 Tootjavastutuse.
Organisatsioon.

Véikese
tihedusega
poliietiileen

Osutab, et vaikese
tihedusega
pollietlleenist plastosa
saab ringlusse vétta.
Euroopa Liidu teataja;
komisjoni otsus
(97/129/EV)

N,
CO

PE-LD

Kurrutamata
fiiberpapp

Osutab, et pappmaterjali
saab ringlusse votta.
Euroopa Liidu teataja;
komisjoni otsus
(97/129/EV)
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Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

@ LATVIESU

Izstradajuma apraksts

“3M"™ Filtek™ One Bulk Fill ir ar redzamo gaismu aktivéts
atjaunojoss kompozitmaterials, kas optimizéts atrai un vieglai
zobu-festauraciju izveidei. Sis-materials-nodroéina lielisku-stipribes
nodilumizturibu un estétisku rezultatu. Pateicoties deformaciju
mazinoSai sveku sistémai un optimizétam optiskajam ipasibam,
materialu var ievietot un cietinat lidz 5 mm dziluma. Filtek One Bulk
Fill restauracijas materials uzlabo vienslana pildidanas tehnika
klajama materiala estétiskas pasibas, tadejadi teicami papildinot
“3M” restauracijas materialu klastu un nodrosinot plasaku ta
lietojumu gan sanu zobu, gan priek§zobu restauracijas. Filtek One
Bulk Fill restauracijas materials tiek piedavats zobu nokrasu spektra.
Visi krastoni ir rentgenkontrastéjosi. Pildijuma ietilpst kombinacija

no neuzkratas/neapkopotas 20 nm silicija pildvielas, neuzkratas/
neapkopotas 4-11 nm cirkonija pildvielas, apkopota cirkonija/silicija
dalinu pildijuma (sastav no 20 nm kvarca un 4-11 nm cirkonija
dalinam) un iterbija trifluorida pildvielas, ko veido aglomerata 100 nm
dalinas. Neorganiskas pildvielas slodze ir apméram 76,5 % no svara
(58,5 % no apjoma). Filtek One Bulk Fill restauracijas materials satur
‘AUDMA”, “AFM”, diuretana-DMA un 1, 12-dodekana-DMA. Filtek
One Bulk Fill restauracijas materialu zoba virsmai uzklaj tad, kad tas
ir apstradats ar piemérotu metakrilata bazes adhezivu, pieméram,
“3M" razotu adhezivu, kas restauraciju pastavigi piesaistis zoba
struktdrai. Filtek One Bulk Fill restauracijas materiala iestradats
vienas devas kapsulas un $lirces.

Vispariga informacija

“3M_Eiltek Qne Bulk Eill restauracijas materials atbilst standarta_
ISO 4049 prasibam ka poliméru zobu restauracijas materials, kas
klasificéts ka 1. tipa un 2. klases materials. Tas atbilst ari standarta
ISO 6874 prasibam ka 2. klases gaisma cietéjoss iedobumu un
fistru silants.

Visi krastoni ir rentgenkontrastéjosi, un vértiba atbilst 3,1 mm

aluminijam. Aluminija rentgenstaru necaurlaidiba ir lidzvértiga

dentina rentgenstaru necaurlaidibai. Tadejadi rentgenstaru

necaurlaidibas zind 1 mm materiala (kas lidzvertigs 1 mm

aluminija) ir lidzvertigs dentinam, savukart 2 mm biezs aluminija

slanis ir lidzvertigs emaljai.

Paredzéta lietoSana

Zobu kompozitsveki priek§zobu un sanu zobu restauracijai.

Lietosanas indikacijas

Filtek One Bulk Fill restauracijas materils indicéts izmantoSanai:

* TieSajam priekSzobu un sanu zobu restauracijam (ieklaujot
okluzalas virsmas);

* Baze/laineris zem tieSajam restauracijam

* Krona pamatstruktiras restauracijam

+ Sinéganai;

* Netiesas restauracijas: inlejas; onlefas-un veniri.

* Piena zobu restauracijas

* Ka fisliru silants premolariem un molariem.

* Defektu laboSana porcelana un pagaidu restauracijam

Kontrindikacijas

Nav

Paredzétie lietotaji

Izglitoti zobarstniecibas specialisti, .i., visparéjas specializacijas

zobarsti, zobarstu asistenti/higienisti, kuriem ir teorétiskas un

praktiskas zina$anas par zobarstniecibas izstradajumu lietoSanu.

Paredzéta pacientu populacija

Paredzétaja pacientu populacija ir bérni, pusaudzi un pieaugusie,
ka to ieteicis zobarsts, ja vien pacienta stavoklis, pieméram, zinama
alergija pret ierici, nepielauj tas lietoSanu.

Kliniskas prieksrocibas

Zobu estétikas un funkciju atjauno$ana.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi

Pacientem— — — — — — —
Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daziem cilvékiem
var izraisit alergisku reakciju. So materialu nedrikst lietot pacientiem
ar zinamu alergisku reakciju uz akrilatiem. Ja produkts ilgstosi bijis
saskaré ar mikstajiem audiem mutes dobuma, skalot muti ar lielu
daudzumu Gdens. Ja rodas alergiska reakcija, nepiecie$amibas
gadijuma versties péc mediciniskas palidzibas, nonemt un turpmak
nelietot produktu.

Zobarstniecibas kabinetu darbiniekiem

Kapsulas var sildit (nesildiet $lirces).

Sis produkts satur vielas, kuras saskaré ar adu daziem cilvékiem
var izraistt alergisku reakciju. Lai mazinatu alergiskas reakcijas
raSanas varbutibu, jasamazina saskare ar 80 materialu. Ipasi
jaizvairas no saskares ar nepolimerizétu materialu. Ja notikusi
saskare ar adu, ta jamazga ar ziepém un udeni. leteicams lietot
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aizsargcimdus un izvairities no tieSas saskares ar materialu. Akrilati
var izsukties cauri parastiem cimdiem. Ja materials saskaras ar
cimdu, tas janovelk un jaizmet, rokas nekavéjoties jamazga ar
ziepém un Tdeni un jauzvelk jauns cimds. Ja rodas alergiska
reakcija, javersas péc mediciniskas palidzibas.

“3M” droSibas datu lapu informaciju var iegut, apmeklgjot vietni
3M.com/dental vai sazinoties ar vietgjo filiali.

LietoSanas instrukcijas
SagatavoSana

1. Profilakse. Zoba virsma ir janotira ar pumeka un tudens
maisijumu, lai nonemtu virsmas traipus.

2. Tonu izvéle. Pirms zoba izoleSanas izvélieties piemérotako Filtek
One Bulk Fill restauracijas materiala toni, izmantojot “VITAPAN"®
standarta krasu skalu.

3. Izolésana. leteicama izolacijas metode ir koferdams. Var
izmantot lignina rulliSus un siekalu atscéju.

Noradijumi

TieSas restauracijas

4, Kavitates sagatavosana.

4.1 Priek$zobu restauracijas. Visam IIl, IV un V klases
restauracijam izmantojamas standarta kavitates
sagatavo$anas metodes.

4.2 Sanu zobu restauracijas. Sagatavojiet kavitati. Malu stari ir
janoapalo. Kavitaté nedrikst atstat nekadus amalgamas vai
cita restauracijas materiala parpalikumus, kas varétu mazinat
gaismas caurlaidibu un traucét restauracijas materiala
polimerizaciju.

. Matricas ievietoSana.

5.1 Priek$zobu restauracijas. Lai materialu izlietotu ekonomiskak,

var izmantot poliestera matricas lentites un krona formas.

5.2 Sanu zobu restauracijas. levietojiet planu miksta metala,
iepriek$ konturéta plana poliestera vai ieprieks konturéta
metala matrices lentiti un stingri ielieciet kilus. Nopuléjiet
matrices lentiti, lai izveidotu tuvakos konturu un saskares
punktus. Lentiti pielagojiet ta, lai nosegtu smaganu zonu un

__izvairitos no materiala_parsegumiem. ___

Piezime: Ja értak, matricu var ievietot ari pec emaljas

kodinasanas un adheziva uzklasanas.

. Pulpas aizsardziba. Ja nejausi atsegta pulpa un kliniska
situacija to pielau;j, pulpu parklajiet ar nelielu daudzumu kalcija
hidroksida un péc tam ar “3M™ Vitrebond’™ vai “Vitrebond™
Plus” gaisma cietéjoso stikla jonoméru. Vitrebond vai Vitrebond
Plus laineri/bazi var izmantot ari dzilas kavitates pamatnes
parklaanai.

Adheziva sistéma. Lai Filtek One Bulk Fill restauracijas materialu
sasaistitu ar zoba struktdru, ieteicams izmantot “3M"™ adhezivo
sistému. Pilnigus noradijumus par izstradajumu izmanto$anu un
piesardzibas pasakumiem skatiet adhezivas sistemas lietoSanas
instrukcija. Pec adheziva polimerizé$anas, saglabajot izolaciju no
asinim, siekalam un citiem Skidrumiem, nekavéjoties jasak ieklat
Filtek One Bulk Fill restauracijas materials.

Piezime: levérojiet noradijumus adheziva sistémas lietoSanas
instrukcija par ieteicamo apstradi ar silanu, labojot keramikas
restauracijas, kam seko adheziva uzklasana.

8. lepildiSana
Kompozitmateriala izdale. —

8.1 é!irce: Izspiediet nepiecieSamo restauracijas materiala
daudzumu no $lirces uz sajaukSanas paliktna, Ienam
pagrieZot spalu pulkstenraditaju kustibas virziena. Lai péc
izdales izvairitos no restauracijas materiala ieelpo$anas,
spalu par pusapgriezienu pagrieziet pretéji pulkstenraditaju
kustibas virzienam, tadéjadi apturot pastas plismu.
Nekavgjoties uzlieciet §lircei vacinu. Ja materialu neizlieto
uzreiz, tas jasarga no gaismas.

8.2 Vienas devas kapsula: Kapsulu ievietojiet “3M"™ materiala
izdales iericé. Lai uzzinatu vairak par noradijumiem un
piesardzibas pasakumiem, skatiet atseviskos restauracijas
vielas izdales ierices lietoSanas noradijumus. Materialu
iepildiet tieSi kavitate.

9. levietoSana.

9.1 Darba vide izvairieties no intensiva apgaismojuma. Intensiva
apgaismojuma iedarbiba pasta var sacietét priekSlaicigi.

9.2 Kapsula. Saciet dozédanu sagatavojamas vietas dzilakaja
dala, turot uzgali ciesi pie sagatavojamas virsmas. Tiklidz
kavitate piepildita, Ieni iznemiet kapsulas galu; lai izvairitos
no gaisa piejaukuma, pildisanas laika uzgali izspiestaja

__materiala nevajadzétu cilat. Tiklidz materiala izdale pakeigta:
kapsulas galu iznemot no darbibas zonas, velciet to pret
dobuma sienu. Apstradajot proksimalas zonas, uzgali
turiet piespiestu pie matricas, lai materials vieglak ieplust
proksimalaja dala.

9.3 Viegli parpildiet kavitati, atstajot kompozitu par kavitates
malam. Konturas un formu veidojiet ar piemérotiem
kompozitmaterialu instrumentiem.

10. Polimerizacija. Sis materials ir jacietina, izmantojot halogéna
vai gaismas diozu (LED) lampu ar minimalo intensitati
550 mW/cm? 400-500 nm diapazona. Katru pieaudzéto
materiala slani cietiniet, visu virsmu paklaujot loti intensivas
redzamas gaismas avota iedarbibai, pieméram, “3M”
polimerizacijas gaismai. Polimerizacijas laika gaismas avota
galu turiet iespé&jami tuvu restauracijas materialam. Lai noteiktu
piemerotu polimerizacijas laiku un apstaklus visiem krasu
toniem, izmantojiet tabulu polimerizacijai ar gaismu.
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Glabasana

. lzstradajums ir paredzéts lietoSanai telpas temperatira. Ja
nepiecieS8ams, pirms lietoSanas to var uzsildit pardo$ana
pieejama silditaja (ne vairak par 70 °C/158 °F un ne ilgak par
1 stundu); tikai kapsulam.

. Visoptimalak ir glabat izstradajumu telpas temperatura. Ja
produktu uzglaba ledusskapi, tam pirms lietoSanas ir jalauj sasilt
lidz istabas temperatirai. Glabasanas laiks istabas temperatira ir
36 meénesi. Ja apkartgja temperatura bieZi parsniedz 27 °C/80 °F,
uzglabasanas laiks var bt isaks. Deriguma termin$ ir noradits uz
aréja iesainojuma.

3. Nepaklaujiet restauracijas materialus intensivas gaismas ietekmei.

4. Materialus nedrikst glabat eigenolu saturodu vielu tuvuma.

Riko$anas péc lietoSanas

Vairakkart lietojama $lirce nav paredzéta tiesai saskarei ar

pacientu. Rikojoties ar 8lirci, lietojiet tirus cimdus. Seit sniegti

noradijumi par §lirces tirisanu un zemaka limena dezinfekciju.

1. darbiba (tiriSana)

Ar CaviWipes™ vai lidzvértigu tiriSanas salveti vismaz 30 sekundes

rupigi tiriet pilnigi visu ierices virsmu, lidz uz tas vairs nav redzamu

sarmu atlieku.

2. darbiba (dezinficeéSana)

Ar jaunu CaviWipes vai lidzvertigu spirta ceturtéja amonija

dezinfekcijas salveti dezinficéjiet pilnigi visu ierices virsmu, paturot

to mitru dezinfekcijas lidzekla mark&juma noradito saskares laiku.

Atkartotas apstrades instrukcijas skatiet atseviskaja restauracijas
instrumenta kapsulu dispensera instrukcija.

Sastavdalas

Ar silanu apstradats keramikas materials, aromatisks uretana
dimetakrilats, diuretana dimetakrilats, iterbija fluorids, ar silanu
apstradats silicija dioksids, 1,12-dodekana dimetikrilats, ar silanu
apstradats cirkonijs, udens.

Drosibas datu lapa un likvidéSana

* Informaciju par likvideSanu un sastavdalam skatiet droSibas datu
lapa (pieejama vietne www.3M.com).

o Laruzzinatu par prodUkta pareizu apsaimniekosanuvar ari, 1ar—
produktu apsaimniekotu saskana ar vietéjam un valsts prasibam,
skatiet dro$ibas datu lapas.

* Pievérsiet padu uzmanibu piesamoto atkritumu likvidésanai,
lai izvairitos no veselibas apdraudéjuma nepareizas rikoSanas
rezultata.

Klienta informacija

* Par visiem nopietnajiem, ar ierici saistitajiem negadijumiem,
ladzu, zinojiet uznémumam 3M un vietéjai kompetentajai iestadei
(ES) vai vietéjai regulativajai iestadei.

* Nevienai personai nav atlauts sniegt nekadu informaciju, kas
atdkiras no 8aja instrukcija sniegtas informacijas.

* DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums atrodams

vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pamata UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Garantija

3M garante, ka 8im izstradajumam nebus nekadu materialu un
razoSanas defektu, 3M NESNIEDZ NEKADAS CITAS GARANTIJAS,
TOSTARP NETIESU GARANTIJU PAR PRECES PIEMEROTIBU
PARDOSANALVAI ATBILSTIBU KONKRETAM-MERKIM. Lietatajs

ir atbildigs par izZlem$anu par izstradajuma piemérotibu lietotaja
vajadzibam. Ja garantijas perioda tiek konstatéts izstradajuma
defekts, vieniga kompensacija un uzneémuma 3M vienigais
pienakums ir 3M produkta remonts vai maina.

Atbildibas ierobezojums

Iznemot gadijumu, kad to neatlauj normativie akti, 3M neuznemas
atbildibu ne par kadiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies
$i produkta izmantoSanas dél, neatkarigi no ta, vai tie ir tiesi, netiesi,
118i, nejausi vai izrietosi, lai kadi butu izvirzitie apgalvojumi, tostarp
par garantiju, ligumu, nolaidibu vai atbildibu neatkarigi no vainas.

—_
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Simbolu vardnica

Simboli Simbols Apraksts un atsauce
nosaukuma
Razotajs Norada mediciniskas
M ierices raZotaju. Avots:
1SO 15223, 5.1.1
Pilnvarotais Attiecas uz pilnvaroto
parstavis Eiropas parstavi Eiropas
Kopiena/Eiropas _| . ___  __| Kopiena/Eirgpas
Savieniba [ Ec [rer] Savieniba. Avots:
1SO 15223, 5.1.2,
2014/35/ES un/vai
2014/30/ES
RazoSanas Parada mediciniska
datums produkta razo$anas

datums. 1SO 15223, 5.1.3

lzmantojams lidz Datuma norade, péc kura
medicinisko produktu
vairs nedrikst izmantot.

1SO 15223, 5.1.4

£d | [

Seérijas numurs Parada raZotaja sérijas
apziméjums, lai varétu
noteikt sériju vai partiju.

Avots: ISO 15223, 5.1.5

-
o
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Indikacija Slana Jebkada LED gaisma Pasutijuma Norada razotaja kataloga
biezums ha!ogénlar_npas gaoroj:uzdota . numurs Ir;jumtgfr_u,_ ras [da_uj_
gaisma vai = identificét medicinas
LED gaisma mW/cm?) | ierici. Avots: 1SO 15228,
(ar jaudu L _ _1518 .
ISnSV(\)”;gg;) —]— Temperatiras Apzimé temperaturas
robezas robezvértibas, kuras
Krona 5mm 20 sek. 10 sek. | ir drodi izmantot
pamatstruktiras okluzali, okluzali, medicinisko produktu.
restauracijas un 20 sek. 10 sek. ISO 15223, 5.3.7
IrLI;Ei(?gctﬁzssas ggk:;'{(' :)gk:;'{(_ | Nav paredzéts Norada medicinisku
lingvali lingvali atkartotai ® ierici, kas paredzéta
| lietoSanai tikai vienai vienreizéjai
Visas noraditas | 4 mm 40 sek. 20 sek. lietoSanai. Avots:
indikacijas ISO 15223, 5.4.2
gér’r]:a:?s(;trlt(l(r%rﬂrgs | Uzmanibu! Norada, ka ierice vai
restauracijas vadibas riks simbola
un dzilakas |l | atraSanas vietas tuvuma
klases tiegas ir jadarbina piesardzigi,
restauracijas) A vai ka padreizéja
| situacija operatoram ir
Priek$zobu <3mm 20 sek. 10 sek. jabut uzmanigam vai
vai seklakas jarikojas ta, lai izvairitos
kategorijas | | no nevélamam sekam.
restauracijas Avots: ISO 15223, 5.4.4
Satwr — - —

Piezime: |l kategorijas restauracijam: vispirms janoném matrices

lentite, tikai tad var polimerizet bukali un lingvali.

11. Kontiiru veidoSana. Restauracijas virsmu kontiras veido$anai
izmantojiet smalkus puléjamos dimanta urbjus, citus urbjus vai
slipgjamos akmenus. Proksimalas virsmas konturéjamas ar
“3M™ Sof-Lex"™ nobeiguma lentitém.

Sakodiena piemérosana. Sakodienu parbaudiet ar plano
artikulacijas papiru. Parbaudiet centra un sanu sakodiena
saskares punktus. Uzmanigi korigéjiet sakodienu, materiala
parpalikumu nonemot ar smalko puléjamo dimanta urbi vai
zobarstniecibas gipsi.

13. SlipéSana un pulésana. Pulgjiet ar “3M™ Sof-Lex"™ nosléguma
apstrades un puléSanas sistému.

NetieSas inleju, onleju un veniru restauracijas
1. Dentalas apstrades gaita

1.1 Tona izvele. Pirms izoléSanas izvélieties piemérotako Filtek
vienota apjoma aizpildes materiala toni.

1.2 SagatavoSana: Sagatavojiet zobu.

1.3 Nospieduma veido$ana: kad sagatavo$ana pabeigta,
izveidojiet sagatavota zoba nospiedumu atbilstosi
noradijumiem, kas sniegti izvéléta nospiedumu materiala

—Trazotajainstrukeija. Varizmantot,pieméram, “3M*razoto—
nospieduma materialu.

2. Laboratorijas procedira

2.1 lelejiet sagataves nospiedumu forma. Ja izmantojat
nospieduma triskarsas klatnes metodi, $aja bridi sagataves
vieta ievietojiet tapinas.

2.2 Péc 45-60 minGitém atdaliet atléjumu no nospieduma.
Tapinas ievietojiet forma, tad atléjumu ieklajiet tapat ka kronu
un tiltu procedura. Atlgjumu pielagojiet ta kapes modelim,
lietojot attiecigu artikulatoru.

2.3 Ja otrais atléjums netika izgatavots, atlejiet otro noléjumu,
izmantojot tas pasas nospieduma registracijas atzimes. Sis ir
lietas virsmas darba materials.

2.4 Ar laboratorijas zagiti atdaliet sagatavi un nolidziniet lieko
materialu vai izceliet malas ta, lai tas varétu viegli apstradat.
Ja nepiecieSams, malas ieziméjiet ar sarkanu zimuli. Ja
nepiecieSams, ievietojiet starpliku.

2.5 Pameércéjiet formu Gdeni; péc tam ar birstiti uzklajiet
sagatavotajai vietai loti planu atdalitaja kartu, laujiet nedaudz
apzut un uzklajiet vel vienu planu kartu.

2.6 Uzklajiet pirmo kompozitmateriala kartu sagatavotas vietas
pamatnei, nepieskaroties malam, un ieverojiet sadala
“Tiesas restauracijas” (10. darbiba) aprakstitos cietinasanas
ieteikumus.

2.7 UzKlajiet un cietiniet papildu kompozitmateriala kartas.
Laujiet, lai pedeja (incizalas virsmas) karta ietver
kontaktvirsmas.

2.8 levietojiet veidojamo materialu atpakal artikulacijas ierices
ieloka. Pedejo kompozitmateriala slani uzklajiet uz sakodiena
virsmas. Materialu iepildiet mazliet pari malam meziali, distali
un okluzali. Tas laus izveidot meziodistalo kontaktvirsmu
un pareizu sakodiena kontaktvirsmu, kad pretéjais zobu
loks sakodiena saskarsies ar nesacietinato pieaudzéto
slani. Polimerizejiet ar gaismu tikai desmit sekundes, tad
nonemiet formu, lai novérstu tas pielipdanu blakus virsmam.
Pabeidziet polimerizacijas procesu, ievérojot sadala “Tieas
restauracijas” noradito polimerizacijas laiku (10. punkts).

2.9 Kad izveidoti okluzalie kontaktpunkti, nonemiet lieko
kompozitmaterialu no kontaktpunktiem. Paugurus un fisdras
izveidojiet atbilsto$i sakodiena anatomijai.

2.10 Nonemot protézes ng formas, jauzmanas. Nonemot formu
no restauracijas, tai pilniba jaatdalas no polimerizétas
restauracijas, lidz visa restauracija ir atbrivota.

2.11 Izmantojot parauga formu, parbaudiet, vai restauracija nav
spraugu, plaisu un vai ta der. Pielagojiet, lai ta deretu, tad
nopulgjiet péc noradijumiem sadalas “Tie$as restauracijas”
11.-13. punkta.

3. Dentalas apstrades gaita

3.1 Noslipgjiet netieSo restauraciju iek$gjas virsmas.

3.2 Notiriet protézes ziepju Skiduma ultraskanas vanna un rapigi
noskalojiet.

3.3 Cementesana. NetieSo restauraciju cementéjiet ar “3M"™
sveku cementa sistemu.
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 Apzime medicinisku—
ierici, kas satur
nanomaterialus. Avots:
1SO 15223-1, 5.4.11.

nanomaterialus

Mediciniska
ierice

Norada, ka izstradajums
ir mediciniska ierice.
Avots: ISO 15223, 5.7.7

Unikalais ierices
identifikators

Norada datu neséju,
kura ir unikals ierices
identifikacijas numurs.
Avots: ISO 15223, 5.7.10

Importétajs Norada uznémumu, kas
importé medicinisko ierici
vietéja tirgu. Avots:

ISO 15223, 5.1.8
CE zime Norada atbilstibu Eiropas

ALCARERIEIE

Savienibas Regulam vai
Direktivam ar pilnvarotas

Bendroji informacija

,3M Filtek One Bulk Fill“ plombavimo medziaga atitinka 1ISO 4049:
polimery pagrindo danty restauravimo medziaga, klasifikuojama
kaip 1 ir 2 tipo medziaga. Ji taip pat atitinka ISO 6874: ,2 klasés
Sviesa kietinami polimeriniai danty duobeliy ir vageliy silantai“.

Visi atspalviai yra rentgenokontrastiniai, jy verté atitinka

3,1 mm aliuminio. Aliuminio rentgenokontrastingumas atitinka
dentino rentgenokontrastinguma. Taigi 1 mm medziagos,
kurios rentgenokontrastingumas atitinka 1 mm aliuminio,
rentgenokontrastingumas atitinka denting, o 2 mm aliuminio
atitinka emal].

Numatytoji paskirtis

Odontologinis dervinis kompozitas priekiniy ir galiniy danty
restauracijoms.

Naudojimo indikacijos
LFiltek One Bulk Fill“ plombavimo medZiaga skirta naudoti:

___* Tiesioginiam priekiniy ir galiniy danty restauravimui (jskaitant
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okliuzinius pavirsius)

* Bazei / pamuSalui po tiesioginémis restauracijomis

* Danties vainiko kulties atstatymui

o Jtvérimui

* Netiesioginéms restauracijoms, pavyzdziui, jklotams, uzklotams ir
laminatéms

* Pieniniy danty restauracijoms

* Kraminiy ir kapliy labiau iSreik$ty vageliy hermetizavimui

* Porceliano restauracijy, emalio ir laikiny protezy pataisoms
Kontraindikacijos

Néra

Numatytieji naudotojai

ISsilaving odontologai, t. y. bendrosios specializacijos odontologali,
odontologiniy gaminiy naudojima.

Numatytoji pacienty populiacija

Numatytajai pacienty populiacijai priklauso vaikai, paaugliai ir___
suaugusieji pagal odontologo rekomendacija, iSskyrus atvejus, kai
paciento buklé, pvz., Zinoma alergija, riboja naudojimo galimybe.
Klinikiné nauda

Burnos estetikos ir funkcijy atkarimas.

Atsargumo priemonés ir jspéjimai
Pacientams

Siame gaminyje yra medziagy, kurios patekusios ant odos kai
kuriems asmenims gali sukelti alergine reakcijg. Nenaudokite Sio
gaminio pacientams, kurie yra alergiski akrilatams. Jei gaminys
ilgai liesis su minkstaisiais burnos audiniais, skalaukite burng
dideliu kiekiu vandens. PasireiSkus alerginei reakcijai, kreipkités
atitinkamos medicininés pagalbos, jei bitina, pasalinkite gaminj ir
ateityje jo nenaudokite.

Odontologams

Kapsulés gali bati Sildomos (neSildykite Svirksty).

Siame gaminyje yra medziagy, kurios patekusios ant odos kai
kuriems asmenims gali sukelti alergine reakcija. Kad sumazintuméte
alerginés reakcijos tikimybe, venkite saveikos su Siomis medziagomis.
Ypa¢ venkite saveikos su nesukietéjusiu gaminiu. Jei gaminio pateko
ant 0dos, nuplaukite 0da vandeniu ir muilu. Rekomenduojama muvéti
apsaugines pirstines ir naudoti bekontaktj darbo metoda. Akrilatai gali
prasiskverbti pro daZniausiai naudojamas pirtines. Jeigu gaminio
patenka ant pirtiniy, nusimaukite ir iSmeskite jas, nedelsdami
nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu bei uzsimaukite kitas pirstines.
PasireiSkus alerginei reakcijai, jei reikia, kreipkités atitinkamos
medicininés pagalbos.

,3M“ saugos duomeny lapo informacijos galima gauti interneto
svetainéje 3M.com/dental arba susisiekus su savo vietiniu atstovu.

Naudojimo instrukcijos
Paruos$imas

1. Nuvalymas: dantys nuvalomi pemzos suspensija, kad buty
paSalintos pavirSiaus déemés.

2. Atspalvio parinkimas: prie$ izoliuodami dantj, pasirinkite tinkama
(-us) ,Filtek One Bulk Fill* plombavimo medziagos atspalvj (-ius),
naudodami standartinj ,VITAPAN® Klasikinj spalvy rakta.

3. Izoliavimas: rekomenduojama izoliuoti koferdamu. Taip pat
galima naudoti vatos volelius ir seiliy siurblj.

Nurodymai

Tiesioginés restauracijos

4. Ertmés paruo$imas:
4.1 Priekiniy danty restauracijos: visoms ll, IV ir V klasiy

restauracijoms atlikti naudojami tradiciniai ertmiy
preparavimo budai.

4.2 Galiniy danty restauracijos: paruoskite ertme. Ertmés vidiniai
konturai (kampai, linijos) turi biti uZapvalinti. Preparacijos
viduje neturi likti amalgamos ar kity pamusaliniy medziagy,
kurios trukdyty patekti Sviesai ir kietéti restauravimo medziagai.

5. Matricos déjimas:

5.1 Priekiniy danty restauracijos: naudojamos skaidrios
juostelés ir vainiky formelés, jeigu norima sumazinti
naudojamos medziagos kiek.

5.2 Galiniy danty restauracijos: uZzdékite plong minksto metalo
arba i$ anksto suformuotg plastiking ar metaling matricos
juostele ir tvirtai jkiSkite pleiStus. Suformuokite matricos
juostelés konttirg, kad sukurtuméte proksimalinj kontuirg ir
kontaktine sritj. Pritaikykite juostele ties dantenomis, kad
iSvengtuméte kabanciy krasty.

Pastaba. jei pageidaujama, matricg galima déti po emalio

ésdinimo ir surid§imo sistemos etapy.

6. Pulpos apsauga-ei-preparyejant-buvo atverta pulpa-i nuspresta,
kad galima plombuoti toliau, ant atvertos vietos dedamas nedidelis
kiekis kalcio hidroksido, kuris padengiamas ,3M™ Vitrebond™*
arba ,Vitrebond™ Plus” Sviesa polimerizuojamu stiklo jonomeru.
,Vitrebond“ arba ,Vitrebond Plus* pamu$alg / baze taip pat galima
naudoti gilioms ertméms iskloti.

7. Suriimo sistema: plombavimo medziagai ,Filtek One Bulk Fill*
suristi su danties struktira rekomenduojama naudoti ,3M™*
danty suriS§imo sistema. I8samius nurodymus ir gaminiui skirtas
atsargumo priemones Zzr. suri§imo sistemos gaminio instrukcijoje.
Sukietine adhezyving medZiaga, toliau izoliuokite jg nuo kraujo,
seiliy ir kity skys¢iy bei nedelsdami dékite ,Filtek One Bulk Fill*
plombavimo medziaga.

Pastaba. Laikykités suriSimo sistemos naudojimo instrukcijy
dél rekomenduojamo apdorojimo silanu taisant keramikos
restauracijas ir po to naudojant suri§imo medziaga.

8. Dozavimas:

Kompozito dozavimas:

8.1 Svirkétas: i$ dvirksto ant maiSymui skirto popieriaus
iSspauskite reikiama kiekj plombinés medziagos, létai
sukdami Svirksto rankenéle laikrodZio rodyklés kryptimi. Kad
nustojus spausti medziaga nebetekeéty, pasukite rankenéle

—puse apsisukimo-prie§tatkrodZioTodykieNedefsdami ——
uzdenkite Svirksto dangtelj. Jei medziagos i$ karto
nenaudojate, medZiagg turite saugoti nuo $viesos.

8.2 Vienkartinés dozés kapsulé: jstatykite kapsule j ,3M™*
plombavimo medziagy dispenserj. ISsamis plombavimo
medziagy dispenserio naudojimo nurodymai ir atsargumo
priemonés pateikti atskiroje naudojimo instrukcijoje.
Restauravimo medziaga iSspauskite tiesiai j ertme.

9. Déjimas:

9.1 venkite intensyvaus darbo lauko apSvietimo. ApSvietus pastg
intensyvia Sviesa, ji gali polimerizuotis anksciau laiko.

9.2 Kapsulé: Svirksti pradékite giliausioje preparuotos ertmes
vietoje, laikydami antgalj prie pat preparuojamo pavirSiaus.
Létai iStraukite kapsulés antgalj, kai ertmé bus pripildyta,
stenkités neatitraukti jo nuo medziagos, kol Svirk$ciate,
kad baty iSvengta oro tarpy. Baige Svirktima, vilkite
kapsulés antgalj ertmés sienele, iStraukdami i$ darbo lauko.
Plombuodami proksimalines sritis, antgalj laikykite prie$ais
matrica, kad medziaga lengviau jtekéty j proksimaling ertme.

0123 iestades iesaistisanu. 9.3 Truputj perpildykite ertme, kad kompozitas nusitesty uz
~ N ertmés krasty. Formuokite ir modeliuokite kompozitams
?Re: Bencle;)tes fNegrarQ?v ils(a;ilﬁsn:/s | tinkamais instrumentais.
s i | ierc%g) éisiigces ~ 10."Polimerizavimas: Sis produktas polimeriziojamas apsvitinus
ardoganu zobarstiem halogeno arba LED (diodiniu) $vitintuvu, kurio minimalus
5ai péc zobarsta | intensyvumas 400-500 nm bangy diapazone yra 550 mW/cm?.
noziméjuma. Federalo Kiekvieng sluoksnj polimerizuokite apSviesdami visg jo pavirsiy
noteikumu 21. kods | didelio intensyvumo matomos viesos altiniu, pavyzdziui, ,3M*
(CFR) sad. 801.109(b)(1) polimerizacine lempa. Svitindami $viesolaidZio galiukg laikykite
kuo ar€iau restauravimo medziagos. Tinkamg polimerizavimo
Za|a punkta Parada finansialo | trukme ir salygas visiems atspalviams nustatykite pagal
pre¢zime ieguldijumu dualaja polimerizavimo lentele.
iepakojuma parstrades
a\® | sistéma saskana ar | Indikacija Sluoksniy | Visos LED Svitintuvai
/@ ES Direktivu Nr. 94/62 storis halogeninés (intensyvumas
\ un atbilsto$ajiem arba Sviesos 1000-2000
nacionalajiem | diody lempos | mW/cm?)
likumiem. lepakojuma (intensyvumas
atjauno$anas | 550-1000
organizacija Eiropa. mW/cm?)
Maza blivuma Norada, ka plastmasas | Danties 5mm 20 sek. 10 sek.
polietilens komponents, kas ir vainiko kulties okliuzinis, okliuzinis,
izgatavots no maza atstatymas 20 sek. 10 sek.
L/M\' blivuma polietiléna, ir | ir Il klasés bukalinis, bukalinis,
A parstradajams. Eiropas tiesioginés 20 sek. 10 sek.
— ~—— —~ PEtD —TKopieru Oficiateja — | —| reStaOracijos—| ——  ingvatinis — lingvatihis —
Véstnesi; Komisijas -
Lemums (97/129/EK) | I\él\faorz Jfos 4 mm 40 sek. 20 sek.
Negofrétais Norada, ka | indikacijos
kartons N kartona materials ir (i8skyrus
Cﬂ pérs_trédéjalmls_. Ej_ropas danties
A Kopienu Oficialaja | vainiko kulties
PAP Vestnesi; Komisijas atstatymg
Lémums (97/129/EK) ir gilesnes
e . e Il klasé
Papildinformaciju skatiet vietné HCBGregulatory.3M.com | ties%sg?rsles
- | restauracijas)
@ LIETUVISKAI Priekiny | <3mm | 20 sek. 10 sek.
Gaminio aprasas danty arba
,3M™ Filtek™ One Bulk Fill“ plombavimo medziaga - tai regimaja | negilios
$viesa kietinamas restauracinis kompozitas, optimizuotas plombuoti | klases
greitai ir lengvai. $i medZiaga yra ypaé tvirta ir mazai devisi, todel restauracijos

restauracijos yra patvarios ir estetiskos. MedZiagg galima déti ir
kietinti iki 5 mm gylio dél spaudimg mazinancios dervy sistemos

ir optimizuoty optiniysavybiy._Eiltek One Bulk Fill“ plombavima_
medziaga papildo ,3M* kompozity Seimg ir pasizymi patobulintomis
storo sluoksno kompozito estetinémis savybémis, dél to galima ja
plac¢iau panaudoti plombuojant kriminius ir priekinius dantis. ,Filtek
One Bulk Fill“ plombavimo medZiagos galima jsigyti jvairiy danty
atspalviy. Visi atspalviai yra rentgenokontrastiski. Uzpildg sudaro
neaglomeruotos / neagreguotos 20 nm silicio oksido dalelés,
neaglomeruotos / neagreguotos 411 nm cirkonio oksido dalelés,
agreguoty cirkonio / silicio oksidy daleliy grupés (kurias sudaro

20 nm silicio ir 4-11 nm cirkonio dalelés) ir iterbio trifluorido
uzpildas, kurj sudaro 100 nm daleliy aglomeratas. Neorganinis
uzpildas sudaro mazdaug 76,5 % svorio (58,5 % turio). ,Filtek

One Bulk Fill* plombavimo medziagos sudétyje yra AUDMA, AFM,
diuretano DMA ir 1, 12 dodekano DMA. ,Filtek One Bulk Fill*
plombavimo medziaga naudojama su tinkamu metakrilato pagrindo
suriSikliu, pvz., ,3M“ gamybos, kuris gerai suriSa restauravimo
medziagg su danties audiniais. ,Filtek One Bulk Fill“ plombavimo
medziaga yra supakuota j vienos dozés kapsules ir SvirkStus.

+-
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Pastaba. Il klasés restauracijose iSimkite matricos juostele prie$

bukalinio ir lingvalinio pavirSiy polimerizavimo etapus.

11. Kontiiro formavimas: restauracijos pavirsiy formuokite
Svelniais poliravimo deimantais, kietmetalio graztais arba
akmenéliais. Kontaktinius pavirsius $lifuokite ,3M™ Sof-Lex™*
Slifavimo juostelémis.

12. Sgkandzio pritaikymas: plonu artikuliaciniu popieriumi
patikrinkite sakand;. Patikrinkite centrinius ir $oniniy judesiy
kontaktus. Sakandis kruop3cCiai koreguojamas Svelniais poliravimo
deimantais ar akmenéliais pasalinant medziagos pertekliy.

13. Apdaila ir poliravimas: poliruokite naudodami ,3M™ Sof-Lex™*
apdailos ir poliravimo sistema.

Netiesioginés restauracijos. |klotai, uzklotai arba laminatés
1. Procediira odontologijos kabinete
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1.1 Atspalvio parinkimas: pasirinkite tinkama (-us) ,Filtek One Bulk |

Fill* plombavimo medziagos atspalvj (-ius) pries izoliavima.
1.2 Paruosimas: preparuokite dantj.

1.3 Atspaudo nuémimas: baige preparavima, nuimkite preparuoto
danties atspauda, laikydamiesi pasirinktos atspaudy
medziagos gamintojo instrukcijy. Gali biiti naudojama
atspaudiné medziaga, pavyzdziui, pagaminta ,3M".

2. Laboratoriné procedira

2.1 Uzpildykite pasiruosta atspauda gipsu. Tada jstatykite
kaitukus preparavimo vietoje, jeigu buvo naudojama ,trigubo
Sauksto* atspaudo émimo metodika.

2.2 Pragjus 45-60 min. atskirkite modelj nuo atspaudo. Jstatykite
kaiStukus | model; ir pagrinda, tuomet Stampa taip pat,
kaip ir atlikdami jprastg procedirg vainikéliams bei tiltams.
Surinkite arba sujunkite modelj su jo atvirktiniu modeliu ant
atitinkamo artikuliatoriaus.

2.3 Jeigu antras atspaudas nebuvo padarytas, paruoskite antrg
modelj naudodami tg patj atspauda. Jj naudokite kaip darbinj
modelj.

2.4 13pjaukite preparacijg laboratoriniu pjakleliu ir nupjaukite
—perteldig-arba-atidenkite-kraStus;-kad se-jais butg-Hengva—
dirbti. Jeigu reikia, pasizymékite krastus raudonu pieStuku.
|veskite tarpiklj dabar, jeigu jo reikia.

2.5 Panardinkite Stampa j vandenj, paskui teptuku ant ruo$inio
uztepkite labai plong atskiriamosios medziagos sluoksnj,
leiskite jam Siek tiek iSdZiti, tada uztepkite dar vieng plong
sluoksn;.

2.6 Dékite pirma kompozito sluoksnj ant preparacijos dugno,
neprieinant prie pat krasty, laikykités kietinimo Sviesa
rekomendacijy, aprasyty tiesioginiy restauracijy skyriuje
(10 veiksmas).

2.7 UZdékite ir sukietinkite Sviesa papildomus kompozito
sluoksnius. Dedant paskutinj sluoksnj (kandamojo krasto),
apimkite kontaktines sritis.

2.8 |dékite Stampg atgal j danty lankg artikuliatoriuje. Uzdékite
paskutinj kompozito sluoksnj ant okliuzinio paviriaus. Truputj
perpildykite mezialinj, distalinj ir kramtomajj pavirSius. Tai
uztikrins tinkamus meziodistalinius ir okliuzinius kontaktus,
kai prieSingas danty lankas sukas su nekietintu Sviesa
sluoksniu. Polimerizuokite tik deSimt sekundziy, paskui

—i8imkite-Stampa;kad neprilipty-prie gretaesanéit-pavirsiy—
Uzbaikite kietinimo Sviesa procedurg laikydamiesi tiesioginiy
restauracijy skyriuje pateikty nurodymy dél kietinimo trukmés
(10 veiksmas).

2.9 Suformave okliuzinius kontaktus, pradékite nuiminéti
kompozito pertekliy aplink kontaktinius pavirsius.
Suformuokite nuolydZius ir keteras pagal likusj sakandzio
anatominj reljefa.

2.10 Atsargiai iSimkite protezg i§ Stampo. Po gabalélj aplauzykite
Stampa aplink restauracija, kol ji liks visiSkai $vari. Gipsas
turéty Svariai atlizti nuo sukietéjusios restauracijos.

2.11 Naudodamiesi pagrindiniu modeliu patikrinkite, ar néra per
auksty kontaktiniy tasky, kabanéiy krasty, ar restauracija
tinka. Atitinkamai pritaikykite, po to nupoliruokite, kaip
apraSyta tiesioginiy restauracijy 11-13 veiksmuose.

3. Procedirra odontologijos kabinete
3.1 PaSiurkstinkite vidinius netiesioginés restauracijos pavirsius.

3.2 Nuplaukite proteza muilo tirpale ultragarsingje vonelgje ir
gerai iSskalaukite.

3.3 Cementavimas: pricementuokite protezg, naudodami
,3M™* dervinio cemento sistema.
Laikymo salygos
1. Sis gaminys skirtas naudoti kambario temperaturoje. Jei norite,
prie$ naudodami produktg galite pasildyti komerciniame Sildytuve
(ne aukstesnéje kaip 70 °C / 158 °F temperatiiroje, ne ilgiau kaip
1 valanda); tik kapsuléms.

2. Produktg reikéty laikyti kambario temperatroje. Jeigu jis
laikomas vésesnéje vietoje, pries naudodami palaukite, kol susils
iki kambario temperaturos. Tinkamumo naudoti laikas kambario
temperatiroje — 36 ménesiai. Jei aplinkos temperattra nuolat
aukstesné kaip 27 °C / 80 °F, tinkamumo naudoti laikas gali
sutrumpéti. Galiojimo data nurodyta ant iSorinés pakuotés.
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4. MedZiagy negalima laikyti greta gaminiy, kuriy sudétyje yra
eugenolio.

Tvarkymas po naudojimo

Daugkartinio naudojimo 8virkStas néra skirtas tiesioginiam salyCiui

su pacientu. Naudodami virk3ta mivékite Svarias pirstines.

Svirksto valymo ir dezinfekavimo nurodymai pateikti toliau.

1 Zingsnis (valymas):

o TNaudokite ,CaviWipes™* arbﬁnalogi?q valm ser@le ir@ai, T

ne trumpiau nei 30 sekundziy valykite visg prietaiso pavirsiy, kol
ant jo neliks jokiy matomy nesvarumy.

2 Zingsnis (dezinfekavimas):

Naudokite naujg ,CaviWipes* arba analogiska alkoholio-ketvirtinio
amonio dezinfekavimo servetéle visam prietaiso pavirSiui
dezinfekuoti, iSlaikydami prietaisg drégng ant dezinfekavimo
priemonés etiketés nurodytg salycio laika.

Pakartotinio apdorojimo instrukcijy ieSkokite atskirose restauravimo
medziagos kapsuliy pistoleto instrukcijose.

Sudedamosios dalys

Silanu apdorota keramika, aromatinis uretano dimetakrilatas, diuretano
dimetakrilatas, iterbio fluoridas, silanu apdorotas silicio dioksidas,
1, 12 dodekano dimetakrilatas, silanu apdorotas cirkonis, vanduo

Saugos duomeny lapas ir iSmetimas

* Informacijos apie iSmetimg ir sudedamasias dalis zr. saugos
duomeny lape (galima rasti svetainéje www.3M.com).

* Informacijos apie iSmetima Zr. saugos duomeny lape. ISmesti
reikia laikantis vietiniy ir regione galiojanciy taisykliy.

* Bukite ypa¢ démesingi iSmesdami uztertas.atliekas, kad
iSvengtuméte pavojaus sveikatai dél netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams

* Apie rimtg incidenta, susijusj su jrenginiu, praneskite 3M ir
kompetentingai vietos institucijai (ES) arba vietos reguliuojamajai
jstaigai.

* Né vienas asmuo neturi teisés pateikti informacijos, kuri skiriasi
nuo Siame instrukcijy lape pateikiamos informacijos.

* Saugos ir klinikiniy savybiy santraukg galima rasti tinklalapyje
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pagrindiniai UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Garantija

3M garantuoja, kad Siame gaminyje nebus medziagy ir gamybos

defekty. 3M NETEIKIA JOKIY KITY GARANTIJY, JSKAITANT BET

KOKIA NUMANOMA PERKAMUMO AR TINKAMUMO TAM TIKRAM

TIKSLUI GARANTIJA. Naudotojas yra atsakingas uz gaminio

tinkamumo savo tikslams jvertinima. Jei garantinio laikotarpio metu

paaiskeés, kad Siame gaminyje yra defekty, vienintelé jasy teisiy
gynimo priemoné ir vienintelis ,3M" jsipareigojimas bus pakeisti arba
sutaisyti ,3M* gamin;.

Atsakomybeés ribojimas

dél Sio gaminio patirtus tiesioginius, netiesioginius, specialiuosius,
tyCinius ar pasekminius nuostolius arba zalg, neatsizvelgiant j

tai, pagal kurig teorija reiSkiami reikalavimai, jskaitant garantijos,
sutarties, aplaidumo arba grieZtos atsakomybés teorija.

Simboliy Zodynas

Simbolio Simbolis | ApraSymas ir

pavadinimas referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos
priemonés gamintojg.
Saltinis: ISO 15223,
511

|galiotasis Nurodo jgaliotajj

atstovas atstovg Europos

Europos Bendrijoje / Europos

Bendrijoje Sajungoje. Saltinis:

| Europos ISO 15223, 5.1.2,

Sajungoje 2014/35/ES ir (arba)
2014/30/ES

Gamybos data Nurodo medicinos

R — —& prietaiso-gamybes—  4—

datg. ISO 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po

kurios medicinos
prietaiso naudoti
negalima. 1ISO 15223,
51.4

Partijos kodas Nurodo gamintojo
gaminio partijos koda,
kad bty galima
nustatyti partijg ar
serijg. Saltinis:

1ISO 15223, 5.1.5

Nurodo gamintojo
uzsakymo data, kad
baty galima identifikuoti
medicinos prietaisg.
Saltinis: 1ISO 15223,
516

Uzsakymo
numeris

Nurodomos
temperatilros, kurios  J—
poveikis medicinos
prietaisui yra saugus,
ribos. 1ISO 15223, 5.3.7

Nurodo, kad
medicinos prietaisas
skirtas vienkartiniam
naudojimui. Saltinis:
1SO 15223, 5.4.2

Nurodyti, kad priemone
ar valdiklj reikia naudoti
atsargiai Salia tos
vietos, kur yra simbolis,
arba nurodyti, kad
dabartinei situacijai
reikia operatoriaus
sgmoningumo ar
operatoriaus veiksmy,
kad biity iSvengta
nepageidaujamy
pasekmiy—Saltinis—  4—
ISO 15223, 5.4.4

Temperatiros
rihos_

Nenaudoti
pakartotinai

Démesio

Be = Nurodo medicinos

nanomedziagy priemone, kurioje
néra nanomedZiagy.
Saltinis: 1ISO 15223-1,
5.4.11.

Medicinos Nurodo, kad gaminys

priemoné yra medicinos

g

prietaisas. Saltinis:
ISO 15223, 5.7.7

| Unikalusis
prietaiso
| identifikatorius

Nurodo operatoriy,

kuriame yra informacija
apie unikaly jrenginio

identifikatoriy. Saltin
1SO 15223, 5.7.10

is:

Importuotojas

Nurodo uz medicinos

priemonés importg
i lokale atsakingg
subjekta. Saltinis:
1ISO 15223, 5.1.8

| Tce fyme

S
Cceg

Nurodo atitikimg
Europos Sajungos
reglamentams ir
direktyvoms su

notifikuotosios jstaigos

jsikis$imu.

Rx-Oaly —

| (o]

Nerodo,kad JAV—

federaliniai jstatymai

draudzia odontologij
profesionalams

parduoti arba uzsakyti

$ig priemong. 21

federaliniy reglamenty

kodekso (CFR)
801.109(b)(1 dalis)

0S

| | Zaliojo tasko
prekinis
Zenklas

| /ﬂ ®

Nurodo finansinj
inada j nacionaling
pakuociy surinkimo

sistemg pagal Europos
reglamenta Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius

jstatymus. Europos
pakuociy utilizavimo
organizacija.

|
1

Mazo tankio
polietilenas

I~
CO

PE-LD

Nurodo, kad plastikiné

dalis pagaminta i$
-perdirbamo-mazo—
tankio polietileno.
Europos Bendrijy
oficialusis leidinys;

Komisijos sprendimas

(97/129/EB)

Negofruotas
| kartonas

n,
D

PAP

Nurodo, kad kartonas

yra perdirbamas.
Europos Bendrijy
oficialusis leidinys;

Komisijos sprendimas

(97/129/EB)

Norédami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

r————-—-—- - -

| 1INV
| INTY

|
|
|
=

V-¢-8GGY-12/8-v€

sjonpoid [elua(
3ds3 NE
90-1¢0¢ :81eq anss|

| £Z10

| D)

efioynisul owifopneN

jodwap epopy  Elnisul seuesolar

| dloldy J31ALQO pusynisninsey|
BHHEeLOMdoxME lejlewljel ewue|ny

€ IINYAdLOH| 1iznod ¥ poAeN

| 3M | Filtek™
One

| Bulk Fill Restorative

@ Vypliovy materiél
@ Bulk Fill restoratif

Restauratsiooniks moeldud téidismaterjal

@ Apjoma aizpildes materials

@ Storo sluoksniavimo plombavimo medziaga
@ PecraspayinHnin matepian Bulk Fill

YAiko amokoroaTooewy Bulk Fill

@ Matériau de restauration Bulk Fill



@ YKPAIHCbKA

Onuc npoaykty

Pecraspauiinuii matepian 3M™ Filtek™ One Bulk Fill —
Lie pecTaBpayjifiHuii KOMMOSWT, LLO aKTUBYETLCA CBITIOM
BUOMMOrO CMEKTPY, OMTUMI30BAHMA ANA CTBOPEHHA LUBMAKMX
Ta npocTx pectaspauiit. Lieit Matepian 3abeaneyye BiaMiHHY
MILHICTb, BUCOKY 3HOCOCTI/KICTb, TPUBANWIA TEPMiIH CYX6M 1
MOKpaLLeHwit ecTeTUYHMIA BUrNAR. MaTepian MoXHa BHOCUTI
i nonimepu3yBaTy NopLiero 0o 5 MM 3aBAAKM cUCTEMi CMON,
AiKa 3HYKYE NMoniMepu3aLiiHM CTPEC, Ta ONTUMI30BaHUM
OMTMYHMM BRacTBoCTAM. PecTaspaljiiiHui matepian Filtek
One Bulk Fill nonosHtoe nikifiky pecTaspavjiiiHix maTepianis
3M, nokpaliye ecTeTUuHi BNacTUBOCT MaTepianis 06’eMHOro
BHECEHHA, 3aBOAKW YOMY CTAE MOXMMBIM 11070 6iMblul LIMPOKE
3aCTOCyBaHHA B pecTaspaLifix nepeaHix i 6okosux 3y6is.
Pecrapauiinuii matepian Filtek One Bulk Fill BunyckaeTsca B
Pi3HuX BIITIHKaX, L0 BiMOBIAAKTL NPMPOAHIM Konbopam 3y6is.
ek BifTiHiM PEHFFEHOKOHTPACTHI-HaNOBHOBAYI CKAaRAIOTHER-3
HearnoMepoBaHOro/HearperoBaHoro CUMILEBOro HaMoBHIOBaYa
20 HM, HearnomepoBaHOro/HearperoBaHoro LMpKOHIEBOro
HanoBHrOBaYa 4—11 HM, arperoBaHoro KnacTepHoro LiMpKoHiesoro/
CUNiLEBOro HaMoBHIOBaYA (LU0 CKNARAETHCA 3 YacTOK CuniLlito
20 HM i yacTOK LpKOHito 4—11 HM) | HanoBHIOBaYa 3 Tpudnyopuoa
iTepbito, Lo cKnafaeTbeA 3 arnomepary yactok 100 HM. Bmict
HeopraHiyHoro HaroBHtoBaua cKknafae npubansHo 76,5 % 3a
macoto (58,5 % 3a 06’emom). PecTaBpauiitiuin matepian Filtek
One Bulk Fill mictuts AUDMA, AFM, ouypetan-OMA Ta 1,
12-popexa-AMA. Pectaspaviitnini matepian Filtek One Bulk Fill
3aCTOCOBYETLCA Ha 3Y6i NicnA 3aCTOCYBaHHA CTOMATONOMYHOrO
aareaviBy Ha OCHOBI MeTakpunary, Hanpuknag BUroTOBNEHOro
komnaHieto 3M, Akui dikcye pecTaBpavito 40 CTPYKTYpH 3yba Ha
nocTiiHil ocHoBi. Pectaspauiittuit matepian Filtek One Bulk Fill
BUMYCKAETbCA B OAHONO30BMX Karcynax i Wnpuuax.

SaranbHa iHpopmaLlia

Pecraspavjiiitmit matepian 3M Filtek One Bulk Fill Binnosinae
Bumoram craHaapty 1ISO 4049: «CromartonoriyHi pectaspauinHi
marepiani Ha OCHOBi NoniMepiB» i KnacudikyeTbCA AK MaTepian
Tuny 11 knacy 2. BiH Takox BiANoBigae BUMOram cTaHaapTy

TS0 6874: «IepmeTik anA AMOK T Gicyp 270 knacy, Wwo
nignaetbecA nonimepuaaii cBitnom».

YCi BIfITiHKW PEHTTEHOKOHTPACTHI, 3HAYEHHA antOMiHiK0 CTaHOBUTL
3,1 MM. PeHTreHOKOHTPACTHICTb ankoMiHito ekBiBaneHTHa
PEHTTEHOKOHTPACTHOCTI AGHTUHY. TakuM YnHOM, 1 MM MaTepiany,
PEHTrEHOKOHTPACTHICTb AKOrO EKBIBASIEHTHA PEHTTEKOHTPACTHOCTI
1 MM antoMmiHito, Mae PEHTTEHOKOHTPACTHICTb, WO eKBiBANEHTHA
PEHTTEKOHTPACTHOCTI IEHTUHY. A PEHTTEHOKOHTPACTHICTb 2 MM
anoMiHito eKBiBanEHTHa PEHTrEKOHTPACTHOCTI eMarli.

Mpu3HayeHHs

CromaTonoriyHui KoMMO3WTHMA NoniMep AnA pecTaBpavii
nepeaHix i KyTHix 3y6is.

lMokasaHHA [0 3aCTOCYBaHHA

Pecraspauiittuii matepian Filtek One Bulk Fill npusHayenmit ana
BMKOPUCTaHHA Npu:

* NpAMi pecTaspauii NepenHix i KyTHiX 3y6iB (BKMHOUHO 3
OKIHOSIHAMM NOBEPXHAMM);

* 6a3u abo nipknagku nia NpaAMi pectaspallii;

* HapoLLyBaHHA KynbTi;

o WMHyBaHHR;

* HernpAmi pectaspauii, BKNKOYHO i3 BKIaakamu iHnei, oHnet i
BiHipamu;

* pectaspauii MONoyHmx 3ybis;

* po3wMpeHa repmeTusalia dicyp Monapis i npemonapis;

* yCyHeHHA fedeKTiB kepamiyHux pecTaspauiit, emani Ta
TMMYacoBMX pecTaBpaLliil.

MpoTnnokasaHHA
Hewmae.
LlinboBi KopuctyBaui

Cromartonoru 3 NpodeciitHOKO OCBITOK: CTOMATOMOMM LNPOKOro
npodinto, NOMIYHMKI CTOMATONOra Ta CTOMATonoru-ririeHicTn,
AKi MatoTb TEOPETUYHI Ta MPAKTWYHI 3HAHHA MPO BUKOPUCTAHHA
CTOMATONOrYHOI NMpodyKLi.

LlinboBa kateropis naujieHTis

o uinboBoi kateropii NauieHTiB Hanexatb it NigniTky Ta
[nopocni, BIANOBIOHO 0O pekoMeHAaaLlii cromaTonora, AKLO TinbKu
CTaH navjieHTa, Hanpuknag Bigoma anepris Ha NpoayKT, He
0BMEXYE 110r0 BUKOPUCTaHHS.

“KAiHiuAWIA pesyAbTaT —

BinHoBneHHA ecTeTUUHOro BUrNAQY Ta dyHKLii poToBOT
MOPOXHUHM.

3anobixHi 3axonu Ta nonepeKEHHA
[na nauiextis

Llei npomyKT MiCTUTL PEYOBMHM, LLO B pasi NOTPaNAAHHA Ha
LIKIpY MOXYTb BUKNMKATV B [eAKMX 0Cib anepriyHi peaxwii. He
BMKOPWCTOBYATE Liei MPOTYKT ANA NauieHTiB i3 NATBEPIXEHO
aneprieto Ha akpunatu. Y pasi TpBanoro KOHTakTy 3 M'AKUMM
TKaHWHaM1 POTOBOT MOPOXHUHM Cifl MPOMUTY Lie MicLe
BEMMKOHO KinbKICTHO BOAW. Y pasi NoABK anepriyHoi peaxyyii
3BEPHITbCA [0 NikapA. 3a HeobXioHOCTI BMAANITL MPOAYKT i He
BMKOPUCTOBYIATE MOTO Hagani.

[na nepcoHany cToMaTonoriyHUX KniHiK
Kancynu MoxxHa HarpisaTit (LLNpuum Harpisati 3abOPOHAETBCH).

Lleit npoayKT MICTUTb PEYOBYHM, LLO B pasi NOTPaNNAHHA Ha
LUKIpY MOXYTb BUKIUKATM B [EAKMX OCI6 anepriyHi peaxLii.
LLlo6 3HM3MTI pU3KK NPOABY aneprii, HamaraiTecA 3BeCTU
KOHTaKTyBaHHA 3 Matepianami fo MiHimymy. 3okpema, yHuKaiiTe
KOHTaKTy 3 HenoniMepn3oBaHnM BUPO6OM. ¥ pasi noTpaniAHHA
_Ha WIKipY OpOMUIATE MiCLUE KOHTAKTY BOOOK) 3 MMOOM.
Haparaite 3axucHi pykasuuku. Iin yac poboTv pekoMeHH0BaHO
3aCTOCOBYBATU 6E3KOHTAKTHY TEXHiKY. AKpUNaT! MOXYTb
MPOHMKATY KPi3b 3BIUYAIAHI PyKaBIUKW. Y pasi KOHTaKTy BUpoby
3 PyKaBWYKOHO 3HIMITh ii Ta yTunidyiite. HeraitHo nomuiite pyku
BOLOHO 3 MUMIOM, MIiCNA YOro HAdAHITL HOBI PykaBuukK. Y pasi
npoABY anepriuHoi peakuii 3a HeObXiGHOCT 3BEPHITLCA MO
MeanyHy A0NOMory.

MacnopTv 6e3nexu 3M MoxHa OTpUMaTK Ha BebeanTi
3M.com/dental abo B mMicLieBOMY NpeaCTaBHULITBI KOMMNaHi.

IHCTPYKUIi 3 BUKOPUCTaHHA
MpenapyBaHHA

1. MpodinakTuxa. Cnig ouncTuTH 3y61 BOLOHO 3 NACTOH ANA
BMAANEHHA NNAM i3 MOBEPXHI.

2. Bubip BinTiHKy. MNepww Hix i3ontoaty 3y6, BUGEpiTh
BiOMOBIAHI BiATIHKW pecTaspauiitHoro matepiany Filtek One
Bulk Fill, 3acTocosyroun cTaHaapTHy KnacuuHy nanitpy
BinTiHKiB VITAPAN®,

. Isonauia. [na isonAuii kpawe ckopuctatuca kobepaamom.
MosHa TakoX BIKOPUCTOBYBATY BATHI BANNKM 3
Bi[CMOKTYBanbHIM MPUCTPOEM.

3iB —

Mpawi pectaspauyii
4. MpenapyBaHHA NOPOXHUHU.

4.1 PectaBpadii nepenHix 3ybis. BukoHyiTe 3BuyaiiHe
npenapyBaHHA NOPOXHUH ANA BCiX pecTaBpayii knacis
I, IVTaV.

4.2 Pecraspadjii kyTHix 3y6iB. ligrotyitte NOpoxHuHy. JiHii
Ta BEPLLMHW KYTIB CMia 320KpYrAuTL. Y BidnpenapoBaHii
MOPOXHWHI HE MOBUHHO 6YTW 3aNNLLKIB amanbramm Un
iHLWOro 6a30BOro Matepiany, AKUA MOXe 3aLKOOUTH
NPOXOMKEHHIO CBITNa I, YHACigoK Lboro, noniMepuaauii
pecTaspaLjiiiHoro marepiany.

5. YcTaHOBNEHHA MaTpuui.

5.1 Pecraspaujii nepeqnix 3y6is. LLlob miHimi3ysaTu
BUTpaYaHHA Martepiany, MoXHa BUKOPUCTOBYBaTU
Maiinaposi MaTpuLli Ta hopMK ANA KOPOHOK.

5.2 Pecraspallii KyTHix 3y6iB. YCTaHOBITb TOHKY MaTpULItO
3 0c0611BO M'AKOrO MeTany, abo mMainaposy
MPEKOHTYPOBaHY MaTpuLito, abo NPEKOHTYPOBaHY
MeTaniyHy MaTpuuHy CMYXKY Ta LinbHO 3adikcyiite
KnuHu. MpuTnpaiTe MaTpUyHy CMYyXKY, o6 AOCATTM
MPOKCMMAnLHOrO KOHTYPY i AiNAHKK KOHTaKTy. CMyxKa

——  NoBWHHa-3abe3neumT™ repmeTn3atito-riHrisanbHoi—

RiNAHKK, W06 3anobirt niaTikaHHH.

Mpumitka. 3a 6axxaHHAM MaTPULEO MOXHA BCTAHOBUTM MicnA
NpOTPaBMEeHHA emani Ta HaHECEeHHA aareauBa.

. 3axMcT Nynbnu. Y pasi OroneHHA nynbnv Ta HeobxigHoCTi
MPAMOTO ii 3aKPUTTA HAHECITb MiHIMaNbHY KinbKiCTb
rigpokcuay KanbLjjto Ha OroneHe MicLie, nicna yoro
HaHECITb CKMOIOHOMEPHY i30/H0BaNbHY MiaKnaaKy
CBiTNOBOI Nonimepu3alii Vitrebond™ a6o Vitrebond™ Plus
BMpo6HMLTBa KomnaHii 3M™. Minknaaky-6asy Vitrebond abo
Vitrebond Plus MOXHa TakoX BMKOPUCTOBYBATU Ha BinAHKax
rMMBOKOro npenapyBaHHA MOPOXHUHM.

7. ApresusHa cuctema. LLlo6 3adikcysatn pecraspavjiiHuii
matepian Filtek One Bulk Fill Ha cTpykTypi 3y6a,
PeKOMeHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATM CTOMATONOMYHY aare3unBHy
cuctemy 3M™. TTOBHWIA TEKCT IHCTPYKLIiA i 3aCTepexHi
3aX00y LoOo NPOMYKTIB AMB. B IHCTPYKLIAX i3 BUKOPUCTaHHA
anresmsHoi cuctemu. Micna nonimepusavii anreavsy
3abeaneyre i30MALitO Bl KPOBI, CIMHM 60 IHWWKX PIAVH i
BiApasy X nepexopbTe A0 3aCTOCYBaHHA pecTaBpaLjiiiHoro
marepiany Filtek One Bulk Fill.

___MpumiTka. JoTpuMyiTECh IHCTPYKLIM i3 BUKOPUCTAHHA
afire3nBHOI CUCTEMU, 1€ HABEEHO PEKOMEH0BaHY
npoLeaypy HaHECEHHA CMnaHy Mif Yac PEMOHTY KepamiuHmx
pecTaspaLiit nicnA 3acToCyBaHHA aaresusy.

8. [losyBaHHs.
BI/IJIlaBﬂl'OBaHHH KOMMNO3UTy.

8.1 Linpuu. BupasiTe HeobXiaHy KinbKicTb pecTaspaLiiiHoro
marepiany 3i wnpuua Ha 6roKHOT [NA 3amillyBaHHA,
MOBEPHYBLLW PYYKY NOBINBHO 3a FOANHHUKOBOH CTPINKOH.
LLlo6 3anobirtv BUTIKaHHIO pecTaBpauiitHoro Matepiany
nicnA 3aBepLUEHHA BUKOPUCTaHHA, MOBEPHITL PyYKY NPOTH
FOOVHHUKOBOI CTPINKM Ha NiBo6epTy, LWo6 3ynuHUTKA
nogayy nactv. Onpasy 3akpuite Wwnpuy koBnaukom. Cnig
obepirat matepian Bia CBiTNA, AKLIO BX He NAaHyeTe
BMKOPWCTOBYBATM 10r0 HeraitHo.

8.2 OpHono3oBa kancyna. Bcraete kancyny B
pecraspaujiiinuit gucneHcep 3M™. MMosHy iHbopmaLio
11 3an0bixHi 3axon OuB. B iHCTPYKUiAX 4O BiBNOBIOHOIO
pecTaspaLjiiiHoro aucnexcepa. BupasiTe pecraspauiitHiit
marepian 6e3nocepenHs0 B NOPOXHUHY.

-9-HaHeeeHHA.— — — — — —

9.1 YHukalite noTpannAHHA iHTEHCUBHOTO CBIiTNa Ha pobody
AiNAHKY. BnnuBe iHTEHCVBHOrO CBITNA Ha NacTy MoXe
Np13BECTU [0 NepenyacHoi nonimepuaallii.

9.2 Kancyna. MoyHiTb BMAABAKOBAHHA B HANMMMGLLI YaCTUHN
BiInpenapoBaHoro 3yba, YTPUMYHOUM HAKOHEYHNK
nopAf i3 nosepxHeto 3y6a. MoBinbHO BiNBOALTE Ha3an
HaKOHEYHWK Karcymnv B Mipy 3anOBHEHHA MOPOXHUHN
3y6a, Nif Yac BUOABNIOBAHHA He BiOpUBaNTE HAKOHEYHMK
Bill BUOABNEHOro Marepiany, o6 YHUKHYTV YTBOPEHHA
NOPOXHYH. [MicnA 3aBepLLEHHA BUOABNHOBAHHA
marepiany npOTArHITE HAKOHEUHWK Karcynn B3AOBX
CTiHKY NOPOXHWHMW, BIBOAAYM 1410r0 3 poboYOi AINAHKM.
Ha npokcumanbHUX QinAHKax yTPUMYITE HaKOHEUHUK
YNpUTYN A0 MaTpuLli ANA CIPUAHHA NOTPAMIAHHIO NOTOKY
marepiany B poKcuMarnbHy NOPOXHUHY.
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9.3 3anoBHiTb NOPOXHWUHY 3 HEBENMKMM HAANMLIKOM, 1406
KOMMO3MT BUIALLOB 3a Kpai NOPOXHUHK. 3a A0MOMOror
BiONOBIOHMX PECTaBPAL|iiHUX IHCTPYMEHTIB CTBOPITb KOHTYpH
Ta hopmy.

10. Monimepu3auia. Liei npomykT cnin nonimepuaysati
ranoreHoBO Yy CBITNOGIOAHOK NaMMOoK0 3 MiHIManbHOH
iHTeHcuBHiCTIO 550 MBT/cM? B miana3oHi 400-500 HM.
lMonimepuayiiTe Lwapamu BCHO NMOBEPXHIO 33 AONOMOTO0
[Kepena CBiTna BUOUMOro CreKTpa BUCOKOI MOTYXHOCTI,
HanpuKnaa namnoro AnA nonimepusadii BUPObHULTBA KOMMaHii
3M. Mig yac nonimMepu3aLii CBITNOM TPUMaNTe HaKOHEYHMK
CBIiTNIOBOAA AKHaNbMMKYe [0 pecTaspaljiiHoro marepiany. Ana
TOro LWOoH BM3HAYMTI HEOBXiOHMIA Yac Ta yMOBM nonimepu3alii
AnA BCiX BiATIHKIB, BUKOPUCTOBYIMTE TabnuLto noniMepuaalii
CBITNIOM.

FapaHTia

Komnanif 3M rapaHTye BiACyTHICTb Y LibOMYy NpopyKTi nedexTis
marepianis un BupobHuuTea. KOMIMAHIA 3M HE HALIAC
JKOOHUX IHLIAX TAPAHTIN, 30KPEMA XXOOHMX HEMPAMMX
FAPAHTIV LOOO TOBAPHOIO CTAHY ABO NMPUOATHOCTI
[NA NEBHUX LINEW. Kopuctysau Bignosinae 3a BU3HaYeHHA
MPWAATHOCT L{bOro NPOAYKTY ANA BNACHUX Linel. ¥ pasi BUABNEHHA
pedekTy NpoayKTy NPOTArOM rapaHTiiHOro Nepioay BaLloK
BUKITFOUHOLO MIPOHO BIALUKOAYBAHHA Ta EAMHWUM 3060B'A3aHHAM
komnaii 3M 6yne pemoHT abo 3amiHa npoaykty 3M.

O6MmeXeHHsA BianoBifanbHOCTi

3a BUHATKOM cuTyaLliit, NpAMO nepenbayeHnx 3aKOHOAABCTBOM,
KomnaHia 3M He Hece BiaNOBiganbHOCTI 3a byab-AKi 36UTKK Ta
LUKOQY, CIPUYMHEHI BUKOPUCTAHHAM LibOro NPOAYKTY, — MpAMI,
nocepenHi, HaBMUCHI, BUNALKOBI abo onocepenKoBaHi 3OUTKK

MokasaHHA rrvonual|iFanoreHoki CaiTnomionHi — HEe3anexHo Bif BUCYHYTUX NOACHEHb, BKNKOYHO 3 rapaHTiAMM,
wapy 60 namnu | KOHTpaKTamMy, HEe0BepeXHUM CTaBNEHHAM UM 06'EKTUBHOK
ceitnomionHi | (motykmicto | __ BlAMOBIRAneHICTO. _
namnu 1000-2000 | YNOBHOBaXEHWA NPEACTaBHWK B YKpaiHi:
BCiX TUniB mBt/cM?) TOB “3M Ykpaina’ 03038, Ykpaia, M. Kuie Byn. AMocosa,
(notyxHicTto 12. 7-/i oBepxX
550-1000 | Ten: 380444905777
mBt/cm?) EnexTpoHHa anpeca: Support.ua@mmm.com N
HapouyBanHa | 5 Mm 20 cexyHn anA | 10 cekyHn ona
KymbTi OKMHO3IMHMX | OKMIoBiitHX | CrioBHUK yMOBHYX N03HA4OK
Tanpami - MOBEPXOHb, | MOBEPXOHb, HasBa ymoBHoI YmoBHa | Onmc i Homep y
pecraspaljii 20 cexyn 10 cexynn | | nosHaukn nosHauka | karanosi
Kknacy 3 CTOPOHM 3 CTOPOHM
LLIOKM, LLOKM, BupobHuk lMo3Hayae BMpObHMKA
20 ceKyHA 10 cekyHn | “ MeMNYHOro BMPOOY.
3i CTOPOHM 3i CTOPOHM Ibxepeno: 1SO 15223,
fAsNKa fAsnKa 5.1.1
Yci nepenivexi | 4 mm 40 cexyHn 20 cexyHn | YNoBHOBaXeHUi MosHavae
BMNAAKM npeAcTaBHUK Y BMOBHOBAXEHOTO
3aCTOCYBaHHA | €BponeichKii npencTaBHuKa
(3a BUHATKOM cninbHoTi/ B €BpOnelichbKii
HapOLLyBaHHA €BponeiicbKomy cninbHoTi/
kymeTi U Bipblll | — — @ — @ — @ — — _l_ Cowsi — | — | Esponeiicekomy Coosi.
MNBOKMX Ihxepeno: 1SO 15223,
MpAMKX 5.1.2, 2014/35/€C Ta/
pecTaspauiit Il | a6o 2014/30/€C
Kknacy) [ara Bkasye paty
Pecraspauii <3 MM 20 cekyHn 10 cexyHn | BUrOTOB/IEHHA &I BUrOTOB/IEHHA
nepenHix 3y6is MEe[VYHOro MpUCTPOHO.
i Hernuboki | 1SO 15223, 5.1.3
gﬁ;le}alslpauu Tepmin npu- BKasye.Ha
JfaTtHocTi pary, nicna AKoi
MpumiTka. ¥ BunaaKy pecraspauiit knacy |l BUimiTb Mix3y6Hy | g g;él:;:::_;%?pm
;n:;fawuro nepen BUKOHAHHAM NoniMepuaaLii 3i CTOPOHM LokK Ta BUKOPHCTOBYBATH.
) . . ISO 15223, 5.1.4
11. KoHTypyBaHHa. ChopmyiiTe KOHTYpY NOBEPXOHb pecTaspaLiit
3a J0NOMOroK APIBHO3EPHUCTUX anmagis, bypis abo Homep naprii Bkasye Homep

kameHiB. CQopMyiiTe KOHTYPY MPOKCUMANbHUX NOBEPXOHD 32
A0MOMOrOH0 CTPIYOK ANA 0cTatoyHoi 06pobkn IM™ Sof-Lex™.

12. KopurysaHHa okntosii. Mepesipte 0kNHO3ito 3a [ONOMOror
TOHKOrO apTUKynALiHOro nanepy. OrnAHbTe QiNAHKK
__LeHTpanbHuX Ta natepanbHiX KoHTakTiB. ObepexHo
BiOKOPUryiATe OKMHOSItO LNAXOM BUOAneHHA matepiany 3a
AOMOMOrOt0 APIBHO3EPHICTOrO MOMIPYBaNbHOrO anMasHoro
6ypy abo nonipyBanbHOro KameHs.

13. OcratoyHa 06pobka Ta nonipysaHHa. [Nonipyiite cucTemoro
nonipyBaHHA i ocTatouHoi 06pobku 3M™ Sof-Lex™.

MopAnok BUKOHAHHA HeNpPAMMX pecTaBpaLliil AnA BKNaaoK
iHnen, onneit i BiHipiB
1. MopAnok BUKOHaHHA poBIT anA cTomaronoris
1.1 Bubip siaTiHky. Mepw Hix i3ontoati 3y6, BubepiTb
BiONOBIOHI BIOTiHKW pecTaBpauiitHoro matepiany Filtek One
Bulk Fill.

1.2 MpenapyBaHHA. BukoHalite npenapysaHHA 3y6a.

1.3 3HATTA BigbWTKa. MicnA 3aBepLUIEHHA NIArOTOBKM 3HIMITb
BiDOUTOK BioNpenapoBaHoro 3y6a, BUKOHYHOUN iHCTPYKLT
BMPOBHIKa 06paHoro matepiany AnA CTBOPEHHA BiAOUTKIB.
MoxHa BMKOpUCTOBYBaTM MaTtepian And BinbuTkis
BMpo6HULTBa 3M.

2. lNabopatopHa npoueanypa

2.1 Binnuiite 3ninok BignpenapoBaHoi AiNAHKY i3 cyneprincy.
OnHoyacHo BCTaHOBITb WTUMTH Ha BiaNpenapoBaHii QinfHLj,
AKLLO BUKOPWUCTOBYBABCA TUM BINOUTKA «MOTPIHOT NOXKI».

2.2 BinokpemTe 3MinoK Bin BinbuTka yepes 45-60 XBUNH.
BcTaHoBITb WTMdTH Ta posTaLLyiiTe rincoBui 3MiNOK AK OA
BCTAHOBMEHHA 3BMYaitHOI KOPOHKY i MocTa. MopisHANTe
rincoBy Mofens i3 3ybamu-aHTaroHicTammn B npasuibHil
apTukynavii.

2.3 AKwo apyruil BinbUToK He byno CTBOPEHO, BianuiiTe
OPYrui 3MIMOK, BUKOPUCTOBYOUM Ty camy dopmy. Bix
BMKOPMCTOBYBATUMETLCA AK poboya rincosa Moaers.

2.4 BigokpemTe BignpenaposaHy AiNAHKY 3a [ONOMOror
nabopaTtopHoOi NUNKM 1 0BPiXTE HAANULLKK abo BUBIMbHITL
Kkpai, o6 i3 HuMK byno nerwe npauroBath. 3a HEOBXiAHOCTI
no3HauTe kpai YepBOHUM oniBLeM. AKLO BUKOPUCTOBYETLCA
po3aintoBay, ofanTe oro Ha LboMy eTani.

2.5 3mouiTh rinc y Boi, & NOTiM 32 AOMOMOrOH LITKM HAHECITb
AyXe TOHKWIA Lap po3pinkoBaya Ha BianpenaposaHui 3y6,
3ayeKaiite, NOKM BiH MigCOXHe, a NOTIM DOJAWTe Lie OAWH Lwap.

2.6 HaHecitb 0auH Lwap KOMMO3uTY Ha BignpenaposaHy
MOBEPXHIO, 0BMUHAKOUN Kpali, | BUKOHYWTE IHCTPYKLIT 3
nonimepu3allii, HaBeaeHi B po3aini Npo NpaAMi pectaspauii
(kpok 10).

2.7 HaHecib i nonimepu3yite 0OAATKOBI LUapy KOMMOSNTY.
MicnA HaHeCeHHA 0CTaHHLOTO (pi3LEeBOro) Wapy, 06pobiTb
KOHTaKTHI JinAHKK.

2.8 lMoknaaitb rinc Ha3ad B apTUKynALiHy oyry. Oopate
OCTaHHiif LLap KOMMO3NTY Ha OKIHO3iHY MOBEPXHH. HaHeciTb
11010 i3 HEBENMYKMM HALNMULIKOM MO Me3ianbHiid, AucTanbHin
i OKMH03iiHiN noBepxHAM. Lie nossonutb chopmysatn

MesioauCcTanbHi Ta OKMH3iiHI KOHTAKTH, KoMK 3yBu-aHTaroHicTh

AOCArHYTb MPaBUALHOMO OKMHOSIMHOMO CMiBBIAHOLIEHHA 3
Henonimepu3oBaHUM LapoM. MonimMepuayiite BCLOro MPOTATOM
10 ceKyHa, NOTiM 3HIMITb Finc, Wob 3anobirT NpUNUNaHHI

10 MPUNErNMX NOBEpXOHb. 3aBepLLiTb NpoLec nonimepuaavii
3rigHo i3 yacom nonimMepu3aLii, 3a3HayeHnUM y po3gaini npAMMX
pectaspadiit (kpok 10).

2.9 MNicna BCTaHOBNEHHA OKMHO3iHNX KOHTAKTIB PO3MOYHITL
BMAANEHHA HAAMMLLKIB KOMMO3UTY HaBKOMO KOHTAKTHUX
Touok. Chopmyitte cxunm Ta 6yrpu BiONoBiOHO 4O aHATOMIi
MpUKycy.

2.10 3nimaitte npoTeau 3 rincy Ayxe obepexHo. Binnamyiite

ManeHbKi LUIMATOUKM Fincy HaBKONo pectaspalyii
(rincoBwiA 3NiNOK NOBMHEH BiANaMyBaTUCA OyXe Nerko 3

nonimMepu3oBaHoi pectaspaLii), AOKM BCHO pecTaBpaLiito He

— 6bymeBuBiNBEREHO. — T
2.11 3a nonoMoror OCHOBHOMO FNCOBOTO 3Minka nepesipTe
HaABHICTb Ha pecTaspaLlii 3aciuoK, NiAHYTPEHHA Ta TOUHICTb
KparioBoro npunaraxHa. Binkopuryiite 3a HeobxigHocTi,
a noTim nonipyiTe, AK 3a3HaYEHO BULLE B PO3KiMi NPAMUX
pecTaspauliit, kpokn 11-13.
3. Mopanok BUKOHaHHA POBIT ANA cTomMaTonoris
3.1 HapaifTe LWOPCTKOCTi BHYTPILLHIM NOBEPXHAM HEMPAMOT
pecraspauii.
3.2 OuncTbTE NPOTE3 Y MUNBHOMY PO3UKHI B YNLTPA3BYKOBIl
BaHHi, a MOTIM PETENbHO MPOMUATE.

3.3 LiemeHTyBaHHA. LiemeHTyiiTe NpoTes 3a AOMOMOrow
rnoniMepHoi CUCTEMU LieMeHTyBaHHA 3M™.

YmoBM 36epiraHHA

1. Lleit npoayKT Npu3HaYeHo ANA BUKOPUCTAHHA 3a KIMHATHOI
Temnepartypu. 3a 6axaHHAM nepen BUKOPUCTAHHAM NPOAyKT
MOXHa Harpisati 3a [ONOMOrOK MPOMIUCIOBOrO HarpiBanbHOro
npunagy [Ao Temnepatypu He binbLue Hix 70 °C (158 °F) i He
nosuwe 1 roguHu]; TiNbku ANA Kancyn.

2. MpoaykT kpalwe 3bepiratv 3a KiMHaTHOI TemnepaTypu. AKLO
BiH 36epirascA 3a biNbLU XONOOHIX YMOB, Nepen BUKOPUCTaHHAM
-BOUEKalTeeH, NOKU-BIH NPOFPIETHEA-TA GGAFHE KIMHATHO—
Temnepartypu. Tepmit 36epiraHHA 3a KiMHaTHOI TemnepaTypy
CTaHOBUTL 36 MicALiB. Temnepatypa HaBKOMWLLIHBOrO MOBITPA,
Lo yacto nepesuLye 27 °C (80 °F), MOXe CKOpOTUTM TEPMiH
36epiranHA. KiHueBy naty BUKOPUCTaHHA AVB. HA 30BHILLHil
ynaxosLj.

3. BepexiTb pecraspauiitHuii MaTepian Bifl BrAMBY ACKPABOrO CBIT/A.

4. He 36epiraite matepianv nobnuay npenaparis, Lo MiCTATb €BreHoN.

MoBomKEHHA NicnA BUKOPUCTAHHA

Baratopasosuit LWNPWL He NPU3HAYEHO OMA MPAMOTO KOHTAKTY 3
navieHTom. BUKkopuCcToBY#ATe LWNPUL TiNbKW B YACTUX PyKaBUUKaXx.
Hwxue HaBeneHo IHCTPYKLIT WoOo OunLLEHHs Ta 6a30Boi
AesiHdekuii wnpuua.

ETan 1 (ounieHHA).

PeTenbHo npoTupaiiTe BCtO MOBEPXHIO MPUCTPOIO MPOTArOM
MiHimym 30 cexyHn cepsetkoto CaviWipes™ abo aHanoriyHoro
OUMLLYBAINbHOK CEPBETKO, AOKW 3 MPUCTPOLO He byne B1AaneHo
BECb BMAUMUIA BpyA.

ETan 2 (nesiHdekuia).

lMpogesiHdikyiTe BCHO NOBEPXHIO MPUCTPOKO HOBOKD CEPBETKOHD

— CaviWipes 260 aHanoriyHow CrnpToBOH AE3iHMIKYBANbHOK

CepBETKO Ha 6a3i UeTBEPTUHHOTO aMOHItO, He BUCYLLYHOUM BUPID
MPOTArOM Yacy Aii, 3a3HaYEHOro Ha ynakoBLji NesiHiKyBanbHOro
3ac06y.

YkasiBKM LOA0 MOBTOPHOI 06p06KY OMB. B iHCTPYKLiAX A0
BiAMNOBIAHOTO PeCTaBPaLliitHOro KancynbHOro AUCheHcepa.

Cknap

O6pobneHuit cunaHoM KepamiuHui Matepian, apoMaTyHui
ypeTaHaumeTakpunar, aiypeTaHaumetakpunar, htopua itepbito,
06pobneHuit cunaHom KpemHeseM, 1,12-goaexaH oUMEeTUKpunar,
06p0bneHuin cunaHoM LMPKOHIA, Boaa

Macnopt 6eaneku matepiany i yTunisauis

* [HbopmaLto Npo yTunisavito Ta cknap Ave. y nacnopTi 6esneku
marepiany (BOCTynHuiA Ha BebeaitTi www.3M.com).

* 3BipTeca 3 nacnopTom 6e3nekun matepiany (SDS) anA oTpumaHHa
iHopmauii wopo yrunisawii abo yTunidyitte Bupi6 3rigHo 3
MICLIEBUMM UM PErioHanbHAMKU HOPMaMu.

* 3BepHiTb 0cO6NMBY yBary Ha yTunisaLjito 3abpyaHEHNX BiOXOMiB,
106 YHUKHYTU PU3IKIB ANA 3N0POB'A Yepesd HenpaswibHe
MOBOMKEHHA, . . . .

IHdopmavia ana KnieHTiB

* Y pasi cepiio3HOro iHUMAEHTY, L0 CTaBCA Yepes3 MPUCTPIN,
MoBiOMTE NPO Lie B kOMMaHito 3M i B MiCLiEBMIA YNIOBHOBaXEHMIA
(€C) abo perynAT1BHUI OpraH.

*» 3abopoHAETLCA HaaaBaT iHbopMaLito, WO BiOPISHAETLCA Bif
AaHMX, AKi MICTATLCA B Liiil iHCTPYKL.

* 3i CTUCIIMM OrNANOM BINOMOCTEN OO 6e3rekn Ta KNiHiYHUMK
XapaxkTepucTUKamn MoXHa 03HanoMuTicA Ha Bebcani https://
ec.europa.eu/tools/eudamed. bagosuit yHikanbHWi ineHTUOIKaTOP
B1poBy: XXXXXXXXXXXXXX
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naprii BUpobHuKa,

o6 MoxHa byno
LoT ineHTudikyBaTv napTito
abo cepito. hrepeno:
ISO 15223, 5.1.5

Howep y katanosi

Bkasye Homep y
Karanosi BUpPObHMKa,
o6 MoxHa byno
ineHTMdikyBat
MEeLVUYHUA NPUCTPIlA.
Ibxepeno: 1SO 15223,

5.1.6
O6mexeHHa Bkasye Ha mianasoH
Temneparypm Temnepa-Typ, o

[omnycKarTLCA AnA 6e3-
NeYHoro 3bepiraHHaA

i TpaHCNOp-TyBaHHA
MELVNYHOro MPUCTPOLO,
a Takox anA pobotn 3
Hum. 1ISO 15223, 5.3.7

He 3acTo-coByBatu
NOBTOPHO

Ykagye Ha Te, o
MennyHuiA BUpi6
MPU3HAYEHNA N1Le
anA 0QHOPa3oBoro
BUKOPUCTAHHA.

| =~

Ibxepeno: 1SO 15223,
542 —

3acTepexeHHs

>

Mo3Hauae HeobXigHICTb
obepexHoro
NOBOMXEHHA B pasi
poboTH 3 MPUCTPOEM
abo enemeHTOM
KepyBaHHA Mopyu i3
MicUeM, ie po3MilLEeHMi
cumBon, abo nosHavae,
Lo MOTOYHA CuTyaLif
notpebye 06i3HaHOCTi
abo pii oneparopa, Wob
YHUKHYTW HebaxaHux
Hacniakis. [xepeno:
ISO 15223, 5.4.4

Mictutb
HaHomaTepianu

&

MosHayae MeanyHmi
MPUCTPIVA, WO MICTUTL
HaHomarepianu.
Ihxepeno: 1SO 15223-
1,5.4.11.

Mennynuii_.
npucTpii

gl

YKaaye Ha1e, o
BMPI6 € MEOUUHUM
npucTpoem. [hxepeno:
ISO 15223, 5.7.7

YHiKanbHui
ineHTudikatop
npucTpoio

[MosHayae HOCIl, Lo
MiCTUTb iH(opMmaLito
MPO YHiKanbHWi
ineHTudikatop
npucTpoto. hxepeno:
1SO 15223, 5.7.10

Imnoptep

&

lMosHauae opraHisauito,
140 iMNOPTYE MEQUYHMI
BUMPI6 y KpaiHy/perioH.
Ihxepeno: 1SO 15223,
5.1.8

MapkysaHHa CE

(—]
—t
N
w

YKaaye Ha BinnoBioHICTb
YCIM YMHHUM 1OCTaHOBaM
i IMpeKTvBam
€BpONEVCLKOro
Coroay 3a yyacTto
BMOBHOBAXXEHOMO
oprary. __

Tinbku 3a
npunucom nikapa

Ykagye Ha Te,

wo QenepanbHe
3aKoHonascTeo CLUA
[03BONAE NPOAX
LibOro NMpUCTPOKO NHLLe
cromaronory abo Ha
110ro 3aMOBMEHHA.
3BefeHHnA 21
dbenepanbHmnx
PerynAaTUBHIUX aKTiB
CLLA (CFR), po3gin
801.109(b)(1)

Toprosa mapka
«3eneHa Kpanka»

Bkasye Ha
(iHaHCOBMIN BHECOK
10 HaLioHanbHoi
nporpamu nepepobku
ynakoski «EkonoriuHa
ynakoBKa» BirnoBigHO
A0 €BponencoLKoi
Inpektieu Ne 94/62
Ta BiANOBIOHOTO
HauioHanbHoro
3akeHonasetBa. —
Opranisaji 3
nepepobKm ynakosky B
€sponi.

Monietunex
HU3bKOI LWiNbHOCTI

Ykagye Ha Te,

1|0 NNACTUKOBHUN
KOMMOHEHT,
BUrOTOBNEHWI i3
NOMiETUNEHY HU3bKOI
WiNbHOCTI, MOXHA
BinOaTh Ha nepepobKy.
OoiLiiHuA xypHan
€BPONeNChLKOI KOMICi;
PilweHHA komicii
(97/129/EC)

HerodposaHa Ykasye Ha Te, Lo

NepeBOBONOKHUCTA KapTOHHWIA MaTepian

nauTa N\ MOXHa BinnaTi Ha
21

nepepobky. OdiLiitHui
XYpHan €BponeicbKoi
Komicii; PileHHs Komicii
(97/129/EC)

LLlo6 oTpumartyt poknagHiwi BinomocTi, Binsinaiite Be6-
cairt HCBGregulatory.3M.com

EAAHNIKA

Mepiypagri Tou TPoidVTOG
To uAikd omokaraaTdoewv 3M™ Filtek™ One Bulk Fill givou évex
0UVOETO UNIKO OOKOTOOTAOEWV TIOU EVEPYOTTOIEITAN HE 0paTO GWG,
TO oroio &xel BeATioToroINBEl YIok TN SNUIOUPYIGk OMOKATROTROEWY
YPryopor Ko €UKOAGL. To UNIKG auTO eivorl eEXIPETIK I0XUPO Kol
udioToon pikpry dBopd MPoodEPOVTOC QUENUEVN GVOEKTIKOTNTO
kou BeATiopévn cuoBnTikr. To UNIKO Umopei vor ehOPHOCTE Ko Vot

rioAupepioTei oe B&BOC Ewg 5 mm, urtofonBoUpevo omod Eval GUOTNUX
pNTivng avaKOUPIONG TV TROEWV KOl BEATIOTOMOINUEVEC OTTTIKEG
1816 TEC. To uNiko amokoraoTdoewv Filtek One Bulk Fill xpnoipeuel
YI0! TNV €VioXuorn TnG OEIpAG UNIKV aimokordiaToong ™e 3M péow e
BeAtivong Tov auoBnTiK®V G10TATWV €VOC UMKoU Bulk Fill yio var givou
Suvart n eupuTEPN XPION OTIC OTTOKATROTAOEIG TOGO TV OBV
600 Kol TV Tpoabiwv dovTiav. To UNKO amokaraoTdoewy Filtek
One Bulk Fill diomieTon o moikiNior amoypaoewv Twv dovTiav. Oleg
0l OMOYPWOEIC VO OKTIVOOKIEPES. O GVOPYOIVE EVIOXUTIKEG 0UDTES
€iVal EVOIQ OUVOUGOHOE LN CUOOWHOTWUEVNG/UN OUCOWPEULEVNG
nupiTiog 20 nm, N GUOCWHATOUEVNC/HN CUOCWPEUNEVNG JIpKOVIOG

4 ¢0¢ 11 nm, oUCOWPEUPEVOU CUUTAEYHOTOC JIpKOVIOG/MUpPITIOG
(rmou amoTeAeiTau oMo cwpaidia MUpITIoG 20 Nm kol {IpKovioig

4 ¢0¢ 11 nm) kou TpIGBOpIdiou Tou UTTEPRIOU TIOU OmoTEAEITON
ané cuoowpoTepéva owpoaTidio 100 nm. To poprio avopyavey
EVIOXUTIKGV 0UOIQV gival Tiepitiou 76,5% komd Bpog (58,5% ko'
0Oyko). To uNikd amokaraoTaoewv Filtek One Bulk Fill mepiéxel

AUDMA, AFM, dioupebdvn-DMA kai 1, 12-3wdekdvio-DMA. To uhikd
omokoraoTéoewv Filtek One Bulk Fill epoppdletan ot 0 dOvTI peTd
N Xpron 0SovTITPIKOU GUYKOAANTIKOU pie BAian LeBOKPUAIKS, OTWG

ekeivar TTou KaraokeudidovTon amod Tnv 3M, To oroio ouvager povipa TV

OTOKOTAOTOON OTNV 0d0VTIKN Sopr. To UNKKG amokaraoTdoewy Filtek
One Bulk Fill cuokeudeTon g KAWOUAEG pioG GoNG Kol GUPIYYEC.

_1_

Fevikég mAnpodopieg

To uhikd amokaraoTtdoewv 3M Filtek One Bulk Fill ocuppopdovera
pe 1o TpoTUTO ISO 4049: O30VTIOTPIKG UNKO GITOKOTOOTAOEWY
Booiopévo oe moAupepn To&vopnuévo w¢ UAIKG Tumou 1 Ko
Komyopiag 2. Zuppopdavetau emiong pe To mpdTumo 1SO 6874:
QuTomoAupePIZOpEVO EUPPAKTIKO UNKO OTIOV KOl OXIOHGV
Kornyopiog 2.

‘O\eg o1 GMOXPWOEIC EiVO OKTIVOOKIEPES, HE TIUA 3,1 mm aoupiviou.
To ohouplivio €xel OKTIVOOKIEPOTNTO I003UVON PE EKeiv TG
odovtivng. Emopévag, 1 mm uhikou mou £xel OKTIVOOKIEPOTNTO
1008Uvan pe 1 mm a\oupiviou €Xel OKTIVOOKIEPATNTO! 1003UVOLN
pie ekeivn TG 0dovTivng, EVe 2 mm oAOUpIVIOU 100BUVaIET PE TNV
OOOPOVTIVN.

MpoopiZépevn xprion

OdovTioTpIKI) GUVBETN PNTIVN YIG KTOKATOOTAOEIC MPOTBiWV KO
ormobiwv.

Evdeileig xpriong

ToTAKO aifokaadTaoewy Filtek One Bulk FilTEvOeikvTTon yio

Xprion ce:

* Ayeoeg OmoKOTOOTAOEIG TIPOCBiWV Kail omMabiwv SovTiov
(OUMTEPINOUBOVOPEVV KO TWV HOONTIKGV EMPAVEIQV)

* QudETEPO OTPOHO/EMIOTPWON KATW QMO KUETEC OMOKATOOTAOEIC
* AvoiouoTaoeic KOAOBWHATWV
* Nop6nkoroinan

* Eppeoeg amokoTaaTéoelg mou nepIAapBdivouy ermiong éveeta,
€MEVOETOL KOl OYEIQ

* ATTOKOTOOTAIOEIG VEOYIAGV SOVTIOV
o ZOpAyIoN EKTETOUEVWV OXIOUGOV 0 YOPIoug Ko TIpoyopdioug

* EmI0p6waon EANTTOUATOV 08 GMOKOTAOTAOEIG TTOPOEAGVNG,
OGOUOAVTIV KOI TIPOOWPIVES OTTOKOTOOTAOEIG

Avtevdeiteig

Kopiot

Mpoopiopevol xprioTeg

EXMoudeupévol emoyyEALGTIES TOU TOUEN TNG OSOVTIOTPIKIC, SNA.

Yewkok 000VHETPOI-36100i 086VTIOFHEH/0OGVHKOI UYISHONOYeH-OI

oroiol £xouv BewPNTIKM KO TIPOKTIKF YVGON OXETIKG Pe TN Xpron

TV 030VTIGTPIKGOV TTPOIOVTWV.

Mpoopiopevog MANBUOPOE aadevV

O npoopifopevog TMANBUCpOG aoBevav oupnepIAapBdvel moudid,

edrBoug kau eVNIKES OMWG OUVIOTOTON OTTO EVAV 0SOVTIBTPO,

€KTOG £GV ) KATAAOTOON ToU BaBevOUC, ONWE YVWOTr aAepyiat aTO

TpOidv, mepIopicel Tn XpAon Tou.

KAiviko odehog

ATOKOTAOTOON TNG OTOHOTIKAG QIOBNTIKNC KO ASITOUpYioiG.

Mpodulaeig kou mpoeidoroinoeig

o Toug oiodeveic

To mpoi6V aUTO TIEPIEXEI OUTIES TIOU EVOEXETO VO TIDOKOAETOUV
OMEPYIKI OVTIOPOON OE KATIOI0 TOHCK, KOT& TNV eMadr| He TO
Séppai. ArodelyeTe T Xprion GUTOU TOU TIPOIOVTOG 0 0oBEVEIG
e YVOTEC OGANEQYiEC OTOr OKPUAIKG UAIKG. Edv umdpel
TIOOTETAEVN EMOPR HE TOUG HOAGKOUG GTOHATIKOUG 10TOUC,
ZemAveTe pe peyaheg moodTnTe vepou. Edv mopouciooTei
oMepyIkr) avTidpaan, {ntioTe 1ampikr} BoriBeian kamd: mepirTwon,
adaIPETTE TO TIPOIOV EPOCOV EIVOI RVAYKOIO KO OTOHOTAOTE TN
Xpnon Tou mpoiovTog oo peMov. — — T T
Mo To 0DOVTIATPIKO TIPOCWITIKO

O1 k&uouleg priopolv va BeppavBolv (Mn Beppaivete TIC

oUpIyyeq).

To Tpoi6v GUTO TIEPIEXE! OUTIEC TIOU EVOEXETAN VO TIPOKOAEGOUV

oMepyIKT) avTIdpaan og KATolor GTopat, KOd: Ty emoidr e To

déppoa. Mo var ehagioTorombei o kivouvog ahepyikng avTidpaong,
€AOIOTOTIOIROTE TNV €KOEDN 08 OUTK T UNKG. ZUYKEKPILEVQ,
aropuyeTte TV EkBean o pn TOAUPEPIOEVO TIPOIOV. Xe TEPITTWON
enadne pe 1o d&ppar, EEMAUVETE TO GEPYOL e OOmoUVI Kail vepo.

SUVIOTATON 1) XPAON TPOOTOTEUTIKGV YOVTIOV KO 1) XPrion TNG TEXVIKAG

«pn-emodrc». Tot akpUAKG UAIKGL prTopei vor SIamepaoouv Tol KOIVG:

yovTio. Edv To mpoidv Epber ae emadr| pe T yavTIO, GdRIPEDTE Kol

neTaEre To YAVTIO, TAUVETE OEOLG TOL XEPIGK e OOTTOUVI KOl VEPO

Kou oTn ouveyeia dopéate véa yavTio. Edv mopousioatei ahAepyikn

awvTidpaan, {ntote 1oTpik) BonBeia, KoTd TepiTwon.

MAnpodopieg oxeTikd pe To GUAO dedopévav aadaeiag (SDS)

™G 3M pmopolv va Andeolv amé T dielbuvan 3M.com/dental

PEOW ETTIKOIVQVIGC e TN BUYOTPIKI ETAIPIC TNG TIEPIOXNC 0OC.

Odnyieg xpriong

NpoeToipacia _ =

1. OBovTiki mpopUAaEn: Tax dovTIon Box TipEmel Vo KaBaipIoTOUV e
oKOVN EAGPPOTIETPOC KOl VEPO, YITk Var oipaipeBOUV 01 XPWOTIKEG
KnAideg omo Tnv emdaveid Toug.

. EmAoyn amoxpwong: Mpiv armé v amopéveon Tou dovtiol,
€MAECTE TNV KOTOAANAN OMTOXPWON A GIMOXPWOEI TOU UNIKOU
omokaraoTaoewv Filtek One Bulk Fill xpnoipomoiovtog évav
KkAoolkd 0dnyd amoypooewv VITAPANS,

3. Aropovwon: O eAXOTIKOC GTMOHOVWTIPOG EIVAI N TIPOTINTEN
péBod0g amopdvwong. MMopeiTe va XpnoILOTOINCETE €TioNG
POAG BApBOKOC, 08 OUVOUGOO e OIEAQVTAICK.

N

Obnyieg

AHECEC OTTOKATAOTAOEIG
4. Nopaokeur KOINOTNTOAG:

4.1 AnokoTaoTdoeIg poabiwv: XpnolUomoInaTe TIG BAOIKEG
peBOGOUG TOPOOKEUNG KOINGTNTOG Yio OAeg TIC Opdideg I,
IV kou V.

4.2 AmokoraoTaoeic omabiwv: Mapaokeudate TV koIAGTNTO. O1
diedpeg ko Tpiedpeg ywvieg Tpémel va aTpoyyuheuBouv. Aev
Tipénel Vo apeBolv Tepiooeie AUOAYRUATOC 1} OUGETEPOU
OTPWUOTOC OTNV E0WTEPIKF SOpI TNG TTOPOOKEUNG, TO OTT0I0

Do repepnodIZE ™ PETAd00N POTOC KO, OUVETIRL, TN~
OKAIpUVOT TOU UNIKOU GITOKOTOGTAOEWV.

. Tormo©£Tnon Tou TexvnToU TOIXWUATOC:

5.1 AnokoaioTdioeig mpooBinv: Mrmopeite va Xpnoiporoinoete
Tavieg kou TUMoug atedavav Mylar, yio vor ehayioTomoIfoeTe
TV moadTTa Tou UNIKOU TTou Bax Xpnoiporoinbei.

5.2 AnokaraoTéoeic omobiwv: TormoBeThoTe Eva AeTTo,
TIOAU poAaKO pPETOANO, ) Evax TTpOKUPTWHEVO mylar fy
TIPOKUPTWUEVO HETOAIKO GOKTUAIO TEXVNTOU TOIXOUOTOG
Kau elodyeTe oToOEPA TIC 0drveS. AeidveTe Tov SOKTUAID
TOU TEXVNTOU TOIXWHOTOG, VIO VO EGPAIWOETE TO EYYUC
TIEPIYPOPLO KO TO ONpigio EMadrc. MpocoppoaTe To
OOKTUAIO YIo vor odPayIOTET 1 OUAIKF TTEPIOXT) OUTWE WOTE VoL
omodeuxBolv o1 ipoegoxEq.

Inpeiwon: To TexvnTo TOIXWHO Propei va TomoBetnOei PeTa

TO 0TI K dPOTTOINONG TNC OSAUAVTIVING KO EHOPLOYNC

OUYKOAANTIKOU, EGV €iVOl TIPOTIUNTEO.

. MpooTacia moAgou: Eqv undipyer amok&Auyn MoAGOU Ko edv
N MEPIMTWON omouTei &pean kGAuwn Tou MoAQoU, ¥pnolyoroinaTe
o pikpr) moooTnTa: Udpogeidiou Tou BloPEaTiOU OTNV EKTEBEINEVN
TIEPIOYT) KON, OTN OUVEXEIDR, EQOPHOOTE WwTomoAUEPICOHEVN
uahoiovougpn kquio Vitrgbond™ 1 Vitrebond™ Plus g 3M™.
Or emoTpwoeig/oudetepa aTpwpaTa Vitrebond 1) Vitrebond Plus
propolv Vo XpnolporoinBolv emiong yiok TN k&Auyn mepioxev
ekokadric BoBIoV KOIAOTATAV.

7. Z0oTnpa ouykOAAnong: Mo va ouykoAAfoeTe To UAIKO
omokorooTaoewv Filtek One Bulk Fill atnv odovTikr doun,
OUVIOTATON 1) XPFiON £VOG 03OVTIGTPIKOU GUCTAHOTOC
OuykOAAnong e 3M™. Avarpé€Te oTI 0dnyieg mpoidvTog Tou
OUOTAKOTOC OUYKOANONG Ik TTARPEIC 0dNyieg Kol TIPOPUAGEEIC
yio Tox TIpoi6vTa. MeTd Tov TTOAUPEPIOHO TOU GUYKOAANTIKOU,
ouveyioTe vor JIOTNPEITE TNV GIMOPOVWON OO aipct, OGAIO Ko
&AO UYpG, KOl TIPOXWPRAOTE QPECWE OTN TOMOBETNON TOU UNIKOU
omokoraoTaoewy Filtek One Bulk Fill.

Znueiwon: AkohoubnoTe TIC 0dnyieg XPrioNg TOU GUOTAKOTOC
OUYKOAANGNG YIOK TN OUVICTOHEVN EMEEEPYOITIOL IE OIAGVIO KO
N SIGpKeIn TNC eMIOPBWONC KEPOHIKGOY KITOKATHOTAOEWV,
ouvodeudpevn omod TNV edapHOyr TOU GUYKOMNTIKOU.

8. Mopoyn:
Aiavopr) Tou oUvVBETOU UAIKOU:

8.1 Z0piyyo: AlowveipeTe TNV anopoitTn MOOOTNTOL UNIKOU
OTTOKXTOOTROEWV OO TN OUPIYYQ EMAVE OTO TTAGKIGIO
ovapeiEng atpedovtog Tn Ao apyd dedidatpodar. Mok
Vo omoduyeTe TN SIoPPOr} TOU UNKOU OmOKOTaoTOoNG,

ool ohokArp@Bei n'xopAyNan, TiepIoTREWTE TN AaBA —
apIOTEPOOTPODA, KOTA TO APIOU, WOTE VO OTOHOTNOE! N
por| TG M&aTeC. EMovamomnobeToTe GUECWE TO KOTOKI
otn oUpiyya. Edv To uhikd dev xpnaoipomoinbei apeowc, Hot
Tipénel Vol ipoaTaTeudei amo To ¢wg.

8.2 Kayoula piag ddang: Eiodyete TV kdwouha ot
OUOKeUr TIoPOoXNG (dispenser) UNKOU OOKOTOIOTROEWY TG
3M™. Avormpédte oTIC EEXWPIOTEG 08NYieg TNG CUOKEUNC
TIPOX1C UANIKOU OOKOTOOTROEWY, YIot TTARpEIG 0dnyieg
Kot IpodUAGEeIC. EEWONaTE TO UNKO OMOKOTGOTROEWV
omeudeiog otV KOIAGTNTOL.

9. Tomo@éTnoN:

9.1 AnoduyeTe T0 évrovo pwg aTo medio epyasiog. H €kBean
NG MAOTOC 0€ EVTOVO WC Hropei vor TPOKaAEDE! TIPOWPO
TIOAUpEPIONO.

9.2 Kdwouha: ApxioTe Tn xopAynon oTo BobiTepo TUAUK
NG TOPOOKEUNG, KPOTWVTOG TO OKPOPUYXIO KOVT& OTNV
eMPAVEIR TNC TOPAOKEUNG. ATTOOUPETE Py TO BKPOPUYXIO
NG KOWOUAXG KaB®G yepidel n koIAOTNT Kail oo iyeTe
VO GVOIONKWOETE TO OIKPOPUYXIO OO TO XOPNYOUHEVO UNIKO
Kamd N SIGPKEIR TNG XOPAYNONG, ETOI WOTE VO PEIOOETE

——T0 OKRHOTIOHE-KEVOV.—OTaV 0AOKANPWEEN XOpAYNON,—
OUPETE TO OKPOPUYXIO TNG KAWOUAGC EMAVW OTO TOIXWHOK
NG KOINGTNTOG EV® TO GIMOOUPETE QMO TO EYXEIPNTIKO TIEdio.
lo TIg eyyUg TEPIOKES, KPOTAATE TO GKPOPUYXIO EMAVW OTO
TEXVNTO TOIXWHO YIo VO DIEUKOAUVETE TN por) Tou UNKoU
péoa aTo eyyUg TAGiaIo.

9.3 Yrep-nAnpaaote eAadPOE TV KOIAGTNTA, OOTE TO UNKO
OTMOKATAOTAONG VO EMEKTOOE POV TWV OpiwV TNG
KOIAOTNTOC. AIpopdOOTE TO TIEPIYPOUMOK KO TO OXAUGK e TOk
KamdANAa epyoheion GUVOETWV UAIKGV.

10. MoAupepiopog: To POV aUTO eVAEIKVUTAN YI TTOAUPEQIOHO
pe €kBean o Auyviat ohoyovou 1y LED pe ehayiomn évraon
550 mW/cm2 aTo eUpog Twv 400-500 nm. EkTeAeite
TIOAULEPIOHO 0€ KABE dIROTNUO EKBETOVTOC OAN TNV eMPAveIn
0g TInNyr 0paToU GWTOC UYNARG EvTaong, OMwg To Gwe
roAupepiopou T 3M. KparraTe To pUyxog akTIvOBOAIoG
000 TO BUVATOV TTIO KOVTG OTO UNIKO OTTOKOTOOTROEWY
KO TNV €kBean aTo Gwe. XpnoIomoInaTe To SIGYPOHHO
GWTOMOAUKEPIGHOU YIot VO TIPOCdIOPIOETE TOUG KATAAANAOUG
XPOVOUC KOl GUVBNKEC TTOAUHEPIOHOU Y10 OAEC TIC OTTOXPWOEIG.

(3]

o

‘Evdeidn BdBog ‘Oleg o1 Auyvieg
oTpwHATWY | Auyvieg LED (pe

ahoyovou Iy | évroon
LED 1000-2000
(pe évraon | mW/cm?)
550-1000
mW/cm?)

AvaouoTaoEIg 5mm 20 deur. 10 deur.

kohoBwpdTav HOONTIKG, HOONTIKG,

Kol Geoeg 20 Geur. 10 deur.

QMTOKOTOOTAOEIG TIOPEIOKEK, TIOPEIOKGK,

opadac Il 20 deur. 10 deurt.
YAWOOIK& YAWOOIK&

O\eg ol 4 mm 40 deur. 20 deur.

evdeifelc oy

TopaTifevTal

(ekTOC MO

ovoouotéoER. T — T — — —

kohoBwpdTv

ko BoBUTEPEG

&peoEC

QTOKOTOOTAOEIG

opadag 1)

Mpoobieg <3mm 20 deur. 10 beur.

nenxec

QITOKOTOOTGOEIG

opadog |

| Inpeiwon: Mo omokaTaoTdoeic opadag Il, adaipeote Tov dakTUAIO
TEXVNTOU TOIYWUTOC TIPIV OO TO BrHOTO TTOAUEPIOHOU TIPEIKK
Kol YAWOOIKG.

| 1

1. Alcpopdwaon mepIypAPPATOC: AIGHOPPOOTE TIC EMPAVEIES
NG OTMOKATAOTOONG Pe ASTTTG DIOAVTION PIVIPIOPATOC,
eyyAudideg N TpoxohiBoug. AicpopdaaTe TIC eyyug emdaveieg
pe TIg Touvieg Agiovong 3M™ Sof-Lex™.

12. Mpooappoyn Tng auykAeiong: EAEyEre T oUykAeion pe Evar

1

herd yopri apBpacenc. EEETAOTE TIC KeVIPIKES KOl TAGyIES
Olodpopieg emadng. MpoooppdaTE MPOTEKTIKG: Tr) GUYKAEION,
adaIpOVTOG UNIKO pe Evar Aermo diopdvTt oTiABwang A TpoxoAiBo.

| 13. Qwvipiopa ko oTiABwon: M'uoiote Pe To oloTna Asiovong

ko oTiABwong 3M™ Sof-Lex™.

‘Eppeon diadikaoia yia EvOeTa, eMEVOETA 1) OWEIQ

1

|
|
|
|
0

|
|
|
|
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2.

. OdovTiaTpIKN eMEPPATIKN SladIkagia

1.1 Emhoyn amoxpwong: EmAEETe Tnv Koar&AANAN omoypwon
QIOXPWOEIC Tou UNIKOU amokaraoTdoewy Filtek One Bulk Fill
TIPIV QMO TNV AIOpOVWAN.

1.2 Mopaokeur): MopoaokeudaTe To dOVTI.

1.3 AnotUnwpo: AGou 0AokANpwOEi N TOPOOKEUN, TIRPTE EVOL
QTOTUMWLIC TOU TIPOIOKEUGHEVOU SOVTIOU ThPGVTOG TIG
0dnyieg ToU KOTAOKEUODTH, 600V oidpop& TO UAIKO amoTUnwong
iou emAe€ame. Mmopei var xpnoipomoinei evo UNKO
OTOTUTTOMOTOC, 6MWE OUTO TToU KoTaakeuddeTou omo v 3M.

Epyaatnpioxr diadikagio

2.1 Pi&re T0 amoTUMWUG TNG TIPOETOIUGGIOG UE EKHOYEID.
TormoBeTroTe KOpPideg aTNV TEPIOX TNG TIPOIOKEUNC, 08
OWUTN TN XPOVIK GTIyWn, €GOTOV XPNOILOTOINBNKE TEXVIKA

T omoTUNOYOTOC «TpIMAOU diokapiou». — — T

2.2 Aoy WPIoTE TO EKPOYEIO QMO TO OTTOTUMTWMOL PETG QIO
45 pe 60 Aerrd. TormoBeTnoTe KopDIdES OTO EKPAyEID KOl
PETG OTNPIETE TO EKPOYEIO, OTTWC B0 KAVOTE KO OE PIOK TUTTIKI
dlodikaoian aTepavng Ko yedupag. TomobeTnaTe ) xpbpwoTe
TO EKUOYEIO OTO QVTIOTPODO HOVTEAO TOU OE KOTGAANAO
oPBPWTAHPCK.

2.3 Edv Gev oTaABnke GeuTepo amoTUmwpe, XuoTe éva delTepo
BETIKO EKUQYEIO XPNOILOTOIOVTOC TOV i0I0 TUTTO OTTOTUMIQMOTOC.
Auto Ba xpnoipormoinbei we ekuayeio epyaaiog.

2.4 =eywpioTe TNV TIPOETOILOTIO PE EPYOTTNPICKO TIPIOVI KOl
GPOIPETE TOX TIEPIOOEUHOTO 1) EKBEDTE TIC TMOPUDES YIox Vok
UTIOPEITE VO EPYOITTEITE OE OUTEC EUKOAOTEPOL. ZNUEIWOTE TOK
Opiot e Evar KOKKIVO HOAUBI, eav xpeidleTau. MpoabeaTe évav
SIoWPIOTR O€ OUTH Tr) XPOVIKI OTIypn, epOoov XpelddeTan.

2.5 BubioTe To ekpayeio oe vepd, Kol PETK pg piot foUpTaa,
OTTAQOTE EVOX AETITO OTPOHG SICWPIOTIKOU PEGOU OTNV
TIPOOKEUN, GPriOTE TO VOl OTEYVOOE! KATIWG KOl PETA
TIPO0BEDTE KATOMIV GAAO EVaX AETTTO OTPWHO.

2.6 MpooBEaTe TO MPWTO THAKK TOU 0UVOETOU UNIKOU OTO KATW
PEPOC TNG QIMOKOTAOTAANG, TTPOTOU GTAOE! OTIC MTOPUPES,
—KOl TNPTOTE TICOUCTXOEIC MOXUMEPIONOUTIOU TEPTYpadovTal
OTNV EVOTNTA «APETEC OMOKATOOTAOEIC» (Bripot 10).
2.7 ToroBeTioTe KOl TTOAUPEPIOTE CUUTTANPWUOTIKG THIAHOTO!
ouvBeTou UNIKoU. Emmpéyte To TeAeuTaio dioTnpak (KOTTTIKO)
Vo TiepIAGBel TIG TIEPIOXES EMadrC.
2.8 EnowvaroroBetrioTe To ekpayeio 0To apBpwtd T6E0.
MpooBeaTe TO TEAEUTAIO SIGOTNHO TOU GUVOETOU UNIKOU OTN
poonTIKn emddveio. YreprmAnpaote ehadpg oty eyylc,
OTTQ KOI JOONTIKN TIEPIOXT). AUTO Bot EMITPEWE! VO UTIGPXOUV
UEa0dOVTIEG EMOGDEG KOI OWOTH) GUYKAEIOIOKT) EMOdR 6TV TO
owTifeTo TOE0 £pBel 0E GUYKAEION PE TO U TTOAUMEPIOPEVO
Sidotnuo. QuTomoAULEPIOTE Yiok GEKXX HOVO SeUTEPONETTTO
KOl KOTOMY 0DIPETTE TO EKUOYEIO VIO VO OTTOPEUYOEi
ouykOAAnon otig mopakeipeveg emdaveiec. OAokAnpaoTe
™ OI0SIKOOio TIOAUEPIOHOU TNPOVTOG TOUG XPOVOUG
TIOAUPEPIOHOU OTNV EVOTNTO «AUECEC OTTOKOTOOTAROEIC»
(BApa 10).
2.9 Me Tic emddiveieg oUykAeIong va €xouv on KaBopIoTei,
opxioTe TNV adaipeon TN MePicoIng TG olvBeTng pnTivig
yUpw amod T onpeiot eMadng. AvarTUETe TIC KNOEIG Kol
TIC KPOAODiEC, CUNDWVOX PE TNV EVOTTOPEVOUTO: OVOTORIC
oUYKA€IoNG.
2.10 Mpénmel va 50Bei pogoxn oTav adaipeite TNy MPOBeoN
QO TO EKHOYEIO. ZTGOTE PEPIKG HIKPO KOPUGTIO OTTO
TO EKHOYEIO YUPW OO TNV OTTOKOTROTAON: TO EKHAYEIO
Bt TTpémel vor omGoel EUKOAX OO TNV TTIOAUPEPIOHEVN
QIOKOTAOTOION, PEXPIC 6TOU ovaiKTnBEI OAOKANPN N
QTTOKOTAOTOON.

2.11 XpnOIHOTTOIQVTOC TO BPXIKO EKHOYEID, EAEYETE TNV
OTTOKOTRATOON VIO TUXOV TTEPIOTIO UAIKO, UTTOOKODEC
Kail TIpoaoppoyr). PuBpioTe OTWG OmOUTEITON KO KOTOTTIV
OTIABOOTE OMWC ONMEIOVETON TIOPOTIGVG OTOH BrUOTOL
11-13 oV evoTnTar «ApEDEG OMOKOTAOTATEIG> .

3. OdovTiaTpiki} emepBarTiki Siadikaoio
3.1 EkTparyUveTe TIC E0WTEPIKES EMAPAVEIEC TNG EPEONCS
QTOKOTAOTOONG.
3.2 KoBopiaTe Tnv mpoabeon pe SIGAUpO oamouviol e AouTpd
UTIEPNXOU Kol EEMAUVTE TNV evOEAEXAC.
3.3 ZuykOAAnoN: ZuykoAnoTe pe kovio Tnv mpdBean
XPNOILOTIOIGVTOG Eval OUOTNHG PNTIVESOUC Koviag Tne 3SM™.
ZuveOrikeg amobrikeuong
1. To mpoidv awTd eivan oxedIOpEVO I Xprion o€ BeppOoKpaTia
dwpaTioy. Edv eivon emBupnTo, To mpoiov umopei va Beppovdel
0e BeppovTpa TO epmopiou TpIv Tn Xprion (Ox1 uygnAdTepa omo

70°C/158°F, oy1 mepioooTePO oMo 1 GPOL) — YIok TIC KAXWOUAES HovO.

2. To mpoidv puAGaoeTal IGGVIKE 08 BEPLOKPOTIO SWHOTIOU.
Edv omoBnkeutei oe yuyeio, adraTte To mpoiov va £pBel oe
Beppokpaaio dwyamiou mpiv amd T xprion. H didpkeia {wng
o Beppokpaaio dwpaTiou eival 36 priveg. OeppUoKpaieg
TiepIBAAAovTOG Tou Eemepvouv ouyva Toug 27°C evagxeTal Vot
peiooouv Tn SiGpKela (WAE Tou TPoidvTog. Avapeéte ot
nuepopnvia AMi&ng oTnv e€WTEPIKI) CUOKEUODIOL.

3. Mnv ekbETETE TO! UAIKG OTTOKOTROTOONG O EVTOVO WG,

4. Mnv ommobnkeueTe UMK KOVTG O€ TIPOiOVTO: T OTToIO TIEPIEKOUV
EUYEVOAN.

Aiayeipion petd T Xprion

H oUpiyya moAammAv xpriogwv dev poopileTal yio &peon emadn

pe Tov oobevry. Kamd Tov XeIpIopd TG oUPIYYOG, VO XPNOILOMOIEiTe

kaBopd yavTio. O3nyieg yio Tov KoBapIopO Ko TNV amoAupovan

X0pnAoU emmESOU TNG CUPIYYOG MTOPEXOVTAN TTOPOKAT:

Bripa 1 (KaBapiopdg):

XpnoiporoifaTe £va JavTNAGKI KABXPIHOU Kol omoAUpOvong

CaviWipes™ 1 10000vaLO POVTNAGKI KXBOPIoHOU Ko OKouTTioTE

EKTEVWC OAOKANPN TNV EMAAVEIR TNG CUOKEUNG YIok TOUAGIOTOV

—— 30-8eUTEPOABFITO LEXPHVO HAV-UTTOPXEHTASOV-Kapio-apaT) —

OKOBOPGioH OTN GUOKEUT).

Brpa 2 (AmoAUpavon):

Xpnoiporoinate éva kauvoupyio CaviWipes i 1008Uvopo

OTOAUPGVTIKG HOVTNAGKI GAKOOANG-TETOPTOTOYOUG GUHWVIOU

yiot Vo armoAUpveTe OAOKANPN TNV eMOAVEIR TG OUCKEUNG

SITNPQVTOC TNV UYPR YIo G0N OPa AVOyPAOETON OTNV ETIKET TOU

QMOAUHOVTIKOU.

Avarpeére oTig EexwPIOTEC 0dnyieg TOU TTOPOXED KAYOUAQY

(dispenser) UNKOU OTOKOTOIOTROEWY YIok 03nyieg

ernoveneéepynoiog.

ZuoToTIK&

Kepoipikd emecepyaapévo pe oIhavio, dpWUOTIKR SIUEBOKPUAIKN

oupebadvn, dipebakpulikr dloupebdvn, GBopidio Tou utTepPiou,

nupiTia enegepyaopévn pe oIAdvio, 1,12-6wbekavo-SIHeBOKPUNKO,

Upkovia eneepyoopevn pe aIhdvio, {ipKovia, vepo

AeATia Aedopévwv Aadaleiag (SDS) kain amdoppiyn

* Agite T0 AeATio Agdopévav Aapaeiog (SiomiBetan ot SielBuvon
www.3M.com) oxeTIK& pe TAnpodopie amoppIwng Kol
OUOTOTIKGV.
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* BA. 10 SDS yiot mAnpadopieg omopIung n.anoppiyre oupdvo je

TOUC TOMIKOUG ) TIEPIPEPEIOKOUC KOVOVIOHOUC.

* Anauteitan 1010TEPN TIPOCOXT) 600V OdOp& TNV amOPPIYN
HoAuopEVRV OmOBARTWV, TTPOKEIPEVOU Vo amodeuxBolv kivauvol
yio TV uyeion Adyw akaTdAANANG dioyeipiong.

MAnpodopnon meAarov

* MopakahoUpe vor avapEPETE OTTOIOSATIOTE COPAPO MEPICTATIKO
ouppei og oxeon pe To TPoidv atnv 3M Kol otV TOTTIKT) GPUOSIO
opxn (EE) 1y otnv Tormikr} puBpIoTIKr opx .

« Kavévog dev Exel Gdeio var TTapexel oroleadnmote mAnpodopieg
TIOU TIOPEKKAIVOUV a6 TIG TANPOdOPIEC TTOU TIOPEXOVTA OTO
ooV GUAO odnyIGY.

o Mia mepiAnyn TG oohaAeing kai KAIVIKAG amddoong
nopéxeton otn SielBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
Bowoikd UDI-DI (Movadikd avoyvwpIoTIKO ITpOTEKVOAOYIKOU
TIPOIOVTOC - AVOYVWPIOTIKO ITPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG):
XXXXXXXXXXXXXX

Eyyunon

H 3M eyyudmou 611 TO TIOPOV TPOTOV deV £XEI EAATTOPOTON UNIKGV
kowkorookeunc. H AM AEN AOAEXETAI KAMIA AAAH
EMMYHZH ZYMNEPIAAMBANOMENHZ KAGE ZIQMHPHE
EMMYHZHX EMMOPEYZIMOTHTAZ H KATAAMHAOTHTAZ A

SYTKEKPIMENO 2KOMMO. O xprioTng €ivou umelBuvog yio Tov
KkaBopIoHO TG KATXAANAGTNTOG TOU TIPOIGVTOG YIok TNV EQOipHOYN
ToU. Av SI0MTIOTWOEI OTI TO TIPOIOV QUTO €ivol EANXTTOHOTIKO PEOK
oTnV MEPiodo TG eyyunang, n omoKAEIOTIKY 00¢ amodnpiwon Kol
povodiki) uroypéwon e 3M Company Ba eivau 1) emokeun i n

OVTIKOTROTOON TOU TIPoidvTog TS 3M.

Mepiopiopdg euduvng
EKTO¢ QMo TIC TIEPITTQOEIC OTTOU OToyopeUETAI OO TOV VOUO, N
3M Gev depel kaior euBUVN yion oTToIANTOTE OTOAEI ) {NUI

TIPOKUTTTEI QIO TO OOV TIPOiV, €iTe OUTH eivan &ean, Eppean,
eIBIKN, TUXaot f) ouvemoydpevn, aveapTnTar omo Tn Siekdikoupevn
unobeon, oupmepIAapBavopgvng T eyyunong, TN oupBaong, ™G
OPEAEING ) OVTIKEIPEVIKAG £UBUVNG.
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Description du produit

Le matériau de restauration 3M™ Filtek™ One Bulk Fill est un
composite de restauration photopolymérisable optimisé pour réaliser
des restaurations simples et rapides. D'une excellente résistance,
ce matériau-arfaible-usure marie pérennité etesthétique—l peut-étre
placé puis photopolymérisé en une couche de 5 mm de profondeur,
grace a un systéme de résine diminuant le stress de polymérisation
et a des caractéristiques optiques optimisées. Le matériau de
restauration 3M Filtek One Bulk Fill vient compléter la gamme de
matériaux de restauration de 3M en proposant un composite a mise
en masse a l'esthétique améliorée, élargissant leur utilisation aux

restaurations antérieures et postérieures. Le matériau de restauration

3M Filtek One Bulk Fill est proposé dans un éventail de teintes.
Toutes les teintes sont radio-opaques. Les charges consistent en
une combinaison de silice non agglomérée/non agrégée de 20 nm,
de zircone non aggloméré/non agrégé de 4 a 11 nm, d’agglomérats
de zircone et de silice agrégés (composés de particules de silice
de 20 nm et de zircone de 4 & 11 nm), et de trifluorure d'ytterbium
composé d'agglomérats de particules de 100 nm. La charge
inorganique est d’environ 76,5 % en poids (58,5 % en volume).

Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill contient de
AUDMA, de 'AFM, du diuréthane-DMA et du 1,12-dodécane-DMA.
Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill est collé sur la
dent a l'aide d'un systeme adhésif dentaire & base de méthacrylate,
tel qu'en fabrique 3M, qui colle de fagon pérenne la restauration sur
la structure de la dent. Le matériau de restauration 3M Filtek One
Bulk Fill est disponible en capsules & usage unique ou en seringues.

Informations générales

Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill est conforme

a la norme 1SO 4049 : Produits de restauration dentaire a base de

polymeéres classés comme un matériau de Type 1 et de Classe 2. Il
est également conforme a la norme ISO 6874 : Scellant pour puits

et sillons Light Cure Classe 2.

Toutes les teintes sont radio-opaques, avec une valeur de 3,1 mm
d’aluminium. L'aluminium posséde une radio-opacité équivalente
a celle de la dentine. Ainsi, 1 mm de matériau avec une radio-
opacité équivalente & 1 mm d’aluminium possede une radio-
opacité équivalente a celle de la dentine et @ 2 mm d’aluminium
équivalente a celle de I'émail.

Utilisation prévue

Résine dentaire composite pour les restaurations antérieures et
postérieures.

Indications d’utilisation

Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill est indiqué pour :

* Restaurations antérieures et postérieures directes (y compris les
surfaces acclusales)

* Base/liner pour les restaurations directes

* Reconstitutions coronaires

* Contentions

* Restaurations indirectes, y compris les inlays, les onlays et les

facettes

* Restaurations de dents primaires

* Scellement de fissures étendues des molaires et prémolaires

* Réparation de défauts des restaurations en porcelaine, émail et
temporaires

Contre-indications
Aucune

Utilisateurs cibles

Les professionnels dentaires certifiés, par exemple les dentistes
généralistes, ainsi que les assistants dentaires/hygiénistes qui ont
des connaissances théoriques et pratiques en matiére d'utilisation
des produits dentaires.

Population de patients visée

La population de patients visée comprend les enfants, les
adolescents et les adultes, selon les recommandations d’un
dentiste, @ moins que I'état du patient, par exemple une allergie
connue a I'appareil, ne limite I'utilisation.

Avantages cliniques

Restauration de I'esthétique et de la fonction buccales.
Précautions et avertissements

Pour les patients

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une
réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes.
Eviter-d'utiliser-ce produit chezes patients allergiques-aux —
acrylates. En cas de contact prolongé avec les tissus buccaux
mous, rincer abondamment a I'eau. En cas de réaction allergique,
consulter un médecin au besoin, retirer le produit si nécessaire et
cesser de l'utiliser & 'avenir.

Pour le personnel dentaire

Les capsules peuvent étre réchauffées (ne pas réchauffer les
seringues).

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une
réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes.
Pour minimiser le risque de réaction allergique, limiter I'exposition
a ces produits. Eviter en particulier I'exposition aux produits non
polymérisés. En cas de contact cutané, laver la peau a I'eau et
au savon. Il est recommandé de porter des gants de protection

et d’éviter tout contact avec le produit lors de ['utilisation. Les
acrylates peuvent traverser les gants utilisés couramment. En cas
de contact avec le produit, retirer et jeter les gants, puis se laver
immédiatement les mains & 'eau et au savon avant de remettre
des gants neufs. En cas de réaction allergique, consulter un
médecin selon les besoins.

—l— Les-fiehes de-données-de séetrité (FBS) 3M-sent aceessibles-str
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la page 3M.com/dental ou auprés de votre filiale locale.

Mode d’emploi
Préparation

1. Prophylaxie : les dents doivent étre nettoyées préalablement
avec un mélange de ponce pulvérisée et d’eau, afin d'éliminer
les taches superficielles.

2. Sélection de la teinte : avant d'isoler la dent, choisir la ou les
teinte(s) appropriée(s) du matériau de restauration 3M Filtek
One Bulk Fill en utilisant un teintier classique VITAPAN® Classic.

3. Isolation : 'emploi d'une digue de caoutchouc constitue la
méthode privilégiée. Des rouleaux de coton et une aspiration
peuvent également convenir.

Instructions
Restaurations directes
4. Préparation de la cavité :

4.1 Restaurations antérieures : Utiliser des préparations pour
cavité traditionnelles pour les restaurations de classe Il
IVetV.

4.2 Restaurations postérieures : Préparer Ta cavité. Les lignes
et les points anguleux doivent étre arrondis. Aucun résidu
d’amalgame ou de fond de cavité ne doit étre laissé sur les
parois internes de la préparation, sous peine d'interférer
avec la transmission de la lumiére et, par conséquent,
d’entrainer une photopolymérisation défectueuse du
matériau de restauration.

5. Mise en place de la matrice :

5.1 Restaurations antérieures : les bandes matrices en Mylar et
les moules transparents peuvent étre utilisés pour réduire la
quantité de matériau a utiliser.

5.2 Restaurations postérieures : mettre en place une fine
bande matrice métallique a bords mousses ou une bande
préformée en Mylar ou en métal. Insérer fermement des
coins interdentaires. Brunir la bande matrice pour établir la
forme de contour proximale et le point de contact. Adapter
la bande pour une bonne herméticité cervicale et éviter les
débordements.

Remarque : Selon les préférences du praticien, la matrice peut
également étre mise en place aprés le mordancage amélaire et
les différentes étapes du systeme adhésif.

6. Protection de lapulpe :"Ef cas d’exposition direCte de lapulpe
et si la situation clinique justifie un coiffage direct, appliquer
une petite quantité d’hydroxyde de calcium sur la pulpe
exposée, puis appliquer un verre ionomere photopolymérisable
Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus fabriqué par 3M™. Des liners/
bases Vitrebond ou Vitrebond Plus peuvent également étre
utilisé(e)s pour combler les zones les plus profondes de la
cavité.

Systéme adhésif : pour faire adhérer le matériau de
restauration Filtek One Bulk Fill & la structure de la dent, il est
recommandé d'utiliser un systeme adhésif dentaire fabriqué
par 3VM™. Consulter le mode d'emploi du systeme adhésif pour
connaitre toutes les instructions et les précautions d'utilisation.
Aprés avoir photopolymérisé 'adhésif, continuer a éviter le
contact avec le sang, la salive et les autres fluides, et procéder
immédiatement a I'application du matériau de restauration 3M
Filtek One Bulk Fill.

Remarque : Suivre le mode d’emploi du systeme adhésif pour
le traitement au silane recommandé lors de la réparation de
restaurations en céramique suivie de I'application de I'adhésif.

8. Application :
Administration du composite-— =~ — @ — @ ——

8.1 Seringue : Appliquer la quantité nécessaire de matériau de
restauration & l'aide de la seringue sur un bloc de mélange
papier en tournant lentement le piston dans le sens des
aiguilles d'une montre. Pour éviter de gaspiller le matériau de
restauration une fois I'application terminée, tourner le piston
d’'un demi-tour dans le sens inverse. Replacer immédiatement
le capuchon sur la seringue. Si le matériau n'est pas utilisé
immédiatement, il doit étre protégé de la lumiere.

8.2 Capsule unidose : insérer la capsule dans le pistolet
distributeur 3M™ pour matériaux de restauration. Référez-
vous au mode d’emploi du pistolet distributeur pour
connaitre toutes les instructions et précautions d'utilisation.
Extruder le matériau directement dans la cavité.

9. Application :

9.1 Eviter toute source lumineuse intense dans le champ
opératoire. Lexposition de la pate a la lumiére vive peut
provoguer une polymérisation prématurée.

9.2 Capsule : Commencer & déposer le composite & I'endroit
ou la préparation est la plus profonde tout en maintenant
I'embout prés de la surface de la préparation. Retirer
lentement 'embout de la capsule tout en remplissant

—1a cavité; mais-en le laissant dans-le matériau lorsdu —
remplissage, afin d'éviter de créer des breches. Une fois le

~N

remplissage terminé, retirer lembout du champ opératoire tout

en le laissant reposer contre la paroi de la cavité. Pour les
zones proximales, maintenir 'embout contre la matrice afin de
faciliter 'écoulement du matériau dans la boite proximale.

9.3 Remplir la cavité Iégerement en excés pour permettre au
composite de s'étendre au-dela des limites cavitaires. Mettre
en forme et sculpter a l'aide d’instruments pour composite
appropriés.

10. Photopolymérisation : Ce produit est congu pour étre
photopolymérisé a I'aide d’une lampe a photopolymériser halogéne
ou a DEL affichant une intensité minimale de 550 mW/cm? dans
la plage de longueur d'onde de 400 a 500 nm. Photopolymériser
chaque couche en exposant la totalité de sa surface a la lumiere
visible de haute intensité, comme celle émise par les lampes
3M. Maintenir le guide faisceau aussi pres que possible du
matériau lors de la photopolymérisation. Consulter le tableau de
photopolymérisation afin de déterminer les conditions et les temps
de polymérisation adéquats pour toutes les teintes.

Indication Epaisseur | Tous types | Lampes
dela de lampes DEL
couche halogénes | (avec une

ou a DEL puissance
(ayantune | de 1000 a
puissance | 2 000

de 550 a mW/cm?)
1000

mW/cm?)

Reconstitutions 5mm 20 s coté 10 s coté

coronaires et occlusal, occlusal,

restaurations 20 s coté 10 s coté

directes de buccal, buccal,

classe Il 20 s coté 10 s coté
lingual lingual

Toutes les 4 mm 40s 20s

indications

susmentionnées(a

I'exception des

reconstitutions

coronaires et

des restaurations

directes plus

profondesde ~ _f | |

classe Il)

Restaurations <3mm 20s 10s

antérieures ou de

sillons de classe |

Remarque : Pour les restaurations de classe I, retirer la matrice
avant les étapes de photopolymérisation des cotés buccal et lingual.

11. Mise en forme : Dégrossir les surfaces de la restauration a
I'aide des fraises & polir diamantées ou de meulettes. Dégrossir
les surfaces proximales avec des strips abrasifs 3M™ Sof-Lex™.

12. Ajustage de I'occlusion : Vérifier I'occlusion avec un papier
a articuler fin. Vérifier les contacts en relation centrée et en
latéralité. Ajuster soigneusement l'occlusion a 'aide d’'une
fraise a polir fine diamantée ou d’'une meulette.

13. Finition et polissage : polir avec le systeme de finition et de
polissage 3M™ Sof-Lex™.

Technique indirecte pour inlays, onlays ou facettes
1. Procédure dentaire
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adéquate(s) du matériau de restauration 3M Filtek One Bulk
Fill avant l'isolation.

1.2 Préparation : préparer la dent.

1.3 Réalisation d’'une empreinte : apres préparation compléte de
la dent, réaliser une empreinte de cette derniére en suivant
les recommandations du fabricant du matériau d’empreinte
choisi. Un matériau d’empreinte, tel que ceux fabriqués par
3M, peut étre utilisé.

2. Procédure en laboratoire

2.1 Réaliser la coulée en platre de 'empreinte. Si une technique
d’empreinte « mordue » a été choisie, placer les broches au
niveau de la dent préparée.

2.2 Séparer le modele en platre de 'empreinte au bout de
45 a 60 minutes. Placer les pins dans le die et la base, puis
couler comme pour une procédure typique de couronne ou
de bridge. Monter sur occluseur ou articulateur le modéle
avec le modeéle antagoniste.

2.3 Si une deuxiéme empreinte n'a pas été envoyée, réaliser un
deuxiéme modéle en utilisant la méme empreinte. Celui-Ci
est & utiliser comme modéle de travail.

2.4 Séparer la préparation avec une scie de laboratoire, éliminer
les excés ou exposer les limites de la préparation de fagon
a ce que celles-ci soient toutes facilement accessibles.
Identifier les limites de la préparation au moyen d’un crayon

rouge si nécessaire. Si ceci est jugé utile, placer un espaceur

a ce moment précis du protocole.

2.5 Tremper le die dans de I'eau, puis appliquer une tres fine
couche de produit séparateur a I'aide d'un pinceau.
Laisser sécher un certain temps, puis ajouter une seconde
couche fine.

2.6 Placer la premiére couche de composite au fond
de la préparation, a I'écart des limites, et suivre les
recommandations de photopolymérisation décrites dans la
section Restauration directe (Section 10).

2.7 Appliquer et photopolymériser les autres couches de
composite. Laisser le dernier incrément (incisif ou occlusal)
inclure les zones de contact.

2.8 Placer le die dans le modeéle, dans l'articulateur. Ajouter la
derniére couche de composite a la surface occlusale. Placer
le composite légerement en excés en mésial, en distal et
en occlusal. Cela permet de régler correctement les points
de contact mésial et distal et les contacts occlusaux dans
le composite non polymérisé lors de la mise en occlusion
avec le modele de I'arcade antagoniste. Afin d'éviter toute
adhérence aux dents adjacentes, photopolymériser 10

secondes seulement puis retirer le die. Finir la polymérisation

en observant les temps de la section Restauration directe
(Section 10).

2.9 Quand les contacts occlusaux sont parfaitement réglés,
commencer a éliminer les excés de composite autour des

~points de contacts. Développer Tes pans et sillons occlusaux
pour recréer une anatomie occlusale adéquate.

2.10 Le dégagement de I'élément prothétique du modele doit
étre fait avec délicatesse. Casser une petite partie du die
en platre tout autour de la restauration. Le die en platre
doit étre éliminé proprement tout autour de la restauration,
jusqu’a pouvoir dégager totalement celle-ci.

2.11 En utilisant le maitre modéle, vérifier la restauration pour
découvrir les éventuels manques, contre-dépouilles et
vérifier adaptation. Ajuster si nécessaire, puis polir le tout,
comme mentionné ci-dessus a la section « Restauration
directe » (étapes 11 a 13).

3. Procédure dentaire
3.1 Rendre rugueux l'intrados de la restauration indirecte.

3.2 Nettoyer I'élément prothétique avec une solution savonneuse
contenue dans un bac a ultrasons et rincer soigneusement.

3.3 Collage/scellement : Sceller la prothése a 'aide d'un systéme

de ciment résine 3M™.
Conditions de stockage

1. Ceprodult&st destineé a umusage a température amblante™Si
nécessaire, il peut étre réchauffé dans un réchauffeur avant
d'étre utilisé (ne pas dépasser 70 °C/158 °F, ne pas réchauffer
plus d’'une heure) ; pour les capsules uniquement.

2. Il est recommandé de conserver le produit a température
ambiante. En cas de conservation au réfrigérateur, attendre
que le produit soit revenu a température ambiante avant toute
utilisation. La durée de conservation a température ambiante est
de 36 mois. Les températures ambiantes dépassant souvent les
27 °C/80 °F peuvent réduire la durée de conservation du produit.
Voir la date limite d'utilisation sur 'emballage extérieur.

3. Ne pas exposer les matériaux de restauration & une lumiere
intense.

4. Ne pas stocker les matériaux a proximité de produits contenant
de I'eugénol.

Manipulation aprés utilisation

La seringue a usages multiples n’est pas congue pour entrer
directement en contact avec le patient. Utiliser des gants propres
lors de l'utilisation de la seringue. Les consignes de nettoyage

et de désinfection de faible niveau pour la seringue sont fournies
ci-dessous :

Etape 1 (nefoyage): . — — —  —
utiliser une lingette Caviwipe™, ou toute autre lingette équivalente,
et essuyer soigneusement la totalité du dispositif pendant au moins
30 secondes, jusqu’a ce que toutes les saletés présentes sur le
dispositif disparaissent.

Etape 2 (désinfection) :

utiliser une nouvelle lingette Caviwipes, ou une lingette
désinfectante a base d’'ammonium quaternaire, pour désinfecter la
totalité du dispositif, en respectant la durée de contact indiquée sur
I'étiquette du désinfectant.

Consulter le mode d’emploi du distributeur de capsules de
restauration pour connaitre les instructions de retraitement.

Composition

Céramique traitée au silane, diméthacrylate d’uréthane aromatique,

diméthacrylate de diuréthane, fluorure d'ytterbium, silice traitée au

silane, 1,12-dodécane-diméthylcrylate, zircone traitée au silane, eau

FDS et élimination des déchets

* Consulter la fiche de données de sécurité (disponible sur
www.3M.com) pour obtenir des informations concernant
I'élimination des déchets et les ingrédients.

« Consulter Ta fiche de données de s&curité (FDS) pour obtenir des

informations concernant I'élimination des déchets conformément a

la réglementation locale ou régionale.

* Accorder une attention particuliere a I'élimination des déchets
contaminés pour éviter les risques pour la santé en raison d’une
manipulation incorrecte.

Informations a I'attention de I'utilisateur
* Veuillez signaler tout incident grave lié a 'appareil a 3M et a

lautorité compétente locale (UE) ou & l'autorité réglementaire locale.

* Nul n'est autorisé a fournir des informations différentes de celles
fournies dans le présent mode d’emploi.

* Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est
accessible a 'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
IUD-ID de base : XXXXXXXXXXXXXXXX

Garantie

3M garantit que ce produit est exempt de défaut matériel et de
fabrication. 3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, |
NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER.
Il incombe a I'utilisateur de déterminer si le produit est adapté a
I'emploi envisagé. Si ce produit est défectueux pendant la période
de garantie, vofre seul recours et 'unique obligation de Ta société
3M sont de réparer ou de remplacer le produit 3M.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, 3M ne serait étre tenue pour responsable
des pertes ou des dommages éventuels résultant de ce produit,
qu'ils soient directs, indirects, spécifiques, accidentels ou
consécutifs, quelle que soit la raison invoquée, y compris la
garantie, le contrat, la négligence ou la stricte responsabilité.
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Identifie I'entité qui importe
le dispositif médical dans
I'établissement. Source :
1SO 15223, 5.1.8

Importateur @

Marquage CE Indique la conformité

du produit avec toutes

c E les réglementations et
directives de I'Union

0123 européenne avec la

participation d'un organisme
notifié.

Rx Only Indique que conformément

aux lois fédérales en

vigueur aux Etats-Unis, ce

dispositif ne peut étre vendu

que par ou sur prescription
d’'un dentiste. 21 CFR (code

~des regiementsfédéradx)—
sec. 801.109(b)(1)

Point vert Signale que le fabricant
du produit participe
financiérement a la collecte,
au tri et au recyclage des
emballages conformément
a la directive européenne
94/62 et aux autres
réglementations locales
en vigueur. Packaging
Recovery Organization
Europe.

Polyéthyléne
basse densité

Indique qu’un composant
plastique en polyéthyléne
84 basse densité est
recyclable. Journal officiel
PE-LD de la CE ; Décision de la
commission (97/129/CE)

Cartonnon— |— —  tindiqueque le matériav—
ondulé /\, en carton est recyclable.
21

LA Journal officiel de la CE ;

PAP Décision de la commission

(97/129/CE)

Pour plus d'informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

| VitaPan and CaviWipe are not trademarks of 3M or 3V ESPE.
| VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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Glossaire des symboles
Titre du Symbole Description et référence |
symbole
Fabricant Indique le fabricant du |
“ dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.1 |
Représentant Indique le représentant
autorisé autorisé dans la
pour la Communauté européenne |
Communauté / PUnion européenne.
européenne Source : 1ISO 15223, |
/PUnion 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou
européennie - |~ T [2014/3000E — — | —
Date de Indique la date a laquelle |
fabrication &I le dispositif médical a été
fabriqué. ISO 15223, 5.1.3 |
A utiliser avant Indique la date aprés
g laquelle le dispositif médical
ne peut plus étre utilisé. |
1ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indique la désignation de |
lot du fabricant de fagon
a identifier le lot. Source :
1SO 15223, 5.1.5 |
Numéro de Indique le numéro de
référence référence du produit |
-I:Hi de fagon & identifier le
dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.1.6 |
Limite de Indique les limites de
température température auxquelles le |
_ — | — dispositif-médicalpeut étre. | —
soumis. 1ISO 15223, 5.3.7 |
Pas de Renvoie a un dispositif
réutilisation @ meédical qui est prévu |
pour une seule utilisation.
Source : 1ISO 15223, 5.4.2
Attention Indique la nécessité de |
prendre des précautions
lors de 'utilisation
du dispositif ou de la |
commande & proximité
de I'empalement du |
A symbole, ou indique que la
situation actuelle nécessite
une sensibilisation de
I'opérateur ou une action de
I'opérateur afin d'éviter des
conséquences indésirables.
Source : 1ISO 15223, 5.4.4
Contient des- | — -indique-un dispesitif  —
nanomatériaux médical contenant des
nanomatériaux. Source :
SO 15223-1, 5.4.11. |
Dispositif Stipule que le dispositif
médical est un dispositif médical. |
Source : ISO 15223, 5.7.7
Identifiant Identifie un transporteur |
unique des contenant des informations
dispositifs d’un identifiant unique
des dispositifs. Source : |
1SO 15223, 5.7.10
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