ENGLISH '

Product Description |

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative, is a visible-light activated, restorative composite optimized to create fast and

easy restorations. This material provides excellent strength and low wear for durability and improved esthetics. The

material can be placed and cured up to 5 mm|deep, enabled by a stress relieving resin system and optimized optical

properties. Filtek One Bulk Fill Restorative serves to enhance the 3M lineup of restorative materials by improving

the esthetic properties of a bulk fill material to allow for broader use in both posterior and anterior restorations. Filtek

One Bulk Fill Restorative is offered in a range|of tooth-colored shades. All shades are radiopaque. The fillers are a

combination of a non-agglomerated/non-aggregated 20 nm silica filler, a non-agglomerated/non-aggregated 4 to 11 nm

zirconia filler, an aggregated zirconia/silica clugter filler (comprised of 20 nm silica and 4 to 11 nm zirconia particles),

and a ytterbium trifluoride filler consisting of agglomerate 100 nm particles. The inorganic filler loading is about 76.5%

by weight (58.5% by volume). Filtek One Bulk Fill Restorative contains AUDMA, AFM, diurethane-DMA, and

1, 12-dodecane-DMA. Filtek One Bulk Fill Reﬁtorative is applied to the tooth following use of a methacrylate-based dental

adhesive, such as manufactured by 3M, which permanently bonds the restoration to the tooth structure. Filtek One Bulk

Fill Restorative is packaged in single-dose capsules and syringes.

General Information

3M Filtek One Bulk Fill Restorative complies with ISO 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material classified as a
“Type 1 and Class 2 material. It alsmmpliq\/ith 180 6874: Class 2 [ight Cure Pit and Fissure Sealant.”  ~—

All shades are radiopaque, with a value of 3.1'mm of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of

dentine. Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-opacity equivalent to

that of dentine and 2 mm of aluminum is equi*alent to enamel.

Intended Use

A dental composite resin for anterior and postrrior restorations.

Indications for Use

Filtek One Bulk Fill Restorative is indicated for use in:

* Direct anterior and posterior restorations (inJIuding occlusal surfaces)
* Base/liner under direct restorations

« Core build-ups

* Splinting

« Indirect restorations including inlays, onlays +nd veneers

* Restorations of deciduous teeth

* Extended fissure sealing in molars and prenfolars

* Repair of defects in porcelain restorations, enamel, and temporaries
Contraindications . _|_ .

None ~—
Intended Users
Educated dental professionals, i.e. general del]tists, dental assistants/hygienists, who have theoretical and practical
knowledge on usage of dental products.
Intended Patient Population l
Intended patient population includes children, teens and adults as recommended by a dentist unless the patient condition,
such as a known allergy to the device limits thr use.
Clinical benefit
Restoration of oral esthetics and function.
Precautions and Warnings
For Patients
This product contains substances that may calse an allergic reaction by skin contact in certain individuals. Avoid use of
this product in patients with known acrylate allergies. If prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with large
amounts of water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the product if necessary and
discontinue future use of the product.
For Dental Personnel
Capsules may be warmed (Do not warm syrinEes).
This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. To reduce
_the risk of allergic response, minimize exposure to these materials. In_particular, avoid exposure_to uncured product. If
skin contact occurs, wash skin with soap and vater. Use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.
Acrylates may penetrate commonly used gloves. If product contacts glove, remove and discard glove, wash hands
immediately with soap and water and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.
3M SDS information can be obtained from 3Ml.com/dental or contact your local subsidiary.
Instructions for Use
Preparation
1. Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove surface stains.
2. Shade Selection: Prior to isolation of tooth} select the appropriate shade(s) of Filtek One Bulk Fill Restorative using a
standard VITAPAN® classical shade guide.
3. Isolation: A rubber dam is the preferred mTthod of isolation. Cotton rolls and an evacuator can also be used.
Directions
Direct Restorations
4, Cavity Preparation:
4.1 Anterior restorations: Use conventional cavity preparations for all Class ll, IV and V restorations.
4.2 Posterior restorations: Prepare the cavinl. Line and point angles should be rounded. No residual amalgam or other
base material should be left in the interhal form of the preparation that would interfere with light transmission and
therefore, the hardening of the restorative material.

5. Placement of Matrix:
5.1 Anterior restorations: Mylar strips and crown forms may be used to minimize the amount of material used.

5.2 Posterior restorations: Place a thin dgﬁ—soft Ea, ora_pre—comred—mr or me—corﬁumd—n?tal matrix band
and insert wedges firmly. Burnish the matrix band to establish proximal contour and contact area. Adapt the band
to seal the gingival area to avoid overthgs.

Note: The matrix may be placed following the enamel etching and adhesive application steps if preferred.

Pulp protection: If a pulp exposure has occurred and the situation warrants a direct pulp capping procedure, use a
minimum amount of calcium hydroxide on the exposure followed by an application of 3M™ Vitrebond™ or Vitrebond™
Plus Light Cure Glass lonomer. Vitrebond or Vitrebond Plus liner/bases may also be used to line areas of deep cavity
excavation.

. Adhesive System: To bond Filtek One BuIL Fill Restorative to tooth structure, use of a 3M™ dental adhesive system
is recommended. Refer to adhesive system product instructions for full instructions and precautions for the products.
After curing the adhesive, continue to mainEin isolation from blood, saliva and other fluids and proceed immediately to
placement of Filtek One Bulk Fill Restorative.

Note: Follow the adhesive system instructions for use for recommended silane treatment during repair of ceramic
restorations, followed by the adhesive application.

8. Delivery:

Dispensing the Composite:

8.1 Syringe: Dispense the necessary amount of restorative material from the syringe onto the mix pad by turning the
handle slowly in a clockwise manner. Tp prevent oozing of restorative when dispensing is completed, tumn the
handle counterclockwise a half to stop Easte flow. Immediately replace syringe cap. If not used immediately, the
material should be protected from light.
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8.2 Sing e-DoﬁCapstﬂﬁnserﬁpsuleﬁF the SM™ Resforative Dispenser. Refer fo separafe restorafive dispenser —l'

instructions for full instructions and precautions. Extrude restorative directly into cavity.
9. Placement:
9.1 Avoid intense light in the working field. lExposure of paste to intense light may cause premature polymerization.

9.2 Capsule: Start dispensing in the deepest portion of the preparation, holding the tip close to the preparation
surface. Withdraw the capsule tip slowli as the cavity is filled, and avoid lifting the tip out of dispensed material
while dispensing, to reduce voids. When dispensing has been completed, drag the capsule tip against the cavity
wall while withdrawing from the operatiye field. For proximal areas, hold the tip against the matrix to aid material
flow into the proximal box. 1

9.3 Slightly overfill the cavity to permit extension of composite beyond cavity margins. Contour and shape with
appropriate composite instruments.

10. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED light with a minimum intensity of
550 mW/cm? in the 400-500 nm range. Cuye each increment by exposing its entire surface to a high intensity visible
light source, such as a 3M curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light
exposure. Use light cure chart to determine appropriate cure times and conditions for all shades.

Indication Increment All halogen or LED LED lights
Depth lights (with output of | (with output
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Core Build-up and Class Il I 5mm 20 sec occlusal, 10 sec occlusal,
Direct Restorations 20 sec buccal, 10 sec buccal,
- — — — _|' — T | 20%eclingtat T | T0%eclingma T
All indications listed (except Core Build-up 4 mm 40 sec 20 sec
and deeper Class Il Direct Restorations) |
Anterior or shallow Class | Restorations <3mm 20 sec 10 sec

Note: For Class Il restorations, remove the matrix band prior to the buccal and lingual curing steps.

11. Contouring: Contour restoration surfaces|with fine finishing diamonds, burs or stones. Contour proximal surfaces
with 3M™ Sof-Lex™ Finishing Strips.

12. Adjust Occlusion: Check occlusion with a thin articulating paper. Examine centric and lateral excursion contacts.
Carefully adjust occlusion by removing mqﬂerial with a fine polishing diamond or stone.

13. Finish and Polishing: Polish with the 3M™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing System.

Indirect Procedure for Inlays, Onlays or Veheers
1. Dental Operatory Procedure

1.1 Shade selection: Choose the appropriare shade(s) of Filtek One Bulk Fill Restorative prior to isolation.

1.2 Preparation: Prepare the tooth.

1.3 Impressioning: After preparation is comglete, make an impression of the prepared tooth by following the

manufacturer’s instructions of the impregsioning material chosen. An impressioning material, such as manufactured

by 3M, may be used.
2. Laboratory Procedure

2.1 Pour the impression of the preparation With die stone. Place pins at the preparation site at this time if a “triple tray” ____

type of impression was used.

2.2 Separate the cast from the impression Lfter 45 to 60 minutes. Place pins in die and base, then cast as for a typical |
crown and bridge procedure. Mount or articulate the cast to its counter model on an adequate articulator.

2.3 If a second impression was not sent, p+ur a second cast using the same impression registration. This is to be

used as a working cast.

2.4 Section out the preparation with a labogatory saw and trim away excess or, expose the margins so they can be
easily worked. Mark the margins with alred pencil if needed. Add a spacer at this time if one is required.

2.5 Soak the die in water, then with a brush, apply a very thin coat of separating medium to the preparation, let it dry
somewhat, and then add another thin layer.

2.6 Add the first increment of composite to the floor of the preparation, stay short of the margins, and follow the cure
recommendations described in the Dith Restoration section (Step 10).

2.7 Place and cure additional increments of ‘composite. Allow for the last increment (incisal) to include the contact areas.

2.8 Place the die back into the articulated arch. Add the last increment of composite to the occlusal surface. Overfill very
slightly mesially, distally, and occlusally. [This will allow for the mesiodistal contacts and the proper occlusal contact
when the opposing arch is brought into occlusion with the uncured increment. Light cure for only 10 seconds, then
remove the die to prevent adhering to atrjacent surfaces. Finish the curing process following the cure times in the
Direct Restoration section (Step 10).

2.9 With the occlusal contacts already established, begin removing the excess composite from around the points of
contact. Develop the inclines and ridge$ as per remaining occlusal anatomy.

—2.10 Care must be taken when removingthe prosthesis from the die. Break off small amounts of the digfrom around

the restoration, the die stone should b[eak away cleanly from the cured restoration, until all of the restoration is
recovered.

2.11 Using the master die, check the restoration for flash, undercuts, and fit. Adjust as necessary, and then polish as
noted above in Direct Restorative steqs 11-13.

3. Dental Operatory Procedure
3.1 Roughen the interior surfaces of the inrfirect restoration.
3.2 Clean the prosthesis in a soap solution'in an ultrasonic bath and rinse thoroughly.
3.3 Cementation: Cement the prosthesis u1ing a 3M™ resin cement system.

Storage Conditions
1. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the product may be warmed in a commercial
warmer prior to use (no higher than 70°C/1$8°F, no longer than 1 hour); for capsules only.

2. The product is best stored at room temperature. If stored in cooler allow product to reach room temperature prior to
use. Shelf life at room temperature is 36 mInths. Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may reduce
shelf life. See outer package for expiration date.

3. Do not expose restorative materials to intense light.
4. Do not store materials in proximity to euger{ol containing products.
Handling after Use

—Fhe muttipte-use-syringe is-ret interded for-difect patient contaet. Use-etean gleves wher-handling-the syringe. Direetions —|—

for cleaning and low-level disinfection of the syringe are provided below:

Step 1 (Cleaning): L

Use a CaviWipes™, or equivalent cleaning wipe, and wipe the entire surface of the device thoroughly for at least 30 seconds
and until no visible soil remains on the device.

Step 2 (Disinfecting):

Use a new CaviWipes, or equivalent alcohol-quaternary ammonium disinfectant wipe, to disinfect the entire surface of the
device by keeping wet for the contact time "Stid on the disinfectant label.

Refer to the separate restorative capsule dispénser instructions for reprocessing instructions.
Ingredients

Silane Treated Ceramic, Aromatic Urethane Dlmethacrylate, Diurethane Dimethacrylate, Yiterbium Fluoride, Silane
Treated Silica, 1,12-Dodecane Dimethycrylate, Silane Treated Zirconia, Water

SDS and Disposal
* See the Safety Data Sheet (available at www.3M.com) for disposal and ingredient information.
* See SDS for disposal information or to be difposed in accordance with the local or regional regulations.

* Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to
avoid health risks due to improper handling.

Customer Information

* Please report a serious incident occurring in relation to the device
to 3M and the local competent authority (EU) or local regulatory
authority.

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

* A Summary of the Safety and Clinical Performance can be
found at https:/ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. 3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR

A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the
suitability of the product for user's application. If this product is defective

— withinthe warranty peried, youexclusive-remedy-and 3M-Gomparys

sole obligation shall be repair or replacement of the 3M product.
Limitation of Liability

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol | Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device
M manufacturer. Source:
1ISO 15223, 5.1.1
Authorized Indicates the authorized
Representative representative in the European
in European Community / European Union.
Community/ Source: ISO 15223, 5.1.2,
European Union 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU
Dateof ___ | Indicates the date when ___
manufacture the medical device was
manufactured. Source:
1ISO 15223, 5.1.3
Use-by date Indicates the date after which
g the medical device is not to be
used. Source: ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer’s batch
LOT code so that the batch or lot can be
identified. Source: ISO 15223, 5.1.5
Catalogue Indicates the manufacturer’s
number catalogue number so that the
medical device can be identified.
Source: ISO 15223, 5.1.6
Temperature Indicates the temperature limits
limit to which the medical device can

be safely exposed. Source:
1SO 15223, 5.3.7

Do not re-use Indicates a medical device that

s intended for one single Use
only. Source: ISO 15223, 5.4.2

Indicates that caution is
necessary when operating the
device or control close to where
the symbol is placed, or that the
current situation needs operator
awareness or operator action

in order to avoid undesirable
consequences. Source:

ISO 15223, 5.4.4

Indicates a medical device that
contains nano materials. Source:
ISO 15223-1, 5.4.11.

Indicates the item is a medical
device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Caution

Contains nano
materials

Medical Device

Indicates a carrier that contains
Unique Device Identifier
information. Source:
186 15228;5.7.10—

Indicates the entity importing the
medical device into the locale.
Source: ISO 15223, 5.1.8

Unique device
identifier

N NE

Importer

&

Indicates that U.S. Federal

Law restricts this device to

sale by or on the order of a
dental professional. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Indicates a financial contribution
to national packaging recovery
company per European Directive
No. 94/62 and corresponding
national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

Rx Only

Rx Only

Green Dot

Low-density
polyethylene

Indicates plastic component
made of low-density polyethylene
is recyclable. Official Journal of
the EC; Commission Decision

197H29/ECT

[

]
m
=
o

T
|
|
|
|

durchdringen. Wenn das Produkt den Handschuh beriihrt, entfernen Sie
den Handschuh und entsorgen Sie ihn, waschen Sie die Hande sofort
mit Seife und Wasser und ziehen Sie dann ereut Handschuhe an. Wenn
allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

Sicherheitsdatenblatter fiir 3M-Produkte sind unter www.3M.com/dental
oder bei Ihrer értlichen Niederlassung erhéltlich.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

1. Reinigung: Die Z&hne sollten mit Bimsstein und Wasser gereinigt
werden, um Verfarbungen an der Oberflache und Praparationsreste
zu entfernen.

2. Farbauswahl: Bestimmen Sie vor dem Trockenlegen des Zahns die
geeignete(n) Farbe(n) des Filtek One-Bulk-Fill-Komposits mit einem
VITAPAN® Standardfarbring.

3. Trockenlegung: Ein Kofferdam ist die bevorzugte Methode der
Trockenlegung. Watterollen und ein Sauger kénnen ebenfalls
eingesetzt werden.

Anfeitung —  ——
Direkte Restaurationen

4. Kavitatenvorbereitung:

4.1 Frontzahnrestaurationen: Flihren Sie fir samtliche Klasse Ill-,
IV- und V-Restaurationen minimal invasive
Kavitatenpraparationen durch.

4.2 Seitenzahnrestaurationen: Bereiten Sie die Kavitat vor. Mogl. in
flachem Praparationswinkel und in runden Formen praparieren.
In der Kavitét sollten keine Amalgamreste oder sonstiges Material
verbleiben, das mit dem Polymerisationslicht interferiert und damit
die Aushértung des Fiillungsmaterials beeintrachtigen wiirde.

5. Platzieren der Matrize:

5.1 Frontzahnrestaurationen: Kunststoffstreifen und Kronenformen
kénnen verwendet werden, um die benétigte Materialmenge zu
verringem.

5.2 Seitenzahnrestaurationen: Platzieren Sie eine Matrize aus
vorkonturiertem Kunststoff oder ein vorkonturiertes diinnes
Metall-Matrizenband und verkeilen Sie diese gut. Glatten Sie
das Matrizenband, um eine proximale Kontur und Kontaktflache

—herzustellen. Passen Sie-das Band-an, um-den Gingivalbereieh
zu versiegeln und Uberh&nge zu vermeiden.

Hinweis: Bei Bedarf kann die Matrize auch nach dem Atzen des
Zahnschmelzes und dem Auftragen des Adhésivs platziert werden.

6. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa freigelegt wurde und die Situation
einen direkten Pulpenschutz erfordert, tragen Sie eine minimale
Menge Calciumhydroxid und anschlieBend eine Lage 3M™
Vitrebond™ oder Vitrebond™ Plus Lichthartendes Glasionomer
Unterfiillungsmaterial auf. Vitrebond oder Vitrebond Plus Liner/Bases
kénnen auch als Unterflllung bei tiefen Kavitétenpréparationen
verwendet werden.

. Adhasivsystem: Fir eine ausgezeichnete Haftfestigkeit des Filtek-
One-Bulk-Fill-Komposit an der Zahnstruktur wird die Verwendung
eines 3M Adhésivsystems empfohlen. Vollstdndige Anweisungen
und VorsichtsmaBnahmen fir die Produkte entnehmen Sie bitte den
Produktanweisungen des Adhésivsystems. Nach dem Ausharten
des Adhasivs, die Isolierung gegen Blut, Speichel und anderen
Flissigkeiten weiter aufrechterhalten und sofort mit der Platzierung
von Filtek One-Bulk-Fill-Komposit fortfahren.

Hinweis: Folgen Sie den Anweisungen des Adh&sivsystems fiir
eine eventuelle Silanbehandlung im Rahmen der Reparatur von _
Keramikrestaurationen im Anschluss an die Adhésivapplikation.

8. Applikation:
Applikation des Komposits:

-~

8.1 Spritze: Geben Sie die erforderliche Menge Restaurationsmaterial
aus der Spritze auf den Mischblock, indem Sie den Griff langsam
im Uhrzeigersinn drehen. Um ein anschlieBendes unerwiinschtes
Nachlaufen des Restaurationsmaterials zu verhindern, drehen Sie
den Griff entgegen dem Uhrzeigersinn um eine halbe Umdrehung
zurlick, so dass keine weitere Paste mehr austritt. Setzen Sie
dann sofort die Spritzenkappe wieder auf. Wird das Material nicht
sofort verwendet, sollte es vor Licht geschiitzt werden.

8.2 Einzeldosis-Kapsel: Legen Sie eine Kapsel in den 3M™
Dosierspender ein. Ausfiihrliche Anweisungen und
VorsichtsmaBnahmen finden Sie in den Anweisungen fiir den
Dispenser. Applizieren Sie das Fillungsmaterial direkt in die Kavitat.

9. Applikation:

9.1 Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich. Grelles Licht
(z. B. OP-Lampe) kann zu einer vorzeitigen Polymerisation des
Restaurationsmaterials fiihren.

9.2 Kapsel: An der tiefsten Stelle der Préparation beginnen und

——dabet-die Dosieskanlile-rahe an-der Praparationseberflache—
halten. Ziehen Sie die Spitze der Kapsel langsam nach oben
wahrend die Kavitat befillt wird und vermeiden Sie es, die
Spitze bei der Applikation aus dem Material herauszuziehen,
um Blasenbildung zu vermeiden. Nach Applikation ziehen Sie
die Spitze der Kapsel entlang der Kavitatenwand aus dem
Behandlungsbereich heraus. In proximalen Bereichen sollte die
Dosierkantile an der Matrize positioniert werden, sodass das
Material in den proximalen Kasten laufen kann.

9.3 Beflillen Sie die Kavitét etwas Uber den Rand, sodass sich das
Composite auch auBerhalb der Rander der Kavitét ausbreiten
kann. Konturieren und formen Sie das Material mit geeigneten
Instrumenten zur Kompositverarbeitung.

10. Lichthértung: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-
Lichtpolymerisationsgerat mit einer Mindestlichtintensitét von
550 mW/cm? und einer Wellenldnge im Bereich von 400-500 nm
gehartet werden. Harten Sie jede Schicht, indem Sie die gesamte
Oberflache mit einem Lichthartegerat hoher Intensitét, z. B. mit
einem 3M Polymerisationsgerét, bestrahlen. Fiihren Sie den
Lichtleiter wéhrend der Belichtung so nahe wie méglich an das
Fullungsmaterial. Benutzen Sie die Tabelle fiir Lichtaushértung,
um die Belichtungszeit und die Bedingungen fir alle Farbténe zu

-bestimmen..

Indicates cardboard material is
recyclable. Official Journal of the
EC; Commission Decision
(97129/EC)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

Non-corrugated
fiberboard
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Produktbeschreibung

3M™ Filtek™ One-Bulk-Fill-Komposit wird mit sichtbarem blauem

Licht einer handelstiblichen Polymerisationslampe polymerisiert. Es
wurde speziell fiir eine einfache und effiziente Anwendung in der
Fillungstherapie optimiert. Das Material bietet hervorragende Harte
und geringen VerschleiB fiir eine langere Haltbarkeit und eine bessere
Asthetik. Durch die Harzmatrix aus stressreduzierenden Monomeren
und die optimierten optischen Eigenschaften, kann das Material bis

zu 5 mm tief in einer Schicht eingebracht und ausgehértet werden.

Das Filtek One-Bulk-Fill-Komposit ergénzt die 3M-Produktreihe der
Restaurationsmaterialien, indem es die asthetischen Eigenschaften
eines Bulk-Fill Materials verbessert und somit eine breitere Anwendung
des Fillungsmaterials bei Sejten- und_Frontzahnrestaurationen ___
ermdglicht. Filtek One-Bulk-Fill-Komposit ist in vielen verschiedenen
Zahnfarben erhaltlich. Alle Farbtdne sind rontgensichtbar. Die

Fiillstoffe sind eine Kombination aus einem nicht-agglomerierten/nicht-
aggregierten 20 nm Siliziumdioxid-Fullstoff, einem nicht-agglomerierten/
nicht-aggregierten Zirkonoxid-Fiillstoff von 4 bis 11 nm, einem
aggregierten Zirkonoxid/Siliziumdioxid-Cluster-Fllstoff (bestehend

aus 20 nm Siliziumdioxid und Zirkoniumoxidteilchen von 4 bis 11 nm

) und ein Yiterbiumtrifluorid-Fiillstoff, der aus Agglomeraten mit einer
TeilchengréBe von 100 nm besteht. Der anorganische Fillkérpergehalt
betrégt ca. 76,5 Gewichtprozent (58,5 Volumenprozent). Das Filtek
One-Bulk-Fill-Komposit enthalt AUDMA, AFM, Diurethan-DMA und
1,12-Dodecan-DMA. Nach der Verwendung eines kompatiblen Adh&sivs
auf Methacrylatbasis, wie beispielsweise von 3M hergestellt, wird

Filtek One-Bulk-Fill-Komposit auf den Zahn aufgetragen und so die
Restauration dauerhaft mit der Zahnstruktur verbunden. Filtek One-
Bulk-Fill-Komposit ist in Einzeldosis-Kapseln und Spritzen abgefilllt.
Allgemeine Informationen

3M Filtek One-Bulk-Fill-Komposit entspricht ISO 4049: Zahnheilkunde

— Polymerbasierende Restaurationswerkstoffe, und ist als Material des
Typs 1 und der Klasse 2 klassifiziert. Sie entspricht auch der ISO 6874:
Lichth&rtender Versiegelungslack fir die erweiterte Fissurenversiegelung
(Klasse 2).

Alle_Farbténe sind rgntgendicht, mit einem Wert von 3,1 mm Aluminium.
Aluminium hat eine Rontgendichte, die der von Dentin entspricht. So hat
1 mm Material mit einer Réntgendichte, die 1 mm Aluminium entspricht,
eine Réntgendichte, die der von Dentin entspricht, und 2 mm Aluminium
entspricht dem Zahnschmelz.

BestimmungsgeméBe Verwendung

Ein Dentalkomposit-Harz fiir Restaurationen im Front- und

Seitenzahnbereich.

Anwendungsbereiche

Das Filtek One-Bulk-Fill-Komposit ist fiir folgende Anwendungen

vorgesehen:

* Direkte anteriore und posteriore Restaurationen (einschlieBlich
okklusaler Oberfléchen)

* Base/Liner unter direkten Restaurationen

* Stumpfaufbauten

* Schienungen

* Indirekte Restaurationen wie Inlays, Onlays und Veneers

* Milchzahnrestaurationen

* Erweiterte Fissurenversiegelung bei Molaren und Pramolaren

* Reparatur von Defekten bei Keramikrestaurationen, des
Zahnschmelzes und bei Provisorien ™ = =

Kontraindikationen
Keine

Vorgesehene Anwender

Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, d. h. allgemeine
Zahnarzte, Zahnarzthelfer/Hygieniker, die theoretische und praktische
Kenntnisse tiber die Verwendung von Dentalprodukten haben.

Vorgesehene Patientenpopulation

Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Kinder, Jugendliche
und Erwachsene, wie von einem Zahnarzt empfohlen, es sei denn,
der Zustand des Patienten, wie z. B. eine bekannte Allergie gegen das
Gerét, schrénkt die Anwendung ein.

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung der oralen Asthetik und Funktion.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Fiir Patienten

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei bestimmten Personen
allergische Reaktionen durch Hautkontakt verursachen kénnen.
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit__
bekannten Acrylatallergien. Bei ldngerem Kontakt mit dem oralen
Weichgewebe mit groBen Mengen Wasser spulen. Wenn allergische
Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf, lassen Sie
das Produkt, falls erforderlich, entfernen und stellen Sie die weitere
Verwendung des Produkts ein.

Fiir zahnmedizinisches Fachpersonal

Die Kapseln kénnen zur Verbesserung der FlieBfahigkeit erwarmt
werden (Spritzen nicht erwarmen).

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei bestimmten Personen
allergische Reaktionen durch Hautkontakt verursachen kdnnen. Um das
Risiko einer allergischen Reaktion zu verringern, minimieren Sie die
Exposition gegeniber diesen Materialien. Vermeiden Sie insbesondere
die Exposition gegeniiber dem nicht ausgehértetem Produkt.

Waschen Sie bei Hautkontakt die Haut mit Wasser und Seife ab. Die
Verwendung von Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Technik
werden empfohlen. Acrylate kénnen Ublich verwendete Handschuhe

|
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Indikationen Inkrement- | Alle Halogen- LED-Lampen
starke oder LED- (mit einer

Lampen (mit Ausgangs-
einer Ausgangs- | leistung von
leistung von 1000-2000
550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Stumpfauf- 5mm 20 Sek. 10 Sek.

bauten okklusal, okklusal,

und direkte 20 Sek. 10 Sek.

Restaurationen bukkal, bukkal,

der Klasse Il 20 Sek. 10 Sek.
lingual lingual

Alle oben 4 mm 40 Sek. 20 Sek.

aufgefiihrten

Indikationen

(ausgenommen

Stumpfauf-

bauten

und direkte

Restaurationen | — — — — | —/ —

der Klasse II)

Frontzahn <3mm 20 Sek. 10 Sek.

oder flache

Restaurationen

der Klasse |

Hinweis: Entfernen Sie bei Restaurationen der Klasse Il das
Matritzenband bevor Sie bukkal oder lingual aushérten.

11. Konturierung: Konturieren Sie Restaurationsoberflachen mit
feinen Finierdiamanten, -bohrern oder -steinen. Konturieren Sie
approximale Oberflachen mit 3M Sof-Lex Polierstreifen.

12. Okklusionsanpassung: Uberpriifen Sie die Okklusion mit einem
dunnen Artikulationspapier. Priifen Sie zentrische und laterale
Kontakte. Passen Sie die Okklusion vorsichtig an, indem Sie das
Material mit einem feinen Polierdiamanten oder -stein entfernen.

13. Finieren und Polieren: Polieren Sie mit dem 3M™ Sof-Lex™
Finier- und Poliersystem.

Indirektes Vorgehen fiir Inlays, Onlays oder Veneers
1. Zahnérztliches Vorgehen
1.1 Farbauswahl: Vor der Trockenlegung den/die entsprechenden
Farbton/Farbténe des Filtek One-Bulk-Fill-Komposits auswéhlen.

ﬁVorbﬁung:mparieESie denzahn.

1.3 Abformung: Erstellen Sie nach Abschluss der Préparation eine
Abformung des préparierten Zahns, indem Sie die Anweisungen
des Herstellers des gewahlten Abformmaterials befolgen. Es
kénnen 3M Abformmaterialien verwendet werden.

2. Arbeitsschritte im Labor

2.1 GieBen Sie Gips in den Abdruck der Praparation. Sollte eine
,Triple Tray“ Abformtechnik verwendet worden sein, setzen Sie
bereits zu diesem Zeitpunkt die Stifte in die Basis.

2.2 Entfernen Sie nach 45 bis 60 Minuten den Gips vom Abdruck.
Setzen Sie Pins in die Abformung ein und stellen Sie einen
Modellsockel her wie bei einer typischen Kronen- oder
Briickenanfertigung. Artikulieren Sie das Gipsmodell mit dem
Gegenbiss auf einem geeigneten Artikulator ein.

2.3 Wenn kein zweiter Abdruck eingesandt wurde, erstellen Sie ein
zweites Gipsmodell aus dem gleichen Abdruck. Dieses Modell ist
als Arbeitsmodell zu verwenden.

2.4 Trennen Sie die Préparation mit einer Laborsége heraus und
entfernen Sie Uberstehendes Material oder stellen Sie die Rander
so heraus, dass sie einfach bearbeitet werden kdnnen. Markieren

___Sie die Rénder bei Bedarf mit einem roten Stift. Falls bengtigt.
fligen Sie einen Abstandhalter hinzu.

2.5 Weichen Sie das Gipsmodell in Wasser ein. Tragen Sie dann mit
einer Birste eine sehr diinne Schicht eines Trennmediums auf
die Préparation auf, lassen Sie sie etwas trocknen und fiigen Sie
dann eine weitere diinne Schicht hinzu.

2.6 Bringen Sie die erste Schicht des Composites tief in die
Praparation ein, lassen Sie die Rander frei und harten Sie
sie entsprechend den Anweisungen im Abschnitt Direkte
Restaurationen (Schritt 10).

2.7 Bringen Sie weitere Schichten des Composites auf und hérten
Sie sie. Im letzten Schritt (inzisal), die Kontaktflachen mit
einbeziehen.

2.8 Stellen Sie das Modell in den Artikulator zuriick. Gestalten
Sie mit der letzten okklusalen Kompositschicht die Anatomie.
Nehmen Sie eine sehr leichte mesiale, distale und okklusale
Uberfllung vor. Dies ermdglicht die mesiodistalen Kontakte und
den richtigen okklusalen Kontakt, wenn der gegentiberliegende
Zahnbogen mit dem ungeharteten Material in Okklusion gebracht
wird. Harten Sie lediglich zehn Sekunden mit Licht aus, entfernen

—Sie dann das.Gipsmodell,_um ein Anhaften.an angrenzende
Oberflachen zu verhindern. Beenden Sie die Aushértung
entsprechend den Polymerisationszeiten im Abschnitt Direkte
Restaurationen (Schritt 10).

2.9 Beginnen Sie nach Herstellung der Okklusalkontakte mit
der Entfernung von Uberschiissigem Composite um die
Kontaktpunkte herum. Formen Sie Fissuren und Hocker
entsprechend der verbleibenden okklusalen Anatomie.

2.10 Vorsicht ist geboten beim Loslésen der Restauration vom
Modell. Entfernen Sie kleine Mengen Gips entlang der
Restauration. Der Gips sollte sich riickstandslos von der
auspolymerisierten Restauration entfernen lassen.

2.11 Kontrollieren Sie die Restauration unter Verwendung des
Master-Modells auf Fahnen, Unterschnitte und Passgenauigkeit.
Nehmen Sie die notwendigen Anpassungen vor und polieren
Sie wie in den Schritten 11-13 unter ,Direkte Restaurationen*
beschrieben.

|
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3. Zahnérztliches Vorgehen
3.1 Rauen Sie die inneren Oberfldchen der indirekten Restauration auf.

3.2 Reinigen Sie die Restauration mit einer Seifenlésung in einem
Ultraschallbad und spulen Sie sie anschlieBend griindlich ab.

3.3 Befestigung: Zementieren Sie die Restauration unter Verwendung
eines 3M™ Befestigungszementes.
Lagerbedingungen
1. Dieses Produkt ist fir den Gebrauch bei Raumtemperatur ausgelegt.
Auf Wunsch kann das Produkt vor der Anwendung in einem
handelsiiblichen Warmegerat erwarmt werden (nicht héher als 70 °C,
nicht langer als 1 Stunde). Dies ist nur bei Kapseln mdglich.

2. Das Produkt wird am besten bei Raumtemperatur gelagert. Wenn
das Produkt im Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte das Produkt
vor der Verwendung Raumtemperatur erreichen. Die Haltbarkeit
bei Raumtemperatur betrégt 36 Monate. Umgebungstemperaturen,
die dauerhaft iber 27 °C liegen, kdnnen die Haltbarkeit verringern.
Haltbarkeitsdatum siehe Packung.

3. Restaurafionsmaterialien nichf intensivem Licht ausséfzen.
4. Lagern Sie Materialien nicht in der N&he von eugenolhaltigen Produkten.

Handhabung nach Gebrauch

Die Mehrweg-Spritze ist nicht fiir den direkten Patientenkontakt
vorgesehen. Verwenden Sie bei der Handhabung der Spritze saubere
Handschuhe. Im Folgenden finden Sie Anweisungen zur Reinigung und
Low-Level-Desinfektion der Spritze.

Schritt 1 (Reinigen):

Verwenden Sie ein CaviWipes™-Tuch oder ein gleichwertiges
Reinigungstuch und wischen Sie die gesamte Oberflache des
Dispensers mindestens 30 Sekunden griindlich ab, bis keine sichtbaren
Verschmutzungen mehr auf dem Gerét vorhanden sind.

Schritt 2 (Desinfizieren):

Verwenden Sie ein neues CaviWipes-Desinfektionstuch

oder ein &hnliches Desinfektionstuch mit Alkohol-quartaren
Ammoniumverbindungen, um die gesamte Oberflache des Geréts
zu desinfizieren. Halten Sie dabei unbedingt die auf dem Etikett des
Desinfektionsmittels angegebene Kontakizeit ein.

Anweisungen zur Wiederaufbereitung finden Sie in der separaten
Anfeltting des Dispensers fiirRestorafiVe-Kapsein.
Inhaltsstoffe

Silanbehandelte Keramik, aromatisches Urethandimethacrylat,
Diurethandimethacrylat, Ytterbiumfluorid, silanbehandeltes
Siliciumdioxid, 1,12-Dodecandimethycrylat, silanbehandeltes
Zirkoniumdioxid, Wasser

SDS und Entsorgung

* Informationen zur Entsorgung und zu den Inhaltsstoffen finden Sie im
Sicherheitsdatenblatt (verfligbar unter www.3M.com).

* Siehe SDS fiir Entsorgungsinformationen oder zur Entsorgung in
Ubereinstimmung mit den lokalen oder regionalen Vorschriften.

* Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfélle, um
Gesundheitsrisiken durch unsachgeméBe Handhabung zu vermeiden.

Kundeninformation

* Bitte melden Sie schwere Vorfélle im Zusammenhang mit dem

Gerat an 3M und die értlich zusténdige Behdrde (EU) oder lokale
Regulierungsbehdrde.

 Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den
Angaben in dieser Anleitung abweichen.

* EmeZusammmenfassung der-Sfcherheftund kimischentefstung—
finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-
DEXXXXXXXXXXXXXX

Garantie

3M garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und
Herstellungsfehlern ist.3M STELLT KEINE WEITEREN GARANTIEN
AUS, INKLUSIVE JEGLICHER STILLSCHWEIGEND VEREINBARTEN
GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR

EINEN BESTIMMTEN ZWECK Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, die Eignung dieses Produkts fiir die jeweilige Applikation
sicherzustellen.Sollten wahrend des Garantiezeitraums Fehler am
Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Gewahrleistungsanspruch und
die einzige Verpflichtung von 3M Company in der Reparatur oder dem
Ersatz des 3M-Produkts.

Haftungsbeschrénkung

Aufer in den Féllen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet 3M
nicht fur Verluste oder Schaden, die durch dieses Produkt entstehen,
unabhéngig davon, ob es sich um direkte, indirekte, spezielle,
zuféllige oder Folgeschaden handelt, einschlieBlich Garantie, Vertrag,
Fahrléssigkeit oder verschuldensunabhéngige Haftung.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol | Beschreibung und

Referenz

Kennzeichnet den
Hersteller des
Medizinproduktes.
Quelle: 1SO 15223, 5.1.1

Hersteller

l

Bevollméchtigter
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Zeigt den
bevollméchtigten
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft/
Européischen Union
an. Quelle: 1ISO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU und/
oder 2014/30/EU

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an
dem das Medizinprodukt
hergestellt wurde.

180 15223, 5.1.3

Verwendbar bis ___ Zeigt das Datum  ___
an, nach dem das
Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden

darf. 1ISO 15223, 5.1.4

m:@

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung
des Herstellers, sodass
das Los oder die Charge
identifiziert werden kann.
Quelle: 1SO 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

=
B
-

Artikelnummer Kennzeichnet die
Artikelnummer des
Herstellers, sodass

das Medizinprodukt
identifiziert werden kann.

Quelle: ISO 15223, 5.1.6

Bezeichnet werden die
Temperaturgrenzwerte,
denen das
Medizinprodukt sicher
ausgesetzt werden kann.
1S015223,53.7 —

Temperaturlimit

Nicht wiederverwenden Kennzeichnet ein
Medizinprodukt, das nur
zu einem einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist.

Quelle: ISO 15223, 5.4.2

Q|| B

Achtung Zeigt an, dass Vorsicht
geboten ist, wenn

das Gerat oder die
Steuerung in der Nahe
der Stelle betrieben
wird, an der das Symbol
angebracht ist, oder um
darauf hinzuweisen, dass
die aktuelle Situation
die Aufmerksamkeit

des Bedieners oder

ein Eingreifen des
Bedieners erfordert, um
unerwtinschte Folgen
zu vermeiden. Quelle:
1ISO 15223, 5.4.4

>

Enthalt
Nanomaterialien

Kennzeichnetein —
medizinisches Produkt,
das Nanomaterialien
enthélt. Quelle:

1ISO 15223-1, 5.4.11.

Medizinprodukt Zeigt an, dass
dieses Produkt ein
Medizinprodukt ist.
Quelle: ISO 15223, 5.7.7
Einmalige Kennzeichnung
Produktkennung der Informationen,

die eine eindeutige
Produktkennung
enthalten. Quelle:
IS0 15223, 5.7.10

Kennzeichnet den

fir den Import des
Medizinproduktes in

den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle:
ISO 15223, 5.1.8

Importeur in die EU

@ F |8 S

Rx Only Zeigt an, dass

dieses Gerét laut
US-amerikanischem
Bundesrecht nur durch
einen Zahnarzt oder im
Auftrag eines Zahnarztes
verkauft werden darf.

21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec.
801.109(b)(1)

Rx Only

Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen
Beitrag zum Dualen
System fiir die
Riickgewinnung von
Verpackungen nach
der Europdischen
Verordnung No. 94/62
und den zugehérigen
nationalen Gesetzen
an. Organisation fiir
die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

/B ®
é ’

Polyethylen mit
geringer Dichte

Gibt die aus Polyethylen
mit geringer Dichte
bestehende recycelbare
Kunststoffkomponente
an. Amtsblatt der EG;
Entscheidung der
Kommission (97/129/EC)

N,
CO

PE-LD

Gibt den Anteil der
recycelbaren Pappe
an. Amtsblatt der EG;
Entscheidung der

Sonstige Pappe

A%
CH

PAP

Kommission (97/129/EC)

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

@ FRANGAIS

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 a faible usure
marie pérennité et esthétique. Il 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 & mise en masse a '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-a-31 nm)-et de trfhuorure dytterbium-composé-dragglomérats 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 systéme adhésif dentaire & base de méthacrylate,

tel quen 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 a usage unique ou en seringues.

Informations générales

Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill est conforme & la norme
ISO 4049 : Produits de restauration dentaire & base de polyméres 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. Laluminium possede une radio-opacité équivalente a

celle de la dentine. Ainsi, 1 mm de matériau avec une radio-opacité
équivalente a 1 mm d’aluminium possede une radio-opacité équivalente a
celle de la dentine et & 2 mm d’aluminium équivalente & celle de I'émail.

Utilisation prévue

Résine-dentaire-compesite pourles restatrations-antériedres 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 occlusales)

* 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
géneratistes;aimsi quetes assistants dentaires/hygiénistesqui ontdes
connaissances théoriques et pratiques en matiere 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 l'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 chez les patients allergiques aux acrylates. En cas
de contact prolongé avec les tissus buccaux mous, rincer abondamment
a l'eau. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin,
retirer le produit si nécessaire et cesser de ['utiliser a 'avenir.

Pour le personnel dentaire
Les capsules peuvent étre réchauffées (ne pas réchauffer les seringues).

Ce produit contient des substances susceptibles_de provaguer une_
réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour
minimiser le risque de réaction allergique, limiter 'exposition a ces
produits. Eviter en particulier '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 l'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 a 'eau et au
savon avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction allergique,
consulter un médecin selon les besoins.

Les fiches de données de sécurité (FDS) 3M sont accessibles sur la
page 3M.com/dental ou aupres 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 I, [V et V.

4.2 Restaurations postérieures : Préparer la 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.

. 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 & 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 I€point décontact AdapterTa bandé 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 systéme adhésif.

Protection de la pulpe : En cas d’exposition directe de la pulpe 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 a la structure de la dent, il est recommandé
d'utiliser un systeme adhésif dentaire fabriqué par 3M™.
Consulter le mode d’emploi du systéme adhésif pour connaitre
toutes les instructions et les précautions d'utilisation. Aprés avoir
photopolymérisé I'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 systéme adhésif pour
le traitement au silane recommandg lors de la réparation de
testaurations en céramique_suivie de_l'application de Ladhésif.__
8. Application :
Administration du composite :

8.1 Seringue : Appliquer la quantité nécessaire de matériau de
restauration a 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.
L'exposition de la pate a la lumiére vive peut provoquer une
polymérisation prématurée.

9.2 Capsule : Commencer a déposer le composite a I'endroit ot la

—préparation esttaplus profondetout en maintenanttemboutprés
de la surface de la préparation. Retirer lentement 'embout de la
capsule tout en remplissant la cavité, mais en le laissant dans le
matériau lors du remplissage, afin d'éviter de créer des breches.
Une fois le 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 exces pour permettre au
composite de s'étendre au-dela des limites cavitaires. Mettre en
forme et sculpter a 'aide d'instruments pour composite appropriés.

10. Photopolymérisation : Ce produit est congu pour étre
photopolymérisé a 'aide d’'une lampe a photopolymériser halogéne
ou & DEL affichant une intensité minimale de 550 mW/cm? dans
la plage de longueur d'onde de 400 & 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 prés 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. ___
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Toutes les 4 mm
indications
susmentionnées
(a 'exception des
reconstitutions
coronaires et

des restaurations
directes plus
profondes de
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 c6tés buccal et lingual.

11. Mise en forme : Dégrossir les surfaces de la restauration a l'aide
-des fraises-a polidiamantées ou de-meuleties: Dégrossir les—
surfaces proximales avec des strips abrasifs 3M™ Sof-Lex™.

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

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

Technique indirecte pour inlays, onlays ou facettes
1. Procédure dentaire
1.1 Sélection de la teinte : sélectionner la ou les teinte(s) adéquate(s)
du matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill avant I'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

Z.TRéaliSerTa colllee en pratre de Mempreinte. Si ungtechniqle
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 &
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 modele
antagoniste.

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

2.4 Séparer la préparation avec une scie de laboratoire, éliminer les
exces 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 l'aide d'un pinceau. Laisser sécher un
certain temps, puis ajouter une seconde couche fine.

2:6-Placertapremigre couche de compositeaufond deta
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 modele, dans l'articulateur. Ajouter la derniére
couche de composite a la surface occlusale. Placer le composite
|égerement 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 modéle de '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 les 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 modele, vérifier la restauration pour
découvrir les éventuels manques, contre-dépouilles et vérifier
I'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 'élément prothétique avec une solution savonneuse
contenue dans un bac & ultrasons et rincer soigneusement.

3.3 Collage/scellement : Sceller la prothése a l'aide d'un systéme de
ciment résine 3M™.

Conditions de stockage

1. Ce produit est destiné a un usage a température ambiante. 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.

Il est recommandé de conserver le produit a température ambiante.

EfCas d&cohservation auTffigératety, atteare queTe prodult—

soit revenu a température ambiante avant toute utilisation. La

durée de conservation & 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 a une lumiére intense.

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

Manipulation apres utilisation

La seringue a usages multiples n'est pas congue pour entrer

directement en contact avec le patient. Utiliser des gants propres

lors de I'utilisation de la seringue. Les consignes de nettoyage et de

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

Etape 1 (nettoyage) :

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’ammenium-guaternaire;-pour-gésinfectera totafité-du ——

dispositif, en respectant la durée de contact indiquée sur I'étiquette du

désinfectant.

o

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 la fiche de données de sécurité (FDS) pour obtenir des
informations concernant I'élimination des déchets conformément a la
réglementation locale ou régionale.

* Accorder une attention particuliére 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 & I'appareil a 3M et a l'autorité
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 'emploi envisagé. Si ce produit est défectueux

pendant la période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation de

la société 3M sont de réparer ou de remplacer le produit 3M.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction égale, 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.

Glossaire des symboles
Titre du Symbole Description et référence
symbole
Fabricant Indique le fabricant du
u dispositif médical. Source :
1SO 15223, 5.1.1
Représentant Indique le représentant

autorisé pour autorisé dans la Communauté

la Communauté

européenne / 'Union
européenne européenne. Source :
/'Union 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
européenne UE, et/ou 2014/30/UE
Date de Indique la date a laquelle
fabrication le dispositif médical a été

fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3

A utiliser avant Indique la date apreés laquelle
le dispositif médical ne peut
plus étre utilisé. 1SO 15223,

5.1.4

JeiES

— T Batch code Indique la désignation de
Indication Epaisseur | Tous types Lampes LoT lot du fabricant de fagon
dela de lampes DEL | a identifier le lot. Source :
couche halggsgfs (av_ec une ISO 15223, 5.1.5
oua uissance
(ayant une Ze 1000 2 | N’l;r'néro de In?ique le gumérg ded
uissance 2000 référence référence du produit de
5e 550 a mW/cm?) facon a identifier le dispositif
1000 | médical. Source : SO 15223,
mW/cm?) 5.16
Reconstitutions 5mm 20 s coté 10 s coté | Limite de Indique les limites de
coronaires et occlusal, occlusal, temperature température auxquelles le
restaurations 20 s cté 10's coté dispositif médical peut étre
directes de buccal, buccal, | soumis. ISO 15223, 5.3.7
classe Il 20 s coté 10 s coté
lingual lingual

|

|
T

|

|

|

|
-

Pas de Renvoie a un dispositif

réutilisation médical qui est prévu pour
une seule utilisation. Source :
ISO 15223, 5.4.2

Attention Indique la nécessité de

prendre des précautions lors
de I'utilisation du dispositif
ou de la commande a
proximité de 'empalement du
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 : 1SO 15223, 5.4.4

Contient des
nanomatériaux

Indique un dispositif

—medicattontenantdes ——
nanomatériaux. Source :
ISO 15223-1, 5.4.11.

Dispositif
médical

Stipule que le dispositif est un
dispositif médical. Source :
ISO 15223, 5.7.7

Identifiant
unique des
dispositifs

Identifie un transporteur
contenant des informations
d’'un identifiant unique

des dispositifs. Source :
ISO 15223, 5.7.10

Importateur

@ EEs B> |®

Identifie I'entité qui importe
le dispositif médical dans
I'établissement. Source :
ISO 15223, 5.1.8

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
reglements fédéraux)
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

N,
CO

PE-LD

Indique qu’'un composant
plastique en polyéthylene
basse densité est recyclable.
Journal officiel de la CE ;
Décision de la commission
(97/129/CE)

Carton non
ondulé

.
(AR

PAP

Tdiqueme le matériau en
carton est recyclable. Journal
officiel de la CE ; Décision de

la commission (97/129/CE)

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

GO ITALIANO

Descrizione del prodotto
I materiale da restauro 3M™ Filtek™ One Bulk Fill & un composito da

restauro attivato dalla luce visibile ottimizzato per creare restauri semplici

e rapidi. Questo materiale offre eccellente resistenza e ridotta usura
per una lunga durata e una migliore estetica. Il materiale puo essere
posizionato e polimerizzato fino a 5 mm di profondita, abilitato da un

sistema resinoso che allevia lo sforzo e da proprieta ottiche ottimizzate. Il
materiale da restauro Filtek One Bulk Fill estende la gamma di materiali

da restauro 3M migliorando le proprieta estetiche di un materiale bulk
per consentire un utilizzo pit ampio in restauri anteriori e posteriori. Il
materiale da restauro Filtek One Bulk Fill & offerto in vari colori. Tutti i
colori sono radiopachi. | Riempitivi sono una combinazione di particelle

di Silice non agglomerate/non aggregate da 20 nm, particelle di Zirconia
nonagglomerate/non-aggregate da 4 aT1hm, aggregatidiparticete i
Zirconia e Silice (“cluster" composti da particelle di Silice da 20 nm e di
Zirconia da 4 a 11 nm) e particelle agglomerate di Trifluoruro di ltterbio
da 100 nm. Il carico del riempitivo inorganico € di circa 76,5% in termini
di peso (58,5% in termini di volume). Il materiale da restauro Filtek One
Bulk Fill contiene UDMA, AFM, diuretano-DMA e 1, 12-dodecano-DMA.

Il materiale da restauro posteriore Filtek One Bulk Fill viene applicato
dopo I' uso di un adesivo dentale compatibile a base di metacrilato,
come quello prodotto da 3M, che lega in modo permanente il restauro
alla struttura del dente. Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill
confezionato in siringhe e capsule monodose.

Informazioni generali
Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill 3M Filtek & conforme
allo standard ISO 4049: Materiale per restauro dentale a base
polimerica classificato come materiale di tipo 1 e classe 2. E inoltre
conforme allo standard ISO 6874: Sigillante per solchi e fessure per
fotopolimerizzazione di Classe 2.

Tutte le tonalita sono radiopache, con un valore di 3,1 mm di alluminio.

L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina.
Pertanto 1 mm di materiale, con una radiopacita equivalente a 1 mm
di alluminio, ha la radiopacita della dentina e 2 mm di alluminio &

equivalente allo smalto.

Uso previsto

Una resina composita dentale per restauri anteriori e posteriori.

Istruzioni per I'uso

Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill & indicato per 'uso in:
* Restauri diretti anteriori e posteriori (comprese le superfici occlusali)

* Base/liner al di sotto di restauri diretti

* Ricostruzione di monconi

* Splintaggi

* Restauri indiretti inclusi inlays, onlays e veneers
* Restauri di denti decidui
* Sigillatura di solchi estesi in molari e premolari

* Riparazione di difetti in restauri in porcellana, smalto e restauri

provvisori

Controindicazioni

Nessuna
Usi previsti

Odontoiatri laureati, ovvero dentisti generici, assistenti/igienisti dentali,
con conoscenze teoriche e pratiche nell'uso dei prodotti dentali.

La popolazione dei pazienti di destinazione ___

La popolazione dei pazienti di destinazione comprende bambini,
adolescenti e adulti, secondo le raccomandazioni di un dentista, a
meno che una patologia del paziente, ad esempio un'allergia nota al
dispositivo, non ne limiti 'uso.

Benefici clinici

Ripristino dell'estetica e della funzionalita orale.
Precauzioni e avvertenze

Per i pazienti

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione

allergica al contatto con la pelle di alcuni individui. Evitare l'uso di
questo prodotto in pazienti con allergie note allacrilato. Se si verifica
un contatto prolungato con il tessuto orale molle, sciacquare con

abbondante acqua. Se si verifica una reazione allergica, consultare un
medico, rimuovere il prodotto se necessario e sospenderne ['uso futuro.

Per il personale odontoiatrico
Le capsule possono essere riscaldate (non riscaldare le siringhe).

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione
allergica al contatto con la pelle di alcuni individui. Per diminuire i
rischi di una reazione allergica, ridurre al minimo l'esposizione a
questi materiali. In particolare, evitare I'esposizione a prodotti non
polimerizzati. In caso di contatto con la cute, lavare la parte interessata
con-acqua e-sapone.-Siconsighia-'uso di-guanti-protettivi-e-ladozione
di tecniche senza contatto. Gli acrilati possono penetrare nei guanti di
uso comune. In caso di contatto del prodotto con i guanti, rimuoverli

e gettarli, lavare immediatamente le mani con acqua e sapone e
indossare un nuovo paio di guanti. In caso di reazione allergica,
contattare il medico se necessario.

E possibile reperire informazioni sulle schede di sicurezza 3M sul sito
Web 3M.com/dental o contattando il rivenditore locale.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

1. Profilassi: Pulire i denti con acqua e pomice per rimuovere le
macchie in superficie.

2. Selezione del colore: Prima dell'isolamento del dente, selezionare

il colore piu appropriato del materiale da restauro Filtek One Bulk Fill

tramite una guida colori classica VITAPAN® standard.
3. Isolamento: una barriera in gomma ¢ il metodo di isolamento

consigliato. In alternativa, & possibile utilizzare anche rulli di cotone e

un dispositivo di evacuazione.

Istruzioni
Restauri diretti

4. Preparazione della cavita:

4.1 Restauri anteriori: Utilizzare la preparazione della cavita
convenzionale per restauri di lll, IV e V classe.

4.2 Restauri posteriori: Preparare la cavita. Arrotondare gli angoli

delle creste e degli spigoli. Allinterno della preparazione non deve

essere lasciato nessun residuo di amalgama o altro materiale di

base perché potrebbe interferire con la trasmissione della luce e,

quindi, con lindurimento finale del materiale da restauro.
5. Posizionamento della matrice:

5.1 Restauri anteriori: Per minimizzare la quantita di materiale
utilizzato, si consiglia I'utilizzo di strisce tipo Mylar o di corone

pre-formate.

5.2 Restauri posteriori: Applicare una matrice di metallo morbida e
sottile o una matrice Mylar modellata o una matrice di metallo
modellata e bloccare con i cunei. Brunire la banda della matrice

per definire il contorno prossimale e I'area di contatto. Adattare la

banda per sigillare la zona gengivale ed evitare debordamenti.

Nota: se lo si desidera, la matrice pud essere applicata dopo la
mordenzatura dello smalto e I'applicazione dell'adesivo.

6. Protezione della polpa: in caso di esposizione della polpa e se
|&"situazione clinica suggerisce un incappucciamento diretto délla
polpa, utilizzare una quantita minima di idrossido di calcio sulla
parte esposta e applicare poi 3M™ Vitrebond™ o il vetrionomero
fotopolimerizzabile Vitrebond™ Plus. Il liner/la base Vitrebond o
Vitrebond Plus pud anche essere utilizzato in cavita profonde.

~

Sistema adesivo: per eseguire il bonding del materiale da restauro

Filtek One Bulk Fill sulla struttura del dente, utilizzare un sistema
adesivo dentale 3M™. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del
sistema adesivo per le complete istruzioni e precauzioni. Dopo la
polimerizzazione dell'adesivo, mantenere l'isolamento dal sangue,
dalla saliva e dagli altri fluidi e procedere immediatamente al
posizionamento del materiale da restauro Filtek One Bulk Fill.

Nota: attenersi alle istruzioni per l'uso del sistema adesivo, per

il trattamento con il silano consigliato, durante la riparazione dei
restauri in ceramica seguiti dall'applicazione di adesivo.

|

|

|
.

|
|
_|_

8. Erogazione:
Applicazione del composito:
8.1 Siringa: Dispensare la quantita necessaria di materiale da restauro
dalla siringa sul blocco da miscelazione ruotando lentamente

Iimpugnatura in senso orario. Per evitare la fuoriuscita del
materiale da restauro una volta terminata |'erogazione, ruotare

Limitazione di responsabilita

Se non espressamente vietato per legge, 3M non sara responsabile di
eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto, siano essi diretti,
indiretti, speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria
sostenuta, compresi garanzia, contratto, negligenza o responsabilita
oggettiva.

fino a meta impugnatura in senso antiorario per fermame la A "
fuoriuscita. Rimi,tt%re subito il tappo della sirir?ga. Se il materiale Glossarlo del simboll
non viene utilizzato immediatamente, proteggerlo dalla luce. | Titolo del Simbolo | Descrizione del simbolo

8.2 Capsula monodose: Inserire la capsula nel dispenser del simbolo
materiale da restauro 3MTM. Fare riferimento' alle istruzioni | Produttore Indica il produttore del
del dispenser del materiale da restauro, fornito a parte, per M dispositivo medico. Fonte:
le istruzioni e le precauzioni per I'uso complete. Estrudere il 1SO 15223 5.1.1
materiale da restauro direttamente nella cavita. | L

9. Posizionamento: Rappresentante Indica il rappresentante
) ) ' , . autorizzato autorizzato nella Comunita

9.1 Evitare la luce |.ntensa sul‘campo di Iavpro. !.esppsamne della | nella Comunita Europea/Unione Europea.
pasta alla luce intensa pud causare polimerizzazione prematura. Europea/Unione Fonte: 1SO 15223, 5.1.2,

92 Capsularniziafe Terogazione ddffa parte pitrprofonda della—  —— | Earopea — [~ — | 2074/35/UE elo 20T4730/UE
preparazione, tenendo il puntale in prossimita della superficie | - - - —

di preparazione. Ritirare lentamente I'estremita della capsula Data di Indica la data di fabbricazione
quando la cavita & riempita ed evitare di sollevarla dal materiale produzione &I del dispositivo medico.

durante I'erogazione, in modo da ridurre i vuoti. Quando & | IS0 15223, 5.1.3

terminata I’erogazippe, trascingre I'estremita della capsqla lungo Utilizzabile Mostra la data dopo la quale i
la parete della cavita mentre si estrae dal campo operativo. Per | fino al g dispositivo medico non pus pid
le aree prossimali, tenere I'estremita contro la matrice per favorire essere usato. SO 15223, 5.1.4
il flusso del materiale nel box prossimale. - —

9.3 Riempire abbondantemente la cavita in modo da permettere | Numero di lotto Mostra la denomlna;lone del
l'estensione del composito al di [a dei margini della cavita. lotto del produttore, in modo da
Contornare e sagomare con strumenti di modellazione appropriati | ggtr‘;;g 'ﬁi’;ﬁg?ﬁsreo" 1';;?30 éa .
per il composito. . : , 5.1,

10. Polimerizzazione: Il prodotto & destinato per la polimerizzazione Numero di Mostra il numero di articolo del
con esposizione a una luce alogena o LED con un‘intensita minima | articolo produttore, in modo da potere
di 550 mW/cm? nellintervallo di 400-500 nm. Fotopolimerizzare identificare il dispositivo medico.
ogni singolo incremento esponendo lintera superficie a una Fonte: 1ISO 15223, 5.1.6
fonte luminosa a elevata intensita, ad esempio una lampada | Limite di Sono definiti | valori limite della
fotopolimerizzatrice 3M. Durante I'esposizione alla luce, tenere il i t i i i quali si pug
puntale della lampada il piu vicino possibile al restauro. Utilizzare emperatura emperallu(r;\ alquali si pgg

la tabella_per la fotopolimerizzazione per determinare i tempi e le_ _ — Y/ ;sc%%fz;_g%o?glgg \,;C;ﬂn

condizioni di polimerizzazione per tutti i colori. ’ P
Indicazione | Profondita | Tuttele luci | Luci LED | | Neriutilizzo inclca un dispasilivo Mecico
dellincremento | alogene o con potenza ’
LED (con fﬁ 10002000 Fonte: 1SO 15223, 5.4.2
potenza di mW/cm?) |
550-1000 Attenzione Indica che € necessaria cautela
mW/cm?) quando si utilizza il dispositivo 0
| I'unita di controllo vicino al luogo
Ricostruzioni | 5mm 20 s occlusale, | 10 s occlusale, in cui & collocato il simbolo, o
di monconi e 20 s buccale, | 10 s buccale, A che la situazione attuale richiede
restauri diretti 20 s linguale 10 s linguale | consapevolezza o azione da
di classe Il parte dell'operatore per evitare
conseguenze indesiderate.
;‘gltcea';om 4mm 40s 208 | Fonte: ISO 15223, 5.4.4
elencate Contiene Indica un dispositivo medico
(tramne | nanomateriali @ contenente nanomateriali. Fonte:
gfﬁ(‘;’é‘:\?; SO 15223-1, 5.4.11.
restauri diretti | Dispositivo Indica che I'articolo & un
piu profondi di medico dispositivo medico. Fonte:
desselly —| — @ — | — — | — — - 180152237577 — T
Restauri <3mm 20s 10s -|_ Identificativo Indica un vettore che contiene
anteriori 0 unico del informazioni sullldentificativo
superficiali di | dispositivo unico del dispositivo. Fonte:
classe | ISO 15223, 5.7.10
Nota: per restauri di classe Il, rimuovere la matrice prima della | Importatore quica .I'.organo i'mportatore del
poIim'erizzazione buccale e Iiﬁguale @ dispositivo medico nel mercato
' locale. Fonte: ISO 15223, 5.1.8
11. Rifinitura: Rifinire le superfici del restauro con strumenti diamantati, |
Lrgﬁﬁeosgt)rliestcr: glwll‘lTr'utlérgf _Eli- g;f’?'a fine. Rifinire le superfici prossimali Rx Only (_Sc_)lo n diga chg a !_Qgge toderale
| X » ) . | Su prescrizione degli Stati Uniti consente la
12, R?_gollarg | occltlt{floge: V_erlflcare Io;:c:tltgslone con una cartta_i medica) vendita di questo dispositivo
articolazione sottile. Esaminare i contatti in escursione centrica i ;
e laterale. Regolare accuratamente l'occlusione rimuovendo il | zﬁlgrizgiirifngl ;nuge;éﬁtt;tz_
materiale con strumenti diamantati o pietre di finitura a grana fine. Titolo 21 del Codice dei
13. Rifinitura e lucidatura: rifinire col sistema di rifinitura e lucidatura regolamenti federali (CFR) sez.
3M™ Sof-Lex™. | 801.109(b)(1)
Procedura indiretta per inlay, onlay o veneer Punto Verde Indica un contributo finanziario
1. Procedura per lo Studio alla societa nazionale per la

1.1 Selezione del colore: Selezionare il colore piu appropriato di raccolta e il recupero degli

—materiale da restauro Filtek One Bulk Fill prima di pracedere —_— — imballaggiaisensidella
allisolamento. -I_ (\ Direttiva Europea N° 94/62 e

1.2 Preparazione: Preparare il dente. A della corrispondente normativa

. . ' nazionale. Organizzazione per
1.3 Rilevamento dell'impronta: Una volta completata la preparazione, | la raccolta e il recupero degi
eseguire un'impronta del dente preparato seguendo le istruzioni imballagai in E
. ! S ggi in Europa.
del produttore del materiale da impronta scelto. Si puo utilizzare
un materiale per impronte, come quelli prodotti da 3M. | Polietilene a Indica che il componente di
2. Procedura di laboratorio bassa densita /\ plastica fattp ‘di‘ pcl)li.etiler)e a
. ) . 04 bassa densita ¢ riciclabile.

2.1 Cn_)!are limpronta Qella preparazione coun gesso. ?e e slta}to . | L A Gazzetta ufficiale della CE;
utlllz.zaltol un porltalmpronta per tegnlca triple tray", posizionare i PE-LD Decisione della Commissione
permi vicino al sito della preparazione. (971129/CE)

2.2 Separare il calco dallimpronta dopo 45-60 minuti. Posizionare | - - - -

i perni nello stampo e alla base, quindi eseguire il calco come Cartone non N Indica che il materiale fatto di

nella consueta procedura per ponti e corone. Montare o articolare | ondulato Lzu cartone & nmclablne. Gazzetta

il calco e I'antagonista su un articolatore adeguato. ~& gg;l(:a(ljeo%erﬂ?sgsﬁ5(657'?;022)30E)
2.3 Se non ¢ stata inviata una seconda impronta, colare un secondo

calco utilizzando la stessa impronta. Questo deve essere usato
come modello di lavoro.

2.4 Separare la preparazione con un seghetto da laboratorio e
rimuovere gli eccessi 0 esporre i margini in modo che possano
facilmente essere lavorati. Se necessario, segnare i margini con

~Tna matita rosSa-Aggiungere orauno spaziatore, Se® richfesto.

2.5 Immergere lo stampo in acqua, quindi applicare con un pennello
alla preparazione uno strato molto sottile di materiale di
distanziamento, lasciare asciugare un po’ e applicare un altro
strato sottile.

2.6 Aggiungere il primo incremento di composito sul fondo della
preparazione, stando lontano dai margini, e seguire i consigli
per la polimerizzazione descritti nella sezione Restauro diretto
(passaggio 10).

2.7 Posizionare e polimerizzare ulteriori incrementi di composito.
Consentire che l'ultimo incremento (incisale) includa le aree di
contatto.

2.8 Riposizionare lo stampo nell'arco articolato. Aggiungere ['ultimo
incremento di composito alla superficie occlusale. Riempire
molto leggermente mesialmente, distalmente e occlusalmente.
Questo consentira i contatti mesiodistali e il corretto contatto
occlusale quando |'arcata opposta verra portata in occlusione con
Iincremento non polimerizzato. Fotopolimerizzare per soli dieci
secondi, quindi rimuovere il modello per evitare che aderisca alle
superfici adiacenti. Completare la fotopolimerizzazione seguendo
i tempi di polimerizzazione indicati nella sezione Restauro diretto
(passaggio 10).

2.9 Con i contatti occlusali gia creati, iniziare a rimuovere gli eccessi
di materiale intorno ai punti di contatto. Modellare i solchi e le
creste come da restante anatomia occlusale.

2.10 Rimuovere con cura il manufatto dal modello. Spezzare piccole
quantita di modello intorno al restauro, il gesso dello stampo
deve staccarsi facilmente dal restauro indurito, fino a quando
tutto il restauro non viene liberato.

2.11 Usando il modello master, controllare il manufatto per rilevare
eventuali sottosquadri e adattamenti vari. Adattare in base
alle esigenze, quindi rifinire come indicato in precedenza in
Restauro diretto, passaggi 11-13.

Procedura per lo Studio
3.1 Irruvidire le superfici interne del restauro indiretto.

3.2 Lavare il manufatto in una soluzione di sapone in un bagno ad
ultrasuoni e risciacquare a fondo.

3.3 Cementazione: Cementare la protesi utilizzando un cemento
resinoso 3M™.

Condizioni di conservazione

1. Questo prodotto € progettato per essere utilizzato a temperatura
ambiente. Se lo si desidera, prima dell'uso il prodotto pud essere
riscaldato in un riscaldatore commerciale (non superiore a
76-€/158-Fper non-piu di-+-era); sete-per capsule. —

2. Il prodotto si conserva meglio a temperatura ambiente. Se conservato
in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la temperatura
ambiente prima dell'uso. La durata di conservazione a temperatura
ambiente & di 36 mesi. Temperature ambiente normalmente superiori
a 27 °C/80 °F potrebbero ridurne la durata. Per la data di scadenza
vedere I'esterno della confezione.

3. Non esporre i materiali da restauro a luce intensa.

4. Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti
eugenolo.

Gestione dopo I'uso

La siringa multiuso non & destinata al contatto diretto con il paziente.

Utilizzare guanti puliti quando si maneggia la siringa. Di seguito

vengono fornite le indicazioni per la pulizia e la disinfezione minima

della siringa.

Punto 1 (Pulizia):

Utilizzare un CaviWipes™ o una salvietta di pulizia equivalente e

asciugare accuratamente l'intera superficie del dispositivo per almeno

30 secondi, fino a quando non rimane sporco visibile sul dispositivo.

Punto 2 (Disinfezione):

Utilizzare una nuova salviettina disinfettante CaviWipes g equivalente a
base di alcol e ammonio quaternario per disinfettare l'intera superficie
del dispositivo, mantenendo bagnato per il tempo di contatto indicato
sull'etichetta del disinfettante.

Consultare le istruzioni separate per l'erogatore di capsule per il
restauro per le istruzioni di rigenerazione.

Ingredienti

Ceramica trattata con silano, dimetacrilato di uretano aromatico,
dimetacrilato di diuretano, fluoruro di itterbio, silice trattata con silano,
dimetacrilato di 1,12-dodecano, zirconia trattata con silano, acqua

SDS e smaltimento

* Vedere la scheda di sicurezza (disponibile su www.3M.com) per
informazioni sullo smaltimento e sugli ingredienti.

« Vedere I'SDS per informazioni sullo smaltimento, o smaltire in
conformita con le normative locali o regionali.

* Prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati
per evitare rischi per la salute causati dall'uso improprio.

Informazioni per i clienti

* Segnalare a 3M e all'autorita locale competente (UE), o allautorita di
regalamentazione lacale qualsiasi incidente grave che siverificain_
connessione all'uso del dispositivo.

* Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle
indicate in questo foglio illustrativo.

* All'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed & disponibile un
riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza, UDI-DI di base
XXXXXXXXXXXXXX

Garanzia

3M garantisce che questo prodotto & esente da difetti di materiali e

fabbricazione.3M NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE

EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA

A UNO SCOPO PARTICOLARE.L'utente € l'unico responsabile della

decisione relativa all'idoneita di questo prodotto per gli usi che ne

fara.Se il prodotto risulta essere difettoso entro il periodo di garanzia,

I'unico rimedio e 'unico obbligo di 3M Company sara la riparazione o la

sostituzione del prodotto 3M.
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Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

ESPANOL

Descripcion del producto

El Fitek™ One Bulk Fil Restorafive de 3M™ esun compuesto
restaurador fotopolimerizable optimizado para realizar restauraciones
de forma rapida y sencilla. Este material proporciona una resistencia

y un bajo desgaste excelentes para una mayor durabilidad ademéas

de una estética mejorada. El material puede aplicarse y polimerizarse
hasta 5 mm de profundidad, gracias a un sistema de resina liberador de
presion y a las propiedades 6pticas optimizadas. El Filtek One Bulk Fill
Restorative refuerza la linea 3M de materiales restauradores al mejorar
las propiedades estéticas de un material de relleno grueso permitiendo
un uso mas amplio, tanto en restauraciones de dientes anteriores como
posteriores. El Filtek One Bulk Fill Restorative se ofrece en una gran
variedad de colores dentales. Todos los colores son radiopacos. Los
rellenos son una combinacion de relleno no aglomerado/no agregado
de silice de 20 nm, relleno no aglomerado/no agregado de entre 4 y

11 nm de zirconio, relleno aglomerado en clusters de zirconio/silice
(compuestos de particulas de silice de 20 nm y de particulas de zirconio
de entre 4y 11 nm) y un relleno de trifluoruro de iterbio compuesto

por particulas aglomeradas de 100 nm. La carga de relleno inorganico
es del 76,5 % en peso (58,5 % en volumen). El Filtek One Bulk Fill
Restorative contiene AUDMA (metacrilato aromético de alto peso
molecular), AFM (mondmeros por adicién/fragmentacion), diuretano-
DMA, y 1, 12-dodecano-DMA. El Filtek One Bulk Fill Restorative

se aplica en el diente después de colocar un adhesivo dental con
base-te metaeritato, tates come-tes que-fabrica 3v-que adhiere —
permanentemente la restauracion a la estructura del diente. El Filtek
One Bulk Fill Restorative se presenta en capsulas unidosis y jeringas.
Informacién general

El Filtek One Bulk Fill Restorative de 3M cumple con la norma ISO
4049: Material de restauracion dental a base de polimero clasificado
como material de tipo 1y clase 2. También cumple con ISO 6874:
Sellador de fosas y fisuras de curado por fotopolimerizacion de clase 2.

Todos los tonos son radiopacos, con un valor de 3,1 mm de aluminio.
El aluminio tiene una radioopacidad equivalente a la de la dentina. Por
tanto, 1 mm de material con una radioopacidad equivalente a 1 mm de
aluminio tiene una radioopacidad equivalente a la de la dentina y 2 mm
de aluminio es equivalente al esmalte.

Uso previsto
Una resina compuesta dental para restauraciones tanto de dientes
anteriores como posteriores.

Indicaciones de uso
El Filtek One Bulk Fill Restorative esta indicado para su uso en:

* Restauraciones anteriores y posteriores (incluyendo las superficies
oclusales)

* Base cavitaria/alineador bajo restauraciones directas
* Reconstruceién de mufones—
* Ferulizacion

* Restauraciones indirectas, incluidas incrustaciones (inlays/onlays) y
carillas

* Restauraciones de dientes temporales
* Sellado de fisuras extensas en molares y premolares
* Reparacion de defectos en restauraciones de porcelana, esmalte y

provisionales

Contraindicaciones

Ninguna

Usuarios previstos

Profesionales de la odontologia con la debida formacién, es decir,
dentistas generales, auxiliares/higienistas dentales, que tengan
conocimientos tedricos y practicos sobre el uso de productos dentales.
Poblacion de pacientes prevista

La poblacién de pacientes prevista incluye nifios, adolescentes y adultos,
segun lo recomendado por un dentista, a menos que la condicién del
paciente, como una alergia conocida al dispositivo, limite el uso.

Ventajas clinicas

Precauciones y advertencias

Para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones
alérgicas al entrar en contacto con la piel en determinadas personas.
No utilice este producto en pacientes con alergias conocidas a los
acrilatos. Si se produce un contacto prolongado con los tejidos blandos
orales, lave abundantemente con agua. En caso de reaccion alérgica,
solicite atencion médica adecuada, elimine el producto si fuera
necesario y no lo utilice en el futuro.

Para el personal de odontologia
Las capsulas pueden calentarse (no calentar las jeringas).

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones
alérgicas al entrar en contacto con la piel en determinadas personas.
Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas, reduzca al minimo

la exposicion a estos materiales. En particular, evite la exposicion

al producto sin polimerizar. En caso de contacto con la piel, lave la

zona afectada con agua y jabon. Se recomienda el uso de guantes

protectores y de una técnica sin contacto. El acrilato puede atravesar
los guantes de uso habitual. Si el producto entra en contacto con el
guante..quiteselo y deséchelo;ldvese inmediatamente las-manos—
con agua y jabdn, y coléquese un guante nuevo. Si se produce una
reaccion alérgica, solicite atencién médica segtin sea necesario.

La informacion de las fichas de datos de seguridad (FDS) de 3M

puede obtenerse en www.3M.com/dental o contactando con una oficina

subsidiaria local.

Instrucciones de uso

Preparacion

1. Profilaxis: Se debe limpiar el diente con piedra pémez y agua para
quitar las manchas de la superficie.

2. Seleccion del color: Antes de aislar el diente, seleccione los tonos
del Filtek One Bulk Fill Restorative con una guia estdndar de tonos
VITAPAN® Classical.

3. Aislamiento: El método de aislamiento mas recomendable es el
dique de goma. También se pueden usar rollos de algoddn, més un
eyector.
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Instrucciones
Restauraciones directas
4. Preparacion de la cavidad:
4.1 Restauraciones de dientes anteriores: Use preparaciones
convencionales de cavidades para las restauraciones de clase
I, IVyV.

4.2 Restauraciones de dientes posteriores: Prepare la cavidad. Se
deben redondear los angulos marginales y los dngulos rectos.
No se debe dejar ningun residuo de amalgama u otro material de
base en la parte interna de la preparacién que pueda interferir
con la transmisién de la luz y, por lo tanto, con el fraguado del
material restaurador.

o

Colocacion de la matriz:

5.1 Restauraciones de dientes anteriores: Se pueden usar tiras de
Mylar o coronas preformadas para usar la minima cantidad de
material posible.

5.2 Restauraciones de dientes posteriores: Coloque una banda de
—matrizzmetdlica-detgada-completamente strave, o tima-banda—
de matriz de Mylar o metdlica precontorneadas e inserte las
cufias firmemente. Brufa la banda de matriz para establecer el
contorno proximal y el &rea de contacto. Adapte la banda para

sellar la zona gingival y asi evitar que sobresalga el material.

Nota: Si se prefiere, se puede colocar la matriz después de seguir
los pasos para la aplicacion del grabado del esmalte y del adhesivo.

Proteccion de la pulpa: Si se produce una exposicion de la pulpa

y la situacién requiere un procedimiento de recubrimiento directo

de la misma, utilice una pequefia cantidad de hidroxido de calcio

en la exposicion y después de una aplicacion de iondmero de

vidrio fotopolimerizable con Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus Light
Cure Glass lonomer de 3M™. Los alineadores o bases cavitarias
Vitrebond o Vitrebond Plus también se pueden usar para forrar zonas
de perforacion de cavidades profundas.

Sistema adhesivo: Para adherir el Filtek One Bulk Fill Restorative a
la estructura del diente, se recomienda utilizar un sistema adhesivo
dental de 3M™. Consulte las instrucciones del producto del sistema
adhesivo para obtener las indicaciones y las medidas de seguridad
completas del producto. Después de polimerizar el adhesivo,
siga-aislandolo de la-sangre,Ja-saliva-y-otros-fluidos, y-continle—
inmediatamente con la colocacién del Filtek One Bulk Fill Restorative.
Nota: Siga las instrucciones de uso del sistema adhesivo en relacion
al tratamiento con silano recomendado durante la reparacion de
restauraciones cerdmicas seguidas por la aplicacion del adhesivo.

8. Aplicacion:
Aplicacién del compuesto:

8.1 Jeringa: Dispense la cantidad necesaria de material restaurador
de la jeringa sobre la almohadilla de mezcla girando el mango
lentamente en sentido de las agujas del reloj. Para prevenir que
el material restaurador rezume cuando se haya completado la
aplicacion, gire media vuelta el émbolo en sentido contrario a las
agujas del reloj para detener la salida del pegamento. Coloque
inmediatamente el tapdn de la jeringa. Si no se va a usar
inmediatamente, el material debe protegerse de la luz.

8.2 Capsula unidosis: Inserte la capsula en el Restorative
Dispenser (dispensador de restaurador) de 3M™. Consulte
en las instrucciones aparte del dispensador de compuesto las
indicaciones y las medidas de seguridad completas. Extruya el
material restaurador directamente en la cavidad.

9. Gelecaciém—

9.1 Evite la luz intensa sobre el drea de trabajo. La exposicién del
pegamento a la luz intensa puede causar prepolimerizacion.

9.2 Capsula: Comience por colocar el material en el drea mas
profunda de la preparacion, manteniendo la punta cerca de la
superficie de preparacion. Retire la punta de la capsula lentamente
a medida que llena la cavidad, y evite levantar la punta fuera del
material dispensado durante a aplicacion, para evitar burbujas de
aire. Cuando se haya completado la aplicacion, roce la punta de la
cépsula contra la pared de la cavidad a la vez que la va retirando.
Para las dreas proximales, mantenga la punta contra la matriz para
ayudar a que el material fluya hacia la caja proximal.

9.3 Rellene ligeramente en exceso la cavidad para permitir la
extension del compuesto mas alla de los margenes de la
cavidad. Modele y dé forma con los instrumentos adecuados
para compuestos.

10. Polimerizacién: Este producto se ha disefiado para ser polimerizado
mediante exposicion a luz haldgena o LED con una intensidad minima
de 550 mW/cm? en el intervalo de 400 a 500 nm. Polimerize cada
incremento exponiendo la superficie entera a una fuente de luz visible
de alta intensidad tales como las lamparas de fotopolimerizacion 3M.

I

~

|
|
|
T

3. No exponga los materiales restauradores a luz intensa.

4. No almacene los materiales cerca de productos que contengan eugenol.
Manipulacion después del uso

Las jeringas de uso multiple no se han disefiado para entrar en
contacto directo con el paciente. Use guantes limpios al manipular la

jeringa. A continuacion, se proporcionan instrucciones para la limpieza
y la desinfeccion de bajo nivel de la jeringa.

Paso 1 (limpieza):

Utilice un pafio CaviWipes™ o pafio limpiador equivalente y limpie
meticulosamente toda la superficie del dispositivo durante al menos
30 segundos hasta que no quede mancha alguna en el dispositivo.
Paso 2 (desinfeccion):

Utilice una pafio CaviWipes nuevo o un pafio desinfectante equivalente
de amonio cuaternario y alcohol para desinfectar toda la superficie del
dispositivo, manteniéndolo humedo durante el tiempo de contacto que
se indique en la etiqueta del desinfectante.

Consulte las instrucciones del dispensador de cépsula restauradora
aparfe para las instrucciones de Teprocesamiento.

Ingredientes

Ceréamica tratada con silano, dimetacrilato de uretano aromético,
dimetacrilato de diuretano, fluoruro de iterbio, silice tratada con silano,
dimetilcrilato de 1,12-dodecano, zirconia tratada con silano, agua

FDS y eliminacion
* Consulte en la hoja de datos de seguridad (disponible en
www.3M.com) la informacién sobre desecho e ingredientes.

* Consulte la FDS para obtener informacién sobre la eliminacion para
desechar el producto de acuerdo con la normativa local o regional.

* Preste especial atencion a la eliminacion de residuos contaminados
para evitar riesgos para la salud debido a una manipulacion
incorrecta.

Informacion al cliente

* Notifique los incidentes graves que se produzcan en relacion con el
dispositivo a 3M y a la autoridad competente local (UE) o la autoridad
normativa local.

* Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacién que se
desvie de la informacidn indicada en esta hoja_de instrucciones.

* Puede encontrar un resumen de la seguridad y el rendimiento
clinico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI basico:
XXXXXXXXXXXXXX

Garantia

3M garantiza que este producto estara libre de defectos en materiales y
fabricacion.3M NO OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUIDA
CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO PROPOSITO.EI usuario es
responsable de determinar la idoneidad del producto para su aplicacién
en el paciente.Si este producto presenta defectos durante el periodo de
garantia, la tnica compensacion y la Unica obligacion de la empresa
3M serén reparar o reemplazar el producto de 3M.

Limitacion de responsabilidad

A menos que asi lo estipule la ley, 3M no sera responsable de
pérdida o dafio alguno derivado de este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, fortuito o consecuente, independientemente de la
teoria afirmada, incluida la garantia, el contrato, la negligencia o la
responsabilidad objetiva.

Glosario de simbolos

Titulo del Simbolo | Descripcion y referencia

simbolo

Fabricante Indica el fabricante del producto

M sanitario. Fuente: 1ISO 15223,

511

Representante Indica el representante

autorizado en autorizado en la Comunidad

la Comunidad Europea/Union Europea.

Europea/Unién Fuente: ISO 15223, 5.1.2,

Europea 2014/35/UE o0 2014/30/UE

Fecha de Indica la fecha en la cual se

fabricacion &I fabricé el dispositivo médico.
ISO 15223, 5.1.3

Fecha de Indica la fecha tras la cual

caducidad g no debe usarse el dispositivo

médico. ISO 15223, 5.1.4

Indica el codigo de lote del
fabricante para poder identificar

Cadigo de lote

-
o
-

Mantenga e extremo de la ldmpara lo mas cerca posible del material
restaurador durante el proceso de exposicion a la luz. Use la grafica
de fotopolimerizacion para determinar los tiempos y las condiciones
adecuadas de polimerizacion para cada color.

el lote. Fuente: 1ISO 15223, 5.1.5

Nimero de
referencia

Indica el nimero de referencia
del fabricante de modo que
pueda identificarse el producto
sanitario. Fuente: 1ISO 15223,
516

Indicacion Profundi- Lamparas Lamparas
dad del halégenas LED
incremento | o LED (con (con una |
una potencia | potencia de
de salida salida de
de 550-1000 | 1000-2000 |
mW/cm?) mW/cm?)
Reconstrucciones 5mm 20 segundos | 10 segundos |
de mufiones y oclusal, oclusal,
restauraciones 20 segundos | 10 segundos
directas de clase Il bucal, bucal, |
20 segundos | 10 segundos
lingual lingual |
Todas las 4 mm 40 segundos | 20 segundos
indicaciones
mencionadas |
(excepto para
reeenstruceiones —— — |— 0— |— @ @—
de mufiones y
restauraciones
directas de clase Il |
mas profundas)
Restauraciones <3mm 20 segundos | 10 segundos
anteriores o |
restauraciones
superficiales de |
clase |

Nota: Para restauraciones de clase Il retire la banda de matriz antes
de los pasos de polimerizacion bucal y lingual.

11. Modelado: Contornee las superficies de la restauracion con piedra,
fresado o diamante con acabado de grano fino. Contornee las
superficies proximales con las Sof-Lex™ Finishing Strips (tiras de
acabado) de 3M™.

12. Ajuste la oclusion: Verifique la oclusion con un papel de
articulacion fino. Examine los contactos de oscilacién lateral y
central Ajuste cuidadosamente la oclusion eliminando material con
una piedra o diamante de pulido fino

13. Acabado y pulido: Pula con el Sof-Lex™ Finishing and Polishing
System (sistema de acabado y pulido) de 3M™.  — T

Procedimiento indirecto para incrustaciones (inlays/onlays) o carillas

1. Procedimiento operatorio dental:

1.1 Seleccion del tono de colores: Elija los colores adecuados del
Filtek One Bulk Fill Restorative antes del aislamiento.

1.2 Preparacion: Prepare el diente.

1.3 Toma de impresion: Después de terminar la preparacion, haga
una impresion del diente preparado siguiendo las instrucciones
del fabricante del material elegido para la toma de impresion.
Se puede utilizar un material para la toma de impresion, por
ejemplo, uno fabricado por 3M.

2. Procedimiento de laboratorio

1+

2.1 Vacie la impresion de la preparacion con un molde de yeso. En |
este paso, coloque las clavijas en la zona de la preparacion si se
ha utilizado una impresién tipo "triple cubeta". |

2.2 Separe el moldeado de la impresion después de un intervalo de
45 a 60 minutos. Coloque las clavijas sobre el molde y la base,
y moldéelo como en un procedimiento normal para coronas
y puentes. Monte o articule el moldeado frente al modelo
antagonista en un articulador adecuado.

2.3 Si no se ha enviado una segunda impresién, vacie un segundo |
—moldeado utilizando el mismo registro deimpresiom—Este se—
utilizara como moldeado de trabajo.

2.4 Seccione la preparacion con una sierra de laboratorio, y retire
el exceso o exponga los margenes de modo que puedan ser
trabajados facilmente. Marque los margenes con un Iapiz rojo, si
fuera necesario. Afiada un espaciador en este momento en caso
de ser necesario.

2.5 Moje el molde con agua y, a continuacion, aplique con un pincel |
una capa muy fina de separador sobre la preparacion. Deje

Limite de
temperatura

Indica los limites de temperatura
entre los cuales puede exponerse
el dispositivo médico de forma
segura. 1SO 15223, 5.3.7

No reutilizar Indica que el producto sanitario
esta disefiado para un solo uso
Unicamente. Fuente: 1ISO 15223,

542

Precaucion Indica que es necesario tener
cuidado al ejecutar el dispositivo
o el control cerca de donde se
coloca el simbolo, o bien que es
preciso que el operador conozca
la situacién actual o que actie
para evitar consecuencias no
deseadas.Fuente: 18O 15223~
54.4

Contiene

€ Indica que el producto sanitario
materiales nano

contiene materiales nano.
Fuente: ISO 15223-1, 5.4.11.

Producto
sanitario

Indica que el articulo es un
dispositivo médico. Fuente:
ISO 15223, 5.7.7

Identificador
unico del
producto

Indica un transportador que
contiene informacién sobre el
identificador Unico del producto.
Fuente: ISO 15223, 5.7.10

Indica a la entidad que importa
el dispositivo médico en el
mercado local. Fuente:

ISO 15223, 5.1.8

Indica que las leyes federales
estadounidenses restringen

la venta o uso de este
dispositivo bajo prescripcion de
profesionatesodontotdgicos——
Titulo 21 del Cédigo de Normas
Federales (CFR) de Estados
Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Indica una contribucién
financiera a la empresa nacional
de recuperacion de embalajes
segun la Directiva Europea

N.2 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging
Recovery Organization Europe.

Importador
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Polietileno de
baja densidad

Indica que el componente

de plastico hecho de
polietileno de baja densidad
es reciclable. Diario Oficial de
las Comunidades Europeas;
Decisién de la Comisién
(97/129/EC)

Indica que el material de cartén
es reciclable. Diario Oficial de
las Comunidades Europeas;
Decisién de la Comision
(97H29/ECY—

Para obtener més informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
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Descricéo do produto
O Restaurador 3M™ Filtek™ One Bulk Fill € um composto restaurador

ativado por luz visivel, otimizado para criar restauracdes rapidas

secar un poco y afiada después otra capa fina.

2.6 Arada el primer incremento de compuesto sobre la base
de la preparacion, quédese junto a los margenes, y siga las
recomendaciones sobre fotopolimerizacion descritas en la
seccion Restauracion Directa (Paso 10).

2.7 Coloque y fotopolimerice adicionalmente los incrementos de
compuesto. Deje que el dltimo incremento (incisal) se incluya en
las zonas de contacto.

2.8 Coloque el molde de nuevo en el arco articulado. Afiada el
Ultimo incremento de compuesto en la superficie oclusal. Rellene
muy ligeramente en exceso las dreas mesial, distal y oclusal.
Esto permitira que se logren los contactos mediodistales y los

—acontaetes-oclusales adecuados cuando se-haga ocluir el arco—
antagonista con el incremento sin polimerizar. Polimerice por luz
solo durante 10 segundos y luego retire el molde para evitar que
se adhiera a las superficies adyacentes. Finalice el proceso de
polimerizacion siguiendo los tiempos de polimerizacion indicados
en la seccion Restauracion directa (paso 10).

2.9 Con los contactos oclusales ya establecidos comience a retirar
el exceso de compuesto de alrededor de los puntos de contacto.
Marque las inclinaciones y crestas de acuerdo al resto de la
anatomia oclusal.

2.10 Se debe tener cuidado al retirar la prétesis del molde. Rompa
los pequefios fragmentos del molde de alrededor de la
restauracion; el yeso del molde debe romperse separandose
limpiamente de la restauracion polimerizada hasta que se haya
retirado toda la restauracion.

2.11 Usando el molde maestro, compruebe la restauracion en cuanto |

a brillos, socavaduras y ajuste. Ajuste segun sea necesario y
después pula como se indicd anteriormente en los pasos
11-13 de la seccion Restauracién directa.

3. Procedimiento operatorio dental:
3T RaspéTas superficies internas de Ta restauracion indirecta.™

3.2 Limpie la prétesis en una solucién jabonosa en un bafio de
ultrasonidos y enjuague bien.

3.3 Cementacion: Cemente la prétesis con un sistema de cemento
de resina de 3M™,

Condiciones de almacenamiento

1. Este producto se ha disefiado para usarse a temperatura ambiente.
Si se desea, el producto puede calentarse en un calentador
comercial antes de su uso (a no mas de 70 °C/158 °F, durante no
mas de 1 hora); sélo para capsulas.

El producto se almacena mejor a temperatura ambiente. Si se
almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarlo. La vida Util a temperatura
ambiente es de 36 meses. Una temperatura ambiente habitual
mayor a 27 °C/80 °F puede reducir su vida Util. Consulte la fecha de
caducidad en la parte exterior del envase.

o

-l—é dadentina e2-mm de—aluminiog equivatente aoesmalte—

e faceis. Este material proporciona uma excelente resisténcia e

baixo desgaste para uma maior durabilidade e melhor resultado
estético. O material pode ser colocado e polimerizado até 5 mm de
profundidade gragas a um sistema de resina com alivio de tenséo e a
propriedades dticas otimizadas. O Enchimento de Resina One Filtek
para Restauragées contribui para melhorar o alinhamento da 3M de
materiais de restauracdo ao melhorar as propriedades estéticas de um
material de enchimento de resina para permitir uma maior utilizacao,
quer em restauragdes posteriores, quer anteriores. O Enchimento de
Resina One Filtek para Restauragdes esta disponivel numa gama de
diversas tonalidades de dentes. Todas as tonalidades s&o radiopacas.
Os enchimentos s&o uma combinag&o de um enchimento de silica nao
aglomerado/ndo agregado de 20 nm, um enchimento de zirconia néo
aglomerado/n&o agregado de 4 a 11 nm, um enchimento composto de
zirconia/silica agregado (composto por particulas de silica de 20 nm e
de zirconia de 4 a 11 nm) e ainda um enchimento de trifluoreto de itérbio
composto por particulas de aglomerado de 100 nm. A carga inorganica
do enchimento é de aproximadamente 76,5% por peso (58,5% por
volume). O Enchimento de Resina One Filtek para Restauracées contém
AUDMA, AFM, diuretano-DMA e 1,12-dodecano-DMA. O Enchimento
de Resina One Filtek para Restauragdes € aplicado no dente apés a
utilizagdo de um adesivo dentério a base de metacrilato, tal como o
fabricado pela 3M, que une permanentemente a restauracao a estrutura
do dente. O Enchimento de Resina One Filtek para Restauracées é
embalado em seringas e capsulas de doses individuais.

Informacées gerais

O Restaurador 3M Filtek One Bulk Fillesta em conformidade com a
norma ISO 4049: Material restaurador dentério & base de polimero
classificado como material Tipo 1 e Classe 2. Cumpre também a norma
ISO 6874: Selante de Cura e Fissura Classe 2 para Cura Clara.

Todas as tonalidades sao radiopacas, com um valor de 3,1 mm

de aluminio. O aluminio tem uma radio-opacidade equivalente &

da dentina. Assim, 1 mm de material com uma radio-opacidade
equivalente a 1 mm de aluminio tem uma radio-opacidade equivalente

Utilizacao prevista
Uma resina composta dental para restauracdes anteriores e
posteriores.

Indicacdes de utilizacao
O Enchimento de Resina One Filtek para Restauragdes estd indicado
para utilizacdo em:

* Restaurages anteriores e posteriores diretas (incluindo as superficies
oclusais)

* Base/revestimento sob restauragdes diretas

* Reconstrugdes de cotos

* Talas/Splinting

* Restauragdes indiretas incluindo embutimentos, onlays e facetas
* Restauracdes de dentes de leite

___Restauracéo da funcao e da estética oral. _

* Selagem de fissuras alargadas em molares e pré-molares

* Reparagéo de defeitos em restauragdes de porcelana, esmalte
e temporérias

Contraindicagoes

Nenhuma

Utilizadores alvo

Profissionais de medicina dentaria qualificados, ou seja, dentistas

(no geral) e assistentes ou higienistas dentarios que possuem

conhecimentos tedricos e praticos sobre a utilizagéo de produtos
dentdrios.

Populagéo alvo de pacientes

A populagdo pretendida do paciente inclui criangas, adolescentes
e adultos, conforme recomendado por um dentista, a menos que a
condicéo do paciente, como uma alergia conhecida ao dispositivo,
limite 0 uso.

Beneficio clinico

Precaucdes e avisos

Para os Pacientes

Este produto contém substéncias que podem causar reaces
alérgicas por contacto com a pele em determinados individuos.
Evite a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia
comprovada aos acrilatos. Em caso de contacto prolongado

com os tecidos moles da boca, enxague abundantemente com
agua. Em caso de ocorréncia de reacées alérgicas, procure a
assisténcia médica necessaria, remova o produto, se necessario,
e suspenda a utilizagao futura do mesmo.

Para profissionais de medicina dentéria
As cépsulas podem ser aquecidas (ndo aquega as seringas).

Este produto contém substéncias que podem causar reagoes
alérgicas por contacto com a pele em determinados individuos.
Para reduzir o risco de reages alérgicas, minimize a exposicéo
a estes materiais. Evite, em particular, a exposi¢ao ao produto
nao polimerizado. Se ocorrer contacto com a pele, lave a zona
afetada com agua e sabdo. Recomenda-se a utilizagéo de luvas
de protecdo e de uma técnica sem contacto. Os acrilatos podem

.I_penetra.n nas luvas comuns. Se_a produta entrar.em contacto com—

a luva, retire e elimine a luva, lave imediatamente as maos com
sabdo e dgua e cologue uma nova luva. Caso ocorram reacoes
alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria.

A Ficha de Dados de Seguranca 3M pode ser obtida em
3M.com/dental ou contactando a filial local.

Instrucdes de Utilizacao

Preparacéao

1. Profilaxia: os dentes devem ser limpos com pedra-pomes e
&gua para remover as manchas superficiais.

2. Selecao da tonalidade: Antes de isolar o dente, selecione
a(s) tonalidade (s) adequada(s) do Enchimento de Resina
One Filtek para Restauracdes utilizando a escala padréo de
tonalidades classicas VITAPAN®.

3. Isolamento: o dique de borracha é o método de isolamento
preferido. Também é possivel utilizar rolos de algod&o e um
aspirador.

Indicacdes
Restauracoes diretas
4, Preparacdo da cavidade:
4ﬁesta@6es anteriores: utilize ﬁaragc‘g para_
cavidades convencionais para todas as restauragdes de
Classe lll, IV e V.

4.2 Restauracdes posteriores: prepare a cavidade. Os angulos
direitos e em bico devem ser arredondados. Nao deve
deixar qualquer residuo de amalgama ou qualquer outro
material de base na forma interna da preparagao que possa
interferir com a transmiss@o de luz e, consequentemente,
com o endurecimento do material restaurador.

5. Colocagdo da matriz:

5.1 Restauragdes anteriores: podem usar-se tiras Mylar e
formas de coroa para minimizar a quantidade de material
a utilizar.

5.2 Restauragdes posteriores: coloque uma banda macia e fina
de metal ou uma mylar pré-contornada ou uma banda de
matriz de metal pré-contornado e insira as pontas/cunhas
com firmeza. Proceda ao polimento da banda de matriz
para estabelecer o contorno e a area de contacto proximal.
Adapte a banda de modo a vedar a drea gengival para
evitar transbordos.
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3M | Filtek”
One
Bulk Fill Restorative

Bulk Fill Restorative

Bulk Fill Komposit

Matériau de restauration Bulk Fill
Materiale da restauro Bulk Fill
Restaurador de relleno en bloque
Restauro Bulk Fill

Bulk Fill restauratiemateriaal
Bulk Fill restaurationsmaterial
Bulk Fill -taytemateriaali

Bulk fyldningsmateriale

Bulk Fill restaurering
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Nota: se preferir, a matriz pode ser colocada apds os passos
de desmineralizacéo do esmalte e de aplicagdo do adesivo.

. Protecdo da polpa: caso ocorra uma exposicao pulpar e
seja necessario um capeamento pulpar direto, utilize uma
quantidade minima de hidréxido de célcio sobre a exposicéo,
seguido de uma aplicagéo de Vitrebond™ 3M™ ou londmero
de vidro fotopolimerizével Vitrebond™ Plus. Também é possivel
utilizar as bases/revestimento Vitrebond ou Vitrebond Plus para
revestir as &reas de escavagao cavitaria profunda.

. Sistema adesivo: Para unir o Restaurador Filtek One Bulk Fill &
estrutura do dente, é recomendével a utilizagdo de um sistema
adesivo dental 3M™. Consulte as instrugdes do produto do
sistema adesivo para obter instrucdes e precaucdes completas
a ter com os produtos. Depois de polimerizar o adesivo,
mantenha o dente isolado do sangue, da saliva e de outros
fluidos e proceda imediatamente & colocagéo do Enchimento de
Resina One Filtek para Restauragdes.

Nota: siga as instrucbes de utilizagdo do sistema adesivo no
tratamento de silano recomendado durante a reparacao das
restauracbes-de ceramica, logo-apds-a-aplicagao-do adesivo. ——
8. Aplicacéo:
Distribuic&o do composto:

8.1 Seringa: Retire da seringa a quantidade necessaria de
material de restauragdopara o bloco de mistura, rodando
lentamente o manipulo no sentido dos ponteiros do reldgio.
Para evitar que o material de restauragdo escorra depois de
retirada a quantidade necessaria, rode o manipulo meia volta
no sentido contrario aos ponteiros do reldgio para parar o
fluxo da pasta. Coloque imediatamente a tampa na seringa.
Se nao for utilizado imediatamente, o material deve ser
protegido da luz.
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8.2 Capsula de Dose Individual: Insira a cépsula no Dispensador
do Restaurador 3M™. Consulte as instru¢des em separado
do dispensador do restaurador para obter as precaugdes
e instrugdes completas. Devera expelir o material de
restauracédo diretamente na cavidade.

9. Colocacao:

9.1 Evite a luz intensa no campo de trabalho. A exposic&o da pasta

a luz intensa pode provocar uma polimerizagéo prematura.

9.2 Cépsula: comece por dispensar na porcao mais profunda da
preparacéo, segurando a extremidade préxima da superficie
de preparacdo. Retire lentamente a extremidade da capsula
a medida que a cavidade vai enchendo e evite levantar a
extremidade do material dispensado enquanto ainda esté a
dispensar, a fim de reduzir os espacos vazios. Quando tiver
terminado de colocar o material, passe a extremidade da capsula
na parede da cavidade ao mesmo tempo que a retira do campo
operatdrio. Para as zonas proximais, segure a extremidade na
matriz para ajudar o material a fluir para a caixa proximal.

9.3 Deixar transbordar ligeiramente o preenchimento da cavidade
para permitir a extensao do compésito para além das
margens da cavidade. Contorne e dé forma com instrumentos
adequados para compdsito.

10. Polimerizacéo: Este produto foi concebido para ser
polimerizado por exposi¢do a uma luz de halogéneo ou LED
com uma intensidade minima de 550 mW/cm? num raio de
400-500 nm. Polimerize cada incremento expondo toda a sua
superficie a uma fonte de luz visivel de alta intensidade, como
a luz fotopolimerizadora da 3M. Mantenha a ponta guia de luz
tao proxima quanto possivel da restauragdo durante a exposi¢ao
aluz. Utilize o gréfico de fotopolimerizacéo para determinar os
tempos e as condi¢des de polimerizagdo adequados para todas
as tonalidades.

Indicacao Profundidade | Todas as Luzes
do luzes LED LED (com
incremento ou de rendimento
halogénio de 1000-
(com 2000
4 rendimento | mW/cm?)
de 550-1000
mW/cm?)
Restaurages | 5 mm 20 s oclusal, | 10 s oclusal,
Diretas de 20 s bucal, 10 s bucal,
Classe Il e 20 s lingual | 10 s lingual
Reconstrucdes
de Cotos
Todas as 4 mm 40s 20s
indicacdes
enumeradas
(exceto
Restauracdes
Diretas de
Classe Il mais
profundas e
Reconstrucdes
de Cotos)
Restauracoes | <3 mm 20s 10s
anteriores ou
-superficiais de¢ +— @ — |f— — |—  —
Classe |

Nota: para restauraces de classe II, retire a banda da matriz antes
dos passos de polimerizagao bucal e lingual.

11. Contorno: contorne as superficies da restauragdo com
diamantes, brocas ou pedras de acabamento fino. Contornar as
superficies proximais com Fitas de Acabamento 3M™ Sof-Lex™

12. Ajuste da oclusao: verifique a oclusdo com um papel articulado
fino. Examine os contactos de excursao centrais e laterais. Com
cuidado, ajuste a oclusao retirando o material com diamante ou
pedra de polimento fino.

13. Acabamento e polimento: proceda ao polimento com o
Sistema de Acabamento e Polimento 3M™ Sof-Lex™.

Procedimento indireto para embutimentos, onlays ou facetas
1. Procedimento operatério dentario

1.1 Selecdo da tonalidade: Selecione a(s) tonalidade(s)
adequada(s) de Enchimento de Resina One Filtek para
Restauragdes antes do isolamento.

1.2 Preparacéo: prepare o dente.

1.3 Impressé@o: depois de completar a preparacéo, faca uma___
impressao do dente preparado seguindo as instrugoes do

fabricante do material de impressao escolhido. Pode ser utilizado

um material de impressao, tal como o fabricado pela 3M.
2. Procedimento laboratorial

2.1 Encher a impresséo da preparagéo com pedra de cunho/
molde. Coloque agora 0s pinos no local da preparacéo caso
tenha sido usada uma impress&o do tipo "bandeja tripla".

2.2 Separar 0 molde da impressao apds 45 a 60 minutos.
Cologue os pinos na matriz e assente o molde como se fosse
para um procedimento tipico de coroa e ponte. Monte ou
articule o molde no contra-modelo num articulador adequado.

2.3 Se nao foi enviada uma segunda impressao, encha um
segundo gesso/molde utilizando o mesmo registo de
impresséo. Este é para ser usado como molde de trabalho.

2.4 Separe a preparagéo com a serra de laboratdrio e corte
0 excesso, ou exponha as margens para que possam ser
facilmente trabalhadas. Marque as margens com um lapis
vermelho, se necessario. Adicione agora um espagador, se
for necessario.

2.5 Ensopar o cunho/molde em &gua, depois com uma escova
aplicar uma camada muito fina de meio separador a preparagéo,
deixar secar um pouco, depois adicionar outra camada fina.

2.6 Adicione o primeiro incremento de compésito na base
da preparacéo, sem aplicar nas margens,e siga as
recomendacdes de polimerizagéo descritas na Secgéo da
Restauragéo Direta (Passo 10).

2.7 Coloque e polimerize os incrementos adicionais de compdsito.
Permita que o Ultimo incremento (incisal) inclua as éreas de
contacto.

2.8 Volte a colocar o molde na arcada articulada. Adicione o
Ultimo incremento de compésito a superficie oclusal. Faga
transbordar ligeiramente de forma mesial, distal e oclusal.

Isto permitird os contactos mesiodistais e o contacto oclusal
adequado quando a arcada oposta for levada & oclusao com o
incremento nao polimerizado. Polimerize apenas durante dez
segundos e, em seguida, remova o cunho/molde para impedir
que este adira as superficies adjacentes. Termine o processo
de polimerizacéo seguindo os tempos de polimerizagao
indicados na Secgdo de Restauragéo Direta (Passo 10).

2.9 Com os contactos oclusais ja estabelecidos, comegar a
remover o excesso de compdsito em torno dos pontos
de contacto. Proceda as inclinacées e sulcos conforme a
restante anatomia oclusal. ___ -

2.10 E preciso ter cuidado ao remover a prétese do molde.
Retire pequenas quantidades do cunho/molde em torno da
restauracéo, sendo que a pedra de cunho/molde deve sair
sem deixar vestigios na restauragdo polimerizada, até que
toda a restauracéo esteja recuperada.

2.11 Utilizando o cunho/molde principal, verificar a restauracéo
para rebarba, golpes e ajustamento. Ajuste conforme
necessario e, em seguida, proceda ao polimento como
indicado acima nos passos 11-13 de Restauragéo Direta.

3. Procedimento operatdrio dentario

|
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|
|
|
|
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3.1 Tornar dsperas as superficies interiores da restauracao indireta. |

3.2 Limpar a prétese numa solugéo de sabdo num banho
ultrassonico e enxague-a completamente.

3.3 Cimentacao: Cimente a prétese usando um sistema de
cimento de resina 3M™.

Condicdes de armazenamento

1. Este produto foi concebido para ser utilizado & temperatura
ambiente. Se desejado, o produto pode ser aquecido num
aquecedor comercial antes da utilizacdo (a uma temperatura néo
superior a 70 °C/158 °F, durante menos de 1 hora); s6 se aplica
a capsulas.

2.0 produto deve ser armazenado a temperatura ambiente.”
Se armazenado num frigorifico, deixe o produto alcancar a
temperatura ambiente antes da utilizagdo. O prazo de validade
a temperatura ambiente é de 36 meses. Temperaturas ambiente
habitualmente superiores a 27°C/80°F podem reduzir o prazo de
validade. Consulte a data de validade no exterior da embalagem.

3. Néo exponha materiais restauradores a luz intensa.

4. Nao armazene os materiais préximo de produtos que contenham
eugenol.

Manuseio apés o uso

A seringa multifuncbes néo é indicada para contacto direto com

o paciente. Use luvas limpas ao manusear a seringa. Seguem-se

instrucdes de limpeza e desinfecéo de nivel baixo da seringa:

Passo 1 (Limpeza):

Utilize um CaviWipes™ ou uma toalhita de limpeza equivalente

e limpe muito bem toda a superficie do dispositivo durante, pelo

menos, 30 segundos e até ndo restarem residuos visiveis no

dispositivo.

Passo 2 (Desinfecao):

Utilize uma nova toalhita CaviWipes ou uma toalhita desinfetante
_com amonio quaterndrio/alcool equivalente_para desinfetar toda a

superficie do dispositivo a0 manté-lo htimido durante o tempo de

contacto indicado nas instrugdes do desinfetante.

Consulte as instrugdes separadas do dispensador de capsulas

restauradoras para instrucoes de reprocessamento.

Ingredientes

Ceramica tratada com silano, dimetacrilato de uretano aromatico,

dimetacrilato de diuretano, fluoreto de itérbio, silica tratada com

silano, dimetacrilato de 1,12-dodecano, zircdnia tratada com silano,

4gua

FDS e Eliminacao

* Consulte a folha de dados de seguranca (disponivel em
www.3M.com) para informages sobre eliminacéo e ingredientes.

* Veja SDS para informagdes de eliminagéo ou para ser descartado
de acordo com os regulamentos locais ou regionais.

* Preste especial atencéo a eliminagéo de residuos contaminados
para evitar riscos para a satde por manuseamento indevido.

Informacdes para o cliente
* Comunique a ocorréncia de incidentes graves em relagdo ao
—dispositivo. & 3M-e-as autoridades-locais competentes(UE).ou-as
autoridades regulamentares locais.
* Nenhuma pessoa esta autorizada a fornecer qualquer informagao
diferente da informac&o fornecida neste folheto informativo.

* Um Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga pode ser
encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI Bésica:
XXXXXXXXXXXXXXXX

Garantia

A 3M garante que este produto sera livre de defeitos de material

e fabrico. A 3M NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS

GARANTIAS, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS

DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM OBJETIVO

ESPECIFICO.O utilizador é responsavel por determinar a adequagao

do produto & aplicagdo pretendida.Se este produto se apresentar

defeituoso dentro do periodo de garantia, 0 seu Unico recurso e a

Unica obrigagao da Empresa 3M sera a reparagao ou substituido do

produto 3M.

_|.

Limitacao de responsabilidade

A 3M, & excecéo de quando proibido por lei, ndo é responsével por
qualquer perda ou danos resultantes deste produto, quer diretos,
indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente
da teoria defendida, incluindo responsabilidade por garantia, contrato,
negligéncia ou responsabilidade limitada.

Glossério de simbolos

3. Isolatie: Een rubberdam is de aanbevolen methode om de tand te
isoleren. Er kunnen ook wattenrollen en een afzuigsysteem worden
gebruikt.

Instructies

Directe restauraties

4. Caviteitspreparatie:

Titulo do Simbolo | Descricéo e referéncia
simbolo
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo
médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1
Representante Indica o representante
Autorizado na autorizado na Comunidade
Comunidade Europeia/Unido Europeia. Fonte:
Europeia/Uniao 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/
Europeia— 41— Qu2014380EU — —

Data de fabrico Indica a data em que o
dispositivo médico foi fabricado.

1ISO 15223, 5.1.3

Data de validade Indica a data apds a qual o
dispositivo médico ja nao deverd

ser utilizado. 1SO 15223, 5.1.4

Cédigo do lote Indica o cddigo de lote do
fabricante, de forma a o lote
poder ser identificado. Fonte:

1ISO 15223, 5.1.5

BRI EN

4.1 Front restauraties: Gebruik conventionele caviteitspreparaties
| voor alle restauraties van klasse Ill, IV en V.

4.2 Posterieure restauraties: Prepareer de caviteit. Hoekige randen
en punten dienen afgerond te worden. Er dient geen oud
| amalgaam of ander onderlaagmateriaal in de caviteit achter te
blijven daar dit de lichttransmissie en daarmee het uitharden van
het restauratiemateriaal kan verstoren.

. Matrixbandjes plaatsen:

5.1 Front restauraties: Door van Mylar strips en kroonvormen gebruik
| te maken, kunt u het materiaalverbruik onder controle houden.

5.2 Posterieure restauraties: Plaats een dunne metalen matrixband,
een voorgevormde Mylar of een voorgevormde metalen

| matrixband en breng stevig wiggen aan. Polijst de matrix
om proximale contour en contactvlakken te creéren. Plaats

| de matrixband om het gingivale gebied af te sluiten en om
overhangende restauraties te voorkomen.

o

Opmerking: De matrix kan geplaatst worden na het etsen van het
| glazuur en na de adhesiefapplicatie indien dit wenselijk is.

Bescherming van de pulpa: Indien er pulpa werd blootgesteld en
| de situatie een directe pulpabedekkende procedure rechtvaardigt,
breng dan een minimale hoeveelheid calciumhydroxide aan op de
blootstelling, gevolgd door het aanbrengen van 3M™ Vitrebond™
| of Vitrebond™ Plus lichtuithardend glasionomeer. Vitrebond of
Vitrebond Plus liner/onderlagen kunnen ook worden gebruikt om
gebieden van diepe caviteitsexcavatie te bedekken.

. Adhesiefsysteem: Om Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal

o

~

Nimero do Indica o nimero do catélogo

catalogo do fabricante, de forma a o
dispositivo médico poder ser
identificado. Fonte: ISO 15223,
5.1.6

Limite de Indica os limites de temperatura

temperatura a que o dispositivo médico pode

Ser expasta em seguranga.
1SO 15223, 5.3.7

Nao reutilizar

P|s<| H

Indica um dispositivo médico
que se destina apenas a uma
Unica utilizagao. Fonte:

1ISO 15223, 5.4.2

Precaucéao

Para indicar que é necessaria
atengdo durante a operagao
do dispositivo ou controlo
préximo do local onde se
encontra o simbolo ou para
indicar que a atual situacéo
precisa de sensibilizagdo ou
acdo do operador para evitar
consequéncias indesejaveis.
Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Contém
materiais nano

Indica um dispositivo médico
que contém materiais nano.
Fonte: ISO 15223-1, 5.4.11.

B5g B

Rx Only

Dispositivo— - indica queoiteméum —
médico dispositivo médico Fonte:
ISO 15223, 5.7.7
Identificacao Indica um portador que contém
unica do informagao do Identificador
dispositivo Unico do dispositivo. Fonte:
ISO 15223, 5.7.10
Importador Indica a entidade que importa
o dispositivo médico no local.
Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos

EUA restringe a venda deste
dispositivo aos profissionais
dentarios ou sob sua indicagéo.
21 Cédigo de Regulamentos
Federais (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Ponto Verde

I
—+
&

Indica uma contribuigao
financeira para a empresa
nacional de recuperagéo de
_embalagens, em conformidade
com a Diretiva Europeia N.2
94/62 e a respetiva legislagdo
nacional. Organizagdo de
Recuperaga@o de Embalagens
da Europa.

Polietileno de
baixa densidade

N,
CO

PE-LD

Indica que um componente
plastico feito de polietileno de
baixa densidade é reciclavel.
Jornal Oficial das Comunidades
Europeias (CE); Decisao da
Comisséo (97/129/EC)

Painel de fibra
néo ondulado

N,
CD

PAP

Indica que o material da placa
de cartéo é reciclavel. Jornal
Oficial das Comunidades
Europeias (CE); Deciséo da
Comisséo (97/129/EC)

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com

@D NEDERLANDS
Productomschrijving—

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restauratiemateriaal is een door licht
geactiveerd restauratiemateriaal van composiet, geoptimaliseerd

om snel en gemakkelijk restauraties te maken. Dit materiaal is zeer
sterk en heeft een hoge slijtvastheid voor een duurzaam resultaat

en verbeterde esthetiek. Het materiaal kan tot 5 mm diep worden
aangebracht en uitgehard. Dit is mogelijk door een kunsthars systeem
met een verminderde krimpspanning en geoptimaliseerde optische

eigenschappen. Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal breidt de 3M-lijn

aan de tandstructuur te bevestigen, wordt het gebruik van een 3M™
tandheelkundig adhesief systeem aanbevolen. Raadpleeg de op

het adhesiefsysteem toepasselijke aanwijzingen voor de volledige
instructies en voorzorgsmaatregelen. Blijf het adhesief na de
uitharding beschermen tegen bloed, speeksel en andere vioeistoffen
en ga onmiddellijk verder methet plaatsen van Filtek One BulkFill
Restauratiemateriaal.

Opmerking: Volg de gebruiksaanwijzing van het adhesiefsysteem
voor de aanbevolen silaanbehandeling tijdens het repareren van
keramisch restauratiemateriaal. Breng vervolgens het adhesief aan.

8. Dosering:
Plaatsen van het composiet:

8.1 Spuit: Spuit de benodigde hoeveelheid restauratiemateriaal uit
de spuit op het mengplaatje door de plunjer langzaam met de
klok mee te draaien. Om navloeien van restauratiemateriaal na
het doseren te voorkomen, moet de hendel een halve slag naar
links gedraaid worden om de stroom te stoppen. Sluit de spuit
onmiddellijk weer af. Wanneer het materiaal niet onmiddellijk
wordt gebruikt, dient het afgeschermd te worden van het licht.

8.2 Capsule met enkele dosis: Plaats de capsule in een 3M™
Dispenser voor restauratiemateriaal. Raadpleeg de afzonderlijke
instructies voor het composietpistool voor de volledige instructies
en voorzorgsmaatregelen. Spuit het restauratiemateriaal
rechtstreeks in de caviteit.

9. Plaatsing: [
9.1 Vermijd sterk licht op het werkgebied. Blootstelling van de

pasta aan intens licht kan mogelijk vroegtijdige polymerisatie
veroorzaken.

9.2 Capsule: Begin met toedienen in het diepste gedeelte van het
preparaat en houd de tip dicht bij het preparaatopperviak. Trek
de capsuletip langzaam terug terwijl de caviteit wordt gevuld, en
til de tip tijdens het toedienen niet uit het toegediende materiaal
om het ontstaan van luchtbellen te beperken. Trek de capsuletip
na de toediening langs de wand van de caviteit terwijl u deze
terugtrekt uit het werkgebied. Voor proximale zones houdt u de
tip tegen de matrix aan om zo het materiaal in de proximale box
te laten vioeien.

9.3 Overvul de caviteit enigszins, zodat de composiet zich boven
de randen van de caviteit uit komt. Contoureer en vorm de
restauratie met de daarvoor bestemde composietinstrumenten.

10. Uitharden: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling
aan een halogeen- of ledlamp met een minimale intensiteit van
550 mW/cm? in het 400-500 nm-bereik. Belicht het volledige
opperviak van elke laag met een 3M uithardingslamp of een
andere dentale uithardingslamp met vergelijkbare lichtintensiteit.
Houd de lichtgeleider van de uithardingslamp gedurende de

—belichtirg-zo dicht-mogelijibij het-restauratiemateriaat-Gebruik—
een lichtuithardingstabel om de juiste uithardingstijden en
-omstandigheden voor alle kleuren te bepalen.

Indicatie Laagdikte | Alle Ledlampen
halogeen- of | (met een
| ledlampen output van
(met een 1000-2000
output van mW/cm?)
| 550-1000
mW/cm?)
| Stompopbouwen | 5 mm 20 sec. 10 sec.
en directe occlusaal, occlusaal,
restauraties van 20 sec. 10 sec.
| klasse Il buccaal, buccaal,
20 sec. 10 sec.
linguaal linguaal
| Alle 4 mm 40 sec. 20 sec.
bovengenoemde
| indicaties (met
uitzondering van
stompopbouwen | f__ | __
en diepere,
directe
restauraties van
| | Kasse )
Klasse | <3mm 20 sec. 10 sec.
| anterieure
of ondiepe
restauraties

van restauratiematerialen uit door de esthetische eigenschappen van
bulkfillmateriaal te verbeteren. Hierdoor wordt een bredere toepassing in
zowel posterieure als anterieure restauraties mogelijk. Filtek One Bulk Fill
Restauratiemateriaal is verkrijghaar in een reeks tandkleurige kleuren.
Alle kleuren zijn radiopaak. De vulstoffen zijn een combinatie van een
niet-geagglomereerde/niet-geaggregeerde silicavulstof van 20 nm, een
niet-geagglomereerde/niet-geaggregeerde zirkoniumvulstof van 4 tot

11 nm, een geaggregeerde zirkonium/silicaclustervulstof (bestaande

uit silicadeeltjes van 20 nm en zirkoniumdeeltjes van 4 tot 11 nm) en
een ytterbiumtrifluoridevulstof bestaande uit geagglomereerde deeltjes
van 100 nm. De anorganische vulstof bedraagt ongeveer 76,5 gew.%
(58,5 volumeprocent). Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal bevat

AUDMA, AFM, diurethaan-DMA en 1, 12-dodecaan-DMA. Filtek One Bulk

Fill Restauratiemateriaal wordt op het element aangebracht na gebruik

van-een tandheelkundig-adhesief-op basis-van methacrylaat; zoals—

vervaardigd door 3M. Dit hecht het restauratiemateriaal permanent aan

de tandstructuur. Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal is verpakt in

capsules en spuiten die één dosis bevatten.

Algemene informatie

3M Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal voldoet aan ISO

4049: op polymeer gebaseerd tandheelkundig restauratiemateriaal

geclassificeerd als type 1 en klasse 2 materiaal. Het voldoet ook aan

ISO 6874: Lichtuithardingspit en fissuursealant van klasse 2.

Alle kleuren zijn radiopaak, met een waarde van 3,1 mm aluminium.

Aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine. Dus

1 mm materiaal met een radiopaciteit die gelijk is aan 1 mm aluminium

heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine en 2 mm

aluminium is gelijk aan glazuur.

Beoogd gebruik

Een tandheelkundige composiethars voor anterieure en posterieure

restauraties.

Indicaties voor gebruik

Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal is geindiceerd voor gebruik

in/bij:

* Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief occlusale
vlakken)

« Uiner/onderfaag onder directe restauraties

* Stompopbouw

Opmerking: Verwijder bij de klasse Il restauraties de matrixband
| voorafgaand aan de buccale en linguale uitharding.

11. Vormgeving: Geef de restauratieoppervlakken vorm met een
diamantboor of -steen. Contour proximale vlakken vorm met
| 3M™ Sof-Lex™ Finishing Strips.

12. Occlusie aanpassen: Controleer de occlusie met dun

* Spalken

« Indirecte restauraties waaronder inlays, onlays en veneers

* Restauraties van melktanden

» Complexe afdichting van fissuren in molaren en premolaren

* Reparatie van defecten in porseleinen restauraties, glazuur en tijdelijke

restauraties
Contra-indicaties
Geen
Beoogde gebruikers

Tandheelkundig opgeleide professionals, d.w.z. algemene tandartsen,
tandheelkundig assistenten/mondhygiénisten, die theoretische en

praktische kennis hebben over het gebruik van tandheelkundige producten.

Beoogde patiéntenpopulatie

De beoogde patiéntenpopulatie omvat kinderen, tieners en volwassenen

zoals aanbevolen door een tandarts, tenzij de toestand van de patiént,
zoals een bekende allergie voor het apparaat, het gebruik beperkt.

Klinisch voordeel
Herstel van orale esthetiek en functie.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor patiénten

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische
reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Voorkom gebruik
van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch zijn
voor acrylaten. Als het product langdurig in contact staat met de weke
delen in de mond, dient het gebied met een ruime hoeveelheid water te
worden gespoeld. Als er zich een allergische reactie voordoet, dient u
20 nodig medische hulp in te roepen, het product te verwijderen en af te
zien van toekomstig gebruik van het product.

Voor tandheelkundig personeel
Capsules kunnen worden opgewarmd (spuiten niet opwarmen).

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische
reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Om het risico

op een allergische reactie te verminderen, dient de blootstelling aan
deze materialen tot een minimum te worden beperkt. Met name
blootstelling aan het niet-uitgeharde product dient te worden vermeden.
Was bij contact met de huid, de huid schoon met water en zeep.

Het gebruik van beschermende handschoenen en een no-touch___
techniek wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen de gewoonlijk gebruikte
handschoenen binnendringen. Indien het product in aanraking komt
met de handschoen, trek deze dan uit en werp ze weg, was de handen
onmiddellijk met water en zeep en trek nieuwe handschoenen aan. Als
er een allergische reactie optreedt, dient u zo nodig medische hulp in
te roepen.

3M-veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar op 3M.com/dental. U
kunt ook contact opnemen met uw lokale vestiging.

Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding

1. Polijsten: Elementen dienen gereinigd te worden met puimsteen en
water om plaque en verkleuringen te verwijderen.

2. Selecteren van de juiste kleur: Selecteer, voor u het element
isoleert, de juiste kleurschakering(en) van het Filtek One Bulk Fill
Restauratiemateriaal met behulp van een standaard VITAPAN®

klassieke kleurschaal.

| articulatiepapier. Zowel centrale als laterale contactpunten moeten

_|_

[d

worden onderzocht. Pas de occlusie zorgvuldig aan door overtollig
materiaal met een fijne diamantboor of -steen te verwijderen.

13. Afronden en polijsten: Polijst met het 3M™ Sof-Lex™ afwerk- en
polijstsysteem.
Indirecte procedure voor inlays, onlays of veneers
1. Tandhe€lkundige behandelingsproceduré
1.1 Selecteren van de juiste kleur: Kies voorafgaand aan de isolatie
het Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal in de juiste kleur(en).
1.2 Preparatie: Prepareer de tand.

1.3 Afdrukken: Nadat de preparatie klaar is, dient u een afdruk van
de geprepareerde tand te maken door de instructies van de
fabrikant of het gekozen materiaal te volgen. Hiervoor kan een
afdrukmateriaal worden gebruikt, zoals wordt vervaardigd door 3M.

. Laboratoriumprocedure

2.1 Giet de afdruk van de preparatie uit in gips. Plaats pinnen aan
de zijkanten van de preparatie als een ‘triple tray” is gebruikt bij
het afdrukken.

2.2 Neem het model na 45 tot 60 minuten uit de afdruk. Plaats pinnen
in de stomp en onderlaag en giet een afdruk in overeenstemming
met een gangbare kroon- en brugprocedure. Monteer het model
en zijn tegenmodel in een geschikte articulator.

N

2.3 Als een tweede afdruk niet meegezonden is, giet u een tweede
afdruk uit met dezelfde afdrukregistratie. Deze dient te worden
gebruikt als werkmodel.

2.4 De stompen worden uitgezaagd en voorbereid zodat de
preparatiegrenzen duidelijk zichtbaar worden en er gemakkelijk

——mee-gewerkt kan-worden—-Markeerde preparatiegrenzen ze—
nodig met een rood potlood. Breng op dit moment indien nodig
een spacer aan.

2.5 Dompel de stomp in water en breng daarna met een borsteltje
een zeer dun laagje separatiemiddel aan, laat enigszins drogen
en breng vervolgens nog een dun laagje aan.

2.6 Breng de eerste laag composiet aan op de bodem van
de preparatie, vermijd de randen en volg de aanbevolen
hardingsmethoden beschreven in de paragraaf Directe
Restauraties (Stap 10).

2.7 Breng meer lagen composiet aan en hard ze uit. Zorg dat de
laatste laag (incisaal) de contactvlakken bevat.

2.8 Plaats de stomp terug in de gearticuleerde boog. Breng de
laatste laag composiet aan op het occlusale opperviak. Mesiaal,
distaal en occlusaal lichtjes bijvullen. Dit geeft de mogelijkheid
om de restauratie nadien te voorzien van alle juiste contactpunten
(mesiaal, distaal en occlusaal) wanneer de tegenoverliggende
boog in occlusie wordt gebracht met de niet uitgeharde laag.
Belicht slechts tien seconden en verwijder vervolgens het
model om te voorkomen dat het composiet zich hecht aan
omliggende elementen. Hard de composiet verder uit volgens de
hardingstijden in de paragraaf Directe Restauraties (stap 10).

2.9 Nu de occlusale contacten al aangebracht zijn, kunt u beginnen
met het weghalen van het composiet rondom de contactpunten.
Vorm de knobbels, knobbelhellingen en fissuren volgens de
resterende occlusale anatomie.

2.10 Het verwijderen van de indirecte restauratie van het model dient
met zorg te gebeuren. Breek kleine delen van de mal rondom
de restauratie af. Het gips zal makkelijk aforeken, zodat u de
gehele restauratie vrij kunt leggen.

2.11 Controleer de restauratie met behulp van de masterstomp
op overhangen, ondersnijdingen en pasvorm. Stel dit indien
nodig bij en polijst zoals hierboven is weergegeven in Directe
Restauratie, stap 11-13.

Tandheelkundige behandelingsprocedure

3.1 Ruw de binnenvlakken van de indirecte restauratie op.

3.2 Reinig de indirecte restauratie in een zeepoplossing in een
ultrasoon bad. Spoel grondig af.

3.3 Cementeren: Cementeer de prothese met een 3M™
kunstharscementsysteem.

Opslagcondities
1. Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Indien
gewenst, kan het product voorafgaand aan gebruik worden
opgewarmd in een commerciéle verwarmer (niet hoger dan
70 °C/158 °F, niet langer dan 1 uur); alleen voor capsules.

2. Het product kan het best worden bewaard op kamertemperatuur. Als

het product in een koelkast wordt bewaard, laat het dan voér gebruik
op kamertemperatuur komen. Houdbaarheid op kamertemperatuur
is 36 maanden. Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger

zijn dan 27 °C/80 °F kunnen de houdbaarheid verlagen. Zie de
buitenverpakking voor de houdbaarheidsdatum.

3. Stel restauratiematerialen niet bloot aan intens licht.

4. Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenol bevattende

producten.

Hantering na gebruik

De spuit voor meervoudig gebruik is niet bedoeld voor rechtstreeks
contact met de patiént. Gebruik schone handschoenen bij het hanteren
van de spuit. Hieronder volgen aanwijzingen om de spuit te reinigen en
op laag niveau te desinfecteren.

Stap 1 (reiniging):

Gebruik een CaviWipes™- of vergelijkbaar reinigingsdoekje en veeg
het volledige oppervlak van het instrument minimaal 30 seconden lang
grondig schoon tot er geen vuil meer zichtbaar is.

Stap 2 (desinfectie):

Gebruik een nieuwe CaviWipes of een vergelijkbaar desinfectiedoekje
met alcoholquaternair ammonium om het volledige opperviak van

het instrument te desinfecteren door bevochtiging gedurende de
contactperiode die op het desinfectielabel staat vermeld.

Raadpleeg de afzonderlijke instructies voor de dispenser voor de
capsule met restauratiemateriaal voor opwerkingsinstructies.

Ingrediénten

~— Metsitaan betandeldeReramifek;-aronTatisch uretiraandimethacrytaat,
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diurethaandimethacrylaat, ytterbiumfluoride, met silaan behandeld

siliciumdioxide, 1,12-dodecaandimethycrylaat, met silaan behandeld

zirkoniumoxide, water

VIB en afvalverwerking

* Zie het veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op www.3M.com) voor
informatie over het afvoeren en ingrediénten.

* Zie het veiligheidsinformatieblad voor informatie over afvoer of volg de
lokale of regionale voorschriften.

* Wees voorzichtig bij het afvoeren van besmet afval om
gezondheidstisico's als gevolg van onjuist gebruik te voorkomen.

Consumenteninformatie

* Rapporteer emstige incidenten die zijn opgetreden met betrekking tot
het apparaat aan 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende autoriteit.

* Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van

de informatie die in dit instructieblad wordt gegeven.

* Een samenvatting van de veiligheid en Klinische prestaties is te
vinden op https:/ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
XXXXXXXKXXXXXX -

Garantie

3M garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en
productiefouten.3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE,
MET INBEGRIP VAN STILZWIJGENDE GARANTIES VAN
VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOEL.De gebruiker is verantwoordelijk voor het bepalen van de
geschiktheid van het product voor de door de gebruiker beoogde
toepassing.Als dit product binnen de garantieperiode defect raakt, is
uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van 3M Company,
reparatie of vervanging van het 3M-product.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door wet- of regelgeving, is 3M niet aansprakelijk
voor verlies of schade ten gevolge van het gebruik van dit product,

of dit nu directe of indirecte, speciale, incidentele of gevolgschade

is, ongeacht de aangevoerde theorie, inclusief garantie, contract,
nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

Verklaring van symbolen

Titel van symbool Symbool | Beschrijving en

verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van
het medische hulpmiddel
aan. Bron: ISO 15223,
5.1.1

Gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger
in de Europese
Gemeenschap/
Europese Unie

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan.
Bron: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU en/of
2014/30/EU

Productiedatum Geeft de productiedatum
van het medische product

aan. ISO 15223, 5.1.3

Geeft de datum aan
waarna het medische
product niet meer
mag worden gebruikt.
ISO 15223, 5.1.4

Te gebruiken tot

| f

Lotnummer Geeft het lofnummer van
de fabrikant aan, zodat
het lot of de partij kan
worden geidentificeerd.

Bron: ISO 15223, 5.1.5

=
o
-

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan,
zodat het medische
hulpmiddel kan worden
geidentificeerd. Bron:
1ISO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

Geeft de
temperatuurgrens aan,
waaraan het medische
product veilig kan
worden blootgesteld.
ISO 15223, 5.3.7

Temperatuurlimiet

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is.
Bron: 1SO 15223, 5.4.2

Geen hergebruik

P o< &

Gebruikt om aan
te geven dat
voorzichtigheid moet

Let op

worden betracht bij

de bediening van het
hulp- of controlemiddel
dicht bij waar het

>

symbool aangebracht

is of om aan te geven
dat de huidige situatie
oplettendheid of actie
van de gebruiker
vereist om ongewenste
gevolgen tegen te gaan.
Bron: ISO 15223, 5.4.4

Geeft een medisch
hulpmiddel aan dat
nanomaterialen bevat.
Bron: ISO 15223-1,
5.4.11.

Bevat nanomaterialen

Geeft aan-dathet —
product een medisch
hulpmiddel is. Bron:
ISO 15223, 5.7.7

Medisch hutpmiddet—

Unieke code voor
hulpmiddelidentificatie

Geeft een drager met
een unieke code voor
hulpmiddelidentificatie
aan. Bron: ISO 15223,
5.7.10

@ g | B @

Importeur Geeft de entiteit aan die
het medische hulpmiddel
ter plaatse importeert.
Bron: ISO 15223, 5.1.8

Rx Only Geeft aan dat volgens de

Amerikaanse wetgeving
dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht

van tandheelkundig
personeel mag worden
verkocht. 21 Code of
Federal Regulations
(CFR) sec. 801.109(b)(1)

Rx Only

Groene Punt Duidt op een financiéle
bijdrage aan het

duale systeem voor

de terugwinning van
verpakkingen conform
de Europese verordening
nr. 94/62 en de
bijbehorende nationale
wetten. Packaging
Recovery Organization
Europe.

)

Geeft aan dat een
kunststof onderdeel van
polyethyleen met lage
dichtheid recyclebaar is.
Publicatieblad van de
EG; Commissiebesluit
(97/129/EC)

Polyethyleen met lage
dichtheid

N,
CO

PE-LD

Geeft aan dat kartonnen
materiaal recyclebaar
is. Publicatieblad van de
EG€ommissiebestuit™
(97/129/EC)

Vezelplaat
(geen golfplaat)

N,
LD

PAP

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie

& SVENSKA

Produktbeskrivning

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative ar en ljushardande komposit
som hérdas med synligt ljus och som hjélper dig att géra snabba

och enkla fyliningar. Materialet ger utmarkt styrka och har hégt
slitagemotstand, vilket medfor hallbarhet och béttre estetik. Materialet
kan appliceras och hardas med ett djup pa upp till 5 mm. Detta

mojliggors av ett lagstress resinsystem och forhdjda optiska egenskaper.

Filtek One Bulk Fill Restorative utdkar 3M:s sortiment av kompositer
genom att férbattra de estetiska egenskaperna till bulk fill material
samt méjliggdr flera anvandningsomraden vid bade posteriora och
anteriora fyliningar. Filtek One Bulk Fill Restorative finns i flera farger.
Alla farger ar rontgentata. Fyliningarna bestar av en kombination av en

icke agglomererad/icke aggregerad 20 nm silicafiller, icke agglomererad/

icke aggregerad 4 till 11 nm zirkoniumdioxidfiller, en aggregerad
zirkontumdioxidfsilikat=ktusterfitter-(bestdende av-26 nm sitica och4-ill
11 nm zirkoniumdioxidpartiklar), samt ytterbiumtrifluoridfiller bestaende
av agglomererade 100 nm-partiklar. Halten oorganiska fyllnadsmaterial
&r cirka 76,5 viktprocent (58,5 volymprocent). Filtek One Bulk Fill
Restorative innehaller AUDMA, AFM, diuretan-DMA och 1, 12-dodekan-
DMA. Filtek One Bulk Fill Restorative appliceras pa tanden efter att en
metakrylatbaserad dental adhesiv applicerats, exempelvis en adhesiv
som tillverkas av 3M, och som permanent binder fyllningen till tanden.
Filtek One Bulk Fill Restorative finns i kapslar och sprutor.

Allman information

3M Filtek One Bulk Fill Restorative uppfyller ISO 4049: Polymerbaserat
tandfyliningsmaterial klassificerat som material av typ 1, klass 2.

Den 6verensstammer ocksa med SO 6874: Polymerbaserade
fissurforseglingsmaterial klass 2.
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Alla nyanser &r réntgentata med ett varde av 3,1 mm aluminium.
Aluminium har en rontgentéthet motsvarande den for dentin. Saledes
har 1 mm material med en rontgentéthet motsvarande 1 mm aluminium
en réntgentéthet motsvarande den fér dentin och 2 mm aluminium
motsvarar emalj.

Avsedd anvéndning

Ett dentalt kompositharts fr anteriora och posteriora fyllningar.
Indikationer for anvéndning

Filtek One Bulk Fill Restorative &r avsett for anvéndning vid:

* Direkta anteriora och posteriora fyllningar (inklusive ocklusala ytor)

* Bas/liner under direkta fyllningar

* Pelaruppbyggnad

* Splintning, stabilisering av mobila ténder

« Indirekta restaurationer inklusive inlagg, onlays och fasader

* Fyliningar i mjélktander

» Utvidgad fissurforsegling pé molarer och premolarer
* Reparation av defekter i porslinsrestaurationer, emalj och provisorier
Kontraindikationer

Inga

Avsedda anvéndare

Utbildade tandldkare, dvs. allmnna tandlakare, assistenter/hygienister,

som har teoretisk och praktisk kunskap om anvéndning av dentala
produkter.

Avsedd patientpopulation

Avsedd patientpopulation inkluderar bam, tonaringar och vuxna enligt
rekommendation av tandlakare om inte patientens tillstand, sésom en
kénd allergi mot enheten, begransar anvéndningen.

Klinisk férdel

Restaurering av oral estetik och funktion.
Férsiktighetsatgarder och varningar

For patienter

Denna produkt innehaller substanser som kan framkalla allergiska

reaktioner hos vissa individer vid hudkontakt. Anvand inte denna produkt

pa patienter med kénd allergi mot akrylater. Skolj med rikligt med vatten
i hamdelse avtangvarigkontaktmmed nunsiemhinman. Sék-tékarvard-vid
behov om allergisk reaktion uppstar. Avlagsna produkten om detta &r
nddvandigt och anvénd inte produkten ytterligare.

Fér tandvardspersonal
Kapslar kan varmas upp (Varm inte upp sprutor).

Denna produkt innehaller substanser som kan framkalla allergiska
reaktioner hos vissa individer vid hudkontakt. Fér att minska risken

for allergiska reaktioner bor exponering for dessa material minimeras.
Undvik sérskilt exponering fér ohdrdad produkt. Vid hudkontakt ska
huden tvéttas med tval och vatten. Skyddshandskar och "no-touch’
teknik rekommenderas. Akrylater kan trdnga igenom vanligt
forekommande handskar. Om produkten kommer i kontakt med en
handske, ta av och kassera handsken, tvétta handerna omedelbart med
tval och vatten och satt sedan pa en ny handske. Sok lakarvard vid
behov om allergisk reaktion uppstar.

3M SDS sakerhetsdatablad finns att tillga pa 3M.se eller hos din lokala
aterforsaljare.

Bruksanvisning
Forberedelse

1. Profylax: Rengdr tanden med pimpsten och vatten for att avidgsna
yttiga flackar-

2. Val av nyans: Fore torrlaggning: Valj ldmplig(a) farg(er) pa Filtek One

Bulk Fill Restorative med hjalp av en Classic VITAPAN®-fargskala.
3. Torrlaggning: Kofferdam &r att foredra som torrldggningsmetod.
Bomullsrullar och salivsug kan ocksa anvéndas.
Anvisningar
Direkta restaurationer
4. Kavitetspreparation:
4.1 Anteriora fyliningar: Anvénd konventionella metoder for
kavitetspreparation vid alla restaurationer av klass IIl, IV och V.

4.2 Posteriora fyllningar: Preparera kaviteten. Kanter och vinklar
skall avrundas. Inget kvarvarande amalgam eller annat

underfyllningsmaterial skall finnas kvar i preparationen. Detta kan

hindra ljuset att trdnga igenom och séledes paverka hardningen
av fyllningsmaterialet.

. Placering av matris:

o

5.1 Anteriora fyliningar: Kronformar och matriser kan anvandas i syfte

att minimera mangd material som anvénds.

5.2 Posteriora fyllningar: Applicera ett tunt, extra mjukt
metallmatrisband, eller ett férkonturerat plast- eller
~Metalimatrisbarndoch s&ttin kilarma ordentiigt. Punsa
matrisbandet for att stadkomma bésta méjliga proximala kontur

och kontaktyta. Anpassa bandet sé att det gingivala omradet
forseglas och gingivaltdverskott undviks.

Obs! Matrisen kan séttas pa plats efter etsning av emaljen och
applicering av adhesiv om s& dnskas.

. Skydd av pulpa: Om pulpan har blottats, och situationen kraver en
direkt pulpadverkappning, ska en minimal méngd kalciumhydroxid
anvandas pa den blottade pulpan och darefter ska 3M™ Vitrebond™
eller Vitrebond™ Plus Light Cure glasjonomer appliceras. Vitrebond
eller Vitrebond Plus liner/bas kan ocksa anvandas som liner i djupa
kaviteter.

7. Adhesivsystem: Fér att binda Filtek One Bulk Fill Restorative
fyliningsmaterial till tandstrukturen rekommenderas att anvanda ett

[~

3M™ dentalt adhesivsystem. Se adhesivsystemets bruksanvisning for

fullsténdiga instruktioner och forsiktighetsatgarder vid anvéndning av

produkten. Nar adhesivet har hardats fortsétt attisolera fran blod, saliv

och andra vétskor. Paborja sedan omedelbart appliceringen av Filtek
One Bulk Fill Restorative.

Obs! Folj adhesivsystemets bruksanvisning for rekommenderad
silanbehandling vid lagning av keramiska restaurationer, foljt av

adhesivappliceringen..
8. Dosering:
Applicering av kompositen:
8.1 Sprutor: Lagg upp tillrdcklig mangd kompositmaterial fran sprutan

2.8 Sétt tillbaka preparationsmodellen i artikulationsmodellen.
Applicera det sista skiktet komposit pa den ocklusala ytan.
Overfyll en liten aning mesialt, distalt och ocklusalt. Detta
méjliggdr mesiodistala kontakter och korrekt ocklusal kontakt
nér antagonistmodellen sétts i ocklusion med det ohdrdade
skiktet. Ljusharda endast i 10 sekunder, avidgsna dérefter
preparationsmodellen for att férhindra vidhaftning till angransande
ytor. Avsluta hérdningsprocessen och f6lj de hardningstider som
finns i avsnittet Direkta restaurationer (steg 10).

2.9 Sedan de ocklusala kontakterna etablerats, avidgsnas 6verflodig
komposit runt kontaktpunkterna. Skapa en ocklusalyta i
dverensstdmmelse med den ocklusala anatomin i dvrigt.

2.10 Forsiktighet bor iakttas vid avskiljandet av protesen
fran preparationsmodellen. Ta bort sma bitar av
preparationsmodellen runt restaurationen, tills den &r helt frilagd
fran gips. Preparationsmodellen bor kunna avskiljas fran den
hérdade restaurationen utan motstand.

2.11 Anvénd mastermodellen fér att kontrollera fyliningen med

~ avséende p& overskoft, underskott och passforn. Justera vid
behov och polera sedan, som beskrivits ovan i steg 11 — 13 fér
direkta restaurationer.

| 3. Tillvagagangsstt

1

T

|

|

|
-+

3.1 Rugga upp de inre ytorna pa den indirekta fyliningen.
3.2 Rengori tvallosning i ett ultraljudsbad och skl noga.

3.3 Cementering: Cementera restaurationen med ett 3M™
resincementsystem.

Forvaringsforhallanden
1. Denna produkt ar avsedd att anvandas vid rumstemperatur. Om sé&

6nskas kan produkten vérmas i en kommersiell vdrmare fére anvandning
(ej hogre &n 70 °C, inte langre &n 1 timme); endast for kapslar.

2. Produkten forvaras bast vid rumstemperatur. Om produkten férvaras

kallt ska man vanta tills den har uppnatt rumstemperatur fore
anvandning. Hallbarhetstiden vid rumstemperatur &r 36 manader.
En rumstemperatur som ofta dverstiger 27 °C/80 °F kan férkorta
hallbarhetstiden. Se utgangsdatum pa den yttre forpackningen.

3. Utsétt inte exponerat material for starkt ljus.
4. Edrvara inte-materialinérheten av eugenolhaltiga produkter. ——
Hantering efter anvéndning

Flergangssprutan ska inte komma i direktkontakt med patienten. Anvand

rena handskar nér du hanterar sprutan. Anvisningar till rengéring och
lagnivadesinfektion av sprutan finns nedan:

Steg 1 rengdring:

Anvand en CaviWipes™ eller liknande rengéringsduk och torka av hela

sprutans yta grundligt i minst 30 sekunder tills inget synlig smuts finns

kvar pa enheten.

Steg 2 (desinficering):

Anvand en ny CaviWipes eller liknande servett som innehaller ett

alkoholbaserat desinfektionsmedel med kvartart ammonium, och

desinfektera hela sprutans yta genom att véta den under hela den

kontakttid som anges pa desinfektionsmedlets etikett.

Se de separata anvisningarna for fyliningspistoler fér information om

preparering for ateranvandning.

Ingredienser

Silanbehandlad keramik, aromatisk uretandimetakrylat,

diuretandimetakrylat, ytterbiumfluorid, silanbehandlad kiseldioxid,

1,12-dodekandimetykrylat, silanbehandlad zirkoniumoxid, vatten

Sakerhetsdatablad och avfallshantering

* Se sakerhetsdatabladet (tillgangligt pa www.3M.com) for information
om kassering och ingredienser.

* Se SDS fér kasseringsinformation eller kassera i enlighet med lokala
eller regionala bestdmmelser.

o Var sérskilt uppmérksam vid kassering av kontaminerat avfall for att
undvika halsorisker pa grund av felaktig hantering.

Kundinformation

* Rapportera allvarliga handelser som intréffar i relation till enheten
till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller lokala
tillsynsmyndigheten.

* Ingen person har rétt att lamna information som avviker fran
informationen som l&mnas i detta instruktionsblad.

* En sammanfattning av sékerheten och kliniska prestanda finns
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grundlaggande UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Garanti

3M garanterar att denna produkt &r fri frén defekter i material och
utférande. 3M LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER INKLUSIVE
UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER

LAMPEIGHET-EOR ETT VISST-SYFTEAnvandaren ansvarar foratt veden seoksella. ——

faststélla om produkten &r Iamplig for anvandarens tilldmpning.Om

denna produkt blir defekt under garantiperioden &r den enda gottgérelse

du har ratt till samt 3M Companys enda skyldighet reparation eller
erséttning av 3M-produkten.

Ansvarsbegrénsning

Forutom dér det ar forbjudet enligt lag, ska 3M inte héllas ansvariga
for forlust eller skada som uppstar pa grund av denna produkt, vare
sig det géller direkta, indirekta, speciella eller oférutsedda skador eller

félidskador, oavsett vad som hévdas, inklusive garanti, avtal, vardsloshet

eller strikt skadestandsansvar.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens
Tillverkare Indikerar tillverkaren av
medicintekniska produkter.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.1
Godkénd Anger godkand representant
representant inom inom EU. Kalla: ISO 15223,
EU 5.1.2, 2014/35/EU, och/eller

| 2014/30/EU

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum
av den medicintekniska
enheten. 1SO 15223, 5.1.3

ERLSRIES N *

pa bIandnir_]gsbIocket genom att vrida handtage:t langsamt ) Bist fére datum Anger det datum efter vilket
medu"rs..Vnd handt.aget ett haI_vt varv mf)tsols fo_r att st"opga f_Iodet | den medicintekniska enheten
otih forhindra yttelrllgare materialfldde nar doseringen &r fard!g. inte. 15O 15223, 5.1.4 ska
Sétt omedelbart tillbaka sprutlocket. Om det upplagda materialet anvandas.
inte anvénds direkt ska det skyddas fran ljus. | - -
8.2 Endoskapsel: Placera kapseln i 3M™:s kompositpistol. Partikod Anger tillverkarens
Folj bruksanvisningen till kompositpistolen for fullsténdiga partlod s el partel _?"e’
instruktioner. Applicera materialet direkt i kaviteten. | igﬂgﬂnsgg;5225(1?1“5'%3'
9. Applicering: - i
9.1 Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet. Om materialet exponeras fér | Katalognummer ﬁngtlar tlllverkaren:s d
intensivt ljus kan det leda till for tidig polymerisering. n?é?iigiqgm\rigi;iiﬁgteﬁn
9.2 Kapsel: Bérja dosera i den djupaste delen av preparationen och kan identifieras. Kalla:
hﬁéll spetsen néra prgparationsytan. Dra t.illbaka kapselspetser} | ISO 15223, 5.1.6
langsamt medan kaviteten fylls och undvik att lyfta spetsen fran det -
doserade materialet. Detta for att minska risken for att luftblasor | Temperaturgrans Anger de temperaturgrénser
uppstar. Nar doseringen ar avslutad, drar du kapselspetsen som den medicintekniska
mot kavitetsvaggen samtidigt som du for bort den fran enheten sdkert kan utséttas
___operationsomradet. Fér_proximala_ omraden haller du spetsen mot _I_ o _| for.1SO 15223, 53.7 _
matrisen for att hjélpa materialet att floda in i den proximala ladan. - — . —
9.3 Fyll kaviteten lite dver kavitetskanten. Forma sedan med [&mpligt Ateranviind inte Indlkgrgr en medlc(ljnsk
| e s
10. Ljushérdning: Denna produkt &r avsedd att hardas med en anvandning. Kalla:
halogenlampq eIIer_ LED-lampa med en Iégstg intensi?et pé | ISO 15223, 5.4.2
550 mW/cm? inom intervallet 400-500 nm. Hérda varje skikt genom —
att exponera hela dess yta med en hégintensiv ljushardningslampa, Férsiktighet For att indikera att
till exempel 3M:s ljushardningslampa. Hall ljusledarens spets | forsiktighet ar nédvandig
centrerad och sa néra fyllningen som majligt under ljushardningen. ndr man anvénder enheten
Anvénd ljushérdningstabellen for korrekt hdrdningstid och | eller kontrollen néra dér
-forhallanden for alla farger. symbolen &r placerad,
eller for att indikera att den
Indikation Skiktdjup | Alla halogen- | LED-lampor A aktuella situationen behéver
och LED- (med en | operatdrens medvetenhet
lampor (med | uteffekt pa e__IIer operat@')rsétgérder
en uteffekt 1 000-2000 for att undvika odnskade
pa 550-1000 | mW/cm?) | konsekvenser. Kélla:
mW/cm?) ISO 15223, 5.4.4
Pelaruppbyggnad | 5 mm 20 sek. 10 sek. | Innehiller Indikerar en medicinsk enhet
och direkta klass Il ocklusal, ocklusal, nanomaterial som innehaller nanomaterial.
fyliningar 20 sek. 10 sek. Kalla: 1SO 15223-1, 5.4.11.
ok puckel | Medicinteknisk [ Indikerac att oremalet ar en
- — 1= — |26sek.— |*fsek.— |— — -
lingual lingual produkt medicinteknisk enhet. Kélla:
| ISO 15223, 5.7.7
Alla angivna 4 mm 40 sek. 20 sek.
indikaﬁgner Unik Indikerar en operator
(undantaget | enhetsidentifikator som innehaller unik
pelaruppbyggnad |dent|f|er|ngsmformqtloh
och djupare direkta om anordningen. Kalla:
restaurationer av | IS0 15223, 5.7.10
Klass Il Importor Anger det organ
Anteriora eller <3mm 20 sek. 10 sek. | som importerar den
?yrlllmda klass | {gfg|'tm?<t§|?8ka produkten
ningar | - :
1ISO 15223, 5.1.8
Obs! For Klass ll-restaurationer, avlagsna matrisbandet fore de buckala Endast Rx Indikerar att forsélining av
och linguala hardningsstegen. denna produkt far enligt
11. Konturering: Konturera restaurationen med putsdiamanter, putsborr USA:s federala lagstiftning
eller putstrissor. Konturera approximala ytor med 3M™ Sof-Lex™ endast ske av eller pa
putsstrips. uppdrag av tandlékare.
12. Justera ocklusion: Kontrollera ocklusionen med ett tunt ;1 C?dt‘? of F%d:Fr{al
artikulationspapper. Undersck ocklusions- och artikulationskontakter. | egu af;gqs1(og N )1
Justera ocklusionen forsiktigt genom att aviagsna material med avsnitt 801.109(b)(1)
‘Putsdiarant ellersten. — T T T T T~ | GronPunkt T [Indikerar ett ekonomiski
13. Puts och polering: Polera med 3M™ Sof-Lex™ puts- och polersystem. | blidrag t?ll d(?t na.tio.nelle.l_
Indirekt teknik for inligg, onlay eller fasader a\® Lomzt:kgglg:zt;rgggﬁagsforetaget
I Tilvdgagéngssatt | d ) direktivet nr 94/62 och
1.1 Farqul: Fore torrllaggnlng: Vélj 1amplig(a) farg(er) pa Filtek One motsvarande nationell
Bulk Fill Restorative. Iagstiftning. Packaging
1.2 Forberedelse: Preparera tanden. | Recovery Organization
1.3 Avtryck: N&r preparationen &r klar, ta ett aviryck av den Europe.
preparerade tanden enligt tillverkarens instruktioner for det valda | Lagdensitetspolyeten Anger en plastkomponent

avtrycksmaterialet. Ett avtrycksmaterial, exempelvis ett material
som tillverkas av 3M, kan anvandas.

2. Tillvdgagangssitt pa laboratoriet

2.1 Fyll preparationsavtrycket med gips. Om ett avtryck med "triple
tray™-typ anvands bor stift nu placeras vid preparationen.

2.2 Skilj modellen fran avtrycket efter 45 till 60 minuter. Placera stift i
preparationsmodellen och behandla modellen som vid en typisk
kron- eller broprocedur. Montera eller artikulera gipsmodellen till
en antagonistmodell i en lamplig artikulator.

2:3-Om ett-andra aviryck inte-finns,-gérs ytterligare en-gipsmodel-
med anvéndning av samma avtryck. Denna &r avsedd att
anvéndas som arbetsmodell.

2.4 Saga ut preparationen med en laboratoriesag, avidgsna
overflodigt material och frildgg kanterna sa att de latt kan
bearbetas. Mérk kanterna med rddpenna vid behov. Nu kan en
distans séttas fast om s& behévs.

2.5 Sénk ned modellen i vatten och applicera sedan ett mycket tunt
lager separationsmedel med en borste pa preparationen. Lat
medlet torka nagot och applicera darefter ytterligare ett tunt lager.

2.6 Applicera det forsta skiktet av kompositen pa botten av
preparationen, inte for néra kanten, och f6lj rekommendationerna
for hardning som beskrivs i avsnittet Direkta fyliningar (Steg 10).

2.7 Placera och hérda ytterligare skikt av komposit. Se till att det sista
skiktet (incisalt) tcker kontaktytorna.

_|_

i polyetylen med lag
densitet kan atervinnas.
Europakommissionens
officiella tidning;
Kommissionens beslut
(97/129/EC)

",
CO

PE-LD

Icke-korrugerad
fiberplatta

Anger pappmaterial
som kan atervinnas.
Europakommissionens
| officiella tidning;
Kommissionens beslut
(971129/EC)

)
CO

PAP

For mer information, se HCBGregulatory.3M.com
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Tuotteen kuvaus
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3M™ Filtek™ One Bulk Fill -tdytemateriaali on nakyvalld valolla kovettuva |

yhdistelmdmuovi, joka mahdollistaa nopean ja helpon paikkauksen.
Vahva ja kulutuksen kestavé materiaali takaa pitkaikéisen ja esteettisen
lopputuloksen. Materiaalia voi kéyttéa ja kovettaa jopa 5 mm:n
paksuisina kerroksina jannitteitd tasaavien monomeerien ansioista.
Muovin optisia ominaisuuksia on myés parannettu. Filtek One Bulk Fill
-tdytemateriaali laajentaa 3M:n yhdistelmé&muovivalikoimaa aiempaa
esteettisemmélla bulk fill -tayteaineella, joka soveltuu monipuolisesti
seka etu- ettd taka-alueen téytteisiin. Filtek One Bulk Fill -tdytemateriaali

on saatavilla useissa eri sdvyissé. Kaikki varisdvyt ovat réntgenséteita
lapaisemattomid. Fillerit koostuvat yksittaisista/irrallisista 20 nm:n
piidioksidifillereista, yksittaisista/irrallisista 4-11 nm:n zirkoniafillereista,

zirkonia-/piidioksidifilleriklustereista (jotka koostuvat 20 nm:n piidioksidi- ja

4-11 nm:n zirkoniapartikkeleista) ja ytterbiumtrifluoridifillereista, joiden
partikkelikoko on 100 nm. Epdorgaanisten fillereiden latausaste on

noin 76,5 painoprosenttia (tai 58,5 tilavuusprosenttia). Filtek One Bulk
Fill -tytemateriaali siséltdd AUDMA:ta, AFM:44, diuretaani-DMA:ta ja
1, 12-dodekaani-DMA:ta. Filtek One Bulk Fill -taytemateriaali viedaén
hampaalle metakrylaattipohjaisen sidosaineen (esim. 3M:n valmistama)
jélkeen. Sidosaine sidostaa téytteen kiinte&sti hammasrakenteeseen.
Filtek One Bulk Fill -tdytemateriaali toimitetaan kerta-annoskapseleihin ja
-ruiskuihin pakattuna.

Yleista

3M Filtek One Bulk Fill -téytemateriaali on ISO 4049 -standardin
mukainen: Tyypin 1 ja luokan 2 materiaaleiksi luokiteltavat
polymeeripohjaiset hammastéytemateriaalit. Se on myés 1SO 6874
-standardin mukainen: Luokan 2 valokovetteiset fissuurapinnoitteet.

lapéisemattdmyys vastaa 3,1 mm:n paksuista alumiinikerrosta.
Alumiinin réntgenséteiden lapaisemattdmyys vastaa hammasluun
rontgensateiden lapéaisemattdmyytta. Néin ollen 1 mm materiaalia,
jonka réntgensateiden lapdiseméttémyys vastaa 1 mm alumiinia, vastaa
hammasluun réntgensateiden l&pdisemattdmyytta, ja vastaavasti 2 mm
alumiinia vastaa emalin lapdisemattomyytta.

Kéyttotarkoitus
Hampaiden komposiittimuovi anteriorisia ja posteriorisia téytteité varten.

Kayttdaiheet
Filtek One Bulk Fill -taytemateriaali on tarkoitettu kaytettavéksi:

* Suoraan tekniikkaan etu- ja taka-alueelle (mukaan lukien
okklusaalipinnat)

* Alustéytteeksi ja eristysaineeksi

* Pilarimateriaaliksi

* Hampaiden kytkemiseen

* epasuoraan tekniikkaan, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit
* maitohampaiden korjauksiin

* Motaarien japremotaarien fissuuroidempinnotukseen —  —— —l—

* Pieniin korjauksiin posliinipinnoilla, véliaikaismateriaalissa ja Kiilteessé.
Vasta-aiheet

Ei mitdén

Kohdekayttajat

Koulutetut hammasalan ammattilaiset, toisin sanoen hammasléaékérit
ja hammashygienistit, joilla on teoreettista ja kdytdnnén tietoa
hammashoitotuotteiden kaytdsta.

Kohdepotilasryhmat

Kohdepotilasryhméaén kuuluvat lapset, teinit ja aikuiset hammaslaakéarin
suosituksen mukaisesti, ellei potilaan tila, kuten tunnettu laiteallergia,
rajoita sen kéyttoa.

Kliininen hyéty
Hampaiden ulkonddn ja toiminnan palauttaminen.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Potilaille

Tuote siséltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin
henkiléilla aiheuttaa allergisen reaktion. VAlta tuotteen kéyttoa
potilailla, joiden tiedetdén olevan allergisia akrylaateille. Pitk&aikaisen
suurrpehmytkadoskontaktin jdtkeen aloeon huatdeltava vétittonrast:
runsaalla vedell. Allergisen reaktion ilmetessa on tarvittaessa
hakeuduttava ladkéarin hoitoon. Tuote on tarvittaessa poistettava ja sen
kéyttd on keskeytettava.

Hammashoitohenkilékunnalle
Kapselit voidaan [ammittaa (&la lammité ruiskuja).

Tuote siséltéa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin
henkildilla aiheuttaa allergisen reaktion. Allergisten reaktioiden

riski& voidaan pienentdd valttamalld altistumista néille aineille.
Erityisesti altistumista kovettumattomalle tuotteelle on véltettéva. Jos
tuotetta joutuu iholle, iho on pestava saippuavedelld. Suosittelemme
suojakésineiden kayttod sekd tydskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti
on eliminoitu. Akrylaatit voivat lapéista tavalliset kertakéyttokésineet.
Jos materiaalia joutuu késineille, poista ja havité ne. Pese kadet
valittémasti saippualla ja vedelld seka vaihda uudet késineet. Allergisen
reaktion iimetessd on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.

3M-kéyttoturvallisuustiedotteet saa osoitteesta 3M.com/dental tai
paikalliselta tytaryhtiolt.

Kéyttoohjeet
Valmistelu
1. Puhdistus: Puhdista hampaat ja varjaytymat hohkakivijauheen ja

2. Vérisévyn valinta: Valitse sopivat Filtek One Bulk Fill -vérisavyt
normaalin VITAPAN® Classical -vériskaalan avulla ennen hampaan
eristédmistd.

3. Alueen eristdminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan
kofferdamin kéyttéa. Vanurullia ja sylki-imuria voidaan myds kéyttaa.

Ohjeet

Suora tekniikka

4. Kaviteetin preparointi:

4.1 Etualueen tdytteet: Kayta perinteisid kaviteetin preparointitapoja
kaikille I1l-, IV- ja V-luokan téytteille.

4.2 Taka-alueen taytteet: Preparoi kaviteetti. Kaviteetin reunat
ja kulmat pydristetd&n. Amalgaamia tai muutakaan valoa
l&péiseméatonta materiaalia ei tule jattaa kaviteetin seinémille,
koska seurauksena saattaa olla valokovetteisten materiaalien
epétaydellinen polymerisoituminen.

Matriisin kéytto:

o

| 2. Laboratorion tydskentelyohjeet

T

5.1 Etualueen taytteet: L&pinakyvét mylarstripsit tai kuorikot
saastavat taytemateriaalia ja vahentavét materiaaliyliméaria. |
5.2 Taka-alueen taytteet: Aseta ohut, pehme&metallinen, tai
~—esimaotolltu myfarstripsttat esinuotoiltu MetallinemMatriismatha -l—
ja kiilaa voimakkaasti. Kiillota matriisinauha approksimaalisen
muodon ja kontaktipinnan saamiseksi. Muokkaa matriisinauhaa
ienrajan sinetéimiseksi, jotta ulokkeita ei muodostuisi.

Huomautus: Matriisin voi asettaa myds etsaustoimenpiteiden ja

sidosaineen viennin jalkeen.

Pulpan suojaus: Jos pulpa on ndkyvissa ja jos tilanne vaatii suoraa
pulpan suojausta, kéyta mahdollisimman vahén kalsiumhydroksidia
ja peité kalsiumhydroksidi valokovetteisella 3M™ Vitrebond™:- tai
Vitrebond™ Plus Light Cure -lasi-ionomeeri-eriste/alustaytteell.
Vitrebond- tai Vitrebond Plus -eristeainetta/-alustaytetté voidaan
kéyttaa sellaisenaan myds syvissa kaviteeteissa.

Sidostus: Filtek One Bulk Fill -taytemateriaalin sidostamisessa
hampaaseen on suositeltavaa kayttad 3M™-sidosmenetelmaa.

Katso sidosaineen tuoteselosteesta kattavat kdyttdohjeet ja
varotoimenpiteet. Sidosaineen kovettumisen jéalkeen pida alue
edelleen erillaén verestd, syljesté ja muista nesteistd ja siirry suoraan
Filtek One Bulk Fill -tayteaineen annosteluun.

Huomautus: Noudata kéyttdmasi sidosaineen kéyttoohjeita
silanoinnista ja sidosaineen viennistd, kun korjaat keraamisia téytteita.

8. Annostelu:
Yhdistelm@muovin annostelu:—

8.1 Kierreruisku: Annostele kierreruiskusta tarvittava maéré
korjaavaa materiaalia sekoitusalustalle kiertdmalld méntaa
rauhallisesti myétapéivaan. Kierrd sen jalkeen mantaa
puoli kierrosta vastapdivadn. Tamé pyséyttdd materiaalin
ulospursuamisen. Sulje kierreruisku valittémasti korkilla. Jos et
kéytd materiaalia valittdmasti, suojaa se valolta.

8.2 Kertakayttokapseli: Tydnna kapseli 3M™-kapseliannostelijaan.
Katso taydelliset ohjeet ja varotoimet erillisesté kapseliannostelijan
kéyttdohjeesta. Annostele tdytemateriaali suoraan kaviteettiin.

9. Sijoitus:
9.1 Valta tydskentelyalueella voimakasta valaistusta. Materiaalin

altistuminen voimakkaalle valolle voi aiheuttaa sen
ennenaikaisen polymerisaation.

9.2 Kapseli: Aloita annostelu preparoinnin syvimmasté osasta ja pid
kérki 1ahella valmisteltua pintaa. Veda kapselin karked hitaasti
taaksepdin kaviteetin tayttyessa. limakuplien eliminoimiseksi
V&lta karjen nostamista pois annostellusta materiaalista

I

~

|
|
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|
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2.1 Vala jéljennds kipsiin. Aseta nastat preparoinnille, mikali on
kéytetty "triple tray” -tyyppisté jéljenndstekniikkaa.

2.2 Irrota valos kipsimallilta 45-60 minuutin kuluttua. Aseta
nastat kipsiin ja vala se tyypillisen silta- ja kruunumenetelmén
mukaisesti. Aseta kipsimalli artikulaattoriin vastapurijan kanssa.

2.3 Jos toista jéalienndsta ei ole, tee tydmalli kéyttden samaa
jélienndsta. Tata kaytetaén tyémallina.

2.4 Leikkaa kipsi, tee ositettu malli kontaktien tekemisen
helpottamiseksi. Poista ylim&arat. Merkitse hiontarajat punaisella
kynélla tarpeen vaatiessa. Lisaé tilantekolakka, jos tarpeen.

2.5 Liota kipsid vedessa. Lis&a sen jélkeen harjalla ohut kerros
eristysainetta ja anna kuivua hieman ja lisaa tdman jélkeen toinen
ohut kerros.

2.6 Liséa ensimméinen kerros yhdistelmédmuovia preparaatin pohjalle
ulottamatta sité sauma-alueelle ja noudata kappaleessa Suora
tekniikka (kohta 10) annettuja kovetusaikoja.

2.7 Aseta lisakerrokset ja koveta. Anna viimeisen kerroksen (kérki)
ulottua kontaktialueelle.

2.8 Laita malli takaisin paikalleen kaareen ennen kuin lis&ét vimeisen
okklusaalisen kerroksen. Lisaa okklusaalipinnalle viimeinen
kerros yhdistelmdmuovia. Ylitédyta hieman seké mesiaalisesti/
distaalisesti ettd okklusaalisesti. Tima& mahdollistaa mesiaali-/
distaali- ja okklusaalikontaktit, kun vastapurenta ohjataan vield
kovettumattomaan kerrokseen. Valokoveta vain 10 sekuntia. Poista
malli, jottei se tartu naapurihampaisiin. Noudata kovetuksessa
kappaleessa Suora tekniikka (kohta 10) annettuja kovetusaikoja.

2.9 Aloita ylimaarén poisto lateraalikontakteista. Tee viisteet ja
reunaharjut kéyttden mallina okklusaalista anatomiaa.

2.10 Ole varovainen poistaessasi inlayta mallilta. Riko kipsi

pienissa erissa taytteen ymparilta. Kipsin pitdd murtua helposti
kovettuneesta taytteesta.

2.11 Tarkista yliméarét, allemenot ja istuvuus. Tee mahdolliset
muutokset ja kiillota kuten Suoran tekniikan kohdissa 11-13.

3. Hammaslaakarin tydskentelyohjeet

3.1 Karhenna inlayn sis&pinnat.
3.2 Puhdista inlay saippualiuoksessa ultrasonic-pesussa.
3.3 Sementointi: Sementoi proteettinen tyd 3M™-muovisementilla.

Sailytysolosuhteet
1. Téma tuote on suunniteltu kaytettavaksi huoneenldmpdisend. Haluttaessa

tuote voidaan Iammittaé kaupallisessa lammityslaitteessa ennen kayttéa
(korkeintaan 70 °C / 158 °F, enintaén 1 tunti); vain kapselit.

2. Tuotetta tulee sdilyttad huoneenlammaéssé. Jos tuotetta séilytetddn
viile&ssd, anna sen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen kayttoa.
Kéyttoik& huoneenldmmdssé on 36 kuukautta. Tuotteen kéyttoiké
saattaa lyhentya, jos sitd sdilytetdan jatkuvasti yli 27 °C:n / 80°F:n
lampétilassa. Viimeinen kayttdpéiva on merkitty ulkopakkaukseen.

3. Al altista téytemateriaaleja voimakkaalle valolle.
4. Materiaalia ei saa séilyttad eugenolia siséltévien tuotteiden ldheisyydessa.
Késittely kéyton jélkeen

Yhdistelmamuoviruiskua ei ole tarkoitettu suoraan potilaskosketukseen.
Kayté puhtaita kdsineité kasitellessési ruiskua. Seuraavassa on ohjeet
ruiskun puhdistamiseen ja matalan tason desinfiointiin:

Vaihe 1 (puhdistus):

Pyyhi laitteen kaikki pinnat perusteellisesti CaviWipes™-___~

desinfiointipyyhkeelld tai vastaavalla puhdistuspyyhkeelld. Kayta

puhdistukseen vahintadn 30 sekuntia ja varmista, etta ruiskun pintaan ei
ja& nakyvaa likaa.

Vaihe 2 (desinfiointi):

Desinfioi laitteen kaikki pinnat pyyhkimalla ne uudella CaviWipes-
desinfiointipyyhkeelld tai vastaavalla alkoholia ja kvaternaarista
ammoniumyhdistetta sisaltavalla desinfiointipyyhkeelld. Pida ruisku
kosteana desinfiointiaineen etiketissa ilmoitetun kasittelyajan ajan.
Katso uudelleenkésittelyohjeet erillisistd kapseliannostelijan
kéyttoohjeista.

Ainesosat

Silanoitu keraami, aromaattinen uretaanidimetakrylaatti,
diuretaanidimetakrylaatti, ytterbiumfluoridi, silanoitu piidioksidi,
1,12-dodekaanidimetakrylaatti, silanoitu zirkonium, vesi
Kayttoturvallisuustiedote ja havittdminen

* Katso kayttoturvallisuustiedotteesta (saatavissa osoitteesta

www.3M.com) tiedot havittdmisesté ja tuotteeseen siséltyvista
ainesosista.

« Katso kayttéturvallisuustiedotteesta tuotteen hévittdmista koskevat

tiedot tai havit4 se paikallisten tai alueellisten méaraysten mukaisesti.

« Kiinmita erityistd huomiota saastuneidenjétteidemhavittdmiseen;jotta

véltetdan véaarasta késittelysta johtuvat terveysriskit.

Asiakastiedote

* [Imoita laitteeseen liittyvisté vakavista haittatapahtumista 3M:lle
ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle

saéatelyviranomaiselle.

* Kenellakaan ei ole lupaa antaa mitaan sellaisia tuotetta koskevia

tietoja, jotka eroavat téssé ohjeessa annetuista tiedoista.

verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI
-tuotetunnus: XXXXXXXXXXXXXX

Takuu

3M takaa, ettd tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita. 3M

El MYONNA MUITA TAKUITA, El MYOSKAAN KONKLUDENTTISTA
TAKUUTA MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA
JOHONKIN TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. Kéyttajan pitad
madrittad, soveltuuko tuote kéyttdjan aikomaan kéyttétarkoitukseen.Jos
tuotteessa havaitaan jokin vika sen takuun voimassaoloaikana, kayttéjan
ainoa korvauksenhakukeino ja 3M:n ainoa velvollisuus on joko korjata
kyseinen 3M:n tuote tai vaihtaa se uuteen.

Vastuunrajoitus

ElleiTaki toisin méérad, 3M ei ole vastuussa mistaan tasta fuotteesta
aiheutuvista menetyksisté tai vahingoista huolimatta siité, ovatko

ne suoria, epdsuoria, erityisluonteisia, satunnaisia tai valillisia,

tai niiden véitetystd perusteesta, kuten takuusta, sopimuksesta,
huolimattomuudesta tai ankaran vastuun periaatteesta.

Symbolisanasto

Symbolin otsikko Symboli | Symbolin kuvaus

Valmistaja limaisee ladkinnallisen
laitteen valmistajan. Lahde:
ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu limaisee valtuutetun edustajan

edustaja Euroopan Euroopan yhteisdssa /

yhteison / Euroopan unionissa. Lahde:

Euroopan unionin ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU

alueella ja/tai 2014/30/EU

limaisee laakinnallisen
laitteen valmistuspéivan.
ISO 15223, 5.1.3

Valmistuspéiva

ERLEES -

Viimeinen limaisee paivén, jonka jalkeen
kayttopaivai— T T&akinndttista laitettaei saa—
kayttaa. 1SO 15223, 5.1.4
Erakoodi limaisee valmistajan
erékoodin, jonka perusteella
erd voidaan tunnistaa.
Léhde: ISO 15223, 5.1.5
Tuotenumero limaisee valmistajan

tuotenumeron, jonka
perusteella 1&dkinnallinen
laite voidaan tunnistaa.
Lahde: ISO 15223, 5.1.6

Lampétilaraja limaisee lampétilarajat,
joiden mukaiselle lampdtilalle
l&dkinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti.

18O 15223, 5.3.7

Ei saa kéyttaa limaisee ladkinnallisen

annostelun aikana. Kun annostelu on valmis, vie kapseli pois | uudelleen laitteen, joka on tarkoitettu
taytettavalta alueelta vetéen kapselin kdrked kaviteetin seinamaé kaytettavaksi vain kerran.
vasten. Approksimaalisilla alueilla voit edisté& materiaalin Lahde: 1SO 15223, 5.4.2
virtaamista approksimaalilaatikkoon pitdméll4 kérjen kontaktissa |
___Matriisia vasten. _ . _ ) Huomio __ |  __[|limaisee, ettd laitteen tai
9.3 Ylitéyta kaviteetti hieman yli reunojen. Muotoile sopivalla ohjauksen kiiytth lhell
. X | symbolin sijoituspaikkaa
instrumentilla. P : .
o ) o edellytta4 varovaisuutta, tai
10. Kovetus: Tama“tqotgukovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla, iimaisee, etta nykyinen tilanne
jonka teho on vahintdéan 550 mW/cm? aallonpituusalueella | edellyttad kayttajan huomiota
400-500 nm. Koveta jokaista kerrosta 3M-valokovettajalla tai jollakin tai kayttajan toimia haitallisten
muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pidé kuitukérki seurausten valttamiseksi.
mahdollisimman I&hell4 téytemateriaalin pintaa. Kaikkien sévyjen Lahde: 1SO 15223, 5.4.4
kovettumisajat ja -ehdot kdyvat ilmi valokovetustaulukosta.
Siséltaa lImaisee, etta
Indikaatio Kerros- Kaikki LED- | nanomateriaaleja léékinnél/iqen /e?ite s.i.séltéé
paksuus | halogeeni- valokovettimet nanomateriaaleja. Lahde:
tai LED- (joiden | ISO 15223-1, 5.4.11.
Ezlizlg:‘vethmet :aég:)e_l;oogg Laakinnallinen limaisee, ettd kohde on
2 laite la&kinnallinen laite. Lahde:
valoteho on mW/cm?) 180
5501 000 | 16223, 5.1.7
mW/cm?) Yksilolliselld lImaisee yksiléllisen
Pilarimateri- 5mm okklusaalisesti | okklusaalisesti | laitteella ﬁlstglttl;ggﬁtﬁstg \tla('el(ijrgen
aalina kéytto ja 20s, 10s, Lihde: 1SO 15223, 5 7'10
[I-luokan suora bukkaalisesti bukkaalisesti . e
tekniikka 20, 10's, | Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta
— = |— — linguaalisest— | lingwaalisest— |—| — — — [~EU:huntoovan yhtefsén. ——
20s 10's | Lahde: 1SO 15223, 5.1.8
Kaikki mainitut 4 mm 40s 20s
indikaatiot (paitsi Vain Rx limaisee, etté Yhdysvaltojen
pilarimateri- | liittovaltiolain mukaan tété
aalina kéytto ja laitetta saa myyda vain
syvét Il-luokan | hammashoidon ammattilainen
suoralla tai sellaisen médrayksesta.
tekniikalla tehdyt Liittovaltion s&&nndstén (CFR)
taytteet) | 21 osan 801.109(b)(1 §)
Etualueen tai <3mm 20s 10s Vihreé piste limaisee, etté tuotteesta
matalat |-luokan | on maksettu EY-direktiiviin
taytteet ) N:0 94/62/EY ja vastaavaan
yr ® | kansalliseen saddokseen
Huomautus: Il-luokan téytteet, poista matriisirengas ennen bukkaalisia | { perustuvan valt"akl_Jpnallisen"
ja linguaalisia kovetusvaiheita. N pakkaustenkerayslarjestelman
11. Muotoilu: Muotoile téytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla g?kasrl:i'zztailgrﬁalzgg;g Ize(;o%/gry
tai viimeistelykivilld. Muotoile appproksimaalipinnat 3M™ Sof-Lex™ | g P
hiontastripseill. Europe).
12.-Purennan-korjaus:Tarkista-purenta-shuella-purentapaperilla— _|_ Pientiheyspolyeteeni | Imaisee, efta
Tarkista seké keskipurenta etta sivuttaisliikkeet. Korjaa purenta pientiheyspolyeteenista

varovasti poistamalla ylimaaréinen materiaali esimerkiksi hienolla
timanttikiillotuskarjella.

13. Viimeistely ja kiillotus: Kiillota 3M™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja
kiillotusmenetelmaé kayttaen.

Epésuora tekniikka, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit

1. Hammaslaékarin tydskentelyohjeet
1.1 Varisdvyn valinta: Valitse sopivat Filtek One Bulk Fill

-tdytemateriaalin sévyt ennen eristamista.

1.2 Preparointi: Preparoi hammas.

1.3 Jéljentdminen: Kun preparointi on tehty, ota jéljennds
noudattamalla valitsemasi jéljenndsaineen kayttdohjeita. Kéyté
3M-jdljenndsainetta tai vastaavaa.

valmistettu muoviosa on
kierrétettéava. Komission
paatds 97/129/EY (EYVL)

.
CO

PE-LD

Aalloton kuitulevy limaisee, ettd
kuitulevymateriaali on
kierratettéva. Komission

padtds 97/129/EY (EYVL)

.
CO

PAP

Jos kaipaat lisétietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

DANSK

Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™ One Bulk Fill fyldningsmateriale, er et lyspolymeriserende
materiale, udviklet til at fremstille fyldninger hurtigt og nemt. Dette
materiale har en fremragende styrke og lavt slid for holdbarhed og
forbedret aestetik. Materialet kan placeres og polymeriseres i op til 5 mm
dybde. Dette er muligt pga. et "speendingsudlignende" resinsystem og
optimerede optiske egenskaber. Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale

er en styrkelse af 3M's portefolje af fyldningsmaterialer. En forbedring af
de aestetiske egenskaber i et bulkfill fyldningsmateriale geor en bredere
anvendelse mulig til restaureringer i bade fortands- og kindtandsomradet.
Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale leveres i flere tandfarvede
nuancer. Alle farver er radiopake. Fyldstofferne er en kombination af
ikke-agglomereret/ikke-aggregeret 20 nm silicafiller, et ikke-agglomereret/
ikke-aggregeret 4 til 11 nm zirkoniafiller, et aggregeret zirkonia/silica
clusterfiller (sammensat af 20 nm silica- og 4 til 11 nm zirkoniapartikler) og
ytterbium trifluoridfiller, der bestar af agglomererede 100 nm partikler. Det

— uorganiske fillerindhold udger ca. 76,5 % vaegt (58,5-% volumen). Filtek.
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* Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté on nahtévissa |

One Bulk Fill fyldningsmateriale indeholder AUDMA, AFM, diurethan-DMA
og 1, 12-dodecan-DMA. Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale appliceres
pé tanden efter anvendelse af et methacrylatbaseret dentalt adhaesiv, fx
fra 3M, som binder fyldningen permanent til tanden. Filtek One Bulk Fill
fyldningsmateriale leveres i unit-dose kapsler og sprajter.

Generelle oplysninger

3M Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale overholder kravene i

ISO 4049: Polymerbaseret fyldningsmateriale klassificeret som et

type 1- og klasse 2-materiale.Den overholder ligeledes ISO 6874:
Lysheerdende forsegling til fyldninger og revner i klasse 2.

Alle farver er radiopake med en veerdi pa 3,1 mm aluminium. Aluminium
har en radioopacitet svarende til dentin. Dermed har 1 mm materiale
med en radioopacitet svarende til 1 mm aluminium en radioopacitet, der
svarer til dentin, og 2 mm aluminium svarer til emalje.

Tilsigtet anvendelse

En dental kompositresin til anteriore og posteriore restaureringer.
Indikationer

Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale er indiceret til:

* Direkte anteriore og posteriore fyldninger (inklusive okklusalflader)
* Bunddaekning/liner under direkte fyldninger

* Kroneopbygninger

* Splinting

* Indirekte restaureringer herunder indleeg, onlays og facader

* Fyldninger i primeere teender

* Udvidet fissurforsegling pa molarer og praemolarer

* Reparation af defekter pa porceleensrestaureringer, emalje og provisorier
Kontraindikationer

Ingen

Tilsigtede brugere

Uddannet tandleegefagligt personale, dvs. tandleeger, klinikassistenter/

tandplejere, som har teoretisk og praktisk viden om anvendelse af
dentalprodukter.

Tilsigtet patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulation omfatter barn, teenagere og voksne
som anbefalet af en tandlzege, medmindre brugen begraenses af
patientens tilstand, sdsom kendt allergi over for enheden.

Klinisk fordel—
Gendannelse af oral aestetik og funktion.

Forholdsregler og advarsler

For patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en
overfalsomhedsreaktion ved hudkontakt hos visse personer. Undga

at anvende dette produkt il patienter med kendte allergier overfor
akrylat. Hvis materialet kommer i laengerevarende kontakt med orale
bladdele, skal der skylles med rigelige meengder vand. Hvis der opstar
en overfolsomhedsreaktion, seges leegehjeelp efter behov. Fjern om
nodvendigt produktet, og undlad fremtidig brug af produktet pa den
pageeldende patient.

For klinikpersonale
Kapsler kan opvarmes (undga at varme sprajter).

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forrsage en
overfalsomhedsreaktion ved hudkontakt hos visse personer. For at
nedsette risikoen for en overfalsomhedsreaktion ber man minimere
eksponering over for disse materialer. Iszer ber bergring af ikke-
polymeriseret materiale undgas. Hvis materialet kommer i kontakt
med huden, vaskes med vand og saebe. Der anbefales brug af
beskyttelseshandsker og beraringsfri teknik. Akrylater kan traeenge
igennem almindelige handsker. Hvis materialet kommer | kontakt med
handskerne, tages disse af og bortskaffes. Haeenderne vaskes straks
med seebe og vand, og nye handsker benyttes. Sog leegehjeelp efter
behov, hvis der opstar en overfalsomhedsreaktion.

3M-sikkerhedsdatablade kan rekvireres hos 3M a/s tlf. 43480100 eller
pa vores hiemmeside www.3m.dk/dental.

Brugsanvisning

Klargering

1. Afpudsning: Teender skal pudses med pimpsten og vand for at
fierne overflademisfarvning.

2. Farvevalg: Inden isolering af tanden skal den (de) passende farve(r)
af Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale veelges ved hjeelp af en
almindelig VITAPAN® klassisk farveskala.

3. Terlaegning: Kofferdam er den anbefalede torlaegningsmetode.
Vatruller og sug kan ogsa anvendes.

Anvisninger
Direkte restaureringer
4. Preeparation af kaviteten:

4.1 Anteriore restaureringer: Brug traditionelle kavitetspraeparationer
il alle klasse Ill, IV og klasse V restaureringer.

4,2 Posteriore restaureringer: Kaviteten praepareres. Indre
kantvinkler skal afrundes. Der ma ikke i praeparationen
efterlades amalgamrester eller andet materiale, der kan
pavirke lystransmissionen og dermed polymeriseringen af
fyldningsmaterialet.

5. Placering af matrice:

5.1 Anteriore restaureringer: Der kan anvendes plaststrips og
kroneforme for at minimere maengden af anvendt materiale.

5.2 Posteriore restaureringer: Anbring et tyndt, bladt
metalmatriceband, preskontureret mylarmatriceband eller
et preekontureret metalmatriceband, og indsaet kiler. Pres
matricebandet ud for at oprette et approksimalt kontur- og
kontaktomrade. Bandet tilpasses, sa det gingivale omrade
forsegles og gingivalt overskud undgas.

Bemaerk: Matricen kan placeres efter emaljezetsning og applicering
af adhaesiv, hvis det foretraekkes.

Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og dette
kraever en direkte pulpaoverkapning, anvendes en lille meengde
calciumhydroxid pa eksponeringsstedet efterfulgt af pafering af 3M™
Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer.
Vitrebond eller Vitrebond Plus liner/bunddaekning kan ogsa anvendes
som liner i dybe kaviteter.

7. Adhzesivsystem: Forat sikre adhaesion af Filtek One BUtk Fil——
fyldningsmaterialet til tandstrukturen anbefales anvendelse af et
3M adheesivsystem til dental brug. Se brugsanvisningen for det
valgte adhaesiv for yderligere anvisninger og forholdsregler for
produktet. Efter polymerisering af adhaesivet skal der fortsat isoleres
imod blod, spyt og andre veesker, hvorefter der med det samme
fortseettes med appliceringen af Filtek One Bulk fyldningsmateriale.

Bemeerk: Folg adheesivets brugsanvisninger vedr. anbefalet silan-
behandling ved reparation af keramiske restaureringer efterfulgt af
pafering af adhaesiv.

8. Appliceringsmetode:
Dosering af kompositmateriale:

8.1 Sprojte: Dosér den ngdvendige maengde fyldningsmateriale
fra sprajten pa blandeblokken ved at dreje handtaget langsomt
i retning med uret. For at forhindre fortsat udsivning af
fyldningsmaterialet efter doseringens opher drejes handtaget
en halv omdrejning mod uret for at stoppe pastastrammen.
Seet omgaende sprojtens heette pa igen. Hvis materialet ikke
anvendes omgaende, skal det beskyttes mod lys.

8.2 Kapsel til engangsbrug: Indsaet kapslen i 3M™ appliceringspistol
til fyldningsmaterialer. Se den separate brugsanvisning til
appliceringspistol til fyldningsmaterialer for fuld vejledning.

—Applicer-fyldningsmateriatet direkte kaviteten.

9. Applicering:

9.1 Undga kraftigt lys i arbejdsomradet. Hvis materialet udsaettes for

kraftigt lys, kan det medfere for tidlig polymerisering.

9.2 Kapsel: Start dosering i den dybeste del af praeparationen,
mens spidsen holdes teet pa preeparationsfladen. Traek langsomt
spidsen af kapslen ud, nar kaviteten er fyldt, og undga at
lofte spidsen ud af materialet under fyldning for at reducere
luftlommer. Nar doseringen er feerdig, trackkes spidsen af
kapslen mod kavitetens vaeg, mens den traekkes tilbage fra
behandlingsomradet. Ved approksimale omrader skal spidsen
holdes mod matricen for at hjeelpe materialeflowet ind i den
approksimale kasse.

9.3 Overfyld kaviteten ganske lidt ud over kavitetens ydergraenser.
Konturer og form materialet med egnede kompositinstrumenter.

10. Polymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive polymeriseret
med en halogen- eller LED-lampe med en intensitet pa minimum
550 mW/cm2 i intervallet 400-500 nm. Polymeriser hvert lag ved at
udseette hele dets overflade for lys fra en lyskilde med synligt lys af hoj
intensitet, som f.eks. en 3M polymeriseringslampe. Hold lyslederspidsen
sa teet pa fyldningsmaterialet som muligt. Se polymeriseringstider for de
forskellige-farver i lyspolymeriseringsskemaet. —

3

Indikation Lagtyk- Alle halogen- LED-lamper
kelse eller LED- (med en

lamper (med effekt pa
en udgangs- 1000-2000
effekt pa mW/cm?)
550-1000
mW/cm?)

Kroneopbygning | 5 mm 20 sekunder 10 sekunder

og klasse okklusalt, okklusalt,

Il direkte 20 sekunder 10 sekunder

restaureringer bukkalt, bukkalt,
20 sekunder 10 sekunder
lingualt lingualt

Alle de anforte 4 mm 40 sekunder 20 sekunder

indikationer

(undtagen

kerneopbygning

og dybe

direkte klasse- f— —| — — |— —

[I-fyldninger)

Anteriore eller <3mm 20 sekunder 10 sekunder

overfladiske

klasse I-fyldninger

Bemaerk: Ved klasse Il fyldninger fiernes matricen for polymerisering
fra bukkal og lingual siden.

11. Konturering: Fyldningen kontureres med finpudsningsdiamanter,
-bor eller -sten. Konturer approksimale overflader med 3M™
Sof-Lex™ finiseringsstrips

12. Juster okklusionen: Kontrollér okklusionen med et tyndt stykke
artikulationspapir. Kontroller okklusions- og artikulationskontakter.
Juster forsigtigt okklusionen ved at fierne materiale med en
finpudsningsdiamant eller -sten.

| 13. Finisering og polering: Poler med 3M™ Sof-Lex™ finiserings- og

poleringssystem.

Indirekte fremgangsmade for indleeg, onlays eller facader
1. Fremgangsmade pa klinikken

1.1 Farvevalg: Veelg de(n) passende farve(r) for Filtek™ Bulk Fill
fyldningsmateriale for isolering.
1.2 Praeparation: Preeparer tanden.

1.3 Aftryk: Der tages et aftryk af den praeparerede tand. Folg
brugsanvisningen for det valgte aftryksmateriale. Der kan f.eks.
anvendes et aftryksmateriale fremstillet af 3M.

| 2. Fremgangsmade i laboratoriet

1
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2.1 Udstab aftrykket af praeparationen i hardgips. Anbring stifter ved
preeparationsstedet pa dette tidspunkt, hvis der er anvendt en
"triple tray" aftryksske.

2.2 Skil modellen fra aftrykket efter 45 - 60 minutter. Anbring stifter i
gipsmodellen og basen, og placer derefter modellen som ved en
__typisk krone- og broprocedure. Monter eller artikuler modellen i
forhold til modellen af den modstaende kaebe i en artikulator.

2.3 Hvis der ikke blev sendt et andet aftryk, udstebes en ny model fra
samme aftryk. Denne skal anvendes som en arbejdsmodel.

2.4 Skeer preeparationen fri med en laboratoriesav og fiern overskydende
materiale eller trim praeparationsgreensen, sa den nemt kan
bearbejdes. Marker om nadvendigt preeparationsgraensere med en
rod blyant. Brug evt. en spacer pa dette tidspunkt.

2.5 Leeg modellen i vand, og brug derefter en pensel til at pafore et
yderst tyndt lag separationsmiddel pa modellen, lad det terre lidt,
og pafer derefter endnu et tyndt lag.

2.6 Applicer det forste lag kompositmateriale pa praeparationens
bund, veer opmaerksom pa ikke at komme helt ud til yderkanterne,
og falg polymeriseringsanbefalingerne, der er beskrevet i afsnittet
Direkte restaurering (trin 10).

2.7 Applicer og polymeriser de folgende lag af kompositmateriale.
Lad det sidste (incisale) lag inkludere kontaktomraderne.

2.8 Seet stampen tilbage i tandbuen. Pafer det sidste lag
kompositmateriale pa okklusalfladen. Overfyld ganske lidt
mesialt, distalt og okklusalt. Herved tages hensyn til mesiodistale

~KontaKter og dén Korrekie okklusale kontakt, nar den modsfaende
tandbue bringes i okklusion med det upolymeriserede materiale.
Lyspolymeriser i kun ti sekunder. Derefter fiernes modellen for
at forhindre, at den klaeber til de tilstedende overflader. Afslut
polymeriseringsprocessen ved at falge polymeriseringstiderne,
der er angivet i afsnittet Direkte Restaurering (trin 10).

2.9 Med de okklusale kontakter allerede etableret, pabegyndes
fiernelse af overskydende kompositmateriale omkring
kontaktpunkterne. Heeldninger og cristae formes i
overensstemmelse med den ovrige okklusale anatomi.

2.10 Der skal udvises forsigtighed ved fjernelse af restaureringen
fra stampen. Sma stykker af stampen breekkes af omkring
restaureringen. Hardgipsen skal breekkes rent af den
polymeriserede restaurering, indtil hele restaureringen er ren.

2.11 Brug mastermodellen til at kontrollere restaureringen for grater,
underskaeringer og tilpasning. Juster efter behov og poler
derefter som beskrevet ovenfor i Direkte restaurering trin 11-13.

3. Fremgangsmade pa klinikken

3.1 De indvendige flader af den indirekte restaurering geres ru.

3.2 Renger restaureringen i en saebeoplesning i et ultralydsbad, og
skyl grundigt.

3.3 Cementering: Cementer restaureringen med et 3M™
resincementsystem.

Opbevaring
1. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Materialet kan

om gnsket opvarmes i en kompositvarmer far brug (ikke hejere end
70 °C, ikke mere end 1 time); kun til kapsler.

2. Produktet opbevares bedst ved stuetemperatur. Hvis det opbevares i

keleskab, skal materialet opna stuetemperatur for brug. Holdbarhed
ved stuetemperatur er 36 maneder. Omgivende temperatur, der
generelt er hojere end 27 °C, kan reducere holdbarheden. Se
yderemballagen for udlebsdatoen.

3. Udszet ikke fyldningsmaterialer for kraftigt lys.
4. Opbevar ikke materialet i naerheden af produkter, der indeholder

eugenol.

| Handtering efter brug

|
T

Kundeoplysninger

Skruespraojter er ikke beregnet til direkte patientkontakt. Brug rene
handsker under handtering af sprajten. Anvisninger for rengering og lav-
niveau-desinficering af sprajten angives nedenfor:

Trin 1 (rengering):

Brugen CaviWipes™eller tilsvarende renseserviet, og affer grundigt”
enhedens overflader i mindst 30 sekunder, og indtil der ikke er synligt
shavs pa enheden.

Trin 2 (desinficering):

Brug en ny Caviwipes eller tilsvarende alkohol-kvaternaer ammonium-
desinfektionsserviet til at desinficere hele enhedens overflade ved at
holde den vad i den kontakttid, der er angivet pa desinfektionsmidlets
etiket.

Se klargeringsanvisningerne i den separate brugsanvisning til
kapselpistolen.

Indholdsstoffer

Silanbehandlet keramik, aromatisk urethandimethacrylat,
diurethandimethacrylat, ytterbiumfluorid, silanbehandlet silica,
1,12-dodecandimethycrylat, silanbehandlet zirkoniumdioxid, vand
Sikkerhedsdatablad og bortskaffelse

* Se sikkerhedsdatabladet (tilgeengeligt pa www.3M.com) vedrarende

bortskaffelse og oplysninger om indholdsstoffer.

* Se sikkerhedsdatabladet for oplysninger om bortskaffelse, eller

bortskaf i overensstemmelse med lokale eller regionale regler.

o Veer iseer opmeerksom pa bortskaffelse af kontamineret affald for at

- T

undgé-sundhedsrisie-sem folge-af forkert-handtering. —

Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til 3M og den
lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale tilsynsmyndighed.
Ingen ma give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i denne
brugsanvisning.

* En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Grundleeggende UDI-DI:
XXXXXXXXXXXXXX

Garanti

3M garanterer, at dette produkt er fri for mangler i materiale og
forarbejdning.3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER
UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.Brugeren er ansvarlig for
at afgere, om produktet er egnet til den enskede brug.Hvis produktet
er defekt inden for garantiperioden, er din eneste befojelse og 3M

| Company's eneste forpligtelse at reparere eller ombytte 3M produktet.

Ansvarsbegransning

Medmindre det er forbudt ved lov, patager 3M sig intet ansvar for tab
eller skader opstaet som falge af dette produkt, det veere sig direkte,
indirekte, speciel, tilfeeldig eller folgemaessig, uanset hvilket retsgrundlag
_l_ der paberabes, herunder garanti, kontrakt, forsemmelse eller objektivt _l_

ansvar.

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference

Producent Angiver producenten af det
medicinske udstyr. Kilde:

1ISO 15223, 5.1.1

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i
EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU og/eller

2014/30/EU

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223,

513

Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken
det medicinske udstyr ikke ma

anvendes. 1SO 15223, 5.1.4

SHENN ] 3

Batchkode Angiver producentens
batchkode, sé batch eller lot
_kan identificeres. Kilde:

1SO 15223, 5.1.5

,_
IS

Varenummer

Angiver producentens
varenummer, s&

det medicinske udstyr kan
identificeres. 1ISO 15223, 5.1.6

Temperaturinterval

Angiver det temperaturinterval,

som det medicinske udstyr
uden risiko kan udseettes for.
1ISO 15223, 5.3.7

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der
er beregnet til engangsbrug.
Kilde: 1SO 15223, 5.4.2

<] H

Forsigtig! Angiver, at der skal udvises
forsigtighed, nar udstyret
betjenes eller kontrolleres taet
pa det sted, hvor symbolet
er placeret, eller angiver, at
den aktuelle situation kraever
brugerens opmaerksomhed

“eller handling foratundgd™
uenskede folger. Kilde:
1ISO 15223, 5.4.4

>

Indeholder

Angiver medicinsk udstyr, der
nanomaterialer

indeholder nanomaterialer.
Kilde: 1ISO 15223-1, 5.4.11.

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er
medicinsk udstyr. Kilde:

1ISO 15223, 5.7.7

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver et medie, der
indeholder oplysninger om en
unik udstyrsidentifikator.
Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Importor Angiver den enhed, som
importerer det medicinske
udstyr til det lokale omrade.

Kilde: ISO 15223, 5.1.8

Rx Only Angiver, at dette udstyr efter

- “amerikansk lov kun ma seelges
af eller med tilladelse fra en
tandleege. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) afsnit

801.109(b)(1)

1 |&|[8|E|B

Rx Only

Gren Punkt Viser et gkonomisk bidrag til
det duale system til genvinding
af emballager i henhold til

den europaeiske forordning

nr. 94/62 og de tilherende
nationale love. Packaging
Recovery Organization
Europe.

€]

Polyethylen med
lav massefylde

Angiver, at plastdele fremstillet
af polyethylen med lav
massefylde kan genbruges.
Den Europeeiske Unions
Tidende; Kommissionens
afgerelse (97/129/EF)

",
CO

PE-LD

Glat pap Angiver, at papmateriale

kan genbruges. Den
Europeeiske Unions Tidende;
Kommissionens afgorelse

(971129/EF)

,
CO

PAP

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
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Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative_er en lysherdende kompositt
som er optimalisert for & skape raske og enkle restaureringer. Dette
materialet gir utmerket styrke og lav slitasje for lang varighet og bedre

estetikk. Dette materialet kan plasseres og herdes i opptil 5 mm tykkelse

grunnet et stressreduserende resinsystem og optimaliserte optiske
egenskaper. Filtek One Bulk Fill Restorative styrker 3Ms komposittserie.
De forbedrede estetiske egenskapene til bulk-fill-materialet muliggjer
bredere bruk til bade posteriore og anteriore restaureringer. Filtek

One Bulk Fill Restorative tilbys i flere fargenyanser. Alle farger er
rentgentette. Fillerpartiklene er en kombinasjon av ikke-agglomerert/
ikke- aggregert 20 nm silika, ikke-agglomerert/ikke aggregert 4 - 11 nm
zirkoniumdioksid, zirkoniumdioksid/silika-klaser(som bestar av 20 nm
silika og 4 - 11 nm zirkonia-partikler), og en ytterbium trifluorid filler som
bestar av agglomererte 100 nm partikler. De uorganiske fillerpartiklene
utgjer ca. 76,5 vekt % (58,5 volum %). Filtek One Bulk Fill Restorative
inneholder AUDMA, AFM, diuretan-DMA og 1, 12-dodekan-DMA. Filtek
One Bulk Fill Restorative appliseres pa tannen etter applisering av

en metakrylatbasert bonding, f.eks. fra 3M, som fester restaureringen
permanent til tannstrukturen. Filtek One Bulk Fill Restorative er pakket i
éndose-ampuller og sprayter.

Generell informasjon

3M Eiltek One-Bulk Fill-Restorative overhelder 1IS9-4049:-Polymerbasert -I—

tannkomposittmateriale klassifisert som et materiale av type 1 og
klasse 2. Den overholder ogsa ISO 6874: Klasse 2 lysherdende
forseglingsmateriale for groper og fissurer.

Alle farger er rentgentette med en verdi pa 3,1 mm aluminium.

Aluminium har en rentgentetthet tilsvarende dentin. 1 mm materiale med

en rentgentetthet tilsvarende 1 mm aluminium har derfor tilsvarende
rontgentetthet som dentin, og 2 mm aluminium tilsvarer emalje.

Tiltenkt bruk
En tannkomposittharpiks for anterior og posterior restaurering.

Indikasjoner for bruk
Filtek One Bulk Fill Restorative har felgende indikasjonsomrade:

* Direkte anteriore og posteriore fyllinger (inkludert okklusale overflater)
* Base/liner under direkte restaureringer

* Kroneoppbygginger

* Splinting

* Indirekte restaureringer inkludert innlegg, onlays og laminater

* Restaurering av melketenner

* Utyidet fissurforsegling i molarer og premolarer___

-|_° Reparasjon av defekter i porselensrestaureringer, emalje og -|_

midlertidige restaureringer
Kontraindikasjoner
Ingen
Tiltenkte brukere
Utdannede fagfolk innen ortodonti, dvs. generelle tannleger,
tannlegeassistenter eller tannpleiere, som har teoretisk og praktisk
kunnskap om bruk av ortodontiske produkter.
Tiltenkt pasientpopulasjon
Tiltenkt pasientpopulasjon inkluderer barn, tenaringer og voksne som
anbefalt av en tannlege, med mindre pasientens tilstand, for eksempel
en kjent allergi mot enheten, begrenser bruken.
Kliniske fordeler
Restaurering av oral estetikk og funksjon.

Forsiktighetsregler og advarsler

For pasienter

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk
reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. Produktet skal ikke brukes
pé pasienter med kjent akrylatallergi. Skyll med store mengder vann
hvis_det skulle_oppsta_langvarig kontakt pa intragralt bletyev. Dersom
det oppstar en allergisk reaksjon, skal du oppseke lege etter behov,
fierne produktet om nadvendig og avbryte fremtidig bruk av produktet.

For tannhelsepersonell
Kapsler kan varmes opp (ikke varm sproyter).

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk
reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. For a redusere risikoen for
allergiske reaksjoner, bar eksponering for disse materialene minimeres.
Unnga spesielt eksponering for uherdet produkt. | tilfelle hudkontakt
skal huden vaskes med sépe og vann. Bruk av beskyttende hansker
0g en beraringsfri teknikk er anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom
alminnelige hansker. Hvis produktet berarer hansken, fiern og kast
hansken, vask hendene oyeblikkelig med sape og vann og ta pa nye
hansker. Oppsek lege ved behov hvis det oppstar en allergisk reaksjon.

Informasjon om 3M SDS kan skaffes fra 3M.com/dental eller ved &
kontakte ditt lokale underselskap.

Bruksanvisning

Klargjering

1. Avpussing: Tennene bar rengjares med pimpsten og vann for &
fierne flekker pa overflaten.

2. Fargevalg: For isolering av tannen, velges passende farge(r) av
Filtel-One-Buk Fill-Restorative-materiale ved bruk av standard —
VITAPAN® klassisk fargeskala.

3. Isolering: Bruk av kofferdam er den foretrukne metoden for isolering.
Bomullsruller og sug kan ogsa benyttes.

Retningslinjer
Direkte restaureringer
4. Kavitetspreparering:

4.1 Anteriore restaureringer: Bruk konvensjonelle

kavitetsprepareringer for alle restaureringer i klasse Ill, IV og V.
4.2 Posteriore restaureringer: Preparer kaviteten. Indre kantvinkler

skal avrundes. Det skal ikke veere rester av amalgam eller andre

materialer igjen i prepareringen, ettersom slike materialer kan
forstyrre lysoverforingen fra herdelampen og dermed herdingen

av komposittmaterialet.
5. Plassering av matrise:

5.1 Anteriore restaureringer: Plaststrips og kroneformer kan brukes til
reduksjon av materialbruk.

5.2 Posteriore restaureringer: Plasser en tynn, myk metallmatrise
eller et prekonturert plast- eller metallmatriseband ved hjelp av
kileteknikk. Poler matrisebandet for & etablere proksimal kontur
og kontaktomrade. Matrisebandet tilpasses, sa det gingivale

—omradetforsegtesog gingivalt overskudd-urmgas.——

Merk: Om onskelig kan matrisen plasseres etter emaljeetsing og

applisering av bonding.

6. Pulpabeskyttelse: Ved pulpaeksponering som ftilsier en direkte
pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med kalsiumhydroksid
pé eksponeringen etterfulgt av en pafering av 3M™ Vitrebond™ eller

Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer. Vitrebond eller Vitrebond

Plus foring/base kan ogsa brukes til & fore dype kaviteter.

7. Adhesivsystem: For innfesting av Filtek One Bulk Fill Restorative
kompositt til tannstrukturen, anbefales et 3M™ dentalt
bondingsystem. Se produktveiledningen for det valgte adhesivet for
fullstendige instruksjoner og forholdsregler ang&ende produktene.
Etter herding av festemiddelet holdes fortsatt blod, saliva og andre
vaesker isolert. Umiddelbart fortsettes det med plasseringen av Filtek
One Bulk Fill Restorative kompositt.

Merk: Folg bondingsystemets bruksanvisning vedrarende anbefalt
silanbehandling ved reparasjon av keramiske restaureringer. Deretter
pafares bonding.

8. Levering:
Dosering av komposittmaterialet:

8.1 Sproyte: Dispensér ngdvendig mengde fyllingsmateriale fra
__sprayten pa blandeblokkenn ved & vri handtaket sakte med
urviseren. For & unnga at restaureringsmaterialet fortsetter &
komme ut nar paferingen er fullfort, dreier du handtaket en
halv runde mot klokken for & stoppe pastaen. Sett straks pa
sproytehetten. Beskytt uttrykt materiale som ikke straks skal

brukes mot lys.

8.2 Kapsel til engangsbruk: Sett inn kapselen i 3M™ komposittpistol.
Se ogsa separat bruksanvisning for komposittpistolen for
brukerveiledning. Appliser kompositten direkte i kaviteten.

9. Applisering:

9.1 Unnga sterkt lys i arbeidsomradet. Hvis materialet utsettes for
sterkt lys kan dette forarsake for tidlig polymerisering.

9.2 Kapsel: Start appliseringen i den dypeste delen av prepareringen
ved & holde spissen tett inntil prepareringsoverflaten. Trekk
kapselspissen langsomt ut mens kaviteten fylles og unnga a
lofte spissen ut av materialet under appliseringen, for & unngé
luftbleerer. Nar appliseringen er fullfort avsluttes prosedyren
ved & dra kapselspissen mot kavitetssveggen. For aproksimale

omrader, hold spissen mot matrisen for & hjelpe materialflyten inn

i den aproksimale kassen.

9.3 Overfyll kaviteten litt for & sikre fordeling av kompositten ut over
kavitetsmarginene. Konturer og form materialet med egnede
~kompostttinstrumenter. —  —  — T T

10. Herding: Dette produktet skal herdes med en halogen- eller
LED-herdelampe med en minimumsintensitet pa 550 mW/cm? i
et omrade pa 400-500 nm. Hvert lag herdes ved a belyse hele
overflaten med synlig lys med hoy intensitet, som f.eks. en 3M
herdelampe. Hold lyslederens spiss sa tett pa kompositten som
mulig under belysningen. Se herdetider for de forskjellige fargene i
lysherdeskjemaet.

Indikasjon Lagtykkelse | Alle halogen- | LED-lamper
eller LED- (med en effekt
lamper (med | pa 1000-2000
en effekt pa | mW/cm?)
550-1000
mW/cm?)

Konusoppbygging | 5 mm 20 sek. 10 sek.

og klasse okklusalt, okklusalt,

Il direkte 20 sek. 10 sek.

restaureringer bukkalt, bukkalt,
20 sek. 10 sek.

— — |— —|lingmalt —|lingmatt —

Alle indikasjoner | 4 mm 40 sek. 20 sek.

nevnt ovenfor

(unntatt Core

Build-Up og

dypere klasse

Il Direct

Restorations)

Anteriore eller <3mm 20 sek. 10 sek.

mindre klasse |

restaureringer

Merk: For klasse Il restaureringer, fiern matrisen for herding fra bukkal-
og lingual-siden.

=

|
|
s

11. Konturering: Fyllingen kontureres med finpussingsdiamanter, -bor eIIer| -sten. Konturer approksimale overflater med

3M™ Sof-Lex™ pussestrips.

12. Juster okklusjonen: Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspgpir. Undersgk okklusjons- og
artikulasjonskontakter. Juster okklusjonen forsiktig ved & fierne materiale med en fin poleringsdiamant eller -stein.

13. Pussing og polering: Puss og polér med 3M™ Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem.
Indirekte fremgangsmate for innlegg, onlays og laminat

1. Prosedyre pa klinikken

1.1 Fargevalg: Bestem riktig farge pa Filtek One Bulk Fill Restorative korrpositt for isolering.

1.2 Preparering: Preparer tannen.

1.3 Avtrykk: Nar prepareringen er fullfert, ta et avtrykk av den preparertd tannen ved a falge veiledningene til

produsenten av avtrykksmaterialet. Bruk et egnet avtrykksmateriale, f.eks. produsert av 3M.

2. Laboratorieprosedyre

2.1 Sla ut avtrykket i gips. Stifter skal na plasseres i prepareringsomradet

kjeve i en artikulator.

2.3 Dersom et avtryW nummer to ikke ble semskalmipsmmll nu@r to Slas ut i samme avt_rykk. Dette

eksemplaret brukes som arbeidsmodell.

|dersom en «triple tray» avirykksskje ble brukt.

2.2 Separer gipsen fra avtrykket etter 45 til 60 minutter. Plassér stifter i gipsmodellen og basen, og lag modellen pa
vanlig mate for krone og bro-prosedyre. Monter eller artikuler modellen i forhold til modellen av den motstaende

2.4 Sag ut den preparerte tannen med en laboratoriesag og trim bort overskytende materiale eller avdekk

prepareringsgrensene sa de lett kan arbeides med. Merk av prepareringsgrensene med en rad blyant om

nedvendig. Bruk spacer om ngdvendig.

2.5 Fukt tannmodellen ved a senke den ned i vann. Bruk deretter en bargste til & pafere et veldig tynt lag med

separeringsmiddel pa prepareringen. La dette tarke litt, og pafer derétter enda et tynt lag.

2.6 Appliser det forste laget med kompositt i bunnen av kaviteten, ikke kom for neer prepareringsgrensene, og folg

anbefalingene for herding beskrevet i avsnittet for direkte restaureringer (Steg 10).
2.7 Plasser og herd ytterligere komposittsjikt. La det siste (insisale) laget inkludere kontaktomradene.

2.8 Plasser tannmodellen tilbake i hovedmodellen i artikulatoren. Péfﬂrj

et siste komposittiaget pa okklusalflaten. Fyll

litt for mye mesialt, distalt og okklusalt. Dette sikrer mesiodistal kontakt og korrekt okklusal kontakt nér motstaende

tannbue bringes i okklusjon med det uherdede laget. Lysherd materialet i kun 10 sekunder, og fiern deretter

avtrykket for & unnga at det blir sittende fast pa tilstatende flater. Ful

‘(ar herdeprosessen ved a folge herdetidene i

avsnittet for direkte restaureringer (Steg 10).

2.9 Med de okklusale kontaktpunktene etablerte, begynn fiering av denyoverskytende kompositten fra omradene
rundt kontaktpunktene. Fordypninger og cristae formes i overenssteimelse med den gvrige okklusale anatomi. i
samsvar med gjenveerende okklusal anatomi.

2.10 Utvis forsiktighet ved fierning av restaureringen fra gipsmodellen. S;na stykker brekkes av omradet rundt
restaureringen. Gipsmodellen bar brekkes rent av fra den herdede restaureringen, inntil hele restaureringen er

avdekket.

2.11 Bruk mastermodellen til & kontrollere restaureringen for sprekker, ul\dersnitt og passform. Gjer nadvendige
justeringer og polér deretter som beskrevet ovenfor i trinn 11-13 under direkte restaurering.

3. Prosedyre pa klinikken

3.1 Ok ruheten til restaureringens indre flater.

3.2 Rengjor restaureringen i sapevann i et ultrasonisk bad. Skyll grundigL
3.3 Sementering: Sementer restaureringen ved hjelp av et 3M™ resinsementsystem.

Oppbevaring

1. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Produktet kan om raLsket varmes opp i komposittvarmer far bruk
(ikke hayere enn 70 °C, ikke mer enn 1 time); kun for kapsler.

2. Produktet lagres best ved romtemperatur. Ved kjglig oppbevaring ber praduktet na romtemperatur for bruk.
Holdbarhet ved romtemperatur er 36 maneder. Romtemperaturer rutinemessig hayere enn 27°C / 80°F kan redusere

holdbarheten. Se forpakning for utlepsdato.

3. Ikke utsett komposittmaterialet for kraftig lys.
4. Ikke oppbevar materialer i naerheten av produkter som inneholder eugenol.
Handtering etter bruk

Sprayten il flergangsbruk er ikke beregnet for direkte kontakt med pasienten. Bruk rene hansker nar du handterer
spréyten. Insfruksjonér for rengjering og desinfiSering paTavt nivaav spreylen gis nedenfor. ™

Trinn 1 (rengjering):

Bruk en CaviWipes™ eller tilsvarende vatserviett og terk grundig av hele oTerfIaten av enheten i minst 30 sekunder til

det ikke er noe synlig rusk igjen pa enheten.

Trinn 2 (desinifisering):

overflaten av enheten ved a holde den vat i kontakttiden som er beskrevet

Bruk en ny CaviWipes eller tilsvarende alkohol-kvartaer desinfeksjonsservieit med ammonium for & desinfisere hele

4 etiketten pa desinfeksjonsmidlet.

Se de separate instruksjonene for komposittkapseldispenseren for reproseiseringsinstruksjoner.

Ingredienser

Silanbehandlet keramikk, aromatisk uretandimetakrylat, diuretandimetakrylat, ytterbiumfluorid, silanbehandlet
silisiumdioksid, 1,12-dodekandimetykrylat, silanbehandlet zirkoniumdioksid,|vann

Sikkerhetsdatablad og avfallshandtering

* Se sikkerhetsdatabladet (tilgjengelig pa www.3M.com) for informasjon orr:JavfaIIshéndtering og ingredienser.

* Se sikkerhetsdatabladet for informasjon om avfallshandtering eller avhen

i henhold til lokale eller regionale forskrifter.

* Veer seerlig oppmerksom pa avhending av kontaminert avfall for & unnga rlelserisiko pa grunn av feil handtering.

Kundeinformasjon

* Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse med e
(EU) eller lokale tilsynsmyndigheter.

rlheten, til 3M og de kompetente myndighetene

* Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som awviker fra informasjonen i dette instruksjonsheftet.

« Et sammendrag av sikkerhet og Kiinisk ytelse finner du pa https:/7ec.euro

XXXXXXXXXXXXXX
Garanti

qﬁu/toMudaan, grunnieggende UDI-DI.

3M garanterer at dette produktet vil veere fritt for defekter i materiale og tiIvirl«Ling.aM GIR INGEN ANDRE GARANTIER,
INKLUDERT EVENTUELLE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL.Brukeren
er ansvarlig for & fastsla produktets egnethet til et spesielt formal.Hvis produitet blir defekt i lapet av garantiperioden, skal

din eneste kompensasjon og 3M Companys eneste forpliktelse vaere repara

Ansvarsbegrensning

on eller erstatning av 3M-produktet.

Med unntak av nar det er forbudt ifelge gjeldende lovgivning, er ikke 3M anLvarIig for tap eller skader som flge av bruk
av dette produktet, verken direkte, spesielle, utilsiktede eller folgeskader, uansett hvilken rettsteori som brukes, inkludert
garanti, kontrakt, forsommelse eller strengt ansvar. |

Symbolordliste

Symboltittel

Symbolbeskrivelse

Produsent

Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde:
1ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

ol B
ol A

1SO 15223, 5.1.2, 201

Viser autorisert represi

ntant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde:

/35/EU, ogleller 2014/30/EU

Produksjonsdato __ __| Viser produksjonsdato for det medisinske utstyret. ISO 15223, 5.1.3 |
Utlepsdato Angir dato for nar det medisinske utstyret ikke lenger skal brukes.
ISO 15223, 5.1.4
Batchkode Angir produsentens baftchkode, slik at batch eller lot kan
LOT| | identfiseres. Kilde: IS® 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens ar{ikkelnummer, slik at det medisinske utstyret

kan identifiseres. Kilde' SO 15223, 5.1.6

Temperaturbegrensning

det medisinske utstyre

Angir hoyeste respektir

. 180 15223, 5.3.7

e laveste sikre oppbevaringstemperatur for

Kun til engangsbruk

Indikerer et medisinsk utstyr som kun er beregnet for engangsbruk.

Kilde: ISO 15223, 5.4.

Forsiktig

1
Indikerer behovet for ersiktighet ved betjening eller styring av
enheten i naerheten av der dette symbolet er plassert, eller

__| indikerer at den gjeldefde situasjonen krever operatorens

aktsomhet eller handling for & unnga ugnskede konsekvenser.
Kilde: 1SO 15223, 5.4.4

Inneholder nanomaterialer

Angir et medisinsk utsJyr som inneholder nanomaterialer. Kilde:
1ISO 15223-1, 5.4.11.

Medisinsk utstyr

Angir at dette produktelt er et medisinsk utstyr. Kilde:
ISO 15223, 5.7.7 |

Unik udstyrsidentifiktionskode

Indikerer en beerer som inneholder en unik
utstyrsidentifikasjonsk(fde. Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Importer

Angir hvilken juridisk enhet som er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret Iol1alt. Kilde: 1ISO 15223, 5.1.8

Gront punkt varemerke

Rx Only

1@ g5} > =H

Angir at nordamerikan{;k lov innskrenker salg av dette produktet til
a gjelde kun for dentalt fagpersonell eller pa deres anordning. 21
Code of Federal Regu\ations (CFR) sek. 801.109(b)(1)

Gront Punkt

Angir et finansielt bidre{g til «Dual System» for gjenvinning av
emballasje iht. Europejsk direktiv 94/62/EF og de tilharende
nasjonale lover. PackaEing Recovery Organization Europe.

Lavdensitets-polyetylen

>

Indikerer at en plastkomponent laget av lavdensitets-polyetylen er
resirkulerbar. Den eurdpeiske unions tidende; kommisjonsvedtak

r
(5

(971129/EF)

o
m
lis
o

Ikke-korrugert fiberplate

.
(AA)

Indikerer at kartongma!eriale er resirkulerbart. Den europeiske
unions tidende; kommiTjonsvedtak (971129/EF)

PAP

For mer informasjon, se 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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