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General Information

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 5mm

deep, enabled by a stress relieving resin system and optimized optical
properties. Filtek One Bulk Fill Restorative serves to enhance the 3M ESPE
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
cluster 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 Restorative is applied to

the tooth following use of a methacrylate-based dental adhesive, such as
manufactured by 3M ESPE, which permanently bonds the restoration to the
tooth structure. Filtek One Bulk Fill Restorative is packaged in single-dose
capsules and syringes.

Indications:
Filtek One Bulk Fill Restorative is indicated for use in:

o Direct anterior and posterior restorations (including occlusal surfaces)
® Base/liner under direct restorations

e Core build-ups

o Splinting

o Indirect restorations including inlays, onlays and veneers

® Restorations of deciduous teeth

o Extended fissure sealing in molars and premolars

® Repair of defects in porcelain restorations, enamel, and temporaries

Precautionary Information for Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin
contact in certain individuals. Avoid use of this product in patients with known
acrylate allergies. If prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush with
large amounts of water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as
needed, remove the product if necessary and discontinue future use of the
product.

Precautionary Information for Dental Personnel

This product contains substances that may cause an allergic reaction by
skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic response,
minimize exposure to these materials. In particular, avoid exposure to
uncured product. If skin contact occurs, wash skin with soap and water.
Use of protective gloves and a no-touch technique is recommended.
Acrylates may penetrate commonly used gloves. If product contacts glove,
remove and discard glove, wash hands immediately with soap and water
and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical attention as
needed. 3M ESPE SDS information can be obtained from
www.3MESPE.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 method 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 lll, IV and V restorations.

4.2 Posterior restorations: Prepare the cavity. Line and point angles should
be rounded. No residual amalgam or other base material should be left
in the internal 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 dead-soft metal, or a pre-contoured-
mylar or a pre-contoured-metal 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 overhangs.

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

6. 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™ ESPE™
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.

7. Adhesive System: To bond Filtek One Bulk Fill Restorative to tooth
structure, use of a 3M™ ESPE™ dental adhesive system (for example
3M™ ESPE™ Single Bond Universal Adhesive) is recommended. Refer to
adhesive system product instructions for full instructions and precautions
for the products. After curing the adhesive, continue to maintain isolation
from blood, saliva and other fluids and proceed immediately to placement
of Filtek 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. To prevent oozing of restorative when dispensing is
completed, turn the handle counterclockwise a half to stop paste flow.
Immediately replace syringe cap. If not used immediately, the material
should be protected from light.

8.2 Single-Dose Capsule: Insert capsule into the 3M™ ESPE™
Restorative Dispenser. Refer to separate restorative dispenser
instructions for full instructions and precautions. Extrude restorative
directly into cavity.

9. Placement:

9.1 Avoid intense light in the working field. Exposure 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 slowly 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 operative field. For proximal areas, hold the tip
against the matrix to aid material flow into the proximal box.

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. Cure each increment by exposing its entire surface
to a high intensity visible light source, such as a 3M ESPE curing light.
Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during
light exposure. Use light cure chart to determine appropriate cure times
and conditions for all shades.

Indication Increment | All halogen LED lights
Depth lights (with (with output

output of 1000-2000
550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Core Build-up 5mm 20 sec occlusal, 10 sec occlusal,

and Class Il 20 sec buccal, 10 sec buccal,

Direct Restorations 20 sec lingual 10 sec lingual

All indications 4 mm 40 sec 20 sec

listed (except Core

Build-up and deeper

Class Il Direct

Restorations)

Anterior or shallow < 3mm 20 sec 10 sec

Class | Restorations

Note: For Class |l 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™ ESPE™ 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 material with a fine polishing diamond or stone.

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

Indirect Procedure for Inlays, Onlays or Veneers

1. Dental Operatory Procedure
1.1 Shade selection: Choose the appropriate shade(s) of Filtek One Bulk Fill
Restorative prior to isolation.
1.2 Preparation: Prepare the tooth.
1.3 Impressioning: After preparation is complete, make an impression of
the prepared tooth by following the manufacturer’s instructions of
the impressioning material chosen. An impressioning material, such as
manufactured by 3M ESPE, 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 after 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, pour 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 laboratory saw and trim away excess or, expose
the margins so they can be easily worked. Mark the margins with a red 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 Direct
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 ten seconds, then remove the die to prevent
adhering to adjacent 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 ridges as
per remaining occlusal anatomy.

2.10 Care must be taken when removing the prosthesis from the die. Break off small
amounts of the die from around the restoration, the die stone should break 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 steps 11-13.

3. Dental Operatory Procedure

3.1 Roughen the interior surfaces of the indirect restoration.

3.2 Clean the prosthesis in a soap solution in an ultrasonic bath and rinse thoroughly.

3.3 Cementation: Cement the prosthesis using a 3M™ ESPE™ resin cement system.

Storage and Use

1. This product is designed to be used at room temperature. If stored in cooler conditions,
allow product to reach room temperature prior to use. Shelf life at room temperature is
36 months. Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may reduce shelf
life. See outer package for expiration date.

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

3. Do not store materials in proximity to eugenol containing products.

Disinfection

The multiple-use syringe dispenser is not intended for direct patient contact. Use new,
uncontaminated gloves when handling the syringe dispenser. Directions for cleaning and
low level disinfection of the syringe dispenser are provided below:

Step 1(Cleaning):

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 listed on the
disinfectant label.

Disposal
See the Safety Data Sheet (available at www.3MESPE.com/dental or through your local
subsidiary for disposal information).

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

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

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material and manufacture.

3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF
MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A PARTICULAR PURPOSE. User is responsible
for determining the suitability of the products for user’s application. If this product is
defective within the warranty period, your exclusive remedy and 3M 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.

PYCCKUH

Mocne nonumMmepusaymn aaresmea COXpaH‘F!lZTe MU301A4UK0 OT KPOBH, CNHOHBI U APYTUX
JKMIKOCTEN 1 Cpasy e HauMHanTe BHeCeHue pecTaspaluoHHoro martepuana Filtek
One Bulk Fill.
I'Ipumeuauue. CneuyﬁTe WHCTPYKLWUKU NO UCNONb30BAHUIO aﬂreSMBHOVI CUCTEMBbI,
UTOO6bI BLINOMHUTL PEKOMEHZOBAHHbIE MPOLEAYPLI C CUNAHOM BO BPeMs MOYUHKK
Kepam1yecKux pectaspauui ¢ nocneayowmumM npuMeHeHnem aaresusa.

8. BHeceHue.

JosnpoBaHre KomnosuTa.

8.1. [losatop. MU3BnekuTe HeoBXoANMOE KONMYECTBO pecTaBpaLMOHHOro Matepuana
Ha BOKHOT ANA 3aMeLUMBaHUA, MeANeHHO NoBopayuBas PyuKy Josatopa
no 4acoBOM cTpenke. [inA npeAoTBPALLEHUA BbITEKAHWA pecTaBpaLMOHHOro
matepuana nocne Toro, Kak ero Heo6xoAUMoe KONMYECTBO U3BNIEYEHO,
noBepH1Te PyuKy Ao3aTopa Ha non-o6opoTa NPOTUB YaCoBON CTPENKU 1
BbllaBNMBaHKe npekpatutca. Cpasy »Ke 3aKpoiiTe no3atop konnaykom. Ecnu
marepuan He UCMONb3yeTCA HEMeANEHHO, HEOBXOAMMO 3aLLMTUTL Er0 OT CBeTa.

8.2. OaHopasoBsan Kancyna. Bectaebte kancyny B aucneHcep 3M™ ESPE™
ANA pecTaBpauuoHHbIX MaTtepranos. MonHbIn nepeyeHb MHCTPYKUUHA U
Mep NPeAOCTePEIKEHNI CM. B MHCTPYKLMAX K KOHKPETHOMY 103aTopy
pecTaBpaLMoHHOro Matepuana. BolaaBnusaiite matepuan U3 kancynbl
HenocpeACTBEHHO B NONOCTb.

9. HaHeceHue.

9.1. UaberaiTe nonasaHua MHTEHCMBHOTO CBETa Ha paboyee mone.

MonanaHne MHTEHCMBHBIX COMHEYHbIX JTy4el Ha NacTy MOXET NPMBECTH K
npexaeBpeMeHHON NonMMepu3aLmm.

9.2. Kancyna. Haunute pacnpeneneHue B caMmom rnyBoKoM y4acTKe NOArOTOBIEHHOM
NoNoCTH, YAEPIKMBAA HAKOHEUYHWK GNIU3KO K MOBEPXHOCTH NonocTu. MeaneHHo
13BNEKaNTE KOHUYMK Kancysnbl N0 Mepe 3anonHeH!s NonocTH, He BblHUMas
HAKOHEYHWKa M3 BblAABIEHHOrO Marepuana npu BblAaBAMBaHUH, YTOObI CHU3UTL
o6pasoBanue nycToT. [ocne 3aBepLUeHNs BblAABNMBAHUA OTBEANUTE KOHUMK
Kancynbl K CTEHKe NONOCTH, BbHUManA ero u3 paboyeit obnacti. [inA 06padoTku
NPOKCMMaNbHbIX 06NaCTeN MPUXMUTE KOHUMK Kancysbl K Matpuue AnA nonasaaxua
Marepuana B NPOKCUMabHbIA KOHTYP.

9.3. MonocTb AoMKHA BbiTb HEMHOTO NepPenosnHeHa, YToObl KOMMO3UT NEPEKpbIBa
KpanA nonoctu. KoHTypupyite popmMy pectaBpaunn COOTBETCTBYIOLLUM
MHCTPYMEHTOM, NpeAHasHaYeHHbIM ANnA padoTbl C KOMMO3UTHLIMM
matepuanamu.

10. Monumepusauua. MNMonMmepusauma AaHHOTO NPOAYKTa NPeayCMOTpeHa noa
BO3/ECTBMEM CBETA OT ranoreHoBOW WK CBETOAWOAHON Nammbl C MUHUMabHON
MHTEHCMBHOCTbLIO 550 MBT/cM? B inanasore 400-500 HM. Monumepuayiite
Ka)kabli CNoW, 06nyyan BCIO €ro NoBEPXHOCTb BbICOKOUHTEHCUBHBLIM BUAUMBIM
CBETOM, Hanpumep C NOMOLLbIO NonMMepusaumoHHoi namnsl 3M ESPE. Bo Bpemsa
NonMMepU3aLmn1 AEPXKUTE CBETOBOA KaK MOXHO GMKe K pecTaBpaLuoHHOMY
marepuany. [ina onpeaeneHna BpEMeHW NONMMepHU3aL i 1 yCnoBuin ana Bcex
OTTEHKOB CM. TabnuLly pOTONONMMEPU3ALIMA.

06wan nHpopmayma

PecrtaBpaumnoHHbiit matepuan 3M™ Filtek™ One Bulk Fill aBnaetca
CBeTO0TBEPKAAEMbIM KOMMO3UTHBIM PECTaBPaLMOHHBIM Marepranom,
ONTMMW3NPOBaHHLIM ANA Gonee BLICTPOro M NPOCTOrO CO3AaHUsA pecTaBpaumi
3y6oB. IT0T Matepuan 06ecneynBaeT BbICOKYIO MPOYHOCTb, HU3KMIA U3HOC,
[I0/IFOBEYHOCTb M YCOBEPLLEHCTBOBAHHbIA 3CTETUYECKUI BUA. [MyOuHa BHECEHHA

1 NoMMepU3aLM Matepuana MOXeT CoCTaBnATL A0 5 Mm 6naronaps

CHWKAIOLLE HanpaAXKeHne cUcTeme CMOM U ONTUMMU3UPOBAHHBIM CBETOOMTUYECKAM
cBoiicTBam. PectaBpaumorHbliit matepuan Filtek One Bulk Fill aononHaet nuHeiky
pecTaBpaunoHHbIx Matepuanos 3M ESPE, ynyJwaeT acteTuyeckue ceoicTea
mMatepuanoB 06beMHOT0 BHECEHHA, YTO oBecrneunBaeT Gonee WUPOoKoe NPUMEHEHUE
B pecTaBpaumax Kak GoKOBbIX, Tak 1 NnepeaHunx 3y6os. PectaBpalnoHHbIi Matepuan
Filtek One Bulk Fill BbinyckaeTtca B ABYX OTTEHKax NoA €CTECTBEHHbIN LBET

3y6oB. Bce OTTEHKM ABAAIOTCA PEHTTEHOKOHTPACTHBIMU. B KauecTBe HanonHuTens
MCNONb3yeTCA CcoYeTaHWe HearnomMep1poBaHHOro/HearperMpoBaHHOro KpeMHUEBOrO
HanonHutena pasmepomM 20 HM, HearnomMepupoBaHHOro/HearpernpoBaHHOro
LIMPKOHWEBOro HanonHuTena pasmMepom 4—11 HM, arperupoBaHHOro LIMPKOHWMEBOro/
KPEMHWEBOro KNacTepHOro HanonHUTeNs (COCTaB: YacTULbl KDEMHUA pasMepom

20 HM M YacTULbl LMPKOHKA pasMepom 4—11 HM) 1 HanonHuTena 13 TpudTopnaa
UTTepOuA, KOTOPBI COCTOUT U3 arIOMEPUPOBAHHBIX YacTuL, pasmepom 100 HM.
Counep)KaH1e HeopraHM4YeCcKoro HamnoHUTENA COCTaBNAET OKONo 76,5 % B BECOBOM
cooTHoLeHuH (58,5 % B 06BEMHOM COOTHOLLEHUM). PecTaBpaymoHHbIi Mmatepuan
Filtek One Bulk Fill conep>xut AUDMA, AFM, anypetan-DMA u 1, 12-noaexan-DMA.
PectaBpaumoHHbiit MaTepuan Filtek One Bulk Fill BHocutca B 3y6 nocne npumeHeHus
CTOMATONIOrMYECKOro aareansa Ha OCHOBE MeTakpunara, Hanpumep U3roToBlEeHHOro
3M ESPE, koTopblit 06ecneunBaeT NoCTOAHHOE cLenneHne pecTaBpayuoHHOro
marepuana co CTpykTypow 3y6a. PectaBpaunoHHblit Matepuan Filtek One Bulk Fill
pacdacoBaH B 0HOPA30BbIe Kancynbl U LWNPULbI.

MokasaH1A K NpUMEHEeHHIo.

PecTaspauvoHHbit matepuan Filtek One Bulk Fill npeanasHayeH anAa ykasaHHbIX HUXXe

Cny4YaeB NPUMEHEHHA.

» MpAMble pecTaBpauui nepenHnx 1 6oKoBbIX 3y6oB (BKOYAA OKKIIO3UOHHbIE
NOBEPXHOCTH).

» OcHoBa/npoknaaKka noa npAMbie pectaBpauuy.

* HapawmBaHve Kynbtu.

* LLInHnpoBsaHue.

* Henpamble pectaBpauuu, BKIOYAA BKNAAKM, HAKNAAKM U BUHUPBI.

« PectaBpauun MomouHbIx 3y6oB.

+ PaclumpeHHan repmeTusauna Guccyp Ha Monapax 1 npemonapax.

+ [ounHKa AepeKToB KepaMUUECKUX pecTaBpaLiui, 3Manu U BPEMEHHbIX KOHCTPYKLWN.

Mepbl NpeAOCTOPOHOCTH ANA NaLUEHTOB

OTOT MaTepuan COAEPIKUT BeLLeCcTBa, KOTOPbIe MOryT BbI3biBaTb Y HEKOTOPbLIX NtoAeH
annepruyeckyro peakumio Npu KOHTaKTe ¢ Koxen. He npumeraiTe a1oT Matepuan ana
NauMeHToB C NOATBEPXXAEHHON annepruen Ha akpunatbl. B cnyyae npoaomkutensHoro
KOHTaKTa C MArKMMM TKaHAMKU POTOBOW NMONOCTM 0OMNLHO MpOMOiiTe BoAOK. B cnyuae
BO3HWUKHOBEHMA annepruieckon peakuumn obparurech K Bpady, npu HEo6XoAMMOCTH
ynanute martepuan v npekpaTute ero UCnonb3oBaH1e B AaNbHEeNLLEM.

Mepbl NpeOCTOPOXHOCTH ANA NepcoHana CToMaToNorM4ecKUX KIMHUK

OTOT MaTepuan COAEPIKUT BELLeCTBA, KOTOPbIe MOTYT BbI3biBaTb Y HEKOTOPLIX
NoAEN annepruyeckyto peakLmio Npu KOHTaKTe C KOXKen. [Anfa CHUXeHUA pucka
annepruyecKoi peakun CBeAUTe K MMHUMYMY KOHTAKT C 3TUMU Matepuanamu.

B uacTHocTH, u3beraiiTe KOHTaKTa C HEMONMMEPU30BaHHLIM Matepuanom. Mpu
nonaaaHuu Ha KOXy NPOMOiTe 3T0 MeCTOo BOZIOW C MblnoM. PekomenayeTtca
MCMONb30BaTh 3aLLUTHBIE NEpYaTKK 1 BECKOHTAKTHYHO TEXHUKY paboThl. AKpunars!
MOTyT NPOHUKATL Yepe3 0BbluHbIE MeANULMHCKWe nepyatk1. Ecnn matepuan nonan
Ha nepuatky, CHUIMUTE 1 YyTUIN3NPYHTE ee, HEMEANIEeHHO BbIMOWTE PyKU BOAOW C
MBbISIOM W HaZleHbTE HOBY1O. B cnyyae BO3HUKHOBEHMA annepruyeckon peaxuyum npu
HeobxoaMMocTH obpaliaiiteck K Bpady. Macnoprta 6esonacHoCTM MaTtepuanos

3M ESPE Mo)HO HaiTi Ha Be6-caite www.3MESPE.com unu nonyuuts B MECTHOM
npeAcTaBUTENbCTBE KOMMNAHUK.

UHCTPYKLUMKM NO NPUMEHEHMUIO.

MoaroToBka
1. OuucTKa. nA yaaneHus Haneta 3yGbl HEOGXOAUMO OYUCTUTL BOAHO-NEM30OBON
CycneHsuen.

2. BoiGop oTTeHKa. Mpexae yeM U301MpoBatb 3y6, NoABepHUTe OTTEHKK
pecTaspauvoHHoro matepuana Filtek One Bulk Fill, ucnonb3ya craHaapTHyto Lkany
Knaccuyecknx otteHkos VITAPAN®.

. Usonauua. MpeanoututenbHEIM METOAOM W30MALMK ABIIAGTCA UCMONb30BaHNe
kodpdpepaama. OnHaKO MOXKHO UCMONb30BATb M BATHbIE BAIMKK BMECTe CO
C/IOHOOTCOCOM.
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YKasaHua

MpAMble pecTaBpayumn
4. MoaroToBKa NONOCTH.

4.1. PectaBpauuu nepeaHux 3y6oB. MpuMeHanTe ctaHAapTHbIe METOAbI NOArOTOBKM
nonoctu ana Bcex pectaspauuit knacca lll, IV u V.

4.2. PectaBpaumm 60KoBbIx 3y6oB. MoaroTossTe nonocTb. LLepoxosatbie 1
ocTpble Yrbl cneayet 3akpyrnutb. OcTaTtku amanbrambl MK NPOKNaA0YHbIX
marepuanos cneayert TlwaTtenbHO yAanuTb, NOCKONbKY OHWU MOTyT
NpenATCcTBOBaTbL NPOHUKHOBEHUIO CBETA U, CeAoBaTeNbHO, HOPManbHOM
nonMMepusalnmu pectaBpalmMoHHOro martepuana.

5. YcTaHOBKa MaTpMLbl.

5.1. PectaBpauuu nepeaxux 3y6oB. MnacTvkoBble LUTPUNCHI AWM MaTpuLbl ANA
GOPMUPOBAHUA KOPOHOK MOTYT UCNONL30BATLCA ANA SKOHOMWUKU UCMONL3YEMOTO
marepuana.

5.2. PectaBpauun 60KOBbIX 3y00B. HaHecHTe TOHKUM CNoem CBEPXMATKYH
METaNIMYECKYO U1 NPEKOHTYPUPOBAHHYHO MNACTUKOBYIO MK
NPEKOHTYPUPOBAHHYHO METaNNIMYECKYIO MaTPULLy U NNOTHO 3aKPENUTe KIMHBAMM.
NOTHO NO3MLMOHMPYITE MATPULly ANA BU3yanu3aLun NPOKCUMANbLHOTO KOHTypa
1 KOHTaKTHOW o6nacTu. AanTupyiTe MarpuLy Tak, 4ToObl OHa 3aKpbiBana
npMUAeCHeBYo 06NacTb, He BbICTynas HaA AECHON.

Mpumeyanue. Mpy xenaHuu MaTpuLy MOXHO NOCTaBUTb NOCANE BbINONHEHUA

NpOTPaB/MBAHMA 3Man U HAHECEHWA aareaunsa.

3awmTa nynbnbl. ECnv npousoLLno BCKpbITUE MyNbMbl WK CUTyauusa Tpedyet
NPAMOro ee MOKPbITUA, HaHecHTe HeBOoNbLLIOE KONMYECTBO M’MAPOKCHAA KanbLMA Ha
BCKPbITbI Y4ACTOK, @ 3aTeéM BHECUTE CBETOOTBEPIKAAEMbIV CTEKTOMOHOMEPHbI
marepuan 3M™ ESPE™ Vitrebond™ unu Vitrebond™ Plus. MNMpoknaaoyHbii
martepuan Ha ocHose Vitrebond mnu Vitrebond Plus mMoxeT Takxke ucnonb3oBatbCA
ANA NOKPbLITUA obnacTtel rnyBoKUX NonocTen.

AnresuBHaAa cuctema. [ns aaresnu pectaBpauynoHHoro martepuana Filtek One
Bulk Fill k cTpykTypam 3y6a pekoMeHAyeTcs UCMoNb30BaTb aAre3uBHYIO CUCTEMY
3M™ ESPE™ (Hanpumep, yHuBepcanbHblii aaresus 3M™ ESPE™ Single Bond
Universal). MonHyto MHGopmaLnio 0 NPOAYKLUMM U COOTBETCTBYHOLLMX Mepax
NpPeAOCTOPOXXHOCTU CM. MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHUIO aAre3uBHON CUCTEMbI.

o

N

MokasaHuA K Fny6uHa cnos | Bce ranoreHoBble CseToauoAHbIE

NpUMeHeHUIo npupaileHua | namnbl namnbl
(c MoLWHOCTbIO (c MowHOCTbIO
CBETOBOrO NOTOKa | CBETOBOro NOTOKa
550-1000 mBT1/cm?) | 1000-2000 MBT/cM?)

HapawusaHue 5 Mm 20 cek. ana 10 cek. ana

KynbTU U NpAMble OKKJ/THO3UOHHbIX, OKKIHO3UOHHbIX,

pectaspaummn 20 cek. ana 10 cek. anA

knacca |l weyHblx, 20 cek. LweyHblx, 10 cek.
ANA NIMHrBanbHbIX ANA NINHIBaNbHbIX
noBepxHOCTeN noBepXHOCTEN

Bce 4 Mm 40 cek. 20 cex.

nepeYncneHHble

cnyyau

NpUMEHEHUA

(kpome

HapalymBaHus

KynbTn 1 Gonee

rny6oK1X NPAMbIX

pecTaspayuu

knacca ll)

PectaBpauuu <3 mMm 20 cek. 10 cek.

nepeaHux 3y6os

Unn Hernybokue

pecTaspayuu

knacca |

Mpi 1aHue. [ina pectaspauui knacca |l ynanute matpuy, npexxae 4em nepentn K

aTanam nofMMepn3aLmm LLEeYHbIX U IMHrBaNbHbIX NOBEPXHOCTEN.

11. KoHTypupoBaHue. OTWAUPYHTE NOBEPXHOCTU MNOMObI aMasHbIMK GUHUPaMK,
6opamu Unu KamHAMK. MPOKCUMAaNbHbLIE MOBEPXHOCTU KOHTYPUPYHTE LUTPUNCaMK
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

12. MpoBepKa No OKKNHO3UK. [POBEPLTE OKKIIO3UIO TOHKOW apTUKYNALMOHHON
Gymaroii. MpoBepbTe LeHTpanbHble U BOKOBbIE KOHTAKTbI MPU ABUXEHNM.
AKKypaTHO BbIPOBHANTE OKKIO3MIO, YAANIAA U3MULLKA MaTepuana aiMasHbIM
60poM AN NOMMPOBKK UK KAMHEM.

13. LLinudoska u nonupoBka. OTNonMpyiTe ¢ NOMOLLLIO CUCTEMBI ANA LWAUPOBKKU U
nonuposkn 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

HenpAmble pecTaBpauuu, BKtoYan BKNaAKU, HAKNaAKU U BUHUPbI
1. Mpouyeaypa, BLINONHEHAEMan B CTOMAaToNorMuyeckom Kabuxere

1.1. Buibop oTTeHKa. Mpexae yem u3onuposars 3y6, BbIGEpUTE COOTBETCTBYIOLLME
OTTEHKM pecTaspauuoHHoro marepuana Filtek One Bulk Fill.

1.2. MNpenapuposaxue. OTnpenapupyiite 3y6.

1.3. UsrotoBnexue oTTucKa. [ocne 3aBepLUeHWA NpenapMpoBaH1A CHUMUTE
OTTUCK OTNpenapupoBaHHOro 3y6a, cnelys MHCTPYKLMAM NPOU3BOAUTENS
ANA BbIOPAHHOTO OTTUCKHOTO Matepuana. MoXHO MCronb3oBaTh OTTUCKHOM
marepuan, Hanpumep, npoussoacTea komnaxun 3M ESPE.

. Na6opatopHan npoyeaypa.

2.1. 3anonH1Te OTTUCK XWUAKAM rMNCOM. YCTaHOBMTE MUHbLI CPa3y e B MMnc B
06nacTb OTNpenapupoBaHHOro yyacTka, eciu Ucnonb3oBanack ABOMHaA
nnacTMaccoBas JIOXKKa ANA CHATMA OTTUCKaA.

2.2. Otgennte mMoAenb OT OTTUCKHOro Martepuana yepes 45-60 MuHyT. YcTaHoBuTE
MUHbI B TUNICOBOM MOAENM U MOMECTUTE CNemnoK, Kak 1 Npu TPaAMLIMOHHOM
npoueaype ANnA KOPOHOK U MOCTOB. YCTaHOBUTE MOAENb B OKKMOAATOPE MK
apTUKYNATOPEe B COOTBETCTBMM C @HTArOHMCTaMM.

2.3. Ecnu HeT 0oTTMCKa @aHTaroHUCTOB, OTNeiTe eLle 0AHY MOZeNb, MCMONb3yA TOT XKe
camblit oTTCcK. OHa ByaeT ucnonb3oBaHa B kadecTse padoyero obpasua.

2.4. CeKUMOHUPYITE OTNpenap1poBaHHbIi 3y6 npu NoMoLLM 1aBopaTopHOM MKkl 1
yAANMUTE U3NMLLIKK UK 0BHaXKMTE rpaHuLbl And obneryeHnsa ux o6paboTku.

B cnyyae He06X0AMMOCTH MOMETLTE rpaHnLbl KPaCHBIM KapaHAaLloM.
Hanoxwute pasaenutens, ecnu aTo HE0BXoAUMO.

2.5. NpoMOKHKTE rMNCOBYIO MOAENb B BOAE, 3aTeM NPH MOMOLLIM KUCTU HaHecuTe
TOHYaWLLWIA CnoW cpeacTBa ANA pasAeneHna Ha oTnpenapupoBaHHyo
NOBEPXHOCTb, aiTe BLICOXHYTb, U 3aTeM HaHecuTe Apyroi Crow.

2.6. BHecuTe nepByto NOPLMIO KOMMO3WUTa Ha AHO MOZENM OTNPenapupoBaHHOIO
3yba, ocTaBanchb BONM3M Kpaes, a 3aTeM MoIMMEPU3YHTE B COOTBETCTBUM C
pexkoMeHaauuamu B pasaene «lpamaa pectaspauua» (aran 10).

2.7. BHecuTe v nonumepusyiTe cneaytoLime nopuumu komnosuta. BHecute
NOCNEAHIO0 NOPLMIO (Pe3LoByto), 3axBaTbiBaA y4acTKMU KOHTaKTa.

2.8. MomecTHTe rMnNcoByto MOAENb Hasal B apTUKYNALMOHHYIO Ayry. [lo6aBeTe
MOCNEAHIO0 MOPLMI0 KOMMO3WUTa Ha OKKITFO3MOHHYIO NMOBEPXHOCTb. HaHecute
HEMHOro 6osbLLe KOMMO3UTa B LEHTPe, Mo GOKaM U C OKKIO3UOHHOM
NoBepXHOCTU. JTO 0BecneumnT cosaaHe Me3noaNUCTaNbHBLIX KOHTAKTOB 1
HaZANEeXallero OKK03MOHHOrO KOHTaKTa NPy CMbIKaHUKU NPOTUBOMONOXHON
YEeNCTU C HEMONMMEPHU30BaHHBIM CNIOEM NOMYNPO3paYHOro Marepuana.
Monnmepwusyiite CBETOM B TeUeHUEe AECATU CEKyHA, 3aTeM M3BNEKUTE TMNCOBYHO
MoAaenb AnA NpeAoTBpaLLeHNA aare3uu ¢ npuneratoLLUmMm NoBEPXHOCTAMM.
3aBepLunTe Npouecc nonumepusaunu, cobnoaan Bpems 00padoTku, ykasaHHoe
B pasaene «[pamana pectaspauua» (atan 10).

2.9. MNpu puKcaLUmM OKKNIO3NOHHOTO KOHTAKTa U3BNEKUTE WU3NULLKK KOMMO3nTa
BOKPYT KOHTaKTHbIX y4acTkoB. ChopmMupyiTe Byrpsl 1 GUCCypbl B COOTBETCTBUM
C OKK/O3MOHHON aHaTOMMeN.

2.10. CobntozaiiTte OCTOPOXKHOCTbL MPH U3BNEYEHWUN NMPOTE3A U3 TMNCOBOM MOAENH.
OtaenuTe ManeHbKue KyCOUKM runca oT pectaBpaumu, OH A0MKEH akKypaTHo
OTNOMMTLCA OT 3aTBePAEBLLEN pecTaBpaLuu, 40 NOIHOTO BOCCTAHOBNEHUA
BCeW pectaBpaLMOHHON NOBEPXHOCTU.

2.11. Ucnonk3ya mactep-moaens, NpoBepLTe pecTaBpaumio Ha Hanuyue
U3NNLLIKOB 1 NOJHYTPEHMIA U Ha TOYHOCTb KpaeBoro npuneranua. CosepLunte
HeoBX0AMMYIO MOArOHKY 1 OTNONMUPYHTE, Ceayn yKasaHWAM B NPUBEAEHHOM
Bbille pasaene «[paAmana pecraspaumaA» (a1anbl 11-13).

3. MpoueAypa, BbINONHEHAEMan B CTOMaTonorMyeckom kabuHere
3.1. MNpupaiite LWepOXOBATOCTb BHYTPEHHUM NOBEPXHOCTAM HEMPAMbIX PeCTaBpaLuid.
3.2. NpomoiiTe HenpAMYIO pecTaBpauuio B MbllbHOM PacTBOPE B ybTPa3ByKOBON
BaHHe W TLWaTenbHO NPONoNoLyuTe.
3.3. LiemeHTMpOBaHue. BbinonH1Te LeMeHTUpoBaHue npoTtesa ¢ NOMOLLbIO CUCTEMBI
KOMMO3UTHOro LuemeHta 3M™ ESPE™,

N

XpaHeHue ¥ ucnonb3oBaHue

. MpoayKT npeaHasHayeH AnA UCMONb30BaHUA MPU KOMHATHOW Temneparype.
Ecnu npoayKT xpaHunca B 6onee XonoAHbIX YCIOBUAX, OH AOMKEH HArpeTbcA A0
KOMHaTHOW Temnepatypbl nepes ucnonb3osaHneM. CPoK XpaHeHUA Npu KOMHATHOM
Temneparype — 36 MecALeB. [0CTOAHHAA OKpY>KatoLLiaa Temneparypa Bbille
27 °C/80 °F MOMeT COKpaTUTb CPOK XpaHeHuA. JlaTy UCTEeUEHWA CpoKa roAHOCTH
CM. Ha BHELLHEW ynaxkoBKe.

2. He noasepraiite pectaBpal1oHHble MaTepu1arsl BO3AENCTBUIO NOBbILLEHHBIX
Temneparyp U UHTEHCMBHOTO M3yUYEHUA.

3. He xpanuTe matepuansl B6iU3K NPOAYKTOB, COAEPIKALLUX IBrEHON.

JHesnHdexuma

MHoropasoBblii LWNPUL-A03aTOP He NpeAHasHaveH AnA NPAMOro KOHTaKTa ¢
naymMeHTom. MCI‘IOJ‘Ib3yl7ITe LLINPUL-A03aTOP TONbKO B HOBbLIX YUCTbIX NepyaTkax. Hwxke
npvBeAeHbl yKas3aHuA Nno O4YMUCTKe U 6asoBoi ﬂesMHd)eKLIMM wnpuya-aosaropa.

Oran 1 (ouncTka).

TwarensHO NpoTUpaNTe BCHO NOBEPXHOCTb ycTpoicTea candetkamu CaviWipes™ unu
aHanorMyHLIMKU YUCTALLMMU candeTkammn He MeHee 30 CeKyHA 0 Tex nop, noka ¢
ycTpoiicTea He GyaeT yaaneHa BcA BUAWMARA rpA3b.

Otan 2 (aesnHpeKuma).

MpoaesnHdUUMpyiTe BCIO NOBEPXHOCTL YCTPOMCTBa HOBOM candeTkoi CaviWipes unu
aHanorMyHOM CNMPTOBOW Ae3UMHOULMPYIOLLEN CandeTKOM Ha OCHOBE YETBEPTUYHOMO
aMMOHWA, He BbICYLLUMBAA YCTPOMUCTBO Ha BPEMA BO3AEWCTBHUA, YKasdaHHOe Ha
ynakoBKe Ae3MHOULMPYIOLLEro cpeacTea.

-

Ytunusaumna
MHpopmaumio 06 yTunmsaumumu cM. B nacnopte 6e30nacHOCTM MaTepranos (MOXHO
nony4utb Ha Be6-caite www.3MESPE.com unu B MECTHOM NPeACTaBUTENLCTBE).

Undopmauua ana nokynarensa
3anpelyaeTca NpeAoCcTaBNATbL KaKyto-nMéo MHOpMaLMIo, KOTOpas OTMYaeTCs OT
MHPOPMaLUMK, NPEACTaBNEHHON B 3TOM MHCTPYKLUK.

Mpenoctepemenue. CornacHo dpeaepanbHoMy 3akoHy CLLIA AaHHbI NpoayKT MOXeT
npoAaBaTbCA UCKIHOUMTENBHO CMNEeLnanucTomM-cToMarosioroM Unn no ero peuenty.

FapaHTUA

KomnaHua 3M rapaHTMpyeT oTCyTCTBME B 3TOM M3AE€NnKM IePEKTOB Matepuana
 usrotoenenuna. KOMMAHMA 3M HE JAET HUKAKUX JPYTUX TAPAHTUM,

BKJTKOYAA NIOBbIE NOJPA3YMEBAEMBIE FTAPAHTUWHBIE OBA3ATENIbCTBA B
OTHOLLEHWMW TOBAPHOIQ COCTOAHMA M3OENNN NNBO UX NPUMEHUMOCTH
ANA KOHKPETHBLIX LIENEW MOKYMATEA. Monb3oBatens oTBEYaeT 3a onpeaeneH1e
NPUrOAHOCTY U3LAENWA AN PELUEHNS TeX UIK MHbIX 3aAau. B cnyyae obHapyeHus Aepexta
M3AENWA B rapaHTUiHbIA NeprUoa ero yCTpaHeH!e U OTBETCTBEHHOCTb KOMMaHUK

3M orpaHWuMBaOTCA PEMOHTOM WM 3aMEHOW AAHHOTO U3AENMA.

OrpaHuyeHne OTBETCTBEHHOCTH

3a UCKTIoYEHNEM CUTyaLnid, NPAMO NPeAyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENbCTBOM, KOMNAHMA
3M He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a NtoObIe YObITKM 1 yLIEPO, BO3HUKLLME BCeACTBUE
“Cnonb30BaHWA AaHHOO U3zaenuaA, Byab TO NpAMble, KOCBEHHbIE, 0COBbIE, CryyYaiHble
UM NoGoYHbIE YObITKM, BHE 3aBUCUMOCTM OT BbIABUHYTHIX OOBACHEHUI, B TOM YnCne
rapaHTuit, KOHTPaKTOB, HEGPEHOrO 06paLLieH!A UMK OB BEKTUBHON OTBETCTBEHHOCTH.
YnonHoMoueHHbIi npeactasutens npoussoautena B PO: 3A0 “3M Poccua”,

Poccua 121614, Mocksa, yn. Kpeinatckaa 17/3 T.+74957847474 ar

BBIITAPCKHU

O6wa nHdpopmauua

KOMMNOo3UTHUAT MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bOM ¢ eaHa cTbnka 3M™ Filtek™ One
Bulk Fill Restorative npeactaBnaBa akTMBMpaH OT BUAUMATA CBETIMHA, Bb3CTAHOBUTENEH
KOMMO3HT, ONTUMM3MPaH 3a 6bP3K M NIeCHU Bb3CTaHOBABaHMA. TO3M MaTtepuan npeanara
OTNIMYHA 3ApaBMHA W HUCKA CTEeMeH Ha M3HOCBaHe, 3a a OCUIypU U3OPBXIMBOCT U
no-Aobpa ectetuka. Tosn mMatepuan Moxe Aa 6bAe NOCTABEH U NONUMEPU3NPAH Ha
AbnbounHa o 5 mm, aKTMBMPa Ce OT cMona, KOATO 0CBOBOXKAaBA HaNpPEXeHUeTo, 1
“Ma ONTUMU3NUPAHKM ONTUYHKM KadecTBa. KOMMNO3UTHUAT Matepuan 3a Bb3CTaHoBABaHE

Ha 3b0u ¢ eaHa cTbnka Filtek One Bulk Fill Restorative noacunea npoayktosara

JIMHWA OT MaTepuany 3a Bb3CTaHOBABaHe, npeanaraHa ot 3M, kato nogobpasa
€CTeTUYECK1TE CBOWCTBA HA KOMMO3UTHWA Matepuan, 3a Aa AaZe Bb3MOXHOCT 3a
NO-LUMPOKO NPUOXEHUE NMPU B3CTAHOBABAHETO KAKTO Ha 3aAHW, TaKa W Ha NPeaHn
3b6K. KOMNO3UTHUAT MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bOM C eaHa cTbnka Filtek

One Bulk Fill Restorative ce npunara B LUMPOKa rama OTTeHbLM. BCHukK OTTeHbUM ca
PEHTrEHOKOHTPACTHU. MbAHUTENUTE ca KOMOMHALMA OT HearnoMepupax/Hearpermpan
CcUnUUMeB MbaHUTen ¢ pasmep 20 nm, HearnoMepupax/HearpermpaH LMPKOHMEB
MbAHUTEN ¢ pa3mepu oT 4 Ao 11 nm, arperMpaH LMPKOHWEB/CUIIMLIMEB KITbCTbPEH
MbAHUTEN (CBCTOALL CE OT CMIULMEBH YacTULM ¢ pasmep 20 NM 1 LIMPKOHUEBH YacTuLm
¢ paamepu oT 4 1o 11 nm) ¥ UTepOUEB TPUDITYOPUAEH MBIHUTEN, CHCTOSALY Ce OT
arnomepwupanu yactuum ¢ pasmep 100 nm. HatoBapsaHeTo Ha HEOPraHUMYHUA MbAHKTEN
€ OKono 76,5% TernoBHo (58,5% 06eMH0). KOMNO3UTHUAT MaTepuan 3a Bb3cTaHOBABaHE
Ha 3b6M ¢ eaHa cTbrka Filtek One Bulk Fill Restorative cbabpxa AUDMA, AFM,
anypetad-DMA v 1,12-noaekan-DMA. KOMNo3UTHUAT MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHe

Ha 3b0M ¢ eaHa cTbnka Filtek One Bulk Fill Restorative ce HaHaca Bbpxy 3b6a B
cboTBETCTBME C ynoTpebara Ha 6asupaH Ha MeTakpunar AeHTaneH aaxesus, Kato
npousseseHnA ot 3M, KOWTO TpaiHo CBbP3Ba Bb3CTAHOBABAHETO KbM 3bOHaTa
CTPyKTypa. KOMNO3UTHUAT MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bOW C eaHa cTbnka Filtek
One Bulk Fill Restorative e onakoBaH BbB BUZ Ha KOMMIONKW U LLNPULKM 32 eAHOKpaTHa
ynotpe6a.

MokasaHuAa:

KOMMo3uTHUAT MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha 3b0OW ¢ eaHa cTbrka Filtek One

Bulk Fill Restorative e npeaHasHayeH 3a ynotpeba npu:

* [IMpeKTHW NpeaHun 1 3aHU B3CTAHOBABAHWA (BKIIOUUTENHO OKIy3aNnHK
NOBBPXHOCTH)

* MoANOXKKKM NOA AMPEKTHU B3CTAHOBABAHMUA

* UarparkaaHe Ha nbHyeTa

* LLInHnpanre

* UHAMPEKTHM BB3CTAHOBABAHWA, BKIIOYBALLIM UHIIEW, OHNEN U paceTu
+ Bb3cTaHoOBABaHMA Ha MIEYHN 3b6K

+ PaswupeHo 3aneyarsaHe Ha GUCYpU B KBTHULM WU NPEAKBTHULM

. I'IonpaBKa Ha AedeKTn B NopLenaHoBM Bb3CTaHOBABAHMSA, emain u BPEeMeEHHU
mMarepuanu

UHdopmauma 3a npeanasHK MepKu 3a nauueHTUTe

To3u NPOAYKT CbAbPXKA BELLECTBA, KOMTO Morar ia NpeAn3BUKaT anepriiHa peakuus
y HAKOM NMLA NPU KOHTaKT ¢ Koxara. Mabareaitte ynotpebarta Ha T031 NPOAYKT Npu
nayuMeHT! C AaHHM 3a aneprua KbM akpunatu. MNpu NpoabMKUTENEH KOHTAKT C MeK1Te
TbKaHW B yCTHaTa KyXuHa U3MHUiiTe 06unHo ¢ BoAa. Mpu Bb3HUKBaHE Ha anepruyHa
peakuua noTbpceTe MEAULMHCKA NOMOLL, OTCTpaHeTe NPOAYKTa, ako € Heo6XOAMMO,
¥ npeycrtaHoseTe ynotpetarta my.

UHdopmauua 3a npeanasHn MEpKU 3a CTOMATONOrMYHUA NepcoHan

Toan NpoAyKT CbhabpKa BeLlecTsa, KOUTO Morar Aa Npean3BUKaT anepruyHa peaxuma
Y HAKOM NWLia NPU KOHTAKT C KOXKaTa. 3a Aa Ce Hamanu PUCKBT OT anepruyHa peaxuma,
uanaraHeTo Ha Bb3AeNCTBUETO Ha Te3n MaTepuani Tpabsa Aa ce CBele A0 MUHUMYM.
Oco6eHo BaXkHO e Aia ce U3BArBa KOHTaKTLT C HenonMmepuanpaH NpoAyKT. Mpu
KOHTAKT C Ko)kata M3muiiTe ¢ Boza 1 canyH. Mpenopbysa ce ynotpeda Ha 3alutHi
PBbKaBULM 1 BE3KOHTAKTHM TEXHUKM. AKpUNaTUTe Morar a NPOHUKHAT Npes 4ecTo
ynotpe6aABaHnTe pbKaBuLM. AKO NPOAYKTLT Bfle3e B KOHTAKT C PbKaBuLuUTe, cBaneTe
W 1 1 U3XBBPNETE, U3MUITTE He3a0aBHO pbLETe CU C BoAa W CamyH 1 U3nonssaite
HOBM pbKasuuu. [pn NoABa Ha anepruyHa peakuusa noTbpceTe MeAULMHCKA NMOMOLL,
aKo e HeobxoAnMO. MHPOPMALIMOHHHAT NUCT 3a 6E30MaCHOCT Ha MaTepuanute Ha

3M MSDS moxeTe Aa HamepuTe Ha aapec 3M.com/dental unu kato ce cabpkeTe ¢
MeCTHuWA dunuan.

WUHCTpyKumu 3a ynotpeba

MoaroTtoBKa
1. MpodpunaKkTUUHO NouncTBaHe: 3bOuTe TpAGBA Aa Ce NOYMCTAT C NemM3oBa nacTa v
BOAQ, 32 Aa Ce OTCTPAHAT MOBBPXHOCTHUTE MEeTHA.

2. U36op Ha uBAT: MNpeav uzonupaHeTo Ha 3bOa usdeperte NOAXOAALLMA UBAT UK
LBETOBE Ha KOMMO3UTHWUA Matepuan 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha 3BbOW C eAHa CTbrKa
Filtek One Bulk Fill Restorative, kato usnonssare ctaHAapTHa Knacuyecka pasuBetka
VITAPAN®.

3. Usonauua: MNMpeanountaHnaT MeToA Ha U3onupaHe e ¢ kopepaam. Morar aa ce
M3Mon3Bar CbLO M NaMy4HW PONKK M CIOHOCMYyKaTen.

YKasaHuA

.ﬂupen‘ruu Bb3CTaHOBABaHUA
4. MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

4.1. Mpeanu Bb3cTaHOBABaHUA: M3nonssanTe KOHBEHLUMOHANHKM Npenapauuu Ha
KaBWTeTa 3a BCMUKM Bb3cTaHOBABaHWA Ha knacose llI, IV u V.

4.2. 3aﬂHM Bb3cTaHoBABaHUA: [loaroTBeTe KaBuTeTa. KOHTprTe N OCTpUTE BN
TpAGBa Aa GbAaar 3arnaaeHu. BbB BBTpeLLHaTa yacT Ha npenapayuaTa He
TpAGBa Aa MMa oCTaTbUM OT aManraMa Wim NOANOXKKA, KOUTO Buxa Mornu aa
nonpeyar Ha NPOHMKBAHETO Ha CBEeT/IMHA U, CrieA0BaTtenHo, Ha BTBbPAABAHETO
Ha Bb3CTAHOBUTENHUA Matepuan.

5. MocTtaeAHe Ha maTpuua:

5.1. I'Ipe,cum Bb3CTAHOBABaHMA: 3a Aa ce HamMalnn KonnMyecTBOTO M3Non3BaH
marepuan, Morat a ce uanonasar neHTn Mylar u ¢opmu 3a KOPOHKK.

5.2. 3a£|,HM Bb3CTaHOBABAHMA: [locTaBeTe ThHBK HEXUB MEK MeTan unu
npeasaputenHo oq)opmeHa NeHTa Mylar, Unu mMatpuyHa mMetanHa neHrta u
BKapaiTe 34paBo KIMHOBE. AXKyCcTUpanTe MaTpuyHaTa neHTa, 3a Aa yctaHoBuUTe
NPOKCUMANHUA KOHTYP W KOHTaKTHaTa NoBbPXHOCT. AjantupaniTe neHtara KbM
rMHruBanHarta oénacr, 3a Aa ce usberte ,6ankoH niomoba.

3abenexmka: ManmuaTa Moxxe Aa GbAie nocTaBeHa cnej CTbIKUTE 3a euBaHe Ha
emanna v HaHacAHe Ha aaxesus, aKo ce npeanoyuTta.

6. MpeanassaHe Ha nynnarta: AKO Ce CTUrHe A0 nynnarta v cuTyauunaTa U3ncKea
[IMPEKTHO NOKPUBaHeE, U3MNoN3BaiTe MUHUMANHO KONMYECTBO KanuueB XMAPOKCHUA
1 cnea ToBa noctasete potononMmepusmpaly rac-oHomep Vitrebond™ wnnu
Vitrebond™ Plus, nponsseaenn ot SAM™ ESPE™. Moanoxkute Vitrebond nnu
Vitrebond Plus morat cbLUo Aa ce U3MoM3BarT v B 30HM 3a AbNOOKa U3onaums Ha
KaBuTeTa.

7. AnxesnBHa cucTema: 3a CBbp3BaHe Ha KOMMO3WUTHWA MaTtepuan 3a
Bb3CTaHOBABAHE Ha 3b0M ¢ eaHa cTbnka Filtek One Bulk Fill Restorative kbm
3bOHaTa CTPYKTypa ce NMpenopbyBa W3Mon3BaHeTo Ha AeHTanHa aAxe3mBHa cuctema
3M™ ESPE™ (Hanpumep yHuBepcaneH aaxesvs 3M™ ESPE™ Single Bond).
BrXTe MHCTPYKUWUTE Ha afAxe3nBHATa CUCTEMA 3a MbJIHW YKa3aHUA U NpeanasHu
MepKM 3a npoayktute. Cnea nonMmepusMpaHe Ha aaxesuBa, NpoabmKeTe Aa
noaAbpXKaTe n3onauuATa oT KPbB, CIOHKA U APYrvM TEYHOCTH U BeAHara npucTbnete
KbM MOCTaBAHE Ha KOMMO3WUTHUA MaTepuan 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha 36U C eaHa
ctbnka Filtek One Bulk Fill Restorative.
3abenexka: Cnesasaite HCTPyKUMUTE 3a ynoTpeda Ha aaxeavsHara cuctema
3a NPenopbYaHOTO TPETUPaHe CbC CHUNaH NPU KOpUrMpaHe Ha KepamuyHK
Bb3CTAHOBABAHWUA, NOCNEABAHO OT MpUiaraHe Ha aAxesuB.

8. [losupaHe:
JosupaHe Ha KomnoauTa:

8.1. LLIanua: )ZlosmpaﬁTe HeOGXOI:lMMOTO KONMU4eCTBO Bb3CTAaHOBUTENEH MaTtepuan
OT LuNpuuaTa BbpXy CMecuTenHo Gnokye, Kato 3aBbpTUTE APbIKKaTA
6aBHO B NOCOKA MO YaCOBHWKOBATa CTpenka. 3a Aa u3berHete uatMyaHe
Ha BBb3CTAHOBUTENHUA MaTtepuan cnel A03MpaHeTo, 3aBbpTeTe ApbXKKaTta
HarnonosMHa o6paTHO Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka. HesabasHo noctasete
Kanaykara Ha wnpuyara. Ako HAMaA Aa usnonsesarte mMarepuana HeSaﬁaBHO,
CbxpaHeTe ro Ha HeA0CTbLIMHO 3a CBET/INHa MACTO.

8.2. Komntona ¢ eaHa fosa: MNoctaseTte komnionara B Agosaropa 3a
Bb3CTaHoBUTENEH Matepuan 3M™ ESPE™. HanpaseTe cnpaBska ¢
MHCTPYKUMWUTE Ha [o3aTopa 3a Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuan OTHOCHO MbiHUTE
yKasaHuA 1 npeanasHute Mepku. EKCTpyaupanTe Bb3CTaHOBUTENHWA MaTepuan
AVPEKTHO B KasuTeTa.

9. NocrassAHe:

9.1. B pa6oTHoTO none He TpfABBa Aa nonaga cunHa ceetnnHa. MsnaraHeto Ha
nacrtara Ha MHTeH3UBHa CBET/INHa MOXKe Aa npeAu3BUKa npexxaespemMeHHa
nonumepusauuma.

9.2. Komntona: 3anoyHeTe A03MpaHeTo B Hait-Abnbokara yacT Ha npenapauuaTa, kato
ObpXUTE Bbpxa 61130 A0 NOBBPXHOCTTA. M3TernaitTe Bbpxa Ha KoMnionata 6aBHo,
AOKATO KaBUTETLT Ce 3anbfiBa, U usbAarsaire BAWraHeTo Ha Bbpxa OT A03UpaHuA
Mmarepuan, oKato fo3uparte, 3a a ce Hamanu oBpasyBaHeTo Ha wwynnu. Korato
[103MpaHeTo 3aBbpLUM, NIb3HETE BbpXa Ha KOMMtonara no cteHata Ha KaButeTa,
[IOKaTO o U3TErNATE OT ONEepPaTUBHOTO Nose. 3a NPOKCUMaHUTe 06nacTm —
APDBXKTe Bbpxa KbM Marpuuara, 3a 4a noAnoOMorHeTe noToka Ha marepuan B
npokcumanHara oénacr.

9.3. Jlexo npenbiHeTe KaBUTETa, 3@ 1a MOXE KOMMO3UTLT Aa MOKPUE rpaHuLuTe My.
OdopmeTe KOHTYpa C NOAXOAALLM UHCTPYMEHTHU 38 KOMMOSUT.

10. Monumepusunpaxe: Tosn NPoAYKT € NpeAHasHaYeH 3a NonMMepusMpaHe ypes
u3naraHe Ha xanoreHHa uiu CBETOAMOAHA CBETNWHA C MUHUMaNeH UHTEeH3UTeT
550 mW/cm? B o6xBara 400 — 500 nm. [on1mepuaupaiite NoOTAENTHO BCEKM CIOM,
Karto obnbusate yAanara My noBbPXHOCT C M3TOYHUK HA CUSIHA BUAMMA CBETINHA,
HanpumMmep 3M namna 3a nonuMmepusayma. Mo BpeMe Ha OCBETABAHETO APbXKTe
Bbpxa Ha cBeToBOAa Bb3MOXXHO Han-6n130 A0 BBH3CTAHOBUTENHUA MaTtepuan.
M3nonsBaiite Tabnuuara 3a GpotononMmMepusauua, 3a Aa onpeaenuTe NoAXOAALUTE
BPEMEHA U YCNOBUA Ha NOMMEpHU3UPaHe 3a BCUYKU OTTEHBLM.

MokasaHue Obn6ounHa | Bcuuku xanoreHHu (LED cBeTnuHu ¢
Ha cnos Nnamnu (C MHTEH3UTeT | UHTeH3uTeT
550 — 1000 1000 — 2000
mW/cm?) mW/cm?)
MarpaxaaHe Ha 5mm 20 sec oKJy3anHo, 10 sec oknysanHo,
MbHYETA U AUPEKTHH 20 sec GykanHo, 10 sec BykanHo,
Bb3CTaHOBABAHUA OT 20 sec nuHrBanHo 10 sec nuHreanHo
knac Il
Bcuuku n3bpoenn 4 mm 40 sec 20 sec
nokasaxua
(c uskntoueHne
Ha u3rpaxxaaxe
Ha MbHYeTa 1
no-Abnéoku
LMPEKTHM
Bb3CTaHOBABAHMA
ot knac )
Mpeaxn unn NAnTKKU <3mm 20 sec 10 sec
Bb3CTaHOBABAHUA
or knac |

3abenemka: 3a Bb3CTAHOBABAHMA OT Kac |l oTcTpaHeTe MaTpuyHara feHTa npeau

GyKasnHo W NIWHrBasHO NoONMMEpPU3NpaHe.

11. OdopmAHe Ha KOHTYypa: KoHTypupaiite NOBLPXHOCTUTE HA B3CTAHOBABAHETO
C GUH PUHMpaLL AMamaHT, Gopep UM KaMbK. ANPOKCUMAHUTE MOBBPXHOCTHU Ce
KOHTypupart ¢ abpasusHu neHTn 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

12. AycTupaHe Ha okny3uATa: [TpoBepeTe OKNy3nATa C ThbHKA apTUKyNnauuoHHa
xapTua. MNposepeTe 3a LIEHTPUYHO U NaTepanHo U3MecTsaHe. BuumarenHo
aXycTupaiTe OKNy3uATa, Kato OTCTPaHWUTE Matepuana ¢ GuH NonupaLl AMaMaHt
MK KaMBK.

13. duHUpaHe U nonupaxe: Nonupaite cbC cucTeMa 3a GUHMPaHe U nonupaHe
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

UHAMPeKTHU npoueaypy 3a UHNeU, oHneu unu pacetu
1. leHTanHa onepaTuBHa npoueaypa
1.1. U36op Ha ugAaT: Mpeaun usonupare usbepete NOAXOAALMA LUBAT UM LBETOBE Ha
KOMMO3UTHUA MaTtepuan 3a Bb3CTaHOBABaHE Ha 3b0M ¢ egHa cTbnka Filtek One
Bulk Fill Restorative.

1.2. Moarotoeka: Mpenapupaiite 3bOa.

1.3. BsemaHe Ha otnevatbk: Cnel 3aBbpluBaHe Ha NOAroToBKaTa B3eMeTe
oTneyaTbK Ha MOArOTBEHUA 310, KaTo cneasarte MHCTPYKUMUTE Ha
npou3BoAUTENA 3a U3bpaHua Matepuan 3a otnedarbun. Moxe Aa ce usnonasa
marepuan 3a ortneyarbuu, npousseaeH ot 3M.

2. Na6opatopHa npoueaypa

2.1. U3neitTe oTneyatTbKa Ha npenapayudaTa ¢ runca Ha otiuekara. [octaseTe
LWMPTOBE HA MACTOTO Ha NpenapauuaTa B TO3M MOMEHT, aKo Ce U3non3sa
oTneyarbk Tun triple tray*“.

2.2. OtgeneTe oTMBKarta OT oTneyarbka cnea 45 no 60 muHyTH. MNocTaBeTte
wudToBE B rvnca, 6asvpaitTe 1 cnel ToBa HanpaseTe OT/MBKA 3a TUMMYHA
npoueaypa 3a KOpoHKa Unu MoCT. HacTpoiite unn apTukynupaiTte oTnuekara
CNPAMO MoOAena aHTaroHUCT B NOAXOAALL apTUKynaTop.

2.3. AKO He e u3npaTeH BTOpU OTNeYaTbK, 3anente BTopara OTIMBKa, Kato
“3Non3sare ChLyMA perucTpupaH otneyarsk. Ta e 6bae u3nonssaHa Kato
pa6oTHa oTMBKa.

2.4. PaszaeneTe npenapauuaTa Ha yactv ¢ 1abopaTopeH TPUOH, U3PEXKETE UBNULLIHUA
matepuan uam eKkcroHupaiTe Kpauiyara, 3a Aa mMorar Aa ce oOpadoTsar necHo.
AKO e HeoBxoaMMO, MapK1panTe Kpauiata ¢ YepBeH MonuB. MNocTasete
paszaenuten, ako e Heo6xoauMO.

2.5. MoToneTe oTMBKaTa BbB BOAA, CNell TOBA HAHECETE C YETKA ThHBK COK OT
pasaenuTenHa cpeaa BbpXy npenapauunta, ocTaBeTe ro 4a U3CbxHe U cnea
ToBa AoGaBeTe OLe euH TbHBK CNOW.

2.6. [lobaBeTe mbpBMA MHKPEMEHTANEH CNOi KOMMO3UT Ha ILHOTO Ha NpenapauuATa,
6es na foctvrate A0 rpaHULMTE, W CnasBaiiTe NPenopbKUTe 3a NoNMMEpPU3MpaHe,
onucanu B pasaen ,JIMpexkTHo Bb3cTaHoBABaHe" (CTbnka 10).

2.7. Hanecete 1 nonumepusmpante AOMBLAHUTENHU UHKPEMEHTANIHU Cloese
KOMMNO3WUT. HaHeceTe NocneAHWA MHKPEeMEHTaneH (MHUM3eH) Cnon Taka, ye Aa
BK/IOYBA KOHTAKTHUTE 30HU.

2.8. lMocTaseTe OTHOBO OTIMBKATa B apTUKynauMoHHaTa Abra. Hanecete nocneaxua
MHKPEMEHTaneH Coi KOMMO3UT KbM OKJly3anHaTta noBbpxHocT. Mpenbaxete
NEeKO Me3nanHo, AMCTanHO U OKNy3anHo. Tosa Lie No3BO/M OCbLIECTBABAHE
Ha Me30AMUCTaNIHNTE KOHTAKTU W Ha NPaBUNeH OKNy3aneH KOHTAKT, Korato
CpeLLynono)HaTa Abra Bnese B OK/y3uA C HENONMMMEPU3NPAHNA MHKPEMEHTaneH
cnoit. oTononuMmepusmMpaiTe camo AeceT CEKYHAM, Cnes ToBa OTCTpaHeTe
oTAMBKaTa, 3a Aa u3berHeTe nonensaHe Mo CbCEAHUTE MOBBPXHOCTH.
[Hosbpliete npoueaypara 3a nonMMepusnpaHe, Kato cnassare BpemeHara 3a
nonuMepus1paHe B pasaen ,JMpexTHo BbacTaHoBABaHe" (cTbnka 10).

2.9. Cnen Kato Beve uma YCTaHOBEHM OKJy3asIHU KOHTaKTH, 3anoyHeTe Aa
OTCTpaHABaTe U3NULLIHUA KOMNO3UT OT KOHTaKTHaTa NoBbpPXHOCT. Oq>opMeTe
BATBOHATUHUTE W p'béoaere B CbOTBETCTBUE C OCTaHanara oknysanHa
aHaTomusA.

2.10. TpAGBa Aa ce BHUMABA Npu U3BaXKAAHE HA MpoTesata OT OT/MBKaTa.
OrtuynBaiTe Manku KonuyecTsa OT OTNIMBKATa OKOMO Bb3CTAHOBABAHETO;
rMNCHT TpABBA Aa Ce OTYYNM YACTO OT BTBBPAEHOTO Bb3CTaHOBABAHE, A0KATO
Ce 13BaAAT BCUYKM AeTaln.

2.11. Kato n3nonsgare etanoHHa OTNIMBKA, NpOBepeTe Bb3CTaHOBABAHETO 3a
u3zyBaHe, Hapesu U CbOTBETCTBUE. Perynupaiite KOIKOTO € HeoBX0AMMO
1 crea ToBa nonupaiite, KakTo e otéenAsaHo no-rope B ,JMPEKTHO
Bb3CTaHOBABaAHE", CTbNkM 11 — 13.

3. lleHTanHa onepaTuBHa npoueaypa

3.1. HarpaneTe BbTpeLLH1TE NOBBPXHOCTU HAa MHAMPEKTHOTO Bb3CTaHOBABAHE.

3.2. MoumncTeTe NpoTesnTe ChC CanyHeH pasTBOp B ynTpassByKkoBa 6aHsA 1 cnej ToBa

uannakHete fodpe.

3.3. Liumentupane: Linmentupaiite npotesara, Kato usnonssarte cuctema ¢

KOMMO3WUTEH LUMeEHT 3M™ ESPE™,

CbxpaHeHue n ynotpeba

. To3u NPOAYKT e NpelHa3HaYeH 3a ynotpeda npu craiHa Temneparypa. Ako
NPOAYKTLT e CbXpaHABaH Ha XNaaHo, npeau ynotpeda ro octaeete Aa AOCTUTHE
cTaitHa Temnepatypa. CpoKbT Ha rOAHOCT Npu cTaiHa Temnepartypa e 36 meceua.
CbXpaHeHUEeTO NP1 OKOMHK TeMnepaTypu, AocTvralm yecto Haa 27 °C/80°F, moxe
Aa HamManu cpoKa Ha roAHOCT Ha NpPoAyKTa. CpOK'bT Ha ro4HOCT € NOCO4YeH BBbPXY
BbHLUHATA OMaKoBKa.

2. He usnaraite Bb3CTaHOBUTENTHUTE martepuasnu Ha NoBULLEHU TemnepaTtypu unm

CUNHa CBEeT/INHA.

3. He cbxpaHnABaiite marepuanute B 6a1M30CT 10 NPOAYKTH, ChAbPMKALLM €BrEHON.

He3sunderuyuna

JlosatopsT 3a MHOrOKparHa ynotpeda ¢ LWNpuumM He e NpefHas3HauYeH 3a AMPEKTEH
KOHTaKT ¢ nauuenTa. Mpu paboTa ¢ Ao3aTopa C LWNPpULM U3NON3BaiTe HOBM, YACTH
OT 3aMbpcABaHUA pbKasuum. Mo-A0My ca fadeHn yKasaHWA 3a NoYncTBaHe
NEe3MHPEKLMA Ha HUCKO HMBO Ha 03aTopa C LWNpULK:

Crbnka 1 (MouncteaHe):

Msnonseaiite CaviWipes™ unu noao6Ha Kbprnyka 3a noyncTeaHe U nsbbpLuete
LaTenHo uAnata NoBbPXHOCT Ha U3AENMETO B MPOALMKEHWE Ha NoHe 30 cekyHAau,
ZI0KaTo Mo Hero He OCTaHaT BUAMMM Cleau OT 3aMbPCABAHHS.

Crbnka 2 (JesnHpexumpane):

ManonsBaiite HoBa CaviWipes unv noao6Ha AesvHOEKuMpaLLa KbpruiKa CbC CriMpT
1 YeTBBPTUYHN aMOHUEBM CEANHEHWA, 3a Aa Ae3nHdeKuMpare uanara noBbpxXHOCT
Ha U34eNneTo, Kato A NOAAbPIKATE BIAXKHA 3@ BPEMETO Ha KOHTaKT, MOCOYEHO BbPXY
eTuKeTa Ha Ae3nHdEeKTaHTa.

UsxebpnaHe

Buxkre ,MHdopmaLmoHHaTa Gpollypa 3a 6e30nacHoCT Ha Matepuana“ (B caita
3M.com/dental unu ce cebpxeTE C MECTHUA OPUC 3a MHPOPMALUA OTHOCHO
M3XBBPNAHETO).

WHdpopmauun 3a notpebutens
HvKoe nu1ue He e ymbIHOMOLLEHO Aa NpeocTaBA MHPOPMALUA, pasnnyHa ot
MHdOpMaLMATA, NpeoCTaBeHa B Tasu BpoLUypa C MHCTPYKLMM.

BHumanue: CbrnacHo ¢penepanHoto 3akoHoaarenctso Ha CALL| Tosa ycTpoicTBo
MOXXe fia ce NpoAaBa OT UK MO NpeanucaHue Ha CToMaTono.

lFapaHuua

3M rapaHTupa, Ye NpoAyKTLT HAMA AePEKTH B MaTepuana u uapabotkara. 3M HE
NMOEMA HWUKAKBW OPYIY TAPAHLIMKA, BKITFKOYUTEJTHO KAKBUTO U OA E
KOCBEHW APAHLIMK 3A MPOJABAEMOCT UMK MPUTOAHOCT 3A KOHKPETHA
LIEN. MoTpe6uTtensaT Hocu OTFOBOPHOCT NpU ONpeJensaHe Ha NPUroAHOCTTa Ha
npoAyKTa 3a NoTpeBuTENCKO non3BaHe. AKO NPOAYKTHT MOKAXE AEPEKT Mo BPEME Ha
rapaHLMOHHUA CPOK, BUE Lie GbAeTe 06esLeTeHH, KaTo eAMHCTBEHOTO 3aAbMKeHne
Ha 3M e aa nonpasu UK NOAMEHU NPOAYKTa.

OrpaHuuyeHa npaBHa OTFTOBOPHOCT

OcBeH B cnyyauTe, M3PUYHO NOCOYEHHM OT 3aKoHa, 3M He HOCK OTFOBOPHOCT 3a
KaKBMTO M Aa € 3arybu uiu LLeTu, NPoM3TUYALLM OT TO3M MPOAYKT, HE3ABUCUMO Aanu
L|eTUTe ca NPeK1, KOCBEHH, CNeUnaniu, Cny4yaiHu Unu NpUYMHHO-CNEeACTBEHH,
HE3aBMUCHUMO OT M3KasaHWTe TBbPAEHWA, BKIOUNTENHO rapaHuua, 10roBop, NpoABeHa
HEBPEXHOCT UK 0BEKTMBHA OTFOBOPHOCT.

HRVATSKI

Opéi podaci

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative jest restauracijski kompozit koji se aktivira

pri vidljivoj svjetlosti i koji je optimiziran za izradu brzih i jednostavnih restauracija.

Taj materijal omogucuije izvrsnu razinu otpornosti i nisku razinu habanja radi trajnosti

i poboljsane estetike. Materijal se moze nanijeti i polimerizirati do 5 mm duboko,

§to je omoguéeno sustavom smole za smanjenje stresa i optimiziranim opti¢kim
svojstvima. Filtek One Bulk Fill Restorative namijenjen je unaprjedenju sastava 3M ESPE
restauracijskih materijala pobolj$avanjem estetskih svojstava materijala za bulk ispune
kako bi se omogudila $ira upotreba i u straznjim i u prednjim restauracijama. Filtek One
Bulk Fill Restorative dostupan je u sirokom rasponu nijansi boja zuba. Sve nijanse su
radiokontrastne. Punila su kombinacija neaglomeriranog/neagregiranog silicijskog punila
od 20 nm, neaglomeriranog/neagregiranog cirkonijskog punila od 4 do 11 nm, agregiranog
cirkonij/silicij klaster punila (koji se sastoji od 20 nm silicijevih te 4 do 11 nm cirkonijevih
&estica) te iterbij trifluorid punila koje se sastoji od aglomeriranih &estica od 100 nm.
Kolig¢ina anorganskog punila je oko 76,5 % po tezini (58,5 % po volumenu). Filtek One
Bulk Fill Restorative sadrzava AUDMA, diuretan-DMA i 1,12-dodekan-DMA. Filtek One
Bulk Fill Restorative nanosi se na zub nakon uporabe zubnog adheziva na bazi metakrilata,
kao $to je adheziv koji proizvodi tvrtka 3M ESPE, koji trajno veze restauraciju za strukturu
zuba. Filtek One Bulk Fill Restorative dostupan je u pakiranju u kapsulama s jednim
doziranjem i §trcaljkama.

Indikacije:

Filtek One Bulk Fill Restorative indiciran je za upotrebu:

e u izravnoj restauraciji prednjih i straznjih zuba (ukljugujuéi okluzalne povrsine)
® u bazi/podlozi ispod izravnih restauracija

® u nadogradnji jezgre

® u imobilizaciji

® u neizravnim restauracijama, ukljuéujuéi plombe, navlake i fasete (ljuske)

o u restauracijama mlije¢nih zuba

® u pecaéenju prosirenih fisura kutnjaka i pretkutnjaka
® pri popravku o$teéenja porculanskih restauracija, cakline i privremenih restauracija

Upozorenja za pacijente

Ovaj proizvod sadrzava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzrogiti alergijsku reakciju
u dodiru s kozom. Izbjegavajte uporabu ovog proizvoda kod pacijenata koji su alergi¢ni
na akrilate. Pri produzenom kontaktu s tkivom u ustima, isperite velikom koli¢inom vode.
Ako dode do alergijske reakcije, po potrebi zatrazite lije¢nicku pomo¢, uklonite proizvod
ako je nuzno i prekinite daljnju uporabu.

Informacija o mjerama opreza za stomatolosko osoblje

Ovaj proizvod sadrzava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzrogiti alergijsku reakciju

u dodiru s kozom. Kako biste smanjili rizik od alergijske reakcije, svedite izlozenost ovim
materijalima na minimum. Posebice izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu.
Ako koza dode u kontakt s ovim tvarima, operite je sapunom i vodom. Preporucuje se
uporaba zastitnih rukavica i tehnike bez dodira. Akrilati mogu prodrijeti kroz rukavice
koje se obi¢no upotrebljavaju. Ako dode do kontakta tvari s rukavicom, uklonite i bacite
rukavicu, odmah operite ruke sapunom i vodom te stavite novu rukavicu. Ako dode do
alergijske reakcije, po potrebi potrazite lije¢ni¢ku pomoé. Informacije iz sigurnosno-
tehni¢kog lista za 3M ESPE potrazite na SMESPE.com ili se obratite u lokalnu podruznicu.

Upute za uporabu

Preparacija

1. Profilaksa: Zub treba biti o&iséen plovuécem i vodom kako bi se ostranile
povrsinske mrlje.

2. Izbor nijanse: Prije izolacije zuba odaberite odgovarajucu nijansu(e) kompozita Filtek
One Bulk Fill Restorative upotrebom standardnog klju¢a boja VITAPAN®.

3. Izolacija: Preferirana metoda izolacije je koferdam. A mogu se koristiti i vaterole i
sisaljka.

Upute

Direktne restauracije
4. Priprema kaviteta:

4.1 Restauracije prednjih zuba: Za sve ispune lll, IV i V razreda na prednjim zubima
kavitet pripremite na uobi¢ajeni nagin.

4.2 Restauracije straznjih zuba: Pripremite kavitet. Ravni bridovi i otri kutovi moraju
se zaobliti. U unutarnjem dijelu pripreme ne smije ostati amalgama ili nekog drugog
materijala za podlogu koji bi mogao onemoguéiti prodor svjetla i stvrdnjavanje
materijala za ispune.

5. Postavljanje matrice:

5.1 Restauracije prednjih zuba: Trake od mylara i formacije krunica mogu se koristiti
kako bi se koli¢ina upotrijebljenog materijala svela na najmanju moguéu mjeru.

5.2 Restauracije straznjih zuba: Postavite matricu od tankog mekanog metala,
prethodno adaptiranu matricu od mylara ili prethodno adaptiranu metalnu matricu
i fiksirajte je interdentalnim kol&i¢em. Stegnite matricu da bi se postigla pravilna
proksimalna kontura ispuna i kontaktna povrsina. Podesite matricu tako da doseze
do gingivalnog ruba kako biste sprijeéili nastajanje odstojeéih ispuna.

Napomena: Matrice se moze postaviti nakon jetkanja cakline te se preferira korake
primjene adheziva.

6. Zastita pulpe: Ako je pulpa eksponirana, a situacija omogucéuje izravno prekrivanje
pulpe, upotrijebite malu koli¢inu kalcijevog hidroksida te na to nanesite lonomer
3M™ ESPE™ Vitrebond™ ili Vitrebond™ Plus Light Cure Glass. Vitrebond ili Vitrebond
Plus podloge/baze mogu se takoder koristiti u podru¢ju dubokih kaviteta.

7. Sustav ljepila: Za spajanje kompozita Filtek One Bulk Fill Restorative sa zubnom
strukturom, preporucuje se upotreba zubnog adhezivnog sustava 3M™ ESPE™
(primjerice adheziv 3M™ ESPE™ Single Bond Universal Adhesive). Potpune upute
za uporabu proizvoda i mjere opreza potrazite u uputama za proizvode adhezivnog
sustava. Nakon polimeriziranja adheziva nastavite s izolacijom od krvarenja, sline
i drugih tekuéina te odmah prijedite na postavljanje kompozita Filtek One Bulk Fill
Restorative.

Napomena: Slijedite upute za uporabu adhezivnog sustava u vezi preporuéenog

postupka silanom za vrijeme popravaka na kerami¢kim restauracijama nakon

nano$enja adheziva.

8. Nanosenje:

Doziranje kompozita:

8.1. Strcaljka: Istisnite potrebnu koliginu materijala za restauraciju iz trcaljke na
podlogu za mije$anje polaganim okretanjem ruéice u smjeru kazaljke na satu.
Da biste sprijeili istjecanje materijala nakon §to ste istisnuli potrebnu koli¢inu,
okrenite klip za pola okretaja u smjeru obrnutom od kazaljke sata ¢ime se
zaustavlja istjecanje materijala. Odmah stavite poklopac na $trcaljku. Ako se
materijal odmah ne potrosi, treba ga zastititi od svjetla.

8.2. Kapsula s jednim doziranjem: Umetnite kapsulu u dozator 3M™ ESPE™
Restorative Dispenser. Za potpune upute i mjere opreza pogledajte upute za
uporabu dozatora. Istisnite restauracijski materijal izravno u kavitet.

9. Postavljanje:

9.1. Izbjegavajte intenzivno svjetlo u radnom polju. lzloZzenost kompozita intenzivnom
svjetlu moze prouzroéiti preranu polimerizaciju.

9.2. Kapsula: Pognite istiskivati u najdubljem dijelu preparacije, drzeci vrh nastavka
za nanosenje blizu povrsine preparacije. Pazljivo povlagite nastavak kapsule
kako punite kavitet te izbjegavajte odizanje vrha iz istisnutog materijala dok
ga istiskujete kako biste smanjili praznine. Kada dovrsite istiskivanje, povucite
nastavak kapsule duz zida kaviteta povlagedéi se iz operativnog polja. Za
proksimalna podrucja drZite nastavak uz matricu kako biste omogudili da materijal
tece na proksimalnu povrsinu.
9.3. Lagano prepunite kavitet kako biste omogucili irenje kompozita iznad rubova
kaviteta. Oblikujte ispunu s pomodéu odgovarajucih instrumenata za kompozite.
10. Polimerizacija: Ovaj proizvod se mora polimerizirati izlaganjem halogenom ili LED
svjetlu minimalnog intenziteta od 550 mW/cm? u rasponu od 400 — 500 nm.
Polimerizirajte svaki sloj izlazuéi ¢itavu povrsinu izvoru vidljivog svjetla visokog
intenziteta, kao §to je svjetlo za polimerizaciju tvrtke 3M ESPE. Tijekom postupka
polimerizacije vrh za usmjeravanje svjetla drzite §to je moguce blize restauraciji.
Koristite se tablicom za polimerizaciju svjetlom kako biste utvrdili odgovaraju¢e
trajanje polimerizacije i uvjete za sve nijanse.

Indikacije Dubina Sva halogena svjetla (sa | LED svjetla (sa snagom
sloja snagom od 550 - 1000 | 1000 - 2000

mW/cm?) mW/cm?)

Nadogradnja 5mm 20 sekundi okluzalno, 10 sekundi okluzalno,

jezgre i izravne 20 sekundi bukalno, 10 sekundi bukalno,

restauracije 20 sekundi lingvalno 10 sekundi lingvalno

razreda Il

Navedene sve 4 mm 40 ssekundi 20 ssekundi

indikacije (osim

nadogradnje

jezgre i dubljih

izravnih

restauracija

razreda I1)

Restauracije < 3mm 20 sekundi 10 sekundi

prednjih

zuba ili plitke

restauracije

razreda |

Napomena: Za restauracije razreda |l odvojite traku matrice prije koraka bukalne i

lingvalne polimerizacije.

11. Oblikovanje: Oblikujte povrsine restauracije s pomodu finog dijamanta, brusa ili
kamena za zavr$nu obradu. Proksimalne povrsine oblikujte s pomoéu 3M™ ESPE™
Sof-Lex™ traka za poliranje.

12. Prilagodite okluziju: Provjerite okluziju s pomocu tankog artikulacijskog papira.
Ispitajte kontakte pri centralnoj i lateralnoj okluziji. Pazljivo prilagodite okluziju
uklanjanjem viska materijala finim dijamantom ili kamenom za poliranje.

13. Zavrsna obrada i poliranje: Polirajte s pomocu sustava za zavrénu obradu i
poliranje 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing System.

Neizravni postupci za plombe, navlake ili fasete (ljuske)
1. Postupak u stomatoloskoj ordinaciji

1.1. Odabir nijanse: Izaberite odgovarajuéu nijansu(e) kompozita Filtek One Bulk Fill
Restorative prije izolacije.

1.2. Preparacija: Preparirajte zub.

1.3. Otiskivanje: Kada je preparacija zavr§ena, napravite otisak pripremljenog zuba
pridrzavajuéi se uputa proizvodada odabranog materijala za otiskivanje. Moze se
upotrebljavati materijal za otiskivanje kao $§to je materijal koji proizvodi tvrtka
3M ESPE.

2. Postupak u zubotehni¢kom laboratoriju

2.1. Zalijte otisak preparacije gipsom. Ako ste se koristili vrstom otiska ,triple tray”
(Zlicom za bimaksilarni otisak), u ovom trenutku postavite kol&iée na mjesto
preparacije.

2.2. Odvojite odljev od otiska nakon 45 do 60 minuta. Postavite kol&ice u gips i bazu,
a zatim zavrsite model za izradu krunica i mostova na uobi€ajeni nacin. Namjestite
ili artikulirajte model na model nasuprotnog luka u odgovarajuéi artikulator.

2.3. Ako drugi otisak nije poslan, izlijte drugi model koristeéi se istim otiskom. Neka taj
model posluzi kao radni model.

2.4. Sekcionirajte preparaciju laboratorijskom pilom i uklonite viskove ili izloZite
margine tako da se mogu lako obraditi. Ako je potrebno, oznadite rubove sa
crvenom olovkom. U ovom trenutku dodajte separator ako je potreban.

2.5. Potopite model u vodu te Eetkicom nanesite vrlo tanak sloj separacijskog sredstva
na preparaciju, ostavite ga da se osusi te nanesite jo$ jedan sloj.

2.6. Nanesite prvi sloj kompozita na dno preparata, ne dodiruju¢i margine, a zatim
slijedite preporuke za polimerizaciju opisane u odjeljku Izravna restauracija
(korak 10).

2.7. Postavite i polimerizirajte ostale slojeve kompozita. Pustite da posljednji sloj
(incizalni) obuhvati kontaktna podrugja.

2.8. Postavite kalup nazad u artikulirani model. Nanesite posljednji sloj kompozita na
okluzalnu povrsinu. Ispun lagano prepunite mezijalno, distalno i okluzalno. To ¢e
omoguditi meziodistalne kontakte i pravilan okluzalni kontakt kada se suprotni
luk dovede u okluziju s nepolimeriziranim slojem. Polimerizirajte svjetlom tijekom
samo deset sekundi, zatim uklonite model kako biste sprijecili vezivanje na okolne
povrsine. Zavrsite proces polimerizacije pridrzavajuci se vremena polimerizacije u
odjeljku Izravna restauracija (korak 10).

2.9. Kada uspostavite okluzalnu kontaktnu to€ku, poénite uklanjati visak kompozita
oko okluzalnih kontaktnih to¢aka. Oblikujte fisure i kvrzice postujuéi okluzalnu
anatomiju ostalih zuba.

2.10. Posebno pripazite kada uklanjate protezu iz gipsanog modela. Lomite malene
koli¢ine gipsa uokolo preparacije, gips bi se trebao glatko odlomiti sa stvrdnute
restauracije, sve dok ne dobijete potpuno ¢ist protetski rad.

2.11. S pomodu glavnog kalupa provjerite prijelaze, podminirana mjesta i prianjanje
restauracije. Prilagodite po potrebi te ispolirajte kao $to je prethodno navedeno u

odjeljku lzravne restauracije, koraci 11 - 13.
3. Postupak u stomatoloskoj ordinaciji
3.1. Nahrapavite unutrasnje povrsine neizravne restauracije.
3.2. Ocistite protezu otopinom sapuna u ultrazvuénoj kadici te dobro isperite.

3.3. Cementiranje: Cementirajte protezu s pomocu sustava za cementiranje smolom
3M™ ESPE™.

Pohrana i uporaba
1. Ovaj proizvod namijenjen je uporabi pri sobnoj temperaturi. Ako je pohranjeno u
hladnijim uvjetima, prije uporabe omogudite da proizvod dosegne sobnu temperaturu.

Rok trajanja na sobnoj temperaturi je 36 mjeseci. Temperature okoline koje su obi¢no
vi§e od 27 °C mogu skratiti rok trajanja. Rok trajanja istaknut je na omotu proizvoda.
2. Ne izlazite restauracijske materijale povisenim temperaturama i jakom svjetlu.
3. Ne skladistite materijal u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

Dezinfekcija

Dozator §trcaljki za visekratnu upotrebu nije namijenjen za izravan kontakt s
pacijentom. Koristite se novim, nekontaminiranim rukavicama pri rukovanju dozatorom
§trealjki. Upute o Cis¢enju dozatora $trcaljki i dezinfekciji niske razine nalaze se u
nastavku:

Korak 1 (gis¢enje):

Koristite se sredstvom CaviWipes™ ili jednakim sredstvom za &iscenje te temeljito
brisite cijelu povr§inu uredaja barem 30 sekundi dok na uredaju vise ne bude vidljivog
zaprljanja.

Korak 2 (dezinficiranje):

Koristite se novim sredstvom CaviWipes ili jednakim dezinfekcijskim sredstvom za
brisanje s alkohol-kvartarnim amonijakom kako biste cijelu povr§inu uredaja dezinficirali
odrzavajuéi mokrim tijekom vremena kontakta navedenog na oznaci dezinfekcijskog
sredstva.

Odlaganje
Pogledajte Tablicu podataka o sigurnosti materijala (dostupno na 3MESPE.com ili u
lokalnoj podruznici za informacije o odlaganju).

Informacije za kupce
Nitko nije ovlasten davati informacije koje odstupaju od informacija sadrzanih u ovim
uputama.

Oprez: Savezni zakon SAD-a dozvoljava trgovinu proizvodom samo profesionalnom
stomatoloskom osoblju.

Jamstvo

3M jamci da ée ovaj proizvod biti bez pogresaka u materijalu i proizvodniji. 3M NE
DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, UKLJUCUJUCI SVA PODRAZUMIJEVANA
JAMSTVA TE SVA JAMSTVA KOJA SE ODNOSE NA MOGUCNOST! PRODAJE ILI
PRIMJERNOST ODREDENOJ NAMJENI. Korisnik mora sam prosuditi je li proizvod
primjeren odredenoj namjeni. Ako se u jamstvenom roku na proizvodu utvrdi greska,
vase Ce iskljugivo pravo, a jedina obaveza tvrtke 3M biti popravak ili zamjena
proizvoda.

Ograni€enje odgovornosti

Osim u slu¢ajevima gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka 3M nece biti odgovorna

ni za kakav izravan, neizravan, poseban, slu¢ajan ili posljedi¢an gubitak ili $tetu koji
nastanu kao posljedica uporabe ovog proizvoda, neovisno o pravnoj podlozi zahtjeva,
ukljuéujuci jamstvo, ugovor, propust ili objektivnu odgovornost.

Holder: Clinres Farmacija d.o.o.

Srebrnjak 61,10 000 Zagreb
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Altalanos tudnivalok

A 3M™ Filtek™ One Bulk Fill téméanyag a lathaté fényre polimerizalédé kompozit
tomobanyag, amelyet a restauracidk konny( és gyors elkészitéséhez optimalizaltak.
Ez az anyag rendkivil er6s és csekély mértékben kopik a tartdsséag és a fokozott
esztétikum érdekében. Az anyag akar 5 mm vstagsagu rétegben behelyezheté

és polimerizalhato; ezt a belsé fesziiltséget csokkenté miigyantarendszer és az
optimalizalt optikai tulajdonsagok teszik lehet6vé. A Filtek One Bulk Fill téméanyag
azdltal erésiti a 3M ESPE tdmbanyag-palettajat, hogy javitja az elére csomagolt
tomobanyagok esztétikai tulajdonsagait, igy szélesebb korben alkalmazhaté hatulsé és
elllsé restauracidkhoz is. A Filtek One Bulk Fill tom&anyag a fogszinarnyalatok széles
tartomanyaban kaphaté. Minden arnyalat rontgensugarfogé. A toméanyagokat nem
agglomerdlt, illetve nem aggregalt 20 nm-es szilika, nem agglomeralt, illetve nem
aggregalt 4-11 nm-es cirkonium és aggregalt cirkonium/szilika szemcsék (20 nm-es
szilika és 4-11 nm-es cirkénium), valamint 100 nm-es részecskék agglomeratumabdl
allo itterbium-trifluorid téltéanyagok kombinacidja alkotja. A tdmdéanyag szervetlen
részének tdmegszazaléka kériilbeliil 76,5% (58,5 térfogat%). A Filtek One Bulk Fill
téomobanyag AUDMA-t, AFM-et, diuretan-DMA-t és 1,12-dodekan-DMA-t tartalmaz.
A Filtek One Bulk Fill tdm&anyagot egy metakrilat alapt fogéaszati adheziv (pl. a

3M ESPE termékének) alkalmazasa utan kell felvinni a fogra. Az adheziv tartésan
rogziti a restauratumot a fogszévethez. A Filtek One Bulk Fill téméanyag egyadagos
kapszuldkba és fecskend6kbe van csomagolva.

Javallatok:

A Filtek One Bulk Fill toméanyag hasznalata az aldbbiak esetén javallott:

o Direkt eliilsé és hatulsé restauraciokhoz (beleértve az okkluzalis felszineket is)
o Aldbélel6ként direkt restauracioknal

o Csonkfelépitésekhez

o Sinezéshez

o Indirekt restauracidkhoz, ideértve a betétek (inlay), a ragéfelszinre terjesztett dntott
betétek (onlay) és a héjak készitését

o Kiterjesztett bardzdazarashoz nagy- és kisérlé fogak esetében

o Porcelan restauratumok, ideiglenes restauratumok valamint zomanc hibainak
javitasahoz
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3M | Filtek™
One
Bulk Fill Restorative

Bulk Fill Restorative

PectaBpauuoHHbiit matepuan Bulk Fill

KomnoauTeH matepuan 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha 3b6K
Materijal za restauraciju Bulk Fill

Bulk Fill toméanyag

Materiat do wypetniania typu ,,Bulk”

Material de umplere pentru restaurare vrac
Vypliiovy material

Obnovitveno polnilo v razsutem stanju

Elévigyazatossagi tudnivalok a betegek szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténé érintkezés esetén
allergids reakciét vélthatnak ki bizonyos személyeknél. A készitmény hasznélata
keriilendd az akrilatokra ismerten allergias betegek esetén. Ha az anyag hosszabb
ideig érintkezik a sz&j lagyszoveteivel, oblitse at bd vizzel az érintett teriletet. Allergias
reakcio esetén kérjen orvosi segitséget, sziikség esetén tavolitsa el a terméket, és a
jovében mellézze a termék hasznalatat.

Elévigyazatossagi tudnivalok a fogaszati személyzet szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd érintkezés esetén
allergias reakciot valthatnak ki bizonyos személyeknél. Az allergias reakcidk
kockazatanak csckkentése érdekében minimalizélni kell az kozvetlen érintkezést
ezekkel az anyagokkal. Kiilénésen kertiilni kell a még nem polimerizalt termékkel valé
érintkezést. Ha a termék bérre kerdil, az érintett bérfeliiletet mossa le szappannal

és vizzel. Védbkeszty( és érintésmentes technika alkalmazésa ajanlott. Az akrilatok
athatolhatnak az altalnosan hasznalt keszty(ikon. Ha a termék a kesztyUre keril, vegye
le és dobja ki a keszty(t, azonnal mosson kezet vizzel és szappannal, majd vegyen fel
Uj keszty(it. Allergias reakcié esetén forduljon orvoshoz, ha sziikséges. A 3M ESPE
anyagbiztonsdagi adatlapjait letdltheti a www.3MESPE.com/dental honlaprdl, illetve
kérheti a helyi lednyvallalattdl.

Hasznalati utasités

Elékészités

1. El6készités: A fogakat depurél6 pasztaval és vizzel gondosan meg kell tisztitani a
feliileti szennyezédések eltavolitasa céljabol.

2. A szinarnyalat kivalasztasa: A fog izolalasa el6tt vélassza ki a megfelelé Filtek One
Bulk Fill tdm&anyag-szinarnyalato(ka)t a standard VITAPAN® klasszikus szinskala
segitségével.

3. Izolalas: A javasolt izolalasi modszer a kofferdam. Hasznalhaté vattatekercs és
nyalelszivo is.

Utasitasok

Direkt restauraciok
4. Az ireg el6készitése:

4.1 Front restauraciok: Minden lll. és V. osztalyu restauracié esetén alkalmazza a
hagyomanyos kavitas-el6készitést.

4.2 Posterior restauraciok: Készitse el a kavitast. Az Ureg éleit és sarkait kerekitse
le. A preparalt Ureg belsejében nem maradhat vissza amalgam vagy egyéb
olyan alapanyag, amely zavarna a fényatvitelt és ezaltal a tom6anyag kotési
folyamatat.

5. A matrica felhelyezése:

5.1 Front restauraciok: Mylar-szalagok és koronaformak hasznélataval az
alkalmazandé anyag mennyisége minimalisra csokkenthetd.

5.2 Posterior restauraciok: Helyezzen fel egy vékony fémmatricat vagy egy
eléformézott Mylar-szalagot, illetve a hasznalni kivant elé6formazott fémmatricat,
majd szorosan ékelje ki. Allitsa be a matricacsikot Ggy, hogy megfelelé
approximalis konturt, és érintkezési fellletet kapjon. Ugy illessze a csikot, hogy
lezérja a nyaki részt, és elkeriilje a tomdéanyag kitiremkedését, tultomését.



Megjegyzés: A matrica a zomanc savazasanak és az adheziv alkalmazasanak

lépései utan is felrakhatd.

6. A pulpa védelme: Ha a pulpa exponalédott, és direkt pulpasapkazasra van sziikség,
akkor hasznéljon elébb egy kevés kalcium-hidroxidot a pulpasapkazashoz, és csak
ezutan alkalmazza a 3M™ ESPE™ Vitrebond™ vagy Vitrebond™ Plus fényre k&td
livegionomer anyagot. A Vitrebond vagy Vitrebond Plus alédbélelé anyagok mély
kavitasok aldbélelésére is hasznalhatok.

7. Adhéziés rendszer: A Filtek One Bulk Fill téméanyag fogszévethez vald
régzitéséhez a BM™ ESPE™ fogészati adhéziv rendszer (pl. 3M™ ESPE™ Single
Bond Universal adheziv) hasznalata ajanlott. Olvassa el az adhéziv rendszer
haszndlati utasitasat a termékkel kapcsolatos teljes kor( felhasznalasi utasitasok és
Svintézkedések megismeréséhez. Az adheziv fotopolimerizéldsa utan tovabbra is
tartsa izolédlva a kezelt teriiletet a vértél, nyaltol és egyéb folyadékoktdl, és azonnal
kezdje el behelyezni a Filtek One Bulk Fill tméanyagot.

Megjegyzés: Kovesse az adhéziv rendszer hasznélati utasitasat az ajénlott

szilanizalashoz a kerdmiarestaurdtumok javitasa és az azt kovetd adhezivfelvitel

alatt.

8. Adagolas:

A kompozit bevitele:

8.1 Fecskendd: Nyomija ki a sziikséges mennyiségii tmbanyagot a fecskendébé!
az adagolo-keverd lapra a fecskendé fogantyujat lassan az dramutaté jarasaval
megegyezd irdnyba forgatva. Ahhoz, hogy a kiadagolés utdn megallitsa a
tomobanyag tovébbi kifolyasat, tekerje a fogantyut egy fél fordulatnyit az
Sdramutatd jarasaval ellentétes irdnyba. Azonnal tegye vissza a fecskendd
kupakjat. Ha nem hasznélja fel azonnal, akkor védje a fényt6l a kompozitot.

8.2 Egyadagos kapszula: Helyezze a kapszulat a 3M™ ESPE™ t6md&anyag-
adagoldba. Az utasitasokat és 6vintézkedéseket lasd a tombanyag-adagold
hasznélati utasitdsdban. Juttassa a tdémoéanyagot kdzvetlenil a kavitasba.

9. Behelyezés:

9.1 Keriilje a munkateriilet idé el6tti intenziv megvilagitasat. Ha a pasztat erés fény
éri, az id6 elétti polimerizécidhoz vezethet.

9.2 Kapszula: Kezdje az adagolast a preparalt ireg legmélyebb részébe ugy,
hogy az adagolé csticsot kdzel tartja a preparacié felszinéhez. Ahogy a
kavitas feltoltdik, lassan hizza vissza a kapszula csucsat, és az tregek
kialakulasanak elkeriilése érdekében tgyeljen arra, hogy az adagolas kézben
ne emelje ki a csticsot a kiadagolt anyagbol. Amikor befejezte az adagolést, az
adagol6 eltavolitasa kbzben nyomja a kapszula cstcsat a kavités faldhoz. Az
approximalis teriiletek esetében érintse a csicsot a matricédhoz, igy az anyag
bele tud folyni az approximalis részbe is.

9.3 Enyhén toltse tal a kavitast, és hagyja, hogy a kompozit tilfolyjon a kavitas
szélein. A megfelelé kompozitm(iszerek segitségével alakitsa ki a tomés
konturjat és formajat.

10. Polimerizalas: Ezt a terméket legaldbb 550 mW/cm? intenzitasi, 400-500 nm
tartomanyu halogénldampaval vagy LED-lampéaval kell polimerizalni. Minden egyes
réteg polimerizaciojat nagy fényintenzitasu, lathaté fényl berendezéssel, példaul
3M ESPE polimerizéacids lampa segitségével végezze. A megvilagités soran tartsa
a fényvezeté cslcsat olyan kozel a tdéméanyaghoz, amennyire csak lehetséges.
Az arnyalatokra vonatkozo polimerizalasi id6ket és feltételeket a polimerizélasi
tablazat segitségével llapithatja meg.

Javallatok A réteg Minden halogén LED-ldmpak

mélysége lampa (550-1000 (1000-2000
mW/cm? fényerével) | mW/cm? fényerével)

Csonkfelépités és | 5 mm 20 mp okkluzélisan, 10 mp okkluzélisan,

II. osztalyu direkt 20 mp bukkalisan, 10 mp bukkalisan,

restauraciok 20 mp lingvalisan 10 mp lingvélisan

Minden felsorolt 4 mm 40 mp 20 mp

indikacié (kivéve

a csonkfelépités

és a mélyebb II.

osztalyu direkt

restauraciok)

Elulsé vagy < 3mm 20 mp 10 mp

sekély |. osztalyd

restauraciok

Megjegyzés: A Il. osztélyd restauraciok esetében a bukkalis és lingvalis polimerizélasi

lépések elétt tavolitsa el a matricaszalagot.

11. Kidolgozas: Dolgozza ki a restauratum felileteit finom finirozégyémanttal,
fardval vagy csiszoldkével. A fogkozi kontdrok feltletét a 3M™ ESPE™ Sof-Lex™
finirozécsikok segitségével alakitsa ki.

12. Az okklizié bedllitasa: Ellenérizze az okkluziét vékony artikulaciés papir
segitségével. Vizsgalja meg a kdzépponti és laterélis érintkezési pontokat.
Gondosan éllitsa be az okkldziét Ggy, hogy finom polirozégyémant vagy -ké
segitségével eltavolitja a felesleges tomdanyagot.

13. Finirozas és polirozas: A polirozast a 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ finirozo- és
polirozérendszerrel végezze.

Inlayeket, onlayeket és héjakat érinté indirekt eljarasok
1. Eljaras a fogorvosi rendelében

1.1 A szindrnyalat kivélasztasa: Izolalas el6tt vélassza ki a megfelel6 Filtek One
Bulk Fill tém&anyag-szinarnyalato(ka)t.

1.2 Elékészités: Készitse el a fogat.

1.3 Lenyomatvétel: Az elékészités utan készitsen lenyomatot a preparalt fogrél a
vélasztott lenyomatanyag gyartdjanak utasitasai szerint. A lenyomatvételhez
hasznalhat példaul a 3M ESPE éltal gyartott anyagot.

2. Laboratériumi eljaras

2.1 Ontse ki a lenyomatot fogtechnikai gipsszel. Helyezze el a régzitécsapokat a
preparélasi teriileten, amennyiben a triple-tray” (hdromkanalas) technikéval vett
lenyomatot.

2.2 A kiontés utan 45-60 perccel fejtse ki a gipszontvényt a lenyomatbdl. Helyezze
be a roégzitécsapokat a mintdba, majd készitse el a talpat, ahogy azt a szokasos
hid-/koronakészité eljarasok esetében szoktak. lllessze Gssze a mintat az
antagonistaval és heyezze egy megfeleld artikulatorba.

2.3 Ha nem késziilt méasodik lenyomat, 6ntson ki egy masodik mintat az eredeti
lenyomat felhasznalasaval. Ez lesz a munkaminta.

2.4 Fogtechnikai flirésszel szekciondlja a preparalt csonkokat, és csiszolja le a
felesleges részeket, vagy tegye hozzaférhetévé a széleket, igy azok kénnyebben
kidolgozhatok. Sziikség esetén jeldlje meg a széleket piros ceruzaval. Sziikség
esetén helyezzen be tavtartot.

2.5 Aztassa vizbe a mintat, majd ecset segitségével vékony rétegben vonja be a
felszinét a szeparal6folyadékkal, ezutan hagyja egy kicsit szaradni, majd vigyen
fel egy Ujabb vékony réteg szeparaléfolyadékot a mintara.

2.6 Vigye fel az elsé réteg kompozitot a preparatum aljara, vigyazva, nehogy
tallégjon a széleken, majd kovesse a Direkt restauraciok cimii részben
(10. Iépés) ismertetett fotopolimerizalasra vonatkozé javaslatokat.

2.7 Vigye fel és fotopolimerizélja a kompozit tovabbi rétegeit. Ugy épitse fel az
utolsé (incizalis) réteget, hogy az tartalmazza az érintkezési feliileteket is.

2.8 Helyezze vissza a szekcionalt mintat a beartikulalt ivbe. Vigye fel az utolsé
réteg kompozitot az okkluzalis felszinre. Kissé témje tdl a modellt kompozittal
mezidlisan, disztalisan és okkluzélisan is. Igy kialakulhat a meziodisztalis
érintkezés, valamint a megfelel6 okkluzalis érintkezés, amikor az ellenkezé
oldali ivet okkliziéba hozza a még nem polimerizalt réteggel. Fotopolimerizélja
csupan tiz masodpercig, majd tavolitsa el a mintat, nehogy hozzéragadjon a
szemk®ozti felszinekhez. Fejezze be a polimerizélast a Direkt restauracidk cima
részben (10. 1épés) megadott kdtési idSk betartasaval.

2.9 Az okkluzalis érintkezések kialakitdsa utan tavolitsa el a felesleges kompozitot a
kontaktpontok kordili teriiletekrél. Az okkluziés viszonyokat megtartva alakitsa ki
az anatomiai format.

2.10 A potlast dvatosan tévolitsa el a mintardl. Kis darabokban térje le a gipszet

a restaurdtum kornyékérdl; a gipsznek maradéktalanul le kell vélnia a
polimerizalt restauratumrdl, igy a restauratum teljesen szabadda valik.

2.11 A mesterminta segitségével ellenérizze, hogy a restauratumon van-e felesleg,
aldmené rész, illetve hogy illeszkedik-e. Szikség szerint igazitson rajta, majd
végezze el a polirozast a Direkt restauraciok cim( rész 11-13. |épései szerint.

3. Eljaras a fogorvosi rendelében
3.1 Erdesitse fel az indirekt restauratum bels felszinét.

3.2 Tisztitsa meg a p6tlast szappanos oldattal ultrahangos fiirdében, majd alaposan
Oblitse le.

3.3 Rogzités: Rogzitse a potlast a BM™ ESPE™ migyantacement alkalmazéséval.

Tarolas és felhasznélas

1. A terméket szobahémérsékleten kell felhasznélni. Hitve tarolas esetén hasznalat
el6tt hagyja a terméket szobahémérsékletre melegedni. A termék élettartama
szobahémérsékleten valo tarolas esetén 36 hdnap. A rendszeresen 27 °C feletti
kornyezeti h6mérséklet csokkentheti az eltarthatésagi idét. A lejarati id6 a kiilsé
csomagolason olvashato.

2. Ne tegye ki a tombanyagot magas hémérsékletnek vagy erés fénynek.

3. Ne térolja az anyagokat eugenolt tartalmazé termékek kozelében.

Fertétlenités

A tobbszér hasznalatos fecskendés adagold ne érintkezzen kozvetleniil a beteggel.
Hasznaljon Gj, nem szennyezett keszty(it, amikor a fecskendds adagolot kezeli.

A fecskendds adagolo tisztitasara és alacsony szint( fertétlenitésére vonatkozd
utasitasok alabb olvashaték:

1. 1épés (tisztitas):

Hasznaljon CaviWipes™-ot vagy azzal egyenértékii tisztit6 torlékendét, és tordlje le
az eszkoz teljes felszinét alaposan, legaldbb 30 méasodpercen keresztil, amig mar nem
marad lathat6 szennyez8dés az eszkdzon.

2. 1épés (fertétlenités):

Hasznéljon egy Ujabb CaviWipes-ot vagy azzal egyenértéki alkoholos és kvaterner
ammoniumos fertétlenité torlékendét, és fertétlenitse az eszkdz teljes felszinét ugy,
hogy a fertétlenitészer cimkéjén feltiintetett érintkezési idétartamig nedvesen

tartja azt.

Hulladékkezelés
A megsemmisitésre vonatkozé informéciét lasd a Biztonségi adatlapon (beszerezhetd a
www.3MESPE.com/dental weboldalrél vagy a helyi képviselettdl).

Vevéinformacié
A jelen haszndlati utasitasban szerepl6 informacioktol eltérd tajékoztatast senki nem
jogosult nydjtani.

Figyelmeztetés: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi torvénye értelmében a
jelen eszkoz értékesitése csak fogaszati szakember altal vagy fogaszati szakember
utasitséra torténhet.

Garancia

A 3M garantalja, hogy a termék mentes minden anyag- és gyartasi hibatél. A 3M
AZONBAN SEMMILYEN EGYEB GARANCIAT NEM NYUJT, HALLGATOLAGOSAN
SEM, A FORGALMAZHATOSAGRA VAGY EGY ADOTT CELRA VALO
ALKALMAZHATOSAGRA VONATKOZOAN. Hasznalat el6tt ezért a felhasznalénak
meg kell gy6zédnie arrdl, hogy a termék alkalmas-e a kivant célra. Ha e termék

a garancialis id6 alatt hibasnak bizonyul, akkor a rendelkezésre &ll6 kizarolagos
jogorvoslat és a 3M kizéardlagos kotelezettsége a 3M termék kijavitasa, illetve
kicserélése.

A felel6sség korlatozasa
Kivéve, ha jogszabdly irja el6, a 3M nem felel a termékkel kapcsolatos semmilyen
kozvetlen, kozvetett, kilonleges, véletlenszerl vagy kdvetkezményes karért vagy

veszteségért, tekintet nélkil a kdvetelés jogalapjara, ideértve a jotallast, a szerz6dést, a
hanyagsagot, illetve a szigoruan vett felelésséget.

POLSKI

Informacje ogélne

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative to aktywowany $wiattem widzialnym,
zoptymalizowany kompozyt do szybkiego i tatwego wypetniania. Ten materiat cechuje
doskonata wytrzymato$é i niskie zuzycie, zapewniajgc trwatos$¢ oraz ulepszone
walory estetyczne. Materiat mozna umieszcza¢ i utwardzaé do gtgbokosci 5 mm
dzieki systemowi zywicznemu redukujgcemu obcigzenia oraz zoptymalizowanym
whiasciwosciom optycznym. Filtek One Bulk Fill Restorative stuzy wzbogaceniu

gamy materiatéw do wypetniania firmy 3M ESPE, poprzez poprawe wtasciwosci
estetycznych materiatu do wypetniania typu ,bulk” tak, by pozwoli¢ na jego szersze
wykorzystanie zaréwno w wypetnieniach przednich, jak i tylnych. Filtek One Bulk

Fill Restorative jest dostepny w palecie odcieni zebdw. Wszystkie odcienie sa
nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich. Wypetniacz jest potgczeniem 20 nm
niespiekanych nanoczasteczek krzemionki, 4 do 11 nm niespiekanych nanoczagsteczek
cyrkonu, klastréw z tlenku cyrkonu / krzemionki (sktadajacego sie z 20 nm czasteczek
krzemionki i 4 do 11 nm czasteczek tlenku cyrkonu) oraz trifluorku iterbu sktadajacego
sie z aglomeracji 100 nm czgsteczek. Zawarto$¢ nieorganicznego wypetniacza wynosi
ok. 76,5% wag. (58,5% obj.). Filtek One Bulk Fill Restorative zawiera AUDMA, AFM,
duretan-DMA, i 1, 12-dodekan-DMA. Filtek One Bulk Fill Restorative nanosi sie na
powierzchnie zeba po uzyciu opartego na metakrylanie stomatologicznego systemu
taczacego, np. produkowanego przez firme 3M ESPE, ktéry trwale wigze wypetnienie
ze strukturami zgba. Filtek One Bulk Fill Restorative jest pakowany w kapsutki i
strzykawki zawierajace jedng dawke.

Wskazania:
Materiat Filtek One Bulk Restorative zalecany jest w nastepujacych zastosowaniach:

® Bezposrednie wypetnienia przednie i tylne (w tym powierzchnie okluzyjne)

® Podktad typu base/liner pod wypetnienia wykonywane metodg bezposrednia

e Odbudowa zrebu

® Szynowanie

o Wypetniania ubytkéw metoda posrednia, z wtgczeniem wktaddw, naktadéw i licowek
o Wypetnienia zebéw mlecznych

® Uszczelnianie rozszerzonych bruzd zgbéw trzonowych i przedtrzonowych

o Naprawy wad wypetnien porcelanowych, wypetnien szkliwa oraz wypetnien
tymczasowych

Informacje dotyczace srodkéw ostroznosci dla pacjentéw

Produkt zawiera substancje, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektérych oséb
powodowac reakcje alergiczne. Nalezy unikaé stosowania produktu u pacjentéw ze
stwierdzong alergig na akrylany. W przypadku dtuzszego kontaktu z tkankami migkkimi
jamy ustnej przemy¢ tkanki duzg iloscig wody. W przypadku wystapienia reakcji
alergicznej nalezy w razie potrzeby skontaktowaé sie z lekarzem, a jesli zachodzi taka
koniecznos¢, usungé produkt i nie stosowac go w przysztosci.

Informacje dotyczace srodkéw ostroznosci dla personelu stomatologicznego

Produkt zawiera substancje, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektérych oséb
powodowac reakcje alergiczne. Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznych,
nalezy zminimalizowa¢ kontakt z tymi materiatami. W szczegdlnosci nalezy unikac
kontaktu z nieutwardzonym produktem. W przypadku kontaktu materiatu ze skérg
przemy¢ skére woda z mydtem. Zaleca si¢ uzycie rekawiczek i stosowanie techniki
zapobiegajacej bezposredniemu kontaktowi z materiatem. Akrylany moga przenika¢ przez
standardowo stosowane rekawiczki. W przypadku kontaktu produktu z rekawiczkami
nalezy zdjg¢ je i wyrzuci¢, natychmiast umy¢ rece woda z mydtem i zatozy¢ nowa pare
rekawiczek. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowaé sig z
lekarzem zgodnie z potrzebami. Karta charakterystyki 3M ESPE jest dostepna na stronie
www.3MESPE.com lub w lokalnej filii firmy.

Instrukcja uzycia

Sposéb przygotowania

1. Zabiegi profilaktyczne: Powierzchnia zeba powinna by¢ oczyszczona zawiesing wody
z pumeksem w celu usunigcia wszelkich przebarwien oraz ptytki bakteryjnej.

2. Wybér odcienia: Wyboru odcienia Filtek One Bulk Fill Restoration dokonaé nalezy
przed odizolowaniem zgba, stosujac do tego standardowy, klasyczny kolornik
VITAPAN®.

3. Izolacja: Zaleca sie stosowanie koferdamu jako najlepszej metody izolacji. Watki z
ligniny w potaczeniu ze ssakiem sg réwniez dopuszczalne.

Wskazéwki

Wypetnienia bezposrednie
4. Opracowanie ubytku:

4.1 Wypetnienia w odcinku przednim: W przypadku wypetnien wszystkich ubytkow
Klasy Ill, IV iV nalezy stosowa¢ standardowe opracowanie ubytku.

4.2 Wypetnienia w odcinku tylnym: Opracowaé ubytek. Krawedzie i katy powinny by¢
zaokraglone. Nie pozostawiaé wewnatrz opracowanego ubytku zadnych resztek
amalgamatu ani innych materiatéw podktadowych, ktére mogtyby zaktécaé
przeptyw $wiatta i w konsekwencji polimeryzacje kompozytu.

5. Zaktadanie forméwki:

5.1 Wypetnienia w odcinku przednim: Forméwki mogg zmniejszy¢ zuzycie materiatu.
5.2 Wypetnienia w odcinku tylnym: Zatozy¢ migkkg metalowa lub wstepnie
uksztattowang forméwke i $cisle wsunaé kliny. Forméwke docisnaé w taki sposéb,
aby przyszte wypetnienia oddawaty ksztatt anatomiczny i odbudowane punkty
styczne. Zwrdcié¢ uwage na szczelng adaptacje przydzigstowa, unikajac nawisow.
Uwaga: Forméwke mozna zatozy¢ réwniez po wytrawieniu i aplikacji systemu
taczacego.

. Zabezpieczenie miazgi zeba: W przypadku obnazenia miazgi oraz gdy warunki
umozliwiajg zastosowanie bezposredniego pokrycia miazgi, nalezy zatozyé niewielka
ilos¢ preparatu na bazie wodorotlenku wapnia w miejscu obnazenia, a nastepnie
pokryé $wiattoutwardzalnym podktadem glasjonomerowym Vitrebond™ lub
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonemeter 3M™ ESPE™. Podktady typu liner/base
Vitrebond lub Vitrebond Plus mogg by¢ réwniez stosowane jako liner w gtebokich
ubytkach.

7. System taczacy: Do potaczenia materiatu do wypetnien Filtek One Bulk Fill Restorative
ze strukturami zeba zaleca si¢ uzycie stomatologicznego systemu tgczacego firmy
3M™ ESPE™ (na przyktad 3M™ ESPE™ Single Bond Universal). Wskazéwki dotyczace
uzycia tych produktéw oraz odpowiednich $rodkéw ostroznosci mozna znalezé w
instrukcji systemu taczacego. Po utwardzeniu materiatu taczacego nadal utrzymywac
izolowanie od krwi, $liny i innych ptynéw oraz przejs¢ niezwtocznie do nanoszenia
materiatu do wypetnien Filtek One Bulk Fill Restorative.

Uwaga: W przypadku naprawy uzupetnieri ceramicznych, po aplikacji systemu
taczacego, zaleca sie zastosowanie silanu zgodnie z jego instrukcja uzycia.

8. Aplikacja materiatu:

Dozowanie kompozytu:

8.1 Strzykawka: Wycisnaé potrzebng ilo§¢ materiatu na bloczek do mieszania przez
powolne przekrecanie ttoka zgodnie z kierunkiem ruchu wskazéwek zegara.
Aby zapobiec wydzielaniu si¢ materiatu ze strzykawki po wycisnieciu pozadanej
ilosci, nalezy przekreci¢ ttok o p6t obrotu w lewo. Nalezy natychmiast
zabezpieczy¢ strzykawke nakretka. Jesli materiat nie bedzie natychmiast
ponownie uzywany, nalezy chroni¢ go przed dostepem $wiatta.

8.2 Kapsutka jednodawkowa: Wtozy¢ kapsutke do podajnika do wypetnien
3M™ ESPE™. Petna instrukcja i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania podajnika
do materiatéw do wypetnien znajduja si¢ w oddzielnej ulotce. Wycisngé materiat
bezposrednio do ubytku.

9. Wypetnianie ubytku:

9.1. Unikaé intensywnego $wiatta w polu zabiegowym. Narazenie materiatu na
dziatanie intensywnego $wiatta moze spowodowa¢ przedwczesng polimeryzacje.

9.2 Kapsutka: Naktadanie rozpocza¢ nalezy w najgtebszej czesci ubytku, trzymajac
koricéwke blisko opracowanej powierzchni zeba. Powoli wycofywaé koricowke
kapsutki w miare wypetniania ubytku, unikajgc wyjmowania koricéwki z
dozowanego materiatu, aby unikng¢ tworzenia si¢ pecherzy powietrza. Po
zakonczeniu dozowania, wyjmujac koncéwke kapsutki z miejsca zabiegowego,
nalezy przyciskaé jg do scianki ubytku. W przypadku powierzchni stycznych,
trzymac koncéwke opartg o forméwke, aby utatwié przeptywanie materiatu do
przestrzeni stycznej.

9.3 Wypetni¢ ubytek z lekkim nadmiarem, tak aby kompozyt siegat poza granice
preparacji. Nadanie ksztattu i opracowanie wypetnienia powinno odbywac sig¢ za
pomoca odpowiedniego narzedzia do materiatéw kompozytowych.

10. Polimeryzacja: Do polimeryzacji produktu nalezy uzywaé lampy halogenowej lub
lampy LED o minimalnej intensywnosci rzedu 550 mW/cm? w zakresie 400-500 nm.
Catg powierzchnig kazdej warstwy nalezy utwardza¢ oddzielnie zrédtem $wiatta
o wysokiej intensywnosci, takim jak lampy do polimeryzacji 3M ESPE. W czasie
polimeryzacji koniec $wiattowodu powinien by¢ maksymalnie zblizony do
powierzchni materiatu do wypetnien. Aby okresli¢ odpowiedni czas i warunki
utwardzania danego odcienia, nalezy zapozna¢ sie z tabelg z danymi dotyczacymi
utwardzania $wiattem.

o

Wskazanie Gtebokosé Wszystkie lampy Lampy LED
warstwy halogenowe (o mocy

(o mocy rzedu 1000-2000
550- 1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Odbudowa zrebu 5 mm 20 sek. — 10 sek. —

oraz bezposrednie powierzchnie powierzchnie

wypetnienia Klasy Il okluzyjne, okluzyjne,
20 sek. — 10 sek. —
powierzchnie powierzchnie
policzkowe, policzkowe,
20 sek. — 10 sek. —
powierzchnie powierzchnie
jezykowe jezykowe

Wszystkie 4 mm 40 sek. 20 sek.

wymienione

wskazania (poza

odbudowg zrebu

oraz gtebszymi

wypetnieniami

bezposrednimi

Klasy I1)

Wypetnienia < 3mm 20 sek. 10 sek.

przednie lub ptytkie

wypetnienia Klasy |

Uwaga: W przypadku wypetnien Klasy Il przed przystgpieniem do utwardzania w obrebie

powierzchni policzkowych i jezykowych nalezy zdjaé pasek forméwki.

11. Opracowywanie: Ostateczny ksztatt wypetnienia mozna nadaé przy uzyciu
drobnoziarnistych diamentéw, wiertet lub kamieni. Ksztatt cze$ci wypetnienia w
przestrzeni migdzyzgbowej nalezy nada¢ paskami do opracowywania 3M™ ESPE™
Sof-Lex™.

12. Korygowanie zwarcia: Sprawdzié¢ zwarcie za pomocg cienkiej kalki. Wzajemny
kontakt zebéw przeciwstawnych sprawdzi¢ w zwarciu centralnym i bocznym.
Ostroznie dostosowywac¢ wysokos$¢ zwarcia, usuwajgc materiat drobnoziarnistymi
wierttami z nasypem diamentowym lub kamieniami.

13. Obrébka koricowa i polerowanie: Polerowa¢ kragzkami do opracowywania i
polerowania Sof-Lex™ firmy 3M™ ESPE™.

Wykonywanie wypetnien posrednich — wktadéw, naktadéw, licowek
1. Postepowanie w gabinecie stomatologicznym
1.1 Wybér odcienia: Przed odizolowaniem zgba nalezy wybra¢ odpowiedni odcieri/
odcienie materiatu Filtek One Bulk Fill Restorative.

1.2 Opracowanie: Opracowacé zgb.

1.3 Wykonywanie wyciskéw: Po opracowaniu wykonaé wycisk opracowanego zgba
zgodnie z zaleceniami producenta wybranego materiatu wyciskowego. Mozna
uzy¢ masy wyciskowej np. firmy 3M ESPE.

2. Postgpowanie laboratoryjne

2.1 Odlaé gipsowy model opracowanego zeba. W czasie odlewania modelu z wycisku
pobranego w technice zgryzowej umiesci¢ ¢wiek od strony preparacji.

2.2 Oddzieli¢ odlew od wycisku po uptywie od 45 do 60 minut. Umiesci¢ éwieki
w modelu i podstawie modelu, podobnie jak w przypadku wykonywania
tradycyjnych koron i mostéw. Zamontowac lub potaczyé odlew z
dopasowanym przeciwstawnym modelem na wtasciwym artykulatorze.

2.3 W przypadku wykonania tylko jednego wycisku z tego samego wycisku nalezy
odlaé drugi model. Bedzie on uzywany jako model roboczy.

2.4 Aby zapewnié tatwy dostep do granicy preparacji, odcigé od modelu opracowany
z3b za pomoca pity laboratoryjnej i usungé¢ nadmiary gipsu lub odstoni¢ pobrzeze.
W razie potrzeby obrysowaé granice preparacji czerwonym otéwkiem. W tym
momencie mozna natozyé folie separujgca, jesli bedzie to wymagane.

2.5 Namoczy¢ cze$¢ roboczg modelu w wodzie, nastgpnie natozy¢ bardzo cienka
warstwe $rodka separujacego na model, odczekac¢ do wyschnigcia, po czym
natozyé kolejng cienkg warstwe.

2.6 Natozy¢ pierwsza warstwe kompozytu na dno ubytku, nie dochodzac do brzegéw
i postgpowaé zgodnie z zaleceniami dotyczgcymi utwardzania, opisanymi w czesci
Wypetnienia bezposrednie (krok 10).

2.7 Naktadaé i utwardzaé kolejne warstwy kompozytu. Ostatnig porcje (sieczng)
natozy¢ na obszar kontaktu z sgsiednimi zgbami.

2.8 Ponownie zamontowa¢ model zgba w artykulatorze. Natozy¢ ostatnig
porcje kompozytu na powierzchnie zujacg. Natozyé materiat z niewielkim
nadmiarem po stronie mezjalnej, dystalnej i zujgcej. Pozwoli to na odpowiednie
odtworzenie kontaktu z zgbami sgsiednimi i prawidtowej wysoko$ci powierzchni
zujgcej wzgledem zebéw przeciwstawnych, przed utwardzeniem materiatu.
Polimeryzowa¢ $wiattem tylko przez dziesig¢ sekund, nastepnie zdja¢ stupek, aby
zapobiec przywarciu do okolicznych struktur. Dokonczy¢ proces utwardzania,
stosujgc czasy utwardzania zamieszczone w czesci Uzupetnienia bezposrednie
(krok 10).

2.9 Uzupetnienie jest juz dostosowane w zwarciu, teraz nalezy rozpocza¢ usuwanie
nadmiaru kompozytu z obszaréw wokét punktéw stycznych. Odtworzyé krawedzie
i stoki wedtug pozostatosci szczegdtéw anatomicznych powierzchni zujgcej.

2.10 Zachowaé ostrozno$¢ podczas zdejmowania uzupetnienia z modelu. Odrywaé
mate ilosci matrycy z powierzchni wypetnienia — gips matrycy powinien
odchodzié od utwardzonego wypetnienia bez pozostawiania resztek, az do
odzyskania catego wypetnienia.

2.11 Uzywajac gtéwnego modelu, sprawdzi¢ wypetnienie pod katem wyréwnania,
podcieni i dopasowania. Zmodyfikowaé wedtug potrzeby, a nastepnie polerowaé
zgodnie z opisanymi powyzej krokami 11-13 dotyczacymi wypetnien bezposrednich.

3. Postepowanie w gabi stoma nym
3.1 Zmatowié¢ wewnetrzne powierzchnie uzupetnienia wykonanego metoda posrednia.
3.2 Umy¢ uzupetnienie roztworem mydta w kapieli ultradzwiekowej i doktadnie optukaé.

3.3 Cementowanie: Zacementowaé proteze za pomoca zywicznego systemu
cementujgcego 3M™ ESPE™.

Przechowywanie i uzycie

. Produkt jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej. W przypadku
przechowywania w nizszej temperaturze przed uzyciem nalezy odczekaé do osiggnigcia
przez produkt temperatury pokojowej. Okres przydatnosci w temperaturze pokojowej
wynosi 36 miesigcy. Temperatura otoczenia przekraczajaca 27°C/80°F moze skrécié
dopuszczalny czas przechowywania. Termin wazno$ci podano na opakowaniu
zewnetrznym.

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

3. Nie przechowywac¢ materiatu w poblizu produktéw zawierajacych eugenol.

N

Dezynfekcja

Dozownik do strzykawek wielokrotnego uzycia nie moze by¢ w bezposrednim kontakcie z
pacjentami. Przy korzystaniu z dozownika strzykawek nalezy stosowa¢ nowe, nieskazone
rekawiczki. Ponizej przedstawiono wskazéwki dotyczace czyszczenia i niskiego poziomu
dezynfekc;ji:

Krok 1(Czyszczenie):

Nalezy stosowaé chusteczki CaviWipes™ lub réwnowazne chusteczki do czyszczenia,
przeciera¢ doktadnie cata powierzchnig urzadzenia przez minimum 30 sekund oraz do
chwili, kiedy na urzgdzeniu nie bedzie juz widocznych zabrudzen.

Krok 2 (Dezynfekcja):

Nalezy stosowaé chusteczki CaviWipes lub réwnowazne chusteczki zawierajace srodek
dezynfekujacy na bazie alkoholu i czwartorzedowego amonu, zdezynfekowaé catg
powierzchnie urzadzenia poprzez zmoczenie go zgodnie z wytycznymi dotyczacymi czasu
kontaktu zawartymi na etykiecie $rodka dezynfekujacego.

Utylizacja
Patrz Karta Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (dostgpna na stronie internetowej
www.3MESPE.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy).

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

Przestroga: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz niniejszego produktu moze by¢
prowadzona wytacznie przez lub na zaméwienie stomatologéw.

Gwarancja

Firma 3M zapewnia, ze produkt pozbawiony jest wad materiatowych i produkcyjnych.
3M NIE UDZIELA ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH
GWARANCJI DOROZUMIANYCH LUB DOTYCZACYCH SPRZEDAZY CZY
PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW. Kazdy uzytkownik produktu powinien
sam okresli¢ jego przydatno$é w konkretnym przypadku. W przypadku stwierdzenia
wady produktu w okresie gwarancyjnym, jedynym zado$éuczynieniem dla klienta i
wytacznym zobowiagzaniem firmy 3M jest naprawa lub wymiana produktu.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

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

ROMANA

Informatii generale

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative este un material compozit pentru restaurare activat
de lumina vizibila, optimizat pentru restaurari rapide si facile. Acest material asigura
duritate excelenta si uzura scazuta pentru durabilitate si aspect estetic imbunatatite.
Materialul poate fi aplicat si polimerizat la o adancime de pana la 5 mm, beneficiind

de un sistem cu rasina de eliberare a tensiunii si de proprietati optice optimizate. Filtek
One Bulk Fill Restorative intregeste gama 3M de materiale de restaurare imbunatatind
calitatile estetice ale materialelor de umplere oferite in vrac pentru a permite o mai larga
utilizare, atat in restauréri posterioare, cat si anterioare. Filtek One Bulk Fill Restorative
este disponibil intr-o gaméa de nuante specifice dintilor. Toate nuantele sunt radio-opace.
Materialele de umplere sunt o combinatie de material de umplere de siliciu neaglomerat/
neagregat de 20 nm, material de umplere de zirconiu neaglomerat/neagregat de 4 pani la
11 nm, material de umplere fagure de zirconiu/siliciu agregat (continand particule de siliciu
de 20 nm si particule de zirconiu de 4 pana la 11 nm) si material de umplere trifluorura de
yterbiu din particule aglomerate de 100 nm. Procentul de material de umplere anorganic
este de 76,5% procente de greutate (58,5%, procente de volum). Filtek One Bulk Fill
Restorative contine AUDMA, AFM, diuretan-DMA si 1,12-dodecan-DMA. Filtek One

Bulk Fill Restorative se aplica pe suprafata dentara cu ajutorul unui adeziv dentar pe

bazé de metacrilat, precum cele fabricate de 3M, care asigura adeziunea permanenta

a materialului de restaurare la structura dentaré. Filtek One Bulk Fill Restorative este
ambalat in capsule monodoze si seringi.

Indicatii:

Filtek One Bulk Fill Restorative este indicat pentru utilizare in:

© Restaurari directe anterioare si posterioare (inclusiv restaurari ale suprafetelor ocluzale)
® Bazd/Liner sub restaurdri directe

© Refaceri de bont

® Aschieri

o Restauréri indirecte inclusiv inlay-urile, onlay-urile si fatetele dentare

© Restaurari ale dintilor deciduali

 |zolarea fisurilor extinse ale molarilor si premolarilor

® Repararea defectelor restaurarilor de portelan, smalt si material provizoriu

Precautii pentru pacienti

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice anumitor persoane, la
contactul cu pielea. A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergie
cunoscuta la acrilat. Dac are loc un contact prelungit cu tesuturile moi ale cavitatii orale,
clatiti din abundenta cu apa. Dac apar reactii alergice, solicitati ajutor medical specializat;
daca este necesar, indepartati produsul si intrerupeti utilizarea pe viitor a acestuia.

Precautii pentru personalul cabinetelor stomatologice

Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice anumitor persoane, la
contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul aparitiei unui raspuns alergic, reduceti la minim
expunerea la aceste materiale. In special, evitati contactul cu produsul nepolimerizat. In
cazul contactului cu pielea, spalati cu apa si sapun. Se recomanda utilizarea manusilor
de protectie si a unei tehnici prin care s& se evite contactul direct cu materialul. Acrilatii
pot penetra manusile obisnuite. Daca produsul intrd in contact cu ménusile, scoateti-le,
aruncati-le, spalati imediat mainile cu apa si sdpun, apoi puneti manusi noi. Dacé apar
reactii alergice, solicitati ajutor medical specializat dupa cum este nevoie. Fisele tehnice
de sigurantd 3M pot fi obtinute de pe site-ul www.3M.com/dental sau contactand
furnizorul local.

Instructiuni de utilizare

Pregitirea

1. Masuri de profilaxie: Dintii trebuie curatati cu pulberi abrazive si apa pentru a indeparta
petele de pe suprafete.

2. Alegerea nuantei: inainte de izolarea unui dinte, alegeti nuanta (nuantele) adecvata
(adecvate) de Filtek One Bulk Fill Restorative folosind cheia de culori clasicid VITAPAN®,

3. Izolarea: Modul ideal de izolare este diga de cauciuc. Se pot folosi si rulouri de vata si
un aspirator de saliva.

Instructiuni
Restauréri directe
4. Pregatirea cavitatii:
4.1 Restauréri anterioare: Pregatirea cavitatii se realizeaza in mod conventional pentru
toate cavitatile de Clasa a lll-a, a IV-a si a V-a.

4.2 Restauréri posterioare: Pregatiti cavitatea. Liniile si unghiurile de intalnire trebuie
rotunjite. Pe suprafata interna a cavitatii nu trebuie s ramana reziduuri de amalgam
sau alt material de baza care ar putea influenta propagarea luminii i, prin urmare,
intérirea materialului de restaurare.

5. Aplicarea matricei:

5.1 Restauréri anterioare: Pentru a reduce cantitatea de material utilizatd se pot folosi
benzi sau coroane prefabricate Mylar.

5.2 Restaurari posterioare: Aplicati o matrice metalicé subtire sau o matrice
preconturatd metalicé sau de tip mylar si fixati-o ferm cu o pana. Modelati matricea

pentru a asigura conturul proximal si zona de contact. Adaptati matricea pentru o
inchidere corecta la nivelul pragului gingival pentru a evita excesul de material.

Nota: Daca se prefera, matricea poate fi amplasatd dupa efectuarea etapelor de
conditionare acida a smaltului si de aplicare a adezivului.

. Protectia pulpara: Dacé s-a produs deschiderea camerei pulpare si situatia indica un
coafaj direct, utilizati o cantitate minima de pasta pe baza de hidroxid de calciu pe
zona expusa, urmata de aplicarea ionomerului de sticld fotopolimerizabil 3M™ ESPE™
Vitrebond™ sau Vitrebond™ Plus. Linerul/baza Vitrebond sau Vitrebond Plus pot fi
aplicate si in zonele profunde ale cavitatii.

7. Sistemul adeziv: Pentru adeziunea materialului Filtek One Bulk Fill Restorative

la structura dentara, utilizati un sistem adeziv dentar 3M™ ESPE™ (de exemplu,

3M™ ESPE™ Single Bond Universal). Pentru informatii complete si pentru masuri

de precautie aferente produsului, consultati instructiunile de utilizare a sistemului
adeziv. Dupa polimerizarea adezivului, continuati sa restrictionati contactul cu
sangele, saliva si alte fluide si continuati imediat cu aplicarea materialului fluid

Filtek One Bulk Fill Restorative.

Nota: Pentru repararea defectelor de la nivelul restaurérilor ceramice respectati
instructiunile de utilizare a sistemului adeziv referitoare la tratarea cu silan a
suprafetelor, urmata de aplicarea de adeziv.

8. Aplicarea:

Dozarea materialului compozit:

8.1 Seringa: Prin rotirea usoara a manerului spre dreapta, scoateti din seringé cantitatea
necesarad de material de restaurare pe o placuta de amestecare. Pentru a preveni
curgerea materialului de restaurare dup3 ce s-a extras cantitatea necesar3, rotiti
ménerul seringii juméatate de tura inapoi. Puneti imediat capacul seringii. Daca nu
utilizati materialul de pe placuta imediat, acesta trebuie protejat de actiunea luminii.

8.2 Capsuld monodoza: Introduceti capsula intr-un dozator 3M™ ESPE™ pentru
material de restaurare. Pentru instructiuni si precautii complete, consultati
instructiunile de utilizare a dozatorului pentru material de restaurare. Aplicati
materialul de restaurare direct in cavitate.

9. Aplicarea:

9.1 Evitati lumina puternica in campul de lucru. Expunerea materialului la lumina
puternica poate cauza polimerizarea prematura.

9.2 Capsula: Incepeti aplicarea, din cea mai adanca zona a preparatiei, tinand
varful aproape de suprafata pregétitd. Retrageti incet varful capsulei pe masura
ce cavitatea este umplut si evitati ridicarea véarfului din materialul aplicat,

n timpul aplicérii, pentru a reduce golurile. Cand incheiati aplicarea, trageti
varful capsulei pe peretele cavitatii in timp ce l retrageti din campul de lucru.
Pentru zonele proximale, pozitionati varful pe matrice pentru a ajuta curgerea
materialului in caseta proximala.

9.3 Aplicati materialul de restaurare usor in exces, astfel incat sa depaseasca marginile
cavitatii. Modelati compozitul cu instrumente adecvate.

10. Polimerizarea: Acest produs este destinat polimerizarii prin expunere la lumina de
halogen sau LED cu o intensitate minima de 550 mW/cm? in gama de lungimi de unda
400 - 500 nm. Se polimerizeaza fiecare strat prin expunerea intregii sale suprafete
la o sursa de lumina vizibila de mare intensitate, precum lampa de polimerizare 3M.
Pe durata fotopolimerizarii, varful ghidului optic trebuie pozitionat cat se poate de
aproape de suprafata restaurata. Utilizati un grafic de fotopolimerizare pentru a
determina timpii de uscare si conditiile aferente tuturor nuantelor.

[}

SLOVENSKY

Vseobecné informacie

Vypliiovy material 3M™ Filtek™ One Bulk Fill je vypliiovy kompozit aktivovany
viditelnym svetlom, ktory je optimalizovany na rychle a jednoduché vytvorenie vyplni.
Tento material zabezpe&uje vynikajucu pevnost a nizke opotrebenie, a tym aj dlhsiu
Zivotnost a lepsi vzhlad. Vdaka optimalizovanym optickym vlastnostiam a Zivicovému
systému, ktory uvolfiuje pnutie, sa moZe tento material vkladat a vytvrdzovat az do
hlbky 5 mm. Vypliiovy material Filtek One Bulk Fill svojimi zdokonalenymi vlastnostami
rozsiruje radu vypliiovych materidlov spoloénosti 3M ESPE, o umoziiuje jeho Sirsie
vyuzitie u zadnych aj prednych vyplni. V ponuke je Siroka $kéla farieb zubnych odtiefiov
vypliiového materiélu Filtek One Bulk Fill. Vetky odtiene st rontgenkontrastné. Vypline
su kombindaciou neaglomerovaného/neagregovaného kremi&itého plniva s velkostou
&astic 20 nm, neaglomerovaného/neagregovaného zirkénového plniva s velkostou &astic
4 az 11 nm, agregovaného klastrovaného zirkénového/kremi&itého plniva (zlozeného

z kremigitych &astic s velkostou 20 nm a zirkénovych &astic s velkostou 4 az 11 nm) a
vyplne trifluoridu yterbia zloZzeného z aglomerovanych ¢&astic s velkostou 100 nm. Obsah
anorganického plnidla je priblizne 76,5 % hmotnosti (58,5 % objemu). Vypliovy material
Filtek One Bulk Fill obsahuje AUDMA, AFM, diuretdn-DMA a 1, 12-dodekan-DMA.
Vypliiovy material Filtek One Bulk Fill sa aplikuje na zub po pouZziti dentalneho adheziva
na baze metakrylatu, ktoré nastélo spoji vyplii so §truktirou zuba, ako napriklad produkt
od spolo¢nosti 3M ESPE. Vypliiovy materiél Filtek One Bulk Fill sa dodéva v tradi¢nych
striekackach a kapsuléach s jednou davkou.

Indikécie:

Vypliiovy materidl Filtek One Bulk Fill je uréeny na pouzitie pri:

o priamych prednych a zadnych vyplniach (vratane oklaznych povrchov)
o zékladni/podlozke pod priame vyplne

o dostavbach jadra

o dlahovani

o nepriamych vyplniach vratane inleji, onleji a faziet

o vyplniach mlie¢nych zubov

o plombovani predfzenej fistiry v molaroch a premolaroch

e oprave chyb v keramickych vyplniach, sklovine a dogasnych vyplniach

Bezpeénostné informécie pre pacientov

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mézu u niektorych oséb pri kontakte s pokozkou
vyvolat alergicku reakciu. Tento produkt nepouzivajte u pacientov so znamou alergiou na
akrylaty. V pripade dlhsieho kontaktu s ordlnym makkym tkanivom vyplachnite velkym
mnozstvom vody. Ak sa objavi alergicka reakcia, podla potreby vyhladajte pomoc lekara,
v pripade nutnosti odstraiite produkt a v budicnosti ho nepouzivajte.

Bezpeénostné informéacie pre stomatologicky personal

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mézu u niektorych oséb pri kontakte s pokozkou
vyvolat alergicku reakciu. Na znizenie rizika alergickych reakcii minimalizujte kontakt

s tymito materidlmi. Predov§etkym zabraiite kontaktu s nevytvrdenym produktom. Ak
dojde ku kontaktu s pokozkou, zasiahnuté miesto umyte mydlom a vodou. Odporica sa
pouzitie ochrannych rukavic a bezkontaktnej techniky. Akrylaty mézu prenikat bezne
pouzivanymi rukavicami. Ak sa produkt dostane do kontaktu s rukavicou, rukavicu
stiahnite a zlikvidujte, okamzite si umyte ruky mydlom a vodou a pouzite &isté rukavice.
Ak sa objavi alergicka reakcia, podla potreby vyhladajte pomoc lekara. Informacie o karte
bezpe&nostnych Gdajov k produktom spolo&nosti 3M ESPE mdzete ziskat na stranke

www.3MESPE.com alebo vo vasej miestnej pobocke.

Névod na poutzitie

1. Profylaxia: Zuby musia byt vy&istené pemzou a vodou, aby sa odstranili povrchové

2. Vyber odtiena: Pred izolaciou zuba vyberte pomocou §tandardného vzorkovnika
odtiefiov VITAPAN® vhodné odtiene vypliiového materialu Filtek One Bulk Fill.

3. Izol4cia: Preferovanou metédou izolacie je koferdam. TieZ je moZné pouzit vatové

Nota: Pentru restaurérile Clasei a ll-a, indepartati banda matricei inainte de etapele de

polimerizare bucalé si linguala.

11. Conturarea: Finisati suprafetele restaurate cu freze sau pietre diamantate cu granulatie
fina. Puteti modela suprafetele proximale cu benzile de finisare 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

12. Ajustarea ocluziei: Verificati contactele ocluzale cu o hartie de articulatie subtire.
Verificati contactele in relatie centrica si in miscérile de lateralitate. Ajustati cu atentie
ocluzia indepartand materialul in exces cu ajutorul unor freze diamantate sau a unor
pietre cu granulatie fina.

13. Finisarea si lustruirea: Lustruiti folosind sistemul de finisare si lustruire 3M™ ESPE™
Sof-Lex™.

Tehnici indirecte pentru realizarea inlay-urilor, onlay-urilor sau fatetelor dentare
1. Etapele de cabinet

1.1 Selectarea nuantelor: Selectati nuantele adecvate de material compozit Filtek One
Bulk Fill Restorative inainte de izolare.

1.2 Pregatirea: Pregatiti dintele.

1.3 Amprentarea: Dup3 pregétire, amprentati dintele pregatit, respectand instructiunile
fabricantului privind materialul de amprentare ales. Puteti utiliza un material de
amprentare cum este cel fabricat de 3M.

2. Procedura de laborator

2.11n amprenta realizata turnati un model, utilizand un gips colorat. Daca a fost utilizata
o amprentare ,in ocluzie”, aplicati in acest moment pinii de fixare.

2.2 Demulati modelul din amprent& dup& 45 — 60 minute. Fixati pinii in bont, apoi
turnati la fel ca pentru realizarea de coroane si punti. Montati modelele pe modelul
antagonist sau articulati intr-un articulator adecvat.

2.3 Daci nu s-au realizat doud amprente, turnati incéd un model folosind aceeasi
amprenta. Acesta va fi utilizat ca model de lucru.

2.4 Delimitati preparatia utilizand un fierastrau de laborator si indepértati excesul de
material, expunand marginile pentru a putea fi prelucrate cu usurinta. Daca este
necesar, marcati marginile preparatiei cu un creion de culoare rosie. Daca este
necesar, aplicati un distantier.

2.5 Introduceti bontul in ap4, apoi, cu ajutorul unei pensule, aplicati un strat foarte
subtire de lac separator pe zona pregatita, ldsati sa se usuce intr-o anumita méasura,
apoi aplicati un alt strat fin.

2.6 Adaugati primul strat de material compozit pe suprafata inferioara a zonei
pregatite, evitati marginile si aplicati recomandarile pentru fotopolimerizare
descrise in sectiunea dedicata restaurarilor directe (Etapa 10).

2.7 Amplasati si fotopolimerizati urmatoarele straturi de material compozit. Permiteti
ultimului strat sa includa zonele de contact.

2.8 Asezati bontul inapoi pe model. Adaugati ultimul strat de material compozit pe
suprafata ocluzala. Supraconturati restaurarea la nivelul suprafetelor mezial3,
distala si ocluzala. Aceastd manopera va permite realizarea corecté a suprafetelor
de contact meziodistale si a stopurilor ocluzale, atunci cand arcada antagonista
este adusd in ocluzie cu stratul nepolimerizat de material compozit. Fotopolimerizati
usor timp de zece secunde, apoi indepértati bontul pentru a preveni aderarea
acestuia de suprafetele adiacente. Finalizati procesul de polimerizare respectand
timpii de polimerizare indicati in sectiunea privind restaurarile directe (Etapa 10).

2.9 Dup4 ce au fost definitivate contactele ocluzale, indepartati excesul de material de
la nivelul punctelor de contact. Realizati detaliile de morfologie dentara.

2.10 Acordati o mare atentie indepartarii microprotezei de pe bont. Fracturati mici
portiuni din bont, situate in jurul restaurérii, favorizand astfel desprinderea gipsului
de pe restaurarea polimerizata, pana la expunerea completa a acesteia.

2.11 Pe modelul master verificati adaptarea restaurarii astfel incat s& nu existe zone
retentive. Daca este necesar ajustati restaurarea, apoi lustruiti-o conform etapelor
8 - 10 descrise in sectiunea dedicata restaurarilor directe.

3. Etapele de cabinet

3.1 Abrazati suprafetele interne ale restaurarii indirecte.

3.2 Cu o solutie de sapun, curatati restaurarea indirect intr-o baie cu ultrasunete si
clatiti-o riguros.

3.3 Cimentarea: Cimentati proteza utilizand sistemul de cimentare cu rasina
3M™ ESPE™.

Depozitare si utilizare N

. Acest produs este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei. In cazul in
care acesta este pastrat la frigider, lasati-| s& ajunga la temperatura camerei inainte de
utilizare. Termenul de valabilitate a produsului depozitat la temperatura camerei este
de 36 de luni. In cazul in care temperatura mediului se situeaza constant peste
27 °C/80 °F, durata de valabilitate a produsului poate scadea. Verificati data de
expirare pe ambalajul exterior.

2. Nu expuneti materialele pentru restauréri la temperaturi inalte sau lumin intensa.

3. Nu depozitati materialele in vecinatatea produselor care contin eugenol.

-

Dezinfectarea

Seringa dozatoare pentru utilizare multipld nu este menita s3 intre in contact direct cu
pacientul. Utilizati manusi noi, necontaminate cand manevrati seringa dozatoare. Mai
jos sunt furnizate instructiuni pentru curétarea si dezinfectarea de nivel scazut a seringii
dozatoare:

Pasul 1 (Curatarea):

Utilizati un servetel CaviWipes™ sau un servetel de curatare similar si stergeti intreaga
suprafata a dispozitivului timp de cel putin 30 de secunde si pana cand toate urmele
vizibile de murdarie dispar.

Pasul 2 (Dezinfectarea):

Utilizati un servetel CaviWipes nou sau un servetel similar cu dezinfectant pe baza de
alcool sau cuaternar de amoniu pentru a dezinfecta intreaga suprafata a dispozitivului,
mentinand durata de contact de pe eticheta dezinfectantului.

Eliminarea
Consultati fisa de siguranti a materialelor (pe care le gasiti la adresa web
www.3M.com/dental sau la reprezentantul local) pentru informatii despre eliminare.

Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata s ofere informatii care diferé de cele furnizate in
prezentele instructiuni.

Atentie: legea federalé a Statelor Unite ale Americii limiteaza comercializarea acestui
dispozitiv numai de catre sau la recomandarea unui medic dentist.

Garantie

3M garanteaza cé acest produs nu prezintd defecte de material si de manopera.
3M NU OFERA ALTE GARANTII $| EXCLUDE ORICE GARANTIE CARE SE REFERA
LA COMERCIALIZAREA SAU FOLOSIREA IN ALTE SCOPURI. Utilizatorul este
responsabil de stabilirea adecvarii produselor la sarcinile vizate. Daca acest produs va
prezenta defecte in perioada de garantie, singura dumneavoastré rezolvare si unica
obligatie a companiei 3M va fi repararea sau inlocuirea produsului.

Limitarea responsabilitatii

Cu exceptia conditiilor prevézute de lege, compania 3M nu va fi responsabild pentru nicio
pierdere sau deteriorare directa, indirecta, speciala, accidentala sau pe cale de consecintd
cauzate de utilizarea acestui produs, indiferent de circumstantele invocate, inclusiv
garantia, contractul, neglijenta sau responsabilitatea stricta.

valCeky a odsavad.

4. Preparacia kavity:

4.1 Predné vyplne: Pre vsetky vyplne triedy Ill, IV a V pouzite konvenéné preparaty
pre kavity.

4.2 Zadné vyplne: Pripravte kavitu. Linedrne a ostré uhly je potrebné zaoblit. Na
internej forme preparacie nesmu byt ponechané zvysky amalgadmu alebo iného
zakladového materidlu, ktoré by mohli prekazat prenosu svetla, a teda vytvrdeniu
vypliiového materiélu.

5. PriloZenie matrice:

5.1 Predné vyplne: Pouzitie matricovych pasok a korunkovych foriem znizi spotrebu
materiélu.

5.2 Zadné vyplne: Umiestnite tenky, makky kov alebo vopred vytvarovani mylarova
alebo vopred vytvarovant kovovi matricu a vlozte pevne kliny. Pasku matrice
vyhladte, aby sa vytvoril hladky proximalny obrys a kontaktna plocha. Pasku
prispdsobte tak, aby sa bez vzniku previsnutia pevne uzatvoril gingivélny okraj.

Poznamka: Matrica sa méze umiestnit aj po leptani skloviny a po nanasani lepidla.

6. Ochrana drene: Ak doslo k odhaleniu drene a situécia si vyZzaduje postup priameho
prekrytia drene, na odkryté miesto pouzite minimalne mnozstvo hydroxidu vapenatého
a potom aplikujte svetlom vytvrdzovany skleneny ionomér 3M™ ESPE™ Vitrebond™
alebo Vitrebond™ Plus. Na podkladanie oblasti s hlbokou kavitou sa méze pouzit aj
podlozka/zakladne Vitrebond alebo Vitrebond Plus.

7. Adhezivny systém: Na spojenie vypliiového materialu Filtek One Bulk Fill so $truktarou
zuba sa odporG&a pouzit dentalny adhezivny systém 3M™ ESPE™ (napriklad
univerzalne adhezivum 3M™ ESPE™ Single Bond). Vietky pokyny k tymto produktom
a bezpecnostné pokyny najdete v pokynoch na pouzitie adhezivnych systémov. Po
vytvrdeni adheziva nadalej udrzujte izolaciu od krvi, slin a ostatnych tekutin a okamzite
zaénite s umiestiiovanim vypliiového materialu Filtek One Bulk Fill.

Poznamka: Pri odpori¢anom osetreni silanom poc&as opravy keramickych vyplni,

po ktorom nasleduje aplikacia adheziva, sa riadte ndvodom na pouzitie adhezivneho

systému.

8. Nanasanie:

Dévkovanie kompozitu:

8.1 Striekacka: Vytlate pozadované mnozstvo vypliiového materialu zo striekacky
na miesaciu podlozku pomalym ota&anim ricky v smere hodinovych rugigiek. Ked'
ukongite vytla¢anie vypliového materidlu, otoéte ru€ku o pol otacky opaénym
smerom, aby ste zabranili jeho vytekaniu. Ihned nasadte kryt striekaky. Ak sa
materiél ihned nepoutije, treba ho chranit pred svetlom.

8.2 Kapsula s jednou davkou: Kapsulu vloZte do davkovaéa vyplne 3M™ ESPE™.
Vsetky pokyny a bezpe&nostné pokyny néjdete v osobitnom navode na pouZitie
dévkovaca vyplne. Vytlaéte vypliiovy material priamo do kavity.

9. Umiestnenie:

9.1 Nepouzivajte intenzivne svetlo v pracovnom poli. Vystavenie pasty intenzivnemu
svetlu moze sposobit predasni polymerizaciu.

9.2 Kapsula: Nanasanie zaénite v najhlb3ej ¢asti preparacie a $picku aplikatora drzte
blizko povrchu preparécie. Po naplneni kavity pomaly vytahujte $picku kapsule.
Vyhnite sa zdvihnutiu $pi¢ky z vytlaéeného materidlu po&as davkovania. Znizite tak
pocet bublin. Po skon&eni vytla&ania vytiahnite $pi¢ku kapsule z operaéného pola
tak, Ze ju obtriete o stenu kavity. Na proximalnych plochach drzte §pi¢ku oproti
matrici, aby sa ulah&il tok materidlu do proximalneho boxu.

9.3 Kavitu mierne prepliite, aby sa kompozit mohol rozsirit za okraje kavity. Konturujte
a vytvarujte vhodnymi néstrojmi na kompozit.

10. Vytvrdzovanie: Tento produkt je uréeny na vytvrdzovanie pdsobenim halogénovej
alebo LED lampy s minimélnou intenzitou 550 mW/cm? a vinovou dlzkou v rozsahu
400 - 500 nm. Kazdu vrstvu vytvrdzujte tak, Ze ju vystavite pésobeniu viditelného
svetla vysokej intenzity, napr. polymerizaénej lampe 3M ESPE. Pocas svetelnej
expozicie drzte svetlo o najblizsie k vyplni. Spravne ¢asy a podmienky vytvrdzovania
pre vietky odtiene vyhladajte v tabulke vytvrdzovania svetlom.

Indicatii Grosimea Toate sursele de LED-uri (intensitate
straturilor lumina de halogen de 1.000 - 2.000

(capacitate de mW/cm?)

550 - 1.000 Priprava

mW/cm?)

nanosy.

Refaceri de bont si 5mm 20 sec ocluzal, 10 sec ocluzal,
restaurari directe 20 sec bucal, 10 sec bucal,
Clasaall-a 20 sec lingual 10 sec lingual
Toate indicatiile 4 mm 40 sec 20 sec
listate (cu exceptia
refacerilor de bont Po-kyny .
si a restaurarilor Priame vyplne
directe de Clasa a
II-a mai profunde)
Restaurari < 3mm 20 sec 10 sec
anterioare sau de
Clasa | superficiale

Indikacia Hrabka vrstvy | VSetky halogénové | LED lampy
lampy (s vy} (s vyk
550 - 1000 1000 - 2000
mW/cm?) mW/cm?)
Dostavba jadra 5 mm 20 s okluzne, 10 s okluzne,
a priame vyplne 20 s bukalne, 10 s bukalne,
triedy Il 20 s lingvélne 10 s lingvélne
Vsetky uvedené 4 mm 40s 20s

indikacie (okrem
dostavby jadra a
hlbsich priamych
vyplni triedy 1)

Predné alebo plytké < 3mm 20s 10s

vyplne triedy |

Poznamka: V pripade vyplni triedy Il odstraiite pasku matrice pred vytvrdzovanim na

bukalnej a lingvalnej strane.

11. Konturovanie: Kontary povrchov vyplne upravte jemnymi nastrojmi na finalnu Gpravu
- diamantmi, vrtakmi alebo briaskami. Proximalne povrchy kontidrujte pomocou
dokon&ovacej pasky 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finishing Strips.

12. Prispdsobte oklaziu: Pomocou tenkého artikulaéného papiera skontrolujte oklaziu.
Skontrolujte aj kontakty pri centrickych a laterdlnych pohyboch. Okluziu pozorne
upravte odstranenim prebyto&ného materidlu pomocou jemného lestiaceho diamantu
alebo brasky.

13. Dokonéenie a lestenie: Lestite pomocou dokon&ovacieho a lestiaceho systému
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Nepriamy postup pre inleje, onleje alebo fazety
1. Stomatologicky postup

1.1 Vyber odtiefia: Pred izoléciou vyberte vhodné odtiene vypliiového materialu
Filtek One Bulk Fill.

1.2 Preparécia: Preparujte zub.

1.3 Odber odtlackov: Po ukoné&eni preparacie urobte odtlacok preparovaného zuba
podla pokynov vyrobcu zvoleného odtlatkového materidlu. Méze sa pouzit
odtlackovy materiél, napriklad produkt od spoloénosti 3M ESPE.

2. Laboratérny postup

2.1 Odlejte odliatok preparacie kamefiom formy. Ak sa pouzil odtlacok typu ,trojitej
misky“, teraz vlozte do preparovaného miesta Capiky.

2.2 Po 45 - 60 minutach oddelte odliatok od odtlatku. Do modelu a zakladne
umiestnite ¢apiky a odliatok upevnite ako pri typickom postupe pripravy korunky
alebo mostika. Pripevnite alebo artikulujte odliatok k protiskusu na vhodnom
artikulatore.

2.3 Ak nemate k dispozicii druhy odtlacok, druhy odliatok odlejte z toho istého registra
odtlacku. Tento bude pouzity ako pracovny model.

2.4 Pomocou laboratérnej pilky oddelte preparaciu a prebytok odrezte alebo exponujte

okraje tak, aby sa dali lahko opracovat. Ak je to potrebné, oznaéte okraje &ervenou
ceruzkou. Ak je to potrebné, pridajte rozperku.

2.5 Ponorte lisovaciu formu do vody, potom kefkou naneste velmi tenki vrstvu
oddelovacej latky na preparat, nechajte trochu vyschnut, a potom pridajte dalsiu
tenku vrstvu.

2.6 Prva vrstvu kompozitu polozte na dno pripravy, nepriblizujte sa k okrajom, a
postupujte podla odpordcani na vytvrdzovanie popisanych v €asti Priama vypli
(krok 10).

2.7 Vkladajte a polymerizujte dal3ie vrstvy kompozitu. Poslednd &ast (inciznu) nechajte
rozsirit aj do kontaktnych oblasti.

2.8 Formu vlozte spat do artikulovaného oblika. Poslednd &ast kompozitu pridajte
na oklizny povrch. Velmi mierne prepliite meziélne, distélne a okluzne. Tym sa
zabezpecia meziodistalne kontakty a spravne oklizne kontakty, ked sa naprotivny
oblik dostane do zhryzu s nepolymerizovanou &astou. Vytvrdzujte svetlom len
desat sekind, potom odstrafite lisovaciu formu, aby ste zabranili prilepeniu k
vedlaj§im povrchom. Dokonéite polymerizaény proces a dodrziavajte ¢asy na
polymerizéciu v &asti Priama vyplf (krok 10).

2.9 Ked'sa vytvoria okluzne kontakty, zaénite odstrafiovat prebytoény kompozit z
okolia kontaktnych bodov. Vytvorte sklony a hrebene podla zostavajucej okluznej
anatémie.

2.10 Pri vyberani protézy z formy je potrebné postupovat opatrne. Olamujte malé
kasky formy okolo vyplne, kamefi formy by sa mal dal odlomit z okolia vytvrdenej
vyplne lahko, az kym neodhalite celd vypli.

2.11 Pomocou hlavnej formy skontrolujte zate¢ené miesta, zarezy a dosadnutie vyplne.
Prispdsobte podla potreby, a potom vylestite, podla vyssie uvedenych krokov
11 - 13 pre priamy vypliiovy material.

3. Stomatologicky postup
3.1 Zdrsnite vnitorné povrchy nepriamej vyplne.
3.2 Ocistite protézu v mydlovom roztoku v ultrazvukovom kupeli a riadne oplachnite.

3.3 Cementovanie: Cementujte protézu pomocou systému zivicovych cementov
3M™ ESPE™.

Skladovanie a pouzitie

1. Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote. Ak sa skladuje pri nizsich
teplotach, pred pouZitim ho nechajte zohriat na izbovu teplotu. Doba pouzitelnosti pri
izbovej teplote je 36 mesiacov. Okolité teploty, ktoré su bezne vyssie nez 27 °C/80 °F,
mozu skratit Zivotnost produktu. Datum exspiracie je uvedeny na vonkajsom obale.

2. Vyplhiové materidly nevystavujte zvy§enym teplotam ani intenzivnemu svetlu.

3. Neskladujte ich v blizkosti produktov, ktoré obsahuju eugenol.

Dezinfekcia

Viactgelovy striekackovy dévkovaé nie je uréeny na priamy kontakt s pacientom. Pri
manipuldcii so striekatkovym davkovagom pouzite nové, nekontaminované rukavice.
Pokyny na &istenie a dezinfekciu nizkej urovne striekatkového davkovaca st uvedené
nizsie:

Krok 1 (gistenie):

Pouzite CaviWipes™, alebo ekvivalentnu &istiacu utierku, a dokladne utierajte cely povrch
pomdcky po dobu najmenej 30 sekind, az kym na pomdcke neostanu zZiadne viditelné
nedistoty.

Krok 2 (dezinfekcia):

Pouzitie nova utierku CaviWipes, alebo ekvivalentnt dezinfekén utierku na béaze alkoholu
a kvartérne aménnych zli€enin, aby ste pomécku dezinfikovali udrziavanim vihkosti na
celom jej povrchu poc&as doby kontaktu tak, ako je uvedené na stitku dezinfekéného
pripravku.

Likvidacia

Informécie tykajuce sa likvidacie si pozrite v karte bezpeénostnych tdajov materiélu
(dostupné na stranke www.3MESPE.com alebo vo vagej miestnej pobocke).

Informécie pre zdkaznikov
Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat akékolvek informéacie odli§né od informécii
uvedenych v tomto navode.

Upozornenie: Federalne zakony USA obmedzuju predaj tejto pomécky len na predpis
stomatologickych pracovnikov.

Zaruka

Spolo¢nost 3M sa zaruduje, ze na tomto produkte sa nebud vyskytovat materialové

ani vyrobné chyby. SPOLOCNOST 3M NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE
AKYCHKOLVEK PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI

NA KONKRETNY UCEL. Pouzivatel je zodpovedny za uréenie vhodnosti produktu na jeho
pouzitie. Ak sa v rdmci zaruénej lehoty objavi chyba produktu, vase vyhradné napravné
opatrenie a jedina povinnost zo strany spolo&nosti 3M je oprava alebo vymena

produktu 3M.

Vymedzenie zodpovednosti

Ak to zdkon nezakazuje, spolo&nost 3M nie je zodpovednd za Ziadne straty ani $kody
sposobené tymto produktom, ¢i uz priame, nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné,
bez ohladu na predkladanu teériu, vratane zaruky, zmluvy, nedbanlivosti alebo absolutnej
zodpovednosti.

SLOVENSCINA

Splosne informacije

Polnilni material 3M™ Filtek™ One je kompozitni material za restavracije, ki se aktivira z
vidno svetlobo in je optimiziran tako, da omogoga hitre in enostavne restavracije. Material
je izredno mocan in se ne obrablja hitro ter tako omogoca trajne in izboljsane restavracije.
Material se lahko names$¢a in polimerizira v plasteh do 5 mm, to pa omogoca sistem
smole za laj$anje pritiska in optimizirane opti¢ne lastnosti. Polnilni material za restavracije
Filtek One dopolnjuje linijo restavracijskih materialov 3M za bolj$e estetske lastnosti
polnilnih materialov, kar omogoc¢a §irso uporabo tako v posteriornih kot anteriornih
restavracijah. Polnilni material za restavracije Filtek One je na voljo v Siroki paleti zobnih
odtenkov. Vsi odtenki so radioopaéni. Polnila so me$anica nenakopi¢enega 20 nm polnila
iz kremena, nenakopicenega 4 do 11 nm polnila iz cirkonijevega dioksida, nakopi¢enega
polnila iz cirkonijevega dioksida/kremena (sestavljenega iz 20 nm kremena in 4 do 11 nm
delcev cirkonijevega dioksida), ter iterbijevega trifluoridnega polnila z nakopi&enimi delci
velikosti 100 nm. Obremenitev anorganskega polnila je okoli 76,5 % po teZi (58,5 % po
volumnu). Polnilni material za restavracije Filtek One vsebuje AUDMA, AFM, diuretan-
DMA in 1, 12-dodekan-DMA. Polnilni material za restavracije Filtek One se nanese na zob
po uporabi zobnega adheziva na osnovi metakrilatov, kot je tisti, ki ga izdeluje druzba

3M ESPE, ki trajno pritrdi restavracijo na zobno strukturo. Polnilni material za restavracije
Filtek One je pakiran v kapsule in brizge za enkratni odmerek.

Indikacije:

Polnilni material za restavracije Filtek One je indiciran za:

o direktne restavracije na prednjih in zadnjih zobeh (vklju&no z okluzalnimi povrginami)
o podlaga pod direktnimi restavracijami

o dograditve krnov

® povezovanje zob

o indirektne restavracije vkljuéno z inleji, onleji in fasetami

o restavracije mleénih zob

o zalitje obseznih fisur ko¢nikov in predkoé&nikov

® popravilo okvar pri porcelanskih restavracijah, sklenini in zaasnih popravkih

Varnostna opozorila za bolnike

|zdelek vsebuje snovi, ki lahko ob stiku s koZo pri nekaterih osebah povzrogijo alergijsko
reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergi¢ni na akrilate. Ce pride do
daljdega stika z mehkimi ustnimi tkivi, izpirajte usta z veliko vode. Ce pride do alergijske
reakcije, po potrebi poiscite ustrezno zdravnisko pomo¢, po potrebi odstranite izdelek ter
v bodoce tega izdelka ne uporabljajte vec.

Previdnostne informacije za zobozdravstveno osebje

|zdelek vsebuje snovi, ki lahko ob stiku s koZo pri nekaterih osebah povzrogijo alergijsko
reakcijo. Da bi zmanjsali moznost alergijskih reakcij, minimalizirajte izpostavljenost
materialom. Zlasti se izogibajte nepolimeriziranemu izdelku. Ce pride do stika s kozo, kozo
sperite z milom in vodo. Priporo¢ena je uporaba za$¢itnih rokavic in tehnika dela brez
dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi zas&itne rokavice, ki so obi¢ajno v uporabi. Ce
pride material v stik z rokavicami, jih snemite in zavrzite, roke pa si takoj umijte z milom

in vodo ter si nadenite nove rokavice. Ce pride do alergijske reakcije, poigite zdravnisko
pomog, &e je to potrebno. Informacije varnostnega lista za 3M ESPE lahko pois¢ete na
www.3MESPE.com ali pa se obrnite na svojo lokalno podruznico.

Navodila za uporabo

Priprava

1. Cis&enje: Zobe otistite z mesanico plovca in vode, da bi tako odstranili vso povrsinsko
nedistoco.

2. I1zbira barvnega odtenka: Pred izolacijo zoba izberite ustrezen odtenek (oz. ustrezne
odtenke) polnilnega materiala za restavracije Filtek One s standardnim pripomo&kom za
klasi€éno izbiro odtenka VITAPAN®.

3. Izolacija: Najbolj priporoéljiva metoda izolacije je s koferdamom. Lahko uporabite tudi
vatne rolice in sesalnik.

Postopek

Direktne restavracije
4. Preparacija kavitete:
4.1 Restavracije na prednjih zobeh: Oblikujte kaviteto kot obi¢ajno pri vseh
restavracijah razreda lll, IV in V.

4.2 Restavracije na zadnjih zobeh: Pripravite kaviteto. Zaoblite ostre robove in kote.
V notranjem delu preparacije ne sme biti amalgama ali drugega materiala, ki bi
lahko onemogogil prodor svetlobe in s tem strjevanje restavracijskega materiala.

Namestitev matrice:

5.1 Restavracije na prednjih zobeh: Matri¢ne trakove in kronice lahko uporabljate za
zmanjsanje koli¢ine porabljenega materiala.

5.2 Restavracije na zadnjih zobeh: Namestite predhodno pripravljeno kovinsko ali
celuloidno matrico in jo dobro pritrdite. Matri¢ni trak zgladite, da ¢im bolj ujamete
obliko zoba in dosezete stik s sosednjim zobom. Trakove matrice prilagodite,
tako da zas¢itite gingivalno obmogje od obstojece restavracije in tako prepreéite
nastanek previsov.

Opomba: Matrico lahko namestite po jedkanju sklenine in po nanosu adheziva.

. Za§é&ita pulpe: V primeru izpostavljenosti pulpe, ko je mogo&e neposredno pokrivanje
pulpe, uporabite manj$o koli¢ino kalcijevega hidroksida in to prekrijte s slojem podlage
iz steklastih ionomerov za polimerizacijo 3M™ ESPE™ Vitrebond™ ali Vitrebond™ Plus.
Podlage Vitrebond ali Vitrebond Plus lahko uporabite tudi za obrobo obmogij globokih
kavitet.

. Adhezivni sistem: Za pritrditev polnilnega materiala za restavracije Filtek One na zobno
strukturo priporo&amo adhezivni sistem 3M™ ESPE™ (npr. 3M™ ESPE™ Single Bond
Universal). Popolna navodila in varnostna opozorila za izdelke preberite v navodilih za
uporabo adhezivnega sistema. Ko je adheziv polimeriziran, mesto $e naprej izolirajte od
krvi, sline in drugih teko&in ter nemudoma namestite polnilni material za restavracije
Filtek One.

Opomba: Upostevajte navodila za uporabo adhezivnega sistema za priporo¢eno
zdravljenje s silanom med popravilom keramiénih popravkov, ki jim sledi nanos
adheziva.

8. Nanos:

Nanasanje kompozita:

8.1 Brizga: Potrebno koli¢ino kompozita nanesite iz brizge na mesalno podlogo, in

sicer tako, da ro¢aj pocasi obrnete v smeri urinega kazalca. Da prepredite iztekanje
materiala iz brizge po nanadanju, drzalo obrnite za polovico obrata v nasprotni smeri
urinega kazalca. Takoj zaprite s pokrovékom. Ce iztisnjenega materiala ne porabite
takoj, ga morate za§¢ititi pred svetlobo.

8.2 Kapsule za enkratno uporabo: V restavracijski dispenzer 3M™ ESPE™ vstavite
kapsulo. Natanéna navodila in varnostne ukrepe najdete v lo¢enih navodilih za
uporabo dispenzerja za restavracijske materiale. Restorativni material iztisnite
neposredno v kaviteto.

9. Namestitev:

9.1 1zogibajte se intenzivni svetlobi na delovnem obmog¢ju. Izpostavljenost materiala
intenzivni svetlobi lahko povzrogi predéasno polimerizacijo.

9.2 Kapsula: Zaénite iztiskati v najgloblji del obnovitve tako, da drzite konico blizu
povrsine preparacije. Konico kapsule previdno izvlecite, ko je kaviteta napolnjena,
in med iztiskanjem pazite, da konice ne dvignete ven iz iztisnjenega materiala
ter tako prepredéite nastanek praznin. Ko je iztiskanje kon&ano, konico kapsule
povlecite proti steni kavitete in ven iz operativnega polja. Pri proksimalnih obmogjih
drzite konico proti matrici, da material te¢e v proksimalno katlico.

o

o

~

9.3 Rahlo prenapolnite kaviteto, da omogogite Sirjenje kompozita prek
robov kavitete. Oblikujte s primernim instrumentom za kompozite.
10. Polimerizacija: Izdelek je treba polimerizirati z izpostavitvijo halogenski
ali LED-svetlobi z minimalno intenzivnostjo 550 mW/cm? v obmogju
400-500 nm. Celotno povrsino vsake posamezne plasti polimerizirajte z
lugjo visoke intenzivnosti, kot je na primer polimerizacijska lu¢ 3M.
Ob svetlobni polimerizaciji drzite vrh vodila svetlobe ¢im blize materialu.
S pomodjo tabele za polimerizacijo dologite ustrezne &ase in pogoje
polimeriziranja za vse odtenke.

Indikacije Debelina | Vse halogenske (LED-lugi z
plasti lugi (z izhodno izhodno moéjo

moéjo 550-1000 | 1000-2000
mW/cm?) mW/cm?)

Dograditve 5 mm 20 s okluzalno, 10 s okluzalno,

krnov in direktne 20 s bukalno, 10 s bukalno,

restavracije 20 s lingvalno 10 s lingvalno

razreda Il.

Vse navedene 4 mm 40s 20s

indikacije (razen

dograditve krnov

in globlje direktne

restavracije

razreda Il)

Anteriorne ali < 3mm 20s 10s

plitve restavracije

razreda |

Opomba: Pri restavracijah razreda Il matri€ni trak odstranite, preden se lotite
strjevanja bukalno in lingvalno.

11. Obdelava: Povrsino restavracijskega materiala obdelajte s finimi diamanti,
svedri ali polirnimi gumicami. Proksimalne povrsine oblikujte s finimi trakovi
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

12. Prilagoditev okluzije: Okluzijo preverite z uporabo tankega artikulacijskega
papirja. Preverite centralne in lateralne okluzijske stike. Okluzijo pazljivo
prilagodite tako, da odveéni material odstranite s finim polirnim diamantom
ali kamnom.

13. Konéna obdelava in poliranje: Polirajte s sistemom za konéno obdelavo in
poliranje 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Indirektna restavracija za inleje, onleje in fasete
1. Postopek v zobozdravstveni ordinaciji

1.1 Izbira barvnega odtenka: Izberite ustrezen odtenek oz. odtenke
polnilnega materiala za restavracije Filtek One, preden izvedete izolacijo.

1.2 Priprava: Pripravite zob.

1.3 Odtiskovanje: Ko je priprava zoba kong&ana, pripravljen zob odtisnite
skladno z navodili proizvajalca glede na izbrani material za odtiskovanje.
Uporabite lahko material za odtiskovanje, kakr§nega proizvaja 3M.

2. Postopek v laboratoriju

2.1 Na podlagi odtisa izlijte mavéni model. Pri tehniki »triple tray« pred
izlivanjem namestite zati¢e na mestu preparacije (pine).

2.2 Po 45 do 60 minutah logite odtis od modela. Zati¢e potopite v barvo in
osnovo ter nato v model kot pri obi¢ajnem postopku za izdelavo kron in
mosti¢kov. Modele postavite v primeren artikulator.

2.3 Ce drug odtis ni bil poslan, izdelajte drug model z uporabo istega odtisa.
Ta model je lahko delovni model.

2.4 Z laboratorijsko zago izlo¢ite model iz odtisa in zbrusite odve¢en mavec
ter razkrijte robove, da jih lahko obdelate. Po potrebi robove oznatite z
rdecim pisalom. Ce je potrebno, dodajte lo&nik.

2.5 Barvo namocite v vodi in nato na preparacijo s ¢opi¢em nanesite tanek
sloj separacijskega laka, posusite in nanesite $e en tanek sloj.

2.6 Dodajte prvo plast kompozita na podlago preparacije, izogibajte se
robom in upostevajte priporocila za polimerizacijo, opisana v razdelku
za direktne restavracije (korak 10).

2.7 Nanasajte in polimerizirajte dodatne plasti kompozita. Zadnja plast
(incizalna) naj zajema kontaktna obmogja.

2.8 Matrico namestite nazaj na model. Dodajte zadnjo plast kompozita
na okluzalno povrsino. Kaviteto mezialno, distalno in okluzalno rahlo
prenapolnite. To bo omogogilo sredinske kontakte in ustrezni okluzalni
kontakt, ko se nasprotni model namesti v okluzijo z nepolimerizirano
plastjo. Svetlobno polimerizirajte samo 10 sekund, nato pa model
odstranite, da se izognete pritrditvi na sosednje povrsine. Dokongajte
postopek polimerizacije ob upostevanju ¢asov polimerizacije v razdelku
direktne restavracije (korak 10).

2.9 Ko ste okluzalne sti¢ne tocke izoblikovali, zaénite z odstranjevanjem
odveénega kompozita okrog sti¢nih toc¢k. Oblikujte fisure in hrbtis¢a
glede na okluzalno anatomijo sosednjih zob.

2.10 Bodite pazljivi pri odstranjevanju proteze iz modela. Lomite manjse
kose mavca okrog preparacije, mavec bi se moral &isto lo¢iti od
polimerizirane preparacije, dokler ne pridete do Cistega
proteti¢nega dela.

2.1 Na glavnem modelu preverite, ali na preparaciji obstajajo izbokline,
Ce je izpodrezana in kako se prilega. Ce je potrebno, prilagodite in
nato spolirajte, kot je zapisano zgoraj pri korakih 11-13 za direktne
restavracije.

3. Postopek v zobozdravstveni ordinaciji
3.1 Notranje povrsine indirektne restavracije napravite hrapave.
3.2 Protezo z milnico ogistite v ultrazvoéni banjici in dobro sperite.

3.3 Cementiranje: Protezo zacementirajte s cementom iz umetnih
smol 3M™ ESPE™.

Shranjevanje in uporaba .

1. Izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi. Ce ga hranite na
hladnem, poc&akajte, da pred uporabo doseze sobno temperaturo. Zivljenjska
doba izdelka pri sobni temperaturi je 36 mesecev. Temperature okolja,
ki so stalno visje od 27 °C/80 °F, lahko skrajsajo Zivljenjsko dobo izdelka.
Rok uporabe je oznagen na zunanji embalazi.

2. Polnilnih materialov ne izpostavljajte visokim temperaturam ali mo&ni
svetlobi.

3. Ne shranjujte ga v bliZini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

Razkuzevanje

Ve¢namenska brizga za nana$anje ni namenjena za neposreden stik s
pacientom. Pri uporabi brizge za nanasanje uporabite nove, nekontaminirane
rokavice. Navodila za ¢&i§¢enje in nizkostopenjsko dezinfekcijo brizge za
nanasanje:

1. korak (&is&enje):

S ¢&istilno krpico CaviWipes™ ali enakovredno vsaj 30 sekund temeljito brisite
celotno povrsino pripomocka, tako da na pripomocku ni ve¢ nobene vidne
nedistoce.

2. korak (dezinfekcija):

Z novo krpico z alkoholom—-kvartarnim amoniakom CaviWipes ali enakovredno
dezinficirajte celotno povr§ino pripomocka, tako da ga pustite mokrega toliko
Casa, kot je navedeno na dezinfekcijskem sredstvu.

Odstranjevanje

Podatke o naginu odstranjevanja poi§¢ite v varnostnem listu za delo z
materialom (na voljo na spletnem mestu 3M.com/dental ali povprasajte pri
najbliZji podruznici).

Informacije za kupce

Nobena oseba nima pooblastil za posredovanje kakr3nih koli informacij, ki
odstopajo od informacij v teh navodilih.

Opozorilo: Ameriska zvezna zakonodaja omejuje prodajo tega pripomocka
izklju€no s strani ali na zahtevo zobozdravnika.

Garancija

Druzba 3M jamgi, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi. DRUZBA

3M NE DAJE NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUCNO Z NEIZRECNIMI
JAMSTVI ALI JAMSTVI ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOCEN
NAMEN. Uporabnik mora sam presoditi, ali je proizvod primeren za dolo¢eno
uporabo. Ce ima izdelek napako v garancijskem obdobju, je vaga izkljué¢na
pravica in edina obveznost druzbe 3M popravilo ali zamenjava izdelka 3M.

Omejitev odgovornosti

Ce to ni prepovedano z zakonom, druzba 3M ni odgovorna za nobeno izgubo
ali 8kodo, do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna,
neposredna, posebna, nakljuéna ali posledi¢na, in ne glede na pravno
podlago zahtevka, vklju&no z garancijo, pogodbo, malomarnostjo ali strogo
odgovornostjo.

VITAPANE® is not a registered trademark and CaviWipes™ is not a
trademark of 3M.
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