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Descrierea produsului

Materialul de restaurare universal Filtek™ este un compozit de restaurare
activat cu lumina vizibila, optimizat pentru a crea restauréri estetice
anterioare si posterioare. Nuantele au o opacitate similard cu cea a
corpului, care permite o adancime de pana la 2 mm. Opacizantul roz
poate fi plasat in straturi de 1 mm grosime. Materialul de restaurare
universal Filtek este oferit in urmatoarele nuante: A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, D3, XW si PO. Optiunea opacizant roz deschis poate fi utilizata
pentru a masca structura decolorata sau colorata a dintelui, decolorarile
metalice si petele de amalgam.

Toate nuantele sunt radioopace, cu o valoare de 2,9 mm de aluminiu.
Aluminiul are o radioopacitate echivalenta cu cea a dentinei. Astfel,

1 mm de material care are o radioopacitate echivalentd cu 1 mm de
aluminiu are o radioopacitate echivalenta cu cea a dentinei si materialul
cu 2 mm de aluminiu are o radioopacitate echivalenta cu smaltul.

Materialele de umplere sunt o combinatie de material de umplere de 20 nm
siliciu neaglomerat/neagregat, material de umplere de 4 la 11 nm zirconiu
neaglomerat/neagregat, material de umplere fagure de zirconiu/siliciu
agregat (continand 20 nm particule de siliciu si 4 pana la 11 nm particule de
zirconiu) i material de umplere trifluoruré de yterbiu de 100 nm particule
aglomerate. Procentul de material de umplere anorganic este de 76,5%
exprimat in procente de greutate (58,4% procente de volum). Materialul
de restaurare universal Filtek contine AUDMA, AFM, diuretan-DMA si
1,12-dodecan-DMA. Materialul de restaurare universal Filtek este aplicat pe
dinte dupa utilizarea unui adeziv dentar pe baza de metacrilat, precum cele
fabricate de compania 3M, care fixeazd permanent restaurarea la structura
dintelui. Materialul de restaurare universal Filtek este furnizat in seringi
conventionale si capsule monodoza.

Informatii generale

Materialul de restaurare universal 3M Filtek respecta cerintele
standardului ISO 4049: Materialul de restaurare dentara pe baza de
polimeri este clasificat ca material de tip 1 i clasa 2.

Utilizare indicata
O rasina compozita dentara pentru restaurari anterioare si posterioare.

Indicatii de utilizare

e Restaurari directe anterioare si posterioare (inclusiv restaurari ale
suprafetelor ocluzale)

o Refaceri de bont

® Imobilizéri dentare

e Restauréri indirecte, inclusiv inlay-urile, onlay-urile si fatetele

Contraindicatii

Niciuna

Utilizatori vizati

Profesionisti specializati in domeniul stomatologiei, cum ar fi:
medici stomatologi generalisti, asistenti stomatologie/igienisti, care
au cunostinte teoretice si practice despre utilizarea produselor
stomatologice.

Populatia indicata de pacienti

Populatia indicata de pacienti cuprinde copii, adolescenti si adulti,
dupa cum este recomandat de medicul stomatolog, cu exceptia cazului
in care o afectiune a pacientului, cum ar fi o alergie cunoscuts la
dispozitiv, limiteaza utilizarea.

Beneficii clinice
Ofera restaurarea estetica si durabila a dintilor.

Masuri de precautie si avertismente

Pentru pacienti

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice,

la anumite persoane, la contactul cu pielea. A se evita utilizarea
acestui produs la pacientii cu alergie cunoscuta la acrilati. Daca are
loc un contact prelungit cu tesuturile moi ale cavitatii orale, clatiti din
abundenta cu apa. Daca apar reactii alergice, solicitati ajutor medical
specializat; daca este necesar, indepértati produsul si intrerupeti
utilizarea acestuia pe viitor.

Pentru personalul stomatologic

Capsulele pot fi incalzite (nu incalziti seringile).

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice, la
anumite persoane, la contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul aparitiei
unui raspuns alergic, reduceti la minimum, expunerea la aceste materiale.
In special, evitati contactul cu produsul nepolimerizat. In cazul contactului
cu pielea, spalati cu apa si sdpun. Se 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 intra in
contact cu manusile, scoateti-le, aruncati-le, spalati-va imediat pe maini
cu apa si sdpun, apoi puneti-va manusi noi. Dacé apar reactii alergice,
solicitati ajutor medical specializat.

Informatiile despre fisele tehnice de securitate 3M pot fi obtinute de pe
site-ul www.3M.com sau puteti contacta filiala locala.

Instructiuni de utilizare

Pregatire

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

2. Alegerea nuantei: Inainte de a izola dintele, alegeti nuanta(ele)
corespunzatoare a materialului de restaurare.

3. Izolarea: Modul ideal de izolare este bariera de cauciuc. Cu toate
acestea, alte sisteme de izolare pot fi folosite urmand instructiunile
corespunzatoare de utilizare.

Restaurari directe
1. Pregatirea cavitatii:
1.1. Restauréri anterioare: Pregatirea cavitatii se realizeaza in mod
conventional pentru toate cavitatile de clasa a Ill-a, a [V-a si a V-a.

1.2. Restaurari posterioare: Pregétiti cavitatea. Liniile si unghiurile
de intalnire trebuie rotunjite. Pe suprafata interna a cavitétii
nu trebuie sa ramana reziduuri de amalgam sau alt material de
baza care ar putea influenta propagarea luminii si, prin urmare,
polimerizarea materialului de restaurare.

. Protectia pulpara: Dacé s-a produs deschiderea accidentald a camerei
pulpare si existd conditii pentru realizarea unui coafaj direct, utilizati o
cantitate minima de hidroxid de calciu pe zona expusi, iar apoi aplicati
liner/baza ionomer de sticla Vitrebond™ Light Cure sau Vitrebond™
Plus Light Cure, fabricate de compania 3M. Linerul/bazele Vitrebond
pot fi utilizate si in zonele profunde ale cavitatii. Pentru detalii
consultati instructiunile de utilizare ale linerului/bazei Vitrebond.

. Aplicarea matricei:

3.1. Pentru restauréri anterioare si posterioare: Asezati sistemul
de matrice ales, respectand instructiunile de utilizare ale
producétorului.

. Sistemul adeziv: Pentru a fixa materialul de restaurare universal
Filtek la structura dintilor, se recomanda utilizarea unui adeziv
dentar 3M. Pentru informatii complete si pentru masuri de
precautie aferente produsului, consultati instructiunile de utilizare
ale sistemului adeziv. Dupa polimerizarea adezivului, continuati sa
restrictionati contactul cu séngele, saliva si alte fluide si continuati
imediat cu aplicarea materialului de restaurare universal Filtek.

. Plasarea opacizantului (optional): Daca au aparut pete sau o
decolorare a structurii dentare, va recomandam s& introduceti
3M PO. Datoritéd opacitétii crescute, pentru a asigura priza
completd trebuie aplicate straturi de maxim 1 mm grosime. Urmati
instructiunile pentru dozare, plasare si fotopolimerizare de mai jos
pentru utilizarea corecta.

. Dozarea materialului compozit: Urmati instructiunile de utilizare
corespunzatoare sistemului de dozare ales.

6.1. Seringa: Prin rotirea usoara a manerului spre dreapta, scoateti
din seringa cantitatea necesard de material de restaurare pe o
placuta de amestecare. Pentru a preveni curgerea materialului
dupé ce s-a extras cantitatea necesar, se va roti manerul
seringii jumétate de tura inapoi. Puneti imediat capacul seringii.
Daca nu este utilizat imediat, materialul dozat trebuie protejat de
actiunea luminii cu un capac adecvat.

6.2. Capsula monodoza: Introduceti capsula in dozatorul de
materiale de restaurare fabricat de compania 3M™. Pentru
instructiuni si masuri de precautie complete, consultati
instructiunile de utilizare ale dozatorului. Aplicati materialul de
restaurare direct in cavitate.

6.3. Aplicare si fotopolimerizare: Aplicati in straturi si
fotopolimerizati compozitul, dupa cum este indicat in Etapa 8.

. Pozitionare:

7.1. Aplicati si fotopolimerizati materialul de restaurare in straturi
succesive, urmand indicatiile de la Etapa 8.

7.2. Modelati compozitul cu instrumente adecvate.

7.3. Evitati lumina puternica pe campul de lucru.

7.4. Sugestii pentru realizarea restaurarilor directe posterioare:
7.4.1. Pentru a facilita adaptarea, primul strat de 1 mm va fi

aplicat si adaptat la nivelul zonei proximale.

7.4.2. Poate fi utilizat un instrument de condensare (sau un
instrument similar) pentru a adapta materialul la toate
zonele interne ale cavitétii.

. Fotopolimerizare: Acest produs este destinat fotopolimerizarii prin
expunere la lumina de halogen sau LED cu o intensitate minima

de 550 mW/cm?, in gama de lungimi de unda de 400-500 nm. Se

polimerizeaza fiecare strat prin expunerea intregii sale suprafete

la o surs& de lumina vizibild de mare intensitate, precum lampa de

polimerizare 3M. Pe durata fotopolimerizarii, varful ghidajului optic

trebuie pozitionat cat se poate de aproape de suprafata restaurata.
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9. Conturarea: Finisati suprafetele restaurate cu freze sau pietre diamantate cu
granulatie find. Conturati suprafetele proximale cu benzi de finisare Sof-Lex™
produse pentru compania 3M.

10. Ajustarea ocluziei: Verificati contactele ocluzale cu o hartie de articulatie

subtire. Verificati contactele in relatie centrica si de lateralitate. Ajustati
cu atentie ocluzia indepartand materialul in exces cu ajutorul unor freze
diamantate sau a unor pietre cu granulatie fina.

11. Finisarea si lustruirea: Se recomanda finisarea cu Sistemul de finisare cu
diamante Sof-Lex™ sau Sistemul de finisare si polizare cu diamante Sof-Lex™.

Tehnici indirecte pentru realizarea inlay-urilor, onlay-urilor sau fatetelor dentare
1. Etapele de cabinet
1.1 Alegerea nuantei: Alegeti nuanta(ele) corespunzitoare pentru materialul de
restaurare universal Filtek inainte de izolare.
1.2 Pregatire: Pregatiti dintele.
1.3 Amprentare: Dupé pregétirea cavitatii, amprentati dintele conform
instructiunilor de utilizare a materialului de amprenta ales. Poate fi utilizat un
material de amprentare cum este cel fabricat de compania 3M.

1.4 Sisteme digitale de scanare: Alternativ, poate fi efectuata o scanare digitala
pentru a inlocui etapa de amprentare de mai sus. Urmati instructiunile
producatorului sistemului de scanare ales. Poate fi utilizat un sistem de
scanare, cum ar fi cel fabricat de compania 3M.

2. Procedura de laborator

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

2.2 Demulati modelul din amprenta dupa 45-60 minute. Fixati pinii la nivelul
modelului asa cum procedati in mod uzual pentru realizarea de coroane
si punti. Montati modelele pe modelul antagonist sau articulati intr-un
articulator adecvat.

2.3 Daca nu s-au realizat doud amprente turnati incd un model folosind aceeasi
amprentd. Acesta va fi utilizat ca model de lucru.

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

2.5 Introduceti bontul mobilizabil in ap&, apoi, cu ajutorul unei pensule, aplicati
un strat foarte subtire de lac separator pe preparatie, lasati sa se usuce
intr-o anumita masura, apoi aplicati un alt strat fin.

2.6 Adaugati primul strat de material compozit pe suprafata inferioara a
preparatiei, evitati marginile si urmati recomandarile pentru fotopolimerizare
descrise in sectiunea dedicati Restaurarilor directe (Etapa 8).

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

2.8 Aplicati bontul mobilizabil inapoi pe model. Ad&dugati ultimul strat de
material compozit pe suprafata ocluzald. Supraconturati restaurarea la
nivelul suprafetelor meziala, distala si ocluzala. Aceastd manopera va
permite realizarea corecta a suprafetelor de contact meziodistale si a
stopurilor ocluzale, atunci cand arcada antagonista este adusa in ocluzie cu
stratul nepolimerizat de material compozit. Fotopolimerizati usor timp de
zece secunde, apoi indepartati bontul pentru a preveni aderarea acestuia de
suprafetele adiacente. Finalizati procesul de polimerizare respectand timpii
de polimerizare indicati la sectiunea Restaurari directe (Etapa 8).

2.9 Dupi ce au fost definitivate contactele ocluzale indepértati excesul de material
de la nivelul punctelor de contact. Realizati detaliile de morfologie dentara.

2.10 Acordati o mare atentie indepértérii microprotezei de pe bont. Fracturati

mici portiuni din bont, situate in jurul restaurérii, favorizand astfel
desprinderea gipsului de pe restaurarea polimerizata, pana la expunerea
completd a acesteia.

2.11 Pe modelul master verificati adaptarea restaurarii astfel incat sa nu existe
zone retentive. Dacéd este necesar, ajustati restaurarea si apoi lustruiti-o
conform etapelor Restaurari directe (Etapele 9-11).

3. Etapele de cabinet

3.1 Abrazari suprafetele interne ale restaurarii indirecte.

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

3.3 Cimentarea: Cimentati restaurarea folosind un material de cimentare pe baza
de rasini fabricat de compania 3M, respectand instructiunile de utilizare.

Conditii de depozitare

1. Acest produs este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei. Daca se
doreste, produsul poate fi incélzit intr-un incalzitor comercial inainte de utilizare
(la o temperaturd nu mai mare de 70 °C/158 °F, nu mai mult de 1 ord). Numai
pentru capsule.

2. Produsul este pastrat optim la temperatura camerei. Daca este depozitat in frigider,
lasati produsul sa ajungd la temperatura camerei inainte de utilizare. Termenul de
valabilitate al produsului depozitat la temperatura camerei este de 36 de luni. In
cazul in care temperatura mediului se situeazi constant peste 27 °C/80 °F, durata
de valabilitate a produsului poate scadea. Consultati ambalajul exterior pentru data
expirdrii.

3. Nu expuneti materialele de restaurare la lumina intensa.

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

Manipulare dupa utilizare

Seringa dozatoare pentru utilizare multipld nu este destinatd pentru utilizarea in
contact direct cu pacientul. Folositi ménusi curate atunci cand manipulati seringa.
Mai jos sunt furnizate instructiuni pentru curatarea si dezinfectarea la nivel scazut
a seringii:

Pasul 1 (Curatarea):

Utilizati un servetel CaviWipes™ sau un servetel de curdtare similar si stergeti
intreaga suprafaté 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 cuaternar de amoniu, pentru a dezinfecta intreaga suprafata

a dispozitivului, mentindnd umed pe durata de contact indicata pe eticheta
dezinfectantului.

Consultati instructiunile pentru dozatorului cu capsule de restaurare separate
pentru instructiuni de reprocesare.

Ingrediente

Ceramici tratata cu silan, uretan dimetacrilat aromatic, diuretan dimetacrilat,
fluorura de yterbiu, dimeticrilat dodecan-1,12 dimetacrilat, pulbere ceramica,
silicat tratat cu silan, apa, oxid de titan

Fisa tehnica de securitate si eliminare

e Consultati Fisa cu date de securitate (disponibild la www.3M.com) pentru
informatii despre eliminare si ingrediente.

o Consultati Fisa tehnica de securitate pentru informatii despre eliminare sau
pentru a fi eliminate in conformitate cu reglementarile locale sau regionale.

o Acordati o atentie deosebita eliminarii deseurilor contaminate pentru a evita
riscurile pentru sinatate determinate de manipularea necorespunzatoare.

Informatii pentru clienti

e Va rugam sé raportati un incident grav care apare in legatura cu dispozitivul,
reprezentantilor 3M si autoritatii competente la nivel local (UE) sau autoritatii
locale de reglementare.

o Nicio persoana nu este autorizata sa ofere informatii care se abat de la
informatiile furnizate in aceasta fisa cu instructiuni.

e Un rezumat privind Siguranta si performanta clinica poate fi gasit la adresa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, nr. de baza UDI-DI:
o Seringa de restaurare universala Filtek - 06082238401020000000031B4
o Capsule de restaurare universale Filtek - 06082238401020000000032B6
o Kit de capsule de restaurare universal Filtek - 06082238401020000000033B8
o Kit de seringi de restaurare universal Filtek - 06082238401020000000034BA

Garantie

3M garanteaza acest produs ca fiind fard defecte de material si de productie.

3M NU OFERA ALTE GARANTII, INCLUSIV ORICE GARANTII IMPLICITE DE
VANDABILITATE SAU DE ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul
este responsabil de stabilirea adecvarii produsului la sarcinile vizate. Daca acest
produs va prezenta defecte in perioada de garantie, singura mésura reparatorie si
unica obligatie a companiei 3M va fi repararea sau inlocuirea produsului 3M.

Limitarea raspunderii

Cu exceptia cazurilor in care legea interzice acest lucru, 3M nu va fi responsabila
pentru nicio pierdere sau dauna care poate aparea in urma utilizarii acestui produs,
fie ea directs, indirectd, speciala, incidentala sau de consecinta, indiferent de teoria
invocata, inclusiv bazata pe garantie, contract, neglijenta sau raspundere obiectiva.

Glosar simboluri

Simbol

Semnificatie simbol Descriere si referinta

Producitor Indica producatorul dispozitivului

medical. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.1
Reprezentant Indicé reprezentantul autorizat in
autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Comunitatea Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2,
Europeana/Uniunea 2014/35/UE si/sau 2014/30/UE
Europeana

Data de fabricatie Indica data de fabricatie a

dispozitivului medical. ISO 15223, 5.1.3

Data limita de Indica data dupa care dispozitivul

utilizare medical nu trebuie utilizat. 1SO 15223,
514
Cod de lot Indicé codul de lot al producatorului

astfel incat lotul sa poata fi identificat.
Sursa: 1ISO 15223, 5.1.5

o~ Bz § |E

Numar de catalog Indicd numarul de catalog al
Timp de polimerizare producétorului astfel incat dispozitivul
medical sa poata fi identificat. Sursa:
Nuante de | Grosimea Toate luminile cu Lumini LED ISO 15223, 5.1.6
culoare straturilor halogen sau LED (cu puterea de
(cu puterea de 1000-2000 Limita de Indic limitele de temperatura la care
550-1000 mW/cm?) temperatura dispozitivul medical poate fi expus in
mW/cm?) siguranta. 1ISO 15223, 5.3.7
Medie 2,0 mm 20s 10s
Opacizant 1,0 mm 40s 20s
roz

Pentru a indica faptul ca este necesara
prudents la utilizarea dispozitivului sau
a comenzii aproape de locul in care
este plasat simbolul sau pentru a indica
faptul c& situatia actuala necesita
constientizarea operatorului sau
actiunea operatorului pentru a

evita consecintele nedorite. Sursa:

ISO 152283, 5.4.4

Atentionare

Indic& un dispozitiv medical ce
contine nano-materiale. Sursa:
I1SO 15223-1, 5.4.11.

Contine
nano-materiale

Dispozitiv medical Indicé faptul cd articolul este un
dispozitiv medical. Surs&: 1ISO 15223,

5.7.7

Element unic de
identificare a
dispozitivului

Indicé un suport care contine
informatii de identificare unicé a
dispozitivului. Sursa: 1ISO 15223,
5.7.10

Importator Indicé entitatea care importa
dispozitivul medical in zona

respectiva. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.8

Produsul este clasificat ca fiind
inflamabil. Sursa: Simboluri
armonizate la nivel global pentru
clasificarea substantelor chimice
periculoase

Inflamabil

Indicd conformitatea cu toate
directivele si reglementarile aplicabile
ale Uniunii Europene cu implicarea
organismelor notificate.

Marcajul CE

Numai cu
prescriptie medicala

Indica faptul cé legislatia federala

din S.U.A. restrictioneazé vanzarea
acestui dispozitiv de catre sau

daca este comandat de un medic
stomatolog. 21 Codul de Reglementari
Federale (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Marca Punctul
Verde

Indicé o contributie financiara la
compania nationalé de recuperare

a deseurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 si
legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a
ambalajelor din Europa.

Panou din fibre de
lemn neondulat L21

Indicé faptul cd materialul din carton
este reciclabil. Jurnalul oficial al CE;
Decizia Comisiei (97/129/EC)

PAP

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

@O SLOVENSKY

Opis produktu

Vypliovy materidl Filtek™ Universal je regeneraény kompozit aktivovany viditelnym
svetlom optimalizovany na vytvorenie estetickych prednych a zadnych vyplni.
Odtiene maju opacitu vo farbe tela, o umoziiuje osetrenie az do hlbky 2 mm.
Ruzovy opaker sa méze nanasat vo vrstvach s hrabkou 1 mm. Filtek Universal
vyplilovy material sa doddva v nasledujicich odtiefioch: A1, A2, A3, A3.5, A4,

B1, B2, D3, XW a PO. Volitelny ruzovy nepriehladny odtiei sa méze pouzit na
zakrytie odlisne zafarbenej alebo $kvrnitej zubnej struktury, kovovych zafarbeni a
amalgamovych skvfn.

V3etky odtiene s rontgenkontrastné, s hodnotou 2,9 mm hlinika. Hlinik ma
radioopacitu zodpovedajucu dentinu. Preto 1 mm materiélu s radioopacitou
rovnajicou sa 1 mm hlinika ma radioopacitu rovnajdcu sa dentinu a 2 mm hlinika
sU ekvivalentné so sklovinou.

Plniva st kombinéciou neaglomerovaného/neagregovaného kremicitého plniva s
rozmermi &astic 20 nm, neaglomerovaného/neagregovaného zirkénového plniva s
rozmermi ¢astic 4 az 11 nm, agregovaného klastrovaného zirkénového/kremicitého
plniva (zlozeného z kremigitych &astic s rozmermi 20 nm a zirkénovych &astic s
rozmermi 4 a 11 nm) a vyplne trifluoridu ytterbnatého zlozeného z aglomerovanych
&astic s rozmermi 100 nm. Obsah anorganického plniva je priblizne 76,5 %
hmotnosti (58,4 % objemu). Vypliovy material Filtek Universal obsahuje AUDMA,
AFM, diuretan-DMA a 1,12-dodekan-DMA. Vypliiovy materiél Filtek Universal sa
aplikuje na zub po pouziti dentalneho adheziva na baze metakrylatu (napriklad
vyrabaného spolo&nostou 3M), ktoré permanentne spoji vypli so §trukturou zuba.
Vypliovy materidl Filtek Universal sa dodéva v tradi¢nych striekackach a kapsulach
s jednou dévkou.

Vseobecné informacie i

Vyplihovy material 3M Filtek Universal spliia normu 1ISO 4049: Somatologicky
vypliovy material na baze Zivic klasifikovany ako materiél typu 1a triedy 2.
Uréeny uGéel pouzitia

Dentalna kompozitna Zivica na frontalne a distélne vyplne.

Indikacie na pouzitie

e Priame predné a zadné vyplne (vratane okliznych povrchov)

e Dostavby jadra

o Dlahovanie

o Nepriame vyplne vratane inleji, onleji a faziet

Kontraindikacie

Ziadne

Uréeni pouzivatelia
Vzdelani zubni odbornici, tzn. véeobecni zubni lekari, zubni asistenti/hygienici,
ktori maju teoretické a praktické znalosti o pouzivani stomatologickych produktov.

Cielova skupina pacientov

Cielova skupina pacientov zahffia deti, mladistvych a dospelych podla odporucania
zubného lekéra s vynimkou zdravotného stavu pacienta (napriklad znéma alergia),
ktory neumoziuje pouzitie tychto materiélov.

Klinicky prinos
Zabezpeduje esteticku a trvanliva vypli zuba.

Preventivne opatrenia a varovania

Pre pacientov

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mézu pri kontakte s pokozkou vyvolat u
niektorych oséb alergickud reakciu. Tento produkt nepouzivajte u pacientov so
znamou alergiou na akrylaty. V pripade dlhieho kontaktu s ordlnym makkym
tkanivom vypléachnite velkym mnoZstvom vody. Ak sa objavi alergicka reakcia,
podla potreby vyhladajte pomoc lekéra, v pripade nutnosti odstraite produkt a v
buduicnosti ho nepouzivajte.

Pre stomatologicky personal

Kapsuly sa mézu ohriat (nezahrievajte strieka&ky).

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mézu pri kontakte s pokozkou vyvolat

u niektorych oséb alergicku reakciu. Na znizenie rizika alergickych reakcii
minimalizujte kontakt s tymito materialmi. Predovietkym zabrante kontaktu s
nevytvrdenym produktom. Ak déjde ku kontaktu s pokoZzkou, zasiahnuté miesto
umyte mydlom a vodou. Odportéa 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.

Kartu bezpec¢nostnych Gdajov 3M mézete ziskat na adrese www.3M.com alebo sa
obratte na prislusni miestnu pobo&ku.

Névod na pouzitie

Priprava

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

2. Vyber odtiefa: Pred izolaciou zuba vyberte vhodny odtiefi vypliiového materialu.

3. Izolacia: Preferovanou metédou izolacie je koferdam. Iné izolaéné systémy sa
v8ak mdzu pouzit podla ich ndvodu na pouzitie.

Priame vyplne

1. Priprava kavity:

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

1.2. Zadné vyplne: Pripravte kavitu. Linedrne a ostré uhly je potrebné zaoblit.
Na internej forme preparécie nesmu byt ponechané zvysky amalgamu
alebo iného zékladového materiélu, ktoré by mohli prekazat prenosu svetla,
a teda vytvrdeniu vypliiového materiélu.

. Ochrana drene: Pri exponovanej dreni a ak situécia zaru¢uje proceduru
priameho prekrytia drene, pouZite na exponovanu &ast miniméalne mnozstvo
hydroxidu véapenatého a potom aplikujte svetlom vytvrdzovanu skloionomérnu
kryciu vrstvu/podklad Vitrebond™ alebo Vitrebond™ Plus, ktoré vyraba
spolo&nost 3M. Kryciu vrstvu/podklad Vitrebond je tiez mozné pouzit na
vystlanie pléch s hibokymi kavitami. Podrobnosti néjdete v navode na pouzitie
krycej vrstvy/podkladu Vitrebond.

3. Umiestnenie matrice:

3.1. Predné a zadné vyplne: Umiestnite zvoleny matricovy systém podla
pokynov vyrobcu.

4. Adhezivny systém: Na spojenie vypliiového materialu Filtek Universal

so §truktirou zuba odporiéame pouzit adhezivum 3M. V3etky pokyny a
preventivne opatrenia k tymto produktom najdete v ndvodu na pouzitie
adhezivnych systémov. Po vytvrdeni adheziva nadalej udrzujte izolaciu od
krvi, slin a ostatnych tekutin a okamzite za¢nite s umiestiiovanim vypliového
materialu Filtek Universal.

. Umiestnenie opakera (volitelné): Ak doslo k zafarbeniu alebo strate farby
zubnej Struktiry, odporu&ame umiestnit pripravok 3M PO. Aby sa zabezpecilo
Uplné vytvrdnutie materialu, je dolezité nanasat pasty kvéli ich va¢sej opacite vo
vrstvach s maximalnou hribkou 1 mm. Postupujte podla nizsie uvedenych pokynov
tykajlcich sa davkovania, umiestiiovania a vytvrdzovania pomocou svetla.

6. Davkovanie kompozitu: Postupujte podla pokynov pre zvoleny davkovaci

systém.

N
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6.1. Striekagka: Vytlatte pozadované mnozstvo vypliiového materidlu zo
striekagky na miesaciu podlozku pomalym otaéanim racky v smere
hodinovych ruci¢iek. Aby ste zabrénili vytekaniu materialu po skonéeni
jeho vytlagania, ru¢ku otocte o pol otacky proti smeru hodinovych ruéiciek.
lhned nasadte kryt striekacky. Ak sa nepouzije okamzite, vytlaéeny material
sa musi chranit pred svetlom pomocou vhodného krytu.

6.2. Kapsula s obsahom jednej davky: Vlozte kapsulu do davkovaca
vypliiového materidlu 3M™ vyrobeného pre spoloénost 3M. Vietky pokyny
a preventivne opatrenia najdete v osobitnom navode na pouzitie ddvkovaca
vypliiového materiélu. Vytlaéte vypliiovy material priamo do kavity.

6.3. Umiestnenie a vytvrdzovanie svetlom: VloZte postupne a vytvrdte
kompozit svetlom tak, ako je uvedené v kroku 8.

7. Umiestnenie:

7.1. Vypliovy materidl naneste a svetelne polymerizujte po &astiach tak, ako je
uvedené v kroku 8.
7.2. Konturujte a vytvarujte vhodnymi néastrojmi na kompozit.
7.3. Miesto prace neosvetlujte prili intenzivne.
7.4. Tipy pre aplikaciu v distalnej oblasti:
7.4.1. Na pomoc pri Gprave sa prva 1 mm vrstva méze naniest a upravit
podla proximalneho priestoru.
7.4.2. Na Gpravu materidlu ku vietkym aspektom internej kavity mozno
pouzit kondenza&ny nastroj (alebo podobné zariadenie).

8. Vytvrdzovanie: Tento produkt je uréeny na vytvrdzovanie pésobenim
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
posobeniu viditelného svetla vysokej intenzity, napr. polymerizaénej lampe 3M.
Pocas svetelnej expozicie drzte hrot svetla &o najblizsie k vyplni.

Obmedzenie zodpovednosti

Okrem pripadov, kde je to zakdzané zakonom, nenesie spolog&nost 3M
zodpovednost za Ziadne straty ani $kody spésobené tymto produktom, &i uz
priame, nepriame, osobitné, nahodné alebo nasledné, bez ohladu na uplatiovanu
prévnu tedriu vratane zaruky, zmluvy, nedbalosti alebo absolutnej zodpovednosti.

Slovar simbolov

Nazov symbolu Symbol

Opis a referencia

Vyrobca

Oznaduje vyrobcu zdravotnickej
pomécky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocneny
zastupca

v Eurépskom
spoloéenstve/
Eurépskej tnii

Predstavuje splnomocneného zastupcu
v Eurépskom spolo&enstve/Eurdépskej
Gnii. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU a/alebo 2014/30/EU

Datum vyroby

Predstavuje datum vyroby zdravotnickej
pomdcky. ISO 156223, 5.1.3

Pouzitelny do

3 R

Uvédza datum, po uplynuti ktorého sa
tento zdravotnicky vyrobok uz nesmie
pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

Cislo 3arze

=
(o]
-

Predstavuje oznac&enie $arze vyrobcu,
aby bolo mozné $arzu alebo vyrobnu
davku identifikovat. Zdroj: ISO 15223,

9. Konturovanie: Vytvarujte povrchy vyplne jemnymi nastrojmi na findlnu Gpravu
— diamantmi, vrtdkmi alebo briskami. Vytvarujte proximélne povrchy pomocou
dokongovacich pasikov Sof-Lex™ vyrobenych pre spolo&nost 3M.

10. Uprava oklazie: Pomocou tenkého artikulagného papiera skontrolujte okliziu.
Skontrolujte aj kontakty pri centrickych a laterélnych pohyboch. Okluziu
pozorne upravte odstranenim prebyto&ného materidlu pomocou jemného
lestiaceho diamantu alebo bruasky.

11. Dokoné&enie a lestenie: Na letenie odpori&ame pouzit diamantovy lestiaci
systém Sof-Lex™ alebo dokon&ovaci a lestiaci systém Sof-Lex™.

Nepriamy postup pre inleje, onleje alebo fazety
1. Stomatologicky postup
1.1 Vyber odtiefia: Pred izolovanim zvolte vhodny odtiefi(-e) univerzalneho
vypliiového materialu Filtek Universal Restorative.
1.2 Priprava: Preparujte zub.
1.3 Odtlacanie: Ked je priprava ukon&end, urobte odtlatok pripraveného
zuba podla pokynov vyrobcu zvolenej odtlatkovej hmoty. MézZe sa pouzit
odtlaékovl hmotu od spolo&nosti 3M.

1.4 Digitalne skenovacie systémy: Alternativne sa moze vykonat digitélne
skenovanie, ktoré nahradi krok odtla¢ania vyssie. Postupujte podla pokynov
vyrobcu zvoleného skenovacieho systému. Méze sa pouzit skenovaci systém
od spolo¢nosti 3M.

2. Laboratérny postup

2.1 Do odtlagku preparacie nalejte sadru. Ak sa pouzil odtlagok typu ,trojitej
misky*, teraz vlozte do preparovaného miesta ¢apiky.

2.2 Oddelte model od odtlatku po 45 — 60 minutach. Umiestnite ¢apy do
lisovacej formy a naspodok modelu, ako pri typickom procese pripravy
korunky alebo mostika. Pripevnite alebo artikulujte odliatok k protikusu na
vhodnom artikulatore.

2.3 Ak nemate k dispozicii druhy odtlagok, druhy odliatok odlejte z toho istého
registra odtlag¢ku. Tento sa pouzije ako pracovny model.

2.4 Pomocou laboratérnej pilky oddelte preparéciu a prebytok odrezte alebo
exponujte okraje tak, aby sa dali lahko opracovat. Ak je to potrebné,
oznacte okraje ¢ervenou ceruzkou. Ak je to potrebné, pridajte rozperku.

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

2.6 Prvu vrstvu kompozitu aplikujte do spodnej Easti preparatu. Nepriblizujte
sa k okrajom a postupujte podla odporuéani na vytvrdzovanie popisanych v
&asti Priame vyplne (krok 8).

2.7 Aplikujte a vytvrdzujte dalSie vrstvy kompozitu. Poslednu &ast (inciznu)
nechajte rozsirit aj do kontaktnych oblasti.

2.8 Formu vlozte spat do artikulovaného obluka. Poslednu &ast kompozitu
pridajte na okluzny povrch. Velmi mierne prepliite meziélne, distélne a
oklizne. Tym sa zabezpecdia meziodistalne kontakty a spravne oklizne
kontakty, ked' sa néprotivny oblik dostane do zhryzu s nepolymerizovanou
&astou. Vytvrdzujte svetlom len desat sekund, potom odstrate lisovaciu
formu, aby ste zabranili prilepeniu k vedlajsim povrchom. Dokongite
polymerizaény proces a dodrziavajte ¢asy na polymerizaciu v ¢asti Priame
vyplne (krok 8).

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

2.10 Pri vyberani protézy z formy je potrebné postupovat opatrne. Olamujte
malé kusky formy okolo vyplne, tvarovaci materiél by sa mal dat odlomit z
okolia vytvrdenej vyplne lahko, az kym neodhalite celt vypli.

2.11 Podla hlavnej formy skontrolujte zate€ené miesta, zarezy a dosadnutie
vyplne. Prispsobte podla potreby, a potom vylestite tak, ako je uvedené
vyssie v &asti Priame vyplne (kroky 9 - 11).

3. Stomatologicky postup

3.1 Zdrsnite vnatorné povrchy nepriamej vyplne.

3.2 Odistite protézu v mydlovom roztoku v ultrazvukovom kupeli a riadne
oplachnite.

3.3 Cementovanie: Cementujte protézu pomocou systému Zivicového cementu
3M, ktory vyraba spolo&nost 3M. Postupujte podla pokynov vyrobcu.

Skladovacie podmienky

1. Tento produkt je uréeny na pouzitie pri izbovej teplote. Ak je to Ziaduce, produkt
sa méze pred pouzitim ohriat v komerénom ohrievagéi (nie viac ako 70 °C/158 °F,
nie dlhsie ako 1 hodina); len pre kapsule.

2. Produkt sa najlepsie uchovava pri izbovej teplote. Ak sa skladuje pri nizsich
teplotéach, pred pouzitim ho nechajte zohriat na izbovu teplotu. Doba
pouzitelnosti pri izbovej teplote je 36 mesiacov. Okolité teploty, ktoré st bezne
vysdie nez 27 °C/80 °F, mozu skratit Zivotnost produktu. Datum exspirécie je
uvedeny na vonkajsom obale.

3. Nevystavujte vypliiové materidly silnému svetlu.

4. Neskladujte ich v blizkosti produktov, ktoré obsahujd eugenol.

Manipulécia po pouziti

Viacnasobne pouzitelna striekacka nie je uréend na priamy kontakt s pacientom.
Pri manipulécii so striekackou pouzivajte &isté rukavice. Pokyny na &istenie a
nizkouroviovl dezinfekciu striekagky st uvedené nizsie:

Krok 1 (Gistenie):

Pouzite utierky Caviwipes™ alebo ekvivalentnu &istiacu utierku a dokladne
utierajte cely povrch pomécky po dobu najmenej 30 sekind, az kym na pomdcke
neostanu Ziadne viditelné necistoty.

Krok 2 (dezinfekcia):

Pouzitie novu utierku CaviWipes alebo obdobnu dezinfek&nu utierku s
dezinfekénym prostriedkom na baze alkoholu s kvartérnymi améniovymi
zlu&eninami. Vydezinfikujte cely povrch pomécky tak, Ze ho budete udrziavat
vlhky na dobu kontaktu uvedent na etikete dezinfekéného prostriedku.
Pokyny na opakované spracovanie néjdete v osobitnom navode na pouzivanie
déavkovada kapsul s vypliiovym materiadlom.

Zlozenie

Silanizovana keramika, aromaticky uretan-dimetakrylat, diuretan-dimetakrylat,
fluorid ytterbnaty, 1,12-dodekan-dimetakrylat, keramicky préasok, silanizovany oxid
kremigity, voda, oxid titanicity

Karty bezpeénostnych udajov a likvidacia
o Informécie o likvidacii a jednotlivych zlozkach najdete na karte bezpe&nostnych
udajov (k dispozicii na adrese www.3M.com).

o Informaécie o likvidacii ndjdete na karte bezpeénostnych tGdajov. Pripadne
vykonavajte likvidaciu v silade s miestnymi alebo regionalnymi predpismi.

e Osobitni pozornost venuijte likvidacii kontaminovaného odpadu, aby ste sa vyhli
zdravotnym rizikdm z dévodu nesprévnej manipulécie.

Informécie pre zdkaznikov
e Zavaznl udalost, ktora by sa vyskytla v stvislosti s touto poméckou, oznamte
spolo&nosti 3M a lokalnemu kompetentnému orgéanu (EU) alebo miestnemu
regulaénému orgénu.
e Ziadna osoba nie je opravnena poskytovat akékolvek informacie odligné od
informacii uvedenych v tomto navode.
e Sthrnné informéacie o bezpe&nosti a klinickej u¢innosti najdete na adrese https://
ec.europa.eu/tools/eudamed, zékladné UDI-DI:
o Striekacka s vypliiovym materidlom Filtek Universal —
06082238401020000000031B4
o Kapsule s vypliiovym materidlom Filtek Universal —
06082238401020000000032B6
o Suprava kapsul s vypliiovym materidlom Filtek Universal —
06082238401020000000033B8
o Suprava striekaciek s vypliiovym materiadlom Filtek Universal —
06082238401020000000034BA

Zaruka

Spolo¢nost 3M poskytuje zaruku, Ze tento produkt nebude vykazovat materidlové
ani vyrobné chyby. SPOLOCNOST 3M NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY
VRATANE AKYCHKOLVEK IMPLICITNYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO
VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL. Za ur&enie vhodnosti produktu na
konkrétny Gcel zodpoveda pouzivatel. Ak pocas zaruénej lehoty ddjde k
poskodeniu tohto produktu, vase jediné napravné opatrenie a jedina povinnost
spolo¢nosti 3M je opravit alebo vymenit produkt 3M.

upozornenia

5.1.5
Doba vytvrdzovania =
Cislo objednavky Predstavuje &islo objednavky vyrobcu,
Odtiene Hrabka Vsetky halogénové LED lampy aby bolo mozné zdravotnicku
vrstvy alebo LED lampy (s vykonom pomécku identifikovat. Zdroj:
(s vykonom 1000 - 2000 1SO 15223, 5.1.6
550 - 1000 mW/cm?) mW/cm?)
Teplotny limit Oznaduje medzné hodnoty teplot,
Telo 2,0 mm 20s 10s ktorym je zdravotnicky vyrobok mozné
bezpeéne vystavit. ISO 15223, 5.3.7
Ruzovy 1,0 mm 40s 20s
opaker
Vystrazné Na oznac&enie toho, Ze je potrebna

opatrnost pri obsluhe zariadenia
alebo ovladacieho prvku v blizkosti
umiestnenia symbolu, alebo na
oznaéenie toho, Ze aktuélna situacia
si vyZaduje vedomie operatora alebo
zésah operatora, aby sa zabranilo
neziaducim nasledkom. Zdroj:

1SO 15223,5.4.4

Obsahuje
nanomaterialy

Oznaduje zdravotnicku pomécku,
ktora obsahuje nanomateriély. Zdroj:
1SO 15223-1, 5.4.11.

Zdravotnicka

Informuje o tom, Ze tento vyrobok

pomécka je zdravotnickou poméckou. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.7
Jedineény Oznaduje nosié, ktory obsahuje
identifikator informécie o jedine¢nom identifikatore
zariadenia zariadenia. Zdroj: 1ISO 15223, 5.7.10
Importér Oznaduje pravny subjekt, ktory
je zodpovedny za import tejto
zdravotnickej pomécky do regiénu.
Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8
Horlavé Produkt je klasifikovany ako horlavy.

Zdroj: Globalny harmonizovany systém
klasifikacie a oznagovania chemickych
latok

Oznaéenie CE

A @ EEE B |s|E

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

Rx Only

Oznaduje, ze podla zdkonov USA je
predaj tejto pomoécky obmedzeny len
na dentistu alebo na jeho objednéavku.
21 Zbierka federélnych zédkonov (CFR)
&ast 801.109(b)1)

Ochranna znamka
Green Dot (Zeleny
bod)

Predstavuje finanény prispevok

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

Nezvineny kartén /\
D

PAP

Oznaduje, ze karténovy materiél je
mozné recyklovat. Oficidlny ¢asopis
EK, Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

Viac informécii ndjdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

GD SLOVENSCINA
Opis izdelka

Univerzalni material za restavracije Filtek™ je svetlobno strjujoé¢ kompozitni
material za restavracije. Optimiziran je za estetske restavracije na prednjih in
zadnjih zobeh. Srednja opa&nost materiala omogoc&a polimerizacijo do 2 mm
globine. Roznat opaker lahko nanasate v 1 mm debelih plasteh. Univerzalni
material za restavracije Filtek je na voljo v naslednjih odtenkih: A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1, B2, D3, XW in PO. Roznat opaker lahko uporabite za zakrivanje madezev
ali razbarvanih mest v strukturi zoba, razbarvanj na zobeh zaradi uporabe
kovinskih materialov in amalgamskih polnitev.

Vsi odtenki so radioopaéni z vrednostjo 2,9 mm aluminija. Radioaktivnost
aluminija je enakovredna radioaktivnosti dentina. Tako ima 1 mm materiala z
radioopacénostjo, ki je enakovredna 1 mm aluminija, enako radioopaénost kot
dentin, radioopaénost 2 mm aluminija pa ustreza radioopaénosti sklenine.

Polnila so mesanica nenakopi¢enega 20 nm polnila iz kremena, nenakopi¢enega
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. Delez anorganskega polnila je okoli 76,5 % po tezi

(58,4 % po volumnu). Univerzalni material za restavracije Filtek vsebuje AUDMA,
AFM, diuretan-DMA in 1,12-dodekan-DMA. Univerzalni material za restavracije
Filtek se nanese na zob po uporabi zobnega adheziva na metakrilatni osnovi,

kot je tisti, ki ga izdeluje druzba 3M Company, in je namenjen trajni adheziji
restorativnega materiala. Univerzalni material za restavracije Filtek je zapakiran v

obic¢ajne brizge in kavifile.

Splosne informacije

Univerzalni material za restavracije 3M Filtek je skladen s standardom ISO 4049:
Material za zobne restavracije na osnovi polimerov je razvr§éen kot material tipa

1in razreda 2.

Predvidena uporaba

Zobna kompozitna smola za restavracije na prednjih in zadnjih zobeh.

Indikacije za uporabo

o Direktne restavracije na prednjih in zadnjih zobeh (vkljuéno z okluzalnimi

povrsinami)
e Dograditve krnov
e t.i. »Splinting« - za povezovanje zob

o Indirektne restavracije, kot so inleji, onleji in estetske fasete

Kontraindikacije
Nobenih

Predvideni uporabniki

Usposobljeno zobozdravstveno osebje, na primer splo3ni zobozdravniki, zobni
tehniki/higieniki, ki imajo teoreti¢no in prakti¢no znanje uporabe zobnih izdelkov.

Namenski bolniki

Namenski bolniki vklju€ujejo otroke, najstnike in odrasle v skladu s priporo&ilom
zobozdravnika, ¢e znana alergija na pripomo&ek ne omeji njegove uporabe.

Kliniéne prednosti

Zagotavlja estetsko in vzdrzljivo restavracijo zob.

Previdnostni ukrepi in opozorila
Za bolnike

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s koZo povzroéijo
alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergi¢ni na akrilate.
Ce pride do dalj$ega stika z mehkim ustnim tkivom, izpirajte usta z veliko vode.
Ce pride do alergijske reakcije, po potrebi poisgite ustrezno zdravnisko pomo¢ in
odstranite izdelek ter v prihodnje tega izdelka ne uporabljajte veé.

Za zobozdravstveno osebje

Kapsule lahko pogrejete (Ne pogrevajte brizg).

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s koZzo povzroéijo
alergijsko reakcijo. Da bi zmanj$ali moZnost alergijskih reakcij, minimalizirajte
izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte nepolimeriziranemu izdelku.
Ce pride do stika s kozo, kozo sperite z milom in vodo. Priporoéena je uporaba
zad¢itnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi
zascitne rokavice, ki so obi¢ajno v uporabi. Ce pride izdelek v stik z rokavicami,
jih snemite in zavrzite, roke pa si takoj umijte z milom in vodo ter si nadenite nove
rokavice. Ce pride do alergijske reakcije, po potrebi poiséite zdravnisko pomog.
Informacije varnostnega lista (VL) za druzbo 3M lahko poi$&ete na spletni strani
www.3M.com ali pa se obrnite na svojo lokalno podruznico.

Navodila za uporabo
Priprava

1. Cis€enje: Zobe odistite s plovcem in vodo, da odstranite vso povr§insko

necistoCo in ostanke.

2. Izbira barvnega odtenka: preden zob izolirate, izberite ustrezen odtenek oz.
ustrezne odtenke restavracijskega materiala.

3. Izolacija zoba: Najbolj priporoéljiva metoda izolacije je s koferdamom. Vendar
lahko uporabite druge metode izolacije, e sledite njihovim navodilom za uporabo.

Direktne restavracije
1. Preparacija kavitete:
1.1. Restavracije na prednjih zobeh: Oblikujte kaviteto kot obi&ajno pri vseh
restavracijah razreda lll, [V in V.

1.2. 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 onemogo¢il prodor svetlobe in s tem strjevanje
restavracijskega materiala.

2. Zascita pulpe: V primeru izpostavljenosti pulpe, ko je mogoc&e neposredno
pokrivanje pulpe, uporabite manjso koli¢ino kalcijevega hidroksida in to prekrijte

s slojem stekleno ionomerne podloge Vitrebond™ Light ali stekleno ionomerne

podloge Vitrebond™Plus, ki jih izdeluje podjetje 3M Company. Podloge

Vitrebond lahko uporabljate kot podlago tudi pri globljih kavitetah. Natanéne

napotke najdete v navodilih za uporabo podloge/osnovnega materiala Vitrebond.

3. Namestitev matrice:

3.1. Za restavracije na prednjih in zadnjih zobeh: Postavite izbrani sistem
matrice, pri Eemer upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

4. Adhezivni sistem: Za pritrditev univerzalnega materiala za restavracije Filtek
na zobno strukturo priporoéamo uporabo dentalnega adheziva 3M. 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 tekogin ter nemudoma namestite univerzalni material za
restavracije Filtek.

5. Nanasanje opakerja (poljubno): Ce pride do madezev ali razbarvanja na
strukturi zoba, priporo¢amo nanos materiala 3M PO. Ker je ta material visoko
opacen, je zelo pomembno, da ga nanasate v plasteh z maksimalno debelino
1 mm. Tako boste lahko zagotovili popolno polimerizacijo materiala. Za pravilno
uporabo upostevajte spodnja navodila za iztiskanje, nanos in svetlobno
polimerizacijo.

6. Nanasanje kompozita: Upostevajte navodila za uporabo sistema za
nanasanje, ki ste ga izbrali.

6.1. 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, drzalo za polovico obrata obrnite v
nasprotni smeri urinega kazalca. Takoj namestite pokrovéek na brizgo. Ce
nanesenega materiala ne boste takoj uporabili, ga ustrezno prekrijte, da ga
za$Citite pred svetlobo.

6.2. Kapsule za enkratno uporabo: Kapsulo vstavite v dispenzer za
restavracijske materiale 3M™, ki je izdelan za podjetje 3M Company.
Natanéna navodila in varnostne ukrepe najdete v lo¢enih navodilih za
uporabo dispenzerja za restavracijske materiale. Restorativni material
iztisnite neposredno v kaviteto.

6.3. Nanos in svetlobna polimerizacija: Nanesite v plasteh in svetlobno
polimerizirajte kompozit, kot je navedeno v koraku 8.

7. Namestitev:

7.1. Restavracijski material nanasajte v kaviteto in postopno svetlobno
polimerizirajte, kot je prikazano v koraku 8.
7.2. Oblikujte s primernim instrumentom za kompozite.
7.3. Izogibajte se intenzivni svetlobi na delovnem obmogju.
7.4. Napotki za nanasanje materiala pri restavracijah zadnjih zob:
7.4.1. za pomo¢ pri prilagajanju lahko prvo 1 mm plast namestite in
prilagodite proksimalnemu delu.
7.4.2. Uporabite lahko tlagilec (ali podoben instrument), da material
prilagodite vsem stenam notranje kavitete.

8. 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 lu¢jo visoke
intenzivnosti, kot je na primer polimerizacijska lu¢ 3M. Ob svetlobni polimerizaciji
drzite vrh vodila svetlobe &im blize materialu.

Cas polimeriziranja
Odtenki Debelina Vse halogenske lugi (LED-lugi z izhodno
plasti ali LED-lugi (z moéjo moé&jo 1000-2000
550-1000 mW/cm?) mW/cm?)
TELO 2,0 mm 20 sekund 10 sekund
RoZnat opaker 1,0 mm 40 sekund 20 sekund

9. Obdelava: Povrsino restavracijskega materiala obdelajte s svedri, finimi
diamantnimi ali polirnimi gumicami. Proksimalne povrsine oblikujte z polirnimi
trakovi Sof-Lex™, ki jih izdeluje podjetje 3M Company.

10. 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.

11. Koné&na obdelava in poliranje: Priporogeno je poliranje s sistemom za diamantno
poliranje Sof-Lex™ ali sistem za koné&no obdelavo in poliranje Sof-Lex™.

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

1.11zbira barvnega odtenka: Pred izolacijo izberite ustrezne odtenke univerzalnega

restavracijskega materiala Filtek.

1.2 Priprava: Pripravite zob.

1.3 Odtiskovanje: Ko je priprava zoba kon&ana, pripravljen zob odtisnite skladno
z navodili proizvajalca glede na izbrani material za odtiskovanje. Uporabite
lahko material za odtiskovanje, kakrinega proizvaja podjetje 3M Company.

1.4 Sistemi za digitalno skeniranje: Lahko izvedete tudi digitalno skeniranje, ki
nadomesti korak odtiskovanja zgoraj. Upostevajte proizvajal¢eva navodila
izbranega sistema za skeniranje. Uporabite lahko sistem za skeniranje,
kakrénega proizvaja podjetje 3M Company.

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. V model vstavite zati¢e in
odtis postavite 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 gips ter
razkrijte robove, da jih lahko obdelate. Po potrebi robove oznacite z rde¢im
pisalom. Ce je potrebno, dodajte lo¢nik.

2.5 Barvo namogite 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 priporogila za polimerizacijo, opisana v razdelku za
neposredne restavracije (korak 8).

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

2.8 Martico namestite nazaj na model. Dodajte zadnjo plast kompozita na okluzalno
povrsino. Kaviteto mezialno, distalno in okluzalno rahlo prenapolnite. To bo
omogocilo 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. Dokoncajte postopek polimerizacije ob upostevanju ¢asov
polimerizacije v razdelku neposredne restavracije (korak 8).

2.9 Ko ste okluzalne sti¢ne tocke izoblikovali, zagnite z odstranjevanjem
odveénega kompozita okrog sti¢nih to¢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 loéiti od polimerizirane
preparacije, dokler ne pridete do &istega proteti¢nega dela.

2.11 Na glavnem modelu preverite ali na preparaciji obstajajo izbokline, ¢e

je izpodrezana in kako se prilega. Ce je potrebno, prilagodite in nato
spolirajte, kot je zapisano zgoraj v direktni restavraciji (koraki 9 do 11).
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 cementirajte s kompozitnim cementom 3M, ki ga
izdeluje podjetje 3M Company, in pri tem sledite navodilom proizvajalca.

Pogoji shranjevanja B

1. 1zdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi. Ce Zelite, lahko izdelek
pred uporabo pogrejete v komercialnem grelniku (najveé 1 uro pri najveé
70 °C/158 °F). Velja samo za kapsule.

2. Izdelek je najbolje hraniti pri sobni temperaturi. Ce ga hranite v hladnejsem
prostoru, pocakajte, da izdelek 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 oznaéen na zunanji embalazi.

3. Restavracijskih materialov ne izpostavljajte intenzivni svetlobi.

4. Ne shranjujte jih v blizini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.

Ravnanje po uporabi

Veé&namenska brizga za ni namenjena za neposreden stik s pacientom.
Pri ravnanju z brizgo uporabljajte &iste rokavice. Navodila za ¢is¢enje in
nizkostopenjsko razkuzevanje brizge so spodaj.

1. korak (&is&enje):

S gistilno krpico CaviWipes™ ali enakovredno vsaj 30 sekund temeljito brisite
celotno povrsino pripomogka, tako da na pripomo&ku ni ve& nobene vidne
nedistoce.

2. korak (razkuzevanje):

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

Navodila za ponovno obdelavo najdete v loéenih navodilih za uporabo
restavracijskega dispenzerja na kapsule.

Sestavine

silanizirana keramika, aromatski uretan dimetakrilat, diuretan dimetakrilat, itrbijev
fluorid, 1,12-dodekan dimetakrilat, kerami&ni prah, silaniziran silicijev oksid, voda,
titanov oksid

Varnostni listi in odlaganje

o Glejte varnostni list (na voljo na www.3M.com) za podatke o odlaganju in
sestavinah.

o Glejte list SDS za informacije o odlaganju ali odlaganje v skladu z lokalnimi ali
regionalnimi pravilniki.

e Bodite $e posebej pozorni na odlaganje kontaminiranih odpadkov, da se
izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega ravnanja.

Informacije o strankah

e Ce pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite druzbo 3M in pristojni
lokalni organ (EU).

e Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se kakorkoli
razlikovale od informacij na tem listu z navodili.

e Povzetek varnostne in klini¢ne u¢inkovitosti lahko najdete na naslovu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Osnovni UDI-DI:

o Univerzalna brizga za restavracije Filtek -
06082238401020000000031B4

o Kapsule z univerzalnim materialom za restavracije Filtek -
06082238401020000000032B6

o Komplet kapsul z univerzalnim materialom za restavracije Filtek -
06082238401020000000033B8

o Komplet univerzalnih brizg za restavracije Filtek -
06082238401020000000034BA

Garancija

Druzba 3M jam¢i, 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 je odgovoren za ugotavljanje primernosti izdelka za lastno
uporabo. Ce se izkaze, da ima izdelek v garancijskem obdobju napako, je vasa
izkljuéna pravica in edina obveznost druzbe 3M, da izdelek popravi ali zamenja.

Omejitev odgovornosti

Ce ni drugage dolo&eno z zakonodajo, druzba 3M ne bo odgovorna za kakrsno
koli izgubo ali §kodo, ki nastane zaradi uporabe tega izdelka, ne glede na to, ali
je tovrstna $koda neposredna, posredna, posebna, nenamerna ali posledi¢na, in
neodvisno od podlage za uveljavljanje tovrstne §kode, kar vklju€uje garancijo,
pogodbene obveznosti, malomarnost ali objektivno odgovornost.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Oznatuje proizvajalca
medicinskega pripomocka.
Vir: ISO 15223, 5.1.1

Proizvajalec

Pooblasceni zastopnik
v Evropski skupnosti/
Evropski uniji

Oznacuje pooblas¢enega
zastopnika v Evropski
skupnosti/Evropski uniji. Vir:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave Oznac&uje datum izdelave
medicinskega pripomogka.

1SO 15223, 5.1.3

Uporabno do Oznacduje datum, po katerem se
medicinski pripomo&ek ne sme

ve¢ uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Stevilka serije Oznatuje proizvajaléevo kodo
serije, ki omogoca identifikacijo

serije ali partije. Vir: 1ISO 15223,
515

Kataloska stevilka Oznaduje proizvajalé¢evo
katalosko $tevilko, ki omogoc¢a
identifikacijo medicinskega

pripomocka. Vir: 1ISO 15223, 5.1.6

Temperaturna meja Oznaduje temperaturne meje,
znotraj katerih je mogoce
varno uporabljati medicinski

pripomogek. 1SO 15223. 5.3.7

Pozor Oznaduje, da je potrebna
previdnost pri uporabi
pripomocka ali nadzor blizu
mesta, kjer je names&en simbol,
ali da trenutna situacija zahteva
ozaves&enost upravljavca ali
ukrepanje upravljavca, da bi se
izognili nezelenim posledicam.
Vir: 1ISO 152283, 5.4.4
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3M | Filtek™

Material de restaurare universal
@ Vyplihovy material Universal

GD Univerzalni material za restavracije
@ Vyplihovy material Universal

@ Evrensel Restoratif

@ Universaalne taidismaterjall

Vsebuje nano
materiale

Oznaéuje medicinski pripomogek,
ki vsebuje nano materiale. Vir:
1SO 15223-1, 5.4.11.

Medicinski
pripomoéek

Oznaduje, da je enota
medicinski pripomogek. Vir:
1SO 15223, 5.7.7

Edinstveni
identifikator
pripomoé&ka

Oznaduje nosilec, ki vsebuje
informacije o edinstvenem
identifikatorju pripomoc¢ka. Vir:
1SO 15223, 5.7.10

Uvoznik Oznaduje entiteto, ki uvaza
medicinski pripomoéek na
ustrezno lokacijo. Vir:

1ISO 15223, 5.1.8

Vnetljivo Izdelek je razvricen kot vnetljiv.
Vir: Globalno harmonizirani
simboli za razvr§€anje nevarnih

kemikalij

Znak CE Oznaduje skladnost z vsemi
uredbami in direktivami
Evropske unije z vkljuéenim

0123 priglagenim organom.

Samo na zdravniski
recept

Oznaduje, da ameriski drzavni
zakon dovoljuje prodajo

te naprave samo s strani
zobozdravnika ali po njegovem
narogilu. 21 Kodeks zveznih
predpisov (CFR) odd. 801.109
(b)(1).




Znak Zelena pika Oznaduje finanéni prispevek za
drzavno podjetje za predelavo
odpadkov v skladu z Evropsko
direktivo §t. 94/62 in ustreznim
drzavnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje
ovojnine.

e

Nevalovita vlaknena /\ Oznatuje, da je kartonski
21 material primeren za recikliranje.

ploséa
LA Uradni list ES; odloéba Komisije
PAP (97/129/ES)

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

& CESKY

Popis produktu

Filtek™ Universal je vypliiovy kompozit aktivovany viditelnym svétlem,
optimalizovany pro vytvoreni estetickych frontalnich a distalnich vyplni.
Odstiny maji body opacitu umoziiujici vytvrzeni do hloubky 2 mm. Rizovy
opaquer je mozné vrstvit po inkrementech o tloustce 1 mm. Filtek Universal je
nabizen v nésledujicich odstinech: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW a PO.
Volitelny rGZovy opakni odstin Ize pouzit k maskovani odlisné& zbarvené nebo
skvrnité struktury zubu, kovovych zbarveni a amalgamovych skvrn.

Viechny odstiny jsou rentgenkontrastni, s hodnotou 2,9 mm hliniku. Hlinik

ma radioopacitu odpovidajici dentinu. Proto 1 mm materiélu s radioopacitou
odpovidajici 1 mm hliniku ma radioopacitu odpovidajici dentinu a 2 mm hliniku
jsou ekvivalentni skloviné.

Plniva jsou kombinaci neaglomerovaného/neagregovaného kiemigitého plniva
s rozméry &astic 20 nm, neaglomerovaného/neagregovaného zirkoniového
plniva s rozméry &astic 4—11 nm, agregovanych shlukd zirkonio-kiemi&itého
plniva (obsahujiciho 20nm kfemig&ité &astice a 4—11nm zirkoniové &astice
plniva) a z fluoridu ytterbitého sestavajiciho z aglomerovanych &astic o velikosti
100 nm. Anorganické plnivo &ini pFiblizn& 76,5 % hm. nebo (58,4 % obj.).
Vypliiovy materiél Filtek Universal obsahuje AUDMA, AFM, diuretan-DMA a
1,12-dodekan-DMA. Vyplihovy material Filtek Universal se aplikuje na zuby po
naneseni dentalniho adheziva na bazi metakrylatu, jaké vyrébi spole&nost 3M,
které zajisti permanentni vazbu vyplIné na zubni tkané. Vypliovy material Filtek
Universal je dostupny v tradiénich stfikackach a jednodavkovych kapslich.

Vseobecné informace

Vypliiovy material 3M Filtek Universal spliiuje normu ISO 4049:
Stomatologicky vypliovy polymerni materiél klasifikovany jako material
typu 1a tfidy 2.

Uréeny Géel pouziti

Dentalni kompozitni pryskyfice pro predni a zadni vyplné.
Indikace pro pouziti

e Pfimé frontalni a distalni vyplné (v&etné& okluznich plosek)

e Dostavba pilifd

e Dlahovani

o Nep#imé vyplné véetné inleji, onleji a fazet

Kontraindikace
Zadné

Zamysleni uzivatelé

Pfisluné vzdélani stomatologiéti pracovnici, tj. véeobecni zubni Iékafi, dentalni
asistenti/hygienici, ktefi maji teoretické a praktické znalosti o pouzivani
dentalnich produktd.

Zamyslena cilova skupina pacientl

Zamyslena cilova skupina pacientl zahrnuje déti, dospivajici a dospélé podle
doporuéeni zubniho Iékafe, ledaZe by stav pacienta, jako je napf. zndama alergie
na tento prostfedek, omezoval jeho pouziti.

Klinicky pfinos

Zajistuje estetickou a trvanlivou vypli zubd.

Preventivni opatfeni a varovéni

Pro pacienty

Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou u n&kterych jedinct zptsobit
alergickou reakci pfi kontaktu s pokozkou. Tento vyrobek se nesmi pouzivat u
pacientd se znamou alergickou reakci na akryléaty. V pfipadé delsiho kontaktu s
mékkou ustni tkani vyplachnéte velkym mnozstvim vody. Jestlize se vyskytne
alergicka reakce, podle potieby vyhledejte 1ékafskou pomoc; je-li to nutné,
vyrobek odstrafite a v budoucnu jej nepouzivejte.

Pro personal zubni ordinace
Kompule Ize zahfivat (nenahfivejte stfikagky).

Tento vyrobek obsahuje latky, které mohou u n&kterych jedinct zplsobit
alergickou reakci pfi kontaktu s pokozkou. Pro snizeni rizika alergické reakce
omezte na minimum vystaveni témto materialdm. Obzvlasté zabrarite kontaktu
s nevytvrzenym vyrobkem. Pokud dojde ke kontaktu s pokozkou, omyjte ji
vodou a mydlem. Doporuéujeme pouziti ochrannych rukavic a bezdotykovou
techniku. B&Zné uzivanym typem rukavic mohou akrylaty proniknout. Pokud se
vyrobek dostane do kontaktu s rukavici, sundejte ji a zlikvidujte. Okamzité si
umyjte ruce vodou a mydlem a vezméte si novou rukavici. V pfipadé alergické
reakce podle potfeby vyhledejte Iékafské osetfeni.

Bezpeé&nostni list 3M mzete ziskat na adrese www.3M.com nebo se obratte
na pfislu§nou mistni pobocku.

Navod k pouziti

Priprava

1. Profylaxe: Z povrchu zubd je nutné odstranit mékky i tvrdy povlak

2. Vybér odstinu: Pfed izolovanim zubu zvolte pro vypliiovy material vhodny
odstin (odstiny).

3. Izolace: Preferovanou metodou izolace je koferdam. Je véak mozné pouzit i
jiné izolaéni systémy s dodrzenim jejich navodl k pouziti.

Pfimé vyplné

1. Pfiprava kavity:

1.1. Frontalni vyplné: Pouzijte konven&ni metody pfipravy kavity pro v§echny
vyplné tfidy IIl, IV a V.

1.2. Distalni vyplné: Pfipravte kavitu. Ostré linie a Ghly by se mély
zaoblit. Uvnitf kavity by nemély zUstat zbytky amalgamu nebo jiného
podlozkového materiélu, které by narusovaly pfenos svétla a vytvrzovani
vypliiového materialu.

2. Ochrana dfené: V pfipadé obnazeni zubni dfené, a pokud situace dovoluje
pfimé prekryti dfené, obnazené misto odetfete minimalnim mnozstvim
hydroxidu vapenatého a pak aplikujte svétlem tvrzeny skloionomerni
material pro podlozky/baze Vitrebond™ nebo Vitrebond™ Plus vyrabéné
spole&nosti 3M. Podlozky/baze Vitrebond se mlze pouzit také k vylozeni
oblasti hlubokych exkavaci kavit. Podrobné informace viz ndvod na pouziti
podlozky/béaze Vitrebond.

3. Umisténi matrice:

3.1. Pro frontalni a distalni vyplné: Umistéte matricovy systém dle vaseho
vybéru podle ndvodu k pouZiti vyrobce.

4. Adhezivni systém: Ke spojeni vypliiového materialu Filtek Universal
s tkdnémi zubu doporuéujeme pouzit dentdlni adhezivum spoleénosti
3M. Kompletni pokyny a preventivni opatfeni pro tyto produkty najdete
v nadvodech k adhezivnim systémdm. Po vytvrzeni adheziva nadéle
zachovavejte izolaéni systém proti krvi, slindm a ostatnim tekutindm a ihned
pokracujte s umisténim vypliiového materialu Filtek Universal.

5. Umisténi vrstvy opaqueru (volitelné): JestliZze jsou ve struktufe zubu patrné
skvrny nebo zména barvy, doporuéujeme umistit odstin PO rdZovy opaquer.
Vzhledem k vy33i opacité je dulezité nanaset opaquer ve vrstvé o maximalni
tloustce 1 mm, aby bylo zajisténo kompletni vytvrzeni materialu. Pro spravné
pouziti dodrzujte pokyny pro davkovéni, umisténi a svételné vytvrzeni.

6. Davkovani kompozitniho materialu: Ridte se pFislunymi pokyny pro praci
se zvolenym davkovacim systémem.

6.1. Stiikadka (tuba): Pomalym oté&enim drzadla ve sméru hodinovych
ruci¢ek vytlacte ze stfikatky na misici podlozku potfebné mnozstvi
vypliiového materialu. Aby vypliiovy materiél po vytlageni potiebného
mnozstvi dale nevytékal, otocte drzadlo o pul otacky proti sméru
hodinovych rugicek, ¢imz pasta prestane vytékat. Krytku stfikacky
okamzité nasadte zpét. Pokud se dédvkovany material ihned nepouizije,
mél by byt chranén pred svétlem vhodnym krytem.

6.2. Jednodavkova kapsle: Kapsli vloZzte do davkovace pro vypliiové
materidly 3M™ vyrabéného pro spoleénost 3M. Kompletni pokyny a
preventivni opatfeni najdete v samostatném navodu k pouziti ddvkovacée
vypliiového materidlu. Vypliiovy material vytlaéte pfimo do kavity.

6.3. Umisténi a vytvrzeni svétlem: Nanasejte po inkrementech a vytvrzujte
kompozit svétlem, jak je uvedeno v kroku 8.

7. Umisténi:

7.1. Nanasejte a vytvrzujte vypliovy material po inkrementech, jak je
uvedeno v kroku 8.

7.2. Vytvarujte pfislusnymi nastroji na kompozity.

7.3. Vyhnéte se pouziti silného svétla v pracovnim poli.

7.4. Pokyny pro aplikaci v distalni oblasti:

7.4.1. Pro snazsi adaptaci je mozné prvni 1 mm vrstvu umistit a
adaptovat aproximalné proti matrici.

7.4.2. Pro adaptaci materialu do vnitfku kavity mizete pouzit
kondenzaé&ni nastroj (nebo podobny néstroj).

8. Vytvrzovani: Tento produkt je uréen k polymeraci plsobenim halogenového
nebo LED svétla s minimalni intenzitou 550 mW/cm? v rozsahu 400-500 nm.
Kazdou vrstvu vytvrdite tak, ze cely jeji povrch vystavite plsobeni viditelného
svétla o vysoké intenzité, napt. svétla z polymeraéni lampy 3M. Béhem
expozice drzte §pi¢ku svétlovodu co nejblize vypliiovému materialu.

Doba vytvrzeni
Odstiny Tloustka Vsechny halogenové LED lampy
vrstvy nebo LED lampy (s vykonem
(s vykonem 550-1000 1000-2000
mW/cm?) mW/cm?)
Body 2,0 mm 20s 10s
Rlzovy 1,0 mm 40s 20s
opaquer

9. Tvarovani: Vytvarujte povrchy vyplné jemnymi nastroji pro finalni tpravu —
diamanty, brousky nebo kameny. Proximalni povrchy vytvarujte s pomoci
brusnych péaskl pro finalni Gpravu Sof-Lex™ vyrabénych pro spoleénost 3M.

10. Uprava okluze: Pomoci artikulaéniho papiru zkontrolujte okluzi. Vyzkousejte
i kontakty centrické a lateralni. Pe¢livé upravte okluzi odstranénim materialu
jemnym lesticim diamantem nebo kamenem.

11. Koneéna uprava a lesténi: Doporuduje se provést lesténi s diamantovym lesticim
systémem Sof-Lex™ nebo s dokoncovacim a lesticim systémem Sof-Lex™.

Nepfiimy postup pro inleje, onleje a fazety

1. Postup v ordinaci

1.1 Vybér odstinu: Pfed izolaci zubu vyberte pFisludny odstin (odstiny) vypliového
materiélu Filtek Universal.

1.2 Pfiprava: Preparujte zub.

1.3 Otiskovani: Po dokonéeni preparace udélejte otisk preparovaného zubu
podle pokyni vyrobce vybraného otiskovaciho materidlu. Mizete pouzit
otiskovaci material vyrabény spole¢nosti 3M.

1.4 Digitélni skenovaci systémy: Alternativné Ize namisto vy3e popsaného
kroku zhotoveni otisku vytvofit digitélni sken. Ridte se ndvodem vyrobce
zvoleného skenovaciho systému. Lze pouzit napfiklad skenovaci systém
vyrabény spoleénosti 3M.

2. Laboratorni postup

2.1 Odlijte otisk modelovou sadrou. Jestlize jste pouzili otiskovani Izici "triple
tray", vloZte do mista preparace ep.

2.2 Odlitek z otisku vyjméte po 45 — 60 minutach. Do modelu zubu umistéte
Cepy a odlitek upevnéte jako pfi typickém postupu pro vyrobu korunky
a mustku. Upevnéte nebo artikulujte odlitek k protiskusu na adekvatnim
artikulatoru.

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

2.4 Model s pomoci laboratorni pily rozdélte do sekci a ofiznéte pfebytky nebo
obnazte okraje, aby se s nimi dalo snadno pracovat. V pfipadé potfeby
okraje oznaéte ¢ervenou tuzkou. Je-li to tfeba, pfidejte rozpérku.

2.5 Model namocte do vody, poté pomoci kartd¢ku na preparaci naneste velice
tenkou vrstvu separaéniho média, nechte trochu zaschnout a pfidejte dalsi
tenkou vrstvu.

2.6 Do spodni ¢asti preparace aplikujte prvni vrstvu kompozitniho materialu.
Vyhnéte se okrajim a dodrzujte pokyny k vytvrzovani popsané v oddile
Pfimé vyplIné (krok 8).

2.7 Aplikujte a vytvrdte dalsi vrstvy kompozitniho materidlu. Posledni tfetinu
(incizni) aplikujte tak, aby zahrnovala kontaktni oblasti.

2.8 Zubni model vratte do artikulatoru. Pfidejte posledni tfetinu kompozitniho
materidlu na okluzni povrch. Velice jemné aplikujte o néco vice materialu
mesiélné, distalné a okluzné. Tim se vytvofi mesidlné-distalni kontakty a
spravny okluzni kontakt, kdyz se vytvofi okluze s protéjsim obloukem s
pomoci netvrzené prirlistkové vrstvy. Vytvrdte svétlem pouze po dobu
10 sekund, potom model preparovaného zubu vyjméte, aby nepfilnul k
okolnim povrchiim. Dokonéete proces vytvrzovéni - dodrzujte pfi tom doby
tvrzeni uvedené v oddile Pfimé vyplné (krok 8).

2.9 S jiz vytvofenymi okluznimi kontakty zaénéte odstrafovat prebyteény
kompozitni material z okoli kontaktnich bodd. Vytvofte povrch a hrany
podle okluzni anatomie.

2.10 Nepfimou nahradu vyjimejte opatrné. Ulamujte malé kousky zubniho
modelu kolem vyplné. Material zubniho modelu by se mél ¢isté odlamovat
od vytvrzené vyplné, az zbude &ista celd vypln.

2.11 Na hlavnim zubnim modelu zkontrolujte, zda vyplfi lehce zapadne, neméa
podsekfiviny a je pfesnd. V pfipadé potfeby upravte a poté vylestéte, jak je
uvedeno vyse v &asti PFimé vyplné (kroky 9-11).

3. Postup v ordinaci

3.1 Vnitini povrchy nepfimé vyplné zdrsnéte.

3.2 Néhradu umyjte v mydlovém roztoku v ultrasonické lazni a fadné oplachnéte.

3.3 Cementovani: Nahradu cementujte pomoci systému pryskyfi¢ného cementu
3M vyrabéného spoleénosti 3M. Dodrzujte pfitom pokyny vyrobce.

Skladovaci podminky

1. Tento produkt je uréen pro pouziti pfi pokojové teploté. Je-li to tfeba, vyrobek
Ize pfed pouzitim zahtat v komer&nim ohfivaéi (ne vice nez na 70 °C/158 °F, ne
déle nez 1 hodinu); plati jen pro kapsle.

2. Nejvhodnéjsi skladovani vyrobku je za pokojové teploty. Jestlize je skladovén
v chladniCce, nechte jej pfed pouzitim zahfat na pokojovou teplotu. Skladovaci
doba pfi pokojové teploté je 36 mésici. Uchovavani pfi teploté okoli pohybujici
se bézné nad 27 °C / 80 °F muze skladovaci dobu vyrobku zkratit. Datum
expirace najdete na vnéjsim obalu.

3. Vyplhiové materialy nevystavujte plsobeni silného svétla.

4. Materidly neskladujte v blizkosti vyrobki obsahujicich eugenol.

Manipulace po pouziti

Sttikacka pro opakované pouziti neni uréena pro p¥imy kontakt s pacientem.
P¥i manipulaci se stfikackou pouzivejte Cisté rukavice. Pokyny pro &isténi a
nizkouroviiovou dezinfekci stfikacky jsou uvedeny nize:

Krok 1 (¢isténi):

Pouzijte ubrousek CaviWipes™, nebo obdobny &istici ubrousek, a dikladn&
otirejte cely povrch st¥ikacky po dobu alespof 30 sekund a dokud nebudou z
povrchu odstranény vechny viditelné nedéistoty.

Krok 2 (dezinfekce):

Pouzijte novy ubrousek CaviWipes nebo obdobny &istici ubrousek napustény
dezinfek&nim prostfedkem na bazi alkoholu a kvartérnich amoniovych slougenin.
Vydezinfikujte cely povrch prostiedku tak, Ze jej budete udrzovat vihky po
kontaktni dobu uvedenou na etiketé dezinfek&niho prostfedku.

Pokyny k opakovanému zpracovani naleznete v samostatném navodu k davkovaci
kapsli s vypliiovym materialem.

Slozeni

Silanem zpracovana keramika, aromaticky uretan dimetakrylat, diuretan
dimetakrylat, fluorid ytterbity, 1,12-dodekan-dimetakrylat, keramicky prasek,
silanem zpracovany oxid kfemigity, voda, oxid titanu

Bezpecnostni listy a likvidace

e Informace o likvidaci a slozkach viz bezpe&nostni list (k dispozici na
www.3M.com).

o Informace o likvidaci najdete v bezpe&nostnim listu. P¥ipadné provadéjte
likvidaci v souladu s mistnimi nebo regionalnimi predpisy.

e Vénujte zvlastni pozornost likvidaci kontaminovanych odpadd, aby se zamezilo
zdravotnim rizikdm v dasledku nespravné manipulace.

Informace pro zakazniky

e Zavaznou udalost, kterad by se vyskytla v souvislosti s timto prostiedkem,
oznamte prosim spole&nosti 3M a lokalnimu kompetentnimu organu (EU) nebo
mistnimu regulatornimu organu.

e Z4dna osoba neni opravnéna poskytovat informace, které se lisi od informaci
uvedenych v tomto navodu.
e Souhrn Gdaji o bezpeé&nosti a klinické G&innosti naleznete na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, zékladni UDI-DI:
o Stiikacka s vypliiovym materidlem Filtek Universal —
06082238401020000000031B4
o Kapsle s vypliiovym materidlem Filtek Universal —
06082238401020000000032B6
o Sada kapsli s vypliiovym materidlem Filtek Universal —
06082238401020000000033B8
o Sada stfikagek s vypliiovym materidlem Filtek Universal —
06082238401020000000034BA

Zaruka

Spole¢nost 3M zarucuije, Ze tento produkt nema z4dné vady materialu ani
zpracovani. SPOLECNOST 3M NEPOSKYTUJE ZADNE DALSI ZARUKY,
VCETNE JAKEKOLI IMPLIKOVANE ZARUKY PRODEJNOSTI CI VHODNOSTI KE
KONKRETNIMU UCELU. Za uréeni vhodnosti pouziti tohoto vyrobku uzivatelem
zodpovida uzivatel. Jestlize se u tohoto produktu b&hem zaruéni doby projevi
zavada, vasim vyluénym opravnym prostfedkem a jedinou povinnosti spoleénosti
3M bude oprava nebo vyména produktu znacky 3M.

Omezeni odpovédnosti

Vyjma pfipadd, kde je to zakdzéano zakonem, nenese spole&nost 3M odpovédnost
za jakékoli ztraty nebo skody zplsobené timto produktem, at pfimé, nepfimé,
zvlastni, néhodné nebo nasledné, bez ohledu na uplatiiovanou pravni teorii, véetné
zéruky, smlouvy, nedbalosti nebo absolutni odpovédnosti.

Glosar se symboly

Nézev symbolu Popis a reference

Vyrobce Oznaduje vyrobce zdravotnického

prostiedku. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.1
Autorizovany Oznaduje autorizovaného
zastupce zéastupce v Evropském

v Evropském
spoleéenstvi /
Evropské unii

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

Datum vyroby Zobrazi datum vyroby lékafského

produktu. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelné do Zobrazuje datum, po kterém
se lékafsky produkt uz nesmi

pouzivat. ISO 15223, 5.1.4

3 | |RE

Cislo sarze Oznaduje &islo Sarze vyrobce, aby
bylo mozné identifikovat 3arzi
nebo polozku. Zdroj: ISO 15223,

515

-
o
-

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

1SO 15223, 5.1.6

Teplotni limit Oznaduje teplotni hraniéni
hodnoty, kterym mize byt
lékaisky produkt bezpeéné

vystaven. ISO 15223, 5.3.7

|

Upozornéni K oznaceni, Ze pfi provozu
prostiedku nebo ovladaciho
prvku pobliz umisténi symbolu
je nutné dbat opatrnosti, nebo

k oznaceni, Zze aktudlni situace
vyZzaduje znalosti obsluhy anebo
zéasah obsluhy, aby se zabrénilo
nezadoucim nasledkdm. Zdroj:
1ISO 15223, 5.4.4

Obsahuje
nanomaterialy

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

Zdravotnicky Oznaduje, Ze tento produkt je

prostiedek zdravotnicky prostfedek. Zdroj:
1SO 15223, 5.7.7

Jedineény Oznaduje nosi¢, ktery obsahuje

identifikator zafizeni informace o jedine¢ném
identifikatoru zafizeni. Zdroj:

1SO 15223, 5.7.10

Dovozce Oznaduje pravniho zfizovatele
zodpovédného za dovoz
zdravotnickych prostfedkl v

misté. Zdroj: 1ISO 15223, 5.1.8

Produkt je klasifikovan jako
hoflavy. Zdroj: Globalné
harmonizované symboly pro
klasifikaci nebezpeénych
chemickych latek

Hoflavy

Znacgka CE Oznaduje shodu se viemi
nafizenimi a smérnicemi platnymi
v Evropské unii se zapojenim

oznameného subjektu.

@ EElg >

Rx Only Federalni zékon (USA) omezuje
prodej nebo objednévku tohoto
prostfedku pouze pro zubafe
nebo na lékafsky predpis.

21 Kodex federalnich pravnich
predpist (Code of Federal
Regulations — CFR) USA, odst.
801.109(b)(1)

Ochranna znacka

Zeleny bod I\ ®
{
()

Zobrazuje finanéni pfispévek k
dudlnimu systému pro vraceni
oball podle Evropského nafizeni
¢. 94/62 a prislusnych narodnich
zakon(. Dudlni systém pro vraceni
obalid podle Evropského nafizeni.

Bez vinitych /\ Oznaduje, ze lepenkovy material
dfevovlaknitych 21 je recyklovatelny. Ufedni véstnik
desek L‘A ES; ROZHODNUTI KOMISE

PAP (97/129/ES)

Vice informaci najdete na HCBGregulatory.3M.com

@ TURKGE

Uriin Agiklamasi

Filtek™ Evrensel Restoratif, anterior ve posterior estetik restorasyonlar olugturmak
igin optimize edilmis, gérinir igikla etkinlesen restoratif bir kompozittir. Renkler,
2 mm kir derinligi saglayan viicut benzeri opakliklardir. Pembe opaklastirici, 1 mm
kalinliginda araliklarla yerlestirilebilir. Filtek Evrensel Restoratif, su renk tonlarinda
sunulmaktadir: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW ve PO. Pembe opak renk
segenegi, rengi bozulmus veya lekeli dis yapisini, metal renk bozulmalarini ve
amalgam lekelerini maskelemek icin kullanilabilir.

Tum tonlar 2,9 mm aliminyum degerinde radyopaktir. Aliminyumun radyo
opakhgi, dentininkine esittir. Dolayisiyla, radyopakligi 1 mm aliminyumunkine esit
olan 1 mm’lik bir malzeme, dentininkine esit bir radyopakliga sahiptir ve 2 mm
aliminyum, mineye esdegerdir.

Dolgular; yigilmamig/kiimelesmemis 20 nm silika dolgu, yigilmamig/kiimelesmemis
4 ila 11 nm zirkonya dolgu, kiimelesmis zirkonya/silika kiime dolgusu (20 nm silika
ve 4 ila 11 nm zirkonya partikillerden olugur) ve 100 nm yigilmis partikillerden
olusan bir iterbiyum trifliiorid dolgularin birlegimidir. Inorganik dolgu orani agirlik
olarak %76,5'tir (hacim olarak %58,4'tiir). Filtek Evrensel Restoratif; AUDMA,
AFM, dituretan-DMA ve 1,12-dodekan-DMA igerir. Filtek Evrensel Restoratif,

3M tarafindan Uretildigi sekilde, restorasyonu dige kalici olarak yapistiran uyumlu
bir metakrilat esash dental adezivin kullanimini takiben digse uygulanir. Filtek
Evrensel Restoratif, geleneksel siringa ve tek dozluk kapsil formundadir.

Genel Bilgiler
3M Filtek Evrensel Restoratif, ISO 4049: Tip 1 ve Sinif 2 malzeme olarak
siniflandirilan Polimer Tabanli Dental Restoratif Malzeme standardina uygundur.

Kullanim Amaci
Anterior ve posterior restorasyonlar igin dental kompozit regine.

Kullanim Endikasyonlar
e Direkt anterior ve posterior restorasyonlar (okliizal yiizeyler dahil)

o Kor yapimi
e Splintleme
o inley, onley ve venerler dahil indirekt restorasyonlar

Kontrendikasyonlar
Yoktur

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

Amaglanan Hasta Popiilasyonu

Amaclanan Hasta Poptlasyonu, bilinen bir alerji nedeniyle cihaz kullanimi
sinirlanmadigi strece bir Dig Hekimi tarafindan énerildigi sekliyle cocuklari,
gengleri ve yetigkinleri kapsar.

Klinik yarar

Disler igin estetik ve dayanikli restorasyon saglar.

Onlemler ve Uyarilar

Hastalar igin

Urlin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek
bilesenler icerir. Akrilat alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu triint kullanmayin.
Agizdaki yumusak dokularla uzun siireli temas olursa agzi bol miktarda suyla
yikayin. Alerjik reaksiyon olusursa gerektigi sekilde tibbi yardim isteyin. Gerekirse
urtin ortamdan uzaklastirin ve gelecekte bu triint ilgili hastada kullanmayin.

Dis Personeli igin

Kapsiiller isitilmig olabilir (Siringalari isitmayin).

Uriin bazi bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek
bilesenler icerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak i¢in bu maddelere maruziyeti
minimum diizeyde tutun. Ozellikle, sertlesmemis materyal ile temastan kaginin.
Ciltle temasi durumunda cildi sabun ve suyla yikayin. Koruyucu eldiven ve

el degmeyen bir teknik kullanilmasi 6nerilir. Akrilatlar yayin olarak kullanilan
eldivenlere niifuz edebilir. Uriin eldivene bulasirsa eldiveni ¢ikarip atin, elinizi
hemen su ve sabunla yikayip yeni bir eldiven takin. Alerjik reaksiyon gériliirse
gerektigi sekilde tibbi yardim isteyin.

www.3M.com adresinden 3M SDS hakkinda bilgi edinebilir veya bélgenizdeki
bagli kurulus ile iletisime gegebilirsiniz.

Kullanma Talimatlari

Preparasyon

1. Bakim: Dis yiizeyindeki leke ve kalintilari temizlemek igin dis ponza ve su ile
temizlenmelidir.

2. Renk Segimi: Disin izolasyonundan &nce restoratif materyal igin uygun
renkleri segin.

3. izolasyon: izolasyon igin tercih edilen yéntem, dis izolasyon lastigi kullanmaktir.
Ancak uygun kullanim talimatlari izlenerek bagka izolasyon sistemleri de
kullanilabilir.

Direkt Restorasyonlar
1. Kavitenin Hazirlanmasi:
1.1. Anterior restorasyonlar: Sinif lll, IV ve V restorasyonlarda konvansiyonel dig
kavitesi preparatlari kullanin.

1.2. Posterior restorasyonlar: Kaviteyi hazirlayin. Kenar ve kése agilar
yuvarlatiimalidir. Preparatin i¢ kisminda herhangi bir kalinti, amalgam ya da
taban materyali birakilmamalidir. Aksi takdirde, 1sik gecirgenligi ve restoratif
materyalin sertlegmesi olumsuz etkilenebilir.

2. Pulpayi Koruma: Pulpa ekspoze olmugsa ve direkt pulpa kuafaji endike ise
ekspoze olan bdlgenin tizerine minimum miktarda kalsiyum hidroksit uygulayin
ve daha sonra iizerine 3M tarafindan iretilen Vitrebond™ Isikla Sertlesen Cam
lyonomer Astar/Taban veya Vitrebond™ Plus Isikla Sertlesen Cam lyonomer
Astar/Taban uygulayin. Vitrebond astar/taban, derin kavitelerde kaide olarak da
kullanilabilir. Ayrintili bilgi i¢in Vitrebond astar/taban talimatlarini inceleyin.

3. Matrisin Yerlestirilmesi:

3.1. Anterior ve posterior restorasyonlar igin: Ureticinin kullanim talimatlarini
izleyerek istediginiz matris sistemini yerlestirin.

4. Adeziv Sistem: Filtek Evrensel Restoratif’i dis yapisina yapistirmak icin
3M dental adezivinin kullanilmasi 6nerilir. Urlnlerle ilgili talimatlarin tamami ve
6nlemler igin adeziv sistemin Urlin talimatlarina bagvurun. Adezivin kurumasinin
ardindan kan, tikurik ve diger sivilardan izolasyonu saglamayi surdirin ve
hemen Filtek Evrensel Restoratif’i yerlestirme adimina gegin.

5. Opaklastiricinin Yerlestirilmesi (istege Bagh): Dis yapisinda lekelenme veya
renk bozulmasi meydana gelmigse 3M PO’nun yerlestirilmesini 6neririz.

Yiiksek opasite nedeniyle, materyalin tamamen sertlesmesi i¢in patin maksimum

1 mm kalinliginda tabakalar halinde uygulanmasi 6nemlidir. Dogru kullanim igin

asagidaki uygulama, yerlestirme ve isikla sertlestirme talimatlarini izleyin.

6. Kompozitin Yerlegtirilmesi: Segilen uygulama sistemine karsilik gelen
talimatlarn izleyin.

6.1. Siringa: Tutma yerini saat yoniinde yavasga gevirerek siringadan gerekli
miktardaki restoratif materyali karistirma kagidinin tizerine sikin. Restoratif
materyalin akmaya devam etmesini engellemek igin siringayi saat yéniiniin
tersine gevirin. Siringanin kapagini derhal kapatin. Hemen kullanilmayacaksa
uygulanan malzemenin uygun bir értiyle igiktan korunmasi gerekir.

6.2. Tek Dozluk Kapsiil: 3M igin imal edilen 3M™ Restoratif Uygulayiciya
kapsull yerlestirin. Talimatlar ve alinacak 6nlemlerle ilgili olarak restoratif
uygulayici talimatlarina bakin. Restoratifi direkt olarak kavite igine
uygulayin.

6.3. Yerlestirme ve Isikla Sertlestirme: Adim 8’de gosterildigi gibi, kompoziti
aralikli olarak yerlestirin ve 1sikla sertlestirin.

7. Yerlestirme:

7.1. Restoratifi Adim 8’de belirtilen miktarlarda aralikl olarak yerlestirin ve
1sikla sertlestirin.

7.2. Uygun bir kompozit aletiyle sekillendirin.

7.3. Calisma sahasinda yogun isik olmasini engelleyin.

7.4. Posterior uygulama ile ilgili ipuglari:

7.4.1. Uygulamaya yardimci olmak igin ilk 1 mm’lik tabaka, proksimal kutuya
yerlestirilip uygulanabilir.

7.4.2. ig kavite yiizeylerin tamamina materyali uygulamak igin bir
kondansasyon aleti (ya da benzeri) kullanilabilir.

8. Sertlestirme: Bu tiriin 400-500 nm aralikta, minimum siddeti 550 mW/cm? olan
bir halojen veya LED igikla sertlestiriimek tizere tasarlanmigtir. 3M 1g1k cihazlari
gibi yiiksek yogunlukta 1sik kaynagi olan bir cihazla her tabaya i1k uygulayiniz.
Isiga maruz birakma sirasinda igin gubugunun ucunu restoratif materyale
mimkin oldugunca yakin tutun.

Sertlegme Siiresi
Renkler Tabaka Tiim halojen veya LED LED igiklar (1s1k giicii
Derinligi isiklar (1s1k giicii 1.000-2.000
550-1.000 mW/cm?) mW/cm?)
Govde 2,0 mm 20 sn. 10 sn.
Pembe 1,0 mm 40 sn. 20 sn.
Opaklagtirici

9. Sekillendirme: Hassas rétug elmaslari, frezeleri veya taslariyla restorasyon
yuzeylerini sekillendirin. 3M igin Uretilmis Sof-Lex™ Roétus Zimparalari ile
proksimal ylizeyleri sekillendirin.

10. Okliizyonun Ayarlanmasi: Okliizyonu ince artikiilasyon kagidi ile kontrol edin.
Santrik ve lateral hareketlerdeki ekskirsiyon kontaklarini inceleyin. Ince bir
parlatma elmasi veya tasi kullanarak dikkatli bir sekilde oklizyonu ayarlayin.

11. R6tug ve Parlatma: Sof-Lex™ Elmasli Parlatma Sistemiyle veya Sof-Lex™ Roétug
ve Parlatma Sistemiyle parlatma yapilmasi 6nerilir.

inley, Onley veya Venerler icin indirekt Prosediir

1. Dental Prosediir

1.1 Renk Segimi: Izolasyon 6ncesinde Filtek Evrensel Restoratif’in uygun
renkleri segin.

1.2 Preparasyon: Disi hazirlayin.

1.3 Olgii Alma: Preparasyon tamamlandiginda, segilen 6lgii materyali ile ilgili
uretici firma talimatlarini takip ederek, hazirlanan digin 6lgustini alin.
3M tarafindan Uretilen bir 6l materyali kullanilabilir.

1.4 Dijital Tarama Sistemleri: Yukaridaki 6l¢ii alma adimina alternatif olarak
dijital tarama da yapilabilir. Segilen tarama sisteminin Uretici talimatlarina
uyun. 3M tarafindan Uretilen bir tarama sistemi kullanilabilir.

. Laboratuvar Prosediirii

2.1 Olgiiye sert algi dékiin. Bir "iiglti 6lgii kagigi" teknigi kullanilmigsa tam bu
noktada preparat bélgesine pimleri yerlestirin.

2.2 45 ile 60 dakika sonra algiy1 6lgtiden ayirin. Modele pimleri yerlestirin
ve tipik kron ve képrii prosediirii igin modeli hazirlayin. Modeli uygun bir
artikulatorde kargit modeline yerlestirin veya artikile edin.

2.3 ikinci bir 6lgii gonderilmemigse ayni &lgii kaydini kullanarak ikinci bir model
ctkartin. Bu, galigma modeli olarak kullanilacaktir.

2.4 Uzerinde kolayca galisabilmek igin bir laboratuvar testeresi yardimiyla
modeli kesip kenarlardaki fazlaliklari temizleyin veya kenarliklari 1giga
tutun. Gerekiyorsa kirmizi bir kalemle kenarlari isaretleyin. Gerekiyorsa bu
asamada bir aralayici yerlegtirin.

2.5 Modeli suya batirin, daha sonra firga yardimiyla ince bir tabaka separatoru
preparata uygulayin, bir siire kurumaya birakin, daha sonra bir bagka ince
tabaka uygulayin.

2.6 Kompozitin ilk tabakasini preparatin tabanina uygulayin, kenarlara gok
yaklagmayin ve Direkt Restorasyonlarda tanimlanan sertlestirme ile ilgili
onerileri takip edin (Adim 8).

2.7 Kompozitin ilave tabakalarini uygulayin ve sertlestirin. Son tabakanin (insizal)
temas alanlarini kaplamasina dikkat edin.

2.8 Gudugu artikule edilmis modele geri yerlestirin. Kompozitin son tabakasini
okluizal ylzeye uygulayin. Ortasindan, ucundan ve kenarindan gok hafif bir
sekilde tasarak doldurun. Bu, sertlestiriimemis transliisent kisim kargit ark
okliizyona getirildiginde mezyodistal temaslarin ve uygun okliizal temasin
gergeklesmesine izin verecektir. Yalnizca 10 saniye 1gikla sertlestirin, daha
sonra komsu yiizeylere yapigmasina engel olmak i¢in modeli ¢ikartin.
Direkt Restorasyonlardaki (Adim 8) sertlesme siirelerini takip ederek
sertlestirme iglemini tamamlayin.

2.9 Okluzif temas yerleri varken temas noktalarinda bulunan fazla miktardaki
kompoziti temizlemeye baglayin. Geride kalan yiizeyin yapisina gére fossa
ve tlberkdlleri sekillendirin.

2.10 Modelden restorasyonu gikartirken gok dikkatli olunmalidir. Restorasyonun
cevresindeki modelden kiigiik pargalari kopartin, dis kalip macunu hemen
acilarak tiim restorasyon serbest kalana dek sertlestiriimis restorasyondan
ayrilabilmelidir.

2.11 Ana modeli kullanarak restorasyonu parlama, andirkat ve uyum agisindan
kontrol edin. Gerektigi gibi ayarlama yapin ve daha sonra yukarida yer alan
Direkt Restorasyonlarda (Adim 9-11) tanimlandigi gibi parlatma yapin.

3. Dental Prosediir
3.1 indirekt restorasyonun ig yiizeylerini piriizlendirin.
3.2 Bir ultrasonik banyoda protezi sabunla temizleyin ve iyice durulayin.

3.3 Simantasyon: Uretici talimatlarini izleyerek, 3M tarafindan tretilmis bir
3M rezin siman sistemiyle protezi yapistirin.

N

Saklama Kosullari )

1. Bu Urlin oda sicakliginda kullaniimak tzere tasarlanmistir. Istendigi takdirde,
yalnizca kapsiiller igin olmak tizere, triin kullaniimadan 6nce piyasadan temin
edilebilecek bir isiticida (en fazla 70°C/158°F sicaklikta ve en fazla 1 saat
boyunca) isitilabilir.

2. Uriin en iyi saklama sicakhigi, oda sicakigidir. Uriin bir sogutucuda saklandiysa
kullanmadan 6nce Urlintin oda sicakligina gelmesini saglayin. Oda sicakhiginda
raf dmrii 36 aydir. Rutin olarak 27°C/80°F uzerindeki ortam sicakliklar raf
omriini azaltabilir. Son kullanma tarihi dig ambalajin tizerindedir.

3. Restoratif malzemeleri yogun 1giga maruz birakmayin.

4. Ojenol igeren materyallerin yakininda saklamayin.

Kullanim Sonrasi iglemler

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

1. Adim (Temizleme):
CaviWipes™ ya da es deger bir temizleme mendili kullanarak cihazin tim yuzeyini
gorindr kir kalmayana kadar en az 30 saniye boyunca silin.

2. Adim (Dezenfeksiyon):

Yeni bir CaviWipes ya da es deger alkol kuaterner amonyum esash bir
dezenfeksiyon mendiliyle cihazin tim ylizeyini dezenfektanin etiketinde belirtilen
slire boyunca islak tutarak dezenfekte edin.

Yeniden igsleme talimatlari igin restoratif kapstl uygulayiciya 6zel talimatlarini
inceleyin.

icindekiler

Silanla islenmis Seramik, Aromatik Uretan Dimetakrilat, Diliretan Dimetakrilat,
iterbiyum Floriir, 1,12-Dodekan Dimetakrilat, Seramik Tozu, Silanla islenmis Silika,
Su, Titanyum Oksit

Giivenlik Bilgi Formu ve imha

o Imha ve igerik bilgileri igin www.3M.com adresindeki Giivenlik Bilgi Formuna bakin.

o imha bilgileri igin Giivenlik Bilgi Formunu inceleyin veya iriini yerel ya da
bolgesel yonetmeliklere uygun olarak imha edin.

o Hatali uygulamalardan kaynaklanabilecek saglik risklerinin 6niine gegmek igin
kontamine atiklarin imhasina &zellikle 6zen gosterin.

Miisteri Bilgileri

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

o Hig kimse, bu talimat formundakilerden farkli bilgi vermeye yetkili degildir.

o Guvenlik ve Klinik Performansin bir &zetini su adreste bulabilirsiniz:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI-DI:
o Filtek Evrensel Restoratif Siringa - 06082238401020000000031B4
o Filtek Evrensel Restoratif Kapsiiller - 06082238401020000000032B6
o Filtek Evrensel Restoratif Kapsil Kiti - 06082238401020000000033B8
o Filtek Evrensel Restoratif Siringa Kiti - 06082238401020000000034BA

Garanti

3M, bu iriinde materyal ve Gretim kusurlarinin bulunmadigini garanti eder. .

3M, PAZARLANABILIRLIK VEYA BELIRLI BIR AMACA UYGUNLUGA ILISKIN
ZIMNI GARANTILER DAHIL OLMAK UZERE BASKA BIR GARANTI VERMEZ.
Urlintin kullanima uygunlugunu belirlemekten kullanici sorumludur. Uriiniin
garanti suresi icinde kusurlu oldugu gérilirse tarafiniza miinhasir ¢6ziim yolu ve
3M’nin yegane yikimluligi, 3M Urinini tamir etmek veya degistirmekten ibaret
olacaktir.

Sinirlh Sorumluluk

3M, kanunlarca yasaklandigi durumlar disinda, ortaya atilan sava bakilmaksizin
garanti, sézlesme, ihmal ve kusursuz sorumluluk dahil olmak tzere bu triinden
kaynaklanan dogrudan, dolayli, 6zel, rastlantisal veya nihai higbir kayip veya
zarardan sorumlu olmayacaktir.

ithalatci Firma Bilgileri:

3M Sanayi ve Ticaret A.$: Barbaros Mah. Mor Siimbiil Sok. No:7/3F 27-51
Nidakule Atagehir Giiney 34746 Atagehir/Istanbul

TEL: 0216538 0777 FAX: 0216 538 0799

Sembol Soézlugi

Sembol Adi Sembol Tanimi ve Referansi

Uretici Tibbi cihaz Ureticisini belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.1

Avrupa Avrupa Toplulugu’ndaki/Avrupa

Toplulugu’ndaki/
Avrupa Birligi’ndeki
Yetkili Temsilci

Birligi'ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU ve/veya 2014/30/EU

Uretim Tarihi Tibbi cihazin uretildigi tarihi belirtir.

1SO 15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi Tibbi cihazin, hangi tarihten sonra
kullaniimamasi gerektigini belirtir.

1SO 15223, 5.1.4

Seri kodu Seri veya lotun tanimlanabilmesi
icin dreticinin seri kodunu belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.1.5

Katalog numarasi Tibbi cihazin tanimlanabilmesi igin
Ureticinin katalog numarasini belirtir.

Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Sicaklik sinin Tibbi cihazin giivenli bir sekilde
calismasi igin 6ngdrilen sicaklik
sinirt de@erlerini belirtir. ISO 15223,
5.37

Dikkat Cihazi veya kumandayi sembolin

bulundugu yere yakin galigtirirken
dikkatli olunmasi gerektigini belirtir
veya mevcut durumun, istenmeyen
sonuglari 6nlemek igin operatoriin
farkindaligini veya operatér eylemini
gerektirdigini belirtir. Kaynak:

1SO 15223, 5.4.4

Nano malzeme igerir Nano malzeme igeren bir tibbi
cihaz oldugunu gésterir. Kaynak:

1SO 15223-1, 5.4.11.

Tibbi cihaz Uriintin, tibbi cihaz oldugunu belirtir.

Kaynak: 1ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz
tanimlayicisi

Benzersiz Cihaz Tanimlayicisi
bilgilerini iceren bir tagiyiciyi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.7.10

1.2. Tagahammaste téidised: prepareerige kaviteet. Kontuurid ja teravnurgad
peavad olema imardatud. Preparatsiooni sisemusse ei tohi jaada amalgaami
ega muu alusmaterjali jadke, mis komplitseeriks valguslabivust ja takistaks
seega restauratsioonimaterjali kdvastumist.

2. Pulbi kaitse. Kui pulp on paljastunud ja olukord nduab otsest pulbi katmist, siis
kasutage avause peal minimaalses koguses kaltsiumhudroksiidi, mille peale
aplitseerige 3M Company toodetud valguskdvastuvat klaasionomeeri lainerit/
alust Vitrebond™ véi valguskdvastuvat klaasionomeeri lainerit/alust Vitrebond™
Plus. Vitrebondi alusmaterjali vib kasutada ka sligavates kaviteetides. Vaadake
taiendavat informatsiooni Vitrebondi lainerite/aluste juhendist.

3. Matriitsi paigaldamine.

3.1. Esi- ja tagahammaste restauratsioonide jaoks. Paigaldage valitud
matriitssiisteem tootja kasutusjuhendit jargides.

4. Adhesiivsiisteem. Universaalse taidismaterjali Filtek hambastruktuuriga
sidumiseks on soovitatav hambaravi adhesiivi 3M kasutamine. Neid tooteid
puudutavad téielikud juhised ja ettevaatusabindud leiate adhesiivsiisteemi
juhendist. Parast adhesiivi kdvastamist jatkake isolatsiooni tagamist vere, siilje
ja teiste vedelike eest ning alustage kohe universaalse restauratsioonimaterjali
Filtek paigaldamist.

5. Opaagi paigaldamine (valikuline): kui hambastruktuuril on plekke v&i
varvimuutuseid, soovitame paigaldada stisteemi 3M PO. Kérgemast
opaaksusest tingituna tuleb pastat kanda peale maksimaalne kihi paksusega
1 mm téieliku materjali kdvastumise tagamiseks. Oigeks kasutamiseks jargige
alltoodud doseerimise, paigaldamise ja valguskdvastamise juhiseid.

6. Komposiidi doseerimine: jargige valitud doseerimissiisteemi kasutusjuhiseid.
6.1. Siistal: valjutage sustlast vajalik kogus restauratsioonimaterjali segamisalusele,

keerates ststlakolbi aeglaselt paripdeva. Kui olete doseerimise I16petanud,
keerake restauratsioonimaterjali valjanérgumise véltimiseks ja pastavoolu
peatamiseks kolbi poole p66rde vérra vastupéeva. Katke sustal viivitamatult
korgiga. Kui seda koheselt ei kasutata, tuleb doseerimismaterjali kaitsta
valguse eest sobiva kattega.

6.2. Uheannuseline kapsel. Asetage kapsel 3M Company jaoks toodetud
restauratsioonimaterjali dosaatorisse 3M™. Vaadake taielike juhiste
ja ettevaatusabindudega tutvumiseks vastava restauratsioonimaterjali
dosaatori kasutusjuhendit. Valjutage restauratsioonimaterjal otse kaviteeti.

6.3. Paigaldamine ja valguskdvastamine: paigaldage kihtidena ja
valguskévastage komposiiti, nagu ndidatud punktis 8.

7. Paigaldamine.

7.1. paigaldage ja valguskdvastage taidis kihtidena, nagu naidatud punktis 8.

7.2. Kujundage kontuur ja modelleerige sobivate komposiidi instrumentidega.

7.3. Viltige intensiivset valgust td6piirkonnas.

7.4. Néuanded tagahammaste taidiste tegemiseks.

7.4.1. Adaptatsiooni soodustamiseks vdib esimese 1 mm kihi paigaldada ja
kohandada kaviteedi proksimaalsesse ossa.

7.4.2. Materjali kandmiseks kaviteedi kdigile sisekilgedele voib kasutada
kondenseerimisinstrumenti (vé6i muud sarnast vahendit).

8. Kévastamine. See toode on ette nahtud kdvastamiseks halogeen- voi LED-
valgusega, mille minimaalne intensiivsus on 550 mW/cm? lainepikkuse
vahemikus 400-500 nm. Kdvastage iga kihti, valgustades kogu pinda

o Uhelgi isikul ei ole digust anda mis tahes teavet, mis erineb selles
kasutusjuhendis toodud teabest.

e Ohutuse ja Kliinilise jdudluse kokkuvdtte leiate aadressilt https://
ec.europa.eu/tools/eudamed, pshi-UDI-DI:

o Universaalse taidismaterjali Filtek sistal —
06082238401020000000031B4

o Universaalse taidismaterjali Filtek kapslid —
06082238401020000000032B6

o Universaalse taidismaterjali Filtek kapslite komplekt —
06082238401020000000033B8

o Universaalse taidismaterjali Filtek stistla komplekt —
06082238401020000000034BA

Garantii

3M garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead.
3M EI ANNA UHTEGI MUUD GARANTIID, SEALHULGAS
TURUSTATAVUSE VOI KINDLAKS OTSTARBEKS SOBIVUSE MIS
TAHES KAUDSED GARANTIID. Kasutaja vastutab selle eest, et
toode sobiks kasutamiseks soovitud eesmargil. Kui toode osutub
garantiiperioodi jooksul defektseks, hiivitab ettevote 3M teie kahjud
kas 3M-i toote parandamise vdi asendamisega.

Vastutuse piirang

Vilja arvatud seadusega keelatud juhtudel, ei vastuta 3M sellest tootest
tuleneva otsese, kaudse, erakorralise, juhusliku v6i kaasneva mis tahes
kao v&i kahju eest olenemata selle vaidetavast diguslikust alusest,
sealhulgas garantii, leping, hooletus vdi range vastutus.

Siimbolite sénastik

Tingméargi kirjeldus Siimbol Kirjeldus ja viide

Tahistab meditsiiniseadme
tootjat. Allikas: ISO 15223,
5.1.1

Tootja

Tahistab volitatud
esindajat Euroopa
Uhenduses / Euroopa
Liidus. Allikas: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EL ja/vdi
2014/30/EL

Volitatud esindaja
Euroopa Uhenduses
/ Euroopa Liidus

Tootmise kuupéev Tahistab kuupéeva, millal
meditsiiniseade toodeti.

1SO 15223, 5.1.3

Kélblikkusaeg Kuupéev, mille
moddumisel
meditsiiniseadet ei tohi

kasutada. 1ISO 15223, 5.1.4

Partii number Tahistab tootja partii
nimetust, mille alusel saab
tuvastada partii vdi seeria.

Allikas: ISO 15223, 5.1.5
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gegerli Avrupa Birligi Tibbi Cihaz
Mevzuatlarina ve Direktiflerine
uygunlugu belirtir.
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Rx Only (Sadece
Receteyle)

Bu cihazin satiginin, ABD Federal
Yasasi uyarinca sadece bir dig
uzmani tarafindan veya dig
uzmaninin siparisi ile yapilabilecegini
belirtir. 21 Federal Duzenlemeler
Kanunu (CFR) bsliim 801.109(b)(1)

94/62 sayil AB Direktifi ve ulusal
yasal dizenlemelerde tanimlanan
sekilde, ulusal geri kazanim
sistemine maddi katki saglanildigini
belirtir. Avrupa Ambalaj Geri
Kazanim Kurulusu.

Rx Only

&

Yesil Nokta Markasi

Oluklu olmayan lif /\' Mukavva malzemenin geri
doénustirilebilir oldugunu belirtir.

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

Daha fazla bilgi i¢in bkz. HCBGregulatory.3M.com

EESTI

Toote kirjeldus

Universaalne taidismaterjal Filtek™ on valguskdvastuv komposiit, mis on
optimeeritud esteetiliste esi- ja tagahammaste restauratsioonide loomiseks.
Viarvitoonide opaaksus véimaldab kdvastamise sligavust kuni 2 mm. Roosat opaaki
saab paigaldada 1 mm paksuste kihtidena. Universaalne restauratsioonimaterjal
Filtek on saadaval jargmistes varvitoonides: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW
ja PO. Roosat opaaki vérvitooni saab kasutada varjamaks véarvimuutustega vai
plekilist hambastruktuuri, metalli varvimuutuseid ja amalgaami plekke.

Kaik toonid on réntgenkontrastsed vaartusega on 2,9 mm alumiiniumi. Alumiiniumi
radioopaaksus on samavééarne dentiiniga. Seega on 1 mm materjalil, mille
radioopaaksus vastab 1 mm alumiiniumile, samavaarne radioopaaksus kui dentiinil
ja 2 mm alumiinium on samavaarne emailiga.

Taidistes on kombineeritud aglomeerimata/agregeerimata ranidioksiidtaidis diameetriga
20 nm, aglomeerimata/agregeerimata tsirkooniumdioksiidtéidis diameetriga 4 kuni

11 nm, agregeeritud tsirkooniumdioksiidist/ranidioksiidist klastertaidis (koosneb
ranidioksiidist diameetriga 20 nm ja tsirkooniumdioksiidosakestest diameetriga 4 kuni
11 nm) ning terbiumtrifluoriidtaidisest, mis koosneb aglomeraatosakestest diameetriga
100 nm. Anorgaaniline osa téidisest moodustab kaalust ligikaudu 76,5% (mahust
58,4%). Universaalne restauratsioonimaterjal Filtek sisaldab {ihendeid AUDMA, AFM,
diuretaan-DMA ja 1,12-dodekaan-DMA. Universaalne restauratsioonimaterjal Filtek
kantakse hambale parast metakriilaadipdhise hambaadhesiivi (nditeks 3M Company
toodetud adhesiivi) kasutamist, mis seob restauratsiooni jaddavalt hambastruktuuri
kiilge. Universaalne restauratsioonimaterjal Filtek on pakendatud traditsioonilistesse
siistaldesse ja (iheannuselistesse kapslitesse.

Uldteave

Universaalne taidismaterjal 3M Filtek vastab standardile ISO 4049:
poliimeerip&hine hambataastusmaterjal, mis on klassifitseeritud 1. tutbi ja 2. klassi
materjaliks.

Kasutusotstarve
Hambaravi amalgaamvaigud esi- ja tagahammaste taastamiseks.

Naidustused

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

e hambakéndi tlesehitused;

e lahastamine;

e indirektsed restauratsioonid, muu hulgas panused (inlay, onlay) ja laminaadid.

Vastuniidustused
Puuduvad

Kavandatud kasutajad

Kutsekvalifikatsiooniga hambaravitdotajad, st tildhambaarstid, hambaarsti
assistendid / hambahtigieenikud, kellel on hambaravitoodete kasutamise kohta
teoreetilised ja praktilised teadmised.

Ettendhtud patsiendiriihm

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

Kliiniline kasu
Tagab esteetilise ja vastupidava hammaste taastamise.

Ettevaatusabindud ja hoiatused

Patsientidele

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

Hambaravipersonalile

Kapsleid v&ib soojendada (érge soojendage siistlaid).

Toode sisaldab aineid, mis véivad teatud juhtudel pdhjustada nahaga kokkupuutel
allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski vahendamiseks tuleb
kokkupuudet nende materjalidega minimeerida. Eeskatt tuleb valtida kokkupuudet
koévastumata tootega. Kokkupuutel nahaga pesta nahka seebi ja veega. Soovitame
kasutada kaitsekindaid ja valtida materjali puudutamist t66 kaigus. Akriilaadid
véivad tungida labi kinniste, mida tavaliselt kasutatakse. Kui toode satub kindale,
eemaldage kinnas ja visake see &ra, peske kasi viivitamatult seebi ja veega ning
tdmmake seejarel katte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni tekkimisel péérduge
vajaduse korral arsti poole.

Ettevotte 3M ohutuskaart on saadaval veebilehel www.3M.com vai kiisige seda
piirkondlikust tutarettevottest.

Kasutusjuhend

Ettevalmistus

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

2. Virvitooni valimine. Enne hamba isoleerimist vali sobiv(ad) materjali toon(id).

3. Isoleerimine. Eelistatuim isoleerimisviis on kofferdami kasutamine. Teisi
isolatsioonislisteeme saab siiski kasutada nende sobivaid kasutusjuhendeid
jargides.

Direktsed restauratsioonid

1. Kaviteedi preparatsioon.
1.1. Esihammaste tiidised: kasutage kdigi lll, IV ja V klassi restauratsioonide

korral tavaparaseid kaviteedi preparatsioone.

ithalatg Yerel olarak tibbi cihazi ithal eden suure véimsusega valgusallikast, nagu 3M-i poliimerisatsioonilamp. Hoidke
firmay! belirtir. Kaynak: 1ISO 15223, valgusjuhiku otsa kdvastamise ajal restauratsioonimaterjalile véimalikult lahedal.
5.1.8

Kdvastamisaeg

Yanic Uriin yanici olarak siniflandirimigtir. Virvitoonid Kihi Ka&ik halogeen- voi K&ik LED-valgustid
Kaynak: Tehlikeli Kimyasallari siigavus LED-valgustid (viljundiga
Siniflandirmak igin Kiiresel (véljundiga 550-1000 1000-2000
Uyumlastiriimig Semboller mW/cm?) mW/cm?)

Keha 2,0 mm 20s 10s

CE isareti Onaylanmis kurulug

degerlendirmesine istinaden tim Roosa opaak 1,0 mm 40's 20's

9. Kontuuri viimistlemine. Kasutage restauratsiooni pindade kontuuri kujundamisel
peenviimistluseks mdeldud teemantpuure, ketaspuure vai kive. Viimistlege
proksimaalsete pindade kontuur 3M Company toodetud poleerimisribadega
Sof-Lex™.

10. Oklusiooni kohandamine. Kontrollige oklusiooni &hukese
artikulatsioonipaberiga. Kontrollige tsentraalseid ja lateraalseid
kokkupuutepindasid. Korrigeerige ettevaatlikult oklusiooni, eemaldades
materjali peenpoleerimiseks mdeldud teemantpuuri véi kiviga.

11. Viimistlemine ja poleerimine: soovitatav on poleerida teemantpoleerimissiisteemiga

Sof-Lex™ véi viimistlemis- ja poleerimissiisteemiga Sof-Lex™.

Indirektne protseduur panuste (inlay, onlay) véi laminaatide korral

1. Hambaarsti tehtavad protseduurid

1.1 Viarvitooni valimine: Enne hamba isoleerimist valige sobiv varvitoon
universaalsele restauratsioonimaterjalile Filtek.

1.2 Ettevalmistus: prepareerige hammas.

1.3 Jéljendi vétmine: parast prepareerimist vétke prepareeritud hambast
jaljend, jérgides valitud jaljendmaterjalile kohalduvaid tootja juhiseid.
Kasutada voib naiteks 3M Company toodetud jaljendmaterjali.

1.4 Digitaalsed skannimissiisteemid: teise véimalusena véidakse ulaltoodud
jaljendi votmise punkti asendamiseks kasutada digitaalset skannimist.
Jargige valitud skannimisstisteemi tootja juhiseid. Skannimissiisteemi
(nditeks mille tootjaks on 3M Company) kasutamine on lubatud.

2. Laboratoorne protseduur

2.1 Valage véetud jaljend kipsi. Juhul kui kasutasite ,triple-tray“ titpi jaljendit,
asetage nutd tihvtid preparatsiooni kohale.

2.2 Eraldage mudel jaljendist 45-60 minuti parast. Asetage tihvtid mudelile ja
looge mudeli alus nagu tavaliste krooni ning silla kasutamise protseduuride
puhul. Paigaldage vdi artikuleerige mudel sobival artikulaatoril
vastasmudelile.

2.3 Kui teist jaljendit ei ole saadetud, siis valage sama jaljendi jargi valja ka teine
mudel. See on mdeldud kasutamiseks téémudelina.

2.4 Loigake laboratoorse saega vilja prepareeritud ala sektor ja eemaldage
liigne kips, vdi vabastage servad, et nende t66tlemiseks oleks taielik
juurdepéas. Margistage servad vajaduse korral punase pliiatsiga. Lisage

vajaduse korral ruumilooja (spacer).

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

2.6 Lisage esimene kiht komposiiti preparatsiooni pdhja nii, et see ei ulatuks
péris servadeni, ning jérgige jaotises Direktsed restauratsioonid (punkt 8)
kirjeldatud valguskdvastamissoovitusi.

2.7 Kandke jarjestikku peale ja kdvastage tikshaaval kdik komposiittéidise kihid.
Viimane kiht (intsisaalne) peab haarama ka kontaktpinnad.

2.8 Pange mudel tagasi artikulaatorisse. Lisage viimane komposiidi kiht
oklusaalsele pinnale. Taitke mesiaalselt, distaalselt ja oklusaalselt
kerge lilaga. See vbimaldab saavutada mesiodistaalset ja diget
oklusaalset kokkupuudet, kui vastaskaar viiakse kdvastamata kihiga
oklusiooni. Valguskdvastage ainult kimme sekundit, seejéarel eemaldage
mudel, et véltida selle kleepumist kiilgnevatele pindadele. Loépetage
kdvastamisprotsess, jargides jaotises Direktsed restauratsioonid (punkt 8)
toodud kévastamisaegu.

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

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

2.11 Kasutades pdhimudelit, kontrolli taidise istuvust, allaminekuid ja Gldist
sobivust. Korrigeerige vajaduse korral ja seejérel poleerige, léhtudes jaotises
Direktsed restauratsioonid (punkt 9-11) toodud suunistest.

3. Hambaarsti tehtavad protseduurid
3.1 Karestage indirektse taidise kinnitatavad pinnad.
3.2 Puhastage restauratsioon seebilahusega ultrahelivannis ja loputage p&hjalikult.

3.3 Tsementeerimine: Tsementeerige restauratsioon, kasutades 3M Company
toodetud komposiittsementi 3M, jargides tootja juhiseid.

Hoiutingimused

1. Toode on méeldud kasutamiseks toatemperatuuril. Soovi korral véib toodet enne
kasutamist soojendada ainult kapslite jaoks méeldud kaubanduslikus soojendis
(mitte tle 70 °C / 158 °F ja mitte kauem kui 1tund).

2. Toodet on kdige parem hoida toatemperatuuril. Kui hoiate toodet jahutis, laske
sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Sailivusaeg on toatemperatuuril
36 kuud. Toote pidev hoiustamine temperatuuril, mis on kérgem kui 27 °C / 80 °F,
voib sdilivusaega liihendada. Sailivusaeg on triikitud vélispakendile.

3. Arge asetage restauratsioonimaterjali intensiivset valguse kitte.

4. Arge hoidke materjale eugenooli sisaldavate toodete liheduses.

Késitsemine péarast kasutamist

Mitmekordseks kasutamiseks mdeldud siistal ei tohi kokku puutuda patsiendi
nahaga. Kasutage siistla kasitsemisel puhtaid kindaid. Juhised sustla
puhastamiseks ja esmaseks desinfitseerimiseks on toodud allpool.

Punkt 1 (puhastamine):

kasutage toodet CaviWipes™ vdi samavaarset puhastuslappi, ning pihkige kogu
seadme pinda p&hjalikult vahemalt 30 sekundit, kuni seadmel ei ole mingisugust
nahtavat mustust.

Punkt 2 (desinfitseerimine):

Kasutage uut toodet CaviWipes voi samavéaarset alkoholiga immutatud
kvaternaarse ammooniumiiihendiga desinfitseerivat lappi, et desinfitseerida
niisutamisega kogu seadme pind desinfitseerimisvahendi mérgisel toodud
kokkupuuteaja jooksul.

To6tlemisjuhiseid vaadake eraldi restauratsioonimaterjali dosaatori juhistest.

Koostis

Silaaniga to6deldud keraamiline aine, aromaatne uretaandimetakriilaat,
diuretaandimetakriilaat, Giterbium-fluoriid, 1,12-dodekaan-dimetakriilaat,
keraamiline pulber, ranidioksiidiga té6deldud silaan, vesi, titaanoksiid

Ohutuskaart ja kdrvaldamine

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

o Vaadake ohutuskaarti kérvaldamise kohta teabe saamiseks v&i kohalike voi
piirkondlike eeskirjade jargi kdrvaldamise teabe jaoks.

o Pdorake erilist tdhelepanu saastunud jaatmete kérvaldamisele, et véltida
terviseriske ebadige kaitlemise tottu.

Klienditeave
e Teavitage seadmega seotud tdsisest juhtumist ettevotet 3M ja kohalikku padevat
asutust véi kohalikku reguleerivat asutust.

Katalooginumber Tahistab tootja
katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada
meditsiiniseadme. Allikas:

1SO 152283, 5.1.6

Temperatuuri
piirvaartus

Meditsiiniseadme jaoks
ohutu temperatuuri
piirvaartused. 1ISO 15223,
5.37

Tahistab, et selle koha
lahedal, kuhu stimbol
on paigutatud, tuleb
seadme vdi juhtseadise
kasutamisel olla
ettevaatlik voi téhistab
seda, et praegune olukord
vajab soovimatute
tagajargede valtimiseks
kasutaja tdhelepanu véi
tegutsemist. Allikas:
1SO 15223, 5.4.4

Ettevaatust!

Sisaldab
nanomaterjale

Tahistab meditsiiniseadet,
mis sisaldab
nanomaterjale. Allikas:
1SO 15223-1, 5.4.11.

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

1SO 15223, 5.7.7

Tahistab kandurit,

millel on seadme
kordumatu tunnus.
Allikas: ISO 15223, 5.7.10

Seadme kordumatu
tunnus

Tahistab meditsiiniseadme
asukohta importimise eest
vastutavat isikut. Allikas:
1SO 15223, 5.1.8

Maaletooja

Tuleohtlik Toode on klassifitseeritud
tuleohtlikuna. Allikas:
Ohtlike kemikaalide
klassifitseerimise
Ulemaailmsed uhtlustatud

stimbolid
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Tahistab vastavust
kdigile kohaldatavatele
Euroopa Liidu maarustele
ja direktiividele koos
teavitatud asutuse
kaasatusega.

Tahistab, et USA
féderaalseadus lubab
seda seadet miitia
ainult hambaravitootajal
voi tema korraldusel.
Foderaaldigusaktide
koodeks jaotise

2115ik 801.109(b)(1)

Mark Tahistab seda, et selle

»Roheline punkt” pakendi taaskasutusse
‘/// ®
c ’

CE-mairgistus

Rx Only

suunamine on
finantseeritud vastavalt
Euroopa maaruses nr
94/62 satestatud ja
vastavate siseriiklike
Sigusaktidega
reguleeritud pdhimotetele.
Euroopa Tootjavastutuse
Organisatsioon.

Kurrutamata
fiiberpapp

Osutab, et pappmaterjali
saab ringlusse votta.
Euroopa Liidu teataja;

2N
komisjoni otsus

PAP (97/129/EU)

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

CaviWipes™ is not a trademark of 3M.
Patented. See 3M.com/patents
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