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General Information

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

light activated, radiopaque, flowable. This low stress flowable material is semi
translucent enabling a 4 mm depth of cure. The restorative is packaged in capsules
and syringes. The shades offered with Filtek Bulk Fill flowable are U (Universal),

A1, A2, and A3. Filtek Bulk Fill flowable contains bisGMA, UDMA, bisEMA(6) and
Procrylat resins. The fillers are a combination of ytterbium trifluoride filler with a
range of particle sizes from 0.1 to 5.0 microns and zirconia/silica with a particle size
range of 0.01 to 3.5 ym. The inorganic filler loading is approximately 64.5% by weight
(42.5% by volume). Filtek Bulk Fill flowable is applied to the tooth following use of a
compatible methacrylate-based dental adhesive, such as manufactured by 3M ESPE,
which permanently bonds the restoration to the tooth structure.

Indications

* Base under Class | and Il direct restorations
* Liner under direct restorative materials

* Pit and fissure sealant

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

Class Il and V restorations

Undercut blockout

Repair of small enamel defects

Repair of small defects in esthetic indirect restorations
Repair of resin and acrylic temporary materials

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

Precautionary Information for Patients

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

Precautionary Information for Dental Personnel

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

3M ESPE MSDS information can be obtained from www.3MESPE.com or contact
your local subsidiary.

Instructions for Use

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

Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade(s) of Filtek
Bulk Fill flowable using a standard VITAPAN® classical shade guide. For sealants or
core build ups, a contrasting shade may be desirable to enhance detection.

Note: As Filtek Bulk Fill flowable is semi translucent, the location of the
restoration, underlying tooth color or adjacent restorations may influence the final
appearance of the liner/base.

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

Directions

. Matrix band: Formation of tight proximal contacts is accomplished solely through
careful matrix technique. Wedging is needed to provide a tight gingival seal and
to create a separation between teeth to compensate for thickness of the matrix
band. Where possible, use of a precontoured sectional matrix band is preferred.
However, a thin circumferential dead-soft band can be used when appropriate.
The band should be burnished to ensure proper proximal contour as Filtek Bulk Fill
flowable will not hold the band during placement.

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

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

a 3M ESPE dental adhesive system (for example 3M™ ESPE™ Scotchbond™
Universal) is recommended. Refer to adhesive system product instructions for full
instructions and precautions for the products.

After curing the adhesive, continue to maintain isolation from blood, saliva and
other fluids and proceed immediately to placement of Filtek Bulk Fill flowable.

Note: Follow the adhesive system instructions for use for recommended silane

treatment during repair of ceramic restorations followed by the adhesive application.

Delivery:

4.1. Syringe delivery: Filtek Bulk Fill flowable can be delivered directly from the
dispensing tip.

4.1.1. Protective eyewear for patients and staff is recommended when using
the dispensing tip.

4.1.2. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. Twist the prebent
disposable dispensing tip securely onto the syringe. Holding the tip away
from the patient and any dental staff, express a small amount of Filtek
Bulk Fill flowable to assure that the delivery system is not plugged.

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

4.1.4. Place the functioning syringe with attached delivery tip into a suitably
shaped barrier sheath; pierce end of sheath with cannula, exposing
the cannula for use. Using a barrier sheath facilitates cleaning and
disinfection of the syringe between patients.

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

Placement:

5.1. Avoid intense light in the working field. Exposure of paste to intense light may
cause premature polymerization.

5.2. Dispense Filtek Bulk Fill flowable: Start dispensing in the deepest portion of
the preparation, holding the tip close to the preparation surface. As material is
extruded, slowly raise the tip so it is slightly above the dispensed material to
minimize air entrapment. Do not allow the tip to be immersed in the material.
For proximal areas, hold the tip against the matrix to aid material flow into the
proximal box.

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

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

5.2.3. Sealant applications: Flow material onto the prepared surface.

5.3. Light cure restorative as indicated in Section 6.

6. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED
light with @ minimum intensity of 550 mW/cm? in the 400-500 nm range. Cure each
increment by exposing its entire surface to a high intensity visible light source, such
as a 3M ESPE curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as
possible during light exposure.
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Cure Time
All halogen lights LED Elipar™ S10
Shades '"fj':gt‘ﬁm lights (with output (3M™ ESPE™ LED
550-1000 mW/cm?) lights with output 1000-
2000 mW/cm?)
V] 4 mm 20 sec. 10 sec.
A1, A2, A3 4 mm 40 sec. 20 sec.

7. Complete the restoration:

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

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

7.3. Core build up:

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

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

7.3.3. Commonly used temporary luting cements will not bond to the bulk
fill restorative.

7.4. Direct Restorative Application:

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

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

7.4.3. Polish with 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing System
or with white stones, rubber points or polishing paste where discs are
not suitable.

Storage and Use

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

Do not expose restorative materials to elevated temperatures, or to intense light.
Do not store materials in proximity to eugenol containing products.

After use of sheathed syringe, remove delivery tip and sheath by grasping on the hub
of the delivery tip through the sheath; twist and remove tip along with sheath. Discard
used tip and sheath in appropriate waste stream. Replace syringe storage cap.
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After removal of the delivery tip and sheath, disinfect this product using an intermediate level
disinfection process (liquid contact) as recommended by the Centers for Disease Control and
endorsed by the American Dental Association. Guidelines for Infection Control in Dental Health-
Care Settings - 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

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

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

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

Warranty

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

Limitation of Liability

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

DEUTSCH

Allgemeine Informationen

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Composite ist ein lichthartendes, réntgenopaques,
flieBfahiges Composite niedriger Viskositat. Das spannungsarme und flieBfahige Material ist
semitransluzent und erméglicht eine Aushértungstiefe von 4 mm. Das Material ist in Kapseln oder
Spritzen erhéltlich. Filtek Bulk Fill Flowable ist in den folgenden Farben verfigbar: U (Universal),
A1, A2, und A3. Filtek Bulk Fill Flowable enthalt bisGMA, UDMA, bisEMA(6) und Procrylat-
Harze. Die Fuller bestehen aus einer Kombination aus Ytterbium-Trifluorid mit PartikelgréBen
zwischen 0,1 und 5,0 ym und Zirkonium/Siliziumdioxid mit PartikelgréBen zwischen 0,01 und

3,5 um. Der Anteil anorganischer Fillerpartikel betragt etwa 64,5 % Gewichtsprozent (42,5 %
Volumenprozent). Nach der Verwendung eines kompatiblen Adhésivs auf Methacrylatbasis, wie
bspw. von 3M ESPE hergestellt, wird Filtek Bulk Fill Flowable auf den Zahn aufgetragen, was die
Restauration dauerhaft mit der Zahnstruktur verbindet.

Indikationen
Base (Unterfillung) unter Klasse | und Il direkten Restaurationen

Liner (Kavitétenschutzlack) unter direkten Restaurationsmaterialien
Griibchen- und Fissurenversiegelung

Minimal-invasive Restaurationen (einschlieBlich kleinen, nicht okklusionstragenden
Restaurationen)

Restaurationen der Klasse Il und V

Ausblocken von Unterschnitten

Reparatur von kleinen Schmelzausbriichen

Reparatur kleiner Defekte bei asthetischen indirekten Restaurationen
Reparatur provisorischer Materialien auf Kunstharz- und Akrylatbasis

Stumpfaufbaumaterial, wenn zumindest die Halfte der Substanz der Zahnkrone vorhanden ist,
um die strukturelle Unterstiitzung der Krone zu gewéhrleisten

Warnhinweise fiir Patienten

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei Hautkontakt bei einigen Personen eine allergische
Reaktion hervorrufen kdnnen. Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannter
Acrylat-Allergie. Spilen Sie bei langerem Kontakt mit oralem Weichgewebe mit viel Wasser.
Suchen Sie bei einer allergischen Reaktion einen Arzt auf, entfernen Sie wenn nétig das Produkt
und verwenden Sie das Produkt in Zukunft nicht mehr.

Warnhinweise fiir zahnmedizinisches Personal

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei Hautkontakt bei einigen Personen eine allergische
Reaktion hervorrufen kdnnen. Um das Risiko einer allergischen Reaktion zu reduzieren,
minimieren Sie die Kontaktdauer mit diesen Materialien. Vermeiden Sie besonders den Kontakt
mit dem nicht ausgehérteten Produkt. Bei Hautkontakt die Haut mit Wasser und Seife waschen.
Der Gebrauch von Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Technik werden empfohlen.
Acrylate kdnnen Ublicherweise verwendete Handschuhe durchdringen. Wenn das Produkt mit dem
Handschuh in Beriihrung kommt, ziehen Sie den Handschuh aus und entsorgen Sie ihn, waschen
Sie Ihre Hande sofort mit Wasser und Seife und ziehen Sie einen neuen Handschuh an. Suchen
Sie bei einer allergischen Reaktion einen Arzt auf.

Sicherheitsdatenblatter zu 3M ESPE sind auf der Website www.3MESPE.com oder bei Ihrer
lokalen Niederlassung erhéltlich.

Gebrauchsanweisung

Préparation

. Vorbereitung: Die Zahne sollten mit Bimsstein und Wasser gereinigt werden, um Verfarbungen
an der Oberflache zu entfernen.

. Auswahl des Farbtons: Bestimmen Sie vor dem Isolieren des Zahns die geeignete(n)

Farbe(n) des Filtek Bulk Fill Flowable mit einem VITAPAN® Standardfarbring. Bei

Versiegelungen und Stumpfaufbauten kann ein Farbkontrast erwiinscht sein, um ein

Wiederfinden des Materials zu erleichtern.

Hinweis: Da Filtek Bulk Fill Flowable semitransluzent ist, kann das endgiltige Erscheinungsbild

der Restauration von ihrer Lage, der Farbe des Zahnstumpfes und von angrenzenden

Restaurationen beeinflusst werden.

Isolierung/Trockenlegung: Die bevorzugte Isolierungsmethode ist ein Kofferdam. Watterollen

und ein Sauger kénnen ebenfalls eingesetzt werden.
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Anleitung

. Matrizenband: Die sorgféltige Platzierung des Matrizenbandes ist entscheident fiir eine
suffiziente Kontaktpunktgestaltung. Um die spétere Anlagerung der Gingiva und den nétigen
Abstand zwischen den Zahnen (als Ausgleich fiir die Matrizenbanddicke) herzustellen, ist der
Einsatz von Keilen erforderlich. Wenn mdglich sollte ein vorgeformtes Matrizenband verwendet
werden. Wenn es die Situation erlaubt, kann auch eine umlaufende sehr diinne, Dead-Soft‘-
Matrize verwendet werden. Um eine angemessene proximale Kontur zu erzielen, sollte die
Matrize poliert sein. Filtek Bulk Fill Flowable kann die Matrize wéhrend der Platzierung nicht
halten.

. Schutz der Pulpa: Wenn die Pulpa freigelegt wurde und die Situation einen direkten
Pulpenschutz rechtfertigt, tragen Sie eine minimale Menge Calciumhydroxid und anschlieBend
eine Lage 3M™ ESPE™ Vitrebond™ Plus Lichthartendes Glasionomer Unterfillungsmaterial
auf. Vitrebond™ Plus Lichthartendes Glasionomer Unterfiillungsmaterial kann auch als
Unterfilllung bei tiefen Kavitatenpraparationen verwendet werden.

. Adhasiv-System: Um Filtek Bulk Fill Flowable mit der Zahnstruktur zu verbinden, ist
die Verwendung eines Adhé&sivsystems von 3M ESPE (wie zum Beispiel 3M™ ESPE™
Scotchbond™ Universal) empfohlen. Genaue Informationen zur Verwendung des Produktes
und zu VorsichtsmaBnahmen entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Adhésivs.

Nach dem Aushérten des Adhasivs, die Isolierung gegen Blut, Speichel und anderen Flissigkeiten
weiter aufrechterhalten und sofort mit der Platzierung von Filtek Bulk Fill Flowable fortfahren.

Hinweis: Den Anweisungen des Adhasivsystems fiir eine eventuelle Silanbehandlung im Rahmen
der Reparatur von Keramikrestaurationen im Anschluss an die Adhdsivapplikation folgen.

Applikation:

4.1. Spritzendosierung: Filtek Bulk Fill Flowable kann direkt mit Hilfe der Dosierkaniile
appliziert werden.

4.1.1. Das Tragen einer Schutzbrille fiir Patienten und Personal wird bei der Verwendung
der Dosierkanile empfohlen.

4.1.2. Vorbereiten der Dosierkanile: Entfernen Sie die Schutzkappe und bewahren Sie
diese auf. Stecken Sie die gekrimmte Einweg-Dosierkanile unter Drehen fest
auf die Spritze. Halten Sie die Kaniile vom Patienten und Ihrem Praxispersonal
abgewandt und bringen Sie eine kleine Menge des Filtek Bulk Fill Flowable aus, um
sicherzustellen, dass das Dosiersystem nicht verstopft ist.

4.1.3. Bei verstopfter Kanile die Dosierkaniile entfernen und eine kleine Menge Filtek Bulk
Fill Flowable Composite direkt aus der Spritze ausbringen. Entfernen Sie eventuelle
sichtbaren Verstopfungen an der Spritzenéffnung. Ersetzen Sie die Dosierkantile
und bringen Sie emeut Material aus. Filtek Bulk Fill Flowable Composite kann
direkt auf einen Mischblock gegeben werden und mit einem geeigneten Instrument
appliziert werden.

. Die einsatzbereite Spritze mit der aufgesetzten Applikationskanile in eine
Schutzhiille geben. Die Hiille mit der Kanile durchstechen, sodass die Kanile
fiir die Applikation freigelegt ist. Die Verwendung einer Schutzhllle erleichtert die
Reinigung und Desinfektion der Spritze zwischen den Behandlungen.

4.2. Einzeldosis-Kapsel: Legen Sie eine Kapsel in den 3M™ ESPE™ Dosierspender ein.
Halten Sie sich hinsichtlich der genauen Vorgehensweise und der VorsichtsmaBnahmen
an die Gebrauchsanweisung fiir das verwendete Dispensersystem.

. Platzierung:

5.1. Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich. Grelles Licht (z.B. Op-Lampe) kann zu
einer verfriihten Polymerisation des Composites fiihren.

. Applikation des Filtek Bulk Fill Flowables: An der tiefsten Stelle der Praparation beginnen
und dabei die Dosierkaniile nahe an der Préparationsoberflédche halten. Wahrend der
Materialabgabe die Dosierkantile leicht anheben und knapp Uber dem ausgebrachten
Material halten, um Lufteinschliisse méglichst zu verhindern. Die Dosierkaniile nicht in das
Material eintauchen lassen.

In proximalen Bereichen sollte die Dosierkantile an der Matrize positioniert werden, sodass
das Material in den proximalen Kasten laufen kann.
5.2.1. Applikation als Base/Liner: Mindestens 2 mm fir das Universal- bzw.
Seitenzahncomposite auf der Okklusalflache freilassen. Diese okklusale Composite-
Schicht sorgt fiir die bei Seitenzahnrestaurationen benétigte Festigkeit, Haltbarkeit
und Asthetik.
5.2.2. Stumpfaufbauten: Das Material in Unterschnitte und um den Stift herum in die
Praparation einspritzen.
5.2.3. Versiegelung: Material auf die vorbereitete Oberflache auftragen.
5.3. Wie in Abschnitt 6 beschrieben mit Licht aushérten lassen.
Polymerisation: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-Lichtpolymerisationsgerat
mit einer Mindestlichtintensitat von 550 mW/cm? und einer Wellenlange im Bereich von
400-500 nm gehartet werden. Hérten Sie jede Schicht aus, indem Sie die gesamte Oberflache
mit einer Polymerisationslampe (z. B. von 3M ESPE) belichten. Halten Sie dabei die
Lichtleiterspitze so nah wie mdglich an das Material.
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Polymerisationszeit
) . Alle Halogen- und Elipar™ $10
Farben Schichtstérke LED-Lichtquellen (3M™ ESPE™ LED-
(mit 550-1000 mW/cm? Lichtquellen mit 1000-2000
Nennleistung) mW/cm? Nennleistung)
U 4 mm 20 Sek. 10 Sek.
A1, A2, A3 4 mm 40 Sek. 20 Sek.
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Fertigstellen der Restauration:

7.1. Applikation als Base/Liner: Platzieren Sie ein Composite wie z.B. Filtek™ Supreme XTE
Universal Composite direkt auf dem lichtgeharteten Filtek Bulk Fill Flowable Composite.
Beachten Sie die jeweilige Gebrauchsanleitung des Herstellers zum Einbringen, Ausharten,
Finieren, Einschleifen und Polieren des Fiillungsmaterials.

7.2. Gribchen- und Fissurenversiegelung: Entfernen Sie nach dem Lichtharten vorsichtig die
Uberschiisse mit einem Brei aus Bimsstein oder Polierpaste.

7.3. Stumpfaufbauten:
7.3.1. Das Bulk Fill Material ist mit herkdmmlichen Abdruckmassen kompatibel, wenn die
Sauerstoffinhibitionsschicht entfernt wurde.
7.3.2. Das Bulk Fill Material sollte mit Speichel oder anderweitig feucht gehalten werden,
um ein Verkleben mit chemisch hartenden Provisorien zu verhindern.

7.3.3. Herkdmmliche temporére Befestigungszemente haften nicht am Bulk Fill Material.
7.4. Direkte Composite-Applikation:

7.4.1. Konturieren Sie die Restaurationsoberflachen mit feinen Finierdiamanten, -frésen oder
-steinen.

7.4.2. Uberpriifen Sie die Okklusion mit einem diinnen Artikulationspapier. Untersuchen
Sie die zentrischen und lateralen Kontakte. Stellen Sie die Okklusion sorgféltig ein,
indem Sie das Material mit einem feinen Polierdiamanten oder -stein einschleifen.

7.4.3. Polieren Sie mit dem Finier- und Poliersystem 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ oder weien
Poliersteinen, Gummispitzen oder Polierpaste, wo Polierscheiben nicht geeignet sind.

Lagerung und Verwendung

. Dieses Produkt wurde fiir eine Verwendung bei Raumtemperatur entwickelt. Falls das Produkt
kil gelagert wurde, lassen Sie es vor der Verwendung auf Raumtemperatur anwarmen.
Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur betragt 36 Monate. Umgebungstemperaturen tber 27°C
kdnnen die Haltbarkeit des Produktes verkirzen. Das Haltbarkeitsdatum finden Sie auf der
&uBeren Verpackung.

Setzen Sie die Fiillungsmaterialien keinen erhdhten Temperaturen oder intensivem Licht aus.
Lagern Sie die Materialien nicht in der N&he von Produkten, die Eugenol enthalten.

Nach der Verwendung der Spritze, die Applikationskaniile und den Schutzmantel entfernen.
Dazu die Applikationskanile durch den Mantel hindurch abdrehen und zusammen mit

dem Mantel entsorgen. Discard used tip and sheath in appropriate waste stream. Die
Verschlusskappe der Spritze ersetzen.

Nach dem Entfernen der Applikationskanile und des Schutzmantels, das Produkt mit einem
Standarddesinfektionsmittel desinfizieren (Wischdesinfektion). Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers for Disease Control and
Prevention.

Entsorgung - Hinweise zur Entsorgung finden Sie in den Sicherheitsdatenbléttern (erhéltlich
unter www.3MESPE.com oder bei |hrer drtlichen Niederlassung).
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Kundeninformation
Es ist untersagt, Informationen zu verbreiten, die von den Angaben in dieser Anweisung abweichen.

Garantie

3M ESPE garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Produktionsfehlern ist. 3M ESPE
UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE GARANTIE, BEZUGLICH
VERKAUFLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist
verantwortlich fir den Einsatz und die bestimmungsgemaBe Verwendung des Produkts. Wenn
innerhalb der Gewahrleistungsfrist Schaden am Produkt auftreten, besteht Ihr einziger Anspruch und
die einzige Verpflichtung von 3M ESPE in der Reparatur oder dem Ersatz des 3V ESPE Produkts.

Haftungsbeschrénkung

Soweit gesetzlich zuléssig, lehnt 3M ESPE jegliche Haftung fiir direkte, indirekte oder Folgeschéden
oder Verluste jeglicher Art in Zusammenhang mit diesem Produkt ab, unabhéngig davon, ob die
gestellten Forderungen vermdgens- oder haftungsrechtlicher oder sonstiger Natur sind.

FRANCAIS
Généralités
Le matériau de restauration fluide 3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill est de faible viscosité,
photopolymérisable, radio-opaque et fluide. Ce matériau fluide provoque peu de stress sur la dent,
est semi translucide et peut étre appliqué en couche de 4 mm. Il est distribué en capsules et en
seringues. Il existe dans les teintes U (universelle), A1, A2 et A3. Il contient des résines bis-GMA,
UDMA, bis-EMA(6) et Procrylate. Les charges sont composées de trifluorure d'ytterbium, dont les
tailles de particules varient de 0,1 a 5,0 microns, et de zirconefsilice, dont les tailles de particules
varient de 0,01 & 3,5 microns. La charge minérale est approximativement de 64,5 % en poids
(42,5 % en volume). Filtek Bulk Fill Fluide est appliqué sur la dent a l'aide d’'un adhésif dentaire
compatible & base de méthacrylate, tel qu’en fabrique 3M ESPE, qui maintiendra de maniére
permanente la restauration sur la structure de la dent.

Indications

* Base pour les restaurations directes de classe | et Il
* Liner pour les matériaux de restauration directe

* Scellements des puits et sillons (sealant)

* Restauration de cavités nécessitant une préparation peu invasive (y compris des petites
restaurations occlusales non soumises a des contraintes)

Restaurations de classe Ill et V

Comblement des contre-dépouilles

Réparation de petits défauts d’émail

Réparations des petits défauts de reconstitutions indirectes esthétiques
Réparations des matériaux temporaires en résine ou acrylique

Reconstitutions coronaires lorsqu’au moins la moitié de la structure coronaire de la dent
subsiste pour permettre le support de la couronne

Précautions d’emploi pour les patients

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par contact
cutané chez certaines personnes. Eviter d'utiliser ce produit chez des patients présentant une
allergie connue aux acrylates. En cas de contact prolongé avec les tissus mous de la bouche,
rincer abondamment a 'eau. En cas de réaction allergique, consulter un médecin si nécessaire,
retirer le produit si besoin et ne plus I'utiliser & 'avenir.

Précautions d’emploi pour le personnel dentaire

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par

contact cutané chez certaines personnes. Pour minimiser le risque de réaction allergique, limiter
I'exposition a ces matériaux. En particulier, éviter 'exposition aux produits non polymérisés. En
cas de contact cutané, laver la peau avec de I'eau et du savon. Il est recommandé de porter

des gants de protection et d’éviter tout contact avec le produit lors de l'utilisation. Les acrylates
peuvent pénétrer a travers les gants habituels. En cas de contact avec le matériau, retirer et jeter
les gants, puis se laver immédiatement les mains a I'eau et au savon avant de remettre des gants
neufs. En cas de réaction allergique, consulter un médecin si nécessaire.

Les fiches de sécurité 3M ESPE sont disponibles sur www.3MESPE.com ou auprés de votre filiale
locale.

Mode d’emploi

Préparation

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

. Sélection de la teinte : avant d'isoler la dent, choisir la ou les teinte(s) appropriée(s) du
matériau de restauration Filtek Bulk Fill fluide en utilisant un teintier classique VITAPAN®. Pour
les scellements et les reconstitutions coronaires, il peut étre préférable d'utiliser une teinte
contrastante pour en faciliter le repérage.

Remarque : étant donné que Filtek Bulk Fill fluide est semi translucide, 'emplacement de

la restauration, la couleur de la dent sous-jacente et les restaurations adjacentes peuvent
influencer I'apparence finale du liner/base.

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

. Matrice : la formation de contacts proximaux étroits doit étre réalisée avec précaution,
uniquement selon la technique de la matrice. Un coin est nécessaire pour permettre
un scellement étroit sur la gencive et pour créer une séparation entre les dents afin de
compenser I'épaisseur de la matrice. Lorsque cela est possible, il est préférable d'utiliser une
matrice sectorielle. Cependant, il est également possible d’utiliser une fine bande matrice
circonférentielle extra-douce quand cela est indiqué. La bande doit étre polie pour garantir un
contour proximal correct car Filtek Bulk Fill fluide ne la maintiendra pas durant le placement.

Protection de la pulpe : en cas d’exposition directe de la pulpe et si la situation clinique justifie
un coiffage direct, appliquer une petite quantité d’hydroxyde de calcium sur la pulpe exposée,
puis appliquer un verre ionomére photopolymérisable Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus
fabriqués par 3M™ ESPE™. Des liners/bases Vitrebond ou Vitrebond Plus peuvent également
étre utilisés pour combler les zones les plus profondes de la cavité profonde.

Systeme adhésif : pour fixer Filtek Bulk Fill fluide sur la structure de la dent, Futilisation d’'un
systéme adhésif dentaire 3M ESPE (par exemple 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal)
est recommandée. Consulter le mode d’emploi du systéme adhésif pour connaitre le mode
d’emploi et les précautions d'utilisation.

Aprés avoir polymérisé 'adhésif, continuer a éviter le contact avec le sang, la salive et les
autres fluides et procéder immédiatement & I'application de Filtek Bulk Fill fluide.

Remarque : suivre le mode d’emploi du systéme adhésif pour le traitement au silane
recommandg lors de la réparation de restaurations céramiques et suivi d’application d’adhésif.

. Distribution :

4.1. Application a la seringue : Filtek Bulk Fill fluide s’applique directement & partir de
I'embout distributeur.

4.1.1. Une protection oculaire du patient et de 'équipe soignante est recommandée lors
de 'application du matériau directement par 'embout applicateur.

4.1.2. Préparation de 'embout : éter le capuchon et le conserver. Visser fermement 'embout
pré-courbé sur la seringue. En gardant 'embout a distance du patient et de 'équipe
soignante, purger une petite quantité de Filtek Bulk Fill afin de sassurer que le
systéme n'est pas bouché.

4.1.3. S'il est bouché, éter 'embout et purger une petite quantité de Filtek Bulk Fill
fluide directement a partir de la seringue. Eliminer toute obstruction éventuelle a
I'extrémité de la seringue. Placer un nouvel embout et purger & nouveau un peu de
composite fluide. Il est possible d’extruder le matériau de restauration Filtek Bulk Fill
fluide sur un bloc de spatulation et de 'appliquer avec I'instrument approprié.

4.1.4. Placer la seringue avec I'embout fixé dans une gaine de protection souple adaptée
; percer 'extrémité de la gaine avec une canule, en laissant la canule disponible
pour utilisation. L'utilisation d'une gaine de protection facilite le nettoyage et la
désinfection de la seringue entre deux patients.

4.2. Capsule unidose : insérer la capsule dans le pistolet distributeur 3M™ ESPE™. Se
référer au mode d’emploi du pistolet pour plus de détails sur son emploi et sur les
précautions d'utilisation.

. Mise en place :

5.1. Eviter toute source lumineuse intense dans le champ opératoire. L'exposition de la péte &
la lumiére vive peut provoquer une polymérisation prématurée.

5.2. Application du matériau de restauration Filtek Bulk Fill fluide : commencer par ajouter
le produit a 'endroit ou la préparation est en plus grande quantité tout en maintenant
'embout pres de la surface de la préparation. Au fur et @ mesure que le matériau est
délivré, relever lentement 'embout afin qu'il reste juste au-dessus du produit, ce qui
empéche de piéger I'air. L'embout ne doit pas étre immergé dans le matériau.

Pour les zones proximales, maintenir 'embout contre la matrice pour faciliter I'écoulement
du matériau dans la boite proximale.

5.2.1. Utilisation comme base/liner : laisser un espace d’au moins 2 mm par rapport a la
surface occlusale de la cavité pour les composites universels ou postérieurs. Ces
couches occlusales apportent force, résistance & l'usure ainsi que des qualités
esthétiques indispensables aux restaurations postérieures.
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5.2.2. Reconstitutions coronaires : appliquer le matériau & la seringue dans les zones de
contre-dépouille, autour des tenons et remplir la préparation.

5.2.3. Application pour scellements des puits et sillons Sealants : appliquer le matériau sur
la surface préparée.
5.3. Photopolymériser le matériau de restauration comme indiqué dans la partie 6.

. Photopolymérisation : ce produit est photopolymérisable a I'aide d’une lampe &
photopolymériser halogéne ou LED ayant une intensité minimale de 550 mW/cm? dans la plage
de 400 & 500 nm. Photopolymériser chaque couche en exposant la totalité de la surface & une
lumiére visible de haute intensité, telle que celle des lampes & photopolymériser 3M ESPE.
Maintenir le guide faisceau aussi prés que possible du matériau lors de la photopolymérisation.
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Temps de photopolymérisation

. Tous types de lampes a Elipar™ $10
Teintes Epaisseur de | photopolymériser halogénes | (lampes a photopolymériser
lacouche | Lampes a photopolymériser | 3M™ ESPE™ LED avec une

LED (avec une puissance de | puissance de 1000 a 2000
550 a 1000 mW/cm?) mW/cm?)
U 4 mm 20 secondes 10 secondes
A1, A2, A3 4 mm 40 secondes 20 secondes

-

. Finir la restauration :

7.1. Utilisation comme base/liner : appliquer un matériau de restauration composite, comme
le matériau de restauration universel Filtek™ Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE
directement sur le matériau fluide de restauration Filtek Bulk Fill fluide photopolymérisé et
durci. Suivre les recommandations du fabricant pour la pose, la photopolymérisation, la
finition, I'ajustement occlusal et le polissage.

7.2. Pour les sealants pour puits et sillons : enlever délicatement la couche inhibée restante apres
la photopolymérisation & 'aide d’'un mélange d’eau et de pierre ponce ou d'une péte a polir.

7.3. Reconstitution coronaire :

7.3.1. Le matériau de restauration Bulk Fill est compatible avec les matériaux pour
empreintes couramment utilisés une fois la couche inhibée de surface retirée.

7.3.2. Le matériau de restauration Bulk Fill doit &tre maintenu humide avec de la salive
ou doit étre lubrifié, afin d'éviter la liaison avec les matériaux pour protheses
provisoires chémopolymérisables.

7.3.3. Les ciments de scellement temporaire couramment utilisés ne collent pas au
matériau de restauration Bulk Fill.

7.4. Utilisation comme matériau de restauration directe :

7.4.1. Dégrossir les surfaces de la restauration avec des fraises fines diamantées ou non,
ou des meulettes.

7.4.2. Vérifier l'occlusion avec un papier a articuler fin. Vérifier les contacts en relation
centrée et en latéralité. Ajuster soigneusement l'occlusion par soustraction de
matériau a l'aide d’une fraise & polir fine diamantée ou d’une meulette.

7.4.3. Polir avec un Systéme de polissage et finition 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ ou des
pierres blanches, des pointes en caoutchouc, ou une pate a polir lorsque les
disques ne conviennent pas.

Conservation et utilisation

. Ce produit est destiné a un usage a température ambiante. En cas de conservation au
réfrigérateur, attendre que le produit soit revenu a température ambiante avant toute utilisation.
La durée de conservation a température ambiante est de 36 mois. Les températures ambiantes
régulierement supérieures & 27°C/80°F peuvent réduire la durée de conservation. Voir la date
limite d'utilisation sur 'emballage extérieur.

. Ne pas exposer les matériaux de restauration a des températures élevées ou a une lumiére intense.

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

. Aprés utilisation de la seringue protégée par la gaine, 6ter 'embout et le gaine en saisissant
la partie centrale de 'embout a travers la gaine ; faire pivoter et retirer Fembout avec la gaine.
Jeter 'embout et la gaine usagés dans le circuit de déchets adapté. Replacer le capuchon de
protection sur la seringue.

Aprés avoir retiré 'embout et la gaine, désinfecter ce produit au moyen d’un processus de

désinfection de niveau intermédiaire (contact liquide) conformément aux recommandations des

Centers for Disease Control (centres de controle et de prévention des maladies) et adoptées par

I'’American Dental Association. Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings -

2003 (Vol. 52; No RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Elimination — Consulter les fiches de données de sécurité (MSDS) (disponibles sur

www.3MESPE.com ou auprés de votre filiale locale) pour les informations sur la mise au rebut.

Informations a destination de I'utilisateur

Nul n’est autorisé & divulguer des informations non conformes a celles données dans le présent

mode d’emploi.

Attention : selon la loi fédérale américaine, ce matériau ne peut étre vendu ou utilisé que sur
ordre d’un chirurgien-dentiste.

—_
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Garantie

3M ESPE garantit ce produit contre tout défaut matériel et de fabrication. 3M ESPE NE FOURNIT
AUCUNE AUTRE GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE
MARCHANDE OU DE POSSIBILITE D'UTILISATION PARTICULIERE. Il incombe a I'utilisateur de
déterminer si le produit est adapté a 'emploi envisagé. Si ce produit s’avere défectueux pendant
la période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation de 3M ESPE seront la réparation
ou le remplacement du produit 3M ESPE.

Responsabilité limitée

La responsabilité de 3M ESPE ne saurait &tre engagée pour toute perte ou dommage causé par

ce produit, qu'il s'agisse d’un préjudice direct, indirect, spécifique, consécutif ou non consécutif peu
importe la théorie avancée, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la responsabilité stricte.

ITALIANO

Informazioni generali

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill & un composito fluido radiopaco a bassa viscosita, attivato dalla
luce visibile. Questo materiale fluido a basso stress e semitraslucido e consente una profondita
di polimerizzazione di 4 mm. Il materiale da restauro & confezionato in capsule e siringhe. | colori
offerti Filtek Bulk Fill sono U (Universale), A1, A2 e A3. Filtek Bulk Fill contiene resine bisGMA,
UDMA, bisEMA(6) e Procrylat. | riempitivi sono costituiti da una combinazione di riempitivo in
trifluoruro di itterbio con un intervallo di dimensioni delle particelle compreso tra 0,1 € 5,0 micron
e zirconia/silice con una gamma di dimensioni delle particelle compresa tra 0,01 € 3,5 um. Il
riempitivo inorganico rappresenta circa il 64,5% del peso (42,5% del volume). Il composito fluido
Filtek Bulk Fill viene applicato al dente dopo I'uso di un adesivo dentale compatibile a base di
metacrilato, come quello prodotto da 3M ESPE, che lega in modo permanente il restauro alla
struttura del dente.

Indicazioni
* Base al di sotto di restauri diretti di Classe | e Il

o Liner al di sotto di materiali da restauro diretto
* Sigillatura di solchi e fessure

* Restauro di preparazioni in cavita minimamente invasive (compresi restauri occlusali piccoli
non sottoposti a stress masticatori)

Restauri di Il e V classe

¢ Chiusura dei sottosquadri

Riparazione di piccoli difetti dello smalto

Riparazione di imprecisioni nei restauri estetici indiretti
Riparazione di materiale provvisorio a base di resina o acrilati

Come ricostruzione di monconi in cui resta almeno meta della struttura del dente coronale per
fornire supporto strutturale alla corona

.

Informazioni precauzionali per i pazienti

Il prodotto contiene sostanze che possono provocare reazioni allergiche a contatto con la cute di
alcuni individui. Non utilizzare questo prodotto su pazienti con allergie manifeste agli acrilati. In caso
di contatto prolungato con le mucose orali, risciacquare con abbondante acqua. Se si verifica una
reazione allergica, contattare il medico, rimuovere il prodotto, se necessario, e sospenderme I'uso.

Informazioni preventive per il personale dello studio odontoiatrico

Il prodotto contiene sostanze che possono provocare reazioni allergiche a contatto con la cute di
alcuni individui. Per diminuire i rischi di una reazione allergica, ridurre al minimo 'esposizione a
questi materiali. In particolare, evitare I'esposizione a prodotti non polimerizzati. In caso di contatto
con la cute, lavare la parte interessata con acqua e sapone. Si consiglia I'uso di guanti protettivi

e I'adozione di tecniche senza contatto. Gli acrilati possono penetrare nei guanti di uso comune.

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

E possibile reperire informazioni sulle schede di sicurezza dei materiali di 3M ESPE sul sito
www.3MESPE.com o contattando il rivenditore locale.

Istruzioni per I'uso

Preparazione
. Profilassi: pulire i denti con acqua e pomice per rimuovere le macchie in superficie.

. Scelta del colore: prima dellisolamento del dente, selezionare i colori piti appropriati del
composito fluido da restauro Filtek Bulk Fill tramite una guida colori classica VITAPAN®
standard. Per i sigillanti o la ricostruzione di monconi, € consigliabile adottare un colore
nettamente diverso che ne renda pili agevole il riconoscimento.

Nota: essendo il composito fluido da restauro Filtek Bulk Fill semitraslucido, il punto del
restauro, il colore del dente sottostante o i restauri adiacenti potrebbero influenzare I'aspetto
finale di liner/base.

. Isolamento: Isolare il campo operatorio con una diga di gomma. In alternativa & possibile
utilizzare anche rulli di cotone e un dispositivo di evacuazione.

Indicazioni

1. Applicazione della matrice: | contatti prossimali stretti si formano solo aftraverso un’attenta
tecnica con matrice. Per fornire una stretta tenuta gengivale e per creare una separazione tra i
denti per compensare lo spessore della matrice & necessario I'utilizzo di cunei. Dove possibile,
¢ preferibile 'uso di una matrice sezionale premodellata. Tuttavia pud essere utilizzata, quando
opportuno, una banda circonferenziale morbida e sottile. La matrice dovra essere brunita per
garantire il contorno prossimale adatto, poiché il composito fluido da restauro Filtek Bulk Fill
non manterra la banda durante il posizionamento.

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

. Sistema adesivo: Per eseguire il bonding del composito fluido da restauro Filtek Bulk Fill alla
struttura del dente, si consiglia di utilizzare un sistema adesivo dentale 3M ESPE (ad esempio
3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal). Fare riferimento alle istruzioni del sistema adesivo per
le istruzioni e precauzioni complete per i prodotti.

Dopo la polimerizzazione delladesivo, continuare a preservare l'isolamento dal sangue, dalla
saliva e dagli altri fluidi e procedere immediatamente al posizionamento del fluido Filtek Bulk Fill.
Nota: Attenersi alle istruzioni per l'uso del sistema adesivo, per il trattamento consigliato del
silano, durante la riparazione dei restauri in ceramica seguiti dal’applicazione di adesivo.

. Erogazione:

4.1. Erogazione con siringa: il composito fluido da restauro Filtek Bulk Fill puo essere
applicato direttamente con il puntale erogatore.
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4.1.1. Quando si utilizza il puntale erogatore, si consiglia di fare indossare occhiali
protettivi sia ai pazienti sia al personale dello studio.

4.1.2. Preparazione del puntale erogatore: rimuovere il cappuccio e conservare. Avvitare
bene il puntale erogatore curvo monouso sulla siringa. Tenendo il puntale a
distanza di sicurezza dal paziente e dal personale dello studio, estrudere una
piccola quantita di composito fluido Filtek Bulk Fill per accertarsi che il sistema di
erogazione non sia ostruito.

4.1.3. Nel caso di un'ostruzione, rimuovere il puntale di erogazione ed estrudere una
piccola quantita di composito fluido Filtek Bulk Fill direttamente dalla siringa.
Rimuovere 'eventuale causa di ostruzione, se presente, dallapertura della siringa.
Rimontare il puntale erogatore e far uscire nuovamente il composto. Il materiale
fluido da restauro Filtek Bulk Fill puo essere estruso su un blocchetto da impasto e
applicato con uno strumento adeguato.

4.1.4. Collocare la siringa funzionante con il puntale erogatore collegato in una guaina
di protezione di forma adeguata; bucare I'estremita della guaina con la cannula,
esponendola per I'uso. L'uso di una guaina di protezione agevola la pulizia e la
disinfezione della siringa tra un paziente e I'altro.

4.2. Capsula monodose: Inserire la capsula nel dispenser di materiale da restauro 3M™ ESPE™.
Fare riferimento alle istruzioni per l'uso separate relative al dispenser di materiale da restauro
per le istruzioni e precauzioni complete.

Posizionamento:

5.1. evitare la luce intensa sul campo di lavoro. L'esposizione della pasta alla luce intensa
potrebbe causare polimerizzazione prematura.

5.2. Erogare il composito fluido Filtek Bulk Fill: Iniziare I'erogazione nella parte piti profonda
della preparazione, tenendo il puntale in prossimita della superficie di preparazione.
Quando il materiale viene estruso sollevare lentamente il puntale in modo che sia
leggermente al di sopra del materiale estruso per minimizzare lintrappolamento d’aria Non
consentire limmersione del puntale nel materiale.

Per le aree prossimali, tenere il puntale contro la matrice per favorire il flusso del materiale

nel box prossimale.

5.2.1. Applicazione di base/liner: Lasciare almeno 2 mm della superficie occlusale per il
composito universale o posteriore. Questi incrementi occlusali forniscono resistenza,
rsistenza allabrasione e qualita estetiche necessarie per i restauri posteriori.

5.2.2. Ricostruzione di monconi: erogare il materiale con una siringa nelle aree dei
sottosquadri, attorno ai peri, e riempire la preparazione.

5.2.3. Applicazioni di sigillante: erogare il materiale sulla superficie preparata.

5.3. Fotopolimerizzare il restauro come indicato nella sezione 6.

. polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato con esposizione a una luce alogena

0 LED con un'’intensita minima di 550 mW/cm? nell'intervallo di 400-500 nm. Polimerizzare

ogni incremento esponendo l'intera superficie a una fonte luminosa visibile a elevata intensita,

ad esempio una lampada per fotopolimerizzazione di 3M ESPE. Tenere il puntale della guida

luminosa il piu vicino possibile al materiale da restauro durante I'esposizione alla luce.

<o
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Tempo di polimerizzazione
i Tutte le luci Elipar™ $10
Colori P‘r_ofondlta alogenelampade LED | (lampade 3M™ ESPE™
dell'incremento o g™ s el
(con intensita di LED con intensita di
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
U 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4 mm 40s 20s
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. Completamento del restauro:

7.1. Applicazione di base/liner: collocare un composito, ad esempio il materiale da restauro
universale Filtek™ Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE, direttamente al di sopra del
composito fluido polimerizzato Filtek Bulk Fill. Seguire le istruzioni del produttore per
quanto riguarda il posizionamento, la polimerizzazione, le rifiniture, 'aggiustamento
occlusale e la pulizia.

7.2. Sigillanti per solchi e fessure: rimuovere delicatamente lo strato di inibizione restante dopo
la fotopolimerizzazione con impasto di pomice o pasta di lucidatura.

7.3. Ricostruzione di monconi:

7.3.1. il materiale da restauro bulk fill & compatibile con i comuni materiali da impronta
quando lo strato di inibizione superficiale & rimosso.

7.3.2. Il materiale da restauro bulk fill va mantenuto umido con la saliva, oppure lubrificato
per impedire 'adesione alle resine provvisorie.

7.3.3. | cementi provvisori comunemente utilizzati non si legano al materiale da restauro
bulk fill.

7.4. Applicazione di restauri diretti:

7.4.1. modellare le superfici del restauro con frese diamantate, frese o pietre per
finitura sottile.

7.4.2. Controllare I'occlusione con una carta da articolazione sottile. Controllare i contatti
da escursione centrica e laterale. Regolare con cura I'occlusione rimuovendo il
materiale in eccesso con una fresa diamantata o una pietra per lucidatura fine.

7.4.3. Lucidare col sistema di finitura e lucidatura 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ o con pietre
bianche, gommini o pasta di lucidatura, laddove i dischi non siano idonei.

Conservazione e uso

. Questo prodotto € progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente. Se conservato
in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la temperatura ambiente prima
dell'uso. Il prodotto si conserva a temperatura ambiente per 36 mesi. Temperature ambiente
costantemente maggiori di 27°C/80°F potrebbero ridurne la durata. Consultare la confezione
esterna per la data di scadenza.

. Non esporre i materiali da restauro ad elevate temperature o a luci intense.
. Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

. Dopo l'uso di una siringa con guaina, rimuovere il puntale di erogazione afferrandolo per il
connettore attraverso la guaina; ruotare e rimuovere il puntale insieme alla guaina. Smaltire
il puntale e la guaina usati mediante un ciclo di rifiuti appropriato. Rimettere il cappuccio di
conservazione alla siringa.

Dopo la rimozione del puntale di erogazione e della guaina, disinfettare questo prodotto usando
un procedimento di disinfezione di livello medio (contatto liquido) come indicato dai CDC (Centers
for Disease Control) e approvato dal’American Dental Association. Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol. 52; N. RR-17), Centers for Disease Control and
Prevention.

Smaltimento - Consultare la scheda di sicurezza dei materiali (disponibile all'indirizzo
www.3MESPE.com o tramite il proprio agente di zona) per informazioni sullo smaltimento.

Informazioni per i clienti
Nessuno ¢ autorizzato a fornire informazioni diverse da quelle indicate nel presente foglio
illustrativo.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita o I'utilizzo del presente dispositivo
ai professionisti odontoiatri o dietro loro prescrizione.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questo prodotto & privo di difetti dei materiali o di produzione. 3M
ESPE NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE
DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A SCOPI PARTICOLARI. L'utente & responsabile della
determinazione dell'idoneita del prodotto all'applicazione dell’utente. Se il prodotto risulta essere
difettoso entro il periodo di garanzia, 'unico rimedio e I'unico obbligo di 3M ESPE saranno la
riparazione o la sostituzione del prodotto 3M ESPE.

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M ESPE non si riterra responsabile di
eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto, diretti o indiretti, speciali, incidentali o
consequenziali, qualunque sia la teoria sostenuta, compresi garanzia, contratto, negligenza o
diretta responsabilita.
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Informacion general

El Restaurador fluido Filtek™ Bulk Fill de 3M™ ESPE™ es un fluido de baja viscosidad,
fotopolimerizable y radiopaco. Este material fluido de bajo estrés de contraccion es semitransltcido
y permite una profundidad de curado de 4 mm. El restaurador se presenta en capsulas y en
jeringas. Los tonos que ofrece el restaurador fluido Filtek Bulk Fill son U (Universal), A1, A2 y A3.
El restaurador fluido Filtek Bulk Fill contiene bis-GMA, UDMA, bis-EMA(8) y resinas de poliacrilato.
El relleno es una combinacion de tricloruro de iterbio con una variedad de tamafios de particulas
que van desde 0,1 a 5,0 micrones y zirconio/silice con una variedad de tamafios de particulas

que van de 0,01 a 3,5 ym. La carga del relleno inorgdnico es de aproximadamente el 64,5% por
peso (42,5% por volumen). El restaurador fluido Filtek Bulk Fill se aplica al diente luego del uso de
un adhesivo dental compatible a base de metacrilato, tales como los que fabrica 3M ESPE, que
adhieren permanentemente la restauracion a la estructura del diente.

Indicaciones

* Base bajo restauraciones directas Clase | y Il

* Alineador bajo materiales de restauracion directa
* Sellador de fosas y fisuras

* Restauracion de las preparaciones de cavidad minimamente invasivas (lo que incluye
pequefias restauraciones oclusivas que no soporten estrés)

Restauraciones de Clase Il y Clase V

* Bloqueo de zonas retentivas

Reparacion de pequefios defectos del esmalte

Reparacion de pequefios defectos en restauraciones estéticas indirectas
Reparacion de materiales temporales de resina y acrilicos

» Como reconstructor de mufiones donde al menos persista la mitad de la estructura coronaria
con el objetivo de proporcionar una estructura de soporte para la corona

Informacion sobre medidas de precaucion para los pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reaccion alérgica por contacto con la
piel en determinadas personas. Evite el uso de este producto en pacientes con alergia conocida
alos acrilatos. En caso de producirse contacto prolongado con los tejidos blandos de la boca,
enjuague la zona con abundante agua. Si se produce una reaccion alérgica, busque la atencion
médica necesaria, retire el producto en caso de requerirlo y suspenda el uso futuro del producto.

Informacion sobre medidas de precaucion para el personal odontolégico

Este producto contiene sustancias que pueden provocar una reaccion alérgica por contacto con

la piel en determinadas personas. Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas, minimice la

exposicion a estos materiales. En especial, evite la exposicion a los productos sin polimerizar. Si

se produce contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabon. Se recomienda el uso

de guantes de proteccion y de la técnica de trabajo sin contacto. Los acrilatos pueden penetrar

los guantes de uso comun. Si el producto entra en contacto con el guante, quiteselo y deséchelo,

lavese inmediatamente las manos con agua y jabén y coléquese un guante nuevo. Si se produce

una reaccion alérgica, busque la atencién médica necesaria.

Para obtener la informacién de la Ficha de Datos de Seguridad de los Materiales (MSDS, por sus

siglas en inglés) de 3M ESPE, visite www.3MESPE.com o comuniquese con su subsidiaria local.

Instrucciones de uso

Preparacion

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

2. Seleccion del color: Antes de aislar el diente, seleccione el o los tonos del restaurador fluido
Filtek Bulk Fill con una guia estandar de tonos VITAPAN® Classical. Para usarlo como sellador

o reconstruccion de mufiones, lo ideal es utilizar un tono que contraste con el diente para
poder detectarlos facilmente.

Nota: Como el restaurador fluido Filtek Bulk Fill es semitraslucido, la ubicacién de la
restauracion, el color de los dientes subyacentes o las restauraciones adyacentes pueden
influir en la apariencia final del alineador o base.

3. Aislamiento: El método de aislamiento méas recomendable es el dique de goma. También se
pueden usar rollos de algodén, més un evacuador.

Instrucciones

. Banda matriz: La formacion de fuertes puntos de contacto proximal se logra Unicamente a
través de una cuidadosa técnica de matriz. Se necesita hacer presién con una cufia para
proporcionar un sello gingival hermético y para crear la separacién entre los dientes y asi
compensar el grosor de la banda matriz. Siempre que sea posible, utilice una banda matriz
seccional precontorneada. Sin embargo, se puede utilizar una banda matriz circunferencial
fina extra suave cuando sea apropiado. La matriz se debe brufiir para asegurar un contorno
proximal adecuado ya que el restaurador fluido Filtek Bulk Fill no sostendra la matriz durante la
colocacion.

. Proteccion de la pulpa: Si se produce una exposicion de la pulpa y la situacion requiere un
procedimiento de recubrimiento directo, utilice una pequefia cantidad de hidréxido de calcio en
la exposicion seguida de una aplicacién de iondémero de vidrio fotopolimerizable Vitrebond™
o Vitrebond™ Plus de 3M™ ESPE. Los alineadores o las bases Vitrebond o Vitrebond Plus
también se pueden usar para alinear zonas profundas de la cavidad.

Sistema adhesivo: Para adherir el fluido Filtek Bulk Fill a la estructura del diente, se
recomienda utilizar un sistema adhesivo dental de 3M ESPE (por ejemplo, Scotchbond™
Universal de 3M™ ESPE™. Consulte las instrucciones del producto del sistema adhesivo para
obtener las instrucciones y las precauciones completas del producto.

Luego de polimerizar el adhesivo, siga aisldndolo de la sangre, la saliva y otros fluidos y
contintie inmediatamente con la colocacién del fluido Filtek Bulk Fill.

Nota: Siga las instrucciones de uso del sistema adhesivo en relacion con el tratamiento
con silano recomendado durante la reparacion de restauraciones cerdmicas seguidas por la
aplicacion del adhesivo.

Aplicacion:
4.1. Aplicacion con jeringa: El restaurador fluido Filtek se puede colocar directamente desde
la punta dispensadora.

4.1.1. Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el personal dental
cuando se usa la punta dispensadora.

4.1.2. Prepare la punta dispensadora: Saque la tapa y guardela. Gire la punta
dispensadora desechable doblada para colocarla con firmeza en la jeringa. Con la
punta alejada del paciente y del personal dental, extraiga una pequefia cantidad del
restaurador fluido Filtek Bulk Fill para asegurarse de que el sistema de aplicacion
no esté obstruido.

4.1.3. Si estuviese obstruido, retire la punta dispensadora y extraiga una pequefia
cantidad del restaurador fluido Filtek Bulk Fill directamente desde la jeringa.
En caso de haber obstrucciones visibles en la apertura de la jeringa, retirelas.
Reemplace la punta dispensadora y vuelva a extraer composite. El restaurador
fluido Filtek Bulk Fill se puede colocar sobre un bloque de dispensado y aplicar con
un instrumento apropiado.

4.1.4. Coloque la jeringa en uso con la punta dispensadora puesta en un pléstico protector
moldeado debidamente, haga un orificio en el extremo del plastico con una cénula
de forma tal que esta quede expuesta para que pueda ser utilizada. El uso de un
pléstico protector facilita la limpieza y desinfeccion de la jeringa entre pacientes.

4.2. Capsula unidosis: Inserte la cdpsula en la pistola dispensadora de capsulas de 3M™ ESPE™.
Consulte las instrucciones por separado de la pistola dispensadora de restauracion para
obtener las instrucciones y precauciones completas.

Colocacion:

5.1. Evite la luz intensa en el drea de trabajo. La exposicion del material a la luz intensa puede
causar polimerizacion prematura.

5.2. Dispense el restaurador fluido Filtek Bulk Fill: Comience por colocar el material en el
4rea mas profunda de la preparacion, manteniendo la punta cerca de la superficie de
preparacion. A medida que salga el material, levante despacio la punta de manera que
quede ligeramente sobre el material dispensado para minimizar la cantidad de aire
retenido. No permita que la punta se introduzca en el material.

Para las areas proximales, mantenga la punta contra la matriz para ayudar a que el

material fluya hacia la caja proximal.

5.2.1. Aplicacién de la base o el alineador: Deje un espacio libre de al menos 2 mm en
el margen cavosuperficial oclusal para el composite universal o posterior. Estos
incrementos oclusales brindan fortaleza, resistencia al desgaste y calidad estética,
que son necesarias para restauraciones posteriores.

5.2.2. Reconstruccion de mufiones: Cologue el material con la jeringa en zonas retentivas
y alrededor de pins y postes y lliene la preparacion.

5.2.3. Aplicaciones del sellador: Cologue el material sobre la superficie preparada.

5.3. Fotopolimerice el restaurador tal como se indica en la Seccion 6.

. Polimerizacion: Este producto se ha disefiado para ser polimerizado mediante la exposicién a
una luz halégena o de diodo emisor de luz (LED) con una intensidad minima de 500 mW/cm?
en el rango de 400 a 500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo la superficie entera a
una fuente de luz visible de alta intensidad, como las lamparas de polimerizacién de 3M ESPE.
Mantenga el terminal de la ldmpara lo mas cerca posible del restaurador durante el proceso de
exposicion a la luz.
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Tiempo de polimerizacién
. Todas las Elipar™ §10
Tonos Profundidad del luces halégenas (Lémparas de
incremento Lamparas de LED (con | 3M™ ESPE™ LED con
potencia de salida de potencia de salida de
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Y 4 mm 20 segundos 10 segundos
A1, A2, A3 4 mm 40 segundos 20 segundos
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. Finalice la restauracion:

7.1. Aplicacion de la base o el alineador: Coloque un material restaurador de composite, como
el restaurador universal Filtek™ Supreme Ultra o Filtek™ Supreme XTE directamente sobre
el restaurador fluido Filtek Bulk Fill ya polimerizado. Siga las instrucciones del fabricante
para los procesos de colocacion, polimerizacion, acabado, ajuste oclusal y pulido.

7.2. Sellador de fisuras y fosas: Retire suavemente la capa inhibida restante tras la
fotopolimerizacién con polvo de piedra pémez o con pasta de pulir.

7.3. Reconstruccion de mufiones:

7.3.1. El restaurador Bulk Fill es compatible con los materiales de impresion cominmente
utilizados cuando se elimina la capa inhibida superficial.

7.3.2. El restaurador Bulk Fill debe mantenerse himedo con saliva o lubricado para
prevenir la unién a provisionales de polimerizacion quimica.

7.3.3. Los cementos temporales de uso comun no se uniran al restaurador Bulk Fill.
7.4. Aplicacién directa del restaurador:

7.4.1. Modele las superficies de la restauracion con diamantes de acabado fino, fresas o
piedras.

7.4.2. Compruebe la oclusion con un papel para articulacion fino. Examine los contactos de
oclusién en méxima intercuspidacion y movimientos excéntricos. Ajuste cuidadosamente
la oclusién retirando el material con una piedra o un diamante de pulido fino.

7.4.3. Pula con el sistema de pulido Sof-Lex™ de 3M™ ESPE™ o con piedra blanca para
pulir, puntas de goma o pasta de pulir donde los discos no sean adecuados.

Almacenamiento y uso

. Este producto esta disefiado para ser utilizado a temperatura ambiente. Si se almacena en
un refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura ambiente antes de utilizarlo. La
duracion a temperatura ambiente es de 36 meses. Una temperatura ambiente continuamente
superior a 27°C/80°F puede reducir la duracién de almacenamiento. Consulte en el envase
exterior la fecha de vencimiento.

. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas o luz intensa.
. No almacene los materiales cerca de productos que contengan eugenol.

Luego de utilizar la jeringa con el plastico protector, quite la punta dispensadora y el pléstico.
Para hacerlo, tire del centro de la punta dispensadora a través del plastico, gire y saque la tapa
junto con el plastico. Deseche la punta utilizada y el plastico en un flujo de residuos adecuado.
Sustituya la tapa de almacenamiento de la jeringa.

Luego de quitar la punta dispensadora y el plastico, desinfecte este producto con un proceso de
desinfeccion de nivel medio (contacto liquido), segun lo recomiendan los Centros para el Control
de Enfermedades y al que adhiere la Asociacion Dental Americana. Guia para el control de
infecciones en entornos médicos odontolégicos 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centro para el Control
y la Prevencion de Enfermedades.

Desecho: consulte la Ficha de Datos sobre Seguridad de Materiales (disponible en
www.3MESPE.com o a través de su subsidiaria local) para obtener informacion sobre el desecho
de los residuos.

Informacion para el cliente
Ninguna persona esta autorizada a proporcionar informacion que difiera de la informacién
suministrada en esta hoja de instrucciones.

Precaucion: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta o el uso de este dispositivo
bajo prescripcién de profesionales odontolégicos.
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Garantia

3M ESPE garantiza este producto contra defectos de los materiales y de fabricacion. 3V ESPE
NO OTORGARA NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUSO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA
DE COMERCIABILIDAD O ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario serd responsable
de determinar si el producto es idéneo para su aplicacién. En caso que este producto resultara
defectuoso dentro del periodo de garantia, su solucién exclusiva y tnica obligacién de 3M ESPE
consistira en reparar o sustituir el producto de 3M ESPE.

Limitacion de responsabilidad

Excepto cuando la ley lo prohiba, 3M ESPE no sera responsable de ninguna pérdida o dafio
producido por este producto, ya sea directo, indirecto, especial, accidental o consecuente,
independientemente del argumento presentado, incluso los de garantia, contrato, negligencia o
responsabilidad estricta.

PORTUGUES

Informagdes genéricas

O Restaurador de enchimento fluido Filtek™ da 3M™ ESPE™, é um fluido radiopaco, pouco
viscoso, visivel e activado quando exposto a luz. Este material fluido de baixa tenséo é semi-
transparente, o que permite uma profundidade de polimerizagdo de 4 mm. O restaurador esta
disponivel em cépsulas e seringas. As tonalidades oferecidas com o fluido de enchimento Filtek
sdo U (Universal), A1, A2 e A3. O Enchimento fluido Filtek contém resinas bisGMA, UDMA,
bisEMA(6) e Procrylat. Os enchimentos sdo uma combinagé@o de enchimento de trifluoreto de
itérbio com uma gama de tamanhos de particulas de 0,1 a 5,0 microns e zircénia/silica com um
intervalo de tamanhos de particula de 0,01 a 3,5 ym. A aplicagdo do material de enchimento
inorganico €, aproximadamente, 64,5% por peso (42,5% por volume). O Enchimento fluido Filtek
aplica-se no dente apds a utilizagdo de um adesivo dentdrio a base de metacrilato compativel, tal
como o fabricado pela 3M ESPE, que une permanentemente a restauragao a estrutura do dente.

Indicagoes
* Base sob restaurages diretas de Classe | e Classe Il

Revestimento sob materiais de restauragao direta
Selante de fossulas e de fissuras

Restauracéo de preparages cavitarias minimamente invasivas (incluindo as pequenas
restaurages oclusais isentas de esforgo)

Restauracdes de Classe lll e V

Rebasamento

Reparagao de pequenos defeitos do esmalte

Reparagao de pequenos defeitos em restauracdes estéticas indirectas
Reparagao de materiais temporarios em acrilico e resina

* Como um elemento de nicleo, onde ainda ha pelo menos metade da estrutura da coroa do
dente para permitir o apoio estrutural da coroa

Informacao preventiva para os pacientes

Este produto contém substéncias que, em certos individuos, podem causar reagdes alérgicas
quando entram em contacto com a pele. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com
comprovada alergia aos acrilatos. Se ocorrer contacto prolongado com a mucosa oral, irrigar
com agua abundante. Caso ocorra uma reacgao alérgica, consultar um médico consoante a
necessidade, remover o produto, se necessario, e suspender a sua utilizagao.

INFORMAGAO PREVENTIVA PARA OS FUNCIONARIOS DENTARIOS

Este produto contém substéncias que, em certos individuos, podem causar reagdes alérgicas
quando entram em contacto com a pele. Para reduzir o risco de alergias, reduza ao maximo

a exposicao a estes materiais. Evite, em particular, a exposicdo ao produto néo polimerizado.
Na eventualidade de ocorrer contacto com a pele, lave a pele afetada com &gua e sab&o.
Recomenda-se a utilizagéo de luvas de protecdo e de uma técnica sem toque. Os acrilatos
podem penetrar as luvas de utilizagio comum. Se o produto entrar em contacto com as luvas,
descalce as luvas e elimine-as. Lave imediatamente as maos com 4gua e sab&o e calce outras
luvas. Se houver reacgdo alérgica, procure assisténcia médica consoante a necessidade.

Podera obter informagéo MSDS (Fichas de dados sobre seguranca de materiais) 3M ESPE em
www.3MESPE.com ou através do seu representante local.

Instrugdes de utilizagao

Preparacdo

. Profilaxia: Os dentes devem ser limpos com pedra-pomes e 4gua para remover as
manchas superficiais.

Seleccao da tonalidade: Antes de isolar o dente, seleccione a(s) tonalidade (s)
adequada(s) do enchimento fluido Filtek utilizando a escala padrao de tonalidades
classicas VITAPAN®, Para selantes ou construgdes de nucleos, podera ser necessaria uma
tonalidade de contraste para melhorar a detecgao.

Nota: Como o Enchimento fluido Filtek é semi-transparente, o local da restauracéo, a cor
de base do dente ou as restauragdes adjacentes podem influenciar o aspecto final do
revestimento/base.

. Isolamento: O dique de borracha é o método preferido de isolamento. Também € possivel
utilizar rolos de algodé@o e um aspirador.

Indicacoes

. Banda de matriz: S6 é possivel obter a formagao de contactos proximais apertados
unicamente através da cuidadosa técnica de matriz. Sdo necessdrias cunhas para fornecer
uma selagem gengival apertada e para criar uma separagéo entre os dentes com o objetivo
de compensar a espessura da banda matriz. Sempre que possivel, é preferivel 0 uso
de uma banda matriz seccional pré-contornada. Contudo, €é possivel utilizar uma banda
circunferencial mole quando adequado. A banda deve ser polida para garantir um contorno
proximal adequado. Caso contrério, o Enchimento fluido Filtek ndo fixara a banda durante a
aplicagéo.

. Proteccéo da polpa: Caso ocorra uma exposicéo pulpar e seja necessario um capeamento
pulpar directo, utilize uma quantidade minima de hidréxido de calcio sobre a exposicdo
seguido de uma aplicagdo de 3M ESPE Vitrebond™ ou lonémero de vidro fotopolimerizavel
Vitrebond™ Plus. Também é possivel utilizar as bases/revestimento Vitrebond ou Vitrebond
Plus para revestir as areas de escavagao cavitéria profunda.

Sistema adesivo: Para unir o Enchimento fluido Filtek & estrutura do dente, recomenda-
se a utilizagdo de um sistema dentario adesivo 3M ESPE (por exemplo, 3M™ ESPE™
Scotchbond™ Universal). Consulte as instrugdes do produto do sistema adesivo para obter
instrugbes completas e precaugdes a ter com os produtos.

Depois de polimerizar o adesivo, mantenha o dente isolado do sangue, da saliva e de
outros fluidos e proceda imediatamente & colocagdo do Enchimento fluido Filtek.

Nota: Siga as instrugdes de utilizagéo do sistema adesivo no tratamento de silano

recomendado durante a reparagéo das restauragdes das ceramicas logo a seguir a

aplicagdo do adesivo.

Aplicagao:

4.1. Aplicagdo por seringa: O Enchimento fluido Filtek pode ser aplicado directamente de
uma ponta dispensadora.

4.1.1. Recomenda-se o uso de dculos de protecgao por profissionais e pacientes ao
utilizar a ponta dispensadora.

4.1.2. Preparar a ponta dispensadora: Retire a tampa e guarde-a. Aperte bem a ponta
dispensadora previamente curvada descartével na seringa. Segurando a ponta
afastada do paciente e de qualquer profissional dentario, esprema uma pequena
quantidade de enchimento fluido Filtek para se certificar de que o sistema de
aplicagdo ndo esta obstruido.
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3M ESPE
Filtek™ Bulk Fill

Flowable Restorative Restaurador fluido

Flowable Composite Vloeibaar

Matériau de restauratiemateriaal

restauration fluide Flytande komposit

Materiale da Flow -tdyteaine =
restauro fluido Flowmateriale =
Restaurador fluido Flytende kompositt =

4.1.3. Se obstruido, retire a ponta dispensadora e esprema uma pequena quantidade
de restaurador de enchimento fluido Filtek directamente da seringa. Retirar
qualquer obstrugdo visivel da abertura da seringa. Substitua a ponta
dispensadora e esprema o compdsito novamente. O Restaurador de enchimento
fluido Filtek pode ser extrusado para um disco dispensador e aplicado com um
instrumento adequado.

4.1.4. Cologue a seringa de fungdo com a ponta de aplicagdo numa bainha de barreira
de formato adequado; fure a extremidade da bainha com a canula, de forma a
expor a canula para utilizag&o. A utilizacdo de uma bainha de barreira facilita a
limpeza e a desinfec¢do da seringa entre pacientes.

4.2. Capsula de Dose Individual: Insira a capsula no Dispensador do restaurador
3M™ ESPE™. Consulte as instrugdes separadas do dispensador do restaurador para
consultar as precaucdes e instrugdes completas.
5. Aplicacéo:
5.1. Evite a luz intensa no campo de trabalho. A exposicéo da pasta a luz intensa pode
provocar a polimerizagdo prematura.
5.2. Dispensar o Enchimento fluido Filtek: Comece por dispensar na porg&o mais profunda
da preparagéo, segurando a ponta proximo da superficie de preparaco. A medida que
o material € extrusado, levante lentamente a ponta, para que esta fique ligeiramente
acima do material dispensado para minimizar a acumulagéo de ar. Evite mergulhar a
ponta no material.
Para as zonas proximais, segure a ponta na matriz para ajudar o material a fluir para
a caixa proximal.
5.2.1. Aplicagdo da base/revestimento: Deixe no minimo 2 mm na superficie
cavitria oclusal para 0 compésito universal ou posterior. Estes incrementos
oclusais fornecem a forca, a resisténcia ao desgaste e as qualidade estéticas
necessdrias para restauragdes posteriores.
5.2.2. m volta dos pinos, em volta dos postes e encha a preparagao.
5.2.3. Aplicagdes dos selantes: Faga o material fluir para a superficie preparada.
5.3. Proceda a fotopolimerizagéo do restaurador, como indicado na Sec¢éo 6.
6. Polimerizacéo: Este produto foi concebido para ser polimerizado por exposi¢ao a uma
luz de halogéneo ou LED com uma intensidade minima de 550 mW/cn? num raio de
400-500 nm. Polimerize cada incremento expondo toda a sua superficie a uma fonte de luz
visivel de alta intensidade, como a luz fotopolimerizadora 3M ESPE. Mantenha a ponta guia
de luz téo préxima quanto possivel da restauragdo durante a exposicéo a luz.



Tempo de polimerizagdo
; Todas as luzes de Elipar™ $10
Tonalidades | Profundidade do| 1 ¢neo Luzes LED | (Luzes 3™ ESPE™ LED
(com rendimento de | com rendimento de 1000-
550 - 1000 mW/cm?) 2000 mW/cm?)
U 4 mm 20 seg. 10 seg.
A1, A2, A3 4 mm 40 seg. 20 seg.

7. Terminar a restauragao:

7.1. Aplicagdo da base/revestimento: Coloque um material restaurador compdsito, como o
Restaurador universal Filtek™ Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE, directamente sobre
o restaurador de enchimento fluido Filtek polimerizado. Siga as instrugdes do fabricante
relativas a aplicagdo, polimerizagdo, acabamento, ajustes oclusais e polimento.

7.2. Selante de fossulas e fissuras: Remova cuidadosamente a camada remanescente
depois da fotopolimerizagdo com pasta de pedra-pomes ou pasta polidora.

7.3. Construgao de nucleos

7.3.1. O restaurador de enchimento é compativel com materiais de impresséo
habitualmente utilizados quando a camada inibidora da superficie é removida.

7.3.2. O restaurador de enchimento deve ser mantido hiimido com saliva ou
lubrificado, para prevenir a unido aos tempordrios de polimerizagdo quimica.

7.3.3. Os cimentos tempordrios normalmente utilizados ndo se unem ao restaurador
de enchimento.

7.4. Aplicagdo de restauragdes directas:

7.4.1. Contorne as superficies da restauragdo com diamantes, brocas ou pedras de
acabamento finos.

7.4.2. Verifique a oclusdo com um papel articulado fino. Examine os contactos de
excursao centrais e laterais. Com cuidado, ajuste a ocluséo retirando o material
com discos de polimento de diamante ou de pedra.

7.4.3. Faga o polimento com o Sistema de Acabamento e Polimento 3M™ ESPE™
Sof-Lex™ ou com pedras brancas, pontas de borracha ou pasta polidora nas
situagdes em que os discos ndo sejam adequados.

Armazenamento e utilizagao

1. Este produto esta concebido para ser utilizado & temperatura ambiente. Se armazenado
num frigorifico, deixe que o produto alcance a temperatura ambiente antes da utilizagéo.
O prazo de validade a temperatura ambiente é de 36 meses. As temperaturas ambientes
habitualmente superiores a 27°C/80°F podem reduzir o prazo de validade. Verifique o prazo
de validade na embalagem.

. N&o exponha os materiais de restauragéo a temperaturas elevadas ou a luz intensa.
3. N&o armazene materiais préximo de produtos que contenham eugenol.

. Depois de utilizar a seringa com bainha, retire a ponta de aplicacdo e a bainha agarrando
o centro da ponta de aplicagdo através da bainha; torca e retire a ponta juntamente com
a bainha. Elimine a ponta e a bainha utilizadas no fluxo de desperdicios adequados.
Substitua a tampa de armazenamento da seringa.

Apos retirar a ponta de aplicacdo e a bainha, desinfecte este produto utilizando um processo

de desinfecgdo de nivel intermédio (contacto com liquido) tal como recomendado pelos Centros
para controlo de doencas (Centres for Disease Control) e homologado pela Associagéo Dentaria
Americana. Directrizes para o Controlo de infecgbes emcendrios de Cuidados de saude dentria
- 2003 (Vol. 52; N° RR-17), Centros para controlo e prevencéo de doengas (Centers for Disease
Control and Prevention).

Eliminacao - Para obter informagdes sobre a eliminagéo, consulte a Ficha de dados sobre
seguranca de materiais (disponivel em www.3MESPE.com ou junto do seu representante local).
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Informacao de clientes
Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informagéo diferente da que é fornecida nesta
folha de instrugdes.

Cuidado: A Lei Federal dos EUA limita a venda ou utilizagdo deste dispositivo a profissionais
de salde dentaria.

GARANTIA

A 3M ESPE garante que este produto esta isento de defeitos de material e de fabrico. A

3M ESPE NAO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER
GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIALIZAGAO OU ADEQUAGAO PARA DETERMINADO FIM.
O utilizador é responsavel por determinar a adequagao do produto a aplicagéo do utilizador. Se
este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, a sua unica solugéo e a
Unica obrigacéo da 3M ESPE sera a reparagéo ou substituigdo do produto da 3M ESPE.

Limitacao da responsabilidade

Exceto quando proibido por lei, a 3M ESPE ndo sera responsavel por quaisquer perdas
ou danos resultantes deste produto, sejam eles diretos, indiretos, especiais, acidentais
ou consequenciais, independentemente da teoria defendida, incluindo garantia, contrato,
negligéncia ou responsabilidade restrita.

NEDERLANDS

Algemene Informatie

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal is een laagviskeus, door zichtbaar-
licht geactiveerd, radiopaak flowable composiet. Dit flowable lage krimp composiet is semi-
doorschijnend, hetgeen een uithardingsdiepte van 4 mm mogelijk maakt. Het restauratiemateriaal
is verpakt in capsules en spuiten. De opaciteiten aangeboden met Filtek Bulk Fill vioeibaar zijn

U (universeel), A1, A2 en A3. Filtek Bulk Fill vioeibaar bevat bis-GMA-, UDMA-, bis-EMA-(6) en
procrylaatharsen. De vulmiddelen zijn een combinatie van ytterbiumtrifluoride vulmiddel met een
deeltjesgroottebereik van 0,1 tot 5,0 micron en zirkonium/silicium met een deeltjesgroottebereik
van 0,01 tot 3,5 ym. De anorganische vulgraad is ongeveer 64,5% in gewicht (42,5% in

volume). Filtek Bulk Fill vioeibaar wordt op de tand aangebracht na gebruik van een compatibel
tandheelkundig adhesief op basis van methacrylaat, zoals vervaardigd door 3V ESPE. Dit hecht
het restauratiemateriaal permanent aan de tandstructuur.

Indicaties
* Onderlaag onder directe restauraties klasse | en Il

« Liner onder materiaal van directe restauraties
* Pit- en fissuursealant

* Restauratie van minimaal invasieve preparaties (inclusief kleine, drukvrije occlusale
restauraties)

Klasse Ill en V restauraties

Uitblokken ondersnijding

Reparatie van kleine glazuurdefecten

Herstellen van kleine defecten in esthetische indirecte restauraties
Herstellen van provisionele hars- en acrylaatmaterialen

Als opbouw van stompen voor kroonpreparaties waarvan ten minste de helft van de
natuurlijke coronale tandstructuur nog aanwezig is als steun voor de kroon

Voorzorgsmaatregelen voor de patiént

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

Voorzorgsmaatregelen voor het tandheelkundig personeel

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen bij contact met de huid een allergische
reactie kunnen veroorzaken. Teneinde het risico op een allergische reactie te verminderen,
dient de blootstelling aan deze materialen tot een minimum te worden beperkt. Met name
blootstelling aan het niet-uitgeharde product dient vermeden te worden. Bij contact met de huid,
de huid met water en zeep wassen. Het gebruik van beschermende handschoenen en een
no-touch techniek wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen de gewoonlijk gebruikte handschoenen
binnendringen. Indien het product in aanraking komt met de handschoen, verwijder dan de
handschoen, was de handen onmiddellijk met zeep en water en trek nieuwe handschoenen
aan. Als er een allergische reactie optreedt, dient u zo nodig medische hulp in te roepen.

Veiligheidsinformatiebladen van 3M ESPE zijn beschikbaar op www.3MESPE.com. U kunt ook
contact opnemen met de plaatselijke dochteronderneming.

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding

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

Kleurbepaling: Selecteer, voor u het element isoleert, de juiste kleurschakering(en) van
het Filtek Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal met behulp van een standaard VITAPAN®
klassieke kleurschaal. Voor sealants of stompopbouwen kan een contrasterende tint
gewenst zijn om detectie te vergemakkelijken.

Opmerking: Aangezien Filtek Bulk Fill vioeibaar halfdoorschijnend is, kunnen de locatie
van de restauratie, de onderliggende tandkleur of aangrenzende restauraties het definitieve
uitzicht van de liner/onderlaag mogelijk beinvioeden.

Isolatie: Werken onder een rubberdam is de aanbevolen methode om het element droog te
leggen. Wattenrollen en een afzuigsysteem kunnen ook gebruikt worden.

—_
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Instructies

. Matrixband: De creatie van stevige proximale contactpunten is enkel mogelijk via
een zorgvuldige matrixtechniek. Het vastwiggen is noodzakelijk om een stevige
tandvleesdichting te verkrijgen en een scheiding te creéren tussen de tanden ter
compensatie van de dikte van de matrixband. Indien mogelijk is het gebruik van een op
voorhand omlijnde, lokale matrixband aanbevolen. Een dunne, perifere, heel zachte band
kan echter ook gebruikt worden indien geschikt. De band moet gepolijst worden om de
juiste proximale omlijning te verkrijgen, aangezien Filtek Bulk Fill vioeibaar de band niet op
zijn plaats houdt tijdens de plaatsing.

—_
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Bescherming van de pulpa: Indien er pulpa werd blootgesteld en de situatie een

directe pulpabedekkende procedure rechtvaardigt, breng dan een minimale hoeveelheid
calciumhydroxide aan op de blootstelling, gevolgd door het aanbrengen van 3M™ ESPE™

Vitrebond™ of Vitrebond™ Plus lichtuithardend glasionomeer. Vitrebond of Vitrebond Plus liner/
onderlagen kunnen ook worden gebruikt om gebieden van diepe caviteitsexcavatie te bekleden.

Adhesief systeem: Om Filtek Bulk Fill vioeibaar aan de tandstructuur te bevestigen, wordt

d

het gebruik van een 3M ESPE tandheelkundig adhesief systeem (bijvoorbeeld 3M™ ESPE™

Scotchbond™ Universal) aanbevolen. Raadpleeg de op het adhesief systeem toepasselijke

aanwijzingen voor de volledige instructies en voorzorgsmaatregelen.

Blijf het adhesief na de uitharding beschermen tegen bloed, speeksel en andere vloeistoffen

en ga onmiddellijk verder met het plaatsen van Filtek Bulk Fill vioeibaar.

Opmerking: Volg de gebruiksaanwijzing van het adhesief systeem voor de aanbevolen

silaanbehandeling tijdens het repareren van keramisch restauratiemateriaal. Breng

vervolgens het adhesief aan.

Dosering:

4.1. Toediening door middel van een spuit: Filtek Bulk Fill vioeibaar kan direct uit de
applicatietip gedoseerd worden.

4.1.1. Bij gebruik van de applicatietip wordt bescherming van de ogen van patiénten en
personeel aanbevolen.

4.1.2. De applicatietip voorbereiden: Verwijder en bewaar de dop. Draai de
voorgebogen wegwerpbare applicatietip stevig op de spuit. Om zeker te zijn dat
het doseersysteem niet verstopt is, controleert u dit door een kleine hoeveelheid
3M Filtek Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal te spuiten, terwijl de tip
weggehouden wordt van patiént en tandheelkundig personeel.
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4.1.3. Bij verstopping, verwijdert u de applicatietip en spuit u een kleine hoeveelheid Filtek
Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal direct uit de spuit. Verwijder elke zichtbare
verstopping indien aanwezig uit de opening van de spuit. Plaats de applicatietip terug
en spuit opnieuw composiet. Filtek Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal kan op een
doseerblok gespoten worden en met een geschikt instrument aangebracht worden.

4.1.4. Plaats de werkende spuit met de daaraan bevestigde applicatietip in een
beschermende huls, die de juiste vorm dient te hebben. Doorboor het uiteinde van
de huls met de canule, waardoor de canule bloot komt te liggen en klaar is voor
gebruik. Het gebruik van een beschermende huls vereenvoudigt het reinigen en
desinfecteren van de spuit tussen patiénten in.

4.2. Voorgedoseerde capsule: Plaats de capsule in een 3M™ ESPE™ restauratiedispenser.

Raadpleeg de bij dit systeem toepasselijke aanwijzingen voor volledige instructies en

voorzorgsmaatregelen.

. Plaatsing:

5.1. Vermijd intens licht op het werkgebied. Blootstelling van de pasta aan intens licht kan
mogelijk vroegtijdige polymerisatie veroorzaken.

5.2. Filtek Bulk Fill vioeibaar toedienen: Begin met toedienen in het diepste gedeelte van het
preparaat en houd de tip dicht bij het preparaatopperviak. Naarmate het materiaal opgeslorpt
wordt, verhoogt u geleidelijk de tip zodat die zich vlak boven het toegediende materiaal
bevindt om zo weinig mogelijk lucht te vangen. Dompel de tip niet onder in het materiaal.
Voor de dichtstbijzijnde zones houdt u de tip tegen de matrix om de materiaalstroom in het
proximale vlak te bevorderen.

5.2.1. Toepassing als liner/onderlaag: Houd rekening met minstens 2 mm op het
occlusale caviteitsoppervlak voor het universeel of posterieur composiet. Deze
occlusale aangroeiingen bieden de stevigheid, slijtagebestendigheid en esthetische
kenmerken die nodig zijn voor latere restauraties.

5.2.2. Stompopbouwen: Spuit het materiaal in de onderste zones, rond pennen, rond
stutten en vul het preparaat.

5.2.3. Sealanttoepassingen: Laat het materiaal op het klaargemaakte opperviak stromen.
5.3. Hard het restauratiemateriaal uit met licht zoals aangegeven in hoofdstuk 6.

. Uitharden: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling aan een halogeen of

LED-lamp met een minimale intensiteit van 550 mW/cm? in het 400-500 nm-bereik. Belicht het
volledige oppervlak van elke laag met een 3M ESPE uithardingslamp of een andere dentale
uithardingslamp met vergelijkbare lichtintensiteit. Houd de lichtgeleider van de uithardinglamp
gedurende de belichting zo dicht mogelijk bij het restauratiemateriaal.

2. Pulpaskydd: Om en pulpablotta har uppkommit och situationen kréver en direkt
pulpaéverkappning, anvands en minimal mangd kalciumhydroxid pa pulpablottan, dérefter
appliceras 3M™ ESPE™ Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus ljushérdande glasjonomer. Vitrebond
eller Vitrebond Plus liner/bas kan ocksa anvandas som liner i omraden med djupa kaviteter.
Adhesivsystem: Fér att binda Filtek Bulk Fill flytande komposit till tandstrukturen rekommenderas
att man anvander ett 3M ESPE dentalt adhesivsystem (till exempel 3M™ ESPE™ Scotchbond™
Universal). Se adhesivsystemets bruksanvisning for fullstandiga instruktioner och sékerhetsatgarder
gallande produkterna.

Efter hardning av adhesivet, fortsétt att uppratthalla torrldggning fran blod, saliv och andra
vétskor och paborja omedelbart inserering av Filtek Bulk Fill flytande komposit.

Obs! Folj adhesivsystemets bruksanvisning fr rekommenderad silanbehandling under
reparation av keramiska fyllningar, foljd av adhesivappliceringen.
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Dosering:

4.1. Dosering med spruta: Filtek Bulk Fill flytande komposit kan doseras direkt fran den
intraorala spetsen.
4.1.1. Skyddsglasdgon for patient och personal rekommenderas nér intraoral spets anvénds.

4.1.2. Forbered den intraorala spetsen: Avldgsna locket och spara det. Vrid fast den bdjda
spetsen (engangsbruk) ordentligt pa sprutan. Hall spetsen riktad bort fran patient
och personal, pressa ut en liten méangd Filtek Bulk Fill flytande komposit, for att
kontrollera att doseringssystemet inte &r tillpluggat.

4.1.3. Vid stopp i mynningen, avldgsna spetsen och tryck ut en liten méngd Filtek Bulk Fill
flytande komposit direkt fran sprutan. Aviagsna alla synliga hinder fran kanylens 6ppning.
Satt ater pa spetsen och tryck ut lite komposit. Filtek Bulk Fill flytande komposit kan

Uithardingstijd
. Alle halogeenlampen Elipar™ $10
Kleuren Laagdikte LED-lampen (3M™ ESPE™ LED-
(met een output van lampen met een output
550-1000 mW/cm?) van 1000-2000 mW/cm?)
u 4 mm 20 sec. 10 sec.
A1, A2, A3 4 mm 40 sec. 20 sec.
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. De restauratie voltooien:

7.1. Toepassing als liner/onderlaag: Plaats een composiet restauratiemateriaal, zoals Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE universeel restauratiemateriaal, direct over het uitgeharde
Filtek Bulk Fill vioeibaar restauratiemateriaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant met
betrekking tot het aanbrengen, uitharden, afwerken, de occlusale aanpassing en het polijsten.

7.2. Pit- en fissuursealants: Verwijder voorzichtig de na lichtuitharding achtergebleven
geinhibeerde laag met slurry of puimsteen of met polijstpasta.

7.3. Stompopbouwen:

7.3.1. Het bulk fill restauratiemateriaal is compatibel met vaak gebruikte indrukmaterialen
wanneer de oppervlakinhibitielaag verwijderd is.

7.3.2. Het bulk fill restauratiemateriaal moet vochtig gehouden worden met speeksel of
bevochtigd worden om hechting aan chemisch uithardend tijdelijk materiaal te voorkomen.

7.3.3. Vaak gebruikte tijdelijke hechtcementen hechten niet aan het bulk fill
restauratiemateriaal.

7.4. Toepassing als direct restauratiemateriaal:
7.4.1. Geef de restauratieoppervlakken vorm met een diamantboor of -steen.

7.4.2. Controleer de occlusie met dun articulatiepapier. Zowel centrale als laterale
contactpunten moeten worden onderzocht. Pas de occlusie zorgvuldig aan door
overtollig materiaal met een fijne diamantboor of -steen te verwijderen.

7.4.3. Polijst met 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ afwerk- en polijstsysteem of met witte stenen,
rubberpunten of polijstpasta wanneer schijven niet geschikt zijn.

pslag en gebruik

. Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Als het product in een koelkast

wordt bewaard, laat het dan vdr gebruik op kamertemperatuur komen. Houdbaarheid op
kamertemperatuur is 36 maanden. Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan 27°C/80°F
kunnen de houdbaarheid verminderen. Zie de buitenverpakking voor de houdbaarheidsdatum.

. Stel restauratiemateriaal niet bloot aan hoge temperaturen of intens licht.
. Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenolbevattende producten.
. Na het gebruik van de spuit met beschermhuls, verwijdert u de applicatietip en huls als volgt:

pak het aansluitstuk van de applicatietip door de huls heen vast; draai en verwijder de tip
tegelijk met de huls. Gooi de gebruikte tip en huls weg; zorg dat ze in de juiste afvalstroom
terecht komen. Breng de opslagdop van de spuit weer aan.

Desinfecteer dit product na verwijdering van de applicatietip en huls met een middenniveau
desinfectieproces (vloeistofcontact) zoals aanbevolen door de Centers for Disease Control van de

V.

S. en goedgekeurd door de American Dental Association. Richtlijnen voor Infection Control in

Dental Health-Care Settings - 2003 (Vol. 52; Nr. RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.
Afval - Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op www.3MESPE.com of via uw

pl

aatselijke dochteronderneming) voor informatie over hoe om te gaan met dit product als u het

weg wilt gooien.

Informatie voor de klant
Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie die in dit

in
(o]

structieblad wordt gegeven.
pgelet: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit product uitsluitend worden verkocht

of gebruikt op voorschrift van een tandarts.

G

arantie

3M ESPE garandeert dat het product vrij is van fabricage- en materiaaldefecten. 3M ESPE

G

EEFT GEEN ANDERE GARANTIES, OOK GEEN IMPLICIETE GARANTIE MET BETREKKING

TOT DE VERHANDELBAARHEID OF DE GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. De
gebruiker is verantwoordelijk voor de beoordeling van de geschiktheid van het product voor de
beoogde toepassing. Mocht dit product binnen de garantietermijn gebreken vertonen, dan hebt u

ui

tsluitend aanspraak op, en is de enige verplichting van 3M ESPE, dat het product van 3M ESPE

wordt gerepareerd of vervangen.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden bij de wet, is 3M ESPE niet aansprakelijk voor verlies of schade ten
gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu directe of indirecte, speciale, incidentele of
gevolgschade is, ongeacht de aangevoerde theorie, inclusief garantie, contract, nalatigheid of

st

rikte aansprakelijkheid.

SVENSKA

Allmén information

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill flytande komposit &r en lagviskos, ljushardande,
réntgenkontrasterande, flytande komposit. Detta flytande material med lag belastning &r
halvgenomskinligt, vilket méjliggor ett hardningsdjup pa 4 mm. Kompositen ar forpackad i kapslar
och sprutor. De farger som erbjuds med Filtek Bulk Fill flytande komposit ar U (Universal), A1,
A2 och A3. Filtek Bulk Fill flytande komposit innehaller resinerna bisGMA, UDMA, bisEMA(6)

och Procrylat. Fillern ar sammansatt av ytterbiumtrifluoridfiller med partikelstorlekar fran 0,1 till

5,

0 mikrometer och zitkonium/silikat med partikelstorlekar fran 0,01 till 3,5 pm. Det oorganiska

fillerinnehallet &r ca 64,5 % viktprocent (42,5 % volymprocent). Filtek Bulk Fill flytande komposit
appliceras pa tanden efter anvandning av ett kompatibelt metakrylatbaserat dentalt adhesiv,
tillverkat av exempelvis 3M ESPE, vilken permanent binder fyliningen till tandstrukturen.

Indikationer

Bas under direkta klass |- och klass II-fyliningar

Liner under direkta fyllningsmaterial

Grop- och fissurférsegling

Fylining av minimalt invasiva kavitetspreparationer (inklusive sma, ej tryckbelastade ocklusala
fyliningar)

Klass Ill- och klass V-fyllningar

Blockering av underskér

Reparation av sma emaljskador

Reparation av smé defekter i estetiska indirekta fyllningar

Reparation av resin- eller akrylatbaserade temporara material

Som hardningsuppbyggnad nar minst halva den koronala tandstrukturen aterstar for att ge
strukturellt stdd for kronan

Varningsféreskrifter for patienter
Denna produkt innehaller &mnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska reaktioner vid
hudkontakt. Anvand inte denna produkt pa patienter med kénd allergi mot akrylat. Skélj munnen

m

ed rikligt med vatten i handelse av langvarig kontakt med oral mjukvévnad. Om en allergisk

reaktion uppstar, konsultera lakare vid behov, avidgsna produkten vid behov och anvénd den inte
i fortséttningen.

Sakerhetsinformation for tandvardspersonal
Denna produkt innehaller &mnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska reaktioner vid
hudkontakt. For att minska risken fér allergiska reaktioner bér exponering for dessa material

m

inimeras. Undvik sarskilt kontakt med ohardad produkt. Vid hudkontakt, tvatta med tval och

vatten. Skyddshandskar och en teknik med obefintlig kontakt rekommenderas. Akrylater kan
trénga igenom vanligt forekommande handskar. Om produkten kommer i kontakt med en
handske, byt handske och tvatta handerna omedelbart med tval och vatten och sétt sedan pa en
ny handske. Om allergisk reaktion uppstar, kontakta lakare vid behov.

3M ESPE sékerhetsdatablad kan fas fran www.3MESPE.com eller din lokala leverantér.

ruksanvisning

Férberedelser

2.

w

. Profylax: Rengdr tanden med pimpsten och vatten for att avidgsna ytliga flackar.

Fargval: Valj farg(er) pa Filtek Bulk Fill flytande komposit med hjélp av en standard VITAPAN®-
fargguide innan tanden torrldggs. En kontrasterande férg kan véljas for fissurférseglingar for att
oOka synligheten.

Obs! Eftersom Filtek Bulk Fill flytande komposit &r halvgenomskinlig, kan platsen for fyliningen,
underliggande tandfarg eller angransande fyliningar paverka linems/basens slutgiltiga utseende.

. Torrldggning: Kofferdam &r att féredra som torrldggningsmetod. Bomullsrullar och kraftsug kan

anvandas.

Instruktioner

1.

Matrisband: Bildning av tata proximala kontakter erhalls enbart genom noggrann matristeknik.
Kilning behdvs for att ge en tét gingival férsegling och skapa en separation mellan tinderna
for att kompensera for matrisbandets tjocklek. Nar det &r méjligt &r det att féredra att man
anvander ett forkonturerat sektionellt matrisband. Ett tunt periferiskt band i mjukt stal kan
emellertid anvandas nér sa &r lampligt. Bandet bor vara polerat for att garantera korrekt
proximal kontur, da Filtek Bulk Fill flytande komposit inte haller fast bandet under insereringen.

tryckas ut pa ett blandningsblock och appliceras med ett lampligt instrument.

4.1.4. Placera den fungerande sprutan med monterad spets i ett [ampligt format
skyddshlje och stick hal pa &nden av héliet med kanylen, sa att kanylen &r
exponerad for anvandning. Anvandning av ett skyddshdlje underlattar rengéring och
desinficering av sprutan mellan patienter.

4.2. Endoskapsel: Sétt i kapseln i 3M™ ESPE™ kompositpistol. Se de sarskilda
instruktionerna for den kompositpistol du anvéander for att fa information om alla
instruktioner och forsiktighetsatgarder.

Inserering:

5.1. Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet. Om pastan utsétts fér intensivt ljus kan det leda till tidig
polymerisering.

5.2. Placera ut Filtek Bulk Fill flytande komposit: Bérja utplaceringen i den djupaste delen av
preparationen, och hall spetsen néra preparationsytan. Nar material trycks ut, héjer du
langsamt spetsen sa att den ar ndgot ovanfor det utplacerade materialet, for att forhindra
att luft fastnar. Lat inte spetsen sjunka ner i materialet.

For proximala omraden haller du spetsen mot matrisen for att hjélpa materialet floda in i

den approximala ladan.

5.2.1. Applicering av bas/liner: Tillat minst 2 mm pa den ocklusala halighetsytan for
den universella eller posteriora kompositen. Dessa ocklusala skikt ger styrka,
slitagetalighet och estetiska kvaliteter som behdvs for posteriora fyliningar.

5.2.2. Uppbyggnad av kdrnan: Spruta in material i underskéromraden, runt stift, runt stod
och fyll preparationen.

5.2.3. Applicering av férseglingar: Fléda material pa den preparerade ytan.

5.3. Ljusharda fyliningsmaterialet enligt avsnitt 6.

. Hardning: Denna produkt &r avsedd att hardas genom exponering fér halogenljus eller LED-
lius med en minimumintensitet pa 550 mW/cm? inom intervallet 400-500 nm. Harda varje
skikt genom att exponera hela ytan for hogintensivt synligt ljus fran en ljuskalla som t.ex. en
hérdljuslampa fran 3M ESPE. Hall ljusledarens spets sa nara fyllningen som mgjligt under
ljushardningen.

o

o

Hardningstid
. o Alla halogenlampor Elipar™ $10
Férger Skiktdjup LED-lampor (3M™ ESPE™
(med effekt pa LED-ljus med effekt pa
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
u 4 mm 20 sek. 10 sek.
A1, A2, A3 4 mm 40 sek. 20 sek.

-

. Avsluta fyllningen:

7.1. Applicering av bas/liner: Placera ett kompositfyliningsmaterial, exempelvis Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE Universal komposit direkt dver den hardade Filtek
Bulk Fill flytande kompositen. Fdlj tillverkarens anvisningar for placering, hardning,
putsning, ocklusal justering och polering.

7.2. Applicering av grop- och fissurférseglingar: Efter ljushérdning avidgsnas forsiktigt resterna
av det syreinhiberade lagret med pimpsten eller poleringspasta.

7.3. Uppbyggnad av kérnan:

7.3.1. Bulk Fill-kompositen &r kompatibel med allmént anvénda avtrycksmaterial nér
ytskiktet tas bort.

7.3.2. Bulk Fill-kompositen bér héllas vat med saliv eller smérjas for att forhindra bindning
till kemiska tillfalliga hardningsmedel.

7.3.3. Vanligt anvénd tillféllig tétningscement binds inte till Bulk Fill-kompositen.

7.4. Direkt kompositfylining:

7.4.1. Konturera och finpolera fyliningen med putsdiamanter, putsborr eller putsstenar.

7.4.2. Kontrollera ocklusionen med ett tunt artikulationspapper. Undersok central och
lateral ocklusion. Justera ocklusionen férsiktigt genom att avidgsna material med
putsdiamant eller sten.

7.4.3. Polera med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ puts- och polersystem eller med vita stenar,
gummispetsar eller polerpasta, dér polerskivor inte passar.

Forvaring och anvéndning

1. Denna produkt &r avsedd att anvéndas i rumstemperatur. Om produkten forvaras kallt ska man

vénta tills den uppnatt rumstemperatur fére anvéndning. Hallbarhetstid i rumstemperatur &r

36 manader. Om omgivande temperatur rutinmassigt verstiger 27°C/80°F kan hallbarhetstiden

minska. Se utgangsdatum pa ytterforpackningen.

Utsétt inte fyliningsmaterialet for hdga temperaturer eller starkt ljus.

Forvaras inte i ndrheten av eugenolhaltiga produkter.

. Efter anvéndning av skyddad spruta, avlidgsna spetsen och skyddet genom att greppa runt
spetsens nav genom skyddet; vrid och avidgsna spetsen tillsammans med skyddet. Kasta den
anvénda spetsen och skyddet i lamplig avfallssektion. Sétt pa hatten pa sprutan.

Efter avlagsnande av spetsen och skyddet, desinficeras denna produkt med en

desinficeringsprocess av medelstyrka (vatskekontakt) som rekommenderas av Centers for Disease

Control och med stdd av American Dental Association. Riktlinjer for infektionskontroll i Dental

Health-Care Settings — 2003 (Vol. 52; nr RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Avfallshantering - Se Sakerhetsdatablad (tillgangligt pd www.3MESPE.com eller genom din

lokala underleverantor) for information om avfallshantering.

NN

Kundinformation
Ingen person tillats Idmna ut information som avviker fran den information som ges i detta
instruktionsblad.

Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas till eller anvandas av
behdrig tandvardspersonal.

Garanti

3M ESPE garanterar att denna produkt &r fri frdn material- och tillverkningsdefekter. 3M ESPE
UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER
GALLANDE FORSALJNING ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SPECIFIKT SYFTE. Anvéndaren &r
ansvarig for att avgora produktens lamplighet for en specifik tillampning. Om denna produkt visas
vara defekt inom garantitiden &r kundens enda krav och 3M ESPE:s enda tagande att reparera
eller byta ut 3M ESPE-produkten.

Begrénsning av ansvarsskyldighet

Savida inte lagen sa foreskriver, &r 3M ESPE inte ansvarigt for nagon form av forlust eller skada
som uppstar pa grund av denna produkt, vare sig det galler en direkt, indirekt, specifik skada
eller foljdskada, oavsett den teori som havdas, inklusive garanti, kontrakt, férsumlighet eller strikt
ansvar.

SUOMENKIELINEN

Yleistiedot

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill Flow tayteaine on matalaviskoosinen, nakyvalla valolla
aktivoituva, réntgenopaakki yhdistelmémuovi. Tdma vahaisen kovettumisjénnityksen “low
stress” omaava flow téyteaine on voimakkaasti valoa lapaisevd, joka mahdollistaa 4 mm:n
kovettumissyvyyden. Materiaali on pakattu seké kapseleihin etté ruiskuihin. Valittavana olevat
Filtek Bulk Fill Flow -vérisavyt ovat U (Universal), A1, A2 ja A3. Juokseva Filtek Bulk Fill flow
sisaltad bisGMA-, UDMA-, bisEMA(6)- ja Procrylat-monomeereja. Tayteaineen fillerit koostuvat
ytterbium trifluoridista, joiden hiukkaskokojakauma on 0,1-5,0 mikronia ja zirkonia/piidioksidista,
joiden hiukkaskokojakauma on 0,01-3,5 mikrometrid. Epdorgaanisten fillereiden latausaste

on noin 64,5 paino-% (42,5 tilavuus-%). Filtek Bulk Fill flow tayteainetta vieddan hampaalle
metakrylaattipohjaisen sidosaineen jélkeen, jonka valmistaja on esim. 3V ESPE ja joka sidostaa
taytteen kiintedsti hammasrakenteeseen.

Indikaatiot

Alustaytteeksi |- ja ll-luokan téytteille
Lineriksi suussa tehtdvien taytteiden alle
Fissuurapinnoitteeksi

Hammasrakennetta sadstavaan paikkaustekniikkaan (mukaan lukien pienet, ei rasituksen
alaiset okklusaalipaikat)

lll- ja V-luokan taytteisiin

Kéyttdohjeet
Preparointi
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Puhdistus: Puhdista hampaat ja varjaytymat hohkakivi-vesi-seoksella.

. Vérisavyn valinta: Valitse sopiva(t) Filtek Bulk Fill Flow -vérisévy(t) normaalin VITAPAN®

Classical -vérimalliskaalan avulla ennen hampaan kosteuden eristdmisté. Pinnoitteet

ja pilarirakenteet voi valmistaa ympéristdstdén erottuvasta varisévysté havaittavuuden
parantamiseksi.

Huomautus: Koska Filtek Bulk Fill Flow -materiaali lapéisee voimakkaasti valoa, saattavat
paikan sijainti, taustalla olevan hampaan véri tai viereiset paikat vaikuttaa linerin/
alustdytemateriaalin lopulliseen ulkoasuun.

. Eristdminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin kéyttéa. Vanurullia ja

sylienimuria voidaan myds kayttaa.
hjeet

. Matriisinauha: Tiiviiden approksimaalisten kontaktien rakentaminen saavutetaan vain

huolellisella matriisitekniikalla. Voimakkaasti kiilaamalla saadaan matriisi asettumaan tiiviisti
ienrajaan, kompensoidaan matriisin paksuus ja erotetaan hampaat toisistaan. Esimuotoiltujen
osamatriisien kdyttd on toisinaan suositeltavaa. Myds ohut “dead soft” -matriisi on joskus
kéyttokelpoinen. Matriisinauha kannattaa silottaa ja esimuotoilla kontaktin saamiseksi, sillé
Filtek Bulk Fill Flow -materiaali ei aina pida matriisia muodossaan hampaistolle asetettaessa.

. Pulpan suojaus: Jos pulpa on nékyvissé ja jos tilanne vaatii suoraa pulpan suojausta, kéyta

mahdollisimman vahan kalsiumhydroksidia ja peité kalsiumhydroksidi valokovetteisella
3M™ ESPE™ Vitrebond™- tai Vitrebond™ Plus -lasi-ionomeeri-eriste/alustéytteelld. Vitrebond
Plus -eriste/alustaytetta voidaan kayttaa sellaisenaan myos syvissa kaviteeteissa.

. Sidostus: Filtek Bulk Fill Flow -materiaalin sidostamiseen hampaaseen on suositeltavaa

kayttad 3M ESPE -sidosmenetelm&a (esim. 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal). Katso
sidosainemenetelman omista tuoteohjeista vastaavat kayttéohjeet ja varotoimenpiteet.
Sidosaineen kovettumisen jélkeen pida alue edelleen erilldan verestd, syljesta ja muista
nesteist ja siirry suoraan Filtek Bulk Flow -materiaalin annosteluun.

Huomautus: Noudata kayttdmasi sidosaineen kayttdohjeita silanoinnista ja sidosaineen
viennistd, kun korjaat keraamisia rakenteita.

. Annostelu:

4.1. Annostelu ruiskulla: Filtek Bulk Fill Flow -materiaali voidaan annostella suoraan
annostelukérjesta.

4.1.1. Vientineulaa kaytettaessé suosittelemme sekd potilaille etté hoitohenkildkunnalle
suojalasien kayttod.

4.1.2. Ruiskun kayttokuntoon laitto: Poista suojakorkki ja séasta se. Kierrd valmiiksi
taivutettu kertakdyttdinen vientineula tukevasti ruiskuun. Varmista, ettd ruiskussa ei
ole tukkeutumia. Suuntaa ruisku poispdin potilaasta tai muusta hoitohenkilékunnasta
ja purista pieni maéara Filtek Bulk Fill Flow -materiaalia.

4.1.3. Jos ruiskussa on tukos, irrota vientineula ja purista pieni mééra Filtek Bulk Fill Flow
-materiaalia suoraan ruiskusta. Poista liséksi kaikki nakyvat tukkeutumat ruiskun
suuaukosta. Kierré uusi vientineula takaisin ruiskuun. Filtek Bulk Fill Flow -materiaalia
voidaan puristaa annostelualustalle ja levitta4 siitd sopivalla instrumentilla.

4.1.4. Aseta toimiva ruisku, johon on kiinnitetty vientineula, sopivasti muotoiltuun
suojatuppeen, |avista tupen paa kanyylilla niin, etta kanyyli tulee esiin kayttod
varten. Suojatupen kayttdminen helpottaa ruiskun puhdistamista ja desinfiointia
potilaiden valilla.

4.2. Kertakayttokapseli: Tyonna kapseli 3M™ ESPE™ -annostelijaan. Tutustu erilliseen
3M ESPE -annostelijan kéyttdohjeeseen.

. Vienti:

5.1. Valta tydskentelyalueella voimakasta valaistusta. Materiaalin altistuminen voimakkaalle
valolle voi aiheuttaa sen ennenaikaisen polymerisaation.

. Filtek Bulk Fill Flow -materiaalin annostelu: Aloita annostelu preparoinnin syvimmasta
osasta ja pida kérki lahelld valmisteltua pintaa. Kun puristat materiaalia kérjesté, minimoi
iimataskujen syntyminen nostamalla kérked hitaasti niin, ettd se on juuri materiaalin pinnan
ylépuolella. Ald anna kérjen upota materiaaliin.

Approksimaalisilla alueilla edistat materiaalin virtaamista approksimaalilaatikkoon pitamalla
kérki kontaktissa matriisia vasten.

5.2.1. Alustéytteen/linerin annostelu: Universaali- tai taka-alueen
yhdistelmémuovitaytteessd j&t& okklusaalipinnalle vahintdén 2 mm vajaata.
Varsinaisesta paikkamateriaalista tehty okklusaalinen kerros vahvistaa taytetté ja
lisa4 taytteen kulumiskestévyyttd ja esteettisia ominaisuuksia.

5.2.2. Pilarirakenteet: Ruiskuta materiaalia ensin allemenojen alueille, nastojen ja
juurikanavanastojen ympdrille ja tayta sitten preparointi.

5.2.3. Fissuurapinnoitteet: Vie Flow-materiaalia preparoidulle pinnalle.

5.3. Valokoveta preparointia kohdassa 6. kuvatulla tavalla.

N

5.

. Kovetus: Tamé tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla, jonka teho on vahintaén

550 mW/cm? aallonpituusalueella 400-500 nm. Koveta jokaista kerrosta 3M ESPE
-valokovettajalla tai jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pida kuitukdrki
mahdollisimman l&helld tdytemateriaalin pintaa.

H
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Sikkerhedsoplysninger for patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en overfalsomhedsreaktion ved hudkontakt
hos visse personer. Undga at anvende dette produkt til patienter med kendte allergier overfor
akrylat. Hvis materialet kommer i laengerevarende kontakt med oralt bloddelsvaev, skal der skylles
med rigelige maengder vand. Hvis der opstar en overfalsomhedsreaktion, seges leege efter behov.
Fiern om ngdvendigt produktet, og undlad fremtidig brug af produktet pa den pageeldende patient.

Sikkerhedsoplysninger for klinikpersonale

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en overfalsomhedsreaktion ved hudkontakt
hos visse personer. For at mindske risikoen for en overfalsomhedsreaktion, bar man minimere
eksponering over for disse materialer. Iseer ber beraring af ikke-polymeriseret materiale undgas.
Hvis materialet kommer i kontakt med huden, vask med vand og saebe. Der anbefales brug af
beskyttelseshandsker og beraringsfri teknik. Akrylater kan treenge igennem almindelige handsker.
vis materialet kommer i kontakt med handskerne, tages disse af og kasseres. Haenderne vaskes
raks med seebe og vand, og nye handsker benyttes. Seg leegehjeelp efter behov, hvis der opstar

en overfglsomhedsreaktion.
3M ESPE sikkerhedsdatablade kan rekvireres hos 3M a/s tif. 43480100 eller pa vores hjemmeside

w
Bi

ww.3MESPE.com.
rugsanvisning

Forberedelse

-

2.

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

Farvevalg: Inden isolering af tanden skal den (de) passende farve(r) af Filtek Bulk Fill Flow
veelges ved hjeelp af en almindelig VITAPAN® klassisk farveskala. Til fissurforsegling eller
opbygning kan en kontrastfarve anvendes for lettere detektion.

Bemeerk: Da Filtek Bulk Fill Flow er semitranslucent, kan “fyldningsstedet’, den dybereliggende

Forseglingsmateriale til groper og fissurer

Restaurering av minimalt invasive kavitetsforberedelser (inkludert sma, ikke-belastede
okklusale restaureringer)

Klasse Ill og V restaureringer

Blokkering av undersnitt

Reparasjon av sma emaljedefekter

Reparasjon av sma defekter i estetiske, indirekte restaureringer
Reparasjon av midlertidige resin- og akrylmaterialer

Som konusoppbygging nar minst halve koronaltannstrukturen er igjen som strukturell stette for
kronen

Kovetusaika
Kaikki halogeenivalot Elipar™ $10
spian (LED-valokovettimet, (3M™ ESPE™ LED-
Varisavyt Kerrospaksuus joiden valoteho on valokovettimet, joiden
550-1000 mW/cm?) valoteho on
1000-2000 mW/cm?)
U 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4 mm 40s 20s

~

. Viimeistele tayte:

7.1. Alustaytteen/linerin annostelu: Vie yhdistelmdmuovimateriaali, esimerkiksi Filtek™
Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE -yleistéytemateriaali, suoraan kovetetun Filtek Bulk
Fill Flow -materiaalin p&alle. Noudata valmistajan antamia vienti-, kovetus-, viimeistely-,
purennantarkistus- ja Kiillotusohjeita.

7.2. Fissuurapinnoitteet: Poista valokovetuksen jélkeen jéljelle ja&nyt happi-inhibitiokerros
varovasti hohkakivipastalla tai kiillotustahnalla.

7.3. Pilarirakenne:
7.3.1. Bulk Fill Flow -materiaali on yhteensopiva yleisesti kdytettyjen jalienndsaineiden
kanssa, kunhan pinnan happi-inhibitiokerros ensin poistetaan.
7.3.2. Bulk Fill Flow -materiaalin pinta on pidettavé kosteana syljen avulla tai voideltava
vaseliinilla, jotta kemialliskovetteiset valiaikaiset eivat kiinnittyisi téytteeseen.
7.3.3. Yleisesti kdytetyt véliaikaiset kiinnityssementit eivat sidostu Bulk Fill Flow
-materiaalin pintaan.
7.4. Paikkamateriaalin annostelu:

7.4.1. Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla tai vimeistelykivilld.

7.4.2. Tarkista purenta ohuella purentafoliolla. Tarkista seka keskiasento etta
sivuttaisliikkeet. Ylimaéra poistetaan esimerkiksi samettitimanteilla.

7.4.3. Kiillota 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja kiillotusjarjestelmalla tai valkoisella
hohkakivelld, kumikérjell4 tai kiillotuspastalla, jos kiillotuskiekkoja ei voida kéyttaa.

Varastointi ja kaytto

B W

. Tdma tuote on suunniteltu kaytettavéaksi huoneenldmpdisend. Jos tuotetta séilytetaén viiledssa,

anna sen lammeta huoneenldmpdiseksi ennen kayttod. Kéyttoika huoneenlampétilassa on
36 kuukautta. Tuotteen kéyttdika saattaa lyhentyd, jos sitd séilytetdén jatkuvasti yli 27°C/80°F:n
lampétilassa. Viimeinen kayttdpaivays on merkitty ulkopakkaukseen.

. Séilytd materiaalit suojassa korkeilta [&mpétiloilta ja voimakkaalta valolta.
. Materiaalia ei saa sdilyttda eugenolia siséltavien tuotteiden l&heisyydessa.
. Ruiskun kéyton jalkeen irrota vientineula ja tuppi tarttumalla vientineulan kantaan tupen

|avitse, kierrd ja irrota vientineula yhdessé tupen kanssa. Havita kéytetty vientineula ja tuppi
asianmukaisen jatteen mukana. Sulje ruisku suojakorkilla.

Kun vientineula ja tuppi on poistettu, desinfioi tuote kayttdmalla Centers for Disease

Control -laitosten suosittamaa ja American Dental Associationin hyvaksymaa keskitason
desinfiointimenetelmaa (nestekosketus). Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care
Settings - 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Havittdminen - Katso kéyttoturvallisuustiedotteen (saatavilla osoitteesta www.3MESPE.com tai

ot

tamalla yhteytt paikalliseen tytéryhtiddn) ohjeet havittdmisesta.

Asiakastiedote
Kenelldkdén ei ole oikeutta antaa tietoja, jotka poikkeavat néissa ohjeissa annetuista tiedoista.

Térkea huomautus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa tdméan tuotteen myynnin ja kaytén

ta

pahtuvaksi vain hammaslaékarin méaarayksesta.

Takuu
3M ESPE takaa, ettei tassa tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvikoja. 3M ESPE El
ANNA MITAAN MUITA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN MYYNTITAKUUT TAI SOVELTUVUUS

Tl

ETTYYN KAYTTOON. On kayttajén vastuulla arvioida ennen tuotteen kéyttda sen soveltuvuus

kayttotarkoitukseensa. Jos tuotteessa iimenee vikaa takuuaikana, 3M ESPE sitoutuu korjaamaan

tal

i vaihtamaan viallisiksi osoitetut 3Vl ESPE -tuotteet uusiin.

Vastuunrajoitus

El
ai
rii

lei lainsd&danto sité erikseen kiella, 3M ESPE ei ole vastuussa mistaén téstd tuotteesta
heutuneista suorista, epasuorista, valillisisté tai valittémistd menetyksisté tai vahingoista
ppumatta esitetyistd vaatimuksista, mukaan lukien takuun, sopimusten, laiminlyéntien ja ankaran

vastuun periaate.

DANSK

Generel information
3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill Flow er et flowmateriale, der har lav viskositet, polymeriseres med

Allemenojen peittdmiseen

Pienten hammaskiillemuutosten korjaamiseen
Pienten esteettisten taytteiden korjaamiseen
Yhdistelmémuovi- ja akryylivéliaikaisten korjaamiseen

Pilarirakenteeksi tilanteissa, joissa vahintdan puolet hampaan koronaalirakenteesta on jéljella,
jotta kruunua varten on rakenteellinen tuki

Potilaita koskevat varotoimet

Tuote siséltad aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa allergisen reaktion joillakin
henkilgilld. Valta tuotteen kdyttda sellaisilla potilailla, joiden tiedetaén olevan allergisia
akrylaateille. Pitk&aikaisen limakalvokontaktin jalkeen huuhtele alue valittdmasti runsaalla vedella.
Jos allerginen reaktio esiintyy, on mentéva tarvittaessa 1aakériin. Tuote on poistettava tarvittaessa,
ja sen kéyttd on keskeytettéva.

Hoitohenkilosta koskevat varotoimet

Tuote siséltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa allergisen reaktion joillakin
henkildilld. Allergisten reaktioiden riski vahenee, mikali véltta altistumista néille materiaaleille.
Erityisesti tulee valttad altistumista kovettamattomalle tuotteelle. Jos tuotetta joutuu iholle, iho on
pestava saippualla ja vedelld. Suosittelemme suojakésineiden kayttda seké tyoskentelytekniikkaa,
jossa ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit |apdisevét nopeasti tavalliset kertakayttokésineet. Jos
materiaalia joutuu kasineille, poista ja havité ne. Pese kadet valittdmasti saippualla ja vedelld seka
vaihda uudet késineet. Allergisen reaktion ilmetessa on tarvittaessa mentéva ladkariin.

3M ESPE -kayttéturvallisuustiedotteet saa osoitteesta www.3MESPE.com tai paikalliselta
tytaryhtiolta.

synligt lys, og er radiopakt. Dette flowmateriale har lille stressopbygning og er semitranslucent,
hvilket muligger en polymeriseringsdybde pa 4 mm. Flowmaterialet leveres i kapsler og sprejter.
Filtek Bulk Fill Flow findes i folgende farver: U (Universal), A1, A2 og A3. Filtek Bulk Fill Flow
indeholder bisGMA-, UDMA-, bisEMA(6)- og procrylat-resiner. Fillerpartiklerne er en kombination
af ytterbiumtrifluorid-partikler med en partikelstarrelse fra 0,1 til 5,0 ym og zirconia/silika med en
partikelstarrelse pa 0,01 til 3,5 ym. Det uorganiske fillerindhold udger cirka 64,5 veegt % (42,5
volumen %). Efter brug af et kompatibelt methakrylat-baseret dental adheesiv, fx fra 3M ESPE,

appliceres Filtek Bulk Fill Flow pa tanden.
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dikationer
Base under direkte Klasse | og Il fyldninger

Liner under direkte fyldningsmaterialer
Fissurforsegling

Restaurering af minimalt invasive kavitetspreeparationer (herunder sma, ubelastede okklusale
restaureringer)

Klasse Ill og V fyldninger

Udfyldning af underskeeringer

Reparation af sméa emaljedefekter

Reparation af sma defekter i tandfarvede indirekte restaureringer
Reparation af provisoriske resin- og akrylmaterialer

Som kroneopbygning, hvor mindst halvdelen af den koronale tandsubstans er bevaret, for at
sikre understattelse for kronen

tandfarve eller tilstedende fyldninger pavirke linerens/basens endelige udseende.

. Isolering: Kofferdam er den foretrukne tarlaegningsmetode. Der kan ogsa bruges vattamponer
0g sug.

Anvisninger

1. Matriceband: Teette approksimale kontakter kan opnas ved en omhyggelig matriceteknik.
Anvendelse af kiler er nedvendig for at opna en teet gingival forsegling og for at skabe
adskillelse mellem teenderne for at kompensere for matricens tykkelse. Hvor det er muligt,
foretraekkes brug af praeformet sektionsmatrice. Der kan imidlertid bruges et tyndt, blgdt
matriceband om nedvendigt. Bandet skal glittes for at sikre korrekt approksimal kontur, da
Filtek Bulk Fill Flow ikke vil holde bandet fast under placering.

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

. Adhaesiv: For at bonde Filtek Bulk Fill Flow til tanden anbefales det at anvende et 3M ESPE

dental adhaesiv (fx 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal). Se brugsanvisningen til det valgte

adhaesiv for yderligere anvisninger og forholdsregler for produktet.

Efter polymerisering af adhaesivet skal der fortsat isoleres imod blod, spyt og andre vaesker,

hvorefter der med det samme fortseettes med appliceringen af Filtek Bulk Fill Flow.

Bemaerk: Folg adhaesivets brugsanvisninger vedr. anbefalet silan-behandling under reparation

af keramiske restaureringer efterfulgt af pafering af adheesiv.

Appliceringsmetode:

4.1. Med sprojte: Filtek Bulk Fill Flow kan appliceres direkte fra doseringsspidsen.

4.1.1. Det anbefales at bruge egnet gjenbeskyttelse til patienter og personale ved brug af
doseringsspids.
4.1.2. Klarger doseringsspidsen: Tag hatten af og laeg den til side. Skru doseringsspidsen

godt fast pa sprajten. Hold spidsen veek fra patient og personale. Tryk en lille smule
Filtek Bulk Fill Flow ud for at sikre, at spidsen ikke er tilstoppet.

4.1.3. Hvis den er tilstoppet, fiernes den og en lille smule Filtek Bulk Fill Flow trykkes ud
af sprajten. Hvis der er en synlig “prop” fieres denne fra sprajtens abning. Seet
doseringsspidsen pa og tryk igen noget kompositmateriale ud. Filtek Bulk Fill Flow
kan doseres pa en blandeblok og paferes med et passende instrument.

4.1.4. Treek et hygiejneovertreek over den klargjorte sprajte med pasat doseringsspids,
og stik kanylen igennem overtreekket, sa den er klar til brug. Brug af et
hygiejneovertraek gor det muligt at rengore og desinficere sprojten mellem patienter.

4.2. Kapsel til engangsbrug: Seet kapslen i 3M™ ESPE™ plastpistolen. Se den separate
brugsanvisning til plastpistolen for fuld vejledning og forholdsregler.

. Applicering:

5.1. Undga kraftigt lys i arbejdsomradet. Hvis materialet udseettes for kraftigt lys kan det
medfare for tidlig polymerisering.

5.2. Dosering af Filtek Bulk Fill Flow: Start dosering i den dybeste del af praeparationen,
mens spidsen holdes teet pa preeparationsfladen. Efterhanden som materialet doseres,
skal spidsen langsomt laftes, sa den er lidt over det doserede materiale for at minimere
indkapsling af luft. Lad ikke spidsen veere nedsaenket i materialet.

Ved approksimale omrader skal spidsen holdes mod matricen for at hjeelpe materialeflowet

ind i den approksimale kasse.

5.2.1. Anvendt som base/liner: Der skal veere plads til mindst 2 mm universelt eller
posteriort kompositmateriale okklusalt. Disse okklusale lag sikrer styrke, slidstyrke
og astetik, som er nadvendig for posteriore fyldninger.

5.2.2. Opbygninger: Applicer materialet ind i underskeeringer, omkring stifter og fyld
preeparationen.

5.2.3. Anvendelse som fissurforseglingsmateriale: Flowmateriale pa den klargjorte overflade.
5.3. Lyspolymeriser fyldningen som angivet i afsnit 6.

. Polymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive polymeriseret med en halogen- eller
LED-lampe med en minimumsstyrke pa 550 mW/cm? i intervallet 400-500 nm. Polymeriser
hvert lag ved at belyse hele overfladen med synligt lys af hgj intensitet, fx en 3V ESPE
polymeriseringslampe. Hold lyslederspidsen sa teet pa fyldningsmaterialet som muligt.
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Polymeriseringstid
Alle halogenlamper Elipar™ $10
Farver Lagtykkelse LED lamper 3M™ ESPE™ LED

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

U 4 mm 20 sek. 10 sek.

A1, A2, A3 4 mm 40 sek. 20 sek.

7. Feerdigger fyldningen:

7.1. Anvendt som base/liner: Anbring et komposit fyldningsmateriale, f.eks. Filtek™ Supreme
XTE Universal fyldningsmateriale direkte pa det polymeriserede Filtek Bulk Fill Flow. Folg
producentens brugsanvisning vedrarende pafering, polymerisering, finisering, okklusal
justering og polering.

7.2. Fissurforsegling: Fjern forsigtigt det iltinhiberede lag med pimpsten eller pudsepasta.

7.3. Opbygning:

7.3.1. Fyldningsmaterialet er foreneligt med almindeligt anvendte aftryksmaterialer, nar det
iltinhiberende overfladelag er fiernet.

7.3.2. Fyldningsmaterialet ber holdes fugtigt med spyt eller smares for at forhindre binding
til kemisk haerdende provisoriske materialer.

7.3.3. Aimindelig provisorisk cement vil ikke adhaerere til bulk fill materialet.
7.4. Anvendt som direkte fyldningsmateriale:

7.4.1. Fyldningsmaterialets overflader kontureres med finpudsningsdiamanter, -bor
eller -sten.

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

7.4.3. Puds med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ finiserings- og poleringssystem eller med hvide
sten, gummispidser eller pudsepasta, hvor der ikke kan anvendes skiver.

Opbevaring og anvendelse
1. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Hvis det opbevares i kaleskab, skal
materialet opna stuetemperatur for brug. Opbevaringstiden ved stuetemperatur er 36 maneder.
Omgivelsestemperaturer, der regelmaessigt er hejere end 27°C, kan reducere lagerholdbarhed.
Se yderemballagen for udlgbsdatoen.
. Materialerne ma ikke udseettes for forhgjede temperaturer eller kraftigt lys.
Opbevar ikke materialet i naerheden af produkter, der indeholder eugenol.
. Efter brug af sprojter med hygiejneovertreek, skal doseringsspidsen og overtraekket fiemes ved
at tage fat om doseringsspidsen. Derefter drejes og fiernes spidsen sammen med overtraekket.
Bortskaf den brugte spids og overtreekket pa korrekt vis. Seet sprajtens opbevaringsheette pa igen.
Nar doseringsspidsen og overtreekket er fiernet, skal sprajten desinficeres vha. en
desinficeringsproces pa mellemniveau (vaeskekontakt) som anbefalet af Centers for Disease
Control og godkendt af American Dental Association. Retningslinjer for infektionskontrol i
tandplejemiljger - 2003 (Vol. 52, nr. RR-17), Center for Disease Control and Prevention.
Bortskaffelse - Se sikkerhedsdatabladet (kan rekvireres hos 3M a/s tif. 43480100 eller pa vores
hjemmeside www.3MESPE.com) for oplysninger om bortskaffelse.
Kundeinformation
Ingen personer er autoriserede il at give oplysninger, som afviger fra de angivne oplysninger i
denne brugsanvisning.

Forsigtig: Ifolge amerikansk lov ma dette materiale kun saelges til anvendelse af en tandlaege
eller efter dennes ordination.

ENAEN

Garanti

3M ESPE garanterer, at dette produkt ikke er behzeftet med defekter i materiale og fremstilling.

3M ESPE GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTAET
GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL.
Brugeren er ansvarlig for bestemmelse af produktets egnethed til brugerens anvendelsesformal.
Hvis dette produkt er fejlbehaeftet inden for garantiperioden, skal Deres eneste retsmiddel og

3M ESPE’s eneste forpligtelse veere reparation eller udskiftning af 3M ESPE produktet.

Ansvarsbegransning

Undtagen hvor det er forbudt ved lov, er 3M ESPE ikke ansvarlig for noget tab eller nogen
skade opstaet som folge af dette produkt, uanset om dette tab er direkte, indirekte, specielt,
tilfeeldigt eller en folgeskade, og uanset hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kontrakt,
forsemmelse eller objektivt ansvar.

NORSK

Generell informasjon

3M™ ESPE™ Filtek™ Bulk Fill flytende kompositt, er et lavviskast, lysherdende, rentgentett,
flytende fyllingsmateriale. Dette flytende minimalt invasive materialet er semitransparent

og muliggjer en dybdebehandling pd 4 mm. Kompositten er pakket i kapsler og sprayter.
Fargenyansene som tilbys med Filtek Bulk Fill materialet er U (Universelle), A1, A2, og A3. Filtek
Bulk Fill fyllingsmateriale inneholder bisGMA, UDMA, bisEMA(6) og Procrylat resiner. Fillerene
er en kombinasjon av ytterbium trifluorid-filler med partikkelstarrelser fra 0,1 til 5,0 mikroner og
zirkoniumy/silika med partikkelstarrelser pa 0,01 til 3,5 ym. Den uorganiske fillermengden er ca.
64,5 % av vekt (42,5 % av volum). Filtek Bulk Fill flytende kompositt paferes tannen etter pafering
av et kompatibelt metakrylatbasert dentalt festemiddel, produsert av 3M ESPE, som fester
restaureringen permanent til tannstrukturen.

Indikasjoner
* Basis under klasse | og Il direkte restaureringer

* Foring under direkte restaurerende materialer

Forholdsregler for pasienter

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved hudkontakt hos
visse individer. Produktet skal ikke brukes pa pasienter med kjent akrylatallergi. Hvis det oppstar
lengre kontakt med mykt vev i munnen, skyll med store mengder vann. Dersom det oppstar en
allergisk reaksjon, skal lege kontaktes ved behov, produktet fieres om nadvendig og fremtidig
bruk av produktet avbrytes.

Forholdsregler for tannhelsepersonell

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved hudkontakt

hos visse individer. For & redusere risikoen for allergiske reaksjoner ber kontakten med disse
materialene minimeres. Unnga spesielt eksponering for uherdet produkt. | tilfelle hudkontakt skal
huden vaskes med sape og vann. Bruk av beskyttende hansker og en beraringsfri teknikk er
anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet kommer i kontakt
med hansken, fiem og kast hansken, vask hendene oyeblikkelig med sépe og vann og ta pa nye

hansker. Hvis en allergisk reaksjon oppstar, oppsek lege om nadvendig.
3M ESPE HMS-sikkerhetsdatablad kan skaffes pa www.3MESPE.com, eller ved & ta kontakt med
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ruksanvisning
largjering

1. Profylakse: Tenner ber rengjeres med pimpstenspuss og vann for & fierne flekker pa

r

3.

overflaten.

Valg av fargenyanser: For isolering av tannen, velges passende farge(r) av Filtek Bulk Fill
materiale ved bruk av standard VITAPAN® klassisk nyanseskala. Til forseglinger eller fyllinger
kan en kontrastfarge veere anskelig for & forenkle gjenkjenning av materialet.

Merknad: Siden Filtek Bulk Fill kompositt er semitransparent, vil stedet for restaureringen,
fargen pa den underliggende tannen eller tilgrensende restaurasjoner, kunne pavirke det
endelige utseende av foring/basen.

Isolering: Bruk av kofferdam anbefales. Bomullsruller og sug kan ogsé benyttes.

Instruksjoner
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. Matriseband: Dannelsen av faste proksimale kontakter oppnas bare gjiennom neyaktige

matriseteknikker. En utkiling er ngdvendig for & gi en stram gingival forsegling og for & skape
en separasjon mellom tennene slik at tykkelsen pa matrisebandet kompenseres. Der det er
mulig, er bruken av et seksjonsvis prekonturert matriseband foretrukket. Likevel, et tynt mykt
band kan brukes nar det passer. Bandet bar poleres for a sikre en optimal proksimal kontur
siden Filtek Bulk Fill materiale ikke vil holde bandet under plasseringen.

. Pulpabeskyttelse: Hvis det har skjedd en eksponering av pulpa og situasjonen tilsier en

direkte pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med kalsiumhydroksid pa eksponeringen
etterfulgt av en pafering av 3M™ ESPE™ Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus lysherdende
glassionomer. Vitrebond eller Vitrebond Plus foring/baser kan ogsa brukes til & fore dype
kaviteter.

Bondingsystem: For innfesting av Filtek Bulk Fill flytende kompositt til tannstrukturen
anbefales et 3M ESPE dentalt bondingsystem, (for eksempel 3M™ ESPE™Scotchbond™
Universal). Se brukerveiledningen for bondingsystemet for fullstendige instruksjoner og
forholdsregler angaende produktene.
Etter herding av festemiddelet holdes fortsatt blod, saliva og andre veesker isolert. Umiddelbart
fortsettes det med plasseringen av Filtek Bulk Fill flytende kompositt.
Merknad: Bruksanvisningen for bondingsystemet folges vedrarende anbefalt silanbehandling
ved reparasjon av keramiske restaureringer. Deretter pafores festemiddel.
Dispensering:
4.1, Sproytedispensering: Filtek Bulk Fill flytende kompositt kan paferes direkte fra
appliseringskanylen.
4.1.1. Det anbefales ayevem for pasienter og stab ved bruk av appliseringskanylen.

4.1.2. Forbered appliseringskanylen: Fjern hetten og ta vare pa den. Skru den ferdigboyde
appliseringsspissen forsvarlig pa sprayten. Med spissen vendt vekk fra pasienten
og eventuell tannlegestab, trykkes en liten mengde flytende Filtek Bulk Fill ut for &
forsikre at dispenseringssystemet ikke er tilstoppet.

4.1.3. Hvis den er tilstoppet, fiernes appliseringsspissen og en liten mengde Filtek Bulk Fill
kompositt presses ut direkte fra sprayten. Fjern all synlig tilstopping fra spraytens
apning. Sett appliseringsspissen pa igjen og trykk ut kompositt pa nytt. Filtek Bulk
Fill flytende kompositt kan trykkes ut pa en dispenseringspute og paferes med et
passende instrument.

4.1.4. Plasser sproyten som skal brukes, med paferingsspissen festet fast, inn i en
passende utformet barrierekappe; punkter enden av kappen med kanylen slik at
kanylen eksponeres til bruk. Bruk av barrierekappe gjor det enklere & rengjere og
desinfisere sprayten mellom pasientene.

4.2. Enkeltdose-kapsel: Sett inn kapselen i 3M™ ESPE™ komposittdispenser. Se
komposittdispenserens vedlagte instruksjoner for veiledning og forholdsregler.

Plassering:

5.1. Unnga sterkt lys i arbeidsomradet. Hvis pastaen utsettes for sterkt lys, kan dette forarsake
for tidlig polymerisering.

5.2. Dispenser Filtek Bulk Fill flytende: Start dispenseringen pa den dypeste delen av det
forberedte omradet, ved a holde spissen neert overflaten. Mens materialet presses ut,
heves spissen sakte slik at den er like ovenfor det doserte materialet for & begrense
risikoen for luftiommer. Spissen ma ikke senkes ned i materialet.

For proksimale omrader, hold spissen mot matrisen for & hjelpe materialeflyten inn til den

proksimale boksen.

5.2.1. Péafering av base/foring: Ta med i beregningen minst 2 mm pé den okklusale
kavitetsoverflaten for en universell eller posterior kompositt. Disse okklusale
gkningene sarger for styrke, holdbarhet og de estetiske kvaliteter som trengs for
posteriore restaurasjoner.

5.2.2. Oppbygging av fylling: Sproyt materialet inn i undersnitt, rundt stifter, rundt poster
og fyll prepareringen.

5.2.3. Pafaring av forsegling: Flyt forseglingsmaterialet over den forberedte overflaten.

5.3. Kompositten lysherdes som angitt i seksjon 6.

Herding: Dette produktet er ment & herdes ved eksponering fra halogen eller LED-lys med en
minimumsintensitet pa 550 mW/cm? i et omrade pa 400-500 nm. Hele overflaten ved hvert sjikt
herdes med lys av hay intensitet, ved bruk av f.eks. en av 3V ESPEs herdelamper. Hold lysets
ledespiss s4 tett pa restaureringsmaterialet som mulig under lyseksponering.

Herdetid
Alle halogenlamper Elipar™ S10
" LED-lamper (3M™ ESPE™
F kkel
argenyanser Siikitykkelse (med utgangseffekt LED-lamper med
550-1000 mW/cm?) utgangseffekt
1000-2000 mW/cm?)
U 4 mm 20 sek. 10 sek.
A1, A2, A3 4 mm 40 sek. 20 sek.
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Fullfor restaureringen:

7.1. Péafering av base/foring: Pafer et kompositt restaureringsmateriale, slik som Filtek™

Supreme Ultra/Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative direkte over den herdede

Filtek Bulk Fill flytende kompositten. Felg produsentens instruksjoner angaende

applisering, herding, pussing, okklusal tilpasning og polering.

Forseglingsmateriale for groper og fissurer: Fiern forsiktig inhibisjonssjiktet som er igjen

etter lysherding med pimpstenspuss eller poleringspasta.

Oppbygging:

7.3.1. Bulk fill kompositt er kompatibel med vanlige avtrykksmaterialer nar det hemmende
overflatesjiktet er fiernet.

7.3.2. Bulk fill kompositt bar holdes fuktig med spytt eller smaremidler for a forhindre
sammenfayning med midlertidige kjemiske herdinger.

7.3.3. Vanlig brukte sementmaterialer vil ikke feste seg il fyllingskompositten.
Direkte applisering av kompositt:
7.4.1. Konturer restaureringsoverflaten med fine pussediamanter, bor eller steiner.

7.4.2. Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir. Kontroller okklusjon og
artikulasjon. Juster forsiktig okklusjonen ved a fierne materiale med en fin
poleringsdiamant eller -stein.

7.4.3. Poler med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem, eller med hvite
steiner, gummispisser eller poleringspasta der skiver ikke er egnet.

ppbevaring og bruk
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. Dette er produktet er designet til bruk ved romtemperatur. Ved kjglig oppbevaring ber produktet

na romtemperatur for bruk. Holdbarhet ved romtemperatur er 36 maneder. Romtemperaturer
som jevnlig overstiger 27°C/80°F kan redusere holdbarheten. Se utlepsdato pa emballasjen.

. Kompositter skal ikke utsettes for haye temperaturer eller skarpt lys.

Oppbevar ikke materialer i naerheten av produkter som inneholder eugenol.

Etter bruk av sprayte med kappe, fiemes pafaringsspiss og kappe ved a ta tak i
paferingsspissens kobling giennom kappen; vri og fiern spiss og kappe samtidig. Avhend brukt
spiss og kappe pa korrekt mate. Sett p& sproytens oppbevaringshette.

Etter fierning av pafaringsspissen og kappen desinfiseres dette produktet ved bruk av en mellomniva
desinfiseringsmetode (vaeskekontakt), som anbefalt av Centers for Disease Control og godkjent av
American Dental Association (USA). Retningslinjer for infeksjonskontroll innen tannlegehelsen - Care
Settings - 2003 (Vol. 52; No. RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Avfall - Se HMS-sikkerhetsdatablad (tilgjengelig pa www.3MESPE.com eller giennom ditt lokale
underselskap) for avfallsinformasjon.
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undeinformasjon
gen person har myndighet til & gi informasjon som avviker i innhold fra informasjonen i denne

veiledningen.
Forsiktig: | henhold til faderal lov i USA kan dette produktet kun selges eller brukes som
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reskrevet av fagpersonell innen tannhelse.
aranti

3M ESPE garanterer at dette produktet er fritt for defekter i materiale og fremstilling. 3V ESPE
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IR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI
M SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig
r & fastsla produktets egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises & veere defekt i
pet av garantiperioden, er reparasjon eller utskifting av 3M ESPE produktet din eneste rettighet

0g 3M ESPEs eneste forpliktelse.
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nsvarsbegrensning
nntatt steder hvor det er forbudt ved lov, vil 3M ESPE ikke veere ansvarlig for tap eller skade

som oppstar fra dette produktet, enten direkte, indirekte, spesielle, tilfeldige eller falgeskader,
uansett teorien som er hevdet, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

VITAPAN® is not a registered trademark of 3M or 3M Deutschland GmbH.

3M ESPE Customer Care/MSDS information:
U.S.A. 1-800-634-2249 and Canada 1-888-363-3685.

3M ESPE
Dental Products

2510 Conway Avenue
St. Paul, MN 55144-1000 USA
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3M Deutschland GmbH
Dental Products
Carl-Schurz-StraBe 1
D-41453 Neuss — Germany

3M, ESPE, Filtek, Vitrebond, Elipar, Scotchbond and Sof-Lex are trademarks
of 3M or 3M Deutschland GmbH. Used under license in Canada.
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