ENGLISH

General Information

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative, is a visible-light
activated, restorative composite optimized to create fast and
easy restorations. This material provides excellent strength and
low wear for durability and improved esthetics. The material

can be placed and cured up to 5mm deep, enabled by a stress
relieving resin system and optimized optical properties. Filtek
One Bulk Fill Restorative serves to enhance the 3M ESPE lineup
of restorative materials by improving the esthetic properties of
a bulk fill material to allow for broader use in both posterior and
anterior restorations. Filtek One Bulk Fill Restorative is offered in
a range of tooth-colored shades. All shades are radiopaque. The
fillers are a combination of a non-agglomerated/non-aggregated
20 nm silica filler, a non-agglomerated/non-aggregated 4 to

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

and a ytterbium trifluoride filler consisting of agglomerate

100 nm particles. The inorganic filler loading is about 76.5%

by weight (58.5% by volume). Filtek One Bulk Fill Restorative
contains AUDMA, AFM, diurethane-DMA, and 1, 12-dodecane-
DMA. Filtek One Bulk Fill Restorative is applied to the tooth
following use of a methacrylate-based dental adhesive, such

as manufactured by 3M ESPE, which permanently bonds the
restoration to the tooth structure. Filtek One Bulk Fill Restorative
is packaged in single-dose capsules and syringes.

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

o Direct anterior and posterior restorations (including occlusal
surfaces)

® Base/liner under direct restorations

e Core build-ups

e Splinting

o Indirect restorations including inlays, onlays and veneers
o Restorations of deciduous teeth

o Extended fissure sealing in molars and premolars

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

Precautionary Information for Patients

This product contains substances that may cause an allergic
reaction by skin contact in certain individuals. Avoid use of this
product in patients with known acrylate allergies. If prolonged
contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts

of water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as
needed, remove the product if necessary and discontinue future
use of the product.

Precautionary Information for Dental Personnel

This product contains substances that may cause an allergic
reaction by skin contact in certain individuals. To reduce the

risk of allergic response, minimize exposure to these materials.
In particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact
occurs, wash skin with soap and water. Use of protective gloves
and a no-touch technique is recommended. Acrylates may
penetrate commonly used gloves. If product contacts glove,
remove and discard glove, wash hands immediately with soap and
water and then re-glove. If allergic reaction occurs, seek medical
attention as needed. 3M ESPE SDS information can be obtained
from www.3MESPE.com/dental or contact your local subsidiary.

Instructions for Use

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

2. Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the
appropriate shade(s) of Filtek One Bulk Fill Restorative using
a standard VITAPAN® classical shade guide.

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

Directions

Direct Restorations
4. Cavity Preparation:

4.1 Anterior restorations: Use conventional cavity preparations
for all Class Ill, IV and V restorations.

4.2 Posterior restorations: Prepare the cavity. Line and point
angles should be rounded. No residual amalgam or other
base material should be left in the internal form of the
preparation that would interfere with light transmission
and therefore, the hardening of the restorative material.

5. Placement of Matrix:

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

5.2 Posterior restorations: Place a thin dead-soft metal, or
a pre-contoured-mylar or a pre-contoured-metal matrix
band and insert wedges firmly. Burnish the matrix band
to establish proximal contour and contact area. Adapt the
band to seal the gingival area to avoid overhangs.

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

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

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

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

8. Delivery:
Dispensing the Composite:

8.1 Syringe: Dispense the necessary amount of restorative
material from the syringe onto the mix pad by turning the
handle slowly in a clockwise manner. To prevent oozing of
restorative when dispensing is completed, turn the handle
counterclockwise a half to stop paste flow. Immediately
replace syringe cap. If not used immediately, the material
should be protected from light.

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

9. Placement:

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

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

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

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

Indication Increment All halogen LED lights
Depth lights (with (with output
output of 1000-2000
550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Core Build-up 5 mm
and Class Il
Direct
Restorations

20 sec occlusal,
20 sec buccal,
20 sec lingual

10 sec occlusal,
10 sec buccal,
10 sec lingual

All indications 4 mm 40 sec 20 sec
listed (except
Core Build-up
and deeper

Class Il Direct

Restorations)

Anterior or < 3mm 20 sec 10 sec

shallow Class |
Restorations

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

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

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

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

Indirect Procedure for Inlays, Onlays or Veneers

1. Dental Operatory Procedure
1.1 Shade selection: Choose the appropriate shade(s) of Filtek One
Bulk Fill Restorative prior to isolation.

1.2 Preparation: Prepare the tooth.

1.3 Impressioning: After preparation is complete, make an impression of
the prepared tooth by following the manufacturer’s instructions of
the impressioning material chosen. An impressioning material, such
as manufactured by 3M ESPE, may be used.

2. Laboratory Procedure

2.1 Pour the impression of the preparation with die stone. Place pins at
the preparation site at this time if a “triple tray” type of impression
was used.

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

2.3 If a second impression was not sent, pour a second cast using the
same impression registration. This is to be used as a working cast.

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

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

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

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

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

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

2.10 Care must be taken when removing the prosthesis from the die.
Break off small amounts of the die from around the restoration, the
die stone should break away cleanly from the cured restoration,
until all of the restoration is recovered.

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

3. Dental Operatory Procedure
3.1 Roughen the interior surfaces of the indirect restoration.

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

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

Storage and Use

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

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

iy

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

Disinfection

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

Step 1 (Cleaning):
Use a CaviWipes™, or equivalent cleaning wipe, and wipe the entire

surface of the device thoroughly for at least 30 seconds and until no
visible soil remains on the device.

Step 2 (Disinfecting):
Use a new CaviWipes, or equivalent alcohol-quaternary ammonium

disinfectant wipe, to disinfect the entire surface of the device by keeping
wet for the contact time listed on the disinfectant label.

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

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

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

Warranty

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

Limitation of Liability

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

DEUTSCH

Allgemeine Informationen

3M™ Filtek™ One Bulk Fill Komposit wird mit sichtbarem blauem
Licht einer handelsiiblichen Polymerisationslampe polymerisiert. Es
wurde speziell fir eine einfache und effiziente Anwendung in der
Fullungstherapie optimiert. Das Material bietet hervorragende Harte
und geringen VerschleiR fur eine langere Haltbarkeit und eine bessere
Asthetik. Durch die druckentlastende Harzmatrix und die optimierten
optischen Eigenschaften kann das Material bis zu 5 mm tief eingebracht
und ausgehértet werden. Das Filtek One Bulk Fill Komposit ergéanzt
die 3M-Produktreihe der Restaurationsmaterialien, indem es die
asthetischen Eigenschaften eines Bulk Fill Materials verbessert und

somit eine breitere Anwendung des Fiillungsmaterials bei Seiten- und
Frontzahnrestaurationen erméglicht. Filtek One Bulk Fill Komposit

ist in vielen verschiedenen Zahnfarben erhaltlich. Alle Farbtdne sind
rontgenopak. Die Fullkdrper bestehen aus einer Kombination nicht
agglomerierter/nicht aggregierter Siliziumdioxid-Fillkérper (20 nm),
einem nicht agglomerierten/nicht aggregierten Zirkoniumoxid-Fullkorper
(4 bis 11 nm), einem aggregierten Zirkoniumoxid-/Siliziumdioxid-Cluster-
Fillkérper (bestehend aus Siliziumdioxid-Partikeln von 20 nm und
Zirkoniumoxid-Partikeln von 4 bis 11 nm) und einem Ytterbiumtrifluorid-
Fullkérper bestehend aus agglomerierten 100-nm-Partikeln. Der
anorganische Fiillkérpergehalt betragt ca. 76,5 Gewichtprozent (58,5
Volumenprozent). Das Filtek One Bulk Fill Komposit enthilt AUDMA,
AFM, Diurethan-DMA und 1,12-Dodecan-DMA. Nach der Verwendung
eines kompatiblen Adhasivs auf Methacrylatbasis, wie beispielsweise
von 3M hergestellt, wird Filtek One Bulk Fill Komposit auf den Zahn
aufgetragen und so die Restauration dauerhaft mit der Zahnstruktur
verbunden. Filtek One Bulk Fill Komposit ist in Einzeldosis-Kapseln und
Spritzen abgefiillt.

Indikationen:
Das Filtek One Bulk Fill Komposit ist fiir folgende Anwendungen
vorgesehen:

o direkte Front- und Seitenzahnrestaurationen (einschlieBlich okklusale
Oberflachen)

o Base/Liner unter direkten Restaurationen

e Stumpfaufbauten

e Verblockung

e indirekte Restaurationen wie Inlays, Onlays und Veneers

o Milchzahnrestaurationen

o erweiterte Fissurenversiegelung bei Molaren und Pramolaren

e Reparatur von Zahnschmelzdefekten, sowie Defekten bei
Keramikrestaurationen und bei Provisorien

Warnhinweise fiir Patienten

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei Hautkontakt bei einigen
Personen eine allergische Reaktion hervorrufen kénnen. Dieses Produkt
nicht bei Patienten mit bekannter Acrylat-Allergie verwenden. Bei
langerem Kontakt mit oralem Weichgewebe mit viel Wasser spiilen. Im
Falle einer allergischen Reaktion einen Arzt aufsuchen; wenn nétig, das
Produkt entfernen und in Zukunft nicht mehr verwenden.

Warnhinweise fiir zahnmedizinisches Personal

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei Hautkontakt bei einigen
Personen eine allergische Reaktion hervorrufen kénnen. Um das

Risiko einer allergischen Reaktion zu reduzieren, die Kontaktdauer mit
diesen Materialien minimieren. Insbesondere den Kontakt mit dem

nicht ausgeharteten Produkt vermeiden. Bei Hautkontakt die Haut mit
Wasser und Seife waschen. Der Gebrauch von Schutzhandschuhen

und eine beriihrungsfreie Technik werden empfohlen. Acrylate kénnen
Ublicherweise verwendete Handschuhe durchdringen. Wenn das Produkt
mit dem Handschuh in Beriihrung kommt, den Handschuh ausziehen und
entsorgen, Hande sofort mit Wasser und Seife waschen und einen neuen
Handschuh anziehen. Im Falle einer allergischen Reaktion einen Arzt
aufsuchen. Sicherheitsdatenblatter fiir 3M-Produkte sind unter
www.3M.com/dental oder bei Ihrer drtlichen Niederlassung erhaltlich.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

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

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

3. Trockenlegung: Die bevorzugte Isolierungsmethode ist ein Kofferdam.
Watterollen und ein Sauger kdnnen ebenfalls eingesetzt werden.

Anleitung

Direkte Restaurationen
4. Praparation der Kavitat:

4.1 Frontzahnrestaurationen: Fiihren Sie fiir sdmtliche Klasse llI-, IV- und
V-Restaurationen minimalinvasive Kavitatenpraparationen durch.

4.2 Seitenzahnrestaurationen: Praparieren Sie die Kavitaten. Kanten
und Ecken sollten abgerundet werden. Es sollten keine Reste von
Amalgam oder anderem Unterfiillungsmaterial im Bereich der
Préparation verbleiben, da dies die Lichtpolymerisation stéren und
damit die Aushéartung des Restaurationsmaterials beeintrachtigen
wirde.

5. Platzierung der Matrize:

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

5.2 Seitenzahnrestaurationen: Platzieren Sie eine Matrize aus
vorkonturiertem Kunststoff oder ein vorkonturiertes diinnes
Metall-Matrizenband und verkeilen Sie diese gut. Glatten Sie
das Matrizenband, um eine proximale Kontur und Kontaktflache
herzustellen. Passen Sie das Band an, um den Gingivalbereich zu
versiegeln und Uberhinge zu vermeiden.

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

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

7. Adhéasiv-System: Um Filtek One Bulk Fill Komposit 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 VorsichtsmaRnahmen entnehmen Sie bitte der
Gebrauchsanweisung des Adhasivs. Nach dem Aushéarten des Adhasivs,
die Isolierung gegen Blut, Speichel und anderen Fliissigkeiten weiter
aufrechterhalten und sofort mit der Platzierung von Filtek One Bulk Fill
Komposit fortfahren.

Hinweis: Folgen Sie den Anweisungen des Adhéasivsystems fiir
eine eventuelle Silanbehandlung im Rahmen der Reparatur von
Keramikrestaurationen im Anschluss an die Adhasivapplikation.

8. Applikation:
Applikation des Komposits:

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

8.2 Kapsel zur Einzeldosierung: Legen Sie eine Kapsel in den
3M™ ESPE™ Dosierspender ein. Halten Sie sich hinsichtlich
der genauen Vorgehensweise und der VorsichtsmaRnahmen an
die Gebrauchsanweisung fiir den verwendeten Dosierspender.
Applizieren Sie das Restaurationsmaterial direkt aus der Kapsel in
die Kavitat.

9. Platzierung:

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

9.2 Kapsel: An der tiefsten Stelle der Praparation beginnen und dabei
die Dosierkaniile nahe an die Praparationsoberflache halten. Ziehen
Sie die Spitze der Kapsel langsam nach oben wahrend die Kavitat
befillt wird und vermeiden Sie es, die Spitze bei der Applikation
aus dem Material herauszuziehen, um Blasenbildung zu vermeiden.
Nach Applikation ziehen Sie die Spitze der Kapsel entlang der
Kavitdtenwand aus dem Behandlungsbereich heraus. In proximalen
Bereichen sollte die Dosierkaniile an der Matrize positioniert
werden, sodass das Material in den proximalen Kasten laufen kann.

9.3 Applizieren Sie eine geringfiigig tberschissige Menge an Komposit
in die Kavitat, um eine vollstandige Adaption an die Kavitatenrander
zu garantieren. Konturieren und formen Sie mit geeigneten
Komposit-Instrumenten.

10. Polymerisation: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-
Lichtpolymerisations-gerat mit einer Mindestlichtintensitat von
550 mW/cm? und einer Wellenlange im Bereich von 400-500 nm
gehartet werden. Harten Sie jede Schicht, indem Sie die gesamte
Oberflache mit einem Lichthartegerat hoher Intensitéat, z. B. mit einem
3M ESPE Polymerisationsgerat, bestrahlen. Halten Sie wahrend der
Belichtung die Spitze des Lichtleiters so nah wie méglich an das
Restaurationsmaterial. Benutzen Sie die Tabelle fiir Lichtaushartung,

um die Belichtungszeit und die Bedingungen fiir alle Farbténe zu

bestimmen.
Indikationen Inkrement- | Alle LED-
tiefe Halogenleuchten | Lichtquellen

(mit 550-1000 (mit 1000-2000
mW/cm? mW/cm?
Nennleistung) Nennleistung)

Stumpfaufbauten | 5 mm 20 Sek. okklusal, | 10 Sek. okklusal,

und direkte 20 Sek. bukkal, 10 Sek. bukkal,

Restaurationen 20 Sek. lingual 10 Sek. lingual

der Klasse Il

Alle oben 4 mm 40 Sek. 20 Sek.

aufgefihrten

Indikationen

(ausgenommen

Stumpfaufbauten

und direkte

Restaurationen

der Klasse )

Frontzahn <3 mm 20 Sek. 10 Sek.

oder flache

Restaurationen

der Klasse |

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

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

12. Anpassen der Okklusion: 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.

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

Indirektes Vorgehen fiir Inlays, Onlays oder Veneers

1. Arbeitsschritte in der Zahnarztpraxis
1.1 Farbtonauswahl: Vor der Trockenlegung den/die entsprechenden
Farbton/Farbtdne des Filtek One Bulk Fill Komposits auswahlen.

1.2 Vorbereitung: Praparieren Sie den Zahn.

1.3 Abformung: Nach Abschluss der Praparation nehmen Sie
einen Abdruck des praparierten Zahns unter Befolgung der
Gebrauchsanweisung des Materialherstellers. Es kénnen
3M Abformmaterialien verwendet werden.

2. Arbeitsschritte im Labor

2.1 GieRRen Sie Gips in die Abformung. Markieren Sie zu diesem
Zeitpunkt die Praparationsstelle mit Stiften, wenn eine Triple-Tray-
Abformung vorgenommen wurde.

2.2 Entfernen Sie nach 45 bis 60 Minuten den Gips von der
Abformung. Setzen Sie Pins in die Abformung ein und stellen Sie
einen Modellsockel her wie bei einer typischen Kronen- oder
Briickenanfertigung. Artikulieren Sie das Gipsmodell mit seinem
Gegenmodell auf einem passenden Artikulator ein.

2.3 Wenn keine zweite Abformung eingesandt wurde, erstellen Sie
ein zweites Gipsmodell aus der gleichen Abformung. Dieser
Gipsabdruck wird als Arbeitsmodell verwendet.

2.4 Trennen Sie die Préparation mit einer Laborsége heraus und
entfernen Sie liberstehendes Material oder stellen Sie die Rander
so heraus, dass sie einfach bearbeitet werden kénnen. Markieren
Sie die Rander wenn nétig mit einem Rotstift. Wenn ein Platzhalter
erforderlich ist, setzen Sie ihn nun ein.

2.5 Tauchen Sie den Gips in Wasser und tragen Sie dann mit einer Blirste
eine sehr diinne Schicht des Trennmediums auf. Diese lassen Sie
trocknen und tragen anschlieBend eine weitere diinne Schicht auf.

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

2.7 Bringen Sie weitere Schichten des Komposits auf und héarten Sie
sie. Die letzte Schicht (Inzisalbereich) sollte die Kontaktbereiche
umfassen.

2.8 Spannen Sie das Modell wieder in den Artikulator ein. Applizieren
Sie die letzte Schicht des Komposits auf die okklusionstragende
Oberflache. Tragen Sie mesial, distal und okklusal im Uberschuss
auf. Dies ermdglicht die mesiodistalen und korrekten okklusalen
Kontakte, wenn der Gegenkiefer in Okklusion mit der ungehéarteten
inzisalen Schicht gebracht wird. Harten Sie nur fir 10 Sekunden
mit Licht, entfernen Sie dann das Gipsmodell, um ein Festkleben
an angrenzenden Oberflachen zu verhindern. Beenden Sie die
Aushértung entsprechend den Polymerisationszeiten im Abschnitt
,Direkte Restaurationen® (Schritt 10).

2.9 Nach Herstellung der Okklusalkontakte beginnen Sie mit der
Entfernung von iberschiissigem Komposit um die Kontaktpunkte
herum. Modellieren Sie die Hocker und Grate entsprechend der
verbleibenden okklusalen Anatomie.

2.10 Bei der Entfernung der Restauration vom Gips ist Vorsicht geboten.
Brechen Sie kleine Stiicke des Gipsabdrucks um die Restauration
herum ab. Der Gips sollte sich sauber von der ausgeharteten
Restauration abnehmen lassen, bis die gesamte Restauration
herausgelost ist.

2.1 Uberpriifen Sie die Restauration mithilfe des Vorlage-Gipsmodells
auf korrekte Passung. Nehmen Sie die notwendigen Anpassungen
vor und polieren Sie wie in den Schritten 11-13 unter ,,Direkte
Restaurationen“ beschrieben.

3. Arbeitsschritte in der Zahnarztpraxis
3.1 Rauen Sie die Innenseite der indirekten Restauration auf.

3.2 Reinigen Sie die Restauration mit einer Seifenlosung in einem
Ultraschallbad und spiilen Sie sie anschlieBend grindlich ab.

3.3 Zementierung: Zementieren Sie die Restauration unter Verwendung
eines 3M™ ESPE™ Befestigungszementes.

Lagerung und Verwendung

1. Dieses Produkt wurde zur Verwendung bei Raumtemperatur entwickelt.
Falls das Produkt unter kiihleren Bedingungen aufbewahrt wird, muss
es vor der Verwendung zuerst auf Raumtemperatur aufgewarmt
werden. Die Haltbarkeit betragt bei Zimmertemperatur 36 Monate.
Umgebungstemperaturen, die dauerhaft tiber 27 °C liegen, kénnen die
Haltbarkeit verringern. Das Haltbarkeitsdatum befindet sich auf der
duReren Verpackung.

2. Das Restaurationsmaterial darf nicht erhhten Temperaturen oder
intensivem Licht ausgesetzt werden.

3. Lagern Sie die Materialien nicht in der Nahe von Produkten, die Eugenol
enthalten.

Desinfektion

Die Spritze zur Mehrfachnutzung ist nicht fur einen direkten
Patientenkontakt vorgesehen. Tragen Sie neue, nicht kontaminierte
Handschuhe bei der Handhabung der Spritze. Im Folgenden finden Sie
Anweisungen zur Reinigung und Low-Level-Desinfektion des Spritze:
Schritt 1 (Reinigung):

Wischen Sie die gesamte Oberflache der Vorrichtung mit einem
CaviWipes™- oder vergleichbaren Reinigungstuch mindestens

30 Sekunden lang griindlich ab, bis keine sichtbaren Verschmutzungen
auf der Oberflache zu sehen sind.

Schritt 2 (Desinfektion):

Desinfizieren Sie die gesamte Oberflache mit einem CaviWipes-

oder vergleichbaren Desinfektionstuch auf Basis von quaternarem
Ammoniumchlorid, dabei sollte das Desinfektionsmittel fiir die auf dem
Etikett angegebene Kontaktdauer auf die Oberflache einwirken.

Entsorgung

Hinweise zur Entsorgung finden Sie auf dem Sicherheitsdatenblatt
(erhaltlich unter www.3M.com/dental oder bei Ihrer értlichen
Niederlassung).

Kundeninformationen
Eine Verbreitung von Informationen, welche von den Angaben in dieser
Gebrauchsanweisung abweichen, ist untersagt.

Vorsicht: GemaR US-Bundesgesetz darf dieses Produkt nur an einen
Zahnarzt oder auf dessen Anordnung hin verkauft werden.

Garantie

3M gewihrleistet, dass dieses Produkt frei von Material- und
Produktionsfehlern ist. 3M UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG,
INSBESONDERE KEINE GEWAHRLEISTUNG DER MARKTGANGIGKEIT
ODER DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender
ist selbst verantwortlich fiir den Einsatz und die bestimmungsgemaRe
Verwendung der Produkte. Wenn innerhalb der Garantiefrist Schaden

am Produkt auftreten, besteht lhr einziger Anspruch und die einzige
Verpflichtung von 3M in der Reparatur oder dem Ersatz des 3M Produkts.

Haftungsbeschrankung

Soweit gesetzlich zulassig, lehnt 3M jegliche Haftung fir direkte, indirekte
oder Folgeschaden oder Verluste jeglicher Art im Zusammenhang mit
diesem Produkt ab, unabhéngig davon, ob die gestellten Forderungen
vermdogens- oder haftungsrechtlicher oder sonstiger Natur sind.

FRANCAIS

Informations générales

Le matériau de restauration 3M™ Filtek™ One Bulk Fill est un
composite de restauration photopolymérisable optimisé pour réaliser
des restaurations simples et rapides. D’une excellente résistance, ce
matériau a faible usure marie pérennité et esthétique. Il peut étre placé
puis photopolymérisé en une couche de 5 mm de profondeur, grace

a un systéme de résine diminuant le stress de polymérisation et a des
caractéristiques optiques optimisées. Le matériau de restauration

3M Filtek One Bulk Fill vient compléter la gamme de matériaux de
restauration de 3M ESPE en proposant un composite & mise en masse

a 'esthétique améliorée, élargissant leur utilisation aux restaurations
antérieures et postérieures. Le matériau de restauration Filtek One Bulk
Fill est proposé dans un éventail de teintes. Toutes les teintes sont radio-
opaques. Les matériaux sont composés d’une combinaison de silice non
agglomérée/non agrégée de 20 nm, de zircone non agglomérée/non
agrégée de 4 a 11 nm, d’agglomérats de zircone et de silice agrégées
(composé de particules de silice de 20 nm et de zircone de 4 a 11 nm),
et de trifluorure d’ytterbium composé d’agglomérats de particules de
100 nm. La charge inorganique est d’environ 76,5 % en poids (58,5 %
en volume). Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill contient
de ’AUDMA, de ’AFM, du diuréthane-DMA et du 1,12-dodécane-DMA.
Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill est collé sur la dent
a I'aide d’un systéme adhésif dentaire a base de méthacrylate, tel qu’en
fabrique 3M ESPE, qui colle de fagon pérenne la restauration sur la
structure de la dent. Le matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill
est disponible en capsules & usage unique ou en seringues.

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

e les restaurations antérieures et postérieures en technique directe (y
compris les surfaces occlusales)

o |es bases/liners pour les restaurations en technique directe
e les reconstitutions coronaires
e les contentions

o |es restaurations en technique indirecte, dont les inlays, les onlays et les
facettes

o |es restaurations des dents lactéales
e le scellement des sillons étendus des molaires et prémolaires (sealant)

e |a réparation de défauts des restaurations provisoires, ainsi que des
restaurations en émail et en céramique.

Précautions d’utilisation pour les patients

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

Précautions d’utilisation pour le personnel du cabinet 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 produits. Eviter en particulier I’exposition aux produits non
photopolymérisés. En cas de contact cutané, laver la peau a I’eau et au
savon. Il est recommandé de porter des gants de protection et d’éviter
tout contact avec le produit lors de l'utilisation. Les acrylates peuvent
traverser les gants utilisés couramment. En cas de contact avec le produit,
retirer et jeter les gants, puis se laver immédiatement les mains a I'eau et
au savon avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction allergique,
consulter un médecin si nécessaire. Les fiches de données de sécurité

3M ESPE sont disponibles sur la page www.3MESPE.com ou auprés de
votre filiale locale.

Mode d’emploi

Préparation

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

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

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

Instructions

Restaurations en technique directe
4. Préparation de la cavité :

4.1 Restaurations antérieures : les cavités de Classe lll, IV et V sont
réalisées de fagon conventionnelle.

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

5. Mise en place de la matrice :

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

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

Remarque : selon les préférences du praticien, la matrice peut
également étre mise en place aprés le mordangage amélaire et les
différentes étapes du systéme adhésif.

6. 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 ciment verre ionomére photopolymérisable par exemple
3M™ ESPE™ Vitrebond™ ou 3M™ ESPE™ Vitrebond™ Plus. Des
liners/bases 3M Vitrebond ou 3M Vitrebond Plus peuvent également
étre utilisé(e)s pour combler les zones les plus profondes de la cavité.

7. Systéme adhésif : pour coller le matériau de restauration 3M Filtek One
Bulk Fill a la structure dentaire, I'utilisation d’un systéme adhésif dentaire
de 3M™ ESPE™ (par exemple 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal) est
recommandée. Consulter les instructions relatives au systéme adhésif
pour connaitre son mode d’emploi et ses précautions d’utilisation. Aprés
avoir photopolymérisé I’'adhésif, continuer a éviter le contact avec
le sang, la salive et les autres fluides, et procéder immédiatement a
I'application du matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill.

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

8. Distribution :
Distribution du composite :

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

8.2 Capsule a usage unique : insérer la capsule dans le pistolet
distributeur 3M™ ESPE™ pour matériaux de restauration. Consulter
le mode d’emploi du pistolet distributeur pour connaitre toutes
les instructions et précautions d’utilisation. Extruder le matériau
directement dans la cavité.

9. Mise en place :

9.1 Eviter toute source lumineuse intense dans le champ opératoire.
L’exposition du composite a la lumiére vive peut provoquer une
photopolymérisation prématurée du composite.

9.2 Capsule : déposer le composite a I’endroit ol la préparation est la

plus profonde tout en maintenant ’embout prés de la surface de
la préparation. Retirer lentement ’lembout de la capsule tout en

remplissant la cavité, mais en le laissant dans le matériau lors du
remplissage, afin d’éviter de créer des vides ou des manques. Une
fois le remplissage terminé, retirer ’'embout du champ opératoire
tout en le laissant reposer contre la paroi de la cavité. Pour les
zones proximales, maintenir ’embout contre la matrice afin de
faciliter ’écoulement du matériau dans la boite proximale.

9.3 Remplir la cavité légérement en excés pour permettre au composite
de s’étendre au-dela de la limite cavitaire. Mettre en forme et
sculpter a I’aide des instruments pour composite appropriés.

10. Photopolymérisation : ce produit est congu pour étre
photopolymérisé a I’aide d’une lampe a photopolymériser halogéne ou
LED affichant une intensité minimale de 550 mW/cm? dans la plage
de longueur d’onde de 400 a 500 nm. Photopolymériser chaque
couche (de 5 mm au maximum) en exposant la totalité de sa surface a
la lumiére visible de haute intensité, comme celle émise par les lampes
a photopolymériser 3M ESPE. Maintenir le guide faisceau aussi prés
que possible du matériau lors de la photopolymérisation. Consulter le
tableau de photopolymérisation afin de déterminer les conditions et
les temps de photopolymérisation adéquats pour toutes les teintes.

Indications Epaisseur | Toutes les lampes | Lampes LED
dela halogénes (avec | (avec une
couche une puissance de | puissance de

550-1000 1000-2 000
mW/cm?) mW/cm?)

Reconstitutions 5 mm 20 s occlusal, 10 s occlusal,

coronaires et 20 s vestibulaire, 10 s vestibulaire,

restaurations 20 s lingual 10 s lingual

en technique

directe de

Classe Il

Toutes les 4 mm 40s 20s

indications

susmentionnées

(a 'exception des

reconstitutions

coronaires et

des restaurations

en technique

directe plus

profondes de

Classe Il)

Restaurations <3 mm 20s 10s

antérieures ou

de sillons de

Classe |

Remarque : pour les restaurations de Classe Il, retirer la matrice avant les
étapes de photopolymérisation en vestibulaire et en lingual.

11. Mise en forme : dégrossir les surfaces de la restauration a I’aide des
fraises fines diamantées ou des meulettes. Dégrossir les surfaces
proximales avec des strips abrasifs 3SM™ ESPE™ Sof-Lex™.

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

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

Technique indirecte pour inlays, onlays ou facettes

1. Au fauteuil
1.1 Sélection de la teinte : sélectionner la ou les teinte(s) adéquate(s) du
matériau de restauration 3M Filtek One Bulk Fill avant I'isolation.

1.2 Préparation : preparer la dent.

1.3 Empreinte : une fois la dent préparée, réaliser une empreinte de
cette derniére en respectant les recommandations du fabricant du
matériau d’empreinte choisi. Un matériau d’empreinte, tel que ceux
fabriqués par 3M ESPE, peut étre utilisé.

2. Au laboratoire de prothése

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

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

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

2.4 Séparer la préparation a I’aide d’une scie de laboratoire, éliminer
les excés ou exposer la limite de la préparation de fagon a ce
que celle-ci soit facilement accessible. Identifier la limite de la
préparation au moyen d’un crayon rouge si nécessaire. Si ceci est
jugé utile, placer un espaceur & ce moment précis du protocole.

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

2.6 Placer la premiére couche de composite au fond de la préparation,
a I’écart de la limite, et respecter les recommandations de
photopolymérisation décrites dans la section « Restauration
directe » (étape 10).

2.7 Appliquer et photopolymériser les autres couches de composite.

Laisser le dernier incrément (incisif ou occlusal) inclure les zones de

contact.

2.8 Placer le die dans le modéle, dans I’articulateur. Ajouter la derniére
couche de composite a la surface occlusale. Placer le composite
légérement en excés aux niveaux mésial, distal et occlusal. Cela
permet de régler correctement les contacts mésiodistaux et les
contacts occlusaux dans le composite non polymérisé lors de la
mise en occlusion avec le modéle de I’'arcade antagoniste. Afin
d’éviter toute adhérence aux dents adjacentes, photopolymériser
10 secondes seulement puis retirer le die. Terminer la
photopolymeérisation en respectant les temps mentionnés a la
section « Restauration directe » (étape 10).

2.9 Quand les contacts occlusaux sont parfaitement réglés,
commencer a éliminer les excés de composite tout autour des
points de contact. Développer les pans et sillons occlusaux pour
recréer une anatomie occlusale adéquate.

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

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

3. Au fauteuil
3.1 Rendre rugueux I'intrados de la restauration indirecte.

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

3.3 Scellement/collage : coller la prothése a I’aide d’un systéme de
ciment résine/composite de collage 3M™ ESPE™.

Stockage et utilisation

1. 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
dépassant souvent les 27 °C (80 °F) peuvent réduire la durée de
conservation du produit. Voir la date limite d’utilisation sur ’emballage
extérieur.

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

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

Désinfection

La seringue a usage multiple n’est pas congue pour entrer directement
en contact avec le patient. Utiliser de nouveaux gants non contaminés
lors de I'utilisation de la seringue. Les consignes de nettoyage et de
désinfection de faible niveau pour la seringue sont fournies ci-dessous :

Etape 1 (nettoyage) :
Utiliser une lingette CaviWipes™, ou tout autre lingette équivalente,
et essuyer soigneusement la seringue pendant au moins 30 secondes,

jusqu’a ce que toutes les salissures présentes sur la seringue
disparaissent.

Etape 2 (désinfection) :

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

Elimination

Consulter les fiches de données de sécurité (disponibles sur la page
www.3MESPE.com ou auprés de votre filiale locale).

Informations a I’attention de I'utilisateur
Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes a celles
données dans le présent mode d’emploi.

Attention : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut
étre vendu que par un chirurgien-dentiste ou sur prescription d’un
chirurgien-dentiste.

Garantie

Les conditions de garantie des produits 3M sont déterminées dans les
documents contractuels de vente et par les dispositions impératives
applicables, a I’exclusion de toute autre garantie ou indemnité. Les
informations et préconisations inclues dans le présent document

sont inhérentes au produit 3M concerné et ne sauraient étre
appliquées a d’autres produits ou environnements. Le montage ou
I’utilisation du produit 3M décrit dans le présent document implique
des connaissances particuliéres et ne peut étre réalisé que par un
professionnel compétent. Avant toute utilisation, il est recommandé
de réaliser des tests et/ou de valider la bonne adéquation du produit
au regard de I'usage envisagé. Toute action ou utilisation des produits
faite en infraction de ces indications est réalisée aux risques et périls de
leur auteur. Le respect des informations et préconisations relatives aux
produits 3M ne dispense pas de I'observation d’autres régles (régles
de sécurité, normes, procédures...) éventuellement en vigueur,
relatives notamment a I’environnement et aux moyens d’utilisation.
3M qui ne peut vérifier ni maitriser ces éléments ne saurait étre tenu
pour responsable des conséquences, de quelque nature que ce soit,
de toute infraction a ces régles, qui restent en tout état de cause
extérieures a son champ de décision et de contréle.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, 3M ne sera pas tenu responsable des pertes ou
des dommages éventuels résultant de ce produit, qu’ils soient directs,
indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quelle que soit la
raison invoquée, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la
stricte responsabilité.

ITALIANO

Informazioni generali

Il materiale da restauro 3M™ Filtek™ One Bulk Fill & un composito da
restauro attivato dalla luce visibile ottimizzato per creare restauri semplici
e rapidi. Questo materiale offre eccellente resistenza e ridotta usura

per una lunga durata e una migliore estetica. || materiale puo6 essere
posizionato e polimerizzato fino a 5 mm di profondita, abilitato da un
sistema resinoso che allevia lo sforzo e da proprieta ottiche ottimizzate. Il
materiale da restauro Filtek One Bulk Fill & volto a implementare la gamma
di materiali da restauro 3M ESPE migliorando le proprieta estetiche di un
materiale di riempimento per consentire un utilizzo pit ampio in restauri
anteriori e posteriori. Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill & offerto
in una gamma di sfumature di colore dei denti. Tutte le sfumature sono
radiopache. | riempitivi vengono ottenuti con I'unione di un riempitivo in
silice da 20 nm non agglomerato/non aggregato, un riempitivo in zirconia
non agglomerato/non aggregato da 4 a 11 nm, un cluster di riempitivi
composto da zirconia e silice aggregati (composto da 20 nm di silice e da
4 a 11 nm di particelle di zirconia), e un riempitivo di trifluoruro di itterbio
composto da particelle agglomerate da 100 nm. Il carico del riempitivo
inorganico & di circa 76,5% in termini di peso (58,5% in termini di volume).
Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill contiene UDMA, AFM,
diuretano-DMA e 1, 12-dodecano-DMA. Il materiale da restauro posteriore
Filtek Bulk Fill viene applicato 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. Il materiale da restauro
Filtek One Bulk Fill & confezionato in siringhe e capsule monodose.
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3M | Filtek™
One
Bulk Fill Restorative

Bulk Fill Restorative

Bulk Fill Komposit

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

Indicazioni:
Il materiale da restauro Filtek One Bulk Fill & indicato per I'uso in:

e restauri diretti anteriori e posteriori (comprese le superfici occlusali)
e base/liner al di sotto di restauri diretti

e ricostruzione di monconi

e splintaggi

e restauri indiretti inclusi inlay, onlay e veneer

o restauri di denti decidui

o sigillatura estesa di fessure in molari e premolari

e riparazione di difetti in restauri in porcellana, smalto e dispositivi
temporanei

Informazioni precauzionali per i pazienti

Questo 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 i tessuti molli orali, risciacquare con abbondante acqua.
Se si verifica una reazione allergica, contattare il medico, rimuovere il
prodotto se necessario e sospendere I'uso del prodotto.

Informazioni precauzionali per il personale dello studio odontoiatrico
Questo 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 I’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 3M ESPE sul sito Web
www.3MESPE.com/dental o contattando il rivenditore locale.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

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



2. Scelta della sfumatura: prima dell’isolamento del dente, selezionare
le sfumature piu appropriate del materiale da restauro Filtek One
Bulk Fill tramite una guida colori classica VITAPAN® standard.

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

Istruzioni
Restauri diretti

4. Preparazione della cavita:

4.1 Restauri anteriori: utilizzare la preparazione della cavita

convenzionale per restauri di lll, IV e V Classe.

4.2 Restauri posteriori: preparare la cavita. Arrotondare gli angoli
interni. Non lasciare residui di amalgama o di altri materiali
utilizzati come base all’interno della preparazione, poiché
potrebbero interferire con la trasmissione della luce e, di
conseguenza, con I'indurimento del materiale da restauro.

5. Posizionamento della matrice:

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

5.2 Restauri posteriori: Applicare una matrice di metallo morbida e
sottile o una matrice Mylar modellata o una matrice di metallo
modellata e bloccare con i cunei. Brunire la banda della matrice
per definire il contorno prossimale e I'area di contatto. Adattare
la banda per sigillare la zona gengivale ed evitare debordamenti.

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

6. Protezione della polpa: in caso di esposizione della polpa e se 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 pud anche essere utilizzato in cavita profonde.

7. Sistema adesivo: per eseguire il bonding del materiale da restauro
Filtek One Bulk Fill alla struttura del dente, si consiglia di utilizzare
un sistema adesivo dentale 3M™ ESPE™ (ad esempio 3M™ ESPE™
Scotchbond™ Universal Adhesive). Fare riferimento alle istruzioni
del sistema adesivo per le istruzioni e precauzioni complete per
i prodotti. Dopo la polimerizzazione dell’adesivo, continuare a
preservare 'isolamento dal sangue, dalla saliva e dagli altri fluidi
e procedere immediatamente al posizionamento del materiale da
restauro Filtek One Bulk Fill.

Nota: attenersi alle istruzioni per 'uso del sistema adesivo, per
il trattamento con il silano consigliato, durante la riparazione dei
restauri in ceramica seguiti dall’applicazione di adesivo.

8. Erogazione:

Erogazione del composito:

8.1Siringa: erogare la quantita necessaria di materiale da restauro
dalla siringa su un blocchetto da impasto, ruotando lentamente
'impugnatura della siringa in senso orario. Per evitare la
fuoriuscita del materiale da restauro una volta terminata
I’erogazione, ruotare fino a meta I'impugnatura in senso antiorario
per fermarne la fuoriuscita. Rimettere subito il tappo della siringa.
Se il materiale non viene utilizzato immediatamente, proteggerlo

dalla luce.

8.2 Capsula monodose: inserire la capsula nel dispenser del
materiale da restauro 3M™ ESPE™. Fare riferimento alle
istruzioni per 'uso separate relative al dispenser di materiale da
restauro per le istruzioni e precauzioni complete. Estrudere il
materiale direttamente in cavita.

9. Posizionamento:

9.1 Evitare la luce intensa sul campo di lavoro. L’esposizione della
pasta alla luce intensa pud causare polimerizzazione prematura.

9.2 Capsula: iniziare I’erogazione nella parte pit profonda della
preparazione, tenendo il puntale in prossimita della superficie
di preparazione. Ritirare lentamente I’estremita della capsula
quando la cavita & riempita ed evitare di sollevarla dal materiale
durante ’erogazione, in modo da ridurre i vuoti. Quando &
terminata I’erogazione, trascinare I'estremita della capsula lungo
la parete della cavita mentre si estrae dal campo operativo. Per le
aree prossimali, tenere I’estremita contro la matrice per favorire il
flusso del materiale nel box prossimale.

9.3 Riempire leggermente in eccesso la cavita in modo da
permettere I'estensione del composito al di la dei margini della
cavita. Modellare e contornare con uno strumento appropriato
per composito.

10. Polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato con
esposizione a una luce alogena o LED con un’intensita minima di
550 mW/cm? nell’intervallo di 400-500 nm. Fotopolimerizzare
ogni singolo incremento esponendo I'intera superficie a una
fonte luminosa a elevata intensita, ad esempio una lampada
fotopolimerizzatrice 3M ESPE. Tenere I’estremita della guida di luce
il pit vicino possibile al materiale da restauro durante I’esposizione
alla luce. Utilizzare la tabella per la fotopolimerizzazione per
determinare i tempi e le condizioni di polimerizzazione per tutte le
sfumature di colore.

Indicazione Profondita Tutte le luci Lampade LED
dell’incremento | alogene (con | (con intensita

un’intensita di 1000-2000
di 500-1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Ricostruzioni | 5 mm 20 s occlusale, | 10 s occlusale,

di monconi e 20 s buccale, 10 s buccale,

restauri diretti 20 s linguale 10 s linguale

di Classe Il

Tutte le 4 mm 40s 20s

indicazioni

elencate

(tranne

ricostruzioni

di monconi e

restauri diretti

piu profondi

di Classe Il)

Restauri <3 mm 20s 10s

anteriori o

superficiali di

Classe |

Nota: per restauri di Classe Il, rimuovere la matrice prima della

polimerizzazione buccale e linguale.

11. Modellazione: modellare le superfici del restauro con frese
diamantate, frese o pietre per finitura sottile. Rifinire le superfici
prossimali con le strisce 3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

12. Regolare I’'occlusione: controllare I'occlusione con una carta da
articolazione sottile. Controllare i contatti da escursione centrica
e laterale. Perfezionare I'occlusione rimuovendo il materiale in
eccesso con una fresa diamantata fine o con una pietra.

13. Rifinitura e lucidatura: rifinire col sistema di rifinitura e lucidatura
3M™ ESPE™ Sof-Lex™.

Procedura indiretta per inlay, onlay o veneer

1. Procedura per lo studio odontoiatrico

1.1 Scelta della sfumatura: Selezionare le sfumature piu appropriate
di materiale da restauro posteriore Filtek One Bulk Fill prima di

procedere all’isolamento.

1.2 Preparazione: Preparare il dente.

1.3 Realizzazione dell'impronta: dopo avere completato la
preparazione, realizzare un’impronta del dente preparato facendo
riferimento alle istruzioni del produttore relative al materiale
scelto per 'impronta. Si pud utilizzare un materiale per impronte,
come quello prodotto da 3M ESPE.

2. Procedura per il laboratorio

2.1 Colare 'impronta della preparazione con gesso. Nel caso
I'impronta fosse stata rilevata con un porta impronte di tipo
“triple tray”, posizionare i perni vicino al sito della preparazione.

2.2 Separare il modello dall'impronta dopo 45-60 minuti. Posizionare
i perni nello stampo e alla base, quindi eseguire il calco come
nella consueta procedura per ponti e corone. Montare o
articolare il calco e I'antagonista su un articolatore adeguato.

2.3 Se non é stata inviata una seconda impronta, colare un secondo
modello utilizzando la stessa impronta. Questo va utilizzato come
modello di lavoro.

2.4 Sezionare la preparazione con un seghetto da laboratorio e

rimuovere gli eccessi o esporre i margini in modo che possano
facilmente essere lavorati. Se necessario, segnare i margini con una
matita rossa. Se & necessario uno spaziatore, aggiungerlo ora.

2.5 Immergere lo stampo in acqua. Successivamente, con un pennello,
applicare uno strato molto sottile di mezzo separatore sulla
preparazione. Lasciare asciugare un poco e poi applicare un altro
strato sottile.

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

2.7 Posizionare e polimerizzare ulteriori incrementi di composito.
Fare in modo che I'ultimo incremento (incisale) includa le aree di
contatto.

2.8 Riposizionare lo stampo nell’arco articolato. Aggiungere I'ultimo
incremento di composito alla superficie occlusale. Riempire
leggermente in eccesso mesialmente, distalmente e occlusalmente.
Questo consentira i contatti mesio-distali e un appropriato contatto
occlusale quando 'arcata antagonista combacera con 'incremento
non polimerizzato. Fotopolimerizzare per solo dieci secondi,
quindi rimuovere lo stampo per evitare che aderisca alle superfici
adiacenti. Completare la fotopolimerizzazione seguendo i tempi di
polimerizzazione indicati nella sezione Restauro diretto (passaggio 10).

2.9 Con i contatti occlusali gia creati, iniziare a rimuovere gli eccessi
di composito intorno ai punti di contatto. Modellare i versanti e le
creste conferendo una forma anatomica occlusale.

2.10 Rimuovere con cura la protesi dallo stampo. Rompere piccole
quantita di modello intorno al restauro. Il modello dovrebbe
staccarsi facilmente dal manufatto polimerizzato, sino ad essere
completamente libero.

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

3. Procedura per lo studio odontoiatrico
3.1 Irruvidire le superfici interne del restauro indiretto.

3.2 Pulire la protesi in una soluzione di sapone in un bagno ad
ultrasuoni e risciacquare a fondo.

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

Conservazione e uso

1. 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. La durata del
prodotto a temperatura ambiente & di 36 mesi. Temperature ambiente
superiori a 27 °C/80 °F potrebbero ridurne la durata. Consultare la data
di scadenza sulla confezione esterna.

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

Disinfezione

La siringa multiuso non & destinata al contatto diretto col paziente.
Utilizzare guanti nuovi, non contaminati, quando si maneggia la siringa.
Di seguito vengono fornite le indicazioni per la pulizia e la disinfezione
minima della siringa:

Fase 1 (Pulizia):

Utilizzare un CaviWipes™ o un panno per la pulizia simile e pulire 'intera
superficie del dispositivo accuratamente per almeno 30 secondi e fino
alla completa eliminazione dello sporco dal dispositivo.

Fase 2 (Disinfezione):

Utilizzare un CaviWipes nuovo o un panno disinfettante equivalente con
ammonio quaternario per disinfettare I'intera superficie del dispositivo
mantenendolo bagnato per il tempo di contatto riportato sull’etichetta del
disinfettante.

Smaltimento

Consultare il Prospetto di sicurezza del materiale (disponibile all’indirizzo
www.3MESPE.com/dental o tramite il proprio agente di zona per
informazioni sullo smaltimento).

Informazioni per i clienti
Nessuno & autorizzato a fornire informazioni diverse da quelle indicate in
questo foglio illustrativo.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti stabilisce che il presente
dispositivo debba essere venduto a professionisti odontoiatrici o dietro
loro prescrizione.

Garanzia

3M ESPE garantisce che questo prodotto & privo di difetti dei materiali

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

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M 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.

ESPANOL

Informacién general

El Restaurador Filtek™ One Bulk Fill de 3M™ es un composite restaurador
fotopolimerizable optimizado para realizar restauraciones de forma rapida
y sencilla. Este material proporciona una resistencia y un bajo desgaste
excelentes para una mayor durabilidad ademas de una estética mejorada.
El material puede aplicarse y polimerizarse a hasta 5 mm de profundidad,
gracias a un sistema de resina liberador de presion y a las propiedades
6pticas optimizadas. El Restaurador Filtek One Bulk Fill refuerza la

gama 3M ESPE de materiales restauradores al mejorar las propiedades
estéticas de una pasta de relleno para permitir un uso mas amplio de

esta en restauraciones tanto posteriores como anteriores. El Restaurador
Filtek One Bulk Fill se ofrece en una gran variedad de colores dentales.
Todos los colores son radiopacos. El relleno es una combinacion de
particulas no aglomeradas/no agregadas de silice de 20 nm, particulas
no aglomeradas/no agregadas de entre 4 y 11 nm de zirconio, particulas
aglomeradas de zirconio/silice (compuesto por 20 nm de silice y entre

4 y 11 nm particulas de zirconio) y un relleno de trifluoruro de iterbio
compuesto por particulas aglomeradas de 100 nm. La carga de relleno
inorgénico es del 76,5 % en peso (58,5 % en volumen). El Restaurador
Filtek One Bulk Fill contiene AUDMA (metacrilato aromaético de alto peso
molecular), AFM (monémeros por adicién/fragmentacién), diuretano-
DMA, y 1, 12-dodecano-DMA. El Restaurador Filtek One Bulk Fill se aplica
en el diente después de un adhesivo dental con base de metacrilato,

tales como los que fabrica 3M ESPE, que adhiere permanentemente la
restauracion a la estructura del diente. El Restaurador Filtek One Bulk Fill
se presenta en cépsulas unidosis y jeringas.

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

e Restauraciones anteriores y posteriores directas (incluidas las
superficies oclusales)

e Base cavitaria/liner bajo restauraciones directas
® Reconstrucciéon de mufiones
e Ferulizacién

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

e Restauraciones de dientes temporales
e Sellado de fisuras extensas en molares y premolares

® Reparacién de defectos en restauraciones de porcelana, esmalte y
provisionales

Informacién preventiva para el paciente

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccién
alérgica por contacto con la piel en determinadas personas. Evite el uso
de este producto en pacientes con alergia a los acrilatos. Si ocurriera un
contacto prolongado con los tejidos blandos orales, lave abundantemente
con agua. Si ocurriera una reaccién alérgica, busque la atencién médica
necesaria, retire el producto si fuera necesario y evite el uso del producto
en el futuro.

Informacién sobre precauciones para el personal odontolégico

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccién
alérgica por contacto con la piel en determinadas personas. Para
reducir el riesgo de reacciones alérgicas, minimice la exposicién a estos
materiales. En particular, evite la exposiciéon al producto sin polimerizar.
Si se produce contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y

jabon. Use guantes protectores y la técnica de no contacto. El acrilato
puede atravesar los guantes usados cominmente. Si el producto entra en
contacto con el guante, quiteselo y deséchelo, lavese inmediatamente las
manos con agua y jabon, y coléquese un guante nuevo. Si se produce una
reaccion alérgica, busque la atencion médica necesaria. La informacién
de las fichas de datos de seguridad de los materiales de 3M ESPE puede
obtenerse en www.3MESPE.com o contactando con la subsidiaria local.

Instrucciones de uso

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

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

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

Instrucciones

Restauraciones directas
4. Preparacion de la cavidad:

4.1 Restauraciones anteriores: Use preparaciones convencionales de
cavidades para las restauraciones de Clase lll, IV y V.

4.2 Restauraciones posteriores: Prepare la cavidad. Se deben redondear
las lineas angulo. No se debe dejar ningin residuo de amalgama
u otro material de base en la parte interna de la preparacion que
pueda interferir con la transmisién de la luz y, por lo tanto, con el
fraguado del material restaurador.

5. Colocacién de la matriz:

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

5.2 Restauraciones posteriores: Coloque una matriz metalica delgada,
o una tira de acetato o matriz metélica precontorneada e inserte
las cufias firmemente. Brufia la matriz para establecer el contorno
proximal y el drea de contacto. Adapte la banda para sellar la zona
gingival y asi evitar que sobresalga el material.

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

6. 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 exposicidén seguida
de una aplicacién de ionémero de vidrio fotopolimerizable Vitrebond™
o Vitrebond™ Plus de 3M™ ESPE™. Los liners o bases cavitarias
Vitrebond o Vitrebond Plus también se pueden usar para aislar zonas
profundas de la cavidad.

7. Sistema adhesivo: Para adherir el Restaurador Filtek One Bulk Fill a la
estructura del diente, se recomienda utilizar un sistema adhesivo dental
de 3M™ ESPE™ (por ejemplo, Adhesivo Scotchbond™ Universal de
3M™ ESPE™). Consulte las instrucciones del producto del sistema
adhesivo para obtener las indicaciones y las medidas de seguridad
completas del producto. Después de polimerizar el adhesivo,
siga aislandolo de la sangre, la saliva y otros fluidos, y continte
inmediatamente con la colocacién del Restaurador Filtek One Bulk Fill.

Nota: Siga las instrucciones de uso del sistema adhesivo en relacién
al tratamiento con silano recomendado durante la reparacién de
restauraciones ceramicas seguidas por la aplicacion del adhesivo.

8. Aplicacién:
Aplicacién del composite:

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

8.2 Cépsula unidosis: Inserte la capsula en el Dispensador de
restauradores de 3M™ ESPE™. Consulte en las instrucciones
separadas de la pistola dispensadora de composite las indicaciones
y las medidas de seguridad completas. Coloque el material
directamente en la cavidad.

9. Colocacién:

9.1 Evite la luz intensa en el drea de trabajo. La exposicion del material a
la luz intensa puede causar prepolimerizacion.

9.2 Cépsula: Comience por colocar el material en el drea mas profunda
de la preparacion, manteniendo la punta cerca del fondo cavitario.
Retire la punta de la cépsula lentamente a medida que llena la
cavidad, y evite levantar la punta fuera del material mientras
dispensa, para evitar burbujas de aire. Cuando se ha completado
el dispensado, toque la punta de la cédpsula contra la pared de la
cavidad a la vez que la va retirando. Para las dreas proximales,
mantenga la punta contra la matriz para ayudar a que el material
fluya hacia la caja proximal.

9.3 Rellene la cavidad ligeramente en exceso para que el composite
sobrepase los margenes de la cavidad. Modele y dé forma con los
instrumentos adecuados para composite.

10. Polimerizacion: Este producto se ha disefiado para ser polimerizado
mediante exposicién a luz halégena o de diodo emisor de luz
(LED) con una intensidad minima de 550 mW/cm? en el intervalo de
400 a 500 nm. Curar cada incremento exponiendo la superficie entera
a una fuente de luz visible de alta intensidad tales como las ldmparas
de curado de 3M ESPE. Mantenga el terminal de la ldmpara lo mas
cerca posible del restaurador durante el proceso de exposicion a la
luz. Use el cuadro de fotopolimerizacion para determinar los tiempos y
las condiciones adecuadas de polimerizacion para cada color.

Indicacién Profundidad Todas las luces | Lamparas
del incremento | halégenas (con | de LED (con

potencia de potencia de
salida de salida de
550-1000 1000-2000
mW/cm?) mW/cm?)

Reconstrucciones | 5 mm 20 segundos 10 segundos

de mufiones y oclusal, oclusal,

restauraciones 20 segundos 10 segundos

directas de vestibular, vestibular,

Clase I 20 segundos 10 segundos
lingual lingual

Todas las 4 mm 40 segundos 20 segundos

indicaciones

mencionadas

(excepto

reconstrucciones

de mufiones y

restauraciones

directas de

Clase Il mas

profundas)

Restauraciones <3 mm 20 segundos 10 segundos

anteriores o

restauraciones

superficiales de

Clase |

Nota: Para restauraciones de Clase I, retire la matriz antes de polimerizar
vestibular y lingualmente.

11. Modelado: Modele las superficies de la restauracion con fresas de
diamante de grano fino o piedras. Contornee las superficies proximales
con las tiras de acabado Sof-Lex™ de 3M™ ESPE™.

12. Ajuste la oclusién: Verifique la oclusién con un papel de articular
fino. Examine los contactos de oclusion en méxima intercuspidacion
y movimientos excéntricos. Ajuste cuidadosamente la oclusion
eliminando los excesos con una piedra o fresa de diamante de
grano fino.

13. Acabado y pulido: Pula con el sistema de acabado y pulido Sof-Lex™
de 3M™ ESPE™.

Procedimiento indirecto para incrustaciones (inlays/onlays) o carillas
1. Procedimiento operatorio:

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

1.2 Preparacion: Prepare el diente.

1.3 Impresién: Una vez completa la preparacién, tome una impresion del
diente preparado siguiendo las instrucciones del fabricante acerca
del material de impresion elegido. Se puede utilizar un material para
la toma de impresién, por ejemplo, uno fabricado por 3M ESPE.

2. Procedimiento de laboratorio

2.1 Vacie la impresién de la preparacién con un molde de yeso. En este
paso, coloque los pins en la zona de la preparacion si se ha utilizado
una “triple impresion”.

2.2 Separe el modelo de la impresion después de 45 a 60 minutos.
Coloque los pins sobre el molde y la base, y moldee como en un
procedimiento normal para coronas y puentes. Monte el modelo
con el antagonista en un articulador adecuado.

2.3 Si no se ha enviado una segunda impresién, vacie un segundo
modelo utilizando la misma impresién. Este se utilizara como
modelo de trabajo.

2.4 Troquele el mufidn con una sierra de laboratorio, y retire el exceso o
exponga los méargenes de modo que se puedan trabajar facilmente.
Marque los mérgenes con un lapiz rojo, si fuera necesario. Afiada un
espaciador en este momento en caso de ser necesario.

2.5 Moje el molde con agua, y luego, con un pincel, aplique una capa
muy fina de un separador sobre la preparacién. Deje secar un poco,
y afiada después otra capa fina.

2.6 Anada el primer incremento de composite sobre el fondo de la
preparacién, sin llegar a los margenes, y siga las recomendaciones
de fotopolimerizacidn descritas en la seccidn Restauracion directa
(Paso 10).

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

2.8 Coloque el mufién de nuevo en el modelo articulado. Afiada el
ultimo incremento de composite en la superficie oclusal. Rellene
muy ligeramente en exceso las dreas mesial, distal y oclusal. Esto
permitira que se logren los contactos proximales y la oclusion
adecuada cuando se haga ocluir el antagonista con el incremento
sin polimerizar. Polimerice por luz solo durante 10 segundos y
luego retire el muiidn para evitar que se adhiera a las superficies
adyacentes. Finalice el proceso de polimerizacién siguiendo los
tiempos de polimerizacién indicados en la seccion Restauracién
directa (paso 10).

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

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

2.11 Con el molde maestro, verifique que la restauracion no tenga
socavados y compruebe el ajuste. Ajuste seglin sea necesario y
después pula como se indicé anteriormente en los pasos 11-13 de la
seccion Restauracién directa.

3. Procedimiento operatorio:
3.1 Asperice la superficie interna de la restauracion indirecta.

3.2 Limpie la protesis en una solucion jabonosa en un bafio de
ultrasonidos y lave bien.

3.3 Cementacién: Cemente la prétesis con un cemento de resina de
3M™ ESPE™.

Almacenamiento y uso

1. Este producto se ha disefiado para usarse a temperatura ambiente.
Si se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de usarlo. La vida promedio a temperatura
ambiente es de 36 meses. Una temperatura ambiente de forma rutinaria
mayor a 27 °C/80 °F puede reducir la vida atil. Consulte la fecha de
caducidad en el envase externo.

2. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas ni a
luz intensa.

3. No almacene los materiales cerca de productos que contengan
eugenol.

Desinfeccién:

La pistola dispensadora para jeringas de uso multiple no se ha disefiado
para que entre en contacto directo con el paciente. Use guantes nuevos y
no contaminados cuando manipule la pistola dispensadora para jeringas.
A continuacidn, se proporcionan instrucciones para la limpieza y la
desinfeccion de bajo nivel de la pistola dispensadora para jeringas.

Paso 1 (limpieza):
Utilice una toalla desinfectante CaviWipes™ o una equivalente, y limpie

meticulosamente toda la superficie del dispositivo durante al menos
30 segundos y hasta que no quede mancha alguna en el dispositivo.

Paso 2 (desinfeccién):

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

Eliminacién

Lea la ficha de datos sobre seguridad de materiales (disponible en
www.3MESPE.com o a través de su subsidiaria local) para la informacién
sobre eliminacién de residuos.

Informacién para el cliente
No existen personas autorizadas a facilitar informacién contraria a la
incluida en la presente hoja de instrucciones.

Precaucidn: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de
este dispositivo a profesionales odontolégicos o bajo prescripcion de estos.

Garantia

Este producto 3M tiene garantia contra defectos de materiales y
fabricacion. 3M EXCLUYE CUALESQUIERA OTRAS GARANTIAS,
INCLUIDAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD O
IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. El usuario es responsable de
establecer la idoneidad de uso del producto. Si este producto presenta
defectos durante el periodo de garantia, la inica compensacion y la Gnica
obligacién de 3M seran reparar o reemplazar el producto de 3M.

Limitacién de responsabilidad

Excepto donde esté prohibido por ley, 3M no sera responsable de
pérdidas o dafios causados por el uso de este producto, ya sean directos,
indirectos, especiales, incidentales o emergentes, independientemente de
la teoria legal sostenida, incluidas las de garantia, contrato, negligencia o
responsabilidad objetiva.

PORTUGUES

Informagées gerais

O Enchimento de Resina One 3M™ Filtek™ para Restauragdes é um
compdsito de restauragdo ativado por luz visivel otimizado para realizar
restauragdes de forma mais simples e réapida. Este material proporciona
uma excelente resisténcia e baixo desgaste para uma maior durabilidade
e melhor resultado estético. O material pode ser colocado e polimerizado
até 5 mm de profundidade gragas a um sistema de resina com alivio

de tenséo e a propriedades 6ticas otimizadas. O Enchimento de Resina
One Filtek para Restauragdes contribui para melhorar o alinhamento

da 3M ESPE de materiais de restauragédo ao melhorar as propriedades
estéticas de um material de enchimento de resina para permitir uma
maior utilizagdo, quer em restauragdes posteriores, quer em anteriores.

O Enchimento de Resina One Filtek para Restauragées esté disponivel
numa gama de diversas tonalidades de dentes. Todas as tonalidades sdo
radiopacas. Os enchimentos séo uma combinagéo de um enchimento

de silica ndo aglomerado/n&o agregado de 20 nm, um enchimento de
zircénia ndo aglomerado/nao agregado de 4 a 11 nm, um enchimento
composto de zircénia/silica agregado (composto por particulas de silica
de 20 nm e de zircénia de 4 a 11 nm) e ainda um enchimento de trifluoreto
de itérbio composto por particulas de aglomerado de 100 nm. A carga
inorganica do enchimento é de aproximadamente 76,5% por peso (58,5%
por volume). O Enchimento de Resina One Filtek para Restauragées
contém AUDMA, AFM, diuretano-DMA e 1,12-dodecano-DMA. O
Enchimento de Resina One Filtek para Restauragdes é aplicado no dente
apos a utilizagdo de um adesivo dentério a base de metacrilato, tal como
o fabricado pela 3M ESPE, que une permanentemente a restauragéo a
estrutura do dente. O Enchimento de Resina One Filtek para Restauragdes
é embalado em seringas e cépsulas de doses individuais.

Indicagdes:

O Enchimento de Resina One Filtek para Restauragdes esta indicado para

utilizagdo em:

o Restauragdes anteriores e posteriores diretas (incluindo as superficies
oclusais)

o Base/revestimento sob restauragdes diretas

® Reconstrugdes de cotos

o Imobilizagao

o Restauragdes indiretas incluindo embutimentos, onlays e facetas

® Restauracgdes de dentes de leite
e Selagem de fissuras alargadas em molares e pré-molares

e Reparagdo de defeitos em restauragdes de porcelana, esmalte e
temporarias

Informagéao preventiva para pacientes

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas
por contacto com a pele em determinados individuos. Evite a utilizagao
deste produto em pacientes com alergia comprovada aos acrilatos. Se
ocorrer contacto prolongado com a mucosa oral, lave com bastante dgua.
Na eventualidade de ocorrerem reagdes alérgicas, procure assisténcia
médica conforme necessério, remova o produto se necessario e suspenda
a utilizagéo futura do mesmo.

Informagéo preventiva para os profissionais de odontologia

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas

por contacto com a pele em determinados individuos. Para reduzir o risco
de reagdes alérgicas, reduza ao maximo a exposi¢édo a estes materiais.
Evite, em particular, a exposi¢éo ao produto néo polimerizado. Se ocorrer
contacto com a pele, lave-a com dgua e sabdo. Recomenda-se a utilizagdo
de luvas de protegdo e uma técnica sem toque. Os acrilatos podem penetrar
as luvas comuns. Se o produto entrar em contacto com a luva, retire e
elimine a luva, lave imediatamente as mdos com sab3o e dgua e coloque
uma nova luva. Caso ocorram reages alérgicas, procure assisténcia médica
conforme necessario. A Ficha de Dados de Seguranga 3M ESPE pode ser
obtida em www.3MESPE.com ou ao contactar a filial local.

Modo de utilizacéo

Preparagao

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

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

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

Indicagdes

Restauragdes diretas
4. Preparacéo da cavidade:

4.1 Restauragdes anteriores: utilize preparagdes para cavidades
convencionais para todas as restauragdes de Classe Ill, IV e V.

4.2 Restauragdes posteriores: prepare a cavidade. Os dngulos direitos
e em bico devem ser arredondados. N&o deve deixar qualquer
residuo de amélgama ou qualquer outro material de base na forma
interna da preparagéo que possa interferir com a transmisséo
de luz e, consequentemente, com o endurecimento do material
restaurador.

5. Colocagdo da matriz:

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

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

Nota: se preferir, a matriz pode ser colocada apés os passos de
desmineralizagdo do esmalte e de aplicagdo do adesivo.

6. Protecgdo da polpa: caso ocorra uma exposi¢éo pulpar e seja
necessario um capeamento pulpar direto, utilize uma quantidade
minima de hidréxido de célcio sobre a exposig¢éo, seguido de uma
aplicacéo de Vitrebond™ 3M™ ESPE™ ou lonémero de vidro
fotopolimerizavel Vitrebond™ Plus. Também é possivel utilizar as
bases/revestimento Vitrebond ou Vitrebond Plus para revestir as areas
de escavagao cavitaria profunda.

7. Sistema adesivo: para unir o Enchimento de Resina One Filtek para
Restauragdes a estrutura do dente, recomenda-se a utilizagéo de
um sistema dentério adesivo 3M™ ESPE™ (por exemplo, o Adesivo
Universal SM™ ESPE™ Scotchbond™). Consulte as instrugdes do
produto do sistema adesivo para obter instrugbes e precaucdes
completas a ter com os produtos. Depois de polimerizar o adesivo,
mantenha o dente isolado do sangue, da saliva e de outros fluidos e
proceda imediatamente a colocagdo do Enchimento de Resina One
Filtek para Restauragdes.

Nota: siga as instrugdes de utilizagdo do sistema adesivo no tratamento
de silano recomendado durante a reparagdo das restauragdes de
ceramica, logo apos a aplicagédo do adesivo.

8. Aplicagdo:

Distribuigdo do composto:

8.1 Seringa: retire da seringa a quantidade necesséaria de material
de restauragdo para um bloco de mistura, rodando lentamente
o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio. Para evitar
que o material de restauragdo escorra depois de retirada a
quantidade necesséria, rode o manipulo meia volta no sentido
contrario aos ponteiros do reldgio para parar o fluxo da pasta.
Coloque imediatamente a tampa na seringa. Se néo for utilizado
imediatamente, o material deve ser protegido da luz.

8.2 Cépsula de dose individual: insira a capsula no Dispensador do
Restaurador 3M™ ESPE™. Consulte as instrugdes separadas do
dispensador do restaurador para saber mais sobre as instrugdes e
precaugdes. Devera expelir o material de restauragdo diretamente
na cavidade.

9. Colocagéao:

9.1 Evitar a luz intensa no campo de trabalho. A exposigdo da pasta a
luz intensa pode provocar uma polimerizagéo prematura.

9.2 Cépsula: comece por dispensar na porgédo mais profunda da
preparacgéo, segurando a extremidade proxima da superficie de
preparacéo. Retire lentamente a extremidade da cépsula a medida
que a cavidade vai enchendo e evite levantar a extremidade do
material dispensado enquanto ainda est4 a dispensar, a fim de
reduzir os espagos vazios. Quando tiver terminado de colocar o
material, passe a extremidade da cépsula na parede da cavidade
ao mesmo tempo que a retira do campo operatério. Para as zonas
proximais, segure a extremidade na matriz para ajudar o material a
fluir para a caixa proximal.

9.3 Deixe transbordar ligeiramente o preenchimento da cavidade
para permitir a extensdo do compdsito para além das margens da
cavidade. Contorne e dé forma com instrumentos adequados para
compadsito.

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

tonalidades.
Indicagao Profundidade | Todas as luzes Luzes
do incremento | de halogéneo LED (com

(com rendimento
rendimento de 1000-2000
de 550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)

Restauragdes 5 mm 20 s oclusal, 10 s oclusal,

Diretas de 20 s bucal, 10 s bucal,

Classe Il e 20 s lingual 10 s lingual

Reconstrugdes

de Cotos

Todas as 4 mm 40 s 20s

indicagbes

enumeradas

(exceto

Restauragdes

Diretas de

Classe Il mais

profundas e

Reconstrugdes

de Cotos)

Restauragdes = 3mm 20s 10s

de anteriores ou

superficiais de

Classe |

Nota: para restauragdes de Classe I, retire a banda da matriz antes dos
passos de polimerizagdo bucal e lingual.

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

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

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

Procedimento indireto para embutimentos, onlays ou facetas

1. Procedimento operatério dentario
1.1 Selegéo da tonalidade: selecione a(s) tonalidade(s) adequada(s)
de Enchimento de Resina One Filtek para Restauragdes antes do
isolamento.

1.2 Preparagéo: prepare o dente.

1.3 Impressao: depois de completar a preparagéo, faga uma impressao
do dente preparado seguindo as instrugdes do fabricante do
material de impressao escolhido. Pode ser utilizado um material de
impresséo, tal como o fabricado pela 3M ESPE.

2. Procedimento laboratorial

2.1 Encha a impressédo da preparagdo com pedra de cunho/molde.
Coloque agora os pinos no local da preparagdo caso tenha sido
usada uma impressdo do tipo “bandeja tripla”.

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

2.3 Se néo foi enviada uma segunda impressdo, encha um segundo
molde utilizando o mesmo registo de impress&o. Este é para ser
usado como molde de trabalho.

2.4 Separe a preparagdo com uma serra de laboratério e corte o
excesso ou exponha as margens para que possam ser facilmente
trabalhadas. Marque as margens com um lépis vermelho, se
necessario. Adicione agora um espagador, se for necessario.

2.5 Mergulhe o cunho/molde em &gua, depois com uma escova,

aplique uma camada muito fina de meio separador a preparagao,
deixe secar um pouco e, em seguida, adicione outra camada fina.

2.6 Adicione o primeiro incremento de compésito na base da
preparagdo, sem aplicar nas margens, e siga as recomendagdes de

polimerizagdo descritas na Secgdo da Restauragio Direta (Passo 10).

2.7 Coloque e polimerize os incrementos adicionais de compésito.
Permita que o ultimo incremento (incisal) inclua as areas de
contacto.

2.8 Volte a colocar o molde na arcada articulada. Adicione o ultimo
incremento de compésito a superficie oclusal. Faga transbordar
ligeiramente mesialmente, distalmente e oclusalmente. Isto
permitira os contactos mesiodistais e o contacto oclusal adequado
quando a arcada oposta for levada a oclusdo com o incremento
néo polimerizado. Polimerize apenas durante dez segundos e,
em seguida, remova o cunho/molde para impedir que este adira
as superficies adjacentes. Termine o processo de polimerizagédo
seguindo os tempos de polimerizagdo indicados na Secgéo de
Restauracéo Direta (Passo 10).

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

2.10 E necessario muito cuidado ao remover a prétese do molde. Ao
retirar pequenas quantidades do molde em torno da restauragao,
a pedra de cunho/molde deve sair sem deixar vestigios na
restauragéo polimerizada, até que esteja recuperada toda a
restauragéo.

2.11 Através do molde principal, verifique a restauragdo para eventuais
rebarbas, golpes e ajustamento. Ajuste conforme necessario e, em
seguida, proceda ao polimento como indicado acima nos passos
11-13 de Restauragéo Direta.

3. Procedimento operatério dentario
3.1 Deixe as superficies interiores da restauragdo indireta rugosas.

3.2 Limpe a protese numa solugéo de sabdo num banho ultrassénico e
enxague abundantemente.

3.3 Cimentagéo: cimente a prétese usando um sistema de cimento de
resina 3M™ ESPE™.

Armazenamento e utilizagao

1. Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura
ambiente. Se for armazenado no frigorifico, deixe o produto alcangar
a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. O prazo de validade
a temperatura ambiente é de 36 meses. Temperaturas ambiente
habitualmente superiores a 27 °C podem reduzir o prazo de validade.
Veja a data de validade no exterior da embalagem.

2. Nao exponha os materiais de restauragé@o a temperaturas elevadas ou
a luz intensa.

3. Ndo armazene os materiais préximo de produtos que contenham
eugenol.

Desinfegdo

O dispensador de seringa multifungdes n&o é indicado para contacto
direto com o paciente. Use luvas novas sem contaminagdes ao manusear
o dispensador de seringa. Abaixo s&o fornecidas instrugdes de limpeza e
desinfegéo de nivel baixo do dispensador de seringa:

Passo 1 (Limpeza):
Utilize um CaviWipes™ ou uma toalhita de limpeza equivalente e limpe

muito bem toda a superficie do dispositivo durante, pelo menos, 30
segundos e até n3do restarem residuos visiveis no dispositivo.

Passo 2 (Desinfecg&o):

Utilize um CaviWipes ou uma toalhita desinfetante com amadnio
quaternario/alcool para desinfetar toda a superficie do dispositivo,
mantendo o Caviwipe ou a toalhita himida durante o tempo de contacto
indicado nas instrugées do desinfetante.

Eliminagéo

Consulte a Ficha de Dados de Seguranca de Materiais (disponivel em
www.3MESPE.com ou através da filial local para informag&o sobre
eliminagéo).

Informagdes para o cliente
E proibida a divulgagéo de informagéo diferente da informagéo presente
neste folheto informativo.

Atencgdo: A Lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo a ser
efetuada por um dentista ou por prescrigdo do mesmo.

Garantia

A 3M garante que este produto ndo contém defeitos de material e de
fabrico. A 3M NAO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS,
INCLUINDO GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE
ADEQUAGAO A UM OBJETIVO ESPECIFICO. O utilizador é responsavel

por determinar a adequagéo dos produtos a aplicagédo pretendida. Se este

produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, o seu

Unico recurso e a Unica obrigagéo da 3M sera a reparagéo ou substituicdo

do produto 3M.

Limitagédo de responsabilidade

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

Manufacturer device manufacturer, as

Fabri defined in EU Directives

abricant 90/385/EEC, 93/42/EEC

and 98/79/EC.
Indique le fabricant du
dispositive médical, tel que
défini dans les Directives
européennes 90/385/
CEE, 93/42/CEE et
98/79/CE.

5.1.2 Indicates the Authorized

Authorized representative in the

European Community.
Indique le représentant

Do not re-use
Ne pas réutiliser

Community autorisé dans I’'Union
Représentant europeenne.
autorisé
dans I’'Union
européenne
514 Indicates the date after
Use-by date which the medical device
Date limite is not to be used.
d’utilisation Indique la de}te apr.és
laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre
utilisé.
515 Indicates the
Batch code manufacturer’s batch code
Code de lot so that the batch or lot can
ode delo be identified.
Indique le code de lot
d’un fabricant de maniére
que ledit lot puisse étre
formellement identifié.
5.1.6 Indicates the
Catalogue manufacturer’s catalogue
numbegr number so that the
R&fé medical device can be
c:t;:)e;f: identified.
Indique la reference
catalogue du fabricant
de maniére a ce que le
dispositive médical puisse
étre formellement identifié.
5.3.7 Indicates the temperature
Temperature limit ||m|t_s to which the medical
- device can be safely
Limite de exposed
température ’

P Indique les limites de
temperature entre
lesquelles le dispositif
medical peut étre exposé
en toute sécurité.

5.4.2 Indicates a medical device

that is intended for one
use, or for use on a single
patient during a single
procedure.

Indique qu’un dispositif
médical ne peut étre utilize
qu’une seule fois ou sur un
seul patient durant un seul
traitement.

5.4.4
Caution
Attention

Indicates the need for
the user to consult the
instructions for use for
important cautionary
information such as
warnings and precautions
that cannot, for a variety
of reasons, be presented
on the medical device
itself.

Indique a Iutilisateur
qu’il est necessaire de
consulter les précautions
d’emploi pour toute
information importante
liée a la sécurité, comme
les avertissements et
précautions a prendre
qui, pour diverses raisons,
ne peuvent figurer sur le
dispositive lui-méme.

* Symbols from ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be
used with medical devices labels, labelling and information to be
supplied — Part 1: General Requirements

* Symboles du ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles

a utiliser avec les étiquettes, I'étiquetage et les informations a
fournir relatifs aux dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences

générales
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