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General Information

3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative is a low viscosity, visible-light

activated, radiopaque, flowable nanocomposite. The restorative is packaged in

syringes. It is available in a variety of tooth-colored shades. The shades offered

with Filtek Supreme flowable restorative were designed to coordinate with

shades offered with Filtek™ Supreme Ultra/Supreme XTE/Ultimate/Z350 XT

Universal Restorative, and Filtek™ Universal Restorative. Filtek Supreme flowable

restorative contains bisGMA, TEGDMA and Procrylat resins. The fillers are a

combination of ytterbium trifluoride filler with a range of particles sizes from 0.1 to

5.0 microns, a non-agglomerated/non-aggregated surface modified 20 nm silica

filler, a non-agglomerated/non-aggregated surface modified 75 nm silica filler, and

a surface modified aggregated zirconia/silica cluster filler (comprised of 20 nm

silica and 4 to 11 nm zirconia particles). The aggregate has an average cluster

particle size of 0.6 to 10 microns. The inorganic filler loading is approximately 65%

by weight (46% by volume).

Indications

¢ Class Ill and V restorations

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

* Base/liner under direct restorations

* Repair of small defects in esthetic indirect restorations

* Pit and fissure sealant

* Undercut blockout

* Repair of resin and acrylic temporary materials

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 SDSs can be obtained from www.3M.com or contact your local subsidiary.

Instructions for Use

Preparation

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

Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade(s) of
Filtek Supreme flowable restorative using a standard VITAPAN® classical shade
guide. Shade selection accuracy may be enhanced via a mock-up: place the
chosen shade of the restorative material on the unetched tooth. Manipulate the
material to approximate the thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate
the shade match under different lighting sources. Remove the restorative
material from the unetched tooth with an explorer. Repeat process until an
acceptable shade match is achieved. For sealants, a contrasting shade may be
desirable to enhance detection.

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

Directions

. 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 Vitrebond™ or Vitrebond™ Plus
Light Cure Glass lonomer Liner/Base, manufactured by 3M ESPE. Vitrebond
or Vitrebond Plus liner/bases may also be used to line areas of deep cavity
excavation.

. Adhesive System: Follow manufacturer’s instructions regarding placement.

Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic restorations

followed by the adhesive application.

Warming: Syringe can be warmed up to 70°C for one hour up to 25 times in

commercially available composite warmer devices.

4, Dispensing:

4.1. Syringe delivery: Filtek Supreme flowable restorative can be delivered
directly from the dispensing tip.

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

4.1.2. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After use, the
dispensing tip need to be discarded and replaced with syringe
storage cap.

4.1.3. Twist the disposable dispensing tip securely onto the syringe. As
needed, bend the metal cannula in any direction, up to a 90° angle to
facilitate access to prep.

4.1.4. To avoid contamination of the syringe during treatment, a standard
dental protective sleeve should be used. See the section “Cleaning
& Disinfection.”

4.1.5. Holding the tip away from the patient and any dental staff, express
a small amount of Filtek Supreme flowable restorative to assure that
the delivery system is not plugged.

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

5. Placement:

5.1. Place and light cure restorative in increments as indicated in Section 6.
5.2. Avoid intense light in the working field.

Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED
light with a minimum intensity of 400 mW/cm? in the 400-500 nm range. Cure
each increment by exposing its entire surface to a high intensity visible light
source, such as a 3M ESPE curing light. Hold the light guide tip as close to the
restorative as possible during light exposure.
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Cure Time
Shades Increment | All halogen lights Elipar™ $10 and
Depth (with output Elipar™ Freelight
400 - 1000 mW/cm?) 2 (LED lights with
output 1000 - 2000
mW/cm?)
Opaque 1.5 mm 40 sec. 20 sec.
Shades
All Other 2.0 mm 20 sec. 10 sec.
Shades

7. Complete the restoration:

7.1. Base/Liner application: Place a composite restorative material, such as
Filtek Supreme Ultra/Supreme XTE/Ultimate/Z350 XT Universal Restorative
directly over the cured Filtek Supreme flowable restorative. Follow the
manufacturer’s instructions regarding placement, curing, finishing, occlusal
adjustment, and polishing.

7.2. Direct Restorative Application:

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

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

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

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

Storage and Use

1. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the product
may be warmed in a commercial composite warmer prior to use (at no higher
than 70°C / 158°F, for no longer than 1 hour), up to 25 times.

2. If stored in cooler allow product to reach room temperature prior to use. Shelf
life at room temperature is 24 months. Ambient temperatures routinely higher
than 27°C/80°F may reduce shelf life. See outer package for expiration date.

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

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

5. Discard used syringe tip and replace with syringe storage cap.

Cleaning & Disinfection

1. Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the
syringe to reduce the risk of cross-contamination.

2. Place the disposable tip on the syringe and place the protective sleeve over
the syringe. Use the metal cannula to punch through the end of the protective
sleeve.

3. Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the
patient’s mouth.

4. After using the syringe in the protective sleeve, remove the sleeve carefully
so that there is no contamination of the syringe from the outer surface of the
protective sleeve.

5. After removing the protective sleeve and disposable tip, wipe the syringe with
a ready-to-use cleaning cloth (e.g.,CaviWipe™) for the recommended contact
time on the wipe label.

6. Discard the used protective sleeve along with the syringe tip.

7. Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices
and/or hospitals during the use and reprocessing of the device.

Note: Do not place the syringe into a disinfection bath or a cleaning-disinfection

device (washer-disinfector).

Disposal - See the Safety Data Sheet (available at www.3M.com or through your

local subsidiary) for disposal information.

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

Warranty

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer
as defined in EU Directives 90/385/EEC,
93/42/EEC and 98/79/EC. Source:
ISO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates the authorized representative in the

Representative in
European Community

European Community. Source: 1SO 15223,
5.1.2, 2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

Indicates the date when the medical
device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3

Date of Manufacture

Use-by date Indicates the date after which the medical
device is not to be used. Source:
ISO 15223, 5.1.4

Batch code Indicates the manufacturer’s batch code

so that the batch or lot can be identified.
IS0 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device can be

identified. Source: 1ISO 15223, 5.1.6

Temperature limit Indicates the temperature limits to which
the medical device can be safely exposed.

Source: 1ISO 15223, 5.3.7

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. Source: 1ISO 15223, 5.4.4

Caution

Unique device Indicates bar code to scan product

identifier information into patient electronic health
record.
Importer Indicates the entity importing the medical

device into the EU.
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CE Mark 0123 Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device
Regulations or and Directives with notified

body involvement.
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Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of [specific
licensed provider]. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

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

Green Dot

Low-density
polyethylene

Indicates plastic component made of low-
density polyethylene is recyclable. Official
Journal of the EC; Commission Decision
(97/129/EC)
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For more information see, HCBGregulatory.3M.com
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061wan nHdopmauua

YKuokoTekyuni pecTaBpaunoHHbIi MaTepuan 3M™ Filtek™ Supreme ABRAETCA TeKyuuM
CBETOOTBEPXKHAEMbIM PEHTTEHOKOHTPACTHBIM HAHOKOMMOSUTOM HU3KOIA BABKOCTH.
PecraBpauuoHHbIi MaTepuan pachacosaH B npuLibl. IMeroTcA pasniuHble oTTeHKM
matepuana B ToH 3y608. Mpennaraemble OTTEHKW XMAKOTEKYYEro PECTaBPaLMOHHOro
martepuana Filtek Supreme 6binu paspaboTaHbl B COOTBETCTBUM C OTTEHKAMU YHUBEPCANBHOO
pectaspavmoHHoro matepuana Filtek™ Supreme Ultra u Filtek™. YXXunkotekyunii
pecraspaLoHHbIii Matepuan Filtek Supreme conepxut komnosutsl 6uc-TMA, TOTAMA

1 Procrylat. B kayecTBe HanonHUTeNs ucnonb3yeTcA KoMbuHauma Tpudtopuaa utrepbus

¢ yactuamu paamepom ot 0,1 a0 5,0 MUKPOH, HECIUNALOLLEroCA W HearperupytoLyero
HamonHUTENA U3 NOBEPXHOCTHO-MOANDULIMPOBAHHOMO AMOKCMAA KPEMHUA C YacTuamm 20 HM,
HECTINNatOLLEroCA ¥ HearperupyroLLero HanonHIUTENA 3 MOBEPXHOCTHO-MOANMULIMPOBAHHOTO
[AMOKCUAA KPEMHUA C YaCTULIAMU 75 HM W NOBEPXHOCTHO-MOANGULIMPOBAHHOTO
arpervpyLoLLero HanonHUTENA U3 LMPKOHUEBO-KPEMHIUEBbIX KNacTepoB (COCTOALLEro 13
KPEMHWEBbIX YacTUL, pa3vepom 20 HM 1 LIMPKOHWEBBIX YacTuL, pa3mMepoM ot 4 1o 11 Hm).
CpepnHuit pa3mep KnactepHbIx YacTuL KoHrnomepara coctasnaet ot 0,6 1o 10 mukpoH. Jons
HeopraHM4YecKoro HamonHUTENA CoCTaBNAET okono 65% no Becy (46% no obvemy).

Mokasanua

* Pectaspaumn knacca Il n V.

° PeCTaBpaLlVIFI MWHWMaNbHO MHBA3MBHLIX OTNPeNnapupoOBaHHbIX nonocren (B TOM Yyucne manbix
pecTaBpaLyii B yyacTkax OKKHO3MW, HAXOOALLMXCA He MOA Harpy3Kow).

» OcHoBa/npoknaaka nof NpAMble pecTaBpaLyu.

* YcTpaHeHue HebombLumx AeEeKTOB 3CTETUYECKNX HEMPAMbIX pecTaBpaLmit.

* [Tnom6upoBaHme 3ybHbIX duccyp.

* BriokmpoBaHue NoaHyTpeHui

* [oYMHKa KOMMOSUTHBIX M aKPUMOBBIX BPEMEHHbIX MaTepuanos

Mepbl NpeaocTopoXXHOCTH ANA NaLUEeHTOB

OTOT MaTepuan ConepXMT BELLECTBA, KOTOPbIE MOTYT BbI3bIBaTb Y HEKOTOPLIX NOAEN
annepruyeckyto peakLnto Npu KOHTakTe ¢ koxenl. He npumeHaiiTe aToT MaTepuan anA
MaLWeHTOB C MOATBEPKAEHHOI anneprueii Ha akpunatbl. B cnyyae npomaomKuTensHOro
KOHTaKTa C MArKUMU TKaHAMW POTOBOWA MONOCTV 06MIBHO NPOMONTe BOROW. B cnyuae
BO3HUKHOBEHMA annepriyeckor peakumuv obpatutecs K Bpady. Mpu Heo6XoanMocTn yaanure
martepuan v npekpaTuTe ero UCnonb3oBaHue B fabHeLLeM.

Mepbl NpeaocTopoXXHOCTH ANA NEpCoHana CTOMaToNnorMyeckKux KIMHUK.
OTOT MaTepuan ConepXuT BELUECTBA, KOTOPbIE MOTYT BbI3bIBATL Y HEKOTOPbIX NHOAEN
annepruyeckyto peakLno Npu KOHTaKTe ¢ Koxen. [INA CHDKEHUA pucka annepruyeckoi
peakLuu CBEOUTE K MUHMYMY KOHTaKT C 3TUMWU MaTepuanamiu. B yactHocTi, usberaiite
KOHTaKTa C HenonumMepu3oBaHHbIM Matepuanom. Mpu nonagaHmi Ha Koxy npoMoiTe ato
MECTO BOAOW C MbINOM. PeKoMeHfyeTcA MCMonb30BaTh 3alMTHbIE MepyaTku 1 GECKOHTaKTHYH
TEXHUKY paboTbl. AKpunaTbl MOryT MPOHNKATb Yepes 0BbIuHbIe MEeAMLIMHCKME nepyatki. Ecnn
matepuan nonan Ha nepyartky, CHUMUTE W YTUNU3NPYiiTe ee, HeMEANeHHO BbIMOITE pyKu
BOFOM C MbINIOM W HafieHbTe HOBYHD. B Cryuae BOSHUKHOBEHWA annepriyeckoil peakLi npu
HeobXx0ANMoCTH obpallaiiTech K Bpauy.
Macnopra 6esonacHocTv matepuanos komnanui 3M MOXHO ckauaTk ¢ Beb-caiTa
www.3M.com unn nony4uTb B MECTHOM MPenCTaBUTENLCTBE.
MHCTpYKUUK No NpuMeHeHno
MonroToBKa
1. NpodunakTuka. Ons yoaneHna Haneta 3ybbl HEOBXOAUMO OUYMCTUTL BOAHO-NEM3OBOI
cycneHauen.
2. Beibop oTTeHKa. Mpexae Yem 13on1poBarb 3y6, noabepute OTTEHKM XUAKOTEKYYEro
pecTaBpaLoHHoro Matepuana Filtek Supreme, ucnonbays cTaHaaPTHYHO LKany
Kknaccuyeckux otreHKoB VITAPAN®. TouHoCTb BbIGOPA OTTEHKA MOXET BbITb yyJLIeHa C
NOMOLLbH TEXHUKM MOAENUPOBAHUA. HaHecuTe BbIGpaHHbI OTTEHOK PecTaBpaLMOHHOro
marepuana Ha HenpoTpasneHHbIil 3y6. MpoBenuTe HeObXoaMMbIE MaHUMYNALMM C
matep1anom, 4tobbl MakeT MpuBNM3NTENbHO COOTBETCTBOBAN TONLUMHE W PACTIONOXEHNHD
pecraspavyu. Monumepuayiite cetoM. OLeHUTe COBNaAEHNE OTTEHKa NOA PasNIHLIM
YIIOM OCBELYEHWA. YaanuTe pectaBpaLMoHHbIi Matepuan ¢ HenpoTpaBEeHHOro
3yba akckasaTopoM. MoBTOpAITE 3Ty NpoLenypy [0 TeX Nop, Moka He nonyyute
npuemnemoe CoBnaaeH1e oTTeHKa. Mpu UCnons3oBaHNM NNOMBMPOBOYHBIX MaTepuUasnos
MPEeAnoYTUTENbHBIM MOXET bbITb UCTONL30BAHNE KOHTPACTHOrO OTTEHKA, MO3BONAOLETO
pasnuuatb Matepuansl.
W3onauma. MpennoytutenbHbIM METOROM U30NALMM ABNAETCA UCMONb30BaHMe
xodpepaama. OaHaKo MOXHO MCTIONL30BATb U BATHBIE BaMK1 BMECTE CO CIIOHOOTCOCOM.
YKasaHua
1. awwmra nynbnbl. ECAn npon3owwno BCKpbITUE MymbMbl U CUTYaLmMA TpebyeT NpAMoro
MOKPLITUA MyNbMbl, HAHECUTE HEBOMBLLOE KOMMYECTBO MMAPOKCUAA KanbLua, 3aTem
CBETOOTBEPXKAAEMbI CTEKTIOMOHOMEPHbII MaTepuan Npoknaaku uim ocHosbl Vitrebond™
wnm Vitrebond™ Plus, uarotoenaembiii komnanueit 3M ESPE. Matepuan npoknagku
nnn ocHoBel Vitrebond nnu Vitrebond Plus MoxeT Takxe MCnonb30BaTbCA ANA NOKPLITUA
obnacTeii akckaBaLym rny6okux NonocTeil.
. AnreauBHan cuctema. pu HaHeceHUM cnefyitTe pekoMeHHaUNAM NPOU3BOANTENS.
Mpumeyanue. Mpu peMoHTE KepamUyeckux pectaBpaLmil pekomeHayetca obpabotka
CUNaHOM C MOCNENYHOWMM HaHECEHNEM aare3uBa.
Mepbl npepocTopoxxHocTH. LLinpuu MoxHO HarpeBaTth 4o 70 °C B TeyeHMe OfHOro Yaca 1o
25 pagd B AOCTYMHbIX Ha PbIHKE MPOMBILLAEHHBIX YCTPOACTBAX ANA NOKOrpeBa KOMMO3MUTHBIX
marepuanos.
HaHecehue.
4.1. BHeceHue ¢ nomoLybio wnpuua. XXnokoTekyuuii pecTaBpaLnoHHbI Matepuan
Filtek Supreme MOXHO HaHOCUTb HEMOCPEACTBEHHO W3 LUMPMLA C MOMOLLbIO
pacnpenenuTentHoro HakoHeuHmKa.
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4.1.1. Tpu 1cnonb30BaHUK pacnpeaeniuTenbHOro HakoHEeYHNKa NepcoHany 1 nauueHTam
peKoMeHayeTCcA HafeBaTh 3alUTHBIE OUKM.

4.1.2. ToproToBka HaKoHeYHMKa. CHUMUTE 1 OTNOXUTE Konnayok. Mocne
1CrONb30BaHNA pacnpeaenuTenbHbIi HaKOHEUHMK HEOBXOANMO BYAET CHATL CO
LunpuLia, BbIBPOCUTH 1 3aMEHNTb 3aLLMTHBIM KONMAYKOM.

4.1.3. AKKypaTHO 3aKpenuTe 0HOPa30BbI PacrpenenuTenbHbIA HAKOHEUHMK Ha
wnpuye. YTtobbl yCKOpUTb NPOLIECC NOArOTOBKM, N0 HEO6X0AMMOCTY Crbaiite
MeTannMueckyro KaHtonto B Ntobom Hanpaenexnn ao yrna 90°.

4.1.4. Ytobbl LWINPUL, He 3arpASHUICA BO BPEMA MPOLIeAYypPbI, UCONb3yiiTe CTaHOaPTHBIA
CTOMATONOrMYECKUi 3aluTHBINA pykas. Cm. pasnen «OuncTka u Ae3nHpeKUMA».

4.1.5. He HanpaenAf LWNpuL, B CTOPOHY NepcoHana W nalueHTa, Bbinasute HebonbLLOe
KONMYECTBO XUOKOTEKYYero pecTaBpalmoHHoro matepuana Filtek Supreme,
4T06b! Y6EaNTLCA B MPOXOANMOCTM CUCTEMbI [OSNPOBAHWA.

4.1.6. Ecnn nmeetca npobka, CHUMKUTE pacnpenenuTenbHbI HAKOHEYHVK 1 BbiAaBUTE
HebonbLUOe KONMYECTBO XWUAKOTEKYYEro pectaspaLimoHHoro marepuana Filtek
Supreme HenocpencTBEHHO U3 WNpuLa. Y aanuTe BUAUMOE 3aCOPEHIe U3
OTBEPCTA LWNPULA. 3aHOBO YCTAHOBWUTE PaCTpPenenuTeNbHbIA HaKOHEUHNK
1 CHOBA MonpobyiTe BbIABUTL KOMMO3UTHbIA MaTepuan. XXuokoTekyuni
pecTaBpaLmoHHblit Matepuan Filtek Supreme moxeT 6biTb BbinasneH Ha
6M0KHOT ANA N03VPOBAHIA 1 HAHECEH C MOMOLLBIO KUCTOYKM UK APYroro
COOTBETCTBYHOLLErO NHCTPYMEHTa.

5. PasmeLyeHue.

5.1. TTocnoitHo BHeCUTE pecTaBpaLMOHHbI MaTepuan 1 NpoBeAuTe CBETOOTBEPXAEHME, KaK

970 yka3aHo B pa3gene 6.

5.2. Vsberare nonafaHuA MHTEHCUBHOIO CBETa Ha pabouee none.

6. Monumepusauma. Monrmepusauna 3Toro Matepuana AOMKHa NPOBOAMTLCA MOA
BO3AENCTBMEM CBETA OT ranoreHoBOV Ui CBETOAUOAHON Namnbl C MUHUMAbHOM
MHTEHCHBHOCTBH0 400 MBT/cM? B iManasoHe 400-500 HM. Monumepuayiite Kaxabli Cnoi,
06nyyan BCIO ero MOBEPXHOCTb BbICOKOMHTEHCUBHBIM BUAMMbIM CBETOM, Hanpumep, ¢
NOMOLLLHO Nonumepu3aLorHoi namnsl 3V ESPE. Bo Bpems nonvmepusauuny aepxure
CBETOBOA Kak MOXHO 6e K pecTaBpaLMoHHOMy MaTepuany.

Bpema nonumepusauum
OTTEHKM Fny6una cnos Bce ranoreHoBble CBeToAMOAHbLIE NaMMbl
npupatyeHus namnb! Elipar™ $10 u Elipar™
(c mowHoCTBIO Freelight 2
CBETOBOrO MOTOKa (c mowHoCcTbIO
400-1000 mBT/cm?) CBETOBOrO MOTOKa
1000-2000 mBt/cm?)
HenpospauHbie 1,5 Mm 40 cekyHa 20 cekyHn
OTTEHKU
Bce octanbHble 2,0 Mm 20 cekyHn 10 cexyHn
OTTEHKM

7. 3aBeplueHue pecTaspaLyum.

7.1. Vicnonb30BaHue B kauecTse Npoknagakv unu OCHOBbI. HaHecuTe KOMMOSUTHbIN
pecTaBpaLyMOHHbIA MaTepuarn, HanpuMep yHuBepcanbHbi Matepuan Filtek Supreme
Ultra, HenocpeacTBEHHO Ha OTBEPXAEHHbIN XMOKOTEKYUNI pecTaBpaLMOHHbIN
matepuan Filtek Supreme. Cnenyite UHCTPYKLMN NPOUSBOAMTENSA OTHOCUTENLHO
paameLLeHuA, NonMepH3aLyi, LWNGhOBKM, MPOBEPKI OKKIHO3MM 1 MOMUPOBKY.

7.2. OKoHyaTenbHan 0bpaboTka Npu NPAMOIi pecTaBpaLm.

7.2.1. NMpupaiite dopmy NOBEPXHOCTU MIOMBLI anmasamu, 60pamu UK KaMHAMMU.

7.2.2. TNpoBepbTe OKKNHO3MHK TOHKOW apTUKYNALMOHHON bymaroi. MposepbTe LeHTpanbHble
11 6OKOBbIE KOHTAKTbI NPY [BIXEHUN. AKKYPATHO BLIDOBHAIATE OKKMKO3MHO, YOanas
W3NULLKK MaTepuana anmMasHbIM 60poM [1A NOAMPOBKYW UMK KaMHEM.

7.2.3. ECnn HEeBOSMOXHO NPUMEHUTbL ANCKY, OTMOANPYWTE, UCMONb3YA CUCTEMY
wnndosku 1 nonuposku Sof-Lex™ unu 6enble WwnndoBansHble KamHu,
PE3VHOBbIE HAKOHEYHMKM UMK MOMMPOBOYHYHO NacTy.

7.3. NMnombrpoBoyHbIE MaTepuanbl Ana 3y6Hbix duccyp. AKKypaTHo ybepute
MHIMBMPOBaHHBIA CION, OCTAOLMIACA NOCNE NONUMEPU3ALWM, C MOMOLLBHO MEM3bI UK
MONMPOBOYHOI NMacTbl.

XpaHeHue 1 ucnonb3oBaH1e KOPOHOK
. MaTepwan npeaHasHaueH AnA MCnonb3oBaHNA Mpu KOMHaTHOM Temneparype. Mpu
HeobX0AMMOCTY NEPeR UCMONL30BAHUEM MaTepUan MOXHO Harpesarhb C NOMOLLbHO
MPOMBILLNEHHBIX YCTPOWUCTB AN1A NOAOrPEBA KOMMO3UTHbIX MaTepuanos [He bilue 70 °C
(158 °F), He 6onee 1 yaca]. Takyto npoLenypy MOXHO BbINONHATL A0 25 pas.
. Ecnv matepuan xpaHunca B npoxnagHoM MecTe, Nepea UCronb30BaHeM Heobxonvumo
[OXAATLCA ero HarpeBaHuA 4O KOMHATHOW TemnepaTypbl. CPOK XpaHeHUA Npu KOMHATHOM
Temnepartype — 24 mecAua. MocToAHHaA OkpyxatoLan Temnepatypa Bbile 27 °C
(80 °F) MoxeT cokpaTiTb CPOK XpaHeHua. [laty ucTeyeHns cpoka roaHoCTY CM. Ha BHELUHeN
yNaKoBKe.
He nopBepraifTe pectaBpaLyoHHble MaTepuanbl BO3AENCTBIUIO MOBBILIEHHbIX TEMMNEPATYp 1
MHTEHCMBHOTO U3MyYeHMA.
4. He xpaHuTe MaTepuanbl B6nu31 NpoayKToB, CONEpXalLyxX 3BreHo.
5. Mcnonb3oBaHHbIe HaKOHEUHUKH CNEAYET BbIBPachIBaTh, @ WHPKL 3aKPbIBaTb KONMAYKOM.

OuucTka u nesuHdekuma

. UT06bI CHU3UTL PUCK NEPEKPECTHOrO 3arPA3HEHIA, NPU BbINOHEHN NHOBLIX KAMHUYECKMX
npoLenyp co WNPULEM UCMONL3YATE HOBbIE HENCTONB30BAHHbIE OAHOPA30BbIE NEpYaTk.

. MomecTTe 0AHOPA30BbIN HAKOHEUHWK Ha WMPUL| M HAJEHBTE Ha LNPUL| 3aLUTHBIA pyKas.
Yt06bI NPOGUTL KOHEL, 3aLUMTHOTO PyKaBa, MCTIONb3YiATe METANNMYECKYHD KaHHONH.

. Visberaiite CONPUKOCHOBEHMA MEXMY [ETANAM MHOropa3oBoro UCMonL30BaHuA (Hanpumep,
KOpMyCOM LUMPKLIA) U PTOM NaLMeHTa.

. Mocne 1cnonb30BaHNA WKL B 3aLUTHOM PyKase OCTOPOXHO CHUMMUTE PYKaB, YTObbI
He O0nyCTUTb 3arpA3HeHUA Wnpuua U3-3a CONPUKOCHOBEHMA C Hapym-ioﬁ NOBEPXHOCTLH
3alUTHOTO pyKaga.

. [ocne CHATUA 3aLMTHOTO pykaBsa 1 ONHOPA30BOrO HAKOHEYHMKA MPOTPUTE LUMPUL

rOTOBOW K UCMONb30BAHMIO TKaHbtO ANA ouncTky (Hanpumep, CaviWipe™) B TeueHme

PEKOMEH0BAHHOTO BPEMEHM, YKa3aHHOr0 Ha ATUKETKe.

BbI6pocbTe MCMONb30BaHHbI 3aLUMTHBIA PyKas BMECTe C HaKOHEUHUKOM [nA Wnpuua.

. HeykocHuTensHo cobntopaitte BCe NpUMEHNUMbIE MPaBoBbIe HOPMbI ¥ NPaBUNA rUrkeHsl AnA
CTOMATONOrUYECKMX KABUHETOB W (k) BONBHUL, BO BPEMA MCMONL30BAHWA W NOBTOPHON
06paboTkm yCTpocTBa.

Mpumeyanue. He nomeLyarte WnpuL B BE3NHOULMPYHOLLYHO BaHHY UK YCTPOWCTBO ANA

OUMCTKM 1 AE3MHDEKLIM (MOEYHO-NE3MH(EKLIMOHHAA MaLLMHA).

Ytunusauua. VHbopmauua no yTunuaauum COAEPXMUTCA B nacnopte 6e3onacHocTu Matepuana

(ero MoXHo ckavatb Ha caiite www.3M.com unu NonyyuTb B MECTHOM NMPEACTaBUTENLCTBE).

WHdopmauua ana KnueHTa

3anpeLyaeTcA NpeaocTasnATbL Kakyro-nmbo MHPopMaLmto, KOTopan OTNMYaeTCA oT
MHOpMaLK, CofepXalleica B 3TO MHCTPYKLMA.

FapaHTna

Komnanua 3M rapaHTvpyeT oTcyTCTBYe B 3TOM NponyKTe AedeKToB Matepuana u
uarotoenexns. KOMMAHUA 3M HE JAET KAKUX-NIUBO OPYTNX TAPAHTUW, BKITKOYAA
JTHOBbIE NMOAOPA3YMEBAEMBIE FAPAHTIM TOBAPHOIO COCTOAHMA WA
MPUroaHOCTW ANA ONPEAENEHHOW LIEN. Monb3oBaTent oTBeyaeT 3a onpeaeneHue
NPUroAHOCTY M3AENWA ANA PELUEHUA TeX UMK MHbIX 3afad. B cnyyae oBHapyxeHua

nedekTa NpopyKTa B rapaHTUIAHbI NEPUO BaLLEi UCKIFOUMTENBHOA MEPOIA BOSMELLEHNA 1
€QMHCTBEHHbIM 06A3aTENLCTBOM KoMnaHi 3M byaeT peMOHT 1nn 3ameHa npoaykTa 3M.

OrpaHuyeHue OTBETCTBEHHOCTH
3a UCKMtoUeHNEM CUTyaLui, MPAMO NPedyCMOTPEHHbIX 3aKOHOAATENBCTBOM, KOMNaHUA
3M He HeceT 0TBETCTBEHHOCTU 3a Nobble YBbITKK 1 yLepd, BO3HUKLLNE BCEACTBUE
MCMONL30BAHWA 3TOTO MaTepuana, bydb TO NPAMbIE, KOCBEHHBIE, YMBILLNIEHHbIE, CNyYaitHble
UNW onocpenoBaHHble YBbITKW, BHE 3aBUCMMOCTY OT BbIABUHYTbIX OGBACHEHMH, B TOM Y1Cne
rapaHTuid, KOHTPaKTOB, HEBPEXXHOrO OBpPALLEHNA UMK OBBEKTUBHON OTBETCTBEHHOCTY.
YNOnHOMOYEHHbIV MpefcTasuTerb npoussoautens B PO:
AO «3M Poccusa», 108811, r. Mocksa, n. MockoBckui, @
Kuesckoe L., 22-1 km, [omoBr. 6, cTp. 1

OnucaHne CMMBONA U CNPaBOYHbIIA
marepuan
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No

Ten.: +74957847474

[noccapwuit K cumBonam

HasBsanue cumsona Cumson

Wsrotosutens YKa3bIBaeT U3roTOBUTENA MEANLMHCKOrO
U3Menua, Kak 3To onpeneneHo B dupekTueax
Esporelickoro coo6Lectsa 90/385/EEC,

93/42/EEC 1 98/79/EC. ISO 15223, 5.1.1

YNONHOMOYEHHbIN YKa3blBaeT YNONHOMOYEHHOro NnpeacTasuTend B

npencrasuTenb EBponeiickom coobiuecTse. MCTOUHNK:
B EBponeiickom 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU u/nnn 2014/30/EU
coobuwectee

[ara nsrotoBnexus YkasblBaeT Aaty, kKoraa bbin10 U3rotoBneHo

MeauunHekoe napenue. 1SO 15223, 5.1.3

Wcnonb3o-BaTtk A0 YkagablBaeT fary, nocne UCTe-YeHnA KOTopoit
MEVLMHCKOE M3Lernue He NOMKHO UCToNb30-

BartbeA. 1ISO 15223, 5.1.4

SRR 3

Kon naptuu Yka3blBaeT Kof napTvu, KOTopbIM
WU3roTOBUTENb MAEHTUMMLMPOBAN NapTUio

napenua. Mctounnk: 1ISO 15223, 5.1.5

o
_|

Homep no Katanory YkasblBaeT HOMep MeauUUHCKOro usnenua no
Karanory u3rotosutena. VicTouHuk:

1SO 15223, 5.1.6

Temnepatyp-Hblit YKaablBaeT TemneparTypHblii AnanasoH, B

il

AvanasoH npenenax KoToporo MeauUMHeKoe usnenve
HapexHo coxpaHsetca. 1SO 15223, 5.3.7
OcTopoXHo YKagablBaeT Ha HeobxoamMMocTb AnA

nonbL30BaTeNA, 03HAKOMUTLCA C BAXKHOM
MHGOpMaLMet MHCTPYKLIMK MO MPUMEHEHNHO,
TaKoi KaK npenynpexneHna u Mepsl
NPEeROCTOPOXHOCTH, KOTOPbIE HE MOTYT, N0
pasHbIM NpUYMHaM, BbITb pagMeLyeHbl Ha
MeauuuHekom uapenuu. Vctounmk: ISO 15223,
544

A

Perucrpanua MU B Poc3agpapramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

YHUKanbHbli MpencTaenseT coboii WTPUXKOD LA

npeHTUdUKaTop CKaHMPOBaHMA MHdOPMaLMKM 06 U3KENUK U ee

ycTpoucTBa perucTpauum B SNEKTPOHHON MEAMLIMHCKOI
KapTe nauueHTa.

Wmnoptep 0603HavaeT yupexaeHme, 3aHumaroLLeecn
MMNOPTOM MEAULMHCKOro u3nenua B EC.

Mapkuposka CE YKagablBaeT Ha COOTBETCTBUE MEAULIMHCKOrO

c E 130enuA BCem AENCTBYHOLYMM HOPMATUBHbIM

0123 nonoXxeHnam u aupektusam EC, Tpebytowmm
NPUBAEYEHNA YMIONHOMOYEHHBIX OPraHoB.

Tonbko no peventy YKa3blBaeT Ha To, YTo GenepanbHbii

3akoH CLLA paspeluaet npoaaxy faHHOro
YCTPOIACTBA TOMLKO [yKa3aTb CneunansHocTs
[AMNNOMIUPOBAHHOTO Bpaya] MK Mo ero 3axasy.
Cson denepanbHbix npasun (CFR), pasp. 21,
yactb 801.109 (b)(1).

3Hak «3enéHan
TOYKa»

YkasblBaeT 06 yyacTm B G1HaHCMpOBaHUN
HaLMOHamLHOM KOMMaH!M Mo yTAM3aLmi
YNaKoBKM B COOTBETCTBUM C €BPOMENCKOI
vpekTBoit Ne. 94/62 1 COOTBETCTBYHOLMM
HaLMoHanbHbIM 3aKoHOM. EBponeiickan
OpraHu3auya no yTunM3aLmMm ynakoKu.

MonuatuneH HU3Ko
NNOTHOCTH

YkagblBaeT Ha T0, YT NNacTMaccoBblit
KOMMOHEHT U3 NOAMATUNEHA HU3KOM NNOTHOCTY
NOAXOAUT ANA BTOPUYHOI nepepaboTKu.
OcduumanbHbiii xypHan EC; pelexne

Kommuceum (97/129/EC)

[InA nonyyenwa gononHuTenbHON uHdopmauum cM. HCBGregulatory.3M.com

BBITAPCKU

061wa uHdpopmauma

TeynmAT Bb3cTaHoBUTENEH MaTepuan 3M™ Filtek™ Supreme npencrasnasa TeueH
HaHOKOMMO3WT C HUCBK BUCKO3WUTET, KOITO Ce aKTMBMpa OT BUAMMATA CBETANHA U e
PEHTTeHOKOHTPACTeH. Bb3CTAHOBUTENHUAT KOMMOSUT e NakeTUpaH BbB BUL Ha WINPULK.
lMpennara ce B ronAMO pa3Hoo6paaue OT OTTEHBLM C LiBeTOBE Ha 3b6u. OTTeHbLUTE,
npennaraxu ¢ TEYHWA Bb3CTaHoBUTENeH Matepuan Filtek Supreme XT, ca cb3pamenv na
CbOTBETCTBAT Ha L{BETOBETE HA YHUBEPCANHUA Bb3CTaHOBUTENeH Matepuan Filtek™ Supreme
Ultra n yHnBepcantma Bb3cTaHoBuTeneH Matepuan Filtek™. TeyHuAT Bb3CTaHOBUTENEH
matepuan Filtek Supreme cuobpxa bisGMA, TEGDMA v npokpunathui cmonu. Mnom6bute ca
KOMBUHaLmA OT uTepbues TpUdnyopuneH MbNHUTEN ¢ ANanasoH Ha pa3MepuTe Ha yacTuumTe
ot 0,1 0o 5,0 MMKpOHa, Hearnomepupax/HearperatupaH NOBbPXHOCTHO MOANGDULMPaH
CUNMLMEB MbAHUTEN € padmep 20 nm, Hearnomepupax/HearperatpaH NOBbPXHOCTHO
MoaMdULMpaH CUINLMEB MbAHUTEN C pasdMep 75 NM 1 NOBBLPXHOCTHO MOAMPULMpaH
arperatupaH LiMpKOHWUEB/CUNMLIMEB KITbCTEPEH MbAHUTEN (KOWTO ChAbPXa CHNMLMEBM YacTULM
¢ pa3mep 20 nm ¥ LMPKOHMEBY YacTuum ¢ pasmep ot 4 0o 11 nm). CpegHuAT pasmep Ha
KmbcTepuTe Ha arperata e ot 0,6 1o 10 MukpoHa. HeopraHuyHOTO 3ambnBaHe Ha nnombara e
npubnuautenHo 65% or Ternoto (46% ot obema).

MokasaHua

* BwacraHosnaBanus Il 'V knac;

* BbacTaHoBABaHe Ha MUHUMAHO MHBA3VBHW KaBUTETHU Mpenapauuy (BKMKOYUTENHO Manku
HEM3MbPXKMBY HA HATOBApBaHe OKITy3asHW Bb3CTaHOBABAHMA)

* Matepuan 3a 0CHOBaTa/CTEHUTE NOA AMPEKTHUTE Bb3CTAHOBABAHMA;

« Monpasky Ha Manku [epeKTi Ha ECTETUYHN MHAMPEKTHU BL3CTAHOBABAHMUS;

* YNIBTHEHUA Ha KyXWUHU U LIeNHaTUHY;

* 3anbnBaHe Ha 3bba OKOMO BEHELa;

* Monpaska Ha CMOMICTY 1 aKPUMHI BPEMEHHYW MaTepuany.

MHdpopmauma 0THOCHO NpeanasHN MepKU 3a nauyueHTuTe

Toan NpopyKT CbabpXa BeLecTsa, KOUTO MOraT fa NpenusBMKaT aneprilyHa peakLna y HAKOM
nMLa NpY KOHTaKT C Koxara. /13barsaiite ynotpebara Ha T03v NPOAYKT NPU NALMEHTU C AaHHN
3a anepruA KbM akpunaty. Mpy NPOALMKMUTENEH KOHTAKT C MEKUTE TbKaH B yCTHATa KyXuHa
n3mmiiTe 06unHo ¢ Boaa. Mpu Bb3HUKBAHE Ha aneprilyHa peakunA NoTbPCETe MEANLIMHCKA
MOMOLL, ¥ ako e HeoBXOANUMO OTCTPaHeTe MpopyKTa W NpeycTaHoBeTe ynotpebara my.

WHdopmayua 3a npeanas3Hn MepKM 3a CTOMaTONOTMYHUA NepcoHan.

Tosn NpomyKT CbabpXa BelecTsa, KOTO MoraT Aa NPeausBMKaT aneprilyHa peaxkLna y HAKOM

nMLa NpY KOHTaKT C KoxaTa. 3a Aa Ce Hamanu PUCKBT OT anepriyHa peakLya, u3naraHeto Ha

Bb3AENCTBUETO HA TE3W MaTepuany TpAbBa Aa ce cefie A0 MuHUMYM. OcobeHo BaxHO € fa

ce U3bArea KOHTaKTBLT C HEMOUMEPU3MpaH NPORYKT. K KOHTAKT € Koxarta U3MuiTe ¢ Boaa U

canyH. Mpenopbysa ce ynoTpeba Ha 3alnTHI PbKaBULN 1 BE3KOHTAKTHI TEXHMKW. AKpunatute

Morar fia MPOHUKHAT Npe3 YecTo ynoTpebABaHUTE pbKasULW. AKO NPOAYKTLT Blese B KOHTaKT

C pbKaBuLuTe, OTCTPAHETE 1 U3XBBPIETE PbKaBULUTE, U3MUIATE He3abaBHO PbLiETe CH C

BOAA W canyH W U3non3sanTe HOBM pbkasuLM. [py NoABa Ha anepriiyHa peakuua noTbpceTe

MeAMLIMHCKa NOMOLL, aKo € HeobX0anMO.

MoxeTe na HamepuTe MHHOPMALMOHHM NUCTOBE 3a 6e3onacHoCTTa Ha MatepuanuTe Ha 3M Ha

anpec www.3M.com unu KaTo ce CBbpXeTe C MECTHOTO HW MPeLCTaBUTENCTBO.

WHcTpyKuuum 3a ynotpeba

MonroToBka

. MpodunakTuuHo nouncteaHe: 3vbuTe TPABBA Aa Ce MOYMCTAT C NEM3OBA NacTa 1 Boaa,

3a [ia Ce OTCTPAHAT NOBBPXHOCTHUTE NeTHa.

N360p Ha oTeHbK: [Mpean 13onMpaHeTo Ha 3b6a 3bepeTe NOOXONALYM OTTEHBLN HA TEYHUA

Bb3CTaHoBUTENEH Matepuan Filtek Supreme, kaTo uanonasate CTaHapTHO Knacuyecko

PbKOBOACTBO 3a oTTeHbUM VITAPAN®. ToyHoCTTa Ha M36opa Ha OTEHBK MOXE fa ce

nopobpyu upea moaeny: HaHeceTe 136paHu1A OTTEHBK Ha BL3CTAHOBUTENHMA MaTepuan BbpXy

HeewBaHuA 3b6. MaHunynupaiite matepuana ao npubnuautenHara aebenuHa Ha MACTOTO

Ha Bb3CTaHOBABaHETO. BTebpaeTe. OLeHeTe CLOTBETCTBUETO HA OTTEHBKA MOA PasnnyHK

CBETNMHHM 13TOuHNLN. OTCTpaHeTe Bb3CTAHOBUTEHMA MaTepuan oT HeeLBaHuA 36 CbC

coHpa. MpoLecsT ce NOBTapA [0 NOCTUraHETO Ha NPUEMAMB OTTEHBK. [py 3ambneaqe Ha

LienHaTvHK Moxe a ce nonbepe KOHTpacTeH LBAT 3a nonobpasaqe Ha BUAUMOCTTA.

3. Nsonauua: MpepnounTtaHUAT METOA Ha U3onmMpaHe e ¢ kobepaam. Morar aa ce usnonasar
CbLLO 1 MaMyYHI POSIKM 1 CIOHOCMYKaTen.

Ykasanua

. NpennasBsaHe Ha nynnata: AKo MMa pa3KpuBaHe Ha nynnata i cuTyaumATa U3nckea

AMPEKTHO NOKPUBAHE, M3MON3BaiiTe MUHUMANHO KOMYECTBO KanLMeB XUOPOKCUE BbpXY

excnosuumATa u cnef Tosa noctasete Vitrebond™ wnm Vitrebond™ Plus doToBThpaABalLa

rnac-ioHOMepHa noanoxka/ocHoa, npousseaeHa ot 3M ESPE. Moanoxkure Vitrebond vnu

Vitrebond Plus mMorar cblio fa ce U3nonasar 1 B 30HW 3a IbN6OKa M30naLmMA Ha KaBuTeTa.

AnxeansHa cuctema: CnefasaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOWU3BOAUTENA 33 HAHACAHETO.

3abenexka: 3a nonpaska Ha kepamMu4yHM BL3CTAHOBABAHWMA CE Mpenopbysa 06paboTka cbe

CUNaH, nocneABaHa oT HaHacAHe Ha afxesus.

3arpaBaxe: LLnpuuara moxe fa 6bae 3arpata Ao 70°C 3a ennH yac A0 25 MbTH B

npeanaraHuTe B TbProBCKaTa Mpexa yCTpoiCTBa 3a 3arpABaHe Ha KOMMO3WT.

Jlo3supaHe:

4.1. HaHacsHe ¢ wnpuua: TeYHUAT Bb3cTaHoBUTENEH MaTepuan Filtek Supreme moxe na

Ce HaHece MPEKTHO OT A03UPALLVA HAKPARHUK.

4.1.1. NMpu pabota ¢ AoaupaLy HakpariHuK ce NPenopbyBa HOCEHe Ha 3alWUTHI 0uMna ot
naLWeHTUTe 1 nepcoHana.

4.1.2. MoproTeete noanpalyma HakpaiHuk: CeaneTe kanaykara v A 3anasete. Cnen
ynotpe6a BbPXbT Ha Ao3aTopa TpAbBa fa Hbae M3XBBPIEH W 3aMeHeH C Kanauka
323 CbXpaHeHue Ha Lnpuuata.

4.1.3. 3aBuiiTe 30paBo eNHOKPATHUA HaKpaHIK 3a NOCTaBAHE BbPXY LMpULA. AKo e
Heobxoanmo, OrbHeTe MeTanHaTa KaHtona BbB BCAKA Mocoka A0 brbn ot 90°, 3a
fa ynecH1Te [ocTbNa 3a NoAroToBKa.

4.1.4. 3a na ce n3berHe 3amMbpcABaHe Ha LNpuLaTa no Bpeme Ha feyeHneTo, Tpabea
fAa ce U3non3sa cTaHaapTeH 3bbeH sawyTeH pbkas. Buxre pasnena ,louncteaHe
1 fe3nH eKuma.”

4.1.5. N3cTuckaliTe Manko KOMMYECTBO OT TeYHWUA Bb3CTaHOBUTENEH Matepuan Filtek
Supreme, KaTo AbPXUTE BbpXa Aaney OT NauueHTa 1 NepcoHana, 3a a ce
yBEpUTE, Ye A03npallara cucTema He e 3anylieHa.

4.1.6. AKo e 3anylueHa, caneTe [O31paLLMA HaKparHUK N N3CTUCKaNTe Manko
OT TeYHus Bb3CTaHOBUTENEH Matepuan Filtek Supreme aupexTHo ot
wnpuuata. OTcTpaHeTe BCYKM BUAWMM 3anyLUBaHWA OT OTBOpA Ha LnpuLia.
[MocTaBeTe OTHOBO [O3MPALLMA HAKPANHUK 1 U3CTUCKATE MaTepuan. TeYHuAT
Bb3CTaHoBUTENEH matepuan Filtek Supreme moxe na ce wnpuysa Bbpxy 6nokye
11 [la Ce HaHaCA C YeTKa Unu Apyr NOAXOAALLY MHCTPYMEHT.

5. MocrasAHe:
5.1. Hanacsiite 1 (otononumepuapaiite Bb3CTaHOBUTENHUA MaTepuan nocnoitHo, KakTo e
yKa3aHo B Pasgen 6.
5.2. B pabotHoTO none He TpAbBa Aa nonaaa CuiHa CeeTnHa.
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6. MonumepusupaHe: To3n NPOAYKT e NpenHa3HayeH 3a NonuMepuanpaHe Upes nanaraHe Ha
XarnoreHHa 1nv CBETOAVOAHA CBETNMHA C MUHMManeH HTeHauTeT 400 mW/cm? B obxsata
400 - 500 nm. Monnmepu3npaiiTe BCEKM CNOM Ype3 OCBETABAHE Ha LiANaTa My NOBLPXHOCT C
MOLLEH M3TOYHIMK Ha BUOMMA CBETNIMHA, KaTo Hanpumep namna 3a nonuMepuaauna Ha
3M ESPE. Mo Bpeme Ha 0CBETABAHETO APLXTE BbpXa Ha CBETOBOMA BL3MOXHO Han-61130
[0 Bb3CTAHOBUTENHMA MaTepuan.

Bpewme 3a nonumepusupate
OTTeHBUM [bnéounHa Bewuku xanoreHHn Elipar™ $10 u Elipar™
Ha cnoa namnu (¢ MowHocT Freelight 2 (LED
400 - 1000 mW/cm?) namnu ¢ MOLHOCT
1000 - 2000 mW/cm?)
MaroBu 1,5mm 40 cek 20 cek
OTTEHBLM
Beunuku 2,0 mm 20 cex 10 cex
apyru
OTTEHbLM
7. 3aBbpLUBaHE Ha Bb3CTAHOBABAHETO:

7.1. NMpunoxeHue kato nopnoxka: MocraBete KOMMNO3NUTEH B3CTAHOBUTENEH MaTepuan,
Hanpumep yHuBepcaneH BbacTaHoBuTeneH matepuan Filtek Supreme Ultra, aupekTtHo
BbPXY MOMMMEpPU3MpaHNA TeYeH Bb3CTaHOBUTENEH MaTtepuan Filtek Supreme.
Cnepgaiite yKka3aHWATa Ha NPOU3BOOMTENA OTHOCHO HAHACAHETO, NONMMEPU3UPaHETO,
3arnaxaaHeTo, OKMy3anHuTe KOPeKLMM 1 MonvpaHeTo.

7.2. Tipunoxerme 3a AMPEKTHO Bb3CTAHOBABAHE:

7.2.1. KoHTypupalite NoBbPXHOCTUTE Ha Bb3CTAHOBABAHETO C (MH NOAMPALLY ANAMaHT,
60opep U KambK.

7.2.2. TIpoBepeTe OKnyauATa ¢ TbHKa apTUKynaLmoHHa xapTua. MpoBepete 3a
LIEHTPMYHO 1 naTepasHo uaMecTBaHe. BHUMaTenHo kopurupaiite oknysuATa, kato
OTCTPaHuTe Matepuana ¢ GUH NoAMpaLy AUamaHT unn Kambk.

7.2.3. MonupaitTe cbe cucTemata 3a 3aBbpLuBaLya obpaboTka u nonupaHe Sof-Lex™
1K ¢ 6eNM KaMBHK, FyMUpaHU TOYKM AW NONMpaLya nacta, Korato A1CKOBETE He
ca NoaAXoRALLY.

7.3. Tpunoxerme kato GUCYpPHIU CUNaHTI: BHUMATENHO OTCTpaHeTe UHXUBMpaHuA Cron,
ocTaHan cnen GoTononMMepuanpaHeTo, ¢ Nem3osa nacta Unu NoAMpHa nacra.

CbXpaHeHue ¥ U3nonssaHe

. To3n npomyKT e NpenHasHayeH 3a ynoTpeba npy ctaitHa Temneparypa. Mpu xenaxue
NPOAYKTLT MOXE Aa Ce 3aTonnu B HaNMueH B ThProsckata Mpexa ypen 3a 3atonnaHe npeaun
ynoTpeba (npv Temnepartypa, He no-Bucoka ot 70°C, 3a He noseye ot 1 yac), 1o 25 nbTy.

. AKO e CbxpaHABaH Npu No-HucKa Temneparypa, Npeav ynotpedba ocTaeTe NpoayKTa aa
[OCTUrHe CTaliHaTa Temnepatypa. CpoKbT 3a CbxpaHeHne npy CTaitHa TeMneparypa e
24 mecevja. CbxpaHeHuwe npy OKOHW TemnepaTypy, AOCTUralm Yecto Hag 27°C, Moxe fa
Hamanu cpoka Ha rofHoCT Ha npopykTa. CPOKbT Ha FOAHOCT € MOCOYEH BbPXY BbHILHATA
OnaKoBkKa.

. He uanaraiite Bb3CTaHOBUTENHUTE MaTep1ank Ha NOBULLIEHN TeMNepaTypu Uin cunHa
CBETMHA.

4. He cbxpaHABaiite Matepuanure B 61130CT 40 NPOOYKTM, ChAbPXALLM EBTEHON.

5. N3xBbpneTe M3non3BaHMA HaKPaHUK Ha WNPULA U 0 3aMeHeTe ¢ Kanauka 3a
CbXpaHeHHue.

MouncTeaHe u pesnHbekumua

. M3non3saitTe HOBY, HEW3MON3BaHM PbKABULYM 3a e[HOKpaTHa ynoTpeba no Bpeme Ha BCUYKM
KIMHWYHM NPUNOXEHNA 3a LWNpULaTa, 3a Aa HamanuTe pucka oT KpbCTOCAHO 3aMbpCABAHE.
MocTaBeTe BbpXa 3a €HOKpaTHa ynoTpeba BbpXy LNpULaTa 1 nocTaseTe 3awutHata
BTYNKa BbPXY Lnpuuara. Vanonasarte meTanHata kaHtona, 3a Aa npobuete npes kpas Ha
3awuTHaTa BTynka.

V136ArBaiiTe KOHTaKT MeXOy YacTuTe 3a MHOroKpaTtHa ynotpe6a (Hanp. TANOTO Ha
Lnpuuara) 1 yctaTta Ha nauueHTa.

. Cnen karto u3nonseare Lwnpulara B 3aluTHaTa BTyNKa, 3BaAeTe BTynkara BHAMATENHO, Taka
Ye 1a HAMa 3aMbPCABaHE Ha LUNpULAaTa OT BbHILHATA MOBBPXHOCT Ha 3alWTHaTa BTYNKa.
Cnen kaTo U3BaauTe 3aluMTHaTa BTYNKA W BbPXa 3a eAHOKpaTHa ynotpeba, usbbpluete
wnpu1uara ¢ rotoa 3a ynotpeba nouncreala kbpna (Hanp. CaviWipe ™) 3a npenopbyaHoTo
BpeMe 3a KOHTaKT Ha eThKeTa Ha Kbpnara.

V13xBbpneTe U3non3saHara 3awuTHa BTyNKa 3ae[HO C BbpXa Ha Lnpuuata.

BuHaru cnassaiite BCUUKW MPUNOXWUMY 3aKOHOBM U XUrMEHH padnopeadm 3a
CTOMATONOrMYHM KaBUHETI /K BONHULM NO BpeMe Ha 13MOn3BaHeTo W NoBTOpHATA
06paboTka Ha yCTPOICTBOTO.

3abenexka: He nocrasniite WnpuLaTa BbB BaHa 3a A€3VHDEKLMA UK YCTPOUCTBO 3a
NOYNCTBaHE M Ae3nH eEKLMA (MMeLa-ne3nHbexLmpalla MalmHa).

NaxsbpnaHe - BxTe MHdOpMaLymATa 3a 6630MacHOCT Ha MaTepuanuTe (HanuuHa Ha
www.3M.com unu oT BalLKA MECTEH dunuan) 3a MHPOpMaLMA 3a UXBBLPAAHETO.

WHdopmauua 3a knueHTa

Hukoe nuLe He MOXe Aa NPeaocTasA Kakearo v Aa e MHPopMaLma, KOATO Ce OTKMOHABA OT
npeaocTaBeHara B TO31 IUCT C MHCTPYKLMM.

FapaHuua

3M rapaHTupa, Ye NpomyKTLT HAMa AedekTv B MaTepuana u u3pabotkara. 3M HE MOEMA
HUKAKBW OPYT TAPAHLIUW, BKIFOUYUTENHO KAKBUTO W 1A E KOCBEHW FAPAHLINA
3A MPOOABAEMOCT WNW MPUrOOHOCT 3A ONPEAENEHA LIEN. Motpebutenat Hocu
OTTOBOPHOCT i@ ONpeAent Aanu NpoayKTLT € NOAXOAALL 32 U3Mon3BaHe OT Hero. AKO NPOAYKTLT
ce okaxe nedeKTeH B pamMKUTe Ha rapaHLMOHHUA CPOK, BaLLETO eANHCTBEHO 0Be3LieTeHe 1
€QVHCTBEHOTO 3ambmkeHne Ha 3M e ga nonpasu unu NoAMEHM NpoaykTa Ha 3M.

OrpaHuquMe Ha OTrOBOPHOCTTa

OcBeH B cnyyaute, M3PUYHO NOCOYEHN OT 3aKOHa, 3M He Hocu OTrOBOPHOCT 3a KakBUTO 1
nae 3ary6v1 Wnu LWeTKn, npoustnyally ot To31 NPOAYKT, He3aBUCUMO Janu LWeTuTe ca Npeku,
KOCBEHW, creLuanyu, cnyqaﬁHM UK NPUYNHHO-CNELCTBEHMN, He3aBNCUMO OT M3KasaHuTe
TBbPOEHWA, BKNHOYUTENTHO rapaHuUmA, O0roBop, NpoAseHa Heﬁpe)KHOCT 1nu 0bexTMBHa
OTrOBOPHOCT.
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PeuHuk Ha cumBonute

kontakt s ovim tvarima, operite je sapunom i vodom. Preporuéuje se uporaba zastitnih rukavica
i tehnike bez dodira. Akrilati mogu prodrijeti kroz rukavice koje se obiéno upotrebljavaju. Ako
dode do kontakta tvari s rukavicom, uklonite i bacite rukavicu, odmah operite ruke sapunom i
vodom te stavite novu rukavicu. Ako dode do alergijske reakcije, po potrebi potrazite lije€nicku
pomo¢.

Sigurnosno-tehnicki list tvrtke 3M moZete nabaviti na stranici www.3M.com ili kod lokalnog
dobavljaca.

Upute za uporabu

Preparacija

. Profilaksa: zub treba biti o¢i§¢en plovuécem i vodom kako bi se odstranile povrsinske mrlje.

2. Izbor nijanse: prije izolacije zuba odaberite odgovarajuéu nijansu tekuéeg restorativnog

materijala Filtek Supreme koristeci se standardnim VITAPAN® klju¢em boja. Toénost odabira

nijanse moZe se povecati postavljanjem odabrane nijanse restauracije na nejetkani zub:
postavite odabranu nijansu kompozita na nejetkani zub. Oblikujte materijal prema pribliznoj
debljini i mjestu restauracije. Polimerizirajte svjetlom. Ocijenite podudaranje boje u razli¢itim
svjetlosnim uvjetima. Sondom uklonite restorativni materijal s nejetkanog zuba. Ponovite
postupak sve dok ne pronadete odgovarajuéu boju. Odabir kontrastnih nijansi moZe biti
pozeljniji za pe¢acenje, da olak3a otkrivanje.

Izolacija: preferirana metoda izolacije je koferdam. A mogu se upotrijebiti i zubni tamponi i

sisaljka.

Upute

1. Zastita pulpe: ukoliko je pulpa eksponirana, a situacija omoguéuije direktno prekrivanje

pulpe, upotrijebite malu koliinu kalcijevog hidroksida te na to nanesite staklenoionomernu
podlogu/bazu Vitrebond™ ili Vitrebond™ Plus koja se polimerizira pod svjetiom tvrtke

3M ESPE. Podloge/baze Vitrebond ili Vitrebond Plus mogu se takoder upotrebljavati u
podrucju dubokih kaviteta.

. Sustav ljepila: slijedite upute proizvodaca vezano za aplikaciju.

Napomena: silaniziranje se preporucuje kod reparacije keramickih restauracija koje slijedi
nano$enje adheziva.

. Grijanje: Strcaljku moZete zagrijavati najviSe 25 puta do temperature od 70 °C u trajanje do

najvide jednog sata u komercijalno dostupnim uredajima za zagrijavanje kompozita.

Nanosenje:

4.1, Nanosenje Strcaljkom: tekuci restorativni materijal Filtek Supreme moze se nanositi

izravno iz $trcaljke nastavkom za nanodenje.

4.1.1. Preporuca se noenje zastitnih naoala za pacijente i osoblje pri uporabi
nastavka za nano$enje kompozita.

4.1.2. Pripremite nastavak za nano$enje: skinite poklopac i odloZite ga za kasnije.
Nakon upotrebe nastavak za nanoSenje bacite i vratite zastitni ¢ep na Strcaljku.

4.1.3. Na Strcaljku navrnite jednokratni nastavak za nano$enje. Prema potrebi metalnu
kanilu savijte u bilo kojem smjeru, pod kutom do 90° kako biste omogugili pristup
pripravku.

4.1.4. Kako biste izbjegli kontaminaciju $trcaljke tiiekom tretmana, trebate upotrebljavati
standardni stomatolo$ki zastitni ovoj. Pogledajte odjeljak ,Cid¢enje i dezinfekcija“.

4.1.5. Usmierite nastavak dalje od pacijenta i stomatoloSkog osoblja i istisnite malu
koli¢inu tekuceg restorativnog materijala Filtek Supreme da biste se uvierili da
sustav za nanosenje nije zaceplien.

4.1.6. Ako je zaceplien, uklonite nastavak za nanoSenje te istisnite malu koli¢inu
tekuceg restorativnog materijala Filtek Supreme izravno iz $trcaljke. Ako postoji,
izvadite iz otvora Strcaljke svako vidljivo zaepljenje. Zamijenite nastavak za
nanoenje i ponovno istisnite kompozit. Tekudi restorativni materijal Filtek
Supreme moze se istisnuti na podlozak za mijesanje te nanijeti ¢etkom ili drugim
odgovarajuéim instrumentom.

5. Postavljanje:

5.1. Restorativni materijal postavite i polimerizirajte u koracima kako je objasnjeno u 6. odjeljku.
5.2. Izbjegavaijte intenzivno svjetlo u radnom polju.

6. Polimerizacija: ovaj se proizvod mora polimerizirati izlaganjem halogenom ili LED svjetlu
minimalnog intenziteta od 400 mW/cm? u rasponu od 400 — 500 nm. Polimerizirajte svaki
sloj izlaganjem cijele povrsine izvoru vidljive svjetlosti visokog intenziteta, primjerice
3M ESPE uredaju za polimerizaciju. Tijekom postupka polimerizacije vrh za usmjeravanje
svjetla drZite Sto je mogude bliZe restauraciji.
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lMocoyBa natara, cnef KOATO MeaULMHCKOTO
u3nenve He TpABBa fa ce uanonaea. ISO 15223,
5.1.4

Kon Ha naptupa Mocoysa Kopa Ha napTvapara Ha npousBogauTens ¢
Lien upeHTdMLMpaHe Ha napTvaara wim rpynara.

Matounnk: 1ISO 15223, 5.1.5

KatanoxeH Homep MocoyBa KaranoxHuA HOMep Ha MPOVU3BOANTENA C
Lien uneHTUdMLMpaHe Ha MeNMLMHCKOTO U3genve.

Matounuk: 1ISO 15223, 5.1.6

Temne-patypHa
rpanmnua

IMocoysa TemnepartypHarta rpaHuua, A0 KOATo
ynotpebata Ha MEAULMHCKOTO U3Henue e
6esonacha. ISO 15223, 5.3.7

BHumaHue YKa3Ba, ye notpe6uTenar Tpabaa Aa Hanpasu
crpaBKa ¢ ykasaHuATa 3a ynotpeba 3a BaxHa
npenynpeauTenHa MHhopMaLmsa Kato Hanpumep
npenynpexneHus 1 npeanasHin Mepku, KOUTo
rnopaam pasnuyHu NPUUKMHIA He MoraT aa bbaar
NPenCcTaBeHn Ha CamoTo MEAUUMHCKO 13aenve.
WaTounmk: ISO 15223, 5.4.4

> o<l | B 0| § K

YHukanex
npeHTudMKaTop
Ha YCTPONCTBOTO

Mokassa bapkona, 3a fAa ce ckaHupa
MHbOpMaLWATa 3a MPOAYKTa B eNeKTPOHHa
3[paBHa KapTa Ha nauueHTa

BHOCHTEN IMokasBa NpennpuATUETO, BHACALLO MEOWLMHCKOTO
nanenve B EC
CE 3Hak TMocousa 0TroBapAHE Ha BCUYKM MPUTOXUMM
pEernameHTy 1 OUPEKTUBI Ha EBPONENcKMA Cbio3 ¢
0123 yuacve Ha HOTUOULMPAHWA OpraH.
Rx Only MocouBa, ye denepanHoTo 3akoHomatencTso Ha CALL|

orpaHuyaBa ToBa u3fenve fa ce Npofasa ot Wim no
nopbyka Ha [KOHKPETEH NULIEH3NPaH [OCTaBuMK].

21 Konexc Ha depepanHute pasnopen6y (CFR)
pasp. 801.109(b)(1)

Tobproscka mapka
»3eneHa Touka“

0603HayaBa GUHAHCOB MPUHOC KbM

® | HauMOHarHO PYXECTBO 3a OMON30TBOPABAHE Ha
OMaKoBBLYHW MaTepuanit CbrnacHo espornencka
[upektea 94/62 1 CbOTBETHOTO HALMOHANHO
3akoHoparencTso. Packaging Recovery
Organization Europe.

Monuetunex ¢ /\ [Noka3Ba, Ye NNacTMaCoOBMAT KOMMOHEHT, 13rpageH
HUCKa NALTHOCT Cm OT MONMETUNEH C HUCKA NITBTHOCT, MOXE Aa ce
peumknmpa. OduumaneH BectHuk Ha EC, Peluerne
PE-LD Ha Komucuara (97/129/E0)

3a pombnHuTenHa uHdopmauua sixre HCBGregulatory.3M.com

&> HRVATSKI

Op¢i podaci

Tekudi restorativni materijal 3M™ Filtek™ Supreme nanokompozit je niskog viskoziteta,

svjetlosno polimerizirajuéi i rendgenski dobro vidljiv. Restorativni materijal pakiran je

u Strcaljkama. Na raspolaganiju je u razli¢itim nijansama boje zuba. Nijanse tekuéeg

restorativnog materijala Filtek Supreme izradene su u skladu s ponudenim nijansama

univerzalnog kompozita Filtek™ Supreme Ultra i Filtek™. Tekudi restorativni materijal Filtek

Supreme sadrzi bisGMA, TEGDMA i Procrylat smole. Punila su kombinacija punjenja iterbij

trifluorida s veli¢inom Cestica od 0,1 do 5 mikrona, neaglomeriranog/neagregiranog povrsinski

modificiranog punila silicijeva dioksida od 20 nm, neaglomeriranog/neagregiranog povrsinski

modificiranog punila silicijeva dioksida od 75 nm i agregiranog povrsinski modificiranog punila

od cirkonijassilicijeva dioksida (koje se sastoji od Eestica silicijeva dioksida od 20 nm i Eestica

cirkonija od 4 do 11 nm). Prosje¢na veli¢ina Cestice agregata iznosi 0,6 do 10 mikrona. Udio

¢estica anorganskog punila €ini priblizno 65% teZinskog (46% volumnog) udjela.

Indikacije

* Nadogradnje klasa Il i V

* Restauracije s minimalno invazivnim preparacijama kaviteta (ukljuéuju¢i male restauracije bez
okluzalnog stresa)

* Bazu/podlogu ispod direktnih restauracija

* Popravak malih defekata u estetskim indirektnim restauracijama

* Sredstvo za pe€acenje jamica i fisura

* Popunjavanje podrezanih mjesta

* Reparacija privremenih materijala od smole ili akrilata

Upozorenja za pacijente

Ovaj proizvod sadrZava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzroéiti alergijsku reakciju u
dodiru s koZzom. Izbjegavajte uporabu ovog proizvoda kod pacijenata koji su alergiéni na
akrilate. Pri produzenom kontaktu s mekim tkivom u ustima isperite velikom koli¢inom vode.
Ako dode do alergijske reakcije, po potrebi zatraZite lijecnicku pomoé, uklonite proizvod ako je
nuzno i prekinite daljnju uporabu.

Informacija o mjerama opreza za stomatolosko osoblje.

Ovaj proizvod sadrzava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzroditi alergijsku reakciju u dodiru
s kozom. Kako biste smanjili rizik od alergijske reakcije, svedite izlozenost ovim materijalima
na minimum. Posebice izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu. Ako koZa dode u

Vrijeme polimerizacije
HaumeHoBaHue Ha | Cumson OnucaHue Ha cumBona
cumBona Nijanse Dubina Sva halogena svjetla Elipar™ $10 i Elipar™
kaviteta (intenziteta od Freelight 2 (LED svijetla
Mpoussoputen TMocoysa Npou3BOAUTENA HA MEOMLIMHCKOTO 400 - 1000 mW/cm?) intenziteta
u3genve no cmucbna Ha dupektveu 90/385/EMO, 1000 - 2000 mW/cm?)
93/42/EM0 n 98/79/EO Ha EC. I1SO 15223, 5.1.1
Neprozirne 1,5 mm 40's 20s
YnbnHomolLeH Mocoysa yMbAHOMOLLEHUA NPEACTaBUTEN B nijanse
npeacTasuTen B Esporeiickara obwHoct. Matounnk: ISO 15223, 5.1.2,
EBponelickarta 2014/35/EU wiunm 2014/30/EU Svedruge | 20mm 205 10s
06LHOCT nijanse
lara Ha Mocousa fatara, Ha KOATO e NPOU3BENeHO Eavani i
NpOU3BOACTBO MeanumHeKoTo uspenve. 1S0O 15223, 5.1.3 7. ZavrSavanje restauracije:

7.1. NanoSenje baze/podioge: postavite kompozitni restorativni materijal kao $to je
univerzalni restorativni materijal Filtek Supreme Ultra izravno preko polimeriziranog
tekucéeg restorativnog materijala Filtek Supreme. Prilikom postavljanja, polimeriziranja,
zavr$ne obrade, prilagodbe okluzije i poliranja pridrzavajte se uputa za upotrebu koje je
dao proizvodac.

7.2. Neposredno nano$enje smjese:

7.2.1. Oblikujte povrSine restauracije s pomocu finog dijamanta, brusa ili kamena za
zavrdnu obradu.

7.2.2. Provjerite okluziju koriste¢i se tankim artikulacijskim papirom. Ispitajte kontakte
pri centralnoj i lateralnoj okluziji. Pazljivo prilagodite okluziju uklanjanjem viska
materijala finim dijamantom ili kamenom za poliranje.

7.2.3. Polirajte sustavom za finiSiranje i poliranje Sof-Lex™ ili bijelim kamenjem, gumom
ili pastom za poliranje gdje diskovi nisu prikladni.

7.3. Zatvaranje jamica i fisura: njezno uklonite inhibirani sloj preostao nakon polimerizacije
svjetlod¢u pastom, plavuécem ili pastom za poliranje.

Pohrana i upotreba

1. Ovaj proizvod namijenjen je uporabi pri sobnoj temperaturi. Ako je potrebno, proizvod se
prije upotrebe moZe zagrijati u komercijalnom grijau kompozita (na temperaturi koja ne
smije prelaziti 70 °C / 158 °F i krace od 1 sata) najviSe 25 puta.

. Ako je materijal bio pohranjen u hladnjaku, prije uporabe ostavite materijal da dosegne

sobnu temperaturu. Rok trajanja na sobnoj temperaturi je 24 mjeseca. Temperature okoline

koje su obi¢no vise od 27 °C / 80 °F mogu skratiti rok trajanja. Datum isteka nalazi se na
poledini ambalaze.

Ne izlaZite restauracijske materijale poviSenim temperaturama i jakom svjetlu.

Ne skladistite materijal u blizini proizvoda koji sadrzavaju eugenol.

Bacite iskoriSteni nastavak za nanoSenije i zamijenite ga zastitnim poklopcem.

Ciscenje i dezinfekcija

1. Za sve klinicke primjene sa $trcaljkom upotrebljavajte nove, nekoridtene jednokratne

rukavice kako biste smaniili opasnost od unakrsne kontaminacije.

2. Na $trcaljku stavite jednokratni nastavak i zastitnu ovojnicu. Zavrdni dio zastitne ovojnice

probijte metalnom kanilom.

3. Izbjegavajte kontakt izmedu ponovno upotrebljivih dijelova (npr. kuéista Strcaljke) i usta
pacijenta.

. Nakon upotrebe Strcaljke u zadtitnoj ovojnici, paZljivo uklonite ovojnicu kako ne bi doslo do
kontaminacije $trcaljke vanjskom povrsinom zastitne ovojnice.

. Nakon $to uklonite zastitnu ovojnicu i jednokratni nastavak, obriSite Strcaljku odgovaraju¢om
maramicom za ¢id¢enje (npr. CaviWipe™) pri ¢emu vrijeme kontakta maramice i Strcaljke
mora biti u skladu s vremenom istaknutim na naljepnici na maramici.

. Iskori$tenu zastitnu ovojnicu bacite zajedno s nastavkom $trcaljke.

. Prilikom upotrebe i ponovne obrade uredaja uvijek postujte sve primjenjive zakonske i
higijenske propise za stomatoloske ordinacije i/ili bolnice.

Napomena: $trcaljku nemojte stavljati u kupelj za dezinfekciju ili uredaj za ¢iscenje i

dezinfekciju (uredaj za pranje i dezinfekciju).

Odlaganije - informacije o odlaganju potrazite u sigurnosno-tehnickom listu (dostupan na

stranici www.3M.com ili kod lokalnog dobavljaca).

Informacije za kupce

Nitko nema ovladtenja za pruzanje informacija koje se razlikuju od informacija prikazanih u
ovome listu s uputama.

Jamstvo

3M jaméi da je ovaj proizvod bez nedostataka u materijalu i izradi. 3M NE DAJE DODATNA
JAMSTVA, UKLJUCUJUCI BILO KAKVA PODRAZUMIJEVANA JAMSTVA, KOJA SE
ODNOSE NA UTRZIVOST ILI PRIKLADNOST ZA ODREDENU NAMJENU. Korisnik je
odgovoran za utvrdivanje prikladnosti proizvoda za primjenu. Ako je ovaj proizvod neispravan
unutar jamstvenog razdoblja, vas iskljucivi pravni lijek i jedina obaveza tvrtke 3M bit ¢e
popravak ili zamjena proizvoda.

Ogranienje odgovornosti

Osim u sluéaju gdje je to zakonom zabranjeno, tvrtka 3M nece se smatrati odgovornom za
gubitke ili oStecenja do kojih dode uslijed upotrebe ovog proizvoda, bilo izravno, neizravno,
posebno, slu¢ajno ili posljedi¢no, bez obzira na koristenu teoriju, ukljuéujuci jamstvo, ugovor,
nemar ili strogu odgovornost.
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Pojmovnik simbola
Simbol

Naziv simbola Opis i referenca

Proizvodac Oznacava proizvodaca medicinskog
proizvoda, prema definiciji u EU
Direktivama 90/385/EEZ, 93/42/EEZ i

98/79/EZ. 1SO 15223, 5.1.1

Oznacava ovlatenog predstavnika u
Europskoj uniji. Izvor: 1ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/EU ifili 2014/30/EU

Ovlasteni zastupnik u
Europskoj uniji

Datum proizvodnje Oznacava datum kada je medicinski

proizvod proizveden. 1SO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije koristiti.

1SO 15223, 5.1.4

Serijski broj Oznacava serijski broj proizvodaca
kojim se moze identificirati Sarza ili
serija. lzvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloski broj Oznacava kataloski broj proizvodaca
tako da se medicinski proizvod moze

identificirati. lzvor: 1ISO 15223, 5.1.6

ENNCRESHERE N 3

Ogranicenje

Navodi ograni¢enja temperature do

temperature kojih se medicinski proizvod moze
izloZiti na siguran nacin. ISO 15223,
537

Oprez Oznacava da korisnik treba procitati u

uputama za uporabu vazne informacije
0 mjerama opreza poput upozorenja

i zastitnih mjera koje se ne mogu,
zbog raznih razloga, predstaviti na
medicinskom proizvodu. |zvor:

ISO 15223, 5.4.4
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Jedinstvena

Oznacava barkod za skeniranje

identifikacija informacija o proizvodu i uno$enje

proizvoda u elektronicki zdravstveni karton
bolesnika

Uvoznik Oznacava tvrtku koja uvozi medicinski
proizvod u EU

CE oznaka Oznacava uskladenost sa svim

primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.
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Samo na recept

Oznagava da Savezni zakon SAD
ogranicava prodaju kupcima ili
naruditeljima koji su [odredeni licencirani
pruzatelji]. 21 Zbornik saveznih propisa
(CFR) odj. 801.109(b)(1).
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Zelena tocka

Oznacava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaze
prema europskoj direktivi br. 94/62 i
odgovarajuéim nacionalnim zakonima.
Organizacija za oporabu ambalaZe za

®

/\ Oznacava da je plastiénu komponentu

Europu
Polietilen niske
gustoce 04 izradenu od polietilena niske gustoce
L mogude reciklirati. Sluzbeni glasnik EK;
E-L Odluka Vijeca (97/129/EK)

Vise informacija moZete pronaéi na poveznici HCBGregulatory.3M.com

@ MAGYAR

Altalanos tudnivalok

3M™ Filtek™ Supreme folyékony témdanyag egy alacsony viszkozitasu, lathatd fénnyel

aktivalhato, rontgenelnyeld tulajdonsagu, folyékony nanokompozit. A tdméanyag

fecskenddkbe téltve talédlhaté a csomagolédsaban. Tobbféle fogszinarnyalatban kaphatd.

A Filtek Supreme folyékony téméanyag szindmyalatai illeszkednek a Filtek™ Supreme

Ultra Universal tdmdanyag, valamint a Filtek™ Universal toméanyag amyalataihoz.

A Filtek Supreme folyékony témdanyag bisz-GMA, TEGDMA és prokrilat gyantat

tartalmaz. A témdanyagok egy 0,1-5,0 mikron részecskenagysagu itterbium-trifluorid

tdmdanyag, egy nem agglomeralt/nem aggregalt, feliiletmodositott, 20 nm-es szilicium-

dioxidos témdanyag, egy nem agglomeralt/nem aggregalt, felliletmédositott, 75 nm-es

szilicium-dioxidos tdmdanyag, valamint egy (20 nm-es szilicium-dioxidos és 4-11 nm-es

cirkéniumrészecskékbdl allo) fellletmddositott, aggregalt cirkdnium/szilicium-dioxidos

klaszter témdanyag kombinaciéi. Az aggregatum atlagos klaszterrészecske-mérete

0,6-10 mikron. A szervetlen téméanyag aranya kb. 65 tdmeg% (46 térfogat%).

Javallatok

o lll. és V. osztalyu restaurdciok

* Minimalinvaziv kavitas-el6készités restauracidja (beleértve a kis méretli, nem terhel6dé
okkluzalis restauraciokat)

* Aldbélel6ként direkt restauracioknal

* Kisméret(i hibak kijavitdsa esztétikus indirekt restauraciondl

* Bardzdazaras

* Aldmend részek kitoltése

* Migyanta és akril ideiglenes téméanyagok javitasa
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3M | Filtek™

Supreme
Flowable Restorative

CRONCRGNCRSNORC)

Flowable Restorative

YKnakoTekyunin pectaBpaLmOHHbIiA MaTepuan
TeueH Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuan

Tekudi restorativni materijal

Folyékony téméanyag

Ptynny materiat do wypetnien

Flowable Restorative

Tekuty vyplfiovy material

Elévigyazatossagi tudnivalok betegek szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel torténd érintkezéskor allergias
reakciét valthatnak ki bizonyos személyeknél. A készitmény hasznélata kertilendd
akriltallergias beteg esetén. Ha az anyag hosszabb ideig érintkezik a sz4j lagyszoveteivel,
b6 vizzel bblitse le az érintett teriiletet. Allergids reakcié esetén, ha szikséges, kérjen
orvosi segitséget, adott esetben tavolitsa is el a terméket, és a késébbiekben ne haszndlja.

Elévigyazatossagi tudnivalok a fogaszati személyzet szamara

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bérrel térténd érintkezéskor allergias

reakciét vélthatnak ki bizonyos személyeknél. Az allergias reakciok kockézaténak

csokkentése érdekében minimalizalni kell a kdzvetlen érintkezést ezekkel az anyagokkal.

Kléndsen kerllni kell a még nem polimerizalt termékkel vald érintkezést. Ha a termék

szabad bdrfelszinhez ér, az érintett terliletet mossa le szappannal és vizzel. Véddkeszty(

haszndlata és érintésmentes technika alkalmazasa ajanlott. Az akrilétok 4thatolhatnak

a szokvanyos véddkesztylkon. Ha a termék érintkezik a kesztydvel, vegye le és dobja

ki a keszty(it, azonnal mosson kezet vizzel és szappannal, majd vegyen fel Uj kesztyit.

Allergias reakcid esetén — sziikség szerint - forduljon orvoshoz.

A 3M biztonségi adatlapjait letdltheti a www.3M.com webhelyrél, vagy 1épjen kapcsolatba a

teriiletileg illetékes képviselettel.

Hasznalati utmutato

El6készités

1. Profilaxis: A fogakat depurdld pasztaval és vizzel gondosan meg kell tisztitani a feliileti
szennyezGdések eltavolitasa céljabol.

2. A szinarnyalat kivalasztasa: A fog izolalasa el6tt valassza ki a megfelel amyalatu
Filtek Supreme folyékony témdanyagot standard VITAPAN® klasszikus szinskdla
segitségével. A pontos szinvélasztast a kbvetkezé mddon is biztosithatja: helyezzen a
savazatlan fogra egy keveset a kivélasztott szinrnyalatu téméanyagbdl. Az anyagot Ugy
helyezze fel, hogy az megkozelitse az elvégezni szandékozott témés vastagsagat és
elhelyezkedését. Polimerizacid. Ellenrizze a szinhelyességet kilénbdzd fényforrasok
mellett. Egy szonda segitségével pattintsa le a tSmdanyagot a még nem savazott fogrol.
Addig ismételje ezt a folyamatot, amig sikerill a megfeleld szinarnyalatot megtalalni. A
bardzdazarasokhoz egy kontrasztos tonus lehet a legmegfelelébb a jobb vizualizécid
érdekében.

3. Izolélas: A javasolt izoldlasi mddszer a kofferdam. Hasznalhatd vattatekercs és
nyalelszivé is.

Utasitasok

1. A pulpa védelme: Ha a pulpa exponalédott, és kdzvetlen pulpasapkazésra van szikség,
akkor hasznaljon elész6r miniméalis mennyiségl kalcium-hidroxidot az exponalt terlleten,
majd alkalmazza a 3M ESPE 4ltal gyartott Vitrebond™ vagy Vitrebond™ Plus fényre
polimerizalédé tvegionomer bélelé-/alapozéanyagot. A Vitrebond vagy Vitrebond Plus
aldbélel6 anyagok mély kavitdsok aldbélelésére is hasznalhatdk.



2. Ragasztérendszer: A felhelyezést illetéen kovesse a gyarto utasitasait.
Megjegyzés: Szilanizalas ajanlott kerdmia javitasok esetén, melyet a ragasztd felvitele

kovet.

3. Melegités: A fecskendét legfeljebb 25 alkalommal lehet legfeljebb 70 °C-ra melegiteni
egy dra idétartamra, a kereskedelemben kaphaté kompozitmelegit berendezésben.

4. Adagolas:

4.1. Fecskendds adagolas: A Filtek Supreme folyékony tdméanyag adagoldsa torténhet
kozvetlendl az adagoldcsérbél.

4.1.1. Az adagol6 hasznélata kézben véddszemiiveg viselése ajanlott mind a
paciens, mind a személyzet szdmara.

4.1.2. Készitse el§ az adagolécsrt: Vegye le a kupakot, és tegye félre. Hasznélat
utén az adagoldcsért ki kell dobni, helyére a fecskendd taroldkupakjat kell tenni.

4.1.3. Csavarjon egy eldobhaté adagoldcsért szorosan a fecskendére. Szikség
szerint hajlitsa a fémkanlt barmilyen irdnyba, akdr 90°-ban, az elékészitéshez
vald hozzaférés megkonnyitése érdekében.

4.1.4. A fecskend6 kezelés kdzbeni szennyezédésének elkeriilése érdekében
hasznéljon szabvanyos fogvédd hivelyt. Részletek a ,Tisztitas és
fertétlenités” fejezetben olvashatdk.

4.1.5. A cs6rt a betegtdl és a személyzettdl is elforditva nyomjon ki kis mennyiségi
Filtek Supreme folyékony tdmdanyagot, igy meggy6zddhet arrél, hogy az
adagolérendszer nincs eldugulva.

4.1.6. Ha dugulést észlel, tavolitsa el az adagoldcsért, és kdzvetleniil a fecskend6bél
nyomjon ki egy kis mennyiség(i Filtek Supreme folyékony téméanyagot.
Tévolitson el minden lathaté dugét a fecskendd nyilasabél. Helyezze vissza
a csort, és ismét nyomjon ki némi anyagot. A Filtek Supreme folyékony
témdanyagot adagoldlapra is kinyomhatja, és ecsettel vagy més alkalmas
eszkozzel is felviheti.

5. Alkalmazas:

5.1. Rétegenként helyezze fel, majd fotopolimerizalja az anyagot a 6. fejezetben leirtak

szerint.

5.2. Kerillje a munkaterdilet intenziv megvilagitasat.

6. Polimerizalas: A termék polimerizalasdhoz minimum 400 mW/cm? intenzitasu,
400-500 nm-es hulldmhossz-tartomanyban sugérzd, halogén vagy LED-es fényforras
szikséges. Polimerizalja minden egyes réteg teljes feliletét nagy intenzitésu, lathatd
fényt adé fényforrassal, példaul 3M ESPE polimerizcids [dmpdval. A megvildgitas sorén
tartsa a fényvezetd csticsat olyan kdzel a toméanyaghoz, amennyire csak lehetséges.

Polimerizacids idd
Szinarnyalatok A réteg Minden halogénlampa Elipar™ S10 és
mélysége (400-1000 mW/cm? Elipar™ Freelight 2
teljesitménnyel) (LED-fényforrasok
1000-2000 mW/cm?
teljesitménnyel)
Attetszé 1,5 mm 40 mp 20 mp
arnyalatok
Minden egyéb 2,0 mm 20 mp 10 mp
arnyalat

7. Restauracio befejezése:

7.1. Alabéleld/alapoz6 alkalmazasa: Helyezze a kompozit restaurdldanyagot, példaul
a Filtek Supreme Ultra univerzalis tém&anyagot kozvetlenil a megkétott Filtek
Supreme Ultra folyékony téméanyag f6l6. Kévesse a gyartd utasitasait a tomésre,
polimerizécidra, finirozasra, okkluzalis igazitdsra és polirozasra vonatkozéan.

7.2. Direkt restauracio:

7.2.1. Dolgozza ki a restauratum felileteit finom finirozégyémanttal, furéval vagy
csiszolékdvel.

7.2.2. Ellendrizze az okklizidt vékony artikulécids papir segitségével. Vizsgalja
meg a kozépponti és lateralis érintkezési pontokat. Gondosan éllitsa be az
okkluziét ugy, hogy finom polirozégyémant vagy -ké segitségével eltavolitia a
felesleges témdanyagot.

7.2.3. A polirozast végezze Sof-Lex™ finiroz6 és polirozo rendszerrel, ahol
pedig korong nem haszndlhaté, haszndljon fehér kdvet, gumihegyet vagy
polirozépasztat.

7.3. Bardzdazarasok: Ovatosan tavolitsa el a fénykezelés utan fennmaradt felesleges
réteget habszivaccsal vagy polirozé pasztéval.

Térolas és felhasznalas

1. A terméket szobah6mérsékleten kell felhaszndini. A terméket kivansag szerint legfeljebb

25 alkalommal fel lehet melegiteni felhasznalas el6tt, kereskedelmi forgalomban kaphatd

kompozitmelegit6 berendezésben (legfeliebb 70 °C hémérsékletre, legfeljebb 1 éra

id6tartamra).

Ha ennél hiivosebb helyen térolja, hasznélat el6tt hagyjon idét arra, hogy a termék

szobahémérsékletiire melegedjen. Eltarthatésaga szobahémérsékleten 24 hénap. A

rendszeresen 27 °C feletti kdmyezeti hémérséklet csdkkentheti az eltarthatdsagi idét. A

lejarat datuma a kiils6 csomagoldson talélhatd.

3. Ne tegye ki a tdmdanyagot magas hémérsékletnek vagy erds fénynek.

. Ne térolja az anyagokat eugenolt tartalmazé termék kézelében.

5. A hasznalt fecskenddcsdrt dobja ki, és helyezze vissza a fecskenddre a tarolas
soran hasznalatos védékupakot.

Tisztitas és fertétlenités

1. A keresztszennyezddés kockazatanak csékkentése érdekében hasznaljon dj, nem
haszndlt eldobhatd keszty(it a fecskend6 minden klinikai alkalmazasa soran.

. Er6sitse az eldobhaté csért a fecskendére, majd helyezze a véddhivelyt a fecskendére.
A fémkaniil segitségével lyukassza at a véddhively végét.

. Ugyelien arra, hogy az Ujrafelhasznélhaté elemek (pl. a fecskendd teste) ne
érintkezzenek a beteg szajaval.

. A fecskend@ véddhivelyben torténé haszndlata utan dvatosan tavolitsa el a hivelyt,
hogy védéhively kilsé felillete ne szennyezze be a fecskendét.

. A véddhively és az eldobhaté csér eltavolitasa utan térélje le a fecskendét egy
el6készitett tisztitokenddvel (pl. CaviWipe™) a kendd cimkéjén feltiintetett, ajanlott
érintkezési id6tartamot betartva.

. Helyezze a hasznalt védéhivelyt és a fecskenddcsért a hulladékgydjtdbe.

7. A késziilék hasznalata és Ujrahasznositdsa soran mindig tartsa be a fogorvosi rendel6kre

és/vagy kérhazakra vonatkozo jogi és higiéniai el6irdsokat.

Megjegyzés: Ne helyezze a fecskendét fertétlenitéfiirddbe, sem tisztité-fertétienité

berendezésbe (mosé-fertétlenitébe).

Hulladékelhelyezés - A hulladékelhelyezésre vonatkozé tudnivalok a biztonségi adatlapon

taldlhatok (elérhetd a www.3M.com webhelyen, illetve a cég helyi leanyvallalatanal).

Vésarléi informacio

Senki sem jogosult a jelen hasznalati utasitasban szerepl6tél eltérd informaciot kézzétenni.

Garancia

A 3M véllalat szavatolja, hogy a jelen termék anyag- és gyartési hibéktdl mentes, A 3M

VALLALAT NEM VALLAL TOVABBI JOTALLAST, IDEERTVE AZ ELADHATOSAGRA

VAGY EGY BIZONYOS CELRA VALO ALKALMASSAGRA VONATKOZO VELELMEZETT

JOTALLAST IS. A felhasznélé felel6ssége annak megallapitasa, hogy a termék

alkaimas-e a felhasznalé 4ltal tervezett alkalmazasra. A termék j6tallasi idészak alatti

meghibasodasaért az On kizéarélagos jogorvoslati lehet6sége, illetve a 3M vallalat
kizardlagos kotelezettsége az adott 3M termék javitdsa vagy cseréje.

A felelsség korlatozasa

A torvény altal tiltott esetek kivételével a 3M vallalat nem véllal felelésséget semmilyen,

a jelen termékbdl fakado kdzvetlen, kozvetett, kilénleges, véletlenszer(i vagy
kdvetkezményes veszteségekért vagy karokért, tekintet nélkil a felhozott érvekre, ideértve
a jotallast, a szerz6dést, a gondatlansagot és az objektiv feleldsséget.
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Szimbdlumgyjtemény

A jelkép cime Jelkép Leiras és hivatkozasok

Gyarté Az orvostechnikai eszkoz gyartja, a
90/385/EGK, 93/42/EGK és 98/79/EK
szamu EU-irdnyelvek meghatarozasa

szerint. ISO 15223, 5.1.1

Meghatalmazott
képvisel6 az Eurdpai
Kozosségben

Indicates the authorized representative
in the European Community. Source:
180 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

Gyartasi id6pont Az orvostechnikai eszk6z gyartési

id6pontjat mutatja. 1ISO 15223, 5.1.3

Lejérati id6 Az a nap, amelyet kovetéen a
gydgyaszati eszkdzt mar nem szabad
haszndlni. ISO 15223, 5.1.4

Tételszam A gyartdi tételszamot jelzi, amely

alapjan azonosithatt a tétel. Forras:
1SO 15223, 5.1.5

Megrendelési szam A gyartéi megrendelési szamot
jelzi, amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszkdz. Forras:

1SO 15223, 5.1.6

Hémérsékleti hatar Azok a h6mérsékleti hatarértékek,
amelyeknek a gyogyaszati eszkoz
biztonsagosan kitehetd. ISO 15223,

537

Figyelmeztetés Annak a sziikségességét jelzi,

hogy a felhasznlénak el kell

olvasnia a haszndlati utasitas

fontos biztonségi tudnivaléit, mint
példaul a figyelmeztetéseket és
évintézkedéseket, amelyeket
kilénbdz6 okokbdl nem lehet magan
az orvostechnikai eszk6zon bemutatni.
Forras: ISO 15223, 5.4.4

S L 1GR3

Egyedi
eszkdzazonositod

A beteg elektronikus egészségugyi
nyilvantartdsaba beolvasandd
termékinforméciokat tartalmazo

vonalkédot jeldli

Importér Az orvostechnikai eszkdzt az Eurdpai
Uniéba importald jogalany jelzésére

szolgal

Az dsszes vonatkozd eurdpai uniés
rendeletnek és iranyelvnek vald
megfeleléséget jelzi a bejelentett szerv
feltlintetésével.

CE-jelélés
3

Rx Only Azt jelzi, hogy az Egyesillt Allamok
szdvetségi torvénye értelmében jelen
eszkdz kizarélag [meghatérozott
képesitéssel rendelkezd szolgaltato]
altal vagy [meghatérozott képesitéssel
rendelkez§ szolgaltaté] rendelésére
értékesithet. A Code of Federal
Regulations (CFR) 21. cime 801.109.
szakaszanak b.1. pontja

|Rx Only

A Zold Pont védjegy A 94/62/EK eurdpai irdnyelv és

a kapcsolédd nemzeti tdrvény

alapjan a nemzeti csomagoléanyag-
visszanyerési véllalatnak fizetett
pénziigyi hozzéjarulast jelzi. Packaging
Recovery Organization Europe.

Kis stirliségii
polietilén

2\ ®
\
Kis stirliségi polietilénbdl késziilt
mianyag komponenst jeldl, amely
C)a Gjrahasznosithatd. Az Eurépai Uni6
PE.LD Hivatalos Lapja; 97/129/EK bizottsagi
hatérozat

Tovébbi informéciokért Iasd HCBGregulatory.3M.com

POLSKI

Informacije ogdine

3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative to $wiatfoutwardzalny, nieprzepuszczalny dla
promieniowania rentgenowskiego, ptynny, nanokompozytowy materiat do wypetnien o matej
gestosci. Materiat do wypetnien jest dostarczany w strzykawkach. Dostepny w réznych
odcieniach. Odcienie ptynnego materiatu do wypetnien Filtek Supreme zostaty dopasowane do
odcieni uniwersalnych materiatéw do wypetnien Filtek™ Supreme Ultra Universal Restorative
i Filtek™ Universal Restorative. Ptynny materiat do wypetnien Filtek Supreme zawiera zywice
bisGMA, TEGDMA i Procrylat. Wypetniacze sg potaczeniem tréjfluorku iterbu z czgstkami

o rozmiarach od 0,1 do 5,0 mikrona, niepotaczonymi/niezagregowanymi modyfikowanymi
czastkami krzemionki o $rednicy 20 nm, niepotaczonymi/niezagregowanymi modyfikowanymi
czastkami krzemionki o $rednicy 75 nm, modyfikowanymi zagregowanymi czgstkami cyrkonii
i krzemionki potaczonymi w klastry (czastki krzemionki o rednicy 20 nm i cyrkonii o $rednicy
4 do 11 nm). Srednia $rednica czastek potaczonych w klastry wynosi 0,6 do 10 mikrondw.
Materiat zawiera okoto 65% wag. (46% obj.) czastek nieorganicznego wypetniacza.

Wskazania

» Wypetnienia ubytkéw klasy Il V

* Wypetnianie minimalnie inwazyjnych ubytkéw préchnicowych (w tym mate wypetienia na
powierzchni zgryzowej niestanowigcej powierzchni podparcia)

* Podktad typu base/liner pod wypetnienia wykonywane metoda bezposrednig

*» Naprawa niewielkich uszkodzen estetycznych wypetnieri posrednich

* Uszczelnianie bruzd i zagtebiert

* Blokowanie podcieni

* Naprawa kompozytowych i akrylowych uzupetnieh tymczasowych

Informacije dotyczace Srodkéw ostroznosci dla pacjentéw

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

Informacije dotyczace Srodkéw ostroznosci dla personelu stomatologicznego

Produkt zawiera substancie, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektdrych oséb
powodowac reakcje alergiczne. Aby obnizy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznych, nalezy
zminimalizowaé kontakt z tymi materiatami. W szczegélnosci nalezy unikaé kontaktu z
nieutwardzonym produktem. W przypadku kontaktu materiatu ze skdra przemy¢ skére wodg
z mydtem. Zaleca sig uzycie rekawiczek ochronnych i stosowanie techniki zapobiegajacej
bezposredniemu kontaktowi z materiatem. Akrylany moga przenika¢ przez standardowo
stosowane rekawiczki. W przypadku kontaktu produktu z rekawiczkami nalezy zdjaé je

i wyrzuci¢, natychmiast umy¢ rece wodg z mydtem i zatozy¢ nowa pare rekawiczek. W
przypadku wystapienia reakcji alergicznej nalezy skontaktowac sie z lekarzem zgodnie z
potrzebami.

Karty charakterystyki 3M dostepne sg na stronie internetowej www.3M.com lub u lokalnego
przedstawiciela firmy 3M.

Instrukcje uzytkowania

Sposob przygotowania

1. Zabiegi profilaktyczne: powierzchnia zgba powinna by¢ oczyszczona zawiesing wody z

pumeksem w celu usuniecia wszelkich przebarwien oraz ptytki bakteryjnej.

2. Wybodr odcienia: wyboru odcienia ptynnego materiatu do wypetnien Filtek Supreme
dokona¢ przed odizolowaniem zgba. Przy wyborze odcienia mozna stosowaé standardowy,
klasyczny kolorik VITAPAN®. Pomocne w wyborze odcienia moze by¢ zastosowanie préby
odcienia: natozy¢ wybrany odciert materiatu do wypetnier na niewytrawiong powierzchnie
zeba. Uformowac¢ materiat zgodnie z gruboscig i ksztattem przysztego wypetnienia.
Spolimeryzowac. Oceni¢ dobdr odcienia, korzystajac z réznych zrédet $wiatta. Usunaé
zgtebnikiem materiat z niewytrawionej powierzchni zgba. Powtarza¢ proces do momentu
whasciwego doboru odcienia. W przypadku uszczelniania pomocne moze by¢ uzycie
odcienia kontrastujacego.

. Izolacja: zaleca si¢ stosowanie koferdamu jako najlepszej metody izolacji. Watki z ligniny w
potaczeniu ze ssakiem sa réwniez dopuszczalne.

Wskazowki

. Zabezpieczenie miazgi zgba: w przypadku obnazenia miazgi, gdy warunki umozliwiaja
zastosowanie bezposredniego pokrycia miazgi, nalezy natozy¢ niewielkg ilo$¢ preparatu na
bazie wodorotlenku wapnia w miejscu obnazenia, a nastepnie pokry¢ $wiattoutwardzalnym
podktadem glasjonomerowym Vitrebond™ lub Vitrebond™ Plus firmy 3M ESPE. Podktady
typu liner/base Vitrebond lub Vitrebond Plus moga by¢ réwniez stosowane jako liner w
gtebokich ubytkach.

. System faczacy: podczas aplikaciji nalezy stosowac sie do wskazowek producenta.
Uwaga: w przypadku naprawy prac ceramicznych przed aplikacjg systemu faczacego
wskazana jest silanizacja naprawianej powierzchni.

. Podgrzewanie: strzykawke mozna podgrzewa¢ do temperatury 70°C, przez godzine, do

25 razy, za pomoca dostepnych w handlu podgrzewaczy do materiatéw kompozytowych.

Dozowanie:

4.1. Dozowanie za pomoca strzykawki: ptynny materiat do wypetnien Filtek Supreme

mozna aplikowaé bezposrednio do ubytku poprzez koricéwke aplikacyjna.

4.1.1. Podczas uzywania koricowki aplikacyjnej zaleca sig stosowanie okularéw
ochronnych przez pacjenta i personel.

4.1.2. Przygotowanie koricowki aplikacyjnej: zdja¢ nasadke i odtozy¢ ja w bezpieczne
miejsce. Po uzyciu wyrzuci¢ koricéwke aplikacyjng i zabezpieczy¢ strzykawke
nasadka.

4.1.3. Przykreci¢ koricéwke aplikacyjng jednorazowego uzytku do strzykawki. W razie
potrzeby zgiaé metalowa kaniule w dowolnym kierunku, pod katem maksymalnie
90°, aby ufatwic¢ dostep.

4.1.4. Aby unikng¢ zanieczyszczenia strzykawki podczas zabiegu, nalezy uzy¢
standardowej stomatologicznej naktadki ochronnej. Patrz sekcja ,Czyszczenie i
dezynfekcja.”

4.1.5. Sprawdzi¢ drozno$¢ koricéwki aplikacyjnej, wyciskajac ze strzykawki niewielkg
ilo$¢ ptynnego kompozytu Filtek Supreme. W czasie wyciskania trzyma¢
strzykawke z dala od pacjenta i personelu.

4.1.6. W przypadku zatkania usungé koricowke aplikacyjng i wycisna¢ niewielkg ilo$¢
ptynnego kompozytu Filtek Supreme bezposrednio ze strzykawki. W razie
potrzeby usung¢ wszelkie widoczne elementy zatykajace ujscie strzykawki.
Zatozy¢ ponownie nowg koricéwke aplikacyjng i wycisng¢ materiat kompozytowy.
Ptynny materiat do wypetnien Filtek Supreme mozna wycisngé ze strzykawki
bezposrednio na bloczek i aplikowa¢ do ubytku pedzelkiem lub innym
odpowiednim narzegdziem.

5. Wypetnianie ubytku:

5.1. Naktadaé i utwardza¢ materiat w ubytku warstwami, zgodnie z informacjami w czesci 6.
5.2. Unika¢ intensywnego $wiatta w polu zabiegowym.

6. Polimeryzacja: do polimeryzacji produktu nalezy uzywa¢ lampy halogenowej lub lampy
LED o minimalnej intensywno$ci 400 mW/cm? w zakresie 400-500 nm. Kazda warstwe
materiafu utwardza¢ oddzielnie, wystawiajac catg zewnetrzng powierzchnie kompozytu
na dziatanie $wiatfa widzialnego o wysokiej intensywnosci pochodzacego np. z lampy do
utwardzania firmy 3V ESPE. W czasie polimeryzacji koniec $wiattowodu powinien by¢
maksymalnie zblizony do powierzchni materiatu do wypetnien.
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Czas polimeryzacji
Odcienie Gtebokosé Wszystkie lampy Elipar™ S$10 i Elipar™
warstwy halogenowe (o mocy Freelight 2 (lampy LED
400-1000 mW/cm?) 0 mocy wyjsciowej
1000-2000 mW/cm?)
Odcienie 1,5 mm 40s 20s
opakerowe
Wszystkie 2,0 mm 20s 10s
pozostate
odcienie

7. Dokoriczenie wypetnienia:

7.1. Zastosowanie jako podkfad typu base/liner: natozy¢ uniwersalny materiat kompozytowy
do wypetnien, np. Filtek Supreme Ultra Universal Restorative, bezpo$rednio na
utwardzonym ptynnym materiale do wypetnien Filtek Supreme. W trakcie aplikaciji i
utwardzania materiatu oraz nadawania ksztattu, dopasowania do zgryzu i polerowania
wypetnienia postepowaé zgodnie z instrukcjg producenta.

7.2. Zastosowanie do wypetnier bezposrednich:

7.2.1. Ostateczny ksztatt wypetnienia mozna nada¢ przy uzyciu drobnoziamistych
diamentdw, wiertet lub kamieni.

7.2.2. Sprawdzi¢ zwarcie za pomocg cienkiej kalki. Wzajemny kontakt zebow
przeciwstawnych sprawdzi¢ w zwarciu centralnym i bocznym. Ostroznie
dostosowywac wysoko$¢ zwarcia, usuwajgc materiat drobnoziarnistymi wierttami
z nasypem diamentowym lub kamieniami.

7.2.3. Polerowaé systemem do opracowywania i polerowania wypetnieri Sof-Lex™, a w
przypadku trudnodci z zastosowaniem krazkéw, kamieniami arkansas i gumkami.
7.3. Uszczelnianie bruzd i zagtebien: Warstwe inhibicji pozostata po utwardzeniu materiatu
delikatnie usungé mieszaning pumeksu i wody Iub pastg do polerowania.

Przechowywanie i stosowanie

1. Produkt jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej. W razie potrzeby
produkt mozna przed zastosowaniem podgrza¢ w podgrzewaczu do kompozytéw do
zastosowan komercyjnych (do temperatury nieprzekraczajacej 70°C, nie diuzej niz przez
1 h); do 25 razy.

2. W przypadku przechowywania w chtodniejszym miejscu przed uzyciem nalezy odczekaé do
osiggniecia przez produkt temperatury pokojowej. Okres przechowywania w temperaturze
pokojowej wynosi 24 miesigce. Temperatura otoczenia przekraczajgca 27°C moze
skréci¢ dopuszczalny czas przechowywania. Data waznoci znajduje sig na opakowaniu
zewnetrznym.

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

4. Nie przechowywaé materiatu w poblizu produktéw zawierajacych eugenol.

5. Wyrzuci¢ zuzyte koricowki i zabezpieczy¢ strzykawke nasadka.

Czyszczenie i dezynfekcja

. Do wszystkich zastosowan klinicznych strzykawki nalezy uzywa¢ nowych, nieuzywanych

rekawiczek jednorazowych, aby zmniejszy¢ ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

Umiescic jednorazowg koricwke na strzykawce i umiesci¢ naktadke ochronng nad

strzykawka. Za pomoca metalowej kaniuli przebi¢ koniec naktadki ochronnej.

. Nalezy unika¢ kontaktu migdzy cze$ciami wielokrotnego uzytku (np. korpusem strzykawki) a
jama ustng pacjenta.

. Po uzyciu strzykawki w naktadce ochronnej nalezy ostroznie zdjg¢ naktadke, tak aby nie
doszto do zanieczyszczenia strzykawki przez zewnetrzng powierzchnie naktadki ochronnej.

. Po zdjeciu naktadki ochronnej i jednorazowej koricowki przecieraé strzykawke gotowa do
uzycia $ciereczka (np. CaviWipe™) przez zalecany czas podany na etykiecie Sciereczki.

. Wyrzuci¢ zuzyta naktadke ochronng wraz z koricdwka strzykawki.

. Podczas uzytkowania urzadzenia i jego przygotowania do ponownego uzycia nalezy zawsze
przestrzega¢ wszystkich obowigzujacych przepiséw prawnych i zasad higieny dla gabinetow
dentystycznych i/lub szpitali.

Uwaga: nie nalezy umieszczaé strzykawki w pojemnikach do dezynfekcji lub urzadzeniach do

czyszczenia i dezynfekcji (myjkach-dezynfektorach).

Utylizacja — informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢ w karcie charakterystyki substancii

niebezpiecznej (dostgpna na stronie www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy).

Informacja dla klienta

Nikt nie jest upowazniony do udzielania informaciji réznigcych sie od zawartych w niniejszej
karcie instrukcji.

Gwarancja

Firma 3M gwarantuje, ze produkt jest wolny od wad materiatowych i produkcyjnych. 3M NIE
UDZIELA INNYCH GWARANCJI, W TYM JAKICHKOLWIEK GWARANCJI DOROZUMIANYCH
DOTYCZACYCH SPRZEDAZY LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH CELOW.
Uzytkownik jest odpowiedzialny za okreslenie przydatnosci produktu w konkretnym

przypadku. W przypadku stwierdzenia wady produktu w okresie gwarancyjnym, wytacznym
zado$éuczynieniem dla klienta i wytacznym zobowigzaniem firmy 3M jest naprawa lub wymiana
produktu firmy 3M.

Ograniczenie odpowiedzialnosci

O ile nie stoi to w sprzecznosci z prawem, firma 3M nie ponosi odpowiedzialnosci za
bezposrednie, posrednie, zamierzone, przypadkowe lub wtérne szkody i straty zwigzane
z uzyciem powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe,
zaniedbanie lub odpowiedzialnosé.
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Stownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Instructiuni de utilizare

Pregatirea

. Masuri de profilaxie: Dintii trebuie curétati cu pulberi abrazive si apd pentru a indeparta

petele de suprafata.

. Alegerea nuantei: inainte de izolarea unui dinte, alegeti nuanta (nuantele) adecvata(e)

din materialul de restaurare fluid Filtek Supreme folosind ghidul de culori clasic VITAPAN®.
Acuratetea alegerii nuantei poate fi mérit prin realizarea unei probe: Pe dintele
nedemineralizat aplicati nuanta de material aleasa. Utilizati o cantitate de material a cérei
grosime va fi comparabild cu cea utilizata pentru restaurare. Fotopolimerizati. Evaluati
efectul obtinut utilizand diferite surse luminoase. Cu o sonda, indepartati materialul de
restaurare de pe dintele nedemineralizat. Repetati procedura pand cand nuantele alese se
potrivesc cu dintele natural. Pentru sigilanti, este de preferat o nuanté contrastantd pentru a
usura detectarea.

. lzolarea: Modul ideal de izolare este bariera de cauciuc. Se pot folosi si rulouri de vaté si un

aspirator de saliva.

Instructiuni

1. Protectia pulpara: Daca s-a produs deschiderea accidentald a camerei pulpare si exista
conditii pentru realizarea unui coafaj direct, aplicati o cantitate minima de hidroxid de calciu
pe zona expusd, iar apoi aplicati liner/baza ionomer de sticla Vitrebond™ sau Vitrebond™
Plus Light Cure, produse de 3M ESPE. Linerele/bazele Vitrebond sau Vitrebond Plus pot fi
aplicate si in zonele profunde ale cavitatii.

2. Sistemul adeziv: Urmati recomandarile producatorului privind aplicarea acestuia.

Nota: Pentru repararea restaurdrilor ceramice se recomanda tratament silanic urmat de
aplicarea adezivului.

3. Incélzirea: Seringa poate fi incalzita pana la 70° C timp de o ora de pana la 25 de ori in
incélzitoare pentru compozit disponibile pe piata.

4. Aplicarea:

4.1. Aplicare prin seringa: Materialul de restaurare fluid Filtek Supreme poate fi livrat direct
din varful aplicator.

4.1.1. Cand se utilizeaza varful aplicator, se recomanda purtarea ochelarilor de protectie
atat de cdtre pacientj, cat si de catre personalul medical.

4.1.2. Pregatirea varfului aplicator: Tndepértati capacul si pastrati-l. Dupd utilizare, varful
aplicator trebuie aruncat si inlocuit cu un capac de seringa.

4.1.3. Atagati ferm varful aplicator de unica folosinta pe seringa, prin rotire. Daca este
necesar, indoiti canula metalica in orice directie, pana la un unghi de 90° pentru a
facilita accesul la preparare.

4.1.4. Pentru a evita contaminarea seringii in timpul tratamentului, trebuie utilizat
un manson standard de protectie dentara. Consultati sectiunea ,Curatarea si
dezinfectarea.”

4.1.5. Tinand varful departe de pacient si de personalul medical, extrageti o cantitate
micd de material de restaurare fluid Filtek Supreme pentru a va asigura ca
sistemul de aplicare nu este obturat.

4.1.6. In cazul in care acesta este obturat, indepértati varful aplicator si extrageti o
cantitate mic& de material de restaurare fluid Filtek Supreme direct din seringa.
Dacé este cazul, indepartati orice dop vizibil de la nivelul orificiului seringii. Fixati
vérful aplicator si extrageti din nou materialul compozit. Materialul de restaurare
fluid Filtek Supreme poate fi extras pe o placuta si aplicat cu o pensuld sau alt
instrument adecvat.

5. Aplicarea:

5.1. Aplicati si fotopolimerizati materialul de restaurare in straturi succesive, urmand

indicatiile de la sectiunea 6.

5.2. Evitati lumina puternica pe campul de lucru.

6. Fotopolimerizare: Acest produs este destinat polimerizérii prin expunere la lumind de
halogen sau LED cu o intensitate minima de 400 mW/cm? in gama de lungimi de unda
400-500 nm. Polimerizati fiecare strat prin expunerea intregii sale suprafete la o sursa de
lumind in spectru vizibil de mare intensitate, de exemplu, o lampa de fotopolimerizare
3M ESPE. Pe durata fotopolimerizérii, varful ghidului optic trebuie pozitionat cét se poate de
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umozliwiajgcy identyfikacje partii lub serii.
Zrédto: 1SO 15223, 5.1.5

Numer katalogowy Wskazuje numer katalogowy nadany przez
wytworcg, tak ze mozna zidentyfikowa¢ wyréb

medyczny. Zrédto: 1ISO 15223, 5.1.6

Dopuszczalna Wskazuje zakres temperatury, na ktorg wyréb

temperatura medyczny moze by¢ bezpiecznie narazony.
1SO 15223, 5.3.7
Przestroga Informuje uzytkownika o koniecznosci

zapoznania si¢ z instrukcjg obstugi w celu
uzyskania takich istotnych informacii, jak
ostrzezenia czy $rodki ostroznosci, ktérych

z réznych powoddw nie mozna umiesci¢ na
wyrobie medycznym. Zrédto: ISO 15223, 5.4.4

niepowtarzalny kod
identyfikacyjny
wyrobu

Wskazuje kod paskowy, ktéra pozwala
zeskanowaé informacje o wyrobie do
elektronicznej kartoteki pacjenta

Importer Wskazuje podmiot importujgcy wyréb

medyczny na teren Unii Europejskiej.

GE| > |o<|8|Bu [ [k

Znak CE Wskazuje zgodno$¢ ze wszystkimi
obowigzujgcymi rozporzadzeniami lub
dyrektywami UE, potwierdzong przez

jednostke notyfikowana.
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Wytacznie na recepte Oznacza, ze prawo federalne Stanéw
Zjednoczonych dopuszcza sprzedaz tego
wyrobu przez [okre$lony uprawniony dostawca]
badz na jego zlecenie. 21 Code of Federal

Regulations (CFR), sekcja 801.109(b)(1)
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Zielony Punkt Wskazuje wyréb medyczny, ktéry moze
zosta¢ zepsuty lub uszkodzony, jezeli
nie bedzie si¢ z nim ostroznie obchodzic.

Packaging Recovery Organization Europe.

®

Polietylen o niskiej
gestosci

Wskazuje plastikowy element wykonany z
polietylenu o niskiej gestosci, ktéry mozna
poddac recyklingowi. Dziennik Urzedowy WE,
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Decyzja Komisji (97/129/WE)

Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie HCBGregulatory.3M.com

ROMANA

Informatii generale

3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative este un material nanocompozit fluid cu

vascozitate redusa, activat prin fotopolimerizare si este radioopac. Materialul de restaurare

este ambalat in seringi. Acesta este disponibil intr-o varietate de nuante de culori similare

cu cele ale dintilor naturali. Nuantele disponibile pentru materialul de restaurare fluid Filtek

Supreme au fost realizate in concordanta cu nuantele disponibile pentru Filtek™ Supreme

Ultra Universal Restorative si Filtek™ Universal Restorative. Materialul de restaurare fluid

Filtek Supreme contine rasini bisGMA, TEGDMA si Procrylat. Materialele de umpluturé sunt

o0 combinatie de trifluorurd de ytterbiu, ce contine particule cu dimensiuni cuprinse intre

0,1-5,0 microni, umplutura din particule de siliciu de 20 nm cu o suprafatd modificata non-

aglomeratd/non-agregata, umplutura din particule de siliciu de 75 nm cu o suprafatd modificatd

non-aglomeraté/non-agregatd si un material de umpluturd din agregat de siliciu/agregat de

zirconiu cu suprafatd modificata (alcétuit din particule de siliciu de 20 nm si particule de

zirconiu de 4-11 nm). Agregatul contine in medie grupuri de particule cu dimensiuni cuprinse

intre 0,6 si 10 microni. Cantitatea de umplutura anorganica este de aproximativ 65% din

greutate (respectiv 46% din volum).

Indicatii

* Restaurari ale cariilor de clasa Il si V

* Restaurarea minim invaziva a cariilor (inclusiv restaurari ocluzii de mici dimensiuni, situate in
afara zonei de stres)

* Bazd/liner pentru restaurari directe

* Repararea micilor defecte ale restaurarilor estetice indirecte

* Material de sigilare pentru santuri si fosete

* Blocarea zonelor retentive

* Repararea lucrarilor temporare din résini compozite si acrilati

Precautii pentru pacienti

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice la anumite persoane, la

contactul cu pielea. A se evita utilizarea acestui produs la pacientii cu alergie cunoscuta

la acrilati. Dacd are loc un contact prelungit cu tesuturile moi ale cavitétii orale, clatiti din

abundenta cu apa. Dacd apar reactii alergice, solicitati ajutor medical specializat; dacé este

necesar, indepartati produsul si intrerupeti utilizarea acestuia pe viitor.

Precautii pentru personalul stomatologic

Acest produs contine substante care pot provoca reactii alergice la anumite persoane, la
contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul aparitiei unui raspuns alergic, reduceti la minimum,
expunerea la aceste materiale. In special, evitati contactul cu produsul nepolimerizat. In cazul
contactului cu pielea, spalati cu apa si sdpun. Se recomanda utilizarea manusilor de protectie
si a unei tehnici prin care sa se evite contactul direct cu materialul. Acrilatii pot penetra
manusile obignuite. Daca produsul intrd in contact cu manusile, scoateti-le, aruncati-le, spalati-
va imediat pe maini cu apa si sapun, apoi puneti-vd manusi noi. Daca apar reactii alergice,
solicitati ajutor medical specializat.

Fisele tehnice de securitate 3M pot fi obtinute de pe site-ul www.3M.com sau contactand

Permerpatia MU B Pocagpapramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

Wytwoérca Wskazuje wytworce wyrobu medycznego jak 5
okreslono w dyrektywach UE 90/385/EWG, aproape de suprafata restauratd.
93/42/EWG i 98/79/WE. ISO 15223, 5.1.1 Timp de polimerizare
Autoryzowany Wskazuje autoryzowanego przedstawiciela we Nuantele de | Grosimea Toate luminile cu Elipar™ $10 i Elipar™
przedstawiciel Wspdlnocie Europejskie]. Zrodio: 1ISO 15223, culoare straturilor | halogen (cu putereade | Freelight 2 (lumini LED
we Wspélnocie 5.1.2, 2014/35/EU iflub 2014/30/EU 400 - 1000 mW/cm?) cu putere de
Europejskiej 1000 - 2000 mW/cm?)
Data produkcji Wskazuje date wyprodukowania wyrobu Nuante opace 1,5 mm 40s 20s
medycznego. ISO 15223, 5.1.3 -
Toate 2,0 mm 20s 10s
. - P ) celelalte
Uzy¢ do daty Wskazuje date, po ktdrej wyrdb medyczny nie nuante
powinien by¢ uzywany. 1ISO 15223, 5.1.4 ;
Kod partii Wskazuje kod partii nadany przez wytwérce, 7. Finalizare a restaurarii:

7.1. Aplicarea bazeillinerului: Aplicati un material compozit pentru restaurdri, cum ar fi
Filtek Supreme Ultra Universal Restorative, direct peste materialul de restaurare fluid
Filtek Supreme polimerizat. Urmati instructiunile producétorului cu privire la aplicarea,
polimerizarea, finisarea, ajustarea ocluziei si lustruire.
7.2. Restaurdri directe:
7.2.1. Finisati suprafetele restaurate cu freze sau pietre diamantate cu granulatie fina.
7.2.2. Verificati contactele ocluzale cu o hértie de articulatie subtire. Verificati contactele
in relatie centrica si de lateralitate. Ajustati cu atentie ocluzia indepartand
materialul in exces cu ajutorul unor freze diamantate sau a unor pietre cu
granulatie fina.
7.2.3. Lustruiti folosind sistemul de finisare si lustruire Sof-Lex™ sau cu pietre albe,
varfuri de cauciuc sau pasté de lustruit, dacd discurile nu sunt potrivite.
7.3. Sigilare santuri si fosete: Dupé fotopolimerizare, indepértati usor stratul superficial
neintérit cu pulberi abrazive sau cu paste de lustruit.
Depozitare si utilizare
1. Acest produs este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei. Dacé se doreste,
produsul poate fi incélzit intr-un incélzitor comercial inainte de utilizare (la o temperaturd nu
mai mare de 70°C/158°F, nu mai mult de 1 ord) de pana la 25 de ori.
2. Dacd este depozitat in frigider, lasati produsul sa ajunga la temperatura camerei inainte
de utilizare. Durata de valabilitate la temperatura ambiantd este de 24 de luni. In cazul in
care temperatura mediului se situeaza constant peste 27°C/80°F, durata de valabilitate a
produsului poate scédea. Consultati ambalajul exterior pentru data expirarii.
3. Nu expuneti materialele pentru restaurdri la temperaturi inalte sau lumina intensa.
4. Nu depozitati materialele in vecinatatea produselor care contin eugenol.
5. Aruncati vérfurile folosite ale seringilor si acoperiti seringa cu capacul.
Curatarea si dezinfectarea
1. Utilizati manusi de unica folosintd noi, nefolosite in timpul tuturor aplicatiilor clinice pentru
seringd pentru a reduce riscul de contaminare incrucisata.
Atasati varful de unica folosinté pe seringé si trageti mansonul de protectie peste seringa.
Folositi canula metalica pentru a strdpunge pana la capatul mansonului de protectie.
Evitati contactul dintre pértile reutilizabile (de exemplu, corpul seringii) si gura pacientului.
Dupa ce utilizati seringa in mansonul de protectie, indepértati cu atentie mansonul astfel incat
sa nu existe contaminari ale seringii de pe suprafata exterioard a mansonului de protectie.
Dupd indepértarea mansonului de protectie si a varfului de unicd folosintd, stergeti seringa
cu o carpa de curatare gata de utilizare (de exemplu, CaviWipe™) pentru timpul de contact
recomandat pe eticheta de stergere.
Aruncati mansonul de protectie folosit impreuna cu varful seringii.
Respectati intotdeauna toate reglementérile legale si de igiend pentru cabinetele
stomatologice si/sau spitale in timpul utilizérii si reprocesérii dispozitivului.
Nota: Nu puneti seringa intr-o baie de dezinfectare sau intr-un dispozitiv de curatare-
dezinfectare (spalator-dezinfector).
Eliminarea - Pentru informatii privind eliminarea, consultati Fisa tehnicé de securitate a
materialelor (disponibild pe site-ul www.3M.com sau la reprezentantul local).
Informatii pentru clienti
Nicio persoana nu este autorizata sa ofere informatii care difera de cele furnizate in prezentele
instructiuni.
Garantie .
3M garanteaza acest produs ca fiind fard defecte de material si de manoperd. 3V NU OFERA
ALTE GARANTII, INCLUSIV ORICE GARANTII IMPLICITE DE VANDABILITATE SAU DE
ADECVARE PENTRU UN ANUMIT SCOP. Utilizatorul este responsabil de stabilirea adecvarii
produsului la sarcinile vizate. Daca acest produs se defecteaza in perioada de garantie,
remedierea exclusiva si unica obligatie care i revine companiei 3M va fi repararea sau
inlocuirea produsului 3M.
Limitarea responsabilitatii
Cu exceptia cazurilor in care legea interzice acest lucru, 3M nu va fi responsabila pentru nicio
pierdere sau daund care poate aparea in urma utilizérii acestui produs, fie ea directd, indirecta,
speciald, incidentald sau de consecintd, indiferent de teoria invocatd, inclusiv bazata pe
garantie, contract, neglijenté sau raspundere obiectiva.
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Glosar simboluri

Semnificatie simbol Simbol Descriere si referinta
Producator Indica producétorul dispozitivului medical,
asa cum este definit in Directivele UE 90/385/
EEC, 93/42/EEC si 98/79/EC.
1SO 15223, 5.1.1
Reprezentant autorizat Indica reprezentantul autorizat in Comunitatea
in Comunitatea Europeana. Sursa: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
Europeana UE, si/sau 2014/30/UE

Data de fabricatie Indicé data de fabricatie a dispozitivului

medical. ISO 15223, 5.1.3

Data limita de utilizare Indica data dupa care dispozitivul medical nu

trebuie utilizat. ISO 15223, 5.1.4

Cod de lot Indicd codul de lot al producatorului astfel
Tnct lotul sd poat fi identificat. Sursa:

1SO 15223, 5.1.5

Numér de catalog Indica numarul de catalog al producétorului
astfel incat dispozitivul medical sa poata fi

identificat. Sursa: 1ISO 15223, 5.1.6

Limita de temperatura Indica limitele de temperatura la care
dispozitivul medical poate fi expus in

siguranta. 1SO 15223, 5.3.7

N1 (A

Indic& necesitatea ca utilizatorul s&

consulte instructiunile de utilizare pentru
informatii importante de precautie, cum ar

fi avertismentele si precautiile care nu pot fi
prezentate, din diverse motive, pe dispozitivul
medical in sine. Sursa: ISO 15223, 5.4.4

Atentionare

Element unic Indica codul de bare pentru a scana

de identificare a informatiile despre produs 1 n fisa electronica

dispozitivului de sdnatate a pacientului

Importator Indicd entitatea care importa dispozitivul
medical in UE

Marcajul CE Indica conformitatea cu toate directivele si

reglementarile aplicabile ale Uniunii Europene
cu implicarea organismelor notificate.

Numai cu prescriptie
medicala

Indica faptul ca legislatia federald din S.U.A.
limiteaza vanzarea acestui dispozitiv catre

sau la comanda unui stomatolog. 21 Codul de
reglementéri federale (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Marca Punctul Verde Indica o contributie financiara la compania
nationalé de recuperare a deseurilor de
ambalaje conform Directivei europene nr.
94/62 si legislatiei nationale corespunzatoare.
Organizatia de recuperare a ambalajelor din

Europa.

- - \\
®

Polietilena de joasa
densitate /04\'

Indica faptul ca componenta din material
plastic fabricata din polietilend de joasa
densitate este reciclabild. Jurnalul oficial al
CE; Decizia Comisiei (97/129/EC)

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

@ SLOVENSKY

VsSeobecné informacie

Tekuty vypliiovy materidl 3M™ Filtek™ Supreme je nizkoviskézny, viditelnym svetiom aktivovany,

réntgenkontrastny, tekuty nanokompozit. Tento vypliovy materidl je baleny v striekackach.

Dodava sa v réznych farebnych odtiefioch zuba. Farebné odtiene, ktoré ponuka tekuty vypliovy

materidl Filtek Supreme, boli navrhnuté tak, aby boli v stlade s odtiefimi univerzélneho

vypliového materilu Filtek™ Supreme Ultra a univerzalneho vypliiového materidlu Filtek™.

Tekuty vyplfiovy materidl Filtek Supreme obsahuje Zivice BisGMA, TEGDMA a Procrylat. Tieto

vyplAové materidly su kombindciou vypine trifluoridu ytterbnatého s rozmermi ¢astic od 0,1 do

5,0 nm, neaglomerovanej/neagregovanej 20 nm kremicitej vyplne, neaglomerovanej/

neagregovanej 75 nm kremicitej vyplne a povrchovo upravenej agregovanej klastrovanej

zirkdnovej/kremicitej vyplne (zlozenej z kremicitych Castic s rozmermi 20 nm a zirkénovych Castic

s rozmermi 4 az 11 nm). Toto zoskupenie ma priemernt vefkost zhluku ¢iastociek 0,6 az

10 mikrénov. Obsah anorganickej vyplne je priblizne 65 % hmotnosti (46 % objemu).

Indikacie

* Vyplne Ill. a V. triedy

* Vyplne minimalne invazivnych preparécii kavit (vratane malych, okliznych vypini, ktoré nie
su namdhané tlakom)

* Zakladovy materidl/podiozka pod priame vyplne

* Oprava malych defektov u estetickych nepriamych vypini

* PeCatenie jamiek a fisur

* Vyblokovanie podbiehavych miest

* Opravy Zzivicovych a akrylatovych do¢asnych materidlov

Bezpecénostné informacie pre pacientov

Tento produkt obsahuie Iatky, ktoré mézu pri kontakte s pokozkou vyvolat u niektorych osob

alergicku reakciu. Tento produkt nepouZivajte u pacientov so zndmou alergiou na akrylaty. V

pripade dihSieho kontaktu s ordinym mékkym tkanivom vyplachnite vefkym mnoZstvom vody.

Ak sa objavi alergicka reakcia, podfa potreby vyhfadajte pomoc lekara, v pripade nutnosti

odstrante produkt a v buddcnosti ho nepouZivajte.

Bezpecnostné informécie pre stomatologicky personal.

Tento produkt obsahuje latky, ktoré mozu pri kontakte s pokozkou vyvolat u niektorych

0s6b alergicku reakciu. Na zniZenie rizika alergickych reakcii minimalizujte kontakt s tymito

materidimi. Predovetkym zabrarite kontaktu s nevytvrdenym produktom. Ak déjde ku kontaktu

s pokozkou, zasiahnuté miesto umyte mydlom a vodou. Odporica sa pouZzitie ochrannych

rukavic a bezkontaktnej techniky. Akrylaty mozu prenikat bezne pouzivanymi rukavicami. Ak

sa produkt dostane do kontaktu s rukavicou, rukavicu stiahnite a zlikvidujte, okamzite si umyte
ruky mydlom a vodou a pouZite Cisté rukavice. Ak sa objavi alergickd reakcia, podfa potreby
vyhladajte pomoc lekara.

Karty bezpe¢nostnych tdajov spolocnosti 3M mdzete ziskat na adrese www.3M.com alebo sa

obratte na miestnu pobocku spolo¢nosti.

Navod na pouzitie

Priprava

. Profylaxia: Zuby musia byt vyGistené pemzou a vodou, aby sa odstranili povrchové nanosy.

Vyber odtiefa: Pred izolovanim zuba vyberte pomocou $tandardnej vzorkovnice odtiefiov

VITAPAN® classical vhodny odtien tekutého vypliiového materidlu Filtek Supreme. Vhodnost

odtiefia mozno vyskusat prilozenim vzorky zvoleného odtiefa na nenaleptany zub: material

s0 zvolenym odtiefiom naneste na nenaleptany zub. Napodobnite predpokladant hribku
vyplne v predpokladanej oblasti umiestnenia. Vytvrdte. Zhodu odtiefia postdte pri roznom
osvetleni. Pomocou sondy potom odldpnite vyplfi z nenaleptaného zuba. Tento postup
opakuijte, kym nedosiahnete prijatelny odtiefl vyplne. Pri pecatidlach je vhodnejsi kontrastny
odtieft na zlepSenie detekcie.

. Izolacia: Preferovanou metddou izolécie je koferdam. Tiez je mozné pouzit vatové valceky

a odsavac.

Pokyny

1. Ochrana drene: Pri exponovanej dreni a ak situdcia zarucuje priamu proceduru prekrytia
drene, na odkryté miesto pouzite minimalne mnoZstvo hydroxidu vépenatého a potom
aplikujte podlozku/zakladovy material skleneného ionoméru vytvrdzovaného svetiom
Vitrebond™ alebo Vitrebond™ Plus, ktoré vyraba spolocnost 3V ESPE. Na podkladanie
oblasti s hibokou kavitou sa moze pouzit aj podlozka/zakladovy material Vitrebond alebo
Vitrebond Plus.

2. Adhezivny systém: Pri umiestfiovani postupuijte podfa ndvodu od vyrobcu.

Poznamka: U oprav keramickych vypini nasledovanych aplikéciou adheziva sa odporica
pouzitie silanu.

3. Vystraha: Striekatka mdze byt ohriata az na 70 °C pocas jednej hodiny az 25-kréat v
komeréne dostupnych kompozitnych ohrievacich zariadeniach.

4. Davkovanie:

4.1. Nanasanie striekackou: Tekuty vypliiovy material Filtek Supreme je mozné aplikovat
priamo z aplikatora.

4.1.1. Pocas pouzivania aplikétora sa odporica chranit oéi pacientov i personalu
ochrannymi okuliarmi.

4.1.2. Pripravte aplikator: Odstrarte uzaver (nevyhadzujte ho). Po pouZiti je potrebné
aplikator zlikvidovat a nasadit skladovaci vrchnak striekacky.

4.1.3. Na striekaCku kritenim pevne nasadte jednorazovy aplikator. Podla potreby
ohnite kovovd kanylu ktorymkolvek smerom aZ do uhla 90° pre ufahéenie
pristupu k prepardcii.

4.1.4. Aby sa predislo kontaminacii striekacky pocas oSetrenia, mala by sa pouzivat
Standardna zubna ochranna manZeta. Pozrite si oddiel ,Cistenie a dezinfekcia."

4.1.5. Drziac Spicku aplikatora mimo pacienta a personél, vytlacte malé mnozstvo
tekutého vypliového materidlu Filtek Supreme, aby ste sa presvedGili, ¢i nie je
upchata.

4.1.6. V pripade, Ze upchata je, odmontujte $picku aplikatora a vytlacte malé mnoZzstvo
tekutého vyplfiového materidlu Filtek Supreme priamo zo striekacky. Ak su na
Ustf striekacky pritomné viditelné nénosy, odstrante ich. Nasadte aplikator a
kompozit opat vytlacte. Tekuty vypliiovy materidl Filtek Supreme mozno vytlacit
na davkovaciu podlozku a aplikovat Stetcom alebo inym vhodnym nastrojom.

5. Umiestnenie:

5.1. Vypliovy materidl naneste a svetelne polymerizujte po Castiach, ako je uvedené v

oddiele 6.

5.2. Miesto préace neosvetlujte prili§ intenzivne.

6. Vytvrdzovanie: Tento produkt sa musi vytvrdzovat vystavenim pdsobeniu halogénového
alebo LED svetla s minimalnu intenzitou 400 mW/cm? v rozsahu 400 — 500 nm. Kazdu
dévku osvetlite po celej ploche zo zdroja viditelného svetla vysokej intenzity (napr.
polymerizaénou lampou 3M ESPE). Podas svetelnej expozicie drzte hrot svetla ¢o najblizSie
k vyplni.

N =

w

Doba vytvrdzovania
Odtiene Hrabka Vsetky halogénové Elipar™ $10 a
prirastkovych lampy (s vykonom Elipar™ FreeLight 2
vrstiev 400 - 1000 mW/cm?) (LED lampy
s vykonom
1000 - 2000 mW/cm?)
Nepriehfadné 1,5 mm 40s 20s
odtiene
Vsetky ostatné 2,0 mm 20s 10s
odtiene

7. Dokoncenie vyplne:

7.1. Aplikécia zakladového materidlu/podiozky: Kompozitny vypliovy materidl (napriklad
univerzalny vypliovy material Filtek Supreme Ultra) umiestnite priamo na vytvrdnuty
tekuty vypliovy materidl Filtek Supreme. Pri nanasani, osvetfovani, dokongovani,
Uprave a leSteni postupujte podra indtrukcii vyrobcu.

7.2. Aplikécia priamej vyplne:

7.2.1. Kontury povrchov vypine upravte jemnymi nastrojmi na findlnu dpravu —
diamantmi, vrtakmi alebo brdskami.

7.2.2. Pomocou tenkého artikulaéného papiera skontrolujte okltziu. Skontrolujte
aj kontakty pri centrickych a lateralnych pohyboch. Okluziu pozorne upravte
odstranenim prebytoného materidlu pomocou jemného lestiaceho diamantu
alebo brusky.

7.2.3. Vylestite pomocou dokongovacieho a letiaceho systému Sof-Lex™ alebo tam,
kde sa disky nedajui pouZit, lestite pomocou bielych kameriov, lestiacich gumiciek
alebo lestiacej pasty.

7.3. Pecatidla fisdr a jamiek: Zvy$nu vrstvu, ktora zostala po vytvrdzovani svetlom, jemne
odstrante pomocou brisnej suspenzie z pemzy alebo lestiacou pastou.

Skladovanie a pouzitie

1. Tento produkt je urCeny na pouZitie pri izbovej teplote. Ak je to Ziaduce, produkt sa moze

pred pouzitim ohriat v komerénom kompozitnom ohrievagi (pri teplote najviac 70 °C/158 °F,

nie dihgie ako 1 hod.), maximélne 25-krat.

Ak sa skladuje pri nizsich teplotach, pred pouzitim ho nechajte zohriaf na izbovi teplotu.

Lehota pouzitelosti pri izbovej teplote je 24 mesiacov. Okolité teploty, ktoré st bezne

vyssie ako 27 °C/80 °F, mozu skrati Zivotnost produktu. Datum exspiracie je uvedeny na

vonkaj$om obale.

Vypliové materidly nevystavujte zvySenym teplotdm ani intenzivnemu svetlu.

Neskladuijte ich v blizkosti produktov, ktoré obsahujd eugenol.

Pouzity aplikator zlikvidujte a nasadte skladovaci Spicku striekacky.

Cistenie a dezinfekcia

1. Pocas vSetkych klinickych aplikacii striekacky pouzivajte nové nepouZité jednorazové

rukavice, aby ste zniZili riziko krizovej kontaminécie.

Umiestnite jednorazovi 8picku na striekacku a na striekacku umiestnite ochrannii manzetu.

Pomocou kovovej kanyly prepichnite koniec ochrannej manzety.

Vyvarujte sa kontaktu medzi opakovane pouzitefnymi ¢astami (napr. telom striekacky) a

Ustami pacienta.

Po pouZiti striekacky v ochrannej manzete opatrne odstrante manzetu, aby nedo$lo ku

kontaminécii striekacky z vonkajSej strany ochrannej manzety.

Po odstraneni ochrannej manzety a jednorazovej $picky utrite striekacku Cistiacou utierkou

pripravenou na pouZzitie (napr. CaviWipe™) pocas odpori¢aného ¢asu kontaktu uvedeného

na §titku utierok.

PouZitt ochrannt manzetu zlikvidujte spolu so 8pickou striekacky.

7. Pogas pouzivania a opétovného spracovania pomdcky vzdy dodrziavajte vSetky prislu$né
pravne a hygienické predpisy pre zubné ordinécie alebo nemocnice.

Poznamka: Neumiestriujte striekacku do dezinfekéného kipefa alebo do Cistiaceho a

dezinfekéného zariadenia (umyvacky/dezinfektora).

Likvidacia - Informacie tykajuce sa likvidacie najdete v karte bezpecnostnych tdajov

(k dispozicii na stranke www.3M.com alebo v miestnej pobocke spolognosti).

Informécie pre zakaznikov

Ziadna osoba nie je opravnend poskytovat akékolvek informacie odlisné od informacii

uvedenych v tomto navode.

Zéruka

Spolocnost 3M sa zarucuje, Ze na tomto produkte sa nebudu vyskytovat materidlové

ani vyrobné chyby. SPOLOCNOST 3M NEDAVA ZIADNE INE ZARUKY VRATANE

AKYCHKOLVEK PREDPOKLADANYCH ZARUK PREDAJNOSTI ALEBO VHODNOSTI NA

KONKRETNY UCEL. PouZivatel je zodpovedny za uréenie vhodnosti produktu na konkrétne

pouzitie. Ak sa pri tomto produkte poCas zaruénej lehoty prejavi chyba, vasim vyluénym

opravnym prostriedkom a jedinou povinnostou spolo¢nosti 3M bude oprava alebo vymena

produktu spolo¢nosti 3M.

Obmedzenie zodpovednosti

Okrem pripadov, kde je to zakézané zdkonom, nenesie spolo¢nost 3M zodpovednost za

akékolvek straty alebo Skody sposobené tymto produktom, &i priame, nepriame, zvléstne,

nahodné, alebo nasledné, bez ohladu na uplatfiovanu pravnu tedriu, vratane zéaruky, zmluvy,

nedbalosti alebo absolttnej zodpovednosti.
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Slovar simbolov

Nazov symbolu

Symbol

Opis a referencia

Vyrobca

Predstavuje vyrobcu zdravotnickej pomécky
v stilade so smernicami EU 90/385/EHS,
93/42/EHS a 98/79/ES. 1SO 15223, 5.1.1

Spinomocneny

Predstavuje spinomocneného zastupcu

zastupca v v Eurépskom spolocenstve. Zdroj:
Eurépskom ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU a/alebo
spolocenstve 2014/30/EU

Déatum vyroby Predstavuje datum vyroby zdravotnickej

pomdcky. ISO 15223, 5.1.3

Pouzitelny do

Uvadza datum, po uplynuti ktorého sa tento
zdravotnicky vyrobok uz nesmie pouzivat.
1SO 15223, 5.1.4

Cislo sarze

Predstavuje oznacenie SarZe vyrobcu, aby
bolo mozné Sarzu alebo vyrobnd davku
identifikovat. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.5

Cislo objednavky

Predstavuje ¢islo objedndvky vyrobcu,
aby bolo mozné zdravotnicku pomdcku
identifikovat. Zdroj: 1SO 15223, 5.1.6

Teplotny limit

Oznacuje medzné hodnoty tepldt, ktorym
je zdravotnicky vyrobok mozné bezpeéne
vystavit. ISO 15223, 5.3.7

Vystrazné
upozornenia

> loelm| 8| [ |k

Odvolava sa na nevyhnutnost pre
pouzivatela prehliadnuf si dolezité informacie
relevantné z hladiska bezpeénosti tychto
pokynov na pouZitie, ako su vystrazné
upozornenia a bezpeénostné opatrenia, ktoré
nemozno z rozliénych dovodov umiestnit na
samotnu zdravotnicku pomécku. Zdroj:

1SO 15223, 5.4.4

Jedineény Oznaduje Ciarovy kéd na naskenovanie
identifikator informécii o produkte do elektronického
zariadenia zdravotného zaznamu pacienta
Importér Predstavuje pravny subjekt, ktory je

zodpovedny za import tejto zdravotnickej
pomécky do regiénu EU.

Oznacenie CE

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

Rx Only

Oznacuje, Ze federainy zakon v USA
obmedzuje predaj tohto zariadenia na
[konkrétny Specializovany poskytovatel] alebo
na ich predpis. 21 Code of Federal Regulations
(CFR, Zékonnik federalnych predpisov)

cast 801.109(b)(1)

Ochranna znamka
Green Dot (Zeleny
bod)

Predstavuje finanény prispevok do systému
zberu, separovania, zhodnocovania a .
recyklacie obalov v stlade so smernicou EU
€. 94/62 a prislusnych narodnych zakonov.
Packaging Recovery Organization Europe.

Polyetylén s nizkou
hustotou

Oznaduije, ze plastovy diel vyrobeny

z polyetylénu s nizkou hustotou je
mozné recyklovat. Oficidlny ¢asopis EK,
Rozhodnutie Komisie (97/129/EK)

Viac informdcii najdete na stranke HCBGregulatory.3M.com

VITAPAN® is not a registered trademark and CaviWipe™ is not a trademark of 3M.
VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.

3M ESPE

Dental Products

2510 Conway Avenue
St. Paul, MN 55144-1000 USA

3M.com

Issue Date: 2019-11
3M, ESPE, Filtek, Vitrebond, Elipar and Sof-Lex are trademarks of 3M or
3M Deutschland GmbH. Used under license in Canada.

© 3M 2019. All rights reserved.

| EC [ReP]
3M Deutschland GmbH
Health Care Business

Carl-Schurz-Str. 1
Neuss, Germany

34-8724-9545-1-A




