
Description:

Base File Name:

Software:
SGS Contact:
Email:
Printer:
Printer Location:
Supplier:

3M Filtek™ Easy Match Universal-
Restorative CEEMEA

Requester: Mark Lillemoen

Reference:

Die # / Doc. Size: 38" x 26"

Artwork Spec#: 0182249.1

Material Spec#: 34-2000-3586-2

Cat/Product#:

Structure#:
PA: Filtek_IFU_0182249-1_CEEMEA.indd

GA:
InDesign CC 2022

PROCESS
BLACK

7606161-1 5

02.16.24 New Build SR
02.20.24 Update as per annotation SR
02.22.24 Update as per annotation VA
02.29.24 Update as per annotation SM
08.03.24 Update as per annotation MY

FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD FOLD
 FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD  FOLD

 F
OL

D
 F

OL
D

 F
OL

D
 F

OL
D

 F
OL

D
 F

OL
D

 F
OL

D
 F

OL
D

 F
OL

D
FOLD

FOLD
FOLD

FOLD
FOLD

FOLD
FOLD

FOLD
FOLD

Customer

Part number

DateSize:FWO

DateApproved By:

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

3M

Proof # 2
38.0000 X 26.000 03/31/22

Artist: RD

GLUE
PANEL

GLUE
PANEL

3.000

2.500

2.500

2.6250

2.6250

2.6250

26.000

38.000

2.7500

2.7500

2.6250

2.5000

2.5000

3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.0000 3.00002.0000 3.0000

AENGLISH

Product Description
3M Filtek Easy Match Universal Restorative material is a visible‑light activated, radiopaque restorative composite designed for
use in anterior and posterior restorations. The three available shades (Bright, Natural, Warm) have a body‑like opacity. The fillers
are a combination of a non‑agglomerated/non‑aggregated 20 nm silica filler, a non‑agglomerated/non‑aggregated 4 to11 nm
zirconia filler and an aggregated zirconia/silica cluster filler (comprised of 20 nm silica and 4 to 11 nm zirconia particles). 3M
Filtek Easy Match Universal Restorative has an average cluster particle size of 0.6 to 10 microns. The inorganic filler loading is
78.5% by wt. (63.3% by volume). 3M Filtek Easy Match universal contains bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA and bis‑EMA
resins. It is packaged in traditional syringes and single‑dose capsules. A dental adhesive, such as those manufactured by
3M Company, is used to permanently bond the restoration to the tooth structure.
General Information
3M Filtek Easy Match Universal Restorative complies with ISO 4049: Polymer‑Based Dental Restorative Material classified as a
Type 1 and Class 2 material.
All shades are radiopaque, with a value of 2.4 mm of aluminum. For context, a radiopacity value of 1 mm aluminum has a
radio‑opacity equivalent to that of dentin. A value of 2 mm of aluminum has a radiopacity equivalent to that of enamel.

Intended Use
A dental composite resin for anterior and posterior restorations.

Indications for Use
3M Filtek Easy Match universal restorative is indicated for use in:
• Direct anterior and posterior restorations (including occlusal surfaces)
• Core Build‑ups

Contraindications
None

Intended Users
Educated dental professionals, i.e., general dentists, dental assistants/hygienists, who have theoretical and practical knowledge
on usage of dental products.

Intended Patient Population
Patient requiring dental restoration as recommended by a dentist unless the patient’s condition, such as a known allergy to the
device, limits the use.

Clinical benefit
Restoration of oral esthetics and function.

Risks and Undesirable effects
• Allergic reaction (i.e., redness, swelling, itching, burning sensation near the site of application)
• Post‑operative sensitivity/pain

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

For Dental Personnel
Capsules may be warmed (Do not warm syringes).

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 an allergic reaction occurs, seek medical attention as needed.

Instructions for Use
Preparation
1. Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove surface stains.
2. Shade Selection: Before isolating the tooth, select the appropriate shade of restorative material. In most restorations, the

shade “Natural” will match. For brighter or warmer smiles, the “Bright” or “Warm” shade can be selected.
2.1 Initial product use / tooth shade is difficult to identify:

a) Button matching: Observe the patient’s tooth to be restored. Select “Natural” shade and place a small button of
composite on the tooth to be restored (without etching or bonding). Manipulate the material to approximate the
thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate the shade match under different lighting sources.

• If the composite is a good shade match compared to the tooth, proceed with selected “Natural” shade
• If the composite is too light compared to the tooth, select “Warm” shade
• If the composite is too dark compared to the tooth, select “Bright” shade

Remove the restorative material from the unetched tooth with an explorer.
b) Conventional approach: Determine the shade of the tooth to be restored by using the VITA classical shade guide.

Select the corresponding shade from the table below.

Bright Natural Warm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, C3, C4

2.2 Intuitive product use: Observe the patient’s tooth to be restored. Intuitively select the shade depending on the chroma
and value. In most restorations, the shade “Natural” will match. For brighter or warmer smiles, the “Bright” or “Warm”
shade can be selected.

Note: For complex multi‑shade restorations, consider a multi‑opacity, multi‑shade composite system.

3. Isolation: A rubber dam is the preferred method of isolation. Cotton rolls plus an evacuator can also be used.
Direct Restorations
1. Cavity Preparation:

1.1 Anterior restorations: Use conventional cavity preparations for all Class III, IV and V restorations.
1.2 Posterior restorations: Prepare the cavity. Line and point angles should be rounded. No residual amalgam or other base

material should be left in the internal form of the preparation that would interfere with light transmission and therefore,
the hardening of the restorative material.

2. Pulp Protection: If a pulp exposure has occurred and if the situation warrants a direct pulp capping procedure, use a
minimum amount of calcium hydroxide on the exposure followed by an application of a Liner/Base as appropriate, such as
those manufactured by 3M Company.

3. Placement of Matrix: Place the matrix system of choice by following the manufacturer’s instructions for use.
4. Adhesive System: Follow the manufacturer’s instructions regarding etching, priming, adhesive application, and curing, for

example 3M™ adhesives.
5. Dispensing the Composite: Follow the directions corresponding to the dispensing system chosen.

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

5.2 Single‑Dose Capsule: Insert capsule into 3M™ Restorative Dispenser, manufactured for 3M Company. Refer to
separate restorative dispenser instructions for full instructions and precautions. Extrude restorative directly into cavity.

6. Placement:
6.1 Place and light cure restorative in increments, as indicated in Section 7.
6.3 Avoid intense light in the working field.
6.4 Posterior placement hints:

a) To aid in adaptation, the first 1 mm layer may be placed and adapted to the proximal box.
b) A condensing instrument (or similar device) can be used to adapt the material to all internal cavity aspects.

7. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED light with a minimum intensity of 550 mW/cm2

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™ curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light exposure.

Increment depth
Cure Time

All halogen or LED lights
LED lights (with output 550‑1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(3M™ LED lights with output 1000‑2000 mW/cm2)

2.0 mm 20 sec. 10 sec.

8. Contouring: Contour restoration surfaces with fine finishing diamonds, burs, or stones. Contour proximal surfaces with
Sof‑Lex™ Finishing Strips, manufactured for 3M Company.

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

10. Finish and Polishing: Polish with the Sof‑Lex™ Finishing and Polishing System.
Storage Conditions
1. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the product may be warmed in a commercial warmer

prior to use (no higher than 70C/158F, no longer than 1 hour); for capsules only.
2. The product is best stored at room temperature. If stored in cooler temperatures, allow product to reach room temperature

prior to use. Shelf life at room temperature is 36 months. Ambient temperatures routinely higher than 27C/80F may reduce
shelf life. See outer package for expiration date.

3. Do not expose restorative materials to intense light.
4. Do not store materials in proximity to eugenol containing products.
Handling after Use
Capsules
The capsule is single‑use only and should be discarded after use.

Syringes
Handling:

To prevent contamination, the syringe should be handled outside the treatment area with new, unused disposable gloves.
The syringe cannot be reprocessed. Dispose the syringe if contaminated, e.g., with blood, saliva, spray of body fluids, or
contaminated hands. The syringe will not be damaged by incidental contact with water, soap, or standard cleaning and
disinfecting wipes or spray. Repeated liquid contact and vigorous wiping may damage the label. Do not put the syringe into
a disinfection bath or a washer‑disinfector (thermal disinfector).

Inspection, Maintenance, Testing:

Examine the syringe for damage, discoloration, and contamination before every use. Do not use damaged and contaminated
syringes under any circumstances.

Ingredients
Silane Treated Ceramic, Bisphenol A Diglycidyl Ether Dimethacrylate, Bisphenol A Polyethylene Glycol Diether Dimethacrylate,
Diurethane Dimethacrylate, Silane Treated Silica, Polyethylene Glycol Dimethacrylate, Silane Treated Zirconia, Triethylene
Glycol Dimethacrylate

SDS/SIS and Disposal
• See the Safety Data Sheet/Safety Information Sheet (available at www.3M.com, or contact your local subsidiary) for

disposal and ingredient information.
• See SDS/SIS for disposal information or to be disposed in accordance with the local or regional regulations.
• Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.
Customer Information
• Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) or local

regulatory authority.
• No person is authorized to provide any information which deviates from the information provided in this instruction sheet.
• A Summary of the Safety and Clinical Performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI‑DI:

06082238401020000000047BK

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Representative
in European Community /
European Union

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

Date of manufacture Indicates the date when the medical device was manufactured. Source: ISO
15223, 5.1.3

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. Source: ISO 15223, 5.1.5

Catalogue number Indicates the manufacturer's catalogue number so that the medical device can
be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Temperature limit Indicates the temperature limits to which the medical device can be safely
exposed. Source: ISO 15223, 5.3.7

Do not re‑use Indicates a medical device that is intended for one single use only. Source:
ISO 15223, 5.4.2

Medical Device MD Indicates the item is a medical device. Source: ISO 15223, 5.7.7

Unique device identifier UDI Indicates a carrier that contains unique device identifier information. Source:
ISO 15223, 5.7.10

Importer Indicates the entity importing the medical device into the locale. Source: ISO
15223, 5.1.8

CE Mark
0123

Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and
Directives with notified body involvement.

Ukrainian Mark Indicates conformity to Ukrainian Technical Regulations on Medical Devices.

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

Low‑density polyethylene Indicates product packaging is made of low‑density polyethylene. Official
Journal of the EC; Commission Decision (97/129/EC)

Non‑corrugated
fiberboard

Indicates product packaging is made of non‑corrugated fiberboard. Official
Journal of the EC; Commission Decision (97/129/EC)

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction manual/booklet must be read. ISO
7010‑M002

For more information, see HCBGregulatory.3M.com

VРУССКИЙ

Описание продукта
Универсальный реставрационный материал 3M Filtek Easy Match — это светоотверждаемый рентгеноконтрастный
реставрационный композитный материал, предназначенный для реставраций на передних и боковых зубах.
Три доступных оттенка (яркий, натуральный, теплый) имеют непрозрачность, соответствующую оттенку зуба.
Наполнители — это соединение неагломерированного/неагрегированного кремниевого наполнителя с размером
частиц 20 нм, неагломерированного/неагрегированного циркониевого наполнителя с размером частиц 4–11 нм и
агрегированного циркониевого/кремниевого кластерного наполнителя (состав: частицы кремния размером 20 нм
и частицы циркония размером 4–11 нм). Средний размер кластерных частиц универсального реставрационного
материала 3M Filtek Easy Match составляет от 0,6 до 10 микрон. Доля неорганического наполнителя 78,5 % по
весу (63,3 % по объему). Универсальный материал 3M Filtek Easy Match содержит смолы Бис-ГМА, УДМА, ТЕГДМА,
ПЭГДМА и бис-ЭМА. Расфасован в традиционные шприцы и однодозовые капсулы. Для перманентной фиксации
реставрационного материала к тканям зуба используется стоматологический адгезив, например изготовляемый
компанией 3M.

Общая информация
Универсальный реставрационный материал 3M Filtek Easy Match соответствует требованиям стандарта ISO 4049:
«Стоматология. Материалы полимерные восстановительные» и классифицируется как материал типа 1 и класса 2.
Все оттенки являются рентгеноконтрастными, значение рентгеноконтрастности эквивалентно
рентгеноконтрастности алюминия толщиной 2,4 мм. Для справки: алюминий толщиной 1 мм обладает
рентгеноконтрастностью, которая эквивалентна рентгеноконтрастности дентина. Алюминий толщиной 2 мм
имеет рентгеноконтрастность, эквивалентную рентгеноконтрастности эмали.

Назначение
Стоматологическая композитная смола для реставраций на передних и боковых зубах.

Показания к применению
Универсальный реставрационный материал 3M Filtek Easy Match показан к применению в приведенных ниже
случаях.
• Прямые реставрации передних и боковых зубов (включая окклюзионные поверхности).
• Наращивание культи.

Противопоказания
Нет.

Предполагаемые пользователи
Стоматологи с профильным образованием, т. е. стоматологи
широкого профиля, помощники стоматолога или стоматологи-
гигиенисты, у которых есть теоретические знания об использовании
продукции для стоматологии и соответствующие практические
навыки.

Целевая категория пациентов
Пациенты, которым требуется реставрация зубов согласно
рекомендации стоматолога, если только состояние пациента,
например известная аллергия на изделие, не ограничивает его
использование.

Клиническая польза
Восстановление эстетичного вида и функции полости рта.

Риски и нежелательные эффекты
• Аллергическая реакция (т. е. покраснение, отек, зуд, ощущение

жжения рядом с местом нанесения).
• Послеоперационная чувствительность/боль.
Меры предосторожности и предупреждения
Для пациентов
Этот материал содержит вещества, которые могут вызывать у
некоторых людей аллергическую реакцию при контакте с кожей.
Не применяйте этот материал для пациентов с подтвержденной
аллергией на акрилаты. В случае продолжительного контакта с
мягкими тканями ротовой полости тщательно промойте их большим
количеством воды. В случае возникновения аллергической реакции
обратитесь к врачу, при необходимости удалите материал и не
используйте его в дальнейшем.
Для стоматологов
Капсулы можно нагревать (шприцы нагревать не рекомендуется).
Этот материал содержит вещества, которые могут вызывать у
некоторых людей аллергическую реакцию при контакте с кожей.
Для снижения риска аллергической реакции сведите к минимуму
контакт с этими материалами. В частности, избегайте контакта
с неполимеризованным материалом. При попадании на кожу
промойте это место водой с мылом. Рекомендуется использовать
защитные перчатки и бесконтактную технику работы. Акрилаты
могут проникать через обычные медицинские перчатки. Если
материал попал на перчатку, снимите и утилизируйте ее,
немедленно вымойте руки водой с мылом и наденьте новую. В
случае возникновения аллергической реакции при необходимости
обращайтесь к врачу.

Инструкции по применению
Подготовка
1. Профилактика. Для удаления налета зубы необходимо очистить

водно-пемзовой суспензией.
2. Выбор оттенка. Перед изоляцией зуба выберите подходящий

оттенок реставрационного материала. В большинстве
реставраций подойдет оттенок «Натуральный». Для линий
улыбки более ярких или теплых тонов можно выбрать оттенки
«Яркий» или «Теплый».
2.1 Первоначальное использование материала / сложность

определения оттенка зуба.
a) Метод диска. Осмотрите зуб пациента, требующий

реставрации. Разместите небольшой фрагмент
композитного материала в оттенке «Натуральный»
в форме диска на зуб, требующий реставрации (без
протравливания или фиксации). Проведите необходимые
манипуляции с материалом, чтобы макет приблизительно
соответствовал толщине и расположению реставрации.
Полимеризуйте светом. Оцените совпадение оттенка под
различными источниками освещения.

• Если композитный материал хорошо сочетается с
зубом по цвету, продолжайте работать с оттенком
«Натуральный».

• Если композитный материал намного светлее зуба,
выберите оттенок «Теплый».

• Если композитный материал намного темнее зуба,
выберите оттенок «Яркий».
Удалите реставрационный материал с непротравленного
зуба с помощью зонда.

b) Стандартный метод. Определите оттенок зуба,
требующего реставрации, по шкале классических
оттенков VITA. Выберите соответствующий оттенок из
таблицы ниже.

Яркий Натуральный Теплый

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Интуитивное использование материала. Осмотрите зуб
пациента, требующий реставрации. Интуитивно подберите
оттенок в зависимости от насыщенности цвета и значения. В
большинстве реставраций подойдет оттенок «Натуральный».
Для линий улыбки более ярких или теплых тонов можно
выбрать оттенки «Яркий» или «Теплый».

Примечание. Для сложных реставраций с несколькими оттенками
рассмотрите возможность применения системы композитных
материалов с несколькими вариантами непрозрачности и оттенков.
3. Изоляция. Предпочтительным методом изоляции является

использование коффердама. Также можно использовать ватные
валики и слюноотсос.

Прямые реставрации
1. Подготовка полости.

1.1. Реставрации передних зубов. Применяйте стандартные
методы подготовки полости для всех реставраций класса III,
IV и V.

1.2. Реставрации боковых зубов. Подготовьте полость.
Линейные и точечные углы следует закруглить. Остатки
амальгамы или другого материала основы из внутренней
формы препарируемого участка следует удалить,
поскольку они могут препятствовать проникновению
света и, следовательно, нормальной полимеризации
реставрационного материала.

2. Защита пульпы. Если произошло вскрытие пульпы или ситуация
требует ее прямого покрытия, нанесите на участок вскрытия
сначала небольшое количество гидроксида кальция, а затем в
соответствии с необходимостью — прокладочный или базовый
материал, изготовляемый компанией 3M.

3. Установка матрицы. Установите матричную систему, следуя
инструкциям производителя.

4. Адгезивная система. Соблюдайте инструкции производителя
адгезивов, например компании 3M™, при протравливании,
обработке праймером, нанесении адгезива и полимеризации.

5. Дозирование композитного материала. Следуйте
инструкции в соответствии с выбранной дозирующей системой.
5.1. Шприц. Извлеките необходимое количество

реставрационного материала на блокнот для смешивания,
медленно поворачивая ручку шприца по часовой стрелке.
Для предотвращения вытекания реставрационного
материала после того, как его необходимое количество
извлечено, поверните ручку шприца на пол-оборота против
часовой стрелки, и выдавливание прекратится. Сразу же
закройте шприц колпачком. Если извлеченный материал не
используется немедленно, необходимо защитить его от света.

5.2.Однодозовая капсула. Вложите капсулу в дозатор
реставрационного материала 3M™, изготовляемый
компанией 3M. Полный текст указаний и меры
предосторожности см. в инструкциях к конкретному
дозатору реставрационного материала. Выдавливайте
реставрационный материал из капсулы непосредственно в
полость.

6. Нанесение.
6.1 Послойно внесите реставрационный материал и проведите

светоотверждение, как это указано в разделе 7.
6.3 Избегайте попадания интенсивного света на рабочий

участок.
6.4 Рекомендации по пломбированию боковых зубов приведены

ниже.
а) Для улучшения адаптации первый 1-миллиметровый слой

следует наносить и адаптировать под проксимальной
стенкой.

b) Чтобы адаптировать материал ко всем сторонам
внутренней полости, можно использовать штопфер (или
аналогичное устройство).

7. Полимеризация. Полимеризация этого материала должна
проводиться под воздействием света от галогеновой или
светодиодной лампы с минимальной интенсивностью 550 мВт/см2
в диапазоне 400–500 нм. Полимеризуйте каждый слой, облучая
всю его поверхность высокоинтенсивным видимым светом,
например, с помощью полимеризационной лампы 3M™. Во
время полимеризации держите наконечник световода как можно
ближе к реставрационному материалу.

Глубина
слоя

Время полимеризации

Все галогенные или
светодиодные лампы
Светодиодные лампы

(с мощностью светового
потока 550–1000 мВт/см2)

Eliparä S10
(Светодиодные лампы

3M™ с мощностью
светового потока

1000–2000 мВт/см2)

2,0 мм 20 с 10 с

8. Контурирование. Придайте форму поверхности реставрации с
помощью мелкозернистых алмазных и других боров или камней.
Придайте форму проксимальным поверхностям с помощью
штрипсов для шлифования Sof-Lex™, изготовленных для
материалов компании 3M.

9. Коррекция окклюзии. Проверьте окклюзию тонкой
артикуляционной бумагой. Проверьте центральные и боковые
контакты при движении. Аккуратно выровняйте окклюзию,
удаляя излишки материала мелкозернистым алмазным бором
для полировки или камнем.

10. Шлифовка и полировка. Отполируйте с помощью системы
шлифовки и полировки Sof-Lex™.

Условия хранения
1. Материал предназначен для использования при комнатной

температуре. При необходимости перед использованием
материал можно нагревать с помощью промышленного
нагревательного прибора [не выше 70 °C (158 °F), не более
1 часа]; только для капсул.

2. Материал лучше хранить при комнатной температуре. Если
материал хранился при более низкой температуре, он должен
нагреться до комнатной температуры перед использованием.
Срок хранения при комнатной температуре — 36 месяцев.
Постоянная окружающая температура выше 27 °C (80 °F) может
сократить срок хранения. Дату истечения срока годности см. на
внешней упаковке.

3. Не подвергайте реставрационные материалы воздействию
интенсивного света.

4. Не храните материалы вблизи продуктов, содержащих эвгенол.
Обращение после использования
Капсулы
Капсулы предназначены только для одноразового использования и
должны утилизироваться после применения.
Шприцы
Обращение.
Во избежание загрязнения операции со шприцем следует
выполнять за пределами обрабатываемой поверхности в новых
неиспользованных одноразовых перчатках. Шприц не подлежит
повторной обработке. Утилизируйте шприц, если на присутствуют
следующие виды загрязнения: кровь, слюна, биологические
жидкости или если его брали грязными руками. Нечастый контакт
с водой, мылом, обычными чистящими либо дезинфицирующими
салфетками или спреем не навредит шприцу. Частый контакт
с жидкостью и интенсивное протирание могут привести к
повреждению этикетки. Не помещайте шприц в дезинфицирующую
ванну или моечно-дезинфекционную машину (для термической
дезинфекции).
Осмотр, техническое обслуживание и тестирование.
Перед каждым использованием шприца проверяйте на наличие
повреждений, обесцвечивания и загрязнения. Ни при каких
обстоятельствах не используйте поврежденные и загрязненные
шприцы.

Состав
Обработанный силаном керамический материал, диметакрилат
диглицидилового эфира бисфенола А, диметакрилат диэфира
полиэтиленгликоля и бисфенола А, диуретандиметакрилат,
обработанный силаном диоксид кремния, диметакрилат
полиэтиленгликоляpolimeryzacji produktu należyдиметакрилат
триэтиленгликоля

Паспорт безопасности / информационный листок безопасности
материала и утилизация
• Информация об утилизации и ингредиентах содержится

в паспорте безопасности или информационном листке
безопасности (доступном по адресу www.3M.com или в местном
представительстве компании).

• Общую информацию об утилизации см. в паспорте безопасности
или информационном листке безопасности материала
или утилизируйте изделие в соответствии с местными или
региональными нормами.

• Обратите особое внимание на утилизацию загрязненных отходов
для предотвращения рисков для здоровья, возникающих из-за
неправильного обращения.

Информация для клиента
• О серьезных инцидентах, связанных с изделием, сообщайте

в компанию 3M и местный уполномоченный орган (ЕС) или
местный регулятивный орган.

• Запрещается предоставлять какую-либо информацию, которая
отличается от информации, содержащейся в этой инструкции.

• С кратким обзором сведений о безопасности и клиническими
характеристиками можно ознакомиться на веб-сайте
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Базовый уникальный
идентификатор изделия: 06082238401020000000047BK

Глоссарий к символам

Название
символа Символ Описание символа и справочный

материал

Изготовитель
Указывает изготовителя
медицинского изделия. Источник:
ISO 15223, 5.1.1

Уполномоченный
представитель
в Европейском
сообществе /
Европейском
союзе

EC REP

Указывает уполномоченного
представителя в Европейском
сообществе/Европейском союзе.
Источник: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
и (или) 2014/30/EU

Дата
изготовления

Указывает дату, когда было
изготовлено медицинское изделие.
ISO 15223, 5.1.3

Использо-вать
до

Указывает дату, после исте-чения
которой медицинское изделие не
должно использо-ваться. ISO 15223,
5.1.4

Код партии
Указывает код партии, которым
изготовитель идентифицировал
партию изделия. Источник: ISO
15223, 5.1.5

Номер по
каталогу

Указывает номер медицинского
изделия по каталогу изготовителя.
Источник: ISO 15223, 5.1.6

Температур-ный
диапазон

Указывает температурный
диапазон, в пределах которого
медицинское изделие надежно
сохраняется. ISO 15223, 5.3.7

Запрет на
повторное
применение

Указывает, что медицинское
изделие предназначено только
для однократного применения.
Источник: ISO 15223, 5.4.2

Медицинское
изделие MD Указывает, что изделие является

медицинским изделием. Источник:
ISO 15223, 5.7.7

Уникальный
идентификатор
изделия

UDI
Обозначает табличку, на которой
указан номер уникального
идентификатора изделия.
Источник: ISO 15223, 5.7.10

Импортер
Указывает организацию,
занимающуюся импортом
медицинского изделия в регионе.
Источник: ISO 15223, 5.1.8

Маркировка CE
0123

Указывает на соответствие
медицинского изделия всем
действующим нормативным
положениям и директивам
ЕС, требующим привлечения
уполномоченных органов.

Знак
соответствия
при регистрации
продукции в
Украине

Указывает на соответствие
техническим регламентам по
медицинским изделиям в Украине.

Знак «Зелёная
точка»

Указывает об участии в
финансировании национальной
компании по утилизации упаковки
в соответствии с европейской
директивой №. 94/62 и
соответствующим национальным
законом. Европейская организация
по утилизации упаковки.

Полиэтилен
низкой
плотности

Указывает на то, что пластмассовый
компонент из полиэтилена низкой
плотности подходит для вторичной
переработки. Официальный
журнал ЕС; решение комиссии
(97/129/EC)

Негофрированный
картон

Указывает на то, что картонный
материал подходит для вторичной
переработки. Официальный
журнал ЕС; решение комиссии
(97/129/EC)

Соблюдайте
инструкции по
эксплуатации /
указания
краткого
руководства

Указывает на необходимость
обязательно ознакомиться с
инструкциями по эксплуатации /
указаниями краткого руководства.
ISO 7010-M002

Для получения дополнительной информации см.
HCBGregulatory.3M.com

YБЪЛГАРСКИ

Описание на продукта
Универсалният възстановителен материал 3M Filtek Easy Match
представлява възстановителен рентгеноконтрастен композит,
активиран от видимата светлина, предназначен за използване при
възстановяване на предни и задни зъби. Трите налични нюанса
(ярък, естествен, топъл) имат телесна непрозрачност. Пълнителите
са комбинация от неагломериран/неагрегиран силициев пълнител
с размер 20 nm, неагломериран/неагрегиран циркониев пълнител с
размери от 4 до 11 nm и агрегиран циркониев/силициев клъстърен
пълнител (състоящ се от силициеви частици с размери 20 nm
и циркониеви частици с размери от 4 до 11 nm). Универсалният
възстановител 3M Filtek Easy Match има среден размер на клъстерите
на агрегата от 0,6 до 10 микрона. Напълнеността с неорганичен
пълнител е 78,5% тегловни %. (63,3% обемни %). Универсалният
материал 3M Filtek Easy Match съдържа бис-GMA, UDMA, TEGDMA,
PEGDMA и бис-EMA смоли. Той е опакован в традиционни шприци
и капсули, съдържащи една доза. Дентален адхезив, като този
произвеждан от 3M Company, се използва за постоянно свързване на
възстановяването към зъбната структура.

Обща информация
Универсалният възстановителен материал 3M Filtek Easy Match
съответства на ISO 4049: Дентален възстановителен материал на
полимерна основа, класифициран като материал от Тип 1 и Клас 2.
Всички оттенъци са рентгеноконтрастни със стойност 2,4 mm
алуминий. За контекст стойност на рентгеноконтрастност от
1 mm алуминий има еквивалент на рентгеноконтрастност като
на дентина. Стойност от 2 mm алуминий има еквивалент на
рентгеноконтрастност като на емайла.

Предназначение
Дентална композитна смола за реставрация на предни и задни зъби.

Показания за употреба
3M Filtek Easy Match е предназначен за използване при:

• Директни антериорни и постериорни възстановявания
(включително оклузалните повърхности)

• Изграждане на зъбни пънчета
Противопоказания
Няма

Целеви потребители
Обучени специалисти по стоматология, т.е. общи стоматолози,
дентални асистенти/хигиенисти, които имат теоретически и
практически познания за използването на дентални продукти.

Целева популация пациенти
Пациент, който се нуждае от възстановяване на зъбите, според
препоръката на стоматолога, освен ако определено състояние на
пациента не ограничава употребата – например известна алергия
към изделието.

Клинична полза
Възстановяване на орална естестика и функция.

Рискове и нежелани реакции
• Алергична реакция (т.е. зачервяване, подуване, сърбеж, усещане

за парене близо до мястото на приложение)
• Постоперативна чувствителност/болка
Предпазни мерки и предупреждения
За пациентите
Този продукт съдържа вещества, които могат да предизвикат
алергична реакция у някои лица при контакт с кожата. Избягвайте
употребата на този продукт при пациенти с данни за алергия към
акрилати. При продължителен контакт с меките тъкани в устната
кухина измийте обилно с вода. При възникване на алергична
реакция потърсете медицинска помощ, отстранете продукта, ако е
необходимо, и преустановете употребата му.
За стоматологичния персонал
Компюлите могат да се затоплят (не затопляйте шприците).
Този продукт съдържа вещества, които могат да предизвикат
алергична реакция у някои лица при контакт с кожата. За да се
намали рискът от алергична реакция, контактът с тези материали
трябва да се сведе до минимум. По-конкретно, избягвайте контакт
с неполимеризиран продукт. При контакт с кожата измийте с
вода и сапун. Препоръчва се употреба на защитни ръкавици
и безконтактни техники. Акрилатите могат да проникнат през
ръкавиците за обща употреба. Ако продуктът влезе в контакт
с ръкавиците, отстранете и изхвърлете ръкавиците, измийте
незабавно ръцете си с вода и сапун и използвайте нови ръкавици.
При поява на алергична реакция потърсете медицинска помощ, ако
е необходимо.

Инструкции за употреба
Подготовка
1. Профилактично почистване: Зъбите трябва да се почистят с

пемзова паста и вода, за да се отстранят повърхностните петна.
2. Избор на оттенък: Преди да изолирате зъба, изберете

подходящия(те) оттенък(ци) на материала за възстановяване.
При повечето възстановявания нюансът „Естествен“ ще
подхожда. За по-ярки или по-топли усмивки може да се избере
нюанс „Ярък“ или „Топъл“.
2.1 Първоначалната употреба на продукта/цвета на зъбите е

трудно да се идентифицира:
a) Подбиране на цвят: Огледайте зъба на пациента, който

трябва да бъде възстановен. Изберете „Естествен“ нюанс
и поставете малко топче от композита върху зъба,
който ще се възстановява (без ецване или бондинг).
Манипулирайте материала до приблизителната дебелина
на мястото на възстановяването. Втвърдете. Оценете
съответствието на оттенъка под различни светлинни
източници.

• Ако композитът е с добър нюанс в сравнение със зъба,
продължете с избрания „Естествен“ нюанс

• Ако композитът е твърде светъл в сравнение със зъба,
изберете „Топъл“ нюанс

• Ако композитът е твърде тъмен в сравнение със зъба,
изберете „Ярък“ нюанс
Отстранете възстановителния материал от неецвания зъб
със сонда.

b) Конвенционален подход: Определете цвета на зъба,
който ще възстановявате, като използвате ръководство за
класически нюанси VITA. Изберете съответния нюанс от
таблицата по-долу.

Ярък Естествен Топъл

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Интуитивно използване на продукта: Огледайте зъба на
пациента, който трябва да бъде възстановен. Интуитивно
изберете нюанса в зависимост от цвета и стойността. При
повечето възстановявания нюансът „Естествен“ ще подхожда.
За по-ярки или по-топли усмивки може да се избере нюанс
„Ярък“ или „Топъл“.

Забележка: За сложни многоцветни възстановявания помислете за
мулти-непрозрачна, многоцветна композитна система.
3. Изолация: Предпочитаният метод на изолиране е с кофердам.

Могат да се използват и тампони от памук и слюносмукател.
Директни възстановявания
1. Препариране на кавитета:

1.1 Предни възстановявания: Използвайте конвенционални
препарации на кавитета за всички възстановявания на
класове III, IV и V.

1.2 Задни възстановявания: Извършете препарация на
кавитета. Контурите и острите ъгли трябва да бъдат
загладени. Във вътрешната част на препарацията не трябва
да има остатъци от амалгама или друга подложка, които
биха могли да попречат на проникването на светлина и,
следователно, на втвърдяването на възстановителния
материал.

2. Предпазване на пулпата: Ако се стигне до пулпата и ситуацията
изисква директно покриване, използвайте минимално
количество калциев хидроксид и след това поставете Liner/Base
където е подходящо, като този произведен от ЗМ Company.

3. Поставяне на матрица: Поставете избраната матрична система,
като следвате инструкциите за употреба на производителя.

4. Адхезивна система: Следвайте инструкциите на производителя
по отношение на ецване, свързване, нанасяне на адхезив и
полимеризиране, например, за адхезивите 3M™.

5. Дозиране на композита: Следвайте указанията,
съответстващи на избраната дозираща система.
5.1 Шприца: Дозирайте необходимото количество

възстановителен материал от шприцата върху смесителното
блокче, като завъртите дръжката бавно в посока на
часовниковата стрелка. За да избегнете изтичане на
възстановителния материал след дозирането, завъртете
дръжката с половин оборот обратно на часовниковата

стрелка, за да спрете изтичането на пастата. Незабавно
сменете капачката на шприцата. Ако няма да използвате
дозирания материал незабавно, съхранете го на недостъпно
за светлина място.

5.2.Еднократна капсула: Поставете капсулата в дозатора на
възстановителен материал 3M™, произведен за 3M Company.
Пълните указания и предпазни мерки ще намерите в
отделните инструкции на дозиращия пистолет за обтурации.
Екструдирайте възстановителния материал директно в
кавитета.

6. Поставяне:
6.1 Нанасяйте и фотополимеризирайте материала послойно,

както е указано в Раздел 7.
6.3 В работното поле не трябва да попада силна светлина.
6.4 Съвети за поставяне на материала при задни зъби:

a) За да се подпомогне на адаптирането, първият 1 mm слой
трябва да се постави и адаптира към проксималната
кутия.

б) Инструмент за уплътняване (или подобно устройство)
може да се използва, за да се положи материала във
всички вътрешни кавитети.

7. Полимеризиране: Този продукт е предназначен за
полимеризиране чрез излагане на халогенна или светодиодна
светлина с минимален интензитет 550 mW/cm2 в обхвата
400 – 500 nm. Полимеризирайте поотделно всеки слой, като
облъчвате цялата му повърхност с източник на силна видима
светлина, например 3M™ лампа за полимеризация. По време на
осветяването дръжте върха на световода възможно най-близо до
възстановителния материал.

Дълбочина
на слоя

Време за полимеризиране

Всички халогенни или
LED светлини
LED светлини

(с мощност 550-
1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(LED светлини 3M™

с мощност
1000-2000 mW/cm2)

2,0 мм 20 сек 10 сек

8. Оформяне на контура: Контурирайте повърхностите на
възстановяването с фин полиращ диамант, борер или камък.
Контурирайте проксималните повърхности с финиращи ленти
Sof-Lex™, произведени за 3M Company.

9. Ажустиране на оклузията: Проверете оклузията с тънка
артикулационна хартия. Проверете за центрично и латерално
изместване. Внимателно коригирайте оклузията, като отстраните
материала с фин полиращ диамант или камък.

10. Финиране и полиране: Полирайте със система за финиране и
полиране Sof-Lex™.

Условия за съхранение
1. Този продукт е предназначен за употреба при стайна

температура. При желание продуктът може да се затопли в уред
за затопляне преди употреба (не по-висока от 70 °С/158 °F, за не
повече от 1 час); само за компюли.

2. Продуктът се съхранява най-добре при стайна температура.
Ако продуктът се съхранява при по-ниски температури, преди
употреба го оставете да достигне стайна температура. Срокът
на годност при стайна температура е 36 месеца. Редовното
съхранение при околна температура по-висока от 27 °C/80 °F
може да намали срока на годност на продукта. Срокът на годност
е посочен върху външната опаковка.

3. Не излагайте възстановителните материали на силна светлина.
4. Не съхранявайте материалите в близост до продукти, съдържащи

евгенол.
Третиране след употреба
Компюли
Компюлата е само за еднократна употреба и трябва да се изхвърли
след употреба.
Шприци
Боравене:

За да се предотврати замърсяването, шприцата трябва да се
манипулира извън зоната за третиране с нови, неизползвани
ръкавици за еднократна употреба. Шприцата не може да бъде
преработена. Изхвърлете шприцата, ако е замърсена, напр. с кръв,
слюнка, телесни течности или замърсени ръце. Шприцата няма да
бъде повредена от случайния контакт с вода, сапун или стандартни
кърпички или спрей за почистване и дезинфекция. Многократният
контакт с течност и енергичното избърсване могат да повредят
етикета. Не поставяйте шприцата във вана за дезинфекция или
устройство за почистване и дезинфекция (термичен дезинфектор).
Проверка, поддръжка, изпитване:

Преди всяка употреба преглеждайте шприцата за повреди,
обезцветяване и замърсяване. Не използвайте повредени и
замърсени шприци при никакви обстоятелства.

Съставки
Силанизирана керамика, Бисфенол A диглицидил етер
диметакрилат, Бисфенол A полиетилен гликол диетер диметакрилат,
диуретан диметакрилат, силанизиран силиций, полиетилен
гликол диметакрилат, силанизиран цирконий, триетилен гликол
диметакрилат

ИЛБ/ЛИБ и изхвърляне
• Вижте информационния лист за безопасност/листа с информация

за безопасност (наличен на адрес www.3M.com, или като се
свържете с местния филиал) за информация за изхвърлянето и
съставките.

• Информация относно правилното изхвърляне на продукта ще
намерите в информационните листове за безопасност (ИЛС/ЛИБ);
в противен случай продуктът трябва да се изхвърли в
съответствие с местните или регионалните разпоредби.

• Обърнете специално внимание на изхвърлянето на замърсените
отпадъци, за да избегнете рискове за здравето вследствие на
неправилно третиране.

Информация за клиента
• Съобщавайте на 3M и на местния компетентен орган (ЕС) или

местния регулаторен орган за сериозни инциденти, възникнали
във връзка с изделието.

• Забранено е на всички лица да предоставят всякаква
информация, която се отклонява от предоставената в настоящия
лист с инструкции.

• Обобщена информация за безопасност и клинична ефективност
можете да намерите на https://ec.europa.eu/tools/eudamed, основен
UDI-DI: 06082238401020000000047BK

Речник на символите

Наименование
на символа Символ Описание и референции

Производител
Посочва производителя на
медицинското изделие. Източник:
ISO 15223, 5.1.1

Упълномощен
представител в
Европейската
общност/
Европейския
съюз

EC REP

Посочва упълномощен
представител в Европейската
общност/Европейския съюз.
Източник: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ЕС
и/или 2014/30/ЕС

Дата на
производство

Посочва датата, на която е
произведено медицинското
изделие. ISO 15223, 5.1.3

Да се използва
преди

Посочва датата, след която
медицинското изделие не трябва да
се използва. ISO 15223, 5.1.4

Код на партида
Посочва кода на партидата
на производителя с цел
идентифициране на партидата или
групата. Източник: ISO 15223, 5.1.5

Каталожен
номер

Посочва каталожния номер
на производителя с цел
идентифициране на медицинското
изделие. Източник: ISO 15223, 5.1.6

Темпе-ратурна
граница

Посочва температурната
граница, до която употребата на
медицинското изделие е безопасна.
ISO 15223, 5.3.7

Да не се
използва
повторно

Посочва медицинско изделие,
което е предназначено само за
еднократна употреба. Източник: ISO
15223, 5.4.2

медицинско
изделие MD Обозначава, че артикулът е

медицинско изделие. Източник: ISO
15223, 5.7.7

Уникален
идентификатор
на
устройството

UDI
Показва носител, който съдържа
уникална информация за
идентификатор на устройството.
Източник: ISO 15223, 5.7.10

вносител
Посочва субекта, внасящ
медицинското изделие в
конкретния регион. Източник: ISO
15223, 5.1.8

CE знак
0123

Посочва отговаряне на всички
приложими регламенти и
директиви на Европейския съюз с
участие на нотифицирания орган.

Украински знак
Обозначава съответствие с
украинските технически правила
относно медицинските изделия.

Търговска
марка „Зелена
точка“

Обозначава финансов принос
към национално дружество за
оползотворяване на опаковъчни
материали съгласно европейска
Директива 94/62 и съответното
национално законодателство.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Полиетилен с
ниска плътност

Обозначава, че опаковката
на продукта е изработена от
полиетилен с ниска плътност.
Официален вестник на Европейския
съюз; Решение на Комисията
(97/129/ЕО)

Невълнообразен
картон

Обозначава, че опаковката
на продукта е изработена от
негофриран картон. Официален
вестник на Европейския съюз;
Решение на Комисията (97/129/ЕО)

Направете
справка с
инструкциите
за употреба/
брошура

За означаване, че инструкциите за
употреба/брошурата трябва да се
прочетат. ISO 7010-M002

За допълнителна информация вижте HCBGregulatory.3M.com

XHRVATSKI

Opis proizvoda
Univerzalni materijal za ispune 3M Filtek Easy Match restauracijski je
radiopakni kompozit koji se aktivira vidljivom svjetlošću, a razvijen je za
restauracije prednjih i stražnjih zubi. Tri dostupne nijanse (Bright, Natural,
Warm / svijetla, prirodna, topla) imaju neprozirnost sličnu prirodnoj. Punila
su kombinacija nenakupljenog/neagregiranog silika punila veličine 20 nm,
nenakupljenog/neagregiranog cirkonij punila veličine od 4 do 11 nm i
agregiranog kombiniranog cirkonij/silika punila (sastoji se od čestica
silike veličine 20 nm i čestica cirkonija veličine od 4 do 11 nm). Univerzalni
materijal za ispune 3M Filtek Easy Match ima prosječnu veličinu čestica od
0,6 do 10 mikrona. Volumni udio anorganskog punila iznosi 78,5 % težine
(63,3 % volumena). Univerzalni materijal 3M Filtek Easy Match sadrži smole
bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA i bis‑EMA. Pakiran je u tradicionalnim
štrcaljkama i kapsulama za jednokratnu uporabu. Zubni adheziv, poput
onih koje proizvodi tvrtka 3M, koristi se za trajno vezivanje restauracije na
strukturu zuba.

Opće informacije
Univerzalni materijal za ispune 3M Filtek Easy Match usklađen je s ISO
4049: Zubni restauracijski materijal na bazi polimera klasificiran kao
materijal tipa 1 i klase 2.
Sve su nijanse radionepropusne s vrijednošću od 2,4 mm debljine aluminija.
U ovom kontekstu, radionepropusnost 1 mm aluminija jednaka je onoj
dentina. Radionepropusnost 2 mm aluminija jednaka je onoj zubne cakline.

Namjena
Dentalna kompozitna smola za restauraciju prednjih i zadnjih zuba.

Indikacije za uporabu
Univerzalni materijal za ispune 3M Filtek Easy indiciran je za uporabu kod:

• Direktne restauracije prednjih i stražnjih zuba (uključujući
okluzalne površine)

• Nadogradnje
Kontraindikacije
Nema

Predviđeni korisnici
Profesionalni stomatolozi, npr. stomatolozi, zubni tehničari/higijeničari koji
posjeduju teoretsko i praktično znanje o uporabi proizvoda za zube.

Predviđena populacija pacijenata
Pacijent kojem je po preporuci stomatologa potrebna restauracija zuba,
osim u slučaju bolesti pacijenta, kao što je alergija koja ograničava
uporabu proizvoda.

Kliničke prednosti
Restauracija oralne estetike i funkcije.

Rizici i neželjene pojave
• Alergijske reakcije (npr. crvenilo, oticanje, svrbež, osjećaj pečenja u

blizini mjesta primjene)
• Postoperativna osjetljivost/bol
Mjere opreza i upozorenja
Za pacijente
Ovaj proizvod sadržava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzročiti
alergijsku reakciju u dodiru s kožom. Izbjegavajte uporabu ovog proizvoda
kod pacijenata koji su alergični na akrilate. Pri produženom kontaktu s mekim
tkivom u ustima isperite velikom količinom vode. Ako dođe do alergijske
reakcije, po potrebi zatražite liječničku pomoć, uklonite proizvod ako je
nužno i prekinite daljnju uporabu.

Za stomatološko osoblje
Kapsule se mogu zagrijavati (nemojte zagrijavati štrcaljke).

Ovaj proizvod sadržava tvari koje kod nekih osoba mogu prouzročiti
alergijsku reakciju u dodiru s kožom. Kako biste smanjili rizik od alergijske
reakcije, svedite izloženost ovim materijalima na minimum. Posebice
izbjegavajte izlaganje nepolimeriziranom proizvodu. Ako koža dođe u
kontakt s ovim tvarima, operite je sapunom i vodom. Preporučuje se uporaba
zaštitnih rukavica i tehnike bez dodira. Akrilati mogu prodrijeti kroz rukavice
koje se obično upotrebljavaju. Ako dođe do kontakta tvari s rukavicom,
uklonite i bacite rukavicu, odmah operite ruke sapunom i vodom te stavite
novu rukavicu. Ako dođe do alergijske reakcije, po potrebi potražite
liječničku pomoć.

Upute za uporabu
Priprema
1. Profilaksa: Zube treba očistiti otopinom plavučca i vode kako bi se

odstranile površinske mrlje.
2. Izbor nijanse: Prije izolacije zuba odaberite odgovarajuću nijansu

restorativnog materijala. Kod većine restauracija odgovarat će nijansa
„Natural“ (prirodna). Za svjetliji ili topliji osmijeh možete odabrati nijansu
„Bright“ (svijetla) ili „Warm“ (topla).
2.1 Početna uporaba / nijansu zuba teško je odrediti:

a) Određivanje pomoću uzorka: Promotrite pacijentov zub kojeg
treba restaurirati. Odaberite nijansu „Natural“ (prirodna) i
postavite malien uzorak kompozita na zub za restauriranje
(bez jetkanja ili lijepljenja). Oblikujte materijal prema približnoj
debljini i mjestu restauracije. Polimerizirajte svjetlom. Ocijenite
podudaranje boje u različitim svjetlosnim uvjetima.

• Ako se boja kompozita dobro podudara s onom zuba, nastavite s
odabranom nijansom „Natural“ (prirodna)

• Ako je kompozit presvijetao u odnosu na zub, odaberite nijansu
„Warm“ (topla)

• Ako je kompozit pretaman u odnosu na zub, odaberite nijansu
„Bright“ (svijetla)

Sondom uklonite restauracijski materijal s nejetkanog zuba.

b) Konvencionalni pristup: Odredite nijansu zuba kojeg treba
restaurirati prema klasičnom ključu boja VITA. Odaberite
odgovarajuću nijansu iz tablice u nastavku.

Svijetla Prirodna Topla

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuitivna uporaba proizvoda: Promotrite pacijentov zub kojeg treba
restaurirati. Intuitivno odaberite nijansu ovisno o boji i vrijednosti.
Kod većine restauracija odgovarat će nijansa „Natural“ (prirodna). Za
svjetliji ili topliji osmijeh možete odabrati nijansu „Bright“ (svijetla) ili
„Warm“ (topla).

Napomena: Za složene restauracije u više nijansi, razmislite o kompozitnom
sustavu s više opcija neprozirnosti i više nijansi.
3. Izolacija: Preferirana metoda izolacije je gumena plahtica. Također se

mogu upotrijebiti pamučni jastučići i sisaljka.
Direktne restauracije
1. Priprema kaviteta:

1.1 Restauracije prednjih zubi: Za sve ispune III, IV i V razreda kavitet
pripremite na uobičajen način.

1.2 Restauracije stražnjih zubi: Pripremite kavitet. Ravni bridovi i
oštri kutovi moraju se zaobliti. U unutarnjem dijelu pripreme ne
smije ostati amalgama ili nekog drugog materijala za podlogu koji
bi mogao onemogućiti prodor svjetla i stvrdnjavanje materijala
za ispune.

2. Zaštita pulpe: Ako je došlo do izloženosti pulpe i ako situacija zahtjeva
postupak izravnog pokrivanja pulpe, primijenite minimalnu količinu
kalcijeva hidroksida na izloženom mjestu, a nakon toga nanesite
odgovarajuću oblogu/bazu, poput onih koje proizvodi tvrtka 3M.

3. Postavljanje matrice: Stavite željenu matricu prateći upute za
uporabu proizvođača.

4. Sustav ljepila: Pridržavajte se uputa proizvođača za jetkanje, nanošenje
podloge, nanošenje adheziva i polimerizaciju, na primjer adheziva
tvrtke 3M™.

5. Doziranje kompozita: Pratite upute ovisno o odabranom
sustavu doziranja.
5.1 Štrcaljka: Istisnite potrebnu količinu materijala za restauraciju iz

štrcaljke na podlogu za miješanje polaganim okretanjem ručice u
smjeru kazaljke na satu. Da biste spriječili istjecanje materijala nakon
što ste istisnuli potrebnu količinu, okrenite klip u smjeru obrnutom
od kazaljke na satu čime se zaustavlja istjecanje materijala. Odmah
vratite poklopac na štrcaljku. Ako se ne iskoristi odmah, istisnuti
materijal mora se zaštititi od svjetla.

5.2 Kapsula za jednokratnu uporabu: Umetnite kapsulu u 3M™
dispenzer za doziranje materijala za restauraciju proizveden u tvrtki
3M. Za potpune upute i mjere opreza pogledajte upute za uporabu
dozatora. Istisnite restauracijski materijal izravno u kavitet.

6. Postavljanje:
6.1 Nanosite kompozit u slojevima i polimerizirajte ga svjetlošću kako je

opisanu u Odjeljku 7.
6.3 Izbjegavajte intenzivno svjetlo u radnom polju.
6.4 Korisni savjeti za nanošenje na stražnje zube:

a) Zbog bolje adaptacije može se postaviti prvi sloj debljine 1 mm i
prilagoditi proksimalnoj stijenki.

b) Nabijač (ili slični instrument) može se upotrijebiti kako bi se
materijal potpuno adaptirao unutar kaviteta.

7. Polimerizacija: Ovaj se proizvod mora polimerizirati izlaganjem
halogenom ili LED svjetlu minimalnog intenziteta od 550 mW/cm2 u
rasponu od 400 – 500 nm. Polimerizirajte svaki sloj izlažući čitavu
površinu izvoru vidljivog svjetla visokog intenziteta, kao što je svjetlo
za polimerizaciju tvrtke 3M™. Tijekom postupka polimerizacije vrh za
usmjeravanje svjetla držite što je moguće bliže restauraciji.

Dubina
kaviteta

Vrijeme polimerizacije

Sva halogena ili LED svjetla
LED svjetla (izlazne snage

550 – 1000 mW/cm2)

Eliparä S10
3M™ LED svjetla

(s izlaznom snagom od
1000 – 2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Oblikovanje: Oblikujte površinu ispuna finim dijamantnim, gumenim ili
kamenim finirerima. Oblikujte proksimalne površine trakama za završnu
obradu Sof‑Lex™ proizvedenim za tvrtku 3M.

9. Prilagođavanje okluzije: Provjerite okluziju pomoću tankog
artikulacijskog papira. Ispitajte kontakte pri centralnoj i lateralnoj
okluziji. Pažljivo prilagodite okluziju uklanjanjem viška materijala finim
dijamantom ili kamenom za poliranje.

10. Završna obrada i poliranje: Polirajte koristeći se sustavom za završnu
obradu i poliranje Sof‑Lex™.

Uvjeti skladištenja
1. Ovaj proizvod namijenjen je uporabi pri sobnoj temperaturi. Ako je

potrebno, proizvod se prije upotrebe može zagrijati u komercijalnom
grijaču (na temperaturi koja ne smije prelaziti 70 °C/158 °F i kraće od
1 sata); samo za kapsule.

2. Proizvod čuvajte na sobnoj temperaturi. Ako je bio pohranjen na
hladnijem mjestu, pričekajte da temperatura proizvoda dostigne sobnu.
Rok trajanja na sobnoj temperaturi je 36 mjeseca. Temperature okoline
koje su više od 27 °C/80 °F mogu skratiti rok trajanja. Datum isteka
nalazi se na poleđini ambalaže.

3. Ne izlažite restauracijske materijale jakom svjetlu.
4. Ne skladištite materijal u blizini proizvoda koji sadržavaju eugenol.
Rukovanje nakon uporabe
Kapsule
Kapsula je namijenjena samo za jednokratnu uporabu i treba je baciti
nakon upotrebe.

Štrcaljke
Rukovanje:

Kako bi se spriječila kontaminacija, štrcaljkom treba rukovati izvan područja
liječenja u novim, nekorištenim rukavicama za jednokratnu uporabu. Štrcaljka
se ne može ponovno obraditi. Odložite štrcaljku ako je kontaminirana,
npr. krvlju, slinom, prskanjem tjelesnih tekućina ili kontaminiranim rukama.
Štrcaljka se neće oštetiti slučajnim kontaktom s vodom, sapunom ili
standardnim maramicama za čišćenje i dezinfekciju ili raspršivanjem.
Ponovljeni kontakt s tekućinom i snažno brisanje mogu oštetiti naljepnicu.
Štrcaljku nemojte stavljati u kupelj za dezinfekciju ili uređaj za pranje i
dezinfekciju (jedinicu za dezinfekciju toplinom).

Pregled, održavanje i ispitivanje:

Prije svake uporabe provjerite da na štrcaljki nema oštećenja, promjene boje
i onečišćenja. Nemojte upotrebljavati oštećene i kontaminirane štrcaljke ni
pod kojim okolnostima.

Sastojci
Keramika tretirana silanomi, bisfenol A diglicidil eter dimetakrilat, bisfenol
A polietilen glikol dieter dimetakrilat, diuretan dimetakrilat, silicijev dioksid
tretiran silanom, polietilen glikol dimetakrilat, cirkonij tretiran silanom,
trietilen glikol dimetakrilat

SDS/SIS i odlaganje
• Pogledajte sigurnosno‑tehnički list/tablicu sa sigurnosnim informacijama

(dostupno na www.3M.com,ili kod vaše lokalne podružnice) za
informacije o odlaganju i sastojcima.

• U sigurnosno‑tehničkom listu/tablici sa sigurnosnim informacijama
potražite informacije o odlaganju ili upute za odlaganje u skladu s
lokalnim ili regionalnim propisima.

• Obratite posebnu pažnju na odlaganje kontaminiranog otpada kako biste
izbjegli zdravstvene rizike uzrokovane nepropisnim rukovanjem.

Podaci za kupce
• Ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s uređajem prijavite tvrtki 3M i

lokalnom nadležnom tijelu (EU) ili lokalnoj regulatornoj agenciji.
• Nijedna osoba nije ovlaštena dati bilo kakve informacije koje odstupaju

od informacija navedenih u ovom listu s uputama.
• Sažetak Sigurnosne i kliničke učinkovitosti potražite na https://ec.europa.

eu/tools/eudamed, osnovni UDI‑DI: 06082238401020000000047BK

Pojmovnik simbola

Naziv simbola Simbol Opis i referenca

Proizvođač Označava proizvođača medicinskih
proizvoda. Izvor: ISO 15223, 5.1.1

Ovlašteni
zastupnik u
Europskoj
zajednici /
Europskoj uniji

EC REP

Označava ovlaštenog zastupnika u
Europskoj zajednici / Europskoj uniji.
Izvor: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/ili
2014/30/EU

Datum
proizvodnje

Označava datum kada je medicinski
proizvod proizveden. ISO 15223, 5.1.3

Rok valjanosti
Navodi datum nakon kojeg se
medicinski proizvod ne smije koristiti.
ISO 15223, 5.1.4

Serijski broj
Označava serijski broj proizvođača
kojim se može identificirati šarža ili
serija. Izvor: ISO 15223, 5.1.5

Kataloški broj
Označava kataloški broj proizvođača
tako da se medicinski proizvod može
identificirati. Izvor: ISO 15223, 5.1.6

Ograničenje
temperature

Navodi ograničenja temperature do
kojih se medicinski proizvod može
izložiti na siguran način. ISO 15223,
5.3.7

Nije za
višekratnu
uporabu

Označava medicinski proizvod koji
je namijenjen samo za jednokratnu
uporabu. Izvor: ISO 15223, 5.4.2

Medicinski
proizvod MD Označava da je stavka medicinski

proizvod. Izvor: ISO 15223, 5.7.7

Jedinstvena
identifikacija
proizvoda

UDI
Označava nosač koji sadrži podatke o
jedinstvenoj identifikaciji proizvoda.
Izvor: ISO 15223, 5.7.10

Uvoznik
Označava tvrtku koja uvozi medicinski
proizvod na određeni lokalitet. Izvor:
ISO 15223, 5.1.8

CE oznaka
0123

Označava usklađenost sa svim
primjenjivim uredbama i direktivama
Europske unije koje se odnose i na
prijavljeno tijelo.

Ukrajinska
oznaka

Označava sukladnost sa Ukrajinskim
Tehničkim odredbama za medicinske
proizvode

Zelena točka

Označava financijski doprinos
lokalnoj tvrtki za povrat ambalaže
prema europskoj direktivi br. 94/62 i
odgovarajućim nacionalnim zakonima.
Organizacija za oporabu ambalaže za
Europu

Polietilen niske
gustoće

Označava da je pakiranje proizvoda
izrađeno od polietilena niske gustoće.
Službeni list EK‑a; Odluka Komisije
(97/129/EZ)

Vlaknasta ploča
nevalovita

Označava da je pakiranje proizvoda
izrađeno od nevalovite vlaknaste ploče.
Službeni list EK‑a; Odluka Komisije
(97/129/EZ)

Pogledajte upute
za uporabu /
priručnik

Označava da se upute za
uporabu / priručnik moraju pročitati.
ISO 7010‑M002

Više informacija možete pronaći na poveznici HCBGregulatory.3M.com

NMAGYAR

Termékleírás
A 3M Filtek Easy Match univerzális tömőanyag egy látható hullámhosszú
fényre kötő, sugárfogó, kompozit tömőanyag, amely az elülső és hátsó
fogak restaurációjára szolgál. A három rendelkezésre álló árnyalat (Bright
(ragyogó), Natural (természetes), Warm (meleg)) a természetes fogakhoz
hasonló mértékben átlátszatlan. A töltőanyagokat a nem agglomerált /
nem aggregált 20 nm‑es szilícium‑dioxid, nem agglomerált / nem aggregált
4–11 nm‑es cirkónium és aggregált cirkónium/szilícium‑dioxid klaszter
(20 nm‑es szilícium‑dioxid és 4–11 nm‑es cirkónium részecskék)
kombinációja alkotja. A 3M Filtek Easy Match univerzális tömőanyag átlagos
klaszterrészecske‑mérete 0,6–10 mikron. A tömőanyag szervetlen részének
tömegszázaléka körülbelül 78,5% (63,3 térfogat%). A 3M Filtek Easy Match
univerzális termék bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA és bis‑EMA
gyantát tartalmaz. Kiszerelése hagyományos fecskendős, illetve egyadagos
kapszula. A fogszerkezethez történő végleges ragasztást fogászati
ragasztóanyag – például a 3M vállalat által gyártott termék – segítségével
kell végrehajtani.

Általános tudnivalók
A 3M Filtek Easy Match univerzális tömőanyag az ISO 4049: Polimer alapú
fogászati helyreállító anyagokra vonatkozó szabvány szerint az 1. típusba és a
2. osztályba tartozik.
Minden árnyalat sugárfogó tulajdonságú, 2,4 mm‑es alumíniumnak
megfelelő értékkel. Viszonyításképpen: 1 mm alumínium radioopacitása
megegyezik a dentinével. 2 mm alumínium radioopacitása megegyezik
a zománcéval.

Rendeltetés
Fogászati kompozit műgyanta anterior és poszterior restaurációkhoz
való használatra.

Felhasználási javallatok
A 3M Filtek Easy Match univerzális tömőanyag a következő
esetekben használható:

• Direkt anterior és poszterior restaurációkhoz (beleértve az okkluzális
felszíneket is)

• Csonkfelépítésekhez
Ellenjavallatok
Nincsenek

Célfelhasználók
Képzett fogászati szakemberek, azaz általános fogorvosok, fogászati
asszisztensek / dentálhigiénikusok, akik elméleti és gyakorlati ismeretekkel
rendelkeznek a fogászati termékek használatával kapcsolatban.

Célzott betegpopuláció
Fogászati restaurációt igénylő betegek a fogorvos javaslatának megfelelően,
hacsak a beteg állapota – például az anyaggal szembeni ismert allergia –
nem korlátozza a felhasználhatóságot.

Klinikai előny
Az orális esztétikum és funkció helyreállítása.

Kockázatok és nemkívánt hatások
• Allergiás reakció (azaz bőrpír, duzzanat, viszketés, égő érzés az

alkalmazási hely közelében)
• A beavatkozást követő érzékenység/fájdalom
Óvintézkedések és figyelmeztetések
Betegek számára
Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bőrrel történő érintkezéskor
allergiás reakciót válthatnak ki bizonyos személyeknél. A készítmény
használata kerülendő akrilátallergiás beteg esetén. Ha az anyag hosszabb
ideig érintkezik a száj lágyszöveteivel, öblítse át bő vízzel az érintett
területet. Allergiás reakció esetén, ha szükséges, kérjen orvosi segítséget,
szükség esetén távolítsa is el a terméket, és a későbbiekben ne használja.

Fogászati szakemberek számára
A kapszulákat lehet melegíteni. (A fecskendőket ne melegítse.)

Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek bőrrel történő érintkezéskor
allergiás reakciót válthatnak ki bizonyos személyeknél. Az allergiás reakció
kockázatának csökkentése érdekében minimalizálni kell a közvetlen
érintkezést ezekkel az anyagokkal. Különösen kerülni kell a még nem
polimerizált termékkel való érintkezést. Ha a termék szabad bőrfelszínhez ér,
az érintett területet szappannal és vízzel mossa le. Védőkesztyű használata
és érintésmentes technika alkalmazása ajánlott. Az akrilátok áthatolhatnak
a szokványos védőkesztyűkön. Ha a termék érintkezik a kesztyűvel, vegye
le és dobja ki a kesztyűt, azonnal mosson kezet vízzel és szappannal,
majd vegyen fel új kesztyűt. Allergiás reakció esetén – szükség szerint –
forduljon orvoshoz.

Használati útmutató
Előkészítés
1. Profilaxis: A fogakat depuráló pasztával és vízzel gondosan meg kell

tisztítani a felületi szennyeződések eltávolítása céljából.
2. A színárnyalat kiválasztása: A fog izolálása előtt válassza ki a megfelelő

színárnyalatú tömőanyagot. A legtöbb restauráció esetében a „Natural”
(természetes) árnyalat jó színegyezést ad. Ragyogóbb vagy melegebb
színű mosoly esetén a „Bright” vagy „Warm” árnyalat is választható.
2.1 A termék első alkalmazása / a fog árnyalata

nehezen meghatározható:
a) Pettypróba: Figyelje meg a restaurálni kívánt fogat. Válassza ki

a „Natural” (természetes) árnyalatot és helyezzen egy kis petty
kompozitot a restaurálni kívánt fogra (savazás és ragasztás
nélkül). Az anyagot úgy helyezze fel, hogy az megközelítse a
készítendő restauráció vastagságát és elhelyezkedését. Végezzen
polimerizációt. Ellenőrizze a színhelyességet különböző
fényforrások mellett.

• Amennyiben a kompozit árnyalata jól illeszkedik a
foghoz, folytassa a beavatkozást a kiválasztott „Natural”
(természetes) árnyalattal.

• Ha a kompozit túlságosan világos a foghoz képest, válassza a
„Warm” (meleg) árnyalatot.

• Ha a kompozit túlságosan sötét a foghoz képest, válassza a
„Bright” (ragyogó) árnyalatot.
Egy szonda segítségével pattintsa le a tömőanyagot a még nem
savazott fogról.

b) Konvencionális módszer: A VITA classical fogszínkulcs
segítségével határozza meg a restaurálni kívánt fog
színárnyalatát. Válassza ki a megfelelő színárnyalatot az alábbi
táblázatból.

Bright (ragyogó) Natural (természetes) Warm (meleg)

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 A termék intuitív alkalmazása: Figyelje meg a restaurálni kívánt
fogat. A színtelítettség és fehértartalom alapján intuitív módon
válassza ki a színárnyalatot. A legtöbb restauráció esetében a
„Natural” (természetes) árnyalat jó színegyezést ad. Ragyogóbb
vagy melegebb színű mosoly esetén a „Bright” vagy „Warm” árnyalat
is választható.

Megjegyzés: Összetett, több árnyalatú restaurációkhoz érdemes többféle
opacitású, többféle árnyalatú kompozitrendszert választani.

3. Izolálás: A javasolt izolálási módszer a kofferdam. Használható
vattatekercs és nyálelszívó is.

Direkt restaurációk
1. A kavitás előkészítése:

1.1 Anterior restaurációk: Minden III., IV. és V. osztályú restauráció
esetén alkalmazza a hagyományos kavitás‑előkészítést.

1.2 Poszterior restaurációk: Készítse elő a kavitást. Az üreg éleit és
sarkait kerekítse le. A preparált üreg belsejében nem maradhat vissza
amalgám vagy egyéb olyan alapanyag, amely zavarná a fényátvitelt
és ezáltal a tömőanyag kötési folyamatát.

2. A pulpa védelme: Ha a pulpaűr megnyílt, és a helyzet közvetlen
pulpasapkázást tesz szükségessé, használjon kis mennyiségű
kalcium‑hidroxidot az exponált területen, majd adott esetben használjon
alábélelő anyagot, például a 3M vállalat termékeit.

3. A matrica felhelyezése: Alkalmazza a választott matrica rendszert a
gyártó használati utasításának megfelelően.

4. Ragasztórendszer: A savazással, primerezéssel,
ragasztóanyag‑felhelyezéssel, valamint a polimerizációval kapcsolatban
kövesse a gyártó (pl. 3M™ ragasztógyártó) utasításait.

5. A kompozit adagolása: Kövesse a kiválasztott adagolórendszernek
megfelelő utasításokat.
5.1 Fecskendő: Nyomja ki a szükséges mennyiségű tömőanyagot a

fecskendőből az adagoló‑keverő lapra a fecskendő fogantyúját
lassan az óramutató járásával megegyező irányba forgatva. Ahhoz,
hogy a kiadagolás után megállítsa a tömőanyag további kifolyását a
fecskendőből, tekerje a fogantyút egy fél fordulatnyit az óramutató
járásával ellentétes irányba. A fecskendő kupakját haladéktalanul
helyezze vissza. Ha nem használja fel azonnal, akkor védje a fénytől a
kiadagolt kompozitot.

5.2 Egy dózist tartalmazó kapszula: Helyezze a kapszulát a 3M vállalat
részére gyártott 3M™ tömőanyag‑adagolóba. Az utasítások és
óvintézkedések teljes szövege a tömőanyag‑adagoló használati
útmutatójában megtalálhatóak. Adagolja a tömőanyagot közvetlenül
az üregbe.

6. Felhelyezés:
6.1 Rétegenként helyezze fel és fotopolimerizálja az anyagot a

7. fejezetben leírtak szerint.
6.3 Kerülje a munkaterület intenzív megvilágítását.
6.4 Javaslatok poszterior alkalmazáshoz:

a) Az adaptáció elősegítéséhez az első 1 mm‑es réteget
felhelyezheti és adaptálhatja a proximális részre.

b) Az anyag egy tömörítő műszer (vagy hasonló eszköz)
segítségével adaptálható a kavitás belső részeinek egészéhez.

7. Polimerizálás: Ezt a terméket legalább 550 mW/cm2 intenzitású,
400–500 nm tartományú halogénlámpával vagy LED‑lámpával
kell polimerizálni. Minden egyes újabb réteg polimerizációját
nagy fényintenzitású, látható fényű berendezéssel, például 3M™
polimerizációs lámpa segítségével végezze. A megvilágítás során tartsa
a fényvezető csőrét olyan közel a tömőanyaghoz, amennyire csak
lehetséges.

Réteg
mélysége

Polimerizációs idő

Minden halogén
vagy LED‑lámpa

LED‑lámpák (550–
1000 mW/cm2 fényerővel)

Eliparä S10
(3M™ LED‑lámpák

1000–2000 mW/cm2

fényerővel)

2,0 mm 20 mp 10 mp

8. Kontúrozás: Dolgozza ki a restaurátum felületeit finom
finírozógyémánttal, fúróval vagy csiszolókővel. A proximális felületek
kontúrját a 3M vállalat által gyártott Sof‑Lex™ finírozócsíkok
segítségével alakítsa ki.

9. Az okklúzió beállítása: Ellenőrizze az okklúziót vékony artikulációs papír
segítségével. Vizsgálja meg a középponti és laterális érintkezési pontokat.
Gondosan állítsa be az okklúziót úgy, hogy finom polírozógyémánt vagy
‑kő segítségével eltávolítja a felesleges tömőanyagot.

10. Finírozás és polírozás: A polírozást a Sof‑Lex™ finírozó‑ és
polírozórendszerrel végezze.

Tárolási körülmények
1. A terméket szobahőmérsékleten kell felhasználni. A terméket a

felhasználás előtt kívánság szerint fel lehet melegíteni kereskedelmi
forgalomban kapható melegítőberendezésben (legfeljebb 70 °C
(158 °F) hőmérsékletre, legfeljebb 1 órán át); kizárólag kapszulás
kiszerelés esetén.

2. A terméket igyekezzen szobahőmérsékleten tárolni. Hűtött helyen
történő tárolás esetén használat előtt hagyja, hogy a termék átvegye
a szoba hőmérsékletét. Eltarthatósága szobahőmérsékleten 36 hónap.
A rendszeresen 27 °C‑nál (80 °F) magasabb környezeti hőmérséklet
csökkentheti a termék eltarthatósági idejét. A lejárati idő a külső
csomagoláson található.

3. A tömőanyagokat ne tegye ki erős fénynek.
4. Ne tárolja az anyagokat eugenolt tartalmazó termék közelében.
Használat utáni teendők
Kapszulák
A kapszula csak egyszer használatos, és használat után meg kell semmisíteni.

Fecskendők
Kezelés:

A szennyeződés megelőzése érdekében a fecskendőt a kezelt területen kívül,
új, egyszer használatos kesztyűt viselve kell kezelni. A fecskendőt nem lehet
újrahasznosítani. Dobja ki a fecskendőt, ha az érintkezett szennyeződéssel
– pl. vérrel, nyállal, testnedvcseppekkel vagy szennyezett kézzel. A
fecskendő nem károsodik, ha véletlenül vízzel, szappannal vagy standard
tisztító‑ és fertőtlenítőkendővel vagy ‑permettel érintkezik. A folyadékkal
történő többszöri érintkezés és az erőteljes dörzsölés károsíthatja a címkét.
Ne helyezze a fecskendőt fertőtlenítőfürdőbe, sem tisztító‑fertőtlenítő
berendezésbe (termikus fertőtlenítőbe).

Vizsgálat, karbantartás, tesztelés:

Minden használat előtt ellenőrizze, hogy a fecskendő nincs‑e megsérülve,
elszíneződve és beszennyeződve. Semmilyen körülmények között ne
használjon sérült vagy szennyezett fecskendőt.

Összetevők
Szilanizált kerámia, biszfenol‑A‑diglicidil‑éter‑dimetakrilát,
biszfenol‑A‑polietilén‑glikol‑diéter‑dimetakrilát, diuretán‑dimetakrilát,
szilanizált szilícium‑dioxid, polietilén‑glikol‑dimetakrilát, szilanizált
cirkónium, trietilén‑glikol‑dimetakrilát

Biztonsági adatlap (SDS) / biztonsági információs lap (SIS)
és ártalmatlanítás
• A hulladékkezelésre és az összetevőkre vonatkozó információ a

biztonsági adatlapon / biztonsági információs lapon szerepel (amely
hozzáférhető a www.3M.com webhelyen, valamint a területileg
illetékes képviseletnél).

• Az ártalmatlanítási tudnivalókat megtalálja a biztonsági adatlapon /
biztonsági információs lapon (SDS/SIS), illetve ártalmatlanításkor tartsa
be a helyi vagy regionális előírásokat.

• Fordítson kiemelt figyelmet a szennyezett hulladék megsemmisítésére,
hogy kizárja a helytelen kezelésből eredő egészségügyi kockázatokat.

Vásárlói információ
• Az eszközzel kapcsolatos súlyos váratlan eseményeket jelentse a 3M és

a helyi illetékes hatóság (EU), illetve a helyi engedélyező hatóság felé.
• Senki sem jogosult a jelen használati utasításban szereplőktől eltérő

információkat megosztani.
• A biztonsági és a klinikai teljesítőképesség összefoglalója

elérhető a https://ec.europa.eu/tools/eudamed címen,
alapvető egyedi eszközazonosító (UDI) és eszközazonosító (DI):
06082238401020000000047BK

Szimbólumgyűjtemény

A jelkép címe Szimbólum Leírás és hivatkozások

Gyártó Az orvostechnikai eszköz gyártóját
jelöli. Forrás: ISO 15223, 5.1.1

Hivatalos
képviselő
az Európai
Közösségben /
Európai Unióban

EC REP

A hivatalos képviselőt jelöli az Európai
Közösségben / Európai Unióban.
Forrás: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
és/vagy 2014/30/EU

Gyártási időpont Az orvostechnikai eszköz gyártási
időpontját mutatja. ISO 15223, 5.1.3

Lejárati idő
Az a nap, amelyet követően a
gyógyászati eszközt már nem szabad
használni. ISO 15223, 5.1.4

Tételszám
A gyártói tételszámot jelzi, amely
alapján azonosítható a tétel. Forrás:
ISO 15223, 5.1.5

Katalógusszám
A gyártói katalógusszámot jelzi, amely
alapján azonosítható az orvostechnikai
eszköz. Forrás: ISO 15223, 5.1.6

Hőmérsékleti
határ

Azok a hőmérsékleti határértékek,
amelyeknek a gyógyászati eszköz
biztonságosan kitehető. ISO 15223,
5.3.7

Újrafelhasználásuk
tilos

Azt jelöli, hogy az orvostechnikai
eszköz csak egyszeri használatra
alkalmas. Forrás: ISO 15223, 5.4.2

Orvostechnikai
eszköz MD Jelzi, hogy a termék orvostechnikai

eszköz. Forrás: ISO 15223, 5.7.7

Egyedi
eszközazonosító UDI

Olyan hordozót jelöl, amely egyedi
eszközazonosító információt tartalmaz.
Forrás: ISO 15223, 5.7.10

Importőr
Az orvostechnikai eszközt az adott
területre importáló jogalany jelzésére
szolgál. Forrás: ISO 15223, 5.1.8

CE‑jelölés
0123

Az összes vonatkozó európai uniós
rendeletnek és irányelvnek való
megfelelőséget jelzi a bejelentett szerv
feltüntetésével.

Ukrán jelzés

Az orvostechnikai eszközökre
vonatkozó ukrán műszaki
szabályozásoknak való megfelelőséget
jelöli.

A Zöld Pont
védjegy

A 94/62/EK európai irányelv és a
kapcsolódó nemzeti törvény alapján a
nemzeti csomagolóanyag‑visszanyerési
vállalatnak fizetett pénzügyi
hozzájárulást jelzi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Kis sűrűségű
polietilén

Kis sűrűségű polietilénből készült
termékcsomagolást jelöl. Az Európai
Unió Hivatalos Lapja; 97/129/EK
bizottsági határozat

Nem hullámlemez
jellegű karton

Nem hullámlemez jellegű kartonból
készült termékcsomagolást jelöl. Az
Európai Unió Hivatalos Lapja; 97/129/EK
bizottsági határozat

Lásd a használati
utasítást/
kézikönyvet

Azt jelöli, hogy el kell olvasni a
használati utasítást/kézikönyvet. ISO
7010‑M002

További információkért lásd HCBGregulatory.3M.com

MPOLSKI

Opis produktu
Uniwersalny materiał do wypełnień 3M Filtek Easy Match to radiocieniujący
materiał kompozytowy utwardzany światłem widzialnym, przeznaczony
do wypełnień ubytków w zębach odcinka przedniego i tylnego. Trzy
dostępne odcienie (jasny, naturalny, ciepły) mają przezierność zbliżoną
do przezierności Body. Wypełniacz zawiera cząstki krzemionki o średnicy
20 nm, dwutlenku cyrkonu o średnicy 4–11 nm, nietworzące aglomeratów
oraz cząstki dwutlenku cyrkonu/krzemionki połączone w klastry (cząstki
krzemionki o średnicy 20 nm i tlenku cyrkonu o średnicy 4–11 nm).
Uniwersalny materiał do wypełnień 3M™ Filtek™ Easy Match ma średnią
średnicę cząstek połączonych w klastry wynoszącą od 0,6 do 10 mikronów.
Nieorganiczny wypełniacz stanowi około 78,5% wag. (63,3% obj.) materiału.
Uniwersalny materiał do wypełnień 3M Filtek Easy Match zawiera żywice
bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA i bis‑EMA. Pakowany jest w
standardowych strzykawkach i kapsułkach jednodawkowych. Do trwałego
połączenia wypełnienia z tkankami zęba stosowany jest system łączący, na
przykład taki, jak produkowany przez firmę 3M.

Informacje ogólne
Uniwersalny materiał do wypełnień 3M Filtek Easy Match spełnia
wymagania normy ISO 4049: Materiał do wypełnień dentystycznych na
bazie polimerów sklasyfikowany jako materiał typu 1 i klasy 2.
Wszystkie odcienie są nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich przy
wartości 2,4 mm aluminium. Dla informacji wartość nieprzezroczystości
1 mm aluminium ma poziom nieprzezroczystości dla promieni
rentgenowskich odpowiadający zębinie. Wartość nieprzezroczystości 2 mm
aluminium ma poziom nieprzezroczystości dla promieni rentgenowskich
odpowiadający szkliwu.

Przeznaczenie
Kompozytowa żywica dentystyczna do uzupełnień zębów przednich
i tylnych.

Wskazania
Uniwersalny materiał do wypełnień 3M Filtek Easy Match stosuje się z
następujących wskazań:

• Bezpośrednie wypełnienia w odcinku przednim i tylnym (w tym na
powierzchniach okluzyjnych)

• Odbudowy zębów pod prace protetyczne
Przeciwwskazania
Brak

Przewidziani użytkownicy
Dyplomowani lekarze stomatolodzy, np. stomatolodzy ogólni, asystenci
i higieniści stomatologiczni dysponujący teoretyczną i praktyczną wiedzą
z zakresu stosowania produktów stomatologicznych.

Docelowa populacja pacjentów
Pacjenci wymagający odbudowy zębów zgodnie z zaleceniem lekarza
stomatologa, chyba że stan pacjenta, np. stwierdzona alergia na wyrób,
ogranicza jego zastosowanie.

Korzyść kliniczna
Przywrócenie estetyki i funkcji jamy ustnej.

Zagrożenia i zdarzenia niepożądane
• Reakcja alergiczna (tj. zaczerwienienie, obrzęk, swędzenie, uczucie

pieczenia w pobliżu miejsca nałożenia)
• Nadwrażliwość / ból pooperacyjny
Środki ostrożności i ostrzeżenia
Dla pacjentów
Produkt zawiera substancje, które w wyniku kontaktu ze skórą mogą
u niektórych osób powodować reakcje alergiczne. Należy unikać stosowania
produktu u pacjentów ze stwierdzoną alergią na akrylany. W przypadku
dłuższego kontaktu z tkankami miękkimi jamy ustnej przepłukać tkanki dużą
ilością wody. W przypadku wystąpienia reakcji alergicznej należy w razie
potrzeby skontaktować się z lekarzem, a jeśli zachodzi taka konieczność,
usunąć produkt i nie stosować go w przyszłości.

Dla personelu stomatologicznego
Kapsułki mogą być podgrzewane (nie należy podgrzewać strzykawek).

Produkt zawiera substancje, które w wyniku kontaktu ze skórą mogą
u niektórych osób powodować reakcje alergiczne. Aby obniżyć ryzyko
wystąpienia reakcji alergicznych, należy zminimalizować kontakt z tymi
materiałami. W szczególności należy unikać kontaktu z nieutwardzonym
produktem. W przypadku kontaktu materiału ze skórą przemyć skórę wodą
z mydłem. Zaleca się używanie rękawiczek ochronnych i stosowanie techniki
zapobiegającej bezpośredniemu kontaktowi z materiałem. Akrylany mogą
przenikać przez standardowo stosowane rękawiczki. W przypadku kontaktu
produktu z rękawiczkami należy zdjąć je i wyrzucić, natychmiast umyć ręce
wodą z mydłem i założyć nową parę rękawiczek. W przypadku wystąpienia
reakcji alergicznej stosownie do potrzeb należy skontaktować się z lekarzem.

Instrukcje użytkowania
Sposób przygotowania
1. Zabiegi profilaktyczne: powierzchnia zęba powinna być oczyszczona

zawiesiną wody z pumeksem w celu usunięcia wszelkich przebarwień
oraz płytki bakteryjnej.

2. Wybór odcienia: wyboru odcienia materiału do wypełnień należy
dokonać przed odizolowaniem zębów. W przypadku większości
uzupełnień odpowiedni będzie odcień „naturalny”. W przypadku zębów
jaśniejszych lub cieplejszych można wybrać odcień „jasny” lub „ciepły”.
2.1 Początkowe użycie produktu / kolor zęba trudny

do zidentyfikowania:
a) Dopasowanie guzika: obejrzeć ząb pacjenta wymagający

wypełnienia. Wybrać odcień „naturalny” i umieścić mały guzik
kompozytowy na zębie, który wymaga wypełnienia (bez wytrawiania
lub wiązania). Uformować materiał zgodnie z grubością i kształtem
przyszłego wypełnienia. Spolimeryzować. Ocenić dobór odcienia,
korzystając z różnych źródeł światła.
• Jeśli odcień kompozytu jest dobrze dopasowany do zęba, należy

kontynuować z wybranym odcieniem „naturalnym”.
• Jeżeli kompozyt jest zbyt jasny w porównaniu z zębem, należy

wybrać odcień „ciepły”.
• Jeżeli kompozyt jest zbyt ciemny w porównaniu z zębem, należy

wybrać odcień „jasny”.
Usunąć zgłębnikiem materiał z niewytrawionej
powierzchni zęba.

b) Podejście tradycyjne: Określić kolor zęba do wypełnienia,
korzystając z klasycznego kolornika VITA. Wybrać odpowiedni
odcień z poniższej tabeli.

Jasny Naturalny Ciepły

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuicyjne użycie produktu: Obejrzeć ząb pacjenta wymagający
wypełnienia. Intuicyjnie wybrać odcień w zależności od nasycenia
i wartości. W przypadku większości uzupełnień odpowiedni będzie
odcień „naturalny”. W przypadku zębów jaśniejszych lub cieplejszych
można wybrać odcień „jasny” lub „ciepły”.

Uwaga: w przypadku złożonych wypełnień w wielu odcieniach
należy rozważyć system kompozytowy o wielu odcieniach i różnych
poziomach przezierności.
3. Izolacja: zaleca się stosowanie koferdamu jako najlepszej metody

izolacji. Można również stosować wałeczki z ligniny w połączeniu
ze ssakiem.

Wypełnienia bezpośrednie
1. Opracowanie ubytku:

1.1 Wypełnienia w zębach przednich: w przypadku wypełnień
wszystkich ubytków klasy III, IV i V należy stosować standardowe
opracowanie ubytku.

1.2 Wypełnienia w zębach tylnych: opracować ubytek. Krawędzie
i kąty powinny być zaokrąglone. Nie pozostawiać wewnątrz
nieopracowanego ubytku ani resztek amalgamatu lub innych
materiałów podkładowych, które mogłyby zakłócać przepływ
światła i w konsekwencji polimeryzację kompozytu.

2. Zabezpieczenie miazgi zęba: w przypadku obnażenia miazgi, gdy
warunki umożliwiają zastosowanie bezpośredniego pokrycia miazgi,
należy nałożyć niewielką ilość preparatu na bazie wodorotlenku wapnia
w miejscu obnażenia, a następnie zastosować podkład/liner, np.
firmy 3M.

3. Zakładanie formówki: założyć wybrany system formówek, zgodnie z
instrukcją użycia dostarczoną przez producenta.

4. System łączący: należy przestrzegać instrukcji producenta dotyczących
wytrawiania, primingu, aplikacji systemu łączącego i suszenia, na
przykład w przypadku materiałów łączących 3M™.

5. Użycie kompozytu: przestrzegać instrukcji dotyczących aplikacji dla
wybranego systemu.
5.1 Strzykawka: wycisnąć potrzebną ilość materiału na bloczek do

mieszania przez powolne przekręcanie tłoka zgodnie z kierunkiem
wskazówek zegara. Aby zapobiec wyciekaniu materiału ze
strzykawki po wyciśnięciu pożądanej ilości należy przekręcić
tłok o pół obrotu w kierunku przeciwnym do kierunku ruchu
wskazówek zegara. Należy natychmiast zabezpieczyć strzykawkę
nakrętką. Nieużywaną porcję materiału należy chronić przed
dostępem światła.

5.2 Kapsułka jednodawkowa: umieścić kapsułkę w podajniku
materiałów do wypełnień 3M™, produkcji firmy 3M. Pełna instrukcja
i środki ostrożności dotyczące stosowania podajnika do materiałów
do wypełnień znajdują się w oddzielnej ulotce. Wycisnąć materiał
bezpośrednio do ubytku.

6. Wypełnianie ubytku:
6.1 Nakładać i utwardzać materiał w ubytku warstwami, zgodnie z

informacjami w części 7.
6.3 Unikać intensywnego światła w polu zabiegowym.
6.4 Wskazówki dotyczące wypełnień w odcinku bocznym:

a) W celu ułatwienia adaptacji pierwszą warstwę o grubości 1 mm
można nałożyć i zaadaptować w komorze przedniej.

b) Do adaptacji materiału do wszystkich wewnętrznych
powierzchni ubytku można użyć upychacza (lub
podobnego wyrobu).

7. Polimeryzacja: do polimeryzacji produktu należy używać lampy
halogenowej lub lampy LED o minimalnej intensywności rzędu 550 mW/cm2

w zakresie 400–500 nm. Całą powierzchnię każdej warstwy należy
utwardzać oddzielnie źródłem światła o wysokiej intensywności,
takim jak lampy do polimeryzacji 3M™. W czasie polimeryzacji koniec
światłowodu powinien być maksymalnie zbliżony do powierzchni
materiału do wypełnień.

Głębokość
warstwy

Czas polimeryzacji

Wszystkie lampy
halogenowe lub diodowe
Lampy diodowe (o mocy

550–1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(Lampy diodowe 3M™

o mocy
1000–2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Opracowywanie: ostateczny kształt wypełnienia można nadać przy
użyciu drobnoziarnistych diamentów, wierteł lub kamieni. Powierzchnie
wypełnienia w przestrzeniach międzyzębowych wstępnie opracować
paskami ściernymi Sof‑Lex™ firmy 3M.

9. Korekta zwarcia: sprawdzić zwarcie za pomocą cienkiej kalki. Wzajemny
kontakt zębów przeciwstawnych sprawdzić w zwarciu centralnym
i bocznym. Ostrożnie dostosowywać wysokość zwarcia, usuwając
materiał drobnoziarnistymi wiertłami z nasypem diamentowym
lub kamieniami.

10. Obróbka końcowa i polerowanie: polerować krążkami do
opracowywania i polerowania Sof‑Lex™.

Warunki przechowywania
1. Produkt jest przeznaczony do stosowania w temperaturze pokojowej.

W razie potrzeby przed zastosowaniem produkt można podgrzać
w podgrzewaczu do zastosowań komercyjnych (do temperatury
nieprzekraczającej 70°C/158°F, nie dłużej niż przez 1 h); dotyczy
wyłącznie kapsułek.

2. Produkt najlepiej przechowywać w temperaturze pokojowej.
W przypadku przechowywania w niższej temperaturze przed użyciem
należy odczekać do momentu osiągnięcia przez produkt temperatury
pokojowej. Okres przechowywania w temperaturze pokojowej wynosi
36 miesięcy. Temperatura otoczenia przekraczająca 27°C/80°F
może skrócić okres przydatności. Data ważności jest podana na
opakowaniu zewnętrznym.

3. Nie narażać materiałów do wypełnień na intensywne światło.
4. Nie przechowywać materiału w pobliżu produktów

zawierających eugenol.
Postępowanie po użyciu
Kapsułki
Kapsułka jest przeznaczona wyłącznie do jednorazowego użytku i należy ją
wyrzucić po użyciu.

Strzykawki
Obsługa:

Aby zapobiec zanieczyszczeniu, strzykawkę należy przenosić poza
leczonym obszarem, używając nowych, nieużywanych jednorazowych
rękawiczek. Strzykawki nie można ponownie przetworzyć. W przypadku
zanieczyszczenia, np. krwią, śliną, rozpryskami płynów ustrojowych lub
zanieczyszczonymi rękami, strzykawkę należy wyrzucić. Strzykawka
nie ulegnie uszkodzeniu w wyniku przypadkowego kontaktu z wodą,
mydłem lub standardowymi chusteczkami do czyszczenia i dezynfekcji
lub sprayem. Powtarzający się kontakt z płynem i energiczne wycieranie
może spowodować uszkodzenie etykiety. Nie należy umieszczać strzykawki
w pojemnikach do kąpieli dezynfekującej lub myjniach‑dezynfektorach
(termicznych dezynfektorach).

Kontrola, konserwacja i testowanie:

Przed każdym użyciem należy sprawdzić strzykawkę pod kątem uszkodzeń,
przebarwień i zanieczyszczeń. Pod żadnym pozorem nie używać
uszkodzonych i zanieczyszczonych strzykawek.

Skład
Ceramika uzdatniana silanem, eter dimetakrylowo‑diglicydylowy z
bisfenolem A, dieter dimetakrylowy glikolu polietylenowego i bisfenolu
A, dimetakrylan diuretanu, krzemionka traktowana silanem, dimetakrylan
glikolu polietylenowego, cyrkon uzdatniany silanem, dimetakrylan
glikolu trietylenowego

Karta charakterystyki i utylizacja
• Informacje dotyczące utylizacji i składu produktu znajdują się w karcie

charakterystyki / informacjach dotyczących bezpieczeństwa (dostępne
na stronie www.3M.com lub u lokalnego przedstawiciela firmy).

• W celu utylizacji należy skorzystać z karty charakterystyki / informacji
dotyczących bezpieczeństwa lub postępować według lokalnych
lub regionalnych przepisów.

• Należy zwrócić szczególną uwagę na usuwanie zanieczyszczonych
odpadów, aby uniknąć zagrożenia dla zdrowia w wyniku
niewłaściwego postępowania.

Informacja dla klienta
• Poważne wypadki, które nastąpiły przy użyciu wyrobu, należy zgłaszać

firmie 3M oraz odpowiedniemu, kompetentnemu organowi (UE) lub
lokalnemu organowi regulacyjnemu.

• Nikt nie jest upoważniony do udzielania informacji różniących się od
zawartych w niniejszej instrukcji.

• Podsumowanie informacji na temat bezpieczeństwa i skuteczności
klinicznej można znaleźć pod adresem https://ec.europa.eu/tools/
eudamed, Podstawowe UDI‑DI: 06082238401020000000047BK

Słownik symboli

Nazwa symbolu Symbol Opis symbolu

Wytwórca Wskazuje wytwórcę wyrobu
medycznego. Źródło: ISO 15223, 5.1.1

Autoryzowany
przedstawiciel
we Wspólnocie
Europejskiej /
Unii Europejskiej

EC REP

Wskazuje autoryzowanego
przedstawiciela we Wspólnocie
Europejskiej / Unii Europejskiej. Źródło:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU i/lub
2014/30/EU

Data produkcji Wskazuje datę wyprodukowania wyrobu
medycznego. ISO 15223, 5.1.3

Użyć do daty
Wskazuje datę, po której wyrób
medyczny nie powinien być używany.
ISO 15223, 5.1.4

Kod partii
Wskazuje kod partii nadany przez
wytwórcę, umożliwiający identyfikację
partii lub serii. Źródło: ISO 15223, 5.1.5

Numer
katalogowy

Wskazuje numer katalogowy nadany
przez wytwórcę, tak że można
zidentyfikować wyrób medyczny.
Źródło: ISO 15223, 5.1.6

Dopuszczalna
temperatura

Wskazuje zakres temperatury, na którą
wyrób medyczny może być bezpiecznie
narażony. ISO 15223, 5.3.7

Nie używać
powtórnie

Wskazuje wyrób medyczny
przeznaczony tylko do jednorazowego
użytku. Źródło: ISO 15223, 5.4.2

Wyrób
medyczny MD Wskazuje, że przedmiot jest wyrobem

medycznym. Źródło: ISO 15223, 5.7.7

Unikalny
identyfikator
wyrobu

UDI
Wskazuje nośnik, który zawiera
informacje o unikalnym identyfikatorze
wyrobu. Źródło: ISO 15223, 5.7.10

Importer
Wskazuje podmiot importujący wyrób
medyczny w danej lokalizacji. Źródło:
ISO 15223, 5.1.8

Znak CE
0123

Wskazuje zgodność ze wszystkimi
obowiązującymi rozporządzeniami lub
dyrektywami UE, potwierdzoną przez
jednostkę notyfikowaną.

Oznaczenie
ukraińskie

Wskazuje na zgodność z ukraińskimi
przepisami technicznymi dotyczącymi
wyrobów medycznych.

Zielony Punkt

Oznacza wkład finansowy w krajowy
podmiot zajmujący się odzyskiem
opakowań zgodnie z unijną dyrektywą
94/62 i odpowiednimi przepisami
krajowymi. Packaging Recovery
Organization Europe.

Polietylen o
niskiej gęstości

Wskazuje, że opakowanie produktu
jest wykonane z polietylenu o niskiej
gęstości Dziennik Urzędowy WE;
Decyzja Komisji (97/129/WE)

Tektura niefalista

Wskazuje, że opakowanie produktu
jest wykonane z niefalowanej płyty
pilśniowej. Dziennik Urzędowy WE;
Decyzja Komisji (97/129/WE)

Patrz instrukcja
obsługi /
broszura

Podkreśla, aby przeczytać instrukcję
obsługi/broszurę. ISO 7010‑M002

Więcej informacji można znaleźć na stronie HCBGregulatory.3M.com

UROMÂNĂ

Descriere produs
Materialul de restaurare universal 3M Filtek Easy Match este un compozit
de restaurare radioopac, fotopolimerizabil, destinat restaurărilor în zonele
anterioare și posterioare. Cele trei nuanțe disponibile (Bright, Natural, Warm)
au o opacitate asemănătoare cu cea a corpului. Materiile de umplutură sunt
o combinație de un material de umplutură de siliciu neaglomerat/neagregat
de 20 nm, un material de umplutură de zirconiu neaglomerat/neagregat de
4 până la 11 nm și un material de umplutură agregat de zirconiu/cluster de
siliciu (compus din particule de siliciu de 20 nm și particule de zirconiu de
4 până la 11 nm). Materialul de restaurare universal 3M Filtek Easy Match
are o dimensiune medie a particulelor de cluster de 0,6 până la 10 microni.
Încărcătura de umplutură anorganică este de 78,5% în greutate. (63,3% în
volum). Materialul de restaurare universal 3M Filtek Easy Match conține
rășini bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA și bis‑EMA. Este ambalat în
seringi obișnuite și în capsule monodoză. Un adeziv dentar, cum ar fi cele
fabricate de compania 3M, este utilizat pentru a lipi permanent restaurarea
de structura dentară.

Informații generale
Materialul de restaurare universal 3M Filtek Easy Match este conform cu
standardul ISO 4049: Materialul de restaurare dentară pe bază de polimeri
este clasificat ca material de tip 1 și clasa 2.
Toate nuanțele sunt radioopace, cu o valoare de 2,4 mm de aluminiu.
Pentru context, o valoare de radiopacitate de 1 mm de aluminiu are o
radio‑opacitate echivalentă cu cea a dentinei. O valoare de 2 mm de
aluminiu are o radiopacitate echivalentă cu cea a smalțului.

Utilizare indicată
O rășină compozită dentară pentru restaurări anterioare și posterioare.

Indicații de utilizare
Materialul de restaurare universal 3M Filtek Easy Match este indicat pentru
a fi utilizat în:

• Restaurări directe anterioare și posterioare (inclusiv restaurări ale
suprafețelor ocluzale)

• Refaceri de bont
Contraindicații
Niciuna

Utilizatori vizați
Profesioniști specializați în domeniul stomatologiei, cum ar fi: medici
stomatologi generaliști, asistenți stomatologie/igieniști, care au cunoștințe
teoretice și practice despre utilizarea produselor stomatologice.

Categorii de pacienți vizați
Pacienți care necesită restaurare dentară conform recomandărilor unui
medic dentist, cu excepția cazului în care starea pacientului, cum ar fi o
alergie cunoscută la dispozitiv, limitează utilizarea.

Beneficii clinice
Restaurarea funcției și a esteticii orale.

Riscuri și efecte nedorite
• Reacție alergică (de exemplu, roșeață, umflături, mâncărimi, senzație de

arsură în apropierea locului de aplicare)
• Sensibilitate/durere postoperatorie
Măsuri de precauție și avertismente
Pentru pacienți
Acest produs conține substanțe care pot provoca reacții alergice, la anumite
persoane, la contactul cu pielea. A se evita utilizarea acestui produs la
pacienții cu alergie cunoscută la acrilați. Dacă are loc un contact prelungit cu
țesuturile moi ale cavității orale, clătiți din abundență cu apă. Dacă apare o
reacție alergică, solicitați asistență medicală, după caz, îndepărtați produsul
dacă este necesar și încetați folosirea ulterioară a produsului.

Pentru personalul stomatologic
Capsulele pot fi încălzite (nu încălziți seringile).

Acest produs conține substanțe care pot provoca reacții alergice, la anumite
persoane, la contactul cu pielea. Pentru a reduce riscul apariției unui răspuns
alergic, reduceți la minimum, expunerea la aceste materiale. În special,
evitați contactul cu produsul nepolimerizat. În cazul contactului cu pielea,
spălați cu apă și săpun. Se recomandă utilizarea mănușilor de protecție și
a unei tehnici prin care să se evite contactul direct cu materialul. Acrilații
pot penetra mănușile obișnuite. Dacă produsul intră în contact cu mănușile,
scoateți‑le, aruncați‑le, spălați‑vă imediat pe mâini cu apă și săpun, apoi
puneți‑vă mănuși noi. Dacă apare o reacție alergică, solicitați asistență
medicală, după caz.

Instrucțiuni de utilizare
Pregătire
1. Măsuri de profilaxie: Dinții trebuie curățați cu pulberi abrazive și apă

pentru a îndepărta petele de suprafață.
2. Alegerea nuanței: Înainte de a izola dintele, selectați nuanța

corespunzătoare a materialului de restaurare. În majoritatea restaurărilor,
nuanța „Natural” se va potrivi. Pentru zâmbete mai luminoase sau mai
calde, se poate selecta nuanța „Bright” sau „Warm”.
2.1 Utilizarea inițială a produsului/nuanța dintelui este dificil

de identificat:
a) Buton de potrivire: Observați dintele pacientului care urmează

să fie restaurat. Selectați nuanța „Natural” și plasați un mic
buton de compozit pe dintele care urmează să fie restaurat
(fără a grava sau lipi). Utilizați o cantitate de material a cărei
grosime va fi comparabilă cu cea utilizată pentru restaurare.
Fotopolimerizați. Evaluați efectul obținut utilizând diferite
surse luminoase.

• În cazul în care compozitul se potrivește bine cu nuanța dintelui,
continuați cu nuanța „Natural” selectată.

• În cazul în care materialul compozit este prea deschis în
comparație cu dintele, selectați nuanța „Warm”.

• În cazul în care compozitul este prea închis în comparație cu
dintele, selectați nuanța „Bright”
Cu o sondă, îndepărtați materialul de restaurare de pe
dintele nedemineralizat.

b) Abordare convențională: Determinați nuanța dintelui care
urmează să fie restaurat utilizând ghidul de nuanțe VITA clasic.
Selectați nuanța corespunzătoare din tabelul de mai jos.

Bright (Deschis) Natural (Natural) Warm (Cald)

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Utilizarea intuitivă a produsului: Observați dintele pacientului care
urmează să fie restaurat. Selectați intuitiv nuanța în funcție de croma
și valoare. În majoritatea restaurărilor, nuanța „Natural” se va potrivi.
Pentru zâmbete mai luminoase sau mai calde, se poate selecta
nuanța „Bright” sau „Warm”.

Notă: Pentru restaurări complexe cu mai multe nuanțe, luați în considerare
un sistem de compozit cu mai multe grade de opacitate și mai multe nuanțe.
3. Izolarea: Modul ideal de izolare este bariera de cauciuc. Poate fi utilizată

și metoda de izolare reprezentată de rulourile de vată și aspirator.
Restaurări directe
1. Pregătirea cavității:

1.1 Restaurări anterioare: Pregătirea cavității se realizează în mod
convențional pentru toate cavitățile de clasa a III‑a, a IV‑a și a V‑a.

1.2 Restaurări posterioare: Pregătiți cavitatea. Liniile și unghiurile de
întâlnire trebuie rotunjite. Pe suprafața internă a cavității nu trebuie
să rămână reziduuri de amalgam sau alt material de bază care ar
putea influența propagarea luminii și, prin urmare, polimerizarea
materialului de restaurare.

2. Protecție pulpară: Dacă a avut loc o expunere pulpară și dacă situația
justifică o procedură de acoperire pulpară directă, folosiți o cantitate
minimă de hidroxid de calciu pe expunere, urmată de o aplicare a unui
Liner/Base, după caz, cum ar fi cele fabricate de 3M Company.

3. Aplicarea matricei: Așezați sistemul de matrice ales, respectând
instrucțiunile de utilizare ale producătorului.

4. Sistemul adeziv: Urmați instrucțiunile producătorului în ceea ce privește
decaparea, amorsarea, aplicarea adezivului și polimerizarea, de exemplu
adezivii 3M™.

5. Dozarea materialului compozit: Urmați instrucțiunile de utilizare
corespunzătoare sistemului de dozare ales.
5.1 Seringa: Prin rotirea ușoară a mânerului spre dreapta, scoateți din

seringă cantitatea necesară de material de restaurare pe o plăcuță
de amestecare. Pentru a preveni curgerea materialului după ce s‑a
extras cantitatea necesară, se va roti mânerul seringii jumătate de
tură înapoi. Înlocuiți imediat capacul seringii. Dacă nu este utilizat
imediat, materialul distribuit trebuie protejat de lumină.

5.2 Capsula monodoză: Introduceți capsula în dozatorul de materiale
de restaurare 3M™ fabricat de compania 3M. Pentru instrucțiuni și
măsuri de precauție complete, consultați instrucțiunile de utilizare
ale dozatorului de materiale de restaurare. Aplicați materialul de
restaurare direct în cavitate.

6. Poziționare:
6.1 Aplicați și fotopolimerizați materialul de restaurare în straturi

succesive, urmând indicațiile de la secțiunea 7.
6.3 Evitați lumina puternică pe câmpul de lucru.
6.4 Sugestii pentru realizarea restaurărilor directe posterioare:

a) Pentru a îmbunătăți adaptarea materialului compozit în cavitate,
primul strat de 1 mm poate fi amplasat și adaptat la nivelul
componentei verticale a cavității.

b) Un instrument de condensare (sau un dispozitiv similar) poate
fi utilizat pentru a adapta materialul la toate aspectele interne
ale cavității.

7. Fotopolimerizare: Acest produs este destinat polimerizării prin expunere
la lumină de halogen sau LED cu o intensitate minimă de 550 mW/cm2

în gama de lungimi de undă 400‑500 nm. Polimerizați fiecare strat
prin expunerea întregii sale suprafețe la o sursă de lumină vizibilă
de mare intensitate, precum lampa de polimerizare 3M™. Pe durata
fotopolimerizării, vârful ghidajului optic trebuie poziționat cât se poate
de aproape de suprafața restaurată.

Grosimea
straturilor

Timp de polimerizare

Toate luminile cu halogen
sau LED

Lumini LED (cu intensitatea
cuprinsă între 550 ‑

1.000 mW/cm2)

Eliparä S10
(Lumini LED 3M™ cu

intensitate cuprinsă între
1.000 ‑ 2.000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Conturarea: Finisați suprafețele restaurate cu freze sau pietre
diamantate cu granulație fină. Conturați suprafețele proximale cu benzi
de finisare Sof‑Lex™ produse pentru compania 3M.

9. Ajustarea ocluziei: Verificați contactele ocluzale cu o hârtie de
articulație subțire. Verificați contactele în relație centrică și de
lateralitate. Ajustați cu atenție ocluzia îndepărtând materialul în exces cu
ajutorul unor freze diamantate sau a unor pietre cu granulație fină.

10. Finisarea și lustruirea: Lustruiți folosind sistemul de finisare și
lustruire Sof‑Lex™.

Condiții de depozitare
1. Acest produs este conceput pentru a fi utilizat la temperatura camerei.

Dacă se dorește, produsul poate fi încălzit într‑un încălzitor comercial
înainte de utilizare (la o temperatură nu mai mare de 70 °C/158 °F, nu
mai mult de 1 oră). Numai pentru capsule.

2. Produsul este păstrat optim la temperatura camerei. În cazul în care
acesta este păstrat la temperaturi mai scăzute, lăsați‑l să ajungă la
temperatura camerei înainte de utilizare. Durata de valabilitate la
temperatura ambiantă este de 36 de luni. În cazul în care temperatura
mediului se situează constant peste 27 °C/80 °F, durata de valabilitate
a produsului poate scădea. Consultați ambalajul exterior pentru
data expirării.

3. Nu expuneți materialele de restaurare la lumină intensă.
4. Nu depozitați materialele în vecinătatea produselor care conțin eugenol.
Manipulare după utilizare
Capsulele
Capsula este de unică folosință și trebuie eliminată după utilizare.

Seringi
Manipulare:

Pentru a preveni contaminarea, seringa trebuie manipulată în afara zonei
de tratament cu mănuși noi, de unică folosință, curate. Seringa nu poate fi
resterilizată. Aruncați seringa dacă este contaminată, de exemplu, cu sânge,
salivă, stropi de lichide corporale sau de mâini contaminate. Seringa nu va
fi deteriorată prin contactul accidental cu apa, săpunul sau cu șervețele sau
spray‑urile de curățare și dezinfectare standard. Contactul repetat cu lichide
și ștergerea cu putere pot deteriora eticheta. Nu puneți seringa într‑o baie de
dezinfectare sau într‑o mașină de spălat‑dezinfectat (dezinfectare termică).

Examinare, întreținere și testare:

Examinați seringa pentru deteriorări, decolorare și contaminare înainte de
fiecare utilizare. Nu utilizați în niciun caz seringi deteriorate și contaminate.

Ingrediente
Ceramică tratată cu silan, dimetacrilat de diglicidil eter de bisfenol A,
dimetacrilat de dieter polietilen glicol bisfenol A, diuretan dimetacrilat,
silicat tratat cu silan, dimetacrilat de polietilenglicol, zirconiu tratat cu silan,
dimetacrilat de trietilenglicol

SDS/SIS și eliminare
• Consultați fișa cu date de securitate/fișa cu informații de securitate

a produsului (disponibilă pe pagina web www.3M.com, sau la
reprezentantul local) pentru informații privind eliminarea.

• Consultați Fișa tehnică de securitate pentru informații despre eliminare
sau pentru a fi eliminate în conformitate cu reglementările locale
sau regionale.

• Acordați o atenție deosebită eliminării deșeurilor contaminate
pentru a evita riscurile pentru sănătate determinate de
manipularea necorespunzătoare.

Informații pentru clienți
• Vă rugăm să raportați un incident grav care apare în legătură cu

dispozitivul, reprezentanților 3M și autorității competente la nivel local
(UE) sau autorității locale de reglementare.

• Nicio persoană nu este autorizată să ofere informații care se abat de la
informațiile furnizate în această fișă cu instrucțiuni.

• Un rezumat privind Siguranța și performanța clinică poate fi găsit
la adresa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, nr. de bază UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Glosar simboluri

Semnificație
simbol Simbol Descriere și referință

Producător Indică producătorul dispozitivului
medical. Sursă: ISO 15223, 5.1.1

Reprezentant
autorizat în
Comunitatea
Europeană/
Uniunea
Europeană

EC REP

Indică reprezentantul autorizat în
Comunitatea Europeană/Uniunea
Europeană. Sursă: ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE și/sau 2014/30/UE

Data de
fabricație

Indică data de fabricație a dispozitivului
medical. ISO 15223, 5.1.3

Data limită de
utilizare

Indică data după care dispozitivul
medical nu trebuie utilizat. ISO 15223,
5.1.4

Cod de lot
Indică codul de lot al producătorului
astfel încât lotul să poată fi identificat.
Sursă: ISO 15223, 5.1.5

Număr de
catalog

Indică numărul de catalog al
producătorului astfel încât dispozitivul
medical să poată fi identificat. Sursă:
ISO 15223, 5.1.6

Limita de
temperatură

Indică limitele de temperatură la care
dispozitivul medical poate fi expus în
siguranţă. ISO 15223, 5.3.7

A nu se reutiliza
Indică un dispozitiv medical destinat
unei singure utilizări. Sursă: ISO 15223,
5.4.2

Dispozitiv
medical MD

Indică faptul că articolul este un
dispozitiv medical. Sursă: ISO 15223,
5.7.7

Identificatorul
unic al
dispozitivului

UDI
Indică un element care conține
informații privind identificatorul unic al
dispozitivului. Sursă: ISO 15223, 5.7.10

Importator
Indică entitatea care importă
dispozitivul medical în zona respectivă.
Sursă: ISO 15223, 5.1.8

Marcajul CE
0123

Indică conformitatea cu toate directivele
și reglementările aplicabile ale Uniunii
Europene cu implicarea organismelor
notificate.

Marcaj ucrainean
Indică conformitatea cu Reglementările
tehnice ucrainene privind dispozitivele
medicale.

Marca Punctul
Verde

Indică o contribuție financiară la
compania națională de recuperare
a deșeurilor de ambalaje conform
Directivei europene nr. 94/62 și
legislației naționale corespunzătoare.
Organizația de recuperare a ambalajelor
din Europa.

Polietilenă de
joasă densitate

Indică faptul că componenta din
material plastic fabricată din polietilenă
de joasă densitate este reciclabilă.
Jurnalul Oficial al CE; Decizia Comisiei
(97/129/CE)

Panou din
fibre de lemn
neondulat

Indică faptul că materialul din carton
este reciclabil. Jurnalul Oficial al CE;
Decizia Comisiei (97/129/CE)

Consultați
manualul/
broșura de
instrucțiuni

Pentru a semnifica faptul că manualul/
broșura de instrucțiuni trebuie citită.
ISO 7010‑M002

Pentru mai multe informații, consultați HCBGregulatory.3M.com

PSLOVENSKY

Opis produktu
Univerzálny výplňový materiál 3M™ Filtek™ Easy Match je kompozitný,
röntgenkontrastný výplňový materiál aktivovaný viditeľným svetlom
a určený na použitie na anteriórne a posteriórne výplne. Tri dostupné
odtiene (jasný, prirodzený, teplý) majú opacitu podobnú telu. Tieto výplne
sú kombináciou neaglomerovanej/nenahromadenej silikónovej výplne
20 nm, neaglomerovanej/nenahromadenej zirkónovej výplne 4 až 11 nm a
nahromadenej zirkónovej/silikónovej skupinovej výplne (zloženej z 20 nm
silikónovej a 4 až 11 nm zirkónových častí). Univerzálny výplňový materiál
3M Filtek Easy Match má priemernú veľkosť zhluku čiastočiek 0,6 až
10 mikrónov. Obsah anorganického výplňového materiálu je približne 78,5 %
hmotnostných (63,3 objemových %). Univerzálny výplňový materiál 3M
Filtek Easy Match obsahuje živice bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA
a bis‑EMA. Je balený v tradičných striekačkách a kapsuliach, ktoré obsahujú
jednu dávku. Dentálne adhezívum, ako napríklad adhezívum od spoločnosti
3M, sa používa na trvalé spojenie výplne s povrchom zuba.

Všeobecné informácie
Univerzálny výplňový materiál 3M Filtek Easy Match spĺňa ustanovenia
normy ISO 4049: Stomatologický výplňový materiál na báze živíc
klasifikovaný ako materiál typu 1 a triedy 2.
Všetky odtiene sú röntgenkontrastné, s hodnotou 2,4 mm hliníka. Pre
kontext, hliník má hodnotu rádioopacity 1 mm zodpovedajúcu dentínu.
Hodnota 2 mm hliníku má rádioopacitu zodpovedajúcu dentínu.

Účel použitia
Dentálna kompozitná živica na anteriórne a posteriórne výplne.

Indikácie na použitie
Univerzálny výplňový materiál 3M Filtek Easy Match je indikovaný na
nasledujúce použitie:

• Priame anteriórne a posteriórne výplne (vrátane oklúznych povrchov)
• Dostavby jadra
Kontraindikácie
Žiadne

Určení používatelia
Stomatologickí pracovníci s príslušným vzdelaním, t. j. všeobecní zubní
lekári, dentálni asistenti/hygienici, ktorí majú teoretické aj praktické znalosti
o používaní dentálnych produktov.

Cieľová skupina pacientov
Pacienti vyžadujúci zubnú výplň podľa odporúčania zubného lekára
s výnimkou zdravotného stavu pacienta (napríklad známa alergia), ktorý
neumožňuje použitie týchto materiálov.

Klinický prínos
Obnova ústnej estetiky a funkčnosti.

Riziká a nežiaduce účinky
• alergické reakcie (napr. začervenanie, opuch, svrbenie, pocit pálenia

v blízkosti miesta aplikácie),
• pooperačná citlivosť/bolesť.
Bezpečnostné upozornenia a výstrahy
Pre pacientov
Tento produkt obsahuje látky, ktoré môžu pri kontakte s pokožkou vyvolať
u niektorých osôb alergickú reakciu. Tento produkt nepoužívajte u pacientov
so známou alergiou na akryláty. V prípade dlhšieho kontaktu s orálnym
mäkkým tkanivom vypláchnite veľkým množstvom vody. Ak sa objaví
alergická reakcia, podľa potreby vyhľadajte pomoc lekára, v prípade nutnosti
odstráňte produkt a v budúcnosti ho nepoužívajte.

Pre stomatologický personál
Kapsuly sa môžu ohriať (nezahrievajte striekačky).

Tento produkt obsahuje látky, ktoré môžu pri kontakte s pokožkou vyvolať
u niektorých osôb alergickú reakciu. Na zníženie rizika alergických reakcií
minimalizujte kontakt s týmito materiálmi. Predovšetkým zabráňte kontaktu
s nevytvrdeným produktom. Ak dôjde ku kontaktu s pokožkou, zasiahnuté
miesto umyte mydlom a vodou. Odporúča sa použitie ochranných rukavíc
a bezkontaktnej techniky. Akryláty môžu prenikať bežne používanými
rukavicami. Ak sa produkt dostane do kontaktu s rukavicou, rukavicu
stiahnite a zlikvidujte, ihneď si umyte ruky mydlom a vodou a použite
čisté rukavice. Ak sa objaví alergická reakcia, podľa potreby vyhľadajte
pomoc lekára.

Návod na použitie
Príprava
1. Profylaxia: Zuby musia byť vyčistené pemzou a vodou, aby sa odstránili

povrchové nánosy.
2. Výber odtieňa: Pred izoláciou zuba vyberte vhodný odtieň výplňového

materiálu. Pri väčšine výplní sa bude hodiť „prirodzený“ odtieň. Ak
chcete dosiahnuť jasnejší alebo teplejší úsmev, môžete vybrať „jasný“
alebo „teplý“ odtieň.
2.1 Prvé použitie produktu / odtieň zuba sa ťažko identifikuje:

a) Porovnanie odtieňov pomocou kvapky: Prehliadnite si
pacientov zub, na ktorý chcete aplikovať výplň. Vyberte
„prirodzený“ odtieň a aplikujte malú kvapku kompozitu na zub,
na ktorý chcete aplikovať výplň (bez leptania alebo spojenia).
Napodobnite predpokladanú hrúbku výplne v predpokladanej
oblasti umiestnenia. Vytvrďte. Zhodu odtieňa posúďte pri
rôznom osvetlení.

• Ak je zhoda odtieňa dobrá a zhoduje sa s porovnávaným zubom,
pokračujte so zvoleným „prirodzeným“ odtieňom

• Ak je kompozit v porovnaní so zubom príliš svetlý, zvoľte
„teplý“ odtieň

• Ak je kompozit v porovnaní so zubom príliš tmavý, zvoľte
„jasný“ odtieň
Pomocou sondy potom odlúpnite výplň z nenaleptaného zuba.

b) Konvenčný prístup: Odtieň zuba, na ktorý chcete aplikovať výplň,
určte pomocou klasickej príručky odtieňov VITA. Príslušný odtieň
vyberte z tabuľky nižšie.

Jasný Prirodzený Teplý

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuitívne použitie produktu: Prehliadnite si pacientov zub, na ktorý
chcete aplikovať výplň. Intuitívne vyberte odtieň podľa farebnosti
a hodnoty. Pri väčšine výplní sa bude hodiť „prirodzený“ odtieň. Ak
chcete dosiahnuť jasnejší alebo teplejší úsmev, môžete vybrať „jasný“
alebo „teplý“ odtieň.

Poznámka: V prípade komplexných výplní s viacerými odtieňmi zvážte
kompozitný systém s viacerými opacitami a viacerými odtieňmi.
3. Izolácia: Preferovanou metódou izolácie je kofferdam. Tiež možno použiť

vatové valčeky s odsávačkou.
Priame výplne
1. Príprava kavity:

1.1. Anteriórne výplne: Pre všetky výplne triedy III, IV a V použite
konvenčné preparáty pre kavity.

1.2. Posteriórne výplne: Pripravte kavitu. Lineárne a ostré uhly je
potrebné zaobliť. Na internej forme preparácie nesmú byť ponechané
zvyšky amalgámu alebo iného základového materiálu, ktoré by mohli
prekážať prenosu svetla, a teda vytvrdeniu výplňového materiálu.

2. Ochrana drene: Pri exponovanej dreni alebo vtedy, ak situácia zaručuje
priamu procedúru prekrytia drene, použite minimálne množstvo
preparátu hydroxidu vápenatého a potom podľa potreby aplikujte
podložku/základový materiál v rovnakej kvalite, ako je materiál, ktoré
vyrába spoločnosť 3M.

3. Umiestnenie matrice: Umiestnite zvolený matricový systém podľa
pokynov výrobcu.

4. Adhezívny systém: Pri leptaní, príprave zuba, aplikácii lepidla
a vytvrdzovaní, napr. adhezív 3M™ postupujte podľa pokynov výrobcu.

5. Dávkovanie kompozitu: Postupujte podľa pokynov pre zvolený
dávkovací systém.
5.1. Striekačka: Vytlačte požadované množstvo výplňového materiálu

zo striekačky na miešaciu podložku pomalým otáčaním rúčky v
smere hodinových ručičiek. Aby ste zabránili vytekaniu materiálu
po skončení jeho vytláčania, rúčku otočte o pol otáčky proti smeru
hodinových ručičiek. Uzáver striekačky hneď znova nasaďte. Ak sa
vytlačený materiál ihneď nepoužije, treba ho chrániť pred svetlom.

5.2.Kapsula s jednou dávkou: Vložte kapsulu do dávkovača výplňového
materiálu 3M™ vyrobeného pre spoločnosť 3M. Všetky pokyny
a preventívne opatrenia nájdete v osobitnom návode na použitie
dávkovača výplňového materiálu. Vytlačte výplňový materiál priamo
do kavity.

6. Umiestnenie:
6.1 Naneste a svetlom vytvrdzujte materiál v dávkach ako je uvedené

v odseku č. 7.
6.3 Miesto práce neosvetľujte príliš intenzívne.
6.4 Tipy pre aplikáciu v posteriórnej oblasti:

a) Aby sa napomohlo prispôsobeniu, je možné prvú 1 mm vrstvu
umiestniť a vytvarovať proximálne proti matrici.

b) Pre adaptáciu materiálu na všetky aspekty internej kavity je
možné použiť zahusťovací nástroj (alebo podobné zariadenie).

7. Vytvrdzovanie: Tento produkt je určený na vytvrdzovanie pôsobením
halogénovej alebo LED lampy s minimálnou intenzitou 550 mW/cm2

a vlnovou dĺžkou v rozsahu 400 – 500 nm. Každú vrstvu vytvrdzujte
tak, že ju vystavíte pôsobeniu viditeľného svetla vysokej intenzity, napr.
polymerizačnej lampe 3M™. Počas svetelnej expozície držte hrot svetla
čo najbližšie k výplni.

Hrúbka
prírastkových

vrstiev

Čas vytvrdzovania

Všetky halogénové
svetlá alebo LED svetlá

LED svetlá
(s výkonom 550 –

1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(LED svetlá 3M™

s výkonom
1000 – 2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Kontúrovanie: Vytvarujte povrchy výplne jemnými nástrojmi na finálnu
úpravu – diamantmi, vrtákmi alebo brúskami. Vytvarujte proximálne
povrchy pomocou dokončovacích pásikov Sof‑Lex™ vyrobených pre
spoločnosť 3M.

9. Prispôsobte oklúziu: Pomocou tenkého artikulačného papiera
skontrolujte oklúziu. Skontrolujte aj kontakty pri centrických a laterálnych
pohyboch. Oklúziu pozorne upravte odstránením prebytočného
materiálu pomocou jemného leštiaceho diamantu alebo brúsky.

10. Dokončenie a leštenie: Leštite pomocou dokončovacieho a leštiaceho
systému Sof‑Lex™.

Skladovacie podmienky
1. Tento produkt je určený na použitie pri izbovej teplote. Ak je to žiaduce,

produkt sa môže pred použitím ohriať v komerčnom ohrievači (nie viac
ako 70 °C/158 °F, nie dlhšie ako 1 hodinu); len pre kapsule.

2. Produkt sa najlepšie uchováva pri izbovej teplote. Ak sa produkt skladuje
pri nižších teplotách, pred použitím ho nechajte zohriať na izbovú
teplotu. Doba použiteľnosti pri izbovej teplote je 36 mesiacov. Okolité
teploty, ktoré sú bežne vyššie než 27 °C/80 °F, môžu skrátiť životnosť
produktu. Dátum exspirácie je uvedený na vonkajšom obale.

3. Nevystavujte výplňové materiály silnému svetlu.
4. Neskladujte ich v blízkosti produktov, ktoré obsahujú eugenol.
Manipulácia po použití
Kapsuly
Kapsula je určená len na jednorazové použitie a po použití sa
musí zlikvidovať.

Striekačky
Manipulácia:

Aby sa zabránilo kontaminácii, so striekačkou sa má manipulovať
mimo ošetrovanej oblasti s novými nepoužitými jednorazovými
rukavicami. Striekačka sa nedá znova použiť. Striekačku zlikvidujte, ak je
kontaminovaná, napr. krvou, slinami, vystreknutými telesnými tekutinami
alebo kontaminovanými rukami. Náhodný kontakt s vodou, mydlom alebo
štandardnými čistiacimi a dezinfekčnými utierkami alebo sprejom striekačku
nepoškodí. Opakovaný kontakt s kvapalinou a intenzívne utieranie môže
poškodiť etiketu. Neumiestňujte striekačku do dezinfekčného kúpeľa alebo
do umývačky/dezinfektora (tepelnej dezinfekčnej jednotky).

Kontrola, údržba, testovanie:

Pred každým použitím skontrolujte striekačku, či nie je poškodená, či nemá
zmenenú farbu a či nie je kontaminovaná. Za žiadnych okolností nepoužívajte
poškodené a kontaminované striekačky.

Zloženie
Silanizovaná keramika, bisfenol A diglycidyl‑éter‑dimetakrylát,
bisfenol A polyetylénglykol diéter‑dimetakrylát, diuretán‑dimetakrylát,
silanizovaný kremík, polyetylénglykol dimetakrylát, silanizovaný
zirkón, trietylénglykol‑dimetakrylát

Karta bezpečnostných údajov/karta s bezpečnostnými informáciami
a likvidácia
• Informácie o likvidácii a zložení nájdete v karte bezpečnostných údajov/

karte s bezpečnostnými informáciami (k dispozícii na webovej stránke
www.3M.com, alebo kontaktovaním miestnej pobočky).

• Informácie o likvidácii nájdete na karte bezpečnostných údajov/karte
s bezpečnostnými informáciami. Prípadne vykonávajte likvidáciu v súlade
s miestnymi alebo regionálnymi nariadeniami.

• Venujte osobitnú pozornosť likvidácii kontaminovaného odpadu, aby ste
sa vyhli zdravotným rizikám z dôvodu nesprávnej manipulácie.

Informácie pre zákazníkov
• Závažnú udalosť, ktorá sa vyskytne v súvislosti s touto pomôckou,

oznámte spoločnosti 3M a miestnemu kompetentnému orgánu (EÚ)
alebo miestnemu regulačnému orgánu.

• Žiadna osoba nie je oprávnená poskytovať akékoľvek informácie odlišné
od informácií uvedených v tomto návode.

• Súhrnné informácie o bezpečnosti a klinickej účinnosti nájdete
na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, základné UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Slovník symbolov

Názov symbolu Symbol Opis a zdroj

Výrobca Označuje výrobcu zdravotníckej
pomôcky. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Splnomocnený
zástupca
v Európskom
spoločenstve/
Európskej únii

EC REP

Predstavuje splnomocneného zástupcu
v Európskom spoločenstve/Európskej
únii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EÚ a/alebo 2014/30/EÚ

Dátum výroby Predstavuje dátum výroby zdravotníckej
pomôcky. ISO 15223, 5.1.3

Použiteľný do
Uvádza dátum, po uplynutí ktorého sa
tento zdravotnícky výrobok už nesmie
používať. ISO 15223, 5.1.4

Číslo šarže

Predstavuje označenie šarže výrobcu,
aby bolo možné šaržu alebo výrobnú
dávku identifikovať. Zdroj: ISO 15223,
5.1.5

Číslo objednávky
Predstavuje číslo objednávky výrobcu,
aby bolo možné zdravotnícku pomôcku
identifikovať. Zdroj: ISO 15223, 5.1.6

Teplotný limit
Označuje medzné hodnoty teplôt,
ktorým je zdravotnícky výrobok možné
bezpečne vystaviť. ISO 15223, 5.3.7

Žiadne opätovné
použitie

Označuje zdravotnícku pomôcku, ktorá
je určená len na jedno použitie. Zdroj:
ISO 15223, 5.4.2

Zdravotnícka
pomôcka MD

Informuje o tom, že tento výrobok je
zdravotníckou pomôckou. Zdroj: ISO
15223, 5.7.7

Jedinečný
identifikátor
pomôcky

UDI
Označuje nosič, ktorý obsahuje
jedinečné identifikačné údaje pomôcky.
Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Importér

Označuje právny subjekt, ktorý
je zodpovedný za import tejto
zdravotníckej pomôcky do regiónu.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Označenie CE
0123

Predstavuje zhodu so všetkými platnými
európskymi normami alebo nariadeniami
so zapojením notifikovaného orgánu.

Označenie pre
Ukrajinu

Označuje súlad s ukrajinskými
technickými predpismi pre zdravotnícke
pomôcky.

Ochranná
známka Green
Dot (Zelený bod)

Predstavuje finančný príspevok
do systému zberu, separovania,
zhodnocovania a recyklácie obalov
v súlade so smernicou EÚ č. 94/62
a príslušných národných zákonov.
Packaging Recovery Organization
Europe.

Polyetylén s
nízkou hustotou

Označuje, že plastový diel vyrobený
z polyetylénu s nízkou hustotou je
možné recyklovať. Úradný vestník ES,
rozhodnutie Komisie (97/129/ES)

Nezvlnený
kartón

Označuje, že kartónový materiál je
možné recyklovať. Úradný vestník ES,
rozhodnutie Komisie (97/129/ES)

Pozrite si návod
na použitie/
brožúru

Označuje, že si musíte prečítať návod na
obsluhu/brožúru. ISO 7010‑M002

Viac informácií nájdete na stránke HCBGregulatory.3M.com

QSLOVENŠČINA

Opis izdelka
Univerzalni restorativni material 3M Filtek Easy Match je radioopačni
kompozit za restavracije, ki se aktivira z vidno svetlobo ter se uporablja
za anteriorne in posteriorne restavracije. Trije razpoložljivi odtenki (svetel,
naraven, topel) imajo telesu podobno opačnost. Polnila so mešanica
nenakopičenega 20 nm polnila iz kremena, nenakopičenega 4 do 11 nm
polnila iz cirkonijevega dioksida in nakopičenega polnila iz cirkonijevega
dioksida/kremena (sestavljenega iz 20 nm kremena in 4 do 11 nm delcev
cirkonijevega dioksida). Univerzalni restorativni material 3M Filtek
Easy Match ima povprečno velikost delca 0,6 do 10 mikronov. Delež
anorganskega polnila znaša približno 78,5 ut.% glede na maso (63,3 %
glede na količino). Univerzalni restorativni material 3M Filtek Easy Match
vsebuje smole bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA in bis‑EMA Pakiran je
v tradicionalnih brizgah in kapsulah. Dentalni adheziv, kakršnega proizvaja
podjetje 3M Company, se uporablja za trajno vezavo restavracij na
strukturo zoba.

Splošne informacije
Univerzalni restorativni material 3M Filtek Easy Match je skladen s
standardom ISO 4049: Material za zobne restavracije na osnovi polimerov je
razvrščen kot material tipa 1 in razreda 2.
Vsi odtenki so radioopačni z vrednostjo 2,4 mm aluminija. V tem kontekstu je
vrednost radioopačnosti 1 mm aluminija enakovredna radioopačnosti dentina.
Vrednost 2 mm aluminija je enakovredna radioopačnosti sklenine.

Predvidena uporaba
Zobna kompozitna smola za restavracije na prednjih in zadnjih zobeh.

Indikacije za uporabo
Univerzalni restorativni material 3M Filtek Easy Match je indiciran za:

• Direktne restavracije na prednjih in zadnjih zobeh (vključno z
okluzalnimi površinami)

• Dograditve krnov
Kontraindikacije
Brez

Predvideni uporabniki
Usposobljeno zobozdravstveno osebje, na primer splošni zobozdravniki,
zobni tehniki/higieniki, ki imajo teoretično in praktično znanje uporabe
zobnih izdelkov.

Namenska populacija bolnikov
Bolniki, ki potrebujejo restavriranje zob v skladu s priporočilom
zobozdravnika, razen če znana alergija na pripomoček ne omeji
njegove uporabe.

Klinične prednosti
Estetska in funkcijska restavracija zob.

Tveganja in neželeni učinki
• Alergijske reakcije (tj. rdečica, oteklina, srbenje, pekoč občutek v bližini

lokacije nanosa)
• Pooperativna občutljivost/bolečina
Previdnostni ukrepi in opozorila
Za bolnike
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo
povzročijo alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so
alergični na akrilate. Če pride do daljšega stika z mehkim ustnim tkivom,
izpirajte usta z veliko vode. Če pride do alergijske reakcije, po potrebi
poiščite ustrezno zdravniško pomoč in odstranite izdelek ter v prihodnje tega
izdelka ne uporabljajte več.

Za zobozdravstveno osebje
Kapsule lahko pogrejete (Ne pogrevajte brizg).

Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo
povzročijo alergijsko reakcijo. Da bi zmanjšali možnost alergijskih
reakcij, zmanjšajte izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte
nepolimeriziranemu izdelku. Če pride do stika s kožo, kožo sperite z milom in
vodo. Priporočena je uporaba zaščitnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja.
Akrilati lahko prehajajo skozi zaščitne rokavice, ki so običajno v uporabi.
Če pride izdelek v stik z rokavicami, jih snemite in zavrzite, roke pa si takoj
umijte z milom in vodo ter si nadenite nove rokavice. Če pride do alergijske
reakcije, po potrebi poiščite zdravniško pomoč.

Navodila za uporabo
Priprava
1. Čiščenje: Zobe očistite z mešanico plovca in vode, da bi tako odstranili

vso površinsko nečistočo.
2. Izbira barvnega odtenka: Preden zob izolirate, izberite ustrezen odtenek

oz. ustrezne odtenke restavracijskega materiala. Pri večini restavracij
bo odtenek “Naraven” skladen. Za svetlejše ali toplejše nasmehe lahko
izberete odtenek “Svetel” ali “Topel”.
2.1 Začetna uporaba izdelka/odtenek zoba je težko identificirati:

a) Skladnost gumba: Opazujte zob pacienta za restavracijo. Izberite
“Naraven” odtenek in namestite majhen gumb kompozita na zob
za restavriranje (brez jedkanja ali vezave). Material oblikujte, da
dobite zahtevano debelino in obliko, glede na kaviteto. Material
presvetlite in strdite. Preverite ujemanje barve pod različnimi
svetlobnimi viri.

• Če ima kompozit odtenek z dobro skladnostjo kot tisti pri zobu,
nadaljujte z izbranim “Naravnim” odtenkom

• Če je kompozit presvetel v primerjavi z zobom, izberite
“Topel” odtenek.

• Če je kompozit pretemen v primerjavi z zobom, izberite
“Svetel” odtenek.
S sondo odstranite restavracijski material z nejedkanega zoba.

b) Običajen pristop: Določite odtenek zoba za restavracijo z
uporabo klasičnega vodnika za odtenke VITA. Izberite ustrezen
odtenek iz spodnje tabele.

Svetel Naraven Topel

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuitivna uporaba izdelka: Opazujte zob pacienta za restavracijo.
Intuitivno izberite odtenek glede na barvitost in vrednost. Pri večini
restavracij bo odtenek “Naraven” skladen. Za svetlejše ali toplejše
nasmehe lahko izberete odtenek “Svetel” ali “Topel”.

Opomba: Za kompleksne restavracije z več odtenki razmislite o
kompozitnem sistemu z več opačnostmi, več odtenki.
3. Izolacija: Najbolj priporočljiva metoda izolacije je s koferdamom.

Uporabite lahko tudi zobne tampone in sesalec.
Direktne restavracije
1. Priprava kavitete:

1.1 Anteriorne restavracije: Oblikujte kaviteto kot običajno pri vseh
restavracijah razreda III, IV in V.

1.2 Posteriorne restavracije: Pripravite kaviteto. Zaoblite ostre robove in
kote. V notranjem delu preparacije ne sme biti amalgama ali drugega
materiala, ki bi lahko onemogočil prodor svetlobe in s tem strjevanje
restavracijskega materiala.

2. Zaščita pulpe: Če je prišlo do izpostavljenosti pulpe in situacija zahteva
postopek neposrednega pokrivanja pulpe, uporabite minimalno količino
kalcijevega hidroksida na izpostavljenem mestu, čemur sledi nanos
obloge/osnove, kot je primerno, npr. tiste, ki je produkt podjetja 3M.

3. Namestitev matrice: Postavite izbrani sistem matrice, pri čemer
upoštevajte proizvajalčeva navodila za uporabo.

4. Adhezivni sistem: Sledite navodilom proizvajalca glede jedkanja,
nanašanja podlage, adhezivnega sredstva in polimerizacije, na primer
adhezivov 3M™.

5. Nanašanje kompozita: Upoštevajte navodila za uporabo sistema za
nanašanje, ki ste ga izbrali.
5.1 Brizga: Potrebno količino kompozita nanesite iz brizge na mešalno

podlogo, in sicer tako, da ročaj počasi obrnete v smeri urinega
kazalca. Da preprečite iztekanje materiala iz brizge, držalo za
polovico obrata obrnite v nasprotni smeri urinega kazalca. Takoj
namestite pokrovček na brizgo. Če iztisnjenega materiala ne
porabite, ga morate zaščititi pred svetlobo.

5.2 Kapsule za enkratno uporabo: Kapsulo vstavite v dispenzer za
restavracijske materiale 3M™, ki je izdelan za podjetje 3M. Natančna
navodila in varnostne ukrepe najdete v ločenih navodilih za uporabo
dispenzerja za restavracijske materiale. Restorativni material iztisnite
neposredno v kaviteto.

6. Namestitev:
6.1 Restavracijski material vnesite v kaviteto in dobro svetlobno

polimerizirajte, kot je prikazano v razdelku 7.
6.3 Izogibajte se intenzivni svetlobi na delovnem območju.
6.4 Napotki za nanašanje materiala pri restavracijah zadnjih zob:

a) Za boljšo adaptacijo najprej nanesite 1 mm sloj na
aproksimalne robove.

b) S tlačilcem (ali podobnim instrumentom) material razporedite
znotraj kavitete.

7. Polimerizacija: Izdelek je treba polimerizirati z izpostavitvijo halogenski
ali LED‑svetlobi z minimalno intenzivnostjo 550 mW/cm2 v območju
400–500 nm. Celotno površino vsake posamezne plasti polimerizirajte z
lučjo visoke intenzivnosti, kot je na primer polimerizacijska luč 3M™. Ob
svetlobni polimerizaciji držite vrh vodila svetlobe čim bliže materialu.

Debelina
plasti

Čas polimeriziranja

Vse halogenske luči
ali LED‑luči

LED‑luči (z močjo 550–
1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(LED‑luči 3M™ z močjo
1000‑2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 sekund 10 sekund

8. Obdelava: Površino restavracijskega materiala obdelajte s svedri, finimi
diamantnimi ali polirnimi gumicami. Proksimalne površine oblikujte z
polirnimi trakovi Sof‑Lex™, ki jih izdeluje podjetje 3M Company.

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

10. Končna obdelava in poliranje: Polirajte s sistemom za končno obdelavo
in poliranje Sof‑Lex™.

Pogoji shranjevanja
1. Izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi. Če želite, lahko

izdelek pred uporabo pogrejete v komercialnem grelniku (največ 1 uro pri
največ 70 °C/158 °F). Velja samo za kapsule.

2. Izdelek je najbolje hraniti pri sobni temperaturi. Če ga hranite v
hladnejšem temperaturah, počakajte, da izdelek pred uporabo doseže
sobno temperaturo. Življenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je
36 mesecev. Temperature okolja, ki so stalno višje od 27 °C/80 °F,
lahko skrajšajo življenjsko dobo izdelka. Rok uporabe je označen na
zunanji embalaži.

3. Restavracijskih materialov ne izpostavljajte intenzivni svetlobi.
4. Ne shranjujte jih v bližini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.
Ravnanje po uporabi
Kapsule
Kapsula je samo za enkratno uporabo in jo je treba po uporabi zavreči.

Brizge
Ravnanje:

Da bi preprečili kontaminacijo, z brizgo ravnajte zunaj območja zdravljenja
z novimi, neuporabljenimi rokavicami za enkratno uporabo. Brizge ni
mogoče obdelati, tako da bi bila primerna za ponovno uporabo. Če je
brizgalka kontaminirana, na primer s krvjo, slino, pršenjem telesnih tekočin
ali kontaminiranimi rokami, jo zavrzite. Nehoten stik z vodo, milom ali
standardnimi čistilnimi in dezinfekcijskimi robčki oziroma pršili ne bo
poškodoval brizgalke. Če nalepka večkrat pride v stik s tekočino ali pa jo
močno brišete, jo lahko poškodujete. Brizgalke ne postavljajte v razkuževalno
kopel ali pralnik‑razkuževalnik (toplotna razkuževalna enota).

Pregledovanje, vzdrževanje in preizkušanje:

Brizgalko pred vsako uporabo preglejte za poškodbe, razbarvanje in
kontaminacijo. V nobenem primeru nikoli ne uporabljajte poškodovanih in
kontaminiranih brizgalk.

Sestavine
Silanizirana keramika, bisfenol A diglicidil eter dimetakrilat, bisfenol
A polietilen glikol dieter dimetakrilat, diuretan dimetakrilat, silaniziran
silicijev oksid, polietilen glikol dimetakrilat, silaniziran cirkonij, trietilen
glikol dimetakrilat

SDS/SIS in odstranjevanje
• Glejte varnostne liste (na voljo na spletni strani www.3M.com, ali v

lokalni podružnici), kjer boste našli informacije o odlaganju in vsebini.
• Glejte list SDS/SIS za informacije o odlaganju ali odlaganje v skladu z

lokalnimi ali regionalnimi pravilniki.
• Bodite še posebej pozorni na odlaganje kontaminiranih odpadkov, da se

izognete nevarnosti za zdravje zaradi neustreznega ravnanja.
Informacije o strankah
• Če pride do incidenta v povezavi z napravo, obvestite družbo 3M in

pristojni lokalni organ (EU).
• Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se

kakorkoli razlikovale od informacij na tem listu z navodili.

• Povzetek varnostne in klinične učinkovitosti lahko najdete na
naslovu https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Osnovni UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec Označuje proizvajalca medicinskega
pripomočka. Vir: ISO 15223, 5.1.1

Pooblaščeni
zastopnik
v Evropski
skupnosti/
Evropski uniji

EC REP

Označuje pooblaščenega zastopnika v
Evropski skupnosti/Evropski uniji. Vir:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, in/ali
2014/30/EU

Datum
izdelave

Označuje datum izdelave medicinskega
pripomočka. ISO 15223, 5.1.3

Uporabno do
Označuje datum, po katerem se
medicinski pripomoček ne sme več
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Številka serije
Označuje proizvajalčevo kodo serije, ki
omogoča identifikacijo serije ali partije.
Vir: ISO 15223, 5.1.5

Kataloška
številka

Označuje proizvajalčevo kataloško
številko, ki omogoča identifikacijo
medicinskega pripomočka. Vir: ISO
15223, 5.1.6

Temperaturna
meja

Označuje temperaturne meje, znotraj
katerih je mogoče varno uporabljati
medicinski pripomoček. ISO 15223.
5.3.7

Ne ponovno
uporabljati

Označuje medicinski pripomoček, ki je
namenjen samo za enkratno uporabo.
Vir: ISO 15223, 5.4.2

Medicinski
pripomoček MD Označuje, da je enota medicinski

pripomoček. Vir: ISO 15223, 5.7.7

Edinstveni
identifikator
pripomočka

UDI
Označuje nosilec, ki vsebuje informacije
o edinstvenem identifikatorju
pripomočka. Vir: ISO 15223, 5.7.10

Uvoznik
Označuje entiteto, ki uvaža medicinski
pripomoček na ustrezno lokacijo. Vir:
ISO 15223, 5.1.8

Znak CE
0123

Označuje skladnost z vsemi uredbami in
direktivami Evropske unije z vključenim
priglašenim organom.

Ukrajinska
oznaka

Označuje skladnost z ukrajinskimi
tehničnimi predpisi za medicinske
pripomočke.

Znak Zelena
pika

Označuje finančni prispevek za državno
podjetje za predelavo odpadkov v
skladu z Evropsko direktivo št. 94/62 in
ustreznim državnim zakonom. Evropska
organizacija za recikliranje ovojnine.

Polietilen nizke
gostote

Označuje, da je plastična komponenta
iz polietilena nizke gostote primerna za
recikliranje. Uradni list ES‑a; Odločba
Komisije (97/129/ES)

Nevalovita
vlaknena
plošča

Označuje, da je kartonski material
primeren za recikliranje. Uradni list ES‑a;
Odločba Komisije (97/129/ES)

Glejte navodila
za uporabo/
knjižico

Pomeni, da je treba prebrati navodila za
uporabo/knjižico. ISO 7010‑M002

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

OČESKY

Popis výrobku
Univerzální výplňový materiál 3M Filtek Easy Match je viditelným
světlem aktivovaný výplňový kompozit určený k použití pro frontální
a distální výplně. Tři dostupné odstíny (jasný, přirozený, teplý) mají body
opacitu. Plniva jsou kombinací neaglomerovaného/neagregovaného
20 nm křemíkového plniva, neaglomerovaného/neagregovaného 4 až
11 nm zirkoniového plniva a agregovaného zirkoniového/křemíkového
klastrového plniva (složeného z 20 nm křemíkových částic a 4 až 11 nm
zirkoniových částic). Univerzální výplňový materiál 3M Filtek Easy Match
má průměrnou velikost částic klastru 0,6 až 10 mikronů. Anorganické
plnivo činí 78,5 % hm. (63,3 % obj.). Univerzální výplňový materiál 3M
Filtek Easy Match obsahuje pryskyřice bis‑GMA, UDMA, TEGDMA,
PEGDMA a bis‑EMA. Balení je v tradičních stříkačkách a kapslích pro
jedno použití. Pro permanentní vazbu výplně na strukturu zubu se používá
dentální adhezivum, např. adhezivum vyráběné společností 3M.

Všeobecné informace
Univerzální výplňový materiál 3M Filtek Easy Match splňuje normu
ISO 4049: Stomatologický výplňový polymerní materiál klasifikovaný jako
materiál typu 1 a třídy 2.

Všechny odstíny jsou rentgenkontrastní, s hodnotou 2,4 mm hliníku.
Pro představu, 1 mm hliníku má stejnou radioopacitu jako dentin. Pro
představu, 2 mm hliníku mají stejnou radioopacitu jako sklovina.

Určené použití
Dentální kompozitní pryskyřice pro frontální a distální výplně.

Indikace k použití
Univerzální výplňový materiál 3M Filtek Easy Match je indikován pro
následující použití:

• Přímé frontální a distální výplně (včetně okluzních plošek)
• Dostavba pilířů
Kontraindikace
Žádné

Určení uživatelé
Příslušně vzdělaní stomatologičtí pracovníci, tj. všeobecní zubní lékaři,
dentální asistenti/hygienici, kteří mají teoretické a praktické znalosti
o používání dentálních produktů.

Zamýšlená cílová skupina pacientů
Pacient vyžadující sanaci zubů podle doporučení zubního lékaře, pokud
pacientův stav, například známá alergie na tento prostředek, neomezuje
jeho použití.

Klinický přínos
Obnova estetiky a funkce.

Rizika a nežádoucí účinky
• Alergická reakce (tj. zarudnutí, otok, svědění, pocit pálení v blízkosti

místa aplikace)
• Pooperační citlivost/bolest
Preventivní bezpečnostní opatření a varování
Pro pacienty
Tento výrobek obsahuje látky, které mohou při kontaktu s pokožkou
u některých jedinců způsobit alergickou reakci. Tento výrobek se
nesmí používat u pacientů se známou alergickou reakcí na akryláty.
V případě delšího kontaktu s měkkou ústní tkání ústa vypláchněte
velkým množstvím vody. Jestliže se vyskytne alergická reakce, dle
potřeby vyhledejte lékařskou pomoc, je‑li to nutné, produkt vyjměte a v
budoucnu nepoužívejte.

Pro personál zubní ordinace
Kapsle lze zahřívat (nenahřívejte stříkačky).

Tento výrobek obsahuje látky, které mohou při kontaktu s pokožkou
u některých jedinců způsobit alergickou reakci. Pro snížení rizika alergické
reakce omezte vystavení těmto materiálům na minimum. Zabraňte
především kontaktu s nevytvrzeným výrobkem. Pokud dojde ke kontaktu
s kůží, omyjte postiženou oblast vodou a mýdlem. Je doporučeno
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používat ochranné rukavice a bezdotykovou techniku. Běžně užívaným
typem rukavic mohou akryláty proniknout. Pokud se výrobek dostane
do kontaktu s rukavicí, sundejte ji a zlikvidujte. Ruce si okamžitě umyjte
vodou a mýdlem a vezměte si novou rukavici. V případě výskytu alergické
reakce vyhledejte podle potřeby lékařskou pomoc.

Pokyny k použití
Příprava
1. Profylaxe: Zuby je nutné očistit pemzou a vodou, aby se odstranilo

zabarvení povrchu.
2. Výběr odstínu: Před izolací zubu zvolte pro výplňový materiál vhodný

odstín. U většiny výplňového materiálu se hodí odstín „přirozený“. Pro
jasnější nebo teplejší úsměvy lze zvolit odstín „jasný“ nebo „teplý“.
2.1 Iniciální použití výrobku / odstín zubu je obtížné identifikovat:

a) Shoda s knoflíky: Prohlédněte si zub pacienta, který má být
restaurován. Zvolte odstín „přirozený“ a umístěte malý knoflík
kompozitu na restaurovaný zub (bez leptání nebo lepení).
Upravte materiál tak, aby jeho tloušťka a umístění odpovídaly
co nejvíce budoucí výplni. Vytvrďte světlem. Posuďte shodu
odstínu pod různými zdroji světla.

• Pokud se odstín kompozitu shoduje s odstínem zubu,
pokračujte s vybraným odstínem „přirozený“

• Pokud je kompozit v porovnání se zubem příliš světlý, zvolte
odstín „teplý“

• Pokud je kompozit v porovnání se zubem příliš tmavý, zvolte
„jasný“ odstín
Pomocí exploreru odstraňte výplňový materiál
z nenaleptaného zubu.

b) Konvenční přístup: Určete odstín zubu, který má být
restaurován, pomocí klasického vzorníku VITA. Z níže
uvedené tabulky vyberte odpovídající odstín.

Jasný Přírodní Teplý

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuitivní používání výrobku: Prohlédněte si zub pacienta, který
má být restaurován. Intuitivně vyberte odstín v závislosti na
barvě a hodnotě. U většiny výplňového materiálu se hodí odstín
„přirozený“. Pro jasnější nebo teplejší úsměvy lze zvolit odstín
„jasný“ nebo „teplý“.

Poznámka: V případě složitých rekonstrukcí s více odstíny zvažte použití
kompozitního systému s více opacitami a odstíny.
3. Izolace: Preferovanou metodou izolace je koferdam. Mohou se použít

i vatové válečky spolu se savkou.
Přímé výplně
1. Příprava kavity:

1.1 Frontální výplně: Použijte konvenční metody přípravy kavity pro
všechny výplně třídy III, IV a V.

1.2 Distální výplně: Připravte kavitu. Ostré linie a úhly by se měly
zaoblit. Uvnitř kavity by neměly zůstat zbytky amalgamu nebo
jiného podložkového materiálu, které by narušovaly přenos světla
a vytvrzovaní výplňového materiálu.

2. Ochrana dřeně: V případě zasažení zubní dřeně a pokud situace
vyžaduje přímé zakrytí dřeně, zasažené místo ošetřete minimálním
množstvím hydroxidu vápenatého, a poté případně aplikujte vhodný
podložkový/podkladový materiál, např. od společnosti 3M.

3. Umístění matrice: Umístěte matricový systém dle vašeho výběru
podle návodu k použití výrobce.

4. Adhezivní systém: Při leptání, přípravě povrchu, aplikaci adheziva
a tvrzení, dodržujte pokyny výrobce, např. adheziv 3M™.

5. Dávkování kompozitního materiálu: Řiďte se příslušnými pokyny
pro práci se zvoleným dávkovacím systémem.
5.1 Stříkačka: Pomalým otáčením držadla ve směru hodinových

ručiček vytlačte ze stříkačky na mísící podložku potřebné
množství výplňového materiálu. Aby výplňový materiál po
vytlačení potřebného množství dále nevytékal, otočte držadlo
o půl otáčky proti směru hodinových ručiček, čímž pasta
přestane vytékat. Krytku stříkačky okamžitě nasaďte zpět. Pokud
se vytlačený materiál nebude ihned používat, je třeba jej chránit
před světlem.

5.2 Kapsle na jedno použití: Kapsli vložte do dávkovače pro
výplňové materiály 3M™ vyráběného pro společnost 3M.
Kompletní pokyny a preventivní opatření najdete v samostatném
návodu k použití dávkovače výplňového materiálu. Výplňový
materiál vytlačte přímo do kavity.

6. Umístění:
6.1 Výplňový materiál umisťujte a vytvrzujte po částech, jak je

uvedeno v části 7.
6.3 Vyhněte se použití silného světla v pracovním poli.
6.4 Pokyny pro aplikaci v distální oblasti:

a) Pro snazší přizpůsobení je možné první 1 mm vrstvy umístit
a vytvarovat aproximálně proti matrici.

b) Pro adaptaci materiálu do vnitřku kavity můžete použít
kondenzační nástroj (nebo podobné zařízení).

7. Vytvrzování: Tento produkt je určen k vytvrzování působením
halogenového nebo LED světla s minimální intenzitou 550 mW/cm2

v rozsahu vlnové délky 400–500 nm. Každou vrstvu vytvrdíte tak,
že celý její povrch vystavíte působení viditelného světla o vysoké
intenzitě, např. světla z vytvrzovací lampy 3M™. Během expozice
držte špičku světlovodu co nejblíže výplni.

Tloušťka
vrstvy

Doba vytvrzování

Všechny halogenové
nebo LED lampy

LED lampy (s výkonem
550–1000 mW/cm2)

Elipar S10
(3M™ LED lampy

s výkonem
1000–2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Tvarování: Vytvarujte povrchy výplně jemnými nástroji pro finální
úpravu – diamanty, brousky nebo kameny. Proximální povrchy
vytvarujte s pomocí brusných pásků pro finální úpravu Sof‑Lex™
vyráběných pro společnost 3M.

9. Úprava okluze: Pomocí artikulačního papíru zkontrolujte okluzi.
Vyzkoušejte i kontakty centrické a laterální. Pečlivě upravte okluzi
odstraněním materiálu jemným lešticím diamantem nebo kamenem.

10. Konečná úprava a leštění: Vyleštěte systémem pro konečnou úpravu
a leštění Sof‑Lex™.

Skladovací podmínky
1. Tento výrobek je určen pro použití při pokojové teplotě. Je‑li to třeba,

výrobek lze před použitím zahřát v komerčním ohřívači (ne více než
na 70 °C/158 °F, ne déle než 1 hodinu); platí jen pro kapsle.

2. Nejvhodnější skladování výrobku je za pokojové teploty. Jestliže
je skladován v chladnější teplotě, před použitím nechejte produkt
ohřát na pokojovou teplotu. Skladovací doba při pokojové teplotě
je 36 měsíců. Uchovávání při teplotě okolí pohybující se běžně
nad 27 °C / 80 °F může skladovací dobu výrobku zkrátit. Datum
exspirace najdete na vnějším obalu.

3. Výplňové materiály nevystavujte působení intenzivního světla.
4. Materiály neskladujte v blízkosti výrobků obsahujících eugenol.
Zacházení s výrobkem po použití
Kapsle
Kapsle je určena pouze k jednorázovému použití a po použití je třeba
ji zlikvidovat.

Stříkačky
Manipulace:

Aby se zabránilo kontaminaci, je třeba se stříkačkou zacházet mimo
ošetřovanou oblast s novými nepoužitými jednorázovými rukavicemi.
Stříkačku nelze znovu použít. Pokud je stříkačka kontaminovaná, např.
krví, slinami, postřikem tělními tekutinami nebo kontaminovanýma
rukama, zlikvidujte ji. Náhodný kontakt s vodou, mýdlem nebo
standardními čisticími a dezinfekčními ubrousky nebo sprejem stříkačku
nepoškodí. Opakovaný kontakt s kapalinou a silné otírání mohou
poškodit štítek. Nevkládejte stříkačku do dezinfekční lázně nebo do
myčky‑dezinfektoru (autoklávu).

Kontrola, údržba a testování:

Před každým použitím zkontrolujte, zda stříkačka nejeví známky
poškození, změny barvy a znečištění. Za žádných okolností nepoužívejte
poškozené a kontaminované stříkačky.

Složení
Silanem upravená keramika, bisfenol A diglycidylether dimetakrylát,
bisfenol A polyetylenglykol dietherdimetakrylát, diurethan‑dimetakrylát,
silanem upravený oxid křemičitý, polyethylenglykol‑dimetakrylát, silanem
upravený oxid zirkoničitý, triethylenglykol‑dimetakrylát

SDS/SIS a likvidace
• Informace o likvidaci a složení naleznete v bezpečnostním listu/

bezpečnostních informacích (k dispozici na adrese www.3M.com
nebo se obraťte na místní pobočku).

• Informace o likvidaci viz SDS/SIS nebo likvidujte v souladu s místními
nebo regionálními předpisy.

• Aby se zamezilo zdravotním rizikům v důsledku nesprávného
nakládání s odpady, věnujte zvláštní pozornost likvidaci
kontaminovaných odpadů.

Informace pro zákazníky
• Jakoukoliv závažnou událost, která se vyskytne v souvislosti s tímto

prostředkem, oznamte společnosti 3M a místnímu kompetentnímu
orgánu (EU) nebo místnímu regulatornímu orgánu.

• Žádná osoba není oprávněna poskytovat informace, které se liší od
informací uvedených v tomto návodu.

• Souhrn údajů o bezpečnosti a klinické funkci naleznete na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed, základní UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Vysvětlivky symbolů

Název symbolu Symbol Popis a reference

Výrobce Označuje výrobce zdravotnického
prostředku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.1

Autorizovaný
zástupce
v Evropském
společenství /
Evropské unii

EC REP

Označuje autorizovaného zástupce
v Evropském společenství / Evropské
unii. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
a/nebo 2014/30/EU

Datum výroby Zobrazí datum výroby lékařského
produktu. ISO 15223, 5.1.3

Použitelné do
Zobrazuje datum, po kterém se
lékařský produkt už nesmí používat.
ISO 15223, 5.1.4

Číslo šarže
Označuje číslo šarže výrobce, aby
bylo možné identifikovat šarži nebo
položku. Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Katalogové
číslo

Označuje katalogové číslo výrobce,
aby bylo možné zdravotnický
prostředek identifikovat. Zdroj: ISO
15223, 5.1.6

Teplotní limit
Označuje teplotní hraniční hodnoty,
kterým může být lékařský produkt
bezpečně vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Žádné
opakované
použití

Označuje zdravotnický prostředek,
který je určen pouze k jednomu použití.
Zdroj: ISO 15223, 5.4.2

Zdravotnický
prostředek MD

Označuje, že tento produkt je
zdravotnický prostředek. Zdroj: ISO
15223, 5.7.7

Unikátní
identifikátor
prostředku

UDI
Označuje nosič, který obsahuje
informace o jedinečném identifikátoru
prostředku. Zdroj: ISO 15223, 5.7.10

Dovozce

Označuje právního zřizovatele
zodpovědného za dovoz
zdravotnických prostředků v místě.
Zdroj: ISO 15223, 5.1.8

Značka CE
0123

Označuje shodu se všemi nařízeními a
směrnicemi platnými v Evropské unii se
zapojením oznámeného subjektu.

Ukrajinská
značka

Označuje shodu s ukrajinskými
technickými předpisy o zdravotnických
prostředcích.

Ochranná
značka Zelený
bod

Zobrazuje finanční příspěvek k
duálnímu systému pro vracení obalů
podle Evropského nařízení č. 94/62
a příslušných národních zákonů.
Duální systém pro vracení obalů podle
Evropského nařízení.

Nízkohustotní
polyetylen

Označuje, že obal produktu je vyroben
z nízkohustotního polyethylenu.
Úřední věstník ES; Rozhodnutí komise
(97/129/ES)

Bez vlnitých
dřevovláknitých
desek

Označuje, že obal produktu je vyroben
z nevlnité lepenky. Úřední věstník ES;
Rozhodnutí komise (97/129/ES)

Přečtěte si
návod k použití
/ brožuru

Naznačuje, že je třeba si prostudovat
návod k použití / brožuru. ISO
7010‑M002

Více informací najdete na HCBGregulatory.3M.com

!TÜRKÇE

Ürün Tanımı
3M Filtek Easy Match Evrensel Restoratif materyal, görünen ışıkla aktive
olan, anterior ve posterior restorasyonlarda kullanım için tasarlanan
radyoopak restoratif bir kompozittir. Mevcut üç renk (Parlak, Doğal,
Sıcak) vücut benzeri bir opaklığa sahiptir. Doldurucular, yığılmamış/
kümeleşmemiş 20 nm silika doldurucu, yığılmamış/kümeleşmemiş
4 ila 11 nm zirkonyum doldurucu ve kümeleşmiş zirkonyum/silika küme
doldurucunun bir kombinasyonudur (20 nm silika ve 4 ila 11 nm zirkonyum
partiküllerinden oluşan). 3M Filtek Easy Match Evrensel Restoratif, 0,6 ila
10 mikron arasında ortalama küme partikül boyutuna sahiptir. İnorganik
doldurucu yükü ağırlıkça %78,5’tir (hacimce %63,3). 3M Filtek Easy
Match evrensel; bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA ve bis‑EMA
reçineleri içerir. Geleneksel şırıngalar ve tek dozluk kapsüller halinde
paketlenmiştir. 3M Şirketi tarafından üretilmiş olanlar gibi bir dental
adeziv, restorasyonu diş yapısına kalıcı olarak tutturmak için kullanılır.

Genel Bilgiler
3M Filtek Easy Match Evrensel Restoratif, ISO 4049: Tip 1 ve Sınıf
2 materyal olarak sınıflandırılan Polimer Tabanlı Dental Restoratif Materyal
standardına uygundur.
Tüm renkler 2,4 mm alüminyum değerinde radyoopaktır. Bağlam açısından,
1 mm alüminyumun radyoopaklık değeri, dentininkine eşittir. 2 mm
alüminyumun radyoopaklık değeri, mineninkine eşittir.

Kullanım Amacı
Anterior ve posterior restorasyonlar için dental kompozit reçine.

Kullanım Endikasyonları
3M Filtek Easy Match evrensel restoratif aşağıdaki durumlarda kullanım
için endikedir:

• Direkt anterior ve posterior restorasyonlar (oklüzal yüzeyler dahil)
• Kor Yapımı
Kontrendikasyonlar
Yoktur

Hedef Kullanıcılar
Dental ürünlerin kullanımı konusunda teorik ve pratik bilgiye sahip eğitimli diş
hekimleri, yani genel diş hekimleri, diş hekimi asistanları/hijyenistler.

Hedef Hasta Popülasyonu
Hastanın durumu, örneğin cihaza karşı bilinen bir alerjisi kullanımı
sınırlamadığı sürece bir diş hekimi tarafından önerildiği şekliyle dental
restorasyona ihtiyacı olan hastalar.

Klinik fayda
Ağız estetiği ve işlevinin restorasyonu.

Riskler ve İstenmeyen etkiler
• Alerjik reaksiyon (yani kızarıklık, şişkinlik, kaşıntı, uygulama bölgesinin

yakınında yanma hissi)
• Postoperatif hassasiyet/ağrı
Önlemler ve Uyarılar
Hastalar İçin
Bu ürün bazı bireylerde ciltle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek maddeler içerir. Akrilat alerjisi olduğu bilinen hastalarda bu ürünü
kullanmaktan kaçının. Ağızdaki yumuşak dokularla uzun süreli temas olursa
ağzı bol miktarda suyla yıkayın. Alerjik reaksiyon oluşursa gerektiği şekilde
tıbbi yardım isteyin, gerekirse ürünü ortamdan uzaklaştırın ve gelecekte bu
ürünü ilgili hastada kullanmayın.

Diş Personeli İçin
Kapsüller ısıtılabilir (Şırıngaları ısıtmayın).

Bu ürün bazı bireylerde ciltle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden
olabilecek maddeler içerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak için bu
maddelere maruziyeti minimum düzeyde tutun. Özellikle, kürlenmemiş ürüne
maruz kalmaktan kaçının. Ciltle teması durumunda cildi sabun ve suyla
yıkayın. Koruyucu eldiven ve el değmeyen bir teknik kullanılması önerilir.
Akrilatlar yaygın olarak kullanılan eldivenlere nüfuz edebilir. Ürün eldivene
bulaşırsa eldiveni çıkarıp atın, elinizi hemen su ve sabunla yıkayıp yeni bir
eldiven takın. Alerjik reaksiyon oluşursa gerektiği şekilde tıbbi yardım isteyin.

Kullanım Talimatları
Hazırlama
1. Temizlik: Diş yüzeyindeki lekeleri temizlemek amacıyla dişi ponza ve su

ile temizleyin.
2. Renk Seçimi: Dişin izolasyonundan önce restoratif materyal için uygun

rengi seçin. Çoğu restorasyonda “Doğal” renk uygun olacaktır. Daha
parlak veya sıcak gülümsemeler için “Parlak” veya “Sıcak” renk seçilebilir.
2.1 Ürünün ilk kullanımı/diş renginin tanımlanması aşağıdaki

durumlarda zordur:
a) Düğme eşleştirme: Hastanın restore edilecek dişini inceleyin.

“Doğal” rengi seçin ve küçük bir kompozit düğmeyi restore
edilecek dişin üzerine yerleştirin (asitle aşındırmadan veya
yapıştırma uygulamadan). Materyali restorasyonun yaklaşık
kalınlığına ve konumuna göre uygulayın. Sertleştirin. Renk
uyumunu değişik ışık kaynakları altında değerlendirin.

• Kompozit dişle karşılaştırıldığında iyi bir renk uyumuna sahipse
seçilen “Doğal” renkle devam edin

• Kompozit, dişe kıyasla çok açık renkteyse “Sıcak” rengi seçin
• Kompozit, dişe kıyasla çok koyu renkteyse “Parlak” rengi seçin

Restoratif materyali bir eksploratör yardımıyla asitle
aşındırılmamış diş yüzeyinden kaldırın.

b) Konvansiyonel yaklaşım: VITA klasik renk kılavuzunu kullanarak
restore edilecek dişin rengini belirleyin. Aşağıdaki tablodan ilgili
rengi seçin.

Parlak Doğal Sıcak

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Sezgisel ürün kullanımı: Hastanın restore edilecek dişini inceleyin.
Renk ve değere göre sezgisel olarak rengi seçin. Çoğu restorasyonda
“Doğal” renk uygun olacaktır. Daha parlak veya sıcak gülümsemeler
için “Parlak” veya “Sıcak” renk seçilebilir.

Not: Kompleks çok renkli restorasyonlar için çoklu opaklığa ve çoklu renge
sahip bir kompozit sistemi dikkate alın.
3. İzolasyon: Diş izolasyon lastiği, tercih edilen izolasyon yöntemidir. Pamuk

rulolar ile tükürük emici de kullanılabilir.
Direkt Restorasyonlar
1. Kavitenin Hazırlanması:

1.1 Anterior restorasyonlar: Sınıf III, IV ve V restorasyonlar için
konvansiyonel kavite preparatlarını kullanın.

1.2 Posterior restorasyonlar: Kaviteyi hazırlayın. Çizgi ve nokta açılar
yuvarlatılmalıdır. Preparatın iç kısmında herhangi bir rezidüel
amalgam ya da başka baz materyali bırakılmamalıdır, aksi takdirde
ışık geçirgenliği ve dolayısıyla restoratif materyalin sertleşmesi
olumsuz etkilenebilir.

2. Pulpanın Korunması: Eğer pulpa ekspoze olmuşsa ve durum direkt
pulpa kaplama prosedürü gerektiriyorsa, ekspoze olan bölgenin üzerine
minimum miktarda kalsiyum hidroksit uygulayın ve ardından 3M Şirketi
tarafından üretilenler gibi bir Astar/Baz uygulayın.

3. Matrisin Yerleştirilmesi: Üreticinin kullanım talimatlarını izleyerek
istediğiniz matris sistemini yerleştirin.

4. Adeziv Sistem: Örneğin 3M™ adezivler olmak üzere aşındırma, primer
uygulaması, adeziv uygulaması ve sertleştirme için üreticinin kullanım
talimatlarını izleyin.

5. Kompozitin Uygulanması: Seçilen uygulama sistemine karşılık gelen
talimatları izleyin.
5.1 Şırınga: Sapı saat yönünde yavaşça çevirerek şırıngadan gerekli

miktardaki restoratif materyali karıştırma pedinin üzerine uygulayın.
Uygulama tamamlandığında restoratifin sızmasını önlemek için
sapı saat yönünün tersine yarım tur çevirerek pat akışını durdurun.
Şırınganın kapağını hemen kapatın. Hemen kullanmayacaksanız
uyguladığınız materyali ışıktan koruyun.

5.2 Tek Dozluk Kapsül: 3M Şirketi için üretilen 3M™ Restoratif
Uygulayıcıya kapsülü yerleştirin. Tüm talimatlar ve önlemlerle ilgili
olarak ayrı restoratif uygulayıcı talimatlarına bakın. Restoratifi direkt
olarak kavite içine uygulayın.

6. Yerleştirme:
6.1 Restoratifi Bölüm 7’de belirtilen miktarlarda yerleştirin ve

ışıkla sertleştirin.
6.3 Çalışma sahasında yoğun ışık olmasını engelleyin.
6.4 Posterior yerleştirmeyle ilgili ipuçları:

a) Adaptasyona yardımcı olması için birinci 1 mm’lik tabaka proksimal
kutuya yerleştirilebilir ve uyarlanabilir.

b) Materyali iç kavite yüzeylerinin tamamına uyarlamak için bir
kondansasyon aleti (veya benzeri bir cihaz) kullanılabilir.

7. Sertleştirme: Bu ürün 400‑500 nm aralığında, minimum yoğunluğu
550 mW/cm2 olan bir halojen veya LED ışıkla sertleştirilmek üzere
tasarlanmıştır. 3M™ sertleştirme ışığı gibi yüksek yoğunlukta görünür
ışık kaynağı olan bir cihazla her tabakanın yüzeyine ışık uygulayın. Işığa
maruz bırakma sırasında çubuğun ucunu restoratif materyale mümkün
olduğunca yakın tutun.

Tabaka
derinliği

Sertleşme Süresi

Tüm halojen veya LED ışıklar
LED ışıklar (ışık gücü
550‑1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(1000‑2000 mW/cm2 çıkışlı

3M™ LED ışıklar)

2,0 mm 20 sn. 10 sn.

8. Şekillendirme: Hassas rötuş elmasları, frezeleri veya taşlarıyla
restorasyon yüzeylerini şekillendirin. 3M Şirketi için üretilmiş Sof‑Lex™
Rötuş Şeritleri ile proksimal yüzeyleri şekillendirin.

9. Oklüzyonun Ayarlanması: Oklüzyonu ince artikülasyon kağıdı ile kontrol
edin. Sentrik ve lateral ekskürsiyon temaslarını inceleyin. Hassas parlatma
elması veya taşı kullanarak dikkatli bir şekilde oklüzyonu ayarlayın.

10. Rötuş ve Cilalama: Sof‑Lex™ Rötuş ve Cilalama Sistemi ile cilalayın.
Saklama Koşulları
1. Bu ürün oda sıcaklığında kullanılmak üzere tasarlanmıştır. İstendiği

takdirde, yalnızca kapsüller için olmak üzere, ürün kullanılmadan önce
piyasadan temin edilebilecek bir ısıtıcıda (en fazla 70°C/158°F sıcaklıkta
ve en fazla 1 saat boyunca) ısıtılabilir.

2. Ürünün en iyi saklama sıcaklığı, oda sıcaklığıdır. Ürün soğutucu
sıcaklıklarında saklandıysa kullanmadan önce ürünün oda sıcaklığına
gelmesini bekleyin. Oda sıcaklığında raf ömrü 36 aydır. Rutin olarak
27°C/80°F üzerindeki ortam sıcaklıkları raf ömrünü azaltabilir. Son
kullanma tarihi dış ambalajda mevcuttur.

3. Restoratif materyalleri yoğun ışığa maruz bırakmayın.
4. Öjenol içeren materyallerin yakınında saklamayın.
Kullanım Sonrası İşlemler
Kapsüller
Kapsül yalnızca tek kullanımlıktır ve kullanıldıktan sonra atılmalıdır.

Şırıngalar
Kullanım:

Kontaminasyonun önlenmesi için şırınga, tek kullanımlık yeni eldivenlerle
tedavi alanının dışında tutulmalıdır. Şırınga yeniden işlenemez. Kan, tükürük,
vücut sıvıları veya kirli eller nedeniyle kirlenmiş şırıngaları atın. Şırınga; su,
sabun veya standart temizlik veya dezenfeksiyon bezleri veya spreylerinden
kaynaklanan ufak temaslardan zarar görmez. Şırınganın sıvılara tekrarlanan
şekilde temas etmesi ve sert silinmesi etikete zarar verebilir. Şırıngayı bir
dezenfeksiyon banyosuna veya yıkama‑dezenfeksiyon cihazına (termal
dezenfektör) yerleştirmeyin.

Denetim, Bakım ve Test Etme:

Her kullanımdan önce şırıngada hasar, renk değişimi ve kontaminasyon olup
olmadığını kontrol edin. Zarar görmüş veya kontamine olmuş şırıngaları
kesinlikle kullanmayın.

İçindekiler
Silan Uygulanmış Seramik, Bisfenol A Diglisidil Eter Dimetakrilat, Bisfenol A
Polietilen Glikol Dieter Dimetakrilat, Diüretan Dimetakrilat, Silan Uygulanmış
Silika, Polietilen Glikol Dimetakrilat, Silan Uygulanmış Zirkonyum, Trietilen
Glikol Dimetakrilat

Güvenlik Veri Formu/Güvenlik Bilgi Formu ve Atma
• Atma ve içerik bilgileri için Güvenlik Veri Formu/Güvenlik Bilgi Formunu

(www.3M.com adresinde mevcuttur veya yerel temsilcinizle iletişime
geçin) inceleyin.

• Atma bilgileri için Güvenlik Veri Formu/Güvenlik Bilgi Formunu inceleyin
veya ürünü yerel ya da bölgesel yönetmeliklere uygun olarak atın.

• Hatalı uygulamalardan kaynaklanabilecek sağlık risklerinin önüne geçmek
için kontamine atıkların imhasına özellikle özen gösterin.

Müşteri Bilgileri
• Cihazla ilgili olarak meydana gelen ciddi olayları 3M şirketine ve yetkili

yerel makama (AB) veya yerel düzenleyici makama bildirin.
• Hiç kimse, bu talimat formundakilerden farklı bilgi vermeye

yetkili değildir.
• Güvenlik ve Klinik Performans özetini şu adreste bulabilirsiniz:

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Temel UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Sembol Sözlüğü

Sembol Adı Sembol Açıklama ve Referans

Üretici Tıbbi cihaz üreticisini belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.1

Avrupa
Topluluğu’ndaki/
Avrupa
Birliği’ndeki
Yetkili Temsilci

EC REP

Avrupa Topluluğu’ndaki/Avrupa
Birliği’ndeki yetkili temsilciyi belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
ve/veya 2014/30/EU

Üretim Tarihi Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir. ISO
15223, 5.1.3

Son kullanma
tarihi

Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra
kullanılmaması gerektiğini belirtir. ISO
15223, 5.1.4

Seri kodu
Seri veya lotun tanımlanabilmesi için
üreticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:
ISO 15223, 5.1.5

Katalog numarası
Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için
üreticinin katalog numarasını belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Sıcaklık sınırı
Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde
çalışması için öngörülen sıcaklık sınırı
değerlerini belirtir. ISO 15223, 5.3.7

Tekrar
kullanmayınız

Sadece tek kullanımlık olarak tasarlanan
bir tıbbi cihazı belirtir. Kaynak: ISO
15223, 5.4.2

Tıbbi cihaz MD Ürünün, tıbbi cihaz olduğunu belirtir.
Kaynak: ISO 15223, 5.7.7

Benzersiz cihaz
kimliği UDI

Benzersiz cihaz kimliği bilgileri içeren
bir taşıyıcıyı belirtir. Kaynak: ISO 15223,
5.7.10

İthalatçı Yerel olarak tıbbi cihazı ithal eden
firmayı belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.8

CE İşareti
0123

Onaylanmış kuruluş değerlendirmesine
istinaden tüm geçerli Avrupa Birliği Tıbbi
Cihaz Mevzuatlarına ve Direktiflerine
uygunluğu belirtir.

Ukrayna
Uygunluk İşareti

Ukrayna Tıbbi Cihazlar Teknik
Mevzuatına uygunluğu belirtir.

Yeşil Nokta
Markası

94/62 sayılı AB Direktifi ve ulusal yasal
düzenlemelerde tanımlanan şekilde,
ulusal geri kazanım sistemine maddi
katkı sağlanıldığını belirtir. Avrupa
Ambalaj Geri Kazanım Kuruluşu.

Düşük
yoğunluklu
polietilen

Ürün ambalajının düşük yoğunluklu
polietilenden üretildiğini belirtir. AT
Resmi Gazetesi; Komisyon Kararı
(97/129/EC)

Oluklu olmayan
lif levha

Ürün ambalajının oluklu olmayan lif
levhadan üretildiğini belirtir. AT Resmi
Gazetesi; Komisyon Kararı (97/129/EC)

Kullanım
kılavuzuna/
kitapçığına bakın

Kullanım kılavuzunun/kitapçığının
okunması gerektiğini belirtir.
ISO 7010‑M002

Daha fazla bilgi için bkz. HCBGregulatory.3M.com

REESTI

Toote kirjeldus
Universaalne restauratiivmaterjal 3M Filtek Easy Match on valguskõvastuv
röntgenkontrastne restauratiivne komposiitmaterjal, mis on ette nähtud
esi‑ ja tagahammaste taastamiseks. Kolmel saadavaloleval värvitoonil
(ere, loomulik, soe) on kehale omane opaaksus. Komposiidi täiteaine on
kombinatsioon mitteaglomeerunud/mitteagregeerunud 20 nm suuruste
osakestega ränidioksiidtäiteainest, mitteaglomeerunud/mitteagregeerunud
4 kuni 11 nm suuruste osakestega tsirkooniumtäiteainest ja agregeerunud
tsirkoonium / ränidioksiidi kobartäiteainest (kobar koosneb 20 nm
ränidioksiidi ja 4 kuni 11 nm suurusega tsirkooniumi osakestest). Universaalse
täidismaterjali 3M Filtek Easy Match kobarate osakeste keskmine suurus
on 0,6–10 mikronit. Anorgaanilisi täiteaine osakesi on materjalis 78,5%
kaalu järgi. (63,3% mahu järgi.) 3M Filtek Easy Match universaalne
komposiitmaterjal sisaldab bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA ja
bis‑EMA vaike. Materjal on pakendatud nii traditsioonilistesse süstaldesse
kui ka üksikdoosidena kapslitesse. Täidismaterjali püsivaks ühendamiseks
hambastruktuuriga kasutatakse adhesiivi, näiteks 3M ESPE poolt
toodetud adhesiive.

Üldteave
Universaalne täidismaterjal 3M Filtek Easy Match vastab standardile ISO
4049: polümeeripõhine hambataastusmaterjal, mis on klassifitseeritud 1.
tüübi ja 2. klassi materjaliks.
Kõik toonid on röntgenkontrastsed väärtusega 2,4 mm alumiiniumi.
Kontekstiks, 1 mm alumiiniumi röntgenkontrastsuse väärtus on samaväärne
dentiini röntgenkontrastsusega. 2 mm alumiiniumi väärtus on samaväärne
emaili röntgenkontrastsusega.

Kasutusotstarve
Hambaravi amalgaamvaigud esi‑ ja tagahammaste taastamiseks.

Näidustused
Universaalne täidismaterjal 3M Filtek Easy Match on mõeldud kasutamiseks:

• esi‑ ja tagahammaste otsesed taastamised(muu hulgas
oklusaalsed pinnad)

• hambaköndi ülesehitused;
Vastunäidustused
Puuduvad

Ettenähtud kasutajad
Kutsekvalifikatsiooniga hambaravitöötajad, st üldhambaarstid, hambaarsti
assistendid / hambahügienistid, kellel on hambaravitoodete kasutamise
kohta teoreetilised ja praktilised teadmised.

Ettenähtud patsiendirühm
Hambarestauratsioone vajavad patsiendid vastavalt hambaarsti soovitustele,
välja arvatud juhul, kui patsiendi seisund, näiteks teadaolev allergia seadme
vastu, piirab kasutamist.

Kliiniline kasu
Suu esteetika ja talitluse taastamine.

Riskid ja soovimatud toimed
• Allergiline reaktsioon (st punetus, paistetus, sügelemine, kõrvetustunne

pealekandmise koha läheduses)
• Operatsioonijärgne tundlikkus/valu
Ettevaatusabinõud ja hoiatused
Patsientidele
Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Toote kasutamist tuleb vältida
patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrülaadi vastu. Pikemaajalisel
kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine rohke veega. Allergilise
reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral otsida arstiabi, eemaldada toode
ja vältida toote kasutamist tulevikus.

Hambaravipersonalile
Kapsleid võib soojendada (ärge soojendage süstlaid).

Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga
kokkupuutel allergilisi reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski
vähendamiseks tuleb kokkupuudet nende materjalidega minimeerida.
Eeskätt tuleb vältida kokkupuudet kõvastumata tootega. Kokkupuutel nahaga
pesta nahka seebi ja veega. Soovitame kasutada kaitsekindaid ja vältida
materjali puudutamist töö käigus. Akrülaadid võivad tungida läbi kinnaste,
mida tavaliselt kasutatakse. Kui toode satub kindale, eemaldage kinnas ja
visake see ära, peske käsi viivitamatult seebi ja veega ning tõmmake seejärel
kätte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni tekkimisel pöörduge vajaduse korral
arsti poole.

Kasutusjuhend
Ettevalmistus
1. Profülaktika. Hambaid tuleb pindmiste plekkide eemaldamiseks

puhastada pimsi ja veega.
2. Värvitooni valimine. Enne hamba isoleerimist vali sobiv materjali toon.

Enamiku restauratsioonide puhul sobib toon „loomulik“. Eredama või
soojema naeratuse jaos saab valida värvitooni „ere“ või „soe“.
2.1 Toote esmakordne kasutamine / hamba tooni on

keerukas tuvastada:
a) Nuppsobitamine: vaadelge patsiendi taastatavat hammast. Valige

„loomulik“ toon ja asetage väike komposiidinupp taastatavale
hambale (ilma söövitamata ega sidustamata). Modelleerige
materjal samamoodi nagu täidist, arvestades täidise paksust
ja asukohta. Kõvastage. Hinnake tooni sobivust erineva
valguse käes.

• Kui komposiit on hambaga võrreldes hea tooni sobivusega,
jätkake valitud tooniga „loomulik“

• Kui komposiit on hambaga võrreldes liiga hele, valige „soe“ toon
• Kui komposiit on hambaga võrreldes liiga tume, valige „ere“ toon

Eemaldage proovitäidis söövitamata hambalt sondi abil.
b) Tavapärane lähenemine: Määrake taastatava hamba toon VITA

klassikalise värvivõtme abil. Valige sobiv toon alltoodud tabelist.

Ere Loomulik Soe

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Toote intuitiivne kasutamine: Vaadelge patsiendi taastatavat
hammast. Valige toon intuitiivselt küllastatuse ja väärtuse alusel.
Enamiku restauratsioonide puhul sobib toon „loomulik“. Eredama või
soojema naeratuse jaos saab valida värvitooni „ere“ või „soe“.

Märkus. Keerukate mitmetooniliste restauratsioonide puhul kaaluge mitme
opaaksuse ja mitme tooniga komposiitide süsteemi kasutamist.
3. Isoleerimine. Eelistatuim isoleerimisviis on kofferdami kasutamine. Võib

kasutada ka vatirulle ja süljeimurit.
Otsesed taastamised
1. Kaviteedi ettevalmistamine.

1.1 Esihammaste täidised: kasutage kõigi III, IV ja V klassi
restauratsioonide korral tavapäraseid kaviteedi preparatsioone.

1.2 Tagahammaste täidised: valmistage kaviteet ette. Kontuurid ja
teravnurgad peavad olema ümardatud. Ettevalmistuse sisemusse ei
tohi jääda amalgaami ega muu alusmaterjali jääke, mis komplitseeriks
valgusläbivust ja takistaks seega taastematerjali kõvastumist.

2. Pulbi kaitse. Kui pulp on avatud ja olukord nõuab pulbi otsest katmist,
siis kasutage minimaalses koguses kaltsiumhüdroksiidi, mille peale
kandke väike kogus kaltsiumhüdroksiidi, mille peale kandke sobivat
näiteks 3M Company toodetud lainerit/alust.

3. Matriitsi paigaldamine. Paigaldage valitud matriitssüsteem tootja
kasutusjuhendit järgides.

4. Adhesiivsüsteem. Järgige tootja juhiseid happega söövitamise,
eeltöötluse, adhesiivi pealekandmise ja kõvastamise kohta (näiteks
3M™ adhesiivid).

5. Komposiidi doseerimine. Järgige valitud
doseerimissüsteemi kasutusjuhendit.
5.1 Süstal: väljutage süstlast vajalik kogus restauratsioonimaterjali

segamisalusele, keerates süstlakolbi aeglaselt päripäeva. Kui
olete doseerimise lõpetanud, keerake restauratsioonimaterjali
väljanõrgumise vältimiseks ja pastavoolu peatamiseks kolbi poole
pöörde võrra vastupäeva. Katke süstal viivitamatult korgiga. Kui
väljastatud materjali ei kasutata kohe, tuleb seda kaitsta valguse eest.

5.2 Üksikdoosi kapsel: asetage kapsel 3M Company jaoks toodetud
restauratsioonimaterjali dosaatorisse 3M™. Vaadake täielike juhiste
ja ettevaatusabinõudega tutvumiseks restauratsioonimaterjali
dosaatori kasutusjuhendit. Väljutage restauratsioonimaterjal
otse kaviteeti.

6. Paigaldamine.
6.1 Paigaldage ja valguskõvastage täidismaterjal kihtide kaupa nagu

näidatud osas 7.
6.3 Vältige intensiivset valgust tööpiirkonnas.
6.4 Nõuanded tagahammaste täidiste paigaldamiseks.

a) Kergendamaks täidise paigaldamist, võib esimese, 1mm paksuse
kihi asetada proksimaalselt.

b) Kaviteedi materjalide kohandamisel võib kasutada
kondenseerimisinstrumente (või sarnaseid seadmeid).

7. Kõvastamine. See toode on ette nähtud kõvastamiseks halogeen‑ või
LED‑valgustiga, mille minimaalne intensiivsus on
550 mW/cm2 lainepikkusvahemikus 400–500 nm. Kõvastage iga kihti,
valgustades kogu pinda suure võimsusega valgusallikast, nagu 3M™‑i
polümerisatsioonilamp. Hoidke valgusjuhiku otsa kõvastamise ajal
restauratsioonimaterjalile võimalikult lähedal.

Materjalikihi
sügavus

Kõvastamisaeg

Kõik halogeen‑
või LED‑valgustid

LED‑valgustid
(väljundvõimsus 550–

1000 mW/cm2)

Eliparä S10
(3M™ LED‑valgustid
väljundvõimsusega

1000–2000 mW/cm2)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Kontuuri viimistlemine. Täidise viimistlemiseks kasutage peeneid
teemantpuure, viimistluspuure või ‑kive. Viimistlege proksimaalsete
pindade kontuur 3M Company toodetud poleerimisribadega Sof‑Lex™.

9. Oklusiooni kohandamine. Kontrollige oklusiooni õhukese
artikulatsioonipaberiga. Kontrollige tsentraalseid ja lateraalseid
kokkupuutepindasid. Korrigeerige ettevaatlikult oklusiooni, eemaldades
materjali peenpoleerimiseks mõeldud teemantpuuri või kiviga.

10. Viimistlemine ja poleerimine. Poleerige viimistlus‑ ja
poleerimissüsteemiga Sof‑Lex™.

Hoiutingimused
1. Toode on mõeldud kasutamiseks toatemperatuuril. Soovi korral võib

toodet enne kasutamist soojendada ainult kapslite jaoks mõeldud
kaubanduslikus soojendis (mitte üle 70 °C / 158 °F ja mitte kauem kui
1 tund).

2. Toodet on kõige parem hoida toatemperatuuril. Kui säilitate
toodet jahedamatel temperatuuridel, laske sellel enne kasutamist
toatemperatuurini soojeneda. Säilivusaeg toatemperatuuril on 36 kuud.
Toote pidev hoiustamine temperatuuril, mis on kõrgem kui 27 °C / 80 °F,
võib säilivusaega lühendada. Vaadake aegumiskuupäeva välispakendilt.

3. Ärge laske täidisematerjalidel puutuda kokku intensiivse valgusega.
4. Ärge hoidke materjale eugenooli sisaldavate toodete läheduses.
Käsitsemine pärast kasutamist
Kapslid
Kapsel on ainult ühekordseks kasutamiseks ja see tuleb pärast kasutamist
ära visata.

Süstlad
Käsitsemine:

Saastumise vältimiseks tuleb süstalt käsitseda väljaspool ravipiirkonda uute
kasutamata ühekordsete kinnastega. Süstalt ei saa taastöödelda. Kui süstal
on saastunud, nt vere, sülje, kehavedelike pihustuste või saastunud kätega,
visake see ära. Süstal ei saa kahjustada, kui puutub kogemata kokku vee,
seebi või tavapäraste puhastus‑ ja desinfitseerimislappide või pihusega.
Korduv kokkupuude vedelikuga ja jõuline pühkimine võivad silti kahjustada.
Ärge pange süstalt desinfitseerimisvanni ega pesur‑desinfitseerijasse
(termiline desinfitseerija).

Ülevaatus, hooldus ja katsetamine:

Vaadake süstal enne iga kasutust üle, et sel poleks kahjustusi, värvuse
muutust ja määrdumist. Ärge mingil juhul kasutage kahjustatud ja
saastunud süstlaid.

Koostisained
Silaaniga töödeldud keraamika, bisfenool A diglütsidüüleeter dimetakrülaat,
bisfenool A polüetüleenglükooldimetoksülaat, diuretaandimetakrülaat, räniga
töödeldud ränidioksiid, polüetüleenglükooldimetokrülaat, räniga töödeldud
tsirkoonium, trietüleenglükooldimetokrülaat

Ohutuskaart / ohutuse teabeleht ja kasutusest kõrvaldamine
• Vaadake ohutuskaarti / ohutuse teabelehte (saadaval aadressilt

www.3M.com, või võtke ühendust oma kohaliku esindusega), et saada
teavet kasutusest kõrvaldamise ja koostisosade kohta.

• Vaadake ohutuskaarti / ohutuse teabelehte kõrvaldamise kohta teabe
saamiseks või kõrvaldage kohalike või piirkondlike eeskirjade järgi.

• Palun pöörake erilist tähelepanu saastunud jäätmete kasutusest
kõrvaldamisele, et vältida terviseriske ebaõige käitlemise tõttu.

Klienditeave
• Palun teavitage seadmega seotud tõsisest ohujuhtumist ettevõtet 3M ja

kohalikku pädevat asutust (EL) või kohalikku reguleerivat asutust.
• Ükski isik pole volitatud andma mistahes teavet, mis kaldub kõrvale

käesolevas juhendlehes toodud teabest.
• Ohutuse ja kliinilise jõudluse kokkuvõtte leiate aadressilt

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, põhi‑UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Sümbolite sõnastik

Tingmärgi
kirjeldus Sümbol Kirjeldus ja viide

Tootja Tähistab meditsiiniseadme tootjat.
Allikas: ISO 15223, 5.1.1

Volitatud
esindaja Euroopa
Ühenduses /
Euroopa Liidus

EC REP

Tähistab volitatud esindajat Euroopa
Ühenduses / Euroopa Liidus. Allikas:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EL ja/või
2014/30/EL

Tootmise
kuupäev

Tähistab kuupäeva, millal
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Kõlblikkusaeg
Kuupäev, mille möödumisel
meditsiiniseadet ei tohi kasutada. ISO
15223, 5.1.4

Partii number
Tähistab tootja partii nimetust, mille
alusel saab tuvastada partii või seeria.
Allikas: ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber
Tähistab tootja katalooginumbrit, mille
alusel saab tuvastada meditsiiniseadme.
Allikas: ISO 15223, 5.1.6

Temperatuuri
piirväärtus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu
temperatuuri piirväärtused. ISO 15223,
5.3.7

Mitte
korduskasutada

Tähistab ainult ühekordseks kasutuseks
ette nähtud meditsiiniseadet. Allikas:
ISO 15223, 5.4.2

Meditsiiniseade MD
Tähistab seda, et selle toote puhul on
tegemist meditsiinitootega. Allikas: ISO
15223, 5.7.7

Ainulaadne
seadme
identifitseerija

UDI
Tähistab kandjat, mis sisaldab
ainulaadset seadme identifitseerijat.
Allikas: ISO 15223, 5.7.10

Maaletooja
Tähistab meditsiiniseadme asukohta
importimise eest vastutavat isikut.
Allikas: ISO 15223, 5.1.8

CE‑märgis
0123

Tähistab vastavust kõigile
kohaldatavatele Euroopa Liidu
määrustele ja direktiividele koos
teavitatud asutuse kaasatusega.

Ukraina tähis Tähistab meditsiiniseadmete vastavust
Ukraina tehnilistele määrustele.

Märk
„Roheline punkt”

Tähistab seda, et selle pakendi
taaskasutusse suunamine on
finantseeritud vastavalt Euroopa
määruses nr 94/62 sätestatud ja
vastavate siseriiklike õigusaktidega
reguleeritud põhimõtetele. Euroopa
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Väikese
tihedusega
polüetüleen

Näitab, et toote pakend on valmistatud
väikese tihedusega polüetüleenist.
Euroopa Liidu Teataja; komisjoni otsus
(97/129/EÜ)

Kurrutamata
fiiberpapp

Näitab, et toote pakend on valmistatud
siledast puitkiudplaadist. Euroopa Liidu
Teataja; komisjoni otsus (97/129/EÜ)

Lugeda
kasutusjuhendit/
brošüüri

Tähistab kasutusjuhendi/brošüüri
lugemise nõuet. ISO 7010‑M002

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

SLATVIEŠU

Produkta apraksts
3M Filtek Easy Match universālais restaurācijas materiāls ir
rentgenkontrastējošs kompozītmateriāls, ko aktivizē ar redzamu gaismu
un kas paredzēts priekšējo un sānu zobu restaurēšanai. Ir pieejami trīs toņi
(košs, dabisks, silts) ar ķermenim līdzīgu gaismnecaurlaidību. Pildījumu
veido neaglomerēta/nepastiprināta 20 nm silikona pildījuma, neaglomerēta/
nepastiprināta 4 līdz 11 nm cirkonija pildījuma un pastiprināta cirkonija/
silikona pildījuma koppildījuma (kuru veido 20 nm silikona un 4 līdz 11 nm
lieluma cirkonija daļiņas) kombinācija. 3M Filtek Easy Match universālā
restaurācijas materiāla vidējais sasaistīto daļiņu izmērs ir no 0,6 līdz
10 mikroniem. Neorganiskās pildvielas slodze ir apmēram 78,5% no svara
(63,3% no apjoma). 3M Filtek Easy Match universālais materiāls satur
di‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA un di‑EMA saistvielas. Produkts
ir iepakots standarta šļircēs un vienas devas kapsulās. Tādu adhezīvu
zobārstniecības materiālu, kādu ražo uzņēmums 3M, lieto, lai permanenti
saistītu restaurācijas materiālu ar zoba struktūru.

Vispārīga informācija
3M Filtek Easy Match universālais restaurācijas materiāls atbilst standarta
ISO 4049 prasībām: polimēru zobu restaurācijas materiāls, kas klasificēts kā
1. tipa un 2. klases materiāls.
Visi toņi ir rentgenkontrastējoši, un vērtība atbilst 2,4 mm alumīnija.
Kontekstam: 1 mm alumīnija rentgenstaru necaurlaidība ir līdzvērtīga dentīna
rentgenstaru necaurlaidībai. 2 mm alumīnija rentgenstaru necaurlaidība ir
līdzvērtīga emaljas rentgenstaru necaurlaidībai.

Paredzētais lietojums
Zobu kompozītsveķi priekšzobu un sānu zobu restaurācijai.

Lietošanas indikācijas
3M Filtek Easy Match universālo restaurācijas materiālu paredzēts izmantot:

• tiešajām priekšzobu un sānu zobu restaurācijām (iekļaujot
okluzālās virsmas);

• kroņa pamatstruktūras restaurācijām.
Kontrindikācijas
Nav

Paredzētie lietotāji
Izglītoti zobārstniecības speciālisti, t.i., vispārējas specializācijas zobārsti,
zobārstu asistenti/higiēnisti, kuriem ir teorētiskās un praktiskās zināšanas par
zobārstniecības izstrādājumu lietošanu.

Paredzētā pacientu populācija
Pacienti, kam saskaņā ar zobārsta rekomendācijām ir nepieciešama zobu
restaurācija, ja vien pacienta stāvoklis, piemēram, zināma alerģija pret ierīci,
neierobežo tās lietošanu.

Klīniskās priekšrocības
Zobu estētikas un funkciju atjaunošana.

Riski un nevēlamie efekti
• Alerģiska reakcija (t.i., apsārtums, pietūkums, nieze, dedzinoša sajūta pie

lietošanas vietas)
• Pēcoperācijas jutīgums/sāpes
Piesardzības pasākumi un brīdinājumi
Pacientiem
Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var izraisīt
alerģisku reakciju. Šo produktu nedrīkst lietot pacientiem ar zināmu alerģisku
reakciju uz akrilātiem. Ja produkts ilgstoši bijis saskarē ar mīkstajiem audiem
mutes dobumā, skalot muti ar lielu daudzumu ūdens. Ja rodas alerģiska
reakcija, jāvēršas pēc medicīniskas palīdzības, ja tā ir nepieciešama; produkts
ir jānoņem, ja nepieciešams, un jāpārtrauc tā turpmāka lietošana.

Zobārstniecības kabinetu darbiniekiem
Kapsulas var sildīt (nesildiet šļirces).

Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var izraisīt
alerģisku reakciju. Lai mazinātu alerģiskas reakcijas rašanās varbūtību,
jāsamazina saskare ar šiem materiāliem. Īpaši jāizvairās no saskares ar
nepolimerizētu materiālu. Ja notikusi saskare ar ādu, tā jāmazgā ar ziepēm
un ūdeni. Ieteicams lietot aizsargcimdus un izvairīties no tiešas saskares
ar materiālu. Akrilāti var izsūkties cauri parastiem cimdiem. Ja materiāls
saskaras ar cimdu, tas jānovelk un jāizmet, rokas nekavējoties jāmazgā
ar ziepēm un ūdeni un jāuzvelk jauns cimds. Ja rodas alerģiska reakcija,
jāvēršas pēc medicīniskās palīdzības.

Lietošanas instrukcijas
Sagatavošana
1. Profilakse. Zoba virsma ir jānotīra ar pumeka un ūdens maisījumu, lai

noņemtu virsmas traipus.
2. Toņa izvēle. Pirms zoba izolēšanas izvēlieties atbilstošu restaurācijas

materiāla toni. Lielākajā daļā restaurācijas gadījumu atbildīs tonis
“Dabisks”. Košākam vai siltākam smaidam var izvēlēties toņus “Košs”
vai “Silts”.
2.1 Produkta sākotnējā lietošana/zobu toni ir grūti noteikt:
a) Piciņas saskaņošana. Apskatiet pacienta zobus, kam veiksiet

restaurāciju. Izvēlieties toni “Dabisks” un novietojiet nelielu
kompozītmateriāla piciņu uz restaurējamā zoba (bez kodināšanas
vai piesaistīšanas). Izlīdziniet materiālu, lai tas būtu aptuveni
restaurācijas biezumā un vietā. Cietiniet. Novērtējiet krāsu,
izmantojot dažādus apgaismojuma avotus.

• Ja kompozītmateriāla tonis labi atbilst zoba tonim, turpiniet ar
izvēlēto toni “Dabisks”

• Ja kompozītmateriāls salīdzinājumā ar zobu ir pārāk gaišs, izvēlieties
toni “Silts”

• Ja kompozītmateriāls salīdzinājumā ar zobu ir pārāk tumšs, izvēlieties
toni “Košs”
Noņemiet restaurācijas materiālu no nekodinātā zoba ar zondi.

b) Ierastā pieeja. Nosakiet restaurējamā zoba toni, izmantojot VITA
klasisko toņu instrukciju. Izvēlieties atbilstošo toni tālāk esošajā
tabulā.

Košs Dabisks Silts

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2.Intuitīva produkta lietošana. Apskatiet pacienta zobus, kam veiksiet
restaurāciju. Intuitīvi izvēlieties toni atkarībā no nokrāsas un vērtības.
Lielākajā daļā restaurācijas gadījumu atbildīs tonis “Dabisks”.
Košākam vai siltākam smaidam var izvēlēties toņus “Košs” vai “Silts”.

Piezīme. Kompleksām, vairāku toņu restaurācijām apsveriet vairāku
gaismnecaurlaidības pakāpju, vairāku toņu kompozītmateriālu
sistēmas izmantošanu.
3. Izolēšana. Ieteicamā izolēšanas metode ir koferdams. Var izmantot

lignīna rullīšus un siekalu atsūcēju.
Tiešās restaurācijas
1. Kavitātes sagatavošana.

1.1. Priekšzobu restaurācijas. Visām III, IV un V klases restaurācijām
izmantojamas standarta kavitātes sagatavošanas metodes.

1.2. Sānu zobu restaurācijas. Sagatavojiet kavitāti. Malas un stūri ir
jānoapaļo. Kavitātē nedrīkst atstāt nekādus amalgamas vai cita
restaurācijas materiāla pārpalikumus, kas varētu mazināt gaismas
caurlaidību un traucēt restaurācijas materiāla polimerizāciju.

2. Pulpas aizsardzība. Ja notikusi tieša saskare ar pulpu un pulpai ir jāuzklāj
aizsargslānis, skartajā vietā izmantojiet minimālu kalcija hidroksīda
daudzumu un pēc tam lietojiet nepieciešamo laineri/bāzi, piemēram,
uzņēmuma 3M ražotos.

3. Matricas ievietošana. Ievietojiet izvēlēto matricas sistēmu, ievērojot
ražotāja norādījumus par lietošanu.

4. Adhezīvā sistēma. Izmantojot 3M™ adhezīvus, ievērojiet ražotāja
instrukcijas par kodināšanu, sagatavošanu, adhezīva uzklāšanu
un cietināšanu.

5. Kompozītmateriāla izdale. Ievērojiet norādījumus par izvēlētās izdales
sistēmas izmantošanu.
5.1. Šļirce. Uz maisīšanas paliktņa izdaliet nepieciešamo restaurācijas

materiāla daudzumu no šļirces, spalu lēni griežot pulksteņrādītāju
kustības virzienā. Lai izvairītos no restaurācijas materiāla
ieelpošanas, pēc izdales spalu par pusapgriezienu pagrieziet pretēji
pulksteņrādītāju kustības virzienam, tādējādi apturot pastas plūsmu.
Nekavējoties uzlieciet šļircei vāciņu. Ja materiāls netiek izlietots
uzreiz, tas jāsargā no gaismas.

5.2.Vienas devas kapsula. Ievadiet kapsulu 3M™ restaurācijas
instrumenta dispenserī, kas ražots pēc uzņēmuma 3M pasūtījuma.
Visus norādījumus par lietošanu un piesardzības pasākumus skatiet
attiecīgās izdales ierīces lietošanas instrukcijā. Materiālu iepildiet
tieši kavitātē.

6. Ievietošana.
6.1. Ievietojiet restaurācijas materiālu un polimerizējiet ar gaismu, kā

norādīts 7. sadaļā.
6.3 Darba vidē izvairieties no intensīva apgaismojuma.
6.4 Ieteikumi sānu zobu restaurācijas gadījumā.

a) Lai panāktu labāku pielāgošanu, vispirms uzklājiet 1 mm biezu
slāni un pielāgojiet to tuvākajām malām.

b) Materiāla pielāgošanai visiem kavitātes iekšējiem aspektiem var
izmantot kondensēšanas instrumentu (vai līdzīgu ierīci).

7. Cietināšana. Šis materiāls ir jācietina, izmantojot halogēna vai gaismas
diožu (LED) lampu ar minimālo intensitāti 550 mW/cm2 400–500 nm
diapazonā. Katru pieaudzēto materiāla slāni cietiniet, visu virsmu
pakļaujot ļoti intensīvas redzamās gaismas avota iedarbībai, piemēram,
3M™ polimerizācijas gaismai. Polimerizācijas laikā gaismas avota galu
turiet iespējami tuvu restaurācijas materiālam.

Slāņa
biezums

Cietināšanas ilgums

Visas halogēna vai gaismas
diožu (LED) lampas

LED lampas (ar 550–
1000 mW/cm2 jaudu)

Eliparä S10
(3M™ LED lampas ar

1000‑2000 mW/cm2 jaudu)

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Kontūru veidošana. Restaurācijas virsmu kontūras veidošanai izmantojiet
smalkus pulējamos dimanta urbjus, citus urbjus vai slīpējamos akmeņus.
Proksimālo virsmu kontūras veidošanai izmantojiet Sof‑Lex™ pulēšanas
sloksnes, kas ražotas pēc uzņēmuma 3M pasūtījuma.

9. Sakodiena piemērošana. Sakodienu pārbaudiet ar plāno artikulācijas
papīru. Pārbaudiet centra un sānu sakodiena saskares punktus. Uzmanīgi
koriģējiet sakodienu, materiāla pārpalikumu noņemot ar smalko pulējamo
dimanta urbi vai zobārstniecības ģipsi.

10. Slīpēšana un pulēšana. Pulējiet ar Sof‑Lex™ noslēguma apstrādes un
pulēšanas sistēmu.

Glabāšanas apstākļi
1. Šis produkts ir paredzēts lietošanai istabas temperatūrā. Ja

nepieciešams, pirms lietošanas to var uzsildīt pārdošanā pieejamā
sildītājā (ne vairāk par 70 °C/158 °F, ne ilgāk par 1 stundu);
tikai kapsulām.

2. Vislabāk ir glabāt izstrādājumu istabas temperatūrā. Ja glabājat to
zemākā temperatūrā, pirms lietošanas produktam jāsasilst līdz istabas
temperatūrai. Glabāšanas ilgums istabas temperatūrā ir 36 mēneši.
Produkta glabāšana temperatūrā, kas augstāka par 27 °C/80 °F,
var saīsināt tā glabāšanas laiku. Derīguma termiņš ir norādīts uz
ārējā iesaiņojuma.

3. Nepakļaujiet restaurācijas materiālus intensīvas gaismas ietekmei.
4. Materiālus nedrīkst glabāt eigenolu saturošu vielu tuvumā.
Rīkošanās pēc lietošanas
Kapsulas
Kapsula ir paredzēta tikai vienai lietošanas reizei un pēc izmantošanas
ir jāizmet.

Šļirces
Rīkošanās

Lai novērstu piesārņošanu, ar šļirci jārīkojas ārpus darba zonas un jāizmanto
jauni, iepriekš neizmantoti vienreizējās lietošanas cimdi. Šļirci nevar
atkārtoti apstrādāt. Izmetiet šļirci, ja tā ir piesārņota, piemēram, notraipīta
ar asinīm, siekalām, citiem ķermeņa šķidrumiem vai skarta ar netīrām rokām.
Šļirci nesabojās nejauša saskare ar ūdeni, ziepēm vai standarta tīrīšanas
un dezinfekcijas salvetēm vai aerosolu. Atkārtota saskare ar šķidrumu un
enerģiska tīrīšana var sabojāt etiķeti. Neievietojiet šļirci dezinfekcijas vannā
vai mazgāšanas–dezinfekcijas ierīcē (termiskās dezinfekcijas ierīcē).

Apskate, apkope un pārbaude

Pirms katras lietošanas reizes pārbaudiet, vai šļircei nav bojājumu, krāsas
izmaiņu un piesārņojuma pazīmju. Nekādā gadījumā nelietojiet bojātas un
piesārņotas šļirces.

Sastāvdaļas
Ar silānu apstrādāta keramika, bisfenola A diglicidilētera dimetakrilāts,
bisfenola A polietilēna glikola diētera dimetakrilāts, diuretāna dimetakrilāts,
ar silānu apstrādāts silīcija dioksīds, polietilēna glikola dimetakrilāts, ar silānu
apstrādāts cirkonijs, trietilēna glikola dimetakrilāts

DDL/DIL un likvidēšana
• Informāciju par atkritumu likvidēšanu un sastāvdaļām sk. materiālu

drošības datu lapā (pieejama vietnē www.3M.com, vai sazinieties ar
vietējo pārstāvniecību).

• Lai uzzinātu par produkta pareizu apsaimniekošanu vai arī, lai produktu
apsaimniekotu saskaņā ar vietējām un valsts prasībām, skatiet DDL/DIL.

• Pievērsiet īpašu uzmanību piesārņoto atkritumu likvidēšanai, lai izvairītos
no veselības apdraudējuma nepareizas rīkošanās rezultātā.

Klienta informācija
• Par visiem nopietnajiem, ar ierīci saistītajiem negadījumiem, lūdzu,

ziņojiet uzņēmumam 3M un vietējai kompetentajai iestādei (ES) vai
vietējai regulatīvajai iestādei.

• Nevienai personai nav atļauts sniegt nekādu informāciju, kas atšķiras no
šajā instrukcijā sniegtās informācijas.

• Drošuma un klīniskās veiktspējas kopsavilkums atrodams
vietnē https://ec.europa.eu/tools/eudamed; pamata UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Simbolu vārdnīca

Simboli
nosaukumā Simbols Apraksts un atsauce

Ražotājs Norāda medicīniskās ierīces ražotāju.
Avots: ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais
pārstāvis Eiropas
Kopienā/Eiropas
Savienībā

EC REP

Attiecas uz pilnvaroto pārstāvi Eiropas
Kopienā/Eiropas Savienībā. Avots:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES un/vai
2014/30/ES

Ražošanas
datums

Parāda medicīniskā produkta ražošanas
datums. ISO 15223, 5.1.3

Izmantojams līdz
Datuma norāde, pēc kura medicīnisko
produktu vairs nedrīkst izmantot. ISO
15223, 5.1.4

Partijas kods
Parāda ražotāja sērijas apzīmējums, lai
varētu noteikt sēriju vai partiju. Avots:
ISO 15223, 5.1.5

Kataloga numurs
Norāda ražotāja kataloga numuru, kas
ļauj identificēt medicīnas ierīci. Avots:
ISO 15223, 5.1.6

Temperatūras
robežas

Apzīmē temperatūras robežvērtības,
kurās ir droši izmantot medicīnisko
produktu. ISO 15223, 5.3.7

Nav paredzēts
atkārtotai
lietošanai

Norāda medicīnisku ierīci, kas paredzēta
tikai vienai vienreizējai lietošanai. Avots:
ISO 15223, 5.4.2

Medicīniska
ierīce MD Norāda, ka izstrādājums ir medicīniska

ierīce. Avots: ISO 15223, 5.7.7

Unikālais ierīces
identifikators UDI

Norāda informācijas nesēju, kurā
ietverta unikāla ierīces identifikatora
informācija. Avots: ISO 15223, 5.7.10

Importētājs
Norāda uzņēmumu, kas importē
medicīnisko ierīci vietējā tirgū. Avots:
ISO 15223, 5.1.8

CE zīme
0123

Norāda atbilstību Eiropas Savienības
Regulām vai Direktīvām ar pilnvarotās
iestādes iesaistīšanu.

Ukrainas
apzīmējums

Norāda atbilstību Ukrainas tehniskajiem
noteikumiem par medicīnas ierīcēm.

Zaļā punkta
prečzīme

Parāda finansiālo ieguldījumu duālajā
iepakojuma pārstrādes sistēmā
saskaņā ar ES Direktīvu Nr. 94/62 un
atbilstošajiem nacionālajiem likumiem.
Iepakojuma atjaunošanas organizācija
Eiropā.

Maza blīvuma
polietilēns

Norāda, ka izstrādājuma iepakojums ir
izgatavots no zema blīvuma polietilēna.
Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis,
Komisijas lēmums (97/129/EK)

Negofrētais
kartons

Norāda, ka izstrādājuma iepakojums ir
izgatavots no negofrēta šķiedrkartona.
Eiropas Savienības Oficiālais Vēstnesis,
Komisijas lēmums (97/129/EK)

Skatīt lietošanas
rokasgrāmatu/
bukletu

Norāda, ka ir jāizlasa lietošanas
rokasgrāmata/buklets. ISO 7010‑M002

Papildinformāciju skatiet vietnē HCBGregulatory.3M.com

TLIETUVIŠKAI

Gaminio aprašas
„3M Filtek Easy Match“ universali restauravimo medžiaga yra matoma
šviesa aktyvinamas, rentgenokontrastinis restauravimo kompozitas, skirtas
naudoti priekinių ir galinių dantų restauracijoms. Trys galimi atspalviai
(ryškus, natūralus, šiltas) yra kūno pralaidumo. Užpildai yra neaglomeruoto /
neagreguoto 20 nm silicio dioksido užpildo, neaglomeruoto /neagreguoto
nuo 4 iki 11 nm cirkonio oksido užpildo ir agreguoto cirkonio oksido /silicio
dioksido užpildo grupių derinys (sudarytas iš 20 nm silicio dioksido ir nuo
4 iki 11 nm cirkonio oksido dalelių). „3M Filtek Easy Match“ universalios
restauravimo medžiagos vidutinis klasterio dalelės dydis yra nuo 0,6 iki
10 mikronų. Neorganinis užpildas sudaro maždaug 78,5 % svorio (63,3 %
tūrio). „3M Filtek Easy Match“ universalios restauravimo medžiagos sudėtyje
yra bis‑GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA ir bis‑EMA dervų. Jis pakuojamas
tradiciniuose švirkštuose ir vienos dozės kapsulėse. Restauravimo medžiagos
nuolatinis pritvirtinimas prie danties struktūros atliekamas naudojant
odontologinį rišiklį, pvz., gaminamą 3M.

Bendroji informacija
„3M Filtek Easy Match“ universali restauravimo medžiaga atitinka ISO 4049:
polimerinė odontologinė restauravimo medžiaga, klasifikuojama kaip 1 tipo ir
2 klasės medžiaga.
Visi atspalviai yra rentgenokontrastiniai, jų vertė atitinka 2,4 mm
aliuminio. 1 mm aliuminio rentgenokontrastingumas atitinka dentino
rentgenokontrastingumą. 2 mm aliuminio rentgenokontrastingumas atitinka
emalio rentgenokontrastingumą.

Numatytoji paskirtis
Odontologinis dervinis kompozitas priekinių ir galinių dantų restauracijoms.

Naudojimo indikacijos
„3M Filtek Easy Match“ universalios restauravimo medžiagos
naudojimo indikacijos:

• tiesioginis priekinių ir galinių dantų restauravimas (įskaitant
okliuzinius paviršius);

• danties vainiko kulties atstatymas.
Kontraindikacijos
Nėra

Numatytieji naudotojai
Parengti odontologijos specialistai, pvz., gydytojai odontologai, gydytojų
odontologų asistentai, burnos higienistai, kurie turi teorinių ir praktinių žinių
apie odontologinių medžiagų naudojimą.

Numatytoji pacientų populiacija
Pacientai, kuriems gydytojas odontologas rekomenduoja atlikti odontologinį
restauravimą, išskyrus atvejus, kai paciento būklė, pvz., žinoma alergija
priemonei, riboja naudojimo galimybę.

Klinikinė nauda
Burnos estetikos ir kramtymo funkcijos atkūrimas.

Rizika ir nepageidaujamas poveikis
• alerginė reakcija (t. y. paraudimas, tinimas, niežėjimas, deginimo jausmas

prie medžiagos naudojimo vietos);
• jautrumas arba skausmas po operacijos.
Atsargumo priemonės ir įspėjimai
Pacientams
Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alerginę reakciją. Nenaudokite šio gaminio pacientams,
kurie yra alergiški akrilatams. Jei gaminys ilgai liesis su minkštaisiais burnos
audiniais, skalaukite burną dideliu kiekiu vandens. Pasireiškus alerginei
reakcijai, kreipkitės atitinkamos medicininės pagalbos, jei būtina, pašalinkite
gaminį ir ateityje jo nenaudokite.

Odontologijos srities darbuotojams
Kapsulės gali būti šildomos (nešildykite švirkštų).

Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios, patekusios ant odos, kai kuriems
asmenims gali sukelti alerginę reakciją. Norėdami sumažinti alerginės
reakcijos tikimybę, venkite sąlyčio su šiomis medžiagomis. Ypač venkite
sąlyčio su nesukietėjusiu gaminiu. Šiai medžiagai patekus ant odos,
nedelsdami nuplaukite ją muilu su vandeniu. Rekomenduojama mūvėti
apsaugines pirštines ir naudoti bekontaktį darbo metodą. Akrilatai gali
prasiskverbti pro dažniausiai naudojamas pirštines. Jeigu gaminio patenka
ant pirštinių, nusimaukite ir išmeskite jas, nedelsdami nusiplaukite rankas
vandeniu su muilu ir užsimaukite kitas pirštines. Pasireiškus alerginei
reakcijai, jei reikia, kreipkitės medicininės pagalbos.

Naudojimo instrukcija
Paruošimas
1. Nuvalymas: dantis reikia nušveisti pemzos suspensija, kad būtų

pašalintos paviršiaus dėmės.
2. Atspalvio parinkimas: prieš izoliuodami dantį, parinkite tinkamą

restauravimo medžiagos atspalvį. Daugeliui restauracijų tik atspalvis
„Natūralus“. Esant ryškesnei ar šiltesnei šypsenai, galima rinktis atspalvį
„Ryškus“ arba „Šiltas“.
2.1 Gaminio naudojimas pirmą kartą / sunku nustatyti danties atspalvį:

a) Parinkimas naudojant lašelį: apžiūrėkite restauruojamą paciento
dantį. Pasirinkite atspalvį „Natūralus“ ir uždėkite mažą lašelį
kompozito ant restauruojamo danties (neatlikite ėsdinimo ar
surišimo). Paskleiskite medžiagą tol, kol suformuosite apytikslį
storį numatomoje restauracijos vietoje. Polimerizuokite.
Įvertinkite, kaip tinka atspalvis, esant skirtingiems
apšvietimo šaltiniams.

• Jei kompozito atspalvis dera prie dantų, tęskite procedūrą su
pasirinktu atspalviu „Natūralus“.

• Jei kompozitas per šviesus, palyginti su dantimi, pasirinkite
atspalvį „Šiltas“.

• Jei kompozitas per tamsus, palyginti su dantimi, pasirinkite
atspalvį „Ryškus“.
Zondu nuimkite restauravimo medžiagą nuo neėsdinto danties.

b) Įprastas metodas: nustatykite restauruojamo danties atspalvį,
naudodami klasikinį „VITA“ atspalvių raktą. Pasirinkite tinkamą
atspalvį pagal toliau pateiktą lentelę.

Ryškus Natūralus Šiltas

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2 Intuityvus gaminio naudojimas: apžiūrėkite restauruojamą paciento
dantį. Intuityviai parinkite atspalvį pagal chromatiškumą ir spalvą.
Daugeliui restauracijų tik atspalvis „Natūralus“. Esant ryškesnei ar
šiltesnei šypsenai, galima rinktis atspalvį „Ryškus“ arba „Šiltas“.

Pastaba. Jei atliekamos sudėtingos restauracijos su keliais atspalviais,
apsvarstykite galimybę naudoti kelių pralaidumų, kelių atspalvių
kompozito sistemą.
3. Izoliavimas: rekomenduojama izoliuoti koferdamu. Taip pat galima

naudoti lignino volelius ir seilių siurbtuvus.
Tiesioginės restauracijos
1. Ertmės preparavimas:

1.1 Priekinių dantų restauravimas: preparuokite visas III, IV ir V klasių
ertmes įprastu būdu.

1.2 Galinių dantų restauravimas: preparuokite ertmę. Ertmės vidiniai
kontūrai (kampai, linijos) turi būti užapvalinti. Preparacijos viduje
neturi likti amalgamos ar kitų pagrindo medžiagų, kurios trukdytų
patekti šviesai ir kietėti restauravimo medžiagai.

2. Pulpos apsauga: jeigu atsivėrė pulpa ir ją galima dengti tiesiogiai, ant
atviros vietos dėkite minimalų kiekį kalcio hidroksido, po to jį padenkite
tinkamu pamušalu arba pagrindu, pvz., gaminamu 3M bendrovės.

3. Matricos dėjimas: įdėkite pasirinktą matricos sistemą, laikydamiesi
gamintojo naudojimo instrukcijų.

4. Surišimo sistema: laikykitės gamintojo rekomendacijų dėl ėsdinimo,
gruntavimo, rišiklio tepimo ir polimerizavimo, pvz., naudojant
3M™ rišiklius.

5. Kompozito dozavimas: laikykitės instrukcijų, skirtų pasirinktai
dozavimo sistemai.
5.1 Švirkštas: iš švirkšto ant maišymo lentelės išspauskite reikiamą kiekį

restauravimo medžiagos, lėtai sukdami švirkšto rankenėlę pagal
laikrodžio rodyklę. Kad nustojus spausti medžiaga nebetekėtų,
pasukite rankenėlę pusę apsisukimo prieš laikrodžio rodyklę.
Nedelsdami uždėkite švirkšto dangtelį. Jei išspaustos medžiagos iš
karto nenaudojate, ją reikia saugoti nuo šviesos.

5.2 Vienos dozės kapsulė: įdėkite kapsulę į 3M™ restauravimo
medžiagos dozatorių, pagamintą 3M bendrovei. Išsamūs
restauravimo medžiagų dozatoriaus naudojimo nurodymai ir
atsargumo priemonės pateikti atskiroje naudojimo instrukcijoje.
Restauravimo medžiagą išspauskite tiesiai į ertmę.

6. Dėjimas:
6.1 Uždėkite ir polimerizuokite restauravimo medžiagos sluoksnius, kaip

nurodyta 7 skyriuje.
6.3 Venkite intensyvaus apšvietimo darbo lauke.
6.4 Naudingi patarimai restauruojant galinių dantų srityje:

a) Kad lengviau priglustų, pirmąjį 1 mm sluoksnį galima dėti ir
pritaikyti proksimalinėje ertmės srityje.

b) Kondensavimo instrumentas (ar panaši priemonė) gali
būti naudojamas pritaikyti medžiagai visuose vidiniuose
ertmės paviršiuose.

7. Polimerizavimas: šis gaminys polimerizuojamas apšvitinus halogeno arba
LED lempa, kurios minimalus intensyvumas 550 mW/cm2, 400–500 nm
šviesos bangų srautu. Kiekvieną sluoksnį polimerizuokite apšviesdami
visą jo paviršių didelio intensyvumo matomos šviesos šaltiniu, pvz., 3M™
polimerizacine lempa. Švitindami šviesos kreiptuvo galiuką laikykite kuo
arčiau plombavimo medžiagos.

Sluoksnių
gylis

Polimerizavimo laikas

Visos halogeninės arba
LED lempos

LED lempos (intensyvumas
550–1 000 mW/cm2)

„Eliparä S10“
(3M™ LED

lempos (intensyvumas
1 000–2 000 mW/cm2)

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Kontūravimas: restauracijos paviršių formuokite švelniais poliravimo
deimantais, kietmetalio grąžtais arba akmenėliais. Kontūruokite
proksimalinius paviršius „Sof‑Lex™“ apdailos juostelėmis, pagamintomis
3M bendrovei.

9. Sąkandžio pritaikymas: plonu artikuliaciniu popieriumi patikrinkite
sąkandį. Patikrinkite centrinius ir šoninių judesių kontaktus. Kruopščiai
pritaikykite sąkandį, švelniais poliravimo deimantais ar akmenėliais
pašalindami medžiagos perteklių.

10. Apdaila ir poliravimas: poliruokite naudodami „Sof‑Lex™“ apdailos ir
poliravimo sistemą.

Laikymo sąlygos
1. Šis gaminys skirtas naudoti kambario temperatūroje. Jei norite,

prieš naudodami gaminį galite pašildyti komerciniame šildytuve (ne
aukštesnėje kaip 70 °C / 158 °F temperatūroje, ne ilgiau kaip 1 valandą);
tik kapsulėms.

2. Gaminį reikėtų laikyti kambario temperatūroje. Jeigu jis laikomas
vėsesnės temperatūros sąlygomis, prieš naudodami palaukite, kol sušils
iki kambario temperatūros. Galiojimo laikas kambario temperatūroje –
36 mėnesiai. Jei aplinkos temperatūra yra nuolat aukštesnė nei 27 °C /
80 °F, galiojimo laikas gali sutrumpėti. Galiojimo data nurodyta ant
išorinės pakuotės.

3. Nelaikykite restauravimo medžiagų ryškioje šviesoje.
4. Medžiagų negalima laikyti greta gaminių, kurių sudėtyje yra eugenolio.
Tvarkymas po panaudojimo
Kapsulės
Kapsulė yra vienkartinė ir panaudojus turi būti išmesta.

Švirkštai
Tvarkymas:

Siekiant išvengti užteršimo, švirkštą reikia naudoti tik ekstraoraliai, dėvint
naujas, nenaudotas vienkartines pirštines. Švirkšto negalima apdoroti
pakartotinai. Švirkštą išmeskite, jeigu jis užterštas, pvz., krauju, seilėmis,
aptaškius kūno skysčiais arba per užteršas rankas. Švirkštas nebus pažeistas
dėl atsitiktinio sąlyčio su vandeniu, muilu arba standartinėmis valymo ir
dezinfekavimo šluostėmis ar purškalu. Pakartotinis sąlytis su skysčiu ir stiprus
valymas gali pažeisti etiketę. Nedėkite švirkšto į dezinfekavimo vonelę ar
valymo ir dezinfekavimo prietaisą (terminį dezinfekavimo prietaisą).

Tikrinimas, priežiūra ir bandymas:

Kiekvieną kartą prieš naudodami patikrinkite, ar švirkštas nėra pažeistas arba
užterštas ir ar nepakitusi spalva. Jokiomis aplinkybėmis nenaudokite pažeistų
ir užterštų švirkštų.

Sudėtis
Silanu apdorota keramika, bisfenolio A diglicidileterio
dimetakrilatas, bisfenolio A polietilenglikolio dieterio dimetakrilatas,
diuretano dimetakrilatas, silanu apdorotas silicio dioksidas,
polietilenglikolio dimetakrilatas, silanu apdorotas cirkonio oksidas,
trietilenglikolio dimetakrilatas

SDL / SIL ir šalinimas
• Informacija apie šalinimą ir sudėtį pateikta saugos duomenų lape /

saugos informacijos lape (galima gauti svetainėje www.3M.com arba
susisiekus su vietos filialu).

• Informaciją apie šalinimą žr. SDL / SIL. Šalinti reikia laikantis vietos ir
regione galiojančių taisyklių.

• Būkite ypač dėmesingi išmesdami užterštas atliekas, kad išvengtumėte
pavojaus sveikatai dėl netinkamo tvarkymo.

Informacija klientams
• Apie rimtą incidentą, susijusį su gaminiu, praneškite 3M ir

kompetentingajai vietos institucijai (ES) arba vietos kontrolės įstaigai.
• Nė vienas asmuo nėra įgaliotas pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo

šiame instrukcijų lape pateikiamos informacijos.
• Saugos ir klinikinių savybių santrauką galima rasti tinklalapyje

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, pagrindiniai UDI‑DI:
06082238401020000000047BK

Simbolių žodynėlis

Simbolio
pavadinimas Simbolis Aprašymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos priemonės gamintoją.
Šaltinis: ISO 15223, 5.1.1

Įgaliotasis
atstovas Europos
Bendrijoje
/ Europos
Sąjungoje

EC REP

Nurodo įgaliotąjį atstovą Europos
Bendrijoje / Europos Sąjungoje. Šaltinis:
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ES ir (arba)
2014/30/ES

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos
datą. ISO 15223, 5.1.3

Naudoti iki
Nurodoma data, po kurios medicinos
prietaiso naudoti negalima. ISO 15223,
5.1.4

Partijos kodas
Nurodo gamintojo gaminio partijos
kodą, kad būtų galima nustatyti partiją
ar seriją. Šaltinis: ISO 15223, 5.1.5

Katalogo
numeris

Nurodo gamintojo katalogo numerį,
kad būtų galima identifikuoti medicinos
prietaisą. Šaltinis: ISO 15223, 5.1.6

Temperatūros
ribos

Nurodomos temperatūros, kurios
poveikis medicinos prietaisui yra
saugus, ribos. ISO 15223, 5.3.7

Nenaudoti
pakartotinai

Nurodo, kad medicinos prietaisas skirtas
vienkartiniam naudojimui. Šaltinis: ISO
15223, 5.4.2

Medicinos
priemonė MD Nurodo, kad gaminys yra medicinos

prietaisas. Šaltinis: ISO 15223, 5.7.7

Unikalus
prietaiso
identifikatorius

UDI
Nurodo pernešėją, kuriame yra
unikalaus prietaiso identifikatoriaus
informaciją. Šaltinis: ISO 15223, 5.7.10

Importuotojas
Nurodo už medicinos priemonės
importą į lokalę atsakingą subjektą..
Šaltinis: ISO 15223, 5.1.8

CE ženklas
0123

Nurodo atitikimą Europos Sąjungos
reglamentams ir direktyvoms su
notifikuotosios įstaigos įsikišimu.

Ukrainos žymė Nurodo atitiktį Ukrainos techniniams
medicinos įtaisų reglamentams.

Žaliojo taško
prekinis ženklas

Nurodo finansinį įnašą į nacionalinę
pakuočių surinkimo sistemą pagal
Europos reglamentą Nr. 94/62 ir
susijusius nacionalinius įstatymus.
Europos pakuočių utilizavimo
organizacija.

Mažo tankio
polietilenas

Nurodo, kad gaminio pakuotė
pagaminta iš mažo tankio polietileno.
ES oficialusis leidinys; Komisijos
sprendimas (97/129/EB)

Negofruotas
kartonas

Nurodo, kad gaminio pakuotė
pagaminta iš negofruoto kartono
plokštės. ES oficialusis leidinys;
Komisijos sprendimas (97/129/EB)

Žr. naudojimo
instrukciją ar
brošiūrą.

Skirta pabrėžti, kad būtina perskaityti
naudojimo instrukciją ar brošiūrą. ISO
7010‑M002

Norėdami gauti daugiau informacijos, apsilankykite
HCBGregulatory.3M.com

WУКРАЇНСЬКА

Опис виробу
Універсальний реставраційний матеріал 3M Filtek Ultimate – це
рентгеноконтрастний реставраційний композит, що активується
світлом видимого спектра, призначений для реставрацій передніх
і кутніх зубів. Три відтінки матеріалу (яскравий, натуральний,
теплий) мають опаковість тіла зуба. Наповнювачі складаються
з неагломерованого/неагрегованого кремнієвого наповнювача
розміром 20 нм, неагломерованого/неагрегованого цирконієвого
наповнювача розміром 4–11 нм і агрегованого цирконієвого/
кремнієвого кластерного наповнювача (склад: частки
кремнію розміром 20 нм і частки цирконію розміром 4–11 нм).
Універсальний реставраційний матеріал 3M Filtek Easy Match має
розмір кластерних частинок 0,6–10 мікрон. Вміст неорганічного
наповнювача складає приблизно 78,5 % за масою (63,3 % за
об’ємом). Універсальний реставраційний матеріал 3M Filtek Easy
Match містить полімери бісфенолу А-гліцидилметакрилату (bis-GMA),
уретандіметакрилату (UDMA), триетиленглікольдіметакрилату
(TEGDMA), поліетиленгліколь діметакрилату (PEGDMA) та бісфенолу
А-етилметакрилату (bis-EMA). Випускається в стандартних шприцах і
в однодозових капсулах. Для перманентної фіксації реставраційного
матеріалу до структури зуба використовується стоматологічний
адгезив, наприклад той, що виготовляється компанією 3M.

Загальна інформація
Універсальний реставраційний матеріал 3M Filtek Easy Match
відповідає вимогам стандарту ISO 4049: «Стоматологічні
реставраційні матеріали на основі полімерів» і класифікується як
матеріал типу 1 і класу 2.
Усі відтінки рентгеноконтрастні, значення алюмінію становить
2,4 мм. Для довідки: значення рентгеноконтрастності 1 мм
алюмінію еквівалентна рентгеноконтрастності дентину.
Значення рентгеноконтрастності 2 мм алюмінію еквівалентна
рентгеноконтрастності емалі.

Призначення
Стоматологічний композитний полімер для реставрацій передніх і
кутніх зубів.

Показання до застосування
Універсальний реставраційний матеріал 3M Filtek Easy Match
призначений для нижченаведених цілей:

• прямі реставрації передніх і кутніх зубів (включно з
оклюзійними поверхнями);

• нарощування культі.
Протипоказання
Немає.

Цільові користувачі
Стоматологи з професійною освітою: стоматологи широкого
профілю, помічники стоматолога та стоматологи-гігієністи,
які мають теоретичні та практичні знання про використання
стоматологічної продукції.

Цільова категорія пацієнтів
Пацієнти, які потребують реставрації зубів відповідно до
рекомендації стоматолога, якщо тільки стан пацієнта, наприклад,
відома алергія на виріб, не обмежує його використання.

Клінічна користь
Відновлення естетичного вигляду та функції ротової порожнини.

Ризики та небажані ефекти
• Алергічні реакції (тобто почервоніння, набряк, свербіж, печіння

біля місця нанесення)
• Післяопераційна чутливість/біль

Запобіжні заходи та попередження
Для пацієнтів
Цей виріб містить речовини, що в разі потрапляння на шкіру можуть
викликати алергічні реакції в деяких осіб. Не використовуйте цей
виріб для пацієнтів із підтвердженою алергією на акрилати. У разі
тривалого контакту з м’якими тканинами ротової порожнини слід
промити це місце великою кількістю води. У разі появи алергічної
реакції зверніться до лікаря. За потреби видаліть виріб і не
використовуйте його надалі.
Для персоналу стоматологічних клінік
Капсули можна нагрівати (шприци нагрівати забороняється).
Цей виріб містить речовини, що в разі потрапляння на шкіру можуть
викликати алергічні реакції в деяких осіб. Для зниження ризику
появи алергічної реакції намагайтеся звести до мінімуму контакт
із матеріалами. Зокрема, уникайте контакту з неполімеризованим
виробом. У разі потрапляння на шкіру промийте місце контакту
водою з милом. Надягайте захисні рукавички. Під час роботи
рекомендовано застосовувати безконтактну методику. Акрилати
можуть проникати крізь звичайні рукавички. У разі контакту виробу
з рукавичкою зніміть її та утилізуйте. Негайно помийте руки водою з
милом, після чого надягніть нові рукавички. У разі прояву алергічної
реакції за потреби зверніться за медичною допомогою.

Інструкції з використання
Препарування
1. Профілактика. Слід очистити зуби водою з пастою для

видалення плям із поверхні.
2. Вибір відтінку. Перш ніж ізолювати зуб, підберіть відповідний

відтінок реставраційного матеріалу. Для більшості випадків
реставрації підходить відтінок «Натуральний». Для більш
яскравих або теплих відтінків зубів можна вибрати відтінок
«Яскравий» або «Теплий».
2.1 Базове використання виробу / складність визначити

відтінок зубів
a) Підбір за таблеткою. Огляньте зуб пацієнта, який

необхідно реставрувати. Виберіть відтінок «Натуральний»
і помістіть маленьку таблетку композиту на зуб,
реставрація якого виконується (без протравлення
або фіксації). Обробіть матеріал, щоб підібрати
приблизну товщину та місце реставрації. Виконайте
полімеризацію. Під різними джерелами світла визначте,
чи збігаються відтінки.

• Якщо відтінок композита добре підходить до відтінку зуба,
працюйте з вибраним відтінком «Натуральний».

• Якщо композит занадто світлий порівняно із зубом,
виберіть відтінок «Теплий».

• Якщо композит занадто темний порівняно із зубом,
виберіть відтінок «Яскравий».
Видаліть реставраційний матеріал із непротравленого
зуба за допомогою зонда.

b) Стандартний підхід. Визначте відтінок зуба, реставрація
якого виконується, за допомогою класичної палітри VITA.
Виберіть відповідний відтінок із наведеної нижче таблиці.

Яскравий Натуральний Теплий

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

2.2.Інтуїтивне використання виробу. Огляньте зуб пацієнта,
який необхідно реставрувати. Інтуїтивно виберіть відтінок
залежно від насиченості кольору та значення. Для більшості
випадків реставрації підходить відтінок «Натуральний». Для
більш яскравих або теплих відтінків зубів можна вибрати
відтінок «Яскравий» або «Теплий».

Примітка. Для складних реставрацій із кількома відтінками
розгляньте використання системи композитів, що мають різну
опаковість та різні відтінки.
3. Ізоляція. Для ізоляції краще скористатися кофердамом.

Можна також використовувати ватні валики з
відсмоктувальним пристроєм.

Прямі реставрації
1. Препарування порожнини.

1.1. Реставрації передніх зубів. Виконуйте звичайне
препарування порожнин для всіх реставрацій класів III, IV
та V.

1.2. Реставрації кутніх зубів. Підготуйте порожнину. Лінії та
вершини кутів слід заокруглити. У відпрепарованій порожнині
не повинно бути залишків амальгами чи іншого базового
матеріалу, який може зашкодити проходженню світла й,
унаслідок цього, полімеризації реставраційного матеріалу.

2. Захист пульпи. Якщо пульпу оголено та доцільно провести
процедуру її прямого закриття, нанесіть на оголене місце
спочатку мінімальну кількість гідроксиду кальцію, а потім
відповідним чином нанесіть підкладку-базу, наприклад
виробництва компанії 3M.

3. Установлення матриці. Встановіть вибрану матричну систему,
дотримуючись інструкцій із використання, наданих виробником.

4. Адгезивна система. Дотримуйтесь інструкцій виробника
адгезивів, наприклад компанії 3M™, щодо протравлення, обробки
праймером, нанесення адгезива та полімеризації.

5. Дозування композитного матеріалу. Дотримуйтеся вказівок
відповідно до обраної дозувальної системи.
5.1. Шприц. Видавіть необхідну кількість реставраційного

матеріалу зі шприца на блокнот для замішування, повільно
повертаючи поршень за годинниковою стрілкою. Для
запобігання витікання реставраційного матеріалу після
видавлювання поверніть поршень на півоберту проти
годинникової стрілки, щоб зупинити потік пасти. Одразу ж
надягніть на шприц ковпачок. Слід захищати видавлений
матеріал від світла, якщо ви не плануєте використовувати
його негайно.

5.2.Однодозова капсула. Установіть капсулу в реставраційний
диспенсер 3M™ виробництва компанії 3M. Вичерпні інструкції
та застережні заходи див. в інструкціях до відповідного
реставраційного диспенсера. Видавіть реставраційний
матеріал безпосередньо в порожнину.

6. Нанесення.
6.1. Нанесіть і полімеризуйте світлом реставраційний матеріал

шарами, як зазначено в розділі 7.
6.3 Уникайте потрапляння інтенсивного світла на робочу ділянку.
6.4 Рекомендації щодо застосування для створення реставрацій

кутніх зубів
а) Щоб полегшити нанесення, перший 1-міліметровий шар

можна нанести на контактну порожнину й розподілити.
б) За допомогою штопфера (або подібного інструмента)

можна розподілити матеріал по всій внутрішній
поверхні порожнини.

7. Полімеризація. Цей виріб слід полімеризувати галогеновою чи
світлодіодною лампою з мінімальною інтенсивністю 550 мВт/см2 в
діапазоні 400–500 нм. Полімеризуйте шарами всю поверхню за
допомогою джерела світла видимого спектра високої потужності,
наприклад фотополімеризатором виробництва компанії 3M™.
Під час полімеризації світлом тримайте наконечник світловода
якнайближче до реставраційного матеріалу.

Глибина
шару

Час полімеризації

Усі галогенні або
світлодіодні лампи
Світлодіодні лампи

(потужністю 550–
1000 мВт/см2)

Eliparä S10
(світлодіодні лампи

3M™ потужністю
1000‑2000 мВт/см2)

2,0 мм 20 секунд 10 секунд

8. Контурування. Сформуйте контури поверхонь реставрацій
за допомогою дрібнозернистих алмазів, бурів або каменів.
Сформуйте контури проксимальних поверхонь за допомогою
штрипсів для остаточної обробки Sof-Lex™ виробництва
компанії 3M.

9. Коригування оклюзії. Перевірте оклюзію за допомогою
тонкого артикуляційного паперу. Огляньте ділянки центральних
та латеральних контактів. Обережно відкоригуйте оклюзію
шляхом видалення матеріалу за допомогою дрібнозернистого
полірувального алмазного буру або полірувального каменя.

10. Остаточна обробка та полірування. Поліруйте системою
полірування й остаточної обробки Sof-Lex™.

Умови зберігання
1. Цей виріб призначено для використання за кімнатної

температури. За бажанням перед використанням виріб можна
нагрівати за допомогою промислового нагрівального приладу
(щонайбільше до 70 °C (158 °F) та щонайдовше протягом
1 години); тільки для капсул.

2. Виріб краще зберігати за кімнатної температури. Якщо він
зберігався за більш холодної температури, перед використанням
дочекайтеся, поки виріб прогріється та досягне кімнатної
температури. Термін зберігання за кімнатної температури
становить 36 місяців. Якщо температура оточуючого
середовища часто перевищує 27 °C (80 °F), термін зберігання
може скоротитися. Кінцеву дату використання див. на
зовнішній упаковці.

3. Бережіть реставраційний матеріал від впливу яскравого світла.
4. Не зберігайте матеріали поблизу виробів, що містять евгенол.
Поводження після використання
Капсули
Капсули призначено тільки для одноразового використання; їх
необхідно викинути після застосування.
Шприци
Поводження
Щоб запобігти забрудненню, операції зі шприцом потрібно
виконувати за межами ділянки обробки в нових, невикористаних
одноразових рукавичках. Шприц не піддається повторній
обробці. Утилізуйте шприц, якщо є ознаки забруднення: кров,
слина, біологічні рідини або якщо його брали брудними руками.
Випадковий контакт із водою, милом або звичайними очисними та
дезінфікуючими серветками чи спреєм не зашкодить шприцу. Частий
контакт із рідиною та енергійне протирання можуть призвести до
пошкодження етикетки. Не кладіть шприц у ванну для дезінфекції
або мийку-дезінфектор (апарат для термічної дезінфекції).
Огляд, обслуговування, тестування
Перед кожним використанням шприца перевіряйте, чи немає
пошкоджень, знебарвлення та забруднення. За жодних обставин не
використовуйте пошкоджені й забруднені шприци.

Склад
Оброблений силаном керамічний матеріал,
бісфенол A-дігліцидиловий ефір діметакрилат,
бісфенол A-поліетиленгліколь діефір діметакрилат,
діуретановий діметакрилат, оброблений силаном кремнезем,
поліетиленгліколь діметакрилат, оброблений силаном
цирконій, триетиленглікольдіметакрилат

Паспорт безпеки (SDS) / інформаційний листок безпеки (SIS)
матеріалу й утилізація
• Інформацію щодо утилізації див. в паспорті безпеки /

інформаційному листку безпеки (доступні на вебсайті www.3M.com
або в місцевому представництві компанії).

• Ознайомтеся з паспортом безпеки матеріалу (SDS) /
інформаційним листком безпеки (SIS) для отримання інформації
щодо утилізації або утилізуйте виріб згідно з місцевими чи
регіональними нормами.

• Зверніть особливу увагу на утилізацію забруднених відходів, щоб
уникнути ризиків для здоров’я через неправильне поводження.

Інформація для клієнтів
• У разі серйозного інциденту, що стався через виріб, повідомте

про це в компанію 3M і в місцевий уповноважений (ЄС) або
регулятивний орган.

• Забороняється надавати інформацію, що відрізняється від даних,
які містяться в цій інструкції.

• Зі стислим оглядом відомостей щодо безпеки та клінічними
характеристиками можна ознайомитися на вебсайті
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Базовий унікальний
ідентифікатор виробу: 06082238401020000000047BK

Словник умовних позначок

Назва умовної
позначки

Умовна
позначка Опис і номер у каталозі

Bиробник Позначає виробника медичного
виробу. Джерело: ISO 15223, 5.1.1

Уповноважений
представник у
Європейській
спільноті/
Європейському
Союзі

EC REP

Позначає вповноваженого
представника в Європейській
спільноті/Європейському Союзі.
Джерело: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ЄС
та/або 2014/30/ЄС

Дата
виготовлення

Вказує дату виготовлення
медичного пристрою. ISO 15223,
5.1.3

Термін при-
датності

Вказує на дату, після якої
медичний пристрій забороня-ється
використовувати. ISO 15223, 5.1.4

Номер партії
Вказує номер партії виробника,
щоб можна було ідентифікувати
партію або серію. Джерело:
ISO 15223, 5.1.5

Номер у каталозі
Вказує номер у каталозі виробника,
щоб можна було ідентифікувати
медичний пристрій. Джерело:
ISO 15223, 5.1.6

Обмеження
температури

Вказує на діапазон темпера-тур,
що допускаються для без-печного
зберігання і транспор-тування
медичного пристрою, а також для
роботи з ним. ISO 15223, 5.3.7

Не засто-
совувати
повторно

Указує на те, що медичний
виріб призначений лише для
одноразового використання.
Джерело: ISO 15223, 5.4.2

Медичний
пристрій MD Указує на те, що виріб є медичним

пристроєм. Джерело: ISO 15223,
5.7.7

Унікальний
ідентифікатор
виробу

UDI
Позначає носія, який містить
інформацію про унікальний
ідентифікатор пристрою. Джерело:
ISO 15223, 5.7.10

Імпортер
Позначає організацію, що імпортує
медичний виріб у країну/регіон.
Джерело: ISO 15223, 5.1.8

Маркування CE
0123

Указує на відповідність усім
чинним постановам і директивам
Європейського Союзу за участю
вповноваженого органу.

Українське
маркування

Позначає відповідність технічним
правилам України щодо медичних
виробів.

Торгова марка
«Зелена крапка»

Вказує на фінансовий внесок до
національної програми переробки
упаковки «Екологічна упаковка»
відповідно до Європейської
Директиви № 94/62 та відповідного
національного законодавства.
Організація з переробки упаковки
в Європі.

Поліетилен
низької
щільності

Указує, що упаковка виробу
виготовлена з поліетилену низької
щільності. Офіційний журнал
Європейської комісії; Рішення
комісії (97/129/ЄС)

Негофрована
деревоволокниста
плита

Указує, що упаковка виробу
виготовлена з негофрованої
деревоволокнистої плити.
Офіційний журнал Європейської
комісії; Рішення комісії (97/129/ЄС)

Перегляньте
інструкції/
посібник з
експлуатації

Указує на те, що необхідно
прочитати інструкції/посібник з
експлуатації. ISO 7010-M002

Щоб отримати докладніші відомості, відвідайте веб‑сайт
HCBGregulatory.3M.com
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