ENGLISH

Product Description

3M™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative is a low viscosity,
visible-light activated, radiopaque flowable. This low stress
flowable material is semi translucent, enabling a 4 mm depth of
cure. The restorative is packaged in syringes. The shades offered
with Filtek Bulk Fill Flowable are U (Universal), A1, A2, and A3.
Filtek Bulk Fill Flowable contains bisGMA, TEGDMA, bisEMA,

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

General Information

3M Filtek Bulk Fill Flowable Restorative is a Type 1, low viscosity,
visible-light activated, radiopaque flowable, complied with

ISO 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material and

ISO 6874: Class 2 Light Cure Pit and Fissure Sealant.

All shades are radiopaque, with a value of 2.3 mm of aluminum.
Aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentine. Thus
1 mm of material having a radiopacity equivalent to 1 mm of
aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentine and

2 mm of aluminum is equivalent to enamel.

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

Indications for Use
e Base under Class | and Il direct restorations

e Liner under direct restorative materials
e Pit and fissure sealant

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

o Class lll and V restorations

e Undercut blockout

® Repair of small enamel defects

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

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

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

Intended patient population includes children, teens and adults
as recommended by a dentist unless the patient condition, such
as a known allergy to the device limits the use.

Clinical benefit
3M Filtek Bulk Fill Flowable Restorative provides bulk placement
up to a 4 mm increment for easy and fast placement.

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

For Dental Personnel

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

Instructions for Use

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

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

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

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

Directions

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

2. Pulp protection: If a pulp exposure has occurred and the
situation warrants a direct pulp capping procedure, use a
minimum amount of calcium hydroxide on the exposure
followed by an application of 3M™ Vitrebond™ or
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonomer. Vitrebond or
Vitrebond Plus liner/bases may also be used to line areas of
deep cavity excavation. Filtek Bulk Fill Flowable Restorative
should not be used with eugenol containing materials, as the
curing process could be compromised.

3. Adhesive System: To bond Filtek Bulk Fill Flowable to
tooth structure, use of a 3M dental adhesive system is
recommended. Refer to adhesive system product instructions
for full instructions and precautions for the products.

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

Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic
restorations followed by the adhesive application.

4. Warming: Syringe can be warmed up to 70°C for one hour
up to 25 times in commercially available composite warmer
devices.

5. Dispensing:
Syringe delivery: Filtek Bulk Fill Flowable can be delivered
directly from the dispensing tip. Protective eyewear for patients
and staff is recommended when using the dispensing tip.

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

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

5.3. Holding the tip away from the patient and any dental
staff, express a small amount of Filtek Bulk Fill Flowable
to assure that the delivery system is not plugged.

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

5.5. To avoid contamination of the syringe during treatment,
a standard dental protective sleeve should be used. Place
the functioning syringe with attached delivery tip into a
suitably shaped protective sleeve; pierce end of sleeve
with metal cannula, exposing the cannula for use. Using
a protective sleeve facilitate cleaning and disinfection of
the syringe between patients. See the section “Handling
after Use.”

6. Placement:
6.1. Avoid intense light in the working field. Exposure of paste to
intense light may cause premature polymerization.

6.2. Dispense Filtek Bulk Fill Flowable: Start dispensing in the deepest
portion of the preparation, holding the tip close to the preparation
surface. As material is extruded, slowly raise the tip so it is slightly
above the dispensed material to minimize air entrapment. Do not
allow the tip to be immersed in the material.

For proximal areas, hold the tip against the matrix to aid material

flow into the proximal box.

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

6.2.2. Core build-ups: Extrude material into undercut areas, around
pins, around posts and fill the preparation.

6.2.3. Sealant application: Flow material onto the prepared surface.

6.3. Place and light cure restorative in increments as indicated in
Section 7.

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

Cure Time
Shades Increment All halogen LED lights
Depth lights/LED lights (with output
(with output 1000 - 2000
550 - 1000 mW/cm?)
mW/cm?)
U 4 mm 20 sec. 10 sec.
A1, A2, A3 4 mm 40 sec. 20 sec.

8. Complete the restoration:

8.1. Base/Liner application: Place a composite restorative material,
such as a 3M™ Filtek™ restorative material directly over the cured
Filtek Bulk Fill Flowable restorative. Follow the manufacturer’s
instructions regarding placement, curing, finishing, occlusal
adjustment, and polishing.

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

8.3. Core build-up:

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

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

8.3.3. Commonly used temporary luting cements will not bond to
the bulk fill restoratives.

8.4. Direct Restorative Application:

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

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

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

Storage Conditions

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

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

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

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

5. After use of sleeved syringe, remove delivery tip and sleeve by
grasping on the hub of the delivery tip through the sleeve; twist and
remove tip along with sleeve. Discard used syringe tip and sleeve in
appropriate waste stream, replace with syringe storage cap.

Handling after Use

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

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

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

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

e Discard the used protective sleeve and syringe tip and replace with the
storage cap.

e Wipe the syringe with a ready-to-use cleaning/intermediate level
disinfecting wipe (e.g. alcohol-quaternary ammonium active ingredient).
Wipe for the recommended contact time on the wipe label.

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

Note: If the syringe is not visibly clean, i.e., if there is accidental

contamination of the syringe with blood or saliva, discard the syringe

immediately. Do not place the syringe into a disinfection bath or a

cleaning/disinfection device (washer-disinfector).

Ingredients

Silane Treated Ceramic, Substituted Dimethacrylate, Diurethane
Dimethacrylate, Ytterbium Fluoride, Bisphenol A Diglycidyl Ether
Dimethacrylate, BisPhenol A Polyethylene Glycol Diether Dimethacrylate,
Triethylene Glycol Dimethacrylate.

SDS and Disposal
e Safety Data Sheet (available at www.3M.com)

o See SDS for disposal information or to be disposed in accordance with
the local or regional regulations.

o Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to
avoid health risks due to improper handling.

Customer Information

o Please report a serious incident occurring in relation to the device to
3M and the local competent authority or local regulatory authority.

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

Warranty

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

Limitation of Liability

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

Symbol Glossary
Symbol Title Symbol Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer. Source: 1ISO 15223, 5.1.1
Date of Indicates the date when the medical
manufacture & device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3
Use-by date Indicates the date after which the
g 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: 1ISO 15223, 5.1.5
Catalogue Indicates the manufacturer’s catalogue
number number so that the medical device can
be identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Temperature Indicates the temperature limits to

limit which the medical device can be safely
exposed. Source: ISO 15223, 5.3.7

Caution Indicates that caution is necessary when

operating the device or control close
to where the symbol is placed, or that
the current situation needs operator
awareness or operator action in order
to avoid undesirable consequences.
Source: 1ISO 15223, 5.4.4

Unique device Indicates a carrier that contains Unique

| > |

identifier Device Identifier information. Source:
1SO 15223, 5.7.10
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.

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

ESPANOL

Descripcién del producto

El Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek™ de 3M™ es un
nanocompuesto fluido, radiopaco, activado por la luz visible y de baja
viscosidad. Este material fluido de bajo estrés es semitraslicido, lo que
permite una fotopolimerizacién de 4 mm de profundidad. El material
restaurador se comercializa en presentacion de cépsulas. Los tonos del
Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek son U (Universal), A1, A2
y A3. El Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek contiene resinas
bisGMA, TEGDMA, bisEMA y Procrylat. Los rellenos son una combinacion
de relleno de trifluoruro de iterbio con un rango de tamarios de particulas
de 0,1a 5,0 micrones y circonio/silice con un rango de tamaifios de
particulas de 0,01 a 3,5 um. La carga de relleno inorgénico es de
aproximadamente 64,5 % del peso (42,5 % del volumen). El Restaurador
fluido para relleno en bloque Filtek se aplica al diente luego del uso del
adhesivo a base de metacrilato compatible, tal como el fabricado por 3M,
que fija de forma permanente la restauracion a la estructura del diente.

Informacién general

El Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek de 3M es un
nanocompuesto fluido de tipo 1, radiopaco, activado por la luz visible

y de baja viscosidad, que cumple con la norma ISO 4049. Material de
restauracién dental a base de polimeros e ISO 6874: Sellador de fosetas y
fisuras para fotopolimerizacién de Clase 2.

Todos los tonos son radiopacos, con un valor de 2,3 mm de aluminio. El
aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina. De ese
modo, 1 mm de material que tiene una radiopacidad equivalente a 1 mm
de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentinay 2 mm
de aluminio equivalen al esmalte.

Uso indicado
Una resina compuesta dental para restauraciones en piezas anteriores y
posteriores.

Indicaciones de uso
e Obturaciones directas de base por debajo de las clases | y ||

o Revestimiento bajo materiales de restauracion directa
o Sellador de fosetas y fisuras

e Restauracién de caries minimamente invasivas (incluso pequefias
obturaciones en superficies oclusivas no resistentes a la presion)

® Restauraciones de clase lll y V

e Bloqueo de cortes y zonas retentivas

e Reparaciones de defectos menores en el esmalte

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

e Como reconstitucién de mufiones cuando queda al menos la mitad de
la estructura de la corona para proporcionar soporte estructural a la
corona

Contraindicaciones
Ninguna

Usuarios previstos

Profesionales de la odontologia, es decir, dentistas generales, asistentes/
higienistas dentales, que tengan conocimientos tedricos y practicos sobre
el uso de productos dentales.

Poblacién de pacientes prevista

La poblacion de pacientes prevista incluye nifios, adolescentes y adultos
segun lo recomendado por un dentista, a menos que la afeccién del
paciente, como una alergia conocida al dispositivo, limite su uso.

Beneficio clinico

El Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek de 3M proporciona una
colocacion a granel en incrementos de hasta 4 mm para una colocacion
facil y rapida.

Precauciones y advertencias

Para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccion
alérgica por contacto con la piel en ciertas personas. Evite el uso de este
producto en pacientes con alergia conocida al acrilato. Si se produjera
un contacto prolongado del material con el tejido blando oral, enjuague
con abundante agua. Si se presenta una reaccion alérgica, busque la
atencién médica segun sea necesario, retire el producto de ser necesario
y suspenda su uso.

Para personal de odontologia

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccion
alérgica por contacto con la piel en ciertas personas. Minimice la
exposicion a estos materiales para reducir el riesgo de una reaccién
alérgica. En especial, evite la exposicion al producto no fotopolimerizado.
Si ocurriera contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabén.
Se recomienda el uso de guantes de proteccidn y el empleo de una
técnica sin contacto. Los acrilatos pueden penetrar los guantes de uso
comun. Si el producto entrara en contacto con los guantes, quiteselos y
deséchelos, lavese las manos inmediatamente con agua y jabén, y luego
vuelva a colocarse guantes. Si se presenta una reaccion alérgica, busque
atencién médica segln sea necesario.

Instrucciones de uso

Preparacion
1. Profilaxis: Debe limpiarse el diente con piedra pémez y agua para
quitar las manchas superficiales.

2. Seleccién de tonos: antes de aislar el diente, seleccione el tono
apropiado del Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek
utilizando la guia de tonos estandar VITAPAN®. En el caso de selladores
o reconstrucciones de muiidn, un tono contrastante puede ser Util para
facilitar la deteccién.

Nota: Dado que el Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek

es semitraslicido, la ubicacién de la restauracion, el color del diente
subyacente o las restauraciones adyacentes pueden afectar el aspecto
final del revestimiento/base.

3. Aislamiento: El método méas recomendable de aislamiento es el dique
de goma. También pueden usarse rollos de algodén y un eyector de
saliva.

Instrucciones

1. Banda de la matriz: la formacién de contactos proximales estrechos
se logra Gnicamente mediante una técnica de matriz cuidadosa. Se
necesita una cufia para proporcionar un sellado gingival estrecho y
crear una separacion entre los dientes para compensar el grosor de la
banda de la matriz. Siempre que sea posible, se prefiere el uso de una
banda de matriz seccional precontorneada. Sin embargo, se puede usar
una banda circunferencial delgada recocida cuando sea apropiado. La
banda se debe pulir para garantizar un contorno proximal adecuado,
ya que el Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek no puede
sostener la banda durante la colocacién.

2. Proteccion pulpar: Si se produjera una exposicion pulpar y la situacién
garantizara un procedimiento de encapsulado pulpar directo, utilice
una cantidad minima de hidréxido de calcio en la exposicién, seguido
de una aplicacion de lonémero vitreo fotopolimerizable 3M™
Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus. El revestimiento/base de Vitrebond
o Vitrebond Plus también se puede utilizar para cubrir areas de
excavacion de cavidad profunda. El Restaurador fluido para relleno en
bloque no debe usarse con materiales que contengan eugenol, ya que
el proceso de curado podria verse comprometido.

3. Sistema adhesivo: para unir el Restaurador fluido para relleno en bloque
Filtek™ a la estructura del diente, se recomienda el uso de un sistema
de adhesivo dental 3M. Consulte las instrucciones del producto del
sistema adhesivo para obtener indicaciones y precauciones completas.
Luego de polimerizar el adhesivo, siga aislandolo de la sangre, saliva
y otros liquidos, y proceda a colocar inmediatamente el Restaurador
fluido para relleno en bloque Filtek.

Nota: Se recomienda el tratamiento con silano para la reparacién de
restauraciones ceramicas seguido por la aplicacion de adhesivo.

4. Advertencia: La jeringa se puede calentar hasta 70 °C durante una

hora hasta 25 veces en dispositivos calentadores de una resina
compuesta disponible comercialmente.

5. Dispensacion:
Dispensacién mediante jeringa: el Restaurador fluido para relleno
en bloque Filtek se puede dispensar directamente desde la punta
dispensadora. Se recomienda que los pacientes y el personal utilicen
gafas protectoras cuando se haga uso de la punta dispensadora.

5.1. Prepare la punta dispensadora: retire la tapa y guardela. Después
del uso, la punta dispensadora debe desecharse y reemplazarse con
una tapa de almacenamiento de jeringa.

5.2. Gire de forma segura una punta dispensadora desechable en la
jeringa. Segun sea necesario, doble la cdnula metélica en cualquier
direccidn, hasta un dngulo de 90° para facilitar el acceso a la
preparacion.

5.3. Mientras sostiene la punta lejos del paciente y de todo empleado
odontolégico, expulse una cantidad pequefia de Restaurador fluido
para relleno en bloque Filtek para garantizar que el sistema de
administracién no esté obstruido.

5.4. Si estuviera obstruido, retire la punta administradora y expulse una
pequeiia cantidad de Restaurador fluido para relleno en bloque
Filtek directamente de la jeringa. Si hay alguna obstruccién visible
en la apertura de la jeringa, retirela. Vuelva a poner la punta
dispensadora y vuelva a extraer la resina. El Restaurador fluido
para relleno en bloque Filtek puede colocarse en una almohadilla
dispensadora y aplicar con un instrumento apropiado.

5.5. Para evitar la contaminacién de la jeringa durante el tratamiento,
se debe utilizar una funda protectora dental estandar. Coloque
la jeringa que funciona con la punta dispensadora adjunta en una
funda protectora de forma adecuada; perfore el extremo de la
funda con una cénula metalica, exponiendo la canula para su uso.
El uso de una funda protectora facilita la limpieza y desinfeccion
de la jeringa entre pacientes. Consulte la seccién “Manejo después
del uso.”

6. Colocacién:
6.1. Evite la luz intensa sobre el campo de trabajo. La exposicién de
la pasta a la luz intensa puede provocar la fotopolimerizacion
prematura.

6.2. Dispensacion del Restaurador fluido para relleno en bloque
Filtek: Comience la dispensacion en la parte mas profunda de
la preparacién, manteniendo la punta cerca de la superficie
de preparacién. A medida que se extruye el material, levante
lentamente la punta para que quede ligeramente por encima del
material dispensado para minimizar el atrapamiento de aire. No
permita que la punta se sumerja en el material.

Para areas proximales, mantenga la punta contra la matriz para
permitir que el material fluya dentro de la caja proximal.

6.2.1. Aplicacién como revestimiento/base: deje al menos 2 mm en
la cavosuperficie oclusal para el material de resina universal
o posterior. Estos incrementos oclusales proporcionan
dureza, resistencia al desgaste y cualidades estéticas
necesarias para restauraciones posteriores.

6.2.2. Reconstruccion de mufiones: coloque el material en las
areas socavadas, alrededor de los pasadores, alrededor de
los postes y rellene la preparacion.

6.2.3. Aplicacién de sellador: deje que fluya el material sobre la
superficie preparada.

6.3. Coloque y fotopolimerice el material restaurador en incrementos
tal como se indica en la Seccién 7.

7. Fotopolimerizacién: Este producto esta disefiado para polimerizarse
con la exposicién a una luz halégena o diodo emisor de luz (LED)
con una intensidad minima de 550 mW/cm? en el rango de
400-500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo toda su
superficie a una fuente de luz visible de alta intensidad, como una
luz de polimerizacion 3M™. Mantenga la punta de la guia de luz tan
cerca de la restauracion como sea posible durante el proceso de
fotopolimerizacion.

Tiempo de fotopolimerizacién
Tonos Profundidad Todas luces Luces LED (con
de alégenas/LED una intensidad de
incremento (con salida de 1000-2000
550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)
V) 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4 mm 40s 20s

Hoja de datos de seguridad y desecho

e Hoja de datos de seguridad (disponible en www.3M.com)

o Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener informacion
sobre el desecho del material o para desecharlo de acuerdo con las
regulaciones locales o regionales.

o Preste especial atencion al desecho de residuos contaminados para
evitar riesgos para la salud debido a un manejo incorrecto.

Informacién para el cliente
e Denuncie todo incidente grave que ocurra en relacién con el dispositivo
a 3M y a la autoridad local competente o autoridad reguladora local.

e Ninguna persona esté autorizada a facilitar ningln tipo de informacion
que en algun modo difiera de la informacién suministrada en esta hoja
de instrucciones.

Garantia

3M garantiza que este producto esté libre de defectos en los materiales

y en la fabricacién. 3M NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTIA,
INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O DE IDONEIDAD PARA UN PROPOSITO EN PARTICULAR. El usuario
tiene la responsabilidad de usar correctamente el producto para cada
aplicacién. Si este producto presenta defectos dentro del periodo de
garantia, la inica compensacion y la unica obligacién de 3M serén reparar
o reemplazar el producto de 3M.

Limitaciéon de responsabilidad

Salvo en los casos en los que la ley lo prohiba, 3M no sera responsable de
ninguna pérdida o dafio ocasionados por este producto, ya sea directo,
indirecto, especial, incidental o consecuente, independientemente del
argumento presentado, incluidos los de garantia, contrato, negligencia o
responsabilidad estricta.

Glosario de simbolos

Titulo del Simbolo Descripcién y referencia
simbolo
Fabricante Indica el fabricante del dispositivo
médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.1
Fecha de Indica la fecha en la cual se fabrico el
fabricacion dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3
Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe
caducidad usarse el dispositivo médico.

ISO 15223, 5.1.4

Indica el cédigo de lote del fabricante
para que el lote puede identificarse.
Fuente: ISO 15223, 5.1.5

Cddigo de lote

Numero de Indica el nimero de catalogo del

referencia fabricante para que el dispositivo
médico puede identificarse. Fuente:
ISO 15223, 5.1.6

Limite de Indica los limites de temperatura

temperatura entre los cuales puede exponerse el
dispositivo médico de forma segura.
ISO 15223, 5.3.7

Precaucién Para indicar que es necesario tener

precaucién cuando se opera el
dispositivo o controlar de forma
cuidadosa dénde se coloca el simbolo,
o para indicar que la situacién actual
necesita el conocimiento o la accién del
operador para evitar consecuencias no
deseadas. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Indica un portador que contiene
informacién de identificador de
dispositivo tnico. Fuente: ISO 15223,
5.7.10

Identificador
unico del
producto

g > |s|&|E|m&E

Punto Verde Indica una contribucién financiera a
la empresa nacional de recuperacion
de embalajes segun la Directiva
Europea N.° 94/62 y la ley nacional
correspondiente. Packaging Recovery

Organization Europe.

Q
®

8. Finalizar la restauracion:

8.1. Aplicacion como revestimiento/base: coloque un material
restaurador de resina, como el Material restaurador Filtek™ de
3M™ directamente sobre el Restaurador fluido para relleno en
bloque fotopolimerizado. Siga las instrucciones del fabricante con
respecto a la colocacién, el fotopolimerizado, el acabado, el ajuste
oclusal y el pulido.

8.2. Selladores de fosetas y fisuras: retire suavemente la capa inhibida
que queda después de fotopolimerizar con una pasta de piedra
pdémez o pasta pulidora.

8.3. Reconstruccién de mufiones:

8.3.1. el restaurador para relleno en bloque es compatible con los
materiales de impresién usados cominmente cuando se
elimina la capa de inhibicién de la superficie.

8.3.2. El restaurador para relleno en bloque se debe mantener
himedo con saliva o lubricado para prevenir la unién a
provisorios de curado quimico.

8.3.3. Los cementos de cementacion temporales de uso comin no
se uniran a restauradores para relleno en bloque.

8.4. Aplicacion directa del material restaurador:

8.4.1. Dé forma a las superficies de restauracion con diamantes
finos de acabado, fresas o piedras.

8.4.2. Verifique la oclusién con papel de articular delgado.
Examine los contactos en excursion céntrica y lateral. Ajuste
cuidadosamente la oclusién retirando el material con un
diamante o una piedra de pulido fino.

8.4.3. Pula con el sistema de pulido o acabado Sof-Lex™ o con
piedras blancas, puntas de caucho o pasta de pulido donde
los discos no sean adecuados.

Condiciones de almacenamiento

1. Este producto esta disefiado para usarse a temperatura ambiente. Si se
desea, la jeringa se puede calentar en un calentador comercial de resina
antes de utilizarla (no mas de 70 °C/158 °F, por no més de 1 hora); solo
hasta 25 veces.

2. Si se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarlo. La vida Gtil a temperatura
ambiente es de 36 meses. La temperatura ambiente habitualmente
superior a 27 °C/80 °F puede reducir la vida atil. Consulte el exterior
del empaque para ver la fecha de vencimiento.

3. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas o a
la luz intensa.

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

5. Después del uso de una jeringa con funda, retire ambas tomando
el centro de la punta dispensadora a través de dicha funda; gire y
extraigalas. Deseche la punta y la funda de la jeringa usadas en
el sistema de desecho apropiado, reemplacelas con la tapa de
almacenamiento de la jeringa.

Manejo después del uso

e Use guantes desechables nuevos y sin usar durante todas las
aplicaciones clinicas de la jeringa para reducir el riesgo de
contaminacién cruzada.

e Coloque la punta desechable en la jeringa y coloque la funda protectora
sobre la jeringa. Utilice la punta para perforar el extremo de la funda
protectora.

e Evite el contacto entre las partes reutilizables (p. ej., el cuerpo de la
jeringa) y la boca del paciente.

e Después de utilizar la jeringa en la funda protectora, retire la funda con
cuidado para que no se contamine la jeringa de la superficie exterior de
la funda protectora.

e Deseche la funda protectora usada junto con la punta de la jeringa y
coloque la tapa de almacenamiento.

e Limpie la jeringa con una toallita de limpieza/desinfectante lista para
usar (p. ej., ingrediente activo de alcohol y amonio cuaternario). Limpie
durante el tiempo de contacto que se recomienda en la etiqueta de la
toallita.

e Observe siempre todas las normas legales y de higiene vigentes para
consultorios dentales u hospitales durante el uso y el reprocesamiento
del dispositivo.

Nota: Si a simple vista la jeringa parece estar sucia, es decir, si hay

contaminacién accidental con sangre o saliva, deséchela de inmediato.

No coloque la jeringa en un bafio de desinfeccién o en un dispositivo de

limpieza y desinfeccién (lavadora-desinfectadora).

Ingredientes

Ceramica tratada con silano, dimetacrilato sustituido, dimetacrilato
de diuretano, fluoruro de iterbio, dimetacrilato de éter diglicidilico de
bisfenol A, dimetacrilato de diéter de bisfenol A de polietilenglicol,
dimetacrilato de trietilenglicol.

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com

PORTUGUES

Descrigé@o do produto

Resina Fluida 3M™ Filtek™ Bulk Fill € um fluido de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e radiopaco. Este material escoédvel de baixa tenséo é
semitranslicido, permitindo uma polimerizagdo de 4 mm de profundidade.
O restaurativo é embalado em seringas. As cores oferecidas com a resina
fluida Filtek Bulk Fill sdo U (Universal), A1, A2 e A3. A resina fluida Filtek
Bulk Fill contém resinas bisGMA, TEGDMA, bisEMA e Procrilato. Os
revestimentos sédo uma combinagéo de carga de trifluoreto de itérbio com
uma variedade de tamanhos de particulas de 0,1a 5,0 microns e zirconia /
silica com uma faixa de tamanho de particula de 0,01a 3,5 pm. A porgédo
de carga inorgénica é de aproximadamente 64,5% em peso (42,5% em
volume). O Fluido Filtek™ Bulk Fill é aplicado no dente apés o uso de um
adesivo dental & base de metacrilato, como os fabricados pela 3M, que une
permanentemente a restauragéo a estrutura dental.

Informagdes gerais

A Resina Fluida 3M Filtek Bulk Fill ¢ um material tipo 1 de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel e fluido radiopaco em conformidade com a ISO 4049:
Material restaurador odontolégico a base de polimero e ISO 6874: selantes
para perfuragdes e fissuras por polimerizagéo de Classe 2.

Todas as tonalidades sdo radiopacas, com um valor de 2,3 mm de
aluminio. O aluminio tem uma radiopacidade equivalente a da dentina.
Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de
aluminio tem uma radiopacidade equivalente a da dentina, e 2 mm de
aluminio sdo equivalentes ao esmalte.

Uso pretendido
Resina composta dental para restauragdes anteriores e posteriores.

Indicagdes de uso
o Base sob restauragdes diretas tipo Classe | e Il

e Revestimento sob materiais restauradores diretos
o Selante de féssulas e fissuras

e Restauracio de preparos cavitarios minimamente invasivos (incluindo
pequenas restauragdes oclusais em infraocluséo)

® Restauragdes Classes lll e V

o Eliminagéo de areas retentivas

® Reparacéo de pequenos defeitos de esmalte

® Reparo de pequenas imperfeicdes em restauragdes estéticas indiretas
e Reparo de materiais provisérios de acrilico ou resina

e Como uma formagéao de nicleo onde resta pelo menos metade da
estrutura dentéria coronal para fornecer suporte estrutural para a coroa

Contraindicagdes
Nenhuma

Usuarios pretendidos

Profissionais qualificados de odontologia, como dentistas clinicos gerais
e auxiliares/higienistas odontoldgicos, com conhecimentos teéricos e
préaticos sobre o uso de produtos odontoldgicos.

Populagéo prevista de pacientes

A populagéo prevista de pacientes inclui criangas, adolescentes e adultos,
conforme recomendado por um dentista, a menos que uma condigéo do
paciente, como alergia conhecida ao dispositivo, limite o uso.

Beneficio clinico
O Restaurado Fluido 3M Filtek Bulk Fill oferece colocagdo em massa de
um incremento de até 4mm para uma colocagao facil e rapida.

Precaucées e avisos

Para pacientes

Este produto contém substancias que podem causar reagéo alérgica
por contato com a pele em certos individuos. Evite o uso deste produto
em pacientes com alergias conhecidas a acrilatos. Se ocorrer contato
prolongado com tecidos moles orais, enxdgue com agua abundante.
Caso ocorra uma reagéo alérgica, busque cuidados médicos conforme
necessario, remova o produto se necessério e interrompa o uso.

Para profissionais de odontologia

Este produto contém substancias que podem causar reagéo alérgica por
contato com a pele em certos individuos. Para reduzir o risco de resposta
alérgica, minimize a exposi¢édo a esses materiais. Em particular, evite a
exposigao a produtos ndo curados. Se ocorrer contato com a pele, lave-a
com agua e sabdo. Recomenda-se o uso de luvas de protegdo e uma
técnica sem contato. Os acrilatos podem penetrar nas luvas de uso geral.
Se o produto entrar em contato com a luva, retire e descarte a luva, lave
as méos imediatamente com agua e sab3o e, depois, coloque uma nova
luva. Caso ocorra reagéo alérgica, busque cuidados médicos conforme
necessario.

Instrugées de uso

Preparacdo

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

2. Selegdo de tonalidades: Antes de fazer o isolamento do dente, selecione
a(s) cor(es) adequada(s) da Resina Fluida Filtek Bulk, utilizando a escala
VITAPANE® classica. Para selantes ou formag&o de ndcleo, uma cor
contrastante pode ser a escolhida, para facilitar sua detecgéo.

Nota: Como a Resina Fluida Filtek™ Bulk é semitransltcida, a
localizagéo da restauragao, a cor subjacente do dente ou restauragdes
adjacentes podem influenciar na aparéncia final do revestimento/base.

3. Isolamento: o dique de borracha é o método recomendado de isolamento.
Também podem ser utilizados rolos de algodao e um aspirador.

Instrugoes

1. Fita matriz: A formagao de contatos proximais estreitos é realizada
apenas através de uma cuidadosa técnica de matriz. A cunha é
necessaria para fornecer uma vedagio gengival estanque e criar uma
separagio entre os dentes para compensar a espessura da fita da
matriz. Onde possivel, é preferivel o uso de uma fita de matriz seccional
pré-contornada. No entanto, uma fita fina e macia circunferencial pode
ser usada quando apropriado. A fita deve ser polida para garantir um
contorno proximal adequado, pois a resina fluida Filtek Bulk ndo retera
a fita durante o posicionamento.

2. Protegdo da polpa: Se ocorrer exposigéo pulpar e se a situagéo
permitir o procedimento de capeamento pulpar direto, utilize uma
quantidade minima de hidréxido de célcio sobre a exposi¢éo, seguida
por uma aplicagdo de iondmero de vidro fotopolimerizavel SM™
Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus. Os forradores/bases Vitrebond ou
Vitrebond Plus também podem ser usados para o forramento de areas
de escavagdo de cavidades profundas. O Restaurador Fluido Filtek
Bulk Fill ndo deve ser usado com materiais contendo eugenol, pois o
processo de polimerizagédo poderia ser comprometido.

3. Sistema adesivo: Para unir a Resina Fluido Filtek Bulk Fill a estrutura
dental, recomenda-se o uso de um sistema adesivo dental 3M.
Consulte as instrugdes completas e as precaugdes de uso do sistema
adesivo.

Apds a fotopolimerizagéo do adesivo, mantenha o isolamento do
sangue, saliva e outros fluidos, e prossiga imediatamente com a
inser¢éo da Resina Fluida Filtek Bulk Fill.

Observagio: E recomendado fazer a silanizagdo para reparo de
restauragdes em porcelana, seguida da aplicagdo do adesivo.

4. Aviso: A seringa pode ser aquecida até 70° C por uma hora até
25 vezes em dispositivos de aquecimento de composto disponiveis
comercialmente no mercado.

5. Aplicagéo:
Aplicagdo com seringa: A Resina Fluida Filtek Bulk Fill pode ser
aplicada diretamente com a ponta aplicadora. E recomendado o uso de
6culos de protegdo pelos pacientes e pela equipe profissional, quando
a ponta aplicadora estiver sendo utilizada.

5.1. Prepare a ponta aplicadora: Remova a tampa e reserve. Apds o uso,
a ponta aplicadora precisa ser descartada e substituida pela tampa
de armazenamento da seringa.

5.2. Gire a ponteira descartavel firmemente na seringa. Conforme
necessario, dobre a cénula de metal em qualquer diregéo, até um
angulo de 90° para facilitar o acesso a preparagéo.

5.3. Mantendo a ponteira afastada do paciente e dos profissionais da
equipe, retire uma pequena quantidade de Resina Fluida Filtek Bulk
Fill, para certificar-se de que o sistema de aplicagdo nao esteja
obstruido.

5.4. Caso esteja obstruido, remova a ponta aplicadora e retire uma
pequena quantidade da Resina Fluida Filtek Bulk Fill da seringa.
Remova qualquer residuo visivel da abertura da seringa. Recoloque
a ponta aplicadora e retire novamente o material restaurador. A
Resina Fluida Filtek Bulk Fill pode ser extrudada em um bloco de
espatulagéo e aplicada com um instrumento apropriado.

5.5. Para evitar a contaminagéo da seringa durante o tratamento, deve
ser usada uma capa protetora dentéria padréo. Coloque a seringa
em funcionamento com a ponta de aplicagéo acoplada em uma
capa protetora com o formato adequado; perfure a extremidade da
capa com canula de metal, expondo a canula para uso. O uso de
uma capa protetora facilita a limpeza e desinfecgédo da seringa no
intervalo entre os pacientes. Consulte a se¢do “Manuseio ap6s uso.”

6. Colocagéo:
6.1. Evite luz intensa no campo de trabalho. A exposi¢éo da pasta a luz
intensa pode causar a polimerizagdo prematura.

6.2. Dispensar a Resina Fluida Filtek Bulk Fill: inicie a aplicagéo na
porgdo mais profunda do preparo, segurando a ponta perto da
superficie do preparo. A medida que o material é extrudado,
levante vagarosamente a ponta para que ela figue um pouco acima
do material dispensado para minimizar a retengdo de ar. Ndo
permita que a ponta fique imersa no material.

Para éreas proximais, segure a ponta contra a matriz para auxiliar o
fluxo de material para dentro da caixa proximal.

6.2.1. Aplicagédo da base/revestimento: Permita pelo menos 2 mm
na superficie cavitaria oclusal para o composto universal
ou posterior. Esses incrementos oclusais fornecem forga,
resisténcia ao desgaste e as qualidades estéticas necessarias
para a restauragéo posterior.

6.2.2. Reconstrugdes do nucleo: Faca a extrusdo do material nas
areas do corte inferior, ao redor dos pinos, ao redor dos
postes e encha a preparagéo.

6.2.3. Aplicagio de selante: Escoe o material na superficie preparada.

6.3. coloque e fotopolimerize o material restaurador em incrementos,
conforme indicado na segéo 7.

7. Cura: este produto destina-se a ser curado pela exposi¢do a uma luz
halégena ou de LED com intensidade minima de 550 mW/cm? na faixa
de 400 a 500 nm. Polimerize cada incremento, expondo sua superficie
total a uma fonte de luz visivel de alta intensidade, como, por exemplo,
uma unidade a 3M™ de fotopolimerizagédo. Segure a ponta-guia da
luz o mais préximo possivel do material de restauragéo durante a
exposigdo a luz.

Tempo de cura
Tonalidades | Profundidade Todas as luzes Luzes de LED
do halégenas e (com saida de
incremento LEDs (com saida 1000 a 2000
entre 550-1.000 mW/cm?)
mW/cm?)
U 4 mm 20s 10s
A1, A2, A3 4 mm 40s 20s

8. Acabamento da restauragao:

8.1. Aplicagao da base/revestimento: Coloque um material restaurador
composto, como por exemplo um material restaurador 3M™
Filtek™ diretamente sobre a Resina Fluida Filtek Bulk Fill
restauradora polimerizada. Siga as instrugdes do fabricante
referentes a aplicagéo, polimerizagéo, acabamento, ajustes oclusais
e polimento.

8.2. Selamento de féssulas e fissuras: remova suavemente a camada
superficial remanescente ap6s a fotopolimerizagdo com uma pasta
de pedra-pomes ou com pasta para polimento.

8.3. Reconstrugédo de nucleo:

8.3.1. O restaurador bulk fill € compativel com materiais de
impressdo comumente usados quando a camada de inibigcdo
de superficie é removida.

8.3.2. O restaurador bulk fill deve ser mantido imido com saliva
ou lubrificado, para prevenir a adesdo aos provisérios de
polimerizagédo quimica.

8.3.3. Os cimentos de preenchimento provisérios comumente
usados ndo se ligam aos restauradores Bulk Fill.

8.4. Aplicagdo para Restauragdes Diretas:

8.4.1. faga o contorno das superficies de restauragdo com brocas
ou pedras diamantadas.

8.4.2. Verifique a oclusdo com papel carbono para articulagéo.
Examine os contatos de excurséo central e lateral. Ajuste
cuidadosamente a oclus@o removendo o material com um
polidor ou pedra diamantada.

8.4.3. Faga o polimento com o sistema de acabamento e
polimento Sof-Lex™ ou com pedras brancas, pontas de
borracha ou pasta de polimento, quando os discos nédo
forem adequados.

Condigcdes de armazenamento

1. Este produto é projetado para ser usado a temperatura ambiente. Se
desejado, a seringa pode ser aquecida em um aquecedor de composto
comercial antes do uso (a até 70°C/158°F, por ndo mais que uma hora),
até 25 vezes.

2. Se for armazenado em refrigerador, deixe que o produto chegue na
temperatura ambiente antes de ser utilizado. O prazo de validade do
produto a temperatura ambiente é de 36 meses. Se a temperatura
ambiente rotineiramente exceder 27 °C/80 °F, o prazo de validade podera
ser reduzido. Consulte a data de validade na embalagem externa.

3. Ndo exponha o material a temperaturas elevadas ou luz intensa.
4. N3o armazene os materiais préximo a produtos contendo eugenol.

5. Apés usar a seringa com a capa, remova a ponta aplicadora e a capa
segurando-a no centro da ponta aplicadora através da capa; gire
e remova a ponta junto com a capa. Descarte a ponta e a capa da
seringa usada no fluxo de residuos apropriado, recoloque a tampa
de armazenamento da seringa.

Processamento apds o uso
o Use luvas descartaveis novas e ndo usadas durante todas as aplicagbes
clinicas da seringa para reduzir o risco de contaminagéo cruzada.

e Coloque a ponta descartavel na seringa e coloque a capa protetora
sobre a seringa. Use a ponta para perfurar a extremidade da capa
protetora.

Evite o contato entre as partes reutilizaveis (por exemplo, o corpo da
seringa) e a boca do paciente.

e Apds usar a seringa na capa protetora, remova a capa
cuidadosamente, para que nao haja contaminagédo da seringa na
superficie externa da capa protetora.

Descarte a capa de protecgdo e a ponta da seringa usadas e no lugar
coloque a tampa de armazenamento.

e Limpe a seringa com um lengo de limpeza/ de desinfecgéo de nivel
intermedidrio pronto para uso (por exemplo, ingrediente ativo alcool-
quaternario de aménia). Limpe pelo tempo de contato recomendado
na etiqueta do lengo.

e Sempre observe todos os regulamentos legais e de higiene em vigor
para consultérios odontolégicos e/ou hospitais durante o uso e o
reprocessamento do dispositivo.

Observagao: Se a seringa n&o estiver visivelmente limpa, ou seja,

se houver contaminagéo acidental da seringa com sangue ou saliva,
descarte-a imediatamente. Nao coloque a seringa em um banho de
desinfecgdo ou em um dispositivo de limpeza e desinfecgéao (lavadora-
desinfetadora).

Composigéao

Ceramica tratada com silano, dimetacrilato substituido, dimetacrilato
de diuretano, fluoreto de itérbio, dimetacrilato de éter diglicidilico
de bisfenol A, dimetacrilato de bisfenol A polietilenoglicol dieter
dimetacrilato, dimetacrilato de trietilenoglicol.

Ficha de segurancga e descarte

o Ficha de Dados de Seguranca (disponivel em www.3M.com)

e Consulte a Ficha de Seguranga para informagdes sobre o descarte ou
faga o descarte de acordo com os regulamentos locais ou regionais.

e Tenha cuidado extra ao descartar residuos contaminados para evitar
riscos a saude por manuseio inadequado.

Informacgées do cliente

e Comunique a ocorréncia de um incidente grave relacionado ao
dispositivo a 3M, a autoridade local competente ou a autoridade
regulatéria local.

o Ninguém esté autorizado a fornecer informagdes diferentes das
informagdes fornecidas nesta instrugédo de uso.

Garantia

A 3M garante que este produto ndo apresenta defeitos de material e
fabricagdo. A 3M NAO OFERECE OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU ADEQUACAO
PARA DETERMINADO FIM. O usuério é responsavel por determinar

a adequagdo do produto ao uso. Se este produto apresentar defeitos
dentro do periodo de garantia, seu Unico recurso e a Unica obrigagdo
da 3M sera a reparagéo ou a substituicdo do produto da 3M.

Restri¢do de responsabilidade

Exceto quando proibido por lei, a 3M néo sera responsabilizada

por quaisquer perdas ou danos decorrentes do uso direto, indireto,
especial, acidental ou imprevisto do produto, independentemente dos
fundamentos alegados, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou
estrita responsabilidade.
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Glossério de simbolos

Titulo do Simbolo Descrigéo e referéncia

simbolo

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo

médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo
médico foi fabricado. ISO 15223,

513

Data de validade Indica a data ap6s a qual o
dispositivo médico ja ndo devera ser

utilizado. 1ISO 15223, 5.1.4

Cédigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante,
de forma que o lote possa ser

identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Ndmero do Indica o nimero de catalogo do

catédlogo fabricante para que o dispositivo
médico possa ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Limite de Indica os limites de temperatura a

temperatura que o dispositivo médico pode ser

exposto em seguranga. ISO 15223,
5.3.7

Adverténcia Indica que é necessério cuidado
durante a operagéo do dispositivo
ou controle préximo a localizagéo
do simbolo, ou que a situagéo

atual requer atengdo ou agédo do
operador para evitar consequéncias
indesejadas. Fonte: 1ISO 15223, 5.4.4

Identificador
exclusivo do
dispositivo

Indica uma operadora que apresenta
informagées do Identificador
exclusivo do dispositivo. Fonte:

B > || |EnEk

ISO 15223, 5.7.10




Logistica
Reversa

Indica uma contribuigao financeira
para a empresa nacional de
recuperagédo de embalagens, em
conformidade com a Diretiva
Europeia N.° 94/62 e a respetiva
legislagdo nacional. Packaging

j@®

Recovery Organization Europe.

Para obter mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com
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FEFAFIMAIR.
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3M™ Filtek™ HFIEZARAEEMB R —FENE. BATLLELE
TESLOARME . XFER D TR AR EER |, TEH 4 mm
MELRE. BEMRQRIETHEM, Fitek BRER TR R
HeA U (@R ). Al. A2 Ml A3, Filtek BEEEER T RIMESE

bisGMA, TEGDMA, bisEMA #I Procrylat §3g. XFER AR KN

0.1 F 5.0 KM = FALEBR AT K/PM 0.01 B 3.5 SR ELE/ = &1L
BEK, THEREERSEETEAR 64.5%%?§Pﬁﬂﬁﬁé’9ﬁ 425% ),
Filtek R BR AR MEES FHEAEN M &N REAFERFREENS
FIFHEE K AR S BIF R4 LR F th.

LMy

3M Filtek BUERER AREMEEMER 1 BUERE, BAIILEHEK B FEHLK
HRLREI AR, S 1SO 4049 : REVWETEEHBIH ISO 6874 1 2 KK
B L& H AR,

FIEReHTEHNEL (E)N 23 mm A ) . BETHNFETEERE,
g, 1 mm RS 1 mm BHSRETERESE , MRS 1 mm THEANSTK
TEMMEE , T 2 mm BRHTFRE.

FEAR IS
RTaFMETFEENTRESHE.
ERER

IR KEEBEATHER

c BEEBEMHTHRE

- MBS RERE T

cHABENBEESE (BEIREINERENHNREBE )
-l £ER V KBS E

- UTARAR ) PR BT

o NETURFB RIS E

« EREENRBHEE

- REEFMAGRIGNTRHEE

s BORE—¥TEIFENN T BRMEH IR

3]
v

WERR P
SEHHENTIRNETULAR , BEBIFE, TRBZ/DEW , ti1EET TN
PR AN EIL KRR,

A ERA
MABEFHEATETERVREZIATNILE. BLFARA , RIFEBERER
(BlmEHx A mita ) REIER,

Il RBER

3M Filtek BURER TR EEMREBINES 4 BREENHERE , 75
ERE L E

B EEE S

XHTRE

WNFREEME |, X RPEE R YR AT L R R KB 5| B BUR R

BRERRRIETS BAEAS R ERXES R, WREE KA B AR O RK
AANER , ERAEBKPE. MREELBRE , EREZEHREDLHS ,
EELE , AKRERTR , AERRDPIEERET R,

HTFRESZ AR

W FREAME | XFF QPSSR YR AT AL R R KA 5| B BUR M
ARESBRNMHRE , BEAREBRD SXEMRANEM, KIERES
BEARELNT R, MREMIRK  FURSNKER, BUERRKY
FERRATEMBA. RERETEZE-REANTFE, WR~HE
MBFE , BEHERFE  VAARENKEF  REERLHFE. W
RERESBRE , FREFEREL A,

ERRA

HEETE
1. SRR : ARANKEETE , EBRRESHE.

2. BifRIRIRE . EREIFNZE, FAMAEN VITAPAN® BRI @R EXKiE
BIE XM Filtek MEEXRARBIMBNEC, MBERFEHFSHER , W
THRENEiRELEEE,

EE : BT Filtek BERERTRAMERZFERN , RIEEHNNLE.
TENFEHERESEEETRET I R/ERNRLNT,

IBE : REXAREERESWN, wrEARRNHREE.

LR

RER . EREREMAOTERETLATBESKEFEREIN, FERAS

BERESZNHRZE  MMERTEZRANEE , LIMEREFHE

E. WHgn , REEATMREIERER. B2, B4, IFEAER

BARERES, BREANITE , MBFRIEHCEER , AR Fitek #3EE

RARMM R EENIRFTRREEERES

LR MRBHISTHSEE  MAUTURIEERESTE , TRRD

ENSEEBEERENIEY , ABFBEM—E 3M™ Vitrebond™ =,

Vitrebond™ Plus K E{LIXIE F4F K. Vitrebond =} Vitrebond Plus

HR/ERNGCTATRES AWK, Filtek BERER A RIEEMN BT

BESETERBRNFR—EER , EAEtRESZ XN,

HANRSG . B2 Filtek BRER T RIM B ST FAHLR , B

FH; 3%%&#%%']%%0 SERENRGETRIAETH" RN ZEHBAMN

EEEM,

BELHEHE , BESmK, ERMEGRERSEE , HIL BN EY
Filtek BUERIE Tt AT Tz #16

i BUAERETEREE  RARERAKEHL

4. 8% . IEAPASSHENARENEHBERSMAE 70°C, — &y
MRS T IR 25 R

5. i :
SEBTERIESS  Filtek RER AR MBI TERMEF LT, EERAE
gkt , BUBENTINAREABFRE,
51. HEESL . MTEFHRT. FAR, EEZFIHLAHEFZ
FrESERHEE,

52 F— RIS EFHEEHE L, TEN , EEAFAEHEREE
& RZSUEH 90° UETHITHES,

53 BEESAHELENIRNARRBIERS , FTHDE Filtek B3EER
AR BB R IR REREEE,

54 MEEHRACHE , MH T ESTLHEENIHERHFELE
Filtek BRIER RN E . EHEITHANRTHAINEEY (NR
AWE ) . BEIFAHBIFHEEAHE. Fitek BEEER AR zH
B AT LAR B E 414 £ A E N T ER K,

55 A T7THALGESERIFEZIENEE , NMEAFATHRIE, F
BEMESESTES SFTMAEST LB A MM RN R E . AeBEERE
RIPFERE  BHEEURER, FARPETRIEREZEER
ESBENETIEHSERE. SAEARLEEY .

6. b :
6.1. TEXAERELXES, HANKRETRATHESEIERSE,

6.2. i Filtek BERER AIMEIME . FEEZHFHBRRBITFHE , RE
ESSKESE AR HRE. FHAR | B8mEEHL  FEBNST
FoEmmR , URARERLZS#HA, FEIDEFHKZATMRIF,
ERERXE , DEHAEERES , BRI IBETZR.
6.21. HE/ERNA : ERAFFARAFHFEED 2 mm WEBEARE

FEEMHE. XERSEEVRHUETEEMENBRE,. WE
HHEZEHR.
6.2.2. #gz CCRMEDEARIMS , FARRTNREREE , REEK

o

bl I

N

ol

6.2.3. MEFIMA : FHRFEEEOHRE L.
6.3. B\ 7 B higsAR I B RIEH KELEER .
CENE : AFRREARESR LED ITHTEL , TNREXEER
550 mW/cm? , RSB E 2 400-500 K, BIFERMHNENRER
BAEN IM™ BT 2 XN SRETRLRRRETEL. REREGNN
BITRKFREFIEEEMHER.

~

El{L A E
B BERE A XZET/LED LED /T ( 1000 —
1T ( 550 - 1000 2000 mW/cm?
mWicm? §9%i ) B )
u 4 mm 20 # 10 %
A1, A2, 4 mm 40 ® 20 ®
A3
8. THEE :

8.1 WE/ERMA : REABEME , flI0 3M™ Fitek™ EEHE , B
EETELH Fitek BRERARNEEN P £, RRHEEHEX
FE, Bfb. REMBE. REFREMI I JHHTRE,

8.2. %g?%@%%ﬁﬂ D EFARMABRELE  BREBERRETH
/= o

8.3. W% :

8.3.1. ZRXEMAEN , WEREREEMESERNEM RS,

8.3.2. ILEIEE RIS S MR M iZ A ER A EEASESE , ULE
B I B 7= MR

8.3.3. EAIGF BRI TR SR FERBEEMBE.

8.4. BEEBENA :

8.4.1. FIREAEN, BHRERBREEFNNE.

842 A—KBERAERERSER. WER NN EA.
ARANEXSNDRERERSKRNEEMH , WEFH
HERE,

8.4.3. EREEFEAMN MG R Sof-Lex™ EIfFM KRS
HEEBEAR. BRELSRMAE,

fEERMS

1L AT REBRITHEESETER. NRFENE , FHRTEEAZH
EEAS SRR SZPHTMR CRESRSTEY 70°C / 158°F , &Y
BRETEY 1 /08F) , &SR 25 %

2. MRF/EFRERT AEzT , EERAZH , BARHEIIEE. £
BTREHRE 36 M, AERREREST 27°C/80°F ARERA Y
HE. BRARMAR , BEENEE.

L AEESEMHRBEEABNBEERBRZT.

4. TEEMBEST B HBH>REFRE &,

5 ARERPENIHEZE , MDEHBNRPEN D ORTIEH
5, BFTRAAMRPE  BRXNRPEGEHEER, FHALHEHX
MRPEZABNNEFYRY , BEsSEsEEREHEEE.

ERELE
. E%ﬁﬁéﬂﬁﬁﬁﬂﬁﬂﬂﬁ)ﬂ REAMNREAN—IEFE , REXXS
YIS o

cF-RMRATRIGEHE L FRPERIEHB L. EARLRZE
RIF BRI,

MR ESERAIMME (WEHEHE ) SEEEIRRA.

EEAEERPENINER  MIRRIPEERR  WEEIHETS
ZIARPEARAMNITR,

- HRAMNRIPENESHAER , R ERREHERE.

- ERIKKEE/TSOEEN (ETERIMFERY ) BEOEHE. BRE
HARE E R TURAR B TR

ERANERLERKRBERE  REETHREERT IR RA/SRER
AN D ENE.

o MEESSEHESTS B, WREHAIAMARERZINSR , L8

EFEHESR. TENISRETHEAREEIRERE (BR-HER) T

%)

ERAERE RE_PERFR. —RE_—FERRRE. fLE X
BAZRKEHB_RERGRE. B ARZ-BE-RERFRE. =
ZC-E—RERFRE.

SDs M@

« REBITEER (LT www.3M.com )

< EFEN SDS , IRIE L i XFEMLE,
cBERAEEZSRRMOVALE  UBRRLERHMERERR L,
BEFRER

&M 3M ML EEWIIR Y EENLREFREEROTESMH.
 EAAFFRREEAEREABLHRRAEETRNEES.

BfR

3M QN FRIE , A7 BEMR A EIE S RS EMRE. 3M R FX > m
B 8 1 A S SRS IR PR B0 R M N U ATRIE |, 0 R BRI 4R
iE, EAERTREARTREANBERNE, BAFRERREERS , U
BRI —FME R 3M HIE—REMBREEREER 3M > @,

SRR
giﬁfi%ﬁ%  NTEAEAETmMsEAERE, HE, Bk, BRIX
RBMEAFRA , TICRIE, &Y, BRAREFKRENM , M EF AR,

HERER
HEH #s HEAFISE
&g RRBEITSRMEERE. FRRR
M ISO 15223 [5.1.1]
£=HE KRETTRMNES” B, BRX
&l 3 : 1SO 15223, 5.1.3
B3 RRBENEZAPZEERZETS
g Mo 1SO 15223, 5.1.4
#tS RNEIEENRS |, ALURRI RitK,
= ARFR 150 15523 5.1 5]
B®S KREEBENB RS , ANRBIEST
= Bl BRSRIR 1 1SO 15223 [5.1.6]
BERR RRETERTUZEHREETHF
Jf HREMRMR, 1SO 15223, 5.3.7
s RRBRERERFESAEMLBMIEN
BHNEEE  IRTYWERE
ERERFERIXRBTY , Uk
EEBHNER. BERIR : 1SO 15223
[5.4.4]
EJr et — KREEM —REZIMREBMNIRZ,
TR BRI : 1SO 15223 [5.7.10]
2 3= S N\® | RRRERMN 94/62 Si5HURAAR
EFEZEBERSERKL TEHN
WM&, MMNEXBRAAELN,

BRFEMEL , HiHE HCBGregulatory.3M.com

@ a1l

Arasunanandum | ) o
Jagusnsiuaiialuaunla 3M™ Filtek™ Bulk, Fill ifuidaifaumilasia ua
Aaalay Fused waylnauwla Jaaada naun lauuuauaudniduidgn s
TsaudefiguqsavunjauaaiissauaIuuuiiv 4 ua. Jgausasussaunlula
53U ladnfiludanladmsuidqusasiuaiia luaunla Filtek Bulk Fill fia U
(Universal) A1 A2 uaz A3 TagusausWuaiialviaunle Filtek Bulk Fill fidyunau
a9 bisGMA, TEGDMA, bisEMA uas 15u Procrylat flataasiitiudiunsuaas
Aamasdaasifivylnsvgaalsnifiauniauaioauinsiua 0.1 &3 5.0 luasau
wasaasaLie/Faninfiaunavianawuiaasys 0.01 fv 3.5 Tulaswes U5
uudaaasafiundgaglszunn 64.5% Tagumiin (42.5% Taulanins) dnidn
ysousiuariia Iuaunla Filtek Bulk Fill Tdiwn T TuTnssiunadvainnisnidnsiin
AaNviuaNIsUNTFIUKNEYUIINIAGLAN 121U d15aNNNuanssNTinanlng
3M FvasfiniaqusasiuianiuTasvdseasiuLuuanlg

aayanll . ,
JaauanusWuaiia lpaunla 3M Filtek Bulk Fill iduigausasiulssinni

1 AfAuvilas undIanas Aused yarligunlai laninsgiu .
ISO 4049: Faaysausiulsginnnadmasuaslaninsgiu 1ISO 6874: Fuaun
wilnvauiarsayWunuNsImsuaEIlsEIAN 2

ladMmpuaiuseg Taofinnasaiuiian 2.3 uu. azgliifioufiauiusediviay
wnAuiiaWy datiudde 1 pu. AlauAvSeEiisumiduasglidion 1 . 39
fanuruSdiisuminuilafuuazasgiiiiian 2 wu. gumiduedaulu

anlszaianislau .
IFuAaN TNEaNINUaANssudMSUNITY s siuruILas WU ua

aayednislaem |

« larsavAuguniglanisysausnivnseuad Class | uaz Il
* laaun1alnidnysauen1n sy

« landudnsidaungusasiu

* N5YsueWuluY minimally invasive (52uvysateiuaAUUALAEIUFIIUTN
Tulasuussnsanisysausauiaiand)

» n15yseue Class lll wax Class V

« ladlaarunanlu

« laysaussanuandudanadnuasvastunanuaiun

« larysausaanuaudiuioviaidnuaslun1sysausnivaay

« ganuaAsauiuding T fivinanidanauisdunazazasan

« lanasiaiuiidi Tassdsauninmiaagasauasaduite tadu
Tasvdsvsavsudmsunsauiu

wauula

udi

glainuzin N o o

wiEaII A IUIuanIsuiniIun1sindu Tawn viuauwnanall wana

viuaunngiinguaudogefiainugnrmgufuasnivljusiiaaiiunisla
WARAUNITUANTTN

naughaviivun, L c
naurlaifvualann g Jagu wazK YA INANUALBDIVIUALANE LIULG
dnizpavrie 1w nsuwalnsauivinlunasdinanislaviw

UseTasuauadiln | ! .
Taaysausiugiialuaunla 3M Filtek Bulk Fill idwnanysous lasnauly
ASMALINTEAVANUUI 4 1. tRaANFEAINUazsIatsITun1sinTda lalu
Twsalu

waAIFsEIIUarAIfian

dwmsupliy . L : .
wanAaugiifidsnanarvipTuuneaulinainsuniladyddfiauily uanidavnisla
wandaunilunliafungeaiian unifanisduiaidiafiaaaulugasipudu
nauu gwaanaisindzuiaunn uinfinainisun a5 lunuunwnaniu
audndu avdaysaucaanindniu wasugalandndumnluauinn

disminpunaIng . L )
wanduniifigisianaviaTuunauiinainisuniagyidafoniy tioanainu |
1Hevmanisiinannisuw waguduiddsipaniInuaainga Tnoawizaaaiy
AIvanasInsFNNENUNAnA TN I lguuaauay pnduidanuimily n
avaanaudylanin palusitwlagefiatavduuaslammaiiguuylududaiy |
Jaa1nuesy arazlanataduy unyiasisnn)la vinnaadumduddnunelia In
naalasivnuila anllanuiinadyuazii waltdwaeiiaalvu uinlinainisuw
A5 ldwuwwnaa A ugdu

Ausiinislaeu

nmMse3an 3 Lo .
1. nmsdavdaulnau: amsvitanudzaiaiumaiiniguaziifiaadnansTuuuiui

2. psdanand: naunslguuusiuinats Widanadiunssuay
JaausasWuaiialuaunla Filtek Bulk Fill Tnagaiiiaufuupuinsgiu
VITAPAN® Classical @usunsiafaunqusasiundanisdsnunuiu as
wanladnuananiuduasiu ilaaudsainlunisnsiavaviunide

winaa: Ligenidausasiuariin vaunlea Filtek Bulk Fill fidnwousfiv
Tdsyuay vinlusiauiuevasidayspeiu fuasiunagaiuanndaidnusos
Wugujudavaradinanadnuasnlsinguasidgsasin/udiliavinn1sysae
(e@5auan

3. nsnuinae: wusirIvlaunygviugianoduisnisuoniu uanaini de
dunsalanaudrduazindavgminay laiauiu

Ay B . B

1. uguunadng n1515evglpayiuLuIduRFU Sz Eagunsavin ladusannans
Lanfiadsnisniguminaaseseingsdy Sudunasladnilunisdaniinian
Anuunu upzlagsgrgzrunaaiilianauyuA UM UIUDILYUINNS N
wnduld e uuinInlguaumumdnasuuuuuyauiazwipaurios auvls,
Anu waunaspWaLyulEUsaugAdINITala lanintiuI s N Loy
asdaniauypulanndrauriasniapduaaniipuizdy Lo nddnysues
Wuariia wauw'le Filtek Bulk Fill 3z lufiauauluagiuinlussuiionisdnin

2. nisdavduiiawdadssdniu; nsdilingaunafa TiuTwsdssamiuuag
fin1sdsafiuagmansguianapinnisdanuingelssamiulaoasy u
lruraifaulaasanlaalsuiagauasiaudnaidiafainslszdaminea
2NN UAMNAIENIS laTdaTaIRUNANE laTa TwuaFAUNAILUEY |
3M™ Vitrebond™ w3%a Vitrebond™ Plys uanainil givdunsalasagiu/
14 Vitrebond w3a Vitrebgnd Plus savfuluusiauniiwseiudn Tuaasle
JanusousWuniia lwauwle Filtek Bulk Fill squAuddaifidiunduuavgIvaa
wsza1avinlunssuaunsunddssansaw ludui

3. szuufipfin: lunisiintdausasiuaiialuaunla Filtek Bulk Fill Ay
Tasvas i sauusirnlessuuiafianisipanssuaay 3M gentuzii
wavndnfaunsruuiafind nsudAriusninnastanisseiNnAsuaUud sy
WARAUNFINAT

navnuuLEIF1sdafinual Inldaunuavnuinaigiipiuldan Uiane uas
waunaldu q wazvinnislaidaqusasiuaiin Iuaunle Filtek Bulk Fill

wyen: Lusinlaa@s laausinlunissanlauduaulgsiinnaunis
lard15findia

4. andian: dyunsaayleduagisamuniliifu 70°C unamitedTuele
Fodn 25 asv TealaalnsaauranIndnifindmuianill

5. 15T | . .
dameladiua: dunsadaidauspieiugiialuaunla Filtek Bulk Fill o
Tagasenniadaian vanuniviusniasaslasiuaanunghouasyans
AusNAAIdn
5.1. wduuangrindaidan: vyadaniasavaanuadiivly anauavnisla

Fduaasmidansiideuazlalaandaiduunui

5.2. vyugrvlaradmsuanaidauuuieasuifainlufaiudiuaanuss
Ao Tiuuu danguudnlyidniele ¢ Waddu Tnafavalaningedan
v 90 ave thalndzainnanisianiivusnanimianls

5.3, viulaaidalunsannaulauazyapaviuaupng daddausaeWusiia
auw'la Filtek Bulk Fill aanuudnuasiiialuunlainssuuangisbs lu
ANAU

5.4. vanamdu Tunaniifaidanaanigsdaidausasiuaiia luaynla Filtek
Bulk Fill aanuidnuasannlazulingasy uinwudaasulunidnaan
ndarugiiiagasnaanussyioun laidaidquagaaviaidnsdunau
anluudnasy aadpidaysusiuaiia luaunla Filtek Bulk Fill a9
VULNUSAIHFNLAsSiNAIEIATaviiafiNIzaN

5.5. tiangnifovnisthuiauaaslafuyszuipinissne aslalaaniuviue
nssufilanngsgiu lddudaunilaeu ladedaiduaniuaadan
wrdulaanuunfisuigiuansdn Jaunapdnaunsqlanadaan Tuaiu
naTwaaanundmiylaeiu nslalaanuagdulraaliugzainiunis
vingudzaialazatda la5uassuivnislaunugiliaunazsy ¢
Wawa “n193nnIsuavnIs i’

6. n15a:
6.1. uAnasIuaEI TuRUNYIneU n1sANREALLEIR1vIN IuAU{AZE T
Sualsigdunauaidunis

6.2. auidausaisiuaiialuaunla Filtek Bulk Fill: 15ynaddausosin
wldludgqundnigauasIngsiuinzan 1y Tagudiulajauaeiang
wuu llAyAuRiaasInsswuiesan 1 daddafiuagnun Iuangiulang
Juagan 9 wiladdaignivimaannisiniiuanIuuasiigs vaululn
dutlaradvaluidn

dusudnfiydssdasyiuarades Wirdnaraeususmsndiiadie
Indda atngTwsenulseda

6.2.1. n199509WW/au TSI Tuvinnissaviu/auiwssiuaauas
2 1y, vuiugIULAENNG VZamgu WA UAY duldsuiiu
vatazawIniiazvinluduudsuss nlddinuiaznisanianinu
drovunddudsunisysasiua unay

6.2.2. Mads LU P1eTanaaninIUUBUEIUATR SaLUYR
saudiagu uazinludnusiauninsanls

6.2.3. n1sdsulariuvausayiu: lavdaiiaaulawnduiafuimdauln

6.3. Urisnungusnaiuiinnisysasuaratousadudug anuiszylalu
vinua 7

7. p1sangudy: Wandumaatlauaandilalauria W LED Afianuiaugeans,
uas 550 mvy/em? Tuame 400-500 unTumaslunisun anauasunasty v
wdvsin Taa lnnuRivavidgavnuaduiaiuanuvasiniayaepiininuian
LGV LU tZavanauaaay 3M™ adatauaamituaynlnaidnusausiiu
InunfigassuIanauay

SEULIIANITAE D
and ATUUUN 1A3DIRATLUFY W LEP (A1@A77n
vaIUnAE afnd1Talau/LED LuauEY
aqu MINNA (NAN 1000-2000
LN VDI mW/cm?)
550-1000 mW/cm?)
u 4 . 20 3um 10 Jum
A1, A2, A3 4 3. 40 3um 20 3um

8. n1susauey lvduysol : )

8.1. n1ssaviw/anuiwsalu: laidausnsisdunguInde 1o Taausmsiu
3M Filtek™ avuuidaysasWuaiialvuawgyla Filtek Bulk Fill iuuagugs
wadleansv Ujisianuisnislawasuisvgnanludunaunisiridaang
Twsalu A1sanauaEs n1snsata n1sdsuiasnisduiulaznisdatn

8.2. dalafaungusayiu: Ardaduiitidaayaiunainlananiiniags
dmsudauiinaiu
8.3. ds1vunuiu
8.3.1. JaauspuzsiyiudusalasuiuidaRuniianAunila iy
v lldlaguiuiafugnoanaaniad

8.3.2. Faausausfiniuaisagludnmilidunaimitans wa arsuaniu
walaviunsfisfiniuasauiudinsmidunisanaudadi

8.3.3. Fuumiunnssudinsfileiaeialua: Wiiafaduianysos
LauWu

8.4. A5nsysausiuTasnseluarasin

8.4.1. umvgUsnzasidausaaiaidanininegsiuuandun uiaade
AuLLUasdaa

8.4.2. #5213daUNTFUNUAILNTEAIVAAFUDL NI ATIFFULTUNFLAL
nst@dauanas lng ldaua Usuusnisduiuaansaidn
aanmuiidaninngsysariidaiunuuazdan

8.4.3. diausvluizay u ane Sof-Lex™ Finishing waz Polishing
system wianjuiidaipdu Widaursniandudaiuluyiiom
N luduisalanudnla

dn1Izn1sIaaiu . ; y , .

1. WapAuniignuanun Il luanunias uineainis dunsnaulazul’lu |
1AZavvinAaruauldwidgiganaunislaeiu (Maounnlludiu 70°C/158°F lu
AU 1 92T) gudgn 25 A%

2. yanfivdugiiin inswaasamielaifasp Wifiaamafivnfuanmgivias
naun1slau angnisiiusneiaauuniviavda 36 Lhau winaylunind |
gounndigenan 27°C/80°F dna a1vinlrangnislaviuanay giuvunaiei
AMUUDNVDINADILIFY

3. aetnluddausasuaglunifiaannigaidagnudsan
4. yanfiv¥ag L ufidaafuiundasuniifidunduuaasyIuaa

5. uagan ladudaandrndaanuar nasviaduuazlaan Taan1sIuuiipo
Auananaavdanaduniulagn pyu uasivlanaiduaanyiaiulaan 9
Uaradindnanazdaaniilaualasludigsisuaadaiinizdy ual
dlaaniavididuunun

nspUanaINIs TN, o . ) .
« lagefialaasvigiednei luunas luaaniunislau aaanavnislaaudy
Aaunluediianivun tRaanaudEssvavniIstuldaudiuuasin

< Ad@naidguialagadaforiuulatul wasldlaanyuasayladuadnd lar
Wusunzalaanuaanun

« wengaumandes i nduduiminndusnlaluale (e l95ud) dudddulin
g

 viavyanila lasuaiag ludaanuuuan Tunanlaanvuganaatvsslinssiviia
TunlaBduaianisduidauduiufiauuanuavlaanyu

* Mlaanuuuaziianouayladuafilaual wazduuniasaunduani

+ 1Ba LB uamsunuLgavinaydzaa/a I Fad 55U RN 5vina gL Ea STy
a1 (191Y LaanadaanlamasuidianTuiion) ifalas Iuansauduidny
inggnfaninssasaIdNRENLusIUaa LR ULEad L Ead 15U

7 s

 aavdfifienuuanguunaiasseiisuuaivAua uduan UL UNAT ] 21 AL
dmsugnineuiuanssy uaz/vdalsawgunalanalussyinislanu
aUnsaunaznisiiadnsanldwunisenidaiiavinnduunlaeuinase

wagia: uinaynsauaaddn gsanagg v lada u vanla3ualiagnis
thufayldaauzaiiatsTeelylasely Iunyladualaaviui wianuinlasua s
Tuananaga usaglnsaanNaiga (1A3a9a19L%a)

AIUHAN

s fininunstintealeglaan, lawniasaanaunu, lagdmulawnias
a0, damasiiisungaalse, ddiuaa 1a lalnadha 8was lawniaiian, O
dfluaa 1o waaiau lnanaa ladmas lawniasian, laanau lnanaa law
NIAZLAR

and1suaianINldaandauazn1si1IAY

« land1sUayanINlaandiy (glai www.3M.com)

* glangrsuayannulasadadsuaayanisindavdaiiandidnivanaaiivey
YaInavdurzaninia

« Wsaluanudrdqiuiidsiunisidavasdoitudawiandndasain
IHenadun1nLiladannni1sIanisi luansau

vanaanAI oy D ow g v . .
* Tlangnavugnsaugiaussitiadiuiiaiuavivalnsamadh 3M wasuuae
VuisuRaraulunasdu uianurevrudinugualunasdu

» wuyraalaluaayaleg Adosuuwldannuayanlulrluandisuusiinislae
il

n155udseiu, . . o )
3M sudseiuiwdadaumiilsidarnvaunnsavauidauarnisnasn 3M Tusu
Useunsdidusiuiivnissudssiulagiiananumuisauiaan ldwianinu
muranTaaWsgaIndndon KlgsuRnuaulunsaaduaumNIsaNUay
WARAMANNIS I uDaYAULEY UNRAaAuMTaaunwIavnelussasan |
m‘ﬁuﬂﬁ‘frju 3M finunfiustievrifodlunissanusunsailfounansum iy
2wav 3M i

n1531AAINSUAA o B
3M ar'lusuRaraunanisgauidgvdapiudaniale q MAaguINnnaaioum
1 T3 TaapNasy pvaan Adeduiiunsdifdsuiananiniunn lu1azii
noufaylsuna1e sauvienissulseiu doygyn nnsasias uian1ssuRaauluag
d110 Luunnzidunisifunguung

Ardnnadvisudeyansaunila
dadeyanual deudnuon 1gavidanlasuaaaINge
HHan larszynnangUnsun1SULWVE Tinn:
ISO 15223, 5.1.1
FUNHAR larsruiunnanalnsaunienisinng
n1: 1SO 15223, 5.1.3
laineluiun sry U EHAA S UNN19NTT WWNE
uavINIUUL ISO 15223, 5.1.4
sudAn lysrusdganISHANUDIHHANLTDIN
Funsnawdiauzadannisnan la fiun:
ISO 15223, 5.1.5
winmaulu asELaULARISaNUINNAMRA
tieydsada gmnsaszyglnsamnisunng lagn
mav N 1SO 15223, 5.1.6
dindfin TV o -
e WEivaddnatauuninalnsm
aaundl Juviganaunan |
NWASUWNEFINIsaLAUSNE e au
aansia ISO 15223, 5.3.7
3£ Wauvlulaaiussinssivunyela
ualnsamiascuuaiugylnaniy,
vnauninisindoanugiil usawiy
uavanunIspulaiiunsllicieuanas
WANTUIMTARaIINITANTUAITNAUEN
LAENaans? lua1ande Nun:
ISO 15223, 5.4.4
sidlanie | lafsrygnausIifivayasialanzua
dmsualnsa aUnso Ainn: 1ISO 15223, 5.7.10
U55AUNINa Tarsryn1sgunuduuunysiniy
nsausnuae AN\® U UNUNITIRANVDAINUA
wInaan ( 2ay European Directive No.,94/62
\\ waznguang lulsundniiaivuas
Packaging Recovery Organization
Europe

gauanduafiudalafi HCBGregulatory.3M.com

VITAPANE® is not a registered trademark of 3M.
VITAPANe is a registered trademark of VITA Zahnfabrik.

Patented. See 3M.com/patents

il

3M ESPE

Dental Products

2510 Conway Avenue

St. Paul, MN 55144-1000 USA
3M.com

Issue Date: 2021-08

3M, ESPE, Filtek, Vitrebond and Sof-Lex are trademarks of 3M or
3M Deutschland GmbH. Used under license in Canada. © 2021, 3M.
Unauthorized use prohibited.

All rights reserved. 34-8727-0859-8-B



