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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 0.1 to 5.0 
microns and zirconia/silica with a particle size range of 0.01 to 3.5 
µm. 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
• Base under Class I and II direct restorations
• Liner under direct restorative materials
• Pit and fissure sealant
• �Restoration of minimally invasive cavity preparations 

(including small, non-stress-bearing occlusal restorations)
• �Class III and V restorations
• �Undercut blockout
• �Repair of small enamel defects
• �Repair of small defects in esthetic indirect restorations
• �Repair of resin and acrylic temporary materials
• �As a core build-up where at least half the coronal tooth structure 

is remaining to provide structural support for the crown

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 Ionomer. 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/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.

Cure Time

Shades Increment 
Depth

All halogen  
lights/LED lights 

(with output  
550 – 1000  

mW/cm2)

LED lights  
(with output  
1000 – 2000  

mW/cm2)

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
• �Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for 

the syringe to reduce the risk of cross-contamination.
• �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.

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

• �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. 

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

• �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.

• �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
• �Safety Data Sheet (available at www.3M.com)
• �See SDS 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 or local regulatory authority.
• �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: ISO 15223, 5.1.1 

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

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: ISO 15223, 5.4.4

Unique device 
identifier

Indicates a carrier that contains Unique 
Device Identifier information. Source: 
ISO 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

EESPAÑOL

Descripción 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 semitraslúcido, lo que 
permite una fotopolimerización de 4 mm de profundidad. El material 
restaurador se comercializa en presentación de cápsulas. 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 combinación 
de relleno de trifluoruro de iterbio con un rango de tamaños de partículas 
de 0,1 a 5,0 micrones y circonio/sílice con un rango de tamaños de 
partículas de 0,01 a 3,5 µm. La carga de relleno inorgánico 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 restauración a la estructura del diente.

Información 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 
restauración dental a base de polímeros e ISO 6874: Sellador de fosetas y 
fisuras para fotopolimerización 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 dentina y 2 mm 
de aluminio equivalen al esmalte.

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

Indicaciones de uso
• Obturaciones directas de base por debajo de las clases I y II
• �Revestimiento bajo materiales de restauración directa
• �Sellador de fosetas y fisuras
• �Restauración de caries mínimamente invasivas (incluso pequeñas 

obturaciones en superficies oclusivas no resistentes a la presión)
• �Restauraciones de clase III y V
• �Bloqueo de cortes y zonas retentivas
• �Reparaciones de defectos menores en el esmalte
• �Reparación de pequeños defectos en restauraciones estéticas indirectas
• �Reparación de materiales temporales acrílicos y de resina
• �Como reconstitución de muñones 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 odontología, es decir, dentistas generales, asistentes/
higienistas dentales, que tengan conocimientos teóricos y prácticos sobre 
el uso de productos dentales.

Población de pacientes prevista 
La población de pacientes prevista incluye niños, adolescentes y adultos 
según lo recomendado por un dentista, a menos que la afección del 
paciente, como una alergia conocida al dispositivo, limite su uso.

Beneficio clínico
El Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek de 3M proporciona una 
colocación a granel en incrementos de hasta 4 mm para una colocación 
fácil y rápida.

Precauciones y advertencias
Para pacientes
Este producto contiene sustancias que pueden causar una reacción 
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 reacción alérgica, busque la 
atención médica según sea necesario, retire el producto de ser necesario 
y suspenda su uso. 

Para personal de odontología
Este producto contiene sustancias que pueden causar una reacción 
alérgica por contacto con la piel en ciertas personas. Minimice la 
exposición a estos materiales para reducir el riesgo de una reacción 
alérgica. En especial, evite la exposición al producto no fotopolimerizado. 
Si ocurriera contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabón. 
Se recomienda el uso de guantes de protección y el empleo de una 
técnica sin contacto. Los acrilatos pueden penetrar los guantes de uso 
común. Si el producto entrara en contacto con los guantes, quíteselos y 
deséchelos, lávese las manos inmediatamente con agua y jabón, y luego 
vuelva a colocarse guantes. Si se presenta una reacción alérgica, busque 
atención médica según sea necesario.

Instrucciones de uso
Preparación
1. �Profilaxis: Debe limpiarse el diente con piedra pómez y agua para 

quitar las manchas superficiales.
2. �Selección de tonos: antes de aislar el diente, seleccione el tono 

apropiado del Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek 
utilizando la guía de tonos estándar VITAPAN®. En el caso de selladores 
o reconstrucciones de muñón, un tono contrastante puede ser útil para 
facilitar la detección.
Nota: Dado que el Restaurador fluido para relleno en bloque Filtek 
es semitraslúcido, la ubicación de la restauración, el color del diente 
subyacente o las restauraciones adyacentes pueden afectar el aspecto 
final del revestimiento/base.

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

Instrucciones
1. �Banda de la matriz: la formación de contactos proximales estrechos 

se logra únicamente mediante una técnica de matriz cuidadosa. Se 
necesita una cuña para proporcionar un sellado gingival estrecho y 
crear una separación 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 colocación.

2. �Protección pulpar: Si se produjera una exposición pulpar y la situación 
garantizara un procedimiento de encapsulado pulpar directo, utilice 
una cantidad mínima de hidróxido de calcio en la exposición, seguido 
de una aplicación de lonómero vítreo fotopolimerizable 3M™ 
Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus. El revestimiento/base de Vitrebond 
o Vitrebond Plus también se puede utilizar para cubrir áreas de 
excavación de cavidad profunda. El Restaurador fluido para relleno en 
bloque no debe usarse con materiales que contengan eugenol, ya que 
el proceso de curado podría 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 aislándolo de la sangre, saliva 
y otros líquidos, y proceda a colocar inmediatamente el Restaurador 
fluido para relleno en bloque Filtek.
Nota: Se recomienda el tratamiento con silano para la reparación de 
restauraciones cerámicas seguido por la aplicación 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. �Dispensación:
Dispensación 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 guárdela. 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. Según sea necesario, doble la cánula metálica en cualquier 
dirección, hasta un ángulo de 90° para facilitar el acceso a la 
preparación. 

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

5.4. �Si estuviera obstruido, retire la punta administradora y expulse una 
pequeña cantidad de Restaurador fluido para relleno en bloque 
Filtek directamente de la jeringa. Si hay alguna obstrucción visible 
en la apertura de la jeringa, retírela. 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 contaminación de la jeringa durante el tratamiento, 
se debe utilizar una funda protectora dental estándar. 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 cánula metálica, exponiendo la cánula para su uso. 
El uso de una funda protectora facilita la limpieza y desinfección 
de la jeringa entre pacientes. Consulte la sección “Manejo después 
del uso.”

6. �Colocación:
6.1. �Evite la luz intensa sobre el campo de trabajo. La exposición de 

la pasta a la luz intensa puede provocar la fotopolimerización 
prematura.

6.2. �Dispensación del Restaurador fluido para relleno en bloque 
Filtek: Comience la dispensación en la parte más profunda de 
la preparación, manteniendo la punta cerca de la superficie 
de preparación. 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 áreas proximales, mantenga la punta contra la matriz para 
permitir que el material fluya dentro de la caja proximal.
6.2.1. �Aplicación 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. �Reconstrucción de muñones: coloque el material en las 
áreas socavadas, alrededor de los pasadores, alrededor de 
los postes y rellene la preparación.

6.2.3. �Aplicación 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 Sección 7.

7. �Fotopolimerización: Este producto está diseñado para polimerizarse 
con la exposición a una luz halógena o diodo emisor de luz (LED)  
con una intensidad mínima de 550 mW/cm2 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 polimerización 3M™. Mantenga la punta de la guía de luz tan 
cerca de la restauración como sea posible durante el proceso de 
fotopolimerización.

Tiempo de fotopolimerización

Tonos Profundidad 
de 

incremento

Todas luces 
alógenas/LED 
(con salida de 

550-1000  
mW/cm2)

Luces LED (con 
una intensidad de 

1000-2000  
mW/cm2)

U 4 mm 20 s 10 s

A1, A2, A3 4 mm 40 s 20 s

8. �Finalizar la restauración:
8.1. �Aplicación 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 colocación, 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 
pómez o pasta pulidora.

8.3. �Reconstrucción de muñones:
8.3.1. �el restaurador para relleno en bloque es compatible con los 

materiales de impresión usados comúnmente cuando se 
elimina la capa de inhibición de la superficie.

8.3.2. �El restaurador para relleno en bloque se debe mantener 
húmedo con saliva o lubricado para prevenir la unión a 
provisorios de curado químico.

8.3.3. �Los cementos de cementación temporales de uso común no 
se unirán a restauradores para relleno en bloque.

8.4. �Aplicación directa del material restaurador:
8.4.1. �Dé forma a las superficies de restauración con diamantes 

finos de acabado, fresas o piedras.
8.4.2. �Verifique la oclusión con papel de articular delgado. 

Examine los contactos en excursión céntrica y lateral. Ajuste 
cuidadosamente la oclusión 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 está diseñado para usarse a temperatura ambiente. Si se 

desea, la jeringa se puede calentar en un calentador comercial de resina 
antes de utilizarla (no más de 70 °C/158 °F, por no más 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 útil a temperatura 
ambiente es de 36 meses. La temperatura ambiente habitualmente 
superior a 27 °C/80 °F puede reducir la vida útil. 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 
extráigalas. Deseche la punta y la funda de la jeringa usadas en 
el sistema de desecho apropiado, reemplácelas con la tapa de 
almacenamiento de la jeringa.

Manejo después del uso
• �Use guantes desechables nuevos y sin usar durante todas las 

aplicaciones clínicas de la jeringa para reducir el riesgo de 
contaminación cruzada.

• �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.

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

• �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. 

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

• �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.

• �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 
contaminación accidental con sangre o saliva, deséchela de inmediato. 
No coloque la jeringa en un baño de desinfección o en un dispositivo de 
limpieza y desinfección (lavadora-desinfectadora).

Ingredientes
Cerámica tratada con silano, dimetacrilato sustituido, dimetacrilato 
de diuretano, fluoruro de iterbio, dimetacrilato de éter diglicidílico de 
bisfenol A, dimetacrilato de diéter de bisfenol A de polietilenglicol, 
dimetacrilato de trietilenglicol.

Hoja de datos de seguridad y desecho
• �Hoja de datos de seguridad (disponible en www.3M.com)
• �Consulte la hoja de datos de seguridad para obtener información 

sobre el desecho del material o para desecharlo de acuerdo con las 
regulaciones locales o regionales. 

• �Preste especial atención al desecho de residuos contaminados para 
evitar riesgos para la salud debido a un manejo incorrecto.

Información para el cliente
• �Denuncie todo incidente grave que ocurra en relación con el dispositivo 

a 3M y a la autoridad local competente o autoridad reguladora local.
• �Ninguna persona está autorizada a facilitar ningún tipo de información 

que en algún modo difiera de la información suministrada en esta hoja 
de instrucciones.

Garantía 
3M garantiza que este producto está libre de defectos en los materiales 
y en la fabricación. 3M NO OTORGA NINGUNA OTRA GARANTÍA, 
INCLUIDA CUALQUIER GARANTÍA IMPLÍCITA DE COMERCIABILIDAD 
O DE IDONEIDAD PARA UN PROPÓSITO EN PARTICULAR. El usuario 
tiene la responsabilidad de usar correctamente el producto para cada 
aplicación. Si este producto presenta defectos dentro del período de 
garantía, la única compensación y la única obligación de 3M serán reparar 
o reemplazar el producto de 3M.

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

Glosario de símbolos

Título del  
símbolo

Símbolo Descripción y referencia

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo 
médico. Fuente: ISO 15223, 5.1.1 

Fecha de 
fabricación

Indica la fecha en la cual se fabricó el 
dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Fecha de  
caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe 
usarse el dispositivo médico.  
ISO 15223, 5.1.4

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

Número de 
referencia

Indica el número de catálogo del 
fabricante para que el dispositivo 
médico puede identificarse. Fuente: 
ISO 15223, 5.1.6

Límite de  
temperatura

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

Precaución Para indicar que es necesario tener 
precaución cuando se opera el 
dispositivo o controlar de forma 
cuidadosa dónde se coloca el símbolo, 
o para indicar que la situación actual 
necesita el conocimiento o la acción del 
operador para evitar consecuencias no 
deseadas. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Identificador 
unico del  
producto 

Indica un portador que contiene 
información de identificador de 
dispositivo único. Fuente: ISO 15223, 
5.7.10

Punto Verde Indica una contribución financiera a 
la empresa nacional de recuperación 
de embalajes según la Directiva 
Europea N.º 94/62 y la ley nacional 
correspondiente. Packaging Recovery 
Organization Europe.

Para obtener más información, visite HCBGregulatory.3M.com

KPORTUGUÊS

Descrição do produto
Resina Fluida 3M™ Filtek™ Bulk Fill é um fluído de baixa viscosidade, 
fotopolimerizável e radiopaco. Este material escoável de baixa tensão é 
semitranslúcido, permitindo uma polimerização de 4 mm de profundidade. 
O restaurativo é embalado em seringas. As cores oferecidas com a resina 
fluída Filtek Bulk Fill são U (Universal), A1, A2 e A3. A resina fluída Filtek 
Bulk Fill contém resinas bisGMA, TEGDMA, bisEMA e Procrilato. Os 
revestimentos são uma combinação de carga de trifluoreto de itérbio com 
uma variedade de tamanhos de partículas de 0,1 a 5,0 mícrons e zircônia / 
sílica com uma faixa de tamanho de partícula de 0,01 a 3,5 µm. A porção 
de carga inorgânica é de aproximadamente 64,5% em peso (42,5% em 
volume). O Fluido Filtek™ Bulk Fill é aplicado no dente após o uso de um 
adesivo dental à base de metacrilato, como os fabricados pela 3M, que une 
permanentemente a restauração à estrutura dental.

Informações gerais 
A Resina Fluida 3M Filtek Bulk Fill é um material tipo 1 de baixa viscosidade, 
fotopolimerizável e fluido radiopaco em conformidade com a ISO 4049: 
Material restaurador odontológico à base de polímero e ISO 6874: selantes 
para perfurações e fissuras por polimerização de Classe 2.
Todas as tonalidades são radiopacas, com um valor de 2,3 mm de 
alumínio. O alumínio tem uma radiopacidade equivalente à da dentina. 
Assim, 1 mm de material com radiopacidade equivalente a 1 mm de 
alumínio tem uma radiopacidade equivalente à da dentina, e 2 mm de 
alumínio são equivalentes ao esmalte.

Uso pretendido
Resina composta dental para restaurações anteriores e posteriores.

Indicações de uso
• �Base sob restaurações diretas tipo Classe I e II
• �Revestimento sob materiais restauradores diretos
• �Selante de fóssulas e fissuras
• �Restauração de preparos cavitários minimamente invasivos (incluindo 

pequenas restaurações oclusais em infraoclusão)
• �Restaurações Classes III e V
• �Eliminação de áreas retentivas
• �Reparação de pequenos defeitos de esmalte
• �Reparo de pequenas imperfeições em restaurações estéticas indiretas
• �Reparo de materiais provisórios de acrílico ou resina
• �Como uma formação de núcleo onde resta pelo menos metade da 

estrutura dentária coronal para fornecer suporte estrutural para a coroa

Contraindicações
Nenhuma

Usuários pretendidos
Profissionais qualificados de odontologia, como dentistas clínicos gerais 
e auxiliares/higienistas odontológicos, com conhecimentos teóricos e 
práticos sobre o uso de produtos odontológicos.

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

Benefício clínico
O Restaurado Fluido 3M Filtek Bulk Fill oferece colocação em massa de 
um incremento de até 4mm para uma colocação fácil e rápida.

Precauções e avisos
Para pacientes
Este produto contém substâncias que podem causar reação alérgica 
por contato com a pele em certos indivíduos. Evite o uso deste produto 
em pacientes com alergias conhecidas a acrilatos. Se ocorrer contato 
prolongado com tecidos moles orais, enxágue com água abundante. 
Caso ocorra uma reação alérgica, busque cuidados médicos conforme 
necessário, remova o produto se necessário e interrompa o uso. 

Para profissionais de odontologia
Este produto contém substâncias que podem causar reação alérgica por 
contato com a pele em certos indivíduos. Para reduzir o risco de resposta 
alérgica, minimize a exposição a esses materiais. Em particular, evite a 
exposição a produtos não curados. Se ocorrer contato com a pele, lave-a 
com água e sabão. Recomenda-se o uso de luvas de proteção 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 mãos imediatamente com água e sabão e, depois, coloque uma nova 
luva. Caso ocorra reação alérgica, busque cuidados médicos conforme 
necessário.

Instruções de uso
Preparação
1. �Profilaxia: os dentes devem ser limpos com pedra-pomes e água para 

remover as manchas superficiais.
2. �Seleção de tonalidades: Antes de fazer o isolamento do dente, selecione 

a(s) cor(es) adequada(s) da Resina Fluída Filtek Bulk, utilizando a escala 
VITAPAN® clássica. Para selantes ou formação de núcleo, uma cor 
contrastante pode ser a escolhida, para facilitar sua detecção.
Nota: Como a Resina Fluida Filtek™ Bulk é semitranslúcida, a 
localização da restauração, a cor subjacente do dente ou restaurações 
adjacentes podem influenciar na aparência final do revestimento/base.

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

Instruções
1. �Fita matriz: A formação de contatos proximais estreitos é realizada 

apenas através de uma cuidadosa técnica de matriz. A cunha é 
necessária para fornecer uma vedação gengival estanque e criar uma 
separação entre os dentes para compensar a espessura da fita da 
matriz. Onde possível, é preferível 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 não reterá 
a fita durante o posicionamento.

2. �Proteção da polpa: Se ocorrer exposição pulpar e se a situação 
permitir o procedimento de capeamento pulpar direto, utilize uma 
quantidade mínima de hidróxido de cálcio sobre a exposição, seguida 
por uma aplicação de ionômero de vidro fotopolimerizável 3M™ 
Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus. Os forradores/bases Vitrebond ou 
Vitrebond Plus também podem ser usados para o forramento de áreas 
de escavação de cavidades profundas. O Restaurador Fluido Filtek 
Bulk Fill não deve ser usado com materiais contendo eugenol, pois o 
processo de polimerização poderia ser comprometido.

3. �Sistema adesivo: Para unir a Resina Fluido Filtek Bulk Fill à estrutura 
dental, recomenda-se o uso de um sistema adesivo dental 3M. 
Consulte as instruções completas e as precauções de uso do sistema 
adesivo.
Após a fotopolimerização do adesivo, mantenha o isolamento do 
sangue, saliva e outros fluidos, e prossiga imediatamente com a 
inserção da Resina Fluida Filtek Bulk Fill.
Observação: É recomendado fazer a silanização para reparo de 
restaurações em porcelana, seguida da aplicação do adesivo.

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

5. �Aplicação:
Aplicação com seringa: A Resina Fluida Filtek Bulk Fill pode ser 
aplicada diretamente com a ponta aplicadora. É recomendado o uso de 
óculos de proteção pelos pacientes e pela equipe profissional, quando 
a ponta aplicadora estiver sendo utilizada.
5.1. �Prepare a ponta aplicadora: Remova a tampa e reserve. Após o uso, 

a ponta aplicadora precisa ser descartada e substituída pela tampa 
de armazenamento da seringa.

5.2. �Gire a ponteira descartável firmemente na seringa. Conforme 
necessário, dobre a cânula de metal em qualquer direção, até um 
ângulo de 90° para facilitar o acesso à preparação. 

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 aplicação não esteja 
obstruído.

5.4. �Caso esteja obstruído, remova a ponta aplicadora e retire uma 
pequena quantidade da Resina Fluída Filtek Bulk Fill da seringa. 
Remova qualquer resíduo visível da abertura da seringa. Recoloque 
a ponta aplicadora e retire novamente o material restaurador. A 
Resina Fluída Filtek Bulk Fill pode ser extrudada em um bloco de 
espatulação e aplicada com um instrumento apropriado.

5.5. �Para evitar a contaminação da seringa durante o tratamento, deve 
ser usada uma capa protetora dentária padrão. Coloque a seringa 
em funcionamento com a ponta de aplicação acoplada em uma 
capa protetora com o formato adequado; perfure a extremidade da 
capa com cânula de metal, expondo a cânula para uso. O uso de 
uma capa protetora facilita a limpeza e desinfecção da seringa no 
intervalo entre os pacientes. Consulte a seção “Manuseio após uso.”

6. �Colocação:
6.1. �Evite luz intensa no campo de trabalho. A exposição da pasta à luz 

intensa pode causar a polimerização prematura.
6.2. �Dispensar a Resina Fluida Filtek Bulk Fill: inicie a aplicação na 

porção mais profunda do preparo, segurando a ponta perto da 
superfície do preparo. À medida que o material é extrudado, 
levante vagarosamente a ponta para que ela fique um pouco acima 
do material dispensado para minimizar a retenção de ar. Não 
permita que a ponta fique imersa no material.
Para áreas proximais, segure a ponta contra a matriz para auxiliar o 
fluxo de material para dentro da caixa proximal.
6.2.1. �Aplicação da base/revestimento: Permita pelo menos 2 mm 

na superfície cavitária oclusal para o composto universal 
ou posterior. Esses incrementos oclusais fornecem força, 
resistência ao desgaste e as qualidades estéticas necessárias 
para a restauração posterior.

6.2.2. �Reconstruções do núcleo: Faça a extrusão do material nas 
áreas do corte inferior, ao redor dos pinos, ao redor dos 
postes e encha a preparação.

6.2.3. �Aplicação de selante: Escoe o material na superfície preparada.
6.3. �coloque e fotopolimerize o material restaurador em incrementos, 

conforme indicado na seção 7.
7. �Cura: este produto destina-se a ser curado pela exposição a uma luz 

halógena ou de LED com intensidade mínima de 550 mW/cm2 na faixa 
de 400 a 500 nm. Polimerize cada incremento, expondo sua superfície 
total a uma fonte de luz visível de alta intensidade, como, por exemplo, 
uma unidade a 3M™ de fotopolimerização. Segure a ponta-guia da 
luz o mais próximo possível do material de restauração durante a 
exposição à luz.

Tempo de cura

Tonalidades Profundidade 
do 

incremento

Todas as luzes 
halógenas e 

LEDs (com saída 
entre 550-1.000 

mW/cm2)

Luzes de LED 
(com saída de 
1000 a 2000 

mW/cm2)

U 4 mm 20 s 10 s

A1, A2, A3 4 mm 40 s 20 s

8. �Acabamento da restauração:
8.1. �Aplicação 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 instruções do fabricante 
referentes à aplicação, polimerização, acabamento, ajustes oclusais 
e polimento.

8.2. �Selamento de fóssulas e fissuras: remova suavemente a camada 
superficial remanescente após a fotopolimerização com uma pasta 
de pedra-pomes ou com pasta para polimento.

8.3. �Reconstrução de núcleo:
8.3.1. �O restaurador bulk fill é compatível com materiais de 

impressão comumente usados quando a camada de inibição 
de superfície é removida.

8.3.2. �O restaurador bulk fill deve ser mantido úmido com saliva 
ou lubrificado, para prevenir a adesão aos provisórios de 
polimerização química.

8.3.3. �Os cimentos de preenchimento provisórios comumente 
usados não se ligam aos restauradores Bulk Fill.

8.4. �Aplicação para Restaurações Diretas:
8.4.1. �faça o contorno das superfícies de restauração com brocas 

ou pedras diamantadas.
8.4.2. �Verifique a oclusão com papel carbono para articulação. 

Examine os contatos de excursão central e lateral. Ajuste 
cuidadosamente a oclusão removendo o material com um 
polidor ou pedra diamantada.

8.4.3. �Faça 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 não 
forem adequados.

Condições de armazenamento
1. �Este produto é projetado para ser usado à 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 não 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 à temperatura ambiente é de 36 meses. Se a temperatura 
ambiente rotineiramente exceder 27 °C/80 °F, o prazo de validade poderá 
ser reduzido. Consulte a data de validade na embalagem externa.

3. �Não exponha o material a temperaturas elevadas ou luz intensa.
4. �Não armazene os materiais próximo a produtos contendo eugenol.
5. �Após 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 resíduos apropriado, recoloque a tampa 
de armazenamento da seringa.

Processamento após o uso
• �Use luvas descartáveis novas e não usadas durante todas as aplicações 

clínicas da seringa para reduzir o risco de contaminação cruzada.
• �Coloque a ponta descartável 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 reutilizáveis (por exemplo, o corpo da 
seringa) e a boca do paciente.

• �Após usar a seringa na capa protetora, remova a capa 
cuidadosamente, para que não haja contaminação da seringa na 
superfície externa da capa protetora. 

• �Descarte a capa de proteção e a ponta da seringa usadas e no lugar 
coloque a tampa de armazenamento.

• �Limpe a seringa com um lenço de limpeza/ de desinfecção de nível 
intermediário pronto para uso (por exemplo, ingrediente ativo álcool-
quaternário de amônia). Limpe pelo tempo de contato recomendado 
na etiqueta do lenço.

• �Sempre observe todos os regulamentos legais e de higiene em vigor 
para consultórios odontológicos e/ou hospitais durante o uso e o 
reprocessamento do dispositivo.

Observação: Se a seringa não estiver visivelmente limpa, ou seja, 
se houver contaminação acidental da seringa com sangue ou saliva, 
descarte-a imediatamente. Não coloque a seringa em um banho de 
desinfecção ou em um dispositivo de limpeza e desinfecção (lavadora-
desinfetadora).

Composição
Cerâmica tratada com silano, dimetacrilato substituído, dimetacrilato 
de diuretano, fluoreto de itérbio, dimetacrilato de éter diglicidílico 
de bisfenol A, dimetacrilato de bisfenol A polietilenoglicol dieter 
dimetacrilato, dimetacrilato de trietilenoglicol.

Ficha de segurança e descarte
• �Ficha de Dados de Segurança (disponível em www.3M.com)
• �Consulte a Ficha de Segurança para informações sobre o descarte ou 

faça o descarte de acordo com os regulamentos locais ou regionais. 
• �Tenha cuidado extra ao descartar resíduos contaminados para evitar 

riscos à saúde por manuseio inadequado.

Informações do cliente
• �Comunique a ocorrência de um incidente grave relacionado ao 

dispositivo à 3M, à autoridade local competente ou à autoridade 
regulatória local.

• �Ninguém está autorizado a fornecer informações diferentes das 
informações fornecidas nesta instrução de uso.

Garantia 
A 3M garante que este produto não apresenta defeitos de material e 
fabricação. A 3M NÃO OFERECE OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO 
GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU ADEQUAÇÃO 
PARA DETERMINADO FIM. O usuário é responsável por determinar 
a adequação do produto ao uso. Se este produto apresentar defeitos 
dentro do período de garantia, seu único recurso e a única obrigação 
da 3M será a reparação ou a substituição do produto da 3M.

Restrição de responsabilidade 
Exceto quando proibido por lei, a 3M não será responsabilizada 
por quaisquer perdas ou danos decorrentes do uso direto, indireto, 
especial, acidental ou imprevisto do produto, independentemente dos 
fundamentos alegados, incluindo garantia, contrato, negligência ou 
estrita responsabilidade.

Glossário de símbolos

Título do  
símbolo

Símbolo Descrição e referência

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, 
5.1.3

Data de validade Indica a data após a qual o 
dispositivo médico já não deverá ser 
utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Código do lote Indica o código de lote do fabricante, 
de forma que o lote possa ser 
identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Número do 
catálogo

Indica o número de catálogo do 
fabricante para que o dispositivo 
médico possa ser identificado. 
Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Limite de  
temperatura

Indica os limites de temperatura a 
que o dispositivo médico pode ser 
exposto em segurança. ISO 15223, 
5.3.7

Advertência Indica que é necessário cuidado 
durante a operação do dispositivo 
ou controle próximo à localização 
do símbolo, ou que a situação 
atual requer atenção ou ação do 
operador para evitar consequências 
indesejadas. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Identificador 
exclusivo do 
dispositivo

Indica uma operadora que apresenta 
informações do Identificador 
exclusivo do dispositivo. Fonte:  
ISO 15223, 5.7.10
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Bulk Fill
Flowable Restorative



Proximal 부위의 경우, 제품이 proximal box 안으로 흘러 들어갈 수 
있도록 팁을 매트릭스에 대 주십시오.
6.2.1. �베이스/라이너 도포: Universal 또는 구치부 복합레진을 도포할 

수 있도록 교합면 와동에서 최소한 2mm의 공간을 두십시오. 
이렇게 교합면에 공간을 두면 구치부 수복에 필요한 강도, 
내마모성 및 심미적 특성을 얻을 수 있습니다.

6.2.2. �코어 빌드업: 시린지의 내용물을 핀과 포스트 주변부의 언더컷 
부위에 짜내고 와동을 채웁니다.

6.2.3. �실란트 도포: 준비된 표면에 재료를 흘립니다.
6.3. �7절의 지침에 따라 수복재를 조금씩 증량하여 바르고 

광중합시키십시오.
7. �경화: 본 제품은 400~500nm 범위에서 최소 550mW/cm2 강도의 할로겐 

등이나 LED 등에 노출하여 중합하도록 되어 있습니다. 전체 표면을  
3M™ 광중합기와 같은 높은 강도의 가시 광원에 노출함으로써 각각의 
증도분을 중합합니다. 빛에 노출되는 동안 라이트의 가이드 팁을 최대한 
수복재에 가까이 유지하십시오.

경화 시간

색조 증가된 깊이 모든 할로겐 등/LED 
등(출력 550~1,000 

mW/cm2)

LED 등(출력 
1,000~2,000 

mW/cm2)

U 4mm 20 초 10 초

A1, A2, A3 4mm 40 초 20 초

8. �수복 완료:
8.1. �베이스/라이너 도포: 3M™ Filtek™ 수복재 같은 복합 레진을 경화된 

Filtek Bulk Fill Flowable 수복재 위에 직접 도포하십시오. 배치, 경화, 
마무리, 교합 조절 및 연마 방법은 제조사의 지침을 따르십시오.

8.2. �소와 열구 전색제(실란트): 퍼미스(pumice) 또는 폴리싱 페이스트로 
광경화시킨 후 남아 있는 inhibition layer을 살짝 제거하십시오.

8.3. �코어 빌드업:
8.3.1. �Bulk Fill 수복재는 inhibition layer을 제거한 후 일반적으로 

사용되는 인상재와 함께 사용할 수 있습니다.
8.3.2. �Bulk Fill 수복재는 화학 중합 임시물에 접착되는 것을 

방지하기 위해 침으로 적시거나 윤활해야 합니다.
8.3.3. �일반적으로 사용되는 임시 루팅 시멘트는 Bulk Fill 수복재에 

접합되지 않습니다.
8.4. �직접 수복재 도포:

8.4.1. �정밀 마감 다이아몬드, 버 또는 스톤을 사용해서 수복면의 
윤곽을 잡으십시오.

8.4.2. �얇은 교합지를 사용해서 교합 상태를 확인하십시오. 중앙 및 
측면의 접촉에 편차가 있는지 검사하십시오. 고운 폴리싱 
다이아몬드나 스톤으로 수복재를 조심스럽게 제거하여 교합을 
조정하십시오.

8.4.3. �디스크가 적합하지 않은 경우 Sof-Lex™ 피니싱 및 폴리싱 
시스템 또는 화이트 스톤, 고무 포인트 또는 연마제를 사용해 
연마하십시오.

보관 조건
1. �이 제품은 상온에서 사용하도록 되어 있습니다. 원하는 경우 주사기를 

사용하기 전에 시판되는 복합레진 예열기로 최대 25번까지 예열할 수 
있습니다(70°C/158°F 이내, 1시간 미만). 

2. �냉장고에 보관하는 경우 사용하기 전에 상온에 도달할 때까지 
기다리십시오. 실온에서 유효 기간은 36개월입니다. 통상적으로 주위 
온도가 27°C/80°F보다 높으면 유효 기간이 줄어들 수 있습니다. 유효 
기간은 포장 외부에 표시되어 있습니다.

3. �수복재를 고온이나 강한 광선에 노출시켜서는 안 됩니다.
4. �유지놀이 포함된 제품 주변에 이 제품을 보관하지 마십시오.
5. �슬리브형 시린지를 사용한 후 슬리브 안쪽으로 디스펜싱 팁의 허브를 

잡아서 분배 팁과 슬리브를 분리하고 슬리브와 함께 팁을 제거하십시오. 
이미 사용한 시린지 팁과 슬리브를 적절한 폐기 절차에 따라 폐기하고 
주사기 보관 캡으로 교체하십시오.

사용 후 취급
• �교차 오염의 위험을 줄이려면 주사기를 임상 용도로 사용할 때 새 일회용 

장갑을 사용하십시오.
• �일회용 팁과 보호 슬리브를 차례로 시린지에 올려놓습니다. 팁을 사용하여 

보호 슬리브의 끝을 뚫습니다.
• �재사용 가능한 부품(예: 시린지 본체)이 환자의 입에 닿지 않게 하십시오.
• �보호 슬리브를 장착한 시린지를 사용한 후 보호 슬리브의 바깥쪽 표면에서 

시린지가 오염되지 않도록 슬리브를 조심스럽게 제거하십시오. 
• �이미 사용한 보호 슬리브와 시린지 팁을 폐기하고 보관 캡으로 

교체합니다.
• �즉시 사용할 수 있는 세척제/중간 수준 소독용 물티슈(예: 알코올 제4 

암모늄 유효 성분)로 시린지를 닦으십시오. 티슈 라벨에서 권장하는 접촉 
시간 동안 닦습니다.

• �장치를 사용하고 재처리하는 동안 치과 의원 및/또는 병원에 적용되는 
모든 법률 및 위생 규정을 항상 준수하십시오.

참고: 시린지가 깨끗하지 않아 보이는 경우(예: 실수로 혈액이나 타액이 
묻어 시린지가 오염된 경우) 시린지를 즉시 폐기하십시오. 시린지를 소독조 
또는 세척-소독 장치(세척기-소독기)에 넣지 마십시오.

성분
실란 처리된 세라믹, 치환된 디메타크릴레이트, 디우레탄 디메타크릴레이트, 
이테르븀 플루오라이드, 비스페놀 A 디글리시딜 에테르 디메타크릴레이트, 
비스페놀 A 폴리에틸렌 글리콜 디에테르 디메타크릴레이트, 트리에틸렌 
글리콜 디메타크릴레이트

SDS 및 폐기
• �SDS (Safety Data Sheet) (www.3M.com에서 제공)
• �폐기 정보에 대해서는 SDS를 참조하거나 현지 또는 지역 규정에 따라 

폐기하십시오. 
• �부적절한 취급으로 인한 건강상의 위험을 피하기 위해 오염된 폐기물을 

처리할 때는 특히 주의해주십시오.

고객 정보
• �장치와 관련하여 발생한 심각한 문제는 3M 및 현지 관할 기관이나 현지 

규제 기관에 신고해 주십시오.
• �이 사용 설명서에 제시된 내용을 벗어나는 정보를 제공할 권리는 

누구에게도 부여되지 않습니다.

보증 
3M은 본 제품에 재료 및 제조상 결함이 없음을 보증합니다. 3M은 일체의 
묵시적 보증이나 상품성 또는 특정 목적에의 적합성을 포함하여 다른 
어떠한 보증도 하지 않습니다. 제품이 용도에 적합한지 결정하는 것은 
사용자의 책임입니다. 보증 기간 이내에 본 제품에 결함이 있는 경우, 
사용자의 유일한 구제 수단 및 3M의 책임은 해당 3M 제품을 수리 또는 
교환하는 것으로 제한됩니다.

책임의 한계 
3M은 법률이 금하는 경우를 제외하고는 보증, 계약, 부주의 또는 무과실 책임 
등을 포함한 근거 이론과 관계없이, 본 제품으로 인해 발생한 직접적, 간접적, 
특수적, 우발적 또는 결과적 손해나 손실에 대해 책임을 지지 않습니다.

기호 목록

기호 제목 기호 설명 및 참조

제조업체 의료기기 제조업체를 나타냅니다. 
출처: ISO 15223, 5.1.1 

제조일자 의료기기가 제조된 날짜를 
나타냅니다. 출처: ISO 15223, 5.1.3

사용 기한 의료 기기가 이후로 사용되어선 안 
되는 날짜를 나타냅니다. ISO 15223, 
5.1.4

배치 코드 배치 또는 로트를 식별할 수 있도록 
제조업체의 배치 코드를 나타냅니다. 
출처: ISO 15223, 5.1.5

카탈로그 번호 의료 기기를 식별할 수 있도록 
제조업체의 카탈로그 번호를 
나타냅니다. 출처: ISO 15223, 5.1.6

온도 한계 의료 기기가 안전하게 노출될 수 
있는온도 한계를 나타냅니다.  
ISO 15223, 5.3.7

주의 장치를 작동하거나 주의가 필요하거나, 
기호가 있는 곳 근처에서는 제어가 
필요하다는 것을 나타냅니다. 또는 
현재 상황이 작업자 주의가 필요하거나 
바람직하지 않은 결과를 피하기 위해 
작업자가 조치를 취해야 한다는 것을 
나타냅니다. 출처: ISO 15223, 5.4.4

의료기기 표준
코드

캐리어에 고유 장치 식별자 정보가 
포함되어 있는지 확인합니다. 출처: 
ISO 15223, 5.7.10

그린 도트 유럽 지침 No. 94/62 및 해당 국가 
법에 따라 국립 포장 재생 회사에 대한 
재정적인 기부를 나타냅니다. 포장 
재생 회사 유럽.

자세한 정보는 HCBGregulatory.3M.com을 참조하십시오

$简体中文

产品说明
3M™ Filtek™ 散装填充可流动修复材料是一种低粘度、由可见光激发且
不透射线的可流动材料。 这种低应力可流动材料为半透明，可实现 4 mm 
的固化深度。 修复材料包装在注射器和。 Filtek 散装填充可流动材料的
颜色有 U（通用）、A1、A2 和 A3。 Filtek 散装填充可流动材料含有 
bisGMA、TEGDMA、bisEMA 和 Procrylat 树脂。 这种填料由颗粒大小从  
0.1 到 5.0 微米的三氟化镱填料和颗粒大小从 0.01 到 3.5 微米的氧化锆/二氧化
硅组成。 无机填料装填按重量计算约为 64.5％（按体积计算约为 42.5％）。 
Filtek 散装填充可流动材料适合于使用诸如 3M 制造的兼容甲基丙烯酸酯基粘合
剂将修复体永久粘合到牙齿结构上的牙齿。

简介 
3M Filtek 散装填充可流动修复材料是 1 型低粘度、由可见光激发且不透射线
的可流动材料，符合 ISO 4049： 聚合物基牙修复材料和 ISO 6874： 2 类光
固化窝沟封闭剂标准。
所有颜色都不透射线（值为 2.3 mm 铝）。 铝与牙髓的射线不透性相等。 因
此，1 mm 材料与 1 mm 铝的射线不透性相等，也就是与 1 mm 牙髓的射线
不透性相等，而 2 mm 铝相当于牙釉质。

预期用途
用于前牙和后牙修复的牙科复合树脂。

适用范围
• �I 类和 II 类直接修复体下的基底
• �直接修复材料下的衬底
• �凹陷与裂隙密封剂
• �微创窝洞的修复准备（包括小咬合力和无咬合力的咬合修复）
• �III 类洞和 V 类洞修复
• �齿根根切阻断
• �小釉质缺陷的修复
• �美容间接小缺陷的修复
• �树脂和丙烯酸临时材料的修复
• �至少剩有一半冠牙结构为牙冠提供结构支撑时的桩核

禁忌
无

预期用户
受过教育的牙科专业人员，即普通牙医、牙科助理/卫生师，他们掌握了牙科
产品使用的理论和实践知识。

预期患者群体 
预期患者群体包括牙医建议接受治疗的儿童、青少年和成人，除非患者情况
（例如已知对本品过敏）限制使用。

临床效果
3M Filtek 散装填充可流动修复材料能够实现最多 4 毫米增量的批量放置，方
便快速地放置。

预防措施和警告

对于患者
对于某些个体，这种产品中包含的物质可能会因皮肤接触而引起过敏反应。 
避免在丙烯酸脂过敏的病人当中使用这些产品。 如果发生长时间接触口腔软
组织的情况，请用大量水冲洗。 如果发生过敏反应，请根据需要就医诊治，
若有必要，可除去该产品，并在未来中止使用该产品。 

对于牙科医务人员
对于某些个体，这种产品中包含的物质可能会因皮肤接触而引起过敏反应。 
为降低过敏反应的风险，应最大程度地减少与这些材料的接触。 特别要避免
接触未固化的产品。 如果接触到皮肤，请以肥皂和水清洗。 建议使用防护
手套及采用不接触技术。 丙烯酸脂可能穿透一般使用的手套。 如果产品接
触到手套，脱掉并丢弃手套，立即用肥皂和水洗手，然后再戴上新手套。 如
果发生过敏反应，请根据需要就医诊治。

使用说明

准备工作
1. �预先处理： 用浮石和水清洁牙齿，去除表面污垢。
2. �颜色选择： 在隔离牙齿之前，使用标准的 VITAPAN® 典型颜色指南来选

择适当的 Filtek 散装填充可流动材料的颜色。 如果是密封剂或桩核，则进
行颜色对比可提高其精确性。
注意： 由于 Filtek 散装填充可流动材料是半透明的，因此修复体的位置、
下面的牙齿颜色或相邻修复体可能影响衬底/基底的最终外观。

3. �隔离： 最好采用橡皮障隔离牙齿。 也可使用棉球和抽吸器。

用法说明
1. �成型片： 紧密近端接触的形成完全可通过成型片技术实现。 需要楔入才

能提供紧密的齿龈密封，从而形成牙齿之间的隔离，以补偿成型片的厚
度。 可能时，最好使用预成形剖面成型片。 但是，适当时，可使用厚圆
周极软成型片。 成型片应打磨，以确保近端轮廓正确，因为 Filtek 散装填
充可流动材料在填补过程中不会固定住成型片。

2. �牙髓保护： 如果出现牙髓暴露，而且可以保证直接覆盖牙髓，可将最少
量的氢氧化钙敷盖在暴露的部分，然后再加一层 3M™ Vitrebond™ 或 
Vitrebond™ Plus 光固化玻璃离子体衬底。 Vitrebond 或 Vitrebond Plus 
衬底/基底剂也可用于深挖窝洞的衬底。 Filtek 散装填充可流动修复材料不
能与含丁香油酚的产品一起使用，因为固化流程会受到影响。

3. �粘合剂系统： 若要将 Filtek 散装填充可流动材料粘合到牙组织，建议使
用 3M 牙科粘合剂系统。 参考粘合剂系统产品说明了解产品的完整说明和
注意事项。
固化粘合剂后，继续与血液、唾液和其他液体保持隔离，并立即继续填补 
Filtek 散装填充可流动材料。
注： 建议用硅烷进行烤瓷修复，然后施用粘合剂。

4. �警告： 可使用商用复合材料加热装置将注射器最高加热至 70°C，一小时
内最多可加热 25 次。

5. �挤注：
注射器注射： Filtek 散装填充可流动材料可直接从注射头挤注。 在使用注
射头时，建议患者和牙科人员使用防护眼罩。
5.1. �准备注射头： 取下盖子并保存。 使用后，需要丢弃注射头并重新盖

上注射器针筒盖。
5.2. �将一次性注射头牢靠地装在针筒上。 需要时，在任何方向弯曲金属套

管，最多可弯曲 90° 以便于进行准备。 
5.3. �握住注射头并与患者和牙科人员保持距离，挤出少量 Filtek 散装填充

可流动材料以确保注射系统没有堵塞。
5.4. �如果注射系统已堵塞，则卸下注射头并直接从注射器中挤出少量 

Filtek 散装填充可流动材料。 在针筒打开时取下明显的阻塞物（如果
有的话）。 装上注射头并再次挤出复合材料。 Filtek 散装填充可流动
材料可以挤到配制板上并用适当工具涂施。

5.5. �为了避免处理过程中注射器受到污染，应使用标准牙科保护套。 将功
能性注射器与所附的注射头插入相应形状的保护套；用金属套管刺穿
保护套末端，露出套管以备使用。 使用保护套可促进在患者之间使用
注射器的清洁和消毒流程。 参阅“使用后处理”部分。

6. �填补：
6.1. �工作区内避免强光照射。 糊剂暴露于强光可能导致过早聚合。
6.2. �挤注 Filtek 散装填充可流动材料： 在准备好的最深部分开始挤注，保持

注射头接近准备的表面。 挤出材料时，慢慢抬起注射头，使其稍微高于
挤注的材料，以最大限度减少空气进入。 不要让注射头浸入到材料中。
在近端区域，让注射头靠着成型片，帮助材料流动到邻接面盒状。
6.2.1. �衬底/基底应用： 在咬合窝洞表面挤注至少 2 mm 的通用或后

牙复合材料。 这些咬合增量可提供后牙修复所需的强度、耐磨
性和美学效果。

6.2.2. �桩核： 将材料注入倒凹中，牙本质钉和根管桩周围，然后填补
准备表面。

6.2.3. �密封剂应用： 将材料挤到准备的表面上。
6.3. �以第 7 部分中指明的增量充填并光固化修复剂。

7. �固化： 本产品应使用卤素或 LED 灯进行固化，灯的最低光强度为  
550 mW/cm2，波长范围是 400-500 纳米。 通过将每层材料的整个表面暴
露在诸如 3M™ 固化灯之类的高强度可见光源来进行固化。 照射聚合时应
把灯光头端尽量靠近修复材料层。

固化时间

颜色 增量深度 所有卤素灯/LED 
灯（550 - 1000 

mW/cm2 的输出）

LED 灯（1000 – 
2000 mW/cm2  

的输出）

U 4 mm 20 秒 10 秒

A1、 A2 、 
A3

4 mm 40 秒 20 秒

8. �完成修复：
8.1. �衬底/基底应用： 将复合修复材料，例如 3M™ Filtek™ 修复材料，直

接置于固化的 Filtek 散装填充可流动修复材料之上。 按照制造商有关
充填、固化、表面修整、咬合调整和抛光的说明进行操作。

8.2. �凹陷与裂隙密封剂： 在浮石或抛光膏光固化后，轻轻地清除剩下的
抑制层。

8.3. �桩核：
8.3.1. �去除表面抑制层时，此散装填充修复材料与常用印模材料兼容。
8.3.2. �此散装填充修复材料应该用唾液保持湿润或润滑，以防止与

固化临时产物粘连。
8.3.3. �常用临时粘固剂不能与散装填充修复材料粘合。

8.4. �直接修复应用：
8.4.1. �利用钻石磨粒、磨针或磨石修整修复体的外形。
8.4.2. �用一张薄咬合纸检查咬合情况。 检查中心和侧边移动接触。 

用精细的磨光金钢砂或磨石去除多余的修复材料，以便仔细
调整咬合。

8.4.3. �在不适合使用抛光片的地方使用 Sof-Lex™ 面饰和抛光系统
或白磨石、橡胶磨头或抛光膏。

储存条件
1. �本产品已设计成能在室温下使用。 如果需要的话，注射器可在使用之前

在商用复合材料加热器中进行加热（温度最高不超过 70°C / 158°F，时
间最长不超过 1 小时），最多加热 25 次。 

2. �如果将该产品贮藏于冰箱之中，在使用之前，要先使其达到室温。 在室
温下保存期限是 36 个月。 日常环境温度高于 27°C/80°F 可能使保质期
缩短。 欲知有效期限，请查阅外包装。

3. �不要使修复材料暴露在升高的温度或强光之下。
4. �不要把材料与含丁香油酚的产品存放在一起。
5. �使用装有保护套的注射器之后，抓住注射器和保护套的中心拔下注射

头；拧下尖头和保护套，将尖头和保护套针筒盖丢弃。 将用过的注射头
和保护套丢入相应的废弃物流中，用注射器针筒盖将注射器盖住。

使用后处理
• �在注射器的所有临床应用中使用新的未使用的一次性手套，降低交叉污

染的风险。
• �将一次性尖头安装到注射器上，将保护套装到注射器上。 使用尖头刺穿

保护套末端。
• �避免可重复使用部件（如注射器针筒）与患者嘴部接触。
• �在使用套有保护套的注射器后，小心地将保护套去除，以便注射器不会

受到保护套外表面的污染。 
• �将用过的保护套和注射头丢弃，用针筒盖将注射器盖住。
• �使用现成的清洁/中级消毒巾（醇季铵盐活性成分）擦拭注射器。 按照擦

拭标签上的建议接触次数进行擦拭。
• �在使用和重新处理本装置期间，始终遵守所有适用于牙科诊所和/或医院

的法律和卫生规定。
注： 如果注射器明显不干净，即，如果注射器受到血液或唾液意外污染，立即
丢弃注射器。 不要将注射器置于消毒浴或清洁消毒装置（清洗-消毒器）中。

成分
硅烷处理陶瓷、代替二甲基丙烯酸、二脲烷二甲基丙烯酸酯、氟化镱、双
酚 A 二缩水甘油醚二甲基丙烯酸酯、双酚 A 聚乙二醇二甲基丙烯酸酯、三
乙二醇二甲基丙烯酸酯。

SDS 和处置
• �安全数据表（位于 www.3M.com）
• �处置信息见 SDS，或根据当地或区域法规处置。 
• �请特别注意受污染废物的处理，以避免因处理不当而造成健康风险。

客户信息
• �请向 3M 和当地主管部门或当地监管机构报告与设备相关的严重事件。
• �任何人不得提供任何与本说明书中所提供信息不同的信息。

质保 
3M 公司保证，本产品在材料和制造方面没有任何缺陷。 3M 公司对产品
的适销性或针对某种特殊用途的适用性不做任何保证，也不做隐喻性保
证。 使用者自行决定本产品施用的适用性。 若本产品在质保期间损坏，则
您的唯一补偿和 3M 的唯一责任就是修复或者更换 3M 产品。

责任限制 
除法律禁止外，对于任何使用本产品而引起的直接、间接、特殊、偶然或必
然的损失或损坏，无论保证、合约、疏忽或者严格责任为何，3M 皆不负责。

符号术语表

符号名 符号 说明和参考

制造商 表示医疗器械制造商。资料来源： 
ISO 15223 [5.1.1] 

生产日期 表示医疗器械的生产日期。资料来
源：ISO 15223、5.1.3

有效期 表示请勿在该日期之后使用该医疗器
械。ISO 15223、5.1.4

批号 表示制造商的批号，用以识别产品批次。
资料来源：ISO 15223 [5.1.5]

目录号 表示制造商的目录号，用以识别医疗
器械。资料来源：ISO 15223 [5.1.6]

温度极限 表示医疗器械可以安全地暴露于其中
的温度极限。ISO 15223、5.3.7

小心 表示操作设备或符号所在位置附近的
控件时需谨慎，或表示当前情况需
要操作员注意或采取行动，以免发
生意外后果。资料来源：ISO 15223 
[5.4.4]

医疗器械唯一
标识

表示包含唯一设备标识信息的标签。
资料来源：ISO 15223 [5.7.10]

绿点 表示按照欧洲 94/62 号指令以及相应
国家法律向国家包装回收公司提供的
财政资助。欧洲包装再利用组织。

有关详细信息，请访问 HCBGregulatory.3M.com

%ภาษาไทย

คำ�อธิบายผลิตภัณฑ์
วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ 3M™ Filtek™ Bulk Fill เป็นวัสดุที่มีความหนืดตํ่า บ่ม
ตัวด้วยแสง ทึบรังสี และไหลแผ่ได้ วัสดุชนิดไหลแผ่ได้แบบความเค้นต่ำ�เป็นวัสดุกึ่ง
โปร่งแสงที่สามารถบ่มด้วยแสงที่ระดับความหนาถึง 4 มม. วัสดุบูรณะบรรจุมาในไซ
รินจ์ เฉดสีที่มีให้เลือกใช้สำ�หรับวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill คือ U 
(Universal) A1 A2 และ A3 วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill มีส่วนผสม
ของ bisGMA, TEGDMA, bisEMA และ เรซิน Procrylat ฟิลเลอร์นี้เป็นส่วนผสมของ
ฟิลเลอร์อิตเทอร์เบียมไตรฟลูออไรด์ที่มีอนุภาคหลายขนาดตั้งแต่ 0.1 ถึง 5.0 ไมครอน 
และเซอร์โคเนีย/ซิลิกาที่มีอนุภาคหลายขนาดตั้งแต่ 0.01 ถึง 3.5 ไมโครเมตร มีปริ
มาณฟิลเลอร์อนินทรีย์อยู่ประมาณ 64.5% โดยน้ำ�หนัก (42.5% โดยปริมาตร) ตักวัสดุ
บูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ใส่เข้าไปในโพรงฟันหลังจากการทาสารยึด
ติดทางทันตกรรมที่มีส่วนผสมของเมทาคริเลต เช่น สารยึดทางทันตกรรมที่ผลิตโดย 
3M ซึ่งจะยึดวัสดุบูรณะฟันเข้ากับโครงสร้างของฟันแบบถาวร

ข้อมูลทั่วไป 
วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ 3M Filtek Bulk Fill เป็นวัสดุบูรณะฟันประเภทที่  
1 ที่มีความหนืดตํ่า บ่มตัวด้วยแสง ทึบรังสี และไหลแผ่ได้ที่ได้มาตรฐาน  
ISO 4049: วัสดุบูรณะฟันประเภทพอลิเมอร์และได้มาตรฐาน ISO 6874: ซีแลนท์
ผนึกหลุมและร่องฟันที่บ่มตัวด้วยแสงประเภท 2
เฉดสีทั้งหมดทึบรังสี โดยมีค่าอะลูมิเนียม 2.3 มม. อะลูมิเนียมมีความทึบรังสีเทียบ
เท่ากับเนื้อฟัน ดังนั้นวัสดุ 1 มม. ที่มีความทึบรังสีเทียบเท่ากับอะลูมิเนียม 1 มม. จึง
มีความทึบรังสีเทียบเท่ากับเนื้อฟันและอะลูมิเนียม 2 มม. เทียบเท่ากับเคลือบฟัน

จุดประสงค์การใช้งาน
เรซินคอมโพสิตทางทันตกรรมสำ�หรับการบูรณะฟันหน้าและฟันหลัง

ข้อบ่งชี้การใช้งาน
• ใช้รองพื้นฐานภายใต้การบูรณะทางตรงของ Class I และ II
• ใช้ฉาบภายใต้วัสดุบูรณะทางตรง
• ใช้เป็นสารเคลือบหลุมร่องฟัน
• �การบูรณะฟันแบบ minimally invasive (รวมทั้งบูรณะฟันด้านบดเคี้ยวบริเวณที่

ไม่ได้รับแรงหรือการบูรณะขนาดเล็กๆ)
• การบูรณะ Class III และ Class V
• ใช้ปิดความคอดฟัน
• ใช้บูรณะซ่อมแซมส่วนเสียหายเล็กน้อยของชั้นนอกของฟัน
• ใช้บูรณะซ่อมแซมส่วนเสียหายเล็กน้อยในการบูรณะทางอ้อม
• ซ่อมแซมครอบฟันชั่วคราว ที่ทำ�จากวัสดุกลุ่มเรซินและอะคริลิก
• �ใช้ก่อตัวฟันที่ยังมีโครงสร้างด้านหน้าเหลืออยู่อย่างน้อยครึ่งหนึ่ง เพื่อเป็น

โครงสร้างรองรับสำ�หรับครอบฟัน

ข้อห้ามใช้
ไม่มี

ผู้ใช้ที่แนะนำ�
ผู้เชี่ยวชาญด้านทันตกรรมที่ผ่านการฝึกฝน ได้แก่ ทันตแพทย์ทั่วไป ผู้ช่วย

ทันตแพทย์/นักสุขอนามัยซึ่งมีความรู้ทางทฤษฎีและทางปฏิบัติเกี่ยวกับการใช้
ผลิตภัณฑ์ทันตกรรม

กลุ่มผู้ป่วยที่กำ�หนด 
กลุ่มผู้ป่วยที่กำ�หนดได้แก่ เด็ก วัยรุ่น และผู้ใหญ่ตามคำ�แนะนำ�ของทันตแพทย์ เว้นแต่
สภาวะของผู้ป่วย เช่น การแพ้อุปกรณ์ที่ทำ�ให้ต้องจำ�กัดการใช้งาน

ประโยชน์ด้านคลินิก
วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ 3M Filtek Bulk Fill ที่สามารถบูรณะได้ทั้งก้อนใน
คราวเดียวที่ระดับความหนา 4 มม. เพื่อความสะดวกและรวดเร็วในการตักวัสดุใส่ใน
โพรงฟัน

ข้อควรระวังและคำ�เตือน

สำ�หรับผู้ป่วย
ผลิตภัณฑ์นี้มีสารที่อาจทำ�ให้บางคนเกิดอาการแพ้เมื่อสัมผัสผิวหนัง หลีกเลี่ยงการใช้
ผลิตภัณฑ์นี้ในผู้ป่วยที่แพ้อะคริเลต หากเกิดการสัมผัสเนื้อเยื่ออ่อนในช่องปากเป็น
เวลานาน ให้ล้างออกด้วยน้ำ�ปริมาณมาก หากเกิดอาการแพ้ ควรไปพบแพทย์ตาม
ความจำ�เป็น รื้อวัสดุบูรณะออกหากจำ�เป็น และหยุดใช้ผลิตภัณฑ์ในอนาคต 

สำ�หรับทันตบุคลากร
ผลิตภัณฑ์นี้มีสารที่อาจทำ�ให้บางคนเกิดอาการแพ้เมื่อสัมผัสผิวหนัง เพื่อลดความ
เสี่ยงต่อการเกิดอาการแพ้ พยายามสัมผัสสารเหล่านี้ให้น้อยที่สุด โดยเฉพาะอย่างยิ่ง 
ควรหลีกเลี่ยงการสัมผัสกับผลิตภัณฑ์ที่ยังไม่ได้บ่มด้วยแสง หากสัมผัสกับผิวหนัง ให้
ล้างออกด้วยสบู่และน้ำ� ขอแนะนำ�ให้ใช้ถุงมือป้องกันและใช้เทคนิคแบบไม่สัมผัสกับ
วัสดุโดยตรง อะคริเลตอาจซึมผ่านถุงมือธรรมดาได้ หากผลิตภัณฑ์สัมผัสกับถุงมือ ให้
ถอดและทิ้งถุงมือ ล้างมือทันทีด้วยสบู่และน้ำ� แล้วสวมถุงมือคู่ใหม่ หากเกิดอาการแพ้ 
ควรไปพบแพทย์ตามความจำ�เป็น

คำ�แนะนำ�การใช้งาน

การเตรียม
1. �การป้องกันไว้ก่อน: ควรทำ�ความสะอาดฟันด้วยพัมมิซและน้ำ�เพื่อขจัดคราบบนพื้นผิว
2. �การเลือกเฉดสี: ก่อนการใส่แผ่นยางกั้นน้ำ�ลาย ให้เลือกเฉดสีที่เหมาะสมของ

วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill โดยชุดเทียบสีแบบมาตรฐาน 
VITAPAN® Classical สำ�หรับการเคลือบหลุมร่องฟันหรือการสร้างแกนฟัน ควร
เลือกใช้สีที่แตกต่างกับสีของฟัน เพื่อความสะดวกในการตรวจขอบเขตวัสดุ
หมายเหตุ: เนื่องจากวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill มีลักษณะกึ่ง
โปรงแสง ทำ�ให้ตำ�แหน่งของวัสดุบูรณะฟัน สีของฟันที่อยู่ด้านล่างหรือวัสดุบูรณะ
ฟันซี่ข้างเคียงอาจส่งผลต่อลักษณะที่ปรากฏของวัสดุรองพื้น/เบสเมื่อทำ�การบูรณะ
เสร็จแล้ว

3. �การกั้นน้ำ�ลาย: แนะนำ�ให้ใช้แผ่นยางกันน้ำ�ลายเป็นวิธีการแยกฟัน นอกจากนี้ ยัง
สามารถใช้ก้อนสำ�ลีและเครื่องดูดน้ำ�ลายได้เช่นกัน

คำ�สั่ง
1. �แถบเมทริกซ์ การเรียงรูปของฟันแนวสัมผัสประชิดสามารถทำ�ได้สำ�เร็จด้วยการ

ใช้เพียงวิธีการทางเมทริกซ์อย่างระมัดระวัง จำ�เป็นต้องใช้ลิ่มในการปิดผนึกเหงือก
ที่แน่นหนา และใช้สร้างระยะห่างของฟันเพื่อทดแทนความหนาของแถบเมทริกซ์ 
หากเป็นไปได้ แนะนำ�ให้ใช้แถบเมทริกซ์แบบแบ่งส่วนและพรีคอนทัวร์ อย่างไร
ก็ตาม แถบเดดซอฟต์แบบเส้นรอบวงก็สามารถใช้ได้หากเห็นว่าเหมาะสม แถบนั้น
ควรขัดเงาเพื่อให้แน่ใจว่ามีคอนทัวร์พร็อกซิมอลที่เหมาะสม เนื่องจากวัสดุบูรณะ
ฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill จะไม่ยึดแถบให้อยู่กับที่ในระหว่างการจัดวาง

2. �การป้องกันเนื้อเยื่อประสาทฟัน: กรณีเกิดจุดเผยผึ่งให้เห็นโพรงประสาทฟันและ
มีการประเมินอย่างเหมาะสมแล้วว่าควรทำ�การปิดทับโพรงประสาทฟันโดยตรง ให้
ใช้แคลเซียมไฮดรอกไซด์ปริมาณเล็กน้อยปิดบริเวณที่เนื้อเยื่อโพรงประสาทที่เผยอ
อกมา แล้วตามด้วยการใช้วัสดุรองพื้นกลาสไอโอโนเมอร์ที่บ่มด้วยแสง  
3M™ Vitrebond™ หรือ Vitrebond™ Plus นอกจากนี้ ยังสามารถใช้รองพื้น/
เบส Vitrebond หรือ Vitrebond Plus รองพื้นในบริเวณที่มีโพรงฟันลึก ไม่ควรใช้
วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ร่วมกับวัสดุที่มีส่วนผสมของยูจีนอล 
เพราะอาจทำ�ให้กระบวนการบ่มมีประสิทธิภาพไม่เต็มที่

3. �ระบบยึดติด: ในการยึดวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill กับ
โครงสร้างฟัน ขอแนะนำ�ให้ใช้ระบบยึดติดทางทันตกรรมของ 3M ดูคำ�แนะนำ�
ของผลิตภัณฑ์ระบบยึดติดสำ�หรับคำ�แนะนำ�และข้อควรระวังที่ครบถ้วนสำ�หรับ
ผลิตภัณฑ์ดังกล่าว
หลังจากบ่มแสงสารยึดติดแล้ว ให้ใส่แผ่นยางกั้นน้ำ�ลายเพื่อกันเลือด น้ำ�ลาย และ
ของเหลวอื่น ๆ และทำ�การใส่วัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill
หมายเหตุ: แนะนำ�ให้ใช้สารไซเลนร่วมในการซ่อมแซมชิ้นงานเซรามิกก่อนการ
ใช้สารยึดติด

4. �คำ�เตือน: สามารถอุ่นไซรินจ์ด้วยอุณหภูมิไม่เกิน 70°C เป็นเวลาหนึ่งชั่วโมงได้
สูงสุด 25 ครั้ง โดยใช้อุปกรณ์อุ่นคอมโพสิตที่มีวางจำ�หน่ายทั่วไป

5. �การจ่ายวัสดุ:
ฉีดด้วยไซรินจ์: สามารถฉีดวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ได้
โดยตรงจากหัวฉีดวัสดุ ขอแนะนำ�ให้สวมเครื่องป้องกันดวงตาแก่ผู้ป่วยและผู้ช่วย
ขณะที่ฉีดวัสดุ
5.1. �เตรียมปลายหัวฉีดวัสดุ: หมุดเปิดฝาครอบออกแล้วเก็บไว้ ภายหลังการใช้ 

จำ�เป็นต้องทิ้งปลายหัวฉีดและใส่ปลอกปิดหัวเข็มแทนที่
5.2. �หมุนส่วนปลายสำ�หรับจ่ายวัสดุแบบใช้ครั้งเดียวทิ้งให้ติดกับส่วนหลอดบรรจุ

ภัณฑ์ให้แน่น บิดท่อเหล็กไปทิศทางใด ๆ เมื่อจำ�เป็น โดยบิดงอได้มากสูงสุด
ถึง 90 องศา เพื่อให้สะดวกต่อการเข้าถึงบริเวณที่เตรียมไว้ 

5.3. �หันปลายหัวฉีดให้ห่างจากคนไข้และผู้ช่วยทันตแพทย์ ฉีดวัสดุบูรณะฟันชนิด
ไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ออกมาเล็กน้อยเพื่อให้แน่ใจว่าระบบจ่ายวัสดุไม่
อุดตัน

5.4. �หากอุดตัน ให้ถอดหัวฉีดวัสดุออกและฉีดวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek 
Bulk Fill ออกมาเล็กน้อยจากไซรินจ์โดยตรง หากพบสิ่งอุดตันให้กำ�จัดออก
จากปลายรูเปิดของหลอดบรรจุภัณฑ์ ใส่หัวฉีดวัสดุและลองฉีดวัสดุเรซินคอม
โพสิตใหม่อีกครั้ง อาจฉีดวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ลง
บนแผ่นรองผสมและตักด้วยเครื่องมือที่เหมาะสม

5.5. �เพื่อหลีกเลี่ยงการปนเปื้อนของไซรินจ์ระหว่างการรักษา ควรใช้ปลอกหุ้มทันต
กรรมที่ได้มาตรฐาน ใส่เข็มฉีดยาที่ใช้งานได้ซึ่งติดหัวเข็มส่งผ่านของเหลว
เข้ากับปลอกหุ้มที่มีขนาดเหมาะสม เสียบท่อเหล็กจนทะลุปลายปลอก ให้ส่วน
ท่อโผล่ออกมาสำ�หรับใช้งาน การใช้ปลอกหุ้มจะอำ�นวยความสะดวกในการ
ทำ�ความสะอาดและฆ่าเชื้อไซรินจ์ระหว่างการใช้งานกับผู้ป่วยแต่ละราย ดู
หัวข้อ “การจัดการหลังการใช้งาน”

6. �การใส่:
6.1. �หลีกเลี่ยงแสงจ้าในพื้นที่ทำ�งาน การสัมผัสกับแสงจ้าอาจทำ�ให้เกิดปฏิกิริยาโพ

ลีเมอไรเซชันก่อนเวลาอันควร
6.2. �จ่ายวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill: เริ่มจ่ายวัสดุบูรณะฟัน

เข้าไปในส่วนที่ลึกที่สุดของโพรงฟันที่เตรียมไว้ โดยให้ส่วนปลายของที่จ่าย
แนบไปกับพื้นผิวของโพรงฟันที่เตรียมไว้ เมื่อวัสดุยื่นออกมา ให้ยกส่วนปลาย
ขึ้นอย่างช้า ๆ เหนือวัสดุที่ถูกบีบเพื่อลดการกักเก็บลมให้น้อยที่สุด ห้ามไม่ให้
ส่วนปลายฝังลงในวัสดุ
สำ�หรับส่วนที่ประชิดกับฟันข้างเคียง ให้นำ�ส่วนปลายชนกับเมทริกซ์เพื่อช่วย
ให้วัสดุไหลเข้าสู่โพรงด้านประชิด
6.2.1. �การรองพื้น/ฉาบโพรงฟัน ให้ทำ�การรองพื้น/ฉาบโพรงฟันอย่างน้อย 

2 มม. บนฟันด้านเคี้ยวทั้งหมด หรือคอมโพสิตด้านหลัง ส่วนเสริมฟัน
บดเคี้ยวพวกนี้จะทำ�ให้ฟันแข็งแรง ให้ใส่ตัวกั้นและการตกแต่งความ
สวยงามที่จำ�เป็นสำ�หรับการบูรณะฟันด้านหลัง

6.2.2. �การสร้างส่วนแกนฟัน: จ่ายวัสดุออกมาในบริเวณส่วนคอด รอบหมุด 
รอบเดือยฟัน และเติมให้เต็มบริเวณที่เตรียมไว้

6.2.3. �การปรับใช้กับหลุมร่องฟัน: ใส่วัสดุที่เลื่อนได้เข้ากับผิวฟันที่เตรียมไว้
6.3. �นำ�วัสดุเข้าสู่บริเวณฟันที่ทำ�การบูรณะแล้วฉายแสงเป็นชั้นๆ ตามที่ระบุไว้ใน

หัวข้อ 7
7. �การฉายแสง: ผลิตภัณฑ์ต้องใช้หลอดฮาโลเจนหรือไฟ LED ที่มีความเข้มอย่าง

น้อย 550 mW/cm2 ในช่วง 400-500 นาโนเมตรในการบ่ม ฉายแสงแต่ละชั้นให้
แข็งตัวโดยให้พื้นผิวของวัสดุทั้งหมดสัมผัสกับจากแหล่งกำ�เนิดแสงที่มีความเข้ม
แสงสูง เช่น เครื่องฉายแสงของ 3M™ จ่อปลายหลอดนำ�แสงให้ใกล้วัสดุบูรณะฟัน
ให้มากที่สุดระหว่างฉายแสง

ระยะเวลาการฉายแสง

เฉดสี ความหนา
ของแต่ละ

ชั้น

เครื่องฉายแสง
ชนิดฮาโลเจน/LED 
ทั้งหมด (ที่มีความ

เข้มของแสง  
550-1000 mW/cm2)

ไฟ LED (ค่าความ
เข้มแสง  

1000-2000  
mW/cm2)

U 4 มม. 20 วินาท 10 วินาท

A1, A2, A3 4 มม. 40 วินาท 20 วินาท

8. �การบูรณะฟันให้สมบูรณ์
8.1. �การรองพื้น/ฉาบโพรงฟัน: ใส่วัสดุบูรณะเรซินคอมโพสิต เช่น วัสดุบูรณะฟัน 

3M Filtek™ ลงบนวัสดุบูรณะฟันชนิดไหลแผ่ได้ Filtek Bulk Fill ที่บ่มด้วยแสง
แล้วโดยตรง ปฏิบัติตามวิธีการใช้ของบริษัทผู้ผลิตในขั้นตอนการนำ�วัสดุเข้าสู่
โพรงฟัน การฉายแสง การกรอแต่ง การปรับแต่งการสบฟันและการขัดเงา

8.2. �สารเคลือบหลุมร่องฟัน: กำ�จัดชั้นที่เหลืออยู่ด้วยผงพัมมิซผสมน้ำ�หรือสาร
สำ�หรับขัดขนิดครีม

8.3. �สร้างแกนฟัน
8.3.1. �วัสดุบูรณะเต็มฟันสามารถใช้ร่วมกับวัสดุพิมพ์เหงือกพิมพ์ที่ใช้โดย

ทั่วไปเมื่อชั้นพื้นผิวฟันถูกถอดออกแล้ว
8.3.2. �วัสดุบูรณะเต็มฟันควรอยู่ในสภาพที่เปียกด้วยน้ำ�ลาย หรือ สารหล่อลื่น

เพื่อป้องกันการยึดติดกับครอบฟันชั่วคราวที่เป็นการฉายแสงเคมี
8.3.3. �ซีเมนต์ทันตกรรมชั่วคราวที่ใช้โดยทั่วไปจะไม่ยึดติดกับวัสดุบูรณะ

เต็มฟัน
8.4. �วิธีการบูรณะฟันโดยตรงในช่องปาก

8.4.1. �แต่งรูปร่างของวัสดุบูรณะด้วยหัวขัดกากเพชรแบบละเอียด หรือหัวขัด
หินแบบละเอียด

8.4.2. �ตรวจสอบการสบฟันด้วยกระดาษกัดสบอย่างบาง ตรวจศูนย์สัมผัสและ
การเคลื่อนขากรรไกรไปด้านข้าง ปรับแต่งการสบฟันโดยกรอวัสดุ
ออกด้วยหัวขัดกากเพชรหรือหัวขัดหินแบบละเอียด

8.4.3. �ขัดแต่งให้เรียบ มัน ด้วย Sof-Lex™ Finishing และ Polishing 
system หรือด้วยหัวขัดหินสีขาว หัวขัดยางหรือครีมขัดมันในบริเวณ
ที่ไม่สามารถใช้แผ่นขัดได้

สภาวะการจัดเก็บ
1. �ผลิตภัณฑ์นี้ถูกผลิตมาให้ใช้ในอุณหภูมิห้อง หากต้องการ สามารถอุ่นไซรินจ์ใน

เครื่องทำ�ความอุ่นเชิงพาณิชย์ก่อนการใช้งาน (ที่อุณหภูมิไม่เกิน 70°C/158°F ไม่
เกิน 1 ชั่วโมง) สูงสุด 25 ครั้ง 

2. �หากเก็บในตู้เย็น ให้วางผลิตภัณฑ์ทิ้งไว้เพื่อรอให้มีอุณหภูมิเท่ากับอุณหภูมิห้อง
ก่อนการใช้งาน อายุการเก็บรักษาที่อุณหภูมิห้องคือ 36 เดือน หากอยู่ในที่ที่มี
อุณหภูมิสูงกว่า 27°C/80°F เสมอ อาจทำ�ให้อายุการใช้งานลดลง ดูวันหมดอายุที่
ด้านนอกของกล่องบรรจุ

3. �อย่าให้วัสดุบูรณะฟันอยู่ในที่ที่มีอุณหภูมิสูงหรือถูกแสงจ้า
4. �ห้ามเก็บวัสดุไว้ในที่เดียวกันกับผลิตภัณฑ์ที่มีส่วนผสมของสารยูจีนอล
5. �หลังจาก ใช้เข็มฉีดยาที่สวมปลอกแล้ว ถอดหัวเข็มและปลอก โดยการจับบริเวณ

ศูนย์กลางของปลายเข็มผ่านปลอก หมุน และดึงปลายเข็มออกมาตามปลอก ทิ้ง
ปลายเข็มฉีดยาและปลอกที่ใช้แล้วลงในสายธารของเสียที่เหมาะสม แล้ว
สวมปลอกปิดหัวเข็มแทนที่

การดูแลหลังการใช้งาน
• �ใช้ถุงมือใช้ครั้งเดียวทิ้งที่ใหม่และไม่เคยผ่านการใช้งาน ตลอดช่วงการใช้งานเข็ม

ฉีดยาในคลีนิคทั้งหมด เพื่อลดความเสี่ยงของการปนเปื้อนซึ่งกันและกัน
• �ใส่หัวจ่ายวัสดุชนิดใช้ครั้งเดียวทิ้งบนไซรินจ์ และใส่ปลอกหุ้มครอบไซรินจ์อีกที ใช้

หัวจ่ายดันทะลุปลอกหุ้มออกมา
• �พยายามหลีกเลี่ยงไม่ให้ชิ้นส่วนที่นำ�กลับมาใช้ใหม่ได้ (เช่น ไซรินจ์) สัมผัสกับปาก

ของผู้ป่วย
• �หลังจากที่ใช้ไซรินจ์ที่อยู่ในปลอกหุ้มแล้ว ให้ถอดปลอกหุ้มออกอย่างระมัดระวังเพื่อ

ไม่ให้ไซรินจ์เกิดการปนเปื้อนกับพื้นผิวด้านนอกของปลอกหุ้ม 
• �ทิ้งปลอกหุ้มและหัวจ่ายของไซรินจ์ที่ใช้แล้ว และเสียบฝาครอบกลับเข้าที่
• �เช็ดไซรินจ์ด้วยแผ่นเช็ดทำ�ความสะอาด/ฆ่าเชื้อสำ�เร็จรูปที่มีการทำ�ลายเชื้อระดับ

กลาง (เช่น แอลกอฮอล์ควอเทอร์นารีแอมโมเนียม) เช็ดโดยให้อุปกรณ์สัมผัสกับ
น้ำ�ยาฆ่าเชื้อตามระยะเวลาสัมผัสที่แนะนำ�บนฉลากแผ่นเช็ดฆ่าเชื้อสำ�เร็จรูป

• �ต้องปฏิบัติตามข้อกฎหมายและระเบียบข้อบังคับด้านสุขลักษณะทั้งหมดที่ใช้บังคับ
สำ�หรับสำ�นักงานทันตกรรม และ/หรือโรงพยาบาลเสมอในระหว่างการใช้งาน
อุปกรณ์และการนำ�อุปกรณ์ไปผ่านการฆ่าเชื้อเพื่อนำ�กลับมาใช้งานอีกครั้ง

หมายเหตุ: หากอุปกรณ์จ่ายวัสดุไม่สะอาดอย่างเห็นได้ชัด เช่น หากไซรินจ์เกิดการ
ปนเปื้อนเลือดหรือน้ำ�ลายโดยไม่ได้ตั้งใจ ให้ทิ้งไซรินจ์โดยทันที ห้ามนำ�ไซรินจ์ไปใส่
ในอ่างล้างฆ่าเชื้อ หรืออุปกรณ์ล้างฆ่าเชื้อ (เครื่องล้างเชื้อ)

ส่วนผสม
เซรามิกที่ผ่านการบำ�บัดด้วยไซเลน, ไดเมทาคริเลตทดแทน, ไดยูรีเทนไดเมทาคริ
เลต, อิตเทอร์เบียมฟลูออไรด์, บิสฟีนอล เอ ไดไกลซิดิล อีเทอร์ ไดเมทาคริเลต, บิ
สฟีนอล เอ โพลีเอทิลีน ไกลคอล ไดอีเทอร์ ไดเมทาคริเลต, ไดเอทิลีน ไกลคอล ไดเม
ทาคริเลต

เอกสารข้อมูลความปลอดภัยและการกำ�จัดทิ้ง
• �เอกสารข้อมูลความปลอดภัย (ดูได้ที่ www.3M.com)
• �ดูเอกสารข้อมูลความปลอดภัยสำ�หรับข้อมูลการกำ�จัดหรือเพื่อกำ�จัดทิ้งตามข้อบังคับ

ของท้องถิ่นหรือภูมิภาค 
• �โปรดให้ความสำ�คัญเป็นพิเศษกับการกำ�จัดของเสียที่ปนเปื้อนเพื่อหลีกเลี่ยงความ

เสี่ยงต่อสุขภาพเนื่องจากการจัดการที่ไม่เหมาะสม

ข้อมูลลูกค้า
• �โปรดรายงานเหตุการณ์ร้ายแรงที่เกิดขึ้นที่เกี่ยวข้องกับอุปกรณ์มายัง 3M และหน่วย

งานที่รับผิดชอบในท้องถิ่น หรือหน่วยงานกำ�กับดูแลในท้องถิ่น
• �ห้ามบุคคลใดให้ข้อมูลใดๆ ที่เบี่ยงเบนไปจากข้อมูลที่ให้ไว้ในเอกสารแนะนำ�การใช้

งานนี้

การรับประกัน 
3M รับประกันว่าผลิตภัณฑ์นี้ปราศจากข้อบกพร่องด้านวัสดุและการผลิต 3M ไม่รับ
ประกันกรณีอื่นรวมถึงการรับประกันโดยนัยต่อความเหมาะสมโดยทั่วไปหรือความ
เหมาะสมโดยเฉพาะของผลิตภัณฑ์ ผู้ใช้รับผิดชอบในการตัดสินความเหมาะสมของ
ผลิตภัณฑ์ตามการใช้งานของตนเอง หากผลิตภัณฑ์มีข้อบกพร่องภายในระยะเวลา
การรับประกัน 3M มีหน้าที่แต่เพียงผู้เดียวในการซ่อมแซมหรือเปลี่ยนผลิตภัณฑ์ใหม่
ของ 3M ให้

การจำ�กัดความรับผิด 
3M จะไม่รับผิดชอบต่อการสูญเสียหรือความเสียหายใด ๆ ที่เกิดขึ้นจากผลิตภัณฑ์
นี้ ไม่ว่าจะโดยทางตรง ทางอ้อม ที่เกิดขึ้นเป็นกรณีพิเศษหรือผลที่ตามมา ไม่ว่าจะนำ�
ทฤษฎีอะไรมาอ้าง รวมทั้งการรับประกัน สัญญา การละเลย หรือการรับผิดชอบในวง
จำ�กัด เว้นแต่ว่าจะเป็นการฝ่าฝืนกฎหมาย

คำ�ศัพท์สำ�หรับสัญลักษณ์ที่ใช้

ชื่อสัญลักษณ์ สัญลักษณ์ รายละเอียดและข้อมูลอ้างอิง

ผู้ผลิต ใช้ระบุผู้ผลิตอุปกรณ์การแพทย์ ที่มา:  
ISO 15223, 5.1.1 

วันที่ผลิต ใช้ระบุวันที่ผลิตอุปกรณ์ทางการแพทย์ 
ที่มา: ISO 15223, 5.1.3

ใช้ภายในวันที่ ระบุวันที่ห้ามใช้ผลิตภัณฑ์ทางการ แพทย์
หลังจากวันนั้น ISO 15223, 5.1.4

รหัสชุด ใช้ระบุรหัสชุดการผลิตของผู้ผลิตเพ่ือให้
สามารถอ้างอิงชุดหรือล็อตการผลิตได้ ท่ีมา: 
ISO 15223, 5.1.5

หมายเลขใน 
บัญชีรายชื่อ

ใช้ระบุเลขแคตาล็อกของผู้ผลิตเพื่อให้
สามารถระบุอุปกรณ์ทางการแพทย์ได้ถูก
ต้อง ที่มา: ISO 15223, 5.1.6

ขีดจำ�กัด 
อุณหภูมิ บ่งชี้ถึงขีดจำ�กัดค่าอุณหภูมิที่อุปกรณ์ 

ทางการแพทย์สามารถเก็บรักษาได้ อย่าง
ปลอดภัย ISO 15223, 5.3.7

ระวัง เพื่อแจ้งให้ใช้ความระมัดระวังขณะใช้
งานอุปกรณ์หรือระบบควบคุมใกล้กับ
บริเวณที่มีการติดสัญลักษณ์นี้ หรือเพื่อ
แจ้งสถานการณ์ปัจจุบันที่ผู้ปฏิบัติงานต้อง
พิจารณาหรือต้องมีการดำ�เนินการเพื่อหลีก
เลี่ยงผลลัพธ์ที่ไม่คาดหวัง ที่มา:  
ISO 15223, 5.4.4

รหัสเฉพาะ
สำ�หรับอุปกรณ์

ใช้ระบุชุดขนส่งที่มีข้อมูลรหัสเฉพาะของ
อุปกรณ์ ที่มา: ISO 15223, 5.7.10

บรรจุภัณฑ์เพื่อ
การอนุรักษ์สิ่ง
แวดล้อม

ใช้ระบุการสมทบเงินให้แก่บริษัทเก็บ
กู้บรรจุภัณฑ์แห่งชาติตามข้อกำ�หนด
ของ European Directive No. 94/62 
และกฎหมายในประเทศที่เกี่ยวข้อง 
Packaging Recovery Organization 
Europe

ดูรายละเอียดเพิ่มเติมได้ที่ HCBGregulatory.3M.com

Logística  
Reversa

Indica uma contribuição financeira 
para a empresa nacional de 
recuperação de embalagens, em 
conformidade com a Diretiva 
Europeia N.º 94/62 e a respetiva 
legislação nacional. Packaging 
Recovery Organization Europe.

Para obter mais informações, visite HCBGregulatory.3M.com

^한국어

제품 설명
3M™ Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative는 가시광선에서 활성화되는 
방사선 불투과성의 저점도 복합레진입니다. 이 저응력의 저점도 재료는 
반투명하며 4mm 깊이까지 경화가 가능합니다. 이 수복재는 주사기 및 
형태로 포장되어 있습니다. Filtek Bulk Fill Flowable과 함께 제공되는 
색조는 U(범용), A1, A2 및 A3입니다. Filtek Bulk Fill Flowable은 bisGMA, 
TEGDMA, bisEMA 및 Procrylat 레진을 함유하고 있습니다. 필러는 입자 
크기 범위가 0.1~5.0 마이크론인 이테르븀 불화물(ytterbium trifluoride) 
충전재와 입자 크기 범위가 0.01~3.5µm인 지르코니아/실리카의 
혼합물입니다. 무기성 필러의 함유량은 무게로 약 64.5%(부피로 42.5%)
입니다. Filtek Bulk Fill Flowable은 3M에서 제조한 것과 같은 호환 가능한 
메타크릴레이트 기반 접착제를 사용한 후 치아에 도포하여 수복재가 
치아 구조에 영구적으로 접합됩니다.

일반 정보 
3M Filtek Bulk Fill Flowable Restorative는 가시광선에서 활성화되는 
방사선 불투과성의 저점도 유형 1이며, ISO 4049: 폴리머 기반 치과용 
수복재 및 ISO 6874: Class 2 광중합 소와 열구 전색제 표준을 준수합니다.
모든 색조는 방사선 불투과성이며 값은 알루미늄 2.3mm입니다. 알루미늄은 
상아질과 동등한 방사선 불투명도를 가지고 있습니다. 따라서 방사선 
불투명도가 1mm인 알루미늄과 동등한 1mm의 재료는 상아질과 동등한 
방사선 불투명도를 가지며 2mm의 알루미늄은 에나멜과 동일합니다.

용도
전방 및 후방 수복을 위한 치과용 복합 레진입니다.

사용 지침
• Class I 및 II 직접 수복 시 베이스 도포
• 직접 수복재 아래에 라이너 도포
• 소와 열구 전색제(실란트)
• 최소 침투성 와동 형성 수복(작은 비자극 교합 수복)
• 클래스 III 및 V 수복
• 언더컷 블록아웃
• 작은 범위의 법랑질 결함 수리
• 심미적 간접 수복시 작은 결점 보완
• 레진 및 아크릴 임시수복재 수리
• �치아 구조가 적어도 반 이상 남아 있는 부위에 치관을 지지할 수 있는 

구조물을 제공하기 위한 코어 빌드업

금기 사항
없음

대상 사용자
교육을 받은 치과 전문가(예: 치과용 제품 사용에 대한 이론 및 실용적 
지식을 갖춘 일반 치과의사, 치과조무사/치과위생사)

대상 환자 집단 
장치에 대한 알레르기가 있는 등 환자의 상태 때문에 장치를 사용하지 
못하는 한 대상 환자 집단에는 치과 의사가 권장하는 어린이, 청소년 및 
성인이 포함됩니다.

임상적 이점
3M Filtek Bulk Fill Flowable Restorative는 최대 4mm까지 한번에 배치할 
수 있어 쉽고 빠른 수복이 가능합니다.

예방 조치 및 경고

환자의 경우
본 제품은 사람에 따라 피부 접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 
물질을 함유하고 있습니다. 아크릴산염 알레르기가 있는 환자에게는 이 
제품을 사용하지 마십시오. 구강 연조직에 오랫동안 접촉된 경우, 물로 
충분히 씻어내십시오. 알레르기 반응이 보이면 의사의 진찰을 받고, 
필요할 경우 제품을 제거하고 향후 이 제품 사용을 중지하십시오. 

치과의료 종사자의 경우
본 제품은 사람에 따라 피부 접촉 시 알레르기 반응을 일으킬 수 있는 물질을 
함유하고 있습니다. 알레르기 반응의 위험을 줄이려면 이러한 물질에 
노출되지 않도록 주의해야 합니다. 특히, 중합되지 않은 제품이 노출되지 
않도록 하십시오. 피부에 접촉했을 경우 비누와 물로 씻어내십시오. 보호 
장갑을 착용하고 비접촉 테크닉을 사용하는 것이 좋습니다. 아크릴산염은 
일반적으로 사용되는 장갑을 투과할 수 있습니다. 제품이 장갑에 닿으면 
장갑을 벗어 폐기하고 즉시 비누와 물로 손을 씻고 새 장갑을 착용하십시오. 
알레르기 반응이 일어나면 필요에 따라 진료를 받으십시오.

사용 지침

준비
1. �치아 세정: 치아를 퍼미스와 물로 씻어 표면의 오염물을 제거합니다.
2. �색조 선택: 치아를 방습하기 전에, 표준 VITAPAN® 클래식 색조 

가이드를 이용하여 적절한 Filtek Bulk Fill Flowable 색조를 
선택하십시오. 실란트 또는 코어 빌드업에는 검출하기 쉽게 대비되는 
색조를 사용하는 것이 좋습니다.
참고: Filtek Bulk Fill Flowable은 반투명하므로 수복 위치, 기본 치아 
색상 또는 인접한 수복재가 라이너/베이스의 최종 외관에 영향을 미칠 
수 있습니다.

3. �분리: 치아 방습은 러버댐 방법이 좋습니다. 솜과 흡인기를 사용할 
수도 있습니다.

사용법
1. �매트릭스 밴드: 세심한 매트릭스 기법을 통해서만 인접치와의 

긴밀한 접촉점을 형성할 수 있습니다. 잇몸을 단단하게 봉쇄하고 
매트릭스 밴드의 두께를 보상하기 위해 치아 사이를 벌리려면 
쐐기가 필요합니다. 가능하면 precontoured sectional 매트릭스 
밴드를 사용하는 것이 좋습니다. 그러나 해당하는 경우 환형(think 
circumferential) 연질 밴드를 사용할 수 있습니다. Filtek Bulk Fill 
Flowable은 밴드를 배치하는 동안 밴드를 고정하지 않으므로 인접 
윤곽을 올바르게 잡기 위해 밴드를 버니싱해야 합니다.

2. �치수 보호: 치수(pulp)가 노출이 되었고 상황적으로 직접 치수 캐핑
(capping) 시술을 해도 된다면, 최소량의 수산화칼슘을 노출 부위에 
사용한 후에 3M™의 Vitrebond™ 또는 Vitrebond™ Plus Light Cure 
Glass Ionomer를 도포하십시오. Vitrebond 또는 Vitrebond Plus 
라이너/베이스는 깊은 충치 함몰 부위에 사용할 수도 있습니다. 경화 
과정이 제대로 진행되지 않을 수 있으므로 Filtek Bulk Fill Flowable 
Restorative를 유지놀 함유 재료와 함께 사용해서는 안 됩니다.

3. �접착 시스템: Filtek Bulk Fill Flowable을 치아 구조에 접착하려면 3M 
치과용 접착 시스템을 사용하는 것이 좋습니다. 전체적인 사용법과 주의 
사항에 관해서는 치과용 접착제의 제품 설명서를 참조하십시오.
접착체를 경화한 후에는 혈액, 타액 및 기타 액체와 지속적으로 분리가 
이루어져야 하며 Filtek Bulk Fill Flowable을 즉시 사용해야 합니다.
참고: 세라믹 수복을 수리할 때는 실란 처리 후 접착제를 도포하는 
것이 좋습니다.

4. �경고: 시판되는 복합레진 예열 장치로 시린지를 1시간 동안 최대 70°C
로 25회 예열할 수 있습니다.

5. �분배:
시린지 사용: Filtek Bulk Fill Flowable은 디스펜싱 팁에서 직접 분배할 
수 있습니다. 디스펜싱 팁을 사용할 때는 환자와 시술자 모두 보호용 
안경을 착용하는 것이 좋습니다.
5.1. �디스펜싱 팁 준비: 캡을 분리하여 보관하십시오. 사용 후에는 

디스펜싱 팁을 폐기하고 시린지 보관 캡으로 교체해야 합니다.
5.2. �일회용 디스펜싱 팁을 시린지 위에 단단히 비틀어 끼우십시오. 

필요에 따라 금속 캐뉼라를 원하는 방향으로 최대 90°로 구부리면 
프렙 부위에 쉽게 접근할 수 있습니다. 

5.3. �환자와 치과 의료진에게서 멀리 떨어진 위치에서 팁을 잡고 Filtek 
Bulk Fill Flowable을 조금 짜내어 분배 시스템이 막히지 않았는지 
확인하십시오.

5.4. �막힌 경우 디스펜싱 팁을 제거한 후 시린지에서 직접 Filtek Bulk 
Fill Flowable을 조금 짜내십시오. 주사기 입구에 있는 찌꺼기를 
모두 제거하십시오. 디스펜싱 팁을 갈아 끼우고 복합레진을 다시 
짜보십시오. Filtek Bulk Fill Flowable을 디스펜싱 패드에 짜내서 
적절한 기구를 사용해 도포할 수 있습니다.

5.5. �치료 중 시린지의 오염을 피하려면 표준 치과용 보호 슬리브를 
사용해야 합니다. 디스펜싱 팁이 부착되어 있고 잘 작동되는 
시린지를 적절한 형태의 보호 슬리브에 넣고 금속 캐뉼라를 
사용하여 보호 슬리브의 끝을 뚫어 캐뉼라를 사용할 수 있도록 
노출시킵니다. 보호 슬리브를 사용하면 한 환자에게 사용한 
주사기를 다음 환자에게 사용하기 전에 손쉽게 세척하고 소독할 
수 있습니다. ‘사용 후 취급’ 섹션 참조.

6. �배치:
6.1. �진료실에 강한 광선이 없어야 합니다. 제품이 강한 빛에 노출될 시 

정상보다 빠른 중합이 발생할 수 있습니다.
6.2. �다음과 같이 Filtek Bulk Fill Flowable을 주입하십시오. 팁을 

와동 표면에 가까운 곳에 유지하면서 수복할 부위의 가장 깊은 
곳에서부터 짜 넣으십시오. 재료가 압출될 때 분배된 재료보다 
약간 위로 올라오도록 팁을 천천히 들어 올려서 기포 생성을 
최소화하십시오. 팁을 재료에 담그지 마십시오.
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