Informacje ogolne

Uniwersalny materiat do wypetnien Filtek™ Ultimate firmy 3M™ ESPE™ jest utwardzanym $swiattem widzialnym
kompozytowym materialem przeznaczonym do wypetnien ubytkdw w zebach odcinka przedniego i bocznego.
Wszystkie odcienie sg nieprzepuszczalne dla promieni rentgenowskich. Wypetniacz zawiera czgstki
krzemionki o srednicy 20 nm, dwutlenku cyrkonu o $rednicy 4 -11 nm, nie tworzace aglomeratéw oraz czastki
dwutlenku cyrkonu/krzemionki potaczone w klastry (czastki krzemionki o $rednicy 20 nm i tlenku cyrkonu o
$rednicy 4 -11 nm). Odcienie zebinowe, szkliwne i body majg $redni rozmiar czgstek od 0,6 do 10 mikronow.
Odcienie przezroczyste maja $redni rozmiar czastek od 0,6 do 20 mikronow.

Zawartos¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 72,5% wag. (55,6% obj.) dla odcieni przezroczystych i
78,5% wag. (63,3% obj.) dla innych odcieni. Uniwersalny materiat do wypetnien Filtek Ultimate zawiera zywice
bis-GMA, UDMA, TEGDMA, PEGDMA i bis-EMA. Do trwatego potgczenia wypetnienia z tkankami zeba
stosowany jest materiat tagczacy 3M ESPE. Materiat do wypetnien jest dostepny w szerokiej gamie odcieni
zebinowych, body, szkliwnych oraz odcieni przezroczystych. Materiat jest dostarczany w tradycyjnych
strzykawkach.

Wskazania
Uniwersalny materiat do wypetnien Filtek Ultimate przeznaczony jest do:
Bezposrednich wypetnien ubytkéw w zebach odcinka przedniego i bocznego (w tym réwniez powierzchni
zgryzowych)
Odbudowy zebéw pod uzupetnienia protetyczne
Szynowania
Wypehien posrednich, takich jak wkiady, naktady i licowki

Ostrze zenia dla pacjentow

Produkty te zawierajg substancje, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektérych oséb powodowac reakcje
alergiczna. Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzong w wywiadzie alergig na akrylany. W
przypadku dtuzszego kontaktu z tkankami miekkimi jamy ustnej, przemy¢ tkanki duzg iloscig wody. W przypadku
wystgpienia reakcji alergicznej, jesli zajdzie potrzeba, skontaktowa¢ sie z lekarzem, a gdy to konieczne, usuna¢
produkt i nie stosowaé w przysziosci.

Ostrze zenia dla personelu dentystycznego

Produkty te zawierajg substancje, ktére w wyniku kontaktu ze skérg moga u niektérych oséb powodowac reakcje
alergiczng. Aby zmniejszy¢ ryzyko wystapienia reakcji alergicznej, ograniczy¢ kontakt z materialem. W
szczegOlnosci unikaé kontaktu z nieutwardzonym produktem. W przypadku kontaktu materiatu ze skorag doktadnie
przemy¢ skére wodg z myditem. Zaleca sie uzycie rekawiczek i stosowanie technik zapobiegajacych
bezposredniemu dotykaniu materiatu. Akrylany mogg przenika¢ przez powszechnie stosowane rekawiczki. W
przypadku bezposredniego kontaktu nalezy zdjaé¢ i wyrzuci¢ rekawiczki, umy¢ rece wodg z mydtem i natozy¢
nowag pare rekawiczek. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej, jesli zajdzie potrzeba,

skontaktowac¢ sie z lekarzem. Karty Charakterystyki Substancji Niebezpiecznych 3M ESPE dostepne sg na
stronie internetowej www.3MESPE.com lub u lokalnego przedstawiciela 3M ESPE.

Instrukcja u zycia

Post epowanie

1. Przygotowanie:
Powierzchnie zebow nalezy oczysci¢ zawiesing pumeksu w wodzie w celu usuniecia wszelkich
przebarwien.

2. Wybor odcienia :
Przed odizolowaniem zeba wybra¢ odpowiedni odcien (odcienie) materialu do wypetnienh, stosujac
standardowy kolornik VITAPAN® Classic. Pomocne w wyborze odcienia moze by¢ nastepujace
postepowanie.

2.1 Odcien:
Zeby nie sg monochromatyczne. Zab mozna podzieli¢ na trzy czesci posiadajgce charakterystyczny kolor.

a. Obszar przydzigstowy: Wypetnienia przydzigstowej czesci zeba powinny byé wykonywane z uzyciem
réznych odcieni zofci.

b. Czes¢ centralna powierzchni zeba: Obszar ten odbudowuje sie przy pomocy odcieni szarych, zo6ttych lub
brazowych.

c. Obszar brzegu siecznego: Obszar ten odbudowuje sie uzywajac odcieni niebieskich lub szarych.
Dodatkowo nalezy uwzgledni¢ przeziernos¢ tego obszaru oraz ilos¢ uzytego materiatu przeziernego w
stosunku do zebdéw sasiednich.

2.2 Grubo $¢ wypetnienia :
Grubos¢ warstwy materiatu uzytego do wypetnienia w znacznym stopniu decyduje o uzyskanym odcieniu.
Odcien nalezy dopasowac¢ na podstawie czesci probki z kolornika zblizonej do grubosci przysztego
wypetnienia.

2.3  Préba odcienia :
Natozy¢ wybrany odcien materiatu na nie wytrawiong powierzchnie zeba. Uksztattowa¢ materiat do
uzyskania przyblizonej grubosci i potozenia wypetnienia. Utwardzi¢. Oceni¢ dopasowanie odcienia przy



réznych zrodtach $wiatta. Usuna¢ zgtebnikiem materiat z nie wytrawionej powierzchni zeba. Powtarza¢
proces do momentu wlasciwego doboru odcienia.

Izolacja :

Zalecamy stosowanie koferdamu jako najlepszej metody izolacji. Mozna réwniez stosowac¢ wateczki z
ligniny w potaczeniu ze ssakiem.

Wypetnienia bezpo $rednie
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Opracowanie ubytku :

Wypetnienia w z ebach przednich :

Stosowac konwencjonalne metody opracowywania do wszystkich wypetnien w ubytkach klasy Ill, IV i V.
Wypetnienia w z ebach bocznych:

Opracowac ubytek. Wygtadzi¢ krawedzie i katy. Usuna¢ pozostatosci amalgamatu i materiatéw
podktadowych, ktére mogtyby zmniejsza¢ dostep $wiatta, utrudniajac prawidtowg polimeryzacje materiatu.

Zabezpieczenie miazgi :

W przypadku obnazenia miazgi, gdy warunki umozliwiajg zastosowanie bezposredniego pokrycia miazgi,
nalezy zatozy¢ niewielka ilos¢ preparatu na bazie wodorotlenku wapnia w miejscu obnazenia, a nastepnie
Swiattoutwardzalny glass-jonomerowy liner/podktad Vitrebond™ firmy 3M ESPE. W przypadkach gtebokich
ubytkoéw Vitrebond mozna réwniez stosowac jako podkiad. Szczegotowe informacje dotyczace materiatu
Vitrebond znajdujg sie w oddzielnej ulotce.

Zastosowanie formowki

Wypetnienia w zebach przednich: Aby ograniczy¢ zuzycie materiatlu mozna zastosowac¢ paski typu Mylar
lub korony celuloidowe.

Wypetnienia w z ebach bocznych :

Umiesci¢ w przestrzeni miedzy zebowej cienka, miekka forméwke metalowa, wstepnie uformowang
forméwke typu Mylar lub wstepnie uformowany pasek metalowy i zabezpieczy¢ klinami. Dogig¢ pasek, aby
uzyska¢ odpowiedni ksztalt anatomiczny i kontakt z zebem sgsiednim. Aby unikng¢ nawisoéw, dostosowac i
uszczelni¢ pasek przy brzegu dodzigstowym.

Uwagi: Formoéwke mozna zatozy¢ réwniez po wytrawieniu i aplikacji systemu

taczacego.

System t aczacy:

System tgczacy, np. 3M ESPE stosowac zgodnie z instrukcjg dotyczaca wytrawiania, stosowania primera i
zywicy oraz czasu polimeryzaciji.

Dozowanie kompozytu :

Wycisng¢ potrzebng ilos¢ materiatu na bloczek do mieszania przez powolne przekrecanie ttoka zgodnie z
ruchem wskazowek zegara. Aby zapobiec wyciekaniu materiatu ze strzykawki, po wycisnieciu potrzebnej
ilosci, przekreci¢ tlok o p6t obrotu w kierunku przeciwnym. Natychmiast zabezpieczy¢ strzykawke
nakretkg. Nieuzywang porcje materiatu nalezy ochroni¢ przed dostepem Swiatta.

Wypetnienie ubytku :

Naktada¢ i utwardza¢ materiat w ubytku warstwami, zgodnie z informacjami w czesci 7.
Wypetni¢ ubytek z lekkim nadmiarem pozostawiajgc kompozyt poza zarysem ubytku. Odpowiednimi
narzedziami uformowac i nada¢ ksztatt wypetnieniu.

Nalezy unika¢ intensywnego $wiatta w polu zabiegowym.
Wskazowki dotyczace wypetnien w zebach bocznych:

Dla lepszego dostosowania pierwszg, 1 mm warstwe materiatu mozna zatozyé i uformowac w dodzigstowej
czesci ubytku.

Upychadtem lub podobnym narzedziem docisna¢ materiat do scian ubytku.

Utwardzanie :

Do polimeryzacji produktu nalezy uzywaé¢ lampy halogenowej lub lampy LED o minimalnej intensywnosci
400 mW/cm2 o zakresie 400-500 nm. Kazdg warstwe materiatu utwardzaé oddzielnie, wystawiajgc catg
zewnetrzng powierzchnie kompozytu na dziatanie swiatta widzialnego o wysokiej intensywnosci,
pochodzacego, np. z lampy do utwardzania firmy 3M ESPE. Koncéwke $wiattowodu w czasie polimeryzacji
nalezy maksymalnie zblizy¢ do powierzchni materiatu.

Nadanie ksztattu :

Wierttami z nasypem diamentowym lub innymi wierttami nada¢ ksztalt powierzchni zujacej. Powierzchnie
wypetnienia w przestrzeniach miedzyzebowych wstepnie opracowac paskami sciernymi Sof-Lex™ firmy
3M ESPE.

Dopasowanie zwarcia:

Sprawdzi¢ zwarcie za pomocg cienkiej kalki. Wzajemne kontakty zebdw przeciwstawnych sprawdzi¢ przy
centralnym i bocznym potozeniu zuchwy. Usuwajac materiat drobnoziarnistymi wierttami z nasypem
diamentowym lub kamykami ostroznie dostosowa¢ wysokos$¢ zwarcia.

Wyko Aczenie i polerowanie :

Polerowa¢ kragzkami do opracowywania i polerowania Sof-Lex™.
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Wykonywanie wypetnie n typu po sredniego - wktaddw, naktadoéw, licéwek

Post epowanie kliniczne

Wybér odcienia :

Przed odizolowaniem zebow, wybra¢ odpowiedni odcien (odcienie) uniwersalnego materiatu do wypetnien
Filtek Ultimate. W przypadku wypetnienia o znacznej grubosci, zalecane jest zastosowanie odcienia
zebiny. Zastosowanie odcienia przezroczystego na powierzchni zujgcej umozliwi uzyskanie odpowiedniego
efektu estetycznego.

Przygotowanie :

Opracowac¢ ubytek.

Pobranie wycisku:

Po opracowaniu ubytku, pobra¢ wycisk opracowanego zeba, postepujac wedtug instrukcji producenta dla
wybranej masy wyciskowej. Mozna uzy¢ masy wyciskowej firmy 3M ESPE.

Post epowanie laboratoryjne:

Z wycisku odla¢ model gipsowy. W czasie odlewania modelu z wycisku pobranego w technice zgryzowej,
umiesci¢ éwiek od strony preparaciji.

Oddzieli¢ model od wycisku po 45-60 min. Umiesci¢ sztyfty w modelu i postepowacé w sposoéb typowy dla
procedury wykonywania koron i mostéw. Umiesci¢ model w artykulatorze, dopasowujac go do modelu
zebow przeciwstawnych.

W przypadku wykonania tylko jednego wycisku, z tego samego wycisku nalezy odla¢ drugi model. Bedzie
on wykorzystany jako model roboczy.

Aby zapewnic¢ tatwy dostep do ubytku z kazdej strony, oddzieli¢ gipsowy zab z przygotowanym ubytkiem
od modelu i usung¢ nadmiary gipsu. Brzegi ubytku mozna zaznaczy¢ czerwonym otéwkiem. W przypadku
koniecznosci zastosowaé roztwor do separacji.

Zwilzy¢ model w wodzie, a nastepnie natozy¢ pedzelkiem bardzo cienkg warstwe srodka separujacego,
poczekac do wyschniecia i natozy¢ kolejng cienka warstwe.

Natozy¢ pierwszg warstwe kompozytu na dno ubytku, nie dochodzac do brzegéwi postepowaé zgodnie z
zaleceniami odnosnie utwardzania, opisanym w czesci Wypetnienia bezposrednie (p. 7).

Naktadac¢ i utwardzac kolejne warstwy kompozytu. Ostatnig porcje (sieczng) natozy¢ na obszar kontaktu z
sgsiednimi zebami.

Ponownie zamontowa¢ model zeba w artykulatorze. Natozy¢ ostatnig porcje kompozytu na powierzchnie
zujaca. Natozy¢ materiat z lekkim nadmiarem od strony mezjalnej, dystalnej oraz zujacej. Pozwoli to na
odpowiednie odtworzenie kontaktu z zebami sasiednimi i prawidtowej wysokosci powierzchni zujacej
wzgledem zebow przeciwstawnych, przed utwardzeniem materiatu. Utwardzi¢ $wiattem ostatnig porcje
materiatu przez 10 sek. i usung¢ model z artykulatora, aby nie dopusci¢ do sklejenia dopasowywanych
powierzchni. Dokonczy¢ proces utwardzania stosujgc czasy utwardzania zamieszczone w czesci
Uzupetnienia bezposrednie (p. 7).

Po ustaleniu kontaktow zwarciowych rozpocza¢ opracowanie pozostatej czesci powierzchni zujacej
uzupenienia. Odtworzy¢ krawedzie i pochytosci wedtug pozostatosci szczeg6tow anatomicznych
powierzchni zujacej.

Podczas uwalniania pracy z modelu postepowaé ostroznie. Odtamywac niewielkie kawatki gipsu od
powierzchni wypetnienia. Gips powinien odchodzi¢ od uzupetnienia bez pozostatosci, az do petnego
uwolnienia wypetnienia.

Przy pomocy modelu gtéwnego sprawdzi¢ opracowanie, podcienia i dopasowanie wypetnienia. W razie
koniecznosci dopasowac, a nastepnie wypolerowac jak opisano wyzej w czesci Uzupetnienia bezposrednie
p. 8-10.

Post epowanie kliniczne:

Zmatowic tgczone powierzchnie uzupetnienia.

Umy¢ proteze roztworem mydta w kapieli ultradzwiekowej i doktadnie optukac.
Osadzanie: Osadzi¢ uzupetnienie cementem kompozytowym 3M ESPE,
postepujac wedtug instrukcji producenta.

Przechowywanie i u zycie

Produkt stosowa¢ w temperaturze pokojowej. W przypadku przechowywania w nizszej temperaturze,
przed uzyciem odczeka¢ do momentu osiagniecia przez produkt temperatury pokojowej. Okres
przechowywania w temperaturze pokojowej wynosi 36 miesiecy. Przechowywanie w temperaturze
otoczenia wyzszej niz 27°C/80°F mo ze powodowac skrdcenie okresu trwatosci. Termin waznosci na
opakowaniu.

Nie poddawa¢ materiatu dziataniu wysokich temperatur i intensywnego swiatta.

Nie przechowywaé¢ materiatu w poblizu produktdéw zawierajacych eugenol. Zdezynfekowaé produkt
przeprowadzajac proces dezynfekcji sSredniego poziomu (kontakt z ptynem) zgodnie z obowigzujgcymi
zaleceniami. Wskazania dla kontroli infekcji w Dental Health-Care Settings —2003 (Vol. 52; Nr RR-17),
Centrum Zapobiegania i Kontroli Chorob.



Utylizacja
Informacje dotyczace utylizacji znajdujg sie w Karcie Charakterystyki Substancji Niebezpiecznej (dostepnej
na stronie internetowej www.3MESPE.com lub u lokalnego przedstawiciela 3M ESPE)

Informacja dla klienta
Nikt nie jest upowazniony do udzielania informacji niezgodnych z informacjami zawartymi w tej instrukcji.

Uwaga: Na mocy prawa federalnego (USA) sprzedaz i uzytkowanie niniejszego produktu moze by¢
prowadzone wytacznie na zamoéwienie stomatologow.

Gwarancja

3M ESPE gwarantuje, ze ww. produkt pozbawiony jest wszelkich wad materiatowych i produkcyjnych. 3M
ESPE NIE UDZIELA ZADNYCH DODATKOWYCH GWARANCJI, W TYM ZADNYCH GWARANCJI
DOROZUMIANYCH DOTYCZACYCH SPRZEDAZY, LUB PRZYDATNOSCI DO OKRESLONYCH
CELOW. Kazdy uzytkownik ww. produktu powinien sam okresli¢ jego przydatnosé w konkretnym
przypadku. 3M ESPE zobowiazuje sie do naprawy lub wymiany produktéw, ktére po udowodnieniu okaza
sie wadliwe w okresie gwarancyjnym.

Ograniczenie odpowiedzialno $ci

O ile nie jest to zabronione przez prawo, 3M ESPE nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody i straty
posrednie, bezposrednie, zamierzone lub przypadkowe, wynikajgce z uzycia lub nieumiejetnosci uzycia
powyzszego produktu, bez wzgledu na podang przyczyne, gwarancje, umowe, zaniedbanie lub
odpowiedzialnosc.

Dystrybutor w Polsce:

3M Poland Sp. z 0.0.

al. Katowicka 117

Kajetany k. Warszawy

05-830 Nadarzyn

tel. (22) 739 60 00, fax (22) 739 60 01



