Instrucdes de Uso

3M FiltekMR Bulk Fill Flowable Restorative

Informacgdes Gerais

A resina 3M FiltekM? Bulk Fill Flowable é um material restaurador de baixa viscosidade,
fotopolimerizavel, radiopaco e fluido. Este material de baixo stress fluido é semitranslicido, permitindo uma
profundidade de polimerizacdo de 4 mm. O material restaurador é embalado em seringas. As cores
oferecidas com a resina FiltekM® Bulk Fill Flowable sdo U (Universal), A1, A2 e A3. A resina Filtek™? Bulk Fill
Flowable contém monémeros bisGMA, TEGDMA, bisEMA e Procrilato. As particulas de carga sdo uma
combinacéo de carga de trifluoreto de itérbio com uma variedade de tamanhos de particulas de 0,1 a 5,0
micras e zirconia / silica com uma faixa de tamanho de particula de 0,01 a 3,5 pm. A porgédo de carga
inorganica é de aproximadamente 64,5% em peso (42,5% em volume). O Restaurador FiltekM? Bulk Fill

Flowable é aplicado no dente apds o uso de adesivo dental 4 base de metacrilato, como os fabricados pela

3M ESPE, que uni a restauragéo a estrutura dental.

Indicagoes

e Base sob restauragdes diretas tipo Classe | el

e Base / forramento sob materiais restauradores diretos

e Selante de féssulas e fissuras

e Restauragdo de preparos cavitarios minimamente invasivos (incluindo pequenas restauragdes oclusais em
infraoclus3o)

e Restauragoes Classes lll e V

e Alivio de areas retentivas

e Reparo de pequenos defeitos de esmalte

e Reparo de pequenas imperfeicdes em restauragdes estéticas indiretas

e Reparo de materiais provisérios de acrilico ou resina

e Nucleo de preenchimento em dentes cuja coroa tenha pelo menos metade da estrutura dentaria

remanescente, para fornecer suporte estrutural para a coroa

Informacgdes de precaugao para pacientes

Este produto contém substancias que podem causar reagbes alérgicas, por contato com a pele, em
determinados individuos. Evite usar este produto em pacientes alérgicos a acrilatos. Se ocorrer o contato
prolongado com o tecido mole da cavidade oral, lave com dgua em abundéncia. Se ocorrer uma reacao

alérgica, procure assisténcia médica, remova o produto, se necessario, e suspenda o uso futuramente.
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1. Informagdes de precaugédo para profissionais de odontologia.

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas, por contato com a pele, em
determinados individuos. Para reduzir o risco de reagdes alérgicas, minimize a exposigdo a estes materiais.
Evite, em particular, a exposi¢cdo ao produto nédo polimerizado. Se ocorrer contato com a pele, lave a area
afetada com agua e sabdo. Recomenda-se utilizar luvas de protegdo, além da utilizagdo de técnicas que
evitem o contato direto. Os acrilatos podem penetrar nas luvas comumente utilizadas. Se o produto entrar
em contato com a luva, remova a mesma e a descarte. Lave as maos imediatamente com agua e sabéo e

coloque outra luva. Caso ocorram reagdes alérgicas, procure o atendimento médico necessario.

A Ficha de Informacbes de Seguranga (FISPQ) deste produto pode ser obtida por meio do site
www.3m.com.br ou pelo Fale com a 3M: 08000132333.

Instrugdes de uso

1 Preparo
1. Profilaxia: Os dentes devem ser limpos com pasta de pedra-pomes e agua, para remogéo das manchas
superficiais.
2. Selegdo de cor: Antes de fazer o isolamento do dente, selecione a(s) cor(es) adequada(s) da Resina
FiltekMR Bulk Fill Flowable, utilizando a escala VITAPAN® classica. Para selantes ou construgdo de nicleo
de preenchimento, uma cor contrastante pode ser a escolhida, para facilitar sua visualizagao.
Nota: Como a Resina FiltekM? Bulk Fill Flowable é semitranslicida, a localizagdo da restauragdo, a cor
subjacente do dente ou restauragdes adjacentes podem influenciar na aparéncia final da base/forramento
3. Isolamento: O dique de borracha é o método preferencial de isolamento. Roletes de algodao e sugador

também podem ser utilizados.

2 Instrugdes

1. Matriz interproximal: A obtengédo de contatos proximais justos é realizada apenas através de uma
cuidadosa técnica com matriz. A cunha é necessdria para fornecer uma vedagdo gengival e criar uma
separagéo entre os dentes, compensando a espessura da matriz. Onde possivel, é preferivel o uso de uma
matriz seccional pré-contornada. No entanto, uma matriz fina e flexivel circunferencial pode ser usada
quando apropriado. A matriz deve ser polida para garantir um contorno proximal adequado, pois a resina
FiltekMR Bulk Fill Flowable ndo retera a matriz durante a insergéo.

2. Protegao Pulpar: Se tiver ocorrido a exposi¢cdo da polpa e se a situagdo permitir um procedimento de
capeamento pulpar, utilize uma quantidade minima de hidréxido de calcio na regido exposta seguida pela
aplicacédo do VitrebondM® lonémero de Vidro fotopolimerizavel para base / forramento, fabricado pela 3M

ESPE. Vitrebond"® também podem ser usados como base / forramento para protecdo de cavidades

profundas.
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3. Sistema adesivo: Para unir a Resina FiltekMR Bulk Fill Flowable 3 estrutura dental, é recomendével o uso
de um sistema adesivo dentério 3M ESPE, (por exemplo, o adesivo Single Bond Universal, fabricado pela 3M
ESPE). Consulte as instrugdes de uso de sistema de adesivos para instrugdes completas e precaugdes para
os produtos.

Depois da fotopolimerizagdo do adesivo, mantenha o isolamento de sangue, saliva e outros fluidos, e
prossiga imediatamente com a insercdo da Resina FiltekM? Bulk Fill Flowable.

Nota: E recomendado fazer tratamento com silano para reparo de restauragdes em porcelana, seguida da
aplicagao do adesivo.

Aviso: A seringa pode ser aquecida até 70° C por até uma hora, até 25 vezes, em dispositivos de

aquecimento de resina composta disponiveis comercialmente no mercado.

Aplicagao:

1. Aplicagdo com seringa: A Resina FiltekMR Bulk Fill Flowable pode ser aplicada diretamente com a ponta
aplicadora.

1.2 E recomendado o uso de éculos de protecdo pelos pacientes e pela equipe profissional, quando a ponta
aplicadora estiver sendo utilizada.

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

1.4 Gire a ponteira descartavel firmemente na seringa. Conforme necessario, dobre a canula de metal em
qualquer direcao, até um angulo de 90° para facilitar o acesso ao preparo.

1.5 Mantendo a ponteira afastada do paciente e dos profissionais da equipe, dispense uma pequena
guantidade de resina FiltekMR Bulk Fill Flowable, para certificar-se de que o sistema de aplicagdo ndo esteja
obstruido.

1.6 Caso esteja obstruido, remova a ponta aplicadora e dispense uma pequena quantidade de resina FiltekMR
Bulk Fill Flowable da seringa. Remova qualquer residuo visivel da abertura da seringa. Recoloque a ponta
aplicadora e dispense novamente o material restaurador. A resina FiltekMR Bulk Fill Flowable pode ser
extrudada em um bloco de espatulagao e aplicada com um instrumento apropriado.

1.7 Para evitar a contaminacgéo da seringa durante o tratamento, deve ser usada uma capa/luva protetora
odontoldgica padréo. Coloque a seringa em uso com a ponta de aplicagdo acoplada em uma capa protetora
com o formato adequado; perfure a extremidade da capa com canula de metal, expondo a canula para uso.
O uso de uma capa protetora facilita a limpeza e desinfecgédo da seringa no intervalo entre os pacientes.

Consulte a segéo “Limpeza e Desinfecgéo”
Insergao:

1. Evite luz intensa no campo de trabalho. A exposigdo do material a luz intensa pode causar polimerizagédo

prematura.
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2. Dispensar a resina FiltekMR Bulk Fill Flowable: Comece inserindo na por¢do mais profunda do preparo,
mantendo a ponta préxima a superficie do preparo. A medida que o material é extrudado, levante
vagarosamente a ponta para que ela figue um pouco acima do material dispensado para minimizar a
incorporacgéo de bolhas de ar. Ndo permita que a ponta fique imersa no material.

Para areas proximais, segure a ponta contra a matriz, para auxiliar no escoamento de material na caixa
proximal.

2.1. Aplicagdo da base/forramento: deixe pelo menos 2 mm na superficie cavitaria oclusal para a
resina composta universal ou posterior. Esses incrementos oclusais fornecem resisténcia mecéanica,
resisténcia ao desgaste e as qualidades estéticas necessarias para a restauragéo posterior.

2.2. Nucleo de preenchimento: Coloque o material da seringa nas areas sem suporte, ao redor dos
pinos, ao redor de retentores intraradiculares e preencha o preparo.

2.3. Aplicagéo de selante: Escoe o material na superficie preparada.

3. Restauradores de fotopolimerizagdo, conforme indicado na Secéo 7.

Polimerizagao: Este produto deve ser polimerizado por exposigdo a uma lampada halégena ou de LED com
irradiancia minima de 550 mW/cm? no comprimento de onda de 400-500 nm. Polimerize cada incremento,
expondo sua superficie total a uma fonte de luz visivel de alta intensidade, como, por exemplo, equipamento
de fotopolimerizagdo 3M ESPE. Coloque a ponta do condutor de luz do aparelho fotopolimerizador o mais

préximo possivel do material restaurador.

Tempo de polimerizagédo

Todas as lampadas

Lampadas de LED

Tamanho halégenas (irradiancia de
Cores do incremento (irradiancia de 550 1000 a
a 1.000 mW/cm?) 2000 mW/cm?)
V] 4 mm 20 segundos 10 segundos
A1, A2, A3 4 mm 40 segundos 20 segundos

Acabamento da restauragao:
1. Sobre base/forramento: Aplique um material restaurador, por exemplo, FiltekM? Z350XT Restaurador
Universal diretamente sobre a resina polimerizada FiltekMR Bulk Fill Flowable. Siga as instrugdes do
fabricante referentes a aplicagéo, polimerizagédo, acabamento, ajustes oclusais e polimento.
2. Selante de féssulas e fissuras: remova suavemente a camada superficial inibida pelo oxigénio
remanescente apds a fotopolimerizagdo, com uma pasta de pedra-pomes ou com pasta para polimento.
3. Reconstrugédo de nucleo de preenchimento:

3.1. O restaurador bulk fill fluido é compativel com materiais de moldagem comumente usados,

quando a camada de inibigao superficial for removida.
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3.2. O restaurador bulk fill fluido deve ser mantido imido com isolante hidrossolivel, para prevenir
a adeséo aos provisorios de polimerizagdo quimica.

3.3. Os cimentos provisérios comumente usados ndo se unem aos restauradores Bulk Fill fluidos.

4. Aplicacéo para Restauragdes Diretas:

4.1. Faca o acabamento das superficies da restauracdo direta, utilizando pontas diamantadas, brocas
ou pontas de acabamento.

4.2. Verifique a ocluséo utilizando papel de articulagédo fino. Examine os contatos de excurséo
céntricos e de lateralidade. O ajuste oclusal deve ser feito cuidadosamente, através da remogao do material
com uma ponta diamantada fina.

4.3. Faca 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 ndo forem adequados.

Utilizacgao
Este produto foi desenvolvido para ser utilizado em temperatura ambiente. Se desejado, o produto pode
ser aquecido em um aquecedor de resina composta comercial antes do uso (a até 70°C, por ndo mais que

uma hora), até 25 vezes.

Armazenamento

1. Se armazenado sob refrigeracdo, deixe que o produto atinja a temperatura ambiente antes de utiliza-lo. O
prazo de validade é de 36 meses a partir da data de fabricagdo, se armazenado de 2° a 27°C. Temperaturas
de armazenamento superiores a 27°C podem reduzir a vida Gtil do produto. Veja a data de vencimento na
parte externa da embalagem.

2. Nao exponha o material a temperaturas elevadas ou luz intensa.

3. Ndo armazene materiais proximo de produtos que contenham eugenol.

4. Apds usar a seringa com a capa protetora, 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 aplicadora e a

capa protetora da seringa usada no residuo apropriado, recoloque a tampa de armazenamento da seringa.

Limpeza e Desinfecgdo

1. Use luvas descartaveis novas e ndo usadas durante todas as aplicagdes clinicas da seringa para reduzir o
risco de contaminagéo cruzada.

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

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

4. Apds usar a seringa na capa protetora, remova a capa cuidadosamente, para que nao haja contaminagao

da seringa na superficie externa da capa protetora.
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5. Apds remover a luva protetora e a ponta descartavel, limpe a seringa com um pano de limpeza pronto
para uso (por exemplo, CaviWipe™) pelo tempo de contato recomendado na etiqueta de limpeza.

6. Descarte a capa protetora usada junto com a ponta aplicadora da seringa.

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

8. Siga as recomendagdes estabelecidas pela ANVISA na prevengédo e controle de riscos em servigos

odontolégicos.

Nota: Se a seringa ndo estiver visivelmente limpa, ou seja, se, ao contrario do esperado, houver
contaminagé@o com sangue ou saliva, por exemplo, descarte a seringa imediatamente. Nao coloque a seringa

em um banho de desinfeccdo ou em um dispositivo de limpeza e desinfeccéo (lavadora-desinfetadora).

Informagdes do cliente
Ninguém est4 autorizado a fornecer informagdes diferentes das informagdes fornecidas nesta instrugao

de uso.

Descarte

O descarte devera ser feito seguindo legislagao vigente da ANVISA e CONAMA. Para informacgdes
adicionais, consulte a Ficha de Informacdes de Seguranga de Produtos Quimicos (FISPQ), disponivel por
meio do site www.3m.com.br ou fale com a 3M: 08000132333, para obter informagdes sobre o descarte.

Composicdo (FiltekM? Bulk Fill Flowable Restorative): Ceramica Silanizada Tratada; Diuretano
Dimetacrilato (UDMA), Dimetacrilato Substituto, Fluoreto De Itérbio (YbF3), Bisfenol A Di-(2-
Hidroxipropoxi) Dimetacrilato (BisGMA), Bisfenol A polietileno glicol Diéter Dimetacrilato (BisEMABG),
Dimetacrilato de Trietilenoglicol (TEGDMA).

Composicéo (pontas aplicadoras): Ao inoxidével, Copolimero de etileno-propileno e pigmento.

ATENGAO: Verifique corretamente se as Instrugdes de Uso presente no site www.3m.com.br/odontologia-
IFU s&o referentes ao seu produto, bem como sua respectiva versao. Este cuidado é importante para garantir
o uso eficaz e seguro do produto. Para receber as Instrugdes de Uso impressas, contatar o Fale com a 3M -
0800-0132333.

Notificagdo ANVISA: 80284939128

Vencimento/Lote: Impressos na embalagem

Farm. Resp.: Roberta F. F. Marsaioli CRF — SP 15.095 (Matriz)
Farm. Resp.: Camila M. M. Bilhega CRF — SP 40.894 (Filial V)

Fale com a 3M - 0800-0132333 - www.3M.com.br - falecoma3M@mmm.com
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Pais de Origem: Estados Unidos

Fabricante(s): 3M do Brasil Ltda.
Matriz: Rod. Anhanguera, Km 110 — Sumaré/SP CNPJ: 45.985.371/0001-08 - Ind. Brasileira;
Filial V: Av. Gerassina Tavares, 750 - Sdo José do Rio Preto/SP CNPJ: 45.985.371/0106-85 - Ind. Brasileira.
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