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Mes, ,,J. Morita Europe GmbH", justus-von-Liebig-Str. 27a, 63128 Dietzenbach, Vokietija, oficialus
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Vertimas i§ angly kalbos

TUV SUD

SERTIFIKATAS
Nr. Q1N 14 07 19859 016
Sertifikato turétojas: NTI-Kahla GmbH

Rotaciniai odontologiniai instrumentai

Im Camisch 3

D-07768 Kahla

VOKIETIJA
Gamybos patalpos: NTI-Kahla GmbH Rotaciniai odontologiniai instrumentai

Im Camisch 3, D-07768 Kahla, VOKIETIJA

Sertifikavimo Zenklas:
Sertifikatas galioja Siam gaminiy ir paslaugy sarasui:

Rotaciniy odontologiniy instrumenty, parapulpariniy ir pulpariniy restauraciniy kai$¢iy, odontologiniy
laboratorijy instrumenty projektavimas ir kiirimas, gamyba ir platinimas

Galiojantys standartai: EN ISO 13485:2012 + AC:2012
Medicinos priemonés. Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys
reikalavimai
(ISO 13485:2003 + Cor. 1:2009)
DIN EN ISO 13485:2012
Notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH patvirtina, kad auk$¢iau nurodyta bendrove yra jdiegusi
kokybes vadybos sistema, atitinkanéia minéty standarty reikalavimus. Zr. kitoje puséje.

Ataskaitos Nr.: 713044100

Galioja nuo: 2014-10-08

Galioja iki: 2017-09-30
/parasas/

Hans-Helner junker
Data: 2014-10-09
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Atitikties deklaracija
Mes

Gamintojo pavadinimas, adresas NTI-Kahla GmbH
Rotaciniai odontologiniai instrumentai
Im Camisch 3
D-07768 Kahla
Vokietija

atsakingai patvirtiname, kad Ila klasés medicinos priemonés:

- Deimantiniai graztai

- Slifuokliai (silikono gumos $lifuokliai/3lifavimo medziagos)

- Plieniniai graztai

- Voframo karbido graztai

- Chirurginiai instrumentai (graztai/réZikliai)

- Parapulpariniai kais¢iai (in vivo)

- Saknies atraminés restauracijos sistemos (in vivo)

- Poliravimo instrumentai

- Endodontiniai instrumentai / $aknies kanalo instrumentai (rotaciniai)

atitinka visas galiojan¢ias Europos Tarybos direktyvos 93/42/EEB I priedo, 3 skirsnio nuostatas.
Atitiktis patvirtinta EB sertifikatu Nr. G1 14 08 19859 017

Notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH Nr. 0123
Ridlerstrasse 65
80339 Miunchenas
Vokietija

Atitikties deklaracija galioja visiems Ila klasés medicinos priemonéms, nurodytos aktualios
redakcijos NTI-Kahla GmbH ,,Gaminiy sarase*

Si atitikties deklaracija jsigalioja 2014 m. lapkri¢io 12 d. ir galioja iki 2019 m. lapkrigio 11 d.

Kahla, 2014 m. lapkri¢io 18 d. /paraas/
Wolfgang Lenkner
Generalinis direktorius

15 angly kalbos i¥verté pagal IVP Nr. 119134 vertimy biwrui , Rivyda",
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,
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Vertimas is angly kalbos

Atitikties deklaracija
Mes

Gamintojo pavadinimas, adresas NTI-Kahla GmbH
Rotaciniai odontologiniai instrumentai
Im Camisch 3
D-07768 Kahla
Vokietija

atsakingai patvirtiname, kad Ila klasés medicinos priemonés:

- Deimantiniai graztai

- Slifuokliai (silikono gumos $lifuokliai/§lifavimo medZiagos)

- Plieniniai graztai

- Voframo karbido graztai

- Chirurginiai instrumentai (graztai/réZikliai)

- Parapulpariniai kai¢iai (in vivo)

- Saknies atraminés restauracijos sistemos (in vivo)

- Poliravimo instrumentai

- Endodontiniai instrumentai / Saknies kanalo instrumentai (rotaciniai)

atitinka visas galiojan¢ias Europos Tarybos direktyvos 93/42/EEB II priedo, 3 skirsnio nuostatas.
Atitiktis patvirtinta EB sertifikatu Nr. G1 14 08 19859 017

Notifikuotoji jstaiga TUV SUD Product Service GmbH Nr. 0123
Ridlerstrasse 65
80339 Miunchenas
Vokietija

Atitikties deklaracija galioja visiems Ila klasés medicinos priemonéms, nurodytos aktualios
redakcijos NTI-Kahla GmbH ,,Gaminiy sgrase®
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Kahla, 2014 m. lapkri¢io 18 d. /parasas/
Wolfgang Lenkner
Generalinis direktorius
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Vertimas is angly kalbos

ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE

INFORMACIJA APIE ESTELITE X QUICK SHADE GUIDE NAUDOJIMA

1. Laikyti ESTELITE X QUICK shade guide atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy, kad nepakisty
jo spalva.

2. Vengti saly¢io tarp ESTELITE £ QUICK shade guide ir risamyjy medZziagy ir pan., kadangi
ESTELITE X QUICK shade guide pavirSius istirps, jei susilies su metakrilo monomerais ar
tirpikliais.

ESTELITE Z QUICK shade guide sudétis:
VirSus: polistirenas
Pagrindas: ABS (akrilonitrilo butadieno stireno) derva
3. Valant ESTELITE £ QUICK shade guide vadovautis nurodymais pateiktais 3ioje lenteléje.

Valymo budai

Tinkamas - plovikliu ir vandeniu

- ultragarsinis valymas mirkant vandenyje

- mirkymas 3 % gliutaraldehido tirpale

- valymas medvilnés skrituléliu iSmirkytu spirito
(80 %) tirpale

Netinkamas - autoklave"

- sausas sterilizavimas karsciu"

- mirkymas spirito (80%) tirpale?

- mirkymas natrio hipochlorito tirpale®

- mirkymas vandenilio peroksido tirpale®

1) VirSuting dalis ir pagrindo plokstelé istirps.
2) Pagrindo plokstelé pabals ir skils. Atspalvio indikacijos ir logotipas i§bluks.
3) Virsutinés dalies spalva gali pakisti.

Vienakomponentis, savaiminio €sdinimo, $viesoje kietéjantis odontologinis surisiklis
TOKUYAMA BOND FORCE

Prie$ naudojima perskaitykite visa informacija, jspéjimus ir pastabas.

* GAMINIO APRASYMAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) TOKUYAMA BOND FORCE yra vienakomponentis, vienu sluoksniu dengiamas,
savaiminio ésdinanimo, ¥viesoje kietéjantis, fluora i3laisvinantis odontologinis suriSiklis,
pasiZymintis puikiomis suri$imo savybémis ir puikiu marginaliniu vientisumu, dirbant su
skeltu/neskeltu emaliu ir dentinu be atskiry ésdinimo ir gruntavimo etapy, kai naudojamas
kartu su $viesoje ar dvigubo Kkietéjimo kompozitinemis medziagomis. Tai — puikus
marginalinis vientisumas dirbant su neskeltu emaliu, gerinantis estetinés restauracijos
kokybe.

2) Kietinimo $viesa prietaisas su kamparo chinono (CQ) bangos ilgio diapazonu (auksc¢. 470
nm, spektras: nuo 400 iki 500 nm) gali biti naudojamas kartu su TOKUYAMA BOND
FORCE.

3) TOKUYAMA BOND FORCE sudaro fosforo ragsties monomeras, bisfenolis A di(2-
hidroksi propoksi) dimetakrilatas (Bis-GMA), trietileno glikolio dimetakrilatas, 2-
hidroksietilmetakrilatas (HEMA), kamparo chinonas, spiritas ir destiliuotas vanduo. pH lygis
iSkart po paruo$imo yra apie 2,3.

4) TOKUYAMA BOND FORCE galimos pakuotés: buteliukai, pieStukai ir vienkartinés dozes.
Kreipkités j vietos platintoja.




INDIKACIJOS

Sviesoje ar dvigubai kietéjan¢io kompozito ridimas prie:
Skilusio/neskilusio emalio

Skilusio/neskilusio dentino

Porceliano/kompozito pataisos

KONTRAINDIKACIJOS

TOKUYAMA BOND FORCE sudétyje yra metakrilo monomery, organiniy tirpikliy ir rig8ciy. .
TOKUYAMA BOND FORCE NEGALI naudoti pacientai alergiski ar jautrGis metakrilo ir panaSiems
monometrams, organiniams tirpikliams ir riigStims.

ISPEJIMAI

1)
2)

3)
4)

3)

6)

7
8)

9

Naudoti TOKUYAMA BOND FORCE tik pagal indikacijose nurodytg paskirtj ir tik kaip
nurodyta $iose instrukcijose.

TOKUYAMA BOND FORCE skirtas parduoti ir naudoti tik profesionalams. Negalima jo
parduoti ir naudoti licencijy uzsiimti odontologine veikla neturintiems asmenims.
NENAUDOTI TOKUYAMA BOND FORCE, jei pakuoté pazeista.

Jei TOKUYAMA BOND FORCE sukelia alergines reakcijas ar dirgina, nedelsiant nutraukti
jo naudojima.

Naudojant TOKUYAMA BOND FORCE visada muveti pirstines (plastiko, vinilo ar
latekso), kad buty iSvengta alerginiy reakcijy, kurias gali sukelti metakrilo monomerai.
Pastaba: kai kurios medziagos gali prasiskverbti pro pirtines. Jei TOKUYAMA BOND
FORCE patenka ant pirtiniy, jas nuimkite ir i§meskite, o rankas nedelsiant kruopsc¢iai
plaukite vandeniu.

Saugotis, kad TOKUYAMA BOND FORCE nepatekty j akis, gleiving, ant odos ir rabuy.

Jei TOKUYAMA BOND FORCE pateko j akis, kruopsGiai plaukite jas vandeniu ir
nedelsiant kreipkités  akiy gydytoja.

Jei TOKUYAMA BOND FORCE pateko ant gleivinés, nedelsiant nuvalykite paZeistg vietg ir
kruops¢iai plaukite vandeniu po restauravimo. PaZeistos vietos gali pabalti nuo proteino
koaguliacijos, ta¢iau tai turéty i$nykti per 24 val. Nei ne, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei TOKUYAMA BOND FORCE pateko ant odos ar riby, nedelsiant nuvalykite paZeista
vietg spirito tirpale pamirkytu tamponeéliu.

Po gydymo pacientas turi nedelsiant skalauti burna.

Nepraryti ir nejkvépti TOKUYAMA BOND FORCE. Galimas stiprus poveikis Zmogaus
sveikatai.

Stengtis nepraryti TOKUYAMA BOND FORCE nety¢ia, nepalikti jo be priezifiros
pacientams ir vaikams pasickiamoje vietoje.

Saugoti TOKUYAMA BOND FORCE ar jo garus nuo atviros liepsnos, nes TOKUYAMA
BOND FORCE yra degus.

10) Siekiant i$vengti kryZminés infekcijos, NEGALIMA antra karta naudoti vienkartinio

aplikatoriaus esantio TOKUYAMA BOND FORCE pakuotéje.

11) Valykite paruosimo indelj, esanti TOKUYAMA BOND FORCE pakuotéje spiritu po

kiekvieno naudojimo.

12) Naudojant kietinimo $viesa prietaisus, dévéti apsauginius akiy skydelius ar akinius.
13) Jei naudojamas Piestukas

NESPAUSKITE mygtuko, kai uzdengtas dangtelis.
NESPAUSKITE mygtuko, kai purkstukas pasuktas j virSy.
NELAIKYTI Pie$tuko jstrizai ar horizontaliai.
NENUKREIPTI Piestuko tiesiai | burnos ertmg.
NEARDYTI Piestuko.



= MEDIKAMENTU IR MEDiIAGU INDIKACIJOS
1) Kai kurios medZiagos ir medikamentai (hemostatinés medZiagos) slopina TOKUYAMA BOND
FORCE lipnumag ilgesniam laikotarpiui net po kruopstaus plovimo vandeniu. NENAUDOKITE
gaminiy, kuriy sudétyje yra:
- eugenolio;
- vandenilio peroksido;
- natrio hipochlorito;
- diamino sidabro fluoro [molekuliné formulé: Ag(NH;3):F];
- fenoliy: parachlorfenolio, guaiakolio, fenolio;
- aliuminio chlorido;
- gelezies sulfato;
- epinefrino.

= LAIKYMAS
1) Laikyti TOKUYAMA BOND FORCE temperatiiroje nuo 0 iki 10°C.
2) Vengti kar$¢io, tiesioginiy saulés spinduliy, ZieZirby ir atviros liepsnos.
3) NENAUDOTI pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant buteliuko/pakuotés.

-~ = ATLIEKU TVARKYMAS
Nepanaudotas TOKUYAMA BOND FORCE turi biti i¥spaudZiamas | marle ar vatg ir sunaikinamas
pagal vietos reikalavimus.

* KLINIKINES PROCEDUROS

TOKUYAMA BOND FORCE prisiri$a prie neskelto emalio be nenaudojant fosforo rugsties.

Nereikia ésdinti paruostos ertmeés ribos prie§ dedant TOKUYAMA BOND FORCE. Prasome

atidziai perskaityti skyrius ,,Valymas® ir ,,Poliravimas®,

1. Valymas
Kruops¢iai nuvalykite danties pavirS§iy guminiu antgaliu ir pasta be fluorido, praskalaukite
vandeniu.
2. Izoliacija
Kad dantis nebuty uzterstas, tinkamiausia naudoti gumines uZtvaras.
3. Ertmés paruoS$imas
Paruoskite ertme ir praskalaukite vandeniu. Pridekite facetus prie priekiniy danty paruo$imo emalio riby
(1L, IV, V klasés), taip pat latakus/nuoZulnas prie galiniy danty paruosimo (I, II klasés), nes falcetai ir
s nuozulnos padeda panaikinti ribas tarp ertmés krasty ir restauruotos dalies, ir pasiekiamas geresnis
estetinis bei atsparumo rezultatas.

- Jei atlieckami porceliano/kompozito taisymo darbai, pavirsius turi buti pasiausiamas grgztu ar
deimanto antgaliu, kad butu geresnis jo lipnumas/sukibimas. I¥valykite fosforo riigities
tirpalu; kruop3¢iai praskalaukite vandeniu; iSdZiovinkite pu€iamu oru ir uzdékite silano
riSamgja medziagg vadovaudamiesi gamintojo nurodymais.

4. Dziovinimas

Dziovinkite ertme sugerdami arba oro $virkstu.

- NEDZIOVINKITE sveiko danties. DZiovinimas gali sukelti pooperacinj jautruma.

- Toliau i3vardintos medZiagos, slopinan¢ios gydyma, turi biiti pasalintos nuo danties
pavirsiaus spiritu, citrinos riigétimi ar fosforo riig§timi, pridedant 2-3 sekundéms:
1)Riebalai nuo instrumenty;
2)Seilés, kraujas ir pan.

5. Pulpos apsauga
Pulpos apsaugai naudokite jonomery pamusala arba kalcio hidroksida. NENAUDOKITE MEDZIAGU
EUGENOLIO PAGRINDU, $ios medziagos slopina TOKUYAMA BOND FORCE kietéjima.

6. Dalijimas

6-1. Vienkartiné dozé



Atsukite vienkartinés dozés talpg ir jmerkite vienkartinj aplikatoriy.
- Nuimdami dangtelj patikrinkite, kur talpos virSus ir apatia.
- Siekdami i$vengti kryZzminio uztersimo, nenaudokite medzZiagos kitiems pacientams.
6-2. Buteliukas
Nuimkite buteliuko dangtelj ir viena ar du ladus medZiagos uzlasinkite ant paruosimo indelio. Iskart
uzdenkite buteliuka.
- Nuvalykite med#iaga nuo purkstuko galiuko pries uzdengdami.
- NemaiSykite medziagos su kity gamintojy medziagomis.
6-3. Piestukas.
Nuimkite piestuko dangtelj ir vieng ar du laSus medZiagos uzlaginkite ant paruogim indelio, laikydami
piestuka vertikaliai ir pakartotinai spausdami mygtuka, kol medZiaga pradés tekéti (3 ar 2 kartus.
Priklauso nuo mygtuko spaudimo jégos ir piedtuko laikymo padéties.) I8kart uzdenkite pieStuka.
- Piestuka laikykite vertikaliai. Jei laikysite kampu ar horizontaliai, medZiaga gali tekeéti atgal |
purkstuka ir uzsitersti.
- Nuvalykite medZiaga nuo purkstuko galiuko pries uzdengdami.
- Nemaigykite medZiagos su kity gamintojy medziagomis.

= Kaip atidaryti ir uzdaryti pieStuka

e
S:

Indikatoriu

Indikatorius suteikia galimybé naudotojui stebéti medZiagos likutj. Juoda juostele artéja prie E,
kai medziagos kiekis mazéja. Kai ji priartéja prie E, reiskia, kad piestukas beveik tusCias.
Parodymai néra tikslis, o tik jspéjamieji.




7. Naudojimas

Suridiklj aplikatoriumi lainkite ant ertmés sieneliy — ir ant emalio, ir ant dentino. Paruostos

ertmés ribos atzvilgiu suridiklis turi tik truputj liesti neskelto emalio puse. Nepraleiskite viety,

kur suri$iklj biitina uzlasinti.

- Prie$ naudojima apsaugokite surisiklj ir jstatyta aplikatoriy nuo aplinkos $viesos.

Vienkartiné dozé: laikykite aplikatoriy vienkartinés dozeés talpoje.
Buteliukas, piestukas: naudokite nuo $viesos sauganéig plokstele.

- Darbas turi buti atliekamas per 5 minutes nuo paruosimo, nes TOKUYAMA BOND FORCE

sudétyje yra lakiyjy alkoholiy.
8. ISlyginimas

Lyginkite surisiklj iSilgai demarkacinés linijos (falceto ar nuoZulnos srityse) tuo patiu

aplikatoriumi, lengvai pir§tu spausdami apie 20 sekundziy ar kiek ilgiau, iskart po uzdéjimo.

Aplink esantis neskeltas emalis turi biti lyginamas atitinkamai.

- Ilyginimo laikg nejskai¢iuojama uzdéjimo trukme. Atskirai lyginimo trukme reikia skaiciuoti
norint uZztikrinti tinkamg suri§img (ypa¢ marginaliniam emaliui). Jei atlickama daugybiné
restauracija, lyginimo trukme turi biti vienoda kiekvienu atskiru atveju.

- Jei seilés, kraujas ar kiti skys€iai uZter§ia uzdéta/iSlyginta suridiklj, kruops¢iai skalaukite
ertme¢ vandeniu, nusausinkite ir uzdékite naujg surisiklio sluoksnj.

- Neskalaukite uzdéto/islyginto surigiklio vandeniu, nebent jvyko nety¢inis uzter§imas.

9. Dziovinimas oru

Oro/vandens $virkstu be aliejaus silpna srove dZiovinkite suriSiklio pavirsiy. Teskite iki surigiklis

sustandéja (paprastai apie 5 sekundes). Pabaigoje naudokite stiprig srove apie 5 sekundes ar

ilgiau. Kad surisiklis nesitaskyty, naudokite vakuuminj aspiratoriy.

- Jei vis deélto surisiklis i8sitasko, jis gali pazeisti audinj, gali atsirasti baltos démés ar alerginés
reakcijos.

- Siekdami to i$vengti, pasinaudokite patarimais:

1) Isvengti atsitiktinai per didelés oro srovés:
a) Pradékite nuo silpnos oro srovés ir iSbandykite jg ne burnoje, o iSor¢je;
b) Nukreipkite oro srove | suriSiklio pavirsiy.
2) Jei atstumas tarp oro/vandens Svirksto ir danties didesnis, sumaZéja oro srovés stiprumas.
3) Jei suriSiklis susikaupia ertmés dugne ar kampe ir yra per storas oro srovei, nuimkite
pertekliy nauju vienkartiniu aplikatoriumi prie§ sausindami silpna oro srove.
10. Kietinimas Sviesa

Kietinkite pavirsiy $viesa apie 10 sekundziy ar ilgiau, laikydami $viesos antgal] 2 mm atstumu

nuo pavirSiaus. Jei ertme per didelé ar per toli (pvz., MOD), padalykite plotg segmentais ir

kiekviena jy kietinkite atskirai.

- Isitikinkite, kad kietinimo Sviesa prietaisas nustatytas pakankamu intensyvumu (>300
mW/cm?). Atkreipkite démesi, kad skiles §viesos kreipiklis mazina intensyvumg.

11: §viesoje kietéjantis kompozitas

Restauruokite Sviesoje kietéjanciag kompozito dervg pagal gamintojo nurodymus.

Perpildyta kompozito derva turi bati kruop§¢iai poliruojama.

- Kai dvigubo kiet¢jimo kompozito derva dedama j ertme, pirmas sluoksnis turi biiti
kietinamas $viesa sluoksniavimo technika.

- Nenaudokite savaiminio kietéjimo kompozito dervos, nes TOKUYAMA BOND FORCE
sudétyje esantis fosforo riigSties monomeras gali pakenkti savaiminio kietéjimo dervy
kietinimui — véliau jos gali atsiskirti.

TOKUYAMA BOND FORCE gamintojas neatsako uZz Zalg ar suZalojimus galimus netinkamai
naudojant gaminj. Vartotojas asmeniskai atsako uZ tai, kad gaminys biity naudojamas pagal numatyta
paskirtj.

TOKUYAMA BOND FORCE specifikacijos gali biti kei¢iamos be iankstinio pranesimo. Pasikeitus
specifikacijoms, kei¢iamos ir naudojimo instrukcijos.
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Estecem

Dvigubo kietéjimo dervinis cementas

Skirtas vainikély, tilty,jkloty, uzkloty i3 stiklo, porceliano, keramikos, aliuminio,
metalo ,cementavimui

Porceliano pataisoms

Visoms keramikos pataisoms

Venyry cementavimui

Stiklo ir metalo kais¢iams cementuoti
Techniné informacija:

Stiprumas su emaliu 33,1Mpa
Stiprumas su dentinu 29,2 Gpa
Lankstumo stiprumas 158Mpa
Sluoksnio sluoksnis 8mikrometrai
Sugeriamumas vandeniui 12,0mikro g/mm?2
Estecem 9,4g SvirkStai tipo automix.
Spalvos:

e Skaidri
e Universali
e Ruda

e Balta opakineé
Naudojamas su adhesine sistema Estelink A ir B

Ry3io stiprumui naudojamas praimeris A ir B
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Vertimas is angly kalbos
5256190805
Danty restauravimo medZiaga dervos pagrindu
ESTELITE X QUICK CE 0123

Prie§ naudojimg, atidZiai perskaitykite $ig informacijg.
» GAMINIO APRASYMAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1) ESTELITE X QUICK yra Sviesoje kiet¢jantis, rentgeno kontrastinis, submikroninis
kompozitas, skirtas priekiniy ir galiniy danty restauravimui, visoms éduonies klaséms.
ESTELITE £ QUICK sudétyje yra 82% pagal svorj (71 % pagal turj) silicio oksido-cirkonio
uzpildo ir kompozito uZpildo. Dél didelés uZpildo molekulinés masés sumazéja
polimerizacinis susitraukimas. ESTELITE X QUICK sudétyje esantis neorganinis uzpildas
yra sferinis submikroninis uZpildas (vidutinis uzpildo daleles dydis yra 0,2 pm, daleles
dydziai svyruoja nuo 0,1 iki 0,3 pum), todél uZtikrinamas ilgalaikis blizgesys ir atsparumas
nusidévejimui. Monomerinéje matricoje yra Bis-GMA ir trietileno glikolio dimetacrilato.

2) ESTELITE £ QUICK jdiegta radikali papildyta fotopolimerizacijos technologija (RAP).
Polimerizacijos laikas su ESTELITE X QUICK gali sutrumpéti vienu tre¢daliu, naudojant
kietinimo &viesa prietaisus su bangos ilgio diapazonu nuo 400 iki 500 nm (auk$¢iausias
taskas 470 nm), lyginant su tradiciniais dervos kompozitais. Lenteléje pateikiamas
polimerizacijos laiko ir inkremento gylio santykis (INKREMENTO IR POLIMERIZACLJOS
INDIKACIIOS).

3) RAP technologija sutrumpina darbo laikg su ESTELITE X QUICK.

4) ESTELITE X QUICK tiekiamas SVIRKSTUOSE arba PLT.

= ATSPALVIS

Al, A2, A3, A3.5, A4, A5, Bl, B2, B3, B4, C1, C2, C3, OAl, OA2, OA3, OPA2, BW (Bleach

White), WE (White Enamel) ir CE (Clear Enamel/Incisal).

- Opaliniai atspalviai (OA1, OA2, OA3) turi budingg nepermatomumo savybe, kuri suteikia
galimybe blokuoti tamsias spalvas prasiskverbian¢ias pro ertmg (11T klasés ir IV klasés
restauracija). Opaliniai atspalviai taip pat naudojami dentino sluoksniui daugiaspalvio
sluoksniavimo technologijoje. Atspalviai OA1, OA22 ir BW labai artimi pieniniams dantims.
Tatiau jie néra skirti dengti metalg ar tamsias démes, pavyzdZiui, tetraciklino pazeistas
vietas.

- OPA2 skirtas dengti nedidelius patamséjimus ar rekonstruoti rentgeno kontrastinius dantis
(naudojant plong sluoksnj prie lieZzuvio ertmes sieneles, Il ir IV klases).

- Dél atspalviy pasirinkimo kreipkités j vietos platintojg.

= INDIKACIJOS
- Tiesioginis priekiniy ir galiniy danty restauravimas, jskaitant okliuzinj pavir$iy ir visas
éduonies klases.
- Veneringas
- Diastemos uzdarymas
- Porceliano/kompozito pataisos

=  KONTRAINDIKACLJOS
ESTELITE ¥ QUICK sudétyje yra metakrilo monomery. ESTELITE £ QUICK NEGALI naudoti
pacientai alergiski ar jautrlis metakrilui ir panaSiems monomerams.

= JSPEJIMAI

1) Naudoti ESTELITE T QUICK tik pagal indikacijose nurodyta paskirtj ir tik kaip nurodyta
Siose instrukcijose.

2) ESTELITE X QUICK skirtas parduoti ir naudoti tik profesionalams. Negalima jo parduoti ir
naudoti licencijy uZsiimti odontologine veikla neturintiems asmenims.



3)

3)

6)

7
8)

9)

NENAUDOTI ESTELITE Z QUICK, jei pakuoté paZeista.

Jei ESTELITE £ QUICK sukelia alergines reakcijas ar dirgina, nedelsiant nutraukti jo
naudojima.

Naudojant ESTELITE X QUICK visada muveéti pirstines (plastiko, vinilo ar latekso), kad
biity iSvengta alerginiy reakeiju, kurias gali sukelti metakrilo monomerai. Pastaba: kai kurios
medziagos gali prasiskverbti pro pirstines. Jei ESTELITE £ QUICK patenka ant pir§tiniy, jas
nuimkite ir iSmeskite, o rankas nedelsiant kruop§¢iai plaukite vandeniu.

Saugotis, kad ESTELITE X QUICK nepatekty  akis, gleivine, ant odos ir riiby.

Jei ESTELITE X QUICK pateko j akis, kruops¢iai plaukite jas vandeniu ir nedelsiant
kreipkités j akiy gydytoja.

Jei ESTELITE £ QUICK pateko ant gleivinés, nedelsiant nuvalykite paZeistg vietg ir
kruops¢iai plaukite vandeniu po restauravimo.

Jei ESTELITE E QUICK pateko ant odos ar riby, nedelsiant nuvalykite paZeistg vietg spirito
tirpale pamirkytu tamponeéliu.

Po gydymo pacientas turi nedelsiant skalauti burna.
Nepraryti ir nejkvépti ESTELITE X QUICK. Galimas stiprus poveikis Zmogaus sveikatai.
Stengtis nepraryti ESTELITE X QUICK nety¢ia, nepalikti jo be prieziiros pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.

Po naudojimo instrumentus valyti spirito tirpalu.

10) Naudojant kietinimo $viesa prietaisus, dévéti apsauginius akiy skydelius ar akinius.
* UZPILDO IR KIETINIMO INDIKACIJOS
Uztikrinkite, kad ESTELITE X QUICK kietinamas $viesa ekstraoraliai atlickamas prie§ plombavimo
procediirg ir jo polimerizacijos trukmé atitinkama, kad ESTELITE X QUICK sukietéty. Toliau lenteléje
pateikiamas polimerizacijos laiko ir inkremento gylio santykis.

Polimerizacijos laiko ir inkremento gylio santykis

Sviesos tipas | Intensyvumas | Polimerizacijos | Inkremento gylis (mm)"
(mW/cm?) trukme (sek.) | Al, A2, A3, A3.5,B1,B2, | A4, A5, B4,
B3, . ClL, €2, OA1,-@QA2, | /€3, 0A3,
CE (Inc.), BW, WE OPA2
Halogenas 400 10 1,9 1,6
20 2.2 1,9
600 10 2,0 L
20 2.5 2,0
800 5 1,8 1,6
10 2.2 1,9
LED 260 10 1,7 1.4
20 2,0 137
900 5 157 1,5
10 2,0 1,8
Plasma Arc 950 3 1,9 1.5

1) Inkremento gylis buvo nustatytas pagal bandymy rezultatus, atliktus pagal ISO 4049:2000 7.10
dalj ,,Priemonés/gydymo gylis®.

* PASTABOS DEL PLT NAUDOJIMO

1
2)

3)

4

PLT yra vienkartinio naudojimo. Nekeiskite PLT dangtelio ir/ar nenaudokite PLT antgalio
dar kartg.

ESTELITE X QUICK tiekiamas be dalytuvo. Naudokite PLT ESTELITE X QUICK tinkantj
dalytuva. Tinkamo naudojimo ir dezinfekavimo nurodymai pateikiami gamintojo
instrukcijose.

Kompozitas naudojamas jprastoje kambario temperatiroje (18 - 30°C). Jei medZiagos
temperatiira Zemesne, ja gali buti sunku iSspausti.

Spauskite medziagg atsargiai, trumpais spusteléjimais, kad ji nustoty begti idkart atleidus.



= LAIKYMAS

1) Laikyti ESTELITE £ QUICK temperatiiroje nuo 0 iki 25°C.

2) VENGTI tiesioginiy saulés spinduliy ir kar$cio.

3) NENAUDOTI ESTELITE £ QUICK pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant $virkSto ar
PLT pakuotes.

* ATLIEKU TVARKYMAS
Prie$ i¥metant SVIRKSTA ar PLT ir $viesoje kietéjantj kompozita, i§spauskite ESTELITE £ QUICK
nepanaudotus likucius.
* KLINIKINES PROCEDUROS
1. Valymas
Kruopitiai nuvalykite danties pavir§iy guminiu antgaliu ir pasta be fluorido, praskalaukite
vandeniu.
2. Atspalvio pasirinkimas
Pasirikite tinkama ESTELITE T QUICK atspalvj prie$ dedant gumines apsaugas, naudodami prie
ESTELITE X QUICK pridedama atspalviy palete.

- Parinkite atspalvi per 5 minutes. [3dZiuve dantys yra $viesesni nei Slapi.

- Sviesumas (spalvos reikime) yra svarbiausias pasirenkant atspalvj.

- Jei abejojate, pasirinkite $viesesn] atspalvi (didesné reikSme).

- Jei dantys balinti, parinkite atspalvi pra¢jus dviem savaitém po balinimo procediiros. Balinti
dantys gali Siek tiek patamseti.

3. lzoliacija
Kad dantis nebiity uZterstas, tinkamiausia naudoti gumines uZtvaras.

4. Ertmés paruoSimas
Paruoskite ertme ir praskalaukite vandeniu. Pridékite facetus prie priekiy danty paruosimo emalio riby
(111, IV, V Klases) bei galiniy danty paruosimo riby (I ir II klasés). Jie padeda panaikinti ribas tarp ertmés
kraty ir restauruotos dalies, ir pasiekiamas geresnis estetinis bei atsparumo rezultatas.

- Gaubtas (banguotas) facetas reikalingas priklausomai nuo pageidaujamo estetinio ir
atsparumo rezultato.

- Jei atliekami porceliano/kompozito taisymo darbai, pavir§ius turi bati padiaudiamas graztu ar
deimanto antgaliu, kad biitu geresnis jo lipnumas/sukibimas. ISvalykite fosforo rugsties
tirpalu; kruopsgiai praskalaukite vandeniu; iSdZiovinkite pudiamu oru ir uzdekite silano
riamaja medziagg (pvz., Tokuso Ceramic Primer) vadovaudamiesi gamintojo nurodymais.

5. Pulpos apsauga
Stiklo jonomero pamusalas ar kalcio hidroksidas turéty biiti naudojami, jei ertmé yra arti nuo pulpos.
Pulpos apsaugai NENAUDOKITE MEDZIAGY EUGENOLIO PAGRINDU, $ios medziagos slopina
cemento ir/ar ESTELITE X QUICK kietejima.

6. Bondingo sistema
Naudokite ¥viesoje kiet¢jantia bondingo sistema pagal gamintojo nurodymus. Rekomenduojame naudoti
TOKUYAMA BOND FORCE — vienakomponentj, savaime pasikoreguojantj, §viesoje kietéjanti
adhesyva.

- Nenaudokite savaime kietéjantios bondingo sistemos. Patariame naudoti Sviesoje
kietéjancias bondingo sistemas su ESTELITE £ QUICK, nes kito tipo bondingo sistemos
(savaime kietéjanéios ar dvigubo kietéjimo) negali uZtikrinti veiksmingo sukibimo, naudojant
jas su $viesoje kietéjantiomis kompozitinémis dervomis. Jei norite naudoti savaime
kiet¢jandias ar dvigubo kieté¢jimo bondingo sistemas, jsitikinkite, ar tokios sistemos
suderinamos ir tinka naudoti su $viesoje kietéjan¢iomis kompozitinémis dervomis.

7. Paskirstymas
7-1.PLT
Zr. PASTABOS DEL PLT NAUDOJIMO.

- [statykite PLT j tinkamg jam dalytuva.

- Nuimkite PLT dangtel;.

- Spauskite pastg tiesiai j ertm¢ arba ant maiSymo lentelés.

7-2. SVIRKSTAS




Nuimkite $virkito galvute. I3spauskite pastos ant maiSymo lentelés sukdami pagal laikrodzio rodykle.
I8kart uzdenkite $virksta.
- Nespauskite $virksto stipriai tik i8émg jj i8 saldytuvo.
8. Pildymas ir kontiiravimas
Uzpildykite ertme su prieaugiu (inkrementu). Inkrementai neturi vir§yti nurodyto gylio (zr.
lentelg).
- NEMAISYKITE ESTELITE ¥ QUICK su kity gamintojy dervos kompozitais ar kity
atspalviy ESTELITE Z QUICK.
9. Kietinimas
Kietinkite ¥viesa kiekvieng inkrementa maZiausiai tiek, kiek nurodyta lenteléje, laikydami kietinimo
$viesos 3altinj 2 mm atstumu nuo inkremento.
- Jei ant kaitinamo kompozito bus dedamas kito gamintojo dervos kompozitas, vadovaukitos to
gamintojo nurodymais.
10. Apdaila
Pataisykite restauruojamo danties forma ir nusveiskite ji. Apdailai naudokite smulkius deimantinius
$lifavimo antgalius. Norint panaikinti riba tarp kompozito ir natiralaus danties, létai prasukite 12
dantuky karbido graztu isilgai riby, be vandens. Arti esantiems pavir§iams $lifuoti naudokite metalines
ar vinilo juosteles. Poliravimui naudokite guminius antgalius ar tinkama poliravimo priemones,
pavyzdziui, PoGo™ (DENTSPLY/Caulk), Sof-Lex™ (3 M ESPE), Identoflex® HiLuster Dia Polishers
(Kerr) arba D-FINE™ Hybrid Diamond (COSMEDENT, Inc.).
*PoGo, Sof-Lex, identoflex ir D-FINE néra registruoti Tokuyama Dental Corporation prekiy Zenklai.
SVARBU: ESTELITE £ QUICK gamintojas neatsako uz Zala ar suzalojimus, atsiradusius dél netinkamo
gaminio naudojimo. Vartotojas asmeniskai atsako uZ tai, kad gaminys blity naudojamas pagal numatyta
paskirtj.
ESTELITE T QUICK specifikacijos gali buti kei¢iamos be iSankstinio pranesimo. Pasikeitus
specifikacijoms, kei¢iamos ir naudojimo instrukeijos.



Vertimas is angly kalbos

5253731205 SF+EUIA
Apsauginis silantas skirtas gydyti jautry denting
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS CE 0120

REF SFO1

PrieS naudojima, atidziai perskaitykite $ig informacija.

)

2)

3)

GAMINIO APRASYMAS IR BENDROJI INFORMACIJA

1. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS yra vienakomponentis, vienkartinio naudojimo,
$viesoje kietejantis apsauginis silantas, skirtas gydyti jautry denting. TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS veiksmingai infiltruoja ir apsaugo atvirus dentino kanalélius, slopindamas
skys¢iy tekéjima per kanalélius, kas ir sukelia jautruma. Tuo pat metu tvirta sukietéjusio
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS danga padeda i$vengti dentino netekimo dél
cervikalinio dentino trinties ir/ar erozijos.

2. Kietinimo $viesa prietaisa su bangos ilgio diapazonu nuo 400 iki 500 mm (auk3Ciausias
taskas 470 mm) galima naudoti kietinant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sudetyje yra fosforo riigities monomeras, bisfenolis
A di(2-hidroksipropoksi) dimetakrilato (Bis-GMA), trietileno glikolio dimetakrilato, 2-
hidroksietileno metakrilato (HEMA), kamforkvinono, alkoholio ir distiliuoto vandens. pH
lygis i8kart po padalijimo yra apie 2.

4. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tiekiamas buteliuose.

INDIKACIJOS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skirtas:

- Gydyti jautry dentina,

- Mazinti atviro cervikalinio dentino trintj ir erozijas,

- Mazinti danty jautruma po danty paruo$imo tiesioginei ar netiesioginei restauracijai.

KONTRAINDIKACIJOS

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sudétyje yra metakrilo monomery, organiniy tirpaly ir
ragd¢iy. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NEGALI naudoti pacientai alergidki ar jautriis
metakrilo monomerams, panasiems monomerams, organiniams tirpalams ir rigstims.
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS NERA skirtas:

- Gydyti podantenines zonas, kur tikimasi danteny sukibimo,

- Tiesiogiai uzdengti pulpa,

- Pildyti Saknies kanala.

Netinka naudoti, imaus danteny uzdegimo atvejais (ypatingai esant bukléms, kurios gali baigtis
audiniy atsiskyrimu, pvz., imus opinis nekrozinis gingivitas (ANUG)).

ISPEJIMAI

1) Naudoti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS tik pagal indikacijose nurodytg paskirt] ir tik
kaip nurodyta Siose instrukcijose.

2) TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS skirtas parduoti ir naudoti tik profesionalams.
Negalima jo parduoti ir naudoti licencijy uZsiimti odontologine veikla neturintiems
asmenims.

3) NENAUDOTI TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS, jei pakuoté paZeista.

4) Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS sukelia alergines reakcijas ar dirgina, nedelsiant
nutraukti jo naudojima.

5) Naudojant TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS visada muvéti pirstines (plastiko, vinilo ar
latekso), kad buty iSvengta alerginiy reakciju, kurias gali sukelti metakrilo monomerai.
Pastaba: kai kurios medZiagos gali prasiskverbti pro pirstines. Jei TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS patenka ant pirstiniy, jas nuimkite ir i§meskite, o rankas nedelsiant kruops&iai
plaukite vandeniu.



6)

7
8)

9)

Saugotis, kad TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nepatekty j akis, gleiving, ant odos ir
riby.

Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pateko j akis, kruops¢iai plaukite jas vandeniu ir
nedelsiant kreipkites j akiy gydytoja.

Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pateko ant gleivinés, nedelsiant nuvalykite
paZeista vieta ir kruopitiai plaukite vandeniu. Paveiktos vietos gali pabalti dél baltymy
koaguliacijos, tatiau toks pabalimas iSnyksta per 24 val. Jei neidnyksta po 24 val,
rekomenduojama nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Jei TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pateko ant odos ar riiby, nedelsiant nuvalykite
paZeistg vieta spirito tirpale pamirkytu tamponéliu.

Po gydymo pacientas turi nedelsiant skalauti burng.

Nepraryti ir nejkvépti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS. Galimas stiprus poveikis
Zmogaus sveikatai.

Stengtis nepraryti ESTELITE £ QUICK nety¢ia, nepalikti jo be prieZiliros pacientams ir
vaikams pasiekiamoje vietoje.

Laikyti atokiai nuo ugnies, nes TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS ir jo garai yra degs.

10) Vengti kryzminio uZtersimo. Nenaudoti vienkartinio aplikatoriaus, esantio TOKUYAMA

SHIELD FORCE PLUS pakuotéje, dar karta.

11) Valyti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS pakuotéje pridedamg maiSymo indg spiritu po

kiekvieno naudojimo.

12) Naudojant kietinimo $viesa prietaisus, dévéti apsauginius akiy skydelius ar akinius.

= ISPEJIMAI SUSIJE SUMEDIKAMENTAIS IR MEDZIAGOMIS
1) Kai kurios medziagos ir medikamentai (hemostatiniai tirpalai) slopina TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS poveikj ilgesni laika, net ir kruops¢iai idplovus vandeniu. NENAUDOKITE

pro

dukty, kuriy sudétyje yra:

Eugenolio

Vandenilio peroksido

Natrio hipochlorito

Diamino sidabro fluorido [molekuliné formulé: Ag(NH3)2F]
Fenoliy, pvz., parachlorofenolio, 2-metoksifenolio, fenolio
Aliuminio chlorido

Gelezies sulfato

Aliuminio sulfato

Epinefrino

2) Fosforo ragitis po TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS naudojimo gali sumazinti gydymo
efektyvuma.
= LAIKYMAS

1)
2)

3)

Laikyti TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS temperatiiroje nuo 0 iki 10°C.
Laikyti atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy, kars¢io, kibirks¢iy ir atviros liepsnos.
NENAUDOTI pasibaigus galiojimo laikui, nurodytam ant buteliuko/pakuotes.

= ATLIEKU TVARKYMAS
Nenaudota TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS surinkti j sugerian¢ia medziaga, pvz., marle ar vata,
ir sunaikinti pagal vietos reikalavimus.

»  KLINIKINES PROCEDUROS
1. Dentino jautrumo gydymas

1.1.

Valymas

Kruopitiai nuvalykite danties pavirsiy, paSalinkite apnadas ir seiles vatos tamponéliu. Galima
naudoti guminj antgalj ir pasta be fluorido po vietinés nejautros.

1.2

Isoliacija

Kad dantis nebiity uzterstas, tinkamiausia naudoti gumines uZtvaras.



13. Dziovinimas
Diovinkite dantj sugeriantiomis priemonémis ar oro $virkstu.

- NEDZIOVINKITE jautraus dentino. DZiovinimas gali dar labiau padidinti jautrumg.

- Stiklo jonomero pamusalas ar kalcio hidroksidas turéty biti naudojami, jei ertme yra arti nuo
pulpos. Pulpos apsaugai NENAUDOKITE MEDZIAGU EUGENOLIO PAGRINDU, $ios
medziagos slopina cemento ir/ar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS veikima.

1.4. Paskirstymas
Nuimkite dangtelj ir paskirstykite viena ar du silanto laSus ant paruosimo indelio. Nedelsdami
uZdenkite dangtelj.

- Nuvalykite silanto liku¢ius nuo snapelio galiuko prie$ uzdengdami.

- Nemaisykite silanto su kitomis medZiagomis.

1.5, Padengimas
Aplikatoriumi gausiai padenkite gydomg vietg silantu. Palikite 10 sekundZiy ar ilgiau. Jei silanto per
daug, surinkite pertekliy nauju vienkartiniu aplikatoriumi.

- Apsaugokite silanta ir jterpta aplikatoriy nuo aplinkos Sviesos prie§ naudojima. Tai galima
padaryti §viesa blokuojancia plokstele.

- Atlikite padengimg per 5 minutes po silanto paskirstymo, nes TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS sudétyje yra lakaus alkoholio.

- Jei gydoma vieta uZterfiama seilémis, krauju ar kitais skysciais, kruops¢iai plaukite ja
vandeniu, nusausinkite ir uzdékite silanto pakartotinai.

- Neskalaukite uzdéto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uZter$iama gydoma vieta.

1.6. Dziovinimas oru

Oro/vandens $virk$tu be alicjaus silpna srove dZiovinkite silanto pavirSiy. Teskite iki silantas

sustandéja (paprastai apie 5 sekundes). Pabaigoje naudokite stipria srove apie 5 sekundes ar

ilgiau. Kad silantas nesitaskyty, naudokite vakuuminj aspiratoriy.

- Jei vis délto medziaga issitasko, ji gali paZeisti audinj, gali atsirasti baltos demés ar alerginés
reakcijos.

- Siekdami to i8vengti, pasinaudokite patarimais:

1) I8vengti atsitiktinai per didelés oro sroves:
a) Pradékite nuo silpnos oro srovés ir iSbandykite ja ne burnoje, o iSoreje;
b) Nukreipkite oro srovg i gydomg pavirsiy.
2) Jei atstumas tarp oro/vandens 3virksto ir danties didesnis, sumazéja oro srovés stiprumas.
Veidrodzio atspindZio technika taip pat padeda sumaZinti oro srovg.
1.9! Kietinimas
Kietinkite pavirsiy $viesa apie 10 sekundZiy ar ilgiau, laikydami $viesos antgalj 2 mm atstumu nuo
pavir§iaus. Jei pavirius per didelis, padalinkite plota | segmentus ir kietinkite kiekvieng segmentg
atskirai.

- Jsitikinkite, kad kietinimo Sviesa prictaisas nustatytas pakankamu intensyvumu (>300
mW/cm?). Atkreipkite démesj, kad skiles §viesos kreipiklis mazina intensyvuma.

1.8. Medziagos perteklius
Patikrinkite, ar néra medZiagos pertekliaus danteny vagelése ir padalinkite pertekliy akmeny valymo
jrankiu ar periodontiniu grandikliu. Pacientas turi praskalauti burng iskart po gydymo.

1.9. Jautrumo testas
Jei po pirmojo gydymo TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS nesumazéja jautrumas ar skausmas,
gydyma galima pakartoti prie§ taikant alternatyvias gydymo priemones. Jei jautrumas nepraeina ir po
antrojo gydymo, rekomenduojama patikrinti kitus galimus skausmo Saltinius, pvz., trauming okliuzija,
pulpos patologija.

- Jei reikalinga papildoma restauracija dél estetiniy prieZas¢iy, restauruokite pagal procedirg
apradyta 2.9 punkte ,,Gydymas surigikliu“ ir punkte 2.10 ,,Kompozitinés dervos pildymas®.

1.10. Pakartotinis gydymas
Priklausomai nuo asmeninés burnos higienos, pakartotinis gydymas TOKUYAMA SHIELD FORCE
PLUS gali biiti atliekamas kas 6 ménesius.
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2. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS silanto naudojimas atliekant tiesioging restauracija
ir siekiant sumazinti ir/ar i¥vengti danty jautrumo po danties paruoSimo

2.1. Valymas

Kruopitiai nuvalykite danties pavir$iy guminiu antgaliu ir pasta be fluorido, praskalaukite vandeniu.

2.2. Izoliacija

Kad dantis nebiity uter$tas, tinkamiausia naudoti gumines uztvaras.

2.3. Ertmés paruoSimas
Paruoskite ertme ir praskalaukite vandeniu. Pridékite facetus prie priekiniy danty paruosimo emalio riby
(IIL, IV, V klasés), taip pat latakus/nuoZulnas prie galiniy danty paruo$imo (I, II klasés), nes falcetai ir
nuozulnos padeda panaikinti ribas tarp ertmés kraSty ir restauruotos dalies, ir pasiekiamas geresnis
estetinis bei atsparumo rezultatas.

2.4. Dziovinimas

Dziovinkite ertme sugerdami arba oro $virkStu.

- NEDZIOVINKITE sveiko danties. DZiovinimas gali sukelti pooperacinj jautrumg.

- Stiklo jonomero pamugalas ar kalcio hidroksidas turéty buti naudojami, jei ertmé yra arti nuo
pulpos. Pulpos apsaugai NENAUDOKITE MEDZIAGU EUGENOLIO PAGRINDU, Sios
medZiagos slopina cemento ir/ar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS veikima.

2.5. Paskirstymas
Nuimkite dangtelj ir paskirstykite vieng ar du silanto laSus ant paruoSimo indelio. Nedelsdami
uzdenkite dangtelj.

- Nuvalykite silanto liku&ius nuo snapelio galiuko prie§ uzdengdami.

- NemaiSykite silanto su kitomis medZiagomis.

2.6. Padengimas
Aplikatoriumi gausiai padenkite gydomg vieta silantu. Palikite 10 sekundziy ar ilgiau. Jei silanto per
daug, surinkite pertekliy nauju vienkartiniu aplikatoriumi.

- Apsaugokite silanta ir jterpta aplikatoriy nuo aplinkos §viesos prie$ naudojima. Tai galima
padaryti $viesa blokuojancia plokstele.

- Atlikite padengimag per 5 minutes po silanto paskirstymo, nes TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS sudétyje yra lakaus alkoholio.

- Jei gydoma vieta uZterSiama seilémis, krauju ar kitais skyséiais, kruopiGiai plaukite ja
vandeniu, nusausinkite ir uzdékite silanto pakartotinai.

. Neskalaukite uzdéto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uzter§iama gydoma vieta.

2.7, Dziovinimas oru

Oro/vandens $virkétu be aliejaus silpna srove dZiovinkite silanto pavirsiy. Teskite iki silantas

sustandéja (paprastai apie 5 sekundes). Pabaigoje naudokite stiprig srove apie 5 sekundes ar

ilgiau. Kad silantas nesitaskyty, naudokite vakuuminj aspiratoriy.

- Jei vis délto medziaga issitasko, ji gali pazZeisti audinj, gali atsirasti baltos demés ar alerginés
reakcijos.

- Siekdami to i§vengti, pasinaudokite patarimais:

1) I§vengti atsitiktinai per didelés oro sroves:
¢) Pradékite nuo silpnos oro srovés ir iSbandykite ja ne burnoje, o iSoréje;
d) Nukreipkite oro srove j gydoma pavirsiy.
2) Jei atstumas tarp oro/vandens $virksto ir danties didesnis, sumaZéja oro srovés stiprumas.
Veidrodzio atspindZio technika taip pat padeda sumazinti oro srove.
2.8. Kietinimas
Kietinkite pavir§iy $viesa apie 10 sekundziy ar ilgiau, laikydami Sviesos antgalj 2 mm atstumu nuo
pavirSiaus. Jei pavirius per didelis, padalinkite plotg | segmentus ir kietinkite kiekviena segmentg
atskirai.

- Isitikinkite, kad kietinimo $viesa prietaisas nustatytas pakankamu intensyvumu (>300

mW/cm?). Atkreipkite démesj, kad skilgs Sviesos kreipiklis maZina intensyvuma.
2.9. Gydymas suriSiklin
Surigiklj naudokite pagal gamintojo nurodymus.



- Jei naudojamas suridiklis su visu ésdinimu, NEESDINKITE danties pavir§iaus pries
naudodami TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.
2.10. Komporzitinés dervos pildymas
Uzdékite restauracinés medziagos ant kietinamo surisiklio pagal gamintojo nurodymus.
3. TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS silanto naudojimas atliekant netiesiogineg
restauracijg ir siekiant sumazinti ir/ar iSvengti danty jautrumo po danties paruoSimo
3.1 Laikina restauracija
3.1.1. Danties paruoSimas
Po danties paruos$imo, branduolio suformavimo ir parengtinés restauracijos atlikimo, nuvalykite
emalj ir denting vandens srove ir tada dziovinkite oru. Naudokite gumines pertvaras ar kitas
tinkamas izoliacines priemones.

- NEDZIOVINKITE sveiko danties. DZiovinimas gali sukelti pooperacinj jautruma.

- Stiklo jonomero pamusalas ar kalcio hidroksidas turéty biiti naudojami, jei ertmé yra arti nuo
pulpos. Pulpos apsaugai NENAUDOKITE MEDZIAGU EUGENOLIO PAGRINDU, ios
medZiagos slopina cemento ir/ar TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS veikima.

3.1.2. Paskirstymas
Nuimkite dangtelj ir paskirstykite vieng ar du silanto laSus ant paruoSimo indelio. Nedelsdami
uzdenkite dangtelj.

- Nuvalykite silanto liku¢ius nuo snapelio galiuko prie§ uzdengdami.

- Nemaisykite silanto su kitomis medziagomis.

3.1.3. Padengimas
Aplikatoriumi gausiai padenkite gydoma vieta silantu. Palikite 10 sekundziy ar ilgiau. Jei silanto per
daug, surinkite pertekliy nauju vienkartiniu aplikatoriumi.

- Apsaugokite silantg ir jterpta aplikatoriy nuo aplinkos §viesos prie$ naudojimg. Tai galima
padaryti $viesa blokuojancia plokstele.

- Atlikite padengima per 5 minutes po silanto paskirstymo, nes TOKUYAMA SHIELD
FORCE PLUS sudétyje yra lakaus alkoholio.

- Jei gydoma vieta uzterSiama seilémis, krauju ar kitais skys¢iais, kruop3¢iai plaukite jg
vandeniu, nusausinkite ir uzdékite silanto pakartotinai.

- Neskalaukite uzdeto silanto vandeniu, nebent nety¢ia uZter§iama gydoma vieta.

3.1.4. Dziovinimas oru

Oro/vandens Svirkstu be aliejaus silpna srove dZiovinkite silanto pavirdiy. Teskite iki silantas

sustandéja (paprastai apie 5 sekundes). Pabaigoje naudokite stiprig srove apie 5 sekundes ar

ilgiau. Kad silantas nesitaskyty, naudokite vakuuminj aspiratoriy.

- Jei vis délto medziaga i3sitasko, ji gali paZeisti audinj, gali atsirasti baltos démés ar alerginés
reakcijos.

- Siekdami to i8vengti, pasinaudokite patarimais:

1) ISvengti atsitiktinai per didelés oro srovés:
e) Pradékite nuo silpnos oro srovés ir isbandykite ja ne burnoje, o i$oréje;
f) Nukreipkite oro srove j gydomg pavirsiy.
2) Jei atstumas tarp oro/vandens $virksto ir danties didesnis, sumaZéja oro srovés stiprumas.
Veidrodzio atspindZio technika taip pat padeda sumazinti oro srove.
3.1.5. Kietinimas
Kietinkite pavirSiy Sviesa apie 10 sekundziy ar ilgiau, laikydami $viesos antgalj 2 mm atstumu nuo
pavirSiaus. Jei pavirSius per didelis, padalinkite plota | segmentus ir kietinkite kiekviena segmenta
atskirai.

- Isitikinkite, kad kietinimo Sviesa prietaisas nustatytas pakankamu intensyvumu (>300
mW/em?). Atkreipkite démesj, kad skilgs Sviesos kreipiklis maZina intensyvuma.

3.1.6. Paskutinis etapas

Deguonies plévele nuvalykite spirite suvilgytu vatos tamponéliu ar marle,
3.1.7. Atspaudas

Atspaudo medZiaga naudokite pagal gamintojo nurodymus.
3.1.8. Laikinas cementavimas



Laikina/parengtine restauracija ant danties uzdekite su laikinu cementu (cementu vandens pagrindu)
pagal gamintojo nurodymus. Laiking plombavima galima atlikti naudojant gutapercia.

- Nenaudokite medziagy dervos pagrindu (cemento/plomby), nes gali prikibti prie
TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS.

3.2 Nuolatiné restauracija

3.2.1. Ertmés/ribos valymas

Pagalinkite laiking restauracija, laikino cemento likucius ir kietas daleles i§ danties naudodami
ultragarsinj grandiklj ar kitus valymo instrumentus. Kruops¢iai nuvalykite danties pavir$iy. Plaukite
vandeniu ir i§dZiovinkite jprastu badu.

- Toliau isvardintos med¥iagos, slopinantios dervos cemento veiksminguma, turi buti
pasalintos nuo danties pavirSiaus spiritu, citrinos rugstimi, EDTA ar fosforo riig§timi,
pridedant 2-3 sekundéms prie$ cementavima:

1) Silikono tepalas
2)Riebalai nuo instrumenty;
3)Seilés, kraujas ir pan.
3.2.2. Cementavimas
Naudokite dervos cementg pagal gamintojo nurodymus.

- Cementavimui rekomenduojama naudoti daugiapakopius dervos cementus. Lipniy dervos

cementy nerekomenduojama naudoti dél potencialiai mazesnio cemento lipnumo.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS gamintojas neatsako uz Zalg ar suZalojimus galimus netinkamai
naudojant gaminj. Vartotojas asmeniskai atsako uz tai, kad gaminys biity naudojamas pagal numatytg
paskirtj.

TOKUYAMA SHIELD FORCE PLUS specifikacijos gali bati kei¢iamos be i3ankstinio pranesimo.
Pasikeitus specifikacijoms, kei¢iamos ir naudojimo instrukeijos.
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EC DECLARATION OF CONFORMITY

COUNCIL DIRECTIVE ON THE APPROXIMATION OF THE LAWS OF
MEMBER STATES RELATING TO PERSONAL PROTECTIVE
EQUIPMENT (89/686/EEC)

We, 3M United Kingdom PLC of 3M Centre, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT

being the manufacturer’s authorised representative established in the Community (European Union),

hereby declare that the PPE unit described hereafier as

3M 2846 Eye Protector

manufactured by All Logic International Co Ltd, Taiwan and supplied to 3M by Swiss One Safety SA,

40, chemin de la Petite Boissiere, 1208 Geneva, Switzerland

is in conformity with the provisions of Council Directive 89/686/EEC and with the National Standard
transposing the harmonised European Standard Number
EN 166: 2001

and is identical to the model of the PPE unit which is the subject of EC type-examination certificate
number 1661 issued by INSPEC International Ltd, 56 Leslie Hough Way, Salford, Greater Manchester,
M6 6AJ, United Kingdom.

Al R

Signed by: M Thomas European Technical Affairs Manager
Occupational Health and Safety Group
3M United Kingdom PLC

Date: 7 .bL ’Xu’\f( %(“57




Vertimas is angly kalbos
EB ATITIKTIES DEKLARACLJA

EUROPOS TARYBOS DIREKTY VA 89/686/EEB DEL VALSTYBIU NARIY ISTATYMU,
REGLAMENTUOJANCIU ASMENINES APSAUGOS PRIEMONES (AAP)

Mes, 3M Jungtinés Karalystés AB, 3M Centre, Bracknell, Berkshire, RG12 8HT
igaliotas gamintojo atstovas Europos Sajungoje, $ia deklaracija patvirtiname, kad AAP

3M 2846 Apsauginiai akiniai

pagaminti ,,All Logic international Co Ltd*, Taivanas, ir tiekiami i 3M 18 ,,Swiss One Safety* SA, 40
chemin de la Petite Boissiere, 1208, Zeneva, Sveicarija

pagal Europos Tarybos Direktyvos 89/686/EEB nuostatas ir nacionalinius standartus igyvendinanCius
darnyji Europos standarta

EN 166: 2001

ir yra identi$ki AAP modeliui, kuriam suteiktas EB tipo tyrimo sertifikatas Nr. 1661, i3duotas INSPEC
International Ltd, 56 Leslie Hough Way, Salford, Greater Manchester, M6 6AJ, Jungtiné Karalyste.

/parasas/

M Thomas Europos skyriaus techninis vadovas
Darbuotojy saugos ir sveikatos grupé
3M Jungtinés karalystés AB

Data: 2007 m. liepos 7 d.

15 angly kalbos isverte pagal IVP Nr. 178569 vertimy biurui ., Rivpda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,

(Tel.. +3703 273 05 87: mobilus: +370 699 64484)

dirbantis Valday Sedeika

Atsakingas uz vertinio teisinguma
Valdas Sedeika

2014 m. vasario men. 24 d




3M ESPE 3M Center, Bldg 260-2A-11
Dental Products St, Paul, MN 55144 USA

3M ESPE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex VII of Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

Manufacturer:

3M ESPE Dental Products EC Certificate No: G111 1145735020

3M Center, Bldg. 260 Valid until:  2016-12-03

St. Paul, Minnesota 55144-1000

USA GMDN CODE 31780 Pit and fissure sealant

UMDNS CODE  16-727 Pit and fissure sealant

Manufacturing Facility:
3M ESPE Dental Products
211 McGaw Avenue
Irvine, California 92614
USA

Product Family:  Pit and Fissure Sealant Product:  Clinpro Sealant

CE Mark Date: March, 2001
EC Product Class: 1la

Rule: § Per Annex IX of the Medical Device Directive

Declaration of Conformity

3M ESPE Dental Products declares that devices on the attached Device Schedule conform to the relevant
provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993 and is in accordance with 1SO
13485:2003, Medical devices — Quality management systems — Requirements for regulatory purposes, as
implemented by the European Union's Medical Devices Regulations.

3M ESPE Dental Products has appointed 3M Deutschland GmbH as our EU Authorized Representative.
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
41453 Neuss, Germany

Director - 3M ESPE
Regulatory Affairs St.Paul, Minnesota USA

tle Location ale




EC DECLARATION OF CONFORMITY

Product Family: Pit and Fissure Sealant

Device Description: Pit and Fissure Sealant, Bottle and Syringe
EC Product Class (Per Annex IX Rules):  Class: Ila Rule: 5
Product: Clinpro Sealant

Item Number Description
Kits
12631 Clinpro Sealant Introductory Kit, Bottles

¢ 2 Bottles Sealant (2 x 6 ml)
¢ 1 Bottle Etchant (9 ml)

12636 Clinpro Sealant Introductory Kit, Syringes
¢ 2 Syringes Sealant (2 x 1.2 ml)
¢ | Syringe Etchant Gel (3 ml)
¢ 20 Sealant Dispensing Tips
¢ 25 Etchant Dispensing Tips

Refills

12632 Clinpro Sealant Refill, Bottle
¢ | Bottle Sealant (6 ml)

12637 Clinpro Sealant Refill, Syringe

¢ 1 Syringe Sealant (1.2 ml)
¢ 10 Sealant Dispensing Tips

(38



Vertimas i§ angly kalbos
/3M ESPE
Dental Products firminis blankas/

3M ESPE

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
Pagal Tarybos dircktyvos 93/42/EEB dél medicinos prietaisy VII prieds.

Gamintojas:

3 M ESPE Dental Products EB sertifikato Nr; G1 11 11 45735 020

3M Center , Bldg 260 Galioja iki: 2016-12-03

St. Paul, Minnesota 55144-1000

JAV GMDN KODAS 31780 skyliy ir skilimy silantas

UMDNS KODAS 16-727 skyliu ir skilimy silantas
Gamybos patalpos:
3 M ESPE Dental products
2111 McGaw Avenue
Irvine, Kalifornija 92614

JAV
Gaminiy grupe: skyliy ir skilimuy silantas Gaminys: ,.Clinpra™ silantas
CE Zenklo suteikimo data: 2001 m. kovo mén.
EB gaminiy klase: Ila pagal Direktyvos dél medicinos prietaisy IX prieda
Dalis: 5

Atitikties deklaracija

3M ESPE Dental Products patvirtina, kad pridedame gaminiy apradyme nurodyti gaminiai atitinka
1993 m. birzelio 14 d. EB Tarybos medicinos prietaisy direktyvos 93/42/EEB ir Europos Sajungos
istatymuose dél medicinos prietaisy jgyvendinto standarto ISO 13485:2003, Medicinos priemones.
Kokybés vadybos sistemos. Reglamentuojantys reikalavimai., nuostatas.

3M Deutschland GmbH yra 3M ESPE Dental Products jgaliotas atstovas Europos Sgjungoje.
3M Deutschland GmbH

Carl-Schurz-Strasse 1,

41453 Neuss, Vokietija

/paraSas/  3M ESPE Teisés skyriaus vadovas  St. Paul, Minesola 2012 m. sausio 20 d.
parasas pareigos vieta data



EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Gaminiy gr upé
Gaminio ¢ 'lprasymas

EB gaminiy klas¢ (pagal IX prled';)

skyliy ir skilimuy silantas
skyliy ir skilimu silantas, buteliukuose ir $virkstuose
Klasé: Ila  Dalis: 5

Gaminys: .Clinpro® silantas
Gaminio numeris Apradymas
Rinkiniai
12631
,.Clinpro* silanto jvadinis rinkinys, buteliukai
e 2 buteliukai silanto (2 x 6 ml)
e | buteliukai ésdinimo medZziagos
12636 Clinpro*™ silanto jvadinis rinkinys, Svirkstai
e 2 Svirkstai silanto (2 x 1,2 ml)
e | Svirkstas ésdinimo medziagos gelio (3 ml)
e 20 silanto dalytuvo antgaliy
e 25 ésdinimo medziagos dalytuvo antgaliai
Papildymai
12632 Clinpro® silanto papildymas, buteliukai
s | buteliukas silanto (6 ml)
12637 .Clinpro™ silanto papildymas, Svirkstas
o | Svirkstas silanto (1,2 ml)
e 10 silanto dalytuvo antgaliu

Verte vertimy biuras "Rivvda"
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius
Tel.: +370 5 273 05 87
Mobilus: +370 699 64484

Vertéja susipazinusi su LR BK 2335 straipsniu.

Vertéja
Sonata Juskeviciené

2012-06-21




3M ESPE 3M Center, Bldg 260-2A-11
Dental Products St. Paul, MN 55144 USA

3M ESPE

EC DECLARATION OF CONFORMITY

Annex 11, Clause 3 of Council Directive 93/42/EEC concerning Medical Devices.

Manufacturer:

3M ESPE Dental Products EC Certificate No: G111 11 45735 020
3M Center, Bldg 260 Valid until:  2016-12-03

St. Paul, Minnesota 55144-1000

USA GMDN CODE : 35875

UMDNS CODE :17-619

Manufacturing Facility:
3M ESPE Dental Preducts
2111 McGaw Avenue
Irvine, California 92614
USA

Resin-Based Restorative Filtek™ Ultimate Universal
4 Product: i
Materials Restorative

CE Mark Date:  Jan. 15, 2009

Product Family:

EC Product Class: [la
Rule: 8
Per Annex IX of the Medical Device Directive

Declaration of Conformity

3M ESPE Dental Products declares that devices listed on the attached Device Schedule conform to the relevant
provisions of the EC Council Directive 93/42/EEC dated 14 June 1993 and are in accordance with ISO
13485:2003. Medical devices - Quality management systems — Requirements for regulatory purposes, as

implemented by the European Union's Medical Devices Regulations and verified by TV SUD Product Service
GMBH, CE 0123.

3M ESPE Dental Products has appointed 3M Deutschland GmbH as our EU Authorized Representative.
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse |
41453 Neuss, Germany

/ Director - 3M ESPE
ol 4_/// 1[ i Regulatory Affairs _StPaul, Minnesota USA 4 12




EC DECLARATION OF CONFORMITY

Product Family:

Device Description:

EC Product Class (Per Annex IX Rules):
Product:

Resin-Based Restorative Materials
Non-Sterile Dental Restorative Material
Class: Ila  Rule: 8

¢ Filtek™ Ultimate Universal Restorative

Item

Catalogue/Order
Number

Kits

Filtek Ultimate Universal Restorative

Technique Guides
Instructions for Use

Syringe Single Shade Introductory Kit
4-4g syringes: 2 each of Body shades A2 and A3

39208

Filtek Ultimate Universal Restorative
Syringe Dual Shade Introductory Kit

| Shade selection Wheel
Technigue Guides
Instructions for Use

4-4g syringes: | each of Dentin shades A3, A4, and Enamel shades A2,A3

3920D

Filtek Ultimate Universal Restorative
Syringe Professional Kit

12-4g syringes each of shades:
Dentin shades: A2, A3, B3

Body shades: A2, A3, A3.5, B2
Enamel shades: Al, A2, A3, W
Translucent shades: AT

| Shade selection Wheel

Technique Guides

Instructions for Use

3920P

Syringe Refills

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Al Dentin Shade Syringe

Instructions for Use

3920A1D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A2 Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920A2D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3 Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920A3D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A4 Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920A4D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B3 Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920B3D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C4 Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920C4D

td



Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W Dentin Shade Syringe
Instructions for Use

3920WD

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Al Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A2 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3.5 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A3.5B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A4 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A4B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A6 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920A6B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B1 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920B1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B2 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920B2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B3 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920B3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g BS Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920B5B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C1 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920C1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C2 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920C2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C3 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920C3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D2 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920D2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D3 Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920D3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920WB

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g XW Body Shade Syringe
Instructions for Use

3920XWB

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Al Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920A1E




Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A2 Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920A2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
|-4g A3 Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920A3E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B | Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920B1E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B2 Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920B2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D2 Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920D2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920WE

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g XW Enamel Shade Syringe
Instructions for Use

3920XWE

Filtek Ultimate Universal Restorative
|-4g Clear Translucent Shade Syringe
Instructions for Use

3920CT

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Blue Translucent Shade Syringe
Instructions for Use

3920BT

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Grey Translucent Shade Syringe
Instructions for Use

3920GT

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Amber Translucent Shade Syringe
Instructions for Use

3920AT

Samples

Filtek Ultimate Universal Restorative
Syringe sample

1-1g syringe A2 Body shade

in plastic bag

Instructions for Use

3920A2B-S
(Not for Sale)

Filtek Ultimate Universal Restorative

EE KOL Masters Kit

288-0.2¢g capsules:

8 ez of the following -

Dentin shades: Al, A2, A3, A4, B3,C4, W;

Body shades: Al. A2, A3, A3.5, A4, A6, B1, B2, C2, B3, B35, Cl;C3;
D2, D3, W, XW,

Enamel shades: A2, Al, A3, Bl, B2, D2, W, XW,;

Translucent shades: AT, CT, BT, GT

Instructions for Use

EXI737EE
(Not for Sale)

Filtek Ultimate Universal Restorative
EE KOL 10 Shade Syringe Kit

10- 2 g syringes of 10 different shades:
Dentin: Al, A2, A3;

Body: Al, A2, A3, A3.5;

Enamel: Al, A2, A3;

[nstructions for Use

EXI737CKEE
(Not for Sale)




Accessory

Restorative Dispenser

5707SD




Vertimas is angly kalbos

3M ESPE 3M Center, Bldg 260-2A-11
Dental products St. Paul, MN 55144 JAV

3M ESPE

EB ATITIKTIES DEKLARACIJA
Tarybos direktyvos 93/42/EEC dél medicininiy prietaisy I priedas, 3 straipsnis.

Gamintojas:

3M ESPE Dental Products EB sertifikato Nr.: G111 1145735020
3M Center, Bldg 260 Galioja iki: 20161203
St. Paul, Minesota 55144-1000
JAV GMDN KODAS: 35875
UMDNS KODAS: 17-619

Gamybos jstaiga:

3M ESPE Dental Products
2111 McGaw Avenue
Irvine, Kalifornija 92614

JAV

Produkto grupé: Restauravimo medziagos dervos pagrindu
EB produkto klasé: Ila

Taisykle: 8

Pagal Medicininiy prietaisy direktyvos IX prieda

Produktas: Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative
CE Zenklinimo data: 2009 m. sausio 15 d.

Atitikties deklaracija

3M ESPE Dental Products turi iSimting atsakomybe ir parei$kia, kad prietaisai, i§déstyti pridétame
Prietaisy kataloge atitinka atitinkamas EB Tarybos 93/42/EEC nuostatas, patvirtintas 1993 m. birzelio 14

reikalavimai reguliavimo tikslams, kaip nurodyta Europos Sajungos Medicininiy prietaisy reglamente ir
patvirtinta TiiV Stid Product Service GMBH, Ridlerstrasse 65, 80339 Miunchenas, Vokietija, CE 0123

3M ESPE Dental Product paskyré 3M Deutschland GmbH miisy ES jgaliotu atstovu.
3M Deutschland GmbH
Carl-Schurz-Strasse 1
41453 Neuss, Vokietija

/paraSas/ Direktorius — 3M ESPE  St. Paul, Minesota JAV ~ 2012 m. sausio 20 d.

Reglamentavimo reikalai
pareigos viela data



EB ATITIKTIES DEKLARACIJA

Produkto grupé: Restauravimo medziagos dervos pagrindu
Prietaiso apraSymas: Nesterili danty restauravimo medziaga
EB produkto klas¢ (pagal IX priedo taisykles) Klasé: Ila  Taisykle: 8
Produktas: Filtek™ Bulk Fill Flowable Restorative

Fodu ktas

Katalogo/uzsakymo
numeris

Rinkiniai

Filtek Ultimate Universal Restorative

Vieno atspalvio $virksty jvadinis rinkinys
4-4g $virkstai: 2 i$ jy kiino atspalviy A2 ir A3
Metodo vadovas

Naudojimo instrukeijos

39208

Filtek Ultimate Universal Restorative

Dviejy atspalviy $virksty jvadinis rinkinys

4-4g Svirkstai: 1 13 ju dentino atspalviai A3, A4 ir emalio atspalviai A2,
A3, 1 atspalvio pasirinkimo ratas

Metodo vadovas

Naudojimo instrukeijos

3920D

Filtek Ultimate Universal Restorative
Profesionalus $virksty rinkinys

12-4g 3virkstai §iy atspalviy:

dentino atspalviai: A2, A3, B3

kiino atspalviai: A2, A3, A3.5, B2
emalio atspalviai: Al, A2, A3, W
pusskaidriai atspalviai: AT

1 atspalvio pasirinkimo ratas

Metodo vadovas

Naudojimo instrukeijos

3920P

Svirksto uzpildai

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A1 dentino atspalvio SvirkStas
Naudojimo instrukeijos

3920A1D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4¢ A2 dentino atspalvio SvirkStas
Naudojimo instrukeijos

3920A2D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3 dentino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A3D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A4 dentino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A4D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B3 dentino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920B3D

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C4 dentino atspalvio Svirkstas

3920C4D




Naudojimo instrukeijos

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W dentino atspalvio $virkstas
Naudojimo instrukcijos

3920WD

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Al kiino atspalvio Svirks$tas
Naudojimo instrukeijos

3920A1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A2 kiino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3 kiino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3.5 kino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A3.5B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A4 kuno atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukcijos

3920A4B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A6 kiino atspalvio Svirk§tas
Naudojimo instrukcijos

3920A6B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B1 kiino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920B1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B2 kiino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukcijos

3920B2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B3 kiino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukcijos

3920B3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B3 kiino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920B5B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C1 kiino atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920C1B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C2 kino atspalvio §virk3tas
Naudojimo instrukcijos

3920C2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g C3 kiino atspalvio §virkStas

3920C3B




Naudojimo instrukeijos

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D2 kiino atspalvio $virk3tas
Naudojimo instrukeijos

3920D2B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D3 kino atspalvio §virk3tas
Naudojimo instrukeijos

3920D3B

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W kiino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920WB

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g XW kiino atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920XWB

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g Al emalio atspalvio $virkstas
Naudojimo instrukcijos

3920A1E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A2 emalio atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g A3 emalio atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920A3E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B1 emalio atspalvio $virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920B1E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g B2 emalio atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukcijos

3920B2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g D2 emalio atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukeijos

3920D2E

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g W emalio atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920WE

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g XW emalio atspalvio $virkstas
Naudojimo instrukcijos

3920XWE

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g skaidrus permatomo atspalvio $virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920CT

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g mélyno permatomo atspalvio Svirkstas

3920BT




Naudojimo instrukeijos

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g pilko permatomo atspalvio §virkstas
Naudojimo instrukeijos

3920GT

Filtek Ultimate Universal Restorative
1-4g gintaro permatomo atspalvio Svirkstas
Naudojimo instrukceijos

3920AT

Pavyzdziai

Filtek Ultimate Universal Restorative
Svirksto pavyzdys

1-1g A2 kino atspalvio $virkstas
plastikiniame maigelyje

Naudojimo instrukcijos

3920A2B-S
(neparduodamas)

Filtek Ultimate Universal Restorative

EE KOL Masters rinkinys

288-0,2g kapsules

8ju-

dentino atspalviy: Al, A2, A3, A4, B3, C4, W;

kino atspalviy: Al, A2, A3, A3.5, A4, A6, Bl, B2, C2, B3, B5, Cl,
C3, D2, B3, W, XKW

emalio atspalviy: A2, Al, A3, B1, B2, D2, W, XW;

permatomy atspalviy: AT, CT, BT, GT

Naudojimo instrukcijos

EXI737EE
(neparduodamas)

Filtek Ultimate Universal Restorative
EE KOL 10 atspalviy §virsksty rinkinys
10-2g 10 skirtingy atspalviy Svirkstai;
dentino: A1, A2, A3

kiino: Al, A2, A3, A3.5

emalio: Al, A2, A3

Naudojimo instrukeijos

EXI737CKEE
(neparduodamas)

Priedas

Gydomasis dozatorius

5707SD

13 angly kalbos isverte vertimy biure ,, Rivyda*,
Zalgirio g. 90, 09303 Vilnius,

(Tel.: +370 5 273 05 87, mobilus; +370 699 64484)
dirbanti Sonata Juskeviciene.

Atsakinga uz vertimo teisingumaq:
Sonata Juskeviciene
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