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General Information

3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative is a low viscosity, visible-light activated,

radiopaque, flowable nanocomposite. The restorative is packaged in syringes. It is available in

a variety of tooth-colored shades. The shades offered with Filtek Supreme flowable restorative

were designed to coordinate with shades offered with Filtek™ Supreme Ultra/Supreme XTE/

Ultimate/Z350 XT Universal Restorative, and Filtek™ Universal Restorative. Filtek Supreme

flowable restorative contains bisGMA, TEGDMA and Procrylat resins. The fillers are a

combination of ytterbium trifluoride filler with a range of particles sizes from 0.1 to 5.0 microns,

a non-agglomerated/non-aggregated surface modified 20 nm silica filler, a non-agglomerated/

non-aggregated surface modified 75 nm silica filler, and a surface modified aggregated

zirconia/silica cluster filler (comprised of 20 nm silica and 4 to 11 nm zirconia particles). The

aggregate has an average cluster particle size of 0.6 to 10 microns. The inorganic filler loading

is approximately 65% by weight (46% by volume).

Indications

® Class lll and V restorations

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

® Base/liner under direct restorations

® Repair of small defects in esthetic indirect restorations
 Pit and fissure sealant

e Undercut blockout

® Repair of resin and acrylic temporary materials

Precautionary Information for Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain
individuals. Avoid use of this product in patients with known acrylate allergies. If prolonged
contact with oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water. If allergic reaction
occurs, seek medical attention as needed, remove the product if necessary and discontinue
future use of the product.

Precautionary Information for Dental Personnel.

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

3M SDSs can be obtained from www.3M.com or contact your local subsidiary.

Instructions for Use

Preparation

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

2. Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade(s) of Filtek
Supreme flowable restorative using a standard VITAPAN® classical shade guide. Shade
selection accuracy may be enhanced via a mock-up: place the chosen shade of the
restorative material on the unetched tooth. Manipulate the material to approximate the
thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate the shade match under different lighting
sources. Remove the restorative material from the unetched tooth with an explorer. Repeat
process until an acceptable shade match is achieved. For sealants, a contrasting shade may
be desirable to enhance detection.

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

Directions

1. Pulp protection: If a pulp exposure has occurred and the situation warrants a direct pulp
capping procedure, use a minimum amount of calcium hydroxide on the exposure followed
by an application of Vitrebond™ or Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonomer Liner/Base,
manufactured by 3M ESPE. Vitrebond or Vitrebond Plus liner/bases may also be used to line
areas of deep cavity excavation.

2. Adhesive System: Follow manufacturer’s instructions regarding placement.

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

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

4. Dispensing:
4.1. Syringe delivery: Filtek Supreme flowable restorative can be delivered directly from the
dispensing tip.
4.1.1. Protective eyewear for patients and staff is recommended when using the
dispensing tip.
4.1.2. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After use, the dispensing tip
need to be discarded and replaced with syringe storage cap.

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

4.1.4. To avoid contamination of the syringe during treatment, a standard dental
protective sleeve should be used. See the section “Cleaning & Disinfection.”

4.1.5. Holding the tip away from the patient and any dental staff, express a small amount
of Filtek Supreme flowable restorative to assure that the delivery system is not
plugged.

4.1.6. If plugged, remove the dispensing tip and express a small amount of Filtek
Supreme flowable restorative directly from the syringe. Remove any visible plug,
if present, from the syringe opening. Replace dispensing tip and again express
composite. Filtek Supreme flowable restorative may be extruded onto a dispensing
pad and applied with a brush or other appropriate instrument.

5. Placement:
5.1. Place and light cure restorative in increments as indicated in Section 6.
5.2. Avoid intense light in the working field.

6. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED light with
a minimum intensity of 400 mW/cm? in the 400-500 nm range. Cure each increment by
exposing its entire surface to a high intensity visible light source, such as a 3M ESPE curing
light. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light exposure.

Cure Time
Shades Increment Depth All halogen lights Elipar™ $10 and
(with output Elipar™ Freelight 2
400 - 1000 mW/cm?) | (LED lights with output
1000 - 2000 mW/cm?)
Opaque 15 mm 40 sec. 20 sec.
Shades
All Other 2.0 mm 20 sec. 10 sec.
Shades

7. Complete the restoration:

7.1. Base/Liner application: Place a composite restorative material, such as Filtek Supreme

Ultra/Supreme XTE/Ultimate/Z350 XT Universal Restorative directly over the cured

Filtek Supreme flowable restorative. Follow the manufacturer’s instructions regarding

placement, curing, finishing, occlusal adjustment, and polishing.

7.2. Direct Restorative Application:

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

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

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

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

Storage and Use

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

2. If stored in cooler allow product to reach room temperature prior to use. Shelf life at room
temperature is 24 months. Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may
reduce shelf life. See outer package for expiration date.

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

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

5. Discard used syringe tip and replace with syringe storage cap.

Cleaning & Disinfection

1. Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the syringe to reduce
the risk of cross-contamination.
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. Place the disposable tip on the syringe and place the protective sleeve over the syringe. Use
the metal cannula to punch through the end of the protective sleeve.

Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the patient’s
mouth.
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. After using the syringe in the protective sleeve, remove the sleeve carefully so that there is
no contamination of the syringe from the outer surface of the protective sleeve.

o

After removing the protective sleeve and disposable tip, wipe the syringe with a ready-to-
use cleaning cloth (e.g.,CaviWipe™) for the recommended contact time on the wipe label.

o

Discard the used protective sleeve along with the syringe tip.

~

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

Note: Do not place the syringe into a disinfection bath or a cleaning-disinfection device
(washer-disinfector).

Disposal — See the Safety Data Sheet (available at www.3M.com or through your local
subsidiary) for disposal information.

Customer Information

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

Warranty

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

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



Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device
manufacturer as defined in EU Directives
90/385/EEC, 93/42/EEC and 98/79/EC.
Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Indicates the authorized representative in

Representative in l_l_l the European Community. Source:

European C ity EC [REP 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or

2014/30/EU

Date of Manufacture

Indicates the date when the medical
device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3

Use-by date Indicates the date after which the medical
g device is not to be used. Source:
1SO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code

so that the batch or lot can be identified.
1SO 15223, 5.1.5

Catalogue number

Indicates the manufacturer’s catalogue
number so that the medical device can be
identified. Source: ISO 15223, 5.1.6

Temperature limit

Indicates the temperature limits to
which the medical device can be safely
exposed. Source: 1ISO 15223, 5.3.7

Caution

Indicates the need for the user to consult
the instructions for use for important
cautionary information such as warnings
and precautions that cannot, for a variety
of reasons, be presented on the medical
device itself. Source: 1ISO 15223, 5.4.4

Unique device

Indicates bar code to scan product

identifier m information into patient electronic health
record.
Importer Indicates the entity importing the medical

device into the EU.

CE Mark 0123

Indicates conformity to all applicable
European Union Medical Device
Regulations or and Directives with

0123 notified body involvement.
Rx Only Indicates that U.S. Federal Law restricts this
device to sale by or on the order of [specific
y licensed provider]. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).
Green Dot Indicates a financial contribution to

national packaging recovery company
per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging
Recovery Organization Europe.

Low-density
polyethylene

N,
CO

PE-LD

Indicates plastic component made of low-
density polyethylene is recyclable. Official
Journal of the EC; Commission Decision
(97/129/EC)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

DANSK

Generelle Oplysninger

3M™ Filtek™ Supreme Flydende Fyldningsmiddel er et radiopaque, flydende

nanokompositmateriale med lav viskositet, der aktiveres af synligt lys. Fyldningsmidlet pakkes i

sprejter. Det fas i mange tandfarvede nuancer. Farvemulighederne for Filtek Supreme flydende

fyldningsmiddel er afstemt med farverne i Filtek™ Supreme Ultra Universalt Fyldningsmiddel og

Filtek™ Universal Fyldningsmiddel. Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel indeholder bisGMA,

TEGDMA og procrylatresiner. Fyldnigspartiklerne er en kombination af ytterbiumtrifluorid

med en gennemsnitlig partikelstarrelse pa 0,1til 5,0 my, en ikke-agglomereret/ikke-

aggregeret overflademodificeret 20 nm silicafyldstof, et ikke-agglomereret/ikke-aggregeret

overflademodificeret 75 nm silicafyldstof og et overflademodificeret aggregeret zirkonia/silica-

klyngefyldstof (bestdende af 20 nm silica og 4 til 11 nm zirconiapartikler). Aggregatet har en

gennemsnitlig clusterpartikelstarrelse pé 0,6 til 10 my. Den uorganiske filler udger ca. 65 vaegt %

(46 volumen %).

Indikationer

o Klasse Ill og V fyldninger

® Restaurering af minimalt indtreengendehulrumspraeparationer (herunder smé, ubelastede
lukkede fyldninger)

e Bunddaekning/liner under direkte fyldninger

® Reparation af sma defekter i tandfarvede indirekte restaureringer

o Fissurforsegling

o Udfyldning af underskaeringer

® Reparation af provisoriske resin- og akrylmaterialer

Sikkerhedsoplysninger for patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en overfglsomhedsreaktion ved hudkontakt
hos visse personer. Undgé at anvende dette produkt til patienter med kendte allergier overfor
akrylat. Hvis materialet kommer i lsengerevarende kontakt med orale blgddele, skal der skylles
med rigelige maengder vand. Hvis der opstér en overfglsomhedsreaktion, s@ges laegehjaelp
efter behov. Fjern om ngdvendigt produktet, og undlad fremtidig brug af produktet pa den
pageeldende patient.

Forholdsregler for Tandklinikpersonale.

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en overfalsomhedsreaktion ved hudkontakt
hos visse personer. For at nedseette risikoen for en overfglsomhedsreaktion bgr man minimere
eksponering over for disse materialer. Isezer bgr bergring af ikke-polymeriseret materiale undgas.
Hvis materialet kommer i kontakt med huden, vaskes med vand og szebe. Der anbefales brug
af beskyttelseshandsker og bergringsfri teknik. Akrylater kan traenge igennem almindelige
handsker. Hvis materialet kommer i kontakt med handskerne, tages disse af og bortskaffes.
Hazenderne vaskes straks med saebe og vand, og nye handsker benyttes. Sgg laegehjzelp efter
behov, hvis der opstér en overfalsomhedsreaktion.

3M SDSs kan rekvireres pa www.3M.com eller ved at kontakte den lokale afdeling.

Brugsanvisning
Klargering
1. Afpudsning: Teender skal pudses med pimpsten og vand for at fjerne overflademisfarvning.
2. Farvevalg: Inden tanden isoleres, veelges passende farve(r) Filtek Supreme flydende
fyldningsmiddel ved brug af en standard VITAPAN® klassisk farveskala. Optimalt farvevalg
kan foretages ved at placere en smule fyldningsmateriale af den valgte farve pa den uzetsede
tand: anbring fyldningsmiddelet i den valgte farve pa den uaetsede tand. Form materialet,
s8 det har den omtrentlige restaureringstykkelse, og laeg det s& teet pé restureringsomréadet
som muligt. Lyspolymeriser. Bedgm farven under forskellige belysningsforhold. Fjern
fyldningsmiddelet fra den uzetsede tand med en sonde. Gentag processen, indtil
en acceptabel nuancetilpasning opnés. For fissurforseglingsmateriale kan det veere
hensigtsmaessigt at bruge en kontrastfarve for bedre at kunne kontrollere forseglingen.
Terlaegning: Kofferdam er den anbefalede tgrleegningsmetode. Vatruller og sug kan ogsa
anvendes.
Anvisninger
1. Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og det er ngdvendigt at foretage
en direkte pulpaoverkapning, skal der laegges en minimal maengde calciumhydroxid
pa eksponeringen efterfulgt af en pafgring af Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus
lyspolymeriserende glasionomer liner/bunddaekning, fremstillet af 3M ESPE. Vitrebond eller
Vitrebond Plus liner/bunddaekning kan ogsé anvendes som liner i dybe kaviteter.

2. Adhzesivsystem: Fglg producentens brugsanvisninger.
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Bemaerk: Silanbehandling anbefales til reparation af keramiske restaureringer efterfulgt af
pafering af adhaesiv.
3. Advarsel: Sprgijte kan opvarmes til 70°C i en time op til 25 gange i kommercielt tilgeengelig
komposit varmere enheder.
4. Applicering:
4.1. Med sprgijte: Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel kan paferes direkte fra
doseringsspidsen.

4.1.1. Det anbefales at bruge egnet gjenbeskyttelse til patienter og personale ved brug af
doseringsspids.

4.1.2. Klarger doseringsspidsen: Tag haetten af og leeg den til side. Efter brug skal
doseringsspidsen kasseres og udskiftes med en sprgjteopbevaringshaette.

4.1.3. Skru en engangsdoseringsspids godt fast pa sprgjten. Bsj om ngdvendigt
metalkanylen i en hvilken som helst retning op til en 90° vinkel for at lette
adgangen til prep.

4.1.4. For at undgé kontaminering af sprgjten under behandlingen skal der anvendes en
standard tandbeskyttelsesmuffe. Se afsnittet “Rengering og Desinfektion.”

4.1.5. Hold spidsen veek fra patient og personale, og tryk en lille maengde Filtek Supreme
flydende fyldningsmiddel ud for at sikre, at doseringssystemet ikke er tilstoppet.

4.1.6. Hvis spidsen er tilstoppet, fijernes doseringsspidsen og lidt Filtek Supreme flydende
fyldnigsmiddel trykkes direkte ud af sprgjten. Hvis der er en synlig prop, skal
denne fjernes fra sprgjtens abning. Seet doseringsspidsen pé og tryk igen noget
kompositmateriale ud. Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel kan trykkes ud pa
en doseringsblok og péaferes med en pensel eller et andet passende instrument.

5. Applicering:
5.1. Péfer og lyspolymeriser fyldningsmiddel i portioner som angivet i afsnit 6.
5.2. Undgé kraftigt lys i arbejdsomradet.

6. Polymerisering: Dette produkt er fremstillet til at blive polymeriseret ved at blive belyst
med en halogen- eller LED-lampe med en minimumsintensitet pd4 400 mW/cm?i
beglgeleengdeomradet pa 400-500 nm. Polymeriser hvert lag ved at belyse hele overfladen
med synligt lys af hgj intensitet, f.eks. en 3M ESPE polymeriseringslampe. Holde
lyslederspidsen sa teet pa fyldningsmiddelet som muligt.



Polymeriseringstid

Symbolordliste

Farver Lagtykkelse Alle halogenlamper
(med en
udgangseffekt pa

550-1000 mW/cm?)

Elipar™ S10 og
Elipar™ Freelight 2
(LED-lys med output
1000-2000 mW cm?)

Symbolnavn

Symbol

Beskrivelse og reference

Producent

il

Angiver producenten af det medicinske
udstyr, som defineret i EU direktiverne
90/385/ E@C, 93/42/EBC og 98/79/EF.
1SO 15223, 5.1.1

Uigennemsigtige 1.5 mm 40 sek. 20 sek.
farver
Alle andre farver 2,0 mm 20 sek. 10 sek.

7. Feerdigger fyldningen:

7.1. Anvendt som base/liner: Leeg et sammensat fyldningsmiddel, fx. Filtek Supreme

Ultra Universalt Fyldningsmiddel direkte over det polymeriserede Filtek Supreme

flydende fyldningsmiddel. Falg producentens vejledninger med hensyn til placering,

polymerisering, pudsning, okklusal justering og polering.
7.2. Anvendt som direkte fyldningsmiddel:

7.2.1. Fyldningen kontureres med finpudsningsdiamanter, -bor eller -sten.

7.2.2. Kontrollér okklusionen med et tyndt stykke artikulationspapir. Kontroller
okklusions- og artikulationskontakter. Juster forsigtigt okklusionen ved at fjerne
materiale med en finpudsningsdiamant eller -sten.

7.2.3. Puds med Sof-Lex™ Afslutnings- og Poleringssystem eller med hvide sten,
gummispidser eller pudsepasta, hvor der ikke kan anvendes skiver.

7.3. Fissurforsegling: Fjern forsigtigt det iltinhiberede lag med pimpsten eller pudsepasta.

Opbevaring og brug

1. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Materialet kan om @nsket opvarmes i
en kommerciel kompositvarmer fgr brug (ikke hgjere end 70°C / 158°F, ikke mere end 1time),
hgjest 25 gange.

2. Hvis det opbevares i kaleskab, skal materialet opna stuetemperatur fer brug. Holdbarhed
ved stuetemperatur er 24 maneder. Omgivende temperatur, der generelt er hgjere end
27°C/80°F, kan reducere holdbarheden. Se yderemballagen for udlgbsdatoen.

3. Udsaet ikke fyldningsmiddeler for hgje temperaturer eller kraftigt lys.

4. Opbevar ikke materialet i neerheden af produkter, der indeholder eugenol.

5. Den brugte sprgjtespids skal kasseres og udskiftes med sprgjtens opbevaringshaette.

Rengering og Desinfektion

1. Brug nye, ubrugte engangshandsker under alle kliniske applikationer til sprgjten for at

reducere risikoen for krydskontaminering.

Placer engangsspidsen pé sprgjten, og placer beskyttelsesmuffen over sprgjten. Brug

metalkanylen til at sld gennem enden af beskyttelsesmuffen.

N
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Undgé kontakt mellem de genanvendelige dele (f.eks. Sprgjtekroppen) og patientens mund.
. Efter brug af sprgjten i den beskyttende muffe, fiernes muffen omhyggeligt, s& der ikke
forurenes sprgjten fra den ydre overflade af beskyttelsesmuffen.

Nar du har fjernet den beskyttende muffe og engangsspidsen, skal du aftarre sprajten

med en Klar til brug renggringsklud (f.eks. CaviWipe™) i den anbefalede kontakttid p&
afterringsetiketten.

. Kassér den brugte beskyttelsesb@sning sammen med spregjtespidsen.

. Overhold altid alle gaeldende lovbestemmelser og hygiejnebestemmelser for tandklinikker
og/eller hospitaler under brug og genanvendelse af enheden.

Bemaerk: Anbring ikke sprgjten i et desinfektionsbad eller en renggringsdesinfektionsenhed
(vaskemaskine-desinfektar).

IS
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Bortskaffelse — Se sikkerhedsdatabladet (findes p4 www.3M.com eller gennem din lokale filial)
for oplysninger om bortskaffelse.

Kundeoplysninger

Ingen mé give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i denne brugsanvisning.

Garanti

3M garanterer, at dette produkt er fri for mangler i materiale og forarbejdning. 3M GIVER
INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED
ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for at beslutte,

om produktet er egnet til den gnskede brug. Hvis dette produkt bliver defekt inden for
garantiperioden, vil den eneste afhjeelpningsmetode og 3Ms eneste forpligtelse veere reparation
eller udskiftning af 3M produktet.

Ansvarsbegraensning

Med mindre det er forbudt ved lov, patager 3M sig intet ansvar for tab eller skader opstaet

som folge af anvendelsen af dette produkt, uanset om tabet eller skaden er direkte, indirekte,
speciel, tilfeeldig eller konsekvensmaessig, uanset hvilket retsgrundlag der paberabes, herunder
garanti, kontrakt, forssmmelse eller objektivt ansvar.

Bemyndiget i EF

Viser den bemyndigede i EF. ISO 15223,
5.1.2

Fremstillingsdato

wl

Viser det medicinske udstyrs
fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden

E

Angiver datoen, efter hvilken det
medicinske udstyr ikke m& anvendes.
1SO 15223, 5.1.4

Batchkode

Angiver producentens batchkode, s& batch
eller lot kan identificeres. ISO 15223, 5.1.5

Varenummer

Angiver producentens varenummer, sé det
medicinske udstyr kan identificeres.
1SO 15223, 5.1.6

Temperaturinterval

Angiver det temperaturinterval, som det
medicinske udstyr uden risiko kan udseettes
for. 1ISO 15223, 5.3.7

Forsigtig!

A
A

Angiver, at brugeren skal laese i
brugsanvisningen, som indeholder

vigtige forsigtighedsoplysninger som

f.eks. advarsler og forholdsregler, der af
forskellige grunde ikke kan angives pa selve
enheden. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Unik
udstyrsidentifikator

Angiver den stregkode, der skal scannes for
at f& vist produktoplysninger i patientens
elektroniske patientjournal

Importer

(oo
B

Angiver den enhed, der importerer det
medicinske udstyr i EU

CE-maerke

C
01

& M

Angiver overensstemmelse med
EU-forordninger eller EU-direktiver
om medicinsk udstyr, der involverer et
bemyndiget organ (Notified Body).

Rx Only

Viser, at USA’s forbundslov begraenser
salget af dette produkt gennem fagligt
tandmedicinsk personale eller p& vegne af
dette. 21 Code of Federal Regulations (CFR)
paragraf 801.109(b)(1).

Gren Punkt

P

Viser et skonomisk bidrag til det duale system
til genvinding af emballager i henhold til

den europzeiske forordning nr. 94/62 og de
tilhgrende nationale love. Packaging Recovery
Organization Europe.

Polyethylen med lav
massefylde

N,
CO

PE-LD

Angiver, at plastdele fremstillet af
polyethylen med lav massefylde kan
genbruges. Den Europaeiske Unions Tidende;
Kommissionens afggrelse (97/129/EF)

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com




@ SUOMENKIELINEN

Yleista

3M™ Filtek™ Supreme Flow -tdytemateriaali on matalaviskoosinen, nakyvalla valolla kovettuva,

réntgenopaakki, juokseva nanoyhdistelmamuovi. Téytemateriaali on pakattu ruiskuihin. Sita

on saatavana eri sévyissd hampaan varisdvyn mukaan. Filtek Supreme Flow -tdytemateriaalin

sévyt on valittu yhteensopiviksi Filtek™ Supreme Ultra -yleistaytemateriaalin ja Filtek™-

yleistdytemateriaalin kanssa. Filtek Supreme Flow -tidytemateriaali siséltda bisGMA-, TEGDMA-
ja Procrylat-muoveja. Taytemateriaalin filleri koostuu ytterbiumtrifluoridifillereisté, joiden
hiukkaskoko on 0,1-5,0 mikrometria, yksittaisista/irrallisista pintamodifioiduista 20 nm:n ja

75 nm:n piidioksidifillereista ja pintamodifioiduista zirkoniumoksidi-piidioksifilleriklustereista

(joissa on 20 nm:n piidioksidi- ja 4-11 nm:n zirkoniumoksidihiukkasia). Klusterien keskimaarainen

kokojakauma on 0,6-10 mikrometria. Epdorgaanisen fillerin latausaste on noin 65 painoprosenttia

(46 tilavuusprosenttia).

Kayttoaiheet

o |ll- ja V-luokan taytteisiin

e Hammasrakennetta séastavaan paikkaustekniikkaan (mukaan lukien pienet, ei rasituksen
alaiset okklusaalipaikat)

o Alustaytteeksi ja eristysaineeksi

o Pienten esteettisten taytteiden korjaamiseen

o Fissuurapinnoitteeksi

o Allemenojen peittdmiseen

® Yhdistelmamuovi- ja akryylivaliaikaisten korjaamiseen

Potilaita koskevat varotoimet

Tuote sis&lta3 aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkil6illa aiheuttaa allergisen

reaktion. Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia akrylaateille.

Pitkaaikaisen suun pehmytkudoskontaktin jélkeen alue on huuhdeltava vilittémasti runsaalla

vedella. Allergisen reaktion ilmetessa on tarvittaessa hakeuduttava laakarin hoitoon. Tarvittaessa

tuote on poistettava ja sen kaytto keskeytettava.

Hammashoitohenkil6stéa koskevat varotoimet

Tuote sisaltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkilGilla aiheuttaa allergisen

reaktion. Allergisten reaktioiden riskia voidaan pienentaa valttamalla altistumista naille aineille.

Erityisesti altistumista kovettumattomalle tuotteelle on véltettava. Jos tuotetta joutuu iholle, iho

on pestéva saippuavedelld. Suosittelemme suojakasineiden kayttda seka tydskentelytekniikkaa,

jossa ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit voivat lapaista tavalliset kertakéayttokasineet. Jos
materiaalia joutuu késineille, poista ja havita ne. Pese kédet valittomasti saippualla ja vedella
sekd vaihda uudet kasineet. Allergisen reaktion ilmetessé on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.
3M:n kayttoturvallisuustiedotteita saa osoitteesta www.3M.com tai ottamalla yhteytta
paikalliseen tytaryhtioon.

Kayttéohjeet

Valmistelu

1. Puhdistus: Puhdista hampaat ja varjaytymét hohkakivijauheen ja veden seoksella.

2. Vérisdvyn valinta: Valitse sopivat Filtek Supreme Flow -tidytemateriaalin vérisdvyt VITAPAN®
Classic -varimalliskaalan avulla ennen hampaan eristamista. Savyn valintaa voidaan tarkentaa
mallin avulla: vie valittu tdytemateriaalisdvy etsaamattomalle hampaan pinnalle. Annostele
materiaali pinta-alaltaan ja paksuudeltaan vastaavaksi kerrokseksi. Ja koveta valolla. Arvioi
materiaalin soveltuvuus eri valaistusoloissa. Irroita koe-era koettimella. Jos savy ei ole
tyydyttava, valitse uusi savy ja toista menettely. Pinnoitteen vérina voidaan kayttaa selvasti
erottuvaa savya havaitsemisen helpottamiseksi.

3. Alueen eristaminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin kaytt6a. Vanurullia
ja sylki-imuria voidaan my&s kayttaa.

Ohjeet

1. Pulpan suojaus: Jos pulpa on paljastunut ja se on peitettdva suoraan, kdyta paljastuneeseen
kohtaan mahdollisimman véhéan kalsiumhydroksidia. Levita sen jalkeen 3M ESPE:n
valmistamaa valokovetteista Vitrebond™- tai Vitrebond™ Plus -lasi-ionomeerieristysainetta/
alustéytetta. Vitrebond- tai Vitrebond Plus -eristysainetta/alustdytetta voidaan kayttaa
sellaisenaan my®6s syvissa kaviteeteissa.

2. Sidostus: Noudata valmistajan antamia ohjeita tdytemateriaalin viennista.

Huomaa: Keraamisten taytteiden korjaamisessa suositellaan silanointia ennen sidostusta.

3. Varoitus: ruisku voidaan lammittéa 70 °C:seen yhden tunnin ajaksi enintaan 25 kertaa
kaupallisesti saatavissa yhdistelmamuovien lammityslaitteissa.

4. Annostus:

4.1. Annostelu ruiskulla: Filtek Supreme Flow -tdytemateriaali voidaan annostella suoraan
vientineulasta.

4.1.1. Vientineulaa kaytettdessa suosittelemme seké potilaille etta hoitohenkilokunnalle
suojalasien kayttoa.

4.1.2. Ruiskun valmistelu: Poista suojakorkki ja sa&sta se. Kayton jalkeen vientineula pitaa
havittaa ja sen tilalle pitaa vaihtaa ruiskun suojakorkki.

4.1.3. Kierra kertakéyttdinen vientineula tukevasti ruiskuun. Taivuta metallikanyylia
tarpeen mukaan mihin tahansa suuntaan enintaén 90 astetta valmistelun
helpottamiseksi.

4.1.4. Kayta tavallista hammashoitosuojusta, jotta ruisku ei kontaminoidu késittelyn aikana.
Katso lisatietoja Puhdistus ja desinfiointi -kohdasta.

4.1.5. Pida neulaa poispain potilaasta ja hoitohenkilékunnasta ja paina pieni maaré Filtek
Supreme Flow -tdytemateriaalia ruiskusta varmistaaksesi, ettei ruisku ole tukossa.

4.1.6. Jos ruiskussa on tukos, irrota vientineula ja purista pieni maara Filtek Supreme
Flow -taytemateriaalia suoraan ruiskusta. Poista lisaksi kaikki nakyvat tukkeutumat
ruiskun suuaukosta. Kierra uusi vientineula takaisin ruiskuun. Filtek Supreme Flow
-tdytemateriaalia voidaan pursottaa annostelualustalle ja levittaa siita sopivalla
instrumentilla.

5. Sijoitus:

5.1. Vie ja koveta taytemateriaali kerroksittain kohdassa 6 olevan taulukon ohjetta noudattaen.
5.2. V&lta tyoskentelyalueella voimakasta valaistusta.

6. Valokovetus: Tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla, jonka teho on véhintaan
400 mW/cm? ja aallonpituusalue 400-500 nm. Koveta jokaista kerrosta 3M ESPE
-valokovettimella tai jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pida kuitukarki
mahdollisimman lahella taytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika
Virisdvyt Kerrospaksuus Kaikki halogeenivalot Elipar™ S10 ja
(joiden valoteho on Elipar™ Freelight 2 (LED-
400 - 1000 mW/cm?) valot, joiden valoteho on
1000 - 2 000 mW/cm?)
Opaakit 1,5 mm 40 s 20s
savyt
Kaikki muut 2,0 mm 20s 10s
savyt

7.Viimeistele tayte:

7.1. Alustaytteen/eristysaineen annostelu: Vie yhdistelmamuovimateriaali, esimerkiksi
Filtek Supreme Ultra -yleistdytemateriaali, suoraan kovetetun Filtek Supreme Flow
-tdytemateriaalin paalle. Noudata valmistajan antamia vienti-, kovetus-, viimeistely-,
purenta- ja kiillotusohjeita.

7.2. Paikkamateriaalin annostelu:

7.2.1. Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla tai viimeistelykivilla.

7.2.2. Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkista seka keskipurenta etta
sivuttaisliikkeet. Ylimaara poistetaan esimerkiksi samettitimanteilla.

7.2.3. Kiillota Sof-Lex™-viimeistely-kiillotusjarjestelmalla tai valkoisella hohkakivella,
kumikarjella tai kiillotuspastalla, jos kiillotuskiekkoja ei voida kayttaa.

7.3. Fissuurapinnoitteet: Poista valokovetuksen jéalkeen jéljelle jaanyt happi-inhibitiokerros
varovasti hohkakivipastalla tai kiillotustahnalla.

Varastointi ja kdytto
1. Tama tuote on suunniteltu kaytettavaksi huoneenldampdisena. Haluttaessa tuote voidaan
lammittaa kaupallisessa yhdistelmdmuovien lammityslaitteessa ennen kayttda (korkeintaan

70 °C:seen / 158 °F:seen enintaan 1tunniksi) enintdan 25 kertaa.

n

. Jos tuotetta sailytetaan viiledssa, anna sen lammeta huoneenlampdiseksi ennen kayttoa.
Tuote s&ilyy huoneenlamméssa kayttékelpoisena 24 kuukautta. Tuotteen kayttoika
saattaa lyhentya, jos sita sailytetaan jatkuvasti yli 27 °C:n / 80°F:n lampétilassa. Viimeinen
kayttopaiva on merkitty ulkopakkaukseen.

. Sailyta materiaalit suojassa korkeilta lampétiloilta ja voimakkaalta valolta.

Materiaalia ei saa silyttda eugenolia sisaltavien tuotteiden laheisyydessa.

5. Havité kaytetty vientineula ja sulje ruisku suojakorkilla.

Puhdistus ja desinfiointi

1. Kéyta uusia, kdyttamattomia kertakayttokasineitd aina kun ruiskua kaytetaan kliiniseen

annosteluun, jotta ristikontaminaatiota ei paase tapahtumaan.

> w

2. Aseta kertakayttoinen vientineula ruiskuun ja suojus ruiskun paalle. Tyonna metallikanyyli
suojuksen paan lapi.

3. Vilta uudelleenkaytettévien osien (esimerkiksi ruiskun rungon) kosketusta potilaan suun kanssa.

4. Kun et enéd kayta suojuksen sisélld olevaa ruiskua, ota suojus pois varovasti, jotta suojuksen
ulkopinta ei kontaminoi ruiskua.

5. Kun olet ottanut suojuksen ja kertakayttéisen vientineulan pois, pyyhi ruiskua kayttévalmiilla
puhdistusliinalla (esimerkiksi CaviWipe™-liinalla) noudattaen liinan etiketissa mainittua
kosketusaikaa.

6. Havita kaytetty suojus seké ruiskun vientineula.

7. Noudata aina kaikkia soveltuvia lain asettamia ja hygieniaan liittyvia maarayksia

hammasklinikoilla ja/tai sairaaloissa laitteen kdytén ja uudelleenkasittelyn aikana.
Huomaa: 4l3 aseta ruiskua desinfiointikylpyyn tai puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen
(desinfioivaan pesulaitteeseen).
Hivittaminen: katso havittdmisohjeet kayttéturvallisuustiedotteesta (saatavilla verkko-
osoitteesta www.3M.com tai ottamalla yhteytté paikalliseen tytaryhtiéon).
Asiakastiedote
Ket&an henkilda ei ole valtuutettu antamaan mit4an sellaisia tuotetta koskevia tietoja, jotka
eroavat tissi ohjeessa annetuista tiedoista.
Takuu .e o P
3M takaa, etta tuotteessa ei ole materiaq!i— tai valmistusvirheita. 3M El MYONNA MITAAN
MUITA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN EPASUORAT TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI
SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kayttajan vastuulla on maarittaa,
soveltuuko tuote kayttsjan aikomaan kayttdtarkoitukseen. Jos tuotteessa ilmenee takuuaikana
vika, 3M sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin, miké on
ainoa hyvitys, jonka 3M on velvollinen tarjoamaan.

Vastuunrajoitus

Ellei laki toisin maaraa, 3M ei ole vastuussa mistaan tésta tuotteesta aiheutuvista tappioista
tai vahingoista huolimatta siit4, ovatko ne suoria, epésuoria, erityisia, satunnaisia tai valillisia,
ja huolimatta viitetysta perusteesta, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai
seurausvastuu.



Symbolisanasto

Symbolin otsikko

Symboli

Symbolin kuvaus

Valmistaja

limaisee EU-direktiiveissa 90/385/ETY,
93/42/ETY ja 98/79/EY tarkoitetun
laakinnéllisen laitteen valmistajan.

1SO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteiséssa

wd
[ec e

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan
yhteisossa. 1SO 15223, 5.1.2

Valmistuspaiva

limaisee laakinnallisen laitteen
valmistuspaivan. ISO 15223, 5.1.3

Viimeinen kayttopaiva

limaisee péivan, jonka jélkeen laakinnéllista
laitetta ei saa kayttaa. 1ISO 15223, 5.1.4

@ FRANGCAIS

Informations générales

Le matériau de restauration fluide 3M™ Filtek™ Supreme est un nanocomposite fluide, radio-
opaque, photopolymérisable et a faible viscosité. Le matériau de restauration est distribué

en seringue. |l est disponible dans une large gamme de teintes. Les teintes du matériau de
restauration fluide Filtek ont été congues pour se coordonner avec celles de Filtek™ Supreme
Ultra Universal Restorative et Filtek™ Universal Restorative. Le matériau de restauration fluide
Filtrek Supreme contient des résines bisGMA, TEGDMA et procrylates. Les charges sont une
combinaison de charge de trifluorure d’ytterbium avec des tailles de particules allant de 0,12
5 microns, de charge de silice de 20 nm a surface modifiée non agglomérée/non agrégée, de
charge de silice de 75 nm a surface modifiée non agglomérée/non agrégée et d’une charge
constituée d’un agrégat de zircone/silice a surface modifiée (comprenant des particules

de silice de 20 nm et de zircone de 4 a 11 nm). L’agrégat a une taille de particule de charge
moyenne de 0,6 a 10 microns. La charge inorganique est approximativement de 65 % en poids
(46 % en volume).

Indications

o Restaurations de Classe Ill et V

® Restauration de cavités nécessitant des préparations peu invasives (y compris des petites
restaurations occlusales non soumises a des contraintes)

e Base/liner pour les restaurations directes

® Réparations des petits défauts de reconstitutions indirectes esthétiques
e Scellements des puits et fissures

e Comblement des contre-dépouilles

e Réparations des matériaux temporaires en résine ou acrylique

Pré ions d’emploi pour les patients

Erakoodi limaisee valmistajan erdkoodin, jonka
perusteella era voidaan tunnistaa.
1SO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka

perusteella l1d3kinnallinen laite voidaan
tunnistaa. ISO 15223, 5.1.6

Lampétilaraja

limaisee lampétilarajat, joiden mukaiselle
lampétilalle laakinnallinen laite voidaan
altistaa turvallisesti. ISO 15223, 5.3.7

Huomio

limaisee, ettd kayttajan taytyy katsoa
kayttoohjeista tarkeita huomautuksia,
kuten varoituksia ja varotoimia, joita ei
erindisten syiden vuoksi voida esitta itse
laakinnallisessa laitteessa. Lahde:

1SO 15223, 5.4.4

Yksilollisella laitteella
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limaisee viivakoodin, jonka avulla
tuotetiedot voidaan lukea sahkoiseen
potilaskertomukseen

Maahantuoja

W

limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
tuovan yhteisén

CE-merkinta

q3

0123

limaisee EU:n laakinnallisista laitteista
annetun asetuksen tai direktiivin
noudattamisen seka ilmoitetun laitoksen.

Vain Rx

limaisee, ettad Yhdysvaltojen liittovaltion
laki rajoittaa taman laitteen myynnin

vain, kun myyja on hammasléaaketieteen
ammattilainen tai myynti tapahtuu téllaisen
maéarayksesta. Yhdysvaltojen liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osaston 801109 § b 1.

Vihrei piste

®

limaisee, etta tuotteesta on maksettu
EY-direktiiviin N:o 94/62/EY ja
vastaavaan kansalliseen sdadckseen
perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeréysjarjestelman maksu.
Packaging Recovery Organization Europe
(PRO Europe).

Pientiheyspolyeteeni

N\
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PE-LD

limaisee, ettd pientiheyspolyeteenista
valmistettu muoviosa on kierratettava.
Komission paatés 97/129/EY (EYVL)

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique

par contact cutané chez certaines personnes. Eviter d’utiliser ce produit chez les patients

allergiques aux acrylates. En cas de contact prolongé avec les tissus buccaux mous, rincer

abondamment a I’eau. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin, retirer le
produit si nécessaire et cesser de I'utiliser a I'avenir.

Informations de mise en garde pour les praticiens en dentisterie.

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par

contact cutané chez certaines personnes. Pour minimiser le risque de réaction allergique, limiter

I’exposition a ces produits. Eviter en particulier ’exposition aux produits non polymérisés. En

cas de contact cutané, laver la peau a I’eau et au savon. Il est recommandé de porter des gants

de protection et d’éviter tout contact avec le produit lors de I'utilisation. Les acrylates peuvent
traverser les gants utilisés couramment. En cas de contact avec le produit, retirer et jeter les
gants, puis se laver immédiatement les mains a I’eau et au savon avant de remettre des gants
neufs. En cas de réaction allergique, consulter un médecin selon les besoins.

Les SDS 3M peuvent étre obtenues sur le site www.3M.com ou auprés de votre filiale locale.

Mode d’emploi

Préparation

1. Prophylaxie : Les dents doivent &tre nettoyées préalablement avec un mélange de pierre
ponce pulvérisée et d’eau, afin d’éliminer les taches superficielles.

2. Sélection de la teinte : Avant d’isoler la dent, sélectionnez la ou les teinte(s) appropriée(s)
du matériau de restauration fluide Filtek Supreme en utilisant un guide de teintes classique
VITAPAN®. La sélection de la teinte appropriée peut étre vérifiée par la réalisation
d’une maquette : appliquer la teinte choisie du matériau de restauration sur la partie non
mordancée de la dent. Mettre en forme le matériau en sinpulant I'épaisseur et la situation de
la future restauration. Photopolymériser cette maquette. Evaluer le mimétisme des teintes
sous différents éclairages. Détacher le morceau de matériau de restauration de la dent non
mordancée a I'aide d’une sonde. Si la teinte sélectionnée n’est pas satisfaisante, répéter
I'opération avec une autre teinte jusqu’a obtention du résultat souhaité. Pour les résines de
scellement, une teinte contrastée peut étre souhaitable pour une meilleure détection.

3. Isolation : L’emploi d’une digue de caoutchouc constitue la méthode privilégiée. Des
rouleaux de coton et une aspiration peuvent également convenir.

Instructions

1. Protection de la pulpe : En cas d’exposition de la pulpe et si la situation exige un coiffage
direct de la pulpe, utiliser une quantité minimale d’hydroxyde de calcium sur I’exposition puis
du Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus ciment verre ionomére Liner/Base photopolymérisable,
fabriqués par 3M ESPE. Des liners/bases 3M™ Vitrebond™ ou 3M™ Vitrebond™ Plus
peuvent également étre utilisé(e)s pour combler les zones les plus profondes de la cavité.

2. Systéme adhésif : Suivre les recommandations du fabricant concernant la mise en place.
Remarque : Pour les réparations de céramiques, un traitement de silanage est recommandé
avant d’appliquer le systeme adhésif.

3. Avertissement : La seringue peut étre chauffée jusqu’a 70 °C pendant une heure jusqu’a
25 fois dans un composite disponible dans le commerce appareils plus chauds.

4. Application du composite :

4.1. Application a la seringue : Le matériau de restauration fluide Filtek Supreme peut étre
délivré directement par ’embout du distributeur.

4.1.1. Une protection oculaire du patient et de I'’équipe soignante est recommandée lors
de I'utilisation de I'embout d’application.

4.1.2. Préparation de 'embout : Oter le capuchon et le conserver. Aprés utilisation,
I’embout doseur doit étre jeté et remplacé par un capuchon de rangement pour
seringue.

4.1.3. Vissez de maniére sécurisée 'embout d’administration jetable sur la seringue. Au
besoin, pliez la canule en métal dans n’importe quelle direction, jusqu’a un angle de
90° pour faciliter I'accés a la préparation.

4.1.4. Pour éviter la contamination de la seringue pendant le traitement, un manchon
de protection dentaire standard doit étre utilisé. Voir la section « Nettoyage et
désinfection ».

4.1.5. En tenant I’embout a distance du patient et du personnel dentaire, purger une petite
quantité de matériau de restauration fluide Filtek Supreme pour vérifier que le
systéme de distribution n’est pas bouché.

4.1.6. S’il est bouché, éter ’'embout distributeur et purger une petite quantité de’ matériau
de restauration fluide Filtek Supreme directement a partir de la seringue. Eliminer
toute obstruction éventuelle a la sortie de la seringue. Placer un nouvel embout et
purger a nouveau un peu de composite fluide. Le matériau de restauration fluide
Filtek Supreme peut étre déposé sur un bloc de distribution et appliqué a I’aide d’un
pinceau ou d’un autre instrument approprié.

5. Application :

5.1. Placer et photopolymériser chaque couche de matériau de restauration selon les

indications de la section 6.

5.2. Eviter toute source lumineuse intense dans le champ opératoire.



6. Photopolymérisation : Ce produit est polymérisable a I'aide d’une lampe halogéne ou
LED ayant une intensité minimale de 400 mW/cm? dans la plage de 400 4 500 nm.
Photopolymériser chaque couche en exposant la totalité de la surface a une lumiére visible
de haute intensité, telle que celle des lampes a photopolymériser de 3M. Maintenir le guide
faisceau aussi prés que possible du matériau lors de la photopolymérisation.

Temps de photopolymérisation
Teintes Epaisseur de la Tous types de lampes Elipar™ S10 et
couche halogénes (avec une Elipar™ Freelight 2
puissance de [( a LED avec une
400 - 1000 mW/cm?) puissance de sortie de
1000 - 2000 mW/cm?)
Teintes 1,5 mm 40 sec. 20 sec.
opaques
Toutes les 2,0 mm 20 sec. 10 sec.
autres teintes

7. Finir la restauration :

7.1. Utilisation comme base/liner : Appliquer un matériau de restauration composite, comme
le matériau de restauration universel Filtek™ Supreme Ultra, directement sur le matériau
de restauration fluide Filtek™ Supreme Ultra photopolymérisé. Suivre les instructions
du fabricant pour la pose, la photopolymérisation, la finition, I'ajustement occlusal et le
polissage.

7.2. Utilisation comme matériau de restauration directe :

7.2.1. Dégrossir les surfaces de la restauration a I’aide des fraises a polir diamantées ou
de meulettes.

7.2.2. Vérifier 'occlusion avec un papier a articuler fin. Vérifier les contacts en relation
centrée et en latéralité. Ajuster soigneusement I'occlusion a I’aide d’une fraise a
polir fine diamantée ou d’une meulette.

7.2.3. Polir avec un systéme de polissage et finition Sof-Lex™ ou des pierres blanches,
des pointes en caoutchouc, ou une pate a polir dans les cas ou les disques ne
conviennent pas.

7.3. Pour les résines de scellement pour puits et sillons : Enlever délicatement la couche
inhibée restante aprés la photopolymérisation a I’aide d’un mélange d’eau et de pierre
ponce ou d’une pate a polir.

Stockage et utilisation

1. Ce produit est destiné & un usage a température ambiante. Si nécessaire, il peut étre
réchauffé dans un systéme réchauffant composite commercial avant d’étre utilisé (ne pas
dépasser 70 °C/158 °F, pas plus d’une heure) ; jusqu’a 25 fois.

2. En cas de conservation au réfrigérateur, attendre que le produit soit revenu a température
ambiante avant toute utilisation. La durée de conservation & température ambiante est de
24 mois. Les températures ambiantes dépassant souvent les 27 °C/80 °F peuvent réduire la
durée de conservation du produit. Voir la date limite d’utilisation sur I’emballage extérieur.

3. Ne pas exposer les matériaux de restauration a des températures élevées ou a une lumiére
intense.

4. Ne pas stocker les matériaux a proximité de produits contenant de I’'eugénol.

5. Jeter ’'embout usagé de la seringue et le remplacer par le capuchon de protection.

Nettoyage et désinfection

1. Utilisez des gants jetables neufs et non utilisés lors de toutes les applications cliniques de la
seringue afin de réduire le risque de contamination croisée.

2. Placez ’embout jetable sur la seringue et placez le manchon de protection sur la seringue.

Utilisez la canule en métal pour percer I’extrémité du manchon protecteur.

Evitez tout contact entre les parties réutilisables (par exemple, le corps de la seringue) et la

bouche du patient.

Apreés avoir utilisé la seringue dans le manchon de protection, retirez le manchon avec

précaution afin d’éviter toute contamination de la seringue par la surface extérieure du

manchon de protection.

Aprés avoir retiré le manchon protecteur et 'embout jetable, essuyez la seringue avec un

chiffon de nettoyage prét a I’'emploi (par exemple, CaviWipe™) pendant le temps de contact

recommandé sur ’étiquette.

w

»

o

o

. Jeter le manchon de protection usagé avec le bout de la seringue.

~

. Respectez toujours toutes les réglementations légales et d’hygiéne applicables dans les
cabinets dentaires et/ou les hépitaux lors de 'utilisation et du retraitement de I'appareil.
Remarque : Ne placez pas la seringue dans un bain de désinfection ou un appareil de
nettoyage-désinfection (laveur-désinfecteur).

Mise au rebut : Voir les fiches de données de sécurité (disponibles sur www.3M.com ou par le

biais de votre filiale locale) pour toute information relative a la mise au rebut.

Informations a I’attention de 'utilisateur

Nul n’est autorisé a fournir des informations différentes de celles fournies dans le présent mode
d’emploi.

Garantie

3M garantit que ce produit est exempt de défauts de matériau et de fabrication. 3M NE
FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, Y COMPRIS TOUTE GARANTIE IMPLICITE DE
QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. L'utilisateur est
responsable de déterminer 'adéquation du produit aux fins déterminées par lui. Si ce produit
s’avére défectueux pendant la période de garantie, votre seul recours et I'unique obligation de
3M seront la réparation ou le remplacement du produit 3M.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, 3M ne sera pas tenue pour responsable des pertes ou dommages
éventuels résultant de ce produit, qu’ils soient directs, indirects, spécifiques, accidentels ou
consécutifs, quelle que soit la raison invoquée, y compris la garantie, le contrat, la négligence
ou la stricte responsabilité.

Glossaire des symboles

Titre du symbole

Symbole

Description et référence

Fabricant

wl

Indique le fabricant du dispositif médical
selon les directifs UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE et 98/79/CE. I1SO 15223, 5.1.1

Représentant autorisé
dans la Communauté
européenne

Indique le représentant autorisé dans la
Communauté européenne. ISO 15223, 5.1.2

Date de fabrication

Indique la date a laquelle le dispositif
médical a été fabriqué. 1ISO 15223, 5.1.3

A utiliser avant

]
2

Indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre utilisé. ISO 15223,
514

Batch code

Indique la désignation de lot du fabricant de
fagon que le lot puisse étre identifié.
1SO 15223, 5.1.5

Numéro de référence

Indique le numéro de référence du produit
de facon a identifier le dispositif médical.
1SO 15223, 5.1.6

Limite de température

Indique les limites de température auxquelles
le dispositif médical peut étre soumis.
1SO 15223, 5.3.7

Attention

Renvoie a la nécessité pour I'utilisateur de
consulter le mode d’emploi fournissant des
données importantes liées a la sécurité,
comme les avertissements et les précautions
qui, pour un grand nombre de raisons, ne
peuvent pas étre apposés sur le dispositif
médical méme. Source : I1ISO 15223, 5.4.4

Identifiant unique des
dispositifs

Indique un code-barres pour scanner des
informations sur le produit dans le dossier de
santé électronique du patient

Importateur

Indique I’entité qui importe le dispositif
médical dans I'UE.

Marquage CE

AENEIEEES

0123

Indique la conformité du produit avec la
réglementation ou la directive de I'lUnion
européenne relative aux dispositifs médicaux
avec la participation d’un organisme notifié.

Rx Only

Signale que conformément aux lois fédérales
en vigueur aux Etats-Unis, ce dispositif ne
peut étre vendu que par ou sur prescription
d’un professionnel dentaire. 21 CFR (code
des réglements fédéraux) sec. 801.109(b)(1).

Point vert

®

Signale que le fabricant du produit participe
financiérement a la collecte, au tri et au
recyclage des emballages conformément

a la directive européenne 94/62 et aux
autres réglementations locales en vigueur.
Packaging Recovery Organization Europe.

Polyéthyléne basse
densité

)
O

PE-LD

Indique qu’un composant plastique en
polyéthyléne basse densité est recyclable.
Journal officiel de la CE ; Décision de la
commission

(97/129/CE)

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com




DEUTSCH

Allgemeine Informationen

3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative ist ein lichthartendes, rontgenopaques,
flieRfahiges Nanocomposite niedriger Viskositat. Das Restorative ist in Spritzen abgepackt.

Es ist in verschiedenen Zahnfarben erhaltlich. Die Farben von Filtek Supreme Flowable
Restorative wurden so entwickelt, dass sie zu den Farben von Filtek™ Supreme Ultra Universal
Restorative und Filtek™ Universal Restorative passen. Filtek Supreme Flowable Restorative
enthélt bisGMA, TEGDMA und Procrylat-Harze. Die Fiiller bestehen aus einer Kombination
aus Ytterbium-Trifluorid mit PartikelgréoRen zwischen 0,1 und 5,0 Mikrometer, einem nicht-
agglomerierten/nicht-aggregierten oberflaichenmodifizierten 20-nm-Silica-Fiiller, einem nicht-
agglomerierten/nicht-aggregierten oberflaichenmodifizierten 75-nm-Silica-Fiiller und einem
oberflaichenmodifizierten aggregierten Fiiller aus Zirkonium-Silizium-Cluster (zusammengesetzt
aus 20 nm Silizium und 4-11 nm Zirkoniumpartikeln). Die Cluster haben eine durchschnittliche
ClusterpartikelgréRe von 0,6-10 Mikrometer. Der Anteil anorganischer Fiillerpartikel betragt
etwa 65 % Gewichtsprozent (46 Volumenprozent).

Indikationen

® Restaurationen der Klasse Ill und V

e Minimal-invasive Restaurationen (einschlieRlich kleinen, nicht okklusionstragenden
Restaurationen)

® Base/Liner unter direkten Restaurationen

e Reparatur kleiner Defekte bei dsthetischen indirekten Restaurationen

e Gritbchen- und Fissurenversiegelung

o Ausblocken von Unterschnitten

® Reparatur provisorischer Materialien auf Kunstharz- und Akrylatbasis

Sicherheitshinweise fiir Patienten

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische Reaktionen durch

Hautkontakt verursachen kénnen. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten

mit bekannten Acrylatallergien. Bei langerem Kontakt mit dem oralen Weichgewebe mit

groRen Mengen Wasser spiilen. Wenn allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf

einen Arzt auf, lassen Sie das Produkt, falls erforderlich, entfernen und stellen Sie die weitere

Verwendung des Produkts ein.

Sicherheitshinweise fiir das zahnarztliche Personal.

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische Reaktionen durch
Hautkontakt verursachen kénnen. Um das Risiko einer allergischen Reaktion zu verringern,
minimieren Sie die Exposition gegeniber diesen Materialien. Vermeiden Sie insbesondere

die Exposition gegeniiber dem nicht ausgehértetem Produkt. Waschen Sie bei Hautkontakt
die Haut mit Wasser und Seife ab. Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine
beriihrungsfreie Technik werden empfohlen. Acrylate kénnen tiblich verwendete Handschuhe
durchdringen. Wenn das Produkt den Handschuh beriihrt, entfernen Sie den Handschuh und
entsorgen Sie ihn, waschen Sie die Hande sofort mit Seife und Wasser und ziehen Sie dann
erneut Handschuhe an. Wenn allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen
Arzt auf.

3M Sicherheitsdatenblatter sind unter www.3M.com oder bei lhrer lokalen Niederlassung
erhaltlich.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

1. Reinigung: Die Zahne sollten mit Bimsstein und Wasser gereinigt werden, um Verfarbungen
an der Oberflache und Praparationsreste zu entfernen.

2. Farbauswahl: Bestimmen Sie vor dem Isolieren des Zahns die geeignete(n) Farbe(n)
von Filtek Supreme Flowable Restorative mit einem VITAPAN®-Standardfarbring. Die
Farbbestimmung lasst sich mit Hilfe eines Tests genauer durchfiihren: Platzieren Sie
den gewidhlten Farbton des restaurativen Materials auf dem noch nicht geéatzten Zahn.
Formen Sie das Material mit dem Spatel, um die gewiinschte Schichtstérke und optimale
Adaptation zu erreichen. Ausharten. Beurteilen Sie die Farbanpassung unter verschiedenen
Lichtquellen. Entfernen Sie tiberschiissiges Material mit einer Sonde vom nicht geétzten
Zahn. Wiederholen Sie den Vorgang, bis eine akzeptable Farbabstimmung erreicht ist. Bei
Versiegelungen kann ein Farbkontrast wiinschbar sein, um ein Wiederfinden des Materials zu
erleichtern.

3. Trockenlegung: Ein Kofferdam ist die bevorzugte Methode der Trockenlegung. Watterollen
und ein Sauger kénnen ebenfalls eingesetzt werden.

Anleitung

1. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa eréffnet wurde und wenn die Situation einen direkten
Pulpenschutz rechtfertigt, tragen Sie eine minimale Menge Calciumhydroxid und
anschlieBend eine Lage lichthartendes Glasionomer/Unterfiillungsmaterial Vitrebond™ Plus
Liner/Base von 3M ESPE auf. Vitrebond oder Vitrebond Plus Liner/Bases kénnen auch als
Unterfillung bei tiefen Kavitatenpraparationen verwendet werden.

2. Adhésivsystem: Beachten Sie die vom Hersteller des Adhasivs beschriebene Einbringtechnik.
Hinweis: Zur Reparatur von Keramikrestaurationen wird eine Silanisierung und eine
darauffolgende Applikation des Adhésivs empfohlen.

3. Erwédrmen: Die Spritze kann in handelstiblichen Composite-Warmegeraten eine Stunde lang
bis zu 25-mal auf 70 °C erwarmt werden.

4. Dosierung:
4.1. Spritzendosierung: Filtek Supreme Flowable Restorative kann direkt mit der Dosierkantile
eingebracht werden.

4.1.1. Das Tragen einer Schutzbrille fiir Patienten und Personal wird bei der Verwendung
der Dosierkaniile empfohlen.

4.1.2. Vorbereiten der Dosierkaniile: Entfernen Sie die Schutzkappe und bewahren
Sie diese auf. Entsorgen Sie die Kaniile nach Gebrauch und setzen Sie die
Verschlusskappe wieder auf.

4.1.3. Setzen Sie die Einweg-Dosierkantiile unter Drehen fest auf die Spritze. Biegen Sie
die Metallkaniile bei Bedarf in jede Richtung, bis zu einem Winkel von 90°, um den
Zugang zur Verlangerung zu erleichtern.

4.1.4. Um eine Kontamination der Spritze wahrend der Behandlung zu vermeiden, sollte
eine handelstibliche zahnarztliche Schutzhiille verwendet werden. Siehe Abschnitt
»Reinigung und Desinfektion.“

4.1.5. Halten Sie die Kaniile vom Patienten und dem Praxispersonal entfernt und driicken
eine kleine Menge Filtek Supreme Flowable Restorative heraus, um sicherzustellen,
dass das Dosiersystem nicht verstopft ist.

4.1.6. Bei verstopfter Kanlile die Dosierkantile entfernen und eine kleine Menge Filtek
Supreme Flowable Restorative direkt aus der Spritze dricken. Entfernen Sie
eventuelle sichtbare Verstopfungen an der Spritzenoffnung. Ersetzen Sie die
Dosierkaniile und bringen Sie erneut Material aus. Filtek Supreme Flowable
Restorative kann auch auf einen Mischblock gegeben und mit einem Pinsel oder
einem anderen geeigneten Instrument eingebracht werden.

5. Applikation:

5.1. Platzieren Sie das Restaurationsmaterial in Schichten, wie unter Abschnitt 6 angegeben,
und hérten Sie anschlieRend mit Licht aus.
5.2. Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich.

6. Lichthartung: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-Lichtpolymerisationsgerat
mit einer Mindest-Lichtintensitat von 400 mW/cm? und einer Wellenlénge im Bereich von
400 bis 500 nm gehéartet werden. Harten Sie jedes Inkrement einzeln aus, indem Sie die
gesamte Oberflache mit einer Polymerisationslampe hoher Intensitat, z. B. einem 3M ESPE-
Polymerisationslichtgerat bestrahlen. Fiihren Sie den Lichtleiter wahrend der Belichtung so
nahe wie moglich an das Fullungsmaterial.

Polymerisationszeit
Farben Inkrementstéirke | Alle Halogenlampen (mit Elipar™ S10 und
Ausgangsleistung von Elipar™ Freelight 2
400 bis 1000 mW/cm?) (LED-Leuchten mit
Ausgangsleistung von
1000 bis 2000 mW/cm?)
Opakfarben 1,5 mm 40 Sek. 20 Sek.
Alle 2,0 mm 20 Sek. 10 Sek.
anderen
Farben

7. Fertigstellen der Restauration:

7.1. Applikation als Base/Liner: Platzieren Sie ein Composite wie Filtek Supreme Ultra
Universal Restorative direkt auf dem lichtgeharteten Filtek Supreme Flowable Restorative.
Beachten Sie die jeweilige Gebrauchsanleitung des Herstellers zum Einbringen,
Lichthéarten, Einschleifen und Polieren des Fillungsmaterials.

7.2. Direkte Restorative-Applikation:

7.2.1. Konturieren Sie Restaurationsoberflachen mit feinen Finierdiamanten oder
Hartmetallfinierern.

7.2.2. Uberpriifen Sie die Okklusion mit einem diinnen Artikulationspapier. Priifen Sie
zentrische und laterale Kontakte. Passen Sie die Okklusion vorsichtig an, indem Sie
das Material mit einem feinen Polierdiamanten oder -stein entfernen.

7.2.3. Polieren Sie mit dem Sof-Lex™-Finier- und Poliersystem oder weiRen Poliersteinen,
Gummispitzen oder Polierpaste, wo Polierscheiben nicht geeignet sind.

7.3. Griibchen- und Fissurenversiegelung: Entfernen Sie nach dem Lichthérten vorsichtig die
Uberschiisse mit einem Brei aus Bimsstein oder Polierpaste.

Lagerung und Verwendung

1. Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch bei Raumtemperatur ausgelegt. Auf Wunsch kann das
Produkt vor der Anwendung in einem handelsiiblichen Composite-Warmegeréat bis zu 25-mal
erwarmt werden (nicht héher als 70 °C, nicht langer als 1 Stunde).

2. Wenn das Produkt im Kihlschrank aufbewahrt wird, sollte das Produkt vor der Verwendung
Raumtemperatur erreichen. Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur betragt 24 Monate.
Umgebungstemperaturen, die dauerhaft iber 27 °C liegen, kdnnen die Haltbarkeit verringern.
Haltbarkeitsdatum siehe Packung.

3. Setzen Sie Restaurationsmaterialien keinen erhdhten Temperaturen oder starkem Licht aus.
4. Lagern Sie Materialien nicht in der N&éhe von eugenolhaltigen Produkten.
5. Entsorgen Sie die gebrauchte Kaniile, und setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf.

Reinigung und Desinfektion
1. Verwenden Sie bei allen klinischen Anwendungen der Spritze neue, unbenutzte
Einmalhandschuhe, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu reduzieren.

2. Setzen Sie die Einwegkaniile auf die Spritze und legen Sie die Schutzhiille Uber die Spritze.
Mit der Metallkaniile das Ende der Schutzhiilse durchstechen.
3. Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den wiederverwendbaren Teilen (z. B. Spritzenkdrper)

und dem Mund des Patienten.

4. Nach Verwendung der Spritze in der Schutzhiilse die Hiilse vorsichtig entfernen, sodass
keine Verunreinigung der Spritze von der AuBenflache der Schutzhiilse besteht.

o

. Wischen Sie nach dem Entfernen der Schutzhiille und der Einwegspitze die Spritze mit einem
gebrauchsfertigen Reinigungstuch (z. B. CaviWipe™) so lange ab, wie auf der Verpackung
des Tuchs angegeben.

(o)

. Entsorgen Sie die verwendete Schutzhiille zusammen mit der Spritzenspitze.

Beachten Sie bei der Verwendung und Wiederaufbereitung des Gerats stets alle geltenden
gesetzlichen und hygienischen Vorschriften fir Zahnarztpraxen und/oder Krankenhauser.

Hinweis: Die Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder ein Reinigungs- und
Desinfektionsgerat (Reinigungsautomat) legen.

Entsorgung - Hinweise zur Entsorgung finden Sie in den Sicherheitsdatenblattern (erhéltlich
unter www.3M.com oder bei |hrer értlichen Niederlassung).

Kundeninformation

Niemand ist berechtigt, Informationen bekannt zu geben, die von den Angaben in dieser
Anleitung abweichen.

Garantie

3M garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. 3M
STELLT KEINE WEITEREN GARANTIEN AUS, INKLUSIVE JEGLICHER STILLSCHWEIGEND
VEREINBARTEN GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses
Produkts fiir die jeweilige Anwendung sicherzustellen. Wenn dieses Produkt innerhalb der
Garantiezeit defekt ist, ist lhr ausschlieBliches Rechtsmittel und die einzige Verpflichtung von
3M die Reparatur oder der Austausch des 3M Produkts.

Haftungsbeschrankung

AuBer in den Féllen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet 3M nicht fir Verluste oder
Schéaden, die durch dieses Produkt entstehen, unabhéngig davon, ob es sich um direkte,
indirekte, spezielle, zuféllige oder Folgeschdden handelt, einschlieRlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder verschuldensunabhéngige Haftung.

~N



Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Hersteller Zeigt den Hersteller des Medizinproduktes
nach den EU-Richtlinien 90/385/EWG,
93/42/EWG und 98/79/EG an. ISO 15223,

511

E

Bevollméchtigter in
der Europaischen
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollméchtigten in der
Européaischen Gemeinschaft an. ISO 15223,
512

m
3

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

18O 15223, 5.1.3

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem das
Medizinprodukt nicht mehr verwendet

werden darf. ISO 15223, 5.1.4

w2,

Fertigungslosnummer,
Charge

Zeigt die Chargenbezeichnung des
Herstellers an, sodass die Charge oder das
Los identifiziert werden kann. ISO 15223,
515

-
o
-

Artikelnummer Zeigt die Artikelnummer des Herstellers
an, sodass das Medizinprodukt identifiziert

werden kann. ISO 15223, 5.1.6

Bezeichnet werden die
Temperaturgrenzwerte, denen das
Medizinprodukt sicher ausgesetzt werden
kann. ISO 15223, 5.3.7

Temperaturlimit

Achtung Verweist auf die Notwendigkeit fur den
Anwender, die Gebrauchsanweisung auf
wichtige sicherheitsbezogene Angaben, wie
Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
durchzusehen, die aus unterschiedlichen
Grinden nicht auf dem Medizinprodukt
selbst angebracht werden kénnen. Quelle:
1SO 15223, 5.4.4

Einmalige
Produktkennung

Zeigt einen Strichcode zum Scannen von
Produktinformationen in die elektronische
Patientenakte an.

Importeur in die EU Zeigt den fir den Import des
Medizinproduktes in die EU verantwortlichen

Rechtstrager an.

ANEE| > o<

CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit der Europaischen
Medizinprodukterichtlinie oder -Verordnung
unter Beteiligung der jeweiligen benannten

01 23 Stelle an.
Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-Bundesgesetz

den Verkauf dieses Produkts durch
zahnmedizinisches Fachpersonal oder auf
deren Anordnung einschrankt. 21 Code of
Federal Regulations (CFR)

sec. 801.109(b)(1).

Griiner Punkt Zeigt einen finanziellen Beitrag zum
Dualen System fiir die Rickgewinnung
von Verpackungen nach der Europaischen
Verordnung No. 94/62 und den
zugehdrigen nationalen Gesetzen an.
Organisation fiir die Verwertung von
Verpackungen in Europa.

)
x
o
EA
@ <

Polyethylen mit geringer

Dichte L/O?\A

PE-LD

Gibt die aus Polyethylen mit geringer
Dichte bestehende recycelbare
Kunststoffkomponente an. Amtsblatt der
EG; Entscheidung der Kommission
(97/129/EC)

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

EAAHNIKA

levikég mMAnpodopieg

H Aenroppeuotn alvBeTn pntivn amokaTaoTdoewv 3M™ Filtek™ Supreme givail €va xapnAou
1EWB0UG, GKTIVOOKIEPO, AETITOPPEUCTO OUVBETO VOVO-UNIKO TIOU EVEPYOTIOIEITOI PE OPATO GWG.

H pnTivn omokaTaoT&oewv OUOKEUGZETON O OUPIYYEG. AIXTIOETON 08 DIXPOPES ATTIOXPWOEIG

Tou dovTiou. OI XTTOXPWOEIG TTOU TIXPEXOVTA HE TO AETTOPPEUCTO UNIKO arokaraaTaoewy Filtek
Supreme oxedIXOTNKAV £TOI MOTE VO EVOPHOVICOVTAI PE TIG ATTOXPWOEIG TTOU TTXPEXKOVTO HE

TO UNIKO OTTOKOTOOTOOEWV YEVIKNG Epappoyng Filtek™ Supreme Ultra Universal ko Filtek™
Universal. To AermoppeuaTo UNIKO amokaTaoTaoewv Filtek Supreme mepigxel pnriveg TUTOU
bisGMA, TEGDMA ko Procrylat. O1 evioXuTIKEG OUGIEG €IV OUVOUNOHOG OTIO PIX EVIOXUTIKI
ouocia TpIpBopIdiou Tou uTTEPRIoU pe eUPOG peyeBoug owpaTdinv armd 0,1 £wg 5,0 PIKPOUETPX,
HICt EVIOXUTIKF) OUGIO I CUCOWURTWHEVWV/UIN CUCOWPEUHEVWV OWUATISIWV TPOTTOMOINHEVNG
emoaveiog d1o&eidiou Tou TUpITiou 20 NM, pIX EVIOKUTIKI OUTIX N CUCCOUOTWHEVWV/HN
OUCOWPEUPEVWY OOPaTISIWV TpoTomoinpévng emdaveiag dio&eidiou Tou TupITiou 75 nm, Ko P
EVIOXUTIKI] OUCIO CUOCWPEUPEVWY CUOTASWV TpOTToToINUEVNG eMMAVEIRG {ipKoviag/dio&eidiou Tou
mupitiou (aroTteAeiTan amd cwpaTidio dio&eidiou Tou mupiTiou 20 Nm Ko {ipkoviag 4 £wg 11 nm).
H ouoowpeupévn oudia £xel HEoo péyebog owpaTidinv ouoTadag amd 0,6 €wg 10 pikpopeTpa. O
€UTTAOUTIOHOG OE QVOPYQVEG EVIOKUTIKEG OUCIES EIVO TTEPITIOU 65% KT B&POG (46% KAT' OYKO).
Evbeikeiq

* AnokarooTéoeig Opadwy Il ko V

* ATIOKXTXOTOON OE TTPOKXTOXOKEUKOHEVEG KOINOTNTEG e EAXXIOTN EMEUROTN
(oUPTTEPIAXUBAVOPEVWVY HIKPOV GUYKAEICIAKOV KITOKATOOTAOEWV TIOU 5eV UDIOTAVTOI THIETEIS)

» OUBETEPO OTPWHO/ETOTPWON KATW ATTO XUETEG KMTOKATAOTHOEIG

» EMOoKeUr) HIKPOOTEAEIOV OE EPPETES IOBNTIKEG OTTOKATOOTHOEIG

* EUPPOKTIKO UNIKO 0TIV KOl OXICHMV

* MIMAOK&PIOUO UTTOOKODMV

« Emokeur) og MpoowpIvé UNIKX pNnTivng Ko aKpUAIKOU

NAnpogopicg MPOPUAKENG YIX TOUG KOOEVEIQ

To TIPOIOV AUTO TIEPIEXE! OUTIEG TTOU EVOEXKETOI VO TIPOKOAETOUV OANEPYIKT) QvTIdpaON O
KATTOION XTOUX, KOT& TNV EMOQN UE TO SEPUX. ATTOGEUYETE TN XProN QUTOU TOU TIPOIdVTOG O€
aoBeveig pe YvwoTeG alepyieq oTa aKPUAIKG UAIKG. EGv unidp&el mopaTeTapévn emadn pe
TOUG HOAOKOUG OTOUOTIKOUG I0TOUG, EEMAUVETE Pe PEYAAEG TTOOOTNTEG vepou. EGv mapouciaoTei
oMepyIKkn avTidpaan, INTROoTe IGTPIKN BorBEeIx KT TTEPITITWON, ADAIPETTE TO TIPOIOV EHOTOV
€iVOl QVOYKOO KO OTOUGTAOTE TN XProN TOU TIPOIOVTOG OTO PEANOV.

MAnpodopieg MPOoPUAKENG YIX TO TTPOCWTIIKO TOU 0SOVTIXTPEIOU

To TIPOIOV AUTO TIEPIEXE! OUTIEG TTOU EVOEXKETAI VO TIPOKOAEGOUV OAAEPYIKT) avTidpaon oe
KOOI XTOU, KOXT& TNV €M@ Pe To d€ppa. Mo va eAayioTormoinBei o Kivouvog aAAEPYIKNG
avTIOPAONG, EAIOTOTIOINOTE TNV EKBEON OE AUTX T UNKKX. ZUYKEKPIPEVD, QTTODUYETE TNV
€KBeon oe PN TIOAUPEPIOPEVO TIPOIOV. Z€ TIEPITTTWON EMUPNG He To dEPHQ, EEMAUVETE TO DEPU
HE OQTIOUVI KOl VEPO. SUVIOTATAI 1 XPON TIPOOTXTEUTIKMV YAVTIQV KO 1] XPrion TNG TEXVIKNAG
«pN-emodrig». Ta akPUNKE UNKG UTTOPE] Vo SIXIEPGTOUV T KOV yavTia. Edv To Tipoiov £pBel
o€ EMOPN PE TX YAVTIX, XPXIPETTE KOl TIETAETE TAX YAVTICK, TTAUVETE QPECWG TAK XEPIX PE OATTOUVI
KOl VEPO KO OTN OUVEXEIX POPEDTE VEX YOVTIO. EGv apouciaoTei aAepyIKn avTidpaon,
{nToTe 1aTpIKn BorBeln, KaTd TEPITTWo.

Mrmopeite va {nTrioeTe Tar deATix dedopevwv aopaheiog (SDS) Tng 3M amd Tov SIKTUGKO TOTTO
www.3M.com 1) EMIKOIVWVIOTE PE TO TOTTIKO UTTOKATAOTNHQ.

Odnyieq xpriong
MNapaokeun

. O8ovTIKN TTPodUAAEN: Tax dOVTIO Bax TIPETTEI VO KXBAXPIOTOUV PE OKOVI EAXPPOTIETPOG Kall
vepO, VI vax adaipeBouV 01 XpWwaTIKEG KNAIDEG &TTO TNV EMPAVEIX TOUG.
EmiAoyr amoxpwong: Mpiv amd Tnv amopdvwaon Tou dovTiou, EMAEETE TNV KAXTAAANAN
QAMOXPWON 1} AMOXPWOEIG TOU AEMTOPPEUCTOU UAIKOU amokaTaaTdoewv Filtek Supreme
XPNOILOTIOIOVTOG VAV KAaaIKO 0dnyo amoxpwoewv VITAPAN®. H akpiBeia oTnv emAoyn
amoxpwong propei va auEnbei peow evog dokipiou (mock-up): TOMOBETHOTE TNV eMAEYUEVN
QAMOXPWAON TOU UNKOU GIMTOKATROTOONG OTO N aSPOTIoINUEVO JOVTI. XEIPIOTEITE TO UAIKO
WOTE V& TTPOCEYYIoETE TO MXXOG K& TN BEDN TnG amokaT&aTaong. MoAupepioTe. EEeTGOTE
Kot a§loAoyroTe TNV KATOHANAOTNT TG ATTOXPWONG KAXTW &TTO SIXPOPETIKES TNYES
dwTIoPoU. AQXIPETTE TO UNIKO OTTOKOTOOTAOEWV GO TO PN adpoTToinuévo dOVTI Pe Tn XPron
avixveuTripa. EmavoA&Bete Tn SiadIkaoia PEXPIG OTou emMTeuxBei AMOSEKTO TAIPIKOHOK
NG amoxpwong. Mo ePGPAKTIKA UAIKE OTTMV KaI OXIOHMV, HIX GTTOXPWOT TIOU TTPOUCIGTE!
avTiBeon pmopei va givan MOUNNTY, TIPOKEIPEVOU VO EVIOXUBEI 1 aviXVEUoT| TouG.
Amropovwon: O eAXOTIKOG KITOHOVWTAPAG Eivail N TPOTIUNTEX PHEBOSOG AMOpOVWONG.
MropeiTe va xpnoiporoioeTe emiong poA& BAUBOKOG, 08 CUVOUNOHO pe OIEAXVTAICK.
0dnyieg
. MpooTacia MoApoU: Eqv urépxe! armok&Auywn MOAGOU Kai €&V N TIEPITITWON AMAITE GUEDN
K&AUYN TOU TIOAGOU, XPNOIPOTIOINCTE HIck HIKPI TTocOTNTX UdPOoEeIdiou Tou aoBeaTiou
oTNV eKTEBEIPEVN TIEPIOXT, GKOAOUBOUPEVO Qo edappoyr TG PwTOTOAUNEPIZOUEVNG
ua\oiovopepoUg Koviag yia emoTpwon/oudéTepo oTpwpa Vitrebond™ 1y Vitrebond™ Plus,
noapaywyng Tng 3M ESPE. O1 emoTpwoeig/oudiTepa oTpmpaTa Vitrebond n Vitrebond Plus
pmopoUv va xpnoiporoinBolv €miong yix TNV K&AUYN TIEPIOXMV EKOKAPNG BABIOV KOIAOTAT®V.
Z0oTNPA GUYKOAANONG: AKOAOUBNOTE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUQDTH OXETIKA UE TV
TormoBeTNnoN.
Inueiwon: SuvioTa&Tol N Bepareior He GIAQVIO YIX TNV EMIOKEUN KEPXUIKOV KMOKATAOTXTEWY,
akohouBoUupevn armd epappoyr) CUYKOANGONG.
O¢ppavon: H olplyya propei va BeppavBei pgxpl Toug 70°C yiax piak Opa €0 Kol 25 popEG
o BeppavTripeg oUVBETNG PNTIVNG TOU EPTTOPIOU.
4. Xopriynon uAikou:
4.1. Napoxn pe cuplyya: To AeTOppeucTo UAIKO amokaTaoTaoewv Filtek Supreme propei
va xopnynBei ameubeiag armd To akpopuyxIo.
4.1.1. ZUVIOT&TOI N TIPOOTOOIX TWV PATIOV TWV XOHEVAV KAI TOU 050VTIRTPIKOU
TIPOOWTTIKOU, KXT& Tr SIGPKEIC TNG XPNONG TWV GKPOPUYXIWV TTXPOXNG TOU UNIKOU.
4.1.2. NpoeToip&aTe To aKPoPUYXIo: By&Ate To Mpa kot GUAGETE To. MeTd TN Xprion, To
OKPOPUYXIO TIPETIEN V& amoppPIPOE] Kol Vo AVTIKATOOTOBE! e TO TTOHX GUAKENG TNG
oUPIYYOG.
4.1.3. TomoBeTr0TE, MEPIOTPODIKY, TO AVOADOILO GKPOPUYXIO OTN CUPIYYo XODONIZOVTAG
To. Edv xpeiadeTal, AuyioTe Tn pETOAAIKT) K&vOUAG € omoladnmoTe KareuBuvan,
HEXP! HI Ywvia 90° yIx vax SIEUKOAUVETE TNV TIPOOPXON OTNV TTOXPAOKEUT).
4.1.4. Mo TV amouyn TG HOAuvong TngG oUplyyog KaTX Tn dIpKeia TG Bepareiag,
TIPETTEI V& XPNOIHOTIOIEITON £VOX TUTTIKO 0BOVTIATPIKO TIPOOTXTEUTIKO TEPiBANUa. BA.
TNV evoTnTa «KaBoipiopodg Ko omoAUpavon.»
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4.1.5. KpaT@vTaG TO GKPOPUYXIO HAKPIK OTTO TOV KOBEVT) KO TO TIPOCWTTIKO
ToU 0doVTIOTPEIOU, EEWONOTE PIC HIKPF TTOCOTNTO AEMTOPPEUCTOU UAIKOU
amokaTaoTéoewv Filtek Supreme, yia va BeBaiwBeite 0TI To cUoTNUA Xopriynong
Sev eival ppaypévo.

4.1.6. EQv gival paypevo, adAIPEDTE TO AKPOPUYXIO Ko EWBNOTE pIot PIKPT TTOCOTNTO
AemTOppeucTou UNIKoU amokaTaaTaoewy Filtek Supreme ameuBeiog amo Tn cuplyya.
AdaipeaTe k&Be 0paTO UMOBI0, EAV UTIRPXEI, OO TO GVOIYUX TNG CUPIYYOG.
TomoBeTrioTe M&AI TO akpopUYXIO Kol EEWBNOTE TNV TOOOTNTO TOU UMKOU TTIOU OIMTOUTEITON.
To AenToppeucTo UNKO amokaTaoTaoewy Filtek Supreme propei va eEwbnBei oe eva
TIAOKIBIO KOl VO EQAPUOOTEI e Evar TIVEAGKI 1) &AAO KaTGAANAO epyaieio.

5. TormoB&TnoN:

5.1. TormoBeTrOTE KOl WTOTTOAUPEPIOTE TO UNIKO OTTOKATOOTHOEWV KAXTX OTPWHOTX OTTWG

UTTOJEIKVUETOI OTNV EVOTNTA 6.

5.2. AmodUyeTE TO €vTovo PwG aTo TIEDIO EPYRTIOG.

6. MoAupepIopog: To MPOIOV aUTO EVBEIKVUTAI YIX TTOAUPEPIONO pE €KBEON OE Auyvick xhoydvou
1 LED pe ehdyiotn évraon 400 mW/cm? oTo eUpog Twv 400-500 nm. MoAupepioTe kaBe
OTPOHO EKBETOVTOG OAN TNV emdAvela og TNy 0paToU WTOG UYPNAAG EvTaoNG, OMwG N
Auyvia moAupepiopou Tng 3M ESPE. KpatrioTe To pUyx0og okTIvOBoAioG 600 To SuvaTov Tmo
KOVT& OTO UANIKO QTTOKOTOOTHOEWV KOTX TNV €KBeEDN 0TO QG-

Xpovog moAupepicpoU
Amoxpwoeig B&6og ‘OAeg o1 Auyvieg Elipar™ S10 ko
CTPWHATWV ahoyovou (pe EvTaon Elipar™ Freelight 2
400-1.000 mW/cm?) (Auxvieg LED pe évraon
1.000-2.000 mW/cm?)
Adiapaveiq 1,5 XIA. 40 deur. 20 deur.
AMOXPWOEIG
‘OAeg o1 2,0 xIA. 20 Oeur. 10 deur.
&AAeg
ATMTOXPWOEIG

7. OAOKA|PWON TNG KITOKATXOTAONG:

7.1. ToroB£Tnon oudETEPOU OTPWHATOG/EMIOTPWONG: TomoBeTHOTE Evar GUVOETO UAIKO
QIMOKATAOTAOEWV, OTTWG TO UNKO QTTOKXTXOTXOEWV YEVIKNG edappoyng Filtek
Supreme Ultra Universal omeuBeiag emve oo To TOAULEPICHEVO AETTTOPPEUCTO UNKO
amokaTaoTéoewv Filtek Supreme. AkoAoubroTe TIG 0dnyieg TOU KXTOIOKEUXDTH| OXETIKK
YE TNV TormoBETNON, Tov MOAUPEPIOUO, TN Agiavan, Tn pUBYION TNG CUYKAEIONG KX TN
oTiABwon.
7.2. Epappoyn &UECNG KMOKATHOTAONG:
7.2.1. Algopp®OTE TIG EMPAVEIEG TNG AMOKATHOTAONG HE AETTA SIGUAVTIO PIVIPIOHATOG,
eyyAugideq ) TpoxoAiBoug.
7.2.2. EA&yETE Tn OUYKAEION pe €va AeTTTO XTI apBpwoews. EEETAOTE TIG KEVTPIKEG KoKl
TAGYIEG DIOOPOPEG EMAPNG. MPOCAPUOOTE TIPOTEKTIKK T GUYKAEIOH, XPAIPWOVTOG
UNIKO pg évar AemTo SiapavTi oTiABwong 1 TpoxoAiBo.
7.2.3. TuahioTe pe To ZUoTNUA TENIKNG eMEEEPYOiag Kot YuaAiopaTog Sof-Lex™ 1y pe
Aeukn) TETPa, TMAGOTIKA &XKPX 1} TXOT YUSAIOHOTOG OTOV v €ivan kar&AAnAol ol
Siokol.
7.3. EHOPOKTIKA UMK 0TIV KO OXIOHGV: APXIPECTE GIMAAK TO AVOXAITIOTIKO OTPWHO TTOU
TTOXPXUEVE! HETX TOV GWTOTTOAUPEPIOHO HE TIOATO EAXPPOTIETPOG 1) TROTA YUONIGUXTOG.
DUAXEN Ko Xprion
. To Tpoidv auTO eivan oxedIOapéVO yia Xprion o€ Beppokpaoia dwpaTiou. Edv givan emBuunTo,
TO TIPOIOV propei va BeppavBei oe BepuavTripa cUVBETNG PNTIVNG TOU EPTTOPIOU TIPIV TN
xpron (ox1 uwnAoTepa oo 70°C, OxI MEPIOCOTEPO Ao 1 WPX), Ewg 25 GOPES.
. E&v amobnkeuTei oe wuyeio, adrjoTe To TPoidv va £pbel og Beppokpaoior dwpaTiou TIPIV
amd TN xpnon. H didipkeia Lwng oe Beppokpoaoia dwpaTiou gival 24 prveg. OgpHokpaoieg
miepIB&AAoVTOG TTou Eemepvouv auxva Toug 27°C evdéxeTal var Pei@oouv Tn dikpkeia {wng Tou
TPOIOVTOG. AVaTPEETE OTNV NUEPOUNVIX AENG OTNV EEWTEPIKT OUOKEURTICK.
. Mnv adrvete UNKE GIMOKATROTROEWV EKTEDEIPEVD 08 QUENUEVES BEPHUOKPOTIES ] EVTOVO
dWTIOYO.
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Mnv amoBnkeleTe UNKX KOVT& O€ TIPOIOVTON TOX OTTOICK TIEPIEXOUV EUYEVOAN.

. NeT&ETE TO XPNOIPOTTOINHEVO AKPOPUYXIO TG CUPIYYAG KOl GVTIKXTXOTHOTE TO UE TO
nopx GUAGENG TNG CUPIYYOG.

KaBapIopog Kol amoAUpaven

. XpNOILOTIOIEITE VEX, OXPNOILOTIOINTH AVOADOIHO YAVTIO KATX TN SIKPKEIX OAWV TwV KAIVIKQOV
£POPHOYWV YIO T CUPIYYQ, YIX T Heinon Tou KivUvou diaoTaupolpevng poAuvong.
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TormoBeTrOTE TO AVOAWOGCIHO GKPOPUYXIO OTN CUPIYYX KOI TOTTOBETHOTE TO TIPOOTATEUTIKO
TepiBANUO eMAve ormd Tn oUPIyYa. XpnoIpoTioInaTe Tn HETXANKN KAVOUAX YIX Vo
SINTPUTTNOETE TO XKPO TOU TPOOTATEUTIKOU TTEPIBAHATOG.

AmopUyeTE TNV MO PETOEU TWV EMAVOYKONOILOTOIOUUEVAV HEPWV (TT.X. TO OOUX TNG

oUpIYYOGQ) KOl TOU OTOUOTOG TOU 6aBevoUg.

. MeT& Tn xprion Tng oUplyyog HECO OTO TTPOOTATEUTIKO TTEPIBANUX, adaIpETTE TO TIEPIBANPX
TIPOOEKTIK®, £TOI MOTE VO [N YiVEl HOAUVON TNG CUPIYYOG OO TNV EEWTEPIKN EMOAVEIX TOU
TIPOCTATEUTIKOU TIEPIBANHOTOG.

. AQoU OpXIPETETE TO TIPOOTATEUTIKO TTEPIBANUG KOI TO AVOAGOCIHO GKPopUYXIO, OKOUTTIOTE TN

OUPIYYO PE EVOX ETOIHO YIX XPrON TTOVAKI KaBapiopoU (.. CaviWipe™) yio Tov ouvioTOPEVO

XPOVO ETOONG TTOU QVOYPRPETAI TNV ETIKETK TOU TIPOIOVTOG.
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. ATToppiYTE TO XPNOILOTIOINUEVO TTPOOTATEUTIKO TEPIBANUA pali pe TO akpopUyXIo TNG
OUPIYYOG.

. TnpeiTe mavTa OAOUG TOUG 10XUOVTEG VOUIKOUG KAXVOVIOLOUG KX TOUG KXVOVIOLIOUG UYIEIVIIG
Y10t TX ODOVTITPEIK I)/KOl TO VOOOKOPEIX KATS Tr SIGPKEIX TNG XPONG KX ETOVETTEEEPYQTIOG
TNG CUOKEUNG

N

Inpeiwon: Mnv TomoBETEITE TN CUPIYYQX HECK O AOUTPO GMOAUPQVOT F) CUOKEU
KaBapiopoU-amoAUpavong (TAuVTAPIo amoAUpavang).

Anoppiyn — Aceite To GUMo Aedopévwv Aodaeiag YAKav (SiariBeTar otn dieubuvon www.3M.
COm ) PYECW TNG TOTTIKING 00G BUYRTPIKNG ETAIPEIRG) OXETIKK HE TIG TTANPOdOPIE] AMOPPIYNG.
MAnpodopnon meAaTOV

Kavévag dev xel GBI Vo TIGPEXE! OTTOIETDNTIOTE TTANPOPOPIEG TTOU TTAPEKKAIVOUV OrTo TIG
TANPOGOPIEG TTOU TIPEXOVTAI GTO TIAPOV GUAAO 0BNYIGV.

Eyyunon

H 3M eyyu&Tan 6TI To TOPOV TPOIOV OeV £XEI EAATTOUOTA UMKV KO KaTaokeung. H 3M

AEN AMOAEXETAI KAMIA AAAH EIMYHZH YMNEPIAAMBANOMENHZ KAGE ZIQMHPHZ
EMMMYHZHZ EMMOPEYZIMOTHTAX 'H KATAAAHAOTHTAZ T'A ZYTKEKPIMENO XKOMO.

O xpnoTng eivar UTTEUBUVOG YIa TOV KXBOPIoHO TNG KATXAANAGTNTAG TOU TTPOIGVTOG YIX TNV
ePapHOyr Tou. EQv MxpoucicoTolv EAXTTOUXTO OTO TIPOIOV EVTOG TNG TMPoBeopiag eyyunang,
1 HOVODIKI 00G GMOKATXATON Kol N HOVadIKr uroxpéwaon Tng 3M eivai n emokeun 1 n
QVTIKATXOTOON TOU TTIPOidvTog TNG 3M.

MNepiopiopog eubUVNG

EKTOG oo TIG TIEPIMTAOOEIG OTTOU XTTAYOPEVUETAI XTTO TOV VOO, N 3M dev pépel kapiar eublvn
YIO OTTOIODATIOTE XTTOAEIN 1) {NpIG TIPOKUTITEI ATTO TO TTXPOV TIPOIOV, eiTE QUTH eivau &pean,
£upean, eIdIKr, TUXaio 1) CUVETTOYOPEVN, QVEEXPTNTA amd Tn diekdikoUpevn uToBEaN,
oupmepIAapBavopévng TNG eyyunong, TNG SUPBAONG, TNG UEAEIOG 1) QVTIKEIPEVIKNG EUBUVNG.

FAwoodpio cupBoAwv

TiTAog cupBoAou

ZupBoAo

Mepiypadn Kl apiBPOG avapopag

KaTaoKeua-0THG

YTodeIKVUEI TOV KATHOKEUXOTN TNG
10TPIKIG OUOKEUNG, OTIwg OpieTail OTIG
Odnyieg Tng EE 90/385/EOK, 93/42/EOK
Ko 98/79/EK. ISO 15223, 5.1.1

EEouciodoTnpévog
AVTITTPOCWTTOG GTNV
Eupwraikr 'Evwon

Yrodeikvuel Tov €£0U0I0d0TNPEVO
QavTIMPOowo aTnv Eupwraikr Evwon.
Mnyn: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EE ri/kau
2014/30/EE

Huepopnvia KATXoKEUNRG

YmodeikvUel TNV NUEPOUNVIX TTOU
KOTOOKEUKOTNKE N IXTPIKI) CUCKEUN).
1SO 15223, 5.1.3

Huepopnvia avaAwong

SEY 2

YTOBEIKVUEI TNV NUEPOUNVIT, HETX OTTO
TNV oroia OeV TIPETEI VAL XPNOIUOTIOIEITON
n ITPIKr ouokeur). ISO 15223, 5.1.4

Kwdikog mapTidog

-
o
—

Avadepel ToV KWBIKO THPTIGNG TOU
KOTOOKEUQOTH), €T WOTE VO UTTOPET VX
TpoaodiopioTei N ToPTIda ) N PePIdAL.
Mnyn: 1ISO 15223, 5.1.5

ApIBpOG KATXAOYOU

Agixvel Tov apIBUO KATOAGYOU Tou
KXTOOKEUQOTH), £TOI WOTE VO UTTOPET vax
TIPOGBIOPIOTEI N IKTPIKF CUCKeUr. Mnyn:
I1SO 15223, 5.1.6

‘'Oplo BepHO-KPATING

Avadepel T Opia BEPUOKPATING, OTX
OTToIxX PTTOPE] VOr EKTEDEI e QODAAEID N
10TpIKN ouokeun. 1ISO 15223, 5.3.7

MNpoooxn

YrodelkvUel 0TI 0 XPrioTNG TIPEME! Vot
OUPBOUAEUETAI TIG 0BNYIEG XPrONG YIcK
ONHAVTIKEG TTANPOOpieg mpoeidotoinang,
OTWG TTPOEIBOTTOINTEIG KOl TIPOPUAGEEIG
mou dev pmopolv yiax Sikdpopoug Adyoug
VOl TIGPOUCIXOTOUV OTNV IdIX TNV IGTPIKN
ouokeur). Mnyn: ISO 15223, 5.4.4

MovadIikO avayvwpIoTIKO
GUOKEUNG

YTodeikvUEel TOV YPOUHWTO KOSIKX

YIO T 0&PWON TWV TANPOPGOPIGY TOU
TIPOIOVTOG O NAEKTPOVIKO OPXEIO UYEING
Tou aoBevoug

Eicaynyéog

YrodelkvUel TNV OVTOTNTA TTOU EI0GYEl TO
1XTPIKO TTPOidV oTnv EE

Zrjpavon CE

@ E| > o<

0123

YmodeikvUel Tn oUPPOPOWON LE TOV
KQVOVIOPO 1) TNV 0dnyia Tepi IaTPIKGOV
ouokeuwv TNG Eupwraikng Evwong
HE TNV EUMAOKI TOU KOIVOTTOINUEVOU
opyaviopou.

Movo Rx

Yrodeikvuel 0TI o Opoottovdiakdg Nopog
(H.M.A.) emTpémel TNV MOANON QUTAG

TNG OUOKEUNG HOVO pE TIapayyeNiar iy
KOTOTIV TTOPOYYENIGG OTTO [OUYKEKPIPEVOG,
adelodotnuévog mapoxog]. 21 Kadikog
Opoorovdiakapv Kavoviapwv (CFR) evoT.
801.109(B)(1)

AIgBVEG ONPAX KATATEBEV
Green Dot

YrodeikvUel XpNUOTOBOTIKI) GUUHETOXN
oTnv eBVIKN ETAIPEIt AVAKTNONG
ouoKeuaoIRV Sia TNG Eupwmaikig
Odnyiag ap. 94/62 Kau TNG AVTIOTOIXNG
€BVIKNG vopoBeaiag. Opyaviopog
QVKTNONG OUOKEUROIOV Eupamng.

MoAuciBuAévio XaunAng
TIUKVOTNTOG

N,
CO

PE-LD

Yrodelkvuel OTI TO TAGOTIKO €EXPTNHO
o6 TMOAUIBUAEVIO XOHNARG TTUKVOTNTOG
eival avakukA@oipo. Emionpn Ednuepida
EK, Amddaon KovotnTag (97/129/EK)

Mo mepioodTEPES MANPOdopieg, deite To HCBGregulatory.3M.com
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Informazioni generali

Il materiale da restauro fluido 3M™ Filtek™ Supreme & un nanocomposito fluido a bassa
viscosita, attivato dalla luce visibile, radiopaco. || materiale da restauro & confezionato in
siringhe. E disponibile in varie gamme di colori dei denti. | colori del materiale da restauro fluido
Filtek Supreme sono stati creati appositamente per adattarsi ai colori di Filtek™ Supreme Ultra
Universal Restorative e di Filtek™ Universal Restorative. || materiale da restauro fluido Filtek
Supreme contiene resine bisGMA, TEGDMA e Procrylat. | riempitivi sono una combinazione
di riempitivo in trifluoruro di itterbio con un intervallo di dimensioni delle particelle da 0,1a
5,0 micron, un riempitivo in silice da 20 nm non agglomerato/non aggregato con superficie
modificata, un riempitivo in silice da 75 nm non agglomerato/non aggregato con superficie
modificata e un riempitivo in cluster di ossido di zirconio/silice aggregato con superficie
modificata (composto da particelle di silice da 20 nm e particelle di ossido di zirconio da 4 a
11 nm). L’aggregato ha una dimensione media delle particelle in cluster da 0,6 a 10 micron. Il
riempitivo inorganico rappresenta circa il 65% del peso (46% del volume).

Indicazioni

® Restauri di lll e V classe

e Restauro di preparazioni in cavitd minimamente invasive (compresi restauri occlusali piccoli
non sottoposti a stress masticatori)

® Base/liner al di sotto di restauri diretti

e Riparazione di imprecisioni nei restauri estetici indiretti

o Sigillatura di solchi e fessure

e Chiusura dei sottosquadri

e Riparazione di materiale provvisorio a base di resina o acrilati

Informazioni precauzionali per i pazienti

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica al contatto

con la pelle di alcune persone. Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con allergie note

all’acrilato. Se si verifica un contatto prolungato con il tessuto orale molle, sciacquare con

abbondante acqua. Se si verifica una reazione allergica, consultare un medico, rimuovere il

prodotto se necessario e sospenderne I'uso futuro.

Informazioni precauzionali per il personale dello studio odontoiatrico.

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica al contatto

con la pelle di alcune persone. Per diminuire i rischi di una reazione allergica, ridurre al minimo

I'esposizione a questi materiali. In particolare, evitare |'esposizione a prodotti non polimerizzati.

In caso di contatto con la cute, lavare la parte interessata con acqua e sapone. Si consiglia I'uso

di guanti protettivi e I'adozione di tecniche senza contatto. Gli acrilati possono penetrare nei

guanti di uso comune. In caso di contatto del prodotto con i guanti, rimuoverli e gettarli, lavare

immediatamente le mani con acqua e sapone e indossare un nuovo paio di guanti. In caso di

reazione allergica, contattare il medico se necessario.

Le schede con i dati di sicurezza dei materiali 3M possono essere consultate sul sito

www.3M.com oppure contattando l'agente di zona.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

1. Profilassi: Pulire i denti con acqua e pomice per rimuovere le macchie in superficie.

2. Scelta del colore: prima dell’isolamento del dente, selezionare i colori piu appropriati del
materiale da restauro fluido Filtek Supreme usando una scala di colori VITAPAN® classica
standard. La scelta del colore pud essere facilitata con la tecnica mock-up: collocare la
tinta scelta del materiale da restauro sul dente non mordenzato. Adattare il materiale per
riprodurre lo spessore e il sito del restauro. Polimerizzare. Verificare la corrispondenza
cromatica sotto diverse fonti di luce. Rimuovere, con una sonda, il materiale dal dente non
mordenzato. Ripetere il processo con altri colori, sino a quando non si trova il colore piu
appropriato. Per i sigillanti, & consigliabile adottare un colore nettamente diverso che ne
renda piu agevole il riconoscimento.

3. Isolamento: Il metodo di isolamento consigliato & una diga dentale in gomma. In alternativa,
& possibile utilizzare anche rulli di cotone e un dispositivo di evacuazione.
Istruzioni

1. Protezione della polpa: Nel caso di esposizione della polpa e se la situazione clinica
suggerisce un incappucciamento diretto della polpa, utilizzare una minima quantita di
idrossido di calcio sulla parte esposta e applicare poi Vitrebond™ o il vetrionomero liner/
base fotopolimerizzabile Vitrebond™ Plus, prodotto da 3M ESPE. Il liner/la base Vitrebond o
Vitrebond Plus puo anche essere utilizzato in cavita profonde.

2. Sistema adesivo: Seguire le istruzioni del produttore per quanto riguarda il posizionamento.
Nota: Nel caso di riparazione di restauri in ceramica, si consiglia il trattamento con il silano
seguito dall’applicazione del sistema adesivo.

3. Riscaldamento: La siringa pud essere riscaldata fino a 70 °C per un'ora fino a 25 volte in un
riscaldatore per composti disponibile in commercio.

4. Erogazione:

4.1. Erogazione con siringa: || materiale da restauro fluido Filtek Supreme pud essere
applicato direttamente con il puntale erogatore.
4.1.1. Quando si utilizza il puntale erogatore, si consiglia di fare indossare occhiali
protettivi sia ai pazienti sia al personale dello studio.
4.1.2. Preparazione del puntale erogatore: rimuovere il tappo e conservare. Dopo

I'uso, il puntale erogatore deve essere eliminato e sostituito con il tappo per la

conservazione della siringa.

Avvitare bene il puntale erogatore monouso sulla siringa. Se necessario, piegare

la cannula di metallo in qualsiasi direzione, fino a un angolo di 90° per facilitare

|'accesso alla preparazione.

Per evitare la contaminazione della siringa durante il trattamento, & necessario

utilizzare un manicotto protettivo dentale standard. Vedere la sezione "Pulizia e

disinfezione."

41.3.

4.1.4.

4.1.5. Tenendo la punta lontano dal paziente e dal personale odontoiatrico, estrudere una
piccola quantita di materiale da restauro fluido Filtek Supreme per garantire che il
sistema di erogazione non sia intasato.

Nel caso di un’ostruzione, rimuovere il puntale erogatore ed estrudere una piccola
quantita di materiale da restauro fluido Filtek Supreme direttamente dalla siringa.
Rimuovere I'eventuale causa di ostruzione, se presente, dall'apertura della siringa.
Rimontare il puntale erogatore e far uscire nuovamente il composto. Il materiale da
restauro fluido Filtek Supreme pud essere estruso su un blocchetto da impasto e
applicato con un pennello o altro strumento adeguato.

4.1.6.

5. Posizionamento:

5.1. Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro con la tecnica incrementale
seguendo le indicazioni della sezione 6.

5.2. Evitare la luce intensa sul campo di lavoro.
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. Polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato con esposizione a una luce alogena
o LED con un'intensita minima di 400 mW/cm? nell'intervallo di 400-500 nm. Polimerizzare
ogni strato esponendo I'intera superficie a una sorgente luminosa visibile ad alta intensita,
ad esempio una lampada polimerizzante 3M ESPE. Durante I'esposizione alla luce, tenere il
puntale della lampada il piu vicino possibile al materiale da restauro.

Tempo di polimerizzazione

Profondita
dell'incremento

Colori Tutte le luci alogene
(con potenza di

400-1000 mW/cm?)

Elipar™ S10 ed
Elipar™ Freelight 2
(luci a LED con potenza
di 1000-2000 mW/cm?)

Colori opachi 1,5 mm 40 sec 20 sec
Tutti gli altri 2,0 mm 20 sec 10 sec
colori

7. Completamento del restauro:

7.1. Applicazione di base/liner: Collocare un materiale da restauro composito, come il
materiale da restauro universale Filtek Supreme Ultra, direttamente al di sopra del
materiale da restauro fluido polimerizzato Filtek Supreme. Seguire le istruzioni del
produttore per quanto riguarda il posizionamento, la polimerizzazione, le rifiniture,
I’aggiustamento occlusale e la pulizia.

7.2. Applicazione di materiali da restauro diretti:

7.2.1. Rifinire le superfici del restauro con strumenti diamantati, frese o pietre di finitura
a grana fine.

7.2.2. Regolare I'occlusione con una carta articolata sottile. Esaminare i contatti di
escursione centrico e laterale. Regolare accuratamente I'occlusione rimuovendo il
materiale con utensili diamantati o pietre di finitura a grana fine.

7.2.3. Lucidare col sistema di finitura e lucidatura Sof-Lex™ o con pietre bianche,
gommini o pasta per lucidatura, laddove i dischi non siano idonei.

7.3. Sigillatura di solchi e fessure: rimuovere delicatamente lo strato di inibizione restante
dopo la fotopolimerizzazione con impasto di pomice o pasta per lucidatura.

Conservazione e uso

1. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente. Se lo si desidera,
prima dell'uso il prodotto pud essere riscaldato in un riscaldatore per composti disponibile in
commercio (non superiore a 70 °C/158 °F, per non piu di 1 ora); fino a 25 volte.

2. Se conservato in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la temperatura ambiente
prima dell'uso. La validita a temperatura ambiente & di 24 mesi. Temperature ambiente
normalmente superiori a 27 °C/80 °F potrebbero ridurne la durata. Per la data di scadenza
vedere I'esterno della confezione.

3. Non esporre i materiali da restauro a temperature elevate o alla luce intensa.

4. Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

5. Eliminare I'ago usato della siringa e sostituirlo con il tappo di conservazione.

Pulizia e disinfezione

1. Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata usare guanti monouso nuovi durante tutte le
applicazioni cliniche della siringa.

2. Posizionare la punta monouso sulla siringa e posizionare il manicotto protettivo sulla siringa.
Utilizzare la cannula di metallo per perforare I'estremita del manicotto protettivo.

w

. Evitare il contatto fra le parti riutilizzabili (ad esempio il corpo della siringa) e la bocca del
paziente.

4. Dopo aver usato la siringa nel manicotto protettivo, rimuovere attentamente il manicotto

in modo che non vi sia contaminazione fra la siringa e la superficie esterna del manicotto

protettivo.

o

. Dopo aver rimosso il manicotto protettivo e la punta monouso, pulire la siringa con un
panno di pulizia pronto all'uso (ad esempio CaviWipe™) per il tempo di contatto consigliato
sull'etichetta.

Gettare il manicotto protettivo usato insieme alla punta della siringa.

Durante |'uso e la rigenerazione del dispositivo, osservare sempre tutte le norme legali e
igieniche in vigore per gli studi dentistici e / o gli ospedali.

Nota: Non collocare la siringa in un bagno di disinfezione o in un dispositivo di pulizia-
disinfezione (lavatrice-disinfettatrice).

Smaltimento - Per informazioni relative allo smaltimento, fare riferimento alla scheda tecnica di
sicurezza dei materiali (disponibile sul sito www.3M.com o presso I'agente locale).
Informazioni per i clienti

Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate in questo foglio
illustrativo.

N o

Garanzia

3M garantisce che questo prodotto & esente da difetti di materiali e fabbricazione. 3M NON OFFRE
ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA

O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. L'utente & I'unico responsabile della decisione
relativa all'idoneita di questo prodotto per gli usi che ne fara. Se questo prodotto risulta essere
difettoso entro il periodo di garanzia, I'unico rimedio e unico obbligo di 3M sara la riparazione o la
sostituzione del prodotto 3M.

Limitazione di responsabili
Se non diversamente indicato dalla legge, 3M non sara responsabile di eventuali perdite o danni
derivanti da questo prodotto, siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali,
qualunque sia la teoria sostenuta, compresi garanzia, contratto, negligenza o responsabilita
oggettiva.




Glossario dei simboli

Titolo del simbolo

Descrizione del simbolo

Produttore Mostra il produttore del dispositivo medico ai
sensi delle direttive UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE e 98/79/CE. I1SO 15223, 5.1.1

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella

autorizzato nella
Comunita Europea

Comunita Europea. ISO 15223, 5.1.2

Data di produzione

Indica la data di fabbricazione del dispositivo
medico. 1ISO 15223, 5.1.3

Utilizzabile fino al

Mostra la data dopo la quale il dispositivo
medico non pud pil essere usato. 1ISO 15223,
514

Numero di lotto

Mostra la denominazione del lotto del
produttore, in modo da potere identificare il
lotto o la partita. 1ISO 15223, 5.1.5

Numero di articolo

Mostra il numero di articolo del produttore,
in modo da potere identificare il dispositivo
medico. ISO 15223, 5.1.6

Limite di temperatura

Sono definiti i valori limite della temperatura
ai quali si pud esporre il dispositivo medico
con sicurezza. ISO 15223, 5.3.7

Attenzione

Indica la necessita per I'utente di consultare
le istruzioni per I'uso per acquisire
informazioni importanti relative alla
sicurezza, quali avvertenze e precauzioni
che non possono, per vari motivi, essere
presentate sul dispositivo medico stesso.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Identificativo unico
del dispositivo

Indica il codice a barre da scannerizzare
per inserire le informazioni di prodotto nella
scheda sanitaria elettronica del paziente

Importatore Indica 'organo importatore del dispositivo
medico nell’UE.
Marchio CE Indica la conformita al Regolamento Europeo

o alla Direttiva Europea sui Dispositivi
Medici con il coinvolgimento dell’organismo
notificato.

Rx Only (Solo su

prescrizione medi

Indica la legislazione federale degli Stati
Uniti prescrive che questo dispositivo venga
venduto da o su indicazione di un medico
dentista. Titolo 21 Codice dei Regolamenti
Federali (CFR) sez. 801.109(b)(1).

Punto Verde

Indica un contributo finanziario alla societa
nazionale per la raccolta e il recupero degli
imballaggi ai sensi della Direttiva Europea
N° 94/62 e della corrispondente normativa
nazionale. Organizzazione per la raccolta e il
recupero degli imballaggi in Europa.

Polietilene a bassa
densita

N,
COD

PE-LD

Indica che il componente di plastica fatto
di polietilene a bassa densita & riciclabile.
Gazzetta ufficiale della CE; Decisione della
Commissione

(97/129/CE)

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
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Generell informasjon

3M™ Filtek™ Supreme flytende kompositt er en lavviskes, lysherdende, rentgentett, flytende

nanokompositt. Kompositten leveres i sprayter. Den leveres i en rekke forskjellige tannfarger.

Fargeutvalget til Filtek Supreme flytende kompositt er utformet slik at det kan koordineres med

fargene til Filtek™ Supreme Ultra universalkompositt og Filtek™ universalkompositt. Filtek Supreme

flytende kompositt inneholder bisGMA-, TEGDMA- og Prokrylat-resiner. Fillerne er en kombinasjon

av ytterbium trifluorid-filler med partikkelstarrelser fra 0,1til 5,0 mikroner, en ikke-agglomerert

/ ikke-aggregert overflatemodifisert 20 nm silikafiller, en ikke-agglomerert / ikke-aggregert

overflatemodifisert 75 nm silikafiller, og en overflatemodifisert aggregert zirkoniumdioksid-/

silikaklasefiller (som bestér av 20 nm silika og 4 til 11 nm zirkoniumdioksidpartikler). De aggregerte

partiklene har en gjennomsnittlig klasepartikkelstarrelse pa 0,6 til 10 mikroner. Den uorganiske

fillermengden er ca. 65 vekt% (46 volum%).

Indikasjoner

o Klasse Ill- og V-restaureringer

e Restaurering av minimalt invasive kavitetspreparasjoner (inkludert sma, ikke-belastede
okklusale restaureringer)

® Base/liner under direkte restaureringer

e Reparasjon av sma defekter i estetiske, indirekte restaureringer

o Forseglingsmateriale til groper og fissurer

o Blokkering av undersnitt

® Reparasjon av midlertidige resin- og akrylmaterialer

Forholdsregler for pasienter

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved hudkontakt

hos noen personer. Produktet skal ikke brukes p& pasienter med kjent akrylatallergi. Skyll med

store mengder vann hvis det skulle oppsté langvarig kontakt pa intraoralt blgtvev. Dersom det

oppstar en allergisk reaksjon, oppsgker du lege ved behov. Fjern produktet om ngdvendig og

avslutt videre bruk av produktet.

Forholdsregler for tannhelsepersonell.

Dette produktet inneholder stoffer som kan gi enkelte personer allergiske reaksjoner ved

hudkontakt. For & redusere risikoen for allergiske reaksjoner, bar eksponering for disse

materialene minimeres. Unnga spesielt eksponering for uherdet produkt. | tilfelle hudkontakt

skal huden vaskes med sape og vann. Bruk av beskyttende hansker og en bergringsfri teknikk er

anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet bergrer hansken,

fiern og kast hansken, vask hendene gyeblikkelig med sape og vann og ta pa nye hansker. Hvis

det forekommer en allergisk reaksjon, oppsgker du lege ved behov.

3Ms sikkerhetsdatablader er tilgjengelige p& www.3M.com eller fra den lokale leverandgren.

Bruksanvisning

Klargjering

1. Avpussing: Tennene bgr rengjgres med pimpsten og vann for a fjerne flekker pé overflaten.

. Fargevalg: Fer tannen isoleres, velges passende farge(r) av Filtek Supreme flytende
fyllingsmateriale ved hjelp av en standard klassisk VITAPAN®-fargeskala. Ngyaktigheten
for fargevalg kan forbedres ved hjelp av en prevemodell: plasser komposittens valgte
farge pa den uetsede tannen. Manipuler materialet til restaureringens omtrentlige tykkelse
og plassering er oppnédd. Herd. Vurder fargetilpasningen under ulike lyskilder. Fjern
kompositten fra den uetsede tannen med en sonde. Gjenta prosessen inntil en akseptabel
farge er funnet. Til forseglinger kan det vaere anskelig & bruke en kontrastfarge for lettere &
se materialet.
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Isolering: Bruk av kofferdam er den foretrukne metoden for isolering. Bomullsruller og sug
kan ogsa benyttes.
Retningslinjer
1. Pulpabeskyttelse: Ved eksponering av pulpa og dersom situasjonen ngdvendiggjer direkte
pulpaoverkapping, skal en minimumsmengde kalsiumhydroksid plasseres i omradet, etterfulgt
av en péfering med Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer liner/
base fra 3M ESPE. Vitrebond eller Vitrebond Plus liner/base kan ogsa brukes til 4 fére dype
kaviteter.
2. Adhesivsystem: Falg produsentens instrukser angdende plassering.
Merk: Silanbehandling anbefales for reparasjon av keramiske restaureringer fulgt av pafering
av adhesive.
3. Advarsel: Sprayten kan varmes opp til 70 °C i én time opptil 25 ganger i kommersielt
tilgjengelige komposittvarmere.
4. Dispensering:
4.1. Sproytedispensering: Filtek Supreme flytende fyllingsmateriale kan pafgres direkte fra
dispenserspissen.
4.1.1. Det anbefales ayevern for pasienter og personell ved bruk av appliseringskanylen.
4.1.2. Forbered appliseringskanylen: Fjern hetten og ta vare pa den. Dispenserspissen ma
kastes etter bruk og skiftes ut med spraytens oppbevaringshette.
4.1.3. Skru engangsappliseringsspissen sa den sitter godt pa sprgyten. Bey metallkanylen
i en hvilken som helst retning, i opptil 90° vinkel, etter behov for 4 lette tilgang til
preparasjonen.
4.1.4. For 4 unngé kontaminering av spreyten under behandlingen skal det brukes en
standard beskyttende dentalmansjett. Se avsnittet «Rengjering og desinfeksjon».
4.1.5. Hold spissen vendt bort fra pasienten og klinikkpersonellet og trykk ut en
liten mengde Filtek Supreme flytende kompositt for & forsikre deg om at
leveringssystemet ikke er tilstoppet.
4.1.6. Hvis det er tilstoppet, tar du appliseringsspissen av og trykker ut en liten mengde
Filtek Supreme flytende kompositt direkte fra spreyten. Fjern eventuell synlig
tilstopping fra spreytedpningen. Sett appliseringsspissen pa igjen og trykk ut litt
mer kompositt. Filtek Supreme flytende kompositt kan trykkes ut pa en blandeblokk
og péferes med en barste eller et annet passende instrument.
5. Applisering:
5.1. Plasser og lysherd restaureringsmaterialet i separate lag som forklart i avsnitt 6.
5.2. Unnga sterkt lys i arbeidsomrédet.
6. Herding: Dette produktet er ment & herdes ved eksponering for halogen- eller LED-lys med
en minimumsintensitet p4 400 mW/cm? innenfor 400-500 nm-omradet. Hver sjiktoverflate
herdes med lys av hgy intensitet ved bruk av f.eks. en av 3M ESPEs herdelamper. Hold
lyslederens spiss s& tett pa restaureringsmaterialet som mulig under belysningen.



Symbolordliste

Herdetid
Farger Lagtykkelse Alle halogenlamper Elipar™ S10 og
(med en effekt pa Elipar™ Freelight 2
400-1000 mW/cm?) (LED-lys med effekt
1000-2000 mW/cm?)
Opake farger 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
Alle andre 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
farger

7. Fullfer restaureringen:

7.1. Pafering av base/liner: Appliser et kompositt restaureringsmateriale, slik som Filtek
Supreme Ultra Universal restaureringsmateriale, direkte over herdet Filtek Supreme
flytende kompositt. Fglg produsentens instrukser angdende applisering, herding, pussing,
okklusal justering og polering.

7.2. Direkte applisering av kompositt:

7.2.1. Fyllingen kontureres med finpussingsdiamanter, -bor eller -sten.

7.2.2. Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir. Undersgk okklusjons- og
artikulasjonskontakter. Juster forsiktig okklusjonen ved & fierne materiale med en
fin poleringsdiamant eller -stein.

7.2.3. Bruk Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem til poleringen, eventuelt hvite steiner,
gummispisser eller poleringspasta der skiver ikke er egnet.

7.3. Forseglingsmateriale for groper og fissurer: Fjern forsiktig inhibisjonssjiktet som er igjen
etter lysherding med pimpstenspuss eller poleringspasta.

Oppbevaring og bruk

1. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Produktet kan om @nsket varmes opp
i en kommersielt tilgjengelig komposittvarmer far bruk (ikke hayere enn 70 °C / 158 °F, ikke
mer enn 1time) opptil 25 ganger.

2. Hvis produktet oppbevares kjglig, bar det nd romtemperatur fer bruk. Holdbarhetstemperatur
i romtemperatur er 24 méneder. Romtemperaturer rutinemessig hayere enn 27°C / 80°F kan
redusere holdbarheten. Se forpakning for utlgpsdato.

3. Restaureringsmaterialer bor ikke utsettes for hgye temperaturer eller sterkt lys.

4. lkke oppbevar materialer i naerheten av produkter som inneholder eugenol.

5. Kast den brukte sproytespissen og sett pa oppbevaringshetten.

Rengjering og desinfisering

1. Bruk nye, ubrukte engangshansker under all klinisk bruk av sprayten for & redusere risikoen
for krysskontaminering.

2. Plasser engangsspissen pa sprayten og trekk beskyttelsesmansjetten over sprayten. Bruk
metallkanylen til & stikke gjennom enden av beskyttelsesmansjetten.

3. Unngé kontakt mellom gjenbruksdelene (f.eks. spraytens hoveddel) og pasientens munn.

Etter at spreyten er brukt i beskyttelsesmansjetten, fijerner du mansjetten forsiktig slik at

sprayten ikke kontamineres fra den ytre overflaten av beskyttelsesmansjetten.

Etter at du har fjernet beskyttelsesmansjetten og engangsspissen, terker du av sprgyten med

en serviett (f.eks. CaviWipe™). Falg kontakttiden som er angitt p4 serviettens etikett.

Kast beskyttelsesmansjetten sammen med sprgytespissen.

. Gjeldende lover og hygieneforskrifter for tannlegekontor og/eller sykehus skal alltid

overholdes under bruken og reprosesseringen av enheten.
Merk: Sproyten skal ikke plasseres i desinfiserende bad eller rengjering-desinfeksjonsmaskin
(desinfiserende vaskemaskin).

Avfallshandtering — Se HMS-sikkerhetsdatablad (tilgjengelig p4 www.3M.com eller hos den

lokale leverander) for informasjon om kassering.

Kundeinformasjon

Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som avviker fra informasjonen i dette

instruksjonsheftet.

»
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Garanti

3M garanterer at dette produktet vil vaere fritt for material- og produksjonsdefekter. 3M GIR
INGEN ANDRE GARANTIER, DERIBLANT INDIREKTE GARANTI FOR SALGBARHET ELLER
EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Brukeren er selv ansvarlig for & fastsla produktets
egnethet til et spesielt formal. Dersom produktet vises & veere defekt i lepet av garantiperioden,
er reparasjon eller utskiftning av 3M-produktet din eneste rettighet og 3Ms eneste forpliktelse.
Ansvarsbegrensning

Med unntak av nér det er forbudt ifelge gjeldende lovgivning, er ikke 3M ansvarlig for tap eller
skader som fglge av bruk av dette produktet, verken direkte, spesielle, utilsiktede skader eller
folgeskader, uansett hvilken rettsteori som brukes, inkludert garanti, kontrakt, forssmmelse eller
strengt ansvar.
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Symboltittel

Symbol

Symbolbeskrivelse

Produsent

Angir produsenten av det

medisinske utstyret, som definert |
EU-direktivene 90/385/E@F, 93/42/
EQ@F og 98/79/EF. ISO 15223, 5.1.1

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap

Viser autorisert representant | Det
europeiske fellesskap. ISO 15223,
512

Produksjonsdato Viser produksjonsdato for det
medisinske utstyret. 1ISO 15223, 5.1.3

Utlgpsdato Angir dato for nar det medisinske
utstyret ikke lenger skal brukes.
1SO 15223, 5.1.4

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik

at batch eller lot kan identifiseres.
1SO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer

Angir produsentens artikkelnummer,
slik at det medisinske utstyret kan
identifiseres. ISO 15223, 5.1.6

Temperaturbegrensning

Angir hgyeste respektive laveste
sikre oppbevaringstemperatur for det
medisinske utstyret. ISO 15223, 5.3.7

Forsiktig

Indiker er behovet for brukeren for

& se bruksanvisningen for viktig
informasjon om forsiktighet, som
advarsler for forholdsregler som
ikke, av forskjellige grunner, kan
presenteres p& den medisinske
enheten selv. Kilde: ISO 15223, 5.4.4

Unik udstyrsidentifiktionskode

Angir strekkode for & skanne
produktinformasjon til elektronisk
pasienthelseregister

@ 8| > [os<88(w| [k

Importer Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret til EU

CE-merke Indikerer samsvar med

0123

bestemmelsene til EU for medisinske
enheter eller til direktiver med
inkludering av teknisk kontrollorgan.

Grent punkt varemerke

Angir at nordamerikansk lov
innskrenker salg av dette

produktet til & gjelde kun for

dentalt fagpersonell eller pa deres
anordning. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Grent Punkt

Angir et finansielt bidrag til

«Dual System» for gjenvinning av
emballasje iht. Europeisk direktiv
94/62/EF og de tilhgrende
nasjonale lover. Packaging Recovery
Organization Europe.

Lavdensitets-polyetylen

N,
CO

PE-LD

Indikerer at en plastkomponent
laget av lavdensitets-polyetylen

er resirkulerbar. Den europeiske
unions tidende; kommisjonsvedtak
(97/129/EF)

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com




@ SVENSKA

Allmén information

3M™ Filtek™ Supreme flytande fyliningsmaterial &r en lagviskés, ljushirdande,

réntgenkontrasterande, flytande nanokomposit. Fyllningsmaterialet &r forpackat i sprutor.

Den finns tillganglig i varierande tandféarger. De farger som finns till Filtek Supreme flytande

fyllningsmaterial har utformats for att kombineras med de farger som finns till Filtek™ Supreme

Ultra Universal fyllningsmaterial och Filtek™ Universal fyllningsmaterial. Filtek Supreme flytande

fyllningsmaterial innehaller bisGMA, TEGDMA och metakrylatresiner. Fillern &r sammansatt

av ytterbiumtrifluoridfiller, med en partikelstorlek p& 0,1-5,0 mikron, icke-agglomererad/icke-

aggregerad ytmodifierad 20 nm silikatfiller och icke-agglomererad/icke-aggregererad 75 nm

silikatfiller och ytmodifierad aggregerad zirkonium/silikatfiller i kluster (med partiklar av 20 nm

silikat och 4-11 nm zirkonium). Aggregatet har en genomsnittlig klusterpartikelstorlek av mellan

0,6 till 10 mikron. Det oorganiska fillerinnehallet ar cirka 65 viktprocent (46 % volymprocent).

Indikationer

o Klass Ill- och klass V-fyllningar

® Fyllningsmaterial av minimalt invasiva kavitetspreparationer (inklusive sm4, ej tryckbelastade
ocklusala fyllningar)

® Bas/liner under direkta fyllningar

® Reparation av smé defekter i estetiska indirekta fyllningar

® Grop- och fissurférsegling

® Blockering av underskar

® Reparation av resin- eller akrylatbaserade temporara material

Sidkerhetsinformation fér patienter

Denna produkt innehéller substanser som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa individer
vid hudkontakt. Anvand inte denna produkt pa patienter med kénd allergi mot akrylater. Skolj
med rikligt med vatten i handelse av langvarig kontakt med munslemhinnan. Sék lakarvard vid
behov om allergisk reaktion uppstar. Avlagsna produkten om detta &r nédvéndigt och anvénd
inte produkten ytterligare.

Sikerhetsinformation fér tandvardspersonal.

Denna produkt innehéller substanser som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa individer
vid hudkontakt. Fér att minska risken for allergiska reaktioner bér exponering fér dessa material
minimeras. Undvik sarskilt exponering fér ohdrdad produkt. Vid hudkontakt ska huden tvattas
med tval och vatten. Skyddshandskar och ”no-touch”-teknik rekommenderas. Akrylater kan
tréanga igenom vanligt férekommande handskar. Om produkten kommer i kontakt med en
handske, ta av och kassera handsken, tvitta hinderna omedelbart med tval och vatten och sitt
sedan pa en ny handske. Sék ldkare vid behov om allergisk reaktion uppstar.

3M:s sikerhetsdatablad finns p& www.3M.com. Du kan #ven erhélla det fran din lokala
Sterforséljare.

Bruksanvisning

Forberedelse

1. Profylax: Rengér tanden med pimpsten och vatten for att avlagsna ytliga flackar.

2. Val av férg: Vilj farg(er) pa Filtek Supreme flytande fyliningsmaterial med hjélp av en klassisk
standard VITAPAN® fargguide innan tanden torrlaggs. Det kan vara lattare att gora ratt
fargval med en "mock up”: lagg fyliningsmaterial i den valda fiargen pa den oetsade tanden.
Forma materialet pa plats till den ungefarliga tjockleken av fyllningen. Harda. L&t flera
personer utvirdera fargen under olika ljusbetingelser. Ta bort materialet fran den oetsade
tanden med en sond. Upprepa forfarande tills det att en Iamplig nyans har uppnatts. En
kontrasterande farg kan véljas for fissurférseglingar fér att 6ka synligheten.

Torrlaggning: Kofferdam &r att féredra som torrlaggningsmetod. Bomullsrullar och salivsug
kan ocksé anvandas.

@

Anvisningar

1. Skydd av pulpa: Om pulpan exponerats och situationen motiverar en direkt
pulpadverkappning anvands ett minimum av kalciumhydroxid pa pulpaytan, darefter
appliceras Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus Light Cure glasjonomer liner/underfylining,
tillverkat av 3M ESPE. Vitrebond eller Vitrebond Plus liner/bas kan ocksé anvéndas som liner
i djupa kaviteter.

2. Adhesivsystem: Placering ska ske i enlighet med tillverkarens anvisningar.
Obs! Silanisering rekommenderas vid reparation av keramiska ersattningar f6ljt av
limapplicering.

3. Varning: Sprutan kan vérmas till 70 °C i en timme upp till 25 génger i en kommersiell
kompositvarmare.

4. Dosering:

4.1. Dosering med spruta: Filtek Supreme flytande fyllningsmaterial kan appliceras direkt
med doseringsspetsen.
4.1.1. Skyddsglaségon for patient och personal rekommenderas nér intraoral spets
anvands.
4.1.2. Férbered den intraorala spetsen: Avlagsna locket och spara det. Efter anvandning
maéste doseringsspetsen kasseras och sprutans forvaringslock sattas pa.
Vrid fast den intraorala spetsen fér engéngsbruk ordentligt pa sprutan. Vid behov
kan du béja metallkanylen i valfri riktning, upp till 90° vinkel fér att forenkla
&tkomsten till preparationen.
For att undvika att sprutan kontamineras under behandlingen ska en dental
skyddshylsa av standardmodell anvandas. Se avsnittet "Rengéring och
desinfektion.”

41.3.

4.1.4.

4.1.5. Hall spetsen riktad bort fr&n patient och personal, pressa ut en liten méngd Filtek
Supreme flytande fyllningsmaterial for att kontrollera att doseringssystemet inte &r
tilltappt.
Vid stopp i mynningen, avlégsna spetsen och tryck ut en liten méangd Filtek
Supreme flytande komposit direkt fran sprutan. Avlagsna alla synliga hinder frén
kanylens 6ppning. Satt ater pa spetsen och tryck ut lite komposit. Filtek Supreme
flytande fyllningsmaterial kan tryckas ut pa ett blandningsblock och appliceras med
en pensel eller annat lampligt instrument.
5. Applicering:

5.1. Placera och ljushérda fyllningsmaterialet i skikt enligt anvisningarna i avsnitt 6.

5.2. Undvik intensivt ljus i arbetsfiltet.

6. Ljushdrdning: Denna produkt &r avsedd att hdrdas genom exponering fér halogenljus eller
LED-ljus med en minimumintensitet p4 400 mW/cm? inom ett vaglangdsomrade pa
400-500 nm. Harda varje skikt genom att exponera hela ytan fér hégintensivt synligt ljus
frén en ljuskalla som till exempel en hardljuslampa fran 3M ESPE. Hall ljusledarens spets
centrerad och s nara fyllningen som méjligt under ljushérdningen.

4.1.6.

13

Hardningstid
Farger Skiktdjup Alla halogenlampor Elipar™ $10 och
(med uteffekt Elipar™ Freelight 2
400-1000 mW/cm?) (LED-ljus med uteffekt
1000-2 000 mW/cm?)
Opaka farger 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
Alla 6vriga 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
farger

7. Avsluta fyllningen:
7.1. Applicering av bas/liner: Placera ett kompositfyllningsmaterial, exempelvis Filtek

Supreme Ultra Universal fyllningsmaterial direkt ovanpa det hardade Filtek Supreme

Ultra flytande fyliningsmaterialet. Folj tillverkarens anvisningar fér placering, hardning,

putsning, ocklusal justering och polering.

7.2. Direkt kompositfyllning:

7.2.1. Konturera restaurationen med putsdiamanter, putsborr eller putstrissor.

7.2.2. Kontrollera ocklusionen med ett tunt artikulationspapper. Undersék ocklusions- och
artikulationskontakter. Justera ocklusionen férsiktigt genom att avldgsna material
med putsdiamant eller sten.

7.2.3. Polera med Sof-Lex™ puts- och polersystem eller med vita stenar, gummispetsar
eller polerpasta, dar polerskivor inte passar.

7.3. Applicering av grop- och fissurférseglingar: Efter ljushardning avlagsnas forsiktigt
resterna av det syreinhiberade lagret med pimpsten eller poleringspasta.
Forvaring och anvéndning
1. Denna produkt &r avsedd att anvéndas vid rumstemperatur. Om s& &nskas kan produkten
vérmas i en kommersiell kompositvarmare fére anvandning (ej hégre &n 70 °C/158 °F, i hégst
1timme); upp till 25 génger.

n

Om produkten férvaras kallt ska man vénta tills den har uppnatt rumstemperatur fore

anvandning. Héllbarhet vid rumstemperatur &r 24 manader. En rumstemperatur som

ofta dverstiger 27 °C/80°F kan férkorta héllbarhetstiden. Se utgdngsdatum péa den yttre

foérpackningen.

3. Utsétt inte kompositmaterial for forhojd temperatur eller intensivt ljus.

4.

5. Kasta anvinda sprutspetsar och sitt pa sprutans férvaringslock.

Rengéring och desinfektion

1. Anvind nya, oanvinda engdngshandskar under alla klinisk anvandning av sprutan for att
minska risken fér korskontaminering.

2. Satt engéngsspetsen péa sprutan och satt skyddshylsan pé sprutan. Anvand metallkanylen fér

att trycka genom &nden pé skyddshylsan.

Forvara inte i ndrheten av eugenolhaltiga produkter.

w

Undvik kontakt mellan &teranviandbara delar (t.ex. sprutans kropp) och patientens mun.

IN

. Né&r du har anvént sprutan i skyddshylsan ska du avlégsna hylsan férsiktigt sa att inte sprutan
kontamineras frén skyddshylsans yttre yta.

(4]

. N&r du har avlagsnat skyddshylsan och engdngsspetsen ska du torka av sprutan med
en rengéringsservett (t.ex. CaviWipe™) under den rekommenderade tid som anges pa
servettetiketten.

o

Kassera den anvanda skyddshylsan tillsammans med sprutspetsen.

F&lj alltid alla tillampliga juridiska och hygieniska féreskrifter for tandvardskliniker och/eller
sjukhus ndr du anvénder och &teranvander enheten.

~N

Obs! Sank inte ner sprutan i ett desinfektionsbad eller en desinficieringsapparat
(diskdesinfektor).

Avfallshantering — Se materialsidkerhetsdatabladet (erhélles via www.3M.com eller via er lokala
underleverantér) fér information om avfallshantering.

Kundinformation

Ingen person har réatt att lamna information som avviker fran informationen som lamnas i detta
instruktionsblad.

Garanti

3M garanterar att denna produkt ar fri fran defekter i material och utférande. 3M LAMNAR
INGA ANDRA GARANTIER INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Anvéndaren ansvarar for att faststélla om
produkten &r lamplig fér anvandarens tillampning. Om denna produkt under garantitiden visar
sig vara defekt ar kundens enda rattmatiga fordran och 3M:s enda skyldighet att reparera eller
ersatta 3M-produkten.

Ansvarsfriskrivning

Férutom dar det &r férbjudet enligt lag, ska 3M inte héllas ansvariga for forlust eller skada

som uppstér pa grund av denna produkt, vare sig det géller direkta, indirekta, speciella

eller oférutsedda skador eller féljdskador, oavsett vad som havdas, inklusive garanti, avtal,
férsumlighet eller strikt skadestandsskyldighet.



Symbolordlista

Symboltitel

Symbol

Beskrivning och referens

Tillverkare

Anger tillverkaren av den medicintekniska
enheten enligt definitionen i EU-direktiven
90/385/EEC, 93/42/EEC och 98/79/EC.
1SO 15223, 5.1.1

Godkénd representant
inom EU

il
[ec e

Anger godkand representant inom EU.
1SO 15223, 5.1.2

Tillverkningsdatum

Anger tillverkningsdatum av den
medicintekniska enheten. 1ISO 15223, 5.1.3

Bést fore datum

Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte. ISO 15223,
5.1.4 ska anvéndas.

Partikod

Anger tillverkarens partikod sa att partiet
eller sandningen kan. ISO 15223, 5.1.5
identifieras.

Katalognummer

Anger tillverkarens katalognummer s&
att den medicintekniska enheten kan
identifieras. 1ISO 15223, 5.1.6

Temperaturgréns

Anger de temperaturgranser som den
medicintekniska enheten sakert kan
utsattas fér. 1ISO 15223, 5.3.7

Forsiktighet

Anger att anvdndaren bor lasa
bruksanvisningen for viktig varnande
information, t.ex. varningar och
forsiktigheter som av en mangd olika
anledningar inte kan mérkas ut pa den
medicinska apparaten i sig. Kélla:

1SO 15223, 5.4.4

Unik enhetsidentifikator

]
w
A
A
o

Anger streckkod fér att skanna
produktinformation till elektronisk
patientjournal.

Importor

W

Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten till EU

CE-mérkning

q3

0123

Anger 6verensstimmelse med EU:s
férordning eller direktiv om medicinska
produkter med involvering av informerad
person.

Endast Rx

Indikerar att amerikansk federal lag
begransar denna produkt till férséljning

av eller p4 tandldkarens order. 21 Code of
Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Grén Punkt

®

Indikerar ett ekonomiskt

bidrag till det nationella
férpackningsatervinningsforetaget enligt
det europeiska direktivet nr 94/62

och motsvarande nationell lagstiftning.
Packaging Recovery Organization Europe.

Lagdensitetspolyeten

N,
CO

PE-LD

Anger en plastkomponent i polyetylen
med lag densitet kan atervinnas.
Europakommissionens officiella tidning;
Kommissionens beslut (97/129/EC)

F6r mer information, se HCBGregulatory.3M.com

PORTUGUES

Informagdes gerais

O Restaurador Fluido 3M™ Filtek™ Supreme é um nanocompésito radiopaco fluido, de

baixa viscosidade, ativado pela luz visivel. O restaurador é embalado em seringas. Esta

disponivel numa vasta gama de tonalidades da cor dos dentes. As cores disponibilizadas

com o Restaurador Fluido Filtek foram desenvolvidas especialmente com as cores oferecidas

pelo sistema Restaurador Universal Filtek™ Ultra e sistema Restaurador Universal Filtek™. O

restaurador fluido Filtek Supreme contém resinas bisGMA, TEGDMA e Procrylat. As particulas

s@o uma combinag3o de particula trifluoreto de itérbio com tamanhos de particula variando

dos 0,1 aos 5,0 micrones, um enchedor de silica ndo-aglomerado/ndo-agregado de superficie

modificada de 20 nm, uma particula de silica ndo-aglomerado/n&o-agregado de superficie

modificada de 75 nm, e um cluster de particulas agregadas, de superficie modificada, de

zircénio/silica (composto por particulas de silica com 20 nm e de zircénio com 4 a 11 nm).

O agregado tem um tamanho médio de particulas agregadas de 0,6 to 10 micrones. A carga

inorgénica de particulas ¢ de aproximadamente 65% por peso (46% por volume).

Indicagdes

o Restauragdes de Classe lll e V

® Restauragdo de preparagdes cavitdrias minimamente invasivas (incluindo as pequenas
restauragdes oclusais isentas de esforgo)

® Base/revestimento sob restauragdes diretas

® Reparagéo de pequenos defeitos em restauragoes estéticas indiretas

® Selante de féssulas e de fissuras

® Rebasamento

® Reparagdo de materiais temporarios em acrilico e resina

Informagéo preventiva para pacientes

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas por contacto com a

pele em determinados individuos. Evite a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia

comprovada aos acrilatos. Em caso de contacto prolongado com os tecidos moles da boca,

enxague abundantemente com &dgua. Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, procure a

assisténcia médica necessaria, remova o produto, se necessario, e suspenda a utilizagdo futura

do mesmo.

£ I

Informagéo preventiva para os pr de odon g

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas por contacto com

a pele em determinados individuos. Para reduzir o risco de reagdes alérgicas, minimize a
exposicéo a estes materiais. Evite, em particular, a exposi¢éo ao produto nédo polimerizado.
Se ocorrer contacto com a pele, lave a zona afetada com &gua e sabdo. Recomenda-se a
utilizagdo de luvas de protegdo e de uma técnica sem contacto. Os acrilatos podem penetrar
nas luvas comuns. Se o produto entrar em contacto com a luva, retire e elimine a luva, lave
imediatamente as maos com sab&o e dgua e coloque uma nova luva. Caso ocorram reagdes
alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria.

Pode obter a Ficha de Dados de Seguranga 3M através do site www.3M.com ou contactar a
filial local.

Instrugdes de utilizagdo

Preparagao

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

2. Selegio da tonalidade: Antes de isolar o dente, selecionar a(s) tonalidade (s) adequada(s)
do restaurador fluido Filtek Supreme utilizando a escala padrao classica de tonalidades
VITAPAN®. A precisdo da selegdo das cores pode ser otimizada através de uma simulagéo:
Colocar a tonalidade escolhida do material restaurador no dente ndo desmineralizado.
Manipule o material de forma a torna-lo semelhante & espessura e local da restauragéo.
Polimerizar. Avalie a harmonizagéo das cores sob diferentes fontes de luz. Remover o
material de restauragéo do dente ndo desmineralizado/sdo com um explorador. Repetir o
processo até se conseguir uma correspondéncia aceitavel da tonalidade. Para selantes, pode
ser escolhida uma cor contrastante, para facilitar a sua deteg3o.

3. Isolamento: o dique de borracha é o método de isolamento preferido. Também é possivel
utilizar rolos de algodéo e um aspirador.

Indicagdes

1. Protecéo da polpa: Se a polpa tiver sido exposta e a situagéo indicar um tratamento
de capeamento da polpa, usar uma quantidade minima de hidréxido de célcio na parte
exposta seguida da aplicagdo de Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus (lonémero de vidro
Fotopolimerizavel) Light Cure Glass lonomer Liner/Base fabricado pela 3M ESPE. Também é
possivel utilizar as bases/revestimento Vitrebond ou Vitrebond Plus para revestir as areas de
escavagao cavitaria profunda.

2. Sistema adesivo: Em relagéo a aplicagéo do adesivo, seguir as instrugbes do fabricante.
Nota: O tratamento com Silano esta recomendado para restaurages ceramicas seguido da
aplicagdo do adesivo.

3. Aviso: A seringa pode ser aquecida até 70 °C por uma hora até 25 vezes em composto
disponivel no mercado dispositivos mais quentes.

4. Preparagéo:

4.1. Aplicagéo por seringa: O Restaurador Fluido Filtek pode ser aplicado diretamente com a
ponta aplicadora.

4.1.1. Recomenda-se o uso de 6culos de protegéo por profissionais e pacientes ao utilizar
a ponta dispensadora.

4.1.2. Preparar a ponta dispensadora: Retire a tampa e guarde-a. Ap6s o uso, a ponta
dispensadora precisa ser descartada e substituida pela tampa de armazenamento
da seringa.

4.1.3. Enroscar firmemente uma ponta dispensadora descartavel a seringa. Conforme
necessério, dobre a canula de metal em qualquer diregéo, até um angulo de 90 °
para facilitar o acesso a preparagéo.

4.1.4. Para evitar a contaminagéo da seringa durante o tratamento, deve ser usada uma
capa protetora dentéria padrdo. Consulte a segéo "Limpeza e desinfegédo."

4.1.5. Segurando a seringa com a ponta afastada do doente e do pessoal auxiliar, extrair
um pouco de restaurador fluido Filtek Supreme para se certificar de que o sistema
dispensador n&o estda entupido.

4.1.6. Se estiver entupido, retirar a ponta dispensadora e esvaziar um pouco de
restaurador fluido Filtek Supreme diretamente da seringa. Retirar qualquer
obstrugao visivel da abertura da seringa. Substitua a ponta dispensadora e
esprema o compésito novamente. O restaurador fluido Filtek Supreme pode ser
colocado numa placa dispensadora e aplicado com um pincel ou outro instrumento
apropriado.

5. Colocagéo:

5.1. Colocar e polimerizar o restaurador por incrementos como indicado na Secgéo 6.
5.2. Evite a luz intensa no campo de trabalho.



6. Polimerizag&o: Este produto foi concebido para ser polimerizado por exposigdo a uma luz de
halogéneo ou LED com uma intensidade minima de 400 mW/cm? num raio de 400-500 nm.
Polimerize cada incremento expondo toda a sua superficie a uma fonte de luz visivel de alta

Glossario de simbolos

intensidade, como a luz fotopolimerizadora da 3M ESPE. Mantenha a ponta guia de luz tdo Jitloldolsimbolo SIMEoI pesciicaolslieforencta
préxima quanto possivel da restauragéo durante a exposicéo & luz. Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico,
- . conforme estabelecido nas Diretivas UE 90/385/
Tempo de polimerizagéo M CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 1SO 15223, 5.1.1
Tonalidades Profundidade do Todas as luzes de Elipar™ S10 e
incremento halogéneo (com Elipar™ Freelight 2 (luzes - - -
rendimento de LED com output de Re::re:se;tante IEndlca ° relggizrét;gtze;uztonzado na Comunidade
riz n r 1a. L.
400 - 1000 mW/cm?) 1000 - 2000 mW/cm?) ?"" orizaco na | EC |REP| uropeia >
Tonalidades 1,5 mm 40s 20s Europeia
Opacas
Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi
Todas as 2,0 mm 20s 10s fabricado. ISO 15223, 5.1.3
outras
tonalidades

7. Terminar a restauragio:

7.1. Aplicagao da Base/Revestimento: Colocar um material restaurador compésito, tal como
o Restaurador Universal Filtek Supreme Ultra, diretamente sobre o restaurador fluido
Filtek Supreme polimerizado. Seguir as instrugées do fabricante relativas a aplicagéo,
polimerizago, acabamento, ajustes oclusais e polimento.

7.2. Aplicagao de restauragdes diretas:

7.2.1. contorne as superficies da restauragdo com diamantes, brocas ou pedras de
acabamento fino.

7.2.2. verifique a oclusdo com um papel articulado fino. Examine os contactos de
excursdo centrais e laterais. Com cuidado, ajuste a ocluséo retirando o material
com diamante ou pedra de polimento fino.

7.2.3. Faga o polimento com o Sistema de Acabamento e Polimento Sof-Lex™ ou com
pedras brancas, pontas de borracha ou pasta polidora nas situagées em que os
discos néo sejam adequados.

7.3. Selante de féssulas e fissuras: Remova cuidadosamente a camada remanescente depois
da fotopolimerizagdo com pasta de pedra-pomes ou pasta polidora.

Armazenamento e utilizagéo

1. Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente. Se desejado, o produto
pode ser aquecido num aquecedor comercial antes da utilizagdo (a uma temperatura néo
superior a 70°C/158°F, durante menos de 1 hora); até 25 vezes.

2. Se armazenado num frigorifico, deixe o produto alcangar a temperatura ambiente antes
da utilizagdo. O prazo de validade a temperatura ambiente é de 24 meses. Temperaturas
ambiente habitualmente superiores a 27 °C/80 °F podem reduzir o prazo de validade.
Consulte a data de validade no exterior da embalagem.

3. Ndo exponha os materiais de restauragdo a temperaturas elevadas ou a luz intensa.

4. Ndo armazene os materiais proximo de produtos que contenham eugenol.

5. Elimine a ponta da seringa usada e substitua-a por uma tampa de armazenamento para
seringas.

Limpeza e desinfegdo

1. Use luvas descartéveis novas e ndo usadas durante todas as aplicagées clinicas da seringa
para reduzir o risco de contaminag&o cruzada.

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

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

4. Depois de usar a seringa na luva protetora, remova-a cuidadosamente, para que ndo haja
contaminagio da seringa na superficie externa da luva protetora.

5. Apos remover a luva protetora e a ponta descartével, 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 luva protetora usada junto com a ponta da seringa.

7. Sempre observe todos os regulamentos legais e de higiene aplicéveis a consultérios
odontoldgicos e / ou hospitais durante o uso e reprocessamento do dispositivo.

Nota: N&o coloque a seringa em um banho de desinfe¢do ou em um dispositivo de limpeza e
desinfegéo (lavadora-desinfetadora).

Eliminag&o — Para obter informagdes sobre a eliminagéo, consulte a Ficha de dados sobre
seguranca de materiais (disponivel em www.3M.com ou junto do seu representante local).
Informagées para o cliente

Ninguém esté autorizado a fornecer qualquer informacgéo diferente da informag&o fornecida
neste folheto informativo.

Garantia

A 3M garante que este produto ser livre de defeitos de material e fabrico. A 3M NAO
OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS
IMPLICITAS DE COMERCIALIZAGAO OU DE ADEQUAGAO A UM OBJETIVO ESPECIFICO. O
utilizador é responsdavel por determinar a adequag&o do produto a aplicagéo pretendida. Se este
produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de garantia, o seu Unico recurso e a Unica
obrigagdo da 3M sera a reparag&o ou substituigdo do produto 3M.

Limitagdo de responsabilidade

A 3M, a excegéo de quando proibido por lei, ndo é responsavel por qualquer perda ou danos
resultantes deste produto, quer diretos, indiretos, especiais, incidentais ou consequenciais,
independentemente da teoria defendida, incluindo responsabilidade por garantia, contrato,
negligéncia ou responsabilidade limitada.
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Data de validade Indica a data ap6s a qual o dispositivo médico ja

néo devera ser utilizado. ISO 15223, 5.1.4

]
2

Cédigo do lote Indica o codigo de lote do fabricante, de forma a o

lote poder ser identificado. ISO 15223, 5.1.5

Numero do Indica o numero do catalogo do fabricante,
catalogo de forma a o dispositivo médico poder ser
identificado. 1ISO 15223, 5.1.6
Limite de Indica os limites de temperatura a que o dispositivo
temperatura médico pode ser exposto em seguranca.
1SO 15223, 5.3.7
Precaugao Indica a necessidade do utilizador em consultar as

instrugdes de utilizagdo para conhecer importantes
informagGes de precaugado como avisos e
precaugdes que ndo podem, por variados motivos,
ser apresentados no préprio dispositivo médico.
Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Identificacao unica
do dispositivo

Indica o cédigo de barras para analisar a
informag&o de produto num registo eletrénico de
saude do paciente

Importador Indica a entidade que importa o dispositivo médico

para o na UE

Marca CE Indica a conformidade com a Regulamentagéo
ou Diretiva de Dispositivos Médicos da Unido
Europeia com o envolvimento de uma entidade

notificada.

A |E | > o<

0123

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA limita a venda
deste dispositivo a dentistas ou em nome de
dentistas. 21 Cédigo de Regulamentos Federais
(CFR - Code of Federal Regulations) sec.

801.109(b)(1).

Ponto Verde Indica uma contribuigéo financeira para a empresa
® nacional de recuperagdo de embalagens, em

/ conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62

\ e a respetiva legislagéo nacional. Organizagéo de

Recuperagéo de Embalagens da Europa.

Polietileno de baixa
densidade

Indica que um componente pléstico feito de
polietileno de baixa densidade ¢é reciclavel. Jornal
Oficial das Comunidades Europeias (CE); Decisao
da Comissao (97/129/EC)

N,
CO

PE-LD

Para mais informagdes, visite HCBGregulatory.3M.com




@ ESPANOL

Informacién general

El restaurador fluido 3M™ Filtek™ Supreme es un nanocomposite fluido, radiopaco,
fotopolimerizable y de viscosidad baja. El restaurador est4 envasado en jeringas. Esté disponible
en diversos tonos dentales. Los tonos ofrecidos con el restaurador fluido Filtek Supreme se han
disefiado para combinarse con los tonos ofrecidos por el restaurador universal Filtek™ Supreme
Ultra Universal y el restaurador Filtek™ Universal. El restaurador fluido Filtek Supreme contiene
resinas bisGMA, TEGDMA y de procrilato. Los rellenos son una combinacién de relleno de
trifluoruro de iterbio con un rango de tamafios de particulas que va desde 0,1a 5,0 micras, un
relleno de silice de 20 nm modificado de superficie no aglomerada/no agregada, un relleno de
silice de 75 nm modificado de superficie no aglomerada/no agregada y un relleno agrupado de
circonia/silice de superficie agregada modificada (compuesto de 20 nm de silice y de 4 a 11 nm
de particulas de circonia). El agregado posee un tamafio promedio de particulas agrupadas de
0,6 a 10 micras. La carga del relleno inorganico es de aproximadamente el 65 % por peso (46
% por volumen).

Indicaciones

o Restauraciones de Clase |lll y Clase V

© Restauracion de las preparaciones de cavidad minimamente invasivas (lo que incluye
pequefias restauraciones oclusivas que no soporten estrés)

® Base cavitaria/liner bajo restauraciones directas

® Reparacién de pequefios defectos en restauraciones estéticas indirectas

o Sellador de fosas y fisuras

e Blogueo de zonas retentivas

® Reparacion de materiales temporales de resina y acrilicos

Informacién preventiva para el paciente

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas al entrar en

contacto con la piel en determinadas personas. No utilice este producto en pacientes con

alergias conocidas a los acrilatos. Si se produce un contacto prolongado con los tejidos blandos
orales, lave abundantemente con agua. En caso de reaccion alérgica, obtenga atenciéon médica
adecuada, elimine el producto si fuera necesario y no lo utilice en el futuro.

Informacién sobre precauciones para el personal odontolégico.

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas al entrar en

contacto con la piel en determinadas personas. Para reducir el riesgo de reacciones alérgicas,

reduzca al minimo la exposicion a estos materiales. En particular, evite la exposicion al producto
sin polimerizar. En caso de contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabon. Se
recomienda el uso de guantes protectores y de una técnica sin contacto. El acrilato puede
atravesar los guantes de uso habitual. Si el producto entra en contacto con el guante, quiteselo

y deséchelo, lavese inmediatamente las manos con agua y jabén, y coléquese un guante nuevo.

Si se produce una reaccion alérgica, obtenga atenciéon médica segln sea necesario.

3M SDS se puede obtener en www.3M.com o poniéndose en contacto con su sucursal local.

Instrucciones de uso

Preparacién

1. Profilaxis: Se debe limpiar el diente con piedra pémez y agua para quitar las manchas de la
superficie.

2. Seleccion del color: Antes de aislar el diente, seleccione el o los tonos del restaurador fluido
Filtek Supreme con una guia de tonos estandar VITAPAN® Classic. La exactitud del tono
seleccionado puede mejorarse con una sencilla prueba: coloque el material restaurador del
color seleccionado sobre el diente sin grabar. Manipular el material para aproximarse al
espesor y disposicion de la restauracion. Polimerice. Evalte el color con diferentes fuentes de
luz. Retire el material restaurador del diente no grabado con una sonda o explorador. Repita
el proceso si es necesario hasta conseguir el color adecuado. En el caso de los selladores,
podria ser mejor usar un color de contraste para mejorar la deteccién.

Aislamiento: El método de aislamiento mas recomendable es el dique de goma. También se
pueden usar rollos de algodén, més un eyector.

w

Instrucciones

1. Proteccion de la pulpa: Si se ha expuesto la pulpa y si la situacién garantiza un procedimiento
de recubrimiento directo de la misma, utilice una cantidad minima de hidréxido de calcio
en la exposicion seguido de una aplicacién de base/revestimiento de ionémero de vidrio
fotopolimerizable Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus, fabricado por 3M ESPE. Los liners o bases
cavitarias Vitrebond o Vitrebond Plus también se pueden usar para aislar zonas profundas de
la cavidad.

2. Sistema adhesivo: Siga las instrucciones del fabricante para la colocacién.
Nota: Se recomienda el tratamiento de silano para la reparacién de ceramica seguido de la
aplicacion del sistema adhesivo.

3. Advertencia: La jeringa se puede calentar hasta 70 °C durante una hora hasta 25 veces en
dispositivos mas calientes de composite disponibles comercialmente.

4. Dispensado:

4.1. Aplicacién con jeringa: El restaurador fluido Filtek Supreme puede administrarse
directamente con la punta dispensadora.

4.1.1. Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el personal dental
cuando se usa la punta dispensadora.
4.1.2. Prepare la punta dispensadora: Saque la tapa y guérdela. Después del uso, la punta
dispensadora debe desecharse y reemplazarse con una tapa de almacenamiento
de jeringa.
Enrosque firmemente una punta dispensadora desechable en la jeringa. Segun sea
necesario, doble la canula metélica en cualquier direccion, hasta un angulo de 90°
para facilitar el acceso a la preparacion.
Para evitar la contaminacion de la jeringa durante el tratamiento, se debe utilizar
una funda protectora dental estandar. Consulte la seccién Limpieza y desinfeccion.
Manteniendo la punta alejada del paciente y del personal, aplique una pequefa
cantidad de restaurador fluido Filtek Supreme para asegurar que el sistema de
dispensado no esté obstruido.
Si estuviese obstruido, retire la punta dispensadora y aplique una pequeiia cantidad
del restaurador Filtek Supreme directamente desde la jeringa. Si hay algin tapén
visible en la apertura de la jeringa, eliminelo. Reemplace la punta dispensadora y
vuelva a extraer composite. El restaurador fluido Filtek Supreme puede dispensarse
sobre un bloque de mezcla y aplicarse en boca con un pincel u otro instrumento
adecuado.

41.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

5. Colocacién:

5.1. Coloque y fotopolimerice el restaurador en incrementos tal y como se indica en la
seccion 6.

5.2. Evite la luz intensa sobre el drea de trabajo.
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6. Polimerizacién: Este producto se ha disefiado para ser curado mediante la exposicién a una
luz halégena o LED con una intensidad minima de 400 mW/cm? en el rango de 400 a 500
nm. Polimerice cada incremento exponiendo la totalidad de la superficie a una fuente de luz
visible de alta intensidad, como las ldmparas de polimerizacién de 3M ESPE. Mantenga el
terminal de la ldmpara lo mas cerca posible del material restaurador durante el proceso de
exposicion a la luz.

Tiempo de polimerizacién
Tonos Profundidad del Todas las lamparas Elipar™ S10 y
incremento halégenas (con una Elipar™ Freelight 2
potencia de salida de (luces LED con potencia
400-1000 mW/cm?) de salida de
1000-2000 mW/cm?)
Tonos 1,5 mm 40 segundos 20 segundos
opacos
Todos los 2,0 mm 20 segundos 10 segundos
demas tonos

7. Finalice la restauracién:

7.1. Aplicacién de la base o el alineador: Coloque un material restaurador de composite, como
por ejemplo Filtek Supreme Ultra Universal directamente sobre el restaurador fluido Filtek
Supreme ya curado. Siga las instrucciones del fabricante para los procesos de colocacion,
polimerizacién, acabado, ajuste oclusal y pulido.

7.2. Aplicacién directa del restaurador:
7.2.1. Modele las superficies de la restauracion con fresas de diamante de grano fino.

7.2.2. Verifique la oclusién con un papel de articular fino. Examine los contactos
de oclusién en maxima intercuspidaciéon y movimientos excéntricos. Ajuste
cuidadosamente la oclusion eliminando los excesos con una fresa de diamante de
grano fino.
7.2.3. Utilice para pulir el sistema de pulido y acabado Sof-Lex™ o piedras blancas,
puntas de goma o pasta de pulir donde los discos no sean adecuados.
7.3. Sellador de fisuras y fosas: Retire suavemente la capa inhibida restante tras la
fotopolimerizacién con polvo de piedra pémez o con pasta de pulir.
Almacenamiento y uso
1. Este producto se ha disefiado para usarse a temperatura ambiente. Si se desea, el producto
puede calentarse en un calentador comercial antes de usarlo (no més de 70 °C/158 °F,
durante no mas de 1 hora), hasta 25 veces.

2. Si se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura ambiente
antes de utilizarlo. El periodo de validez a temperatura ambiente es de 24 meses. Una
temperatura ambiente de forma rutinaria mayor a 27 °C/80 °F puede reducir la vida util.
Consulte la fecha de caducidad en la parte exterior del embalaje.

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

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

5. Deseche la punta de jeringa usada y sustitiyala por el capuchén de almacenamiento de la
jeringa.

Limpieza y desinfeccién

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

2. Coloque la punta desechable en la jeringa y coloque la funda protectora sobre la jeringa. Use
la canula metélica para perforar el extremo de la funda protectora.

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

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

5. Después de quitar la funda protectora y la punta desechable, limpie la jeringa con una
toallita de limpieza listo para usar (por ejemplo, CaviWipe™) durante el tiempo de contacto
recomendado en la etiqueta de la toallita.

6. Deseche la funda protectora usada junto con la punta de la jeringa.

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

Nota: No coloque la jeringa en un bafio desinfectante o en un dispositivo de limpieza y
desinfeccién (lavadora desinfectadora).

Desecho: Consulte la ficha de datos de seguridad de materiales (disponible en www.3M.com o
por medio de la subsidiaria local) para obtener informacién sobre la eliminacién de los residuos.
Informacién para el cliente

Nadie tiene autorizacién para proporcionar una informacién diferente a la indicada en estas
instrucciones.

Garantia

3M garantiza este producto contra todo defecto de material y de fabricacion. 3M EXCLUYE
CUALQUIER OTRA GARANTIA, INCLUIDAS LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD
O IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO. El usuario es responsable de determinar la idoneidad
del producto para el uso que le vaya a dar. Si este producto presenta defectos durante el periodo de
garantia, la inica compensacién y la dnica obligacién de 3M seré reparar o reemplazar el producto
de 3M.

Limitacién de responsabilidad

Excepto cuando esté prohibido por ley, 3M no sera responsable de pérdidas o dafios
causados por el uso de este producto, ya sean directos, indirectos, especiales, incidentales
o consecuentes, independientemente de la teoria legal sostenida, incluidas las de garantia,
contrato, negligencia o responsabilidad objetiva.



Glosario de simbolos

Titulo del simbolo

Simbolo

Descripcién y referencia

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo médico,
tal y como se define en las directivas UE
90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.
1SO 15223, 5.1.1

Representante Indica el representante autorizado en la

autorizado en la
Comunidad Europea

Comunidad Europea. ISO 15223, 5.1.2

Fecha de fabricacion

wl

Indica la fecha en la cual se fabricé el
dispositivo médico. 1ISO 15223, 5.1.3

Fecha de caducidad

-

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

Cédigo de lote

Indica el codigo de lote del fabricante de
modo que pueda identificarse el lote.
1SO 15223, 5.1.5

Numero de referencia

Indica el nimero de referencia del fabricante
de modo que pueda identificarse el
dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.6

Limite de temperatura

Indica los limites de temperatura entre
los cuales puede exponerse el dispositivo
médico de forma segura. 1ISO 15223, 5.3.7

Precaucién

Indica que el usuario debe consultar

las instrucciones de uso para ver avisos
importantes como, por ejemplo, advertencias
y precauciones que, por diversos motivos, no
se pueden presentar en el producto sanitario
propiamente dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Identificador unico del
producto

A
A

Indica el cédigo de barras para escanear
informacién del producto en el registro
sanitario electrénico del paciente

Importador

®

Indica la entidad que importa el dispositivo
médico en la UE

Marca CE

C€
0123

Indica la conformidad con la Regulacién o
Directiva Europea sobre aparatos médicos
de la Unién Europea con participacién del
organismo notificado.

Rx solo

Indica que la Ley Federal de los EE.UU. limita
este dispositivo a ser vendido solo por parte
de, o por orden de un profesional dental.

21 Cédigo de Normas Federales de EE.UU.
(CFR) sec. 801.109(b)(1).

Punto Verde

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

Polietileno de baja
densidad

N,
CO

PE-LD

Indica que el componente de plastico hecho
de polietileno de baja densidad es reciclable.
Diario Oficial de las Comunidades Europeas;
Decisién de la Comisién (97/129/EC)

Para obtener mas informacién, visite HCBGregulatory.3M.com
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VITAPANE® is not a registered trademark and CaviWipe™ is not a trademark of 3M.

VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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