ENGLISH

General Information

3M™ Filtek™ Supreme XTE Flowable Restorative, is a low viscosity,
visible-light activated, radiopaque, flowable nanocomposite. The
restorative is packaged in capsules and syringes. It is available in

a variety of tooth-colored shades. The shades offered with Filtek
Supreme XTE flowable restorative were designed to coordinate with
shades offered with Filtek™ Supreme XTE Universal Restorative.
Filtek Supreme XTE 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 20nm silica
filler, a non-agglomerated/non-aggregated surface modified 75nm
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
o Class Ill and V restorations

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

o Base/liner under direct restorations

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

o 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 MSDS information can be obtained from 3M.com/dental 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 XTE 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

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

3.1. Syringe delivery: Filtek Supreme XTE flowable restorative
can be delivered directly from the dispensing tip.

3.1.1. Protective eyewear for patients and staff is
recommended when using the dispensing tip.

3.1.2. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. Twist
the prebent disposable dispensing tip securely onto the
syringe. Holding the tip away from the patient and any
dental staff, express a small amount of Filtek Supreme
XTE flowable restorative to assure that the delivery
system is not plugged.

3.1.3. If plugged, remove the dispensing tip and express
a small amount of Filtek Supreme XTE 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 XTE flowable restorative may be extruded
onto a dispensing pad and applied with a brush or other
appropriate instrument.

3.2. Single-Dose Capsule: Insert capsule into 3M™ Restorative
Dispenser. Refer to separate restorative dispenser
instructions for full instructions and precautions. Extrude
restorative directly into cavity.

4. Placement:

4.1. Place and light cure restorative in increments as indicated in
Section 5.

4.2. Avoid intense light in the working field.

4.3. To prevent oozing of paste from the syringe tip after
placement, pull back on syringe plunger.

5. 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 400-500nm range. Cure each increment by exposing its
entire surface to a high intensity visible light source, such as a
3M curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative
as possible during light exposure.

Cure Time
Shades Increment | All halogen lights Elipar™ $10 and
depth LED lights Elipar™ Freelight 2
(with output (LED lights
400-1000 with output
mW/cm?) 1000-2000
mW/cm?)
Opaque 1.5 mm 40 sec. 20 sec.
shades
All other 2.0 mm 20 sec. 10 sec.
shades

6. Complete the restoration:

6.1. Base/Liner application: Place a composite restorative
material, such as Filtek Supreme XTE Universal Restorative
directly over the cured Filtek Supreme XTE flowable
restorative. Follow the manufacturer’s instructions regarding
placement, curing, finishing, occlusal adjustment, and
polishing.

6.2. Direct Restorative Application:

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

6.2.2. 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.

6.2.3. Polish with 3M™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing
System or with white stones, rubber points or polishing
paste where discs are not suitable.

6.3. 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 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.

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

3. Do not store materials in proximity to eugenol containing products.
4. Discard used syringe tip and replace with syringe storage cap.

Disinfect the products using an intermediate level disinfection process (liquid
contact) as recommended by the Centers for Disease Control and endorsed
by the American Dental Association, Guidelines for Infection Control in Dental
Health-Care Settings, 2003. MMWR, December 19, 2003:52(RR-17), Centers
for Disease Control and Prevention.

Disposal — See the Material Safety Data Sheet (available at 3M.com/dental 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.

Caution: U.S. Federal Law restricts this device to sale or use on the order of a
dental professional.

Warranty

3M warrants this product will be free from defects in material and
manufacture. 3M MAKES NO OTHER WARRANTIES INCLUDING ANY
IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR FITNESS FOR A
PARTICULAR PURPOSE. User is responsible for determining the suitability
of the product for user’s application. If this product is defective within the

warranty period, your exclusive remedy and 3M'’s sole obligation shall be repair

or replacement of the 3M product.

Limitation of Liability

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

DEUTSCH

Allgemeine Informationen

3M™ Filtek™ Supreme XTE Flowable Composite ist ein lichthéartendes,
réntgenopaques, flieBfahiges Nanocomposite niedriger Viskositat. Das
Material ist in Kapsel oder Spritze. In verschiedenen Zahnfarben erhaltlich. Die
Farben von Filtek Supreme XTE Flowable Composite wurden so entwickelt,
dass sie zu den Farben von Filtek™ Supreme XTE Universal Composite
passen. Filtek Supreme XTE Flowable Composite enthélt bisGMA, TEGDMA
und bis-EMA. Die Filler bestehen aus einer Kombination aus Ytterbium-
Trifluorid mit PartikelgroRen zwischen 0,1 und 5,0 Mikrometer, einem nicht
agglomerierten/nicht aggregierten oberflaichenmodifizierten 20-nm-Silica-
Filler, einem nicht agglomerierten/nicht aggregierten oberflachenmodifizierten
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
Fillerpartikel betragt etwa 65 Gew.-% (46 Vol.-%).

Indikationen
o Fillungen der Kavitatenklassen Ill und V

e Minimalinvasive Kavitdtenpraparation (einschlieRlich kleiner, nicht
okklusionstragender Restaurationen)

e Base/Liner unter direkten Restaurationen

® Reparatur kleiner Defekte bei @sthetischen indirekten Restaurationen
e Gribchen- und Fissurenversiegelung

o Ausblocken von Unterschnitten

e Reparatur provisorischer Materialien auf Kunstharz- und Acrylatbasis

Warnhinweise fiir Patienten

Dieses Produkt enthilt Substanzen, die bei Hautkontakt bei manchen
Menschen allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Dieses Produkt sollte
bei Patienten mit bekannter Allergie gegen Acrylate nicht angewendet werden.
Nach langerem Kontakt mit der Mundschleimhaut ausgiebig mit Wasser
spllen. Bei allergischen Reaktionen nach Bedarf arztlichen Rat einholen, das
Produkt ggf. entfernen und in Zukunft nicht mehr anwenden.

Warnhinweise fiir Praxispersonal

Dieses Produkt enthalt Substanzen, die bei Hautkontakt bei manchen
Menschen allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Um das Risiko einer
allergischen Reaktion zu reduzieren, minimieren Sie den Kontakt zu diesen
Materialien. Insbesondere ist der Kontakt mit nicht ausgeharteten Materialien
zu vermeiden. Falls Hautkontakt erfolgt, waschen Sie die Haut mit Wasser
und Seife. Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie
Technik werden empfohlen. Acrylate kénnen die tiblichen Schutzhandschuhe
durchdringen. Wenn das Produkt mit den Handschuhen in Beriihrung kommt,
die Handschuhe ausziehen und entsorgen, die Hande sofort mit Wasser

und Seife waschen und dann neue Handschuhe anziehen. Bei allergischen
Reaktionen nach Bedarf arztlichen Rat einholen.

3M Sicherheitsdatenblatter sind unter 3M.com/dental oder bei Ihrer lokalen
Niederlassung erhaltlich.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung
1. Reinigung: Zur Entfernung von Rickstéanden auf der Oberflache sollten die
Zahne mit Bimssteinpulver und Wasser gereinigt werden.

2. Farbauswahl: Bestimmen Sie vor dem Isolieren des Zahns die geeignete(n)
Farbe(n) von Filtek Supreme XTE Flowable Composite mit einem
VITAPAN® Standardfarbring. Die Farbbestimmung lasst sich mit Hilfe
eines Tests genauer durchfihren. Platzieren Sie die ausgewahlte Farbe
des Restaurationsmaterials auf den noch nicht geatzten Zahn. Passen Sie
das Material an der vorgesehenen Restaurationsstelle in der notwendigen
Dicke ein. Harten Sie dann aus. Untersuchen Sie die Farbanpassung unter
verschiedenen Lichtbedingungen. Entfernen Sie das Restaurationsmaterial
mit einer Sonde aus dem noch nicht geatzten Zahn. Wiederholen Sie
den Vorgang, bis eine akzeptable Farbabstimmung erreicht ist. Bei
Versiegelungen kann ein Farbkontrast erwiinscht sein, um ein Wiederfinden
des Materials zu erleichtern.

3. Isolierung: Die bevorzugte Isolierungsmethode ist ein Kofferdam.
Watterollen und ein Sauger kénnen ebenfalls eingesetzt werden.

Anleitung

. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa eréffnet wurde und die Situation einen
direkten Pulpenschutz rechtfertigt, tragen Sie eine minimale Menge
Calciumhydroxid und anschlieBend eine Lage 3M™ Vitrebond™ oder
Vitrebond™ Plus Lichthartender Glas-lonomer Liner auf. Vitrebond
oder Vitrebond Plus Lichthértender Glas-lonomer Liner kénnen auch als
Unterfillung bei tiefen Kavitatenpréparationen verwendet werden.
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2. Adhésivsystem: Beachten Sie die vom Hersteller des Adhésivs beschriebene
Einbringtechnik.

Hinweis: Zur Reparatur von Keramikrestaurationen werden eine Silanisierung
und eine darauffolgende Applikation des Adhasivs empfohlen.

3. Dosierung:

3.1. Spritzendosierung: Filtek Supreme XTE Flowable Composite kann
direkt mit der Dosierkaniile eingebracht werden.

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

3.1.2. Bereiten Sie die Dosierkaniile vor: Entfernen Sie die Schutzkappe
und bewahren Sie diese auf. Stecken Sie die gekrimmte
Dosierkaniile unter Drehen fest auf die Spritze. Halten Sie die
Kaniile vom Patienten und dem Praxispersonal entfernt und
driicken Sie eine kleine Menge Filtek Supreme XTE Flowable
Composite heraus, um sicherzustellen, dass das Dosiersystem
nicht verstopft ist.

3.1.3. Bei verstopfter Kaniile die Dosierkaniile entfernen und eine kleine
Menge Filtek Supreme XTE Flowable Composite direkt aus der
Spritze driicken. Entfernen Sie eventuell sichtbare Verstopfungen
an der Spritzen6ffnung. Ersetzen Sie die Dosierkantle und
driicken Sie erneut Kompositmaterial heraus. Filtek Supreme XTE
Flowable Composite kann auch auf einen Mischblock gegeben
und mit einem Pinsel oder einem anderen geeigneten Instrument
eingebracht werden.

3.2. Kapsel zur Einzelentnahme: Legen Sie eine Kapsel in den
3M™ Dosierspender ein. Halten Sie sich hinsichtlich der
genauen Vorgehensweise und der VorsichtsmaRnahmen an die
Gebrauchsanweisung fir das verwendete Dispensersystem. Bringen Sie
das Material direkt in die Kavitat ein.

4. Platzieren:

4.1, Platzieren Sie das Material in Schichten (wie unter Abschnitt
5 angegeben) und harten Sie mit Licht aus.

4.2. Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich.

4.3. Damit nach dem Einbringen keine Paste mehr aus der Dosierkaniile
quillt, ziehen Sie den Spritzenkolben etwas zurick.

5. Lichthdrtung: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-
Lichthartegerat mit einer Mindest-Lichtintensitdt von 400 mW/cm? und
einer Wellenlange im Bereich von 400-500 nm gehartet werden. Harten Sie
jede Schicht mit Licht, indem Sie die gesamte Oberflache dem Licht einer
hochintensiven Lichtquelle, z. B. eines 3M Polymerisationsgeréts, aussetzen.
Halten Sie dabei die Lichtleiterspitze so nah wie méglich an das Material.

Polymerisationszeit
Farben Schichtstarke Alle Halogen- und Elipar™ S10 und
LED-Lichtquellen Elipar™ Freelight 2
(mit 400-1000 (LED-Lichtquellen
mW/cm? mit 1000-2000
Nennleistung) mW/cm?
Nennleistung)
Opakfarben 1,5 mm 40 Sek. 20 Sek.
Alle anderen 2,0 mm 20 Sek. 10 Sek.
Farben

6. Fertigstellen der Restauration:

6.1. Applikation als Base/Liner: Platzieren Sie ein Composite wie Filtek
Supreme XTE Universal Composite direkt tiber das lichtgehartete
Filtek Supreme XTE Flowable Composite. Beachten Sie die jeweilige
Gebrauchsanleitung des Herstellers zum Einbringen, Lichthéarten,
Einschleifen und Polieren des Fillungsmaterials.

6.2. Direkte Kompositapplikation:

6.2.1. Konturieren Sie die Restaurationsoberflachen mit feinen
Finierdiamanten oder Hartmetallbohrern.

6.2.2. Prifen Sie die Okklusion mit diinnem Artikulationspapier.
Kontrollieren Sie die statische und dynamische Okklusion.
Justieren Sie die Okklusion sorgfaltig, indem Sie das Material mit
einem feinen Polierdiamanten oder -stein entfernen.

6.2.3. Polieren Sie mit dem Finier- und Poliersystem 3M™ Sof-Lex™
oder mit weiBen Poliersteinen, Gummispitzen oder Polierpaste,
wo Polierscheiben nicht geeignet sind.

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

Lagerung und Verwendung

1. Dieses Produkt wurde fiir die Anwendung bei Raumtemperatur entwickelt.
Falls das Produkt kiihler aufbewahrt wird, zuerst auf Raumtemperatur
aufwérmen lassen. Die Haltbarkeit des Produktes bei Raumtemperatur
betragt 24 Monate. Anhaltende Temperaturen tiber 27 °C/80 °F kdnnen
die Haltbarkeit des Produktes verkiirzen. Das Verfalldatum ist auf der
Umverpackung angegeben.

2. Setzen Sie die Restaurationsmaterialien keinen erhéhten Temperaturen oder
intensivem Licht aus.

3. Lagern Sie die Materialien nicht in der Nahe eugenolhaltiger Produkte.

4. Entsorgen Sie die gebrauchte Kaniile und setzen Sie die Verschlusskappe
wieder auf.

Desinfizieren Sie das Produkt mit einem mittelintensiven Desinfektionsmittel
(Wischdesinfektion). Aufgrund der unterschiedlichen Anforderungen durch
behordliche Vorgaben kdnnen keine allgemeingliltigen Empfehlungen gegeben
werden. Im Zweifelsfall wenden Sie sich an die zusténdige Insititution in lhrem
Land (in Deutschland z.B. Robert Koch-Institut).

Entsorgung - Hinweise zur Entsorgung finden Sie in den
Sicherheitsdatenblattern (erhiltlich unter 3M.com/dental oder bei lhrer
értlichen Niederlassung).

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

Garantie

3M garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Produktionsfehlern
ist. 3M UBERNIMMT KEINE WEITERE HAFTUNG, AUCH KEINE IMPLIZITE
GARANTIE BEZUGLICH VERKAUFLICHKEIT ODER EIGNUNG FUR EINEN
BESTIMMTEN ZWECK. Der Anwender ist verantwortlich fiir den Einsatz und
die bestimmungsgemaRe Verwendung des Produktes. Wenn innerhalb der
Garantiefrist Schaden am Produkt auftreten, besteht |hr einziger Anspruch und
die einzige Verpflichtung von 3M in der Reparatur oder dem Ersatz des

3M Produktes.

Haftungsbeschrankung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetzlich zulassig ist, besteht fir 3M keinerlei
Haftung fiir Verluste oder Schaden durch dieses Produkt, gleichgiiltig ob

es sich dabei um direkte, indirekte, besondere, Begleit- oder Folgeschaden,
unabhéngig von der Rechtsgrundlage, einschlieRlich Garantie, Vertrag,
Fahrlassigkeit oder Vorsatz, handelt.

FRANCAIS

Informations générales

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

Il est disponible dans une variété de teintes. Les teintes offertes par le

matériau de restauration fluide Filtek Supreme XTE sont congues pour se
coordonner avec celles du matériau de restauration universel Filtek™ Supreme
XTE. Le matériau de restauration fluide Filtek Supreme XTE contient des
résines bisGMA, TEGDMA et des résines procrylates. Les charges sont une
combinaison de charge de trifluorure d’ytterbium avec une gamme de tailles de
particules de 0,1 a 5,0 microns, de charge de silice de 20nm a surface modifiée
non agglomérée/non agrégée, de charge de silice de 75nm a surface modifiée
non agglomérée/non agrégée et d’un agrégat de zircone/silice (comprenant
des particules de silice de 20 nm et de zircone de 4 a 11 nm). L’agrégat a une
taille moyenne de particule de 0,6 a 10 microns. La charge inorganique est
approximativement de 65% en poids (46% en volume).

Indications
o Les restaurations de Classe lll et de Classe V

® Restauration de cavités nécessitant une préparation peu invasive (y compris
des petites restaurations occlusales non soumises au stress)

o Base/liner sous les reconstitutions directes

o Réparations des petits défauts des reconstitutions indirectes esthétiques
e Scellements des puits et sillons (sealant)

e Comblement des contre-dépouilles

e Réparations des matériaux pour dents provisoires esthétiques en résine ou
acrylique

Précautions d’emploi pour les patients

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction
allergique par contact cutané chez certaines personnes. Eviter d’utiliser ce
produit chez des patients présentant une allergie connue aux acrylates. En cas
de contact prolongé avec des tissus mous de la bouche, rincer abondamment
avec de I'eau. En cas de réactions allergiques, demander des soins médicaux si
besoin est, retirer le produit si nécessaire et ne plus utiliser le produit a I'avenir.

Précautions d’emploi pour le personnel dentaire

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction
allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour réduire le risque
de réponse allergique, réduire le contact avec ces matériaux. En particulier,
éviter I’exposition a un produit non polymérisé. En cas de contact dermique,
laver la peau avec du savon et de I’eau. Porter des gants et adopter une
technique d’utilisation sans contact direct avec le produit. Les acrylates
peuvent pénétrer les gants utilisés couramment. En cas de contact avec le
matériau, 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 réactions
allergiques, consulter un médecin si nécessaire.

Les fiches de sécurité 3M (MSDS) peuvent étre obtenues sur le site
3M.com/dental ou auprés de votre filiale locale.

Mode d’emploi

Préparation

1. Prophylaxie : Les dents doivent étre nettoyées préalablement avec un
mélange de ponce pulvérisée et d’eau, afin d’éliminer la plaque dentaire et
les colorations de surface.

»

Sélection de la teinte : Avant d’isoler les dents, sélectionnez la ou les
teinte(s) appropriée(s) du matériau de restauration Filtek Supreme XTE fluide
en utilisant un guide de teintes classique VITAPAN®, La sélection exacte

de la teinte peut étre vérifiée par la réalisation d’une maquette : placer le
matériau de restauration de la teinte sélectionnée sur la surface dentaire
avant tout mordangage. Mettre en forme le matériau en fonction de son
épaisseur approximative et de sa position future. Photopolymériser. Evaluer
la bonne correspondance de teinte obtenue sous différents éclairages.
Détacher le morceau de matériau de restauration de la dent non mordancée
a l’aide d’une sonde. Si la teinte sélectionnée n’est pas satisfaisante,

en choisir une autre et répéter I'opération jusqu’a obtention du résultat
souhaité. Pour les sealants, une teinte contrastée peut étre souhaitée pour
renforcer le suivi de controdle.

w

Isolation : La digue en caoutchouc est la méthode de choix. Des rouleaux de
coton et une aspiration efficace peuvent également convenir.

Instructions

1. Protection pulpaire : En cas d’exposition de la pulpe et si la situation exige
le coiffage direct de la pulpe, appliquer une quantité minimale d’hydroxyde
de calcium sur la pulpe exposée, puis le verre ionomére photopolymérisable
Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus 3M™. Des liners/bases Vitrebond ou
Vitrebond Plus peuvent également étre utilisés pour niveler des zones
d’excavation a cavité profonde.

2. Systéme adhésif : Suivre les directives du fabricant concernant la mise en
place.

Remarque : Pour les réparations de céramiques, un traitement de silanage est
recommandé avant d’appliquer le systéme adhésif.

3. Distribution du composite :

3.1. Distribution en seringue : Le Filtek Supreme XTE fluide peut étre délivré
directement par un embout du distributeur.

3.1.1. Une protection oculaire du patient et de I’équipe soignante est
recommandée lors de la distribution du matériau directement par
’embout.

3.1.2. Préparation de la distribution du matériau : Oter le capuchon et le
conserver. Visser fermement ’embout précourbé de distribution
sur la seringue. En tenant la seringue a bonne distance du patient
et du personnel, purger une petite quantité de matériau de
restauration Filtek Supreme XTE fluide pour assurer que le systéeme
de distribution n’est pas bouché.

3.1.3. S’il est bouché, 6ter ’'embout distributeur et purger une petite
quantité de matériau de restauration Filtek Supreme XTE fluide
directement a partir de la seringue. Eliminer toute obstruction
éventuelle présente a la sortie de la seringue. Placer un nouvel
embout et purger a nouveau un peu de composite. Filtek Supreme
XT fluide peut étre déposé sur un bloc de distribution et appliqué a
I’aide d’un pinceau ou d’un autre instrument approprié.

3.2. Capsule : Insérer la capsule dans le pistolet distributeur 3M™. Se référer
au mode d’emploi du pistolet pour plus de détails sur son emploi et sur
les précautions d’usage. Extruder le matériau directement dans la cavité.

4. Mise en place :

4.1. Placer et photopolymériser chaque couche de matériau selon les
indications du paragraphe 5.

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

4.3. Pour prévenir le dépét de composite au bout de la seringue, dévisser le
piston pour aspirer le composite en arriére.

5. Polymérisation : Ce produit est photopolymérisable a I’aide d’une lampe
a photopolymériser halogéne ou LED ayant une intensité minimale de
400 mW/cm? dans la plage de 400 & 500 nm. Photopolymériser chaque
couche en exposant la totalité de sa surface a la lumiére visible de haute
intensité, comme celle émise par les lampes a photopolymériser 3M.
Maintenir le guide faisceau aussi prés que possible du matériau lors de la
photopolymérisation.

Temps de photopolymérisation
Teintes Epaisseur Toutes les lampes a Elipar™ S10 et Elipar™
de la photopolymériser : Freelight 2 (lampes a
couche halogéne ou LED photopolymériser LED
(d’une puissance de avec une puissance de
400-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Teintes 1,5 mm 40 s. 20s.
Opaques
Toutes 2,0 mm 20s. 10s.
les autres
teintes

6. Finir la reconstitution :

6.1. Utilisation du 3M Filtek Flow comme Base/Liner : Appliquer un
matériau de restauration composite, comme le matériau de restauration
universel Filtek Supreme XTE directement sur le matériau fluide de
restauration Filtek Supreme XTE fluide photopolymérisé et durci.
Suivre les recommandations du fabricant a propos de la pose, la
photopolymeérisation, la finition, I’'ajustement occlusal et le polissage.

6.2. Utilisation du 3M Filtek Flow comme matériau de restauration directe :

6.2.1. Dégrossir les surfaces de la restauration avec des fraises fines
diamantées ou non, ou des meulettes.

6.2.2. Vérifier 'occlusion avec un papier a articuler fin. Vérifier
les contacts en relation centrée et en latéralités. Ajuster
soigneusement |'occlusion par soustraction de matériau a I'aide
d’une fraise a polir diamantée fine.

6.2.3. Polir avec un Systéme de Polissage et Finition 3M™ Sof-Lex™ ou
encore de pierres blanches, de pointes en caoutchouc, ou dune
pate a polir la ou les disques ne conviennent pas.

6.3. Pour les sealants : Enlever délicatement la couche inhibée restante aprés
la photopolymérisation a I’aide d’une pierre ponce ou d’une péte a polir.

Conservation et utilisation

1. Ce produit est destiné a un usage a température ambiante. En cas de
conservation au réfrigérateur, laisser le produit atteindre la température
ambiante avant utilisation. La durée de conservation & température ambiante
est de 24 mois. Les températures ambiantes régulierement supérieures
a 27°C/80°F peuvent réduire la durée de conservation. Voir la date de
péremption sur I'extérieur de ’'emballage.

2. Ne pas exposer le matériau a des températures élevées ou a une lumiére
intense.

3. Ne pas stocker le matériau a proximité de produits contenant de I’eugénol.

4. Jeter ’embout usagé et le remplacer par le capuchon de protection sur la
seringue.

Désinfecter les produits au moyen d’un processus de désinfection de niveau
intermédiaire (contact liquide), comme recommandé par les Centers for Disease
Control et adopté par ’American Dental Association, Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings (Directives relatives au contréle des
infections dans le cadre de soins dentaires), 2003. MMWR, 19 décembre
2003:52(RR-17), Centers for Disease Control and Prevention (Centres pour le
contréle et la prévention des maladies).

Pour jeter le matériau — Consulter la fiche de sécurité du matériel (disponible
sur 3M.com/dental ou par votre représentant local).

Information clients
Nul n’est autorisé a divulguer des informations non conformes aux informations
données dans le présent mode d’emploi.

Avertissement : Selon la loi fédérale américaine, ce dispositif ne peut étre
vendu ou utilisé que sur prescription d’un chirurgien-dentiste.

Garantie

3M garantit ce produit contre tous vices de matériau et de fabrication. 3M NE
FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, NI AUCUNE GARANTIE IMPLICITE OU
DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN EMPLOI PARTICULIER.
L’utilisateur est responsable de I’emploi et de I'utilisation & bon escient du
produit. Si ce produit présente un vice durant sa période de garantie, votre seul
recours et I'unique obligation de 3M sera la réparation ou le remplacement du
produit 3M.

Responsabilité limitée

A I’exception des lieux ou la loi I'interdit, 3M ne sera tenu responsable
d’aucune perte ni d’aucun dommage découlant de ce produit, qu’ils soient
directs, indirects, spécifiques, accidentels ou consécutifs, quels que soient les
arguments avancés, y compris la garantie, le contrat, la négligence ou la stricte
responsabilité.

ITALIANO

Informazioni generali

Il materiale da restauro fluido 3M™ Filtek™ Supreme XTE & un nanocomposito
fluido a bassa viscosita, attivato dalla luce visibile, radiopaco. || materiale da
restauro & confezionato in capsule e siringhe. E disponibile in varie tonalita

nei colori dei denti. | colori del materiale da restauro fluido Filtek Supreme
XTE sono stati creati appositamente per adattarsi ai colori del materiale da
restauro universale Filtek™ Supreme XTE. Il materiale da restauro fluido Filtek
Supreme XTE contiene resine bisGMA, TEGDMA e Procrylat. | riempitivi sono
una combinazione di riempitivo in trifluoruro di itterbio con un intervallo di
dimensioni delle particelle da 0,1 a 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 zirconia/silice aggregato con superficie modificata
(composto da particelle di silice da 20 nm e particelle di zirconia 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 cavitad minimamente invasive (compresi restauri
occlusali piccoli non sottoposti a tensione)

o Base/liner al di sotto di restauri diretti

o 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 preventive per i pazienti

Il prodotto contiene sostanze che possono provocare reazioni allergiche a
contatto con la pelle in alcuni individui. Non utilizzare questo prodotto su
pazienti con allergie manifeste verso gli acrilati. In caso di contatto prolungato
con i tessuti molli orali, risciacquare con abbondante acqua. Se si verifica una
reazione allergica, richiedere eventualmente assistenza medica, rimuovere il
prodotto se necessario e sospendere I'uso del prodotto in futuro.

Informazioni preventive per il personale dello studio odontoiatrico

Il prodotto contiene sostanze che possono provocare reazioni allergiche a
contatto con la pelle in alcuni individui. Per ridurre i rischi di una risposta
allergica, minimizzare I’esposizione a questi materiali. In particolare, evitare
I’'esposizione a prodotti non polimerizzati. Nel caso di contatto con la pelle,

lavare la parte con acqua e sapone. Si consiglia I'uso di guanti protettivi e di
non toccare il prodotto con le mani. Gli acrilati possono penetrare i guanti
piu comunemente utilizzati. In caso di contatto del materiale con i guanti,
rimuovere e scartare i guanti, lavare immediatamente le mani con acqua e
sapone e quindi indossare nuovamente altri guanti. Se si verifica una reazione
allergica, contattare il medico se necessario.

E possibile reperire gli MSDS della 3M sul sito 3M.com/dental o contattando il
vostro rivenditore locale.

Istruzioni per 'uso

Preparazione
1. Profilassi: pulire il dente 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 restauro fluido Filtek Supreme XTE usando una guida colori
classica VITAPAN® 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. Manipolare il materiale per adattate lo spessore e il sito del
restauro. Polimerizzare. Valutare la corrispondenza della tinta sotto diverse
sorgenti luminose. 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: isolare il campo operatorio con una diga di gomma. In
alternativa & possibile utilizzare anche rulli di cotone e un dispositivo di
evacuazione.

Procedura

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

—

2. Sistema adesivo: seguire le istruzioni del fabbricante 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. Erogazione:

3.1. Erogazione con siringa: il composito fluido Filtek Supreme XTE pud
essere applicato direttamente con il puntale erogatore.

3.1.1. Si consiglia di fare indossare occhiali protettivi sia ai pazienti sia al
personale dello studio.

3.1.2. Preparare il puntale erogatore: rimuovere il cappuccio e
conservare. Avvitare bene il puntale erogatore curvo monouso
sulla siringa. Tenendo la punta lontano dal paziente e dal personale
odontoiatrico, estrudere una piccola quantita di materiale da
restauro fluido Filtek Supreme XTE per garantire che il sistema di
erogazione non sia intasato.

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

3.2. Capsula monodose: inserire la capsula nel dispenser di materiale
da restauro 3M™. Fare riferimento alle istruzioni per I'uso relative al
dispenser. Estrudere il materiale direttamente in cavita.

4. Posizionamento:

4.1. Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro con la tecnica
incrementale seguendo le indicazioni della sezione 5.

4.2. Evitare la luce intensa sul campo di lavoro.

4.3. Per prevenire la fuoriuscita di materiale dalla punta della siringa dopo il
posizionamento, tirare indietro il pistone della siringa.

5. Polimerizzazione: Il prodotto deve essere polimerizzato con esposizione
a una luce alogena o LED con un’intensitad minima di 400 mW/cm?
nell’intervallo di 400-500 nm. Fotopolimerizzare ogni incremento
esponendo l'intera superficie a una fonte luminosa visibile ad elevata
intensita, come una lampada per polimerizzazione di 3M. Tenere il puntale
della lampada il pit possibile vicino al materiale.

Tempo di polimerizzazione
Colori Profondita Tutte le lampade Elipar™ S10 a
dell’incremento | alogene lampade LED Elipar™ Freelight 2
(con un’intensita di (lampade LED con
400-1000 intensita di
mW/cm?) 1000-2000
mW/cm?)
Colori 1,5 mm 40 s. 20 s.
opachi
Tutti 2,0 mm 20s. 10 s.
gli altri
colori

6. Completare il restauro:

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

6.2. Restauri diretti:

6.2.1. Rifinire le superfici del restauro con frese diamantate a grana fine,
frese o pietre.

6.2.2. Controllare I'occlusione con una carta da articolazione sottile.
Controllare anche i contatti in occlusione centrica e lateralita.
Perfezionare I'occlusione rimuovendo il materiale in eccesso con
una fresa diamantata fine o con una pietra.

6.2.3. Lucidare col sistema di finitura e lucidatura 3M™ Sof-Lex™ o con
pietre bianche, gommini o pasta di lucidatura, laddove i dischi non
siano idonei.

6.3. Sigillanti per solchi e fessure: rimuovere delicatamente lo strato inibito
restante dopo la fotopolimerizzazione con pomice o pasta di lucidatura.

Conservazione ed uso

1. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente.
Se conservato in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la
temperatura ambiente prima dell’'uso. Il prodotto si conserva a temperatura
ambiente per 24 mesi. Temperature ambiente costantemente maggiori di
27 °C/80 °F potrebbero ridurne la durata. Consultare la confezione esterna
per la data di scadenza.

2. Non esporre i materiali da restauro ad elevate temperature o a luci intense.
3. Non conservare il materiale in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

4. Eliminare I’ago della siringa usata e sostituire con il tappo per la
conservazione della siringa.

Disinfettare i prodotti usando un processo di disinfezione di livello intermedio
(contatto liquido) come raccomandato dai Centers for Disease Control e
approvato dall’American Dental Association, Guidelines for Infection Control
in Dental Health-Care Settings, 2003. MMWR, December 19, 2003:52(RR-17),
Centers for Disease Control and Prevention.

Smaltimento — Consultare il Prospetto di sicurezza del materiale (disponibile
all'indirizzo 3M.com/dental o tramite il proprio agente di zona) per informazioni
sullo smaltimento.

Informazione per i clienti
Nessuna persona é autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate
in questo foglio di istruzioni.

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti stabilisce che il presente
dispositivo debba essere venduto a professionisti odontoiatri o dietro loro
prescrizione.

Garanzia

3M garantisce che questo prodotto & privo di difetti per quanto riguarda
materiali e fabbricazione. 3M NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE
EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE O DI COMMERCIABILITA O IDONEITA
PER PARTICOLARI SCOPI. L’utente & responsabile della determinazione

della conformita del prodotto per I'applicazione. Se il prodotto risulta essere
difettoso entro il periodo di garanzia, I'unico rimedio e I'unico obbligo di

3M sara la riparazione o la sostituzione del prodotto 3M.

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, 3M non si riterra responsabile
di eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto, diretti o indiretti,
speciali, incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria affermata,
compresi garanzia, contratto, negligenza o diretta responsabilita.

ESPANOL

Informacién general

El restaurador fluido 3M™ Filtek™ Supreme XTE es un nanocomposite fluido
de viscosidad baja, fotopolimerizable y radiopaco. El restaurador se presenta
en cépsulas y en jeringas. Esta disponible en una variedad de tonos de colores
dentales. Los tonos ofrecidos con el restaurador fluido Filtek Supreme XTE
fueron disefiados para combinarse con tonos ofrecidos con el restaurador
Universal Filtek™ Supreme XTE. El restaurador fluido Filtek Supreme XTE
contiene resinas bisGMA, TEGDMA vy resinas de procrilato. Los rellenos son
una combinacién de relleno de trifluoruro de iterbio con un rango de tamarios
de particulas que va desde 0,1a 5,0 micras, un relleno de silice de 20nm
modificado de superficie no aglomerada/no agregada, un relleno de silice

de 75nm 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 tamaiio promedio de particulas agrupadas de 0,6 a 10 micras. La carga

del relleno inorgénico es de aproximadamente el 65% por peso (46% por
volumen).

Indicaciones de uso
® Restauraciones de Clases lll y V

e La restauracion de las preparaciones de cavidad minimamente invasiva
(incluyendo pequefias restauraciones que no soporten estrés oclusivo)

e Base cavitaria/relleno bajo restauraciones directas

® Reparacion de pequefios defectos en restauraciones indirectas estéticas
o Sellador de fosas y fisuras

e Tratamiento de socavaduras y bloqueos

® Reparacion de materiales temporales de resina y acrilicos

Informacién de medidas de precaucién para el paciente

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccidn alérgica
por contacto con la piel en determinadas personas. Evite el uso de este
producto en pacientes con alergia conocida a los acrilatos. En caso de
producirse contacto con los tejidos blandos de la boca, enjuagar con agua
abundante. Si ocurriera una reaccion alérgica, procure la atencion médica
necesaria, retire el producto si fuera necesario y suspenda el uso futuro del
producto.

Informacién de medidas de precaucién para el personal de clinica

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccidn alérgica
por contacto con la piel en determinadas personas. Minimice la exposicion a
estos materiales para reducir el riesgo de una reaccién alérgica. En particular,
evite la exposicion a productos sin polimerizar. Si ocurriera contacto con la
piel, lave la zona afectada con agua y jabén. Se recomienda el uso de guantes
de proteccion y una técnica de trabajo sin contacto. Los acrilatos pueden
penetrar los guantes de uso comun. Si el producto entra en contacto con

el guante, quitese el guante y deséchelo, lavese inmediatamente las manos
con agua y jabdn y péngase de nuevo guantes. Si se presenta una reaccién
alérgica, busque atencién médica segun necesite.

Las fichas de datos sobre seguridad de materiales de 3M pueden obtenerse de
3M.com/dental o contactando con su subsidiaria local.

Instrucciones de uso

Preparacién
1. Profilaxis: El diente debe ser limpiado con piedra pémez y agua para quitar
las manchas superficiales.

2. Seleccion del color: Antes de aislar el diente, seleccione el o los tonos
del restaurador fluido Filtek Supreme XTE 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. Manipule el material hasta alcanzar
aproximadamente el espesor y colocacion de la restauracién definitiva.
Fotopolimerize. Evalte el color bajo distintas 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.

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

Procedimientos

. Proteccién pulpar: Si se produce una exposicién de la pulpa y la
situacion garantiza un procedimiento de recubrimiento directo, utilice una
pequeiia cantidad de hidréxido de calcio en la exposicion seguida de una
aplicacion de 3M™ Vitrebond™ o Vitrebond™ Plus de ionémero de vidrio
fotopolimerizable. Las bases cavitarias Vitrebond o Vitrebond Plus también
se pueden usar como bases en zonas de profunda excavacion de la cavidad.

-

2. Sistema adhesivo: Siga las instrucciones del fabricante para la colocacion.

Nota: Se recomienda el tratamiento de silano para la reparacion de ceramica
seguido de la aplicacién del sistema adhesivo.

3. Dispensado:

3.1. Dispensado en jeringa: El restaurador fluido Filtek Supreme XTE puede
administrarse directamente con la punta dispensadora.

3.1.1. Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el
personal auxiliar cuando se usa punta dispensadora.

3.1.2. Prepare la punta dispensadora: Retire la tapa y guardela.
Desenrosque en la jeringa la punta dispensadora desechable
doblada. Manteniendo la punta alejada del paciente y del
personal, dispense una pequefia cantidad de Filtek Supreme XTE
restaurador fluido para asegurar que el sistema de dispensado no
esté obstruido.

3.1.3. Si estuviese obstruido, retire la punta dispensadora y dispense
una pequeiia cantidad del restaurador Filtek Supreme XTE
directamente desde la jeringa. Si hay algun tapén visible en la
apertura de la jeringa, eliminelo. Reemplace la punta dispensadora
y vuelva a dispensar el composite. El restaurador fluido Filtek
Supreme XTE puede dispensarse sobre un bloque de mezcla y
aplicarse en boca con un pincel u otro instrumento adecuado.

3.2. Capsulas de una dosis: Inserte la capsula en el dispensador de
restauracion 3M™. Consulte todas las instrucciones de uso y
precauciones en las instrucciones del dispensador de restaurador.
Extruya el material directamente en la cavidad.

4. Colocacion:

4.1. Colocar y fotopolimerizar el restaurador en incrementos tal y como se
indica en la seccién 5.

4.2. Evite la luz intensa en el drea de trabajo.

4.3. Para evitar la salida de pasta de la jeringa después de la colocacion, tire
hacia atras del émbolo.

5. Polimerizacién: Este producto ha sido disefiado para polimerizarse
mediante exposicién a una luz halégena o de diodo emisor de luz (LED)
con una intensidad minima de 400 mW/cm? en el rango de 400 a 500 nm.
Polimerice cada incremento exponiendo la superficie entera a una fuente de
luz visible de alta intensidad, como las lamparas de curado 3M. Mantenga
la punta de la guia de luz tan cerca de la restauracién como sea posible
durante el proceso de fotopolimerizacién.

Tiempo de polimerizacién
Colores Profundidad | Todas las lamparas Elipar™ S$10 y Elipar™
incremental | halégenas lamparas Freelight 2 Lamparas
LED con Salida de LED con potencia
nominal de salida de
400-1000 mW/cm?) | 1000-2000 mW/cm?
Tonos 1.5 mm 40 seg. 20 seg.
opacos
Todos los 2.0 mm 20 seg. 10 seg.
demés
tonos

6. Termine la restauracién:

6.1. Aplicacién como base cavitaria: Coloque un material restaurador
de composite, como por ejemplo Filtek Supreme XTE Restaurador
Universal directamente sobre la restauracién de Filtek Supreme XTE
fluido ya fraguado. Siga las instrucciones del fabricante para los
procesos de colocacion, polimerizacién, acabado, ajuste oclusal y
pulido.

6.2. Aplicacion como restaurador directo:

6.2.1. Dé forma a las superficies de la restauracién con diamantes de
grano fino, fresas o piedras.

6.2.2. Compruebe la oclusién con un papel articulador fino. Examine
los contactos de excursién céntricos y laterales. Ajuste
cuidadosamente la oclusién retirando material con un diamante
de grano fino o piedra de pulido.

6.2.3. Pula con el sistema de pulido 3M™ Sof-Lex™ o con piedra blanca
para pulir, puntas de goma o pasta de pulir alli donde los discos
no sean apropiados.

6.3. Sellador de fisuras y fosas: Retire suavemente la capa inhibida restante
tras la fotopolimerizacién con gel de arena de piedra pémez o con
pasta de pulir.

ALMACENAMIENTO Y USO

1. Este producto esté disefiado para usarlo a temperatura ambiente. Si se
almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la temperatura
ambiente antes de usarlo. La duracién de estos productos a temperatura

ambiente es de 24 meses. Una temperatura ambiente continuamente
superior a 27 °C/80 °F puede reducir la vida de almacenamiento. Consulte
en el envase exterior la fecha de caducidad.

2. No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas o luz
intensa.

3. No almacene materiales en lugares préximos a productos que contengan
eugenol.

4. Descarte la punta de jeringa usada y sustitdyala por el capuchén de
almacenamiento de la jeringa.

Desinfecte el producto con un proceso de desinfeccidn de nivel intermedio
(contacto con liquido) segun lo recomiendan los Centros para el Control de
Enfermedades y lo respalda la Asociacion Dental Americana. Asociacion
Dental, Pautas para Control de Infecciones en Entornos de Cuidado Dental,
2003. MMWR, 19 de diciembre, 2003:52(RR-17), Centros para el Control y
la Prevencién de Enfermedades.

Residuos: Véase la hoja de datos de seguridad del material (disponible en
3M.com/dental/MSDS o a través de sus distribuidores locales) para obtener
informacion sobre deshecho de residuos.

Informacién para clientes

Ninguna persona estd autorizada para facilitar ninguna informacién que
difiera en algiin modo de la informacién suministrada en esta hoja de
instrucciones.

Precaucioén: Las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso
de este aparato bajo prescripcion de profesionales odontolégicos.

Garantia

3M garantiza este producto contra defectos de los materiales y de
fabricacién. 3M NO OTORGARA NINGUNA OTRA GARANTIA,
INCLUYENDO CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD
O DE ADECUACION A FINES PARTICULARES. El usuario tiene la
responsabilidad de utilizar correctamente el producto para cada aplicacién.
Si este producto es defectuoso dentro del periodo de garantia, la Gnica
compensacion y la Gnica obligacién de 3M seran reparar o reemplazar el
producto de 3M.

Limitacién de responsabilidad

Salvo en lo dispuesto por la Ley, 3M no seré responsable de ninguna pérdida
o dafio producido por este producto, ya sea directo, indirecto, especial,
accidental o consecuente, independientemente del argumento presentado,
incluyendo los de garantia, contrato, negligencia o responsabilidad estricta.

PORTUGUES

Informagdes gerais

O Restaurador Fluido 3M™ Filtek™ Supreme XTE, é um nanocompdsito
radiopaco fluido, de baixa viscosidade, activado pela luz visivel. O
restaurador vem em cdpsulas e seringas. Esta disponivel numa vasta gama
de tonalidades da cor dos dentes. As tonalidades disponibilizadas com o
restaurador fluido Filtek Supreme XTE foram concebidas para combinar
com as cores oferecidas pelo Restaurador Universal Filtek™ Supreme XTE.
O restaurador fluido Filtek Supreme XTE contém resinas bisGMA, TEGDMA
e Procrylat. As particulas sdo uma combinag&o de particula trifluoreto de
itérbio com tamanhos de particula variando dos 0,1 aos 5,0 micrones, um
enchedor de silica ndo-aglomerado/nao-agregado de superficie modificada
de 20nm, uma particula de silica ndo-aglomerado/nao-agregado de
superficie modificada de 75nm, 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 é de aproximadamente 65% por peso (46% por volume).

Indicagbes
® Restauragdes de Classe lll e V

e Restauragdo de preparagdes cavitédrias minimamente invasivas (incluindo
as pequenas restauragdes oclusais isentas de esforgo)

e Base/liner sob restauragdes directas

e Reparagdo de pequenos defeitos em restauragdes estéticas indirectas
o Selante de féssulas e de fissuras

® Rebasamento

® Reparagdo de materiais temporérios em acrilico e resina

V-G-10€G-81/8-vE
90-910¢

€210

ED)

Bulusiauesynig
Bulusiauesbnig
1e8lyoonAey
Bulusiauesynig
Buizlimueesyiniqer)
ogdez||iin ap sagdnJisu|
osnh ap $aUOoIdoNJ}SU|
osn,| Jad juoiznas|
10]dwa,p apop
Bunsiomuesyoneiqen)
os() 10} suolONSU|

3M | Filtek” Supreme XTE

Flowable Restorative
Flowable Composite
Matériau de restauration
composite fluide
Composito fluido
Restaurador fluido

Compésito Fluido
Flowable composiet
Flytande komposit
Flow yhdistelmamuovi
Flow materiale
Flytende kompositt

Informagéo preventiva para os doentes

Este produto contém substéncias que, em certos individuos, podem causar
reacgdes alérgicas por contacto com a pele. Evitar a utilizagéo deste
produto em doentes com comprovada alergia aos acrilatos. Se ocorrer
contacto prolongado com a mucosa oral, irrigar com dgua abundante.

Caso ocorra uma reacgao alérgica, consultar um médico consoante a
necessidade, remover o produto se necessario e suspender a sua utilizagéo.

Informacéo preventiva para os funcionarios dentarios

Este produto contém substancias que, em certos individuos, podem

causar reacgdes alérgicas por contacto com a pele. Para reduzir o risco

de alergias, reduzir ao maximo a exposicédo a estes materiais. Evitar em
particular a exposigéo ao produto ndo polimerizado. Se ocorrer contacto
com a pele, lava-la com dgua e sabdo. Recomenda-se o uso de luvas de
protecgdo e uma técnica sem toque. Os acrilatos podem penetrar nas luvas
de uso corrente. Se o produto tocar nas luvas, descalgar e elimina-las, lavar
imediatamente as m3os com agua e sab3o e colocar outras luvas. Se houver
reacgao alérgica, procurar assisténcia médica consoante a necessidade.

Poderé obter informagdo MSDS (Fichas de Dados de Seguranga dos
Materiais) 3M em 3M.com/dental ou através do seu representante local.

Modo de utilizagao

Preparagdo

1. Profilaxia: Os dentes devem ser limpos com pedra-pomes e dgua para
remover as manchas de superficie.

2. Tonalidade: Antes de isolar o dente, seleccionar a(s) tonalidade (s)
adequada(s) do restaurador fluido Filtek Supreme XTE utilizando
a escala padrio cléassica de tonalidades VITAPAN®. A precisio da
selecgdo das cores pode ser optimizada através de uma simulagéo:
colocar a tonalidade escolhida do material restaurador no dente néo
desmineralizado. Manipular o material a fim de aproximar a espessura e
local da restauragéo. Polimerizar. Avaliar a correspondéncia da tonalidade
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 detecgéo.

3. Isolamento: O dique de borracha é o método preferido de isolamento.
Rolos de algod&o e um aspirador também podem ser usados.

Indicagbes

1. Protecgéo da polpa: No caso de ter ocorrido uma exposigéo pulpar e ser
necessario um capeamento pulpar directo, utilizar uma quantidade minima
de hidréxido de célcio sobre a exposigdo seguido duma aplicagéo de



3M™ Vitrebond™ ou lonémero de Vidro Vitrebond™ Plus (Polimerizavel)
Light Cure. Podem também ser usadas as bases Vitrebond ou Vitrebond
Plus para revestir as dreas de escavacgéo cavitaria profunda.

2. Sistema adesivo: Em relagdo a aplicagdo do adesivo, seguir as instrugdes
do fabricante.

Nota: O tratamento com Silano estd recomendado para restauragdes
ceramicas seguido da aplicagéo do adesivo.

3. Preparacgéo:

3.1. Aplicagéo por seringa: O restaurador fluido Filtek Supreme XTE
pode ser aplicado directamente com a ponta aplicadora.

3.1.1. Deve-se usar 6culos de protecgéo tanto pelos profissionais
como pelo doente, quando se usa a ponta dispensadora.

3.1.2. Preparar a ponta dispensadora: retirar a tampa e guarde. Rodar
até prender a ponta aplicadora recurvada descartavel na ponta
da seringa. Segurando a seringa com a ponta afastada do
doente e do pessoal auxiliar, extrair um pouco de restaurador
fluido Filtek Supreme XTE para se certificar de que o sistema
dispensador néo estd entupido.

3.1.3. Se estiver entupido, retirar a ponta dispensadora e esvaziar um
pouco de restaurador fluido Filtek Supreme XTE directamente
da seringa. Retirar qualquer tampéo visivel da abertura da
seringa. Substituir a ponta aplicadora e espremer de novo o
compdsito. O restaurador fluido Filtek Supreme XTE pode ser
colocado numa placa dispensadora e aplicado com um pincel
ou outro instrumento apropriado.

3.2. Capsula de dose individual: Inserir a capsula no Dispensador de
Restaurador 3M™. Consultar as instrugdes separadas do dispensador
de restaurador relativamente a precaugdes e instrugdes. Expelir o
material de restauragéo directamente na cavidade.

4. Colocagéo:

4.1. Colocar e polimerizar o restaurador por incrementos como indicado
na Secgéo 5.

4.2. Evitar a luz intensa no campo de trabalho.

4.3. Para evitar a perda de pasta pela ponta da seringa apds a aplicagéo,
traccionar o émbolo da seringa.

5. Polimerizag&o: Este produto é concebido para ser polimerizado por
exposi¢do a uma luz de halogéneo ou LED com uma intensidade minima
de 400mW/cm? num raio de 400-500nm. Polimerizar cada incremento
expondo toda a sua superficie a uma fonte de luz visivel de alta
intensidade, tal como a luz polimerizadora 3M. Manter a ponta luminosa/
do guia de luz tédo préxima quanto possivel da restauragéo durante a
exposicéo a luz.

Tempo de polimerizagédo
Tonalidades | Profundidade | Dispositivos de luz Elipar™ S10 e
Incremental Halogéneo (com Elipar™ Freelight 2
400-1000 (Fotopolimerizadores
mW/cm?) Led comm
1000-2000 mW/cm?)
Tonalidades 1,5mm 40 seg. 20 seg.
Opacas
Todas as 2,0mm 20 seg. 10 seg.
outras
tonalidades

6. Termine a restauragio:

6.1. Aplicagdo base/liner: Colocar um material restaurador compésito,
tal como o Restaurador Universal Filtek Supreme XTE, directamente
sobre o restaurador fluido Filtek Supreme XTE polimerizado. Seguir
as instrugdes do fabricante relativas a aplicagéo, polimerizagéo,
acabamento, ajustes oclusais e polimento.

6.2. Aplicagdo de restauragdes directas:

6.2.1. Contornar as superficies da restauragdo com diamantes, brocas
ou pedras de acabamento finos.

6.2.2. Verificar a oclusdo com um papel articulado. Examinar os
contactos centrais e laterais. Com cuidado, ajustar a oclusdo
retirando o material com discos de polimento de diamante ou
de pedra.

6.2.3. Polir com o Sistema de Acabamento e Polimento 3M™
Sof-Lex™ ou com pedras brancas, pontas de borracha ou pasta
polidora nas situagdes em que os discos ndo sejam adequados.

6.3. Selante de fissuras: Remover cuidadosamente a camada
remanescente depois da fotopolimerizagdo com pasta de pedra-
pomes ou pasta polidora.

Armazenamento e utilizagédo

1. Este produto esta concebido para ser utilizado a temperatura ambiente.
Se for arrecadado num frigorifico, permitir que o produto alcance
a temperatura ambiente antes de o utilizar. O prazo de validade a
temperatura ambiente é de 24 meses. As temperaturas ambientes
habitualmente superiores a 27°C/80°F podem reduzir o prazo de validade.
Consultar o prazo de validade na embalagem exterior.

2. Nao expor os materiais de restauragédo a temperaturas elevadas ou a luz
intensa.

3. Ndo armazenar materiais na proximidade de produtos que contenham
eugenol.

4. Retirar a ponta da seringa usada e substituir por uma tampa de
armazenamento da seringa.

Desinfecte este produto através dum processo de nivel intermédio de
desinfecgédo (contacto liquido) conforme recomendado pelos Centers for
Disease Control (Centros para Controlo de Doenga) e endossado pela
American Dental Association(Associagdo Dentaria da América), Guidelines
for Infection Control in Dental Health-Care Settings (Orientagdes para o
controlo da infecgdo em instalagdes de cuidados de saude dentéaria), 2003.
MMWR, 19 Dezembro, 2003:52(RR-17), Centers for Disease Control and
Prevention (Centro de Controlo e Prevengdo de Doengas).

Eliminagédo — Para informag&es sobre a eliminag&o, consultar a Ficha de
Seguranga do Material (disponivel em 3M.com/dental ou junto do seu
representante local).

Informagéo para os clientes
Ninguém estd autorizado a fornecer qualquer informacéo diferente da que é
fornecida nesta folha de instrugdes.

Cuidado: A Lei Federal dos EUA limita a venda ou utilizagdo deste
dispositivo a profissionais de satide dentaria.

Garantia

A 3M garante que este produto esta isento de defeitos em termos

de material e fabrico. A 3M NAO CONCEDE QUAISQUER OUTRAS
GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA IMPLICITA OU DE
COMERCIALIZAQAO E ADEQUAQAO A DETERMINADO FIM. O utilizador
é responsavel por determinar a adequag&o do produto a aplicagdo em
causa. Se este produto se apresentar defeituoso dentro do periodo de
garantia, o seu Unico recurso e a Unica obrigagdo da 3M sera a reparagéo ou
substitui¢do do produto da 3M.

Limite de responsabilidade

Excepto quando proibido por lei, a 3M n&o sera responsével por quaisquer
perdas ou danos resultantes deste produto, sejam directos, indirectos,
especiais, supervenientes ou consecutivos, independentemente da teoria
defendida, incluindo garantia, contrato, negligéncia ou responsabilidade
estrita.

NEDERLANDS

Algemene Informatie

3M™ Filtek™ Supreme XTE flowable restauratiemateriaal is een
laagviskeuze, door zichtbaar licht geactiveerde, radiopake, vloeibare
nanocomposiet. Het restauratiemateriaal is verpakt in capsules en spuiten.
Het is verkrijgbaar in een scala aan tandkleurige tinten. De kleuren die

bij Filtek Supreme XTE flowable restauratiemateriaal worden geleverd,

zijn ontworpen zodat ze passen bij de kleuren van Filtek™ Supreme

XTE universeel restauratiemateriaal. Filtek Supreme XTE vloeibaar
restauratiemateriaal bevat bis-GMA-, TEGDMA- en procrylaatharsen. De
vulmiddelen zijn een combinatie van ytterbiumtrifluoride vulmiddel met een
deeltjesgroottebereik van 0,1tot 5,0 micron, een niet-geagglomereerd/niet-
geaggregeerd opperviaktegemodificeerd 20nm siliciomoxidevulmiddel, een
niet-geagglomereerd/niet-geaggregeerd oppervlaktegemodificeerd 75nm
siliciumoxide vulmiddel, en een oppervlaktegemodificeerd geaggregeerd
zirkoniumoxide/siliciumoxide cluster vulmiddel (samengesteld uit 20 nm
siliciumoxide en 4 tot 11 nm zirkoniumoxidedeeltjes). Het aggregaat heeft een
gemiddelde cluster-deeltjesgrootte van 0,6 tot 10 micron. De anorganische
vulgraad is ongeveer 65 gew.% (46 vol.%).

Indicaties
o Klasse lll- en V-restauraties

e Restauratie van minimaal invasieve preparaties (inclusief kleine, drukvrije
occlusale restauraties)

o Onderlaag onder directe restauraties

o Herstellen van kleine defecten in esthetische indirecte restauraties
o Pit- en fissuursealant

o Uitblokken ondersnijding

o Herstellen van provisionele hars- en acrylaatmaterialen

Voorzorgsmaatregelen voor de patiént

Dit product bevat substanties die mogelijk een allergische reactie kunnen
veroorzaken door huidcontact bij bepaalde personen. Gebruik van dit product
bij patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch zijn voor acrylaten, dient
vermeden te worden. Als het product langdurig in contact staat met de weke
delen in de mond, dient het gebied met een ruime hoeveelheid water te
worden gespoeld. Als zich een allergische reactie voordoet, dient u zo nodig
medische hulp in te roepen, het product te verwijderen en af te zien van
toekomstig gebruik van het product.

Voorzorgsmaatregelen voor het tandheelkundig personeel

Dit product bevat substanties die mogelijk een allergische reactie kunnen
veroorzaken door huidcontact bij bepaalde personen. Om het risico op
allergische reacties te minimaliseren, moet blootstelling aan deze materialen
zoveel mogelijk vermeden worden. Met name blootstelling aan het niet-
uitgeharde product dient vermeden te worden. Bij contact met de huid, de huid
met water en zeep wassen. Het gebruik van beschermende handschoenen en
een no-touch techniek wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen handschoenen
penetreren. Indien het product in aanraking komt met de handschoen,
verwijder dan de handschoen en was onmiddellijk de handen met zeep

en water en trek nieuwe handschoenen aan. Als er een allergische reactie
optreedt, dient u zo nodig medische hulp in te roepen.

Veiligheidsinformatiebladen van 3M zijn beschikbaar op 3M.com/dental.
U kunt ook contact opnemen met de plaatselijke dochteronderneming.

Gebruiksaanwijzing

Voorbereiding
1. Polijsten: Elementen dienen gereinigd te worden met puimsteen en water om
plaque en verkleuringen te verwijderen.

2. Kleurbepaling: Selecteer, voor u het element isoleert, de juiste
kleurschakering(en) van het Filtek Supreme XTE flowable
restauratiemateriaal met behulp van een standaard VITAPAN® klassieke
kleurschaal. U kunt de selectie van de juiste kleur vergemakkelijken met
een mock-up: Breng de gekozen kleur van het composiet op het ongeétste
element aan. Manipuleer het tot de gewenste dikte op de plaats van de
restauratie. Hard dit uit. Evalueer de kleurovereenkomst onder verschillende
lichtomstandigheden. Verwijder het composiet van het ongeétste
element met een sonde. Herhaal dit proces totdat er een acceptabele
kleurovereenkomst is bereikt. Voor sealants kan een contrasterende tint
gewenst zijn om detectie te vergemakkelijken.

3. Isolatie: Werken onder een rubberdam is de aanbevolen methode om het
element droog te leggen. Wattenrollen met afzuiging kunnen ook gebruikt
worden.

Instructies

1. Pulpa bescherming: Indien er pulpa werd blootgesteld en de situatie een
directe pulpabedekkende procedure rechtvaardigt, breng dan een minimale
hoeveelheid calciumhydroxide aan op de blootstelling, gevolgd door het
aanbrengen van 3M™ Vitrebond™ of Vitrebond™ Plus lichtuithardend
glasionomeer. Vitrebond of Vitrebond Plus liner/onderlaag kunnen ook
worden gebruikt om gebieden van diepe-holte excavatie te bekleden.

2. Adhesief systeem: De aanwijzingen van de fabrikant met betrekking tot
plaatsing opvolgen.

Nb: Bij herstel van keramische restauraties wordt een silaanbehandeling
aangeraden gevolgd door de applicatie van het adhesief.

3. Dosering:

3.1. Toediening door middel van een spuit: Filtek Supreme XTE vloeibaar
restauratiemateriaal kan direct uit de applicatietip gedoseerd worden.

3.1.1. Bij gebruik van de applicatietip wordt bescherming van de ogen
van patiénten en personeel aanbevolen.

3.1.2. De applicatietip voorbereiden: Verwijder en BEWAAR de dop.
De voorgebogen wegwerpbare applicatietip stevig op de spuit
draaien. Houd de tip weg van de patiént en de medewerkers
en druk een kleine hoeveelheid Filtek Supreme XTE vloeibaar
restauratiemateriaal uit om na te gaan of het doseersysteem niet
verstopt is.

3.1.3. Bij verstopping, verwijder de applicatietip en spuit een kleine
hoeveelheid Filtek Supreme XTE vloeibaar restauratiemateriaal
direct uit de spuit. Verwijder elke zichtbare verstopping indien
aanwezig uit de opening van de spuit. Plaats de applicatietip
terug en spuit opnieuw composiet. Filtek Supreme XTE vloeibaar
restauratiemateriaal kan op een doseerblok gespoten worden en
met een borstel of een ander geschikt instrument aangebracht
worden.

3.2. Voorgedoseerde capsule: Plaats de capsule in een 3M™
composietdispenser. Raadpleeg de op dit systeem toepasselijke
aanwijzingen voor volledige instructies en voorzorgsmaatregelen. Spuit
het restauratiemateriaal rechtstreeks in de caviteit.

4. Plaatsing:

4.1. Plaats laagsgewijs en belicht het restauratiemateriaal zoals weergegeven
in paragraaf 5.

4.2. Vermijd intens licht op het werkgebied.

4.3. Om te voorkomen dat de pasta na aanbrenging uit de spuittip lekt, dient
u de zuiger van de spuit terug te trekken.

5. Uitharden: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling aan een
halogeen of LED-lamp met een minimum intensiteit van 400 mW/cm? in het
400-500 nm-bereik. Belicht het volledige oppervlak van elke laag met een
3M uithardingslamp of een andere dentale uithardingslamp met vergelijkbare
lichtintensiteit. Houd de lichtgeleider van de uithardinglamp gedurende de
belichting zo dicht mogelijk bij het composiet restauratiemateriaal.

Uithardingstijd
Kleuren Laagdikte Halogeenlampen Elipar™ S10 en
(met output van Elipar™ Freelight 2
400-1000 mW/cm?) (LED lampen met
een output van
1000-2000
mW/cm?)
Opake 1,5 mm 40 sec. 20 sec.
kleuren
Alle 2,0 mm 20 sec. 10 sec.
andere
kleuren

6. De restauratie voltooien:

6.1. Toepassing als onderlaag: Plaats een composiet-restauratiemateriaal,
zoals Filtek Supreme XTE Universeel composiet restauratiemateriaal,
direct over het uitgeharde Filtek Supreme XTE vloeibare
restauratiemateriaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant met
betrekking tot het aanbrengen, uitharden, afwerken, occlusale
aanpassing en polijsten.

6.2. Toepassing als direct restauratiemateriaal:

6.2.1. Geef de restauratie-oppervlakken vorm met een diamantboor of
-steen.

6.2.2. Controleer de occlusie met een dun articulatiepapier. Zowel
centrale als laterale contactpunten moeten worden onderzocht.
Pas de occlusie zorgvuldig aan door overtollig materiaal met een
fijne diamantboor of -steen te verwijderen.

6.2.3. Polijst met 3M™ Sof-Lex™ afwerk- en polijstsysteem of met
witte stenen, rubberpunten of polijstpasta wanneer schijven niet
geschikt zijn.

6.3. Pit- en fissuursealants: Verwijder voorzichtig de na lichtuitharding
achtergebleven geinhibeerde laag met slurry of puimsteen of met
polijstpasta.

Opslag en Gebruik

1. Dit product is bedoeld voor gebruik bij kamertemperatuur. Als het product in
een koelkast wordt bewaard, laat het dan voér gebruik op kamertemperatuur
komen. Houdbaarheid op kamertemperatuur is 24 maanden.
Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan 27°C kunnen de
houdbaarheid verminderen. Zie de verpakking voor de houdbaarheidsdatum.

2. Stel het restauratiemateriaal niet bloot aan hoge temperaturen of intens licht.
3. Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenol bevattende producten.
4. Gooi de gebruikte spuittip weg en plaats de dop terug.

Desinfecteer de producten met een middenniveau desinfectieproces
(vloeistofcontact) zoals aanbevolen door de Amerikaanse Centers for Disease
Control en goedgekeurd door de American Dental Association, Guidelines for
Infection Control in Dental Health-Care Settings, 2003. MMWR, 19 december
2003:52(RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Afval - Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op 3M.com/
dental of via uw plaatselijke dochteronderneming) voor informatie over hoe om
te gaan met dit product als u het weg wilt gooien.

Consumenteninformatie
Geen enkele persoon heeft het recht informatie te verschaffen die afwijkt van
hetgeen beschreven is in deze gebruiksaanwijzing.

Waarschuwing: Krachtens de federale wetgeving van de VS mag dit product
uitsluitend worden verkocht of gebruikt op voorschrift van een tandarts.

Garantie

3M garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten.

3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, INCLUSIEF STILZWIJGENDE
GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN
BEPAALD DOEL. Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker te bepalen
of het product geschikt is voor het door de gebruiker beoogde doel. Als dit

product binnen de garantieperiode defect raakt, is uw exclusieve rechtsmiddel
en de enige verplichting van 3M reparatie of vervanging van het 3M-product.

Beperking van aansprakelijkheid

Tenzij dit wettelijk verboden is, is 3M niet aansprakelijk voor verlies of schade
ten gevolge van het gebruik van dit product, of dit nu directe of indirecte,
speciale, incidentele of gevolgschade is, ongeacht de aangevoerde theorie,
inclusief garantie, contract, nalatigheid of strikte aansprakelijkheid.

SVENSKA

Allmé&n information

3M™ Filtek™ Supreme XTE flytande komposit, &r en lagviskés, ljushardande,
réntgenkontrasterande, flytande nanokomposit. Kompositen ar férpackad i
kapslar och sprutor. Den finns tillgdnglig i varierande tandfarger. De farger som
finns till Filtek Supreme XTE flytande fyllningsmaterial motsvarar de farger som
finns till Filtek™ Supreme XTE Universal fyllningsmaterial. Filtek Supreme XTE
flytande fyllningsmaterial innehéller bisGMA, TEGDMA och metakrylatresiner.
Fillern ar sammansatt av ytterbiumtrifluoridfiller, med partikelstorlek av

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 fillerinnehéllet
ar cirka 65 viktprocent (46 volymprocent).

Indikationer
o Klass IllI- och klass V-fyllningar

e Fylining av minimalt invasiva kavitetspreparationer (inklusive sma, ej
tryckbelastade ocklusala fyllningar)

e Bas/liner under direkta fyliningar

e Reparation av smé defekter i estetiska indirekta fyllningar

o Fissurférsegling

o Blockering av underskar

e Reparation av resin- eller akrylatbaserade temporara material

Varningsféreskrifter for patienter

Denna produkt innehéller amnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska
reaktioner vid hudkontakt. Undvik anviandning av denna produkt pa patient med
kand allergi mot akrylat. Vid langvarig kontakt med oral mjukvavnad ska man
skdlja munnen med rikligt med vatten. Om allergisk reaktion uppstar, konsultera
lakare vid behov. Avlagsna produkten om detta ar nédvandigt och anvénd inte
produkten ytterligare.

Sikerhetsinformation fér tandvardspersonal

Denna produkt innehaller &mnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska
reaktioner vid hudkontakt. For att minska risken for allergiska reaktioner,
minimera direktkontakt med dessa material. Undvik sérskilt kontakt med
ohérdad produkt. Vid hudkontakt, tvatta med tval och vatten. Skyddshandskar
och en teknik med obefintlig kontakt rekommenderas. Akrylaten kan tranga
igenom vanligt férekommande handskar. Om produkten kommer i kontakt med
en handske, byt handske och tvatta handerna med tval och vatten. Sék lakare
vid behov om en allergisk reaktion uppstar.

Sékerhetsdatablad kan erhéllas fran 3M.com/dental eller via kontakt med den
lokala leverantéren.

Bruksanvisning

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

2. Fargval: Vilj farg(er) pa Filtek Supreme XTE flytande fyllningsmaterial
med hjilp av en klassisk standard VITAPAN® fargguide innan tanden
torrlaggs. Det kan vara lattare att gora ratt fargval med en “mock up”:
Placera fyllningsmaterial i den valda fargen pa den oetsade tanden.
Bearbeta materialet till ungefarlig tjocklek och lage for tandfyllningen.
Harda. Utvardera fargmatchningen under olika ljusférhallanden. Sprétta
bort materialet frdn den oetsade tanden med en sond. Om fargen inte
passar, upprepa, valj en annan. En kontrasterande farg kan véljas for
fissurférseglingar for att 6ka synligheten.

3. Torrlaggning: Kofferdam &r att féredra som torrlaggningsmetod.
Bomullsrullar och kraftsug kan anvéandas.

Instruktioner

1. Pulpaskydd: Om en pulpablotta har uppkommit och situationen kraver en
direkt pulpadverkappning, anvdnds en minimal méngd kalciumhydroxid pa
pulpablottan, darefter appliceras 3M™ Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus
ljushardande glasjonomer. Vitrebond eller Vitrebond Plus liner/bas kan ocksa
anvandas som liner vid djupa kaviteter.

2. Adhesivsystem: Placering ska ske i enlighet med tillverkarens anvisningar.

OBS: Silanisering rekommenderas vid reparation av keramiska ersattningar féljt
av adhesivsapplicering.

3. Dosering:

3.1. Dosering med spruta: Filtek Supreme XTE flytande fyllningsmaterial kan
appliceras direkt frdn den intraorala spetsen.

3.1.1. Skyddsglaségon for patient och personal rekommenderas nér
intraoral spets anvéands.

3.1.2. Férbered den intraorala spetsen: Avlagsna hatten och spara den.
Vrid fast den béjda spetsen (engéngsbruk) ordentligt pa sprutan.
Hall spetsen riktad bort fran patient och personal, pressa ut en
liten méngd Filtek Supreme XTE flytande fyllningsmaterial, for att
kontrollera att doseringssystemet inte ar tillpluggat.

3.1.3. Vid stopp i mynningen, avldgsna spetsen och tryck ut en liten
mangd Filtek Supreme XTE flytande komposit direkt fran sprutan.
Avlagsna alla synliga hinder fran sprutans 6ppning. Satt ater pa
spetsen och tryck ut lite komposit. Filtek Supreme XTE flytande
fyllningsmaterial kan tryckas ut pa ett blandningsblock och
appliceras med en borste eller annat lampligt instrument.

3.2. Endoskapsel: Satt i kapseln i 3M™ kompositpistol. Folj instruktionerna
for den kompositpistol du anvander. Pressa ut materialet direkt i
kaviteten.

4. Inserering:

4.1. Placera och ljusharda fyllningsmaterialet i skikt enligt anvisningarna i
Avsnitt 5.

4.2. Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet.

4.3. Dra tillbaka sprutkolven for att forhindra att pasta sipprar ut frén
sprutans spets efter placering.

5. Hardning: Denna produkt &r avsedd att hardas genom exponering for
halogenljus eller LED-ljus med en minimumintensitet p4 400mW/cm?
inom ett vaglangdsomrade p& 400-500 nm. Harda varje lager genom att
exponera hela ytan fér hdgintensivt synligt ljus fran en ljuskalla som t.ex. en
hardljuslampa fran 3M. Hall ljusledarens spets s& nara fyllningen som méjligt
under ljushardningen.

Hérdningstid
Farger Skiktdjup | Alla halogenlampor Elipar™ S10 och
LED-lampor Elipar™ Freelight 2
(med effekt pa (LED-lampor
400-1000 mW/cm?) med effekt pa
1000-2000 mW/cm?)
Opaka 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
farger
Alla 6vriga 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
farger

6. Avsluta fyllningen:

6.1. Applicering av bas/liner: Placera ett kompositfyllningsmaterial,
exempelvis Filtek Supreme XTE Universal komposit direkt éver den
hardade Filtek Supreme XTE flytande kompositen. Folj tillverkarens
anvisningar for placering, hardning, putsning, ocklusal justering och
polering.

6.2. Direkt fyllning:
6.2.1. Konturera och finpolera fyliningen med putsdiamanter.

6.2.2. Kontrollera ocklusionen med tunt artikulationspapper. Undersék
central och lateral ocklusion. Justera ocklusionen forsiktigt genom
att avlagsna material med putsdiamant eller sten.

6.2.3. Polera med 3M™ Sof-Lex™ puts- och polersystem eller med vita
stenar, gummispetsar eller polerpasta, dar polerskivor inte passar.

6.3. Grop- och fissurforsegling: Efter ljushérdning avlagsnas forsiktigt
resterna av det syreinhiberade lagret med pimpsten eller poleringspasta.

Férvaring och anvandning

. Denna produkt &r avsedd att anvandas i rumstemperatur. Om produkten
férvaras kallt bér den tillatas anta rumstemperatur fére anvandning.
Héllbarhetstiden vid rumstemperatur &r 2 &r. Om omgivande temperatur
rutinmassigt 6verstiger 27 °C kan héllbarhetstiden reduceras. Se
utgdngsdatum pa ytterférpackningen.

e

2. Exponera inte fyllningsmaterial for forhojd temperatur eller intensivt ljus.
3. Forvaras inte i ndrheten av eugenolhaltiga produkter.
4. Kasta anvanda sprutspetsar och satt pa sprutans forvaringslock.

Desinficera produkterna med en medelstark desinficeringsmetod
(vatskekontakt) s& som rekommenderas av Centers for Disease Control och

godkénns av American Dental Association, Guidelines for Infection Control in
Dental Health-Care Settings (riktlinjer fér infektionskontroll i tandvérdsmiljéer),
2003. MMWR, 19 december, 2003:52(RR-17), Centers for Disease Control and
Prevention.

Avfallshantering - Se Sékerhetsdatablad (tillgéangligt p4 3M.com/dental eller
genom er lokala underleverantér) fér information om avfallshantering.

Kundinformation
Ingen person tillats att Idmna ut ndgon information som avviker fran den
information som ges i detta instruktionsblad.

Varning: Enligt federal lagstiftning i USA far denna produkt endast séljas till
eller anvandas av behérig tandvardspersonal.

Garanti

3M garanterar att denna produkt &r fri frin material- och tillverkningsdefekter.
3M UTFASTER INGA ANDRA GARANTIER, INKLUSIVE UNDERFORSTADDA
GARANTIER GALLANDE SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT
SPECIFIKT SYFTE. Anvandaren &r ansvarig for att avgéra produktens
lamplighet i den egna applikationen. Om denna produkt under garantitiden
visar sig vara defekt ar kundens enda av 3M accepterade krav och 3Ms enda
&tagande reparation eller utbyte av produkten.

Begrénsning av ansvarsskyldighet

| annat fall 4n da lag sa foreskriver &r 3M inte ansvarigt for forlust eller skada
som orsakas av denna produkt, oavsett om det rér sig om direkt, indirekt,
speciell eller oférutsidgbar skada eller féljdskada. Detta géller oavsett rattslaget
med avseende pé garanti, kontrakt, vardsléshet eller uppsat.

SUOMENKIELINEN

Yleista

3M™ Filtek™ Supreme XTE Flow on matalaviskoosinen, nékyvalla valolla
kovettuva, réntgenopaakki, Flow-nanoyhdistelmémuovi. Materiaali on pakattu
kapseleihin ja ruiskuihin. Sité on saatavana eri sdvyisséd hampaan varisavyn
mukaan. Filtek Supreme XTE Flow -vérisévyt on valittu yhteensopiviksi Filtek™
Supreme XTE -yleistdytemateriaalin varisavyjen kanssa. Filtek Supreme XTE

Flow sisaltaa bisGMA-, TEGDMA- ja bis-EMA-muoveja. Tdytemateriaalin fillerit
koostuvat ytterbiumtrifluoridifillereista, joiden partikkelikoko on 0,1-5,0 mikronia,
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 zirkoniumoksidipartikkeleita). Klusterien
kokojakautuma on 0,6—10 mikronia. Epdorgaanisen fillerin latausaste on noin

65 painoprosenttia (46 tilavuusprosenttia).

Indikaatiot
o |- ja V-luokan taytteisiin

e Hammasrakennetta sasstavaan paikkaustekniikkaan (mukaanlukien pienet, ei
rasituksen alaiset okklusaalipaikat)

o Alustaytteeksi tai lineriksi

o Pienten esteettisten taytteiden korjaamiseen
e Fissuroiden pinnoitteeksi

o Allemenojen peittamiseen

o Yhdistelmamuovi- ja akryylivaliaikaisten korjaamiseen

Potilaita koskevat varotoimet

Tama tuote sisaltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion joillakin henkil6illa. Valta taman tuotteen kayttoa sellaisilla
potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia metakrylaateille. Pitkaaikaisen
limakalvokontaktin jalkeen huuhtele alue valittémasti runsaalla vedella.

Jos allerginen reaktio esiintyy, on mentéava tarvittaessa ladkariin. Tuote on
poistettava tarvittaessa, ja sen kaytto on keskeytettava.

Hoitohenkil6stéa koskevat varotoimet

Tama tuote sisdltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion joillakin henkil6illa. Allergisten reaktioiden riski véhenee,
jos valttaa altistumista naille materiaaleille. Erityisesti tulee valttaa
altistumista kovettamattomalle tuotteelle. Jos tuotetta joutuu iholle, on iho
pestava saippualla ja vedella. Suosittelemme suojakasineiden kayttoa seka
tyoskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit lapaisevat
nopeasti tavanomaiset kertakayttokasineet. Jos materiaalia joutuu kéasineille,
poista ne. Pese kadet vilittémasti saippualla ja vedellad seka vaihda uudet
kasineet. Jos allerginen reaktio ilmenee, on tarvittaessa mentava laakariin.

3M -kayttoturvatiedotteet saa osoitteesta 3M.com/dental tai paikalliselta
tytéryhtiolta.

Kayttoohjeet
Valmistelut
1. Puhdistus: Puhdista hampaan varjaytyméat hohkakivi-vesi-seoksella.

2. Vérisdvyn valinta: Valitse sopivat Filtek Supreme XTE Flow -varisavyt
VITAPAN® Classic -varimalliskaalan avulla ennen hampaan eristamists.
Savyn valintaa voidaan tarkentaa mallin avulla: Vie valittu taytemateriaalisédvy
etsaamattomalle hampaan pinnalle. Purista materiaali lapinakyvén
muovistripsin avulla lopullista paikkausta pinta-alaltaan ja paksuudeltaan
vastaavaksi kerrokseksi ja koveta valolla stripsin l4pi. Arvioi materiaalin
soveltuvuus eri valaistusoloissa. Irroita koe-era koettimella. Jos sévy ei
tyydyta, valitse uusi sévy ja toista menettely. Pinnoitteen vérina voidaan
kayttaa selvasti erottuvaa sévya havaitsemisen helpottamiseksi.

3. Alueen eristaminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin
kayttoéa. Vanurullia ja syljenimuria voidaan my6s kayttaa.

Ohjeet

1. Pulpan suojaus: Jos pulpa on nakyvissa ja jos tilanne vaatii suoraa pulpan
suojausta, kdytd mahdollisimman vahén kalsiumhydroksidia ja peita
kalsiumhydroksidi valokovetteisella 3M™ Vitrebond™- tai Vitrebond™ Plus
-lasi-ionomeeri-eriste/alustaytteella. Vitrebond tai Vitrebond Plus -eriste/
alustaytettd voidaan kayttaa myo6s syvien kaviteettien reuna-alueilla.

2. Sidostus: Noudata valmistajan antamia ohjeita tdytemateriaalin viennista.

Huom.: Keraamisten taytteiden korjaamisessa suositellaan silanointia ennen
sidostusta.

3. Annostus:

3.1. Annostelu ruiskulla: Filtek Supreme XTE Flow voidaan annostella
suoraan vientineulasta.

3.1.1. Vientineulaa kaytettdessa suosittelemme seka potilaille etta
hoitohenkilokunnalle suojalasien kayttoa.

3.1.2. Ruiskun kayttékuntoonlaitto: Poista suojakorkki ja saésta se.
Kierra valmiiksi taivutettu kertakayttéinen vientineula tukevasti
ruiskuun. Pida neulaa poispain potilaasta ja hoitohenkildkunnasta ja
paina pieni maara Filtek Supreme XTE Flow -materiaalia ruiskusta
varmistaaksesi, ettei ruisku ole tukossa.

3.1.3. Jos ruiskussa on tukos, irroita vientineula ja purista pieni maara
3M Filtek Supreme XTE Flow -materiaalia suoraan ruiskusta. Poista
lisaksi kaikki ndkyvéat tukkeutumat ruiskun suuaukosta. Kierra
vientineula takaisin ruiskuun. Filtek Supreme XTE Flow -materiaalia
voidaan pursottaa lehtidlle ja levittda kohteeseen siveltimell3 tai
muulla sopivalla vélineella.

3.2. Kerta-annoksinen kapseli: Tyénna kapseli 3M™ -annostelijaan. Tutustu
erilliseen yhdistelmamuoviannostelijan kdyttéohjeeseen. Annostele
taytemateriaali suoraan kaviteettiin.

4. Kaviteetin taytto:

4.1. Vie ja koveta taytemateriaali kerroksittain kohdassa 5. olevan taulukon
mukaan.

4.2. Valta tyoskentelyalueella voimakasta valaistusta.

4.3. Veda ruiskun méntaa taaksepain, jotta pastaa ei valu ruiskun karjesta
annostelun jalkeen.

5. Kovetus: Tama tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED -valolla, jonka teho
on vahintddan 400 mW/cm? aallonpituusalueella 400-500 nm. Koveta
jokaista kerrosta 3M -valokovettajalla tai jollakin muulla vastaavan tehoisella
valokovetuslaitteella. Pida kuitukarkea niin lahella taytemateriaalin pintaa
kuin mahdollista.

Kovetusaika
Virisdavyt | Kerrospaksuus Kaikki Elipar™ $10 ja Elipar™
halogeenivalokovettimet FreeLight 2 (LED
ja LED valokovettimet valokovettimet, joiden
(joiden valoteho on valoteho on
400-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Opaakit 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
savyt
Kaikki 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
muut
savyt

6. Viimeistele tayte:

6.1. Lineri/alustaytteen annostelu: Vie yhdistelmdmuovimateriaali, esimerkiksi
Filtek Supreme XTE -yleistdytemateriaali, suoraan kovetetun Filtek
Supreme XTE Flow -materiaalin paalle. Noudata valmistajan antamia
vienti-, kovetus-, viimeistely-, purenta- ja kiillotusohjeita.

6.2. Taytteen annostelu:

6.2.1. Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla tai
viimeistelykivilla.

6.2.2. Sovita purenta ohuella purentafoliolla. Tarkista seka keskiasento
etta sivuttaisliikkeet. Ylim&ara poistetaan esimerkiksi
samettitimanteilla.

6.2.3. Kiillota 3M™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja kiillotusjarjestelmalla
tai valkoisella hohkakivelld, kumikarjella tai kiillotuspastalla, jos
kiillotuskiekkoja ei voida kayttaa.

6.3. Fossien ja fissuuroiden pinnoitteet: poista valokovettamisen jalkeen
jaljelle jaanyt inhiboitunut kerros varovasti hohkakivipastalla tai
kiillotustahnalla.

Varastointi ja kdytto

. Tadma tuote on suunniteltu kaytettaviaksi huoneenldampéisena. Jos tuotetta
sailytetaan viileammassa, anna sen lammeta huoneenlampdiseksi ennen
kayttéa. Kayttoika huoneenlammossé on 24 kuukautta. Tuotteen kayttoika
saattaa lyhentya3, jos sitd sailytetaan jatkuvasti yli 27 °C:n / 80 °F:n
lampétilassa. Viimeinen kayttopaivays on merkitty ulkopakkaukseen.

-

2. Sailyta materiaalit suojassa korkeilta lampétiloilta ja voimakkaalta valolta.
3. Materiaalia ei saa s3ilyttda eugenolia sisaltavien tuotteiden laheisyydessa.
4. Havita kaytetty vientineula. Sulje ruisku suojakorkilla.

Desinfioi tuote kayttamalla keskitason desinfiointimenetelméa (nestekosketus),
joka on CDS:n (Centers for Disease Control) suosittelema ja ADA:n (American
Dental Association) hyvaksyma. Dental Association, Guidelines for Infection
Control in Dental Health-Care Settings, 2003. MMWR, December 19,
2003:52(RR-17), Centers for Disease Control and Prevention.

Havittaminen - Katso kayttdturvallisuustiedotteen (saatavilla verkko-
osoitteesta 3M.com/dental/MSDS tai ottamalla yhteyden paikalliseen
tytéryhtiédn) ohjeet havittamisesta.

Asiakastiedote
Kenellakaan ei ole oikeutta muuttaa naissé ohjeissa annettuja tietoja.

Varoitus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa tamén tuotteen myynnin ja kdytén
tapahtuvaksi vain hammaslaékérin maarayksesta.

Takuu

3M takaa, ettei tissé tuotteessa ole materiaali- tai valmistusvikoja. 3M EI
VASTAA MENETYKSISTA TAI VAHINGOISTA, JOTKA SUORAAN TAI
VALILLISESTI SEURAAVAT TASSA MAINITUN TUOTTEEN KAYTOSTA TAI
VAARINKAYTOSTA. Kayttajan tulee arvioida ennen tuotteen kayttéénottoa
sen soveltuvuus kayttotarkoitukseensa, ja han on itse vastuussa kaikista
tuotteen kayttoon liittyvista riskeista. Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana,
3M sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin.

Korvausvelvollisuuden rajoitukset

Ellei lainsdadanté sita erikseen kielld, 3M ei ole vastuussa mistaan tasta
tuotteesta aiheutuneista suorista, epasuorista, valillisista tai valittomista
menetyksista tai vahingoista riippumatta esitetyista vaatimuksista, mukaan
lukien takuun, sopimusten, laiminlydntien ja ankaran vastuun periaate.

DANSK

Generelle oplysninger

3M™ Filtek™ Supreme XTE flowmateriale er et radiopakt, flydende
nanokompositmateriale med lav viskositet, der aktiveres af synligt lys.

Det leveres i kapsler og sprgjter og fas i mange tandfarvede nuancer.
Farvemulighederne for Filtek Supreme XT flowmateriale er afstemt med
farverne i Filtek™ Supreme XTE universalt fyldningsmateriale. Filtek Supreme
XTE flowmateriale indeholder bisGMA, TEGDMA og procrylatresiner.
Fillerpartiklerne er en kombination af ytterbiumtrifluorid med en gennemsnitlig
partikelsterrelse pa 0,1til 5,0 my, en ikke-agglomereret/ikke-aggregeret
overflademodificeret 20 nm silicafiller, en ikke-agglomereret/ikke-
aggregeret overflademodificeret 75 nm silicafiller og en overflademodificeret
aggregeret zirkonia/silica-clusterfiller (bestdende af 20 nm silica og 4 til 11 nm
zirconiapartikler). Aggregatet har en gennemsnitlig clusterpartikelstgrrelse pa
0,6 til 10 my. Den uorganiske filler udger ca. 65 vaegt % (46 volumen %).

Indikationer
o Klasse Il og V restaureringer

e Restaurering af minimalt invasive kavitetspraeparationer (herunder sma,
ubelastede okklusale restaureringer)

o Bunddeaekning/liner under direkte fyldninger

o Reparation af sma defekter i tandfarvede indirekte restaureringer
o Fissurforsegling

o Udfyldning af underskaeringer

o Reparation af provisoriske resin- og akrylmaterialer

Sikkerhedsoplysninger for patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forérsage allergisk reaktion ved
hudkontakt hos visse personer. Undgé at anvende dette produkt pa patienter
med kendte acrylatallergier. Hvis materialet kommer i la&engerevarende kontakt
med oralt bleddelsveev, skal der skylles med rigelige maengder vand. Hvis der
opstar en allergisk reaktion, sgges leege efter behov. Fjern om ngdvendigt
produktet, og undlad fremtidig brug af produktet pa den pageeldende patient.

Sikkerhedsoplysninger for klinikpersonale

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage allergisk reaktion ved
hudkontakt hos visse personer. For at mindske risikoen for allergisk reaktion
begr man minimere bergring med disse materialer. Specielt bar bergring af
upolymeriseret materiale undgés. Hvis materialet kommer i kontakt med huden,
vaskes med vand og saebe. Brug af beskyttelseshandsker og bergringsfri teknik
anbefales. Acrylater kan gennemtraenge almindeligt benyttede handsker. Hvis
materialet kommer i kontakt med handskerne, tages disse af og kasseres.
Haenderne vaskes med saebe og vand og nye handsker benyttes. Sag
leegehjeelp efter behov hvis der opstér en allergisk reaktion.

3M sikkerhedsdatablade kan rekvireres hos 3M a/s tIf. 43480100 eller pa
vores hjemmeside 3M.com/dental.

Brugsanvisning

Forberedelse
1. Afpudsning: Teenderne bar renses med pimpsten og vand for at fjerne
misfarvninger.

2. Valg af farve: Inden tanden isoleres, vaelges passende farve(r) Filtek
Supreme XTE flowmateriale 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 den
valgte nuance af fyldningsmaterialet pd den uaetsede tand. Materialet
skal behandles, sa det naermer sig tykkelsen og stedet for restaureringen.
Lyspolymeriser. Nuancens tilpasning bedemmes under forskellige
belysningsforhold. Fjern fyldningsmaterialet fra den usetsede 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.

3. Terleegning: Kofferdam er den foretrukne tarleegningsmetode. Vatruller og
sug kan ogsé bruges.

Anvisninger

. Pulpabeskyttelse: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og det er nedvendigt at
foretage en direkte pulpaoverkapning, skal der la&egges en minimal maengde
calciumhydroxid pa eksponeringen efterfulgt af en applicering af
3M™ Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer. Vitrebond Plus liner/
bunddaekning kan ogsa anvendes som bunddaekning i dybe kaviteter.

—

2. Adhaesivsystem: Fglg producentens brugsanvisninger.

Bemazerk: Silanbehandling anbefales til reparation af keramiske restaureringer
efterfulgt af pafering af adhaesiv.

3. Applicering:

3.1. Med sprgijte: Filtek Supreme XTE flowmateriale kan appliceres direkte
fra doseringsspidsen.

3.1.1. Det anbefales at benytte egnet gjenbeskyttelse til patienter og
personale ved brug af doseringsspidsen.

3.1.2. Forbered doseringsspidsen: Tag haetten af og leeg den til side.
Skru doseringsspidsen godt fast pa sprejten. Hold spidsen veek
fra patient og personale, og tryk en lille maengde Filtek Supreme
XTE flowmateriale ud for at sikre, at doseringssystemet ikke er
tilstoppet.

3.1.3. Hvis spidsen er tilstoppet, fiernes doseringsspidsen og lidt Filtek
Supreme XTE flowmateriale trykkes direkte ud af spregjten. Hvis
der er en synlig “prop” fiernes denne fra sprgjtens dbning. Seet
doseringsspidsen pa igen og tryk atter noget kompositmateriale
ud. Hvis det @nskes, kan Filtek Supreme XTE flowmateriale trykkes
ud pa en doseringsblok og appliceres med en pensel eller et andet
passende instrument.

3.2. Enkeltdosiskapsel: Indsaet kapslen i 3M™ appliceringspistolen.
Yderligere information fremgér af separat brugsanvisning for
appliceringspistolen. Sprgjt fyldningsmateriale direkte i kaviteten.

4. Applicering:

4.1. Applicer og lyspolymeriser fyldningsmateriale lagvist, som angivet i
afsnit 5.

4.2. Undga kraftigt lys i arbejdsomrédet.

4.3. Efter applicering treekkes sprgjtestemplet tilbage for at forhindre
udsivning af pasta fra sprgjtespidsen.

5. Lyspolymerisering: Dette produkt er fremstillet til at blive polymeriseret
ved belysning med en halogen- eller LED lyspolymeriseringslampe med
en minimum intensitet p4 400mW/cm? i et omréde pa 400-500 nm.
Polymeriser hvert lag ved at udseette hele dets overflade for lys fra
en lyskilde med synligt lys af hgj intensitet, som f.eks. en
3M polymeriseringslampe. Hold lysspidsen s& teet pa fyldningsmaterialet
som muligt.

Polymeriseringstid
Farver Lagtykkelse Alle halogen og LED Elipar™ S10 og
lamper (med en Elipar™ Freelight 2
intensitet mellem (LED lamper med en
400 - 1000 intensitet mellem
mW/cm?) 1000 - 2000
mW/cm2)
Opake 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
farver
Alle andre 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
farver

6. Feerdigger fyldningen:

6.1. Anvendt som bunddaekning/liner: Leeg et komposit fyldningsmateriale,
fx. Filtek Supreme XTE universalt fyldningsmateriale, direkte over det
polymeriserede Filtek Supreme XTE flowmateriale. Falg producentens
vejledninger med hensyn til placering, polymerisering, pudsning,
okklusal justering og polering.

6.2. Anvendt som direkte fyldningsmateriale:

6.2.1. Fyldningsmaterialets overflader kontureres med
finpudsningsdiamanter, -bor eller -sten.

6.2.2. Kontroller okklusionen med et tyndt artikulationspapir. Kontroller
okklusions- og artikulationskontakter. Juster okklusionen
omhyggeligt ved at fjerne materiale med en finpoleringsdiamant
eller -sten.

6.2.3. Puds med 3M™ Sof-Lex™ finiserings- og poleringssystem eller
med hvide sten, gummispidser eller pudsepasta, hvor der ikke kan
anvendes skiver.

6.3. Anvendt til fissurforsegling: Fjern forsigtigt det inhiberende lag,
der bliver siddende efter lyspolymeriseringen, med pimpsten eller
pudsepasta.

Opbevaring og anvendelse

. Dette produkt er beregnet til anvendelse ved stuetemperatur. Hvis det
opbevares i kgleskab, skal materialet opna stuetemperatur fer brug.
Holdbarheden ved stuetemperatur er 24 maneder. Omgivende temperatur,
der generelt er hgjere end 27°C/80°F, kan reducere holdbarheden. Se
udlgbsdatoen pa den udvendige emballage.

—

2. Udsaet ikke fyldningsmaterialer for hgje temperaturer eller kraftigt lys.
3. Produktet mé ikke opbevares i neerheden af eugenolholdige materialer.
4. Kasser den brugte sprgjtespids og udskift den med opbevaringshaetten.

Desinficer produktet ved hjeelp af en desinfektionsprocedure (veeskekontakt)
pa mellemniveau, som anbefalet af Centers for Disease Control og godkendt
af American Dental Association, Guidelines for Infection Control in Dental
Health-Care Settings, 2003. MMWR, 19. december 2003:52(RR-17), Centers
for Disease Control and Prevention.

Bortskaffelse - se sikkerhedsdatabladet (sikkerhedsdatablade kan rekvireres
hos 3M a/s tIf. 43480100 eller pa vores hjemmeside 3M.com/dental) for
information om bortskaffelse.

Kundeinformation
Ingen personer er autoriseret til at give information, som afviger fra den
angivne information i denne brugsanvisning.

Forsigtig: Ifglge amerikansk lovgivning ma dette produkt kun seelges til
anvendelse af en tandleege eller efter dennes ordination.

Garanti

3M garanterer, at dette produkt er uden defekter i materiale og fremstilling.
3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER EVENTUEL
UNDERFORSTAET GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHED ELLER
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for bestemmelse
af produktets egnethed til brugerens anvendelsesformal. Hvis dette produkt
bliver defekt inden for garantiperioden, vil den eneste afhjaelpningsmetode og
3Ms eneste forpligtelse veere reparation eller udskiftning af 3M produktet.

Ansvarsbegraensning

Undtagen, hvor det er forbudt ved lov, skal 3M ikke veere ansvarlig for noget
tab eller nogen skade, opstdet som fglge af dette produkt, uanset om dette
tab er direkte, indirekte, specielt, tilfeeldigt eller konsekvensmeessigt, uanset
hvilken teori der paberabes, herunder garanti, kontrakt, forsemmelse eller
objektivt ansvar.

NORSK

Generell informasjon

3M™ Filtek™ Supreme XTE flytende kompositt er en lavviskas, lysherdende,
rgntgentett, flytende nanokompositt. Kompositten leveres i kapsler og
spreyter. Den leveres i en rekke forskjellige tannfarger. Fargeutvalget til Filtek
Supreme XTE flytende kompositt ble utformet slik at det kan koordineres med
fargenyansene til Filtek™ Supreme XTE Universal kompositt. Filtek Supreme
XTE 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/silika
klasefiller (som bestér av 20 nm silika og 4 til 11 nm zirkoniumdioksidpartikler).
De aggregerte partiklene har en gjennomsnittlig klasepartikkelstgrrelse pa

0,6 til 10 mikroner. Den uorganiske fillermengden er ca. 65 vekt% (46 volum%).

Indikasjoner
o Restaureringer i klasse Il og V

® Restaurering av minimalt invasive kavitetsforberedelser (inkludert sma, ikke-
belastede okklusale restaureringer)

o Base/liner under direkte restaureringer

o Reparasjon av sméa defekter i estetiske, indirekte restaureringer
e 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 visse individer. Produktet skal ikke brukes til pasienter med
kjent akrylatallergi. Om forlenget kontakt med mykvev i munnen oppstar, skyll
med store mengder vann. Dersom det oppstér en allergisk reaksjon, oppsek
lege etter behov, fjern produktet om ngdvendig og avbryt fremtidig bruk av
produktet.

Forholdsregler for tannlegepersonell

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved
hudkontakt hos visse individer. For & redusere risikoen for allergisk reaksjon
ber kontakt med disse materialene minmeres. Unnga spesielt eksponering for
uherdet produkt. | tilfelle hudkontakt skal huden vaskes med sépe og vann.
Bruk av beskyttende hansker og en bergringsfri teknikk er anbefalt. Akrylater
kan trenge igjennom vanlige hansker. Om produktet bergrer hansken, fjern

og kast hansken, vask hendene gyeblikkelig med sdpe og vann og ta pé nye
hansker. Om en allergisk reaksjon oppstar, oppsek lege etter behov.

3M HMS-sikkerhetsdatablad kan skaffes fra 3M.com/dental, eller kontakt ditt
lokale datterselskap.

Instruksjoner for bruk

Forbehandling
1. Profylakse: Tenner bgr rengjeres med pimpstenspuss for & fjerne
overflateflekker.

2. Valg av farger: For tannen isoleres, velges passende farge(r) av Filtek
Supreme XTE flytende fyllingsmateriale med en standard VITAPAN® klassisk
fargeskala. For det mest ngyaktige valg av farge, bruk en trokopi-fargeguide:
Plasser fyllingsmaterialets valgte farge p& den uetsede tannen. Manipuler
materialet for & tilneerme tykkelsen og stedet for restaureringen. Herd.
Evaluer fargetilpasning under forskjellige lyskilder. Fjern fyllingsmaterialet
fra den uetsede tannen med en sonde. Gjenta prosessen inntil en akseptabel
farge er funnet. Til forseglinger kan det veere gnskelig & bruke en
kontrastfarge for lettere & se materialet.

3. Isolering: Bruk av kofferdam anbefales. Bomullsruller og sug kan ogsa
benyttes.

Instruksjoner

. Pulpabeskyttelse: Hvis det har skjedd en eksponering av pulpa og
situasjonen tilsier en direkte pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med
kalsiumhydroksid pa eksponeringen fulgt av en pé&fering av 3M™ Vitrebond™
eller Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer. Vitrebond eller Vitrebond
Plus féring/baser kan ogsé brukes til 4 fére dype kaviteter.

—_

2. Bondingsystem: Fglg produsentens instrukser angadende plassering.

Merknad: Silanbehandling anbefales for reparasjon av keramiske restaureringer
fulgt av pafering av bonding.

3. Dispensering:

3.1. Sprayte: Filtek Supreme XTE flytende kompositt kan paferes direkte fra
appliseringskanylen.

3.1.1. Det anbefales gyevern for pasienter og stab ved bruk av
appliseringskanyle.

3.1.2. Forbered appliseringskanylen: Fjern hetten og ta vare pa den. Skru
den ferdigbayde appliseringsspissen forsvarlig pa spreyten. Med
spissen vendt bort fra pasienten og eventuell klinikkstab, trykk
ut en liten mengde Filtek Supreme XTE flytende kompositt for &
forsikre deg om at leveringssystemet ikke er tilstoppet.

3.1.3. Hvis det er tilstoppet, fjern appliseringsspissen og
trykk ut en liten mengde Filtek Supreme XTE flytende
kompositt direkte fra sprgyten. Fjern all synlig tilstopping
fra sprgytens dpning. Sett appliseringsspissen pa igjen
og trykk ut kompositt pé& nytt. Filtek Supreme XTE
flytende kompositt kan trykkes ut p& en blandeblokk
og paferes med en barste eller et annet passende
instrument.

3.2. Enkeltdose-kapsel: Sett inn kapselen i SM™
komposittdispenser. Se dispenserens vedlagte instruksjoner
for veiledning og forholdsregler. Appliser kompositten direkte
inn i kaviteten.

4. Plassering:
4.1. Plasser og lysherd kompositt i sjikt som vist i avsnitt 5.
4.2. Unnga sterkt lys i arbeidsomradet.
4.3. Trekk sproytestempelet tilbake for 8 unngé at pastaen siver ut
fra sproytespissen etter plassering.

5. Herding: Dette produktet er ment & herdes ved eksponering for
halogen- eller LED-lys med en minimumsintensitet pa
400 mW/cm?i 400-500 nm-omradet. Hvert lag herdes ved &
utsette hele overflaten for en synlig lyskilde med hgy intensitet,
f. eks. en av 3Ms herdelamper. Hold lyslederens spiss sé tett pa
restaureringsmaterialet som mulig.

Herdetid
Farger | Sjikt-dybde | Alle halogen og Elipar™ S10
LED herdelamper og Elipar™
(med Freelight 2 (LED
utgangseffekt lamper med
400-1000 utgangseffekt
mW/cm?) pa 1000-2000
mW/cm?)
Opake 1.5mm 40 sek. 20 sek.
farger
Alle 2.0mm 20 sek. 10 sek.
andre
farger

6. Fullfer restaureringen:

6.1. Pafgring av base/liner: Appliser et kompositt
restaureringsmateriale, slik som Filtek Supreme XTE Universal
restaureringsmateriale, direkte over herdet Filtek Supreme XTE
flytende kompositt. Falg produsentens instrukser angdende
applisering, herding, pussing, okklusal justering, og polering.

6.2. Direkte applisering av restaureringsmateriale:

6.2.1. Konturer restaureringsoverflater med fine
pussediamanter, -bor eller -steiner.

6.2.2. Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir.
Kontroller okklusjon og artikulasjon. Juster forsiktig
okklusjonen ved & fjerne materiale med en fin
poleringsdiamant eller -stein.

6.2.3. Poler med 3M™ Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem
eller med hvite steiner, gummispisser eller
poleringspasta der skiver ikke er egnet.

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

Oppbevaring og bruk

1. Produktet skal brukes ved romtemperatur. Ved kjeglig lagring
skal produktet nd romtemperatur fgr bruk. Holdbarhet ved
romtemperatur er 24 maneder. Romtemperaturer rutinemessig
hgyere enn 27 °C / 80 °F kan redusere holdbarheten. Se
forpakning for utlgpsdato.

2. Kompositter skal ikke utsettes for hgye temperaturer eller
skarpt lys.

3. Oppbevar ikke materialer i neerheten av produkter som inneholder
eugenol.

4. Kasser den brukte sprgytespissen og sett pa oppbevaringshetten.

Desinfiser produktene ved hjelp av en desinfeksjonsprosess av
mellomliggende niva (veeskekontakt), som anbefalt av Centers

for Disease Control og godkjent av American Dental Association,
Guidelines for Infection Control in Dental Health-Care Settings,
2003. MMWR, December 19, 2003:52(RR-17), Centers for Disease
Control and Prevention.

Kassering - Se sikkerhetsdatabladet (tilgjengelig p4 3M.com/dental
eller gjennom ditt lokale dentaldepot) for informasjon om kassering.

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til & gi informasjon som varierer i innhold
fra informasjonen i denne veiledningen.

Advarsel: | henhold til fgderal lov i USA kan dette produktet kun
selges eller brukes som foreskrevet av fagpersonell innen tannhelse.

Garanti

3M garanterer at dette produktet vil veere fri for defekter i materiale
og produksjon. 3M GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT
UNDERFORSTATT GARANTI ELLER GARANTI OM SALGBARHET
ELLER EGNETHET TIL ET SPESIELT FORMAL. Brukeren er ansvarlig
for bruken av produktet og for at det anvendes forskriftsmessig.
Hvis det oppstar skader pa produktet innen utlgpet av garantifristen,
er ditt eneste krav og 3Ms eneste forpliktelse en reparasjon eller
utskiftning av 3M-produktet.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra nar dette forbys av lovgivning, aksepterer 3M ikke ansvar
for tap eller skade i forbindelse med bruk av dette produktet, det
veere seg direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller konsekvensmessig,
uansett hevdet grunn, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller
ansvar.

VITAPAN® is a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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