NEDERLANDS

Algemene informatie

Filtek™ Universal Restorative is een lichtuithardend restauratief
composiet dat is geoptimaliseerd voor het maken van anterieure
en posterieure restauraties. De tinten hebben een natuurlijk
ogende dekking die een uitharding tot 2 mm mogelijk maakt. De
opaque roze kan in stappen van 1 mm dikte worden geplaatst.
Alle tinten zijn radiopaque. Filtek Universal Restorative wordt
aangeboden in de volgende tinten: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,

B2, D3, XW en PO. De opaque roze dekkende kleuroptie kan
worden gebruikt om verkleurde of gekleurde tandstructuur,
metaalverkleuringen en amalgaamvlekken te maskeren.

De vulstoffen zijn een combinatie van een niet-geagglomereerde/
niet-geaggregeerde silicavulstof van 20 nm, een niet-
geagglomereerde/niet-geaggregeerde zirkoniumvulstof van

4 tot 11 nm, een geaggregeerde zirkonium/silicaclustervulstof
(bestaande uit silicadeeltjes van 20 nm en zirkoniumdeeltjes
van 4 tot 11 nm) en een ytterbiumtrifluoridevulstof bestaande uit
geagglomereerde deeltjes van 100 nm. De anorganische vulstof
bedraagt ongeveer 76,5% bij gewicht (58,4% bij volume). Filtek
Universal Restorative bevat AUDMA, AFM, diurethaan-DMA en
1,12-dodecaan-DMA. Filtek Universal Restorative wordt op de
tand aangebracht na gebruik van een tandheelkundig adhesive
op basis van methacrylaat, zoals vervaardigd door 3M ESPE. Dit
hecht het restauratiemateriaal permanent aan de tandstructuur.
Filtek Universal Restorative wordt verpakt in traditionele spuiten
en capsules met enkele dosis.

Indicaties
e Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief
occlusale vlakken)

e Stompopbouw
e Spalken
e Indirecte restauraties waaronder inlays, onlays en veneers

Voorzorgsmaatregelen voor patiénten

Dit product bevat stoffen die een allergische reactie kunnen
veroorzaken bij contact met de huid bij bepaalde personen.
Voorkom gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend
is dat ze allergisch zijn voor acrylaten. Als het product langdurig
in contact komt met de weke delen in de mond, dient het
gebied met een ruime hoeveelheid water te worden gespoeld.
Als er een allergische reactie optreedt, moet er indien nodig
medische hulp worden gezocht; verwijder het product indien
nodig en gebruik het product in de toekomst niet meer.

Voorzorgsmaatregelen voor het tandheelkundig personeel
Capsules kunnen worden opgewarmd (spuiten niet opwarmen).

Dit product bevat stoffen die een allergische reactie kunnen
veroorzaken bij contact met de huid bij bepaalde personen.
Teneinde het risico op een allergische reactie te verminderen,
dient de blootstelling tot een minimum beperkt te worden aan
deze materialen. Met name blootstelling aan het niet-uitgeharde
product dient te worden vermeden. Als er huidcontact optreedt,
was de huid met water en zeep. Het gebruik van beschermende
handschoenen en een no-touch techniek wordt aanbevolen.
Acrylaten kunnen de gewoonlijk gebruikte handschoenen
binnendringen. Als het product in aanraking komt met een
handschoen, de handschoen uitdoen en wegwerpen, handen
onmiddellijk met water en zeep wassen en een nieuwe
handschoen aandoen. Als er een allergische reactie optreedt,
dient u zo nodig medische hulp in te roepen.

3M-veiligheidsinformatiebladen zijn beschikbaar op
www.3M.com. U kunt ook contact opnemen met uw lokale
vestiging.

Gebruiksaanwijzing

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

2. Selecteren van de juiste tint: Kies de juiste kleur(en)
van het restauratiemateriaal voordat het element wordt
drooggelegd.

3. Isolatie: Een rubberdam is de aanbevolen methode om het
element te isoleren. Andere isolatiesystemen kunnen echter
worden gebruikt door de betreffende gebruiksinstructies
te volgen.

Directe restauraties
1. Caviteitspreparatie:

1.1. Anterior restauraties: Gebruik conventionele
caviteitspreparaties voor alle restauraties van klasse lIl,
IVenV.

1.2. Posterior restauraties: Prepareer de caviteit. Hoekige
randen en punten dienen afgerond te worden. Er dient
geen oud amalgaam of ander onderlaagmateriaal in de
caviteit achter te blijven daar dit de lichttransmissie en
daarmee het uitharden van het restauratiemateriaal kan
verstoren.

2. Bescherming van de pulpa: Als de pulpa is bloot
komen te liggen en de situatie vraagt om een directe
pulpaoverkapping, dan dient een minimale hoeveelheid
calciumhydroxide te worden aangebracht op de blootstelling,
waarna Vitrebond™ Plus lichtuithardend onderlaag/liner
glasionomeermateriaal, geproduceerd door 3M ESPE, kan
worden aangebracht. Vitrebond liner/onderlaag kan ook
gebruikt worden als onderlaag/liner van gebieden bij diepe
preparaties. Zie de gebruiksaanwijzingen van Vitrebond voor
meer gedetailleerde info.

3. Matrixbandjes plaatsen:

3.1. Voor anterior en posterior restauraties: Plaats het
gekozen matrixsysteem volgens de gebruiksinstructies
van de fabrikant.

4. Adhesiefsysteem: Om Filtek Universal Restorative aan de
tandstructuur te bevestigen, wordt het gebruik van een
3M ESPE tandheelkundig adhesive (bijvoorbeeld
3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal Adhesive)
aanbevolen. Raadpleeg de op het adhesiefsysteem
toepasselijke aanwijzingen voor de volledige instructies en
voorzorgsmaatregelen. Blijf het adhesief na de uitharding
beschermen tegen bloed, speeksel en andere vloeistoffen
en ga onmiddellijk verder met het plaatsen van Filtek
Universal Restorative.

5. Opaquer-plaatsing (optioneel): Er wordt aangeraden
om een 3M PO te plaatsen als er verkleuring van de
tandstructuur is opgetreden. Vanwege de hogere opaciteit
is het belangrijk om de pasta in lagen met een maximale
dikte van 1 mm aan te brengen om volledige uitharding
van het materiaal te garanderen. Volg de onderstaande
instructies voor dosering, plaatsing en lichtuitharding voor
correct gebruik.

6. Plaatsen van het composiet: Volg de aanwijzingen van
het gekozen doseersysteem.

6.1. Spuit: Spuit de benodigde hoeveelheid restauratiemateriaal
op het mengblaadje door de schroefhendel langzaam
rechtsom te draaien. Om navloeien te voorkomen, moet
de schroefhendel een halve slag teruggedraaid worden om
de composietstroom te stoppen. Sluit de spuit onmiddellijk
weer af. Als het niet onmiddellijk wordt gebruikt, moet het
gedoseerde materiaal met geschikt afdekmateriaal worden
beschermd tegen licht.

6.2. Voorgedoseerde capsule: Plaats de capsule in een voor
3M™ ESPE™ gemaakte 3M ESPE-composietpistool.

Raadpleeg de op dit systeem toepasselijke aanwijzingen
voor de volledige instructies en voorzorgsmaatregelen.
Spuit het restauratiemateriaal rechtstreeks in de caviteit.

6.3. Plaatsing en lichtuitharding: Plaats het composiet in
stappen en hardt het uit met licht zoals aangegeven in
stap 8.

7. Plaatsing:

7.1. Plaats het restauratiemateriaal in stappen en hardt het
uit met licht zoals aangegeven in stap 8.

7.2. Contoureer en vorm de restauratie met de daarvoor
bestemde composiet instrumenten.

7.3. Vermijd intens licht op het werkgebied.
7.4. Plaatsingstips voor posterior restauraties:

7.4.1. Om de adaptatie te vergemakkelijken kan een
eerste laag van 1 mm proximaal aangebracht
worden.

7.4.2. Om het materiaal te adapteren aan alle inwendige zijden
van de caviteit, kan een condenser instrument worden
gebruikt.

8. Uitharden: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling
aan een halogeen- of ledlamp met een minimale intensiteit van
550 mW/cm? in het 400-500 nm-bereik. Belicht het volledige
oppervlak van elke laag met een zichtbare lichtbron met hoge
intensiteit, zoals een 3M ESPE-uithardingslamp. Houd de
lichtgeleider van de uithardingslamp gedurende de belichting zo
dicht mogelijk bij het restauratiemateriaal.

Uithardingstijd
Kleuren Laagdikte Alle Ledlampen
halogeenlampen | (met een output
(met een output | van 1000-2000
van 550-1000 mW/cm?)
mW/cm?)
Body 2,0 mm 20 sec. 10 sec.
Roze opaque 1,0 mm 40 sec. 20 sec.

9. Vormgeving: Geef de restauratieoppervlakken vorm met een
diamantboor of -steen. Contoureer de approximale oppervlakken
met Sof-Lex™-afwerkstrips, vervaardigd voor 3M ESPE.

10. Occlusie aanpassen: Controleer de occlusie met 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.

11. Afwerken en polijsten: Polijsten met het Sof-Lex™ diamanten
polijstsysteem of het Sof-Lex™ afwerkings- en polijstsysteem wordt
aanbevolen.

Indirecte procedure voor inlays, onlays of veneers
1. Tandheelkundige behandelingsprocedure

1.1 Selecteren van de juiste tint: Kies de geschikte tint(en)
Filtek Universal Restorative voor het aanbrengen van isolatie.

1.2 Preparatie: Prepareer het element.

1.3 Afdrukken: Nadat de preparatie klaar is, dient u een afdruk van
het geprepareerde element te maken door de instructies van de
fabrikant of het gekozen materiaal te volgen. Hiervoor kan een
afdrukmateriaal worden gebruikt, zoals wordt vervaardigd door
3M ESPE.

1.4 Digitale scansystemen: Als alternatief kan een digitale scan
worden uitgevoerd om de bovenstaande afdrukstap te vervangen.

Volg de instructies van de fabrikant van het gekozen scansysteem.

Een scansysteem, bijvoorbeeld een systeem geproduceerd door
3M ESPE, kan worden gebruikt.

2. Laboratoriumprocedure

2.1 Giet de afdruk van de preparatie uit in gips. Plaats pinnen aan de
zijkanten van de preparatie als een “triple tray’ is gebruikt bij het
afdrukken.

2.2. Neem het model na 45 tot 60 minuten uit de afdruk. Maak uw
pinmodel in overeenstemming met een gangbare kroon- en
brugprocedure. Monteer het model en zijn tegenmodel in een
geschikte articulator.

2.3 Als er geen tweede afdruk is meegezonden, giet u een tweede
afdruk uit met dezelfde afdrukregistratie. Deze dient te worden
gebruikt als werkmodel.

2.4 Zaag de preparatie uit met een laboratoriumzaag en snijd
overtollig materiaal af of leg de randen bloot zodat er gemakkelijk
mee kan worden gewerkt. Markeer de preparatiegrenzen zo
nodig met een rood potlood. Breng op dit moment indien nodig
een spacer aan.

2.5 Dompel de mal onder in water en breng daarna met een borsteltje
een zeer dun laagje separatiemiddel aan op de preparatie. Laat dit
eventjes drogen en breng vervolgens nog een dun laagje aan.

2.6 Breng het eerste laagje composiet aan op de bodem van de
preparatie, houd voldoende afstand tot de randafsluting en volg
de aanbevelingen voor uitharding beschreven in de paragraaf
Directe Restauraties (stap 8).

2.7 Breng meer lagen composiet aan en hard deze uit. Zorg dat de
laatste laag (incisaal) de contactvlakken bevat.

2.8 Plaats de mal terug in de gearticuleerde boog. Breng de laatste
laag composiet aan op het occlusale oppervlak. Mesiaal, distaal
en occlusaal lichtjes bijvullen. Dit geeft de mogelijkheid om
de restauratie nadien te voorzien van alle juiste contactpunten
(mesiaal, distaal en occlusaal) wanneer de tegenoverliggende
boog in occlusie wordt gebracht met de niet uitgeharde laag.
Belicht slechts tien seconden en verwijder vervolgens het
model om te voorkomen dat het composiet zich hecht aan
omliggende elementen. Hard het composiet verder uit volgens de
hardingstijden in de paragraaf Directe Restauraties (stap 8).

2.9 Start met het verwijderen van het overtollige composiet van de
contactpunten nadat de occlusale contactpunten zijn bepaald.
Vorm de knobbels, knobbelhellingen en fissuren volgens de
resterende occlusale anatomie.

2.10 De prothese moet voorzichtig uit de mal worden verwijderd.
Breek kleine delen van de mal rondom de restauratie af. Het gips
zal makkelijk afbreken, zodat u de gehele restauratie vrij kunt
leggen.

2.11 Controleer de restoratie op overtollig materiaal, ondersnijdingen
en pasvorm met behulp van de hoofdmal. Pas deze indien nodig
aan en polijst deze zoals hierboven in Directe restauraties (stap
9-11) wordt vermeld.

3. Tandheelkundige behandelingsprocedure
3.1 Ruw de binnenoppervlakken van de indirecte restauratie op.

3.2 Reinig de prothese in een zeepoplossing in een ultrasoon bad.
Spoel grondig af.

3.3 Cementeren: Cementeer de indirecte restauratie met behulp van
een 3M ESPE-harscementeersysteem, geproduceerd door
3M ESPE, en volg de instructies van de fabrikant op.

Reiniging en desinfectie

De meermaals te gebruiken spuitdispenser is niet bedoeld voor
rechtstreeks contact met de patiént. Gebruik nieuwe, niet-verontreinigde
handschoenen om de spuitdispenser te hanteren. Hieronder volgen
aanwijzingen om de spuitdispenser te reinigen en te desinfecteren:

Stap 1(reiniging):

Gebruik een CaviWipes™- of vergelijkbaar reinigingsdoekje en veeg
het volledige oppervlak van het instrument minimaal 30 seconden lang
grondig schoon tot er geen vuil meer zichtbaar is.

Stap 2 (desinfectie):

Gebruik een nieuwe CaviWipes, of een vergelijkbaar desinfectiedoekje
met quaternair ammonium (op basis van alcohol), om het volledige
oppervlak van het instrument te desinfecteren door bevochtiging
gedurende de contactperiode die op het desinfectielabel wordt vermeld.

Opslag en gebruik
1. Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Indien
gewenst, kan het product voorafgaand aan gebruik worden opgewarmd
in een commerciéle verwarmer (niet hoger dan 70 °C/158 °F, niet
langer dan 1 uur); alleen voor capsules.

2. Het product kan het best worden bewaard op kamertemperatuur. Als
het product in een koelkast wordt bewaard, laat het dan voér gebruik
op kamertemperatuur komen. Houdbaarheid op kamertemperatuur is
36 maanden. Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan
27 °C/80 °F kunnen de houdbaarheid verlagen. Zie de buitenverpakking
voor de houdbaarheidsdatum.

3. Stel restauratiematerialen niet bloot aan intens licht.

4. Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenol bevattende
producten.

Afvoer - Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op
www.3M.com of via uw plaatselijke dochteronderneming) voor
afvalverwijderingsinformatie.

Consumenteninformatie
Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van
de informatie die in dit instructieblad wordt gegeven.

LET OP: Krachtens de federale wet van de VS mag dit product uitsluitend
worden verkocht of gebruikt op voorschrift van een tandheelkundige
professional.

Garantie

3M garandeert dat dit product vrij is van materiaal- en fabricagefouten.
3M BIEDT GEEN ENKELE ANDERE GARANTIE, MET INBEGRIP

VAN STILZWIJGENDE GARANTIES VAN VERKOOPBAARHEID

OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD DOEL. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het bepalen van de geschiktheid van het product

voor de door de gebruiker beoogde toepassing. 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.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door wet- of regelgeving, 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

Allmén information

Filtek™ Universal Restorative &r en ljushdrdande komposit ,framtagen

for att skapa estetiska anteriora och posteriora fyllningar. Fargerna har

en opacitet som ljushdrdas med lager upp till 2 mm djup Den rosa opaka
fargen har ett hardningsdjup pa 1 mm . Réntgenkontrast i alla farger. Filtek
Universal Restorative finns i féljande farger: A1, A2, A3, A3,5, A4, B1, B2,
D3, XW och PO. Det rosa opaka fargen kan anvéndas for att maskera
missfargning av metall och amalgamflackar.

Fillern &r en kombination av en icke agglomererad/icke aggregerad

20 nm silikatfiller, icke agglomererad/icke aggregerad 4 till 11 nm
zirkoniumdioxidfiller, aggregerade zirkoniumdioxid/silikat klusterfiller
(bestdende av 20 nm silikat och 4 till 11 nm zirkoniumdioxidpartiklar), samt
ytterboriumtrifluoridfiller bestdende av agglomererade 100 nm partiklar.
Halten oorganiska filler &r cirka 76,5 viktprocent (58,4 volymprocent).
Filtek Universal Restorative innehdller AUDMA, AFM, diuretan-DMA
och 1,12-dodekan-DMA. Filtek Universal Restorative appliceras i tanden
efter anvandning av en metakrylatbaserad dental adhesiv, tillverkad av
exempelvis 3M ESPE, som permanent binder fyllningen till tanden. Filtek
Universal Restorative ar finns i vanliga sprutor och kapslar.

Indikationer
o Direkta anteriora och posteriora fyllningar (inklusive ocklusala ytor)

® Pelaruppbyggnad
e Splintning av mobila tander
e Indirekta restaurationer inklusive inldgg, onlays och fasader

Sakerhetsinformation fér patienter

Denna produkt innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner vid
hudkontakt fér vissa personer. Anvand inte denna produkt pa patienter
med kand allergi mot akrylater. Om kontakt med oral védvnad férekommer
under l&ng tid, spola med mycket vatten. Om allergisk reaktion uppstér,
sok lakare efter behov,avldgsna produkten om ndédvandigt och anvand
inte produkten.

Sakerhetsinformation fér tandvardspersonal
Kapslar kan varmas upp (Varm inte upp sprutor).

Denna produkt innehaller amnen som kan orsaka allergiska reaktioner vid
hudkontakt for vissa personer. For att minska risken for allergi, undvik
direktkontakt med dessa material. Undvik sarskilt kontakt med ohardad
produkt. Vid hudkontakt, tvatta huden med tval och vatten. Anvandning
av skyddshandskar och "no-touch”-teknik rekommenderas. Akrylater

kan tranga igenom de handskar som vanligen anvands. Om produkten
kommer i kontakt med handsken, skall denna genast tas av och kastas och
handerna ska omedelbart tvattas med tval och vatten, innan en ny handske
satts pa. Kontakta vid behov sjukvérden om en allergisk reaktion uppstér.

Sakerhetsdatablad fér 3M kan erhallas fran www.3M.com eller det lokala
3M kontoret

Bruksanvisning

Forberedelse
1. Profylax: Reng6r tanden med pimpsten och vatten for att ta bort
flackar och smuts pa ytan.

2. Val av farg: Valj farg innan torrlaggning av tanden. Genom att valja
ratt farg forhojs estetiken.

3. Torrlaggning: Kofferdam &r att féredra . Andra isoleringssystem kan
emellertid anvdndas om sa 6nskas

Direkta restaurationer
1. Kavitetspreparation:

1.1. Anteriora fyllningar: Anviand konventionell kavitetspreparation
vid klass IllI, IV och V.

1.2. Posteriora tandfyllningar: Preparera kaviteten. Kanter och
vinklar skall avrundas. Inget kvarvarande amalgam eller annat
underfyllningsmaterial skall finnas kvar i preparationen. Detta kan
hindra ljuset att tranga igenom och séledes péaverka hardningen
av fyllningsmaterialet.

2. Pulpaskydd: Om pulpan &r blottad och om en direkt
pulpadverkappning ser ut att behdvas, ska en minimal mangd
kalciumhydroxid anvandas pa pulpablottan och darefter ska
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass glasjonomerliner/underfylining
fran 3M Oral Care appliceras. Vitrebond liner/underfylining kan dven
anvandas for lining i djupa kaviteter. For ytterligare information: Se
instruktionerna for Vitrebond liner/underfyllning.

3. Placering av matris:

3.1. For anteriora och posteriora lagningar: Valj matrissystem f6lj
tillverkarens instruktioner fér anvandning.

4. Adhesivsystem: For att bonda Filtek Universal Restorative till
tandstrukturen rekommenderas att man anvénder ett dental adhesiv
frédn 3M Oral Care (t.ex. 3BM™ ESPE™ Scotchbond™ Universal
adhesiv). Se adhesivsystemets bruksanvisning fér fullstdndiga
instruktioner och forsiktighetsatgarder vid anvandning av produkten.
Nar adhesiven har hardats, fortsatt att uppratthalla isolering frén
blod, saliv och andra vatskor och pabdrja omedelbart appliceringen
av Filtek Universal Restorative.

5. Applicering av opak tickfirg (Valfritt): Om missfargning av
tandstrukturen har uppstétt rekommenderar vi att du applicerar 3M
PO(rosa opaker). P& grund av den hégre opaciteten &r det viktigt att
applicera pastan i lager med en maximal tjocklek p& 1 mm, for att
sakerstélla fullstéandig ljushardning av materialet. Folj instruktionerna
for dosering, applicering och ljushardning enligt nedan :

6. Applicering av kompositen: Folj anvisningarna fér den férpackning
du valt.

6.1. Sprutor: Lagg upp en lamplig méngd tandfyliningsmaterial fran
sprutan pa blandningsblocket.Vrid handtaget langsamt medsols.
For att forhindra ytterligare materialfléde. Vrid skruven ett halvt
varv motsols. Satt omedelbart tillbaka sprutlocket. Om materialet
pé blocket ej ska anvandas omedelbart, skydda mot ljus med
lampligt skydd.

6.2. Kapslar: Satt i kapseln i 3M™ ESPE™ kompositpistolen,
tillverkad fér 3M ESPE. Folj den separata bruksanvisningen
till kompositpistolen for fullstandiga instruktioner. Applicera
materialet direkt i kaviteten.

6.3. Applicering och ljushiardning: Applicera i lager och ljusharda
enligt vad som anges i Steg 8.

7. Applicering:

7.1. Applicera och ljusharda fyliningsmaterialet i skikt enligt
anvisningar i steg 8.

7.2. Forma sedan med lampligt kompositinstrument.

7.3. Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet.

7.4. Tips for posterior applicering:

7.4.1. For att underlétta appliceringen kan det forsta 1 mm tjocka
lagret appliceras och laggas i den proximala l&dan.

7.4.2. Ett kondenseringsinstrument (eller liknande instrument)
kan anvandas for att fordela materialet 6ver alla ytorna i
kaviteten.

8. Ljushérdning: Denna produkt ar avsedd att hardas genom
exponering for halogenljus eller LED-ljus med en minimumintensitet
pa 550 mW/cm? inom intervallet 400-500 nm. Harda varje skikt
genom att exponera hela ytan for hégintensivt synligt ljus fran
en ljuskalla som till exempel en hardljuslampa fran 3M ESPE. Hall
ljusledarens spets,centrerad och sé nara fyllningen som majligt under
ljushardningen.

Héardningstid
Farger Skiktdjup Alla LED-lampor
halogenlampor (med en
(med uteffekt uteffekt pa
550-1000 1000-2 000
mW/cm?) mW/cm?)
Bas 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
Rosa Opaquer 1,0 mm 40 sek. 20 sek.

9. Konturering: Konturera restaurationen med putsdiamanter, putsborr
eller putstrissor. Konturera approxiamala ytor med Sof-Lex™
putsstrips, tillverkade fér 3M ESPE.

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

11. Putsning och polering: Polering med Sof-Lex™ Diamond putssystem,
eller Sof-Lex™ puts- och polersystem rekommenderas.

Indirekt teknik for inlagg, onlay eller fasader
1. Tillvigagéngssatt
1.1 Val av farg: Valj lamplig(a) farg(er) for Filtek universalt
fyllningsmaterial fére torrlaggning.
1.2 Forberedelse: Preparera tanden.

1.3 Avtryck: Nar preparationen éar klar, ta ett avtryck av den
preparerade tanden enligt tillverkarens instruktioner for det
valda avtrycksmaterialet. Ett avtrycksmaterial fran 3M ESPE
rekommenderas.

1.4 Digitala scanningssystem: Alternativt kan ett digitalt avtryck
ersatta analoga avtryck ovan. Folj tillverkarens instruktioner for
det valda scanningssystemet. En scanner fran 3M ESPE eller andra
tillverkare, kan anvandas.

2. Tillvagagangssitt pa laboratoriet

2.1 Fyll preparationsavtrycket med gips. Om ett avtryck med "triple
tray”-typ anvénds bor stift nu placeras i preparationsstallet.

2.2 Separera gipsmodellen fran avtrycket efter 45 till 60 minuter.
Placera stiften i gipsmodellen och gér en mastermodell som
vid en typisk kron- eller broprocedur. Montera eller artikulera
gipsmodellen till en antagonistmodell i en lamplig artikulator.

2.3 Om ett andra avtryck inte finns gors ytterligare en gipsmodell
med hjélp av samma avtryck. Denna &r avsedd att anvédndas som
arbetsmodell.

2.4 S&ga ut preparationen med en laboratoriesdg, avlagsna 6éverflédigt
material och frilagg kanterna sa att de latt kan bearbetas. Mark
kanterna med rédpenna vid behov. Nu kan en distans séttas fast
om s& behbvs.

2.5 Sank ned preparationsmodellen i vatten och applicera sedan
ett mycket tunt lager separationsmedel med en borste pa
preparationen. Lat medlet torka ndgot och applicera darefter
ytterligare ett tunt lager.

2.6 Applicera det forsta skiktet av kompositen pa botten av
preparationen, inte for nara kanten, och folj rekommendationerna
avseende hirdning som beskrivs i Direkta restaurationer (steg 8).

2.7 Placera och harda ytterligare skikt av komposit. Se till att det sista
skiktet (incisalt) tacker kontaktytorna.

2.8 Satt tillbaka preparationsmodellen i artikulationsmodellen.
Applicera det sista skiktet komposit pad den ocklusala ytan.
Overfyll en liten aning mesialt, distalt och ocklusalt. Detta
mojliggér mesiodistala kontakter och korrekt ocklusal kontakt
nar antagonistmodellen satts i ocklusion med det ohardade
skiktet. Ljushérda endast i 10 sekunder, avlagsna darefter
preparationsmodellen fér att férhindra vidhaftning till angransande
ytor. Avsluta hardningsprocessen och folj de hardningstider som
finns i Direkta fyllningar (Steg 8).

2.9 Efter att de ocklusala kontakterna etablerats, avlagsnas dverflodig
komposit runt kontaktpunkterna. Skapa en ocklusal relief i
6verensstdmmelse med den ocklusala anatomin i 6vrigt.

2.10 Forsiktighet bor iakttas vid avskiljandet av restaurationen frén
preparationsmodellen. Bryt sma bitar av preparationsmodellen
runt restaurationen, tills den &r helt frilagd fran gips.
Preparationsmodellen bér kunna avskiljas fran den hirdade
restaurationen utan motstand.

2.11 Anvand mastermodellen for att kontrollera fyllningen med
avseende péa dverskott, underskar och passform. Justera vid
behov och polera sedan, som beskrivits ovan i Direkta fyllningar
(Steg 9-11).

3. Tillvdgagangssatt

3.1 Rugga upp de inre ytorna pa den indirekta restaurationen.

3.2 Rengor restaurationen i tvalldsning i ett ultraljudsbad och skélj
noga.

3.3 Cementering: Cementera med hjalp 3M ESPE resincementsystem,
tillverkat av 3M ESPE och fdlj tillverkarens instruktioner.

Rengéring och desinfektion

Automixesprutan kan anvéandas flera génger och ska inte komma i
direktkontakt med patienten. Anvéand nya, rena handskar nar du hanterar
automixsprutan. Félj anvisningarna nedan vid rengéring och mild
desinficering av automixsprutan:

Steg 1 (rengéring):

Anvand en CaviWipes™ eller motsvarande rengéringstrasa och torka av
hela sprutans yta grundligt i minst 30 sekunder tills inget synligt smuts
finns kvar pa sprutan.

Steg 2 (desinfektion):

Anviand en ny CaviWipes, eller en motsvarande alkoholkvartar
ammoniumdesinficeringstrasa, och desinficera helasputans yta genom att
véata den under kontakttiden som anges pé desinficeringsmedlets etikett.

Forvaring och anvéandning
1. Denna produkt &r avsedd att anvandas vid rumstemperatur. Om
s& dnskas kan produkten varmas i en kommersiell varmare fére
anviandning (ej hdgre dn 70 °C/158 °F, inte langre &n 1timme); endast
for kapslar.

2. Produkten lagras bast vid rumstemperatur. Om produkten férvaras
kallt ska man vénta tills den har uppnétt rumstemperatur fore
anvandning. Hallbarhetstiden vid rumstemperatur &r 36 manader.
Temperaturer som ofta dverstiger 27 °C/80 °F kan reducera
héllbarhetstiden. Utgdngsdatumet anges pa ytterférpackningen.

3. Utsatt inte exponerat material for starkt ljus.
4. Forvara inte i narheten av eugenolhaltiga produkter.

Avfallshantering - Se sikerhetsdatabladet (tillgangligt p4 www.3M.com
eller genom ditt lokala dotterbolag) fér information om avfallshantering.

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

Varning: Enligt lag ar f6rséljning av denna kompositpistol begransad till
kép frén tandvérdspersonal.

Garanti

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

Ansvarsfriskrivning

Férutom dar det ar forbjudet enligt lag, ska 3M inte hallas ansvariga

for forlust eller skada som uppstér pa grund av denna produkt, vare

sig det galler direkta, indirekta, speciella eller oférutsedda skador eller
foljdskador, oavsett vad som hévdas, inklusive garanti, avtal, forsumlighet
eller strikt skadestandsskyldighet.

SUOMENKIELINEN

Yleista

Filtek™ Universal -tdytemateriaali on valokovettimella polymeroitava
yhdistelmamuovi, joka on optimoitu esteettisia etu- ja taka-alueiden
taytteita varten. Varisavyt vastaavat lapukuultavuudeltaan body-
savyja. Maksimi kerrospaksuus on 2 mm. Vaaleanpunainen opaakkisavy
voidaan annostella ja kovettaa 1 mm:n kerroksissa. Kaikki varisavyt
ovat rontgenopaakkeja. Filtek Universal -tdytemateriaalista on
saatavilla seuraavat savyt: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW ja
PO. Vaaleanpunaista opaakkisavya voidaan kayttaa varjaytyneen
hammaskudoksen, metallin aiheuttamien varjaytymien ja
amalgaamitahrojen peittamisessa.

Fillerit koostuvat yksittaisista/irrallisista 20 nm:n piidioksidifillereista,
yksittaisista/irrallisista 4—11 nm:n zirkoniafillereista, zirkonia-/
piidioksidifilleriklustereista (jotka koostuvat 20 nm:n piidioksidi- ja

4-11 nm:n zirkoniapartikkeleista) ja ytterbiumtrifluoridifillereista, joiden
partikkelikoko on 100 nm. Ep&orgaanisen fillerin latausaste on noin

76,5 painoprosenttia (tai 58,4 tilavuusprosenttia). Filtek Universal
-tdytemateriaali siséltdd AUDMA:ia, AFM:ia, diuretaani-DMA:ia ja
1,12-dodekaani-DMA:ia. Filtek Universal -taytemateriaalia viedaan
hampaalle metakrylaattipohjaisen sidosaineen jalkeen, jonka valmistaja
on esim. 3M ESPE ja joka sidostaa taytteen kiinteasti hammaskudokseen.
Filtek Universal -tdytemateriaalin annosteluvaihtoehtoina ovat perinteiset
kierreruiskut ja kertakayttokapselit.

Kayttdindikaatiot
e Suoraan tekniikkaan etu- ja taka-alueelle (mukaan lukien
okklusaalipinnat)

o Pilarimateriaaliksi
o Hampaiden kytkemiseen
e Epdsuoraan tekniikkaan, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit

Potilaita koskevat varotoimet

Tuote siséltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion joillakin henkil6illa. Valta tuotteen kayttoa potilailla,
joiden tiedetaan olevan allergisia akrylaateille. Jos kontakti suun
pehmytkudosten kanssa pitkittyy, alue on huuhdeltava runsaalla vedella.
Jos allerginen reaktio ilmenee, on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.
Poista tuote tarvittaessa ja keskeyta sen kaytto.

Hammashoitohenkilst63 koskevat varotoimet
Kapselit voidaan lammittaa (4la lammita ruiskuja).

Tuote sisaltas aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa
allergisen reaktion joillakin henkil6illa. Allergisten reaktioiden riskia
voidaan pienentaé valttamalla altistumista naille aineille. Erityisesti
altistumista kovettumattomalle tuotteelle on véltettdva. Jos tuotetta
joutuu iholle, iho on pestéva saippuavedella. Suosittelemme
suojakasineiden kaytt6a seka tyoskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti
on eliminoitu. Akrylaatit voivat lapaista tavalliset kertakayttokasineet.
Jos tdytemateriaalia joutuu késineille, poista ne. Pese kadet valittomasti
saippualla ja vedelld seka vaihda uudet kasineet. Allergisen reaktion
ilmetessa on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.

3M:n kayttoturvallisuustiedotteen saa osoitteesta www.3M.com tai
ottamalla yhteytté paikalliseen jalleenmyyjaan.

Kayttéohjeet
Valmistelu

1. Puhdistus: Puhdista hampaat, varjaytymat ja jadnteet hohkakivi-vesi-
seoksella.

2. Vérisavyn valinta: Ennen hampaan kuivaamista valitse
taytemateriaalin varisavy(t).

3. Alueen eristdminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan
kofferdamin kayttéa. Muitakin eristysjarjestelmia voidaan kuitenkin
kayttaa noudattamalla niiden asianmukaisia kayttoohjeita.

Suora tekniikka
1. Kaviteetin preparointi:

1.1. Etualueen taytteet: Kayta perinteisia kaviteetin preparointitapoja
kaikille 1ll-, IV- ja V-luokan taytteille.

1.2. Taka-alueen téaytteet: Preparoi kaviteetti. Kaviteetin reunat
ja kulmat pyoristetaan. Amalgaamia tai muutakaan valoa
lapaisematonta materiaalia ei tule jattaa kaviteetin seinamille,
koska seurauksena saattaa olla valokovetteisten materiaalien
epéataydellinen polymerisoituminen.

2. Pulpan suojaus: Jos pulpa on perforoitunut ja jos tilanne vaatii suoraa
pulpan suojausta, kdytd mahdollisimman vahan kalsiumhydroksia
ja peita kalsiumhydroksidi valokovetteisella Vitrebond™ Plus -lasi-
ionomeerieriste-/alustaytteelld (valmistaja 3M ESPE). Vitrebondia
voidaan my6s kayttaa syvissa kaviteeteissa. Tutustu erilliseen
Vitrebond-kayttéohjeeseen.

3. Matriisin kaytto:

3.1. Etu- ja taka-alueiden taytteet: Aseta valittu matriisijarjestelma
noudattamalla valmistajan kayttéohjeita.

4. Sidostus: Filtek Universal -tdytemateriaalin sidostamiseen
hampaaseen on suositeltavaa kdyttda 3M ESPE -sidosainetta (esim.
3M ESPE:n valmistamaa Scotchbond™ Universal -sidosainetta).
Katso sidosaineen tuoteselosteesta kayttoohjeet ja varotoimenpiteet.
Sidosainekerroksen valokovetuksen jalkeen pida alue edelleen
kuivana veresta, syljesta ja muista nesteisté ja siirry suoraan Filtek
Universal -taytemateriaalin annosteluun.

5. Opaakkisadvyn kiyttd (valinnainen): Jos hammaskudos on
varjaantynyt, suosittelemme 3M PO:n kayttamista. Korkeamman
opaakkisuuden vuoksi on tarke&a, ettad aine annostellaan ja
valokovetetaan enintdan 1 mm:n kerroksina. Noudata alla annettuja
annostelu-, kaytto- ja valokovetusohjeita oikean kayton takaamiseksi.

6. Yhdistelmdamuovin annostelu: Noudata kayttamasi
annostelumenetelmin kayttéohjeita.

6.1. Kierreruisku: Annostele kierreruiskusta tarvittava maara ainetta
sekoitusalustalle kiertden mantaa rauhallisesti myotapaivaan.
Kierra sen jalkeen méntaa puoli kierrosta vastapaivaan. Tama
pysayttaa materiaalin ulospursuamisen. Sulje kierreruisku
valittomasti korkilla. Jos annosteltua materiaalia ei kayteta
valittémasti, se on suojattava valolta sopivalla suojuksella.

6.2. Kertakéyttokapseli: Laita kapseli 3SM™ ESPE™
-yhdistelmamuoviannostelijaan. Katso taydelliset ohjeet ja
varotoimet erillisestd kapseliannostelijan kayttoohjeesta.
Annostele tdytemateriaali suoraan kaviteettiin.

6.3. Annostelu ja valokovetus: Annostele kerroksissa ja koveta
yhdistelmamuovi valolla, ks. vaihe 8.

7. Annostelu:

7.1. Annostele ja valokoveta tdytemateriaali kerroksittain vaiheessa 8
kuvatulla tavalla.

7.2. Muotoile sopivalla instrumentilla.

7.3. Valta tyoskentelyalueella voimakasta valaistusta.

7.4. Taka-alueen kaviteetin tayttovinkit:

7.4.1. Aloita kerrostaminen kaviteetin pohjalta. Ensimmainen
1mm kerros voidaan annostella ja adaptoida
approksimaalilaatikkoon. Tama takaa parhaan
kiinnittymisen.

7.4.2. Kayta tappaysinstrumenttia tai vastaavaa, jotta materiaali
kiinnittyisi kaviteetin kaikille pinnoille.

8. Valokovetus: Tama tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla,
jonka teho on vahintaan 550 mW/cm? aallonpituusalueella

400-500 nm. Koveta jokaista kerrosta 3M ESPE -valokovettimella

tai jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pida
kuitukarki mahdollisimman lahellad tadytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika
Virisavyt Kerrospaksuus Kaikki (LED-valot,
halogeenivalot joiden
(joiden valoteho on
valoteho on 1000 -2 000
550 - 1000 mW/cm?)
mW/cm?)
Body-savyt 2,0 mm 20s 10s
Vaaleanpunainen 1,0 mm 40s 20s
opaakkisavy

9. Muotoilu: Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla,
kovametalliporilla tai viimeistelykivilla. Muotoile approksimaalivalit
Sof-Lex™-viimeistelynauhoilla, valmistaja 3M ESPE.

10. Purennan s&atd: Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkista
seka keskipurenta etta sivuttaisliikkeet. Ylimaara poistetaan
esimerkiksi samettitimanteilla.

11. Viimeistely ja kiillotus: Kiillotus Sof-Lex™-timanttikiillotusjarjestelmalla
tai Sof-Lex™-viimeistely- ja kiillotusjarjestelmalla on suositeltavaa.

Epésuora tekniikka, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit
1. Hammasléaakarin tydskentelyohjeet

1.1 Vérisdvyn valinta: Valitse sopivat Filtek Universal -tdytemateriaalin
savyt ennen eristysta.

1.2 Preparointi: Preparoi hammas.

1.3 Jéljentaminen: Kun preparointi on tehty, ota jéljennés
noudattamalla valitsemasi jaljennosaineen kayttoohjeita. Kayta
3M ESPE -jaljennésainetta tai vastaavaa.

1.4 Digitaaliset kuvausjarjestelmit: Vaihtoehtoisesti voidaan suorittaa
digitaalinen jaljennos, jolla korvataan edella oleva jaljentamisvaihe.
Noudata valitun kuvausjérjestelmén valmistajan ohjeita. Voidaan
kayttaa esimerkiksi 3M ESPE:n valmistamaa kuvausjarjestelmaa.

2. Laboratorion tydskentelyohjeet

2.1 Vala jaljennés kipsiin. Aseta nastat preparoinnille, mikali on
kaytetty "triple tray” -tyyppista jaljennostekniikkaa.

2.2 Avaa valu 45-60 minuutin kuluttua. Aseta nastat kipsiin ja vala se
tyypillisen silta- ja kruunumenetelméan mukaisesti. Aseta kipsimalli
artikulaattoriin vastapurijan kanssa.

2.3 Jos toista jaljennosta ei ole, tee toinen malli kdyttden samaa
jaljennosta. Tata kaytetaan tydmallina.

2.4 Osita kipsimalli ja radeeraa hiontarajat esiin niiden tydstamisen
helpottamiseksi. Merkitse hiontarajat punaisella kynalla tarpeen
vaatiessa. Lisda tilantekolakka, jos tarpeen.

2.5 Liota kipsi vedessa. Lisaa sen jalkeen ohut kerros eristysainetta ja
anna kuivua hieman ja liséé tdmaén jalkeen toinen ohut kerros.

2.6 Lisada ensimmainen kerros yhdistelmdmuovia preparoidun
kipsitapin pohjalle ulottamatta sitd sauma-alueelle ja noudata
kappaleessa Suora tekniikka (kohta 8) annettuja kovetusaikoja.

2.7 Aseta lisdkerrokset ja koveta. Anna viimeisen kerroksen (karki)
ulottua kontaktialueelle.

2.8 Laita osa takaisin paikalleen kipsimallille. Lisaa okklusaalipinnalle
viimeinen kerros yhdistelmamuovia. Ylitdyta hieman seka
mesiaalisesti/distaalisesti ettd okklusaalisesti. Tdma mahdollistaa
mesiaali-/distaali- ja okklusaalikontaktit, kun vastapurenta
ohjataan viela kovettumattomaan kerrokseen. Valokoveta vain 10
sekuntia. Poista malli, jottei se tartu naapurihampaisiin. Noudata
kovetuksessa kappaleessa Suora tekniikka (kohta 8) annettuja
kovetusaikoja.

2.9 Aloita ylimaaran poisto lateraalikontakteista. Tee viisteet ja
reunaharjut kayttaen mallina okklusaalista anatomiaa.

2.10 Ole varovainen, kun poistat taytetta kipsimallilta. Riko kipsi
pienissa erissa taytteen ympérilta. Kipsin pitda murtua helposti
kovettuneesta taytteesta.

2.1 Tarkista ylimaarat, allemenot ja istuvuus. Tee mahdolliset
muutokset ja kiillota kuten Suoran tekniikan kohdissa 9-11.

3. Hammaslaakarin tydskentelyohjeet
3.1 Karhenna epésuoran restauraation kiinnityspinnat.

3.2 Puhdista ty6 saippualiuoksessa ultradanipesulaitteessa ja huuhtele
huolellisesti.

3.3 Sementointi: Kiinnita inlay kayttamalla 3M ESPE -kiinnitysmuovia.
Noudata valmistajan antamia ohjeita.

Puhdistus ja desinfiointi

Yhdistelmamuoviruiskua ei ole tarkoitettu suoraan potilaskosketukseen.
Kayta uusia kontaminoitumattomia kasineita, kun kasittelet
yhdistelmamuoviruiskua. Seuraavassa on ohjeet yhdistelmamuoviruiskun
puhdistamiseen ja matalan tason desinfiointiin:

Vaihe 1 (puhdistus):

Pyyhi ruiskun kaikki pinnat perusteellisesti CaviWipes™-
desinfiointipyyhkeelld tai vastaavalla puhdistuspyyhkeella. Kayta
puhdistukseen vahintaan 30 sekuntia ja varmista, etta ruiskun pintaan ei
jaa nakyvaa likaa.

Vaihe 2 (desinfiointi):

Desinfioi ruiskun pinnat pyyhkimalla ne uudella CaviWipes-
desinfiointipyyhkeella tai vastaavalla alkoholia ja kvaternaalista
ammoniumia sisaltavalla desinfiointipyyhkeella. Pida ruisku kosteana
desinfiointiaineen etiketissé ilmoitetun kasittelyajan verran.

Varastointi ja kdaytto
1. Tama tuote on suunniteltu kaytettavaksi huoneenlampdisena.
Haluttaessa tuote voidaan lammitt4da kaupallisessa lammityslaitteessa
ennen kayttéa (korkeintaan 70 °C / 158 °F, enintaan 1 tunti); vain
kapselit.

2. Tuotetta tulee sailyttda huoneenlammossa. Jos tuotetta sailytetaan
viiledssa, anna sen lammeta huoneenlampoiseksi ennen kayttoa.
Kayttoika huoneenlammdssa on 36 kuukautta. Tuotteen kayttoika
saattaa lyhenty4, jos sita sailytetdan jatkuvasti yli 27 °C:n (80 °F:n)
lampétilassa. Viimeinen kayttépaiva on merkitty ulkopakkaukseen.

3. Al3 altista taytemateriaaleja voimakkaalle valolle.

4. Materiaalia ei saa sailyttaa eugenolia siséltavien tuotteiden
laheisyydessa.

Havittaminen — Katso havittamisohjeet kayttoturvallisuustiedotteesta
(saatavilla osoitteesta www.3M.com tai ottamalla yhteytta paikalliseen
tytéryhtidén).

Asiakastiedote
Ketaén henkil6a ei ole valtuutettu antamaan mitaan sellaisia tuotetta
koskevia tietoja, jotka eroavat téassa ohjeessa annetuista tiedoista.

Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tdméan tuotteen myynnin
ja kaytoén vain hammashoidon ammattilaisen maarayksesta tapahtuvaksi.

Takuu

3M takaa, ettd tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheita. 3M El
MYONNA MITAAN MUITA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN EPASUORAT
TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN
TARKOITUKSEEN. Kayttajan vastuulla on maérittas, soveltuuko tuote
kayttajan aikomaan kayttétarkoitukseen. Jos tuotteessa ilmenee
takuuaikana vika, 3M sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi
osoitetut tuotteensa uusiin, mika on ainoa hyvitys, jonka 3M on
velvollinen tarjoamaan.

Vastuunrajoitus

Ellei laki toisin maaraa, 3M ei ole vastuussa mistaan tappioista tai
vahingoista, jotka aiheutuvat tasta tuotteesta, huolimatta siita, ovatko

ne suoria, epdsuoria, erityisia, satunnaisia tai valillisia, ja huolimatta
véitetysta perusteesta, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai
seurausvastuu.

DANSK

Generelle oplysninger

Filtek™ Universal Fyldningsmateriale er et lyspolymeriserende
kompositmateriale til opbygning af eestetiske fortands- og
kindtandsrestaureringer. Farverne har en ‘bodylignende’ opacitet,

som giver mulighed for lyspolymerisering af lag pa op til 2 mm. Pink
opaquer kan appliceres i lag pd 1 mm tykkelse. Alle farver er radiopake.
Filtek Universal Fyldningsmateriale findes i falgende farver: A1, A2, A3,
A3,5, A4, B1, B2, D3, XW og PO. Den pink opake farve kan bruges til at
maskere misfarvet tandsubstans og misfarvning fra metal eller amalgam.

Fillerpartiklerne er en kombination af ikke-agglomereret/ikke-aggregeret
20 nm silica filler, ikke-agglomereret/ikke-aggregeret 4 til 11 nm zirkonia
filler, et aggregeret zirkonia/silica clusterfiller (sammensat af 20 nm
silica- og 4 til 11 nm zirkoniapartikler) og ytterbium trifluorid filler, der
bestar af agglomererede 100 nm partikler. Det uorganiske fillerindhold
udger ca. 76,5 veegtprocent (58,4 volumenprocent). Filtek Universal
Fyldningsmateriale indeholder AUDMA, AFM, diurethan-DMA og
1,12-dodecan-DMA. Filtek Universal Fyldningsmateriale appliceres pa
tanden efter anvendelse af et methakrylatbaseret dentalt adheesiv, fx fra
3M ESPE, som binder fyldningen permanent til tanden. Filtek Universal
Fyldningsmateriale leveres i skruesprgijter og unitdose kapsler.

Indikationer
e Direkte anteriore og posteriore fyldninger (inklusive okklusalflader)

e Kroneopbygninger
e Splinting
o Indirekte restaureringer, herunder indleeg, onlays og facader

Sikkerhedsoplysninger for patienter

Dette produkt indeholder komponenter, der kan forarsage allergisk
reaktion ved hudkontakt hos visse personer. Undgé at anvende dette
produkt til patienter med kendte allergier overfor akrylat. Hvis materialet
kommer i laengerevarende kontakt med orale blgddele, skal der skylles
med rigelige maengder vand. Hvis der opstér allergisk reaktion, sgges
leegehjeelp efter behov. Fjern produktet om ngdvendigt, og undlad
fremover at anvende produktet pa den pageeldende patient.

Forholdsregler for klinikpersonale
Kapsler kan opvarmes (undgé at varme sprgjter).

Dette produkt indeholder komponenter, der kan forarsage allergisk reaktion
ved hudkontakt hos visse personer. For at nedsaette risikoen for en allergisk
reaktion bgr man minimere eksponering over for disse materialer. Iszer bar
bergring af ikke-polymeriseret materiale undgas. Ved hudkontakt, vask
huden med vand og szebe. Brug af beskyttelseshandsker og bergringsfri
teknik anbefales. Akrylater kan treenge igennem almindelige handsker. Hvis
produktet kommer i kontakt med handskerne, skal de tages af og kasseres,
haenderne vaskes straks med vand og szebe, og nye handsker tages pa. Seg
om ngdvendigt leegehjeelp, hvis der opstar en allergisk reaktion.

3M SDS oplysninger kan indhentes hos www.3M.dk eller ved
henvendelse til 3M a/s, tIf. 43480100.
Brugsanvisning
Klargering
1. Afpudsning: Teender skal afpudses med pimpsten og vand for at
fjerne overflademisfarvning og debris.
2. Farvevalg: For tanden tgrleegges, veelges den (de) passende farve(r)
af fyldningsmateriale.

3. Terlaegning: Kofferdam er den anbefalede terleegningsmetode.
Andre isolationssystemer kan dog anvendes ved at felge de
relevante brugsanvisninger.

Direkte restaureringer
1. Preeparation af kaviteten:

1.1. Anteriore restaureringer: Brug traditionelle kavitetspraeparationer
til alle klasse Ill, IV og V restaureringer.

1.2. Posteriore restaureringer: Kaviteten preepareres. Indre
kantvinkler skal afrundes. Der mé ikke i preeparationen
efterlades amalgamrester eller andet materiale, der kan
péavirke lystransmissionen og dermed polymeriseringen af
fyldningsmaterialet.

2. Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er eksponeret, og det er
ngdvendigt at foretage en direkte pulpaoverkapning, skal der
leegges en minimal maengde calciumhydroxid pa eksponeringen
efterfulgt af Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer
liner/bunddeekning, som fremstilles af 3M ESPE. Vitrebond
Plus liner/bunddaekning kan ogsa anvendes som bunddaekning
i dybe kaviteter. For mere detaljeret information henvises til
brugsanvisning for Vitrebond Plus.

3. Placering af matrice:

3.1. Til anteriore og posteriore restaureringer: Placer det
foretrukne matricesystem. Falg producentens brugsanvisning.

4. Adhaesivsystem: Til at bonde Filtek Universal Fyldningsmateriale
til tanden anbefales det at anvende et 3M ESPE dental
adhaesiv (fx 3SM™ ESPE™ Scotchbond™ Universal adhzesiv). Se
brugsanvisningen for det valgte adhaesiv for yderligere anvisninger
og forholdsregler for produktet. Efter polymerisering af adhaesivet
skal der fortsat isoleres mod blod, spyt og andre vaesker.
Fortseet med det samme med applicering af Filtek Universal
Fyldningsmateriale.

5. Applicering af opaquer (valgfrit): Hvis tandsubstansen er
misfarvet, anbefales det at pafgre 3M PO. Pa grund af den hgjere
opacitet er det vigtigt at applicere den i lag med en maksimal
tykkelse p& 1 mm for at sikre fuldsteendig hzerdning af materialet.
Felg doserings-, applicerings- og lyspolymeriseringsinstruktionerne
nedenfor for korrekt brug.

6. Dosering af kompositmateriale: Fglg de vejledninger, der gzelder
for det valgte doseringssystem.

6.1. Sprajte: Doser den ngdvendige maengde fyldningsmateriale ud
af sprejten pa blandeblokken ved at dreje handtaget langsomt
med uret. For at forhindre udsivning af fyldningsmateriale efter
doseringens ophgr drejes handtaget en halv omdrejning mod uret.
Seet omgéende sprgjtens haette pa igen. Hvis det ikke anvendes
straks, skal det udleverede materiale beskyttes mod lys.

6.2. Kapsel til engangsbrug: Szet kapslen i en 3M™ ESPE™
appliceringspistol, produceret for 3M ESPE. Se den separate
brugsanvisning til plastpistolen for fuldstaendig vejledning.
Applicer fyldningsmaterialet direkte i kaviteten.

6.3. Applicering og lyspolymerisering: Opbyg i lag og
lyspolymeriser kompositmaterialet som angivet i trin 8.
7. Applicering:
7.1. Applicer og lyspolymeriser fyldningsmaterialet i lag som
angivet i trin 8.

7.2. Konturer og form materialet med egnede
kompositinstrumenter.

7.3. Undgaé kraftigt lys i arbejdsomradet.
7.4. Tip ved applicering posteriort:

7.4.1. For at fa en god adaptation kan det fgrste lag pd 1 mm
appliceres og adapteres i den approksimale kasse.

7.4.2. Et kondenseringsinstrument (eller et lignende instrument)
kan bruges til at adpatere materialet i kaviteten.

8. Polymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive
polymeriseret med en halogen- eller LED-lampe med en
minimumsstyrke pd 550 mW/cm? i intervallet 400-500 nm.
Polymeriser hvert lag ved at belyse hele overfladen med synligt lys
af hgj intensitet, f.eks. en 3M ESPE polymeriseringslampe. Hold
lyslederspidsen s& teet pa fyldningsmaterialet som muligt.
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Universeel Restauratiemateriaal
Universalkomposit
Yleistaytemateriaali

Universal fyldningsmateriale
Universalt fyllingsmateriale

Polymeriseringstid
Farver Lagtykkelse Alle LED-lamper
halogenlamper (med en effekt
(med en pa 1000-2000
udgangseffekt pa mW/cm?)
550-1000
mW/cm?)
Body 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
Pink Opaquer 1,0 mm 40 sek. 20 sek.

9. Konturering: Fyldningen kontureres med finpudsningsdiamanter,
-bor eller -sten. Konturer approksimale overflader med Sof-Lex™
pudsestrips, fremstillet af 3M ESPE.

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

11. Finisering og polering: Det anbefales at polere med
Sof-Lex™ Diamond Poleringssystem eller Sof-Lex™ finiserings-
og poleringssystem.

Indirekte procedure til indleeg, onlays eller facader
1. Fremgangsmade pa klinikken

1.1 Farvevalg: Veelg passende farve(r) af Filtek Universal
Fyldningsmateriale far tgrleegning.

1.2 Preeparation: Preeparer tanden.

1.3 Aftryk: Der tages et aftryk af den preeparerede tand. Fglg
brugsanvisningen for det valgte aftryksmateriale. Der kan f.eks.
anvendes et aftryksmateriale fremstillet af 3M ESPE.

1.4 Digitale scanningssystemer: Alternativ kan der tages en
digital scanning i stedet for aftrykstagning. Felg producentens
anvisninger for det valgte scanningssystem. Der kan f.eks.
anvendes et scanningssystem fremstillet af 3M ESPE.



2. Fremgangsmade i laboratoriet

2.1 Udsteb aftrykket af praeparationen i hardgips. Anbring stifter
ved preaeparationsstedet pa dette tidspunkt, hvis der er anvendt
en “triple tray” aftryksske.

2.2 Skil modellen fra aftrykket efter 45-60 minutter. Anbring
stifter i gipsen og placer modellen som ved en typisk krone- og
brofremgangsméde. Monter eller artikuler modellen i forhold til
modellen af den modstaende kaebe i en artikulator.

2.3 Hvis der ikke blev sendt to aftryk, stebes en ny model fra

Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet
kommer i kontakt med hansken, fjern og kast hansken, vask hendene
oyeblikkelig med sédpe og vann og ta pé nye hansker. Hvis en allergisk
reaksjon oppstar, oppsgk lege etter behov.

Sikkerhetsdatablader fra 3M kan skaffes fra www.3M.com eller ved &
kontakte 3M Norge AS.

Bruksanvisning
Klargjering

1. Avpussing: Tennene bgr rengjgres med pimpsten og vann for & fijerne

2.9 Nar de okklusale kontaktpunktene er etablerte fiernes
overskytende kompositt fra omradene rundt kontaktpunktene.
Fordypninger og cristae formes i overensstemmelse med den
ovrige okklusale anatomi. i samsvar med gjenveerende okklusal
anatomi.

2.10 Veer forsiktig nar restaureringen fjernes fra modellen. Smé
stykker brekkes av omrédet rundt restaureringen. Gipsmodellen
ber brekkes rent av fra den herdede restaureringen, inntil hele
restaureringen er avdekket.

samme aftryk. Denne skal anvendes som en arbejdsmodel.

2.4 Skeer praeparationen fri med en laboratoriesav og fiern
overskydende materiale eller trim preeparationsgreensen,
sa den nemt kan bearbejdes. Marker om ngdvendigt
preeparationsgreenserne med en rad blyant. Brug evt. en spacer
pé dette tidspunkt.

2.5 Leeg modellen i vand, og brug derefter en pensel til at pafere et
meget tyndt lag separationsmiddel pd modellen, lad det tarre
lidt, og pafer derefter endnu et tyndt lag.

2.6 Pafer det farste lag kompositmaterale pa preeparationens bund,
veer opmeerksom pé ikke at komme ud til preeparationsgreensen
og felg polymeriseringsanbefalingerne, der er beskrevet i
Direkte restaurering (trin 8).

2.7 Applicer og polymeriser efterfglgende lag af kompositmateriale.
Lad det sidste (incisale) lag inkludere kontaktomraderne.

2.8 Seet stampen tilbage i tandbuen. Pafgr det sidste lag
kompositmateriale pa okklusalfladen. Overfyld ganske lidt
mesialt, distalt og okklusalt. Herved tages hensyn til mesiodistale
kontakter og den korrekte okklusale kontakt, nar den modstédende
tandbue bringes i okklusion med det upolymeriserede materiale.
Lyspolymeriser i kun ti sekunder. Derefter fiernes modellen for
at forhindre, at den klaeber til de tilstadende overflader. Afslut
polymeriseringen ved at falge polymeriseringstiderne, der er
angivet i Direkte Restaurering (trin 8).

2.9 Med de okklusale kontakter allerede etableret, pabegyndes
fjernelse af overskydende kompositmateriale omkring
kontaktpunkterne. Heeldninger og cristae formes i
overensstemmelse med den gvrige okklusale anatomi.

2.10 Veer forsigtig, nér restaureringen fjernes fra modellen. Sma
stykker af stampen braekkes af omkring restaureringen.
Hardgipsen skal breekkes rent af den polymeriserede
restaurering, indtil hele restaureringen er ren.

2.11 Ved hjeelp af mastermodellen kontrolleres restaureringen for
grater, underskaeringer og pasform. Juster efter behov og
poler derefter som beskrevet ovenfor i Direkte restaurering
(trin 9-11).

3. Fremgangsmade pa klinikken

3.1 De indvendige flader af den indirekte restaurering geres ru.

3.2 Renger restaureringen i en seebeopl@sning i et ultralydsbad, og
skyl grundigt.

3.3 Cementering: Cementer restaureringen med et 3M ESPE
resincementsystem, fremstillet af 3M ESPE, i henhold til
brugsanvisningen.

Rengering og desinfektion

Skruesprgjter er ikke beregnet til direkte patientkontakt. Brug nye
rene handsker, nér du anvender appliceringspistolen. Anvisninger til
rengering og desinfektion pa lavt niveau af appliceringspistolen:

Trin 1 (Rengering):

Brug en CaviWipes™ eller tilsvarende renseserviet, og after grundigt
enhedens overflader i mindst 30 sekunder, og indtil der ikke er synligt
snavs pa enheden.

Trin 2 (Desinficering):

Brug en ny CaviWipes eller tilsvarende alkohol-kvarternser ammonium-
desinfektionsserviet til at desinficere hele enhedens overflade ved at
holde den vad i kontakttiden angivet pa desinfektionsetiketten.

Opbevaring og brug
1. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Produktet
kan om gnsket opvarmes i et kommercielt varmeapparat fgr brug
(ikke hajere end 70 °C, ikke mere end 1time); kun til kapsler.

2. Produktet opbevares bedst ved stuetemperatur. Hvis det
opbevares i keleskab, skal materialet opné stuetemperatur for
brug. Holdbarhed ved stuetemperatur er 36 méneder. Omgivende
temperaturer pa over 27 °C kan reducere holdbarheden. Se
udlgbsdatoen pa den udvendige emballage.

3. Udseet ikke fyldningsmaterialer for kraftigt lys.

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

Bortskaffelse — Se sikkerhedsdatabladet (kan rekvireres hos
www.3M.dk eller hos 3M a/s tIf 43480100) for oplysninger om
bortskaffelse.

Kundeoplysninger

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

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

Garanti

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

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

Ansvarsbegraensning

Medmindre det er forbudt i henhold til geeldende lovgivning,

er 3M ikke ansvarlig for tab eller skader i forbindelse med dette
produkt, hverken direkte, indirekte, szerlige eller tilfeeldige skader eller
felgeskader, uanset hvilket princip der anvendes, herunder garanti,
aftale, uagtsomhed eller objektivt ansvar.

NORSK

Generell informasjon

Filtek™ Universal Kompositt er et lysherdende komposittmateriale

til oppbygging av estetiske anteriore og posteriore restaureringer.
Fargene har en “bodylignende” opasitet som gir mulighet for lysherding
av lag pa opptil 2 mm. Pink opaquer kan appliseres i lag pd 1 mm
tykkelse. Alle farger er rgntgentette. Filtek Universal Kompositt er
tilgjengelig i felgende farger: A1, A2, A3, A3.5, A4, B, B2, D3, XW

og PO. Den pink opake fargen kan brukes til & maskere misfarget
tannsubstans og misfarging fra metall eller amalgam.

Fillerpartiklene er en kombinasjon av ikke-agglomerert/ikke-aggregert
20 nm silika filler, ikke-agglomerert/ikke-aggregert 4 til 11 nm
zirkoniumdioksid filler, et aggregeret zirkoniumdioksid/silikaclusterfiller
(sammensatt av 20 nm silikapartikler og 4 til 11 nm zirkonia-partikler),
og en ytterbium trifluoridfiller som bestér av agglomererte 100 nm
partikler. Det uorganiske fillerinnholdet utgjer ca. 76,5 % av vekten
(58,4 % volum). Filtek Universal Kompositt inneholder AUDMA, AFM,
diuretan-DMA og 1, 12-dodekan-DMA. Filtek Universal Kompositt
appliseres pa tannen etter bruk av et metakrylatbasert dentalt adhesiv,
f.eks. fra 3M ESPE, som permanent binder restaureringen til tannen.
Filtek Universal Kompositt er tilgjengelig som sprayter eller kapsler.

Indikasjoner
o Direkte anteriore og posteriore fyllinger (inkludert okklusale
overflater)

e Kroneoppbygginger
e Splinting
e Indirekte restaureringer inkludert innlegg, onlays og laminater

Forholdsregler for pasienter

Disse produktene kan inneholde stoffer som kan forarsake en allergisk
reaksjon ved hudkontakt hos visse personer. Produktet skal ikke
brukes pa pasienter med kjent akrylatallergi. Ved langvarig kontakt

pa intraoralt blgtvev, skyll med store mengder vann. Ved en allergisk
reaksjon, oppsok lege etter behov. Fjern produktet om ngdvendig og
avbryt fremtidig bruk av produktet.

Forholdsregler for tannhelsepersonell
Kapsler kan varmes opp (ikke varm sprayter).

Disse produktene kan inneholde stoffer som kan forarsake en
allergisk reaksjon ved hudkontakt hos visse personer. For & redusere
risikoen for allergiske reaksjoner ber eksponeringen minimeres

av disse materialene. Unngé spesielt eksponering av uherdet
produkt. Ved hudkontakt, vask huden med s&pe og vann. Bruk av
beskyttelseshansker og en bergringsfri teknikk er anbefalt.

overflatemisfarving og debris.

2. Fargevalg: For tannen tarrlegges, velges passende farge(-r) av

komposittmaterialet.

3. Terrlegging: Bruk av kofferdam anbefales. Imidlertid kan andre

isoleringssystemer brukes ved a fglge de riktige instruksjonene
for bruk.

Direkte restaureringer
1. Kavitetspreparering:

1.1. Anteriore restaureringer: Bruk konvensjonelle
kavitetsprepareringer for alle restaureringer i klasse Ill, IV og V.

1.2. Posteriore restaureringer: Preparer kaviteten. Indre kantvinkler
skal avrundes. Det skal ikke veere rester av amalgam eller andre
materialer igjen i prepareringen, ettersom slike materialer kan
forstyrre lysoverferingen fra herdelampen og dermed herdingen
av komposittmaterialet.

. Beskyttelse av pulpa: Hvis pulpa er eksponert, og det er ngdvendig

& foreta en direkte pulpaoverkapping, skal en minstemengde
kalsiumhydroksid plasseres pé& eksponeringen, etterfulgt av en
pafgring av Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer liner/base,
som produseres av 3M ESPE. Vitrebond liner/baser kan ogsé brukes
son bunndekking i dype kaviteter. Se veiledningen som fglger med
Vitrebond liner/base for detaljer.

3. Plassering av matrise:

3.1. Til anteriore og posteriore restaureringer. Plasser det valgte
matrisesystemet ved & fglge produsentens bruksanvisning.

4. Adhesivsystem: For bonding av Filtek Universal Kompositt til tannen,

anbefales det & bruke et 3M dental adhesiv (for eksempel

3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal adhesiv). Se
produktveiledningen for det valgte adhesivet for fullstendige
instruksjoner og forholdsregler angdende produktene. Etter herding
av adhesivet skal det fortsatt isoleres mot blod, spytt og andre
vaesker. Fortsett med det samme med appliseringen av Filtek
Universal Kompositt.

. Applisering av opaquer (valgfritt): Hvis tannsubstansen er misfarget,

anbefales det & pafgre 3M PO. P& grunn av den hgyere opasiteten
er det viktig & applisere den i lag med en maksimal tykkelse p& 1
mm for & sikre fullstendig herding av materialet. Fglg doserimgs-,
appliserings- og herdingsinstruksjonene nedenfor for riktig bruk.

. Dosering av komposittmaterialet: Fglg instruksjonene for det

valgte doseringssystemet.

6.1. Spreyte: Dopsér den ngdvendige mengden kompositt fra
sprayten pé blandeblokken ved & sakte dreie handtaket med
klokken. For 8 unngd at kompositt fortsetter & komme ut, vri
handtaket en halv runde mot klokken nar du er ferdig. Sett straks
pa sprgytehetten igjen. Hvis det ikke brukes umiddelbart, ma
materialet pa blandeblokken beskyttes mot lys.

6.2. Kapsel til engangsbruk: Sett inn kapselen i en 3M™ ESPE™
appliseringspistol, produsert av 3M ESPE. Se den separate
bruksanvisningen til appliseringspistolen for fullstendig
veiledning. Appliser kompositten direkte inn i kaviteten.

6.3. Applisering og lysherding: Appliser i trinn og lysherd
komposittet som angitt i trinn 8.

7. Applisering:

7.1. Appliser og lysherd komposittmaterialet i lag som forklart i
trinn 8.

7.2. Konturer og form materialet med egnede komposittinstrumenter.
7.3. Unnga sterkt lys i arbeidsomradet.
7.4. Tips ved applisering posteriort:
7.4.1. For a fa en god adapsjon kan det fgrste laget pd 1 mm
appliseres og adapteres i den approksimale kasse.

7.4.2. Et kondenseringsinstrument e. |. kan brukes til & adaptere
materialet i kaviteten.

8. Herding: Dette produktet er ment & herdes ved eksponering fra

halogen eller LED-lys med en minimumsintensitet pa 550 mW/cm?
i et omrade pa 400-500 nm. Hver sjiktoverflate herdes med lys av
hgy intensitet ved bruk av f.eks. en av 3M ESPEs herdelamper. Hold
lyslederens spiss s& tett pa restaureringsmaterialet som mulig under
belysningen.

Herdetid
Farger Lagtykkelse Alle LED-lamper
halogenlamper (med en
(med en effekt effekt pa
pa 550-1000 1000-2000
mW/cm?) mW/cm?)
Body 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
Pink Opaquer 1,0 mm 40 sek. 20 sek.

9. Konturering: Fyllingen kontureres med finpussingsdiamanter,

-bor eller -sten. Konturer approksimale overflater med Sof-Lex™
pussestrips, produsert av 3M ESPE.

10. Juster okklusjonen: Kontroller okklusjonen med et tynt

artikulasjonspapir. Undersgk okklusjons- og artkulasjonskontakter.
Juster forsiktig okklusjonen ved & fjerne materiale med en fin
poleringsdiamant eller -stein.

11. Pussing og polering: Polering med Sof-Lex™ Diamantpoleringssystem,

eller Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem er anbefalt.

Indirekte fremgangsmate for innlegg, onlays og laminat
1. Prosedyre pa klinikken

1.1 Fargevalg: Ta ut riktig farge(r) for Filtek Universal Kompositt for
terrlegging.

1.2 Preparering: Preparer tannen.

1.3 Avtrykk: Nar prepareringen er fullfert, ta et avtrykk av den
preparerte tannen ved 3 fglge veiledningene til produsenten
av avtrykksmaterialet. Bruk et egnet avtrykksmateriale, f. eks.
produsert av 3M ESPE.

1.4 Digitale skanningssystemer: Alternativt kan en digital skanning
erstatte avtrykkstakingen beskrevet ovenfor. Falg produsentens
instruksjoner for valgt skanningssystem. Et skanningssystem, som
et produsert av 3M ESPE, kan f.eks. brukes.

2. Laboratorieprosedyre

2.1 Avtrykket avstepes i gips. Stifter skal na plasseres i
prepareringsomrédet dersom en «triple tray» avtrykksskje
ble brukt.

2.2 Separer gipsen fra avtrykket etter 45 til 60 minutter. Plasser
stifter i gipsen og fremstill modellen som ved en typisk krone-
og broprosedyre. Monter eller artikuler modellen i forhold til
modellen av den motstdende kjeve i en artikulator.

2.3 Dersom det ikke ble sendt to avtrykk, stgpes en ny modell fra
samme avtrykk. Dette eksemplaret brukes som arbeidsmodell.

2.4 Skjeer prepareringen lgs med en laboratoriesag og fjern
overfladig materiale eller trim prepareringsgrensen, slik at den
enkelt kan bearbeides. Merk av prepareringsgrensene med en red
blyant om ngdvendig. Bruk spacer om ngdvendig.

2.5 Fukt tannmodellen ved & senke den ned i vann. Bruk deretter en
berste til & pafere et veldig tynt lag med separasjonsmiddel pa
prepareringen. La dette tarke litt, og pafer deretter enda et
tynt lag.

2.6 Pafer det forste laget med kompositt i bunnen av prepareringen,
ikke kom for nzer prepareringsgrensene, og fglg anbefalingene for
herding beskrevet i avsnittet for direkte restaureringer (Steg 8).

2.7 Appliser og herd ytterligere komposittsjikt. La den siste (insisale)
lag inkludere kontaktomradene.

2.8 Sett modellen tilbake i tannbuen. Pafar det siste komposittlaget
péa okklusalflaten. Fyll litt for mye mesialt, distalt og okklusalt.
Dette sikrer mesiodistal kontakt og korrekt okklusal kontakt nar
motstdende tannbue bringes i okklusjon med det uherdede laget.
Lysherd materialet i kun 10 sekunder, og fijern deretter avtrykket
for & unngé at det blir sittende fast pa tilstatende flater. Fullfer
herdeprosessen ved a fglge herdetidene i avsnittet for direkte
restaureringer (Steg 8).

2.11 Ved hjelp av mastermodellen kontrolleres restaureringen for
sprekker, undersnitt og passform. Gjgr ngdvendige justeringer og
poler deretter som beskrevet ovenfor i direkte restaurering
(Steg 9-11).

3. Prosedyre pa klinikken

3.1 Restaureringens indre flater gjores ru.

3.2 Rengjar restaureringen i sdpeopplesning i et ultrabad. Skyll
grundig.

3.3. Sementering: Sementer restaureringen ved bruk av en
resinsement produsert av 3M ESPE, ved & fglge produsentens
instruksjoner.

Rengjering og desinfisering

Skruspreyter er ikke beregnet for direkte kontakt med pasienten. Bruk
nye, ikke-kontaminerte hansker nar du handterer appliseringspistolen.
Instruksjoner for rengjering og desinfisering pa lavt niva av
appliseringspistolen gis nedenfor:

Trinn 1 (rengjering):

Bruk en CaviWipes™ eller tilsvarende vatserviett og terk grundig av hele
overflaten av enheten i minst 30 sekunder til det ikke er noe synlig rusk
igjen pé enheten.

Trinn 2 (desinfisering):

Bruk en ny CaviWipes eller tilsvarende alkohol-kvartzer ammonium
desinfeksjonsserviett, for & desinfisere hele overflaten av enheten ved 8
holde den vét i kontakttiden som er beskrevet pa desinfeksjonsetiketten.

Oppbevaring og bruk
1. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Produktet kan
om gnsket varmes opp i et kommersielt varmeapparat far bruk (ikke
hayere enn 70 °C, ikke mer enn 1time); kun for kapsler.

2. Produktet lagres best ved romtemperatur. Ved kjglig oppbevaring
ber produktet nd romtemperatur fgr bruk. Holdbarhet ved
romtemperatur er 36 maneder. Langvarig romtemperatur hayere
enn 27 °C vil kunne forkorte holdbarhetstiden. Se forpakning for
utlgpsdato.

3. Ikke utsett komposittmaterialet for kraftig lys.

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

Avfallshandtering - Se sikkerhetsdatabladet (tilgjengelig pa
www.3M.com eller ditt lokale underselskap) for avfallsinformasjon.

Kundeinformasjon
Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som avviker fra
informasjonen i denne veiledningen.

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

Garanti

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

Ansvarsbegrensning

Med unntak av nar det er forbudt ifglge gjeldende lovgivning, er ikke 3M
ansvarlig for tap eller skader som fglge av bruk av dette produktet, verken
direkte, indirekte, spesielle, utilsiktede eller fglgeskader, uansett hvilken
teori som brukes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt
ansvar.
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5.11 Indicates the medical device

Manufacturer manufacturer, as defined in EU

Fabri Directives 90/385/EEC, 93/42/

abricant EEC and 98/79/EC.

Indique le fabricant du dispositive
médical, tel que défini dans les
Directives européennes 90/385/
CEE, 93/42/CEE et 98/79/CE.

512 Indicates the Authorized

Authorized representative in the European

Community.
Indique le représentant autorisé

Do not re-use
Ne pas réutiliser

Community dans I’'Union européenne.
Représentant
autorisé
dans I"'Union
européenne
514 Indicates the date after which the
Use-by date medical device is not to be used.
Date limite Indique la date aprés laquelle le
Jd’utilisation Siisposti'lcif [nédical ne peut plus
étre utilisé.
5.1.5 Indicates the manufacturer’s batch
Batch code code so that the batch or lot can be
Code de lot identified.
Indique le code de lot d’un fabricant
de maniére que ledit lot puisse étre
formellement identifié.
5.1.6 Indicates the manufacturer’s
Catalogue catalogue number so that the
numbe? medical device can be identified.
Référence Indique la reference catalogue
catalogue du fabricant de maniére a ce que
le dispositive médical puisse étre
formellement identifié.
5.3.7 Indicates the temperature limits to
Temperature limit wl;iﬁh the me(;ical device can be
. safely exposed.
Limite de
température Indique les limites de temperature
entre lesquelles le dispositif medical
peut étre exposé en toute sécurité.
5.4.2 Indicates a medical device that is

intended for one use, or for use

on a single patient during a single
procedure.

Indique gqu’un dispositif médical ne
peut étre utilize qu’une seule fois ou
sur un seul patient durant un seul
traitement.

5.4.4
Caution
Attention

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

Indique a I'utilisateur qu’il est
necessaire de consulter les
précautions d’emploi pour toute
information importante liée a la
sécurité, comme les avertissements
et précautions a prendre qui, pour
diverses raisons, ne peuvent figurer
sur le dispositive lui-méme.

* Symbols from ISO 15223-1 Medical devices — Symbols to be used with
medical devices labels, labelling and information to be supplied — Part 1:
General Requirements
* Symboles du ISO 15223-1 Dispositifs médicaux — Symboles a utiliser
avec les étiquettes, I’étiquetage et les informations a fournir relatifs aux
dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales
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