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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
• �Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief 

occlusale vlakken)
• �Stompopbouw
• �Spalken
• �Indirecte restauraties waaronder inlays, onlays en veneers

Voorzorgsmaatregelen voor patiënten 
Dit product bevat stoffen die een allergische reactie kunnen 
veroorzaken bij contact met de huid bij bepaalde personen. 
Voorkom gebruik van dit product bij patiënten 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 III, 
IV en V.

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/cm2 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 
halogeenlampen 
(met een output 
van 550-1000 

mW/cm2)

Ledlampen  
(met een output 
van 1000-2000 

mW/cm2)

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 vóór 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 patiënt. 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 commerciële 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 vóór gebruik 
op kamertemperatuur komen. Houdbaarheid op kamertemperatuur is 
36 maanden. Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan  
27 ºC/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

Allmän information
Filtek™ Universal Restorative är en ljushärdande komposit ,framtagen 
för att skapa estetiska anteriora och posteriora fyllningar. Färgerna har 
en opacitet som ljushärdas med lager upp till 2 mm djup Den rosa opaka 
färgen har ett härdningsdjup på 1 mm . Röntgenkontrast i alla färger. Filtek 
Universal Restorative finns i följande färger: A1, A2, A3, A3,5, A4, B1, B2, 
D3, XW och PO. Det rosa opaka färgen kan användas för att maskera 
missfärgning av metall och amalgamfläckar.
Fillern är en kombination av en icke agglomererad/icke aggregerad 
20 nm silikatfiller, icke agglomererad/icke aggregerad 4 till 11 nm 
zirkoniumdioxidfiller, aggregerade zirkoniumdioxid/silikat klusterfiller 
(bestående av 20 nm silikat och 4 till 11 nm zirkoniumdioxidpartiklar), samt 
ytterboriumtrifluoridfiller bestående av agglomererade 100 nm partiklar. 
Halten oorganiska filler är cirka 76,5 viktprocent (58,4 volymprocent). 
Filtek Universal Restorative innehåller AUDMA, AFM, diuretan-DMA 
och 1,12-dodekan-DMA. Filtek Universal Restorative appliceras i tanden 
efter användning av en metakrylatbaserad dental adhesiv, tillverkad av 
exempelvis 3M ESPE, som permanent binder fyllningen till tanden. Filtek 
Universal Restorative är finns i vanliga sprutor och kapslar.

Indikationer
• �Direkta anteriora och posteriora fyllningar (inklusive ocklusala ytor)
• �Pelaruppbyggnad
• �Splintning av mobila tänder
• �Indirekta restaurationer inklusive inlägg, onlays och fasader

Säkerhetsinformation för patienter 
Denna produkt innehåller ämnen som kan orsaka allergiska reaktioner vid 
hudkontakt för vissa personer. Använd inte denna produkt på patienter 
med känd allergi mot akrylater. Om kontakt med oral vävnad förekommer 
under lång tid, spola med mycket vatten. Om allergisk reaktion uppstår, 
sök läkare efter behov,avlägsna produkten om nödvändigt och använd 
inte produkten.

Säkerhetsinformation för tandvårdspersonal 
Kapslar kan värmas upp (Värm inte upp sprutor).
Denna produkt innehåller ämnen som kan orsaka allergiska reaktioner vid 
hudkontakt för vissa personer. För att minska risken för allergi, undvik 
direktkontakt med dessa material. Undvik särskilt kontakt med ohärdad 
produkt. Vid hudkontakt, tvätta huden med tvål och vatten. Användning 
av skyddshandskar och ”no-touch”-teknik rekommenderas. Akrylater 
kan tränga igenom de handskar som vanligen används. Om produkten 
kommer i kontakt med handsken, skall denna genast tas av och kastas och 
händerna ska omedelbart tvättas med tvål och vatten, innan en ny handske 
sätts på. Kontakta vid behov sjukvården om en allergisk reaktion uppstår.
Säkerhetsdatablad för 3M kan erhållas från www.3M.com eller det lokala 
3M kontoret

Bruksanvisning 
Förberedelse 

1. �Profylax: Rengör tanden med pimpsten och vatten för att ta bort 
fläckar och smuts på ytan.

2. �Val av färg: Välj färg innan torrläggning av tanden. Genom att välja 
rätt färg förhöjs estetiken. 

3. �Torrläggning: Kofferdam är att föredra . Andra isoleringssystem kan 
emellertid användas om så önskas

Direkta restaurationer
1. �Kavitetspreparation:

1.1. �Anteriora fyllningar: Använd konventionell kavitetspreparation 
vid klass III, 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 tränga igenom och således påverka härdningen 
av fyllningsmaterialet.

2. �Pulpaskydd: Om pulpan är blottad och om en direkt 
pulpaöverkappning ser ut att behövas, ska en minimal mängd 
kalciumhydroxid användas på pulpablottan och därefter ska 
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass glasjonomerliner/underfyllning 
från 3M Oral Care appliceras. Vitrebond liner/underfyllning kan även 
användas för lining i djupa kaviteter. För ytterligare information: Se 
instruktionerna för Vitrebond liner/underfyllning.

3. �Placering av matris:
3.1. �För anteriora och posteriora lagningar: Välj matrissystem följ 

tillverkarens instruktioner för användning.
4. �Adhesivsystem: För att bonda Filtek Universal Restorative till 

tandstrukturen rekommenderas att man använder ett dental adhesiv 
från 3M Oral Care (t.ex. 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal 
adhesiv). Se adhesivsystemets bruksanvisning för fullständiga 
instruktioner och försiktighetsåtgärder vid användning av produkten. 
När adhesiven har härdats, fortsätt att upprätthålla isolering från 
blod, saliv och andra vätskor och påbörja omedelbart appliceringen 
av Filtek Universal Restorative.

5. �Applicering av opak täckfärg (Valfritt): Om missfärgning av 
tandstrukturen har uppstått rekommenderar vi att du applicerar 3M 
PO(rosa opaker). På grund av den högre opaciteten är det viktigt att 
applicera pastan i lager med en maximal tjocklek på 1 mm, för att 
säkerställa fullständig ljushärdning av materialet. Följ instruktionerna 
för dosering, applicering och ljushärdning enligt nedan :

6. �Applicering av kompositen: Följ anvisningarna för den förpackning 
du valt.

6.1. �Sprutor: Lägg upp en lämplig mängd tandfyllningsmaterial från 
sprutan på blandningsblocket.Vrid handtaget långsamt medsols. 
För att förhindra ytterligare materialflöde. Vrid skruven ett halvt 
varv motsols. Sätt omedelbart tillbaka sprutlocket. Om materialet 
på blocket ej ska användas omedelbart, skydda mot ljus med 
lämpligt skydd.

6.2. �Kapslar: Sätt i kapseln i 3M™ ESPE™ kompositpistolen, 
tillverkad för 3M ESPE. Följ den separata bruksanvisningen 
till kompositpistolen för fullständiga instruktioner. Applicera 
materialet direkt i kaviteten. 

6.3. �Applicering och ljushärdning: Applicera i lager och ljushärda 
enligt vad som anges i Steg 8.

7. �Applicering:
7.1. �Applicera och ljushärda fyllningsmaterialet i skikt enligt 

anvisningar i steg 8.
7.2. �Forma sedan med lämpligt kompositinstrument.
7.3. �Undvik intensivt ljus i arbetsfältet.
7.4. �Tips för posterior applicering:

7.4.1. �För att underlätta appliceringen kan det första 1 mm tjocka 
lagret appliceras och läggas i den proximala lådan.

7.4.2. �Ett kondenseringsinstrument (eller liknande instrument) 
kan användas för att fördela materialet över alla ytorna i 
kaviteten.

8. �Ljushärdning: Denna produkt är avsedd att härdas genom 
exponering för halogenljus eller LED-ljus med en minimumintensitet 
på 550 mW/cm2 inom intervallet 400-500 nm. Härda varje skikt 
genom att exponera hela ytan för högintensivt synligt ljus från 
en ljuskälla som till exempel en härdljuslampa från 3M ESPE. Håll 
ljusledarens spets,centrerad och så nära fyllningen som möjligt under 
ljushärdningen.

Härdningstid

Färger Skiktdjup Alla 
halogenlampor 
(med uteffekt 

550–1 000  
mW/cm2)

LED-lampor 
(med en 

uteffekt på  
1 000–2 000 

mW/cm2)

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 för 3M ESPE.

10. �Justera ocklusion: Kontrollera ocklusionen med ett tunt 
artikulationspapper. Undersök central och lateral ocklusion. Justera 
ocklusionen försiktigt genom att avlägsna material med putsdiamant 
eller sten.

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

Indirekt teknik för inlägg, onlay eller fasader
1. �Tillvägagångssätt

1.1 �Val av färg: Välj lämplig(a) färg(er) för Filtek universalt 
fyllningsmaterial före torrläggning.

1.2 �Förberedelse: Preparera tanden.
1.3 �Avtryck: När preparationen är klar, ta ett avtryck av den 

preparerade tanden enligt tillverkarens instruktioner för det 
valda avtrycksmaterialet. Ett avtrycksmaterial från 3M ESPE 
rekommenderas.

1.4 �Digitala scanningssystem: Alternativt kan ett digitalt avtryck 
ersätta analoga avtryck ovan. Följ tillverkarens instruktioner för 
det valda scanningssystemet. En scanner från 3M ESPE eller andra 
tillverkare, kan användas.

2. �Tillvägagångssätt på laboratoriet
2.1 �Fyll preparationsavtrycket med gips. Om ett avtryck med ”triple 

tray”-typ används bör stift nu placeras i preparationsstället.
2.2 �Separera gipsmodellen från avtrycket efter 45 till 60 minuter. 

Placera stiften i gipsmodellen och gör en mastermodell som 
vid en typisk kron- eller broprocedur. Montera eller artikulera 
gipsmodellen till en antagonistmodell i en lämplig artikulator.

2.3 �Om ett andra avtryck inte finns görs ytterligare en gipsmodell 
med hjälp av samma avtryck. Denna är avsedd att användas som 
arbetsmodell.

2.4 �Såga ut preparationen med en laboratoriesåg, avlägsna överflödigt 
material och frilägg kanterna så att de lätt kan bearbetas. Märk 
kanterna med rödpenna vid behov. Nu kan en distans sättas fast 
om så behövs.

2.5 �Sänk ned preparationsmodellen i vatten och applicera sedan 
ett mycket tunt lager separationsmedel med en borste på 
preparationen. Låt medlet torka något och applicera därefter 
ytterligare ett tunt lager.

2.6 �Applicera det första skiktet av kompositen på botten av 
preparationen, inte för nära kanten, och följ rekommendationerna 
avseende härdning som beskrivs i Direkta restaurationer (steg 8).

2.7 �Placera och härda ytterligare skikt av komposit. Se till att det sista 
skiktet (incisalt) täcker kontaktytorna.

2.8 �Sätt tillbaka preparationsmodellen i artikulationsmodellen. 
Applicera det sista skiktet komposit på den ocklusala ytan. 
Överfyll en liten aning mesialt, distalt och ocklusalt. Detta 
möjliggör mesiodistala kontakter och korrekt ocklusal kontakt 
när antagonistmodellen sätts i ocklusion med det ohärdade 
skiktet. Ljushärda endast i 10 sekunder, avlägsna därefter 
preparationsmodellen för att förhindra vidhäftning till angränsande 
ytor. Avsluta härdningsprocessen och följ de härdningstider som 
finns i Direkta fyllningar (Steg 8).

2.9 �Efter att de ocklusala kontakterna etablerats, avlägsnas överflödig 
komposit runt kontaktpunkterna. Skapa en ocklusal relief i 
överensstämmelse med den ocklusala anatomin i övrigt.

2.10 �Försiktighet bör iakttas vid avskiljandet av restaurationen från 
preparationsmodellen. Bryt små bitar av preparationsmodellen 
runt restaurationen, tills den är helt frilagd från gips. 
Preparationsmodellen bör kunna avskiljas från den härdade 
restaurationen utan motstånd.

2.11 �Använd mastermodellen för att kontrollera fyllningen med 
avseende på överskott, underskär och passform. Justera vid 
behov och polera sedan, som beskrivits ovan i Direkta fyllningar 
(Steg 9-11).

3. �Tillvägagångssätt
3.1 �Rugga upp de inre ytorna på den indirekta restaurationen.
3.2 �Rengör restaurationen i tvållösning i ett ultraljudsbad och skölj 

noga.
3.3 �Cementering: Cementera med hjälp 3M ESPE resincementsystem, 

tillverkat av 3M ESPE och följ tillverkarens instruktioner.

Rengöring och desinfektion 
Automixesprutan kan användas flera gånger och ska inte komma i 
direktkontakt med patienten. Använd nya, rena handskar när du hanterar 
automixsprutan. Följ anvisningarna nedan vid rengöring och mild 
desinficering av automixsprutan:

Steg 1 (rengöring):
Använd en CaviWipes™ eller motsvarande rengöringstrasa och torka av 
hela sprutans yta grundligt i minst 30 sekunder tills inget synligt smuts 
finns kvar på sprutan.

Steg 2 (desinfektion):
Använd en ny CaviWipes, eller en motsvarande alkoholkvartär 
ammoniumdesinficeringstrasa, och desinficera helasputans yta genom att 
väta den under kontakttiden som anges på desinficeringsmedlets etikett.

Förvaring och användning
1. �Denna produkt är avsedd att användas vid rumstemperatur. Om 

så önskas kan produkten värmas i en kommersiell värmare före 
användning (ej högre än 70 °C/158 °F, inte längre än 1 timme); endast 
för kapslar.

2. �Produkten lagras bäst vid rumstemperatur. Om produkten förvaras 
kallt ska man vänta tills den har uppnått rumstemperatur före 
användning. Hållbarhetstiden vid rumstemperatur är 36 månader. 
Temperaturer som ofta överstiger 27 °C/80 °F kan reducera 
hållbarhetstiden. Utgångsdatumet anges på ytterförpackningen.

3. �Utsätt inte exponerat material för starkt ljus.
4. �Förvara inte i närheten av eugenolhaltiga produkter.

Avfallshantering – Se säkerhetsdatabladet (tillgängligt på www.3M.com 
eller genom ditt lokala dotterbolag) för information om avfallshantering.

Kundinformation
Ingen person har rätt att lämna information som avviker från informationen 
som lämnas i detta instruktionsblad.
Varning: Enligt lag är försäljning av denna kompositpistol begränsad till 
köp från tandvårdspersonal.

Garanti
3M garanterar att denna produkt är fri från defekter i material och 
utförande. 3M LÄMNAR INGA ANDRA GARANTIER INKLUSIVE 
UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER OM SÄLJBARHET ELLER 
LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST SYFTE. Användaren ansvarar för att 
fastställa om produkten är lämplig för användarens tillämpning. Om 
denna produkt under garantitiden visar sig vara defekt är kundens enda 
rättmätiga fordran och 3M:s enda skyldighet att reparera eller ersätta 
3M-produkten.

Ansvarsfriskrivning
Förutom där det är förbjudet enligt lag, ska 3M inte hållas ansvariga 
för förlust eller skada som uppstår på grund av denna produkt, vare 
sig det gäller direkta, indirekta, speciella eller oförutsedda skador eller 
följdskador, oavsett vad som hävdas, inklusive garanti, avtal, försumlighet 
eller strikt skadeståndsskyldighet.

SUOMENKIELINEN

Yleistä
Filtek™ Universal -täytemateriaali on valokovettimella polymeroitava 
yhdistelmämuovi, joka on optimoitu esteettisiä etu- ja taka-alueiden 
täytteitä varten. Värisävyt vastaavat läpukuultavuudeltaan body-
sävyjä. Maksimi kerrospaksuus on 2 mm. Vaaleanpunainen opaakkisävy 
voidaan annostella ja kovettaa 1 mm:n kerroksissa. Kaikki värisävyt 
ovat röntgenopaakkeja. Filtek Universal -täytemateriaalista on 
saatavilla seuraavat sävyt: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW ja 
PO. Vaaleanpunaista opaakkisävyä voidaan käyttää värjäytyneen 
hammaskudoksen, metallin aiheuttamien värjäytymien ja 
amalgaamitahrojen peittämisessä.
Fillerit koostuvat yksittäisistä/irrallisista 20 nm:n piidioksidifillereistä, 
yksittäisistä/irrallisista 4–11 nm:n zirkoniafillereistä, zirkonia-/
piidioksidifilleriklustereista (jotka koostuvat 20 nm:n piidioksidi- ja 
4–11 nm:n zirkoniapartikkeleista) ja ytterbiumtrifluoridifillereistä, joiden 
partikkelikoko on 100 nm. Epäorgaanisen fillerin latausaste on noin 
76,5 painoprosenttia (tai 58,4 tilavuusprosenttia). Filtek Universal 
-täytemateriaali sisältää AUDMA:ia, AFM:ia, diuretaani-DMA:ia ja 
1,12-dodekaani-DMA:ia. Filtek Universal -täytemateriaalia viedään 
hampaalle metakrylaattipohjaisen sidosaineen jälkeen, jonka valmistaja 
on esim. 3M ESPE ja joka sidostaa täytteen kiinteästi hammaskudokseen. 
Filtek Universal -täytemateriaalin annosteluvaihtoehtoina ovat perinteiset 
kierreruiskut ja kertakäyttökapselit.

Käyttöindikaatiot
• �Suoraan tekniikkaan etu- ja taka-alueelle (mukaan lukien 

okklusaalipinnat)
• �Pilarimateriaaliksi
• �Hampaiden kytkemiseen
• �Epäsuoraan tekniikkaan, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit

Potilaita koskevat varotoimet 
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa 
allergisen reaktion joillakin henkilöillä. Vältä tuotteen käyttöä potilailla, 
joiden tiedetään olevan allergisia akrylaateille. Jos kontakti suun 
pehmytkudosten kanssa pitkittyy, alue on huuhdeltava runsaalla vedellä. 
Jos allerginen reaktio ilmenee, on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon. 
Poista tuote tarvittaessa ja keskeytä sen käyttö.

Hammashoitohenkilöstöä koskevat varotoimet 
Kapselit voidaan lämmittää (älä lämmitä ruiskuja).
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa 
allergisen reaktion joillakin henkilöillä. Allergisten reaktioiden riskiä 
voidaan pienentää välttämällä altistumista näille aineille. Erityisesti 
altistumista kovettumattomalle tuotteelle on vältettävä. Jos tuotetta 
joutuu iholle, iho on pestävä saippuavedellä. Suosittelemme 
suojakäsineiden käyttöä sekä työskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti 
on eliminoitu. Akrylaatit voivat läpäistä tavalliset kertakäyttökäsineet. 
Jos täytemateriaalia joutuu käsineille, poista ne. Pese kädet välittömästi 
saippualla ja vedellä sekä vaihda uudet käsineet. Allergisen reaktion 
ilmetessä on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.
3M:n käyttöturvallisuustiedotteen saa osoitteesta www.3M.com tai 
ottamalla yhteyttä paikalliseen jälleenmyyjään.

Käyttöohjeet 
Valmistelu 

1. �Puhdistus: Puhdista hampaat, värjäytymät ja jäänteet hohkakivi-vesi-
seoksella.

2. �Värisävyn valinta: Ennen hampaan kuivaamista valitse 
täytemateriaalin värisävy(t). 

3. �Alueen eristäminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan 
kofferdamin käyttöä. Muitakin eristysjärjestelmiä voidaan kuitenkin 
käyttää noudattamalla niiden asianmukaisia käyttöohjeita.

Suora tekniikka
1. �Kaviteetin preparointi:

1.1. �Etualueen täytteet: Käytä perinteisiä kaviteetin preparointitapoja 
kaikille III-, IV- ja V-luokan täytteille.

1.2. �Taka-alueen täytteet: Preparoi kaviteetti. Kaviteetin reunat 
ja kulmat pyöristetään. Amalgaamia tai muutakaan valoa 
läpäisemätöntä materiaalia ei tule jättää kaviteetin seinämille, 
koska seurauksena saattaa olla valokovetteisten materiaalien 
epätäydellinen polymerisoituminen.

2. �Pulpan suojaus: Jos pulpa on perforoitunut ja jos tilanne vaatii suoraa 
pulpan suojausta, käytä mahdollisimman vähän kalsiumhydroksia 
ja peitä kalsiumhydroksidi valokovetteisella Vitrebond™ Plus -lasi-
ionomeerieriste-/alustäytteellä (valmistaja 3M ESPE). Vitrebondia 
voidaan myös käyttää syvissä kaviteeteissa. Tutustu erilliseen 
Vitrebond-käyttöohjeeseen.

3. �Matriisin käyttö:
3.1. �Etu- ja taka-alueiden täytteet: Aseta valittu matriisijärjestelmä 

noudattamalla valmistajan käyttöohjeita.
4. �Sidostus: Filtek Universal -täytemateriaalin sidostamiseen 

hampaaseen on suositeltavaa käyttää 3M ESPE -sidosainetta (esim. 
3M ESPE:n valmistamaa Scotchbond™ Universal -sidosainetta). 
Katso sidosaineen tuoteselosteesta käyttöohjeet ja varotoimenpiteet. 
Sidosainekerroksen valokovetuksen jälkeen pidä alue edelleen 
kuivana verestä, syljestä ja muista nesteistä ja siirry suoraan Filtek 
Universal -täytemateriaalin annosteluun.

5. �Opaakkisävyn käyttö (valinnainen): Jos hammaskudos on 
värjääntynyt, suosittelemme 3M PO:n käyttämistä. Korkeamman 
opaakkisuuden vuoksi on tärkeää, että aine annostellaan ja 
valokovetetaan enintään 1 mm:n kerroksina. Noudata alla annettuja 
annostelu-, käyttö- ja valokovetusohjeita oikean käytön takaamiseksi.

6. �Yhdistelmämuovin annostelu: Noudata käyttämäsi 
annostelumenetelmän käyttöohjeita.

6.1. �Kierreruisku: Annostele kierreruiskusta tarvittava määrä ainetta 
sekoitusalustalle kiertäen mäntää rauhallisesti myötäpäivään. 
Kierrä sen jälkeen mäntää puoli kierrosta vastapäivään. Tämä 
pysäyttää materiaalin ulospursuamisen. Sulje kierreruisku 
välittömästi korkilla. Jos annosteltua materiaalia ei käytetä 
välittömästi, se on suojattava valolta sopivalla suojuksella.

6.2. �Kertakäyttökapseli: Laita kapseli 3M™ ESPE™ 
-yhdistelmämuoviannostelijaan. Katso täydelliset ohjeet ja 
varotoimet erillisestä kapseliannostelijan käyttöohjeesta. 
Annostele täytemateriaali suoraan kaviteettiin. 

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

7. �Annostelu:
7.1. �Annostele ja valokoveta täytemateriaali kerroksittain vaiheessa 8 

kuvatulla tavalla.
7.2. �Muotoile sopivalla instrumentilla.
7.3. �Vältä työskentelyalueella voimakasta valaistusta.
7.4. �Taka-alueen kaviteetin täyttövinkit:

7.4.1. �Aloita kerrostaminen kaviteetin pohjalta. Ensimmäinen 
1mm kerros voidaan annostella ja adaptoida 
approksimaalilaatikkoon. Tämä takaa parhaan 
kiinnittymisen.

7.4.2. �Käytä täppäysinstrumenttia tai vastaavaa, jotta materiaali 
kiinnittyisi kaviteetin kaikille pinnoille.

8. �Valokovetus: Tämä tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla, 
jonka teho on vähintään 550 mW/cm2 aallonpituusalueella  
400–500 nm. Koveta jokaista kerrosta 3M ESPE -valokovettimella 
tai jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pidä 
kuitukärki mahdollisimman lähellä täytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika

Värisävyt Kerrospaksuus Kaikki 
halogeenivalot 

(joiden 
valoteho on 
550 – 1 000 

mW/cm2)

(LED-valot, 
joiden 

valoteho on  
1 000 – 2 000 

mW/cm2)

Body-sävyt 2,0 mm 20 s 10 s

Vaaleanpunainen 
opaakkisävy

1,0 mm 40 s 20 s

9. �Muotoilu: Muotoile täytteen pinnat samettitimanteilla, 
kovametalliporilla tai viimeistelykivillä. Muotoile approksimaalivälit 
Sof-Lex™-viimeistelynauhoilla, valmistaja 3M ESPE.

10. �Purennan säätö: Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkista 
sekä keskipurenta että sivuttaisliikkeet. Ylimäärä poistetaan 
esimerkiksi samettitimanteilla.

11. �Viimeistely ja kiillotus: Kiillotus Sof-Lex™-timanttikiillotusjärjestelmällä 
tai Sof-Lex™-viimeistely- ja kiillotusjärjestelmällä on suositeltavaa.

Epäsuora tekniikka, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit
1. �Hammaslääkärin työskentelyohjeet

1.1 �Värisävyn valinta: Valitse sopivat Filtek Universal -täytemateriaalin 
sävyt ennen eristystä.

1.2 �Preparointi: Preparoi hammas.
1.3 �Jäljentäminen: Kun preparointi on tehty, ota jäljennös 

noudattamalla valitsemasi jäljennösaineen käyttöohjeita. Käytä  
3M ESPE -jäljennösainetta tai vastaavaa.

1.4 �Digitaaliset kuvausjärjestelmät: Vaihtoehtoisesti voidaan suorittaa 
digitaalinen jäljennös, jolla korvataan edellä oleva jäljentämisvaihe. 
Noudata valitun kuvausjärjestelmän valmistajan ohjeita. Voidaan 
käyttää esimerkiksi 3M ESPE:n valmistamaa kuvausjärjestelmää.

2. �Laboratorion työskentelyohjeet
2.1 �Vala jäljennös kipsiin. Aseta nastat preparoinnille, mikäli on 

käytetty ”triple tray” -tyyppistä jäljennöstekniikkaa.
2.2 �Avaa valu 45–60 minuutin kuluttua. Aseta nastat kipsiin ja vala se 

tyypillisen silta- ja kruunumenetelmän mukaisesti. Aseta kipsimalli 
artikulaattoriin vastapurijan kanssa.

2.3 �Jos toista jäljennöstä ei ole, tee toinen malli käyttäen samaa 
jäljennöstä. Tätä käytetään työmallina.

2.4 �Osita kipsimalli ja radeeraa hiontarajat esiin niiden työstämisen 
helpottamiseksi. Merkitse hiontarajat punaisella kynällä tarpeen 
vaatiessa. Lisää tilantekolakka, jos tarpeen.

2.5 �Liota kipsi vedessä. Lisää sen jälkeen ohut kerros eristysainetta ja 
anna kuivua hieman ja lisää tämän jälkeen toinen ohut kerros.

2.6 �Lisää ensimmäinen kerros yhdistelmämuovia preparoidun 
kipsitapin pohjalle ulottamatta sitä sauma-alueelle ja noudata 
kappaleessa Suora tekniikka (kohta 8) annettuja kovetusaikoja.

2.7 �Aseta lisäkerrokset ja koveta. Anna viimeisen kerroksen (kärki) 
ulottua kontaktialueelle.

2.8 �Laita osa takaisin paikalleen kipsimallille. Lisää okklusaalipinnalle 
viimeinen kerros yhdistelmämuovia. Ylitäytä hieman sekä 
mesiaalisesti/distaalisesti että okklusaalisesti. Tämä mahdollistaa 
mesiaali-/distaali- ja okklusaalikontaktit, kun vastapurenta 
ohjataan vielä kovettumattomaan kerrokseen. Valokoveta vain 10 
sekuntia. Poista malli, jottei se tartu naapurihampaisiin. Noudata 
kovetuksessa kappaleessa Suora tekniikka (kohta 8) annettuja 
kovetusaikoja.

2.9 �Aloita ylimäärän poisto lateraalikontakteista. Tee viisteet ja 
reunaharjut käyttäen mallina okklusaalista anatomiaa.

2.10 �Ole varovainen, kun poistat täytettä kipsimallilta. Riko kipsi 
pienissä erissä täytteen ympäriltä. Kipsin pitää murtua helposti 
kovettuneesta täytteestä.

2.11 �Tarkista ylimäärät, allemenot ja istuvuus. Tee mahdolliset 
muutokset ja kiillota kuten Suoran tekniikan kohdissa 9–11.

3. �Hammaslääkärin työskentelyohjeet
3.1 �Karhenna epäsuoran restauraation kiinnityspinnat.
3.2 �Puhdista työ saippualiuoksessa ultraäänipesulaitteessa ja huuhtele 

huolellisesti.
3.3 �Sementointi: Kiinnitä inlay käyttämällä 3M ESPE -kiinnitysmuovia. 

Noudata valmistajan antamia ohjeita.

Puhdistus ja desinfiointi 
Yhdistelmämuoviruiskua ei ole tarkoitettu suoraan potilaskosketukseen. 
Käytä uusia kontaminoitumattomia käsineitä, kun käsittelet 
yhdistelmämuoviruiskua. Seuraavassa on ohjeet yhdistelmämuoviruiskun 
puhdistamiseen ja matalan tason desinfiointiin:

Vaihe 1 (puhdistus):
Pyyhi ruiskun kaikki pinnat perusteellisesti CaviWipes™-
desinfiointipyyhkeellä tai vastaavalla puhdistuspyyhkeellä. Käytä 
puhdistukseen vähintään 30 sekuntia ja varmista, että ruiskun pintaan ei 
jää näkyvää likaa.

Vaihe 2 (desinfiointi):
Desinfioi ruiskun pinnat pyyhkimällä ne uudella CaviWipes-
desinfiointipyyhkeellä tai vastaavalla alkoholia ja kvaternaalista 
ammoniumia sisältävällä desinfiointipyyhkeellä. Pidä ruisku kosteana 
desinfiointiaineen etiketissä ilmoitetun käsittelyajan verran.

Varastointi ja käyttö
1. �Tämä tuote on suunniteltu käytettäväksi huoneenlämpöisenä. 

Haluttaessa tuote voidaan lämmittää kaupallisessa lämmityslaitteessa 
ennen käyttöä (korkeintaan 70 °C / 158 °F, enintään 1 tunti); vain 
kapselit.

2. �Tuotetta tulee säilyttää huoneenlämmössä. Jos tuotetta säilytetään 
viileässä, anna sen lämmetä huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä. 
Käyttöikä huoneenlämmössä on 36 kuukautta. Tuotteen käyttöikä 
saattaa lyhentyä, jos sitä säilytetään jatkuvasti yli 27 °C:n (80 °F:n) 
lämpötilassa. Viimeinen käyttöpäivä on merkitty ulkopakkaukseen.

3. �Älä altista täytemateriaaleja voimakkaalle valolle.
4. �Materiaalia ei saa säilyttää eugenolia sisältävien tuotteiden 

läheisyydessä.
Hävittäminen – Katso hävittämisohjeet käyttöturvallisuustiedotteesta 
(saatavilla osoitteesta www.3M.com tai ottamalla yhteyttä paikalliseen 
tytäryhtiöön).

Asiakastiedote
Ketään henkilöä ei ole valtuutettu antamaan mitään sellaisia tuotetta 
koskevia tietoja, jotka eroavat tässä ohjeessa annetuista tiedoista.
Varoitus: Yhdysvaltojen liittovaltion laki rajoittaa tämän tuotteen myynnin 
ja käytön vain hammashoidon ammattilaisen määräyksestä tapahtuvaksi.

Takuu
3M takaa, että tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvirheitä. 3M EI 
MYÖNNÄ MITÄÄN MUITA TAKUITA, MUKAAN LUKIEN EPÄSUORAT 
TAKUUT KAUPATTAVUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA TIETTYYN 
TARKOITUKSEEN. Käyttäjän vastuulla on määrittää, soveltuuko tuote 
käyttäjän aikomaan käyttötarkoitukseen. Jos tuotteessa ilmenee 
takuuaikana vika, 3M sitoutuu korjaamaan tai vaihtamaan viallisiksi 
osoitetut tuotteensa uusiin, mikä on ainoa hyvitys, jonka 3M on 
velvollinen tarjoamaan.

Vastuunrajoitus
Ellei laki toisin määrää, 3M ei ole vastuussa mistään tappioista tai 
vahingoista, jotka aiheutuvat tästä tuotteesta, huolimatta siitä, ovatko 
ne suoria, epäsuoria, erityisiä, satunnaisia tai välillisiä, ja huolimatta 
väitetystä perusteesta, mukaan lukien takuu, sopimus, huolimattomuus tai 
seurausvastuu.

DANSK

Generelle oplysninger
Filtek™ Universal Fyldningsmateriale er et lyspolymeriserende 
kompositmateriale til opbygning af æstetiske fortands- og 
kindtandsrestaureringer. Farverne har en ‘bodylignende’ opacitet, 
som giver mulighed for lyspolymerisering af lag på op til 2 mm. Pink 
opaquer kan appliceres i lag på 1 mm tykkelse. Alle farver er radiopake. 
Filtek Universal Fyldningsmateriale findes i følgende 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 
består af agglomererede 100 nm partikler. Det uorganiske fillerindhold 
udgør ca. 76,5 vægtprocent (58,4 volumenprocent). Filtek Universal 
Fyldningsmateriale indeholder AUDMA, AFM, diurethan-DMA og 
1,12-dodecan-DMA. Filtek Universal Fyldningsmateriale appliceres på 
tanden efter anvendelse af et methakrylatbaseret dentalt adhæsiv, fx fra 
3M ESPE, som binder fyldningen permanent til tanden. Filtek Universal 
Fyldningsmateriale leveres i skruesprøjter og unitdose kapsler.

Indikationer
• �Direkte anteriore og posteriore fyldninger (inklusive okklusalflader)
• �Kroneopbygninger
• �Splinting
• �Indirekte restaureringer, herunder indlæg, onlays og facader

Sikkerhedsoplysninger for patienter 
Dette produkt indeholder komponenter, der kan forårsage allergisk 
reaktion ved hudkontakt hos visse personer. Undgå at anvende dette 
produkt til patienter med kendte allergier overfor akrylat. Hvis materialet 
kommer i længerevarende kontakt med orale bløddele, skal der skylles 
med rigelige mængder vand. Hvis der opstår allergisk reaktion, søges 
lægehjælp efter behov. Fjern produktet om nødvendigt, og undlad 
fremover at anvende produktet på den pågældende patient.

Forholdsregler for klinikpersonale 
Kapsler kan opvarmes (undgå at varme sprøjter).
Dette produkt indeholder komponenter, der kan forårsage allergisk reaktion 
ved hudkontakt hos visse personer. For at nedsætte risikoen for en allergisk 
reaktion bør man minimere eksponering over for disse materialer. Især bør 
berøring af ikke-polymeriseret materiale undgås. Ved hudkontakt, vask 
huden med vand og sæbe. Brug af beskyttelseshandsker og berøringsfri 
teknik anbefales. Akrylater kan trænge igennem almindelige handsker. Hvis 
produktet kommer i kontakt med handskerne, skal de tages af og kasseres, 
hænderne vaskes straks med vand og sæbe, og nye handsker tages på. Søg 
om nødvendigt lægehjælp, hvis der opstår en allergisk reaktion.
3M SDS oplysninger kan indhentes hos www.3M.dk eller ved 
henvendelse til 3M a/s, tlf. 43480100.

Brugsanvisning 
Klargøring 

1. �Afpudsning: Tænder skal afpudses med pimpsten og vand for at 
fjerne overflademisfarvning og debris.

2. �Farvevalg: Før tanden tørlægges, vælges den (de) passende farve(r) 
af fyldningsmateriale. 

3. �Tørlægning: Kofferdam er den anbefalede tørlægningsmetode. 
Andre isolationssystemer kan dog anvendes ved at følge de 
relevante brugsanvisninger.

Direkte restaureringer
1. �Præparation af kaviteten:

1.1. �Anteriore restaureringer: Brug traditionelle kavitetspræparationer 
til alle klasse III, IV og V restaureringer.

1.2. �Posteriore restaureringer: Kaviteten præpareres. Indre 
kantvinkler skal afrundes. Der må ikke i præparationen 
efterlades amalgamrester eller andet materiale, der kan 
påvirke lystransmissionen og dermed polymeriseringen af 
fyldningsmaterialet.

2. �Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er eksponeret, og det er 
nødvendigt at foretage en direkte pulpaoverkapning, skal der 
lægges en minimal mængde calciumhydroxid på eksponeringen 
efterfulgt af Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer 
liner/bunddækning, som fremstilles af 3M ESPE. Vitrebond 
Plus liner/bunddækning kan også anvendes som bunddækning 
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. Følg producentens brugsanvisning.
4. �Adhæsivsystem: Til at bonde Filtek Universal Fyldningsmateriale 

til tanden anbefales det at anvende et 3M ESPE dental 
adhæsiv (fx 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal adhæsiv). Se 
brugsanvisningen for det valgte adhæsiv for yderligere anvisninger 
og forholdsregler for produktet. Efter polymerisering af adhæsivet 
skal der fortsat isoleres mod blod, spyt og andre væsker. 
Fortsæt med det samme med applicering af Filtek Universal 
Fyldningsmateriale.

5. �Applicering af opaquer (valgfrit): Hvis tandsubstansen er 
misfarvet, anbefales det at påføre 3M PO. På grund af den højere 
opacitet er det vigtigt at applicere den i lag med en maksimal 
tykkelse på 1 mm for at sikre fuldstændig hærdning af materialet. 
Følg doserings-, applicerings- og lyspolymeriseringsinstruktionerne 
nedenfor for korrekt brug.

6. �Dosering af kompositmateriale: Følg de vejledninger, der gælder 
for det valgte doseringssystem.

6.1. �Sprøjte: Doser den nødvendige mængde fyldningsmateriale ud 
af sprøjten på blandeblokken ved at dreje håndtaget langsomt 
med uret. For at forhindre udsivning af fyldningsmateriale efter 
doseringens ophør drejes håndtaget en halv omdrejning mod uret. 
Sæt omgående sprøjtens hætte på igen. Hvis det ikke anvendes 
straks, skal det udleverede materiale beskyttes mod lys.

6.2. �Kapsel til engangsbrug: Sæt kapslen i en 3M™ ESPE™ 
appliceringspistol, produceret for 3M ESPE. Se den separate 
brugsanvisning til plastpistolen for fuldstændig 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. �Undgå kraftigt lys i arbejdsområdet.
7.4. �Tip ved applicering posteriort:

7.4.1. �For at få en god adaptation kan det første lag på 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 på 550 mW/cm2 i intervallet 400-500 nm. 
Polymeriser hvert lag ved at belyse hele overfladen med synligt lys 
af høj intensitet, f.eks. en 3M ESPE polymeriseringslampe. Hold 
lyslederspidsen så tæt på fyldningsmaterialet som muligt.

Polymeriseringstid

Farver Lagtykkelse Alle 
halogenlamper 

(med en 
udgangseffekt på 

550-1000  
mW/cm2)

LED-lamper 
(med en effekt 
på 1000-2000 

mW/cm2)

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. Undersøg 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 indlæg, onlays eller facader
1. �Fremgangsmåde på klinikken

1.1 �Farvevalg: Vælg passende farve(r) af Filtek Universal 
Fyldningsmateriale før tørlægning.

1.2 �Præparation: Præparer tanden.
1.3 �Aftryk: Der tages et aftryk af den præparerede tand. Følg 

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. Følg producentens 
anvisninger for det valgte scanningssystem. Der kan f.eks. 
anvendes et scanningssystem fremstillet af 3M ESPE.

Universeel �Restauratiemateriaal
Universalkomposit
Yleistäytemateriaali
Universal �fyldningsmateriale
Universalt �fyllingsmateriale
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Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet 
kommer i kontakt med hansken, fjern og kast hansken, vask hendene 
øyeblikkelig med såpe og vann og ta på nye hansker. Hvis en allergisk 
reaksjon oppstår, oppsøk lege etter behov.
Sikkerhetsdatablader fra 3M kan skaffes fra www.3M.com eller ved å 
kontakte 3M Norge AS.

Bruksanvisning 
Klargjøring 

1. �Avpussing: Tennene bør rengjøres med pimpsten og vann for å fjerne 
overflatemisfarving og debris.

2. �Fargevalg: Før tannen tørrlegges, velges passende farge(-r) av 
komposittmaterialet. 

3. �Tørrlegging: Bruk av kofferdam anbefales. Imidlertid kan andre 
isoleringssystemer brukes ved å følge de riktige instruksjonene  
for bruk.

Direkte restaureringer
1. �Kavitetspreparering:

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

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

2. �Beskyttelse av pulpa: Hvis pulpa er eksponert, og det er nødvendig 
å foreta en direkte pulpaoverkapping, skal en minstemengde 
kalsiumhydroksid plasseres på eksponeringen, etterfulgt av en 
påføring av Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer liner/base, 
som produseres av 3M ESPE. Vitrebond liner/baser kan også brukes 
son bunndekking i dype kaviteter. Se veiledningen som følger med 
Vitrebond liner/base for detaljer.

3. �Plassering av matrise:
3.1. �Til anteriore og posteriore restaureringer. Plasser det valgte 

matrisesystemet ved å følge produsentens bruksanvisning.
4. �Adhesivsystem: For bonding av Filtek Universal Kompositt til tannen, 

anbefales det å bruke et 3M dental adhesiv (for eksempel  
3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal adhesiv). Se 
produktveiledningen for det valgte adhesivet for fullstendige 
instruksjoner og forholdsregler angående produktene. Etter herding 
av adhesivet skal det fortsatt isoleres mot blod, spytt og andre 
væsker. Fortsett med det samme med appliseringen av Filtek 
Universal Kompositt.

5. �Applisering av opaquer (valgfritt): Hvis tannsubstansen er misfarget, 
anbefales det å påføre 3M PO. På grunn av den høyere opasiteten 
er det viktig å applisere den i lag med en maksimal tykkelse på 1 
mm for å sikre fullstendig herding av materialet. Følg doserimgs-, 
appliserings- og herdingsinstruksjonene nedenfor for riktig bruk.

6. �Dosering av komposittmaterialet: Følg instruksjonene for det 
valgte doseringssystemet.

6.1. �Sprøyte: Dopsér den nødvendige mengden kompositt fra 
sprøyten på blandeblokken ved å sakte dreie håndtaket med 
klokken. For å unngå at kompositt fortsetter å komme ut, vri 
håndtaket en halv runde mot klokken når du er ferdig. Sett straks 
på sprøytehetten igjen. Hvis det ikke brukes umiddelbart, må 
materialet på 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. �Unngå sterkt lys i arbeidsområdet.
7.4. �Tips ved applisering posteriort:

7.4.1. �For å få en god adapsjon kan det første laget på 1 mm 
appliseres og adapteres i den approksimale kasse.

7.4.2. �Et kondenseringsinstrument e. l. kan brukes til å adaptere 
materialet i kaviteten.

8. �Herding: Dette produktet er ment å herdes ved eksponering fra 
halogen eller LED-lys med en minimumsintensitet på 550 mW/cm2 
i et område på 400-500 nm. Hver sjiktoverflate herdes med lys av 
høy intensitet ved bruk av f.eks. en av 3M ESPEs herdelamper. Hold 
lyslederens spiss så tett på restaureringsmaterialet som mulig under 
belysningen.

Herdetid

Farger Lagtykkelse Alle 
halogenlamper 
(med en effekt 
på 550–1000 

mW/cm2)

LED-lamper 
(med en 
effekt på 

1000–2000 
mW/cm2)

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. Undersøk okklusjons- og artkulasjonskontakter. 
Juster forsiktig okklusjonen ved å 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 fremgangsmåte for innlegg, onlays og laminat
1. �Prosedyre på klinikken

1.1 �Fargevalg: Ta ut riktig farge(r) for Filtek Universal Kompositt før 
tørrlegging.

1.2 �Preparering: Preparer tannen.
1.3 �Avtrykk: Når prepareringen er fullført, ta et avtrykk av den 

preparerte tannen ved å følge 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. Følg produsentens 
instruksjoner for valgt skanningssystem. Et skanningssystem, som 
et produsert av 3M ESPE, kan f.eks. brukes.

2. �Laboratorieprosedyre
2.1 �Avtrykket avstøpes i gips. Stifter skal nå plasseres i 

prepareringsområdet 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 motstående kjeve i en artikulator.

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

2.4 �Skjær prepareringen løs med en laboratoriesag og fjern 
overflødig materiale eller trim prepareringsgrensen, slik at den 
enkelt kan bearbeides. Merk av prepareringsgrensene med en rød 
blyant om nødvendig. Bruk spacer om nødvendig.

2.5 �Fukt tannmodellen ved å senke den ned i vann. Bruk deretter en 
børste til å påføre et veldig tynt lag med separasjonsmiddel på 
prepareringen. La dette tørke litt, og påfør deretter enda et  
tynt lag.

2.6 �Påfør det første laget med kompositt i bunnen av prepareringen, 
ikke kom for nær prepareringsgrensene, og følg anbefalingene for 
herding beskrevet i avsnittet for direkte restaureringer (Steg 8).

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

2.8 �Sett modellen tilbake i tannbuen. Påfør det siste komposittlaget 
på okklusalflaten. Fyll litt for mye mesialt, distalt og okklusalt. 
Dette sikrer mesiodistal kontakt og korrekt okklusal kontakt når 
motstående tannbue bringes i okklusjon med det uherdede laget. 
Lysherd materialet i kun 10 sekunder, og fjern deretter avtrykket 
for å unngå at det blir sittende fast på tilstøtende flater. Fullfør 
herdeprosessen ved å følge herdetidene i avsnittet for direkte 
restaureringer (Steg 8).

2.9 �Når de okklusale kontaktpunktene er etablerte fjernes 
overskytende kompositt fra områdene rundt kontaktpunktene. 
Fordypninger og cristae formes i overensstemmelse med den 
øvrige okklusale anatomi. i samsvar med gjenværende okklusal 
anatomi.

2.10 �Vær forsiktig når restaureringen fjernes fra modellen. Små 
stykker brekkes av området rundt restaureringen. Gipsmodellen 
bør brekkes rent av fra den herdede restaureringen, inntil hele 
restaureringen er avdekket.

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

3. �Prosedyre på klinikken
3.1 �Restaureringens indre flater gjøres ru.
3.2 �Rengjør restaureringen i såpeoppløsning i et ultrabad. Skyll 

grundig.
3.3. �Sementering: Sementer restaureringen ved bruk av en 

resinsement produsert av 3M ESPE, ved å følge produsentens 
instruksjoner.

Rengjøring og desinfisering 
Skrusprøyter er ikke beregnet for direkte kontakt med pasienten. Bruk 
nye, ikke-kontaminerte hansker når du håndterer appliseringspistolen. 
Instruksjoner for rengjøring og desinfisering på lavt nivå av 
appliseringspistolen gis nedenfor:

Trinn 1 (rengjøring):
Bruk en CaviWipes™ eller tilsvarende våtserviett og tørk grundig av hele 
overflaten av enheten i minst 30 sekunder til det ikke er noe synlig rusk 
igjen på enheten.

Trinn 2 (desinfisering):
Bruk en ny CaviWipes eller tilsvarende alkohol-kvartær ammonium 
desinfeksjonsserviett, for å desinfisere hele overflaten av enheten ved å 
holde den våt i kontakttiden som er beskrevet på desinfeksjonsetiketten.

Oppbevaring og bruk
1. �Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Produktet kan 

om ønsket varmes opp i et kommersielt varmeapparat før bruk (ikke 
høyere enn 70 °C, ikke mer enn 1 time); kun for kapsler.

2. �Produktet lagres best ved romtemperatur. Ved kjølig oppbevaring 
bør produktet nå romtemperatur før bruk. Holdbarhet ved 
romtemperatur er 36 måneder. Langvarig romtemperatur høyere 
enn 27 °C vil kunne forkorte holdbarhetstiden. Se forpakning for 
utløpsdato.

3. �Ikke utsett komposittmaterialet for kraftig lys.
4. �Ikke oppbevar materialer i nærheten av produkter som inneholder 

eugenol.
Avfallshåndtering – Se sikkerhetsdatabladet (tilgjengelig på  
www.3M.com eller ditt lokale underselskap) for avfallsinformasjon.

Kundeinformasjon
Ingen person er autorisert til å oppgi informasjon som avviker fra 
informasjonen i denne veiledningen.
Forsiktighetsregel: I henhold til føderal lov i USA kan dette produktet kun 
selges eller brukes som foreskrevet av fagpersonell innen tannhelse.

Garanti
3M garanterer at dette produktet vil være fritt for material- og 
produksjonsdefekter. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER, DERIBLANT 
INDIREKTE GARANTI FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET 
BESTEMT FORMÅL. Brukeren er selv ansvarlig for å fastslå produktets 
egnethet til et spesielt formål. Dersom produktet vises å være defekt i 
løpet av garantiperioden, er reparasjon eller utskiftning av 3M-produktet 
din eneste rettighet og 3Ms eneste forpliktelse.

Ansvarsbegrensning
Med unntak av når det er forbudt ifølge gjeldende lovgivning, er ikke 3M 
ansvarlig for tap eller skader som følge av bruk av dette produktet, verken 
direkte, indirekte, spesielle, utilsiktede eller følgeskader, uansett hvilken 
teori som brukes, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt 
ansvar.

2. �Fremgangsmåde i laboratoriet
2.1 �Udstøb aftrykket af præparationen i hårdgips. Anbring stifter 

ved præparationsstedet på 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 
brofremgangsmåde. Monter eller artikuler modellen i forhold til 
modellen af den modstående kæbe i en artikulator.

2.3 �Hvis der ikke blev sendt to aftryk, støbes en ny model fra 
samme aftryk. Denne skal anvendes som en arbejdsmodel.

2.4 �Skær præparationen fri med en laboratoriesav og fjern 
overskydende materiale eller trim præparationsgrænsen, 
så den nemt kan bearbejdes. Marker om nødvendigt 
præparationsgrænserne med en rød blyant. Brug evt. en spacer 
på dette tidspunkt.

2.5 �Læg modellen i vand, og brug derefter en pensel til at påføre et 
meget tyndt lag separationsmiddel på modellen, lad det tørre 
lidt, og påfør derefter endnu et tyndt lag.

2.6 �Påfør det første lag kompositmaterale på præparationens bund, 
vær opmærksom på ikke at komme ud til præparationsgrænsen 
og følg polymeriseringsanbefalingerne, der er beskrevet i 
Direkte restaurering (trin 8).

2.7 �Applicer og polymeriser efterfølgende lag af kompositmateriale. 
Lad det sidste (incisale) lag inkludere kontaktområderne.

2.8 �Sæt stampen tilbage i tandbuen. Påfør det sidste lag 
kompositmateriale på okklusalfladen. Overfyld ganske lidt 
mesialt, distalt og okklusalt. Herved tages hensyn til mesiodistale 
kontakter og den korrekte okklusale kontakt, når den modstående 
tandbue bringes i okklusion med det upolymeriserede materiale. 
Lyspolymeriser i kun ti sekunder. Derefter fjernes modellen for 
at forhindre, at den klæber til de tilstødende overflader. Afslut 
polymeriseringen ved at følge polymeriseringstiderne, der er 
angivet i Direkte Restaurering (trin 8).

2.9 �Med de okklusale kontakter allerede etableret, påbegyndes 
fjernelse af overskydende kompositmateriale omkring 
kontaktpunkterne. Hældninger og cristae formes i 
overensstemmelse med den øvrige okklusale anatomi.

2.10 �Vær forsigtig, når restaureringen fjernes fra modellen. Små 
stykker af stampen brækkes af omkring restaureringen. 
Hårdgipsen skal brækkes rent af den polymeriserede 
restaurering, indtil hele restaureringen er ren.

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

3. �Fremgangsmåde på klinikken
3.1 �De indvendige flader af den indirekte restaurering gøres ru.
3.2 �Rengør restaureringen i en sæbeopløsning i et ultralydsbad, og 

skyl grundigt.
3.3 �Cementering: Cementer restaureringen med et 3M ESPE 

resincementsystem, fremstillet af 3M ESPE, i henhold til 
brugsanvisningen.

Rengøring og desinfektion 
Skruesprøjter er ikke beregnet til direkte patientkontakt. Brug nye 
rene handsker, når du anvender appliceringspistolen. Anvisninger til 
rengøring og desinfektion på lavt niveau af appliceringspistolen:

Trin 1 (Rengøring):
Brug en CaviWipes™ eller tilsvarende renseserviet, og aftør grundigt 
enhedens overflader i mindst 30 sekunder, og indtil der ikke er synligt 
snavs på enheden.

Trin 2 (Desinficering):
Brug en ny CaviWipes eller tilsvarende alkohol-kvarternær ammonium-
desinfektionsserviet til at desinficere hele enhedens overflade ved at 
holde den våd i kontakttiden angivet på desinfektionsetiketten.

Opbevaring og brug
1. �Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Produktet 

kan om ønsket opvarmes i et kommercielt varmeapparat før brug 
(ikke højere end 70 °C, ikke mere end 1 time); kun til kapsler.

2. �Produktet opbevares bedst ved stuetemperatur. Hvis det 
opbevares i køleskab, skal materialet opnå stuetemperatur før 
brug. Holdbarhed ved stuetemperatur er 36 måneder. Omgivende 
temperaturer på over 27 °C kan reducere holdbarheden. Se 
udløbsdatoen på den udvendige emballage.

3. �Udsæt ikke fyldningsmaterialer for kraftigt lys.
4. �Opbevar ikke materialet i nærheden af produkter, der indeholder 

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

Kundeoplysninger
Ingen må give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i denne 
brugsanvisning.
Forsigtig: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges til 
anvendelse af en tandlæge eller efter dennes ordination.

Garanti
3M garanterer, at dette produkt er fri for mangler i materiale og 
forarbejdning. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, HERUNDER 
UNDERFORSTÅEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER 
EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. Brugeren er ansvarlig for 
at beslutte, om produktet er egnet til den ønskede brug. Hvis dette 
produkt bliver defekt inden for garantiperioden, vil den eneste 
afhjælpningsmetode og 3M’s eneste forpligtelse være reparation eller 
udskiftning af 3M produktet.

Ansvarsbegrænsning
Medmindre det er forbudt i henhold til gældende lovgivning,  
er 3M ikke ansvarlig for tab eller skader i forbindelse med dette 
produkt, hverken direkte, indirekte, særlige eller tilfældige skader eller 
følgeskader, 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 på opptil 2 mm. Pink opaquer kan appliseres i lag på 1 mm 
tykkelse. Alle farger er røntgentette. Filtek Universal Kompositt er 
tilgjengelig i følgende farger: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW 
og PO. Den pink opake fargen kan brukes til å 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 består av agglomererte 100 nm 
partikler. Det uorganiske fillerinnholdet utgjør 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 på 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 sprøyter eller kapsler.

Indikasjoner
• �Direkte anteriore og posteriore fyllinger (inkludert okklusale 

overflater)
• �Kroneoppbygginger
• �Splinting
• �Indirekte restaureringer inkludert innlegg, onlays og laminater

Forholdsregler for pasienter 
Disse produktene kan inneholde stoffer som kan forårsake en allergisk 
reaksjon ved hudkontakt hos visse personer. Produktet skal ikke 
brukes på pasienter med kjent akrylatallergi. Ved langvarig kontakt 
på intraoralt bløtvev, skyll med store mengder vann. Ved en allergisk 
reaksjon, oppsøk lege etter behov. Fjern produktet om nødvendig og 
avbryt fremtidig bruk av produktet.

Forholdsregler for tannhelsepersonell 
Kapsler kan varmes opp (ikke varm sprøyter).
Disse produktene kan inneholde stoffer som kan forårsake en 
allergisk reaksjon ved hudkontakt hos visse personer. For å redusere 
risikoen for allergiske reaksjoner bør eksponeringen minimeres 
av disse materialene. Unngå spesielt eksponering av uherdet 
produkt. Ved hudkontakt, vask huden med såpe og vann. Bruk av 
beskyttelseshansker og en berøringsfri teknikk er anbefalt.  

3M ESPE Customer Care/MSDS Information:  
U.S.A. 1-800-634-2249 and Canada 1-888-363-3685.
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* 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 à utiliser 
avec les étiquettes, l’étiquetage et les informations à fournir relatifs aux 
dispositifs médicaux — Partie 1: Exigences générales

Reference 
Number & 
Symbol* Title
Numéro de 
Référence 
et Titre du 
Symbole*

Symbol
Symbole

Description of Symbol 
Description du Symbole

5.1.1
Manufacturer
Fabricant 

Indicates the medical device 
manufacturer, as defined in EU 
Directives 90/385/EEC, 93/42/
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.

5.1.2
Authorized 
representative 
in the European 
Community
Représentant 
autorisé 
dans l’Union 
européenne

Indicates the Authorized 
representative in the European 
Community.
Indique le représentant autorisé 
dans l’Union européenne.

5.1.4
Use-by date
Date limite 
d’utilisation

Indicates the date after which the 
medical device is not to be used.
Indique la date après laquelle le 
dispositif médical ne peut plus  
être utilisé.

5.1.5
Batch code
Code de lot

Indicates the manufacturer’s batch 
code so that the batch or lot can be 
identified.
Indique le code de lot d’un fabricant 
de manière que ledit lot puisse être 
formellement identifié.

5.1.6
Catalogue 
number
Référence 
catalogue

Indicates the manufacturer’s 
catalogue number so that the 
medical device can be identified.
Indique la reference catalogue 
du fabricant de manière à ce que 
le dispositive médical puisse être 
formellement identifié.

5.3.7
Temperature limit
Limite de 
température

Indicates the temperature limits to 
which the medical device can be 
safely exposed.
Indique les limites de temperature 
entre lesquelles le dispositif medical 
peut être exposé en toute sécurité.

5.4.2
Do not re-use
Ne pas réutiliser

Indicates a medical device that is 
intended for one use, or for use 
on a single patient during a single 
procedure.
Indique qu’un dispositif médical ne 
peut être 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 à l’utilisateur qu’il est 
necessaire de consulter les 
précautions d’emploi pour toute 
information importante liée à la 
sécurité, comme les avertissements 
et précautions à prendre qui, pour 
diverses raisons, ne peuvent figurer 
sur le dispositive lui-même.


