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Algemene informatie
3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restauratiemateriaal is een door 
zichtbaar licht geactiveerd restauratiemateriaal van composiet, 
geoptimaliseerd om snel en gemakkelijk restauraties te maken. 
Dit materiaal is zeer sterk en heeft een hoge slijtageweerstand 
voor een duurzaam resultaat en verbeterde esthetiek. Het 
materiaal kan tot 5 mm diep worden aangebracht en uitgehard. 
Dit is mogelijk door een spanningbeperkend harssysteem 
en geoptimaliseerde optische eigenschappen. Filtek One 
Bulk Fill Restauratiemateriaal breidt de 3M ESPE-lijn van 
restauratiematerialen uit door de esthetische eigenschappen 
van bulkfillmateriaal te verbeteren. Hierdoor wordt een bredere 
toepassing in zowel posterieure als anterieure restauraties 
mogelijk. Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal is verkrijgbaar 
in een reeks tandkleurige tinten. Alle tinten zijn radiopaak. 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 gew.% (58,5 volumeprocent). 
Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal bevat AUDMA, 
AFM, diurethaan-DMA en 1, 12-dodecaan-DMA. Filtek One 
Bulk Fill Restauratiemateriaal wordt op de tand aangebracht 
na gebruik van een tandheelkundig adhesief op basis van 
methacrylaat, zoals vervaardigd door 3M ESPE. Dit hecht het 
restauratiemateriaal permanent aan de tandstructuur. Filtek One 
Bulk Fill Restauratiemateriaal is verpakt in capsules en spuiten 
die één dosis bevatten.

Indicaties:
Filtek One Bulk Fill Restauratiemateriaal is geïndiceerd voor 
gebruik in/bij:
•  Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief 

occlusale vlakken)
•  Onderlagen/liners onder directe restauraties
•  Stompopbouwen
•  Spalken
•  Indirecte restauraties waaronder inlays, onlays en veneers
•  Restauraties van melktanden
•  Complexe afdichting van fissuren in molaren en premolaren
•  Reparatie van defecten in porseleinen restauraties, glazuur en 

tijdelijke restauraties

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

Voorzorgsmaatregelen voor het tandheelkundig personeel
Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een 
allergische reactie kunnen veroorzaken bij contact met 
de huid. Teneinde het risico op een allergische reactie te 
verminderen, dient de blootstelling aan deze materialen tot 
een minimum te worden beperkt. Met name blootstelling 
aan het niet-uitgeharde product dient te worden vermeden. 
Was, bij contact met de huid, 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. Indien het product 
in aanraking komt met de handschoen, trek deze dan uit en 
werp ze weg, was de handen onmiddellijk met zeep en water 
en trek nieuwe handschoenen aan. Als er een allergische 
reactie optreedt, dient u zo nodig medische hulp in te roepen. 
Veiligheidsinformatiebladen van 3M ESPE zijn beschikbaar 
op www.3MESPE.com. U kunt ook contact opnemen met uw 
plaatselijke dochteronderneming.

Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding
1.  Polijsten: Elementen dienen gereinigd te worden met 

puimsteen en water om plaque en verkleuringen te 
verwijderen.

2.  Selectie van de juiste tint: Selecteer, voor u het element 
isoleert, de juiste kleurschakering(en) van het Filtek One 
Bulk Fill Restauratiemateriaal met behulp van een standaard 
VITAPAN® klassieke kleurschaal.

3.  Isolatie: Een rubberdam is de aanbevolen methode om het 
element te isoleren. Er kunnen ook wattenrollen en een 
afzuigsysteem worden gebruikt.

Instructies
Directe restauraties
4.  Caviteitspreparatie:

4.1  Anterieure restauraties: Gebruik conventionele 
caviteitspreparaties voor alle restauraties van Klasse III,  
IV en V.

4.2  Posterieure 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.

5.  Matrixbanden plaatsen:
5.1  Anterieure restauraties: Door van Mylar strips 

en kroonvormen gebruik te maken, kunt u het 
materiaalverbruik onder controle houden.

5.2  Posterieure restauraties: Plaats een dunne metalen 
matrixband, een voorgevormde Mylar of een 
voorgevormde metalen matrixband en breng stevig 
wiggen aan. Bruineer de matrix om proximale contour 
en contactvlakken te creëren. Plaats de matrixband om 
het gingivale gebied af te sluiten en om overhangende 
restauraties te voorkomen.

Opmerking: De matrix kan geplaatst worden na het etsen van 
het glazuur en na de adhesiefapplicatie indien dit wenselijk is.

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

7.  Adhesiefsysteem: Om Filtek One Bulk Fill 
Restauratiemateriaal aan de tandstructuur te bevestigen, 
wordt het gebruik van een 3M™ ESPE™ tandheelkundig 
adhesief systeem (bijvoorbeeld 3M™ ESPE™ Scotchbond™ 
Universal Adhesief) 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 One Bulk Fill Restauratiemateriaal.
Opmerking: Volg de gebruiksaanwijzing van het 
adhesiefsysteem voor de aanbevolen silaanbehandeling 
tijdens het repareren van keramisch restauratiemateriaal. 
Breng vervolgens het adhesief aan.

8.  Dosering:
Plaatsen van het composiet:

8.1  Spuit: Spuit de benodigde hoeveelheid 
restauratiemateriaal op het mengblaadje door de hendel 
langzaam kloksgewijs te draaien. Om navloeien van 
restauratiemateriaal na het doseren te voorkomen, moet 
de hendel een halve slag naar links gedraaid worden om 
de stroom te stoppen. Sluit de spuit onmiddellijk weer af. 
Wanneer het materiaal niet onmiddellijk wordt gebruikt, 
dient het afgeschermd te worden van het licht.

8.2  Capsule met 1 dosis: Plaats de capsule in een 3M™ ESPE™ 
Dispenser voor restauratiemateriaal. Raadpleeg de op dit 

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

9.  Plaatsing:
9.1  Vermijd intens licht in het werkveld. Blootstelling van de pasta aan 

intens licht kan mogelijk vroegtijdige polymerisatie veroorzaken.
9.2  Capsule: Begin met toedienen in het diepste gedeelte van het 

preparaat en houd de tip dicht bij het preparaatoppervlak. Trek 
de capsuletip langzaam terug terwijl de caviteit wordt gevuld, en 
til de tip tijdens het toedienen niet uit het toegediende materiaal 
om het ontstaan van holtes te beperken. Sleep de capsuletip na de 
toediening langs de wand van de caviteit terwijl u deze terugtrekt 
uit het werkgebied. Voor proximale zones houdt u de tip tegen de 
matrix om de materiaalstroom in het proximale vlak te bevorderen.

9.3  Overvul de caviteit enigszins, zodat het composiet over de randen 
van de caviteit kan vloeien. Contoureer en vorm de restauratie met 
de daarvoor bestemde afwerkinstrumenten.

10.  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 3M ESPE Uithardingslamp of een 
andere dentale uithardingslamp met vergelijkbare lichtintensiteit.  
Houd de lichtgeleider van de uithardingslamp gedurende de 
belichting zo dicht mogelijk bij het restauratiemateriaal. Gebruik 
een lichtuithardingstabel om de juiste uithardingstijden en 
-omstandigheden voor alle tinten te bepalen.

Indicatie Laagdikte Alle 
halogeenlampen 
(met output van 
550-1000  
mW/cm2) 

Ledlampen (met 
een output van 
1000-2000  
mW/cm2) 

Stompopbouwen 
en directe  
restauraties van 
Klasse II

5 mm 20 sec. occlusaal, 
20 sec. buccaal,  
20 sec. linguaal

10 sec. occlusaal, 
10 sec. buccaal,  
10 sec. linguaal 

Alle 
bovengenoemde 
indicaties (met 
uitzondering van 
stompopbouwen 
en directe 
restauraties van 
Klasse II)

4 mm 40 sec. 20 sec.

Anterieure 
of ondiepe 
restauraties van 
Klasse I

≤ 3 mm 20 sec. 10 sec.

Opmerking: Verwijder bij restauraties van Klasse II de matrixband 
voorafgaand aan de buccale en linguale uitharding.
11.  Vormgeving: Geef de restauratieoppervlakken vorm met een 

diamantboor of -steen. Contour proximale vlakken vorm met  
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ Finishing Strips.

12.  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.

13.  Afronden en polijsten: Polijst met het 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ afwerk- 
en polijstsysteem.

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

1.1  Selectie van de juiste tint: Kies voorafgaand aan de isolatie het Filtek 
One Bulk Fill Restauratiemateriaal in de juiste tint(en).

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 
voor het gekozen materiaal te volgen. Hiervoor kan een afdrukmateriaal 
worden gebruikt, zoals wordt vervaardigd door 3M ESPE.

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´ afdrukmateriaal is 
gebruikt.

2.2  Neem het model na 45 tot 60 minuten uit de afdruk. Plaats pinnen 
in de stomp en onderlaag en giet een afdruk in overeenstemming 
met een gangbare kroon- en brugprocedure. Monteer het model en 
zijn tegenmodel in een geschikte articulator.

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

2.4  De preparatie wordt uitgezaagd en voorbereid zodat de 
preparatiegrenzen duidelijk zichtbaar worden en er gemakkelijk 
mee gewerkt kan worden. Markeer de preparatiegrenzen zo nodig 
met een rood potlood. Breng op dit moment indien nodig een 
spacer aan.

2.5  Dompel de stomp in water en breng daarna met een borsteltje een 
zeer dun laagje separatiemiddel aan, laat enigszins drogen en breng 
vervolgens nog een dun laagje aan.

2.6  Breng de eerste laag composiet aan op de bodem van de preparatie, 
vermijd de randen en volg de aanbevolen hardingsmethoden 
beschreven in de paragraaf Directe Restauraties (stap 10).

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

2.8  Plaats de stomp terug in de gearticuleerde boog. Breng de laatste 
laag composiet aan op het occlusale oppervlak. Mesiaal, distaal 
en occlusaal lichtjes overvullen. 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 de composiet verder uit volgens de hardingstijden 
in de paragraaf Directe Restauraties (stap 10).

2.9  Nu de occlusale contacten al aangebracht zijn, kunt u beginnen met 
het weghalen van het composiet rondom de contactpunten. Vorm 
de knobbels, knobbelhellingen en fissuren volgens de resterende 
occlusale anatomie.

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

2.11  Controleer de restauratie door op het hoofdmodel de 
contactpunten, ondersnijding en pasvorm te onderzoeken. Stel 
dit indien nodig bij en polijst zoals hierboven is weergegeven in 
Directe Restauratie, stap 11-13.

3. Tandheelkundige behandelingsprocedure
3.1  Ruw de binnenvlakken 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 prothese met een 3M™ ESPE™ 

kunstharscementsysteem.

Opslag en gebruik
1.  Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Bij 

opslag in een koudere omgeving moet het product vóór 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.

2.  Stel het restauratiemateriaal niet bloot aan hoge temperaturen of  
intens licht.

3.  Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenolbevattende 
producten.

Desinfectie
De meermaals te gebruiken spuitdispenser is niet bedoeld voor 
rechtstreeks contact met de patiënt. Gebruik nieuwe, niet-verontreinigde 
handschoenen om de spuitdispenser aan te raken. Hieronder volgen 
aanwijzingen om de spuitdispenser te reinigen en op laag niveau 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.

Afvalverwerking
Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad (verkrijgbaar op  
www.3MESPE.com of via de plaatselijke dochteronderneming) voor 
informatie over afvoer.

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

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

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. Het is de 
verantwoordelijkheid van de gebruiker om te bepalen of het product 
geschikt is 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
3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative är en härdningsljusaktiverad 
restaurationskomposit som skapar snabba och enkla restaurationer. 
Materialet ger utmärkt styrka och har högt slitagemotstånd, vilket medför 
hållbarhet och bättre estetik. Materialet kan placeras och härdas med ett 
djup på upp till 5 mm. Detta möjliggörs av ett stresslindrande hartssystem 
och optimerade optiska egenskaper. Filtek One Bulk Fill Restorative 
stärker 3M ESPE:s sortiment av restaurationsmaterial genom att tillföra 
förbättrade estetiska egenskaper till fyllnadsmaterial samt möjliggör flera 
tillämpningar vid både posteriora och anteriora restaurationer. Filtek One 
Bulk Fill Restorative finns i en rad olika tandfärgade nyanser. Alla färger har 
röntgenkontrast. Fyllnadsmaterialen består av en kombination av en icke-
agglomererad/icke-aggregerad silikatfiller på 20 nm, en icke-agglomererad/
icke-aggregerad zirkoniumdioxidfiller på 4 till 11 nm, en aggregerad 
klusterfiller av zirkoniumdioxid/silikat (bestående av 20 nm silikat och 4 till 
11 nm zirkoniumdioxidpartiklar), samt en ytterbiumtrifluoridfiller bestående 
av agglomererade partiklar på 100 nm. Halten oorganiska fyllnadsmaterial är 
cirka 76,5 viktprocent (58,5 volymprocent). Filtek One Bulk Fill Restorative 
innehåller AUDMA, AFM, diuretan-DMA och 1, 12-dodekan-DMA. Filtek 
One Bulk Fill Restorative appliceras på tanden efter användning av en 
metakrylatbaserad dental adhesiv, exempelvis adhesiven som tillverkas av 
3M ESPE, som permanent binder restaurationsfyllningen till tandstrukturen. 
Filtek One Bulk Fill Restorative är förpackat i endoskapslar och -sprutor.

Indikationer:
Filtek One Bulk Fill Restorative är indicerat för användning vid:
•  Direkta anteriora och posteriora restaurationer (inklusive ocklusala ytor)
•  Bas/liner vid direkta restaurationer
•  Pelaruppbyggnader
•  Spjälning
•  Indirekta restaurationer, inklusive inlägg, onlay och fasader
•  Restaurationer av mjölktänder
•  Utvidgad fissurförsegling på molarer och premolarer
•  Reparation av defekter i porslinrestaurationer, emalj och provisorier

Säkerhetsinformation för patienter
Denna produkt innehåller ämnen som hos vissa individer kan orsaka 
allergiska reaktioner vid hudkontakt. Använd inte denna produkt på 
patienter med känd allergi mot akrylater. Skölj med rikligt med vatten i 
händelse av långvarig kontakt med oral mjukvävnad. Sök läkarvård vid 
behov om en allergisk reaktion uppstår. Avlägsna produkten om så krävs 
och upphör med fortsatt användning av produkten.

Säkerhetsinformation för tandvårdspersonal
Denna produkt innehåller ämnen som hos vissa individer kan orsaka 
allergiska reaktioner vid hudkontakt. För att minska risken för allergiska 
reaktioner bör exponering för dessa material minimeras. Undvik särskilt 
kontakt med ohärdad produkt. Vid hudkontakt ska huden tvättas med 
tvål och vatten. Skyddshandskar och ”no-touch”-teknik rekommenderas. 
Akrylater kan tränga igenom de handskar som vanligen används. 
Om produkten kommer i kontakt med en handske, ta av och kassera 
handsken, tvätta händerna omedelbart med tvål och vatten och sätt 
sedan på en ny handske. Kontakta läkare efter behov om en allergisk 
reaktion uppstår. 3M ESPE:s materialsäkerhetsdatablad finns att tillgå på 
www.3MESPE.com eller hos din lokala filial.

Bruksanvisning
Förberedelser
1.  Profylax: Rengör tanden med pimpsten och vatten.
2.  Färgval: Välj lämplig(a) färg(er) på Filtek One Bulk Fill Restorative med 

hjälp av en standardmässig VITAPAN®-färgguide innan tanden isoleras.
3.  Isolering: Kofferdam är att föredra som isoleringsmetod. Bomullsrullar 

och salivsug kan också användas.

Instruktioner
Direkta restaurationer
4.  Kavitetspreparation:

4.1  Anteriora restaurationer: Använd konventionella metoder för 
kavitetspreparation vid alla restaurationer av Klass III, IV och V.

4.2  Posteriora restaurationer: Preparera kaviteten. Kanter och 
vinklar skall avrundas. Inget kvarvarande amalgam eller annat 
underfyllningsmaterial skall finnas kvar i det inre av preparationen. 
Detta kan hindra ljuset att tränga igenom och således påverka 
härdningen av fyllningsmaterialet.

5.  Placering av matris:
5.1  Anteriora restaurationer: Olika kronformar och matriser kan 

användas i syfte att minimera antalet olika material som nyttjas.
5.2  Posteriora restaurationer: Applicera ett tunt, extra mjukt 

metallmatrisband, eller ett förkonturerat mylar- eller 
metallmatrisband och sätt in kilarna ordentligt. Punsa matrisbandet 
för att åstadkomma bästa möjliga proximala kontur och kontaktyta. 
Anpassa bandet för att försegla det gingivala området mot överhäng.

Obs! Matrisen kan sättas på plats efter etsning av emaljen och 
applicering av adhesiv om så önskas.

6.  Skydd av pulpa: Om pulpan har blottats, och situationen kräver en 
direkt pulpaöverkappning, ska en minimal mängd kalciumhydroxid 
användas på den blottade pulpan och därefter ska 3M™ ESPE™ 
Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus Light Cure glasjonomer appliceras. 
Vitrebond eller Vitrebond Plus liner/bas kan också användas som liner i 
djupa kaviteter.

7.  Adhesivsystem: För att binda Filtek One Bulk Fill Restorative till 
tandstrukturen rekommenderas att man använder ett 3M™ ESPE™ 
dentalt adhesivsystem (till exempel 3M™ ESPE™ Scotchbond™ 
universell adhesiv). Se adhesivsystemets bruksanvisning för fullständiga 
instruktioner och försiktighetsåtgärder för produkterna. När adhesivet 
har härdats ska isoleringen från blod, saliv och andra vätskor bibehållas. 
Påbörja sedan omedelbart placeringen av Filtek One Bulk Fill 
Restorative.
Obs! Följ adhesivsystemets bruksanvisning för rekommenderad 
silanbehandling under reparation av keramiska restaurationer, följt av 
adhesivappliceringen.

8.  Dosering:
Applicering av komposit:

8.1  Sprutor: Dosera en lämplig mängd restaurationsmaterial från sprutan 
på blandningsblocket genom att långsamt vrida handtaget medsols. 
Vrid handtaget ett halvt varv motsols för att stoppa flödet och 
förhindra ytterligare materialflöde när doseringen är färdig. Sätt 
omedelbart tillbaka sprutlocket. Om det doserade materialet inte 
används direkt ska det skyddas från ljus.

8.2  Endoskapsel: För in kapseln i 3M ESPE restaurationsdispenser. 
Se den separata bruksanvisningen till dispensern för fullständiga 
instruktioner och försiktighetsåtgärder. Extrudera materialet direkt 
i kaviteten.

9.  Placering:
9.1  Undvik intensivt ljus i arbetsfältet. Om materialet exponeras för 

intensivt ljus kan det leda till för tidig polymerisering.

9.2  Kapsel: Börja dosera i den djupaste delen av preparationen och håll 
spetsen nära preparationsytan. Dra tillbaka kapselspetsen långsamt 
medan kaviteten fylls och undvik att lyfta spetsen från det doserade 
materialet. Detta för att minska risken att håligheter uppstår. När 
doseringen är avslutad, drar du kapselspetsen mot kavitetsväggen 
samtidigt som du för bort den från operationsområdet. För 
proximala områden håller du spetsen mot matrisen för att hjälpa 
materialet att flöda in i den proximala lådan.

9.3  Överfyll kaviteten en aning så att kompositen når över 
kavitetskanterna. Forma sedan med lämpligt kompositinstrument.

10.  Härdning: Denna produkt är avsedd att härdas med en halogenlampa 
eller LED-lampa med en minimiintensitet på 550 mW/cm2 inom 
intervallet 400–500 nm. Härda varje skikt genom att exponera hela 
dess yta med en högintensiv ljushärdningslampa, till exempel 3M ESPE:s 
härdningslampa. Håll ljusledarens spets så nära fyllningen som möjligt 
under ljushärdningen. Använd ljushärdningstabellen för att avgöra 
lämplig härdningstid och förhållanden för alla färger.

Indikation Skiktdjup Alla 
halogenlampor 
(med en uteffekt 
på 550–1 000 
mW/cm2) 

LED-lampor 
(med en 
uteffekt på  
1 000–2 000 
mW/cm2)

Pelaruppbyggnad 
och direkta 
restaurationer av 
Klass II

5 mm 20 sek. ocklusal,  
20 sek. buckal, 
20 sek. lingual

10 sek. ocklusal, 
10 sek. buckal, 
10 sek. lingual 

Alla angivna 
indikationer 
(undantaget 
pelaruppbyggnad 
och djupare 
direkta 
restaurationer av 
Klass II)

4 mm 40 sek. 20 sek.

Anteriora 
eller ytliga 
restaurationer av 
Klass I

≤ 3mm 20 sek. 10 sek.

Obs! För Klass II-restaurationer, avlägsna matrisbandet före de buckala 
och linguala härdningsstegen.
11.  Konturering: Konturera restaurationen med putsdiamanter, putsborr 

eller putsstenar. Konturera proximala ytor med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ 
putsstrips.

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

13.  Putsning och polering: Polera med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ puts- och 
polersystem.

Indirekt teknik för inlägg, onlay eller fasader
1.  Procedur i behandlingsrummet

1.1  Färgval: Välj lämplig(a) färg(er) på Filtek One Bulk Fill Restorative 
innan isolering utförs.

1.2  Preparation: Preparera tanden.
1.3  Avtryck: När preparationen är klar ska ett avtryck göras av den 

preparerade tanden genom att följa tillverkarens instruktioner för 
det valda avtrycksmaterialet. Ett avtrycksmaterial, exempelvis ett 
material som tillverkas av 3M ESPE, kan användas.

2. Laboratorieprocedur
2.1  Fyll preparationsavtrycket med gips. Om ett avtryck av ”triple tray”-

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

Placera stift i preparationsmodellen och gipsbehandla modellen som 
vid en typisk kron- eller bryggprocedur. 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 avsnittet Direkta restaurationer (steg 10).

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 avsnittet 
Direkta restaurationer (steg 10).

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 steg 11–13 för direkta restaurationer.

3.  Procedur i behandlingsrummet
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 protesen med ett 3M™ ESPE™ 

resincementsystem.

Förvaring och användning
1.  Denna produkt är avsedd att användas i rumstemperatur. Om den 

förvaras i en kallare omgivning ska produkten uppnå rumstemperatur 
innan den används. Hållbarhetstiden vid rumstemperatur är 36 månader. 
En rumstemperatur som ofta överstiger 27 °C/80 °F kan förkorta 
hållbarhetstiden. Se utgångsdatum på ytterförpackningen.

2.  Utsätt inte restaurationsmaterial för förhöjd temperatur eller intensivt ljus.
3.  Förvara inte i närheten av eugenolhaltiga produkter.

Desinficering
Sprutdispensern kan användas flera gånger och ska inte komma i 
direktkontakt med patienten. Använd nya, rena handskar när du hanterar 
sprutdispensern. Följ anvisningarna nedan vid rengöring och mild 
desinficering av sprutdispensern:
Steg 1 (rengöring):
Använd en CaviWipes™ eller motsvarande rengöringstrasa och torka av 
hela enhetens yta grundligt i minst 30 sekunder tills inget synligt smuts 
finns kvar på enheten.
Steg 2 (desinficering):
Använd en ny CaviWipes, eller en motsvarande alkoholkvartär 
ammoniumdesinficeringstrasa, och desinficera hela enhetens yta genom att 
väta den under kontakttiden som anges på desinficeringsmedlets etikett.

Avfallshantering
Information om avfallshantering finns i materialsäkerhetsdatabladet 
(tillgängligt via www.3MESPE.com eller hos din lokala filial).

Kundinformation
Ingen person har befogenhet att lämna upplysningar som avviker från 
informationen i dessa anvisningar.

Försiktighet! Enligt federal lagstiftning i USA får denna produkt endast 
säljas av tandläkare eller enligt tandläkares ordination.

Garanti
3M garanterar att denna produkt är fri från material- och 
tillverkningsdefekter. 3M LÄMNAR INGA ANDRA GARANTIER, 
INKLUSIVE UNDERFÖRSTÅDDA GARANTIER BETRÄFFANDE 
SÄLJBARHET ELLER LÄMPLIGHET FÖR ETT VISST ÄNDAMÅL. 

Användaren är ansvarig för att avgöra produktens lämplighet för den 
avsedda tillämpningen. 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
Såvida det inte är förbjudet enligt lag är 3M inte ansvarigt för någon form 
av förlust eller skada som uppstår på grund av denna produkt, vare sig 
det gäller en direkt, indirekt, specifik skada eller följdskada, oavsett vilken 
rättsprincip som åberopas, inklusive garanti, avtal, försumlighet eller strikt 
ansvar.

SUOMENKIELINEN

Yleistä
3M™ Filtek™ One Bulk Fill -täytemateriaali on näkyvällä valolla kovettuva 
yhdistelmämuovi, joka mahdollistaa nopean ja helpon paikkauksen. 
Vahva ja kulutuksen kestävä materiaali takaa pitkäikäisen ja esteettisen 
lopputuloksen. Materiaalia voi käyttää ja kovettaa jopa 5 mm:n paksuisina 
kerroksina jännitteitä tasaavien monomeerien ansioista. Muovin optisia 
ominaisuuksia on myös parannettu. Filtek One Bulk Fill -täytemateriaali 
laajentaa 3M ESPE -yhdistelmämuovivalikoimaa aiempaa esteettisemmällä 
bulk fill -täyteaineella, joka soveltuu monipuolisesti sekä etu-että taka-
alueen täytteisiin. Filtek One Bulk Fill -täytemateriaali on saatavilla useissa 
eri sävyissä. Kaikki värisävyt ovat röntgenopaakkeja. Täytemateriaali 
sisältää yksittäisiä/irrallisia 20 nm:n piidioksidifillereitä, yksittäisiä/
irrallisia 4–11 nm:n zirkoniafillereitä, zirkonia-/piidioksidifilleriklustereita 
(jotka koostuvat 20 nm:n piidioksidi- ja 4–11 nm:n zirkoniapartikkeleista) 
ja ytterbiumtrifluoridifillereitä, joiden partikkelikoko on 100 nm. 
Epäorgaanisten fillereiden latausaste on noin 76,5 painoprosenttia  
(tai 58,5 tilavuusprosenttia). Filtek One Bulk Fill -täytemateriaali 
sisältää AUDMA:ta, AFM:ää, diuretaani-DMA:ta ja 1, 12-dodekaani-
DMA:ta. Filtek One Bulk Fill -täytemateriaali viedään hampaalle 
metakrylaattipohjaisen sidosaineen (esim. 3M ESPEn valmistama) jälkeen. 
Sidosaine sidostaa täytteen kiinteästi hammasrakenteeseen. Filtek One 
Bulk Fill -täytemateriaali toimitetaan kerta-annoskapseleihin ja -ruiskuihin 
pakattuna.

Indikaatiot:
Filtek One Bulk Fill -täytemateriaali on tarkoitettu käytettäväksi:
•  suoraan tekniikkaan etu- ja taka-alueille (mukaan lukien okklusaalipinnat)
•  alustäytteeksi ja lineriksi
•  pilarimateriaaliksi
•  liikkuvien hampaiden kistotus
•  epäsuoraan tekniikkaan, kuten inlayt, onlayt ja laminaatit
•  maitohampaiden korjauksiin
•  molaarien ja premolaarien pinnoitukseen
•  posliini-, kiille- ja väliaikaispaikkojen korjaamiseen

Potilaita koskevat varotoimet
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa 
allergisen reaktion joillakin henkilöillä. Vältä tuotteen käyttöä sellaisilla 
potilailla, joiden tiedetään olevan allergisia akrylaateille. Pitkäaikaisen 
suun pehmytkudoskontaktin jälkeen huuhtele alue välittömästi runsaalla 
vedellä. Jos allerginen reaktio ilmenee, on tarvittaessa hakeuduttava 
hoitoon. Tuote on poistettava tarvittaessa, ja sen käyttö on keskeytettävä.

Hammashoitohenkilöstöä koskevat varotoimet
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat aiheuttaa 
allergisen reaktion joillakin henkilöillä. Allergisten reaktioiden riski 
vähenee, jos vältetään altistumista näille materiaaleille. Erityisesti tulee 
välttää altistumista kovettamattomalle tuotteelle. Jos tuotetta joutuu 
iholle, iho on pestävä saippualla ja vedellä. Suosittelemme suojakäsineiden 
käyttöä sekä työskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti on eliminoitu. 
Akrylaatit voivat läpäistä tavalliset kertakäyttökäsineet. Jos materiaalia 
joutuu käsineille, poista ja hävitä ne. Pese kädet välittömästi saippualla 
ja vedellä sekä vaihda uudet käsineet. Jos allerginen reaktio ilmenee, on 
tarvittaessa hakeuduttava hoitoon. 3M ESPE -käyttöturvallisuustiedotteet 
saa osoitteesta www.3MESPE.com tai paikalliselta tytäryhtiöltä.

Käyttöohjeet
Valmistelu
1.  Puhdistus: Puhdista hampaat ja värjäytymät hohkakivi-vesi-seoksella.
2.  Värisävyn valinta: Valitse sopivat Filtek One Bulk Fill -värisävyt 

normaalin VITAPAN® Classical -väriskaalan avulla ennen hampaan 
eristämistä.

3.  Eristäminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin 
käyttöä. Vanurullia ja sylki-imuria voidaan myös käyttää.

Ohjeet
Suora tekniikka
4.  Kaviteetin preparointi:

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

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

5.  Matriisin käyttö:
5.1  Etualueen täytteet: Läpinäkyvät mylarstripsit tai kuorikot säästävät 

täytemateriaalia ja vähentävät materiaaliylimääriä.
5.2  Taka-alueen täytteet: Aseta ohut, pehmeämetallinen, tai 

esimuotoiltu mylarstripsi tai esimuotoiltu metallinen matriisinauha ja 
kiilaa voimakkaasti. Kiillota matriisinauha approksimaalisen muodon 
ja kontaktipinnan saamiseksi. Muokkaa matriisinauhaa ienrajan 
sinetöimiseksi, jotta ulokkeita ei muodostuisi.

Huomautus: Matriisin voi asettaa myös etsaustoimenpiteiden ja 
sidosaineen viennin jälkeen.

6.  Pulpan suojaus: Jos pulpa on näkyvissä ja jos tilanne vaatii suoraa 
pulpan suojausta, käytä mahdollisimman vähän kalsiumhydroksidia ja 
peitä kalsiumhydroksidi valokovetteisella 3M™ ESPE™ Vitrebond™- 
tai Vitrebond™ Plus Light Cure -lasi-ionomeeri-eriste/alustäytteellä. 
Vitrebond Plus -eriste/alustäytettä voidaan käyttää sellaisenaan myös 
syvissä kaviteeteissa.

7.  Sidostus: Filtek One Bulk Fill -materiaalin sidostamiseen hampaaseen 
on suositeltavaa käyttää 3M™ ESPE™-sidostusmenetelmää (esim.  
3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal -sidosainetta). Katso sidosaineen 
omista tuoteohjeista vastaavat käyttöohjeet ja varotoimenpiteet. 
Sidosaineen kovettumisen jälkeen pidä alue edelleen erillään verestä, 
syljestä ja muista nesteistä ja siirry suoraan Filtek One Bulk Fill 
-täyteaineen annosteluun.
Huomautus: Noudata käyttämäsi sidosaineen käyttöohjeita silanoinnista 
ja sidosaineen viennistä, kun korjaat keraamisia täytteitä.

8.  Annostelu:
Yhdistelmämuovin annostelu:

8.1  Kierreruisku: Annostele kierreruiskusta tarvittava määrä pastaa 
lehtiölle kiertäen mäntää rauhallisesti myötäpäivään. Kierrä sen 
jälkeen mäntää puoli kierrosta vastapäivään. Tämä pysäyttää 
materiaalin ulospursuamisen. Sulje kierreruisku välittömästi korkilla. 
Jos et käytä materiaalia välittömästi, suojaa se valolta.

8.2  Kertakäyttökapseli: Työnnä kapseli 3M™ ESPE™-
kapseliannostelijaan. Tutustu erilliseen kapseliannostelijan 
käyttöohjeeseen. Annostele täytemateriaali suoraan kaviteettiin.

9.  Vienti:
9.1  Vältä työskentelyalueella voimakasta valaistusta. Materiaalin 

altistuminen voimakkaalle valolle voi aiheuttaa sen ennenaikaisen 
polymerisaation.

9.2  Kapseli: Aloita annostelu preparoinnin syvimmästä osasta ja pidä 
kärki lähellä valmisteltua pintaa. Vedä kapselin kärkeä hitaasti 
taaksepäin kaviteetin täyttyessä. Ilmakuplien eliminoimiseksi vältä 
kärjen nostamista pois annostellusta materiaalista annostelun 
aikana. Kun annostelu on valmis, vie kapseli pois täytettävältä 
alueelta vetäen kapselin kärkeä kaviteetin seinämää vasten. 
Approksimaalisilla alueilla edistät materiaalin virtaamista 
approksimaalilaatikkoon pitämällä kärjen kontaktissa matriisia 
vasten.

9.3  Ylitäytä kaviteetti hieman yli reunojen. Muotoile sopivalla 
yhdistelmämuovi-instrumentilla.

10.  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 -valokovettajalla tai 
jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pidä 
kuitukärki mahdollisimman lähellä täytemateriaalin pintaa. Kaikkien 
sävyjen kovettumisajat ja -ehdot käyvät ilmi valokovetustaulukosta.

Indikaatio Kerrospaksuus Kaikki 
halogeenivalot 
(joiden 
valoteho on 
550–1 000 
mW/cm2) 

(LED-valot, 
joiden  
valoteho on  
1 000–2 000  
mW/cm2) 

Pilarimateriaalina 
käyttö ja 
II-luokan suora 
tekniikka

5 mm okklusaalisesti 
20 s, 
bukkaalisesti 
20 s, 
linguaalisesti 
20 s

okklusaalisesti 
10 s, 
bukkaalisesti  
10 s, 
linguaalisesti 
10 s

Kaikki mainitut 
indikaatiot (paitsi 
pilarimateriaalina 
käyttö ja syvät  
II-luokan suoralla 
tekniikalla tehdyt 
täytteet)

4 mm 40 s 20 s 

Etualueen tai 
matalat I-luokan 
täytteet

≤ 3mm 20 s 10 s 

Huomautus: II-luokan täytteet, poista matriisirengas ennen bukkaalisia ja 
linguaalisia kovetusvaiheita.
11.  Muotoilu: Muotoile täytteen pinnat samettitimanteilla, 

kovametalliporilla tai viimeistelykivillä. Muotoile approksimaalipinnat 
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ hiontastripseillä.

12.  Purennan säätö: Tarkista purenta ohuella purentafoliolla. Tarkista sekä 
keskipurenta että sivuttaisliikkeet. Ylimäärä poistetaan esimerkiksi 
samettitimanteilla.

13.  Viimeistely ja kiillotus: Kiillota 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja 
kiillotusmenetelmää käyttäen.

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

1.1  Värin valinta: Valitse sopivat Filtek One Bulk Fill -täytematerialin 
sävyt ennen eristämistä.

1.2  Kaviteetin preparointi: Preparoi hammas.
1.3  Jäljentäminen: Kun preparointi on tehty, tee preparoidusta 

hampaasta jäljennös noudattamalla valitsemasi valmistajan 
jäljennösaineohjeita. Käytä 3M ESPE -jäljennösainetta tai vastaavaa.

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 työmalli käyttäen samaa 
jäljennöstä. Tätä käytetään työskentelykipsimallina.

2.4  Sahaa preparaatti irti ja poista ylimäärät tai leikkaa reunat esiin 
niiden työstämisen helpottamiseksi. Merkitse reunat 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 preparaatin pohjalle 
ulottamatta sitä sauma-alueelle ja noudata kappaleessa Suora 
tekniikka (kohta 10) annettuja kovetusaikoja.

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

2.8  Laita malli takaisin paikalleen nivelkaareen. 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 10) annettuja 
kovetusaikoja.

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

2.10  Ole varovainen poistaessasi proteesia mallilta. 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 11–13.

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

huolellisesti.
3.3  Sementointi: Sementoi proteettinen työ 3M™ ESPE™-muovisementillä.

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

Jos tuotetta säilytetään jääkaapissa, sen on lämmettävä 
huoneenlämpöiseksi ennen käyttöä. Käyttöikä huoneenlämpötilassa on 
36 kuukautta. Tuotteen käyttöikä saattaa lyhentyä, jos sitä säilytetään 
jatkuvasti yli 27 °C:n lämpötilassa. Viimeinen käyttöpäiväys on merkitty 
ulkopakkaukseen.

2.  Säilytä materiaalit suojassa korkeilta lämpötiloilta ja voimakkaalta valolta.
3.  Materiaalia ei saa säilyttää eugenolia sisältävien tuotteiden 

läheisyydessä.

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

Hävittäminen
Lue hävitysohjeet käyttöturvatiedotteesta (saatavana osoitteesta 
www.3MESPE.com tai ottamalla yhteyttä paikalliseen tytäryhtiöön).

Asiakastiedote
Kenelläkään ei ole oikeutta antaa tietoja, jotka poikkeavat näissä ohjeissa 
annetuista tiedoista.

Tärkeä huomautus: USA:n liittovaltion laki rajoittaa tämän tuotteen 
myynnin tapahtuvaksi vain hammaslääkärin määräyksestä tai toimesta.

Takuu
3M takaa, että tässä tuotteessa ei ole materiaali- tai valmistusvikoja. 
3M ESPE EI VASTAA MENETYKSISTÄ TAI VAHINGOISTA, JOTKA 
SUORAAN TAI VÄLILLISESTI SEURAAVAT TÄSSÄ MAINITUN 
TUOTTEEN KÄYTÖSTÄ TAI VÄÄRINKÄYTÖSTÄ. Käyttäjän tulee arvioida 
ennen tuotteen käyttöönottoa sen soveltuvuus käyttötarkoitukseensa. 
Jos tuotteessa ilmenee vikaa takuuaikana, 3M sitoutuu korjaamaan tai 
vaihtamaan viallisiksi osoitetut tuotteensa uusiin, mikä on ainoa hyvitys, 
jonka 3M on velvollinen tarjoamaan.

Vastuunrajoitus
Ellei lainsäädäntö sitä erikseen kiellä, 3M ei ole vastuussa mistään tästä 
tuotteesta aiheutuneista suorista, epäsuorista, erityisistä, välillisistä 
tai välittömistä menetyksistä tai vahingoista riippumatta esitetyistä 
perusteista, mukaan lukien takuu, sopimukset, laiminlyönnit ja ankaran 
vastuun periaate.

DANSK

Generelle oplysninger
3M™ Filtek™ One Bulk Fill fyldningsmateriale, er et lyspolymeriserende 
materiale, optimeret til at lave fyldninger hurtigt og nemt. Dette materiale 
har en fremragende styrke og lavt slid for holdbarhed og forbedret 
æstetik. Materialet kan placeres og polymeriseres i op til 5 mm dybde, 
aktiveret af et spændingsudlignende resinsystem og optimerede optiske 
egenskaber. Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale er en styrkelse af 
3Ms portefølje af fyldningsmaterialer. En forbedring af de æstetiske 
egenskaber i et bulkfill fyldningsmateriale gør en bredere anvendelse 
mulig til restaureringer i både fortands- og kindtandsområdet. Filtek 
One Bulk fyldningsmateriale leveres i flere tandfarvede nuancer. Alle 

farver er radiopake. Fillerne er en kombination af ikke-agglomereret/
ikke-aggregeret 20 nm silicafiller, en ikke-agglomereret/ikke-
aggregeret 4 til 11 nm zirkonia-filler, en aggregeret zirkonia/silica 
cluster-filler (sammensat af 20 nm silica og 4 til 11 nm zirkonia-
partikler) og ytterbium trifluorid-filler, der består af agglomererede 
100 nm partikler. Det uorganiske fillerindhold udgør ca. 76,5 % vægt 
(58,5 % volumen). Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale indeholder 
AUDMA, AFM, diurethan-DMA og 1, 12-dodecan-DMA. Filtek One 
Bulk Fill fyldningsmateriale appliceres på tanden efter anvendelse af et 
methacrylatbaseret dentalt adhæsiv, fx fra 3M, som binder fyldningen 
permanent til tanden. Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale leveres i 
unit-dose kapsler og sprøjter.

Indikationer:
Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale er indiceret til:
•  Direkte restaureringer i fortands- og kindtandsområdet (inklusive 

okklusalflader)
•  Bunddækning/liner under direkte restaureringer
•  Kroneopbygninger
•  Splinting
•  Indirekte restaureringer herunder indlæg, onlays og facader
•  Restaureringer i mælketænder
•  Udvidet fissurforsegling på molarer og præmolarer
•  Reparation af defekter på porcelænsrestaureringer, emalje og 

provisorier

Sikkerhedsoplysninger for patienter
Dette produkt indeholder stoffer, der kan forårsage en 
overfølsomhedsreaktion 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 
en overfølsomhedsreaktion, søges lægehjælp efter behov. Fjern om 
nødvendigt produktet, og undlad fremtidig brug af produktet på den 
pågældende patient.

Forholdsregler for tandlægepersonale
Dette produkt indeholder stoffer, der kan forårsage en 
overfølsomhedsreaktion ved hudkontakt hos visse personer. For at 
nedsætte risikoen for en overfølsomhedsreaktion bør man minimere 
eksponering over for disse materialer. Især bør berøring af ikke-
polymeriseret materiale undgås. Hvis materialet kommer i kontakt 
med huden, vaskes med vand og sæbe. Det anbefales at anvende 
beskyttelseshandsker og berøringsfri teknik. Akrylater kan trænge igennem 
almindelige handsker. Hvis materialet kommer i kontakt med handskerne, 
tages disse af og kasseres. Hænderne vaskes straks med sæbe og vand, 
og nye handsker benyttes. Søg lægehjælp efter behov, hvis der opstår en 
overfølsomhedsreaktion. 3M sikkerhedsdatablade kan rekvireres hos  
3M a/s tlf. 43480100 eller på vores hjemmeside www.3mespe.dk

Brugsanvisning
Præparation
1.  Afpudsning: Tænder skal pudses med pimpsten og vand for at fjerne 

overflademisfarvning.
2.  Farvevalg: Inden isolering af tanden skal den (de) passende farve(r) 

af Filtek One Bulk Fill fyldningsmateriale vælges ved hjælp af en 
almindelig VITAPAN® klassisk farveskala.

3.  Tørlægning: Kofferdam er den foretrukne tørlægningsmetode. 
Vatruller og sug kan også anvendes.

Anvisninger
Direkte restaureringer
4.  Kavitetspræparation:

4.1  Restaureringer i fortandsområdet: Brug traditionelle 
kavitetspræparationer til alle Klasse III, IV og Klasse V restaureringer.

4.2  Restaureringer i kindtandsområdet: 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.

5.  Placering af matrice:
5.1  Restaureringer i fortandsområdet: Der kan anvendes plaststrips 

og kroneforme for at minimere mængden af anvendt materiale.
5.2  Restaureringer i kindtandsområdet: Anbring et tyndt, blødt 

metalmatricebånd, prækontureret mylarmatricebånd eller 
et prækontureret metalmatricebånd, og indsæt kiler. Pres 
matricebåndet for at oprette et approksimalt kontur- og 
kontaktområde. Båndet tilpasses, så det gingivale område 
forsegles og gingivalt overskud undgås.

Bemærk: Matricen kan placeres efter emaljeætsning og applicering 
af adhæsiv, hvis det foretrækkes.

6.  Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og dette 
kræver en direkte pulpaoverkapning, anvendes en lille mængde 
calciumhydroxid på eksponeringsstedet efterfulgt af påføring af 
3M™ ESPE™ Vitrebond™ eller Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende 
glasionomer. Vitrebond Plus liner/bunddækning kan også anvendes 
som liner i dybe kaviteter.

7.  Adhæsiv: For at bonde Filtek One Bulk fyldningsmateriale til tanden 
anbefales det at anvende et 3M™ ESPE™ dental adhæsivsystem (fx  
3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal adhæsiv). Se brugsanvisningen 
til det valgte adhæsiv for yderligere anvisninger og forholdsregler for 
produktet. Efter polymerisering af adhæsivet skal der fortsat isoleres 
imod blod, spyt og andre væsker, hvorefter der med det samme 
fortsættes med appliceringen af Filtek One Bulk fyldningsmateriale.
Bemærk: Følg adhæsivets brugsanvisninger vedr. anbefalet silan-
behandling ved reparation af keramiske restaureringer efterfulgt af 
påføring af adhæsiv.

8.  Appliceringsmetode:
Dosering af kompositmateriale:

8.1  Sprøjte: Tryk den nødvendige mængde fyldningsmateriale ud af 
sprøjten på blandeblokken ved at dreje håndtaget langsomt med 
uret. For at forhindre fortsat udsivning af fyldningsmaterialet efter 
doseringens ophør drejes håndtaget en halv omdrejning mod uret 
for at stoppe pastastrømmen. Sæt omgående sprøjtens hætte på 
igen. Hvis materialet ikke anvendes omgående, skal det beskyttes 
mod lys.

Bulk Fill restauratiemateriaal
Bulk Fill restaurationsmaterial
Bulk Fill -täytemateriaali
Bulk fyldningsmateriale
Bulk Fill restaurering
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Bortskaffelse
For bortskaffelse se sikkerhedsdatablad (kan rekvireres hos 3M a/s tlf. 
43480100 eller på vores hjemmeside www.3mespe.dk).

Kundeinformation
Ingen personer er autoriserede til at give oplysninger, som afviger fra 
oplysningerne i denne brugsanvisning.

Forsigtig: Ifølge amerikansk lovgivning må dette produkt kun sælges af 
en tandlæge eller efter dennes ordination.

Garanti
3M garanterer, at dette produkt ikke er behæftet med defekter i 
materiale og fremstilling. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER, 
HERUNDER EVENTUEL UNDERFORSTÅET GARANTI ELLER GARANTI 
OM SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMÅL. 
Brugeren er ansvarlig for at afgøre produkternes egnethed til brug. Hvis 
dette produkt bliver defekt inden for garantiperioden, vil den eneste 
afhjælpningsmetode og 3Ms eneste forpligtelse være reparation eller 
udskiftning af 3M-produktet.

Ansvarsbegrænsning
Undtagen hvor det er forbudt ved lov, er 3M ESPE ikke ansvarlig 
for noget tab eller nogen skade opstået som følge af dette produkt, 
uanset om dette tab er direkte, indirekte, specielt, tilfældigt eller 
konsekvensmæssigt, og uanset hvilken teori, der hævdes, herunder 
garanti, kontrakt, forsømmelse eller objektivt ansvar.

NORSK

Generell informasjon
3M™ Filtek™ One Bulk Fill Restorative er et lysherdende 
komposittmateriale som er optimalisert for å skape raske og enkle 
restaureringer. Dette materialet gir utmerket styrke og lav slitasje for lang 
varighet og bedre estetikk. Dette materialet kan plasseres og herdes i opptil 
5 mm tykkelse grunnet et stressreduserende resinsystem og optimaliserte 
optiske egenskaper. Filtek One Bulk Fill Restorative kompositt styrker 
3M ESPEs komposittserie. De forbedrede estetiske egenskapene til bulk-
fill-materialet muliggjør bredere bruk til både posteriore og anteriore 
restaureringer. Filtek One Bulk Fill Restorative kompositt tilbys i flere 
tannfargenyanser. Alle fargenyanser er røntgentette. Fillerpartiklene er en 
kombinasjon av ikke-agglomerert/ikke-aggregert 20 nm silika-fyllstoff, 
et ikke-agglomerert/ikke-aggregert 4–11 nm zirkoniumdioksid-fyllstoff, 
et samlet zirkoniumdioksid/silika-cluster (som består av 20 nm silika 
og 4–11 nm zirkonium partikler), og et ytterbium trifluorid-fyllstoff som 
består av agglomererte 100 nm partikler. De uorganiske fillerpartiklene 
utgjør ca. 76,5 vekt % (58,5 volum %). Filtek One Bulk Fill Restorative 
kompositt inneholder AUDMA, AFM, diuretan-DMA og 1, 12-dodekan-
DMA. Filtek One Bulk Fill Restorative kompositt appliseres på tannen etter 
applisering av en metakrylatbasert bonding, f.eks. fra 3M ESPE, som fester 
restaureringen permanent til tannstrukturen. Filtek One Bulk Fill Restorative 
kompositt er pakket i éndose-ampuller og sprøyter.

Indikasjoner:
Filtek One Bulk Fill Restorative kompositt har følgende indikasjonsområde:
•  Direkte anteriore og posteriore restaureringer (inkludert okklusale flater)
•  Base/liner under direkte restaureringer
•  Konusoppbygginger
•  Splinting
•  Indirekte restaureringer inkludert innlegg, onlays og laminater
•  Restaurering av melketenner
•  Utvidet fissurforsegling i molarer og premolarer
•  Reparasjon av defekter i porselensrestaureringer, emalje og midlertidige 

restaureringer

Forholdsregler for pasienter
Dette produktet inneholder stoffer som kan forårsake en allergisk 
reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. Produktet skal ikke brukes 
på pasienter med kjent akrylatallergi. Skyll med store mengder vann hvis 
det skulle oppstå langvarig kontakt på intraoralt bløtvev. Dersom det 
oppstår en allergisk reaksjon, oppsøk lege etter behov, fjern produktet om 
nødvendig og avbryt fremtidig bruk av produktet.

Forholdsregler for tannhelsepersonell
Dette produktet inneholder stoffer som kan forårsake en allergisk reaksjon 
ved hudkontakt hos noen personer. For å redusere risikoen for allergiske 
reaksjoner bør eksponering overfor disse materialene minimeres. Unngå 
spesielt eksponering overfor uherdet produkt. I tilfelle hudkontakt skal 
huden vaskes med såpe og vann. Bruk av beskyttende hansker og en 
berøringsfri teknikk er anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom alminnelige 
hansker. Hvis produktet berører 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. 3M ESPEs HMS-
datablad finnes på 3MESPE.com/dental eller ved å ta kontakt med ditt 
lokale 3M-kontor.

Bruksanvisning
Forberedelse
1.  Profylakse: Tennene bør rengjøres med pimpsten og vann for å fjerne 

flekker på overflaten.
2.  Fargevalg: Før isolering av tannen, velges passende farge(r) av Filtek 

One Bulk Fill Restorative materiale ved bruk av standard VITAPAN® 
klassisk fargeskala.

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

Retningslinjer
Direkte restaureringer
4.  Kavitetspreparering:

4.1  Anteriore restaureringer: Bruk konvensjonelle kavitetsprepareringer 
for alle restaureringer i Klasse III, IV og V.

4.2  Posteriore restaureringer: Preparer kaviteten. Rund av hjørner og 
vinkler. Det skal ikke være noe amalgam eller andre basematerialer 
igjen inne i prepareringen, ettersom slike materialer kan forstyrre 
lyset fra herdelampen og dermed fyllingsmaterialets herding.

5.  Matriseplassering:
5.1  Anteriore restaureringer: Plaststrips og kroneformer kan brukes til 

reduksjon av materialbruk.
5.2  Posteriore restaureringer: Plasser en tynn, myk metallmatrise 

eller et prekonturert plast- eller metallmatrisebånd ved hjelp av 
kileteknikk. Poler matrisebåndet for å etablere proksimal kontur og 
kontaktområde. Bruk matrisebåndet til forsegling av det gingivale 
området for å forhindre overheng.

Merk: Om ønskelig kan matrisen plasseres etter emaljeetsing og 
applisering av bonding.

6.  Pulpabeskyttelse: Ved pulpaeksponering som tilsier en direkte 
pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med kalsiumhydroksid på 
eksponeringen etterfulgt av en påføring av 3M™ ESPE™ Vitrebond™ 
eller Vitrebond™ Plus lysherdende glassionomer. Vitrebond eller 
Vitrebond Plus liner/base kan også brukes til å fôre dype kaviteter.

7.  Bondingsystem: For innfesting av Filtek One Bulk Fill Restorative 
kompositt til tannstrukturen, anbefales et 3M™ ESPE™ dentalt 
bondingsystem, (for eksempel 3M™ ESPE™ Scotchbond™ Universal 
adhesiv). Se bondingsystemets bruksanvisning for fullstendige 
instruksjoner og forholdsregler angående produktene. Etter herding 
av festemiddelet holdes fortsatt blod, saliva og andre væsker isolert. 
Umiddelbart fortsettes det med plasseringen av Filtek One Bulk Fill 
Restorative kompositt.
Merk: Følg bondingsystemets bruksanvisning vedrørende anbefalt 
silanbehandling ved reparasjon av keramiske restaureringer. Deretter 
påføres bonding.

8.  Dispensering:
Dispensering av kompositt:

8.1  Sprøyte: Trykk ut den nødvendige mengden restaureringsmateriale 
fra sprøyten på blandeblokken ved å sakte dreie håndtaket med 
klokken. For å unngå at restaureringsmaterialet fortsetter å komme 
ut når påføringen er fullført, dreier du håndtaket en halv runde mot 
klokken for å stoppe pastaen. Sett straks på sprøytehetten. Beskytt 
uttrykt materiale som ikke straks skal brukes mot lys.

8.2  Éndose-ampulle: Sett inn ampullen i 3M™ ESPE™ 
komposittdispenser. Se komposittdispenserens vedlagte 
instruksjoner for veiledning og forholdsregler. Appliser kompositten 
direkte inn i kaviteten.

9.  Plassering:
9.1  Unngå sterkt lys i arbeidsområdet. Hvis pastaen utsettes for sterkt 

lys kan dette forårsake for tidlig polymerisering.
9.2  Ampulle: Start appliseringen i den dypeste delen av prepareringen 

ved å holde spissen nær overflaten. Trekk ampullespissen langsomt 
tilbake mens kaviteten fylles og unngå å løfte spissen ut av det 
dispenserte materiale under dispenseringen, for å unngå luftblærer. 
Når appliseringen er fullført avsluttes prosedyren ved å dra 

ampullespissen mot kavitetssveggen. For proksimale områder, 
hold spissen mot matrisen for å hjelpe materialet å flyte inn i den 
proksimale kassen.

9.3  Overfyll kaviteten litt for å sørge for at det finnes kompositt også 
ut over kavitetsgrensene. Konturer og modeller med egnede 
komposittinstrumenter.

10.  Herding: Dette produktet skal herdes med en halogen- eller LED-
herdelampe med en minimumsintensitet på 550 mW/cm2 i et område 
på 400–500 nm. Hvert lag herdes ved å belyse hele overflaten med 
synlig lys med høy intensitet, som f.eks. en 3M ESPE herdelampe. 
Hold lyslederens spiss så tett på restaureringsmaterialet som mulig 
under belysningen. Bruk diagrammet for lysherding for å fastsette 
egnet herdetid og betingelser for alle fargenyansene.

Indikasjon Sjikttykkelse Alle 
halogenlamper 
(med 
utgangseffekt 
550–1000  
mW/cm2) 

(LED-
lamper med 
utgangseffekt 
1000–2000 
mW/cm2)

Konusoppbygging 
og Klasse II direkte 
restaureringer

5 mm 20 sek. okklusalt,  
20 sek. bukkalt, 
20 sek. lingualt

10 sek. okklusalt,  
10 sek. bukkalt, 
10 sek. lingualt 

Alle indikasjoner 
nevnt ovenfor 
(unntatt 
konusoppbygging 
og dypere 
Klasse II direkte 
restaureringer )

4 mm 40 sek. 20 sek.

Anteriore eller 
mindre Klasse I 
restaureringer

≤ 3mm 20 sek. 10 sek.

Merk: For Klasse II restaureringer, fjern matrisebåndet før de bukkale og 
linguale herdetrinnene.
11.  Konturering: Konturer restaureringsoverflaten med fine 

pussediamanter, bor eller steiner. Konturer proksimale overflater med 
3M™ ESPE™ Sof-Lex™ pussestrips.

12.  Juster okklusjon: Kontroller okklusjonen med et tynt 
artikulasjonspapir. Undersøk sentrale og laterale kontaktpunkter. 
Juster forsiktig okklusjonen ved å fjerne materiale med en fin 
poleringsdiamant eller -stein.

13.  Pussing og polering: Puss og poler med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ 
pusse- og poleringssystem.

Indirekte fremgangsmåte for innlegg, onlays og laminat
1. Prosedyre på klinikken

1.1  Fargevalg: Bestem riktig farge på Filtek One Bulk Fill Restorative 
kompositt før isolering.

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 
avtrykks materialet som velges. Bruk et egnet avtrykksmateriale, 
f.eks. produsert av 3M ESPE.

2. Laboratorieprosedyre
2.1  Slå ut avtrykket i gips. Stifter skal nå plasseres i prepareringsområdet 

dersom f.eks. “triple tray” avtrykk ble brukt.
2.2  Separer gipsen fra avtrykket etter 45 til 60 minutter. Plasser stifter 

i modellen og basen og lag modellen på vanlig måte for krone og 
bro-prosedyre. Plasser modellene i okklusjon og slå dem inn i en 
egnet artikulator.

2.3  Dersom et avtrykk nummer to ikke ble sendt, skal en gipsmodell 
nummer to slås ut i samme avtrykk. Dette eksemplaret brukes som 
arbeidsmodell.

2.4  Sag ut den preparerte tannen med en laboratoriesag og trim bort 
overskytende materiale eller avdekk prepareringsgrensene så de 
lett kan arbeides med. 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 separeringsmiddel på 
prepareringen. La dette tørke litt, og påfør deretter enda et tynt lag.

2.6  Appliser det første laget med kompositt i bunnen av kaviteten, 
ikke kom for nær prepareringsgrensene, og følg anbefalingene for 
herding beskrevet i avsnittet for direkte restaureringer (Steg 10).

2.7  Plasser og herd ytterligere komposittsjikt. La den siste tredjedelen 
(insisalt) dekke kontaktflatene.

2.8  Plasser tannmodellen tilbake i hovedmodellen i artikulatoren. Tilsett 
det siste laget med kompositt på den okklusale overflaten. Fyll 
litt for mye mesialt, distalt og okklusalt. Dette sikrer mesiodistal 
kontakt og korrekt okklusal kontakt når motstående kjeve bringes til 
okklusjon med det uherdede laget. Lysherd materialet i 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 10).

2.9  Når de okklusale kontaktpunktene er etablerte fjernes overskytende 
kompositt fra områdene rundt kontaktpunktene. Lag fordypninger 
og kanter i samsvar med gjenværende okklusal anatomi.

2.10  Utvis forsiktighet ved fjerning av protesen fra modellen. Brekk 
små biter av gipsmodellen fra området rundt restaureringen. 
Gipsmodellen bør brekkes rent av fra den herdede restaureringen, 
inntil hele restaureringen er avdekket.

2.11  Bruk mastermodellen ved kontroll av sprekker, undersnitt og 
passform. Gjør nødvendige justeringer og poler deretter som 
beskrevet ovenfor i trinn 11–13 under direkte restaurering.

3. Prosedyre på klinikken
3.1  Øk ruheten til restaureringens indre flater.
3.2  Rengjør restaureringen i såpevann i et ultrasonisk bad. Skyll grundig.
3.3  Sementering: Sementer protesen ved hjelp av et 3M™ ESPE™ resin 

sementeringssystem.

Oppbevaring og bruk
1.  Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Hvis det lagres 

under kjøligere forhold, skal produktet nå romtemperatur før bruk. 
Holdbarhet ved romtemperatur er 36 måneder. Romtemperaturer 
rutinemessig høyere enn 27 °C / 80 °F kan redusere holdbarheten.  
Se utløpsdato på den ytre emballasjen.

2.  Restaureringsmaterialer bør ikke utsettes for høye temperaturer eller 
sterkt lys.

3.  Ikke oppbevar materialer i nærheten av produkter som inneholder 
eugenol.

Desinfisering
Sprøytepistolen til flerbruk er ikke ment for direkte kontakt med 
pasienten. Bruk nye, ikke-kontaminerte hansker når du håndterer 
sprøytepistolen. Instruksjoner for rengjøring og desinfisering på lavt nivå 
av sprøytepistolen gis nedenfor:
Trinn 1 (rengjøring):
Bruk en CaviWipes™ eller tilsvarende våtserviett og tørk grundig av hele 
overflaten av enheten i minst 30 sekunder og til det ikke er noe synlig 
rusk igjen på enheten.
Trinn 2 (desinfisering):
Bruk en ny CaviWipes eller tilsvarende desinfiserende alkohol-kvaternært 
ammonium, for å desinfisere hele overflaten av enheten ved å holde den 
våt i kontakttiden som er beskrevet på desinfeksjonsetiketten.

Avfallshåndtering
Se sikkerhetsdatabladet (tilgjengelig på 3MESPE.com/dental eller ditt 
lokale 3M-kontor for informasjon om deponering).

Kundeinformasjon
Ingen person har myndighet til å gi informasjon som avviker fra 
informasjonen i denne veiledningen.

Forsiktig: Føderal lov i USA begrenser dette produktet til salg av eller på 
ordre fra fagpersonell innen tannhelse.

Garanti
3M garanterer at dette produktet er fritt for defekter i materiale og 
produksjonsfeil. 3M GIR INGEN ANNEN GARANTI, INKLUDERT 
UNDERFORSTÅTT GARANTI OM SALGBARHET ELLER EGNETHET TIL 
ET SPESIELT FORMÅL. Brukeren er selv ansvarlig for å fastslå produktets 
egnethet til brukerens formål. Hvis det oppstår skader på produktet innen 
utløpet av garantifristen, er ditt eneste krav og 3Ms eneste forpliktelse 
reparasjon eller utskiftning av 3M-produktet.

Ansvarsbegrensning
Unntatt steder hvor det er forbudt ved lov, er 3M ikke ansvarlig for tap 
eller skade som oppstår fra dette produktet, enten direkte, indirekte, 
spesielle, tilfeldige eller følgeskader, uansett teorien som er hevdet, 
inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet eller objektivt ansvar.

8.2  Unit dose kapsel: Indsæt kapslen i 3M™ ESPE™ 
appliceringspistol til fyldningsmaterialer. Se den separate 
brugsanvisning til plastpistolen for fuldstændig vejledning. 
Applicer fyldningsmaterialet direkte i kaviteten.

9.  Applicering:
9.1  Undgå kraftigt lys i arbejdsområdet. Hvis materialet udsættes for 

kraftigt lys, kan det medføre for tidlig polymerisering.
9.2  Kapsel: Start dosering i den dybeste del af præparationen, 

mens spidsen holdes tæt på præparationsfladen. Træk langsomt 
spidsen af kapslen ud, når kaviteten er fyldt, og undgå at 
løfte spidsen ud af materialet under fyldning for at reducere 
luftlommer. Når doseringen er færdig, trækkes spidsen af 
kapslen mod kavitetens væg, mens den trækkes tilbage fra 
behandlingsområdet. Ved approksimale områder skal spidsen 
holdes mod matricen for at hjælpe materialeflowet ind i den 
approksimale kasse.

9.3  Overfyld kaviteten en smule med kompositmateriale over 
kavitetens ydergrænser. Konturer og form materialet med 
egnede kompositinstrumenter.

10.  Polymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive polymeriseret 
med en halogen- eller LED-lampe med en intensitet på minimum 
550 mW/cm2 i intervallet 400-500 nm. Polymeriser hvert lag ved 
at udsætte hele dets overflade for lys fra en lyskilde med synligt 
lys af høj intensitet, som f.eks. en 3M polymeriseringslampe. 
Hold lyslederspidsen så tæt på restaureringsmaterialet som 
muligt. Se polymeriseringstider for de forskellige farver i 
lyspolymeriseringsskemaet.

Indikation Lagtykkelse Alle 
halogenlamper 
(med en effekt 
på 550-1000 
mW/cm2)

LED-lamper 
(med en  
effekt på 
1000-2000 
mW/cm2) 

Kroneopbygning 
og Klasse II 
fyldninger 

5 mm 20 sekunder 
okklusalt, 
20 sekunder 
bukkalt,  
20 sekunder 
lingualt

10 sekunder 
okklusalt, 
10 sekunder 
bukkalt,  
10 sekunder 
lingualt 

Alle indikationer  
(undtagen 
kroneopbygning 
og dybe Klasse II 
fyldninger)

4 mm 40 sekunder 20 sekunder

Anteriore eller 
overfladiske 
Klasse I 
fyldninger

≤ 3mm 20 sekunder 10 sekunder

Bemærk: Ved Klasse II fyldninger fjernes matricen før polymerisering 
fra bukkal og lingual siden.
11.  Konturering: Fyldningen kontureres med finpudsningsdiamanter, 

-bor eller -sten. Konturer approksimale overflader med 3M™ ESPE™ 
Sof-Lex™ finiseringsstrips.

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

13.  Finisering og polering: Poler med 3M™ ESPE™ Sof-Lex™ 
finiserings- og poleringssystem.

Indirekte fremgangsmåde for indlæg, onlays eller facader
1. Fremgangsmåde på tandklinikken

1.1  Farvevalg: Vælg de(n) passende farve(r) for Filtek™ Bulk Fill 
fyldningsmateriale før isolering.

1.2  Præparation: Præparer tanden.
1.3  Aftryk: Når tanden er præpareret, tages et aftryk af den 

præparerede tand ved at følge producentens anvisninger 
for det valgte aftryks-  materiale. Der kan f.eks. anvendes et 
aftryksmateriale fremstillet af 3M.

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 
gipsmodellen og basen, og placer derefter modellen som ved en 
typisk krone- og broprocedure. 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 grænserne med en rød blyant, om 
nødvendigt. Brug evt. en spacer.

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 kompositmateriale på præparationens bund, 
vær opmærksom på ikke at komme ud til marginerne, og følg 
polymeriseringsanbefalingerne, der er beskrevet i afsnittet 
Direkte restaurering (trin 10).

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

2.8  Sæt modellen tilbage. Læg 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 
polymeriseringsprocessen ved at følge polymeriseringstiderne, 
der er angivet i afsnittet Direkte Restaurering (trin 10).

2.9  Når de okklusale kontakter er etableret, fjernes 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 præparationsmodellen 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, underafskæringer og pasform. Juster efter behov og 
poler derefter som beskrevet ovenfor i Direkte restaurering  
trin 11-13.

3. Fremgangsmåde på tandklinikken
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.

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

det opbevares under køligere forhold, skal materialet opnå 
stuetemperatur før brug. Holdbarhed ved stuetemperatur er  
36 måneder. Omgivende temperatur, der generelt er højere end  
27 °C, kan reducere holdbarheden. Se yderemballagen for 
udløbsdato.

2.  Udsæt ikke fyldningsmaterialer for høje temperaturer eller kraftigt lys.
3.  Opbevar ikke materialet i nærheden af produkter, der indeholder 

eugenol.

Desinfektion
Appliceringspistolen er ikke beregnet til direkte kontakt med patienten. 
Brug nye rene handsker, når du håndterer appliceringspistolen. 
Anvisning til rengøring og desinfektion på lavt niveau af 
appliceringspistolen gives nedenfor:
Trin 1 (Rengøring):
Brug en CaviWipes™, eller en tilsvarende renseserviet, og aftør 
grundigt enhedens overflader i mindst 30 sekunder og indtil der ikke er 
synligt snavs på enheden.
Trin 2 (Desinfektion):
Brug en ny CaviWipes, eller tilsvarende alkohol-kvarternær 
ammoniumdesinfektionsserviet, til at desinficere hele enhedens 
overflade ved at holde den våd i kontakttiden angivet på 
desinfektionsetiketten.

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.


