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Product Description

3M™ Filtek™ Universal Restorative is a visible-light activated restorative composite optimized to create esthetic anterior
and posterior restorations. The shades are body-like opacity enabling up to a 2 mm depth-of-cure. The pink opaquer can
be placed in 1 mm thick increments. Filtek Universal Restorative is offered in the following shades: A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, D3, XW, and PO. The pink opaque shade option can be used to mask discolored or stained tooth structure, metal

discolorations, and amalgam stains.

All shades are radiopaque, with a value of 2.9 mm of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that
of dentine. Thus 1 mm of material having a radio-opacity equivalent to 1 mm of aluminum has a radio-opacity

equivalent to that of dentine and 2 mm of aluminum is equivalent to enamel.

The fillers are a combination of a non-agglomerated/non-aggregated 20 nm silica filler, a non-agglomerated/non-
aggregated 4 to 11 nm zirconia filler, an aggregated zirconia/silica cluster filler (comprised of 20 nm silica and 4 to
11 nm zirconia particles), and a ytterbium trifluoride filler consisting of agglomerated 100 nm particles. The inorganic
filler loading is about 76.5% by weight (58.4% by volume). Filtek Universal Restorative contains AUDMA, AFM
diurethane-DMA, and 1,12-dodecane-DMA. Filtek Universal Restorative is applied to the tooth following use of a
methacrylate-based dental adhesive, such as manufactured by 3M Company, which permanently bonds the restoration
to the tooth structure. Filtek Universal Restorative is packaged in traditional syringes and single-dose capsules.

General Information

3M Filtek Universal Restorative complies with ISO 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material classified as a

Type 1 and Class 2 material.
Intended Use

~A dental composite resin for anterior and posterior restorations.

Indications for Use

e Direct anterior and posterior restorations (including occlusal surfaces)

e Core build-ups

Contraindications
None

Intended Users

Educated dental professionals, i.e. general dentists, dental assistants/hygienists, who have theoretical and practical

knowledge on usage of dental products.

Intended Patient Population

Intended patient population includes children, teens and adults as recommended by a dentist unless the patient

condition, such as a known allergy to the device limits the use.

Clinical benefit

Provides esthetic and durable restoration of teeth.

Risks and Undesirable Effects

o Allergic reaction (i.e., redness, swelling, itching, burning sensation near the site of application)

o Post-operative sensitivity/pain

Precautions and Warnings
For Patients

This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. Avoid

use of this product in patients with known acrylate allergies. If prolonged contact with oral soft tissue occurs, flush

with large amounts of water. If allergic reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the product if
~“necessary and discontinue future use of the product.

For Dental Personnel

Capsules may be warmed (Do not warm syringes).

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

This product is used in a procedure which may result in post-operative sensitivity. To reduce the risk of post-operative
sensitivity, follow the guidelines below related to isolation, pulp protection, adhesive use, light curing and occlusal

adjustment.

3M SDS/SIS information can be obtained from www.3M.com or contact your local subsidiary.

Instructions for Use
Preparation

1. Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove surface stains and debris.
2. Shade Selection: Before isolating the tooth, select the appropriate shade(s) of restorative material.

3. Isolation: A rubber dam is the preferred method of isolation. However, other isolation systems can be used by
following their appropriate instructions for use.

Direct Restorations
1. Cavity Preparation:

1.1. Anterior restorations: Use conventional cavity preparations for all Class Ill, IV, and V restorations.

1.2. Posterior restorations: Prepare the cavity. Line and point angles should be rounded. No residual amalgam
or other base material should be left in the internal form of the preparation that would interfere with light

transmission and therefore, the hardening of the restorative material.

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

liner/bases instructions for details.

3. Placement of Matrix:

3.1. For Anterior & Posterior restorations: Place the matrix system of choice by following the manufacturer’s

instructions for use.

4. Adhesive System: To bond Filtek Universal Restorative to tooth structure, use of a 3M dental adhesive is
recommended. Refer to adhesive system product instructions for full instructions and precautions for the
products. After curing the adhesive, continue to maintain isolation from blood, saliva, and other fluids and proceed

immediately to placement of Filtek Universal Restorative.

5. Opaquer Placement (Optional): If staining or discoloration of the tooth structure has occurred, we recommend
placing 3M PO. Because of the higher opacity, it is important to apply the paste in layers with a maximum
thickness of 1 mm to ensure complete curing of the material. Follow the dispensing, placement, and light curing

instructions below for proper use.
6. Dispensing the Composite: Follow the directions corresponding to the dispensing system chosen.

6.1. Syringe: Dispense the necessary amount of restorative material from the syringe onto the mix pad by turning
the handle slowly in a clockwise manner. To prevent oozing of the restorative when dispensing is completed,
turn the handle counterclockwise a half turn to stop paste flow. Immediately replace the syringe cap. If not
used immediately, the dispensed material should be protected from light with an appropriate cover.

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

into cavity.

6.3. Placement & Light Curing: Place in increments and light cure the composite as indicated in Step 8.

7. Placement:

7.1. Place and light cure restorative in increments as indicated in Step 8.
7.2. Contour and shape with appropriate composite instruments.
7.3. Avoid intense light in the working field.

7.4. Posterior placement hints:

7.4.1. To aid in adaptation, the first 1 mm layer may be placed and adapted to the proximal box.

7.4.2. A condensing instrument (or similar device) can be used to adapt the material to all of the internal

cavity aspects.

8. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED light with a minimum intensity of
550mW/cm? in the 400-500 nm range. Cure each increment by exposing its entire surface to a high intensity visible light
source, such as a 3M curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during light exposure.

Cure Time
Shades Increment Depth All halogen or LED lights LED lights
(with output (with output
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Body 2.0 mm 20 sec. 10 sec.
Pink Opaquer 1.0 mm 40 sec. 20 sec.

9. Contouring: Contour restoration surfaces with fine finishing diamonds, burs or stones. Contour proximal surfaces

with 3M™ Sof-Lex™ Finishing Strips, manufactured for 3M Company.

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

11. Finishing and Polishing: Polishing with the 3M™ Sof-Lex™ Diamond Polishing System, or 3M™ Sof-Lex™ Finishing

and Polishing System is recommended.

“Storage Conditions

. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the product may be warmed in a commercial

warmer prior to use (no higher than 70°C/158°F, no longer than 1 hour); for capsules only.
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reduce shelf life. See outer package for expiration date.
3. Do not expose restorative materials to intense light.
4. Do not store materials in proximity to eugenol containing products.

Handling after Use
Capsules

The capsule is single-use only and should be discarded after use.

Syringes
Handling

To prevent contamination, the syringe should be handled outside the treatment area with new, unused disposable
gloves. The syringe cannot be reprocessed. Dispose the syringe if contaminated, e.g., with blood, saliva, spray of
body fluids, or contaminated hands. The syringe will not be damaged by incidental contact with water, soap, or
standard cleaning and disinfecting wipes or spray. Repeated liquid contact and vigorous wiping may damage the

The product is best stored at room temperature. If stored in cooler allow product to reach room temperature prior
to use. Shelf life at room temperature is 36 months. Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may

label. Do not put the syringe into a disinfection bath or a washer-disinfector (thermal disinfector).

Inspection, Maintenance, Testing

Examine the syringe for damage, discoloration, and contamination before every use. Do not use damaged and
contaminated syringes under any circumstances.

Ingredients

Silane Treated Ceramic, Aromatic Urethane Dimethacrylate, Diurethane Dimethacrylate, Ytterbium Fluoride,

1,12-Dodecane Dimethacrylate, Ceramic Powder, Silane Treated Silica, Water, Titanium Oxide

SDS and Disposal

e See the Safety Data Sheet/Safety Information Sheet (available at www.3M.com, or contact your local subsidiary)

for disposal and ingredient information.

e See SDS/SIS for disposal information or to be disposed in accordance with the local or regional regulations.
o Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.

Customer Information

o Please report a serious incident occurring in relation to the device to 3M and the local competent authority (EU) or

local regulatory authority.

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

sheet.

o A Summary of the Safety and Clinical Performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed,

Basic UDI-DI:

o Filtek Universal Restorative Syringe - 06082238401020000000031B4
o Filtek Universal Restorative Capsules - 06082238401020000000032B6
o Filtek Universal Restorative Capsule Procedure Packs - 06082238401020000000033B8

Warranty

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

replacement of the 3M product.
Limitation of Liability

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

negligence or strict liability.

Symbol Glossary

Representative in
European Community/
European Union

Community / European Union. Source: ISO 15223, 5.1.2,

2014/35/EU, and/or 2014/30/EU

-| Symbol Title Symbol Description and Reference
Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source:
I1SO 15223, 5.1.1
Authorized Indicates the authorized representative in the European

Date of manufacture

Indicates the date when the medical device was manufactured.

Source: I1ISO 15223, 5.1.3

]
w

be identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

Use-by date Indicates the date after which the medical device is not to be
used. Source: 1ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indicates the manufacturer’s batch code so that the batch or lot can

Catalogue number

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

Temperature limit

Indicates the temperature limits to which the medical device

can be safely exposed. Source: ISO 15223, 5.3.7

Medical Device

Indicates the item is a medical device. Source: ISO 15223,
5.7.7

Unique device identifier

Indicates a carrier that contains unique device identifier
information. Source: 1ISO 15223, 5.7.10

Importer

Indicates the entity importing the medical device into the

locale. Source: ISO 15223, 5.1.8

Swiss Authorised
Representative

Indicates the authorised representative in Switzerland. Source:

Swissmedic.ch

Flammable

Product is classified as flammable. Source: Globally

Harmonized Symbols for Classifying Hazardous Chemicals

CE Mark

Indicates conformity to all applicable European Union
Regulations and Directives with notified body involvement.

Rx Only

Indicates that U.S. Federal Law restricts this device to sale by
or on the order of a dental professional. 21 Code of Federal
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Green Dot

Indicates a financial contribution to national packaging
recovery company per European Directive No. 94/62 and
corresponding national law. Packaging Recovery Organization

Europe.

High-density
polyethylene

Indicates product packaging is made of high-density
polyethylene. Official Journal of the EC; Commission Decision

VAGAY (97/129/EC)
PE-HD
Low-density /'\' Indicates product packaging is made of low-density
polyethylene polyethylene. Official Journal of the EC; Commission Decision
Z 04y (97/129/EC)
PE-LD
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Non-corrugated
fiberboard

/\ Indicates product packaging is made of non-corrugated
21 fiberboard. Official Journal of the EC; Commission Decision
VAR (97/129/EC)

PAP

Refer to instruction
manual/booklet

To signify that the instruction manual/booklet must be read.
1SO 7010-M002

™

For more information see, HCBGregulatory.3M.com
(*) This symbol is blue on the packaging

DEUTSCH

Produktbeschreibung

3M™ Filtek™ Universal Restorative ist ein lichthartendes Fullungsmaterial, das fir die Herstellung &sthetischer Front- und Seitenzahnrestaurationen
entwickelt wurde. Die Opazitat entspricht einer Body Masse und erméglicht eine Durchhértungstiefe von bis zu 2 mm. Der rosa Opaker kann in 1 mm
starken Inkrementen appliziert werden. Filtek Universal Restorative wird in den folgenden Farbténen angeboten: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3,
XW und PO. Mit dem rosafarbenen Opaker kénnen verfarbte Zahnstrukturen, Metall- und Amalgamverfarbungen abgedeckt werden.

Alle Farbténe sind réntgendicht, mit einem Wert von 2,9 mm Aluminium. Aluminium hat eine Réntgendichte, die der von Dentin entspricht. So hat
1 mm Material mit einer Réntgendichte, die 1 mm Aluminium entspricht, eine Rontgendichte, die der von Dentin entspricht, und 2 mm Aluminium
entspricht dem Zahnschmelz.

Die Fillstoffe sind eine Kombination aus einem nicht agglomerierten/nicht aggregierten 20 nm Kieselsaurefiillstoff, einem nicht agglomerierten/

nicht aggregierten 4 bis 11 nm Zirkoniumdioxidfiillstoff, einem aggregierten Zirkoniumdioxid/Siliziumdioxid-Clusterfiillstoff (bestehend aus 20 nm
Kieselsdure und 4 bis 11 nm Zirkoniumdioxidpartikeln) und einem Ytterbiumtrifluoridfiillstoff bestehend aus agglomerierten 100-nm-Partikeln. Der
Fiillergehalt betragt etwa 76,5 Gewichtsprozent (58,4 Volumenprozent). Filtek Universal Restorative enthalt AUDMA, AFM, Diurethan-DMA und
1,12-Dodekan-DMA. Filtek Universal Restorative wird durch Verwendung eines Adhésivs auf Methacrylatbasis, wie z. B. von 3M Company hergestellt,
mit der Zahnoberflache verbunden. Filtek Universal Restorative ist in traditionellen Spritzen und Einzelkapseln erhaltlich.

Allgemeine Informationen
3M Filtek Universal Restorative entspricht ISO 4049: Zahnheilkunde — Polymerbasierende Restaurationswerkstoffe, und ist als Material des
Typs 1 und der Klasse 2 klassifiziert.

Besti niRe Verwendung

Ein Dentalkomposit-Harz fir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich.

Indikationen
o Direkte anteriore und posteriore Restaurationen (einschlieBlich okklusaler Oberflachen)

e Stumpfaufbauten

Kontraindikationen
Keine

Vorgesehene Anwender
Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, d. h. allgemeine Zahnarzte, Zahnarzthelfer/Hygieniker, die theoretische und praktische
Kenntnisse iiber die Verwendung von Dentalprodukten haben.

Vorgesehene Patientenpopulation
Die vorgesehene Patientenpopulation umfasst Kinder, Jugendliche und Erwachsene, wie von einem Zahnarzt empfohlen, es sei denn, der Zustand
des Patienten, wie z. B. eine bekannte Allergie gegen das Gerat, schrankt die Anwendung ein.

Klinischer Nutzen
Bietet eine dsthetische, dauerhafte Zahnrestauration.

Risiken und unerwiinschte Wirkungen
o Allergische Reaktion (d. h. Rétung, Schwellung, Juckreiz, brennendes Gefiihl in der Ndhe der Anwendungsstelle)

e Postoperative Empfindlichkeit/Schmerzen

VorsichtsmaRnahmen und Warnungen

Fiir Patienten

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische Reaktionen durch Hautkontakt verursachen kénnen. Vermeiden Sie
die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten Acrylatallergien. Bei langerem Kontakt mit dem oralen Weichgewebe mit groRen
Mengen Wasser spilen. Wenn allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf, lassen Sie das Produkt, falls erforderlich,
entfernen und stellen Sie die weitere Verwendung des Produkts ein.

Fiir zahnmedizinisches Fachpersonal

Die Kapseln kénnen zur Verbesserung der FlieRfahigkeit erwérmt werden (Spritzen nicht erwarmen).

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische Reaktionen durch Hautkontakt verursachen kénnen. Um das

Risiko einer allergischen Reaktion zu verringern, minimieren Sie die Exposition gegeniiber diesen Materialien. Vermeiden Sie insbesondere die
Exposition gegenlber dem nicht ausgehéarteten Produkt. Waschen Sie bei Hautkontakt die Haut mit Wasser und Seife ab. Die Verwendung von
Schutzhandschuhen und eine beriihrungsfreie Technik werden empfohlen. Acrylate kénnen Ublich verwendete Handschuhe durchdringen. Wenn
das Produkt den Handschuh beriihrt, entfernen Sie den Handschuh und entsorgen Sie ihn, waschen Sie die Hande sofort mit Seife und Wasser und
ziehen Sie dann erneut Handschuhe an. Wenn allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

Dieses Produkt wird bei einem Verfahren verwendet, das zu postoperativer Empfindlichkeit fiihren kann. Um das Risiko einer postoperativen
Sensibilisierung zu verringern, sollten Sie die folgenden Richtlinien in Bezug auf Isolierung, Pulpenschutz, Verwendung von Adhésiven,
Lichthartung und okklusale Anpassung befolgen.

3M SDB/SIS erhalten Sie unter www.3M.com oder wenden Sie sich an lhre lokale Niederlassung.

Gebrauchsanweisung

Vorbereitung

1. Reinigung: Zihne sollten mit Bimssteinmehl und Wasser gereinigt werden, um Oberflachenverfarbungen und Belage zu entfernen.

2. Farbauswabhl: Bevor Sie den Zahn trockenlegen, wihlen Sie die geeignete(n) Farbe(n) des Fiillungsmaterials aus.

3. Trockenlegung: Ein Kofferdam ist die bevorzugte Methode der Trockenlegung. Andere Methoden kénnen verwendet werden, bitte die
jeweilige Gebrauchsanweisung beachten.

Direkte Restaurationen

1. Kavitatenvorbereitung:

1.1. Frontzahnrestaurationen: Verwenden Sie fiir alle Restaurationen der Klassen Ill, IV und V eine konventionelle Kavitatenpraparation.

1.2. Seitenzahnrestaurationen: Bereiten Sie die Kavitat vor. Mdgl. in flachem Praparationswinkel und in runden Formen préparieren. In
der Kavitat sollten keine Amalgamreste oder sonstiges Material verbleiben, das mit dem Polymerisationslicht interferiert und damit die
Aushértung des Fillungsmaterials beeintréachtigen wirde.

2. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa eréffnet wurde und wenn die Situation einen direkten Pulpenschutz rechtfertigt, tragen Sie eine minimale Menge
Calciumhydroxid auf und anschlieRend eine Lage lichthartendes 3M™ Vitrebond™ Glasionomer/Unterfiillungsmaterial oder lichthartendes
3M™ Vitrebond™ Plus Glasionomer/Unterfiillungsmaterial, hergestellt von 3M Company. Vitrebond Plus kann auch verwendet werden, um
Bereiche mit tiefen Kavitaten zu unterfiittern. Einzelheiten finden Sie in der Vitrebond Anleitung.

3. Platzieren der Matrize:

3.1. Fiir anteriore und posteriore Restaurationen: Platzieren Sie das Matrizensystem lhrer Wahl, indem Sie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers befolgen.

4. Adhiasivsystem: Fir die Haftung von Filtek Universal Restorative auf Zahnhartsubstanz wird die Verwendung eines 3M Dentaladhésivs
empfohlen. Vollstdndige Anweisungen und VorsichtsmaRnahmen fiir die Produkte entnehmen Sie bitte den Produktanweisungen des
Adhésivsystems. Nach dem Aushérten des Adhasivs die Kontmination durch Blut, Speichel und andere Fliissigkeiten vermeiden und sofort mit
der Applikation von Filtek Universal Restorative fortfahren.

5. Anwendung des Opakers (optional): Wenn es zu Verfarbungen der Zahnsubstanz gekommen ist, empfehlen wir die Platzierung von 3M PO.
Wegen der héheren Opazitat ist es wichtig, die Paste in Schichten mit einer maximalen Dicke von 1 mm aufzutragen, um eine vollsténdige
Aushiértung des Materials zu gewéhrleisten. Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen zur Dosierung, Platzierung und Lichthértung zur
korrekten Verwendung.

6. Applikation des Komposits: Folgen Sie den Anweisungen fiir das jeweilige Applikationssystem.

6.1. Spritze: Applizieren Sie zunichst etwas Fiillungsmaterial aus der Spritze auf ein Mixpad, indem Sie den Griff langsam im Uhrzeigersinn
drehen. Um ein Herausquellen des Fillungsmaterials nach dem Dosieren zu vermeiden, drehen Sie den Griff um eine halbe Umdrehung
gegen den Uhrzeigersinn zuriick, um so den Pastenfluss zu stoppen. Wechseln Sie die Spritzenkappe unverziiglich aus. Wenn es nicht
sofort verwendet wird, sollte das applizierte Material mit einer geeigneten Abdeckung vor Licht geschiitzt werden.

6.2. Einzeldosis-Kapsel: Die Kapsel herausnehmen und in den 3M™ Dispenser, hergestellt von 3M Company, einlegen. Ausfiihrliche
Anweisungen und VorsichtsmaRnahmen finden Sie in den Anweisungen fiir den Dispenser. Applizieren Sie das Fiillungsmaterial direkt in
die Kavitat.

6.3. Applikation und Lichthértung: Platzieren Sie das Material schrittweise und lassen Sie das Komposit wie in Schritt 8 aushéarten.

7. Applikation:

7.1. Platzieren Sie das Fullungsmaterial in Schichten und lassen Sie es aushérten, wie in Schritt 8 angegeben.

7.2. Konturieren und formen Sie das Material mit geeigneten Instrumenten zur Kompositverarbeitung.

7.3. Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich.

7.4. Hinweise zur Anwendung im Seitenzahnbereich:

7.4.1. Um die Adaption zu erleichtern, kann die erste 1-mm-Schicht platziert und an die proximale Box angepasst werden.
7.4.2. Ein Plan- oder Kugelstopfer (bzw. ein dhnliches Instrument) kann verwendet werden, um alle Unterschnitte und Hohlrdume auszufiillen.

8. Lichthartung: Das Produkt mit einer Halogen- oder LED-Lampe mit einer Mindestintensitat von 550 mW/cm? und einer Wellenlédnge von
400-500nm aushérten. Harten Sie jede Schicht, indem Sie die gesamte Oberflache mit einem Lichthartegerat hoher Intensitéat, z. B. mit einem
3M Polymerisationsgerat, bestrahlen. Fihren Sie den Lichtleiter wahrend der Belichtung so nahe wie maoglich an das Fillungsmaterial.

Polymerisationszeit
Farben Inkrementstarke Alle Halogen- oder LED-Lampen LED-Lampen
(mit einer Ausgangsleistung von (mit einer Ausgangsleistung von
550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Body 2,0 mm 20 Sek. 10 Sek.
Rosa Opaker 1,0 mm 40 Sek. 20 Sek.

9. Konturierung: Konturieren Sie Restaurationsoberflachen mit feinen Finierdiamanten, -bohrern oder -steinen. Konturieren Sie die
Proximalflachen mit 3M™ Sof-Lex™ Finishing Strips, hergestellt fir 3M Company.
10. Okklusionsanpassung: Uberpriifen Sie die Okklusion mit einem diinnen Artikulationspapier. Priifen Sie zentrische und laterale Kontakte.
Passen Sie die Okklusion vorsichtig an, indem Sie das Material mit einem feinen Polierdiamanten oder -stein entfernen.
11. Politur: Das Polieren mit dem 3M™ Sof-Lex™ Diamond Polishing System oder 3M™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing System wird empfohlen.
Lagerbedingungen

1. Dieses Produkt ist fiir den Gebrauch bei Raumtemperatur ausgelegt. Auf Wunsch kann das Produkt vor der Anwendung in einem
handelsiiblichen Warmegerat erwarmt werden (nicht héher als 70 °C, nicht langer als 1 Stunde). Dies ist nur bei Kapseln méglich.

2. Das Produkt wird am besten bei Raumtemperatur gelagert. Wenn das Produkt im Kiihlschrank aufbewahrt wird, sollte das Produkt vor der

Verwendung Raumtemperatur erreichen. Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur betragt 36 Monate. Umgebungstemperaturen, die dauerhaft tiber

27 °C liegen, konnen die Haltbarkeit verringern. Haltbarkeitsdatum siehe Packung.

3. Restaurationsmaterialien nicht intensivem Licht aussetzen.

4., Lagern Sie Materialien nicht in der N&he von eugenolhaltigen Produkten.

Handhabung nach Gebrauch

Kapseln

Kapsel ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nach dem Gebrauch entsorgt werden.

Dosierkaniilen

Handhabung

Um Kontaminationen zu vermeiden, sollte die Spritze auRerhalb des Behandlungsbereichs mit neuen, unbenutzten Einmalhandschuhen angefasst
werden. Die Spritze kann nicht wiederaufbereitet werden. Entsorgen Sie die Spritze, wenn sie kontaminiert ist, z. B. durch Blut, Speichel, Spritzer

von Kérperflussigkeiten oder kontaminierte Hande. Die Spritze wird durch zufalligen Kontakt mit Wasser, Seife oder handelsiiblichen Reinigungs-

und Desinfektionstiichern oder -sprays nicht beschadigt. Wiederholter Flissigkeitskontakt und kraftiges Abwischen kénnen das Etikett
beschédigen. Legen Sie die Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder ein Reinigungs- und Desinfektionsgerat (Thermodesinfektor).

Kontrolle, Wartung, Test

Untersuchen Sie die Spritze vor jedem Gebrauch auf Beschadigungen, Verfarbungen und Verunreinigungen. Verwenden Sie auf keinen Fall

beschadigte und kontaminierte Spritzen.

Inhaltsstoffe

Silanbehandelte Keramik, aromatisches Urethandimethacrylat, Diurethandimethacrylat, Ytterbiumfluorid, 1,12-Dodecandimethycrylat,
Keramikpulver, silanbehandeltes Siliziumdioxid, Wasser, Titanoxid

SDB und Entsorgung

e Informationen zur Entsorgung und zu den Inhaltsstoffen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt/Sicherheitsinformationsblatt (erhaltlich unter
www.3M.com oder bei |hrer 6rtlichen Niederlassung).

® Siehe SDB/SIS fiir Entsorgungsinformationen oder zur Entsorgung in Ubereinstimmung mit den lokalen oder regionalen Vorschriften.

o Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfalle, um Gesundheitsrisiken durch unsachgemaBe Handhabung zu vermeiden.

Kundeninformation

 Bitte melden Sie schwere Vorfille im Zusammenhang mit dem Gerat an 3M und die 6rtlich zusténdige Behérde (EU) oder lokale

Regulierungsbehérde.

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

e Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
o Filtek Universal Restorative Spritze — 06082238401020000000031B4
o Filtek Universal Restorative Kapseln — 06082238401020000000032B6
o Filtek Universal Restorative Kapsel-Satz Verfahrenspackungen — 06082238401020000000033B8

Garantie

3M garantiert, dass dieses Produkt zum Zeitpunkt des Kaufs frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. 3M STELLT KEINE WEITEREN
GARANTIEN AUS, INKLUSIVE JEGLICHER STILLSCHWEIGEND VEREINBARTEN GARANTIEN DER MARKTFAHIGKEIT ODER EIGNUNG
FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Es liegt in der Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fur die jeweilige Applikation
sicherzustellen. Sollten wéahrend des Garantiezeitraums Fehler am Produkt auftreten, bestehen lhr einziger Gewahrleistungsanspruch und die
einzige Verpflichtung von 3M in der Reparatur oder dem Ersatz des 3M-Produkts.

Haftungsbeschrinkung

AuRer in den Fallen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet 3M nicht fiir Verluste oder Schaden, die durch dieses Produkt entstehen,

unabhéngig davon, ob es sich um direkte, indirekte, spezielle, zufallige oder Folgeschaden handelt, einschlieRlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit
oder verschuldensunabhéngige Haftung.

Glossar der Symbole

Symboltitel

Beschreibung und Referenz

Hersteller

Kennzeichnet den Hersteller des Medizinproduktes. Quelle: ISO 15223, 5.1.1

Bevollmichtigter Vertreter in
der Europiischen Gemeinschaft/
Européischen Union

Zeigt den bevollméchtigten Vertreter in der Europdischen Gemeinschaft/
Européischen Union an. Quelle: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

Herstellungsdatum

Zeigt das Datum an, an dem das Medizinprodukt hergestellt wurde. ISO 15223,
5.1.3

Verwendbar bis

Zeigt das Datum an, nach dem das Medizinprodukt nicht mehr verwendet
werden darf. ISO 15223, 5.1.4

Fertigungslosnummer, Charge

Kennzeichnet die Chargenbezeichnung des Herstellers, sodass das Los oder die
Charge identifiziert werden kann. Quelle: ISO 152283, 5.1.5

Artikelnummer

Kennzeichnet die Artikelnummer des Herstellers, sodass das Medizinprodukt
identifiziert werden kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.6

1

T

|
|
—
|

+

Polyethylen mit hoher Dichte Zeigt an, dass die Produktverpackung aus Polyethylen mit hoher Dichte besteht.

Amtsblatt der Européischen Union; Entscheidung der Kommission (97/129/EC)

N,
CD

PE-HD
Polyethylen mit geringer Dichte A Zeigt an, dass die Produktverpackung aus Polyethylen mit geringer Dichte
04 besteht. Amtsblatt der Européaischen Union; Entscheidung der Kommission
2 5 (97/129/EC)
PE-LD
Sonstige Pappe A Zeigt an, dass die Produktverpackung aus nicht-gewellter Pappe besteht.
C21 : Amtsblatt der Europaischen Union; Entscheidung der Kommission (97/129/EC)
PAP

Siehe Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

Weist darauf hin, dass die Gebrauchsanweisung/Begleitbroschiire befolgt
werden muss. ISO 7010-M002

*

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com
(*) Dieses Symbol ist auf der Verpackung blaug

@G> FRANGAIS

Description du produit

Le matériau de restauration universel 3M™ Filtek™ est un composite de restauration photopolymérisable optimisé pour réaliser des restaurations
esthétiques antérieures et postérieures. Les teintes ont une opacité Body (corps) et permettent une profondeur de photopolymérisation allant
jusqu’a 2 mm. L’opaquer rose (pink opaquer) peut étre appliqué en couche de 1 mm d’épaisseur. Le matériau de restauration universel Filtek est
proposé dans les teintes suivantes : A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW (extra white donc blanc) et PO (pink Opaquer donc opaquer rose).
L’opaquer rose peut étre utilisé pour masquer une structure dentaire dyschromiée ou tachée les décolorations métalliques, et les colorations
provoquées par les amalgames.

Toutes les teintes sont radio-opaques, avec une valeur de 2,9 mm d’aluminium. L’aluminium posséde une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine. Ainsi, 1 mm de matériau avec une radio-opacité équivalente 8 1 mm d’aluminium posséde une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine et @8 2 mm d’aluminium équivalente a celle de I’émail.

Les charges consistent en une combinaison de silice non agglomérée/non agrégée de 20 nm, de zircone non agglomérée/non agrégée de 4 a

11 nm, d’agglomérats de zircone et de silice agrégés (composés de particules de silice de 20 nm et de zircone de 4 4 11 nm) et de trifluorure
d’ytterbium composé d’agglomérats de particules de 100 nm. La charge inorganique est d’environ 76,5 % en poids (58,4 % en volume). Le matériau
de restauration universel Filtek contient de TAUDMA, de ’AFM, du diuréthane-DMA et du 1,12-dodécane-DMA. Le matériau de restauration
universel Filtek est appliqué sur la dent aprés la pose d’un adhésif dentaire a base de méthacrylate, tel qu’en fabrique la société 3M, qui colle de
maniére permanente la restauration a la structure dentaire. Le matériau de restauration universel Filtek est offert en seringues classiques et en
capsules unidoses.

Informations générales
Le matériau de restauration 3M Filtek Universal est conforme a la norme ISO 4049 : Produits de restauration dentaire a base de polyméres classés
comme un matériau de Type 1 et de Classe 2.

Utilisation prévue
Résine dentaire composite pour les restaurations antérieures et postérieures.

Indications d’utilisation
® Restaurations antérieures et postérieures directes (y compris les surfaces occlusales)
® Reconstitutions coronaires

Contre-indications
Aucune

Utilisateurs cibles
Les professionnels dentaires certifiés, par exemple les dentistes généralistes, ainsi que les assistants dentaires/hygiénistes qui ont des
connaissances théoriques et pratiques en matiére d’utilisation des produits dentaires.

Population de patients visée
La population de patients visée comprend les enfants, les adolescents et les adultes, selon les recommandations d’un dentiste, 8 moins que I’état
du patient, par exemple une allergie connue a I’appareil, ne limite I'utilisation.

Avantages cliniques
Permet une restauration esthétique et durable des dents.

Risques et effets indésirables
e Réaction allergique (c.-a-d. rougeur, gonflement, démangeaisons, sensation de brilure prés du site d’application)

® Sensibilité/douleur postopératoire
Précautions et avertissements

Pour les patients )

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes. Eviter
d’utiliser ce produit chez les patients allergiques aux acrylates. En cas de contact prolongé avec les tissus buccaux mous, rincer abondamment a
I’eau. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin, retirer le produit si nécessaire et cesser de I'utiliser a I’avenir.

Pour le personnel dentaire

Les capsules peuvent étre réchauffées (ne pas réchauffer les seringues).

Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour minimiser

le risque de réaction allergique, limiter I'exposition & ces produits. Eviter en particulier I'exposition aux produits non polymérisés. En cas de contact
cutané, laver la peau a I’eau et au savon. Il est recommandé de porter des gants de protection et d’éviter tout contact avec le produit lors de
I'utilisation. Les acrylates peuvent traverser les gants utilisés couramment. En cas de contact avec le produit, retirer et jeter les gants, puis se laver
immédiatement les mains & I’eau et au savon avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction allergique, consulter un médecin selon les besoins.
Ce produit est utilisé dans une procédure qui peut entrainer une sensibilité postopératoire. Pour réduire le risque de sensibilité postopératoire, suivez
les directives ci-dessous concernant I'isolement, la protection pulpaire, I'utilisation d’adhésifs, la photopolymérisation et I’ajustement occlusal.

Les fiches de données de sécurité et d’informations de sécurité 3M sont disponibles sur la page www.3M.com ou aupreés de la filiale locale.

Mode d’emploi

Préparation

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

2. Sélection de la teinte : sélectionner la ou les teinte(s) appropriée(s) avant que la dent ne soit déshydratée par Iisolation.

3. Isolation : ’emploi d’une digue de caoutchouc constitue la méthode privilégiée. Cependant, d’autres systémes d’isolation peuvent étre utilisés
en respectant le mode d’emploi.

Restaurations directes

1. Préparation de la cavité :

1.1. Restaurations antérieures : utiliser des préparations pour cavité traditionnelles pour les restaurations de classe Ill, IV et V.

1.2. Restaurations postérieures : Préparer la cavité. Les lignes et les points anguleux doivent étre arrondis. Aucun résidu d’amalgame ou de
fond de cavité ne doit étre laissé sur les parois internes de la préparation, sous peine d’interférer avec la transmission de la lumiére et, par
conséquent, d’entrainer une photopolymérisation défectueuse du matériau de restauration.

2. Protection pulpaire : En cas d’exposition de la pulpe et si la situation permet un coiffage direct de celle-ci, appliquer une quantité minime
d’hydroxyde de calcium, puis d’une base/d’un liner & base de ciment verre ionomére photopolymérisable 3M™ Vitrebond™ ou d’une base/d’un
liner a base de ciment verre ionomére photopolymérisable 3M™ Vitrebond™ Plus, fabriqués par la société 3M. Des liners/bases Vitrebond
peuvent également étre utilisé(e)s pour combler les zones les plus profondes de la cavité. Se reporter au mode d’emploi du liner/des bases
Vitrebond pour plus de détails.

3. Mise en place de la matrice :

3.1. Pour les restaurations antérieures et postérieures directes : placer la matrice de systéme choisi en suivant les instructions d’utilisation du

fabricant.

4. Systéme adhésif : Pour faire adhérer le matériau de restauration universel Filtek a la structure de la dent, il est recommandé d’utiliser un
systéme adhésif dentaire fabriqué par 3M. Consulter le mode d’emploi du systéme adhésif pour connaitre toutes les instructions et les
précautions d’utilisation. Aprés avoir photopolymérisé I’adhésif, continuer d’éviter tout contact avec le sang, la salive et les autres fluides et
procéder immédiatement a la pose du matériau de restauration universel Filtek.

5. Mise en place de I'opaquer (facultatif) : si la structure dentaire est dyschromiée, nous vous recommandons d’appliquer l'opaquer rose (teinte
PO). En raison de son opacité plus élevée, il est important d’appliquer cette teinte de composite en incrément d'une épaisseur maximale
de 1 mm pour garantir la bonne photopolymérisation de ce matériau. Suivre les recommandations de distribution, d’application et de
photopolymérisation ci-dessous pour une utilisation appropriée.

6. Ad ration du composite : Suivre le mode d’emploi correspondant au systéme de distribution choisi.

6.1. Seringue : appliquer la quantité nécessaire de matériau de restauration avec la seringue sur le bloc a spatuler en tournant lentement
le piston dans le sens des aiguilles d’'une montre. Pour éviter I'’écoulement du matériau de restauration aprés sa distribution sur le bloc,
tourner le piston d’un demi-tour dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour mettre fin & I’écoulement du composite. Replacer
immédiatement le capuchon sur la seringue. S’il n’est pas utilisé immédiatement, le matériau délivré doit étre protégé de la lumiére a l'aide
d’un couvercle adapté.

6.2. Capsule unidose : Insérer la capsule dans le pistolet distributeur 3M™ pour matériaux de restauration, fabriqué pour 3M Company.
Consulter le mode d’emploi du pistolet distributeur pour connaitre toutes les instructions et les précautions d’utilisation. Extruder le
matériau directement dans la cavité.

6.3. Mise en place et photopolymérisation : appliquer et photopolymériser le composite par couches, comme indiqué a I’étape 8.

7. Application :

7.1. Appliquer et photopolymériser chaque couche de matériau comme indiqué a I’étape 8.

7.2. Mettre en forme et sculpter a I’aide d’instruments pour composite appropriés.

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

7.4. Conseils pour la mise en place en secteur postérieur :

7.4.1. Pour faciliter son adaptation, placer une premiére couche de matériau de 1 mm dans la boite proximale de la préparation.
7.4.2. Un fouloir (ou instrument similaire) peut étre utilisé pour adapter le matériau aux parois internes de la cavité.

8. Photopolymeérisation : ce matériau est congu pour étre photopolymérisé a I’aide d’une lampe a photopolymériser halogéne ou LED affichant
une intensité minimale de 550 mW/cm? dans la plage de longueur d’onde de 400 & 500 nm. Photopolymériser chaque couche en exposant la
totalité de sa surface a la lumiére visible de haute intensité, comme celle émise par les lampes 3M. Maintenir le guide faisceau aussi prés que
possible du matériau lors de la photopolymérisation.

Temps de photopolymérisation
Teintes Epaisseur de la Tous types de lampes a photopolymériser Lampes LED
couche halogéne ou LED (avec une puissance de (avec une puissance de
550 a 1 000 mW/cm?) 1 000 a 2000 mW/cm?)
Corps/Body 2,0 mm 20 secondes 10 secondes
Opagquer rose 1,0 mm 40 secondes 20 secondes

9. Mise en forme : Dégrossir les surfaces de la restauration a I’aide des fraises a polir diamantées ou de meulettes. Finir les surfaces proximales
avec des bandes de finition 3M™ Sof-Lex™ fabriquées pour la société 3M.
10. Ajustage de 'occlusion : Vérifier 'occlusion avec un papier a articuler fin. Vérifier les contacts en relation centrée et en latéralité. Ajuster
soigneusement I'occlusion a ’aide d’une fraise a polir fine diamantée ou d’une meulette.
11. Finition et polissage : Un polissage avec le systéme de polissage diamanté 3M™ Sof-Lex™ ou le systéeme de finition et de polissage
3M™ Sof-Lex™ est recommandé.

Conditions de stockage

1. Ce produit est destiné a un usage a température ambiante. Si nécessaire, il peut étre réchauffé dans un réchauffeur avant d’étre utilisé
(ne pas dépasser 70 °C/158 °F, ne pas réchauffer plus d’une heure) ; pour les capsules uniquement.

2. Il est recommandé de conserver le produit & température ambiante. En cas de conservation au réfrigérateur, attendre que le produit soit revenu
a température ambiante avant toute utilisation. La durée de conservation & température ambiante est de 36 mois. Les températures ambiantes
réguliérement supérieures a 27 °C (80 °F) peuvent réduire la durée de vie du produit. Voir la date limite d’utilisation sur 'emballage extérieur.

3. Ne pas exposer les matériaux de restauration a une lumiére intense.

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

Manipulation aprés utilisation
Capsules
La capsule est a usage unique et doit étre jetée aprés son utilisation.

Seringues

Manipulation

La seringue doit étre manipulée en dehors de la zone de traitement avec des gants jetables neufs et non utilisés afin d’éviter toute contamination.
La seringue ne peut pas étre retraitée. Jeter la seringue si elle est contaminée, par exemple par du sang, de la salive, des projections de fluides
corporels ou des mains contaminées. La seringue ne sera pas endommagée par un contact accidentel avec de I’eau, du savon, des lingettes ou
des pulvérisateurs pour nettoyage et désinfection standard. Un contact répété avec un liquide et un essuyage vigoureux peuvent endommager
I'étiquette. Ne pas mettre la seringue dans un bain de désinfection ou un laveur-désinfecteur (désinfecteur thermique).

Inspection, entretien, essai

Examiner la seringue pour vérifier qu’elle ne présente aucun signe de dommage, de décoloration ou de contamination avant chaque utilisation. Ne
pas utiliser de seringues endommagées et contaminées en aucun cas.

Composition
Céramique traitée au silane, diméthacrylate d’uréthane aromatique, diméthacrylate de diuréthane, fluorure d’ytterbium, diméthylacrylate de
1,12-dodécane, poudre de céramique, silice traitée au silane, eau, dioxyde de titane

FDS et élimination des déchets

e Consultez la fiche de données de sécurité/d’informations de sécurité (disponible sur www.3M.com, ou auprés de votre filiale locale) pour
obtenir des informations concernant I’élimination des déchets et les ingrédients.

e Consulter la fiche de données de sécurité/d’informations de sécurité pour obtenir des informations concernant I’élimination des déchets
conformément a la réglementation locale ou régionale.

e Veuillez accorder une attention particuliére a I’élimination des déchets contaminés pour éviter les risques pour la santé en raison d’une
manipulation incorrecte.

Informations a I’attention de l'utilisateur

o Veuillez signaler tout incident grave lié & I'appareil 4 3M et & 'autorité compétente locale (UE) ou a I'autorité réglementaire locale.

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

e Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est accessible a I’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed, IUD-ID de base :
o Seringue de matériau de restauration 3M™ Filtek™ Universal - 06082238401020000000031B4
o Capsules de matériau de restauration universel Filtek — 06082238401020000000032B6
o Procédure de capsules de matériau de restauration universel Filtek — 06082238401020000000033B8

Garantie

3M garantit que ce produit sera exempt de défauts matériels et de fabrication au moment de I’'achat. 3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE
GARANTIE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE IMPLICITE DE QUALITE MARCHANDE OU D’ADEQUATION A UN USAGE PARTICULIER. I
incombe a I'utilisateur de déterminer si le produit est adapté a I’emploi envisagé. Si ce produit est défectueux pendant la période de garantie,
votre seul recours et 'unique obligation de 3M sont de réparer ou de remplacer le produit 3M.

Limitation de responsabilité

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

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.1.1

Représentant autorisé pour la
Communauté européenne / I’'Union
européenne

Indique le représentant autorisé dans la Communauté européenne / I'lUnion
européenne. Source : ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

Temperaturlimit

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

Medizinprodukt

Zeigt an, dass dieses Produkt ein Medizinprodukt ist. Quelle: ISO 15223, 5.7.7

Einmalige Produktkennung

Gibt die Informationen an, die eine eindeutige Produktkennung enthalten.
Quelle: ISO 15223, 5.7.10

Importeur in die EU

Kennzeichnet den fiir den Import des Medizinproduktes in den lokalen Markt
Verantwortlichen. Quelle: ISO 15223, 5.1.8

Bevollmichtigter in der Schweiz

Zeigt den Bevollmachtigten in der Schweiz an. Quelle: Swissmedic.ch

Date de fabrication Indique la date a laquelle le dispositif médical a été fabriqué. ISO 15223, 5.1.3

A utiliser avant Indique la date aprés laquelle le dispositif médical ne peut plus étre utilisé.

1SO 15223, 5.1.4

1

+

Marquage CE Indique la conformité du produit avec toutes les réglementations et directives

de I'Union européenne avec la participation d'un organisme notifié.

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

Point vert Signale que le fabricant du produit participe financiérement a la collecte, au

tri et au recyclage des emballages conformément a la directive européenne
94/62 et aux autres réglementations locales en vigueur. Packaging Recovery
Organization Europe.

Polyéthyléne haute densité Indique que I’emballage du produit est fabriqué en polyéthyléne haute densité.

Journal officiel de la CE ; Décision de la commission (97/129/CE)

N,
D

PE-HD
Polyéthyléne basse densité /\ Indique que I’emballage du produit est fabriqué en polyéthyléne basse densité.
: 04 : Journal officiel de la CE ; Décision de la commission (97/129/CE)
PE-LD
Carton non ondulé /'\ Indique que I’emballage du produit est fabriqué en carton non ondulé. Journal
L21 : officiel de la CE ; Décision de la commission (97/129/CE)
PAP

Voir le livret/manuel d’instructions Indique la nécessité de lire le livret/manuel d’instructions. ISO 7010-M002

™

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com
(*) Ce symbole est bleu sur I'emballage

GO ITALIANO

Descrizione del prodotto

3M™ Filtek™ Universal Restorative & un materiale composito per restauro attivato dalla luce visibile, ottimizzato per creare restauri estetici
anteriori e posteriori. Le tonalitd hanno la stessa opacita del dente e consentono una profondita di polimerizzazione di 2 mm. L'opacizzante

rosa pud essere posizionato con incrementi di 1 mm di spessore. Filtek Universal Restorative & offerto nelle seguenti tonalita di colore: A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW e PO. Il colore rosa opaco pud essere utilizzato per mascherare una struttura del dente scolorita o macchiata,
scoloriture del metallo e macchie di amalgama.

Tutte le tonalita sono radiopache, con un valore di 2,9 mm di alluminio. L'alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina. Quindi

1 mm di materiale avente una radiopacita equivalente a 1 mm di alluminio ha una radiopacita equivalente a quella della dentina e 2 mm di
alluminio sono equivalenti allo smalto.

| riempitivi sono una combinazione di un riempitivo in silice da 20 nm non agglomerato/non aggregato, un riempitivo in zirconia non agglomerato/
non aggregato da 4 a 11 nm, un cluster di riempitivi composto da aggregati di zirconia e silice (composto da 20 nm di silice eda4 a 11 nm di
particelle di zirconia) e un riempitivo di trifluoruro di itterbio composto da particelle agglomerate da 100 nm. Il carico di riempitivo inorganico &
pari a circa il 76,5% in peso (58,4% in volume). Filtek Universal Restorative contiene AUDMA, AFM, diuretano-DMA e 1,12-dodecano-DMA. Filtek
Universal Restorative viene applicato dopo I'uso di un adesivo dentale compatibile a base di metacrilato, come quello prodotto da 3M Company,
che lega in modo permanente il restauro alla struttura del dente. Filtek Universal Restorative & confezionato nelle tradizionali siringhe e in capsule
monodose.

Informazioni generali
Filtek Universal Restorative di 3M & conforme alla norma ISO 4049: materiale da restauro dentale a base di polimeri classificato come materiale di
tipo 1 e di classe 2.

Uso previsto
Una resina composita dentale per restauri anteriori e posteriori.

Istruzioni per l'uso
® Restauri diretti anteriori e posteriori (comprese le superfici occlusali)
® Ricostruzione di monconi

Controindicazioni
Nessuna

Usi previsti
Professionisti odontoiatrici istruiti, ovvero dentisti generici, assistenti dentali/igienisti, che hanno conoscenze teoriche e pratiche sull'uso dei
prodotti dentali.

Popolazione di pazienti prevista
La popolazione di pazienti prevista include bambini, adolescenti e adulti come raccomandato da un dentista, a meno che le condizioni del
paziente, come un'allergia nota al dispositivo, ne limiti I'uso.

Benefici clinici
Fornisce un restauro dei denti estetico e di lunga durata.

Rischi ed effetti indesiderati

® Reazione allergica (ad es. arrossamento, gonfiore, prurito, sensazione di bruciore vicino al sito di applicazione)

® Sensibilita/dolore post-operatori

Precauzioni e avvertenze

Per i pazienti

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica al contatto con la pelle di alcuni individui. Evitare I'uso di questo

prodotto in pazienti con allergie note all'acrilato. In caso di contatto prolungato con i tessuti molli orali, sciacquare con abbondante acqua. Se si
verifica una reazione allergica, consultare un medico, rimuovere il prodotto se necessario e sospenderne I'uso futuro.

Per il personale odontoiatrico

Le capsule possono essere riscaldate (non riscaldare le siringhe).

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica al contatto con la pelle di alcuni individui. Per ridurre il rischio di
reazioni allergiche, ridurre al minimo I'esposizione a questi materiali. In particolare, evitare I'esposizione al prodotto non polimerizzato. In caso
di contatto con la pelle, lavare la pelle con acqua e sapone. Si raccomanda I'uso di guanti protettivi e una tecnica no-touch. Gli acrilati possono
penetrare nei guanti comunemente usati. Se il prodotto entra in contatto con il guanto, rimuovere ed eliminare il guanto, lavarsi immediatamente
le mani con acqua e sapone, quindi riguantare. Se si verifica una reazione allergica, consultare un medico se necessario.

Questo prodotto viene utilizzato in una procedura che pud provocare sensibilita post-operatoria. Per ridurre il rischio di sensibilita
post-operatoria, seguire le linee guida riportate di seguito relative all'isolamento, alla protezione della polpa, all'uso dell'adesivo, alla
fotopolimerizzazione e alla regolazione occlusale.

Le schede dati di sicurezza (SDS)/informativa sulla sicurezza (SIS) dei prodotti 3M possono essere consultate sul sito www.3M.com oppure
contattando il proprio agente di zona.

Istruzioni per I'uso

Preparazione

1. Profilassi: i denti devono essere puliti con pomice e acqua per rimuovere macchie e detriti superficiali.

2. Selezione tonalita: prima di isolare il dente, selezionare le tonalita appropriate del materiale da restauro.

3. Isolamento: una diga di gomma & il metodo di isolamento preferito. Tuttavia, possono essere utilizzati altri sistemi di isolamento seguendone le
istruzioni per I'uso.

Restauri diretti

1. Preparazione della cavita:
1.1. Restauri anteriori: per tutti i restauri di Classe Ill, IV e V, utilizzare le normali preparazioni per cavita.

1.2. Restauri posteriori: preparare la cavita. Gli angoli delle linee e dei punti devono essere arrotondati. Nella forma interna della preparazione
non devono essere lasciati residui di amalgama o altro materiale di base che interferirebbe con la trasmissione della luce e quindi
l'indurimento del materiale da restauro.

2. Protezione della polpa: nel caso di esposizione della polpa e se la situazione clinica suggerisce un incappucciamento diretto della polpa,
utilizzare una minima quantita di idrossido di calcio sulla parte esposta e applicare poi il vetrionomero liner/base fotopolimerizzabile
3M™ Vitrebond™ Light o il vetroionomero liner/base fotopolimerizzabile 3M™ Vitrebond™ Plus, prodotti da 3M Company. Vitrebond liner/
base puo anche essere utilizzato per rivestire le aree di base delle cavita profonde. Per i dettagli, vedere le istruzioni di Vitrebond liner/base.

3. Posizionamento della matrice:

3.1. Per restauri anteriori e posteriori: posizionare il sistema di matrice scelto seguendo le istruzioni per I'uso del produttore.

4. Sistema adesivo: per eseguire il bonding del Filtek Universal Restorative alla struttura del dente, utilizzare un adesivo dentale 3M. Fare
riferimento alle istruzioni per |'uso del sistema adesivo per le complete istruzioni e precauzioni. Dopo la polimerizzazione dell'adesivo,
continuare a mantenere l'isolamento dal sangue, dalla saliva e dagli altri fluidi e procedere immediatamente al posizionamento di Filtek
Universal Restorative.

5. Posizionamento dell’opacizzante (opzionale): se si & verificata una pigmentazione o decolorazione della struttura del dente, si consiglia di
posizionare 3M PO. A causa della maggiore opacita, & importante applicare la pasta in strati dello spessore massimo di 1 mm per garantire la
completa polimerizzazione del materiale. Per un uso corretto, seguire le istruzioni per I’'erogazione, il posizionamento e la fotopolimerizzazione
riportate di seguito.

6. Dosaggio del composito: seguire le istruzioni relative al sistema di erogazione scelto.

6.1. Siringa: erogare la quantita necessaria di materiale da restauro dalla siringa sul blocchetto di miscelazione, ruotando lentamente
'impugnatura in senso orario. Per evitare sprechi di materiale, quando I’'erogazione & completa, ruotare I'impugnatura di mezzo giro in
senso antiorario per interrompere la fuoriuscita del materiale. Riposizionare immediatamente il cappuccio della siringa. Se non viene
utilizzato immediatamente, il materiale erogato deve essere protetto dalla luce con una copertura appropriata.

6.2. Capsula monodose: inserire la capsula nell'erogatore per materiale da restauro 3M™ prodotto da 3M Company. Per le istruzioni complete
e le precauzioni per I'uso, fare riferimento alle istruzioni dell’erogatore del materiale da restauro, fornito a parte. Estrudere il materiale da
restauro direttamente nella cavita.

6.3. Posizionamento e fotopolimerizzazione: posizionare a incrementi e fotopolimerizzare il composito come indicato nel Punto 8.

7. Posizionamento:

7.1. Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro in modo incrementale, come indicato nel Punto 8.

7.2. Contornare e modellare con strumenti compositi appropriati.

7.3. Evitare la luce intensa nell'area di lavoro.

7.4. Suggerimenti per il posizionamento posteriore:

7.4.1. Per facilitare I'adattamento, il primo strato da 1 mm pud essere posizionato e adattato al box prossimale.
7.4.2. Uno strumento di condensazione (o un dispositivo simile) pud essere utilizzato per adattare il materiale a tutti gli aspetti della cavita
interna.

8. Polimerizzazione: questo prodotto deve essere polimerizzato mediante esposizione a una lampada alogena o a LED con intensitd minima
di 550 mW/cm? e frequenza luminosa di 400-500 nm. Fotopolimerizzare ogni singolo incremento esponendo l'intera superficie a una fonte
luminosa a elevata intensita, ad esempio una lampada fotopolimerizzatrice 3M. Tenere la punta del conduttore di luce il piu vicino possibile al
materiale da restauro durante l'esposizione alla luce.

Tempo di polimerizzazione
Colori Profondita Tutte le luci alogene o LED (con potenza di Luci LED (con potenza di
dell’incremento 550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Corpo 2,0 mm 20 sec 10 sec
Opacizzante rosa 1,0 mm 40 sec 20 sec

9. Rifinitura: rifinire le superfici del restauro con strumenti diamantati, frese o pietre di finitura a grana fine. Contornare le superfici prossimali con
strisce di finitura 3M™ Sof-Lex™ prodotte da 3M Company.

10. Regolazione dell'occl : verificare I'occlusione con una carta articolatoria sottile. Esaminare i contatti di escursione centrica e laterale.
Regolare con cura I'occlusione rimuovendo il materiale con un diamante o una pietra per lucidatura fine.

11. Finitura e lucidatura: si raccomanda di lucidare con 3M™ Sof-Lex™ Diamond Polishing System o 3M™ Sof-Lex™ Finishing and Polishing System.

Condizioni di conservazione
1. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente. Se lo si desidera, prima dell'uso il prodotto pud essere riscaldato in
un riscaldatore commerciale (non superiore a 70 °C/158 °F, per non piu di 1 ora); solo per capsule.

. Il prodotto si conserva meglio a temperatura ambiente. Se conservato in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la temperatura
ambiente prima dell'uso. La durata a temperatura ambiente & di 36 mesi. Temperature ambiente superiori a 27 °C/80 °F potrebbero ridurne la
validita. Vedere la confezione esterna per la data di scadenza.

3. Non esporre i materiali da restauro a luce intensa.
4. Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti eugenolo.

Gestione dopo l'uso
Capsule
La capsula & esclusivamente monouso e deve essere eliminata dopo I'uso.

n

Siringhe

Gestione

Per prevenire la contaminazione, la siringa deve essere maneggiata al di fuori dell'area di trattamento con guanti monouso nuovi e non utilizzati.
La siringa non pud essere rigenerata. Smaltire la siringa se contaminata, ad esempio con sangue, saliva, spruzzi di fluidi corporei o mani
contaminate. La siringa non verra danneggiata dal contatto accidentale con acqua, sapone o salviette o spray per la pulizia e la disinfezione
standard. Il contatto ripetuto con il liquido e la pulizia vigorosa possono danneggiare I'etichetta. Non mettere la siringa in un bagno di disinfezione
o in un dispositivo di lavaggio-disinfezione (termodisinfettore).

Ispezione, manutenzione, test

Esaminare la siringa per danni, scolorimento e contaminazione prima di ogni utilizzo. Non utilizzare in nessun caso siringhe danneggiate e contaminate.

Ingredienti
Ceramica trattata con silano, uretano aromatico dimetacrilato, diuretano dimetacrilato, fluoruro di itterbio, 1,12-dodecano dimetacrilato, polvere
di ceramica, silice trattata con silano, acqua, ossido di titanio

SDS e smaltimento
e Vedere la scheda dati di sicurezza/scheda informativa sulla sicurezza (disponibile su www.3M.com o contattando il proprio agente di zona) per
informazioni sullo smaltimento e sugli ingredienti.
o Per informazioni sullo smaltimento fare riferimento alla scheda SDS/SIS o smaltire in conformita con le normative locali o regionali.
. §i prega di prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati per evitare rischi per la salute dovuti a una manipolazione
impropria.
Informazioni per i clienti
® Segnalare a 3M e all'autorita locale competente (UE) o all'autorita di regolamentazione locale qualsiasi incidente grave che si verifica in connessione
all'uso del dispositivo.
e Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate in questo foglio illustrativo.
o All'indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed & disponibile un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza, UDI-DI di base:
o Siringa per Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000031B4
o Capsule per Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000032B6
o Confezioni per procedura con capsule Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000033B8

Garanzia

3M garantisce che questo prodotto sara esente da difetti di materiale e fabbricazione al momento dell'acquisto. 3M NON OFFRE ULTERIORI
GARANZIE, COMPRESE EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITA O IDONEITA A UNO SCOPO PARTICOLARE. L'utente &
I'unico responsabile della decisione relativa all'idoneita di questo prodotto per gli usi che ne fara. Se questo prodotto risulta essere difettoso entro
il periodo di garanzia, I'unico rimedio e unico obbligo di 3M sara la riparazione o la sostituzione del prodotto 3M.

Limitazione di responsabilita

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

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore Indica il produttore del dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

wl

Indica il rappresentante autorizzato nella Comunita Europea/Unione Europea.
Fonte: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE e/0 2014/30/UE

Rappresentante autorizzato nella
C ita Europea/Unione Europea

Batch code Indique la désignation de lot du fabricant de fagon a identifier le lot. Source :

1SO 15223, 5.1.5

Numeéro de référence Indique le numéro de référence du produit de fagon a identifier le dispositif

médical. Source : ISO 15223, 5.1.6

Limite de température Indique les limites de température auxquelles le dispositif médical peut étre

soumis. ISO 15223, 5.3.7

einen Zahnarzt oder im Auftrag eines Zahnarztes verkauft werden darf.
21 Code of Federal Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Griiner Punkt

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

Entziindbar Das Produkt ist als entziindlich klassifiziert. Quelle: Global harmonisiertes Dispositif médical Stipule que le dispositif est un dispositif médical. Source : ISO 15223, 5.7.7
System zur Einstufung von geféahrlichen Chemikalien —1—
Identifiant unique des dispositifs Indique un support contenant des informations sur l'identifiant unique des
| dispositifs. Source : ISO 15223, 5.7.10
CE-Zeichen Zeigt die Konformitat mit allen geltenden Richtlinien und Verordnungen der ety aeis e . .. . y . .
Eurgpéischen Union unter Beteislligung der benannten Stelle an. 9 Importateur Identifie I’entité qui importe le dispositif médical dans I’établissement. Source :
| ISO 15223, 5.1.8
Rx Only Zeigt an, dass dieses Gerét laut US-amerikanischem Bundesrecht nur durch | Représentant autorisé en Suisse Indique le représentant autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch

Inflammable Le produit est classé inflammable. Source : Symboles du systéme général

harmonisé de classification des produits chimiques dangereux

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

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il dispositivo medico non pud piu essere usato.

1SO 15223, 5.1.4

]
=

Numero di lotto Mostra la denominazione del lotto del produttore, in modo da potere

identificare il lotto o la partita. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

=

Rappresentante svizzero autorizzato Indica il rappresentante autorizzato in Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch

Prodotto classificato come infiammabile. Fonte: Simboli armonizzati a livello
globale per la classificazione delle sostanze chimiche pericolose

Infiammabile

Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e le direttive dell'Unione Europea

applicabili con il coinvolgimento di organismi notificati.

Rx Only (Solo su prescrizione
medica)

Indica che la Legge federale degli Stati Uniti consente la vendita di questo
dispositivo solo da parte di un dentista o su prescrizione di un dentista. Titolo
21 del Codice dei regolamenti federali (CFR) sez. 801.109(b)(1)

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

recupero degli imballaggi in Europa.

Polietilene ad alta densita Indica che I'imballaggio del prodotto & realizzato in polietilene ad alta densita.

Gazzetta ufficiale della CE; decisione della Commissione (97/129/CE)

N,
D

Importador Indica a la entidad que importa el dispositivo médico en el mercado local.

Fuente: ISO 15223, 5.1.8

Representante autorizado de Suiza Indica el representante autorizado en Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Inflamable El producto esta clasificado como inflamable. Fuente: Sistema Armonizado
Mundial (SAM) de clasificacién y etiquetado de productos quimicos.

Marca CE Indica la conformidad con todos los reglamentos y directivas de la Union
Europea aplicables a los productos sanitarios con participacion del organismo
notificado.

Rx solo Indica que las leyes federales estadounidenses restringen la venta o uso de

este dispositivo bajo prescripcion de profesionales odontoldgicos. Titulo 21 del
Cédigo de Normas Federales (CFR) de Estados Unidos, sec. 801.109(b)(1)

Punto Verde Indica una contribucion financiera a la empresa nacional de recuperacion
de embalajes segln la Directiva Europea N.° 94/62 y la ley nacional

correspondiente. Packaging Recovery Organization Europe.

™

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com
(*) Il simbolo & blu sulla confezione

_l_ ESPANOL

Descripcién del producto

3M™ Filtek™ es un composite restaurador activado por luz visible optimizado para crear restauraciones estéticas anteriores y posteriores. Los
tonos son opacos como el cuerpo, lo que permite una profundidad de curado de hasta 2 mm. El Opaquer rosa se puede colocar en incrementos
de 1 mm de espesor. El Restaurador universal Filtek se ofrece en los siguientes tonos: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW y PO. La opcién de

tono rosa opaco se puede utilizar para enmascarar la estructura del diente tefiida o descolorida, decoloraciones de metal y manchas de amalgama.

Todos los tonos son radiopacos, con un valor de 2,9 mm de aluminio. El aluminio tiene una radio-opacidad equivalente a la de la dentina. Por
tanto, 1 mm de material con una radio-opacidad equivalente a 1 mm de aluminio tiene una radio-opacidad equivalente a la de la dentina y

2 mm de aluminio es equivalente al esmalte.

El relleno es una combinacién de particulas no aglomeradas/no agregadas de silice de 20 nm, particulas no aglomeradas/no agregadas de entre
4y 11 nm de zirconio, particulas aglomeradas de zirconio/silice (compuestas de particulas de silice de 20 nm de y de zirconio de entre 4 y

11 nm ) y un relleno de trifluoruro de iterbio compuesto por particulas aglomeradas de 100 nm. La carga de relleno inorgénico es del 76,5 % en
peso (58,4 % en volumen). El Restaurador universal Filtek contiene AUDMA (metacrilato aromético de alto peso molecular), AFM (monémeros por
adicién/fragmentacion), diuretano-DMA, y 1, 12-dodecano-DMA. El Restaurador universal Filtek se aplica en el diente después de un adhesivo
dental con base de metacrilato, tales como los que fabrica 3M, que adhieren permanentemente la restauracion a la estructura del diente.

El Restaurador universal Filtek se suministra en jeringas tradicionales y cépsulas unidosis.

Informacién general
El Restaurador universal Filtek de 3M cumple con la norma ISO 4049: Material de restauracion dental a base de polimero clasificado como
material de tipo 1 y clase 2.

Uso previsto
Una resina compuesta dental para restauraciones tanto de dientes anteriores como posteriores.

Indicaciones de uso
e Restauraciones anteriores y posteriores (incluyendo las superficies oclusales)
® Reconstruccion de mufiones

Contraindicaciones
Ninguna

Usuarios previstos
Profesionales de la odontologia con la debida formacién, es decir, dentistas generales, auxiliares/higienistas dentales, que tengan conocimientos
tedricos y practicos sobre el uso de productos dentales.

Poblacién de pacientes prevista
La poblacién de pacientes prevista incluye nifios, adolescentes y adultos, segin lo recomendado por un dentista, a menos que la condicién del
paciente, como una alergia conocida al dispositivo, limite el uso.

Ventajas clinicas
Proporciona una restauracion estética y duradera de los dientes.

Riesgos y efectos no deseables
® Reaccién alérgica (es decir, enrojecimiento, hinchazén, picazén, sensacién de ardor cerca del sitio de aplicacién)

e Sensibilidad o dolor posterior a la operacion

Pr i y advert

Para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas al entrar en contacto con la piel en determinadas personas. No utilice
este producto en pacientes con alergias conocidas a los acrilatos. Si se produce un contacto prolongado con los tejidos blandos orales, lave
aburluiantemente con agua. En caso de reaccioén alérgica, solicite atencién médica adecuada, elimine el producto si fuera necesario y no lo utilice
en el futuro.

Para el personal de odontologia

Las cépsulas pueden calentarse (no calentar las jeringas).

Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas al entrar en contacto con la piel en determinadas personas. Para
reducir el riesgo de reacciones alérgicas, reduzca al minimo la exposicion a estos materiales. En particular, evite la exposicién al producto

sin polimerizar. En caso de contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabén. Se recomienda el uso de guantes protectores y de

una técnica sin contacto. El acrilato puede atravesar los guantes de uso habitual. Si el producto entra en contacto con el guante, quiteselo y
deséchelo; lavese inmediatamente las manos con agua y jabén, y coléquese un guante nuevo. Si se produce una reaccién alérgica, solicite
atencién médica segln sea necesario.

Este producto se usa en un procedimiento que puede causar sensibilidad posoperatoria. Para reducir el riesgo de sensibilidad posoperatoria, siga
las siguientes pautas relacionadas con el aislamiento, la proteccién de la pulpa, el uso de adhesivos, la fotopolimerizacién y el ajuste oclusal.

La informacién de las fichas de datos de seguridad o de informacién de seguridad de 3M puede consultarse en www.3M.com o contacte con su
subsidiaria local.

Instrucciones de uso

Preparacién

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

2. Seleccién del tono de colores: Antes de aislar el diente, seleccione el color o colores apropiados del material restaurador.

3. Aislamiento: El método de aislamiento mas recomendable es el dique de goma. Sin embargo, se pueden usar otros sistemas de aislamiento
siguiendo sus instrucciones de uso apropiadas.

Restauraciones directas

1. Preparacion de la cavidad:
1.1. Restauraciones de dientes anteriores: Use preparaciones convencionales de cavidades para las restauraciones de clase Ill, IV y V.

1.2. Restauraciones de dientes posteriores: Prepare la cavidad. Se deben redondear los angulos marginales y los dngulos rectos. No se debe

dejar ningln residuo de amalgama u otro material de base en la parte interna de la preparacion que pueda interferir con la transmision de la

luz y, por lo tanto, con el fraguado del material restaurador.

2. Proteccion de la pulpa: Si se ha expuesto la pulpa vy si la situacién garantiza un procedimiento de recubrimiento directo de la pulpa, utilice
una cantidad minima de hidréxido de calcio en la exposicién seguido por una aplicacién de base/revestimiento de ionémero de vidrio
fotopolimerizable VVitrebond™ de 3M™ o Vitrebond™ Plus de 3M™, fabricado por 3M. Las bases/alineadores Vitrebond también pueden
usarse para rellenar dreas de caries profundas. Consulte las instrucciones de la base/revestimiento Vitrebond para obtener mas informacién.

3. Colocacién de la matriz:
3.1. Para restauraciones anteriores y posteriores: Coloque el sistema de matriz de eleccion siguiendo las instrucciones de uso del fabricante.

4. Sistema adhesivo: Para unir el Restaurador universal Filtek a la estructura dental, se recomienda el uso de un adhesivo dental 3M. Consulte las
instrucciones del producto del sistema adhesivo para obtener las indicaciones y las medidas de seguridad completas del producto. Después
de polimerizar el adhesivo, siga aislandolo de la sangre, la saliva y otros fluidos, y contintie inmediatamente con la colocacién del Restaurador
universal Filtek.

5. Colocacién de Opaquer (opcional): Si se ha producido una coloracién o decoloracién de la estructura dental, recomendamos colocar
3M PO. Debido a la mayor opacidad, es importante aplicar el pegamento en capas con un grosor maximo de 1 mm para garantizar el curado
completo del material. Para un uso adecuado, aténgase a las siguientes instrucciones de dispensacién, colocacién y fotopolimerizaciéon.

6. Aplicacién del compuesto: Siga las instrucciones de uso correspondientes al sistema de dispensado elegido.

6.1. Jeringa: Aplique la cantidad necesaria de material restaurador de la jeringa sobre el apdsito de mezcla girando suavemente el émbolo en
el sentido de las agujas del reloj. Para prevenir que el material restaurador siga saliendo cuando se haya completado la aplicacion, gire
el émbolo media vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj para que la pasta deje de salir. Coloque inmediatamente el tapon de la
jeringa. Si no se usa inmediatamente, el material dispensado debe protegerse de la luz con una cubierta adecuada.

6.2. Capsula unidosis: Inserte la capsula en el Dispensador de Restauradores 3M™, fabricado para 3M. Consulte las indicaciones y las medidas
de seguridad completas que encontraréa en las instrucciones por separado de la pistola dispensadora. Extruya el material restaurador
directamente en la cavidad.

6.3. Colocacién y fotopolimerizacién: Coloque en incrementos y fotopolimerice el composite como se indica en el Paso 8.
7. Colocacioén:
7.1. Coloque y fotopolimerice el material restaurador en incrementos, tal como se indica en el Paso 8.
7.2. Modele y dé forma con los instrumentos adecuados para compuestos.
7.3. Evite proyectar luz intensa sobre el drea de trabajo.
7.4. Recomendaciones de colocacién en zonas posteriores:
7.4.1. Para ayudar en la adaptacién, la primera capa de 1 mm debe ser colocada y adaptada a la zona proximal.
7.4.2. Se puede usar un condensador (o instrumento similar) para adaptar el material restaurador a todos los lados de la cavidad interna.

8. Polimerizacién: Este producto se ha disefiado para ser polimerizado mediante la exposicién a una luz halégena o de diodo emisor de luz (LED),
con una intensidad minima de 550mW/cm? en el rango de 400 a 500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo la superficie entera a una
fuente de luz visible de alta intensidad, tal como una lampara de fotopolimerizacién 3M. Mantenga el extremo de la ldmpara orientado lo méas
cerca posible del material restaurador mientras dure el proceso de exposicion luminica.

Tiempo de polimerizacién
Colores Profundidad del Lamparas halégenas o LED (con una potencia Lamparas LED (con una potencia de salida de
incremento de salida de 550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Cuerpo 2,0 mm 20 segundos 10 segundos
Opaquer rosa 1,0 mm 40 segundos 20 segundos

9. Contorneado: Contornee las superficies de la restauracion con piedra, fresado o diamante con acabado de grano fino. Modele las superficies
proximales con las tiras de acabado 3M™ Sof-Lex™ fabricadas para 3M.

10. Ajuste la oclusién: Verifique la oclusién con un papel de articulacién fino. Examine los contactos de oscilacion lateral y central. Ajuste
cuidadosamente la oclusiéon eliminando material con una piedra o diamante de pulido fino.

11. Acabado y pulido: Se recomienda el pulido con el Sistema de pulido de diamante 3M™ Sof-Lex™, o el Sistema de acabado y pulido
3M™ Sof-Lex™.

Condiciones de almacenamiento
1. Este producto se ha disefiado para usarse a temperatura ambiente. Si se desea, el producto puede calentarse en un calentador comercial antes
de usarlo (no méas de 70 °C/158 °F, no mas de 1 hora); solo para cépsulas.

. El producto se almacena mejor a temperatura ambiente. Si se almacena en un refrigerador, espere a que el producto alcance la temperatura
ambiente antes de utilizarlo. La vida atil a temperatura ambiente es de 36 meses. Una temperatura ambiente continua superior a 27 °C/80 °F
podria reducir la vida atil de almacenamiento. Consulte la fecha de caducidad en la parte exterior del envase.

3. No exponga los materiales restauradores a luz intensa.
4. No almacene los materiales cerca de productos que contengan eugenol.

Manipulacién después del uso
Capsulas
La capsula es de un solo uso y debe desecharse después de su utilizacion.

N

Jeringas

—— Manejo

Para evitar la contaminacion, la jeringa debe manipularse fuera del drea de tratamiento con guantes desechables nuevos y sin usar. La jeringa no

se puede reprocesar. Deseche la jeringa si estd contaminada, por ejemplo, con sangre, saliva, espray de fluidos corporales o manos contaminadas.

La jeringa no se dafara por el contacto accidental con agua, jabén o toallitas desinfectantes o rociadores estandar de limpieza y desinfeccion.

El contacto repetido con liquidos y una limpieza realizada con fuerza excesiva pueden dafar la etiqueta. No coloque la jeringa en un bafio
desinfectante o en una lavadora desinfectadora (de desinfeccién térmica).

Inspeccién, mantenimiento y pruebas

Examine la jeringa por si tuviera alguna rotura, decoloracién o contaminacién antes de cada uso. No utilice jeringas dafiadas o contaminadas bajo
ninguna circunstancia.

Ingredientes

Ceramica tratada con silano, dimetacrilato de uretano aromatico, dimetacrilato de diuretano, fluoruro de iterbio, dimetilcrilato de 1,12-dodecano,

polvo ceramico, silice tratada con silano, agua, 6xido de titanio

FDS y eliminacién

e Consulte la ficha de datos de seguridad/ficha de informacién de seguridad (disponible en www.3M.com o péngase en contacto con su
subsidiaria local) para informacién sobre eliminacién e ingredientes.

e Consulte la FDS/FIS para obtener informacién sobre su eliminacién o para desechar este producto de acuerdo con la normativa local o regional.

® Preste especial atencion a la eliminacion de residuos contaminados a fin de evitar riesgos para la salud a causa de una manipulacién incorrecta.

Informacién al cliente

o Notifique los incidentes graves que se produzcan en relacién con el dispositivo a 3M y a la autoridad competente local (UE) o la autoridad
normativa local.

e Ninguna persona estd autorizada a proporcionar informacién que contradiga la informacién indicada en esta ficha de instrucciones.
e Puede encontrar un resumen de la seguridad y el rendimiento clinico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI basico:

o Jeringa restauradora universal Filtek - 06082238401020000000031B4

o Capsulas restauradoras universales Filtek - 06082238401020000000032B6

o Paquetes de procedimiento con capsula restauradora universal Filtek - 06082238401020000000033B8
Garantia
3M garantiza que este producto estara libre de defectos en materiales y fabricacion en el momento de la compra. 3M NO OFRECE NINGUNA
OTRA GARANTIA, INCLUIDA CUALQUIER GARANTIA IMPLICITA DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN DETERMINADO
PROPOSITO. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del producto para su aplicacién en el paciente. Si este producto presenta
defectos durante el periodo de garantia, la inica compensacion y la Gnica obligacién de 3M consistiran en reparar o reemplazar el producto de 3M.

Limitacién de responsabilidad
A menos que asi lo estipule la ley, 3M no sera responsable de pérdida o dafio alguno derivado de este producto, ya sea directo, indirecto, especial,
fortuito o consecuente, independientemente de la teoria afirmada, incluida la garantia, el contrato, la negligencia o la responsabilidad objetiva.

Glosario de simbolos

Titulo del simbolo Simbolo Descripcion y referencia

Fabricante I Indica el fabricante del producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1
Representante autorizado en la Indica el representante autorizado en la Comunidad Europea/Unién Europea.
Comunidad Europea/Unién Europea Fuente: 1ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE o0 2014/30/UE

Fecha de fabricacion Indica la fecha en la cual se fabricé el dispositivo médico. ISO 15223, 5.1.3

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del produttore, in modo da potere identificare il

dispositivo medico. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Limite di temperatura Sono definiti i valori limite della temperatura ai quali si pud esporre il dispositivo

medico con sicurezza. ISO 15223, 5.3.7

Dispositivo medico Indica che I’articolo & un dispositivo medico. Fonte:

1SO 15223, 5.7.7

Identificativo univoco del dispositivo Indica un vettore che contiene informazioni sullo UDI. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Fecha de caducidad Indica la fecha tras la cual no debe usarse el dispositivo médico. ISO 15223,

5.1.4

Cédigo de lote Indica el cédigo de lote del fabricante para poder identificar el lote. Fuente:

1SO 15223, 5.1.5

l
-

PE-HD
Polietilene a bassa densita Indica che I'imballaggio del prodotto & realizzato in polietilene a bassa densita. | Polietileno de elevada densidad Indica que el envase del producto.esté_h.e,cho de polietileno de alta densidad.
A Gazzetta ufficiale della CE; decisione della Commissione (97/129/CE) /02\’ Diario Oficial de la Unién Europea; decisién de la Comision (97/129/CE)
C)u | LA
PE-LD PE-HD
; " o > ; : Polietileno de baja densidad Indica que el envase del producto esta hecho de polietileno de baja densidad.
Cartone non ondulato Indica che I'imballaggio del prodotto & realizzato in cartone non ondulato. A N L . oA P
L/m\‘ Gazzetta ufficiale della CE; decisione della Commissione (97/129/CE) | :/04\': Diario Oficial de la Unién Europea; decisién de la Comisién (97/129/CE)
PAP PE-LD
Fare riferimento al manuale/libretto Indica che si deve leggere il manuale/libretto d’istruzioni. ISO 7010-M002 | Cartén no corrugado /'\ Indica que el envase del producto esta hecho de cartén no corrugado. Diario
d’istruzioni L"" : Oficial de la Unién Europea; decisién de la Comisién (97/129/CE)
| PAP

T

Consulte el manual/folleto de
instrucciones

Significa que debe leer el manual/folleto de instrucciones. ISO 7010-M002

*

Para obtener mas informacion, visite HCBGregulatory.3M.com
(*)Este simbolo se muestra de color azul en el envase

PORTUGUES

Descrigdo do produto

O Restaurador Universal Filtek™ 3M™ é um compésito de restauragéo ativado por luz visivel otimizado para realizar restauragdes estéticas
anteriores e posteriores. As tonalidades sdo opacidade do corpo, permitindo uma profundidade de cura de até 2 mm. O opaco rosa pode ser
colocado em incrementos de 1 mm de espessura. O Restaurador Universal Filtek é disponibilizado nas seguintes cores: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, D3, XW e PO. A opgéo de tonalidade opaca rosa pode ser usada para mascarar a estrutura dentaria descolorida ou manchada, descoloragées
de metal e manchas de amalgama.

Todas as tonalidades sdo radiopacas, com um valor de 2,9 mm de aluminio. O aluminio tem uma radio-opacidade equivalente a da dentina.
Assim, 1 mm de material com uma radio-opacidade equivalente a 1 mm de aluminio tem uma radio-opacidade equivalente a da dentina e

2 mm de aluminio é equivalente ao esmalte.

Os enchimentos sdo uma combinagéo de um enchimento de silica ndo aglomerado/n&o agregado de 20 nm, um enchimento de zircénia ndo
aglomerado/n3o agregado de 4 a 11 nm, um enchimento composto de zircénia/silica agregado (composto por particulas de silica de 20 nm e de
zircénia de 4 a 11 nm) e ainda um enchimento de trifluoreto de itérbio composto por particulas aglomeradas de 100 nm. A carga inorgéanica do
enchimento é de aproximadamente 76,5% por peso (58,4% por volume). O Restaurador Universal Filtek contém AUDMA, AFM, diuretano-DMA

e 1,12-dodecano-DMA. O Restaurador Universal Filtek é aplicado no dente ap6s a utilizagdo de um adesivo dentério a base de metacrilato, tal
como o fabricado pela Empresa 3M, que une permanentemente a restauragdo a estrutura do dente. O Restaurador Universal Filtek é fornecido
em seringas tradicionais e capsulas de dose individual.

Informacgdes gerais
O Restaurador Universal Filtek 3M estd em conformidade com a norma 1SO 4049: Material restaurador dentério & base de polimero classificado
como material Tipo 1 e Classe 2.

Utilizagéo prevista
Uma resina composta dental para restauragdes anteriores e posteriores.

Indicages de utilizagéo
© Restauragdes anteriores e posteriores diretas (incluindo as superficies oclusais)
e Reconstrugdes de cotos

Contraindicagdes
Nenhuma

Utilizadores alvo
Profissionais de medicina dentéria qualificados, ou seja, dentistas (no geral) e assistentes ou higienistas dentérios que possuem conhecimentos
tedricos e praticos sobre a utilizagdo de produtos dentérios.

Populagéo alvo de pacientes
A populagio pretendida do paciente inclui criangas, adolescentes e adultos, conforme recomendado por um dentista, a menos que a condigdo do
paciente, como uma alergia conhecida ao dispositivo, limite o uso.

Beneficio clinico
Proporciona uma restauragéo estética e duradoura dos dentes.

Riscos e efeitos adversos
e Reagdo alérgica (ou seja, vermelhidao, inchago, coceira, sensagdo de ardor perto do local da aplicagéo)
e Sensibilidade/dor pés-operatéria

Precaucdes e avisos

Para os Pacientes

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas por contacto com a pele em determinados individuos. Evite a utilizagéo
deste produto em pacientes com alergia comprovada aos acrilatos. Em caso de contacto prolongado com os tecidos moles da boca, enxague
abundantemente com agua. Em caso de ocorréncia de reagdes alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria, remova o produto, se
necessario, e suspenda a utilizagéo futura do mesmo.

Para profissionais de medicina dentaria

As capsulas podem ser aquecidas (ndo aquega as seringas).

Este produto contém substancias que podem causar reagdes alérgicas por contacto com a pele em determinados individuos. Para reduzir o risco

de reagdes alérgicas, minimize a exposigdo a estes materiais. Evite, em particular, a exposigdo ao produto ndo polimerizado. Se ocorrer contacto

com a pele, lave a zona afetada com dgua e sabdo. Recomenda-se a utilizagdo de luvas de protegéo e de uma técnica sem contacto. Os acrilatos

podem penetrar nas luvas comuns. Se o produto entrar em contacto com a luva, retire e elimine a luva, lave imediatamente as mdos com sab3o e

4gua e coloque uma nova luva. Caso ocorram reagdes alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria.

Este produto é utilizado num procedimento que pode provocar sensibilidade pés-operatéria. Para reduzir o risco de sensibilidade p6s-operatéria,

siga as orientagdes abaixo relacionadas com o isolamento, protegédo da polpa, utilizagédo de adesivo, fotopolimerizagéo e ajuste oclusal.

A Ficha de Dados de Seguranga/SIS 3M pode ser obtida em www.3M.com ou ao entrar em contacto com a filial local.

Instrucd ilizaca

Preparagao

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

2. Selegdo da tonalidade: antes de isolar o dente selecione a(s) cor(es) apropriada(s) do material de restauragéo.

3. Isolamento: o dique de borracha é o método de isolamento preferido. No entanto, outros sistemas de isolamento podem ser usados seguindo
as instrugdes apropriadas para uso.

Restauragdes diretas
1. Preparagédo da cavidade:
1.1. Restauragdes anteriores: utilize preparagdes para cavidades convencionais para todas as restauragdes de Classe lll, IV e V.

1.2. Restauragdes posteriores: prepare a cavidade. Os angulos direitos e em bico devem ser arredondados. N&o deve deixar qualquer
residuo de amalgama ou qualquer outro material de base na forma interna da preparagéo que possa interferir com a transmisséao de luz e,
consequentemente, com o endurecimento do material restaurador.

2. Protecéo da polpa: Se a polpa tiver sido exposta e a situagao indicar um tratamento de capeamento da polpa, usar uma quantidade minima de
hidréxido de célcio na parte exposta seguida da aplicagdo do 3M™ Revestimento/Base de lonémero de Vidro Fotopolimerizavel Vitrebond™
ou 3M™ Resvestimento/Base de lonémero de Vidro Fotopolimerizavel Vitrebond™ Plus fabricado pela Empresa 3M. O revestimento/base
Vitrebond também pode ser utilizado para revestir areas de escavagéo profunda da cavidade. Consultar as instrugdes de revestimento/base

—]— Vitrebond para mais detalhes.
3.

Colocagdo da matriz:
3.1. Para restauragdes anteriores e posteriores: Coloque o sistema de matriz de escolha seguindo as instrugbes do fabricante para uso.

4. Sistema adesivo: Para unir o Restaurador Universal Filtek & estrutura do dente, é recomendavel a utilizagdo de um sistema adesivo dental
3M. Consulte as instrugdes do produto do sistema adesivo para obter instrugdes e precaugdes completas a ter com os produtos. Depois de
polimerizar o adesivo, mantenha o dente isolado do sangue, da saliva e de outros fluidos e proceda imediatamente a colocagédo do Restaurador
Universal Filtek.

5. Colocagéo de Opaco (Opcional): se ocorrer coloragdo ou descoloragao da estrutura do dente, recomendamos a colocagdo de 3M PO. Por
causa da maior opacidade, é importante aplicar a pasta em camadas com uma espessura maxima de 1 mm para garantir a polimerizagéo
completa do material. Siga as instrugbes de dispensagéo, colocagéo e fotopolimerizagéo abaixo para uso adequado.

6. Distribuigdo do composto: Siga as instrugdes correspondentes ao sistema dispensador escolhido.

6.1. Seringa: Retire da seringa a quantidade necessaria de material de restauragéo para um bloco de mistura, rodando lentamente o manipulo
no sentido dos ponteiros do reldgio. Para evitar que o material de restauragéo escorra depois de retirada a quantidade necessaria, rode o
manipulo meia volta no sentido contrério aos ponteiros do relégio para parar o fluxo da pasta. Coloque imediatamente a tampa na seringa.
Se néo for utilizado imediatamente, o material dispensado deve ser protegido da luz com uma cobertura apropriada.

6.2. Capsula de Dose Individual: Inserir a mesma no Aplicador Restaurador 3M™, fabricado para a Empresa 3M. Consulte as instrugdes
separadas do dispensador do restaurador para saber mais sobre as instrugcdes e precaugdes. Devera expelir o material de restauragédo
diretamente na cavidade.

6.3. Colocacio e fotopolimerizagédo: Coloque em incrementos e fotopolimerize o compésito conforme indicado Passo 8.
7. Colocagéo:
7.1. Coloque e polimerize o restaurador por incrementos como indicado no Passo 8.
7.2. Contorne e dé forma com instrumentos adequados para compésito.
7.3. Evite a luz intensa no campo de trabalho.
7.4. Dicas/Sugestdes para a colocagéo posterior:
7.4.1. Para ajudar na adaptagéo, a primeira camada de 1 mm pode ser colocada e adaptada a caixa proximal.
7.4.2. Um instrumento condensador (ou dispositivo similar) pode ser usado para adaptar o material a todos os aspetos internos da cavidade.

8. Polimerizagéo: Este produto foi concebido para ser polimerizado por exposigédo a uma luz de halogéneo ou LED com uma intensidade
minima de 550 mW/cm? num raio de 400-500 nm. Polimerize cada incremento expondo toda a sua superficie a uma fonte de luz visivel de
alta intensidade, como a luz fotopolimerizadora da 3M. Mantenha a ponta guia de luz tdo préxima quanto possivel da restauragéo durante a
exposigdo a luz.

Tempo de polimerizagédo
Tonalidad. Profundidade do Todas as luzes LED ou de halogénio Luzes LED (com rendimento de
incremento (com rendimento de 550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Corpo 2,0 mm 20s 10s
Opaca Rosa 1,0 mm 40s 20s

9. Contorno: contorne as superficies da restauragdo com diamantes, brocas ou pedras de acabamento fino. Contorne as superficies proximais
com as Fitas de Acabamento Sof-Lex™ da 3M™, fabricadas para a Empresa 3M.
10. Ajuste da oclusdo: verifique a oclusdo com um papel articulado fino. Examine os contactos de excurséo centrais e laterais. Com cuidado,
ajuste a oclusdo retirando o material com diamante ou pedra de polimento fino.
11. Acabamento e polimento: recomenda-se o polimento com o Sistema de Polimento de Diamante Sof-Lex™ da 3M™ ou com o Sistema de
Polimento e Acabamento Sof-Lex™ da 3M™.

Condigées de armazenamento

1. Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura ambiente. Se desejado, o produto pode ser aquecido num aquecedor comercial
antes da utilizagdo (a uma temperatura ndo superior a 70 °C/158 °F, durante menos de 1 hora); s6 se aplica a cépsulas.

2. O produto deve ser armazenado a temperatura ambiente. Se armazenado num frigorifico, deixe o produto alcangar a temperatura ambiente
antes da utilizagdo. O prazo de validade a temperatura ambiente é de 36 meses. Temperaturas ambientes habitualmente superiores a
27 °C/80 °F podem reduzir o prazo de validade. Consulte a data de validade no exterior da embalagem.

3. Ndo exponha materiais restauradores a luz intensa.

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

— Manuseio apés o uso

Capsulas
A cépsula é de utilizagdo Gnica e deve ser descartada apds a sua utilizagéo.

Seringas

Manipulacédo

Para prevenir a contaminagéo, a seringa deve ser manuseada fora da drea de tratamento com luvas descartaveis novas e n3o utilizadas. A seringa
ndo pode ser reprocessada. Elimine a seringa se estiver contaminada, por exemplo, com sangue, saliva, spray de fluidos corporais, ou maos
contaminadas. A seringa ndo seré danificada por contacto incidental com &gua, sab&o ou toalhitas de limpeza e desinfe¢do padréo ou spray.

O contacto com liquidos repetidos e uma limpeza vigorosa podem danificar o rétulo. Ndo coloque a seringa num banho de desinfegdo ou num
dispositivo de limpeza e desinfegao (desinfetadora-termal).

Inspegédo, manutengéo e teste

Examine a seringa quanto a danos, descoloragéo e contaminagéao antes de cada utilizagéo. Nao utilize seringas danificadas e contaminadas seja
em que circunstancia for.

Ingredientes
Ceramica Tratada com Silano, Dimetacrilato de Uretano Aromatico, Dimetacrilato de Diuretano, Fluoreto de Itérbio, Dimetacrilato de
1,12-Dodecano, P6 Ceramico, Silica Tratada com Silano, Agua, Oxido de Titanio

FDS e Eliminagao

e Consulte a Folha de Dados de Seguranga/Folha de Informagées de Seguranca (disponivel em www.3M.com, ou entre em contacto com a sua
filial local) para informagdes sobre eliminagdo e sobre ingredientes.

o Veja SDS/SIS para informagdes de eliminagédo ou para ser descartado de acordo com os regulamentos locais ou regionais.
® Preste especial atengdo a eliminagao de residuos contaminados para evitar riscos para a saide por manuseamento indevido.
Informagdes para o cliente

e Comunique a ocorréncia de incidentes graves em relagéo ao dispositivo 4 3M e as autoridades locais competentes (UE) ou as autoridades
regulamentares locais.

e Nenhuma pessoa estda autorizada a fornecer qualquer informagao diferente da informag&o fornecida neste folheto informativo.

e Um Resumo do Desempenho Clinico e de Seguranga pode ser encontrado em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI-DI Bésica:

o Seringa Restauradora Universal Filtek - 06082238401020000000031B4
o Cépsulas Restauradoras Universais Filtek - 06082238401020000000032B6
o Conjuntos de Procedimento para Cépsula Restauradora Universal Filtek - 06082238401020000000033B8

Garantia

A 3M garante que este produto estar livre de defeitos de material e fabrico no momento da compra. A 3M NAO OFERECE QUAISQUER
OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUAISQUER GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACAO OU DE ADEQUACAO A UM OBJETIVO
ESPECIFICO. O utilizador é responsavel por determinar a adequagéo do produto a aplicagdo pretendida. Se este produto se apresentar
defeituoso dentro do periodo de garantia, o seu Unico recurso e a Unica obrigagéo da 3M sera a reparagéo ou substituigdo do produto 3M.

Limitagao de responsabilidade

A 3M, a excegéo de quando proibido por lei, ndo é responsavel por qualquer perda ou danos resultantes deste produto, quer diretos, indiretos,
especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria defendida, incluindo responsabilidade por garantia, contrato, negligéncia
ou responsabilidade limitada.

Glossério de simbolos

Simbolo

wl

Titulo do simbolo Descrigéo e referéncia

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo médico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante Autorizado na
Comunidade Europeia/Unido
Europeia.

Indica o representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/ou 2014/30/EU

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo médico foi fabricado. ISO 15223, 5.1.3

Nuamero de referencia Indica el nimero de referencia del fabricante de modo que pueda identificarse

el producto sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.6

Limite de temperatura Indica los limites de temperatura entre los cuales puede exponerse el

dispositivo médico de forma segura. ISO 15223, 5.3.7

Importatore Indica I'organo importatore del dispositivo medico nel mercato locale. Fonte:

1SO 15223, 5.1.8

A
B

Producto sanitario Indica que el articulo es un dispositivo médico. Fuente: ISO 15223, 5.7.7

Identificador unico del producto Indica un transportador que contiene informacién sobre el identificador tnico

del producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10.

Data de validade Indica a data apds a qual o dispositivo médico ja ndo devera ser utilizado.

I1SO 15223, 5.1.4

]
a

Cédigo do lote Indica o cédigo de lote do fabricante, de forma a o lote poder ser

identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.5

A

Nuamero do catalogo Indica o nimero do catélogo do fabricante, de forma a o dispositivo médico

poder ser identificado. Fonte: ISO 15223, 5.1.6

Limite de temperatura Indica os limites de temperatura a que o dispositivo médico pode ser

exposto em seguranga. ISO 15223, 5.3.7
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1
Dispositivo médico Indica que o item é um dispositivo médico Fonte: ISO 15223, 5.7.7 |

Indica um portador que contém informagdes Unicas do identificador do |
dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10

Identificador de dispositivo unico

Indica a entidade que importa o dispositivo médico no local. Fonte: |
ISO 15223, 5.1.8

Importador

Representante autorizado suigo Indica o representante autorizado na Suiga. Fonte: Swissmedic.ch

(2]
=

Inflaméavel O produto é classificado como inflamavel. Fonte: Simbolos harmonizados
globalmente para classificar quimicos perigosos
Marca CE Indica a conformidade com todas as Regulamentagdes ou Diretivas |
aplicaveis da Unido Europeia com o envolvimento de uma entidade
7 notificada. _|
Apenas Rx

profissionais dentérios ou sob sua indicagdo. 21 Cédigo de Regulamentos

Indica que a Lei Federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo aos |
Federais (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Ponto Verde Indica uma contribuig@o financeira para a empresa nacional de recuperagéo
de embalagens, em conformidade com a Diretiva Europeia N.° 94/62 e a
respetiva legislagdo nacional. Organizagdo de Recuperagao de Embalagens

da Europa.

Indica que a embalagem do produto ¢ feita de polietileno de alta |
densidade. Jornal Oficial das Comunidades Europeias (CE); Decisao da
Comissdo (97/129/CE) |

Polietileno de alta densidade

PE-HD
Polietileno de baixa densidade /\' Indica que a embalagem do produto é feita de polietileno de baixa
densidade. Jornal Oficial das Comunidades Europeias (CE); Decisdo da |
VAGAY Comissao (97/129/CE)

PE-LD |

Painel de fibra ndo ondulado Indica que a embalagem do produto é feita de papeldo ndo-ondulado. Jornal

Oficial das Comunidades Europeias (CE); Decisdo da Comissao (97/129/CE)

PAP

Consultar o manual de instrugdes/

folheto.

Para indicar que o manual de instrugdes/folheto deve ser lido.
ISO 7010-M002 |

™

Para mais informagées, visite HCBGregulatory.3M.com
(*) Este simbolo é azul na embalagem

@D NEDERLANDS

Productomschrijving |
3M™ 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 roze opaker kan in
stappen van 1 mm dikte worden geplaatst. 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.

Alle kleuren zijn radiopaak, met een waarde van 2,9 mm aluminium. Aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine. Dus |
1 mm materiaal met een radiopaciteit die gelijk is aan 1 mm aluminium heeft een radiopaciteit die gelijk is aan die van dentine en 2 mm

aluminium is gelijk aan glazuur.

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 adhesief op basis

van methacrylaat, zoals vervaardigd door 3M Company. Dit hecht het restauratiemateriaal permanent aan de tandstructuur. Filtek Universal
Restorative wordt verpakt in traditionele spuiten en capsules met enkele dosis.

Algemene informatie
3M Filtek Universal Restorative voldoet aan ISO 4049: op polymeer gebaseerd tandheelkundig restauratiemateriaal geclassificeerd als type 1 en |
klasse 2 materiaal.

Beoogd gebruik
Een tandheelkundige composiethars voor anterieure en posterieure restauraties. |

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

e Stompopbouw

Contra-indicaties
Geen |

Beoogde gebruikers
Tandheelkundig opgeleide professionals, d.w.z. algemene tandartsen, tandheelkundig assistenten/mondhygiénisten, die theoretische en
praktische kennis hebben over het gebruik van tandheelkundige producten. |

Beoogde patiéntenpopulatie
De beoogde patiéntenpopulatie omvat kinderen, tieners en volwassenen zoals aanbevolen door een tandarts, tenzij de toestand van de patiént,
zoals een bekende allergie voor het apparaat, het gebruik beperkt. |

Klinisch voordeel
Biedt esthetisch en duurzaam herstel van tanden.

Risico's en bijwerkingen |
o Allergische reactie (d.w.z. roodheid, zwelling, jeuk, branderig gevoel bij de plaats van toediening)
_e Post-operatieve gevoeligheid/pijn

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor patiénten

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Voorkom gebruik van

dit product bij patiénten 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.

Voor tandheelkundig personeel |
Capsules kunnen worden opgewarmd (spuiten niet opwarmen).

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Om 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 schoon 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
water en zeep en trek nieuwe handschoenen aan. Als er een allergische reactie optreedt, dient u zo nodig medische hulp in te roepen. |
Dit product wordt gebruikt in een procedure die kan leiden tot postoperatieve gevoeligheid. Als u de onderstaande richtlijnen volgt met
betrekking tot isolatie, pulpabescherming, gebruik van adhesief, lichtuitharding en occlusale aanpassing om het risico op postoperatieve
gevoeligheid te verminderen. |
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 kleur: Kies de juiste kleur(en) van het restauratiemateriaal voordat de tand wordt geisoleerd.

3. Isolatie: Een rubberdam is de aanbevolen methode om de tand te isoleren. Andere isolatiesystemen kunnen echter worden gebruikt door de |

betreffende gebruiksinstructies te volgen.

_Directe restauraties

. Caviteitspreparatie:
1.1. Front restauraties: Gebruik conventionele caviteitspreparaties voor alle restauraties van klasse lll, IV en V.

1.2. 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.

. Bescherming van de pulpa: Gebruik bij een exponatie, waarbij de situatie een directe pulpa-overkapping vereist, een minimale hoeveelheid

calciumhydroxide op de exponatie gevolgd door een applicatie van 3M™ Vitrebond™ lichtuithardend glasionomeer liner/onderlaag of

3M™ Vitrebond™ Plus lichtuithardend glasionomeer liner/onderlaag, vervaardigd door 3M Company. Vitrebond liner/onderlaag kan ook

gebruikt worden als onderlaag/liner van gebieden bij diepe preparaties. Zie de gebruiksaanwijzingen van de Vitrebond liner/onderlaag voor

meer gedetailleerde info.

. Matrixbandjes plaatsen: |

3.1. Voor anterieure en posterieure restauraties: Plaats het gekozen matrixsysteem volgens de gebruiksinstructies van de fabrikant.

. Adhesiefsysteem: Om Filtek Universal Restorative aan de tandstructuur te hechten, wordt het gebruik van een tandheelkundig adhesief van

3M 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.

Opaker-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.

. 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. Capsule met enkele dosis: Plaats de capsule in de 3M™ restauratiedispenser, vervaardigd voor 3M Company. 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.

. 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 composietinstrumenten. |

7.3. Vermijd sterk licht op het werkgebied.

7.4. Plaatsingstips voor posterieure 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 condensatorinstrument (of gelijkaardig
instrument) worden gebruikt.

8. Uitharden: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling aan een halogeen- of ledlamp met een minimale intensiteit van |
550 mW/cm? in het 400-500 nm-bereik. Belicht het volledige oppervlak van elke laag met een 3M uithardingslamp of een andere dentale
uithardingslamp met vergelijkbare lichtintensiteit. Houd de lichtgeleider van de uithardingslamp gedurende de belichting zo dicht mogelijk
bij het restauratiemateriaal. |
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Uithardingstijd
Kleuren Laagdikte Alle halogeenlampen of ledlampen (met een Ledlampen (met een output van |
output van 550-1000 mW/cm?) 1000-2000 mW/cm?)
Body 2,0 mm 20 sec. 10 sec. |
Roze opaker 1,0 mm 40 sec. 20 sec.

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

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 3M™ Sof-Lex™ diamanten polijstsysteem of het 3M™ Sof-Lex™ afwerkings- en polijstsysteem |
- wordt aanbevolen.
Opslagcondities |
. Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Indien gewenst, kan het product voorafgaand aan gebruik worden opgewarmd in
een commerciéle verwarmer (niet hoger dan 70 °C/158 °F, niet langer dan 1 uur); alleen voor capsules.

. Het product kan het best worden bewaard op kamertemperatuur. Als het product in een koelkast wordt bewaard, laat het dan v66r gebruik
op kamertemperatuur komen. Houdbaarheid op kamertemperatuur is 36 maanden. Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan |
27 °C/80 °F kunnen de houdbaarheid verlagen. Zie de buitenverpakking voor de houdbaarheidsdatum.

3. Stel restauratiematerialen niet bloot aan intens licht.
4. Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenol bevattende producten. |

Hantering na gebruik
Capsules |

-

N

De capsule is uitsluitend voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden weggegooid.

Spuiten

Hantering

Om besmetting te voorkomen, moet de spuit buiten het behandelingsgebied worden gehanteerd met nieuwe, ongebruikte
wegwerphandschoenen. De spuit mag niet opnieuw worden verwerkt. Gooi de spuit weg als deze verontreinigd is, bijv. met bloed, speeksel,
spetters van lichaamsvloeistoffen of besmette handen. De spuit raakt niet beschadigd door incidenteel contact met water, zeep of standaard
reinigings- en desinfectiedoekjes of -spray. Herhaaldelijk contact met vloeistof en krachtig afvegen kan het etiket beschadigen. Doe de spuit |
niet in een desinfectiebad of een reinigings-/desinfectieapparaat (thermische desinfecteerinrichting).

Inspectie, onderhoud en testen

Controleer de spuit voér elk gebruik op schade, verkleuring en verontreiniging. Gebruik in geen geval beschadigde en besmette spuiten. |

Ingrediénten
Met silaan behandelde keramiek, aromatisch urethaandimethacrylaat, polyurethaan dimethacrylaat, ytterbiumfluoride,
1,12-dodecaandimethycrylaat, keramisch poeder, met silaan behandelde silica, water, titaniumoxide |

VIB en afvalverwerking

“e Zie het veiligheidsinformatieblad (verkrijgbaar via www.3M.com, of via uw plaatselijke dochteronderneming) voor informatie over het
afvoeren van afval en ingrediénten. |

® Zie het veiligheidsinformatieblad voor informatie over afvoer of volg de lokale of regionale voorschriften.

e Wees voorzichtig bij het afvoeren van besmet afval om gezondheidsrisico's als gevolg van onjuist gebruik te voorkomen.

Consumenteninformatie |
® Rapporteer ernstige incidenten die zijn opgetreden met betrekking tot het apparaat aan 3M en de lokale bevoegde autoriteit (EU) of lokale
regelgevende autoriteit.
e Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van de informatie die in dit instructieblad wordt gegeven. |
e Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is te vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI-DI:
o Spuit met Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000031B4
o Capsules met Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000032B6 |
o Procedureverpakkingen voor capsules met Filtek Universal Restorative - 06082238401020000000033B8

Garantie

3M garandeert dat dit product op het moment van aankoop vrij is van materiaal- en productiefouten. 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.

Titel van symbool Symbool
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Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het medische hulpmiddel aan. Bron: ISO 15223, 5.1.1 |

Gemachtigde vertegenwoordiger
in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie

Geeft de gemachtigde vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan. Bron: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU en/of 2014/30/EU

Productiedatum Geeft de productiedatum van het medische product aan. ISO 15223, 5.1.3 |

Geeft de datum aan waarna het medische product niet meer mag worden |
gebruikt. ISO 15223, 5.1.4

Te gebruiken tot

N\
| A 1
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J Verklaring van symbolen 1.

Lotnummer Geeft het lotnummer van de fabrikant aan, zodat het lot of de partij kan worden

geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Geeft het artikelnummer van de fabrikant aan, zodat het medische hulpmiddel

kan worden geidentificeerd. Bron: ISO 15223, 5.1.6

Temperatuurlimiet Geeft de temperatuurgrens aan, waaraan het medische product veilig kan

worden blootgesteld. ISO 15223, 5.3.7

Medisch hulpmiddel Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is. Bron: ISO 15223, 5.7.7

Uniek identificatiemiddel van het Duidt een drager aan van unieke identificatiegegevens van het hulpmiddel. Bron:

Temperaturgréns Anger de temperaturgrianser som den medicintekniska enheten sakert kan

utsattas for. ISO 15223, 5.3.7

Medicinteknisk produkt Indikerar att féremélet ar en medicinteknisk enhet. Kélla: 1ISO 15223, 5.7.7

Unik enhetsidentifiering Anger en UDI-bérare som innehéllerinformation om den unika

enhetsidentifieringen. Killa: ISO 15223, 5.7.10

Importér Anger det organ som importerar den medicintekniska produkten lokalt. Kalla:

1SO 15223, 5.1.8

Rx Only

Groene Punt yr ®

Geeft aan dat volgens de Amerikaanse wetgeving dit hulpmiddel uitsluitend
door of in opdracht van tandheelkundig personeel mag worden verkocht.
21 Code of Federa)l Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1)

Duidt op een financiéle bijdrage aan het duale systeem voor de terugwinning
van verpakkingen conform de Europese verordening nr. 94/62 en de
bijbehorende nationale wetten. Packaging Recovery Organization Europe.

Polyethyleen met hoge dichtheid Geeft aan dat de productverpakking is gemaakt van polyethyleen met hoge

dichtheid. Publicatieblad van de EG; besluit van de Commissie (97/129/EG)

Polyethyleen met lage dichtheid Geeft aan dat de productverpakking is gemaakt van polyethyleen met lage

dichtheid. Publicatieblad van de EG; besluit van de Commissie (97/129/EG)

Vezelplaat

Geeft aan dat de productverpakking is gemaakt van niet-gegolfde vezelplaat.
(geen golfplaat)

Publicatieblad van de EG; besluit van de Commissie (97/129/EG)

Instructiehandleiding/-boekje
raadplegen

Gebruikt om aan te duiden dat de/het instructiehandleiding/-boekje moet
worden gelezen. ISO 7010-M002

™

Zie HCBGregulatory.3M.com voor meer informatie
(*) Dit symbool is blauw op de verpakking

& SVENSKA

Produktbeskrivning

3M™ Filtek™ Universal Restorative &r en ljushdrdande komposit framtagen for att skapa estetiska anteriora och posteriora fyllningar. Fargerna har
en opacitet som ljushirdas med lager upp till 2 mm djup. Den rosa opaka fargen har ett hardningsdjup p& 1 mm. Filtek Universal Restorative finns
i foljande farger: A1, A2, A3, A3,5, A4, B1, B2, D3, XW och PO. Den rosa opaka fargen kan anvandas for att maskera missfargade tandstrukturer,
missfargning av metall och amalgamflackar.

Alla nyanser &r réntgentata med ett varde av 2,9 mm aluminium. Aluminium har en réntgentathet motsvarande den fér dentin. Saledes har 1 mm
material med en réntgentathet motsvarande 1 mm aluminium en réntgentéathet motsvarande den for dentin och 2 mm aluminium motsvarar emalj.

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

Allmén information

3M Filtek Universal Restorative uppfyller ISO 4049: Polymerbaserat tandfyllningsmaterial klassificerat som material av typ 1, klass 2.

Avsedd anvindning

Ett dentalt kompositharts for anteriora och posteriora fyllningar.

Indikationer fér anvéndning

e Direkta anteriora och posteriora fyllningar (inklusive ocklusala ytor)

® Pelaruppbyggnad

Kontraindikationer

Inga

Avsedda anvindare

Utbildad tandvardspersonal, dvs. tandlékare, assistenter/hygienister, som har teoretisk och praktisk kunskap om anvéndning av dentala produkter.
Avsedd patientpopulation

Avsedd patientpopulation inkluderar barn, tonaringar och vuxna enligt rekommendation av tandlakare om inte patientens tillstand, sdsom en kand
allergi mot produkten, begrénsar anvandningen.

Klinisk fordel

Ger estetisk och hallbar restaurering av tander.

Risker och o6nskade effekter

o Allergisk reaktion (dvs. rodnad, svullnad, kldda, brannande kénsla nira appliceringsstallet)

® Postoperativ kanslighet/smarta

Férsiktighetsatgarder och varningar

For patienter

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

Fér tandvardspersonal
Kapslar kan varmas upp (Varm inte upp sprutor).

Denna produkt innehéller substanser som kan framkalla allergiska reaktioner hos vissa individer vid hudkontakt. Fér att minska risken for allergiska
reaktioner bor exponering for dessa material minimeras. Undvik sarskilt exponering for ohardad produkt. Vid hudkontakt ska huden tvattas med
tval och vatten. Skyddshandskar och ”"no-touch”-teknik rekommenderas. Akrylater kan tranga igenom vanligt férekommande handskar. Om
produkten kommer i kontakt med en handske, ta av och kassera handsken, tvéatta handerna omedelbart med tval och vatten och satt sedan pa en
ny handske. Sok lakarvérd vid behov om allergisk reaktion uppstar.

Denna produkt anvands i en procedur som kan resultera i postoperativ kénslighet. For att minska risken for postoperativ kanslighet, folj riktlinjerna
nedan avseende isolering, pulpaskydd, adhesivanvéandning, ljushardning och ocklusal justering.

Sakerhetsdatablad/sakerhetsinformationsblad fér 3M kan erhallas fran www.3M.com eller det lokala dotterbolaget.

Bruksanvisning

Forberedelse

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

2. Val av farg: Valj farg innan torrlaggning av tanden. Genom att vélja ratt farg férhojs estetiken.

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

Direkta restaurationer
1. Kavitetspreparation:
1.1. Anteriora fyllningar: Anvand konventionell kavitetspreparation vid klass Ill, IV och V.

1.2. Posteriora fyllningar: Preparera kaviteten. Kanter och vinklar skall avrundas. Inget kvarvarande amalgam eller annat underfyllningsmaterial
skall finnas kvar i preparationen. Detta kan hindra ljuset att tringa igenom och saledes paverka hirdningen av fyllningsmaterialet.
2. Skydd av pulpa: Om pulpan exponerats och situationen motiverar en direkt pulpadverkappning, anvénds ett minimum av kalciumhydroxid
pa pulpaytan, darefter appliceras 3M™ Vitrebond™ Light Cure glasjonomer liner/underfyllning eller 3M™ Vitrebond™ Plus Light Cure
glasjonomer liner/underfyllning, tillverkat av 3M Company. Vitrebond liner/underfyllning kan &ven anvandas for lining i djupa kaviteter. Fér
ytterligare information: Se instruktionerna for Vitrebond liner/underfyllningar.

3. Placering av matris:
3.1. For anteriora och posteriora lagningar: Valj matrissystem f6lj tillverkarens instruktioner fér anvandning.

4. Adhesivsystem: For att binda Filtek Universal Restorative till tandstrukturen rekommenderas dental adhesiv fran 3M. Se adhesivsystemets
bruksanvisning for fullstdndiga instruktioner och férsiktighetsatgarder vid anvandning av produkten. Nar adhesiven har hardats, fortsitt att
upprétthalla isolering fran blod, saliv och andra vatskor och pabérja omedelbart appliceringen av Filtek Universal Restorative.

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

6. Appli 1: F6lj anvisningarna fér den forpackning du valt.

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

6.2. Endoskapsel: Satt in kapseln i en 3M™ kompositpistol, tillverkad fér 3M Company. Félj den separata bruksanvisningen till
kompositpistolen for fullstandiga instruktioner. Applicera materialet direkt i kaviteten.

6.3. Applicering och ljushédrdning: Applicera i lager och ljusharda enligt vad som anges i Steg 8.
7. Applicering:
7.1. Applicera och ljusharda fyllningsmaterialet i skikt enligt anvisningar i steg 8.
7.2. Forma sedan med lampligt kompositinstrument.
7.3. Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet.
7.4. Tips for posterior applicering:
7.4.1. For att underlatta appliceringen kan det férsta 1 mm tjocka lagret appliceras och laggas i den proximala ladan.
7.4.2. Ett kondenseringsinstrument (eller liknande instrument) kan anvéndas fér att fordela materialet 6ver alla ytorna i kaviteten.

8. Ljushdrdning: Denna produkt &r avsedd att hdrdas genom exponering fér halogen- eller LED-ljus med en l4gsta intensitet av 400 mW/cm?inom
ett vaglangdsomréde p& 400-500 nm. Harda varje skikt genom att exponera hela dess yta med en hégintensiv ljushardningslampa, till exempel
3M:s hérdljuslampa. Hall ljusledarens spets centrerad och sa nara fyllningen som mgjligt under ljushardningen.

ing av komp

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

9. Konturering: Konturera restaurationen med putsdiamanter, putsborr eller putstrissor. Konturera approximala ytor med 3M™ Sof-Lex™
putsstrips, tillverkade for 3M Company.
10. Justera ocklusion: Kontrollera ocklusionen med ett tunt artikulationspapper. Undersék ocklusions- och artikulationskontakter. Justera
ocklusionen forsiktigt genom att avlagsna material med putsdiamant eller sten.
11. Putsning och polering: Polering med 3M™ Sof-Lex™ Diamond putssystem, eller 3M™ Sof-Lex™ puts- och polersystem rekommenderas.
Férvaringsférhallanden

. Denna produkt &r avsedd att anvéndas vid rumstemperatur. Om s& dnskas kan produkten varmas i en kommersiell vdrmare fére anvédndning
(ej hégre &n 70 °C, inte langre an 1 timme); endast for kapslar.

-

2. Produkten férvaras bast vid rumstemperatur. Om produkten férvaras kallt ska man vénta tills den har uppnatt rumstemperatur fére anvandning. =

Hallbarhetstiden vid rumstemperatur &r 36 manader. Rumstemperaturer som ofta dverstiger 27 °C/80 °F kan reducera hallbarhetstiden. Se
utgéngsdatum pa den yttre férpackningen.

3. Utsitt inte exponerat material for starkt ljus.

4. Férvara inte material i narheten av eugenolhaltiga produkter.

Hantering efter anvindning
Kapslar
Kapseln dr endast fér engdngsbruk och ska kasseras efter anvandning.

Sprutor

Hantering

Fér att férhindra kontaminering bér sprutan hanteras utanfér behandlingsomradet med nya oanvanda engadngshandskar. Sprutan kan inte rengéras
och steriliseras. Kasta sprutan om den ar férorenad, t.ex. med blod, saliv, stéank av kroppsvatskor eller kontaminerade hander. Sprutan skadas

inte vid tillfallig kontakt med vatten, tval eller standardrengérings- och desinficeringsservetter eller spray. Upprepad vatskekontakt och kraftig
avtorkning kan skada etiketten. Lagg inte ner sprutan i ett desinfektionsbad eller en desinficeringsapparat (diskdesinfektor).

Inspektion, underhall och testning

Unders6k sprutan vad géller skada, missfargning och kontaminering fére varje anvandning. Anvand under inga omstéandigheter skadade och
kontaminerade sprutor.

Ingredienser
Silanbehandlad keramik, aromatisk uretandimetakrylat, diuretandimetakrylat, ytterbiumfluorid, 1,12-dodekandimetykrylat, keramiskt pulver,
silanbehandlad kiseldioxid, vatten, titanoxid

Sidkerhetsdatablad och avfallshantering

® Se sikerhetsdatabladet/sakerhetsinformationsbladet (tillgangligt pd4 www.3M.com, eller kontakta det lokala dotterbolaget) fér information om
avfallshantering och innehallsémnen.

® Se sakerhetsdatabladet/sakerhetsinformationsbladet for information om avfallshantering eller for attkassera i enlighet med lokala eller regionala
bestammelser.

e Var sarskilt uppmérksam vid kassering av kontaminerat avfall fér att undvika hélsorisker p& grund av felaktig hantering.

Kundinformation
e Rapportera allvarliga handelser som intréaffar i relation till enheten till 3M och den lokala behériga myndigheten (EU) eller lokala
tillsynsmyndigheten.

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

e En sammanfattning av sékerheten och kliniska prestanda finns p& https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grundlaggande UDI-DI:
o Filtek Universal Restorative spruta — 06082238401020000000031B4
o Filtek Universal Restorative kapslar — 06082238401020000000032B6
o Filtek Universal Restorative kapsel, procedurférpackningar — 06082238401020000000033B8

Garanti

3M garanterar att denna produkt &r fri frén defekter i material och utférande vid inkopstillfallet. 3M LAMNAR INGA ANDRA GARANTIER
INKLUSIVE UNDERFORSTADDA GARANTIER OM SALJBARHET ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Anvandaren ansvarar for att
faststélla om produkten &r lamplig fér anvéndarens tillampning. Om denna produkt ar defekt inom garantiperioden &r reparation eller ersattning av
3M-produkten det enda gottgérandet och 3M:s enda skyldighet.

Ansvarsbegransning

3M ska, med undantag fér dar det &r forbjudet enligt lag, inte hallas ansvariga fér férlust eller skada som uppstar pa grund av denna produkt, vare
sig det géller direkta, indirekta, speciella eller oférutsedda skador eller féljdskador, oavsett vad som havdas, inklusive garanti, avtal, vardsléshet
eller strikt skadestandsansvar.

Symbolordlista

Symboltitel Symbol Beskrivning och referens

Tillverkare Indikerar tillverkaren av medicintekniska produkter. Kalla: ISO 15223, 5.1.1

wl

Godkand representant inom EU Anger godkand representant inom EU. Kalla: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,

och/eller 2014/30/EU

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

Bast fére datum Anger det datum efter vilket den medicintekniska enheten inte. ISO 15223,

5.1.4 ska anvandas.

]
a

Partikod Anger tillverkarens partikod sa att partiet eller séndningen kan identifieras.

Kalla: ISO 15223, 5.1.5

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer s att den medicintekniska enheten kan

identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.6

hulpmiddel IS0 15223, 5.7.10 |
Schweizisk auktoriserad Anger den auktoriserade representanten i Schweiz. Kélla: Swissmedic.ch
Importeur Geeft de entiteit aan die het medische hulpmiddel ter plaatse importeert. Bron: representant
IS0 15223, 5.1.8 | Anténdlig Produkten &r klassad som anténdlig. Kélla: Globalt harmoniserade symboler for
klassificering av farliga kemikalier
Zwitserse gemachtigde Duidt de gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland aan. Bron: |
vertegenwoordiger Swissmedic.ch
Ontvlambaar Dit product is als ontvlambaar geclassificeerd. Bron: Globally Harmonized | CE-mirkning Indikerar éverensstammelse med EUs férordningar och direktiv med meddelad
Symbols for Classifying Hazardous Chemicals organisations involvering.
N - - " T Endast Rx Indikerar att férséljning av denna produkt far enligt USA:s federala lagstiftning
CE-markering Geeft de overeenstemming aan met alle van toepassing zijnde richtlijnen en endast ske av eller p& uppdrag av tandlakare. 21 Code of Federal Regulations
verordeningen aangaande medische hulpmiddelen van de Europese Unie (CFR) avsnitt 801.109(b)(1)
waarbij aangemelde instanties betrokken zijn.
01 23 Groén Punkt Indikerar ett ekonomiskt bidrag till det nationella

-

—

4

férpackningsétervinningsféretaget enligt det europeiska direktivet nr 94/62 och
motsvarande nationell lagstiftning. Packaging Recovery Organization Europe.

Hogdensitetspolyetylen Indikerar att produktforpackningen ar tillverkad av hégdensitetspolyeten.

Europakommissionens officiella tidning; Kommissionens beslut (97/129/EC)

",
(A

PE-HD
Lagdensitetspolyeten /'\ Indikerar att produktférpackningen ér tillverkad av lagdensitetspolyeten.
: 04 ‘ Europakommissionens officiella tidning; Kommissionens beslut (97/129/EC)
PE-LD
Icke-korrugerad fiberplatta /\' Indikerar att produktforpackningen &r tillverkad av icke-korrugerad fiberplatta.
I 21 : Europakommissionens officiella tidning; Kommissionens beslut (97/129/EC)
PAP

Se bruksanvisningen/broschyren For att beteckna att bruksanvisningen/broschyren maste lasas. ISO 7010-M002

™

F&r mer information, se HCBGregulatory.3M.com
(*) Denna symbol &r bl& p& férpackningen

@ SUOMENKIELINEN

Tuotteen kuvaus

3M™ Filtek™ Universal -tdytemateriaali on valokovettimella polymeroitava yhdistelmamuovi, joka on optimoitu esteettisia etu- ja taka-alueiden
taytteita varten. Varisavyt vastaavat lapikuultavuudeltaan body-savyja. Maksimi kerrospaksuus on 2 mm. Vaaleanpunainen opaakkiséavy voidaan
annostella ja kovettaa 1 mm:n kerroksissa. Filtek Universal -tdytemateriaalista on saatavilla seuraavat savyt: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW
ja PO. Vaaleanpunaista opaakkisdvya voidaan kayttaa varjaytyneen hammaskudoksen, metallin aiheuttamien varjaytymien ja amalgaamitahrojen
peittdmisessa.

Kaikki sévyt ovat rontgensateita lapaisemattomia. Niiden lapaisemattomyys vastaa 2,9 mm:n paksuista alumiinikerrosta. Alumiinin réntgenséateiden
lapaisemattdmyys vastaa hammasluun rontgenséateiden lapaisemattémyytta. Nain ollen 1 mm materiaalia, jonka rontgenséateiden lapaisemattomyys
vastaa 1 mm alumiinia, vastaa hammasluun rontgenséateiden lapaisemattomyytts, ja vastaavasti 2 mm alumiinia vastaa emalin lapaisemattomyytta.
Fillerit koostuvat yksittaisisté/irrallisista 20 nm:n piidioksidifillereista, yksittaisista/irrallisista 4—11 nm:n zirkoniafillereista, zirkoniumoksidi-/
piidioksidifilleriklustereista (jotka koostuvat 20 nm:n piidioksidi- ja 4—11 nm:n zirkoniumoksidipartikkeleista) ja ytterbiumtrifluoridifillereista, joiden
partikkelikoko on 100 nm. Epéorgaanisen fillerin latausaste on noin 76,5 painoprosenttia (tai 58,4 tilavuusprosenttia). Filtek Universal -taytemateriaali
sisaltaa AUDMA:ta, AFM:&4, diuretaani-DMA:ta ja 1,12-dodekaani-DMA:ta. Filtek Universal -tdytemateriaalia vieddan hampaalle esimerkiksi

3M Companyn valmistaman metakrylaattipohjaisen sidosaineen jalkeen. Sidosaineen tehtdvana on sidostaa tayte kiinteasti kiinni hammaskudokseen.
Filtek Universal -taytemateriaalin annosteluvaihtoehtoina ovat perinteiset kierreruiskut ja kertakayttokapselit.

Yleista

3M Filtek Universal -tdytemateriaali vastaa Tyypin 1 ja luokan 2 materiaaleiksi luokiteltavat polymeeripohjaiset hammastaytemateriaalit.
Kayttotarkoitus

Hampaiden komposiittimuovi etu-ja takahammastéytteita varten.

Kéayttoaiheet

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

® Pilarimateriaaliksi

Vasta-aiheet

Ei mitaan

Kohdekayttajat

Koulutetut hammasalan ammattilaiset, toisin sanoen hammaslaakarit ja hammashygienistit, joilla on teoreettista ja kdytannon tietoa
hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kohdepotilasryhmat

Kohdepotilasryhmaan kuuluvat lapset, teinit ja aikuiset hammaslaékérin suosituksen mukaisesti, ellei potilaan tila, kuten tunnettu laiteallergia,
rajoita sen kayttoa.

Kliininen hydty

Tuotteesta valmistetaan miellyttavan nakoisia ja kestavia hammastaytteita.

Riskit ja ei-toivotut vaikutukset

o Allerginen reaktio (eli punoitus, turvotus, kutina, polttava tunne lahella kayttékohtaa)

e Toimenpiteen jalkeinen herkkyys/kipu

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Potilaille

Tuote siséltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkililla aiheuttaa allergisen reaktion. V&lta tuotteen kayttda potilailla, joiden
tiedetdan olevan allergisia akrylaateille. Pitkdaikaisen suun pehmytkudoskontaktin jalkeen alue on huuhdeltava vélittémasti runsaalla vedella.
Allergisen reaktion ilmetessé on tarvittaessa hakeuduttava laakarin hoitoon. Tuote on tarvittaessa poistettava ja sen kaytto on keskeytettava.
Hammashoitohenkilékunnalle

Kapselit voidaan lammittaa (414 lammita ruiskuja).

Tuote sis&ltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkililla aiheuttaa allergisen reaktion. Allergisten reaktioiden riskia voidaan
pienentd3 valttamalla altistumista naille aineille. Erityisesti altistumista kovettumattomalle tuotteelle on valtettava. Jos tuotetta joutuu iholle, iho
on pestévé saippuavedelld. Suosittelemme suojakasineiden kayttoa seka tydskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit voivat
lapaista tavalliset kertakdyttokasineet. Jos materiaalia joutuu kasineille, poista ja havita ne. Pese kadet valittdmasti saippualla ja vedella seka
vaihda uudet kéasineet. Allergisen reaktion ilmetesséa on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.

Tata tuotetta kaytetaan toimenpiteessd, joka voi aiheuttaa herkkyytts jalkeenpain. Vahentaaksesi toimenpiteen jélkeisen herkkyyden riskia,
noudata alla olevia ohjeita, jotka koskevat kuivaamista, pulpan suojausta, sidosaineen kaytt64, valokovetusta ja purennan korjausta.

3M:n kayttoturvallisuustiedotteen saa osoitteesta www.3M.fi tai ottamalla yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan.

Kayttoohjeet

Valmistelu

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

2. Virisavyn valinta: Ennen hampaan kuivaamista valitse tdytemateriaalin varisavy(t).

3. Alueen eristaminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin kayttoa. Muitakin eristysjarjestelmia voidaan kuitenkin kayttaa
noudattamalla niiden asianmukaisia kayttéohjeita.

Suora tekniikka

1. Kaviteetin preparointi:
1.1. Etualueen téaytteet: Kayta perinteisia kaviteetin preparointitapoja kaikille Ill-, IV- ja V-luokan taytteille.

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

2. Pulpan suojaus: Jos pulpa on nékyvissé ja jos tilanne vaatii suoraa pulpan suojausta, kéytd mahdollisimman véhan kalsiumhydroksidia ja peita
kalsiumhydroksidi 3M Companyn valmistamalla valokovetteisella lasi-ionomeeripohjaisella 3M™ Vitrebond™ Light Cure- tai 3M™ Vitrebond™
Plus Light Cure -eristeelld/alustéaytteella. Vitrebond-eristetta/-alustaytettd voidaan my6s kéayttaa syvien kaviteettialueiden tiivistyksessa. Katso
tarkempia tietoja Vitrebond-eristeen/alustéaytteen kayttoohjeesta.

3. Matriisin kaytto:

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

4. Sidostus: Filtek Universal -taytemateriaalin sidostamisessa hampaaseen on suositeltavaa kayttaa 3M -sidosainetta. Katso sidosaineen
tuoteselosteesta kattavat kédyttoohjeet ja varotoimenpiteet. Sidosainekerroksen valokovetuksen jalkeen pidéa alue edelleen kuivana verests,
syljestd ja muista nesteista ja siirry suoraan Filtek Universal -tdytemateriaalin annosteluun.

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

6. Yhdistelmdamuovin annostelu: Noudata kéayttamasi annostelumenetelmén kayttéohjeita.

6.1. Kierreruisku: Annostele kierreruiskusta tarvittava maara ainetta sekoitusalustalle kiertden mantaa rauhallisesti my6tapaivaan. Kierra sen
jalkeen méntaa puoli kierrosta vastapaivaan. Tama pysayttda materiaalin ulospursuamisen. Sulje kierreruisku valittomasti korkilla. Jos
annosteltua materiaalia ei kdyteta valittomasti, se on suojattava valolta sopivalla suojuksella.

6.2. Kertakiyttokapseli: Aseta kapseli 3M™-annostelijaan (3M Companyn valmistuttama). Katso kattavat ohjeet ja varotoimet erillisistd
kapseliannostelijan ohjeista. Annostele taytemateriaali suoraan kaviteettiin.

6.3. Annostelu ja valokovetus: Annostele kerroksissa ja koveta yhdistelmdamuovi valolla, ks. vaihe 8.
7. Sijoitus:
7.1. Annostele ja valokoveta taytemateriaali kerroksittain vaiheessa 8 kuvatulla tavalla.
7.2. Muotoile sopivalla instrumentilla.
7.3. Valta tyoskentelyalueella voimakasta valaistusta.
7.4. Taka-alueen kaviteetin tayttdvinkit:
7.4.1. Aloita kerrostaminen kaviteetin pohjalta. Ensimmé&inen 1 mm:n kerros voidaan annostella ja adaptoida approksimaalilaatikkoon. Tama
takaa parhaan kiinnittymisen.
7.4.2. Kayta tappaysinstrumenttia tai vastaavaa, jotta materiaali kiinnittyisi kaviteetin kaikille pinnoille.
8. Kovetus: Tama tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla, jonka teho on véhintdan 550 mW/cm? aallonpituusalueella 400-500 nm. Koveta
jokaista kerrosta 3M-valokovettajalla tai jollakin muulla vastaavan tehoisella valokovetuslaitteella. Pida kuitukarki mahdollisimman lahella
taytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika

|
T

|
-
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Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron, jonka perusteella lagkinnallinen laite

voidaan tunnistaa. Léhde: 1ISO 15223, 5.1.6

Lampotilaraja limaisee lampatilarajat, joiden mukaiselle lampétilalle la4kinnallinen laite

voidaan altistaa turvallisesti. ISO 15223, 5.3.7

Laskinnallinen laite limaisee, ettd kohde on lagkinnallinen laite. Léhde: ISO 15223, 5.7.7

Yksilollinen laitetunniste limaisee yksilollisen laitetunnisteen tiedot siséltavén tietovalineen. Lahde:

1SO 15223, 5.7.10

Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta EU:hun tuovan yhteison. Lahde: ISO 15223, 5.1.8

Valtuutettu edustaja Sveitsissa limaisee valtuutetun edustajan Sveitsissa. Ladhde: Swissmedic.ch

Helposti syttyvaa Tuote on luokiteltu helposti syttyvaksi. Lahde: Vaarallisten kemikaalien

luokitteluun kaytettavat maailmanlaajuisesti yndenmukaistetut merkinnat

A HEEIERS

CE-merkinta limaisee kaikkien sovellettavien EU:n ilmoitetun laitoksen osallistumista
edellyttévien asetusten tai direktiivien noudattamisen.
Vain Rx limaisee, ettd Yhdysvaltojen liittovaltiolain mukaan tata laitetta saa myyda
Rx Only vain hammashoidon ammattilainen tai sellaisen maarayksesta. Liittovaltion
saanndstdn (CFR) 21 osan 801.109(b)(1 §)
Vihred piste limaisee, etta tuotteesta on maksettu EY-direktiiviin N:o 94/62/EY

ja vastaavaan kansalliseen sdadokseen perustuvan valtakunnallisen
pakkaustenkeraysjarjestelman maksu. Packaging Recovery Organization Europe
(PRO Europe).

Suurtiheyspolyeteeni limaisee, ettd pakkaus on tehty korkeatiheyksisestd polyeteenista. EY:n

virallinen lehti; Komission paatés (97/129/EY)

B[

PE-HD

Pientiheyspolyeteeni A limaisee, ettd pakkaus on tehty matalatiheyksisesta polyeteenisté. EY:n
Z 04 : virallinen lehti; Komission p&atds (97/129/EY)
PE-LD

Aalloton kuitulevy limaisee, ettd pakkaus on tehty aallottomasta pahvista. EY:n virallinen lehti;

Komission paatés (97/129/EY)

.
CD

PAP

Katso kayttoohje(kirja) limaisee, etta kayttdohje(kirja) on luettava. ISO 7010-M002

*

Jos kaipaat lisatietoa, katso HCBGregulatory.3M.com
(*)Tama symboli on pakkauksessa sininen

DANSK

Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™ Universal Fyldningsmateriale er et lyspolymeriserende kompositmateriale til opbygning af aestetiske fortands- og
kindtandsrestaureringer. Farverne har en 'bodylignende' opacitet, som giver mulighed for lyspolymerisering af lag pé op til 2 mm. Pink opaquer
kan appliceres i lag p& 1 mm tykkelse. Filtek Universal Fyldningsmateriale findes i fglgende 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.

Alle farver er radiopake med en veerdi pa 2,9 mm af aluminium. Aluminium har en radiopacitet svarende til dentin. Dermed har 1 mm materiale
med en radiopacitet svarende til 1 mm aluminium en radiopacitet, der svarer til dentin, og 2 mm aluminium svarer til emalje.

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 bestér af agglomererede 100 nm partikler. Det uorganiske fillerindhold udger ca. 76,5 veegtprocent (58,4 volumenprocent). Filtek Universal
Fyldningsmateriale indeholder AUDMA, AFM, diurethan-DMA og 1,12-dodecan-DMA. Filtek Universal Fyldningsmateriale appliceres pa tanden
efter anvendelse af et methakrylatbaseret dentalt adhaesiv, fx fra 3M Company, som binder fyldningen permanent til tanden. Filtek Universal
Fyldningsmateriale leveres i skruesprgjter og enkeltdosiskapsler.

Generelle oplysninger
3M Filtek Universal Fyldningsmateriale overholder kravene i ISO 4049: Polymerbaseret fyldningsmateriale klassificeret som et type 1- og klasse
2-materiale.

Tilsigtet anvendelse

Et dental kompositmateriale til anteriore og posteriore restaureringer.

Indikationer

o Direkte anteriore og posteriore fyldninger (inklusive okklusalflader)

e Kroneopbygninger

Kontraindikationer

Ingen

Tilsigtede brugere

Uddannet tandleegefagligt personale, dvs. tandleeger, klinikassistenter/tandplejere, som har teoretisk og praktisk viden om anvendelse af
dentalprodukter.

Tilsigtet patientpopulation

Den tilsigtede patientpopulation omfatter barn, teenagere og voksne som anbefalet af en tandlaege, medmindre brugen begraenses af patientens
tilstand, sdsom kendt allergi over for enheden.

Klinisk fordel

Giver aestetisk og holdbar restaurering af taender.

Risici og bivirkninger

o Allergisk reaktion (dvs. redme, haevelse, klge, breendende fornemmelse neer pafgringsstedet)

e Postoperativ sensitivitet/smerte

Forholdsregler og advarsler

For patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en overfglsomhedsreaktion ved hudkontakt hos visse personer. Undgé at anvende dette
produkt til patienter med kendte allergier overfor akrylat. Hvis materialet kommer i leengerevarende kontakt med orale bleddele, skal der skylles
med rigelige maengder vand. Hvis der opstér en overfglsomhedsreaktion, seges laegehjeelp efter behov. Fjern om nedvendigt produktet, og undlad
fremtidig brug af produktet p& den pageeldende patient.

For klinikpersonale

Kapsler kan opvarmes (undga at varme sprgjter).

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

Dette produkt bruges i en procedure, der kan medfere postoperativ fglsomhed. For at reducere risikoen for postoperativ falsomhed skal
nedenstéende retningslinjer vedrarende isolering, beskyttelse af pulpa, brug af adhzesiv, lysheaerdning og okklusal justering felges.

3M sikkerhedsdatablade kan indhentes hos www.3M.dk eller ved henvendelse til 3M a/s, tIf. 43480100.

Brugsanvisning

Klargering

1. Afpudsning: Teender skal afpudses med pimpsten og vand for at fjerne overflademisfarvning og debris.
2. Farvevalg: For tanden terleegges, veelges den (de) passende farve(r) af fyldningsmateriale.

3. Terleegning: Kofferdam er den anbefalede tgrlaegningsmetode. Andre isolationssystemer kan dog anvendes ved at fglge de relevante
brugsanvisninger.

Direkte restaureringer
1. Praeparation af kaviteten:
1.1. Anteriore restaureringer: Brug traditionelle kavitetspraeparationer til alle klasse Ill, IV og V restaureringer.

1.2. Posteriore restaureringer: Kaviteten preaepareres. Indre kantvinkler skal afrundes. Der ma ikke i praeparationen efterlades amalgamrester
eller andet materiale, der kan pavirke lystransmissionen og dermed polymeriseringen af fyldningsmaterialet.

2. Beskyttelse af pulpa: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og det er nadvendigt at foretage en direkte pulpaoverkapning, skal der leegges en
minimal maengde calciumhydroxid pa eksponeringen efterfulgt af en applicering af 3M™ Vitrebond™ lyspolymeriserende glasionomer liner/
bunddaekning eller 3M™ Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer liner/bunddaekning, fremstillet af 3M Company. Vitrebond Plus
liner/bunddaekning kan ogsé anvendes som bunddaekning i dybe kaviteter. For mere detaljeret information henvises til brugsanvisningen for
Vitrebond liner/bunddaekning.

3. Placering af matrice:
3.1. Til anteriore og posteriore restaureringer: Placer det foretrukne matricesystem. Falg producentens brugsanvisning.

4. Adhaesivsystem: Det anbefales at bruge et 3M dentalt adhzesiv til at binde Filtek Universal fyldningsmateriale til tandstruktur. Se
brugsanvisningen for det valgte adhaesiv for yderligere anvisninger og forholdsregler for produktet. Efter polymerisering af adhaesivet skal der
fortsat isoleres mod blod, spyt og andre vaesker. Fortseet med det samme med applicering af Filtek Universal Fyldningsmateriale.

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

6. Dosering af kompositmateriale: Falg de vejledninger, der gaelder for det valgte doseringssystem.

6.1. Sprgjte: Doser den ngdvendige maengde fyldningsmateriale ud af sprgjten pé blandeblokken ved at dreje h&dndtaget langsomt med uret.
For at forhindre udsivning af fyldningsmateriale efter doseringens ophgr drejes handtaget en halv omdrejning mod uret. Sezet omgéende
sprajtens haette pa igen. Hvis det ikke anvendes straks, skal det udleverede materiale beskyttes mod lys.

6.2. Enkeltdosiskapsel: Szet kapslen ind i 3M™ dispenseren for fyldningsmateriale fra 3M Company. Se den separate brugsanvisning til
appliceringspistolen for fuldsteendig vejledning. Applicer fyldningsmaterialet direkte i kaviteten.

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

7.1. Applicer og lyspolymeriser fyldningsmaterialet i lag som angivet i trin 8.

7.2. Konturer og form materialet med egnede kompositinstrumenter.

7.3. Undgaé kraftigt lys i arbejdsomradet.

7.4. Tip ved applicering posteriort:
7.4.1. For at fa en god adaptation kan det fgrste lag pd 1 mm appliceres og adapteres i den approksimale kasse.
7.4.2. Et kondenseringsinstrument (eller et lignende instrument) kan bruges til at adaptere materialet i kaviteten.

8. Polymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive polymeriseret med en halogen- eller LED-lampe med en minimumsstyrke pa 550 mW/cm? i
intervallet 400-500 nm. Polymeriser hvert lag ved at udseette hele dets overflade for lys fra en lyskilde med synligt lys af hgj intensitet, som f.eks.
en 3M polymeriseringslampe. Hold lyslederspidsen sa teet pa fyldningsmaterialet som muligt.

Virisavyt Kerrospaksuus Kaikki halogeeni- tai LED-valokovettimet LED-valokovettimet (joiden valoteho on | Polymeriseringstid
(joiden valoteho on 550-1 000 mW/cm?) 1 000-2 000 mW/cm?)
- Farver Lagtykkelse Alle halogen- eller LED-lamper (med en LED-lamper (med en effekt pa
Body-savyt 2,0 mm 20s 10s | udgangseffekt pa 550-1000 mW/cm2) 1000-2000 mW/cm?)
Vaaleanpunainen 1,0 mm 40s 20s Body 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
opaakkisdvy
9. Muotoilu: Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla tai viimeistelykivilla. Muotoile proksimaalipinnat 3M™ Sof-Lex™ | Pink Opaquer 1,0 mm 40 sek. 20 sek.

-viimeistelynauhoilla, joiden valmistuttaja on 3M Company.
10. Purennan korjaus: Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkista seka keskipurenta etta sivuttaisliikkeet. Korjaa purenta varovasti
poistamalla ylimaarainen materiaali esimerkiksi hienolla timanttikiillotuskérjella.
11. Viimeistely ja kiillotus: Kiillotus 3M™ Sof-Lex™ -timanttikiillotusjarjestelmalla tai 3M™ Sof-Lex™ -viimeistely- ja kiillotusjarjestelmalla on
suositeltavaa.

Siilytysolosuhteet

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

. Tuotetta tulee s&ilyttad huoneenlammaossé. Jos tuotetta séilytetaan viiledssa, anna sen lammeté huoneenlampoiseksi ennen kayttoa. Kayttoika
huoneenldmmédssa on 36 kuukautta. Tuotteen kayttdika saattaa lyhenty3, jos sita sailytetaan jatkuvasti yli 27 °C:n (80 °F:n) lampétilassa.
Viimeinen kayttépaiva on merkitty ulkopakkaukseen.

3. Al3 altista taytemateriaaleja voimakkaalle valolle.

4. Materiaalia ei saa sailyttda eugenolia sisaltavien tuotteiden laheisyydessa.

Kisittely kédyton jalkeen
Kapselit
Kapseli on kertakayttdinen, ja se on havitettava kayton jalkeen.

Ruiskut

Kasittely

Saastumisen estamiseksi ruiskua on kasiteltdva hoitoalueen ulkopuolella uusilla, kayttamattdmilla kertakdyttdhansikkailla. Ruiskua ei voi kasitella
uudelleen. Havita ruisku, jos se on kontaminoitunut, esim. veren, syljen, kehon nestesuihkun tai kontaminoituneiden ké&sien kanssa. Ruisku

ei vahingoitu joutuessaan vahingossa kosketuksiin veden, saippuan tai tavallisten puhdistus- ja desinfiointipyyhkeiden tai sumutteen kanssa.
Toistuva kosketus nesteeseen ja voimakas pyyhkiminen voivat vahingoittaa etikettia. Ala aseta ruiskua desinfiointikylpyyn tai puhdistus- ja
desinfiointilaitteeseen (lampd&desinfiointilaitteeseen).

Tarkastus, huolto ja testaus

Tarkista ennen jokaista kayttokertaa, ettei ruiskussa ole vaurioita, varin muutoksia ja epapuhtauksia. Ald missain tapauksessa kayta vaurioituneita
ja saastuneita ruiskuja.

n

Ainesosat
Silaanikasitelty keraaminen aine, aromaattinen uretaanidimetakrylaatti, diuretaanidimetakrylaatti, ytterbiumfluoridi, 1,12-dodekaanidimetakrylaatti,
keraaminen jauhe, silaanikésitelty piidioksidi, vesi, titaanioksidi

Kayttoturvallisuustiedote ja havittaminen

o Katso kayttdturvallisuustiedotteesta tietoja havittdmisests ja ainesosista (tiedot saatavilla osoitteesta www.3M.fi tai ottamalla yhteytta
paikalliseen jalleenmyyjaan).

o Katso kayttoturvallisuustiedotteesta tuotteen havittdmista koskevat tiedot tai hévita se paikallisten tai alueellisten maaraysten mukaisesti.

o Kiinnita erityistd huomiota saastuneiden jatteiden havittamiseen, jotta valtetaan vaarasta kasittelysta johtuvat terveysriskit.

Asiakastiedote
o limoita laitteeseen liittyvista vakavista haittatapahtumista 3M:lle ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai paikalliselle
saatelyviranomaiselle.
o Kenellédkaan ei ole lupaa antaa mitaan sellaisia tuotetta koskevia tietoja, jotka eroavat tdssa ohjeessa annetuista tiedoista.
® Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesté suorituskyvysta on nahtavissé verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed,
Basic UDI-DI -tuotetunnus:
o Filtek Universal -tdytemateriaalin ruisku — 06082238401020000000031B4
o Filtek Universal -tdytemateriaalin kapselit — 06082238401020000000032B6
o Filtek Universal -taytemateriaalin kapselipakkaukset toimenpiteisiin — 06082238401020000000033B8

Takuu

3M takaa, etta tassa tuotteessa ei ole ostohetkelld materiaali- tai valmistusvirheita. 3M El MYONNA MUITA TAKUITA, El MYOSKAAN
KONKLUDENTTISTA TAKUUTA MYYNTIKELPOISUUDESTA TAI SOPIVUUDESTA JOHONKIN TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN. K&yttajan
pitda maarittas, soveltuuko tuote kayttsjan aikomaan kayttotarkoitukseen. Jos tuotteessa havaitaan jokin vika sen takuun voimassaoloaikana,
kayttajan ainoa korvauksenhakukeino ja 3M:n ainoa velvollisuus on joko korjata kyseinen 3M:n tuote tai vaihtaa se uuteen.

Vastuunrajoitus

Ellei laki toisin maaraa, 3M ei ole vastuussa mistaan tasta tuotteesta aiheutuvista menetyksisté tai vahingoista huolimatta siita, ovatko ne suoria,
epasuoria, erityisluonteisia, satunnaisia tai valillisig, tai niiden vaitetysta perusteesta, kuten takuusta, sopimuksesta, huolimattomuudesta tai
ankaran vastuun periaatteesta.

9. Konturering: Fyldningen kontureres med finpudsningsdiamanter, -bor eller -sten. Konturer approksimale overflader med 3M™ Sof-Lex™
pudsestrips, fremstillet for 3M Company.
10. Juster okklusionen: Kontrollér okklusionen med et tyndt stykke artikulationspapir. Kontroller okklusions- og artikulationskontakter. Juster
forsigtigt okklusionen ved at fjerne materiale med en finpudsningsdiamant eller -sten.
11. Finisering og polering: Det anbefales at polere med 3M™ Sof-Lex™ Diamond Poleringssystem eller 3M™ Sof-Lex™ finiserings- og
poleringssystem.

____ Opbevaring

1. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Materialet kan om gnsket opvarmes i en kompositvarmer fgr brug (ikke hgjere end 70 °C,
ikke mere end 1 time); kun til kapsler.

2. Produktet opbevares bedst ved stuetemperatur. Hvis det opbevares i kaleskab, skal materialet opna stuetemperatur fgr brug. Holdbarhed ved
stuetemperatur er 36 maneder. Temperaturer p& over 27 °C kan reducere holdbarheden. Se yderemballagen for udlgbsdatoen.

3. Udsaet ikke fyldningsmaterialer for kraftigt lys.

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

Handetering efter brug
Kapsler
Kapslen er kun til engangsbrug og skal kasseres efter brug.

Spraoijter

Handtering

For at forhindre kontaminering skal sprgjten handteres uden for behandlingsomrédet med nye, ubrugte engangshandsker. Sprgjten kan ikke
reprocesseres. Bortskaf sprgjten, hvis den er kontamineret med f.eks. blod, spyt, sprejt af kropsvaesker eller kontaminerede haender. Sprgjten
beskadiges ikke ved tilfeeldig kontakt med vand, seebe eller standard rengerings- og desinficeringsservietter eller sprgjt. Gentagen veeskekontakt
og kraftig aftarring kan beskadige etiketten. Anbring ikke sprgjten i et desinfektionsbad eller en renggrings- og desinfektionsenhed (termisk
desinfektionsenhed).

Kontrol, vedligeholdelse og test

Undersgg sprgjten for skader, misfarvning og kontaminering fer hver anvendelse. Beskadigede og forurenede sprgjter mé& under ingen
omsteendigheder anvendes.

Indholdsstoffer

Silanbehandlet keramik, aromatisk urethandimethacrylat, diurethan-dimethacrylat, ytterbium-fluorid, 1,12-dodecan-dimethycrylat, keramisk
pulver, silanbehandlet silica, vand, titaniumoxid

Sikkerhedsdatablad og bortskaffelse

® Se sikkerhedsdatabladet (tilgeengeligt pd www.3M.com, eller kontakt dit lokale datterselskab) for bortskaffelse og oplysninger om
indholdsstoffer.

o Se sikkerhedsdatabladet for oplysninger om bortskaffelse, eller bortskaf i overensstemmelse med lokale eller regionale regler.
® Veer isser opmeerksom pé bortskaffelse af kontamineret affald for at undga sundhedsrisici som fglge af forkert handtering.
Kundeoplysninger
e Indberet alvorlige haendelser i forbindelse med produktet til 3M og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale tilsynsmyndighed.
e Ingen mé give oplysninger, som afviger fra oplysningerne i denne brugsanvisning.
® En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Grundlaeggende UDI-DI:

o Filtek Universal Fyldningsmateriale, sprgjte — 06082238401020000000031B4

o Filtek Universal Fyldningsmateriale, kapsler — 06082238401020000000032B6

o Filtek Universal Fyldningsmateriale, kapselprocedurepakker — 06082238401020000000033B8
Garanti
3M garanterer, at dette produkt er fri for mangler i materiale og forarbejdning pa kebstidspunktet. 3M GIVER INGEN ANDRE GARANTIER,
HERUNDER UNDERFORSTAEDE GARANTIER FOR SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren er ansvarlig for at

afgere, om produktet er egnet til den gnskede brug. Hvis produktet er defekt inden for garantiperioden, er din eneste befgjelse og
3M'’s eneste forpligtelse at reparere eller ombytte 3M produktet.

Ansvarsbegraensning

Medmindre det er forbudt ved lov, patager 3M sig intet ansvar for tab eller skader opstaet som falge af dette produkt, det veere sig direkte,
indirekte, speciel, tilfeeldig eller felgemaessig, uanset hvilket retsgrundlag der paberébes, herunder garanti, kontrakt, forsemmelse eller objektivt
ansvar.

Symbolordliste

Symbolisanasto

Symbolnavn Beskrivelse og reference

Symbolin otsikko Symboli

wl

]
a

Symbolin kuvaus

Valmistaja limaisee laakinnallisen laitteen valmistajan. Lahde: ISO 15223, 5.1.1

Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisén / Euroopan unionin alueella

limaisee valtuutetun edustajan Euroopan yhteiséssa / Euroopan unionissa. Lahde:
1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU

Valmistuspaiva limaisee la4kinnallisen laitteen valmistuspaivan. 1ISO 15223, 5.1.3

Viimeinen kayttopaiva limaisee péivan, jonka jalkeen laakinnallista laitetta ei saa kayttaa. ISO 15223,

5.14

Erdkoodi limaisee valmistajan erakoodin, jonka perusteella eré voidaan tunnistaa. Lahde:

1SO 15223, 5.1.5

Producent Angiver producenten af det medicinske udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU. Kilde: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU og/eller

2014/30/EU

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

Anvendes inden Angiver datoen, efter hvilken det medicinske udstyr ikke m& anvendes.

1SO 15223, 5.1.4

Batchkode Angiver producentens batchkode, s& batch eller lot kan identificeres. Kilde:
1SO 15223, 5.1.5
Varenummer Angiver producentens varenummer, sa det medicinske udstyr kan identificeres.

1SO 15223, 5.1.6

Temperaturinterval Angiver det temperaturinterval, som det medicinske udstyr uden risiko kan

udseettes for. ISO 15223, 5.3.7

Temperaturbegrensning Angir hgyeste respektive laveste sikre oppbevaringstemperatur for det

medisinske utstyret. ISO 15223, 5.3.7

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Medisinsk utstyr Angir at dette produktet er et medisinsk utstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

Unikt enheds-id Angiver en transporter, der indeholder unikke enhedsidentifikationsoplysninger.

Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Unik enhetsidentifikator Indikerer en beholder som inneholder unik enhetsidentifikatorinformasjon.

Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Importer Angiver den enhed, som importerer det medicinske udstyr til det lokale

omréde. Kilde: ISO 15223, 5.1.8

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

utstyret lokalt. Kilde: ISO 15223, 5.1.8

Schweizisk autoriseret repraesentant Angiver den autoriserede repraesentant i Schweiz. Kilde: Swissmedic.ch

Autorisert representant i Sveits Angir den autoriserte sveitsiske representanten. Kilde: Swissmedic.ch

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

Polyethylen med hgj massefylde Angiver, at produktemballagen er lavet af polyethylen med hgj massefylde.

EU-tidende; Kommissionens beslutning (97/129/EF)

N,
CO

PE-HD

Polyethylen med lav massefylde /\' Angiver, at produktemballagen er lavet af polyethylen med lav massefylde.
: 04 : EU-tidende; Kommissionens beslutning (97/129/EF)
PE-LD

Glat pap Angiver, at produktemballagen er lavet af ikke-bglget pap. EU-tidende;

Kommissionens beslutning (97/129/EF)

n,
CO

PAP

Se brugsanvisningen/
brugervejledningen

Angiver, at brugeren skal laese brugsanvisningen/brugervejledningen.
1SO 7010-M002

*

Du kan finde flere informationer under HCBGregulatory.3M.com
(*) Dette symbol er blat p4 emballagen

NORSK

Produktbeskrivelse

3M™ Filtek™ universalkompositt er et lysherdende komposittmateriale til oppbygging av estetiske anteriore og posteriore restaureringer. Fargene
har en «bodylignende» opasitet som gir mulighet for lysherding av lag p& opptil 2 mm. Pink opaquer kan appliseres i lag p& 1 mm tykkelse. Filtek
universalkompositt er tilgjengelig i felgende farger: A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, D3, XW og PO. Den rosa opake fargen kan brukes til & maskere
misfarget tannsubstans og misfarging fra metall eller amalgam.

Alle farger er rentgentette med en verdi pa 2,9 mm aluminium. Aluminium har en rgntgentetthet tilsvarende dentin. 1 mm materiale med en
rgntgentetthet tilsvarende 1 mm aluminium har derfor tilsvarende rgntgentetthet som dentin, og 2 mm aluminium tilsvarer emalje.

Fillerpartiklene er en kombinasjon av ikke-agglomerert/ikke-aggregert 20 nm silikafiller, ikke-agglomerert/ikke-aggregert 4 til 11 nm
zirkoniumdioksidfiller, et aggregert zirkoniumdioksid/silikaclusterfiller (sammensatt av 20 nm silikapartikler og 4 til 11 nm zirkoniapartikler), og en
ytterbium trifluoridfiller som bestar av agglomererte 100 nm partikler. Det uorganiske fillerinnholdet utgjer ca. 76,5 % av vekten (58,4 % volum).
Filtek universalkompositt inneholder AUDMA, AFM, diuretan-DMA og 1,12-dodekan-DMA. Filtek universalkompositt appliseres pa tannen etter
bruk av et metakrylatbasert dentalt adhesiv, f.eks. fra 3M Company, som permanent fester restaureringen til tannen. Filtek universalkompositt er
tilgjengelig som sprayte eller kapsel.

Generell informasjon

3M Filtek universalkompositt overholder ISO 4049: Polymerbasert tannkomposittmateriale klassifisert som et materiale av type 1 og klasse 2.
Tiltenkt bruk

En tannkomposittresin for anterior og posterior restaurering.

Indikasjoner for bruk

o Direkte anteriore og posteriore fyllinger (inkludert okklusale overflater)

e Kroneoppbygginger

Kontraindikasjoner

Ingen

Tiltenkte brukere

Utdannede fagfolk innen ortodonti, dvs. generelle tannleger, tannlegeassistenter eller tannpleiere, som har teoretisk og praktisk kunnskap om bruk
av ortodontiske produkter.

Tiltenkt pasientpopulasjon

Tiltenkt pasientpopulasjon inkluderer barn, tenaringer og voksne som anbefalt av en tannlege, med mindre pasientens tilstand, for eksempel en
kjent allergi mot enheten, begrenser bruken.

Kliniske fordeler

Gir estetisk og holdbar restaurering av tenner.

Risikoer og ugnskede effekter

o Allergisk reaksjon (dvs. redhet, hevelse, klge, brennende fglelse neer paferingsstedet)

® Postoperativ falsomhet/smerte

Forsiktighetsregler

For pasienter

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. Produktet skal ikke brukes pa
pasienter med kjent akrylatallergi. Skyll med store mengder vann hvis det skulle oppsté langvarig kontakt pé intraoralt blgtvev. Dersom det
oppstar en allergisk reaksjon, skal du oppsegke lege etter behov, fjerne produktet om ngdvendig og avbryte fremtidig bruk av produktet.

varsler

For tannhelsepersonell
Kapsler kan varmes opp (ikke varm sprayter).

Dette produktet inneholder stoffer som kan forarsake en allergisk reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. For & redusere risikoen for
allergiske reaksjoner, bgr eksponering for disse materialene minimeres. Unngé spesielt eksponering for uherdet produkt. | tilfelle hudkontakt skal
huden vaskes med sape og vann. Bruk av beskyttende hansker og en bergringsfri teknikk er anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom alminnelige
hansker. Hvis produktet bergrer hansken, fiern og kast hansken, vask hendene gyeblikkelig med s&pe og vann og ta pa nye hansker. Oppsek lege
ved behov hvis det oppstar en allergisk reaksjon.

Dette produktet brukes i en prosedyre som kan fere til postoperativ sensitivitet. For & redusere risikoen for postoperativ sensitivitet fglger du
retningslinjene om isolasjon, pulpabeskyttelse, limbruk, lysherding og okklusal justering nedenfor.

Informasjon om 3M sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet kan skaffes fra www.3M.com eller ved & kontakte ditt lokale datterselskap.

Bruksanvisning

Klargjering

1. Avpussing: Tennene bgr rengjgres med pimpsten og vann for & fjerne overflatemisfarving og debris.
2. Fargevalg: Fgr tannen tarrlegges, velges passende farge(r) av komposittmaterialet.

3. Isolering: Bruk av kofferdam er den foretrukne metoden for isolering. Imidlertid kan andre isoleringssystemer brukes ved & fglge de riktige
instruksjonene for bruk.

Direkte restaureringer

1. Kavitetspreparering:

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

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

2. Beskyttelse av pulpa: Ved eksponering av pulpa, og dersom situasjonen ngdvendiggjer direkte pulpaoverkapping, skal en minstemengde
kalsiumhydroksid plasseres i omradet, etterfulgt av en pafgring av 3M™ Vitrebond™ lysherdende glassionomerliner/-base eller 3M™ Vitrebond™
Plus lysherdende glassionomerliner/-base fra 3M Company. Vitrebond liner/baser kan ogsa brukes som bunndekking i dype kaviteter. Se
instruksjonene som fglger med Vitrebond liner/baser for detaljer.

3. Plassering av matrise:

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

4. Adhesivsystem: For & feste Filtek universalkompositt til tannstrukturen anbefales bruk av et 3M dentalt adhesiv. Se produktveiledningen for
det valgte adhesivet for fullstendige instruksjoner og forholdsregler angédende produktene. Etter herding av adhesivet skal det fortsatt isoleres
mot blod, spytt og andre vaesker. Fortsett med det samme med appliseringen av Filtek universalkompositt.

5. Applisering av opaquer (valgfritt): Hvis tannsubstansen er misfarget, anbefales det & p&fere 3M PO. P& grunn av den hgyere opasiteten er det
viktig & applisere den i lag med en maksimal tykkelse p4 1 mm for & sikre fullstendig herding av materialet. Falg doserings-, appliserings- og
herdingsinstruksjonene nedenfor for riktig bruk.

6. Dosering av komposittmaterialet: Falg instruksjonene for det valgte dispenseringsystemet.

6.1. Sprayte: Dosér den ngdvendige mengden komposittmateriale fra sprgyten pé blandeblokken ved & sakte dreie handtaket med klokken.
For & unngé at kompositt fortsetter & komme ut, vri hdndtaket en halv runde mot klokken nar du er ferdig. Sett straks p& spraytehetten
igjen. Hvis det ikke brukes umiddelbart, ma materialet p& blandeblokken beskyttes mot lys.

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

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

7. Plassering:

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

_*_ 7.2. Konturer og form materialet med egnede komposittinstrumenter.

7.3. Unnga sterkt lys i arbeidsomréadet.

7.4. Tips for posterior applisering:
7.4.1. For & fa en god adapsjon kan det farste laget p4 1 mm appliseres og adapteres i den approksimale kasse.
7.4.2. Et kondenseringsinstrument e. |. kan brukes til & adaptere materialet i kaviteten.

8. Herding: Dette produktet er ment & herdes ved eksponering fra halogen eller LED-lys med en minimumsintensitet p4 550 mW/cm? i et
omrade p& 400-500 nm. Hvert lag herdes ved & belyse hele overflaten med synlig lys med hgy intensitet, som f.eks. en 3M-herdelampe. Hold
lyslederens spiss sé tett pd komposittmaterialet som mulig under belysningen.

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

9. Konturering: Fyllingen kontureres med finpussingsdiamanter, -bor eller -sten. Konturer approksimale overflater med 3M™ Sof-Lex™ pussestrips,
produsert av 3M Company.
10. Juster okklusjonen: Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir. Undersgk okklusjons- og artikulasjonskontakter. Juster okklusjonen
forsiktig ved 4 fjerne materiale med en fin poleringsdiamant eller -stein.
11. Pussing og polering: Polering med 3M™ Sof-Lex™ Diamantpoleringssystem, eller 3M™ Sof-Lex™ pusse- og poleringssystem er anbefalt.

Oppbevaringsforhold

1. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Produktet kan om @nsket varmes opp i komposittvarmer fgr bruk (ikke hayere enn
70 °C, ikke mer enn 1 time); kun for kapsler.

2. Produktet lagres best ved romtemperatur. Ved kjolig oppbevaring bar produktet nd romtemperatur fgr bruk. Holdbarhet ved romtemperatur er
36 méneder. Langvarig romtemperatur hgyere enn 27 °C vil kunne forkorte holdbarhetstiden. Se forpakning for utlgpsdato.

3. Ikke utsett komposittmaterialet for kraftig lys.

4. Ikke oppbevar materialer i neerheten av produkter som inneholder eugenol.

Handtering etter bruk
Kapsler
Kapslen er kun til engangsbruk og skal kastes etter bruk.

Sproyter

Handtering

For & forhindre kontaminering skal sprayten handteres utenfor behandlingsomradet med nye, ubrukte engangshansker. Spregyten kan ikke
reprosesseres. Kast sprgyten hvis den er kontaminert, f.eks. med blod, spytt, spray av kroppsveesker eller kontaminerte hender. Sprayten
vil ikke bli skadet ved tilfeldig kontakt med vann, sape eller standard rengjerings- og desinfeksjonsservietter eller -spray. Gjentatt kontakt
med vaeske og kraftig terking kan skade etiketten. lkke plasser sprgyten i et desinfiseringsbad eller et vaske-/desinfeksjonsapparat (termisk
desinfeksjonsapparat).

Inspisering, vedlikehol testin

Undersgk sproyten for skade, misfarging og kontaminering far hver bruk. lkke bruk skadde og kontaminerte sprgyter under noen omstendigheter.

Ingredienser
Silanbehandlet keramikk, aromatisk uretandimetakrylat, diuretandimetakrylat, ytterbiumfluorid, 1,12-dodekandimetykrylat, keramisk pulver,
silanbehandlet silika, vann, titanoksid

Sikkerhetsdatablad og avfallshandtering

® Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet (tilgjengelig p& www.3M.com, eller kontakt det lokale datterselskapet) for kassering og
ingrediensinformasjon.

o Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet for informasjon om avfallsh&ndtering eller kasser i henhold til lokale eller regionale
forskrifter.

® Veer saerlig oppmerksom pé kassering av kontaminert avfall for & unngé helserisiko pa grunn av feil handtering.

Kundeinformasjon
e Vennligst rapporter en alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse med enheten, til 3M og de kompetente myndighetene (EU) eller lokale
tilsynsmyndigheter.
® Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som avviker fra informasjonen i dette instruksjonsheftet.
e Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grunnleggende UDI-DI:
o Filtek universalkomposittsprayte — 06082238401020000000031B4
o Filtek universalkomposittkapsler - 06082238401020000000032B6
o Filtek universalkomposittkapsel-sett — 06082238401020000000033B8

Garanti

3M garanterer at dette produktet vil veere fritt for defekter i materiale og tilvirkning pa kjgpetidspunktet. 3M GIR INGEN ANDRE GARANTIER,
INKLUDERT EVENTUELLE GARANTIER FOR SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET BESTEMT FORMAL. Brukeren er ansvarlig for & fastsla
produktets egnethet til et spesielt formal. Hvis produktet blir defekt i lgpet av garantiperioden, skal din eneste kompensasjon og 3Ms eneste
forpliktelse veere reparasjon eller erstatning av 3M-produktet.

Ansvarsbegrensning

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

Symbolordliste

Symboltittel Symbol Symbolbeskrivelse

Produsent Viser produsenten av det medisinske utstyret. Kilde: ISO 15223, 5.1.1

wl

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskap / EU

Viser autorisert representant i Det europeiske fellesskap / EU. Kilde: ISO 15223,
5.1.2,2014/35/EU, og/eller 2014/30/EU

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

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

Batchkode Angir produsentens batchkode, slik at batch eller lot kan identifiseres. Kilde:

ISO 15223, 5.1.5

Artikkelnummer Angir produsentens artikkelnummer, slik at det medisinske utstyret kan

identifiseres. Kilde: ISO 15223, 5.1.6

T

Braendbart Produktet er klassificeret som braendbart. Kilde: Globalt harmoniserede | Brennbar Produktet er klassifisert som brennbart. Kilde: Globalt harmoniserte symboler
symboler til klassificering af farlige kemikalier for klassifisering av farlige kjemikalier

CE-mzerke Angiver overensstemmelse med alle gaeldende EU-forordninger og | CE-merke Indikerer samsvar med alle europeiske direktiver og forordninger for medisinsk
EU-direktiver, der involverer et bemyndiget organ (Notified Body). utstyr med inkludering av teknisk kontrollorgan.

Rx Only Angiver, at dette udstyr efter amerikansk lov kun mé seelges af eller med Reseptbelagt Angir at nordamerikansk lov innskrenker salg av dette produktet til 4 gjelde
tilladelse fra en tandleege. 21 Code of Federal Regulations (CFR) afsnit kun for dentalt fagpersonell eller pé& deres anordning. 21 Code of Federal
801.109(b)(1) | Regulations (CFR) sek. 801.109(b)(1)

Gren Punkt Viser et skonomisk bidrag til det duale system til genvinding af emballager i Gront Punkt Angir et finansielt bidrag til «Dual System» for gjenvinning av emballasje iht.

Europeisk direktiv 94/62/EF og de tilhgrende nasjonale lover. Packaging
Recovery Organization Europe.

Hoydensitets-polyetylen Indikerer at produktemballasjen er laget av polyetylen med hoy tetthet.

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

Lavdensitets-polyetylen Indikerer at produktemballasjen er laget av polyetylen med lav tetthet.

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

PE-LD
Ikke-korrugert fiberplate /'\ Indikerer at produktemballasjen er laget av ikke-bglget papp. Den europeiske
: 21 : unions tidende; kommisjonsvedtak (97/129/EF)
PAP

Se brukerhandbok/brukerhefte Betyr at brukerhdndboken/brukerheftet méa leses. ISO 7010-M002

*

For mer informasjon, se HCBGregulatory.3M.com
(*) Dette symbolet er blatt p& emballasjen

Patented. See 3M.com/patents
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