ENGLISH |
Intended Use
A dental composite resin for anterior and postFrior restorations.

Product Description

Solventum™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative is a low viscosity, visible-light activated, radiopaque, flowable
nanocomposite. The restorative is packaged in syringes and capsules. It is available in a variety of tooth-colored shades.
The shades offered with Filtek Supreme Flowaple Restorative were designed to coordinate with shades offered with
Filtek™ Supreme Ultra/XTE Universal Restorative, and Filtek Universal Restorative. Filtek Supreme Flowable Restorative
contains bisGMA, TEGDMA and Procrylat resins. The fillers are a combination of ytterbium trifluoride filler with a range
of particles sizes from 0.1 to 5.0 microns, a noj-agglomerated/non- aggregated surface modified 20 nm silica filler, a
non-agglomerated/non-aggregated surface modified 75 nm silica filler, and a surface modified aggregated zirconia/silica
cluster filler (comprised of 20 nm silica and 4 to 11 nm zirconia particles). The aggregate has an average cluster particle
size of 0.6 to 10 microns. The inorganic filler loading is approximately 65% by weight (46% by volume).

Solventum™ Filtek™ Supreme Flowable RestorLative is a type 1, low viscosity, visible-light activated, radiopaque flowable,
con'l\plied with ISO 4049: Polymer-Based Dental Restorative Material and ISO 6874: Class 2 Light Cure Pit and Fissure
Sealant.

All shades are radiopaque, with a value of 1.9 mm of aluminum. Aluminum has a radio-opacity equivalent to that of dentine.
Thus T mm of material having a radio-opacity dquivalent to T mm of aluminum has a radio-opacity equivalent to that of
dentine and 2 mm of aluminum is equivalent to enamel.

Indications for Use

«  Direct anterior and posterior restorations lincluding occlusal surfaces)

e Base/liner under direct restorations

*__ Repair of methacrylate and ceramic-based direct and indirect restorations
e Pitand fissure sealant

Intended Patient Population

Patients requiring dental treatment unless the patient’s condition limits the use.
Contraindications

None known |

Intended Users

Educated dental professionals who have theoretical and practical knowledge on usage of dental products.
Clinical benefit

Restoration of oral esthetics and function.

Precautions and Warnings

For Patients

This product contains substances that may casllse 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

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 {ater. 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.

Risks and Undesirable Effects

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

¢ Post-operative sensitivity/pain

Instructions for Use

Preparation _rL

"l_ Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove surface stains. =~

Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate shade(s) of Filtek Supreme Flowable Restorative
using a standard VITAPAN® classical shaje guide. Shade selection accuracy may be enhanced via a mock-up: place

the chosen shade of the restorative materjal on the unetched tooth. Manipulate the material to approximate the
thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate the shade match under different lighting sources. Remove the
restorative material from the unetched tooth with an explorer. Repeat process until an acceptable shade match is
achieved. For sealants, a contrasting shade may be desirable to enhance detection.

3. Isolation: A rubber dam is the preferred mjethod of isolation. Cotton rolls and an evacuator can also be used.

Directions

1. Matrix band: Formation of tight proximal contacts is accomplished solely through careful matrix technique. Wedging
is needed to provide a tight gingival seal dnd to create a separation between teeth to compensate for thickness of the
matrix band. Where possible, use of a pre¢ontoured sectional matrix band is preferred. However, a thin circumferential
dead-soft band can be used when appropriate. The band should be burnished to ensure proper proximal contour as
Filtek Supreme Flowable Restorative will not hold the band during placement.

2. Pulp protection: If a pulp exposure has oﬂcurred and the situation warrants a direct pulp capping procedure, use
a minimum amount of calcium hydroxide an the exposure followed by an application of Vitrebond™ Plus Light
Cure Glass lonomer. Vitrebond Plus liner/bases may also be used to line areas of deep cavity excavation. Filtek
Supreme Flowable Restorative should not be used with eugenol containing materials, as the curing process could be
compromised.

3. Adhesive System: To bond Filtek Supreme Flowable Restorative to tooth structure, use of a Solventum™ dental
adhesive system is recommended. Refer to adhesive system product instructions for full instructions and precautions
for the products.

After curing the adhesive, continue to maihtain isolation from blood, saliva and other fluids and proceed immediately
to placement of Filtek Supreme Flowable Restorative.
Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic restorations followed by the adhesive application.

4. Warming: Syringe can be warmed up to 70°C for one hour up to 25 times in commercially available composite
warmer devices. Capsule can be warmed up to 70°C for one hour in commercially available composite warmer
devices.

5. Dispensing:

Syringe delivery: Filtek Supreme Flowablé Restorative can be delivered directly from the dispensing fip. Protective

eyewear for patients and staff is recomménded when using the dispensing tip.

5.1. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After use, the dispensing tip need to be discarded and
replaced with syringe storage cap.

5.2. Twist the disposable dispensing tip stcurelg onto the syringe. As needed, bend the metal cannula in any
direction, up to a 90° angle to facilitate access to prep.

5.3. Holding the tip away from the patient and any dental staff, express a small amount of Filtek Supreme Flowable

Restorative to assure that the delivery system is not plugged.

5.4. If plugged, remove the dispensing tipTand express a small amount of Filtek Supreme Flowable Restorative directly

from the syringe. Remove any visible Iplug, if present, from the syringe opening. Replace dispensing tip and again

express composite. Filtek Supreme Flowable Restorative may be extruded onto a dispensing pad and applied
with an appropriate instrument.

To avoid contamination of the syrings* during treatment, a standard dental protective sleeve should be used. Place

the functioning syringe with attached! delivery tip into a suitably shaped protective sleeve; pierce end of sleeve

with metal cannula, exposing the cannula for use. Using a protective sleeve facilitate cleaning and disinfection of
the syringe between patients. See th}section “Handling after Use”

5.5.

Single-Dose Capsule: Insert capsule into Filtek™ Restoratives Dispenser. Refer to separate restorative dispenser
instructions for full instructions and precatitions. Extrude restorative directly into cavity.

6. Placement:
6.1. Avoid intense light in the working fielgl. Exposure of paste to intense light may cause premature polymerization.
6.2. Dispense Filtek Supreme Flowable Rgstorative: Start dispensing in the deepest portion of the preparation, holding
the tip close to the preparation surface. As material is extruded, slowly raise the tip so it is slightly above the
dispensed material to minimize air entrapment. Do not allow the tip to be immersed in the material. For proximal
areas, hold the tip against the matrix 10 aid material flow into the proximal box.
6.3. Place and light cure restorative in incfements as indicated in Section 7.

7. Curing: This product is intended to be cured by exposure to a halogen or LED light with a minimum intensity of
550 mW/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 Solventum™ curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as possible during
light exposure.

4 - — e e e —CureTime — .
Shades Increment Depth | All halogen lights / LED lights (with output
LED lights (with output 1000 - 2000 mW/cm?)
550 - 1000 mW/cm?)
Opaque Shades 1.5 mm | 40 sec. 20 sec.
All Other Shades 20mm ' 20 sec. 10 sec.

8. Complete the restoration:
8.1. Base/Liner application: Place a comppsite restorative material, such as a Filtek™ restorative material directly
over the cured Filtek Supreme Flowable Restorative. Follow the manufacturer’s instructions regarding placement,
curing, finishing, occlusal adjustment, and polishing.

8.2. Pit and Fissure Sealants: Gently remoye the inhibited layer remaining after light curing with slurry of pumice or
polishing paste.
8.3. Direct Restorative Application:

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

8.3.2. Check occlusion with a thin ariticulating paper. Examine centric and lateral excursion contacts. Carefully
adjust occlusion by removing kwaterial with a fine polishing diamond or stone.

8.3.3. Polish restoration with composite polishing system such as Sof-lex™ Polishing system.

Storage Conditions

1. Before use, visually inspect the product for damage. If in doubt, please contact Solventum or your local distributor

2. This product is designed to be used at room temperature. If desired, the syringe may be warmed in a commercial
composite warmer prior to use (at no higher than 70°C / 158°F, for no longer than 1 hour), up to 25 times. The
capsule may be warmed in a commercial composite warmer prior to use (at no higher than 70°C / 158°F, for no
longer than 1 hour). I

3. |If stored in refrigerator allow product to réach room temperature prior to use. Shelf life at room temperature is
36 months. Ambient temperatures routinely higher than 27°C/80°F may reduce shelf life. See outer package for
expiration date.

4. Do not expose restorative materials to elekated temperatures, or to intense light.

5. Do not store materials in proximity to eugénol containing products.

6. After use of sleeved syringe, remove delivery tip and sleeve by grasping on the hub of the delivery tip through the

— sleeve;twistand remove.tip along. with. ve. Discard used syringe tip and_sleeve.in appropriate waste stream,..

replace with syringe storage cap.

Handling after Use

*  Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the syringe to reduce the risk of
cross-contamination.

¢ Place the disposable tip on the syringe a
the end of the protective sleeve.

*  Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the patient’'s mouth.

e After using the syringe in the protective stteve, remove the sleeve carefully so that there is no contamination of the
syringe from the outer surface of the protective sleeve.

¢ Discard the used protective sleeve and syringe tip and replace with the storage cap.

e Wipe the syringe with a ready-to-use disinfecting wipe (e.g. alcohol-quaternary ammonium active ingredient). Wipe for
the recommended contact time on the wipe label.

*  Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals during the use and
reprocessing of the device.

e The capsules are for single use only. Properly dispose of used or contaminated capsules to avoid health risks because
of improper handling. T

*  Please refer to the Filtek™ Restoratives Dispenser IFU for cleaning, disinfection and sterilization instructions.

Note: If the syringe is not visibly clean, i.e., if there is accidental contamination of the syringe with blood or saliva, discard the

syringe immediately. Do not place the syringe into a disinfection bath or a cleaning/disinfection device (washer-disinfector).

Ingredients

Silane Treated Ceramic, Substituted Dimethacrylate, Bisphenol A Diglydicyl Ether Dimethacrylate, Silane Treated
Silica, Triethylene Glycol Dimethacrylate, Ytterbium Fluoride, Reacted Polycarprolactone Polymer, Diphenyliodonium
Hexafluorophosphate

SDS/SIS

*  Safety Data Sheet (available at www.Solventum.com)

*  See SDS/SIS for disposal information or tg be disposed in accordance with the local or regional regulations.

¢ Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.

Customer Information
*  Please report a serious incident occurring in relation to the device to Solventum and the local competent authority
(EU) or local regulatory authority.
—»— Noperson isauthorizedto provide any'i'rerrmafrmrwhich'deviates‘from therinformatior provided in thisinstruction
sheet.
e A summary of the Safety and Clinical Performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI
for capsules: 01979988401020000000116NN; basic UDI-DI for syringes: 01979988401020000000115NL

Warranty

Solventum warrants this product will be free from defects in material and manufacture at the time of purchase.
SOLVENTUM MAKES NO OTHER WARRANTIIS INCLUDING ANY IMPLIED WARRANTY OF MERCHANTABILITY OR

place the protective sleeve over the syringe. Use the tip to punch through

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 Solventum’s sole obligation
shall be repair or replacement of the Solventum product.

Limitation of Liability

Except where prohibited by law, Solventum wil| 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.

For more information, see eIFU.SoIventum.corri

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device manufacturer. Source: ISO 15223, 5.1.1

Authorized Representative
in European Community /
European Union

Indicates the authorized representative in the European Community
/ European Union. Source: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, and/or
2014/30/EU

Indicates the date when the medical device was manufactured. Source:
1SO 15223, 5.1.3

Date of manufacture

Hi 2

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

identified. Source: ISO 15223, 5.1.5

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

Do not re-use Indicates a medical device that is intended for one single use only.

Source: ISO 15223,5.4.2

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

50

Unique device identifier Indicates a carrier that contains unique device identifier information.

Source: ISO 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

CE Mark Indicates conformity to all applicable European Union Regulations and

Directives with notified body involvement.

[ Refer to instruction manual/
booklet

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

For more information, see eIFU.SoIventum.chn

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

Description du produit

Le matériau de restauration fluide Solventum™

photopolymérisable et radio-opaque. Ce matériau de restauration est fourni dans des seringues et des capsules. Il est

disponible dans une large gamme de teintes. Les teintes proposées avec le matériau de restauration fluide Filtek Supreme

ont été congues pour étre assorties aux teinte$ proposées avec les matériaux de restauration universels Filtek™ Supreme

Ultra/XTE et Filtek. Le matériau de restauratio* fluide Filtek Supreme contient des résines bisGMA, TEGDMA et

procrylates. Les charges sont une combinaison de charge de trifluorure d'ytterbium avec des tailles de particules allant

de 0,14 5,0 microns, de charge de silice de 20 nm & surface modifiée non agglomérée/non agrégée, de charge de silice de

75 nm a surface modifiée non agglomérée/norLagrégée et d’'une charge constituée d’un agrégat de zircone/silice a surface

modifiée (comprenant des particules de silice gle 20 nm et de zircone de 4 4 11 nm). Lagrégat a une taille de particule de

charge moyenne de 0,6 4 10 microns. La charge inorganique est approximativement de 65 % en poids (46 % en volume).

Le matériau de restauration fluide Solventum™, Filtek™ Supreme est un fluide & faible viscosité, photopolymérisable et

radio-opaque de type 1 conforme aux normes |SO 4049 : produits dentaires de restauration & base de polyméres et

ISO 6874 : produits photopolymérisables de classe 2 destinés au scellement des puits et fissures.

Toutes les teintes sont radio-opaques, avec une valeur de 1,9 mm d’aluminium. Laluminium possede une radio-opacité
_équivalente a celle de la dentine. Ainsi, 1 mm_de matériau avec une radjo- opautwulvalente 4 1 mm d’aluminium posséde

une radio-opacité équivalente a celle de la derftine et a 2 mm d’aluminium équivalente 4 celle de I'émail.

Indications d'utilisation

¢ Restaurations antérieures et postérieures'jdirectes (y compris les surfaces occlusales)

*  Base/liner pour les restaurations directes
e Réparation des restaurations directes et indirectes a base de méthacrylate et de céramique

¢ Scellement des puits et fissures

Population de patients visée

Tous les patients nécessitant un traitement dentaire, @ moins que I'état du patient ne limite I'utilisation.
Contre-indications

Aucune connue

Utilisateurs cibles L

Professionnels dentaires certifiés, qui ont des connaissances théoriques et pratiques en matiére d'utilisation de produits
dentaires.

Avantages cliniques L

Restauration de l'esthétique et de la fonction blccales.

Précautions et averti

Pour les patients E

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 & 'eau. En cas de réaction allergique, consulter un médecin au besoin, retirer le
produit si nécessaire et cesser de l'utiliser a I’aTenin

|
T

|
|
—

_1.

Pour le personnel dentaire

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

Pour réduire le risque de réaction allergique, réduire I'exposition a ces
matériaux. Eviter en particulier 'exposition aux produits non polymérisés.
En cas de contact cutané, se laver la peau 4 I'eau et au savon. Il est
recommandé de porter des gants de protection et déviter 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 a l'eau et au
savon avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction allergique,
consulter un médecin selon les besoins.

Risques et effets indésirables

e Réaction allergique (rougeur, gonflement, démangeaisons, sensation
de brilure prés du site d’application)

e Sensibilité/douleur post-opératoire

Instructions d'utilisation

Préparation

1. Prophylaxie : les dents doivent étre nettoyées préalablement
avec un mélange de ponce pulvérisée et d’eau, afin déliminer les
taches superficielles.

2. Sélection de la teinte : avant d'isoler la dent, sélectionner
la ou les teinte(s) appropriée(s) du matériau de restauration
fluide Filtek Supreme en utilisant un guide de teintes
classique VITAPAN®. La précision de la sélection de la teinte

—peut étre-améliorée-grace-a-un meek-up : plaeez la teinte cheisie

du matériau de restauration sur la dent non mordancée. Mettre
en forme le matériau en simulant I'épaisseur et la situation de la
future restauration. Photopolymériser cette maquette. Evaluer
le mimétisme des teintes sous différents éclairages. Détacher le
morceau de matériau de restauration de la dent non mordancée
4 l'aide d’'une sonde. Si la teinte sélectionnée n'est pas satisfaisante,
répéter l'opération avec une autre teinte jusqu’a obtention du résultat
souhaité. Pour les ciments, une teinte contrastée peut améliorer
la détection.

3. Isolation : 'emploi d’'une digue de caoutchouc constitue la méthode
privilégiée. Des rouleaux de coton et une aspiration efficace peuvent
également convenir.

Instructions

1. Bande matrice : la formation des contacts proximaux étroits n'est
accomplie qu’a I'aide d’une technique de matrice soignée. Un calage
est nécessaire pour assurer un bon scellement gingival et créer
séparation entre les dents afin de compenser I'épaisseur de la
matrice. |l est préférable d'utiliser une bande matrice sectionnelle
précontourée dans la mesure du possible. Il est toutefois possible
d'utiliser une bande circonférentielle ultra-douce dans certains cas.
La bande doit &tre brunie pour garantir un bon contour proximal,
car le matériau de restauration fluide Filtek Supreme ne maintient
pas la bande pendant le placement.

2. Protection de la pulpe : 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 du verre ionomére
photopolymérisable Vitrebond™ Plus. La base/liner Vitrebond
Plus peut également servir & traiter les zones les plus profondes

“de la cavité. Nepas utiliser e matériau de restauration fluide Filtek
Supreme avec des produits contenant de l'eugénol, car cela pourrait
compromettre le processus de polymérisation.

3. Systéme adhésif : il est recommandé d'utiliser un systéeme adhésif
dentaire Solventum™ pour coller le matériau de restauration fluide
Filtek Supreme & la structure dentaire. Consulter le mode d’emploi
du systéme adhésif pour connaitre toutes les instructions et les
précautions d'utilisation des produits.

Apres la polymérisation de I'adhésif, maintenir I'isolation avec le
sang, la salive et les autres fluides, et procéder immédiatement au
positionnement du matériau de restauration fluide Filtek Supreme.
Remarque : une silanisation est recommandée pour la réparation des
restaurations en céramique suivie de I'application de 'adhésif.

4. Chauffage : la seringue peut étre chauffée jusqua 70 °C pendant
une heure jusqua 25 fois dans des réchauffeurs pour composites
disponibles dans le commerce. La capsule peut étre chauffée
jusqu’a 70 °C pendant une heure dans des réchauffeurs pour
composites disponibles dans le commerce.

Prélévement :

Administration : le matériau de restauration fluide Supreme peut
étre administré directement depuis I'embout d’application. Le port
de lunettes de protection pour les patients et le personnel est
recommandé lors de I'utilisation de 'embout d’application.

5.1. Préparer l'embout d’application : retirer le capuchon et le
conserver. Apres utilisation, jeter 'embout d’application et le
remplacer par le capuchon de stockage de la seringue.

Bien mettre en place 'embout d’administration jetable sur la
seringue. Courber la canule métallique si besoin afin de faciliter
l'accés a la préparation, sans dépasser un angle de 90°.
En-temant 'embout éleigné du-petient et-du persennel,
extruder une petite quantité de matériau de restauration

fluide Filtek Supreme pour s’assurer que la seringue n'est

pas bouchée.

En cas d'obstruction, retirer 'embout d’application et extruder
une petite quantité de matériau de restauration fluide

Filtek Supreme directement depuis la seringue. Eliminer toute
obstruction éventuelle a la sortie de la seringue. Replacer
l'embout d'application et extruder & nouveau du composite.

Le matériau de restauration fluide Filtek Supreme peut

étre délivré sur un bloc de mélange et appliqué avec un
instrument approprié.

Utiliser un manchon de protection dentaire standard pour
éviter de contaminer la seringue pendant le traitement. Placer
la seringue en fonctionnement avec 'embout d'application fixé
dans un manchon de protection de forme adaptée ; percer
I'extrémité du manchon avec la canule métallique a utiliser pour
I'exposer. Lutilisation d’un manchon de protection facilite le
nettoyage et la désinfection de la seringue entre les patients.
Voir la section « Manipulation apres utilisation »

Capsule a dose unique : insérer la capsule dans le pistolet
distributeur Filtek™. Consulter le mode demploi du pistolet
distributeur pour connaitre toutes les instructions et les précautions
d'utilisation des produits. Extruder le matériau de restauration
directement dans la cavité.

6. Mise en place :

6.1. Eviter toute source lumineuse intense dans le champ
opératoire. Lexposition de la pate & une source lumineuse
intense peut provoquer une polymérisation prématurée.
Appliquer le matériau de restauration fluide Filtek Supreme :
commencer & administrer le produit dans la partie la plus
= profonde de-tapréparation, etmaintemantlembout-prés-de-ta
surface de préparation. Pendant 'administration du produit,
soulever lentement I'embout légérement au-dessus du
produit administré afin de réduire le piégeage d’air. Lembout
ne doit pas étre immergé dans le produit. Pour les zones
proximales, maintenir 'embout contre la matrice afin de faciliter
I'écoulement du produit dans la boite proximale.

Placer et photopolymériser chaque couche de matériau
comme indiqué dans la Section 7.

7. Photopolymérisation : ce produit est congu pour étre
photopolymérisé a l'aide d’'une lampe 4 photopolymériser halogéne
ou & LED affichant une intensité minimale de 550 mW/cm? dans
la plage de longueur d'onde de 400 4 500 nm. Photopolymériser
chaque couche en exposant la totalité de sa surface a la lumiére
visible de haute intensité, comme celle émise par les lampes
Solventum™. Maintenir le guide faisceau aussi prés que possible
du matériau lors de la photopolymérisation.

5.2.

—5-3.

5.4.

5.5.

6.2

6.3.

Temps de photopolymérisation
Teintes | Epaisseur Toutes les lampes Lampes LED
dela halogénes (avec sortie de
couche lampes a LED 1000 &2 000 mW/cm?)
(avec sortie de
550 41000 mW/cm?)

Teintes 1,5 mm 40s 20s
opaques

Toutes 2,0 mm 20s 10s

les

teintes
opaques

8. Terminer la restauration :

8.1. Application de la base/liner : placer un produit de restauration
composite, tel que le produit de restauration Filtek™,
directement au-dessus du matériau de restauration fluide
Filtek Supreme photopolymérisé. Respecter les instructions du
fabricant en matiére de mise en place, de photopolymérisation,
de finition, d’ajustement occlusal et de polissage.

Scellement des puits et fissures : retirer délicatement la couche

inhibée apres la photopolymérisation un mélange de pierre

ponce ou de pate a polir.

Application des restaurations directes :

8.3.1. Contourer les surfaces de la restauration avec des
fraises fines diamantées ou non, ou des meulettes.

8.3.2. Vérifier locclusion avec un papier a articuler fin. Vérifier

les contacts en relation centrée et en latéralité. Ajuster

soigneusement l'occlusion & l'aide d’'une fraise a polir fine

diamantée ou d’'une meulette.

Polir la restauration avec un systéme de polissage pour

composites tel que le systéme de polissage Sof-Lex™.

Condltlons de stockage
Avant utilisation, inspectez visuellement le produit pour détecter
toute détérioration. En cas de doute, veuillez contacter Solventum
ou votre distributeur local

2. Ce produit est destiné a un usage a température ambiante.

Si nécessaire, il est possible de chauffer la seringue dans un
réchauffeur pour composites du commerce avant de l'utiliser
(ne pas dépasser 70 °C/158 °F, ne pas réchauffer plus d’une
heure) jusqu’a 25 fois. Il est possible de chauffer la capsule dans
un réchauffeur pour composites du commerce avant de I'utiliser
(ne pas dépasser 70 °C/158 °F, ne pas réchauffer plus d’'une heure).
3. En cas de conservation au réfrigérateur, laisser le produit atteindre
“Tatempérature ambiante avant utilisation. La durée de conservation
4 température ambiante est de 36 mois. Les températures
ambiantes dépassant souvent les 27 °C/80 °F peuvent réduire la
durée de conservation du produit. Voir la date limite d’utilisation
sur 'emballage extérieur.

4. Ne pas exposer les matériaux de restauration & des températures
élevées ou a une lumiére intense.

5. Ne pas stocker le matériau a proximité de produits contenant
de l'eugénol.

6. Aprés avoir utilisé une seringue avec manchon, retirer lembout
d’application et le manchon en saisissant la base de I'embout
d'application au travers du manchon ; faire tourner 'embout et le
retirer avec le manchon. Mettre au rebut le manchon et 'embout
de seringue utilisés de maniére appropriée, et mettre en place le
capuchon de stockage de la seringue.

Manlpulatlon aprés utilisation
Utiliser des gants jetables neufs inutilisés pendant toutes les
applications cliniques pour tenir la seringue afin de réduire les
risques de contamination croisée.

e Placer l'embout jetable sur la seringue et le manchon de protection
au-dessus de la seringue. Utiliser l'embout pour perforer I'extrémité
du manchon de protection.

e Eviter tout contact entre les parties réutilisables (par exemple le
corps de la seringue) et la bouche du patient.

e Apres avoir utilisé le seringue dans le manchon de protection, retirer
délicatement le manchon afin d’éviter toute contamination de la
seringue depuis la surface extérieure du manchon de protection.

¢ Mettre au rebut le manchon de protection et 'embout de la seringue
utilisés et les remplacer par le capuchon de stockage.

e Essuyer la seringue avec une lingette désinfectante préte a I'emploi
(par exemple, contenant de l'alcool-ammonium quaternaire actif).
Essuyer pendant la durée de contact recommandée sur I'étiquette

—de la lingette.

*  Respecter toujours toutes les réglementations légales et d’hygiéne
en vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hopitaux lors de
l'utilisation et du retraitement de I'appareil.

e Les capsules sont & usage unique. Eliminer adéquatement les
capsules usagés ou contaminés afin d’éviter les risques pour la santé
dus a une mauvaise manlpulatlon

¢ Veuillez vous référer a la notice d'utilisation du pistolet distributeur
Filtek™ pour les instructions de nettoyage, désinfection
et stérilisation.

Remarque : si la seringue nest pas visiblement propre, c'est-a-dire en

cas de contamination accidentelle de la seringue par du sang ou de

la salive, jeter la seringue immédiatement. Ne pas placer la seringue

dans un bain de désinfection ou un appareil de nettoyage-désinfection

(laveur-désinfecteur).

Composition

Céramique traitée au silane, diméthacrylate substitué, diméthacrylate

de bisphénol A et d’éther diglydylique, silice traitée au silane,

diméthacrylate de triéthyléneglycol, fluorure d’ytterbium,

polymére de polycarprolactone ayant réagi, hexafluorophosphate

de diphényliodonium

FDS/FIS
Fiche de données de sécurité (disponible sur www.Solventum.com)

e Consulter la FDS/FIS pour obtenir des informations concernant
I'élimination des déchets conformément & la réglementation locale
ou régionale.

e 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 l'attention de l'utilisateur

¢ —En cas-dincide ve lig-au dispoesitif, veuillez le signale
a Solventum et a l'autorité locale compétente (UE) ou a l'autorité
locale de reglementatuon

¢ Nul nest autorisé a fournir des informations différentes de celles
fournies dans le présent mode d'emploi.

e Unrésumé de la sécurité et des performances cliniques est
accessible a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed. [UD-ID
de base pour les capsules : 01979988401020000000116NN ;
IUD-ID de base pour les seringues : 01979988401020000000115NL

Garantie

Solventum garantit que ce produit sera exempt de défauts matériels

et de fabrication au moment de 'achat. SOLVENTUM NE FOURNIT
AUCUNE GARANTIE AUTRE QUE CELLE EXPRESSEMENT
MENTIONNEE, NOTAMMENT AUCUNE GARANTIE |[MPLICITE

DE CONFORMITE COMMERCIALE NI DAPTITUDE A UN USAGE
SPECIFIQUE. Il appartient a l'utilisateur de vérifier la compatibilité du
produit avec son application spécifique. Si le produit présente un défaut
pendant la période de garantie, la seule réparation prévue consiste

au remplacement ou a la réparation du produit Solventum.

Limitation de responsabilité

Sauf interdiction légale, Solventum ne saurait &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.

Pour plus d’informations, visitez eiFU.Solventum.com

8.2.

8.3.

8.3.3.

Glossaire des symboles

Titre du Symbole | Description et référence

symbole

Fabricant Indique le fabricant du dispositif médical.
Source : I1SO 15223, 511

Représentant Indique le représentant autorisé dans

la Communauté européenne / I'Union
européenne. Source : ISO 15223, 5.1.2,
2014/35/UE, et/ou 2014/30/UE

autorisé pour la

EC |REP

européenne /

P'Union

européenne

Date de Indique la date & laquelle le dispositif
fabrication meédical a été fabriqué. ISO 15223, 51.3

T
|

4

A utiliser avant Indique la date aprés laquelle le dispositif
médical ne peut plus étre utilisé.
ISO 15223, 5.1.4
Batch code Indique la désignation de lot du fabricant
de facon a identifier le lot. Source :
ISO 15223, 5.1.5
Numéro de Indique le numéro de référence du
référence produit de fagon a identifier le dispositif
meédical. Source : ISO 15223, 5.1.6
Limite de Indique les limites de température
température auxquelles le dispositif médical peut
étre soumis. ISO 15223, 5.3.7
Pas de Renvoie a un dispositif médical qui est
réutilisation prévu pour une seule utilisation. Source :
ISO 15223, 5.4.2
Dispositif Stipule que le dispositif est un dispositif
meédical m médical. Source : 1SO 15223, 5.7.7
Identifiant Indique un support contenant des
unique des informations sur l'identifiant unique des
dispositifs dispositifs. Source : 1ISO 15223, 5.7.10
Importateur Identifie I'entité qui importe le dispositif
e e médicaldans I'établissement-Source=—
1ISO 15223, 5.1.8
Représentant Indique le représentant autorisé en
autorisé en Suisse. Source : Swissmedic.ch
Suisse
Marquage CE Indique la conformité du produit
avec toutes les réglementations et
directives de |'Union européenne avec
0123 |1, participation d'un organisme notifié.
Voir le livret/ Indique la nécessité de lire le livret/
manuel manuel d'instructions. ISO 7010-M002
d’instructions

Pour plus d'informations, visitez elFU.Solventum.com

DEUTSCH
Zweckbestimmung
Ein dentales Komposit fiir Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich.

Produktbeschreibung

Solventum™ Filtek™ Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit ist
ein niedrigviskoses, lichthartendes, rontgendichtes und flieBfahiges
Nanokomposit. Das Restaurationskomposit ist in Spritzen und Kapseln
verpackt. Es ist in verschiedenen Zahnfarben erhaltlich. Die mit dem
Filtek Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit angebotenen Farben
wurden so konzipiert, dass sie mit den Farben des Filtek™ Supreme
Ultra/XTE Universal-Restaurationskomposits und des Filtek Universal-
Restaurationskomposits abgestimmt sind. Filtek Supreme flieBfahiges
Restaurationskomposit enthalt bisGMA, TEGDMA und Procrylat-Harze.
Die Fillstoffe bestehen aus einer Kombination von Ytterbiumtrifluorid-
Fullstoff mit PartikelgréBen zwischen 0,1 und 5,0 um, einem nicht-
agglomerierten/nicht-aggregierten oberflaichenmodifizierten
Siliciumdioxid-Fiillstoff mit einer PartikelgroBe von 20 nm, einem
nicht-agglomerierten/nicht-aggregierten oberflichenmodifizierten
Siliciumdioxid-Fillstoff mit einer PartikelgroBe von 75 nm sowie einem
oberflachenmodifizierten aggregierten Zirkonoxid/Siliciumdioxid-
Cluster-Fiillstoff (bestehend aus 20 nm Siliciumdioxid- und 4 bis

11 nm Zirkonoxid-Partikeln). Das Aggregat hat eine durchschnittliche
ClusterpartikelgroBe von 0,6 bis 10 um. Der Anteil anorganischer
Fiillerpartikel betragt etwa 65 Gewichtsprozent (46 Volumenprozent).

Solventum™ Filtek™ Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit

ist ein niedrigviskoses, lichthartendes und réntgendichtes
flieBfahiges Komposit vom Typ 1, das der Norm ISO 4049
,Polymerbasierende Restaurationswerkstoffe” und ISO 6874: Klasse 2
Versiegelungskunststoffe fiir Griilbchen und Fissuren” entspricht.

Alle Farben sind rontgenopak, mit einem Aluminium-Wert von 1,9 mm.
Die Réntgenopazitat von Aluminium entspricht der von Dentin. Daher
hat 1 mm Material, das die gleiche Rontgenopazitat wie T mm Aluminium
hat, eine Rontgenopazitat, die der von Dentin entspricht, und 2 mm
Aluminium sind gleichwertig zum Schmelz.

Indikationen fiir die Anwendung

« direkte Front- und Seitenzahnrestaurationen (einschlieBlich okklusale
Oberflachen)

e __Basis/Liner unterdirekten-Restaurationen —

¢ Reparatur direkter und indirekter Restaurationen auf Met Methacrglat-
und Keramikbasis

e Gribchen- und Fissurenversiegelung

Vorgesehene Pati uppe

Patienten, die eine zahnarztliche Behandlung benétigen, es sei denn,

der Zustand des Patienten schrénkt die Anwendung ein.

Kontraindikationen
Keine bekannt

Vorgesehene Anwender

Ausgebildetes zahnmedizinisches Fachpersonal, das tiber theoretische
und praktische Kenntnisse in der Anwendung von Dentalprodukten
verflgt.

Klinischer Nutzen .
Wiederherstellung der oralen Asthetik und Funktion.

VorsichtsmaBnahmen und Warnungen

Fir Patienten

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

Fiir zahnmedizinisches Fachpersonal

Dieses Produkt enthélt Substanzen, die bei Hautkontakt bei manchen
Menschen allergische Reaktionen hervorrufen kénnen. Um das

Risiko einer allergischen Reaktion zu reduzieren, den Kontakt zu

diesen Materialien minimieren. Insbesondere ist der Kontakt mit
nicht.ausgeharteten Materialien zu vermeiden. Falls Hautkontakt
erfolgt, die Haut mit Wasser und Seife waschen. Die Verwendung

von Schutzhandschuhen und eine berihrungsfreie Technik werden
empfohlen. Acrylate kénnen handelsiibliche Handschuhe durchdringen.
Wenn das Produkt mit den Handschuhen in Beriihrung kommt, die
Handschuhe ausziehen und entsorgen, die Hande sofort mit Seife und
Wasser waschen und dann neue Handschuhe anziehen. Wenn allergische
Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.

Risiken und unerwiinschte Wirkungen

e Allergische Reaktion (d. h. Rétung, Schwellung, Jucken, Brennen in
der Nahe der Applikationsstelle)

¢ Postoperative Empfindlichkeit/Schmerzen

Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
1. Reinigen: Zur Entfernung von Riickstéanden auf der Oberflache
sollten die Zéhne zunachst mit Bimssteinpulver und Wasser
gereinigt werden.
2. Farbauswahl: Bestimmen Sie vor dem Isolieren des Zahns
die geeignete(n) Farbe(n) des Filtek Supreme flieBfahigen
Restaurationskomposits mit einem VITAPAN®-Standardfarbring.
Die Genauigkeit der Farbauswahl kann mithilfe eines Modells
verbessert werden: Tragen Sie die ausgewahlte Farbe des
Restaurationsmaterials auf den nicht geatzten Zahn auf. Formen Sie
das Material so, dass es der Dicke und Position der Restauration
entspricht. Lichtharten. Uberprifen Sie die Farbanpassung
unter verschiedenen Lichtbedingungen. Entfernen Sie das
Restaurationsmaterial mit einer Sonde vom nicht geétzten Zahn.
Wiederholen Sie den Vorgang, bis eine akzeptable Farbabstimmung
erreicht ist. Bei Versieglungen kann ein kontrastierender Farbton
winschenswert sein, um die Erkennbarkeit zu verbessern.
. Trockenlegung: Die bevorzugte Methode der Trockenlegung ist
—ein Kofferdam.
eingesetzt werden.

Anleitung

1. Matrizenband: Die Bildung enger approximaler Kontakte wird
ausschlieBlich durch eine sorgfaltige Matrizentechnik erreicht.

Das Verkeilen ist erforderlich, um eine enge gingivale Versiegelung
zu gewahrleisten und eine Trennung zwischen den Zéhnen

zu schaffen, um die Dicke des Matrizenbandes auszugleichen.

Wenn méglich, sollte ein vorgeformtes Teilmatrizenband verwendet
werden. Ein diinnes, umlaufendes, absolut weiches Band kann jedoch
verwendet werden, wenn dies angebracht ist. Das Band muss poliert
werden, um eine korrekte approximale Kontur zu gewahrleisten,

da Filtek Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit das Band
wahrend der Platzierung nicht halten kann.

2. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa erdffnet wurde und die Situation
einen direkten Pulpenschutz erfordert, tragen Sie eine minimale
Menge Calciumhydroxid auf gefolgt von einer Anwendung von
Vitrebond™ Plus Light Cure Glass lonomer. Vitrebond Plus-
Liner/-Basen kénnen auch zur Auskleidung von Bereichen mit
tiefen Hohlraumen verwendet werden. Filtek Supreme flieBfahiges
Restaurationskomposit darf nicht zusammen mit eugenolhaltigen
Materialien verwendet werden, da der Aushartungsprozess
beeintrachtigt werden konnte.

3. Adhisivsystem: Um Filtek Supreme flieBfahiges
Restaurationskomposit an die Zahnstruktur zu bonden, wird
die Verwendung eines Solventum™ Dentaladhasivsystems
empfohlen. Vollstandige Anweisungen und VorsichtsmaBnahmen
fur die Produkte finden Sie in den Produktanweisungen fir
das Adhésivsystem.

Halten Sie nach dem Ausharten des Adhasivs weiterhin die

Isolierung von Blut, Speichel und anderen Flussigkeiten aufrecht
—und fahren Sie sofort mit.der Anwendung von Filtek Supreme

flieBfahiges Restaurationskomposit fort.

Hinweis: Zur Reparatur von Keramikrestaurationen wird eine

Silanbehandlung empfohlen, gefolgt von der Anwendung eines

Adhasivs.

4. Erwirmung: Die Spritze kann bis zu 25-mal in handelsublichen
Komposit-Warmergeraten eine Stunde lang auf 70 °C erwarmt
werden. Die Kapsel kann in handelsiiblichen Komposit-
Warmergeraten eine Stunde lang auf 70 °C erwarmt werden.

5. Dosierung:

Spritzenverabreichung: Filtek Supreme flieBfahiges

Restaurationskomposit kann direkt aus der Dosierspitze abgegeben

werden. Bei Verwendung der Dosierspitze wird das Tragen von

Schutzbrillen fur Patienten und Personal empfohlen.

5.1. Bereiten Sie die Dosierspitze vor: Nehmen Sie die Kappe ab und
bewahren Sie diese auf. Nach Gebrauch muss die Dosierspitze
entsorgt und durch die Aufbewahrungskappe der Spritze
ersetzt werden.

Drehen Sie die Einweg-Dosierspitze fest auf die Spritze. Biegen

Sie die Metallkantle bei Bedarf in jede Richtung bis zu einem

Winkel von 90°, um den Zugang zur Préparation zu erleichtern.

Halten Sie die Spitze vom Patienten und vom zahnérztlichen

Personal weg und driicken Sie eine kleine Menge Filtek

Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit heraus, um

sicherzustellen, dass das Abgabesystem nicht verstopft ist.

Wenn die Dosierspitze verstopft ist, entfernen Sie diese und

dricken Sie eine kleine Menge Filtek Supreme flieBféhiges

Restaurationskomposit direkt aus der Spritze. Entfernen Sie

eventuelle sichtbare Verstopfungen an der Spritzen&ffnung.

Setzen Sie die Dosierspitze wieder auf und driicken Sie

das Komposit erneut aus. Filtek Supreme flieBfahiges

Restaurationskomposit kann auf ein Dosierkissen extrudiert

und mit einem geeigneten Instrument aufgetragen werden.

. Um éine Kontamination der Spritze wahrend der Behandlung
zu vermeiden, sollte eine zahnarztliche Standardschutzhiille
verwendet werden. Stecken Sie die funktionsfahige Spritze mit
aufgesetzter Dosierspitze in eine Schutzhiille mit geeigneter
Form. Durchstechen Sie das Hiilsenende mit der Metallkaniile
und legen Sie die Kaniile zur Verwendung frei. Die Verwendung
einer Schutzhille erleichtert die Reinigung und Desinfektion
der Spritze zwischen den Behandlungen. Siehe Abschnitt
,Handhabung nach Gebrauch*

Einzeldosiskapsel: Setzen Sie die Kapsel in den Filtek™

Restoratives Dispenser ein. Halten Sie sich hinsichtlich der

genauen Vorgehensweise und der VorsichtsmaBnahmen an die

Gebrauchsanweisung fir das verwendete Dispensersystem.

Extrudieren Sie das Restaurationsmaterial direkt in die Kavitét.

6. Einbringen des Komposits:

6.1. Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich. Wenn das
Komposit intensivem Licht ausgesetzt wird, kann dies zu einer
vorzeitigen Polymerisation fihren.

Dosieren Sie Filtek Supreme flieBfahiges Restaurationskomposit:
Beginnen Sie mit der Dosierung im tiefsten Teil der Restauration
und halten Sie die Spitze nahe an die Restaurationsoberflache.
Heben Sie die Spitze beim Extrudieren des Materials langsam
an, sodass sie sich leicht iber dem abgegebenen Material
befindet, um Lufteinschliisse zu minimieren. Tauchen Sie die
Spitze nicht in das Material ein. Halten Sie die Spitze fir die
proximalen Bereiche gegen die Matrize, um das Material in den
proximalen Kasten flieBen zu lassen.

Platzieren Sie das Restaurationskomposit in Schichten, wie
unter Abschnitt 7 angegeben, und harten Sie es anschlieBend
mit Licht aus.

7. —Aushirtung: Das-Produki-muss mit-einem Halegen--eder LED-—
Lichtpolymerisationsgerat mit einer Mindestlichtintensitat von
550 mW/cm? und einer Wellenlange im Bereich von 400-500 nm
gehértet werden. Harten Sie jede Schicht mit Licht, indem Sie die
gesamte Oberflache dem Licht einer hochintensiven Lichtquelle
wie z. B. einem Solventum™ Polymerisationsgeréat aussetzen.
Halten Sie dabei die Lichtleiterspitze so nah wie méglich an
das Restaurationskomposit.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

6.3.

Polymerisationszeit

Watterollerrund eimAbsaugerkonnemebenfatts— —]—

3. Falls das Produkt im Kiihlschrank gelagert wird, muss es vor der
Verwendung auf Raumtemperatur gebracht werden. Die Haltbarkeit
betragt bei Raumtemperatur 36 Monate. Umgebungstemperaturen,
die dauerhaft tiber 27 °C/80 °F liegen, kénnen die Haltbarkeit
verringern. Haltbarkeitsdatum siehe &duBere Verpackung.

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

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

6. Nach der Verwendung der Spritze mit der Schutzhiille entfernen
Sie die Dosierspitze und die Schutzhiille, indem Sie die Basis
der Dosierspitze mit aufgesetzter Schutzhiille greifen; drehen
Sie die Dosierspitze und entfernen Sie diese zusammen mit
der Schutzhille. Entsorgen Sie die gebrauchte Dosierspitze
und Schutzhiille der Spritze und ersetzen Sie diese durch die
Aufbewahrungskappe der Spritze.

Handhabung nach Gebrauch
Verwenden Sie bei allen klinischen Anwendungen neue,
unbenutzte Einmalhandschuhe, um das Risiko einer
Kreuzkontamination Uber die Spritze zu verringern.

¢ Setzen Sie die Einwegspitze auf die Spritze und stllpen Sie die
Schutzhiille tiber die Spritze. Verwenden Sie die Spitze, um das
Ende der Schutzhiille zu durchstechen.

¢ Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den wiederverwendbaren
Teilen (z. B. Spritzenkérper) und dem Mund des Patienten.

e __Entfernen Sie nach Verwendung der Spritze in der Schutzhille
die Huille vorsichtig, sodass keine Verunreinigung der Spritze von
der AuBenflache der Schutzhiille entsteht.

* Entsorgen Sie die gebrauchte Schutzhiille und die Spritzenspitze
und ersetzen Sie sie durch die Aufbewahrungskappe.

¢ Wischen Sie die Spritze mit einem gebrauchsfertigen
Desinfektionstuch (z. B. mit alkoholisch-quaternirem
Ammoniumwirkstoff) ab. Wischen Sie fiir die auf dem Etikett des
Reinigungstuchs empfohlene Kontaktzeit.

e Beachten Sie bei der Verwendung und Aufbereitung des Geriats
stets alle geltenden Rechts- und Hygienevorschriften fir
Zahnarztpraxen bzw. Krankenhauser.

*  Die Kapseln sind nur zur einmaligen Verwendung bestimmt.
Entsorgen Sie gebrauchte oder verunreinigte Kapseln
ordnungsgemaB, um Gesundheitsrisiken durch unsachgemaBe
Handhabung zu vermeiden.

¢ Anweisungen zur Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
entnehmen Sie bitte der Gebrauchsanweisung des Filtek™
Restoratives Dispenser.

Hinweis: Wenn die Spritze nicht sichtbar sauber ist, d. h. wenn die Spritze

versehentlich mit Blut oder Speichel kontaminiert wurde, entsorgen Sie

die Spritze sofort. Die Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder ein

Reinigungs- und Desinfektionsgerat (Reinigungsautomat) legen.

Inhaltsstoffe

Silanbehandelte Keramik, substituiertes Dimethacrylat, Bisphenol-

A-Diglydicylether-Dimethacrylat, silanbehandeltes Siliziumdioxid,

Triethylenglykoldimethacrylat, Ytterbiumfluorid, umgesetztes

Polycarprolactonpolymer, Diphenyliodoniumhexafluorophosphat

SDB/SIB

¢ “Sicherheitsdatenblatt (verfugbar unter wwWw.Solventim.com)™ _l_ —

¢  Siehe das SDB/SIB fiir Entsorgungsinformationen oder
zur Entsorgung in Ubereinstimmung mit den lokalen oder
regionalen Vorschriften.

e  Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung von kontaminierten
Abfallen, um Gesundheitsrisiken durch unsachgeméaBe Handhabung
zu vermeiden.

Kundeninformation

*  Bitte melden Sie schwerwiegende Vorkommnisse in
Zusammenhang mit dem Produkt an Solventum und die &rtlichen
Aufsichtsbehérden (EU) oder lokalen Regulierungsbehérden.

¢ Niemand ist berechtigt, Auskiinfte zu geben, die von den Angaben
in dieser Anleitung abweichen.

¢ Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
finden Sie unter https: ?/ecAeuropaeu/tools/eudamed‘ Basic UDI-DI
fur Kapseln: 01979988401020000000116NN; Basic UDI-DI fiir
Spritzen: 01979988401020000000115NL

Garantie

Solventum garantiert, dass dieses Produkt zum Zeitpunkt des

Kaufs frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. SOLVENTUM
GEWAHRT KEINE WEITEREN GARANTIEN, EINSCHLIESSLICH
STILLSCHWEIGENDER GARANTIEN DER MARKTGANGIGKEIT ODER
DER EIGNUNG FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Es liegt in der
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts fir die
jeweilige Applikation sicherzustellen. Wenn dieses Produkt wahrend
der Garantielaufzeit defekt ist, besteht Ihr einziger Rechtsbehelf und die
einzige Verpflichtung von Solventum in der Reparatur oder dem Ersatz
des Solventum Produkts.

Haftungsbeschrénkung

Soweit ein Haftungsausschluss gesetziich zulissig ist, besteht fir
Solventum keinerlei Haftung fur Verluste oder Schaden durch dieses
Produkt, gleichgiiltig, ob es sich dabei um direkte, indirekte, besondere,
Begleit- oder Folgeschéden, unabhingig von der Rechtsgrundlage,
einschlieBlich Garantie, Vertrag, Fahrlassigkeit oder Vorsatz handelt.

Weitere Informationen siehe elFU.Solventum.com.

s

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol | Beschreibung und Referenz

Kennzeichnet den Hersteller des
Medizinproduktes. Quelle:
1SO 15223, 511

Hersteller

L

Bevollméchtigter
Vertreter in der
Européischen
Gemeinschaft/
Européischen Union

Zeigt den bevollméchtigten
Vertreter in der Europaischen
Gemeinschaft/Europaischen
Union an. Quelle: ISO 15223,
5..2,2014/35/EU und/oder
2014/30/EU

[ Ec [rer]

Herstellungsdatum Zeigt das Datum an, an dem das
Medizinprodukt hergestellt wurde.

18O 15223, 51.3

Verwendbar bis Zeigt das Datum an, nach dem
das Medizinprodukt nicht
mehr verwendet werden darf.

1ISO 15223, 51.4

Kennzeichnet die
Chargenbezeichnung des
Herstellers;-sodass-das Los-oder
die Charge identifiziert werden
kann. Quelle: ISO 15223, 5.1.5

Fertigungslosnummer,
Charge

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

1SO 15223, 5.1.6

Artikelnummer

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

Temperaturlimit

Nicht
wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt,
das nur zu einem einmaligen
Gebrauch vorgesehen ist. Quelle:
1SO 15223, 5.4.2

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

ISO 152283, 5.7.7

Einmalige Gibt die Informationen an, die

Produktkennung eine eindeutige Produktkennung
enthalten. Quelle: ISO 15223,
5.710

Importeur Kennzeichnet den fiir den Import

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

Bevollmachtigter in Zeigt den Bevollmachtigten

E@EE@%E ERCd 2

derSchweéiz in"der Schweiz an. Quelle:
Swissmedic.ch

CE-Zeichen Zeigt die Konformitét mit allen
geltenden Richtlinien und
Verordnungen der Europaischen

0123 | Union unter Beteiligung der

benannten Stelle an.

Siehe Weist darauf hin, dass die

Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire

Gebrauchsanweisung/
Begleitbroschiire befolgt werden
muss. ISO 7010-M002

Weitere Informationen finden Sie unter elFU.Solventum.com

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

Descrizione del prodotto

Il materiale da restauro fluido Solventum™ Filtek™ Supreme & un
nanocomposito fluido radiopaco a bassa viscosita, attivato dalla

luce visibile. Il materiale da restauro & confezionato in siringhe e
capsule. E disponibile in varie gamme di colori dei denti. Le tonalita
offerte con il materiale da restauro fluido Filtek Supreme sono state
progettate per coordinarsi con le tonalita offerte con il materiale da
restauro universale Filtek™ Supreme Ultra/XTE e con il materiale da
restauro universale Filtek. Il materiale da restauro fluido Filtek Supreme
contiene resine bisGMA, TEGDMA e Procrylat. | riempitivi sono una
combinazione di riempitivo in trifluoruro di itterbio con un intervallo di
dimensioni delle particelle da-Os-a 5,04micron, ua-Fiempitive-in silice—
da 20 nm non agglomerato/non aggregato con superficie modificata,
un riempitivo in silice da 75 nm non agglomerato/non aggregato con
superficie modificata e un riempitivo in cluster di ossido di zirconio/
silice aggregato con superficie modificata (composto da particelle

di silice da 20 nm e particelle di ossido di zirconio da 4 a 11 nm).
Laggregato ha una dimensione media delle particelle in cluster da

0,6 a 10 micron. Il riempitivo inorganico rappresenta circa il 65% del
peso (46% del volume).

Il materiale da restauro fluido Solventum™ Filtek™ Supreme & un
nanocomposito fluido radiopaco a bassa viscosita, attivato dalla luce
visibile di tipo 1, conforme a ISO 4049: Materiale per restauro dentale
a base polimerica e ISO 6874: Sigillante per solchi e fessure per
fotopolimerizzazione di Classe 2.

Tutte le tonalita sono radiopache, con un valore di 1,9 mm di alluminio.
Lalluminio 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.

Indicazioni per 'uso

e Restauri diretti anteriori e posteriori (comprese le superfici occlusali)
*  Base/liner al di sotto di restauri diretti

e Riparazione di restauri diretti e indiretti in metacrilato e ceramica

¢ Sigillatura di solchi e fessure

Popolazione dei pazienti di destinazione

Pazienti che necessitano di trattamenti odontoiatrici, a meno che le
condizioni del paziente non ne limitino l'utilizzo.

Controindicazioni

Nessuna nota

Utenti previsti
Professionisti odontoiatrici formati con conoscenze teorlche e pratlche
sull’liso dei prodotti GdGhtoiatfic:

Benefici clinici
Ripristino dell’estetica e della funzione orale.

Precauzioni e avvertenze

Per i pazienti

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione
allergica al contatto con la cute di alcuni individui. Evitare 'uso di
questo prodotto in pazienti con allergie note all’acrilato. Se si verifica

un contatto prolungato con il tessuto orale molle, 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

Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione

allergica al contatto con la cute di alcuni individui. Per diminuire i rischi

di una reazione allergica, ridurre al minimo l'esposizione a questi

materiali. In particolare, evitare I'esposizione a prodotti non polimerizzati.

In caso di contatto con la cute, lavare la parte interessata con acqua

e sapone. Si consiglia 'uso di guanti protettivi e 'adozione di tecniche

senza contatto. Gli acrilati possono penetrare nei guanti di uso comune.

In caso di contatto del prodotto con i guanti, rimuoverli e gettarli,

lavare immediatamente le mani con acqua e sapone e indossare un

nuovo paio di guanti. In caso di reazione allergica, contattare il medico

se necessario.

Rischi ed effetti indesiderati

* Reazione allergica (ad esempio, rossore, gonfiore, prurito,
sensazione di bruciore in prossimita del sito di applicazione)

*  Sensibilita/dolore post-operatori

Istruzioni per 'uso

Preparazione

—— 1. —Rulizia:i-denti devono essere puliticon pomice e acqua per —-

rimuovere le macchie superficiali.

2. Selezione della tonalita: prima dellisolamento del dente,
selezionare le tonalita piu appropriate del materiale da restauro
fluido Filtek Supreme usando una scala colori classica VITAPAN®
standard. La scelta accurata della tonalita pud essere migliorata
utilizzando un modello: applicare il colore scelto del materiale
da restauro sul dente non mordenzato. Adattare il materiale per
riprodurre lo spessore e il sito del restauro. Polimerizzare. Verificare
la corrispondenza cromatica sotto diverse fonti di luce. Rimuovere

Farbténe | Schichtstirke | Alle Halogenleuchten/ | LED-Lampen (mit | il materiale da restauro dal dente non mordenzato con uno specillo.
LED-Leuchten (mit | Ausgangsleistung Ripetere il processo con altri colori, sino a quando non si trova il
einer Leistung von von 1000- colore pil appropriato. Per i sigillanti, una tonalita contrastante puo

5501000 mW/cm?) | 2000 mW/cm?) essere desiderabile per mlgllorare l'individuazione.
| 3. Isolamento: la diga di gomma & il metodo di isolamento preferito.
Opakfarben 15 mm 40s 20s E possibile utilizzare anche rulli salivari e un dispositivo
Alle anderen 2,0 mm 20s 10s di evacuazione.
Farben | Istruzioni
8. Restauration abschlieBen: 1. Matrice a banda: la formazione di contatti prossimali stretti si

8.1. Applikation Basis/Liner: Tragen Sie ein Komposit-
Restaurationsmaterial, wie z. B. ein Filtek™
Restaurationsmaterial, direkt auf das ausgehértete Filtek
Supreme flieBfahige Restaurationskomposit auf. Befolgen Sie die
Anweisungen des Herstellers bezuglich Platzierung, Aushartung,
Endbearbeitung, okklusaler Anpassung und Politur.

. Griibchen- und Fissurenversiegelungen: Entfernen Sie die nach
der Lichthartung die verbleibende inhibierte Schicht vorsichtig
mit einer Bimsstein- oder Polierpasten-Aufschlammung.

. Direkte Applikation des Restaurationskomposits:

8.3 Konfurieren Sie die Restaurationsoberflachen mitfeinen
Finierdiamanten, Steinen oder Hartmetallbohrern.
Uberpriifen Sie die Okklusion mit dinnem
Artikulationspapier. Kontrollieren Sie die zentrische sowie
die statische und dynamische Okklusion. Justieren Sie
die Okklusion vorsichtig, indem Sie das Material mit
einem feinen Polierdiamanten oder -stein entfernen.
Polieren Sie die Restauration mit einem
Kompositpoliersystem wie dem Sof-lex™ Poliersystem.

Lagerung und Haltbarkeit

1.~ Uberpriifen Sie das Produkt vor Gebrauch auf sichtbare Schiden.
Kontaktieren Sie im Zweifel Solventum oder lhren Vertriebspartner
vor Ort.

2. Dieses Produkt wurde fiir die Anwendung bei Raumtemperatur
entwickelt. Falls gewiinscht, kann die Spritze vor der Verwendung
bis zu 25-mal in handelsiiblichen Komposit-Warmergeraten erwarmt
werden (nicht tiber 70 °C/158 °F, nicht langer als 1 Stunde).

Die Kapseln kénnen vor der Verwendung in handelsiiblichen
Komposit-Warmergeraten erwarmt werden (nicht tiber
70 °C/158 °F, nicht langer als 1 Stunde).

8.3.2.

8.3.3.

ottiene esclusivamente tramite un'attenta tecnica di matrice.
Limpiego di cunei & necessario per garantlre uno stretto sigillo
gengivale e per creare una separazione tra i denti per compensare
lo spessore della matrice a banda. Ove possibile, & preferibile
utilizzare una matrice a banda sezionale preformata. Tuttavia,

se necessario, & possibile utilizzare una banda circonferenziale
sottile e morbida. La banda deve essere sottoposta a brunitura
per garantire il corretto contorno prossimale, poiché il materiale
da restauro fluido Filtek Supreme non la tratterra durante

il posizionamento.

2. —Protezione dellapolpa: nelTtaso diesposizione dellapolpa €56 1a
situazione clinica suggerisce una procedura di incappucciamento
diretto della polpa, utilizzare una quantita minima di idrossido
di calcio sulla parte esposta, seguito dall'applicazione di
vetroionomero fotopolimerizzabile Vitrebond™ Plus. Il liner/
base Vitrebond Plus puo essere utilizzato anche per rivestire
aree di escavazioni profonde. Il composito da restauro fluido
Filtek Supreme non deve essere usato con materiali contenenti
eugenolo, poiché il processo di polimerizzazione potrebbe
essere Compromesso.

3. Sistema adesivo: per far aderire il materiale da restauro fluido
Filtek Supreme alla struttura dentale, si raccomanda 'uso di un
sistema adesivo dentale Solventum™. Per le istruzioni complete
e le precauzioni relative ai prodotti, fare riferimento alle istruzioni
del prodotto specifico del sistema adesivo.

Dopo la polimerizzazione dell’adesivo, continuare a mantenere
I'isolamento da sangue, saliva e altri liquidi e procedere
immediatamente al posizionamento del materiale da restauro
fluido Filtek Supreme.

Nota: il trattamento con silano & consigliato per la riparazione di
restauri in ceramica seguita dall’applicazione dell'adesivo.

Riscaldamento: |a siringa puo essere riscaldata a 70°C per un'ora
fino a 25 volte in dispositivi di riscaldamento per materiali compositi
disponibili in commercio. La capsula pud essere riscaldata fino

a 70°C per un'ora in un riscaldatore per composti disponibile

in commercio.

5. Erogazione:
Erogazione con siringa: il materiale da restauro fluido Filtek
Supreme pud essere applicato direttamente con il puntale erogatore.
Si raccomanda ai pazienti e al personale di indossare occhiali
protettivi durante I'uso della punta di erogazione.
5.1. Preparare la punta di erogazione: rimuovere il tappo
e conservarlo. Dopo I'uso, il puntale erogatore deve essere
eliminato e sostituito con il tappo per la conservazione
della siringa.
Avvitare saldamente la punta di erogazione monouso sulla
siringa. Se necessario, piegare la cannula di metallo in qualsiasi
direzione, fino a un angolo di 90°, per facilitare 'accesso
alla preparazione.
Tenendo la punta lontano dal paziente e dal personale
odontoiatrico, far fuoriuscire una piccola quantita di materiale
da restauro fluido Filtek Supreme per verificare che il sistema di
erogazione non sia otturato.
In caso di ostruzione, rimuovere la punta di erogazione e far
fuoriuscire una piccola quantita di materiale da restauro fluido
Filtek Supreme direttamente dalla siringa. Rimuovere l'eventuale
causa di ostruzione, se presente, dall’apertura della siringa
Rimontare la punta di erogazione e far fuoriuscire nuovamente
il materiale composito. Se lo si desidera, il materiale da restauro
fluido Filtek Supreme pud essere estruso su un blocchetto da
impasto e applicato con uno strumento adeguato.
Per evitare la contaminazione della siringa durante il trattamento,
& necessario utilizzare una guaina dentale protettiva standard.
Collocare la siringa funzionante con la punta di erogazione gia
collegata all'interno di una guaina protettiva di forma adeguata;
perforare I'estremita della guaina con la cannula in metallo ed
esporla per l'uso. Luso del manicotto protettivo agevola la
pulizia e la disinfezione della siringa tra un paziente e l'altro.
Vedere la sezione “Gestione dopo I'uso”.
Capsula monodose: inserire la capsula nell'erogatore per materiale
da restauro Filtek™. Per le istruzioni complete e le precauzioni,
fare riferimento alle istruzioni fornite a parte dell’erogatore per
materiale da restauro. Estrudere il materiale da restauro direttamente
nella cavita.

Posizionamento:
6.1. Evitare la luce intensa sul campo di lavoro. Lesposizione

della pasta a una luce intensa puo causare una

polimerizzazione prematura.
. Erogare il materiale da restauro fluido Filtek Supreme: iniziare
I'erogazione dalla parte piu profonda della preparazione,
tenendo la punta in prossimita della superficie di preparazione.
Quando il materiale viene estruso, sollevare lentamente la
punta in modo che si trovi leggermente al di sopra del materiale
erogato per minimizzare l'intrappolamento d’aria. Non consentire
I'immersione della punta nel materiale. Per le aree prossimali,
tenere-I'estremita contre-la matriee perfavorire i-flusso del—
materiale nel box prossimale.
Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro con la
tecnica incrementale seguendo le indicazioni del punto 7.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

6.

N

6.3.

Polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato tramite
esposizione a una luce alogena o LED con un’intensitd minima di
550 mW/cm? nell'intervallo di 400-500 nm. Polimerizzare ogni
singolo incremento esponendo l'intera superficie a una fonte di luce
visibile a elevata intensita, come una lampada fotopolimerizzante
Solventum™. Tenere il puntale con guida luce il piti vicino possibile
al materiale da restauro durante l'esposizione alla luce.
Tempo di polimerizzazione
Tonalita Profondita Tutte le lampade Luci LED (con
dell'incremento | alogene / LED (con | potenza di 1000 -
potenza di 550 - 2000 mW/cm?)
1000 mW/cm?)
Tonalita 1,5 mm 40 sec. 20 sec.
opache
Tutte 2,0 mm 20 sec. 10 sec.
le altre
tonalita

8. Completamento del restauro:

8.1. Applicazione di base/liner: collocare un materiale composito,
come il materiale da restauro Filtek™, direttamente sul materiale
da restauro fluido Filtek Supreme polimerizzato. Seguire le
istruzioni del produttore per quanto riguarda il posizionamento,
la polimerizzazione, le rifiniture, 'aggiustamento occlusale
e latucidatura—

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

. Applicazione per restauri diretti:

8. Contornare le superfici del restauro con utensili
diamantati, frese o pietre a grana fine.

Controllare l'occlusione con una carta per articolazione

sottile. Esaminare i contatti di escursione centrica

e laterale. Regolare accuratamente l'occlusione

rimuovendo materiale con utensili diamantati o pietre

di finitura a grana fine.

Lucidare il restauro con un sistema di lucidatura

composito come il sistema di lucidatura Sof-Lex™.

Condizioni di conservazione

1. Prima dell'uso, ispezionare visivamente il prodotto per verificare
che non presenti danni. In caso di dubbi, contattare Solventum
o il distributore locale

2. Questo prodotto & progettato per essere utilizzato a temperatura
ambiente. Se lo si desidera, prima dell'uso la siringa puo essere
riscaldata in un dispositivo di riscaldamento commerciale per
materiali compositi (a temperatura non superiore a 70°C/158°F,
per non pit di 1ora), fino a 25 volte. La capsula pud essere
riscaldata in un riscaldatore per composti disponibile in commercio
(non superiore a 70°C/158°F, per non piu di 1 ora).

3. Se conservato in frigorifero, consentire al prodotto di raggiungere
la temperatura ambiente prima dell'uso. La durata del prodotto
a temperatura ambiente e di 36 mesi. Temperature ambiente
normalmente superiori a 27°C/80°F possono ridurre la durata di
conservazione. Vedere la confezione esterna per la data di scadenza.

4. Non esporre i materlall da restauro a temperature elevate

“o'luce intensa.

5. Non conservare i materiali in prossimita di prodotti contenenti
eugenolo.

6. Dopo l'uso della siringa con la guaina, rimuovere la punta di
erogazione e la guaina afferrando il connettore della punta di
erogazione attraverso la guaina; ruotare e rimuovere la punta insieme
alla guaina. Gettare la punta della siringa e la guaina usate nel
flusso di rifiuti appropriato e sostituirle con il cappuccio per la
conservazione della siringa.

Gestlone dopo l'uso
Per ridurre il rischio di contaminazione crociata usare guanti
monouso nuovi e non utilizzati durante tutte le applicazioni
cliniche per la siringa.

e Posizionare la punta monouso sulla siringa e posizionare la guaina
protettiva sulla siringa. Utilizzare la punta per perforare l'estremita
della guaina protettiva.

e Evitare il contatto fra le parti riutilizzabili (ad es. il corpo della siringa)
e la bocca del paziente.

¢ Dopo aver usato la siringa all'interno della guaina protettiva,
rimuovere attentamente la guaina in modo che non vi sia
contaminazione della siringa dalla superficie esterna della
guaina protettlva

e Eliminare la guaina protettiva usata e la punta della siringa e sostituire
con il cappuccio per la conservazione.

e Pulire la siringa con un panno disinfettante pronto alluso (ad es. con
ingrediente attivo alcolico a base di ammonio quaternario). Pulire per
il tempo di contatto consigliato sull'etichetta.

e Osservare sempre tutte le norme legali e igieniche in vigore per
gli studi dentistici e/o gli ospedali durante 'uso e la rigenerazione
del dispositivo.

¢ _Le capsule sono esclusivamente monouso. Smaltire correttamente le
“capsule usate o contaminate per evitare rischi per la salute derivanti
da un uso improprio.

e Per le istruzioni relative alla pulizia, alla disinfezione e alla
sterilizzazione, consultare le istruzioni per 'uso dell’erogatore per
materiale da restauro Filtek™.

Nota: se la siringa € visibilmente sporca, ovvero in caso di contaminazione

accidentale con sangue o saliva, gettare immediatamente la siringa.

Non collocare la siringa in un bagno di disinfezione o in un dispositivo

di pulizia-disinfezione (lavatrice-disinfettatrice).

Ingredienti

Ceramica trattata con silano, dimetacrilato sostituito, bisfenolo A diglicidil
etere dimetacrilato, silice trattata con silano, dimetacrilato di glicole
trietilenico, fluoruro di itterbio, polimero di policaprolattone reagito,
difenilidonio esafluorofosfato.

SDS/SIS

¢ Scheda di sicurezza (disponibile su www.Solventum.com)

e Consultare I'SDS/SIS per informazioni sullo smaltimento, o smaltire in
conformita con le normative locali o regionali.

e Prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti
contaminati per evitare rischi per la salute causati dall'uso improprio.

Informazioni per i clienti

e Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo a
Solventum e all'ente competente locale (UE) oppure all'ente
normativo locale.

*  Nessuna persona & autorizzata a fornire informazioni diverse da
quelle indicate in queste istruzioni.

e Allindirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed & disponibile un
riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza. UDI-DI di base per
le capsule: 01979988401020000000116NN; UDI-DI di base per le
siringhe: 01979988401020000000115NL

Garanzia

Solventum garantisce che questo prodotto sara esente da difetti di

materiale e fabbricazione al momento dell'acquisto. SOLVENTUM

NON FORNISCE ALCUNA ALTRA GARANZIA, INCLUSA QUALSIASI

GARANZIA IMPLICITA DI COMMERCIABILITA O IDONEITA PER UN

PARTICOLARE SCOPO. Lutente & I'unico responsabile della decisione

relativa all'idoneita di questo prodotto per gli usi che ne fara. Se questo

prodotto si rivela difettoso entro il periodo di garanzia, I'unico rimedio

a disposizione dell'utente e I'unico obbligo di Solventum saranno la

riparazione o la sostituzione del prodotto Solventum.

Limitazione di responsabilita

Eccetto ove diversamente indicato dalla legge, Solventum non sara
responsabile di eventuali perdite o danni derivanti da questo prodotto,
siano essi diretti, indiretti, speciali, incidentali o consequenziali,
indipendentemente dal fondamento giuridico, compresi garanzia,
contratto, negligenza o responsabilita oggettiva.

Per maggiori informazioni vedere elFU.Solventum.com

8.3.2.

8.3.3.
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Todos los colores son radiopacos, con un valor de 1,9 mm de aluminio.
El aluminio tiene una radioopacidad equivalente a la de la dentina.

Por tanto, 1 mm de material con una radioopacidad equivalente

a 1 mm de aluminio tiene una radioopacidad equivalente a la de la
dentina, y 2 mm de aluminio son equivalentes al esmalte.

Indlcacmnes de uso
Restauraciones directas de los dientes anteriores y posteriores
(incluyendo las superficies oclusales).

¢ Revestimiento/base bajo restauraciones directas.

¢ Reparacién de restauraciones directas e indirectas a base de
metacrilato y ceramica.

¢ Sellado de fosas y fisuras.

Poblacién de pacientes prevista
Pacientes que requieran tratamiento odontoldgico, a menos que
el estado del paciente limite su uso.

Contraindicaciones
No se conoce ninguna.

Usuarios previstos
Profesionales odontolégicos formados que tengan conocimientos
tedricos y practicos sobre el uso de productos dentales.

Beneficio clinico
Restauracion de la estética y funcion bucal.

Precauciones y advertencias

Para pacientes

Este producto contiene sustancias que pueden Causar una reaccion
alérgica por contacto con la piel en ciertas personas. No utilice este
producto en pacientes con alergias conocidas a los acrilatos. Si se
produjera un contacto prolongado del material con el tejido blando oral,
enjuague con abundante agua. Si presenta una reaccion alérgica, busque
atencion médica segun sea necesario, retire el producto de requerirse

y suspenda su uso.

Para el personal de odontologia

Este producto contiene sustancias que pueden causar una reaccion
alérgica por contacto con la piel en ciertas personas. Para reducir el
riesgo de reacciones alérgicas, reduzca al minimo la exposicion a estos
materiales. En particular, evite la exposicion al producto no polimerizado.
En caso de contacto con la piel, lave la zona afectada con agua y jabon.
Se recomienda el uso de guantes protectores y de una técnica sin
contacto. Los acrilatos pueden atravesar los guantes de uso habitual.
Si el producto entra en contacto con el guante, quiteselo y deséchelo;
luego, lavese inmediatamente las manos con agua y jabon y coléquese
un guante nuevo. Si se produce una reaccion alérgica, acuda al médico
segun sea necesario.

Riesgos y efectos no deseados

e Reaccion alérgica (es decir, irritacion, hinchazon, picazon, ardor
cerca de la zona de aplicacién).

¢ Sensibilidad o dolor posoperatorio.

Instrucciones de uso
Preparacion
1. Profilaxis: Los dientes deben limpiarse con piedra pémez y agua
para quitar las manchas superficiales.
Seleccién de tonos: Antes de aislar el diente, seleccione el o los
“tonos delrestaurador fluido Filtek Supreme con una'guia de ~
tonos estandar VITAPAN® classical. La precision en la seleccion
del tono puede mejorarse mediante una simulacion: coloque el
tono elegido del material restaurador sobre el diente sin grabar.
Manipule el material para aproximarse al espesor y disposicion de
la restauracion. Polimerice. Evaltie el tono con diferentes fuentes
de luz. Retire el material restaurador del diente que no ha sido
acondicionado con una sonda. Repita el proceso si es necesario
hasta conseguir el color adecuado. Para los sellados, puede resultar
conveniente un tono contrastado para mejorar la deteccion.
3. Aislamiento: El método mas recomendable de aislamiento es el
dique de goma. También se pueden usar rollos de algodén y un
eyector de saliva.

Instrucciones

1. Banda de la matriz: La formacion de contactos proximales
estrechos se logra Unicamente mediante una técnica de matriz
cuidadosa. Se necesita una cufia para proporcionar un sellado
gingival estrecho y crear una separacion entre los dientes para
compensar el grosor de la banda de la matriz. Siempre que
sea posible, es preferible utilizar una banda de matriz seccional
precontorneada. Sin embargo, se puede utilizar una banda
circunferencial delgada de metal recocido cuando sea apropiado.
La banda se debe pulir para garantizar un contorno proximal
adecuado, ya que el restaurador fluido Filtek Supreme no puede
sostener la banda durante la colocacion.

2. Proteccion pulpar: Si se produjera una exposicién pulpar y la
situacion justificara un procedimiento de encapsulado pulpar
directo, utilice una cantidad minima de hidréxido de calcio en la
zona expuesta, seguido de una aplicacién de iondémero de vidrio

—fotopolimerizable-itrebond™ Plus—Etrevestimientofbase de——
Vitrebond Plus también se puede utilizar para cubrir areas de
excavacion profunda de la cavidad. El restaurador fluido Filtek
Supreme no se debe utilizar con materiales que contengan eugenol,
ya que el proceso de polimerizacion podria verse comprometido.

3. Sistema adhesivo: Para adherir el restaurador fluido Filtek Supreme
a la estructura del diente, se recomienda el uso de un sistema de
adhesivo dental de Solventum™. Consulte las instrucciones del
producto del sistema adhesivo para conocer todas las indicaciones
y precauciones de los productos.

Después de polimerizar el adhesivo, manténgalo aislado de sangre,
saliva y otros fluidos, y coloque inmediatamente el restaurador
fluido Filtek Supreme.

Nota: Se recomienda el tratamiento con silano para la reparaciéon de
restauraciones ceramicas, seguido de la aplicacién del adhesivo.

4. Advertencia: La jeringa puede calentarse hasta 70 °C durante una
hora hasta 25 veces en dispositivos comerciales de calentamiento
de resina. La cépsula puede calentarse hasta 70 °C durante una
hora en dispositivos comerciales de calentamiento de resina.

5. Dispensacion:

Dispensacion mediante jeringa: El restaurador fluido Filtek Supreme

se puede administrar directamente desde la punta dispensadora.
Se recomienda que los pacientes y el personal utilicen gafas
protectoras al usar la punta dispensadora.

5.1. Prepare la punta dispensadora: Retire la tapa y guardela.
Después del uso, la punta dispensadora debe desecharse

y reemplazarse con una tapa de almacenamiento de jeringa.
Enrosque firmemente una punta dispensadora desechable en
la jeringa. Si es necesario, doble la canula metalica en cualquier
direccion, hasta un angulo de 90°, para facilitar el acceso

a la preparacion.

Sostenga lapunta lejosdel paciente y detpersomat
odontoldgico y expulse una cantidad pequefia del restaurador
fluido Filtek Supreme para asegurarse de que el sistema de
administracion no esté obstruido.

En caso de obstruccidn, retire la punta dispensadora y expulse
una cantidad pequefa del restaurador fluido Filtek Supreme
directamente de la jeringa. Si hay alguna obstruccién visible
en la apertura de la jeringa, retirela. Reemplace la punta
dispensadora y vuelva a extraer la resina. El restaurador

fluido Filtek Supreme puede expulsarse en una almohadilla
dispensadora y aplicarse con un instrumento apropiado.

Para evitar la contaminacion de la jeringa durante el
tratamiento, se debe utilizar una funda protectora dental
estandar. Coloque la jeringa en uso con la punta dispensadora
adjunta en una funda protectora de forma adecuada; perfore el
extremo de la funda con una canula metélica, dejando la cénula
expuesta para su uso. El uso de una funda protectora facilita la
limpieza y desinfeccion de la jeringa entre pacientes. Consulte
la seccion “Manipulacion después del uso”.

Capsula unidosis: Inserte la capsula en el dispensador de
restauradores Filtek™. Consulte las instrucciones separadas del
dispensador de material restaurador para estar al tanto de las
indicaciones completas y de las precauciones. Extruya el material
restaurador directamente en la cavidad.

6. Colocacion:

5.2.

5.4.

5.5.

6.1. Evite la luz intensa sobre el campo de trabajo. La exposicion
de la pasta a una luz intensa puede provocar una
polimerizacién prematura.

6.2. Aplique el restaurador fluido Filtek Supreme: comience
a aplicar en la parte mas profunda de la preparacion,
manteniendo la punta cerca de la superficie de preparacion.

A medida qUe se extruye el material, levante lentamenteTa
punta para que quede ligeramente por encima del material
dispensado para minimizar el atrapamiento de aire. No permita
que la punta se sumerja en el material. Para las zonas
proximales, mantenga la punta contra la matriz para facilitar
el flujo de material hacia la caja proximal.

6.3. Coloque y fotopolimerice el material restaurador en

incrementos tal como se indica en la Seccion 7.

7. Polimerizacion: Este producto se ha disefiado para que se
polimerice mediante la exposicién a una luz halégena o LED con
una intensidad minima de 550 mW/cm? en el rango de 400 nm a
500 nm. Polimerice cada incremento exponiendo toda su superficie
a una fuente de luz visible de alta intensidad, como una luz de
polimerizacion de Solventum™. Mantenga la punta de la guia de luz
tan cerca de la restauracion como sea posible durante la exposicion

alaluz.
Tiempo de polimerizacién
Tonos | Profundidad Todas las lamparas Luces LED
del halégenas o luces LED |(con salida de 1000-
incremento |(con potencia de salida| 2000 mW/cm?)
de 550-1000 mW/cm?)
Tonos 1,5 mm 40 segundos 20 segundos
opacos
Todos los 2,0 mm 20 segundos 10 segundos
demas
tonos

8. Finalizar la restauracion:
8.1. Aplicacion del revestimiento/base: Coloque un material
restaurador de resina, tal como un material restaurador Filtek™,
~ diréctamente sobre éltestaurador fluido Filtek Stpreme™
fotopolimerizado. Siga las instrucciones del fabricante en
cuanto a colocacion, polimerizacion, acabado, ajuste oclusal
pulido.
Selladores de fosas y fisuras: Retire suavemente la capa
inhibida que queda tras la fotopolimerizacién con lechada de
piedra pémez o pasta de pulir.
Aplicacién directa del material restaurador:
8.31. Dé forma a las superficies de restauracion con
diamantes finos de acabado, fresas o piedras.
8.3.2. Verifique la oclusion con papel de articular fino. Examine
los contactos de excursion céntrica y lateral. Ajuste
cuidadosamente la oclusion eliminando material con un
diamante o piedra de pulido fino.
Pula la restauracion con un sistema de pulido de resina,
como el sistema de pulido Sof-Lex™.

Condlclones de almacenamiento
visual 1te el pr en busca de dafios antes de

8.2.

8.3.

8.3.3.

duct,

Glossario dei simboli

Titolo del Simbolo | Descrizione del simbolo

simbolo

Produttore Indica il produttore del dispositivo
medico. Fonte: ISO 15223, 5.11

Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato nella

autorizzato Comunita Europea/Unione Europea.

nella Comunita [ Ec [ReP]| Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE

Europea/Unione e/o 2014/30/UE
Europea
Data di Indica la data di fabbricazione del
produzione— ~dispositivo-medico—80 15223, 5.1.3—
Utilizzabile Mostra la data dopo la quale il dispositivo
fino al medico non pud piu essere usato.

ISO 15223, 5.1.4

Mostra la denominazione del lotto
del produttore, in modo da potere
identificare il lotto o la partita. Fonte:
1SO 15223, 5.1.5

Numero di lotto

Numero di Mostra il numero di articolo del
articolo produttore, in modo da potere
identificare il dispositivo medico.
Fonte: ISO 152283, 5.1.6
Limite di Sono definiti i valori limite della
temperatura temperatura ai quali si puo esporre
il dispositivo medico con sicurezza.
1SO 15223, 5.3.7
No riutilizzo Indica un dispositivo medico
esclusivamente monouso. Fonte:
ISO 15223, 5.4.2
Dispositivo m Indica che l'articolo & un dispositivo
medico medico. Fonte: ISO 15223, 5.7.7
Identificativo Indica un vettore che contiene
univoco del informazioni sullo UDI. Fonte:
dispositivo 1SO 15223, 5.7.10
Importatore Indica l'organo importatore del
dispositivo medico nel mercato locale.
Fonte: ISO15223;5.1.8
Rappresentante Indica il rappresentante autorizzato in
svizzero Svizzera. Fonte: Swissmedic.ch
autorizzato
Marchio CE Indica la conformita a tutti i regolamenti e

le direttive dell'Unione Europea applicabili
con il coinvolgimento di organismi
notificati.

0123

Fare riferimento
al manuale/
libretto

Indica che si deve leggere il manuale/
libretto distruzioni. ISO 7010-M002

d’istruzioni

Per maggiori informazioni vedere elFU.Solventum.com

ESPANOL
Uso previsto

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

Descripcion del producto

El restaurador fluido Filtek™ Supreme Solventum™ es un nanocompuesto
fluido, radiopaco, fotopolimerizable y de baja viscosidad. El material
restaurador se comercializa en presentacion de jeringas y capsulas.

Esta disponible en diversos tonos dentales. Los tonos ofrecidos con

el restauraderfluido Filtek Supreme se-disefiaron-para ajustarse atos—
tonos ofrecidos con el restaurador universal Filtek™ Supreme Ultra/XTE
y el restaurador universal Filtek. El restaurador fluido Filtek Supreme
contiene resinas bisGMA, TEGDMA y Procrylat. Los rellenos son una
combinacion de relleno de trifluoruro de iterbio con una variedad de
tamafios de particulas desde 0,1a 5,0 micrones, un relleno de silice

de 20 nm modificado con superficie no agregada/no aglomerada, un
relleno de silice de 75 nm modificado con superficie no agregada/

no aglomerada y un relleno de cluster de silice/zirconia con superficie
agregada y modificada (compuesto de particulas de silice de 20 nm

y de zirconia de 4 a 11 nm). El agregado tiene un tamafio de particula de
cluster promedio de 0,6 a 10 micrones. La carga del relleno inorganico
es de aproximadamente el 65 % por peso (46 % por volumen).

El restaurador fluido Filtek™ Supreme Solventum™ es un material fluido
de tipo 1, de baja viscosidad, fotopolimerizable, radiopaco, conforme a la
norma ISO 4049: Materiales de restauracién dental a base de polimeros
y la norma ISO 6874: Sellador de fosas y fisuras fotopolimerizable,

clase 2
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usarlo Si tiene alguna duda, comuniquese con Solventum o con
su distribuidor local.

2. Este producto esté disefiado para usarse a temperatura ambiente.
Si se desea, la jeringa puede calentarse en un dispositivo
comercial de calentamiento de resina antes de utilizarlo (a no mas
de 70 °C/158 °F, por no mas de 1 hora); hasta 25 veces. Si se
desea, la capsula puede calentarse en un dispositivo comercial
de calentamiento de resina antes de utilizarla (a no mas de
70 °C/158 °F, por no més de 1 hora).

3. Sise almacena en un frigorifico, deje que el producto alcance la
temperatura ambiente antes de utilizarlo. La vida util a temperatura
ambiente es de 36 meses. La temperatura ambiente habitualmente
superior a 27 °C/80 °F puede reducir la vida util. Consulte la fecha
de caducidad en el exterior del envase.

4. —No exponga los materialesTestauradores atemperaturas elevadas
ni luz intensa.

5. No almacene los materiales cerca de productos que contengan
eugenol.

6. Después de usar una jeringa con funda, retire la punta dispensadora
y la funda sujetando el centro de la punta dispensadora a través
de la funda; gire y retire la punta junto con la funda. Deseche la
punta y la funda de la jeringa usadas en el flujo contenedor de
residuos adecuado, sustitiyalos por la tapa de almacenamiento
de la jeringa.

Manlpulacmn después del uso
Use guantes desechables nuevos y sin usar durante todas las
aplicaciones clinicas de la jeringa para reducir el riesgo de
contaminacion cruzada.

e  Coloque la punta desechable en la jeringa y coloque la funda
protectora sobre la jeringa. Utilice la punta para perforar el extremo
de la funda protectora.

«  Evite el contacto entre las piezas reutilizables (por ejemplo,
el cuerpo de la jeringa) y la boca del paciente.

* Después de utilizar la jeringa en la funda protectora, retire la funda
con cuidado para evitar la contaminacion de la jeringa con la
superficie exterior de la funda protectora.

¢ Deseche la funda protectora usada y la punta de la jeringa y vuelva
a colocar la tapa de almacenamiento.

¢ Limpie la jeringa con una toallita desinfectante lista para usar
(p. €j., ingrediente activo de alcohol y amonio cuaternario). Limpie
durante el tiempo de contacto recomendado en la etiqueta de
la toallita.

¢ Respete siempre todas las normas legales y de higiene aplicables
en las consultas de odontologia u hospitales durante el uso y el
reprocesamiento del dispositivo.

e 3% capsulas sorrde un s61o Uso. DeSeche ddecuadamente las——
céapsulas usadas o contaminadas para evitar riesgos para la salud
debido a una manipulacion incorrecta.

e  Consulte las instrucciones de uso del dispensador de restauradores
Filtek™ para obtener informacién sobre la limpieza, la desinfeccién
y la esterilizacion.

Nota: Si a simple vista parece que la jeringa no esta limpia, es decir, si

hay contaminacion accidental de la jeringa con sangre o saliva, deséchela

de inmediato. No coloque la jeringa en un bafio desinfectante ni en un
dispositivo de limpieza y desinfeccion (lavadora desinfectadora).

Ingredientes

Ceramica tratada con silano, dimetacrilato sustituido, dimetacrilato de

éter diglicidilico de bisfenol A, silice tratada con silano, dimetacrilato

de trietilenglicol, fluoruro de iterbio, polimero de policaprolactona
reaccionada, hexafluorofosfato de difenilodonio.

FDS/FDI

*  Ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.Solventum.com).

e  Consulte la FDS/FDI para obtener informacion o para desechar
este producto de acuerdo con la normativa local o regional.

e Preste especial atencion a la eliminacion de residuos
contaminados para evitar riesgos para la salud debidos a una
manipulacion incorrecta.

Informacioén para el cliente

¢ Informe a la autoridad local competente (UE) o a la autoridad
reguladora local de cualquier incidente grave que se produzca en
relacion con el dispositivo.

Ninguna persona tiene autorizacion para dar informacién que se
~desvie dea inforfiacion sUMinistradaen esta hoja deifstructiones.
¢ Puede consultar un resumen de la seguridad y el rendimiento

clinico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI béasica para
cépsulas: 01979988401020000000116NN; UDI-DI basica para
jeringas: 01979988401020000000115NL

Garantia

Solventum garantiza que este producto estara libre de defectos en los
materiales y la fabricacion en el momento de la compra. SOLVENTUM
NO OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, INCLUIDAS LAS
GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIALIZACION O IDONEIDAD
PARA UN FIN DETERMINADO. El usuario es responsable de determinar
la idoneidad del producto para su uso. Si este producto presenta
defectos dentro del periodo de garantia, su Gnico recurso y la tnica
obligacién de Solventum serd la reparacion o el reemplazo del producto
de Solventum.

Limitacion de responsabilidad

A menos que asi lo estipule la ley, Solventum 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.

Para obtener méas informacion, consulte elFU.Solventum.com
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Glosario de simbolos

Titulo del Simbolo | Descripcion y referencia

simbolo

Fabricante Indica el fabricante del producto
sanitario. Fuente: ISO 15223, 5.1.1

Representante Indica el representante autorizado en

autorizado en
la Comunidad
Europea/Unién

la Comunidad Europea/Union Europea.
Fuente: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/UE
02014/30/UE

Europea

Fecha de Indica la fecha en la cual se fabrico el
fabricaciéon dispositivo médico. ISO 15223, 51.3
Fecha de Indica la fecha tras la cual no debe
caducidad usarse el dispositivo médico.

1SO 15223, 5.1.4

Indica el codigo de lote del fabricante
para poder identificar el lote. Fuente:
1SO 15223, 5.1.5

Cadigo de lote

Eos~ B Eui [ E

Numero de Indica el nimero de referencia del
referencia fabricante de modo que pueda
— — ddentificarse-el preducto sanitario. =

Fuente: ISO 15223, 5.1.6

Limite de Indica los limites de temperatura

temperatura entre los cuales puede exponerse el
dispositivo médico de forma segura.
1SO 156223, 5.3.7

No reutilizar Indica que el producto sanitario esta
disefiado para un solo uso tnicamente.
Fuente: ISO 15223, 5.4.2

Producto Indica que el articulo es un dispositivo

sanitario médico. Fuente: ISO 15223, 5.7.7

Identificador Indica un transportador que contiene

unico del informacion sobre el identificador dnico

producto del producto. Fuente: ISO 15223, 5.7.10.

Importador Indica a la entidad que importa el
dispositivo médico en el mercado local.
Fuente: ISO 15223, 5.1.8

Representante Indica el representante autorizado en

autorizado de Suiza. Fuente: Swissmedic.ch

Suiza

Marca CE Indica la conformidad con todos los
reglamentos y directivas de la Union
Europea aplicables a los productos

0123 | sanitarios con participacion del

organismo notificado.

Consulte Significa que debe Teer el manual/folleto

el manual/ de instrucciones. ISO 7010-M002

folleto de

instrucciones

Para obtener mas informacién, visite elFU.Solventum.com

@D NEDERLANDS
Beoogd gebruik

Een tandheelkundige composiethars voor anterieure en posterieure
restauraties.

Productbeschrijving

Solventum™ Filtek™ Supreme vloeibaar restauratiemateriaal is een
laagviskeuze, door zichtbaar licht geactiveerde, radiopake, vloeibare
nanocomposiet. Het restauratiemateriaal is verpakt in spuiten en
capsules. Het is verkrijgbaar in een scala aan tandkleurige tinten.

De kleuren die bij Filtek Supreme vloeibaar restauratiemateriaal
worden geleverd, zijn ontworpen om te passen bij de kleuren van
Filtek™ Supreme Ultra/XTE universeel restauratiemateriaal en

Filtek universeel restauratiemateriaal. Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal bevat bis-GMA-, TEGDMA- en procrylaatharsen.
De vulmiddelen zijn een combinatie van ytterbiumtrifluoride vulmiddel
met een deeltjesgroottebereik van 0,1 tot 5,0 micron, een niet-
geagglomereerd/niet-geaggregeerd oppervlaktegemodificeerd 20 nm
siliciomoxidevulmiddel, een niet-geagglomereerd/niet-geaggregeerd
oppervlaktegemodificeerd 75 nm siliciumoxide vulmiddel, en een
oppervlaktegemodificeerd geaggregeerd Z|rkon|umo><|de/5|I|C|umo><|de
clustervulmidedel (samengestetd-uit 20 am-siliciumexide en4-tot 1+nm
zirkoniumoxidedeeltjes). Het aggregaat heeft een gemiddelde cluster-
deeltjesgrootte van 0,6 tot 10 micron. De anorganische vulgraad is
ongeveer 65 gew.% (46 vol.%).

Solventum™ Filtek™ Supreme vloeibaar restauratiemateriaal is een
type 1laagviskeuze, door zichtbaar licht geactiveerde en radiopake

vloeibare composiet die voldoet aan ISO 4049: Op polymeer gebaseerd

tandheelkundig restauratiemateriaal en ISO 6874: Lichtuithardingspit en
fissuursealant van klasse 2.

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

Indlcatles voor gebruik
Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief occlusale
vlakken)

¢ Onderlagen/liners onder directe restauraties

¢ Reparatie van directe en indirecte restauraties op basis van
methacrylaat en keramiek
Pit- en fissuursealant

Beoogde patiéntenpopulatie

Patiénten die een tandheelkundige behandeling nodig hebben,
tenzij de toestand van de patiént het gebruik beperkt.
Contra-indicaties

Niet bekend

Beoogde gebruikers

Opgeleide tandheelkundige professionals die theoretische en praktische

kennis hebben van het gebruik van tandheelkundige producten.
Klinisch voordeel
Herstel van orale esthetiek en functie.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen

Voor patiénten

Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische

reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Gebruik dit product

niet 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
Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische
reactie kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Minimaliseer de
blootstelling aan deze materialen om het risico op een allergische
reactie te verminderen. Vermijd vooral blootstelling aan niet-uitgehard
product. 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 handschoenen, 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.
Risico's en bijwerkingen
e Allergische reactie (zoals roodheid, zwelling, jeuk, branderig gevoel
in de buurt van de plaats van aanbrengen)
¢ Postoperatieve gevoeligheid/pijn
Gebruiksaanwijzing
Voo—rﬁreldln_L
1 Polusten De tanden moeten gereinigd worden met puimsteen en
water om oppervlakteverkleuringen te verwijderen.
2. Kleurbepaling: Selecteer, voor u het element isoleert, de
juiste kleurschakering(en) van het Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal met behulp van een standaard VITAPAN®
klassieke kleurschaal. De nauwkeurigheid van de kleurbepaling
kan worden verbeterd door een testopstelling: plaats de
gekozen kleur van het restauratiemateriaal op de ongeétste tand.
Manipuleer het materiaal tot de gewenste dikte op de plaats van
de restauratie. Laat dit uitharden. Evalueer de kleurovereenkomst
onder verschillende lichtomstandigheden. Verwijder het
restauratiemateriaal van de ongeétste tand met een sonde. Herhaal
dit proces totdat er een acceptabele kleurovereenkomst is bereikt.
Voor sealants kan een contrasterende tint gewenst zijn om detectie
te vergemakkelijken.
3. lIsolatie: Een rubberdam is de aanbevolen methode om de tand
te isoleren. Er kunnen ook wattenrollen en een afzuigsysteem
worden gebruikt.

Instructies

1. Matrixband: Het creéren van stevige proximale contactpunten
is enkel mogelijk via een zorgvuldige matrixtechniek. Wiggen

is noodzakelijk om een stevige tandvleesdichting te verkrijgen
en een scheiding te creéren tussen de tanden ter compensatie
van de dikte van de matrixband. Indien mogelijk is het gebruik
van een op voorhand omlijnde, lokale matrixband aanbevolen.
Een dunne, perifere, heel zachte band kan echter ook gebruikt
worden indien geschikt. De band moet worden gepolijst om de
juiste proximale omlijning te verkrijgen, aangezien Filtek Supreme
restauratiemateriaal de band niet op zijn plaats houdt tijdens
de plaatsing.

een directe pulpabedekkende procedure rechtvaardigt, breng dan

een minimale hoeveelheid calciumhydroxide aan op de blootstelling,

gevolgd door het aanbrengen van Vitrebond™ Plus lichtuithardend
glasionomeer. De Vitrebond Plus liner/onderlagen kunnen ook
worden gebruikt om gebieden van diepe caviteitsexcavaties te
bedekken. Filtek Supreme vloeibaar restauratiemateriaal mag niet
worden gebruikt met eugenolbevattende materialen, omdat die het
uithardingsproces nadelig kunnen beinvloeden.

3. Adhesief systeem: Om Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal aan de tandstructuur te bevestigen, wordt het
gebruik van een Solventum™ tandheelkundig adhesief systeem
aanbevolen. Raadpleeg de op het adhesief systeem 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 Supreme vloeibaar restauratiemateriaal.
Opmerking: Bij herstel van keramische restauraties wordt een
silaanbehandeling aangeraden gevolgd door de applicatie van
het adhesief.

4. Verwarmen: Een spuit kan tot 25 keer gedurende een uur
worden verwarmd tot 70 °C in commercieel verkrijgbare
composietverwarmingsapparaten. Capsules kunnen gedurende
een uur worden verwarmd tot 70 °C in commercieel verkrijgbare
composietverwarmingsapparaten.

5. Dosering:
Toediening door middel van een spuit: Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal kan direct uit de applicatietip gedoseerd
worden. Bij gebruik van de applicatietip wordt bescherming van de
ogen van patiénten en personeel aanbevolen.
51. De applicatietip voorbereiden: Verwijder en bewaar de dop.
Na gebruik moet de applicatietip worden weggegooid en
worden vervangen door de opslagdop van de spuit.
Draai de wegwerpbare applicatietip goed vast op de spuit.
Buig de metalen canule indien nodig in een willekeurige
richting, tot een hoek van 90°, om toegang tot het preparaat
te vergemakkelijken.
Houd de tip weg van de patiént en de medewerkers en
druk een kleine hoeveelheid Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal uit om na te gaan of het doseersysteem
niet verstopt is.
Bij verstopping, verwijder de applicatietip en spuit een kleine
hoeveelheid Filtek Supreme vloeibaar restauratiemateriaal
direct uit de spuit. Verwijder elke zichtbare verstopping indien
aanwezig uit de opening van de spuit. Plaats de applicatietip
terug en spuit opnieuw composiet. Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal kan op een doseerblok gespoten worden
en met een geschikt instrument aangebracht worden.
Om besmetting van de spuit tijdens de behandeling
te voorkomen, moet een standaard tandheelkundige
beschermhoes worden gebruikt. Plaats de werkende spuit
met de daaraan bevestigde applicatietip in een beschermende

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

hoes, die de juiste vorm dient te hebben. Doorboor het uiteinde

van de hoes met de metalen canule, waardoor de canule
bloot komt te liggen en klaar is voor gebruik. Het gebruik
van een beschermende hoes vereenvoudigt het reinigen en
desinfecteren van de spuit tussen patiénten in. Zie de sectie
‘Behandeling na gebruik'
Capsule met één dosis: Plaats de capsule in de Filtek™-dispenser
van restauratiemateriaal. Raadpleeg de afzonderlijke instructies
voor de dispenser van restauratiemateriaal voor de volledige
instructies en voorzorgsmaatregelen. Spuit het restauratiemateriaal
rechtstreeks in de caviteit.

Vermijd intens licht in \ het werkveld. Blootstelllng van
de pasta aan intens licht kan mogelijk vroegtijdige
polymerisatie veroorzaken.

Dosering van Filtek Supreme vloeibaar restauratiemateriaal:
Begin met toedienen in het diepste gedeelte van het preparaat
en houd de tip dicht bij het preparaatoppervlak. Terwijl het
materiaal naar buiten komt, verhoogt u geleidelijk de tip zodat
die zich vlak boven het toegediende materiaal bevindt, om zo

6.1.

6.2.

weinig mogelijk lucht te vangen. Dompel de tip niet onder in het

materiaal. Voor proximale zones houdt u de tip tegen de matrix

aan om zo het materiaal in de proximale box te laten vloeien.
6.3.

aangegeven in paragraaf 7.

7. Uitharding: 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. Laat elk laag uitharden
door deze te belichten met een zichtbare lichtbron met hoge
intensiteit, zoals een Solventum™-uithardingslamp. Houd de tip
van de lichtgeleider tijdens de belichting zo dicht mogelijk bij het
restauratiemateriaal.

~Pulpabeseherming-indien-er-pulpa-werd bleetgesteld-en de situatie

Breng het restauratiemateriaal in laagjes aan en belicht het zoals

Uithardingstijd
Kleuren | Laagdikte | Alle halc I / Ledlampen (die
Iedlampen (die 1000 - 2000 mW/cm?
550 - 1000 mW/cm? produceren)
produceren)
Opake 1,5 mm 40 sec. 20 sec.
kleuren | e — — — — —
Alle 2,0 mm 20 sec. 10 sec.
andere
kleuren

8. De restauratie voltooien:

8.1. Toepassing als liner/onderlaag: Plaats een composiet
restauratiemateriaal, zoals een Filtek™-restauratiemateriaal,
direct over het uitgeharde Filtek Supreme vloeibaar
restauratiemateriaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant met
betrekking tot het aanbrengen, uitharden, afwerken, occlusale
aanpassing en polijsten.

Pit- en fissuursealants: Verwijder voorzichtig de na

lichtuitharding achtergebleven geinhibeerde laag met

puimsteenpulp of met polijstpasta.

Toepassing als direct restauratiemateriaal:

8.3.1. Breng contour aan op de restauraticoppervlakken met
een fijne diamantboor of -steen.

8.2

8.3.

|
|
+

8.3.2. Controleer de occlusie met dun articulatiepapier.

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

Polijst de restauratie met een polijstsysteem voor
composiet, zoals het Sof-Lex™-polijstsysteem.

Opslagcondltles
Inspecteer voor gebruik het product visueel op eventuele
schade. Neem bij twijfel contact op met Solventum of uw
lokale distributeur.

2. Dit product is bestemd voor gebruik bij kamertemperatuur. Indien
gewenst kan de spuit voorafgaand aan gebruik maximaal 25 keer
worden opgewarmd in een commerciéle verwarmer (niet warmer
dan 70 °C/158 °F, maximaal 1 uur). De capsule kan voorafgaand
aan gebruik worden opgewarmd in een commerciéle verwarmer
(niet warmer dan 70 °C/158 °F, maximaal 1 uur).

3. Laat het product voor gebruik op kamertemperatuur komen
als het in de koelkast wordt bewaard. De 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.

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

Bewaar materialen niet in de nabijheid van eugenolhoudende
—producten.. — —

6. Na het gebruik van de spwt met beschermhoes verwijdert
u de applicatietip en hoes als volgt: pak het aansluitstuk van de
applicatietip door de hoes heen vast; draai en verwijder de tip
tegelijk met de hoes. Gooi de gebruikte applicatietip en hoes weg
in de juiste afvalstroom, vervang deze door de spuitopslagdop.

Hantering na gebruik

¢ Gebruik nieuwe, ongebruikte wegwerphandschoenen bij
alle klinische toepassingen van de spuit, om het risico op
kruisbesmetting te verminderen.

¢  Plaats de wegwerptip op de spuit en plaats de beschermhoes
over de spuit. Prik met de metalen punt door het uiteinde van
de beschermhoes.

e Vermijd contact tussen de herbruikbare delen (bijv. het hoofddeel
van de spuit) en de mond van de patiént.

¢ Verwijder de hoes na gebruik van de spuit in de beschermhuls
voorzichtig, zodat er geen verontreiniging van de spuit door het
buitenoppervlak van de beschermhoes ontstaat.

e Gooi de gebruikte beschermhoes en spuittip weg en vervang deze
door de opslagdop.

e Veeg de spuit af met een gebruiksklaar desinfectiedoekje (bijv. met
alcoholquaternair ammonium voor desinfectie als actief ingrediént)
Reinig de spuit gedurende de tijd die op het desinfectielabel
staat vermeld.

¢ Neem tijdens het gebruik en de herverwerking van het hulpmiddel
altijd alle toepasselijke wettelijke en hygiénische voorschriften voor
tandartspraktijken en/of ziekenhuizen in acht.

¢ De capsules zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Voer gebruikte of besmette capsules op de juiste manier af om
~gezondheidsrisico's-als gevotlg van -onjuist gebruik te+voorkomen—
¢ Raadpleeg de Filtek™-gebruiksaanwijziging voor de dispenser van
restauratiemateriaal voor instructies voor reiniging, desinfectie
en sterilisatie.

Opmerking: Gooi de spuit onmiddellijk weg als deze niet zichtbaar schoon

is, bijv. als de spuit per ongeluk met bloed of speeksel is besmet. Plaats

de spuit niet in een desinfectiebad of een reinigings-/desinfectieapparaat

(was-/desinfectieapparaat).

Ingrediénten

Met silaan behandelde keramiek, gesubstitueerd dimethacrylaat,

bisfenol A diglycidyletherdimethacrylaat, met silaan behandelde silica,

triethyleenglycoldimethacrylaat, ytterbiumfluoride, gereageerde
polycaprolactonpolymeer, difenyliodonium hexafluorfosfaat

VviB

8.3.3.

Veiligheidsinformatieblad (beschikbaar op www.Solventum.com).

¢ Raadpleeg de VIB's voor informatie over afvoer of volg de lokale of
regionale voorschriften.

¢ Besteed speciale aandacht aan de verwijdering van verontreinigd

afval om gezondheidsrisico's als gevolg van onjuiste behandeling

te voorkomen.

Informatie voor de klant

e Rapporteer ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel
aan Solventum en de lokale bevoegde instantie (EU) of
regelgevende instantie.

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

* Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is te
vinden op https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI voor
capsules: 01979988401020000000116NN; basic UDI-DI voor
“Spuiten: 0T979988401020000000T5NL -~

Garantie

Solventum garandeert dat dit product op het moment van aankoop
vrij is van materiaal- en productiefouten. SOLVENTUM GEEFT GEEN
ANDERE GARANTIES, MET INBEGRIP VAN IMPLICIET GARANTIES
VAN VERKOOPBAARHEID OF GESCHIKTHEID VOOR EEN BEPAALD
DOELEINDE. 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,
bestaat uw exclusieve rechtsmiddel en de enige verplichting van
Solventum uit reparatie of vervanging van het Solventum-product.

Beperkte aansprakelijkheid

Tenzij dit is verboden door de wet, is Solventum 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.

Zie elFU.Solventum.com voor meer informatie

Verklaring van symbolen

Titel van sy | Symbool | Beschrijving en verwijzing

Fabrikant Geeft de fabrikant van het
medische hulpmiddel aan.
Bron: 1SO 15223, 5.11

Gemachtigde Geeft de gemachtigde

vertegenwoordiger
in de Europese
G hap/

Europese Unie_

vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap/
Europese Unie aan. Bron:

1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU
en/of 2014/30/EU

Geeft de productiedatum van
het medische product aan.
1SO 15223, 51.3

[ Ec [rer]

Productiedatum

Geeft de datum aan waarna het
medische product niet meer mag
worden gebruikt. ISO 156223, 5.1.4

Geeft het lotnummer van de
fabrikant aan, zodat het lot of de
partij kan worden geidentificeerd.
Bron: ISO 15223, 5.1.5

Geeft het artikelnummer
van de fabrikant aan, zodat
het medische hulpmiddel
kan worden geidentificeerd.
Bron: ISO 15223, 5.1.6

Geeft de temperatuurgrens aan,
waaraan het medische product

veilig kan worden blootgesteld.

I1SO 156223, 5.3.7

Geeft een medisch hulpmiddel
aan dat uitsluitend voor eenmalig
gebruik bestemd is. Bron:

1ISO 15223, 5.4.2

Geeft aan dat het product een
medisch hulpmiddel is. Bron:
1SO 15223, 5.7.7

Te gebruiken tot

Lotnummer

Artikelnummer

Temperatuurlimiet

Geen hergebruik

Medisch hulpmiddel

@ 8B @~ B E&rL

Uniek™ — i Duidteen drager aanmvan unieke”

identificatiemiddel van identificatiegegevens van het

het hulpmiddel hulpmiddel. Bron: ISO 15223,
5.710

Importeur Geeft de entiteit aan die het
medische hulpmiddel ter plaatse
importeert. Bron: ISO 15223, 5.1.8

Zwitserse Duidt de gemachtigde

gemachtigde vertegenwoordiger in Zwitserland

vertegenwoordiger aan. Bron: Swissmedic.ch

CE-markering

Geeft de overeenstemming aan
met alle van toepassing zijnde
richtlijnen en verordeningen
aangaande medische
hulpmiddelen van de Europese
Unie waarbij aangemelde
instanties betrokken zijn.

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

ISO 7010-M002

Zie elFU.Solventum.com voor meer informatie

[
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Instructiehandleiding/-
boekje raadplegen

& SVENSKA
Avsedd anvindning
Ett dentalt kompositharts for anteriora och posteriora fyllningar.

Produktbeskrivning

Solventum™ Flltek“'I Supreme flgtande restaurerlngsmedel aren
lagviskos, rontgenkontrasterande, flytande nanokomposit som hardas
med synligt ljus. Fyliningsmaterialet ar férpackat i sprutor och kapslar.
Den finns tillganglig i varierande tandnyanser. De nyanser som erbjuds
med Filtek Supreme flytande restaureringsmedel har utformats for

att matcha nyanserna som erbjuds med Filtek™ Supreme Ultra/XTE
universellt restaureringsmedel och Filtek universellt restaureringsmedel.
Filtek Supreme flytande restaureringsmedel innehaller bisGMA, TEGDMA
och metakrylatresiner. Fillern ar sammansatt av ytterbiumtrifluoridfiller,
med en partikelstorlek pa 0,1-5,0 mikron, icke-agglomererad/icke-
aggregerad ytmodifierad 20 nm silikatfiller och icke-agglomererad/icke-
aggregererad 75 nm silikatfiller och ytmodifierad aggregerad zirkonium/
silikatfiller i kluster (med partiklar av 20 nm silikat och 4-11 nm zirkonium).
Aggregatet har en genomsnittlig klusterpartikelstorlek av mellan

0,6 till 10 mikron. Det oorganiska fillerinnehéllet &r cirka 65 viktprocent
(46 volymprocent).

Solventum™ Filtek™ Supreme flytande restaureringsmedel &r ett
lagviskost, ljushardande, flytande material av typ 1 med réntgenkontrast
som uppfyller ISO 4049: Polymerbaserade material for direkta
restaurationer samt cementering, och ISO 6874: Polymerbaserade
fissurforseglingsmaterial klass 2.

Alla nyanser &r rontgentata med ett véarde av 1,9 mm aluminium.

Aluminium har en réntgentathet motsvarande den fér dentin. Séledes

har 1 mm material med en rontgentathet motsvarande 1 mm aluminium

en rontgentathet motsvarande den for dentin och 2 mm aluminium

motsvarar emalj.

Indikationer fér anvandning

« Direkta anteriora och posteriora restaurationer (inklusive

ocklusala ytor)

e Bas/liner vid direkta restaurationer

¢ Reparation av metakrylat- och keramlkbaserade dlrekta och
-indirektarestaureringar

¢ Grop- och fissurférsegling

Avsedd patientpopulation
Patienter i behov av tandbehandling savida inte patientens tillstand
begransar anvandningen.

Kontraindikationer
Inga kénda

Avsedda anvindare
Utbildad tandvardspersonal som har teoretisk och praktisk kunskap om
anvandning av tandvardsprodukter.

Klinisk fordel
Restaurering av oral estetik och funktion.

Forsiktighetsatgarder and varningar

For patienter

Denna produkt innehéller substanser som kan framkalla allergiska
reaktioner hos vissa individer vid hudkontakt. Anvand inte denna produkt
pa patienter med kand allergi mot akrylater. Skolj med rikligt med vatten

i handelse av langvarig kontakt med munslemhinnan. Sék lakarvard vid
behov om allergisk reaktion uppstéar. Avlagsna produkten om detta &r
nédvandigt och anvand inte produkten ytterligare.

Fér tandvardspersonal

Denna produkt innehéller substanser som kan framkalla allergiska
reaktioner hos vissa individer vid hudkontakt. For att minska risken for
allergiska reaktioner bér exponering for dessa material minimeras. Undvik
séarskilt exponering for ohardad produkt. Vid hudkontakt ska huden
tvattas med tvél och vatten. Skyddshandskar och “no-touch”-teknik
rekommenderas. Akrylater kan tranga igenom vanligt forekommande
handskar. Om produkten kommer i kontakt med en handske, ta av och
kassera handsken, tvatta handerna omedelbart med tvél och vatten
och-sétt sedan-pé en nyg-handske=Sok lakervard vie-behov-om allergisk
reaktion uppstar.

Risker och biverkningar

e Allergisk reaktion (dvs. rodnad, svullnad, klada, brannande kénsla
néra appliceringsstéllet)

¢ Postoperativ kanslighet/smarta

Bruksanvisning

Férberedelse

1. Profylax: Reng6r tanden med pimpsten och vatten for att avlagsna
ytliga flackar.
Val av nyans: Vilj nyans(er) pa Filtek Supreme flytande
restaureringsmedel med hjalp av en standardiserad VITAPAN®
klassisk nyansguide innan tanden torrlaggs. Noggrannheten
vid val av nyans kan forbattras med hjélp av en modell: placera
den valda nyansen av restaureringsmaterialet pa den oetsade
tanden. Forma materialet pa plats till den ungeférliga tjockleken
av restaureringen och dess placering. Harda. Lt flera personer
utvardera nyansen under olika ljusbetingelser. Ta bort materialet fran
den oetsade tanden med en sond. Upprepa forfarande tills det att
en lamplig nyans har uppnétts. En kontrasterande farg kan véljas for
fissurforseglingar for att 6ka synligheten.

3. Torrlaggning: Kofferdam é&r att féredra som torrlaggningsmetod.
Bomullsrullar och salivsug kan ocksé anvandas.

Anvisningar

1. Matrisband: Bildning av tata proximala kontakter erhalls enbart
genom noggrann matristeknik. Kilning behévs for att ge en tat
gingival forsegling och skapa en separation mellan tanderna for att
kompensera for matrisbandets tjocklek. Nar det &r majligt &r det att

~féredra attman anvander ettforkonturerat sektionelltmatrisbard:=
Ett tunt periferiskt band i mjukt stal kan emellertid anvandas nar sa
ar lampligt. Bandet bor vara polerat for att garantera korrekt proximal
kontur, da Filtek Supreme flytande restaureringsmedel inte haller fast
bandet under appliceringen.

2. Pulpaskydd: Om pulpan har exponerats och situationen kraver en
direkt pulpadverkappning ska en minimal mangd kalciumhydroxid
anvandas pa den exponerade pulpan, och darefter ska Vitrebond™
Plus Light Cure glasjonomer appliceras. Vitrebond Plus liner/bas
kan ocksa anvandas som liner i omraden dar exkavering utforts
i djupa kaviteter. Filtek Supreme flytande restaureringsmedel bor
inte anvandas med material som innehéller eugenol, eftersom
hérdningsprocessen kan dventyras.

3. Adhesivsystem: Vi rekommenderar att du anvander ett Solventum™
dentalt adhesivsystem for att binda Filtek Supreme flytande
restaureringsmedel till tandstrukturen. Se adhesivsystemets
bruksanvisning for fullstandiga instruktioner och forsiktighetsatgarder
vid anvandning av produkten.

Efter hardning av adhesivet, fortsatt att uppréatthalla torrlaggning fran
blod, saliv och andra vétskor och paborja omedelbart applicering

av Filtek Supreme flytande restaureringsmedel.

Notera: Silanisering rekommenderas vid reparation av keramiska
restaureringar foljt av applicering av adhesiv.
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4. Uppvirmning: Sprutan kan varmas till 70 °C i en timme upp till
25 géanger i kommersiellt tillgangliga kompositvarmare. Kapseln
kan varmas till 70 °C i en timme i en kommersiell kompositvarmare.

5. Dosering:
Dosering med spruta: Filtek Supreme flytande fyllningsmaterial
kan appliceras direkt med doseringsspetsen. Skyddsglaségon for
patient och personal rekommenderas nar intraoral spets anvéands.
5.1. Forbered den intraorala spetsen: Avlagsna locket och spara
det. Efter anvandning méste den intraorala spetsen kasseras
och sprutans férvaringslock sattas pa.
Vrid fast den intraorala spetsen for engangsbruk ordentligt pa
sprutan. Vid behov kan du béja metallkanylen i valfri riktning,
upp till 90° vinkel for att férenkla atkomsten till preparationen.
Hall spetsen riktad bort fran patient och personal, pressa ut en
liten mangd Filtek Supreme flytande restaureringsmedel for
att kontrollera att doseringssystemet inte ér tilltappt.
Vid stopp i mynningen, avldgsna spetsen och tryck ut en liten
mangd Filtek Supreme flytande restaureringsmedel direkt fran
sprutan. Avlagsna alla synliga hinder fran sprutans 6ppning.
Satt ater pa spetsen och tryck ut lite komposit. Filtek Supreme
flytande restaureringsmedel kan tryckas ut pa ett
blandningsblock och appliceras med ett lampligt instrument.
En dental skyddshylsa av standardmodell ska anvéndas for att
undvika att sprutan kontamineras under behandlingen. Placera
den fungerande sprutan med monterad spets i en skyddshylsa
av_lampligt format och stick hal pa dnden av hylsan me
metallkanylen, s& att kanylen exponeras fér anvandning.
Anvandning av en skyddshylsa underléttar rengéring och
desinficering av sprutan mellan patienter. Se avsnittet
"Hantering efter anvandning”
Kapsel med en dos: Satt in kapseln i Filtek™-dispensern for
restaureringsmedel. FOlj den separata bruksanvisningen till
kompositpistolen for fullstandiga instruktioner. Applicera materialet
direkt i kaviteten.
6. Applicering:
6.1. Undvik intensivt ljus i arbetsfaltet. Om materialet exponeras
for intensivt ljus kan det leda till for tidig polymerisering.
6.2. Applicering av Filtek Supreme flytande restaureringsmedel:
Borja dosera i den djupaste delen av preparationen och
héll spetsen nara preparationsytan. Nar material trycks ut,
hojer du langsamt spetsen sa att den &r nadgot ovanfér det
utplacerade materialet, fér att forhindra att luft fastnar. Lat inte
spetsen sjunka ner i materialet. For proximala omraden haller
du spetsen mot matrisen for att hjalpa materialet att floda in
i den proximala ladan.
Placera och ljusharda restaureringsmedlet i skikt enligt
anvisningarna i avsnitt 7.

7. Hérdning: Denna produkt &r avsedd att hardas med en
halogenlampa eller LED-lampa med en lagsta intensitet
p& 550 mW/cm? inom intervallet 400-500 nm. Harda varje
skikt genom att exponera hela dess yta med en hogintensiv
ljushardningslampa, till exempel Solventum™ hardljuslampa.
Hall ljusledarens spets centrerad och sa nara fyllningen som
__mojligt under ljushérdningen.

5.2.

5.3.

5.4.

55.

6.3.

Hardningstid
Nyanser | Skiktdjup Alla halogen-/ LED-lampor
LED-lampor (med en effekt pa
(med effekt 1000-2 000 mW/cm?)
550-1000 mW/cm?)
Opaka 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
nyanser
Alla 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
ovriga
farger

8. Slutfér restaureringen:

8.1. Applicering av bas/liner: Placera ett
kompositrestaureringsmedel, exempelvis Filtek™
restaureringsmedel, direkt ovanpa det hardade Filtek Supreme
flytande restaureringsmedlet. Folj tillverkarens anvisningar for
applicering, hardning, putsning, ocklusal justering och polering.
Grop- och fissurférseglingar: Efter ljushardning avldgsnas
forsiktigt resterna av det syreinhiberade lagret med pimpsten
eller poleringspasta.

Direkt applicering av restaureringsmedel:

8.3.1. Konturera restaureringens ytor med fina putsdiamanter,
borr eller stenar.

8.3.2. Kontrollera ocklusionen med ett tunt

artikulationspapper. Undersck ocklusions- och

artikulationskontakter. Justera ocklusionen férsiktigt

genom att avlagsna material med putsdiamant

eller sten.

8.3:3— Polerarestaureringen-med kompositpoteringssystem
sasom Sof-lex™ Poleringssystem.

8.2

8.3.

Férvaringsférhéllanden

1. Inspektera produkten visuellt fére anvindning fér att upptéicka
eventuella skador. Kontakta Solventum eller den lokala
distributéren vid eventuella tveksamheter

2. Denna produkt &r avsedd att anvandas vid rumstemperatur. Om sa
onskas kan sprutan varmas i en kommersiell kompositvarmare fére
anvandning (ej hogre an 70 °C/158 °F, i hogst 1timme); upp till
25 ganger. Kapseln kan varmas i en kommersiell kompositvarmare
fére anvandning (till hégst 70 °C/158 °F och i hdgst 1timme).

3. Om produkten forvarats i kylskap ska den fa anta rumstemperatur
innan den anvands. Hallbarhetstid i rumstemperatur ar 36 manader.
En rumstemperatur som ofta éverstiger 27 °C/80 °F kan forkorta
hallbarhetstiden. Se utgadngsdatum pa den yttre férpackningen.

4. Utsstt inte restaureringsmedel for forhéjda temperaturer eller

intensivt ljus.

Far ej forvaras i narheten av eugenolhaltiga produkter.

Nér du har anvant sprutan med hylsan ska du avlagsna spetsen

och hylsan genom att greppa runt spetsens nav genom hylsan,

vrida och avlagsna spetsen tillsammans med hylsan. Kassera den

anvinda sprutspetsen och hylsan pa korrekt satt och sitt pa

sprutans forvaringslock.

Hanterlng efter anviandning
Anvand nya, oanvanda engangshandskar under all klinisk
anvandning av sprutan for att minska risken for korskontaminering.

e Satt engdngsspetsen pa sprutan och satt skyddshylsan pa
sprutan. Anvand spetsen for att trycka ett hal genom anden
pa skyddshylsan.

e Undvik kontakt mellan ateranvandbara delar (t.ex. sprutans

—huvuddel) och patientensmun. __

e Narduhar anvant sprutan i skyddshylsan ska du avlagsna hglsan
forsiktigt sa att inte sprutan kontamineras av skyddshylsans
yttre yta.

¢ Kassera den anvinda skyddshylsan och sprutspetsen och ersatt
med férvaringslocket.

e Torka av sprutan med en fardig desinfektionsduk
(t.ex. alkoholkvarternart ammoniumaktivt innehéllsamne).
Fortsatt torka hela den kontakttid som rekommenderas pa
dukens etikett.

e Folj alltid alla tillampliga juridiska och hygieniska foreskrifter
for tandvardskliniker och/eller sjukhus nar du anvander och
ateranvander enheten.

¢ Kapslarna &r endast avsedda fér engangsbruk. Kassera anvanda
eller kontaminerade kapslar pa korrekt satt fér att undvika
halsorisker pa grund av felaktig hantering.

¢ Se bruksanvisningen for Filtek™ Restoratives Dispenser for
instruktioner om rengdring, desinfektion och sterilisering.

Notera: Om sprutan ser smutsig ut, dvs. om det forekommer oavsiktlig

férorening med blod eller saliv, kassera sprutan omedelbart. Placera inte

sprutan i ett desinfektionsbad eller en rengérings/desinfektionsapparat

(diskdesinfektor).

Ingredienser

Silanbehandlad keramik, substituerad dimetakrylat, bisfenol-

A-diglydicyleter-dimetakrylat, silanbehandlad kiseldioxid,

trietylenglykoldimetakrylat, ytterbiumfluorid, reagerad

polykarprolaktonpolymer, difenyljodoniumhexafluorfosfat

SDS/SIS

e Sakerhetsdatablad (finns p& www.Solventum.com)

e Se SDB/SID fér kasseringsinformation eller kassera i enlighet med
lokala eller regionala bestammelser.

* ~Var sarskift upprmérksam-vid-kassering av komntamineratavfalt-for

att undvika halsorisker pa grund av felaktig hantering.

Kundlnformatlon
Rapportera allvarliga incidenter som intraffar under enhetens
anvandning till Solventum och till den lokala behériga myndigheten
(EU) eller den lokala reglerande myndigheten.

¢ Ingen person &r behdrig att lamna nagon information som avviker
fran den information som ges i detta instruktionsblad.

e En sammanfattning av sakerheten och kliniska prestanda finns
pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Grundlaggande UDI-DI
for kapslar: 01979988401020000000116NN; grundlaggande
UDI-DI fér sprutor: 01979988401020000000115NL

Garanti

Solventum garanterar att denna produkt &r fri fran defekter i material
och utférande vid inkopstillfallet. SOLVENTUM UTFARDAR INGA
ANDRA GARANTIER, INTE HELLER GARANTI OM SALJBARHET
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT VISST SYFTE. Anvandaren ansvarar
for att faststalla om produkten ar lamplig for anvandarens tillampning.
Om produkten visar sig vara defekt inom garantiperioden ar Solventums
endast forpliktigade att reparera eller ersatta Solventum-produkten.
Ansvarsbegrénsning

Sawda det inte ar forbjudet enligt lag ar Solventum inte ansvarigt for
néagon form av férlust eller skada som uppstar pa grund av denna
produkt, vare sig det géller en direkt, indirekt, specifik eller oférutsedd
skada eller foljdskada, oavsett vilken rattsprincip som aberopas,
inklusive garanti, avtal, forsumlighet eller strikt ansvar.

For mer information, se elFU.Solventum.com
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Symbolordlista

Symboltitel Symbol | Beskrivning och referens |
Tillverkare Indikerar tillverkaren av

medicintekniska produkter.

Kalla: 1ISO 15223, 5.11
Godkéand Anger godkand representant inom EU. |
representant [[Ec [rer]| Kalla: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU,
inom EU och/eller 2014/30/EU

Tillverkningsdatum Anger tillverkningsdatum av
den medicintekniska enheten.

ISO 15223, 5.1.3

Bist fore datum Anger det datum efter vilket den
medicintekniska enheten inte.

ISO 152283, 5.1.4 ska anvandas.

Partikod Anger tillverkarens partikod sa
att partiet eller séndningen kan

identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.5

Katalognummer Anger tillverkarens katalognummer sa
att den medicintekniska enheten kan

identifieras. Kalla: ISO 15223, 5.1.6

Temperaturgréans Anger de temperaturgranser som den
medicintekniska enheten sakert kan

utsattas for. ISO 15223, 5.3.7

Ateranviind inte Indikerar en medicinsk anordning
som endast &r avsedd for en enda

anvandning. Kalla: 1ISO 15223, 5.4.2

Medicinteknisk Indikerar att foremalet ar en

E@%E!mg

produkt medicinteknisk enhet. Kélla:
ISO 152283, 5.7.7
Unik “T——_—_—" Anger en UDI-barare som
enhetsidentifiering m innehallerinformation om den
unika enhetsidentifieringen. Kalla:
1ISO 15223, 5.7.10
Importor Anger det organ som importerar den
medicintekniska produkten lokalt.
Kalla: 1ISO 15223, 5.1.8
Schweizisk Anger den auktoriserade
auktoriserad representanten i Schweiz. Kélla:
representant Swissmedic.ch
CE-mérkning Indikerar 6verensstammelse med
EUs férordningar och direktiv med
meddelad organisations involvering.
0123 ¢ ¢
Se For att beteckna att bruksanvisningen/
bruksanvisningen/ broschyren méste lasas. ISO 7010-
broschyren MO002

Fér mer information, se elFU.Solventum.com

DANSK
Tilsigtet anvendelse

Et dental kompositmateriale til anteriore og posteriore restaureringer.

Produktbeskrivelse

Solventum™ Filtek™ Supreme flydende fyldningsmiddel er en
lavviskos, lysheerdende;rgntgenteet, flydende manokom it.
Restaureringsmaterialet leveres i sprgjter og kapsler. Det fas i mange
tandfarvede nuancer. De nuancer, der tilbydes med Filtek Supreme
flydende fyldningsmiddel, er designet til at matche de nuancer,

der tilbydes med Filtek™ Supreme Ultra/XTE universal fyldningsmiddel
og Filtek universal fyldningsmiddel. Filtek Supreme flydende
fyldningsmiddel indeholder bisGMA-, TEGDMA- og procrylatharpikser.
Fyldstofferne bestar af en kombination af ytterbium-trifluoridfyldstof
med partikelstgrrelser fra 0,1 til 5,0 mikrometer, et ikke-agglomereret/
ikke-aggregeret overflademodificeret 20 nm silicafyldstof, et
ikke-agglomereret/ikke-aggregeret overflademodificeret 75 nm
silicafyldstof samt et overflademodificeret, aggregeret zirconia/silica-
klyngefyldstof (bestdende af 20 nm silica og 4-11 nm zirconia-partikler).
Aggregatet har en gennemsnitlig clusterpartikelstgrrelse pa 0,6 til 10
my. Den uorganiske filler udggr ca. 65 veegt % (46 volumen %).
Solventum™ Filtek™ Supreme flydende fyldningsmiddel er en type 1,
lavviskos, lyshaerdende, rgntgenteet, flydende komposit

i overensstemmelse med ISO 4049. Polymerbaserede restaurativ-
materialer og ISO 6874: Lyshzerdende forsegling til fyldninger og
revner i klasse 2

Alle farver er radiopake med en veerdi pa 1,9 mm 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.

Brugsanvisning

e Direkte anteriore og posteriore fyldninger (inklusive okklusalflader)

e Bunddeekning/liner under direkte fyldninger

¢ Reparation af methacrylat- og keramlkbaserede dlrekte og
—indirekte-restaureringer =

¢ Hull- og fissurforsegling

Tilsigtet patientpopulation

Patienter, der har behov for tandbehandling, medmindre patientens

tilstand begreenser anvendelsen.

Kontraindikationer

Ingen kendte

Tilsigtede brugere
Uddannet klinikpersonale, som har teoretisk og praktisk viden om
anvendelse af produktet.

Klinisk fordel
Gendannelse af oral eestetik og funktion.

Sikkerhedsforanstaltninger og advarsler

For patienter

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en allergisk reaktion
ved hudkontakt hos visse personer. Undga at anvende dette produkt til
patienter med kendte allergier overfor akrylat. Hvis materialet kommer

i leengerevarende kontakt med orale blgddele, skal der skylles med
rigelige meengder vand. Hvis der opstér en overfglsomhedsreaktion,
sgges leegehjeelp efter behov. Fjern om ngdvendigt produktet, og
undlad fremtidig brug af produktet p4 den pageeldende patient.

|
|
_'_

For klinikpersonale

Dette produkt indeholder stoffer, der kan forarsage en allergisk
reaktion ved hudkontakt hos visse personer. For at nedszette risikoen
for en allergisk reaktion bgr man minimere eksponering over for
disse materialer. Undgé iseer at blive udsat for uhzerdet produkt. Hvis
materialet kommer i kontakt med huden, ska; huden vaskes med vand
og seebe. Der anbefales brug af beskyttelseshandsker og bergringsfri
teknik. Akrylater kan treenge igennem almindelige handsker. Hvis
produktet kommer i kontakt med handskerne, skal de tages af og
kasseres. Heenderne skal straks vaskes med vand og saebe, hvorefter
nye handsker kan tages pa. Sgg leegehjeelp efter behov, hvis der opstar
en overfglsomhedsreaktion.

Risiko og ugnskede virkninger

e Allergisk reaktion (dvs. redme, haevelse, kige, breendende
fornemmelse neer pafgringsstedet)

. Postoperativ sensitivitet/smerte

Brugsanvisning

Preeparation

1. Afpudsning: Teender skal pudses med pimpsten og vand for at
fierne overflademisfarvning.

2. Farvevalg: Inden tanden isoleres, veelges passende nuance(r)
Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel ved brug af en standard
VITAPAN® klassisk farveskala. Ngjagtigheden af nuancevalg kan
forbedres ved hjeelp af en mock-up: pafer den valgte nuance af
restaureringsmaterialet p& den usetsede tand. Form materialet, s

~det har der-omtrentlige restaureringstykkelse-og leeg-det sa teet—

pé restaureringsomradet som muligt. Lyspolymeriser. Vurder farven
under forskellige belysningsforhold. Fjern fyldningsmaterialet fra
den ueetsede tand med en sonde. Gentag processen, indtil en
acceptabel farve er fundet. For fissurforseglingsmateriale kan det
veere hensigtsmaessigt at bruge en kontrastfarve for bedre at kunne
kontrollere forseglingen.

3. Isolering: Kofferdam er den anbefalede isoleringsmetode. Vatruller
og sug kan ogsa anvendes.

Anvisninger

1. Matricebénd: Teette approksimale kontakter kan opnas ved en
omhyggelig matriceteknik. Anvendelse af kiler er ngdvendig for
at opna en teet gingival forsegling og for at skabe adskillelse
mellem teenderne for at kompensere for matricens tykkelse. Hvor
det er muligt, foretreekkes brug af preeformet sektionsmatrice.
Der kan imidlertid bruges et tyndt, blgdt matriceband om
ngdvendigt. Bandet skal poleres for at sikre korrekt proximal kontur,
da Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel ikke vil fastholde
béandet under placering.

2. Pulpabeskyttelse: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og dette
kreever en direkte pulpaoverkapning procedure, anvendes en lille
maengde calciumhydroxid pa eksponeringsstedet efterfulgt af
péfgring af Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende glasionomer.
Vitrebond Plus liner/baser kan ogsa anvendes som bunddaekning
i dybe kaviteter. Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel ma
ikke anvendes sammen med materialer, der indeholder eugenol,
da haerdningsprocessen kan blive kompromitteret.

3. Adhaesivsystem: For at binde Filtek Supreme flydende
fyldningsmiddel til tandstrukturen anbefales det at anvende et

“Solventum™ dentalt adhesivesystem. Se brugsanvisningen for
det valgte adhzesiv for yderligere anvisninger og forholdsregler
for produktet.

Efter heerdning af adhaesivet skal du fortsat sikre isolation fra blod,
spyt og andre vaesker og straks fortseette med applicering af
Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel.

Bemaerk: Silanbehandling anbefales til reparation af keramiske
restaureringer efterfulgt af pafgring af adheesivet.

4. Opvarmning: Sprgjten kan opvarmes til 70 °C i en time op til
25 gange i kommerecielt tilgaengelige kompositvarmer. Sprgjten
kan opvarmes til 70 °C i én time i kommercielt tilgeengelige
komposit-varmeenheder.

5. Dosering:

Med sprgijte: Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel kan

pafgres direkte fra doseringsspidsen. Det anbefales at bruge

egnet gjenbeskyttelse til patienter og personale ved brug

af doseringsspids.

5. Klarggr doseringsspidsen: Tag haetten af og leeg den til side.
Efter brug skal doseringsspidsen kasseres og udskiftes med
sprgjtens opbevaringshaette.

Skru engangsspidsen godt fast pa sprgjten. Bgj om ngdvendigt
metalkanylen i en hvilken som helst retning op til en vinkel p&
90° for at lette adgangen til preep.

Hold spidsen veek fra patienten og alt tandfagligt personale,

og tryk en lille meengde Filtek Supreme flydende
fyldningsmiddel ud for at sikre, at leveringssystemet ikke
er tilstoppet.

Hvis den er tilstoppet, skal du fjerne dispenserspidsen
og trykke en lille maengde Filtek Supreme flydende
fgldmﬁgsmu irekte fra-sprgjten—Hvis derer-en
synlig "prop", skal denne fiernes fra sprgjtens abning. Seet
doseringsspidsen pa, og tryk igen noget kompositmateriale

ud. Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel kan ekstruderes
ud pé en dispenseringsplade og appliceres med et

passende instrument.

For at undga kontaminering af sprgjten under behandlingen
skal der anvendes en standard dental beskyttelsesmanchet.
Treek en beskyttelsesmanchet med en passende form over den
klargjorte sprgjte med pésat doseringsspids, og stik kanylen
igennem manchetten, s& den er blottet og klar til brug. Brug

af et beskyttelsesmanchet letter renggring og desinfektion af
sprgjten mellem patienter. Se afsnittet "Handtering efter brug"

Enkeltdosiskapsel: Indszet kapslen i Filtek™ Restoratives

Dispenser. Se den separate brugsanvisning til appliceringspistolen

for fuldsteendig vejledning. Applicer fyldningsmaterialet direkte

i kaviteten.

6. Applicering:

6.1. Undga kraftigt lys i arbejdsomradet. Hvis materialet udseettes

for kraftigt lys, kan det medfgre for tidlig polymerisering.

6.2. Dispensér Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel: Start
dosering i den dybeste del af praeparationen, mens spidsen
holdes teet pé preeparationsfladen. Efterhanden som materialet
doseres, skal spidsen langsomt Igftes, sa den er lidt over det
doserede materiale for at minimere indkapsling af luft. Lad
ikke spidsen veere nedsaenket i materialet. Ved approksimale
omréder skal spidsen holdes mod matricen for at hjeelpe
materialeflowet ind i den approksimale kasse.

Apkplicer og lyspolymeriser restaurativet lagvist, som angivet
i pkt. 7.
7. _Lyspolymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive

hezerdet ved eksponering for et halogen eller LED-lys med en

minimumsintensitet p4 550 mW/cm? i omradet 400-500 nm.

Heerd hvert lag ved at eksponere hele overfladen for en hgjintens

synligt lys-kilde, sasom en Solventum™ heerdningslampe. Hold

lyslederspidsen sé teet pa fyldningsmaterialet som muligt.

5.2.

5.3.

54.

5.5.

6.3.

Polymeriseringstid

Farver Lagtykkelse Alle LED-lamper
halogenlamper / | (med en output
LED-lamper pa 1000 -
(med en output 2000 mW/cm?)
pa 550 -
1000 mW/cm?)
Uigennemsigtige 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
farver
Alle andre farver 2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Feerdigger fyldningen:

8.1. Anvendt som base/liner: Anbring et komposit-restorativt
materiale, sdsom et Filtek™-restorativt materiale, direkte oven
pa det hzerdede Filtek Supreme flydende fyldningsmiddel.
Fglg producentens vejledninger med hensyn til placering,
polymerisering, pudsning, okklusal justering og polering.
Forsegling og fissurforsegling: Fjern forsigtigt det iltinhiberede
lag med pimpsten eller pudsepasta.

Anvendt som direkte restaurativ-materiale:

8.3.1. Restaureringen kontureres med finpudsningsdiamanter,
bor eller sten.

8.3.2. Kontroller okklusionen med et tyndt stykke
artikulationspapir. Kontroller okklusions- og

——artikulationskontakter. Tilpas omhyggeligt-okklusionen

ved at fjerne materiale med en finpudsningsdiamant
eller -sten.

8.3.3. Polér restaureringen med et kompositpoleringssystem
sasom Sof-lex™ Polishing System.

Opbevaringsforhold

1. Inspicer produktet visuelt for skader fgr brug. Hvis du er i tvivl,
bedes du venligst kontakte Solventum eller din lokale distributgr.

2. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Sprgjten

kan eventuelt opvarmes i en kommerciel kompositvarmer fgr

brug (ikke hgjere end 70°C / 158°F, ikke mere end 1 time), op til

25 gange. Kapslen kan opvarmes i en kommerciel kompositvarmer

for brug (ved hgjst 70°C / 158°F og i maksimalt 1 time).

Hvis det opbevares i kgleskab, skal produktet opna stuetemperatur

fgr brug. Holdbarheden ved stuetemperatur er 36 méaneder.

Omgivende temperatur, der ofte er hgjere end 27°C/80°F, kan

reducere holdbarheden. Se yderemballagen for udlgbsdatoen.

4. Udszet ikke restaurative materialer for hgje temperaturer eller
kraftigt lys.

5. Produktet mé ikke opbevares i nserheden af eugenolholdige

materialer.

Efter brug af sprgjter med manchet skal doseringsspidsen og

manchetten fjernes ved at tage fat om doseringsspidsen gennem

manchetten. Derefter drejes og fjernes spidsen sammen med
manchetten. Bortskaf den brugte sprgjtespids og manchetten

i et egnet affaldssystem, udskift med sprgjteopbevaringshaette.

Handtering efter brug

¢ Brug nye, ubrugte engangshandsker under alle kliniske anvendelser
af sprgjten for at reducere risikoen for krydskontaminerig.

e Seet engangsspidsen pa sprgjten, og seet beskyttelsesmanchetten
over sprgjten. Brug spidsen til at punktere enden af

_beskyttelsesmanchetten. __

¢ Undga kontakt mellem dele til flergangsbrug g (feks. selve. spr¢Jten)
og patientens mund.

e Efter brug af sprgjten i beskyttelsesmanchetten fiernes manchetten
forsigtigt, sa sprgjten ikke forurenes af beskyttelsesmanchettens
yderside.

e Kassér den brugte beskyttelsesmuffe og sprgjtespids, og udskift
med opbevaringsheetten.

e Tor kanylen af med en brugsklar desinfektionsserviet (f.eks. med en
alkoholkvaternaer ammoniumaktiv ingrediens). Kanylen skal tgrres af
i den kontakttid, der anbefales pa aftgrringens maerkat.

¢ Overhold altid alle geeldende lov- og hygiejnebestemmelser for
tandleegeklinikker og/eller hospitaler under brug og genbehandling
af anordningen.

e Kapslerne er kun til engangsbrug. Brugte og kontaminerede
blisterpakninger skal bortskaffes korrekt for at undga
sundhedsrisiko pa grund af forkert handtering.

¢ Se brugsanvisningen for Filtek™ Restoratives Dispenser for
instruktioner om renggring, desinfektion og sterilisering.

Bemaerk: Hvis kanylen ikke er synligt ren, dvs. hvis der er utilsigtet

kontaminering af sprgjten med blod eller spyt, skal sprgjten straks

kasseres. Anbring ikke kanylen i et desinfektionsbad eller en renggrings-/
desinfektionsenhed (vaske-desinfektor).

Indholdsstoffer

Silanbehandlet keramik, substitueret dimethacrylat, bisphenol A
diglydicylether-dimethacrylat, silanbehandlet silica, triethylenglycol-
dimethacrylat, ytterbiumfluorid, omsat polycarprolactonpolymer,
diphenyliodonium-hexafluorphosphat

SDS/SIS

e Sikkerhedsdatablad (tilgeengeligt p& www.Solventum.com).

*  Se SDS/SIS for oplysninger om bortskaffelse, eller bortskaf
i overensstemmelse med lokale eller regionale regler.

o Veeris: maerksom pa bortskaffelse af kantamineret affald___
for at undga sundhedsrisici som fglge af forkert handtering.

Kundeinformation

¢ Alvorlige haendelser, der opstér i forbindelse med anordningen,
skal indberettes til Solventum og den lokale kompetente myndighed
(EV) eller den lokale lovgivende myndighed.

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

e En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne findes pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Basic UDI-DI for kapsler:
01979988401020000000116NN; basic UDI-DI for sprgjter:
01979988401020000000115NL

Garanti

Solventum garanterer, at dette produkt er frit for materiale- og
fremstillingsfejl pa kgbstidspunktet. SOLVENTUM GIVER INGEN ANDRE
GARANTIER, HERUNDER EVENTUELLE STILTIENDE GARANTIER FOR
SALGBARHED ELLER EGNETHED TIL ET BESTEMT FORMAL. Brugeren
er ansvarlig for at afggre, om produktet er egnet til den gnskede brug.
Hvis dette produkt viser sig at veere defekt inden for garantiperioden,

er din eneste berettigede afhjeelpning og Solventums eneste forpligtelse
reparation eller udskiftning af Solventum-produktet.
Ansvarsbegraensning

Medmindre andet er forbudt ved lov, er Solventum ikke ansvarlig for
nogen form for tab eller skade, der opstér som fglge af dette produkt,
hvad enten det er direkte, indirekte, seerligt, tilfeeldigt eller konsekvent —
uanset hvilken ansvarsgrundlag der paberabes, herunder garanti,
kontrakt, uagtsomhed eller objektivt ansvar.

Du kan finde flere informationer pa elFU.Solventum.com

8.2.
8.3.

<]

o

Symbolordliste

Symbolnavn Symbol | Beskrivelse og reference

Producent Angiver producenten af det
medicinske udstyr. Kilde:

1SO 15223, 511

E

Bemyndiget i EU Angiver den bemyndigede i EU
Kilde: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU

og/eller 2014/30/EU

[ Ec [rer]

Fremstillingsdato Viser det medicinske udstyrs

fremstillingsdato. ISO 15223, 5.1.3

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

ISO 152283, 5.1.4

s

Batchkod Angiver producentens batchkode,
LOT)| | sa batch eller lot kan identificeres.
Kilde: 1ISO 15223, 5.1.5
Varenummer Angiver producentens varenummer,

sa det medicinske udstyr kan
identificeres. ISO 15223, 5.1.6

Temperaturinterval Angiver det temperaturinterval, som
det medicinske udstyr uden risiko

kan udsaettes for. ISO 15223, 5.3.7

Ma ikke
genanvendes

Angiver medicinsk udstyr, der er
beregnet til engangsbrug. Kilde:
TS0 1 , 5.4.%

Medicinsk udstyr Viser, at dette produkt er medicinsk

udstyr. Kilde: ISO 15223, 5.7.7

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

Kilde: ISO 15223, 5.7.10

CIEEESEE

Importer Angiver den enhed, som importerer
det medicinske udstyr til det lokale
omréade. Kilde: ISO 15223, 5.1.8
Schweizisk Angiver den autoriserede
autoriseret repraesentant i Schweiz. Kilde:
repraesentant Swissmedic.ch

T.

CE-maerke Angiver overensstemmelse med
alle geeldende EU-forordninger
og EU-direktiver, der involverer et
0123 bemyndiget organ (Notified Body).
Se Angiver, at brugeren skal

brugsanvisningen/
brugervejledningen

leese brugsanvisningen/
brugervejledningen. ISO 7010-M002

Du kan finde flere informationer under elFU.Solventum.com

NORSK
Tiltenkt bruk
En tannkomposittresin for anterior og posterior restaurering.

Produktbeskrivelse

Solventum™ Filtek™ Supreme flytende kompositt er en lavviskgs,
rgntgentett, flytende nanokompositt, som aktiveres av synlig lys.
Kompositten er pakket i sprayter og kapsler. Den leveres i en rekke
forskjellige tannfarger. Fargeutvalget til Filtek Supreme flytende
kompositt ble utformet slik at det kan koordineres med fargenyansene
til Filtek™ Supreme Ultra/XTE universelt kompositt. Filtek Supreme
flytende kompositt inneholder bisGMA-, TEGDMA- og Prokrylat-
resiner. Fillerne_er en kombinasjon av ytterbium trifluorid-filler med____
partikkelstgrrelser fra 0,1 til 5,0 mikroner, en ikke-agglomerert /
ikke-aggregert overflatemodifisert 20 nm silikafiller, en ikke-
agglomerert / ikke-aggregert overflatemodifisert 75 nm silikafiller,

og en overflatemodifisert aggregert zirkoniumdioksid-/silikaklasefiller
(som bestar av 20 nm silika og 4 til 11 nm zirkoniumdioksidpartikler).
De aggregerte partiklene har en gjennomsnittlig klasepartikkelstgrrelse
pa 0,6 til 10 mikroner. Den uorganiske fillermengden er ca. 65 vekt%
(46 volum%).

Solventum™ Filtek™ Supreme flytende kompositt er en lavviskgs,
rgntgentett, flytende kompositt av type 1, som aktiveres av synlig
lys, i samsvar med ISO 4049: Polymerbasert tannkomposittmateriale
og ISO 6874: Klasse 2 lysherdende forseglingsmateriale for groper
og fissurer.

Alle farger er rgntgentette med en verdi pa 1,9 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.

Ind|ka510ner for bruk
Direkte anteriore og posteriore restaureringer (inkludert
okklusale flater)

. Base/liner under direkte restaureringer

¢  Reparasjon av metakrylat- og keramikkbaserte direkte og indirekte
restaureringer

e Forseglingsmateriale til groper og fissurer

Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasienter som trenger tannbehandling om ikke pasientens tilstand
begrenser bruken.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente

Tiltenkte brukere
Fagfolk innen odontologi som har teoretisk og praktisk kunnskap om
bruk av tannprodukter.

Kliniske fordeler
Restaurering av oral estetikk og funksjon.

Forholdsregler og advarsler

For pasienter

Dette produktet inneholder stoffer som kan forérsake 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 oppsta langvarig kontakt pa intraoralt blgtvev. Dersom det
oppstar en allergisk reaksjon, skal du oppsgke lege etter behov, fierne
produktet om ngdvendig og avbryte fremtidig bruk av produktet.

For tannhelsepersonell

Dette produktet inneholder stoffer som kan forérsake en allergisk
reaksjon ved hudkontakt hos noen personer. For & redusere risikoen for
allergiske reaksjoner, bgr eksponering for disse materialer minimeres.
Veer spesielt oppmerksom pé 4 unnga eksponering for uherdede
produkter. | tilfelle hudkontakt skal huden vaskes med sépe og vann.
Bruk av beskyttende hansker og en bergringsfri teknikk er anbefalt.
Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet
bergrer hansken, fjern og kast hansken, vask hendene gyeblikkelig med
sape og vann og ta pa nye hansker. Oppsgk lege ved behov hvis det
oppstar en allergisk reaksjon.

Risiko og ugnskede effekter

e Allergisk reaksjon (dvs. radhet, hevelse, kige, brennende fglelse
“neer bruksstedet)™

Postoperativ fglsomhet/smerte

Bruksanvisning

Klargjarmg
Profyl: Tennene bgr rengjgres med pimpsten og vann for a fierne
flekker pa overflaten.

2. Valg av farger: Fgr tannen isoleres, velges passende farge(r)
av Filtek Supreme flytende kompositt ved hjelp av en standard
klassisk VITAPAN®-fargeskala. Ngyaktigheten i fargevalget kan
forbedres ved hjelp av en mock-up: plasser den valgte fargen pé det
uetsede tannen. Manipuler materialet til restaureringens omtrentlige
tykkelse og plassering er oppnadd. Herd. Vurder fargetilpasningen
under ulike lyskilder. Fjern kompositten fra den uetsede tannen med
en sonde. Gjenta prosessen inntil en akseptabel farge er funnet.
Til forseglinger kan det veere gnskelig & bruke en kontrastfarge for
lettere & se materialet.

3. Isolering: Bruk av kofferdam er den foretrukne metoden for
isolering. Bomullsruller og sug kan ogsé benyttes.

Retmngsllnjer
Matriseband: Dannelsen av faste proksimale kontakter oppnéas
bare gjennom ngyaktige matriseteknikker. En utkiling er ngdvendig
for & gi en stram gingival forsegling og for & skape en separasjon
mellom tennene slik at tykkelsen pa matrisebandet kompenseres.
Der det er mulig, er bruken av et seksjonsvis prekonturert
matriseband foretrukket. Et tynt dead-soft band kan imidlertid
brukes nér det passer. Bdndet bgr poleres for & sikre en optimal
proksimal kontur, siden Filtek Supreme flytende kompositt ikke vil
holde bandet under plasseringen.

2. Pulpabeskyttelse: Ved pulpaeksponering som tilsier en direkte
pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med kaIS|umhydrok5|d

-pé-ekspeneringen-etterfulgtav en péfgring av-itrebend™ Plus—
lysherdende glassionomer. Vitrebond Plus liner/baser kan ogsé
brukes i omrader med dyp kavitetsekskavering. Filtek Supreme
flytende kompositt bgr ikke brukes sammen med eugenolholdige
materialer, da herdeprosessen kan bli kompromittert.

3. Adhesivsystem: For innfesting av Filtek Supreme flytende
kompositt til tannstrukturen, anbefales et Solventum™ dentalt
bondingsystem. Se produktveiledningen for det valgte adhesivet for
fullstendige instruksjoner og forholdsregler angdende produktene.
Etter herding av adhesivet skal det fortsatt isoleres mot blod, spytt
og andre vaesker. Fortsett med det samme med appliseringen av
Filtek Supreme flytende kompositt.

Bemerk: Silanbehandling anbefales for reparasjon av keramiske

restaureringer fulgt av pafgring av festemiddel.

4. Oppvarming: Sprgyten kan varmes opp til 70 °C i én time
opptil 25 ganger i kommersielt tilgjengelige komposittvarmere.
Kapselen kan varmes opp til 70 °C i én time i kommersielt
tilgjengelige komposittvarmeenheter.

5. Dispensing:

Applisering med sprayte: Filtek Supreme flytende fyllingsmateriale

kan péafgres direkte fra dispenserspissen. Det anbefales gyevern for

pasienter og personell ved bruk av dispenseringsspissen.

5.1. Forbered dispenseringsspissen: Fjern hetten og ta vare pé den.
Etter bruk ma dispenseringsspissen kasseres og erstattes med
spreyteoppbevaringshetten.

Skru dispenseringsspissen for engangsbruk forsvarlig pa

sprayten. Bgy metallkanylen etter behov, i en hvilken som helst

retning, opptil 90° vinkel for & lette tilgangen til prep.

Hold spissen vendt bort fra pasienten og klinikkpersonellet og

trykk ut en liten mengde Filtek Supreme flytende kompositt for

4 forsikre deg om at leveringssystemet ikke er tilstoppet.

Hvisdet er ti pet;ta-av appliseringsspissen ogtrykk ut—

en liten mengde Filtek Supreme flytende kompositt direkte

fra sprayten. Fjern eventuell synlig tllstoppmg fra sprgytens

&pning. Sett dispenseringsspissen pa igjen og trykk ut

kompositt pa nytt. Filtek Supreme flytende kompositt kan

trykkes ut pa en dispenseringspute og pafgres med et
passende instrument.

For & unnga forurensning av sprgyten under behandlingen bgr

en standard tannbeskyttelseshylse brukes. Plasser sprgyten

som skal brukes, med péafgringsspissen festet fast, inn i en
passende utformet beskyttelseshylse: punkter enden av hylsen
med metallkanylen slik at kanylen blir eksponert til bruk. Bruk
av beskyttelseshylse gjgr det enklere a rengjgre og desinfisere
sprgyten mellom pasienter. Se avsnittet «Handtering

etter bruk»

Enkeltdosekapsel: Sett kapselen inn i Filtek™ restaureringspistol.

Se den separate bruksanvisningen for appliseringspistolen for

fullstendig veiledning. Appliser komposittmaterialet direkte

i kaviteten.

6. Plassering:

6.1. Unnga sterkt lys i arbeidsomrédet. Hvis materialet utsettes for

sterkt lys kan dette forérsake for tidlig polymerisering.

6.2. Ekstruder Filtek Supreme flytende kompositt: Start
appliseringen i den dypeste delen av prepareringen ved & holde
spissen tett inntil prepareringsoverflaten. Mens materialet
presses ut, heves spissen sakte slik at den er like ovenfor det
doserte materialet for & begrense risikoen for luftiommer.
Spissen mé ikke senkes ned i materialet. For aproksimale
omrader, hold spissen mot matrisen for & hjelpe materialflyten
inn i den aproksimale kassen.

Plasser og lysherd kompositten i separate lag som forklart
i avsnitt 7.

5.2.

5.3.

5.5.

6.3.

7. Herdlng Dette produktet skal herdes med en halogen- eller
LED-herdelampe med en minimumsintensitet p& 550 mW/cm?
i et omrade pa 400-500 nm. Herd hvert lag ved & eksponere hele
overflaten for synlig lys av hgy intensitet, f.eks. en Solventum™
herdelampe. Hold lyslederens spiss sa tett pa komposittmaterialet
som mulig under belysningen.

Herdetid

Farger |Sjikttykkel Alle hal I LED-lamper
LED-lamper (med en effekt pa

(med en effekt p&  [1000-2000 mW/cm?)
550-1000 mW/cm?)
Opake 1,5 mm 40 sek. 20 sek.
farger
Alle 2,0 mm 20 sek. 10 sek.
andre
farger

8. Fullfgr restaureringen:

8.1. Pafgring av base/foring: Appliser et komposittmateriale, slik
som Filtek™ komposittmateriale, direkte over herdet Filtek
Supreme flytende kompositt. Fglg produsentens instrukser
angaende applisering, herding, pussing, okklusal justering
og polering.

Forseglingsmateriale for groper og fissurer: Fjern forsiktig

inhibisjonssjiktet som er igjen etter lysherding med

pimpstenspuss eller poleringspasta.

. Direkte applisering av kompositt:

8.3.1. Konturer restaureringsoverflater med fine
pussediamanter, -bor eller —sten.

8.3.2. Kontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir.

—LUndersak okklusjons- ag-artikulasjonskontakter. Juster

okklusjonen forsiktig ved 4 fjerne materiale med en fin
poleringsdiamant eller -stein.

8.3.3. Poler restaurering med komposittpoleringssystem som
Sof-lex™ poleringssystem.

Oppbevaringsforhold

1. Fer bruk, inspiser produktet visuelt for skader. Hvis du er i tvil,
vennligst ta kontakt med Solventum eller din lokale distributgr

2. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Sprgyten
kan om gnskelig varmes opp i kommersiell komposittvarmer
for bruk (ikke hgyere enn 70 °C / 158 °F, ikke mer enn 1 time),
opptil 25 ganger. Kapselen kan varmes opp i kommersiell
komposittvarmer fgr bruk (ikke hgyere enn 70 °C / 158 °F,
ikke mer enn 1time).

3. Ved oppbevaring i kjgleskap bgr produktet romtemperes fgr bruk.
Holdbarheten ved romtemperatur er 36 maneder. Romtemperaturer
rutinemessig hgyere enn 27 °C / 80 °F kan redusere holdbarheten.
Se ytre emballasje for utlgpsdato.

4. Komposittmaterialer bgr ikke utsettes for hgye temperaturer eller

8.2.

sterkt lys.

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

6. Etter bruk av sprgyte med hylse, fiernes péfgringsspiss og

hylse ved & ta tak i pafgringsspissens kobling gjennom hylsen:
vri og fijern spiss og hylse samtidig. Kast brukt spragytespiss
og -hylse i passende avfallsstrgm, erstatt med sprgytens
oppbevaringshette.

Handtering etter bruk

e Bruk nye, ubrukte engangshansker under alle kliniske applikasjoner
for sprgyten for & redusere risikoen for krysskontaminering.

e _Plasser engangsspissen pa spreyten og legg beskyttelseshylsen
“over sprgyten. Bruk spissen til & sld gjennomenden ~—
av beskyttelseshylsen.

¢ Unngé kontakt mellom de gjenbrukbare delene (f.eks. spraytens
hoveddel) og pasientens munn.

e Etter & ha brukt sprgyten i beskyttelseshylsen, fierner du hylsen
forsiktig slik at sprgyten ikke kontamineres fra den ytre overflaten
av beskyttelseshylsen.

e Kast den brukte beskyttelseshylsen og sprgytespissen og erstatt
med oppbevaringshetten.

e Tgrk av sprgyten med en bruksklar desinfeksjonsserviett
(f.eks. alkohol og kvaterneer ammonium som virkestoff). Tgrk i den
anbefalte kontakttiden pa etiketten for servietten.

e Fglg alltid alle gjeldende lov- og hygieneforskrifter for
tannlegekontor og/eller sykehus under bruk og gjenbehandling
av enheten.

e Kapsler er kun beregnet til engangsbruk. Pass pé & handtere og
deponere brukte eller kontaminerte kapsler pa en forsvarlig mate
for & unngé helserisiko pa grunn av feil handtering.

e Se bruksanvisningen (IFU) for Filtek™ restaureringspistol for
instruksjoner om rengjgring, desinfeksjon og sterilisering.

Bemerk: Hvis sprgyten ikke er synlig ren, dvs. hvis sprgyten har blitt

kontaminert med blod eller spytt ved et uhell, ma sprgyten kastes

umiddelbart. lkke plasser sprgyten i et desinfiseringsbad eller en
rengjgrings-/desinfeksjonsenhet (vaske-/desinfeksjonsapparat).

Ingredienser

Silanbehandlet keramikk, substituert dimetakrylat, bisfenol

A-diglydicyleterdimetakrylat, silanbehandlet silika,

trietylenglykoldimetakrylat, ytterbiumfluorid, reagert

polykarprolaktonpolymer,. difenyljodoniumheksafluorfosfat__

SDS/SIS

¢ Sikkerhetsdatablad (tilgjengelig pd www.Solventum.com)

¢ Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet for
informasjon om avfallshandtering eller avhend i henhold til lokale
eller regionale forskrifter.

e Veer seerlig oppmerksom péa avhending av kontaminert avfall for
& unnga helserisiko pa grunn av feil handtering.

Kundeinformasjon

*  Rapporter en eventuell alvorlig hendelse som oppstar i forbindelse
med enheten, til Solventum og de ansvarlige lokale myndigheter
(EV) eller lokale reguleringsmyndigheter.

¢ Ingen person er autorisert til & oppgi informasjon som avviker fra
informasjonen i dette instruksjonsheftet.

¢ Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du p4
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Grunnleggende UDI-DI
for kapsler: 01979988401020000000116NN; grunnleggende
UDI-DI for sprgyter: 01979988401020000000115NL

Kayttotarkoitus

Garanti

Solventum garanterer at dette produktet vil veere fritt for defekter

i materiale og tilvirkning pa kjgpetidspunktet. SOLVENTUM GIR INGEN
ANDRE GARANTIER, INKLUDERT UNDERFORSTATTE GARANTIER
OM SALGBARHET ELLER EGNETHET FOR ET SARSKILT FORMAL.
Brukeren er ansvarlig for & fastsla produktets egnethet for brukerens
applikasjon. Hvis dette produktet er defekt innenfor garantiperioden,
er din eneste rettsmiddel og Solventums eneste forpliktelse & reparere
eller erstatte Solventum-produktet.

Ansvarsbegrensning

Bortsett fra der det er forbudt ved lov, skal Solventum ikke veere
ansvarlig for eventuelle tap eller skade som fglge av bruk av dette
produktet, enten direkte, indirekte, spesiell, tilfeldig eller tiltenkt,
uavhengig av hevdet teori, inkludert garanti, kontrakt, uaktsomhet
eller objektivt ansvar.

For mer informasjon, se elFU.Solventum.com

Symbolordliste
Symbol | Symbolbeskrivelse

Viser produsenten av det
medisinske utstyret. Kilde:
1ISO 15223, 511

Viser autorisert representant i
Det europeiske fellesskap / EU.
Kilde: 1SO 15223, 5.1.2, 2014/35/
EU, og/eller 2014/30/EU

Viser produksjonsdato for
det medisinske utstyret.
1SO 15223, 51.3

Symboltittel
Produsent

Autorisert representant
i Det europeiske
fellesskap / EU

Produksjonsdato

Utlgpsdato Angir dato for nar det
medisinske utstyret ikke lenger

skal brukes. 1ISO 15223, 51.4

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

1ISO 15223, 51.5

Angir produsentens
artikkelnummer, slik at det
medisinske utstyret kan
identifiseres. Kilde:

ISO 15223, 5.1.6

Angir hgyeste respektive laveste
sikre oppbevaringstemperatur
for det medisinske utstyret.

1SO 15223, 5.3.7

Indikerer et medisinsk utstyr
som kun er beregnet for
engangsbruk. Kilde:

1SO 15223, 5.4.2

Angir at d roduktet er ——
et medisinsk utstyr. Kilde:
1ISO 15223, 5.7.7

Indikerer en beholder

som inneholder unik
enhetsidentifikatorinformasjon.
Kilde: ISO 15223, 5.7.10

Angir hvilken juridisk enhet som
er ansvarlig for import av det
medisinske utstyret lokalt. Kilde:
1SO 15223, 5.1.8

Angir den autoriserte sveitsiske
representanten. Kilde:
Swissmedic.ch

Batchkode

Artikkelnummer

Temperaturbegrensning

Kun til engangsbruk

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator

Importgr

Autorisert representant
i Sveits

eI IME@L

CE-merke Indikerer samsvar med alle
europeiske direktiver og
forordninger for medisinsk utstyr
med inkludering av teknisk

kontrollorgan.

Betyr at brukerhandboken/
brukerheftet mé leses.
ISO 7010-M002

o
-
N
©w

Se brukerhandbok/
brukerhefte

For mer informasjon, se elFU.Solventum.com

@ suoml

Hampaiden komposiittimuovi etu- ja takahammastaytteita varten.
Tuotteen kuvaus

Solventum™ Filtek™ Supreme Flowable -tdytemateriaali on
matalaviskoosinen, nakyvalla valolla kovettuva, rontgenopaakki,
juokseva nanoyhdistelmamuovi. Taytemateriaali on pakattu ruiskuihin
ja kapseleihin. Sitd on saatavana eri savyissd hampaan varisavyn
mukaan. Filtek Supreme Flowable -taytemateriaalin varisavyt on valittu
yhteensopiviksi Filtek™ Supreme Ultra/XTE -yleistdytemateriaalin

ja Filtek -yleistaytemateriaalin varisévyjen kanssa. Filtek Supreme
Flowable -taytemateriaali siséltaa bisGMA-, TEGDMA- ja Procrylat-
muoveja. Taytemateriaalin filleri koostuu ytterbiumtrifluoridifillereista,
joiden hiukkaskoko on 0,1-5,0 mikrometria, yksittaisista/irrallisista
pintamodifioiduista 20 nm:n ja 75 nm:n piidioksidifillereist4 ja
pintamodifioiduista zirkoniumoksidi-piidioksifilleriklustereista (joissa on
20 nm:n piidioksidi- ja 4-11 nm:n zirkoniumoksidihiukkasia). Klusterien
keskimaarainen kokojakauma on 0,6-10 mikrometria. Epdorgaanisen
fillerin latausaste on noin 65 painoprosenttia (46 tilavuusprosenttia).
Solventum™ Filtek™ Supreme Flowable -taytemateriaali on tyypin 1
matalaviskoosinen, nakyvalla valolla kovettuva, réntgenopaakki, juokseva
taytemateriaali, joka vastaa ISO 4049 -standardin: Polymeeripohjaisia
taytemateriaaleja koskevia ja ISO 6874 -standardin: Luokan 2
valokovetteiset fissuurapinnoitteet.
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solventum
Filtek™

Supreme Flowable Restorative

@ Matériau de restauration Supreme

Supreme flieBfahiges
Restaurationskomposit

(D Materiale da restauro fluido Supreme

Restaurador fluido Supreme

@D Supreme vloeibaar restauratiemateriaal

& Supreme flytande restaureringsmedel

Supreme flydende fyldningsmiddel

Supreme flytende kompositt

@ Supreme Flowable -tdytemateriaali

Restaurador Fluido Supreme

Kaikki sévyt ovat rontgensateita lapaisemattomia. Niiden
lapaiseméattomyys vastaa 1,9 mm:n paksuista alumiinikerrosta. Alumiinin
rontgensateiden lapaisemattomyys vastaa hammasluun rontgensateiden
lapaisemattomyytta. Nain ollen T mm materiaalia, jonka rontgensateiden
lapaisemattomyys vastaa 1 mm alumiinia, vastaa hammasluun
rontgensateiden lapaisemattomyytts, ja vastaavasti 2 mm alumiinia
vastaa emalin lapdisemattomyytta.

Kayttoaiheet

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

e Alustaytteeksija lineriksi

e Metakrylaatti- ja keramiikkapohjaisten suorien ja epasuorien
restauraatioiden korjaus

¢ Kolojen ja fissuurojen pinnoitteeksi

Kohdepotilasryhmait

Potilaat, jotka tarvitsevat hammashoitoa, ellei potilaan tila rajoita kayttoa.

Vasta-aiheet

Ei tunneta

Kohdekayttajat
Koulutetut hammashoitoalan ammattilaiset, joilla on teoreettista
ja kaytannon tietoa hammashoitotuotteiden kaytosta.

Kliininen hyéty
Hampaiden ulkonaon ja t0|m|nnan palauttaminen.

Var piteet ja varoituk

Potilaille

Tuote-sisaltaa-aineita, jotka ihollejoutuessaan saattavat joillakin
henkilsilla aiheuttaa allergisen reaktion. Valta tuotteen kayttoa potilailla,
joiden tiedetaan olevan allergisia akrylaateille. Pitkaaikaisen suun
pehmytkudoskontaktin jalkeen alue on huuhdeltava vélittomasti runsaalla
vedella. Allergisen reaktion ilmetessa on tarvittaessa hakeuduttava
laakarin hoitoon. Tuote on tarvittaessa poistettava ja sen kaytto

on keskeytettava.

Hammashoitohenkilékunnalle

Tuote siséltaa aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin
henkilgilla aiheuttaa allergisen reaktion. Allergisten reaktioiden riskia
voidaan pienentéa valttamalla altistumista naille aineille. Erityisesti
kovettumattomalle tuotteelle altistumista on valtettava. Jos tuotetta
joutuu iholle, iho on pestéva saippuavedella. Suosittelemme
suojakasineiden kayttoa seka tyoskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti
on eliminoitu. Akrylaatit voivat lapéista tavalliset kertakayttokasineet.
Jos materiaalia joutuu kasineille, poista ja havita ne. Pese kadet
valittdmasti saippualla ja vedella ja vaihda kasineet uusiin. Allergisen
reaktion iimetessa on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.




Riskit ja ei-toivotut vaikutukset |

*  Allerginen reaktio (esim. punoitus, turvotus, kutina, polttelun
tunne kayttskohteen lahella)

*  Operaation jalkeinen tuntemus/kipu

Kayttoohjeet |

Valmistelu

1. Puhdistus: Puhdista hampaat ja varjaytymat hohkakivijauheen
ja veden seoksella.

2. Virisavyn valinta: Valitse sopivat Filtek Supreme Flowable
-taytemateriaalin variséavyt VITAPAN® Classical -varimalliskaalan
avulla ennen hampaan eristamista. Varisavyn valinnan tarkkuutta
voi parantaa mallilla: valitse taytemateriaalin valittu savy
etsaamattomalle hampaalle. Annostele materiaali pinta-alaltaan
ja paksuudeltaan vastaavaksi kerrokseksi. Koveta valolla. Arvioi
materiaalin soveltuvuus eri valaistusoloissa. Irrota koe-eré
koettimella. Jos savy ei ole tyydyttéava, valitse uusi savy ja toista |
menettely. Pinnoitteen vérina voidaan kayttaa selvasti erottuvaa
savya havaitsemisen helpottamiseksi.

3. Alueen eristaminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan
kofferdamin kayttoa. Vanurullia ja sylki-imuria voidaan myos |
kayttas.

Ohjeet

1. Matriisinauha: Tiiviiden approksimaalisten kontaktien
rakentaminen saavutetaan vain huolellisella matriisitekniikalla. |

Voimakkaasti kiilaamalla matriisi saadaan asettumaan tiiviisti

= ienrajaan, matriisin paksuus voidaan kompensoidaja-hampaat —

voidaan erottaa toisistaan. Esimuotoiltujen osamatriisien kaytto |
on toisinaan suositeltavaa. Myos ohut "dead-soft”-matriisi on
joskus kayttokelpoinen. Matriisinauha kannattaa silottaa oikean
proksimaalisen aariviivan varmistamiseksi, silla Filtek Supreme
Flowable -taytemateriaali ei aina pida matriisia muodossaan
hampaistolle asetettaessa.

2. Pulpan suojaus: Jos pulpa on nakyvissi ja jos toimenpide
vaatii suoraa pulpan suojausta, kaytd mahdollisimman vahan
kalsiumhydroksidia ja peité kalsiumhydroksidi valokovetteisella |
Vitrebond™-Plus Light Cure -lasi-ionomeeri-eriste/alustaytteells.
Vitrebond Plus -eristettd/-alustaytetta voidaan myos kayttaa
syvien kaviteettialueiden kaivauksessa. Filtek Supreme
Flowable -taytemateriaalia ei saa kayttaa eugenolia sisaltavien |
materiaalien kanssa, silld ne voivat aiheuttaa kovettumisprosessin
epaonnistumisen.

3. Sidostus: Filtek Supreme Flowable -taytemateriaalin
sidostamisessa hampaaseen on suositeltavaa kayttaa |
Solventum™-sidosmenetelméaa. Katso sidosaineen
tuoteselosteesta kattavat kayttoohjeet ja varotoimenpiteet.
Sidosaineen kovettumisen jalkeen pida alue edelleen erillaan
veresta, syljesta ja muista nesteista ja siirry suoraan Filtek |
Supreme Flowable -materiaalin annosteluun.
Huomautus: Keraamisten taytteiden korjaamisessa suositellaan
silanointia ennen sidostusta.

4. Lammitys: Ruisku voidaan lammittda 70 °C:seen yhden tunnin |
ajaksi enintaan 25 kertaa kaupallisesti saatavilla olevassa
yhdistelmamuovien lammityslaitteessa. Kapseli voidaan lammittaa

——— saatavissa yhdistelmamuovientammitysteitteissa— —

enintaan 70 °C:seen lampatilaan yhden tunnin ajaksi kaupallisesti

5. Annostelu:
Annostelu ruiskulla: Filtek Supreme Flowable -taytemateriaali
voidaan annostella suoraan vientineulasta. Vientineulaa |
kaytettaessa suosittelemme seka potilaille etta
hoitohenkilokunnalle suojalasien kayttoa.
5.1. Vientineulan valmistelu: Poista suojakorkki ja séasté se.
Kayton jalkeen vientineula on havitettava ja sen tilalle on |
vaihdettava ruiskun suojakorkki.

. Kierra kertakayttoinen vientineula tukevasti ruiskuun. Taivuta
metallikanyylia tarpeen mukaan mihin tahansa suuntaan
enintdan 90 astetta valmistelun helpottamiseksi.

5.3. Pida neulaa poispéin potilaasta ja hoitohenkilokunnasta ja

paina pieni maara Filtek Supreme Flowable -taytemateriaalia
ruiskusta varmistaaksesi, ettei ruisku ole tukossa. |

5.

N

5.4. Jos ruiskussa on tukos, irrota vientineula ja purista pieni
maara Filtek Supreme Flowable -tdytemateriaalia suoraan
ruiskusta. Poista lisaksi kaikki nakyvat tukkeutumat
ruiskun suuaukosta. Kiinnita vientineula takaisin ruiskuun
ja purista yhdistelmamuovia uudelleen ruiskusta.

Filtek Supreme Flowable -tdytemateriaalia voidaan puristaa
annostelualustalle ja levittda siita sopivalla instrumentilla.

5.5. Kayta tavallista hammashoitosuojusta, jotta ruisku ei
kontaminoidu kasittelyn aikana. Aseta toimiva ruisku, johon |
on kiinnitetty vientineula, sopivasti muotoiltuun suojukseen
ja lavista suojuksen paa metallikanyylilla niin, etta kanyyli
tulee esiin kayttoa varten. Suojuksen kayttaminen helpottaa |
ruiskun puhdistamista ja desinfiointia potilaiden valilla. Katso
"Kasittely kayton jalkeen” -kohta

—— Yhden annoksen kapseli; Aseta kapseli Filtek™:annostelijaan.

Katso kattavat ohjeet ja varotoimet erillisista annostelijan ohjeista.
Annostele taytemateriaali suoraan kaviteettiin.

6. Kaviteetin taytts:

6.1. Valta tyoskentelyalueella voimakasta valaistusta. Materiaalin
altistuminen voimakkaalle valolle voi aiheuttaa sen |
ennenaikaisen polymerisaation.

6.2. Annosta Filtek Supreme Flowable -taytemateriaali: Aloita
annostelu preparoinnin syvimmasta osasta ja pida karki
léhella valmisteltua pintaa. Kun puristat materiaalia kérjesta,
minimoi ilmataskujen syntyminen nostamalla kérked hitaasti
niin, etté se on juuri materiaalin pinnan ylapuolella. Aléd anna
kérjen upota materiaaliin. Approksimaalisilla alueilla voit
edistaa materiaalin virtaamista approksimaalilaatikkoon |
pitamalla karjen kontaktissa matriisia vasten.

6.3. Aseta ja valokoveta taytemateriaali kerroksittain kohdassa 7
annettujen ohjeiden mukaisesti.

7. Kovetus: Tama tuote kovettuu vain halogeeni- tai LED-valolla,
jonka teho on vahintdan 550 mW/cm? aallonpituusalueella
400-500 nm. Koveta jokainen kerros altistamalla sen koko
pinta korkean intensiteetin nékyvalle valonlahteelle, kuten |
Solventum™-kovetusvalolle. Pidé kuitukarki mahdollisimman
lahella taytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika |

CE-merkinta lImaisee kaikkien sovellettavien EU:n
E ilmoitetun laitoksen osallistumista
0123 edellyttavien asetusten tai direktiivien
noudattamisen.
Katso lImaisee, etté kayttdohje(kirja) on
kéyttéohje(kirja) luettava. ISO 7010-M002

Jos kaipaat lisitietoa, katso elFU.Solventum.com

PORTUGUES
Utilizagao prevista

Um compdsito dentério em resina para restauragdes anteriores
e posteriores.

Descri¢do do produto

O Restaurador Fluido Filtek™ Supreme Solventum™ é um
nanocompdsito fluido, radiopaco, de baixa viscosidade, ativado

por luz visivel. O restaurador é embalado em seringas e capsulas.

Esta disponivel numa vasta gama de tonalidades da cor dos dentes.
As tonalidades oferecidas com o Restaurador Fluido Filtek Supreme
foram concebidas para coordenar com as tonalidades oferecidas com
o Restaurador Universal Filtek™ Supreme Ultra/XTE e o_Restaurador.
Universal Filtek. O Restaurador Fluido Filtek Supreme contém resinas
bisGMA, TEGDMA e Procrylat. As particulas sdo uma combinagdo de
particula trifluoreto de itérbio com tamanhos de particula variando
dos 0,1 aos 5,0 micrones, um enchedor de silica ndo-aglomerado/
nado-agregado de superficie modificada de 20 nm, uma particula de
silica ndo-aglomerado/n&o-agregado de superficie modificada de

75 nm, e um cluster de particulas agregadas, de superficie modificada,
de zirconio/silica (composto por particulas de silica com 20 nm e de
zirconio com 4 a 11 nm). O agregado tem um tamanho médio de
particulas agregadas de 0,6 a 10 micrones. A carga inorgénica de
particulas ¢ de aproximadamente 65% por peso (46% por volume).

O Restaurador Fluido Filtek™ Supreme Solventum™ é um
nanocompdsito de tipo 1, de baixa viscosidade, ativado por luz visivel,
radiopaco fluido, que cumpre a norma ISO 4049: Material de restauragéo
dentaria & base de polimeros e ISO 6874: Selante de cavidades e fissuras
de fotopolimerizagdo de classe 2.

Todas as tonalidades s&o radiopacas, com um valor de 1,9 mm de
aluminio. O aluminio tem uma radio-opacidade equivalente & 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.

Indicag¢des de utilizagdo

e Restauragdes anteriores e posteriores diretas (incluindo as
superficies oclusais)

*  Base/revestimento sob restauragées diretas

e  Reparacgdo de restauracdes diretas e indiretas 4 base de metacrilato
e ceramica

¢ __Selante de cavidades e fissuras . . @

Populagido de pacientes prevista
Pacientes que requeiram tratamento dentario, a menos que a condigédo
do paciente limite a utilizagzo.

Contraindicagdes
N&o sdo conhecidas contraindicagdes.

Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentaria qualificados com conhecimentos
teoricos e praticos sobre a utilizagdo de produtos odontolégicos.

Beneficio clinico
Restauracao da fungéo e da estética oral.

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 utilizagédo
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 reages
alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria, remova o produto,
se necessario, e suspenda a utilizag&o futura do mesmo.

Para profissionais de medicina dentaria

Este produto contém substancias que podem causar reac¢des alérgicas
por contacto com a pele em determinados individuos. Para reduzir

o risco de reagdes alérgicas, minimize a exposi¢ao a estes materiais.
Evite, em particular, a exposi¢éo ao produto néo polimerizado. Em caso
de contacto com a pele, lave a zona afetada com agua e sabéo.
Recomenda-se a utilizagdo de luvas de protegédo e de uma técnica sem
contacto. Os acrilatos podem penetrar nas luvas comuns. Se o produto
entrar-em contacto eem a luvarretire e-elimine-a-tuva, lave-imediatamente
as m&aos com sabdo e dgua e coloque uma nova luva. Caso ocorram
reagdes alérgicas, procure a assisténcia médica necessaria.

Riscos e efeitos indesejaveis

e Reac#o alérgica (ou seja, vermelhidao, inchaco, prurido, ardor junto
ao local de aplicag&o)

¢ Dor/sensibilidade pds-operatoria

Instrugdes de utilizagdo

Preparagdo

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

2. Selecdo da tonalidade: antes de isolar o dente, selecionar a(s)

tonalidade (s) adequada(s) do Restaurador Fluido Filtek Supreme

utilizando a escala padrao cléassica de tonalidades VITAPAN®.

A precisao na selegéo da tonalidade pode ser melhorada através

de uma prova de cor: coloque a tonalidade escolhida do material

de restauracdo no dente ndo desmineralizado/s&0. Manipule

o material de forma a torna-lo semelhante & espessura e local

da restauragédo. Polimerize. Avalie a harmonizacéo das cores sob

diferentes fontes de luz. Remova o material de restauragéo do dente

n&o desmineralizado/sdo com um explorador. Repita o processo

até conseguir uma correspondéncia aceitavel da tonalidade. Para

os selantes, pode ser desejavel uma tonalidade contrastante para

melhorar a detecéo.

3. : 0 dique de borracha é o método de isolamento

Viarisavyt | Kerrospaksuus Kaikki LED-valot (joiden
halogeenivalot tai |valoteho on 1000 -
LED-valot (joiden | 2 000 mW/cm?)
valoteho on 550 - |
1000 mW/cm?)

| Opaakit{. 15mm L. _40s | —20s— _I_

savyt
Kaikki 2,0 mm 20s 10s
muut
savyt |

8. Viimeistele tayte:

8. Alustaytteen/eristysaineen annostelu: Vie
yhdistelmamuovipohjainen taytemateriaali, esimerkiksi
Filtek™ -taytemateriaali, suoraan kovetetun Filtek |
Supreme Flowable -tdaytemateriaalin p&élle. Noudata
valmistajan antamia vienti-, kovetus-, viimeistely-, purenta-
ja kiillotusohjeita.

8.2. Kuoppa ja fissuurapinnoitteet: Poista valokovetuksen |
jalkeen jaljelle jaanyt happi-inhibitiokerros varovasti
hohkakivipastalla tai kiillotustahnalla.

8.3. Paikkamateriaalin annostelu suoraan:

8.3.1. Muotoile taytteen pinnat samettitimanteilla, |
kovametalliporilla tai viimeistelykivilla.

8.3.2. Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkista
seké keskipurenta etta sivuttaisliikkeet. Korjaa
purenta varovasti poistamalla ylim&arainen materiaali |
esimerkiksi hienolla timanttikiillotuskarjella.

8.3.3. Kiillota restauraatio komposiittien
kiillotusjarjestelmalla, kuten Sof-Lex™- |
kiillotusjarjestelmalla.

Siilytysolosuhteet

1. Ennen kayttoa tarkasta tuote silmamaaraisesti mahdollisten
vaurioiden varalta. Epéselvissa tapauksissa ota yhteytta |
Solventumiin tai paikalliseen jalleenmyyjaasi.

2. Tama tuote on suunniteltu kaytettavaksi huoneenlampoisena.

—— Haluttaessa +uisku voidaan lammittas keupallisessa— _— —l-

hdistelmamuovien lammityslaitteessa ennen kayttoa

korkeintaan 70 °C:seen / 158 °F:seen enintan 1 tunniksi)
enintaan 25 kertaa. Kapseli voidaan lammittaa kaupallisessa
yhdistelmamuovien lammityslaitteessa ennen kayttoa
(korkeintaan 70 °C:seen / 158 °F:seen enintaan 1 tunniksi). |

3. Jos tuotetta sailytetaan viiledssa, anna sen lammeta

huoneenlampdiseksi ennen kayttoa. Kayttoika huoneenlammaossa
on 36 kuukautta. Tuotteen kayttoika saattaa lyhentys, jos sita
sailytetaan jatkuvasti yli 27 °C:n / 80 °F:n lampétilassa. Viimeinen |
kayttopaiva on merkitty ulkopakkaukseen.

4.  Sailyta materiaalit suojassa korkeilta lampétiloilta ja
voimakkaalta valolta. |
5. Materiaalia ei saa séilyttaa eugenolia sisaltavien tuotteiden

laheisyydessa.
6. Suojuksessa olevan ruiskun kayton jalkeen irrota vientikarki
ja suojus tarttumalla vientikarjen kantaan suojuksen lavitse |
ja kiertamalla ja irrottamalla vientikarki yhdessa suojuksen kanssa.
Heita kaytetty ruiskun karki ja suojus sopivaan jateastiaan
ja aseta ruiskuun suojakorkki.
Kasittely kaytén jalkeen |
e Kéayta uusia, kayttamattomia kertakayttokasineitd aina kun
ruiskua kaytetaan kliiniseen annosteluun ristikontaminaation
riskin pienentamiseksi.
*  Aseta kertakayttoinen vientineula ruiskuun ja suojus ruiskun |
padlle. Lavista suojuksen paa karjella.
*  Valta uudelleenkaytettavien osien (esimerkiksi ruiskun rungon)
kosketusta potilaan suun kanssa.
e Kun et en&a kayta suojuksen sisélla olevaa ruiskua, ota suojus
pois varovasti, jotta suojuksen ulkopinta ei kontaminoi ruiskua.
*  Havita kaytetty suojus ja ruiskun karki ja aseta tilalle suojakorkki.
o  Pyyhi ruisku kayttévalmiilla desinfiointipyyhkeella (jossa on esim.

" alkoholia sisaltavas kVaternaarista ammoniumyhdistetta). Pyghi

ruiskua liinan etiketissa mainitun kosketusajan mukaisesti.
*  Noudata aina kaikkia soveltuvia lain asettamia ja hygieniaan
liittyvid maarayksia hammasklinikoilla ja/tai sairaaloissa laitteen |
kayton ja uudelleenkasittelyn aikana.
*  Kapselit ovat kertakayttoisia. Kiinnité erityista huomiota
kaytettyjen tai saastuneiden kapseleiden havittamiseen,
jotta valtetaan vaaran kasittelyn aiheuttamat terveysriskit. |
*  Katso Filtek™-annostelijan kayttdohjeista puhdistus-, desinfektio-
ja sterilointiohjeet.
Huomautus: Jos ruisku ei nayta puhtaalta eli jos siind on |

esimerkiksi verta tai sylked, havité ruisku valittomasti. Ala aseta
ruiskua desinfiointikylpyyn tai puhdistus- ja desinfiointilaitteeseen
(desinfioivaan pesulaitteeseen).

Ainesosat
Silaanilla kasitelty keraaminen materiaali, substituoitu dimetakrylaatti, |
bisfenoli A -diglydisyylieetteridimetakrylaatti, silaanilla kasitelty
piidioksidi, trieteeniglykolidimetakrylaatti, ytterbiumfluoridi, reagoinut
polykaprolaktonipolymeeri, difenyyliodoniumheksafluorifosfaatti

Kayttoturvallisuustiedotteet

o Kayttsturvallisuustiedote (saatavissa osoitteesta
www.Solventum.com)

*  Katso kayttsturvallisuustiedotteesta (SDS/SIS) tuotteen |
havittamista koskevat tiedot tai havita se paikallisten tai
alueellisten maaraysten mukaisesti.

¢ Kiinnita erityistda huomiota saastuneiden jatteiden havittamiseen,
jotta valtetaan vaarasta kasittelysta johtuvat terveysriskit. |

Asiakastiedot

*  Raportoi laitteeseen liittyvéastsd vakavasta vaaratilanteesta
Solventumille ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU)
tai paikalliselle sdantelyviranomaiselle.

= Kenellakéan eiole lupaa.antaa.mitéan sellaisia tuotetta koskevia

_iisaa kégttﬁﬁ 1 limaisee laakinnallisen laitteen, joka on
uudelleen tarkoitettu kaytettavaksi vain kerran.

tietoja, jotka eroavat tassa ohjeessa annetuista tiedoista.

*  Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta |
on nahtavissa verkko-osoitteessa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed. Kapselien Basic UDI-DI -tuotetunnus:
01979988401020000000116NN; Ruiskujen Basic

UDI-DI -tuotetunnus: 01979988401020000000115NL |

Takuu
Solventum takaa, ettd tassa tuotteessa ei ole ostohetkelld materiaali-

tai valmistusvirheita. SOLVENTUM EI MYONNA MUITA TAKUITA,
MUKAAN LUKIEN OLETETUT TAKUUT SOVELTUVUUDESTA |
KAUPANKAYNNIN KOHTEEKSI TAI SOVELTUVUUDESTA JOHONKIN
TIETTYYN TARKOITUKSEEN. Kayttajan pitaa maarittas, soveltuuko

tuote kayttajan aikomaan kayttotarkoitukseen. Jos tama tuote vioittuu
takuujakson aikana, yksinomainen korvauskeinosi on Solventumin |
yksinomaisiin velvoitteisiin kuuluva Solventum-tuotteen korjaus

tai vaihto.

Vastuunrajoitus |
Ellei laki toisin maaraa, Solventum ei ole vastuussa mistaan tasta
tuotteesta aiheutuvista menetyksist tai vahingoista huolimatta siita
ovatko ne suoria, epasuoria, erityisluonteisia, satunnaisia tai valillisia,

tai niiden vaitetysta perusteesta, kuten takuusta, sopimuksesta, |
huolimattomuudesta tai ankaran vastuun periaatteesta.

Jos kaipaat lisatietoa, katso elFU.Solventum.com

preferido. Podem ser também utilizados rolos de algodzo e um
aspirador de saliva.

Indicacdes

1. Banda de matriz: a formac&o de contactos proximais apertados
é conseguida apenas através de uma técnica de matriz cuidadosa.

—A-cunhe-é-necesséria para-proporeienar uma-barreira-gengi
apertada e para criar uma separagao entre os dentes para
compensar a espessura da banda de matriz. Sempre que possivel,
é preferivel a utilizacdo de uma banda de matriz seccional
pré-contornada. No entanto, pode ser utilizada uma banda
circunferencial fina e macia quando adequado. A banda deve ser
polida para assegurar o contorno proximal correto, uma vez que
o Restaurador Fluido Filtek Supreme nao segura a banda durante
a colocacgéo.

2. Protecéo polpar: se a polpa tiver sido exposta e a situagéo indicar
um procedimento de capeamento direto da polpa, use uma
quantidade minima de hidroxido de célcio na parte exposta seguida
da aplicagéo de londmero de Vidro Fotopolimerizavel Vitrebond™
Plus. Os revestimentos/bases Vitrebond Plus também podem ser
utilizados para revestir areas de escavacéo profunda de cavidades.
O Restaurador Fluido Filtek Supreme nao deve ser utilizado com
materiais que contenham eugenol, uma vez que o processo de
polimerizagdo pode ser comprometido.

3. Sistema adesivo: para colar o Restaurador Fluido Filtek Supreme
a estrutura dentaria, recomenda-se a utilizagdo de um sistema
adesivo dentério Solventum™. Para consultar todas as instru¢des
e precaugdes, veja as instrugdes separadas do produto do
sistema adesivo.

Apds a polimerizagao do adesivo, continue a manter o isolamento
do sangue, saliva e outros fluidos, e proceda imediatamente

a colocag@o do Restaurador Fluido Filtek Supreme.

Nota: recomenda-se o tratamento com silano para a reparacgéo de
restauragdes de cerdmica, seguido da aplicacdo de adesivo.

4. Aquecimento: a seringa pode ser aquecida até 70 °C durante uma
hora, até 25 vezes, em dispositivos de aquecimento de compdsitos
disponiveis no mercado. A céapsula pode ser aquecida até 70 °C

—durante_.uma hora.em dispasitivos.de_.aquecimento .de.compasitos
disponiveis no mercado.

5. Dispensar:

Dispensa com seringas: o Restaurador Fluido Filtek Supreme pode

ser dispensado diretamente a partir da ponta aplicadora da seringa.

Recomenda-se o uso de prote¢éo ocular para pacientes e pessoal

de servigo quando utilizarem a ponta aplicadora.

5.1. Prepare a ponta aplicadora: retire a tampa e guarde. Apds a
utilizagéo, a ponta aplicadora deve ser eliminada e substituida
pela tampa de armazenamento da seringa.

5.2. Rode firmemente a ponta aplicadora descartavel na seringa.
Se necessario, dobre a canula metalica em qualquer dire¢ao,
até um angulo de 90°, para facilitar o acesso a preparagao.

5.3. Segurando a seringa com a ponta afastada do paciente e de
qualquer pessoal dentario presente, extraia uma pequena
quantidade de Restaurador Fluido Filtek Supreme a fim de
garantir que o sistema dispensador ndo se encontra obstruido.

5.4. Se estiver obstruido, retirar a ponta aplicadora e espremer uma
pequena quantidade de Restaurador Fluido Filtek Supreme
diretamente da seringa. Retirar qualquer obstrucéo visivel da
abertura da seringa. Substitua a ponta aplicadora e esprema de
novo o composito. O Restaurador Fluido Filtek Supreme pode
ser espremido para uma almofada aplicadora e aplicado com
um instrumento apropriado.

5.5. Para evitar a contaminagdo da seringa durante o tratamento,
deve ser utilizada uma manga de protegédo dentéria normal.
Coloque a seringa funcional, com a ponta dispensadora ligada,
numa manga de prote¢do com uma forma adequada; perfure
a extremidade da manga com a canula metélica, expondo
a canula para utilizagdo. A utilizagdo de uma manga de protegdo
facilita a limpeza e a desinfegdo da seringa entre doentes.
Consulte a seccéo "Manuseio apos a utilizagdo"

—Ciapsulade dosetnica: insira a cdpsula noDispensador Restaurador
Filtek™. Para consultar todas as instrugdes e precaugdes, veja as
instrucdes separadas do dispensador do restaurador. Devera expelir
o material de restauragéo diretamente na cavidade.

6. Colocagio:

6.1. Evitar a luz intensa no campo de trabalho. A exposicéo da pasta
a luz intensa pode provocar uma polimerizagéo prematura.

6.2. Dispense o Restaurador Fluido Filtek™ Supreme: comece
a dispensar na parte mais profunda da preparagéo, mantendo
a ponta perto da superficie da preparagdo. A medida que
o material é extrudido, levante lentamente a ponta de modo
a que fique ligeiramente acima do material dispensado para
minimizar o aprisionamento de ar. Ndo permita que a ponta
fique imersa no material. Para as areas proximais, segure na
ponta contra a matriz para ajudar o fluxo de material para
a caixa proximal.

6.3. Aplique e fotopolimerize o material restaurador, em pequenos
incrementos, como indicado na Seccéo 7.

7. Polimerizagdo: este produto foi concebido para ser polimerizado
por exposi¢do 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 Solventum™.
Mantenha a ponta guia de luz tdo préxima quanto possivel da
restauragdo durante a exposigao a luz.

T
|

-+

Tempo de polimerizagdo

Tonalidades | Profundidade Todas as luzes de Luzes LED
do halogénio/ luzes LED |(com rendimento
incremento | (com rendimento de de 1000 -

550 - 1000 mW/cm?) | 2000 mW/cm?)

Tonalidades{ 15mm —40s — — 20—
Opacas

Todas 2,0 mm 20s 10s
as gultrﬁs

tor

8. Conclua a restauragéo:

8.1. Aplicacdo de base/revestimento: coloque um material de
restauragdo de compdsito, tal como um material de restauragao
Filtek™, diretamente sobre o Restaurador Fluido Filtek Supreme
polimerizado. Siga as instru¢des do fabricante relativamente
a colocagao, polimerizagao, acabamento, ajuste oclusal
e polimento.

8.2. Selantes de cavidades e fissuras: remova suavemente a camada
inibida remanescente apds a fotopolimerizagdo com uma pasta
de pedra-pomes ou pasta de polimento.

8.3. Aplicacao de restauragdes diretas:

8.3.1. Contorne as superficies da restauragdo com diamantes,
brocas ou pedra finas de acabamento.

8.3.2. Verifique a oclusdo com um papel articulado fino.
Examine os contactos de excursdo centrais e laterais.
Com cuidado, ajuste a oclus&o retirando o material com
diamante ou pedra de polimento fino.

8.3.3. Faca o polimento da restauragdo com um sistema
de polimento de compdsito como o Sistema de
Polimento Sof-lex™.

Sumhbali Sumhbali | Sumbalin |

otsikko

Valmistaja limaisee lagkinnallisen laitteen |
] valmistajan. Lahde: ISQ 156223,511 |

Valtuutettu
edustaja
Euroopan unionissa. Lahde: ISO 15223, 5.1.2,
yhteisén / 2014/35/EU ja/tai 2014/30/EU
Euroopan
unionin alueella

Valmistuspaiva limaisee laakinnallisen laitteen
valmistuspéivan. ISO 15223, 5.1.3 |

Viimeinen limaisee paivan, jonka jalkeen
kayttopaiva laakinnallista laitetta ei saa kayttaa. |
1SO 15223, 5.1.4

limaisee valtuutetun edustajan |
Euroopan yhteisdssé / Euroopan

Erakoodi limaisee valmistajan erdkoodin, jonka
perusteella era voidaan tunnistaa.
Lahde: ISO 15223, 5.1.5

Tuotenumero limaisee valmistajan tuotenumeron,

jonka perusteella lagkinnéllinen |

laite voidaan tunnistaa. Léhde:
1SO 15223, 5.1.6

Lampétilaraja X limaisee lampétilarajat, joiden

mukaiselle lampétilalle lagkinnallinen |
laite voidaan altistaa turvallisesti. ISO
15223,5.3.7

Lahde: ISO 15223, 5.4.2

Laakinnallinen m limaisee, etta kohde on laakinnallinen
laite laite. Lahde: ISO 15223, 5.7.7 |

Yksiléllinen m limaisee yksildllisen laitetunnisteen

laitetunniste tiedot sisaltavan tietovalineen. Lahde:
1SO 15223, 5.7.10 |

Maahantuoja limaisee laakinnallista laitetta EU:hun
tuovan yhteison. Lahde: ISO 15223,
518 |

\/al

tu limaisee valtuutetun edustajan
edustaja CH |REP| | Sveitsissa. Lahde: Swissmedic.ch
Sveitsissa |

Condicdes de armazenamento

1. Antes da utilizagéo, inspecione visualmente o produto quanto
a danos. Em caso de duvida, contacte a Solventum ou o seu
distribuidor local.

2. Este produto foi concebido para ser utilizado a temperatura

—ambiente=Se desejado, a-seringa-pede ser-aquecida-num ——
dispositivo comercial de aquecimento de compdsitos antes da sua
utilizagdo (a uma temperatura néo superior a 70 °C/158 °F, durante
menos de 1hora), até 25 vezes. A cépsula pode ser aquecida num
dispositivo comercial de aquecimento de compositos antes da
utilizagdo (a uma temperatura ndo superior a 70 °C/158 °F, durante
menos de 1 hora).

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

4. N&o exponha materiais restauradores a temperaturas elevadas
ou & luz intensa.

5. N&o armazene os materiais perto de produtos que contenham
eugenol.

6. Apds a utilizagcado da seringa com manga, remova a ponta
dispensadora e a manga, agarrando no cubo da ponta dispensadora
através da manga; torga e remova a ponta juntamente com a
manga. Deite fora a ponta e a manga da seringa usadas no fluxo
de residuos adequado, substitua pela tampa de armazenamento
da seringa.

Manuseio ap6s a utilizagio

¢ Use luvas descartaveis novas e ndo usadas durante todas
as aplicagdes clinicas com a seringa, para reduzir o risco de
contaminag&o cruzada.

e Coloque a ponta descartavel na seringa e coloque a manga
de protegéo sobre a seringa. Utilize a ponta para perfurar
a extremidade da manga de protegéo.

* “TEvite o contactd entre a§ pecas reutilizaveis (por exemplo, o0 corpo
da seringa) e a boca do doente.

¢ Depois de utilizar a seringa na manga de protecéo, retire-a
cuidadosamente para que ndo haja contaminagao da seringa a partir
da superficie exterior da manga de protegéo.

¢  Elimine a manga de protecao e a ponta da seringa usadas
e substitua pela tampa de armazenamento.

e  Limpe a seringa com um pano desinfetante pronto a usar
(por exemplo, ingrediente ativo alcool quaternario de amonio).
Limpar pelo tempo de contato recomendado na etiqueta de limpeza.

e  Cumpra sempre todos os regulamentos legais e de higiene
aplicaveis a consultorios odontolégicos e/ou hospitais durante
a utilizagdo e reprocessamento do dispositivo.

e As cépsulas sdo de utilizagdo unica. Elimine adequadamente as
céapsulas usadas ou contaminadas para evitar riscos para a saude
devido ao manuseamento inadequado.

e Consulte as instrugdes de utilizagdo do Dispensador Restaurador
Filtek™ para obter instrugdes sobre limpeza, desinfe¢ao
e esterilizagdo.

_|_

Nota: se a seringa néo estiver visivelmente limpa, ou seja, se houver
contaminagé&o acidental da seringa com sangue ou saliva, descarte a
seringa imediatamente. Nao coloque a seringa num banho de desinfecdo
ou num dispositivo de limpeza/desinfecéo (lavadora-desinfetadora).

Ingredientes

Ceramica tratada com silano, dimetacrilato substituido, bisfenol A
dimetacrilato de éter glicidico, silica tratada com silano, dimetacrilato
de trietileno glicol, dimetacrilato de trietileno glicol, fluoreto de
itérbio, polimero de policarprolactona reativa, hexafluorofosfato

de difeniliodénio.

FDS/FIS
e Folha de dados de seguranca (disponivel em www.Solventum.com)
e Consulte a FDS/FIS para informagdes de eliminagéo ou para que
a mesma seja realizada de acordo com os regulamentos locais
ou regionais.
e  Preste especial atengao 4 eliminagdo de residuos contaminados
para evitar riscos para a salide por manuseamento indevido.

Informagdes para o cliente

¢ Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com
o dispositivo & Solventum e a autoridade local competente (EU)
ou autoridade regulamentar local.

¢ Nenhuma pessoa estd autorizada a fornecer qualquer informagédo
diferente da informacéo fornecida neste folheto informativo.

¢ Pode encontrar um Resumo do Desempenho Clinico e de
Seguranca em https://ec.europa.eu/tools/eudamed. UDI-DI basico

“Ppara capsulas 0197998840710200000001T6NN; UDI-DTI'basico para —

seringas: 01979988401020000000115NL

Garantia

A Solventum garante que este produto estara livre de defeitos de
material e fabrico no momento da compra. A SOLVENTUM NAO
POSSUI OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO QUALQUER GARANTIA
IMPLICITA DE COMERCIALIZACAO OU PREPARO FISICO PARA
UM FIM PARTICULAR. O utilizador ¢ responséavel por determinar

a adequacdo do produto a aplicagéo pretendida. Caso este produto
apresente defeitos no periodo de garantia, o Unico recurso e a

unica obrigagé@o da Solventum sera reparar ou substituir o produto

da Solventum.

Limitagdo de responsabilidade

A Solventum, exceto 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 determinada, incluindo responsabilidade por garantia, contrato,
negligéncia ou responsabilidade limitada.

Para mais informacdes, visite elFU.Solventum.com

Glossario de simbolos

Titulo do Simbolo | Descrigéo e referéncia
simbolo
Fabricante Indica o fabricante do dispositivo

meédico. Fonte: ISO 15223, 5.1.1

Representante +adica o-representante auterizado ha—
Autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia.
Comunidade Fonte: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU e/ou
Europeia/Unido 2014/30/EU

Europeia.

Data de fabrico Indica a data em que o dispositivo

meédico foi fabricado. ISO 15223, 51.3

Data de
validade

Indica a data apds a qual o dispositivo
meédico ja ndo devera ser utilizado.
1ISO 15223, 5.1.4

Indica o codigo de lote do fabricante,
de forma a o lote poder ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.5

Cédigo do lote

Numero do Indica o nimero do catalogo do
catalogo fabricante, de forma a o dispositivo
médico poder ser identificado.
Fonte: ISO 15223, 5.1.6
Limite de Indica os limites de temperatura a que
temperatura o dispositivo médico pode ser exposto

em seguranga. ISO 15223, 56.3.7

Nao reutilizar Indica um dispositivo médico que se
destina apenas a uma Unica utilizagdo.

Fonte: ISO 15223, 5.4.2

Indica que o item é um dispositivo

Dispositivo
médic +-médico-Fente: ISO-46223-6-47 ——

0 —

Identificador
de dispositivo

Indica um portador que contém
informagdes unicas do identificador

l e~ &k 'k

unico do dispositivo. Fonte: ISO 15223, 5.7.10
Importador Indica a entidade que importa
o dispositivo médico no local.
Fonte: ISO 15223, 5.1.8
Representante Indica o representante autorizado na
autorizado Suiga. Fonte: Swissmedic.ch
sui¢o
Marca CE Indica a conformidade com todas as
Regulamentagdes ou Diretivas aplicaveis
0123 da Unigo Europeia com o envolvimento
de uma entidade notificada.
Consultar Para indicar que o manual de instrugdes/
o manual de folheto deve ser lido. ISO 7010-M002
instrugées/
folheto.

Para mais informagdes, visite elFU.Solventum.com
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