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QSLOVENŠČINA
Splošne informacije
Tekoči restavracijski material 3M™ Filtek™ Supreme je nizko viskozen, 
radioneprepusten, tekoči nanokompozit, ki se ga aktivira z vidno svetlobo. 
Restavracijski material je pakiran v brizgalkah. Na voljo je v različnih zobnih 
odtenkih. Barve tekočega materiala Filtek Supreme se ujemajo z barvami, ki 
so na voljo za univerzalne kompozitne materiale Filtek™ Supreme Ultra in 
univerzalne kompozitne materiale Filtek™. Tekoči restavracijski material Filtek 
Supreme vsebuje smole GMA, TEGDMA in Procrylat. Filtri so kombinacija polnila 
iz iterbijevega trifluorida z razponom velikosti delcev od 0,1 do 5,0 mikrona, 20 
nm kremenovega polnila s spremenjeno nenakopičeno/nezdruženo površino, 
75 nm kremenovega polnila s spremenjeno nenakopičeno/nezdruženo površino 
ter nenakopičenega polnila skupka cirkonije/kremena s spremenjeno površino 
(ki sestoji iz 20 nm kremena in od 4 do 11 nm delcev cirkonije). Celota ima v 
povprečju skupke delcev velikosti od 0,6 do 10 mikronov. Delež anorganskega 
polnila znaša približno 65 % po teži (46 % po volumnu).
Indikacije
• �Restavracije III. in V. razreda
• �Restavracije minimalno invazivnih priprav zob z luknjami (vključno z majhnimi, 

neobremenjenimi okluzalnimi restavracijami)
• �Podlaga pod neposrednimi obnovitvami
• �Popravki manjših defektov pri posrednih estetskih restavracijah
• �Zalivanje fisur
• �Podminirani deli
• �Popravki provizoričnih del iz smole ali akrilatov
Varnostna opozorila za bolnike
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo povzročijo 
alergijsko reakcijo. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih, ki so alergični na akrilate. 
Če pride do daljšega stika z mehkim ustnim tkivom, izpirajte usta z veliko vode. 
Če pride do alergijske reakcije, po potrebi poiščite ustrezno zdravniško pomoč in 
odstranite izdelek ter v bodoče tega izdelka ne uporabljajte več. 
Previdnostne informacije za zobozdravstveno osebje. 
Izdelek vsebuje snovi, ki lahko pri nekaterih osebah ob stiku s kožo povzročijo 
alergijsko reakcijo. Da bi zmanjšali možnost alergijskih reakcij, minimalizirajte 
izpostavljenost tem materialom. Zlasti se izogibajte nepolimeriziranemu izdelku. 
Če pride do stika s kožo, kožo sperite z milom in vodo. Priporočena je uporaba 
zaščitnih rokavic in tehnika dela brez dotikanja. Akrilati lahko prehajajo skozi 
zaščitne rokavice, ki so običajno v uporabi. Če pride izdelek v stik z rokavicami, 
jih snemite in zavrzite, roke pa si takoj umijte z milom in vodo ter si nadenite nove 
rokavice. Če pride do alergijske reakcije, po potrebi poiščite zdravniško pomoč.
Varnostne liste SDS družbe 3M dobite na naslovu www.3M.com ali pri najbližji 
podružnici družbe.
Navodila za uporabo
Priprava
1. �Čiščenje: Zobe očistite z mešanico plovca in vode, da bi tako odstranili vso 

površinsko nečistočo.
2. �Izbira barvnega odtenka: Pred izoliranjem zoba izberite ustrezen odtenek 

tekočega restavracijskega materiala Filtek Supreme, pri čemer uporabite 
standardni pripomoček za izbiro klasičnega odtenka VITAPAN®. Natančnost 
barvnega odtenka lahko izboljšate s poskusno modelacijo: izbrani odtenek 
restavracijskega materiala nanesite na nejedkani zob. Material oblikujte, da 
dobite zahtevano debelino in obliko, glede na kaviteto. Material presvetlite 
in strdite. Preverite ujemanje barve pod različnimi svetlobnimi viri. S sondo 
odstranite restavracijski material z nejedkanega zoba. Postopek ponavljajte tako 
dolgo, dokler ne najdete primernega barvnega odtenka. Pri zalivanju fisur je 
priporočljiva uporaba kontrastne barve, ki bo olajšala kasnejšo inšpekcijo.

3. �Izolacija zoba: Najbolj priporočljiva metoda izolacije je s koferdamom. Lahko 
uporabite tudi vatne rolice in sesalnik.

Navodila
1. �Zaščita pulpe: Če je prišlo do izpostavljenosti zobne pulpe in situacija zahteva 

postopek neposrednega pokrivanja pulpe, uporabite minimalno količino 
kalcijevega hidroksida na izpostavljenem delu in nato nanesite stekleno 
ionomerno podlogo Vitrebond™ ali Vitrebond™ Plus proizvajalca 3M ESPE. 
Podlage Vitrebond ali Vitrebond Plus lahko uporabite tudi za obrobo območij 
globokih kavitet.

2. �Adhezivni sistem: Glede namestitve sledite navodilom proizvajalca.
Opomba: Silaniziranje priporočamo pri popravilih obnovitev keramike, po tem 
se nanese adhezivno sredstvo.

3. �Opozorilo: Brizgalko lahko največ 25-krat za eno uro ogrejete do temperature 
70 °C v komercialno razpoložljivih napravah za ogrevanje kompozita. 

4. �Nanos kompozita:
4.1. �Nanos z brizgalko: Tekoči restavracijski material Filtek Supreme lahko 

nanašate neposredno z nastavka za nanašanje.
4.1.1. �Pri uporabi nastavka za nanašanje kompozita je priporočljivo nošenje 

zaščitnih očal za bolnike kot tudi za zobozdravstveno osebje.
4.1.2. �Pripravite nastavek za nanašanje: Odstranite pokrovček in ga 

shranite. Po uporabi zavrzite nastavek za nanašanje in namestite 
pokrovček brizgalke.

4.1.3. �Na brizgalko trdno privijte nanašalni nastavek za enkratno uporabo. 
Po potrebi upognite kovinsko kanilo v želeno smer do kota 90 stopinj, 
da olajšate dostop do pripravka. 

4.1.4 �Uporabite standardno zaščitno prevleko za zobe, da preprečite 
kontaminacijo brizgalke med zdravljenjem. Glejte poglavje »Čiščenje 
in razkuževanje«.

4.1.5. �Nastavek umaknite stran od pacienta in osebja, iztisnite majhno 
količino tekočega materiala Filtek Supreme in preverite ali je 
nastavek prehoden.

4.1.6. �Če je nastavek neprehoden, ga odstranite, poskusite iztisniti majhno 
količino kompozita Filtek Supreme direktno iz brizgalke. Odstranite 
morebiten zamašek iz odprtine brizgalke. Nastavek ponovno 
namestite in iztisnite kompozit. Tekoči kompozit Filtek Supreme lahko 
iztisnite tudi na mešalno podlago in ga nanašate s pomočjo čopiča ali 
podobnega instrumenta.

5. �Namestitev:
5.1. �Restavracijski material vnesite v luknjo in postopno svetlobno 

polimerizirajte, kot je prikazano v razdelku 6.
5.2. �Izogibajte se intenzivni svetlobi na delovnem območju.

6. �Polimerizacija: Izdelek je treba polimerizirati z izpostavitvijo halogenski ali LED-
svetlobi z minimalno intenzivnostjo 400 mW/cm2 v območju 400–500 nm. Celotno 
površino vsake posamezne plasti polimerizirajte z lučjo visoke intenzivnosti, kot je 
na primer luč proizvajalca 3M ESPE. Ob svetlobni polimerizaciji držite vrh vodila 
svetlobe čim bliže materialu.

Čas polimeriziranja

Odtenki Debelina 
plasti

Vse halogenske luči 
(z močjo 400–1000 

mW/cm2)

Elipar™ S10 in 
Elipar™ Freelight 2 
(LED-luči z izhodno 
močjo 1000–2000 

mW/cm2)

Opačni 
odtenki

1,5 mm 40 sekund 20 sekund

Vsi drugi 
odtenki

2,0 mm 20 sekund 10 sekund

7. �Dokončna izdelava restavracije:
7.1. �Nanašanje podlage: Kompozit, npr. univerzalni polnilni material Filtek 

Supreme Ultra, nanesite neposredno čez polimeriziran tekoči polnilni 
material Filtek Supreme. Glede nanašanja, strjevanja, oblikovanja in 
poliranja določenega kompozitnega materiala upoštevajte navodila 
proizvajalca.

7.2. �Uporaba za neposredne obnovitve:
7.2.1. �Površino restavracijskega materiala obdelajte s svedri, finimi 

diamantnimi ali polirnimi gumicami.
7.2.2. �Okluzijo preverite z uporabo tankega artikulacijskega papirja. 

Preverite centralne in lateralne okluzijske stike. Okluzijo pazljivo 
prilagodite tako, da odvečni material odstranite s finim polirnim 
diamantom ali kamnom.

7.2.3. �Poliranje z oblikovalnimi in polirnimi sistemi Sof-Lex™ ali belimi 
kamni, gumijastimi pripravami ali polirnimi pastami, kjer diski niso 
primerni.

7.3. �Zobna tesnila za fisure: S suspenzijo plovca ali polirne paste nežno 
odstranite zadržano plast, ki ostane po polimerizaciji s svetlobo.

Shranjevanje in uporaba
1. �Izdelek je namenjen za uporabo pri sobni temperaturi. Če želite, lahko izdelek 

največ 25-krat pred uporabo pogrejete v komercialnem grelniku (največ 1 uro 
pri največ 70 °C/158 °F). 

2. �Če ga hranite v hladnejšem prostoru, počakajte, da izdelek pred uporabo 
doseže sobno temperaturo. Življenjska doba izdelka pri sobni temperaturi je  
24 mesecev. Temperature okolja, ki so stalno višje od 27 °C/80 °F, lahko 
skrajšajo življenjsko dobo izdelka. Rok uporabe je označen na zunanji embalaži.

3. �Polnilnih materialov ne izpostavljajte visokim temperaturam ali močni svetlobi.
4. �Ne shranjujte jih v bližini izdelkov, ki vsebujejo evgenol.
5. �Rabljeni nastavek brizgalke zavrzite in na brizgalko namestite pokrovček.
Čiščenje in razkuževanje
1. �Med vsemi kliničnimi postopki z brizgalko uporabljajte nove, neuporabljene 

rokavice za enkratno uporabo, da zmanjšate tveganje navzkrižne kontaminacije.
2. �Konico za enkratno uporabo namestite na brizgalko in postavite zaščitno 

prevleko čez brizgalko. S kovinsko kanilo prebodite konec zaščitne prevleke.
3. �Preprečite stik med deli za večkratno uporabo (na primer ohišjem brizgalke) in 

bolnikovimi usti.
4. �Po uporabi brizgalke v zaščitni prevleki previdno odstranite prevleko, da 

brizgalke ne bi kontaminirali z zunanjo površino zaščitne prevleke.
5. �Ko odstranite zaščitno prevleko in konico za enkratno uporabo, brizgalko z 

vnaprej pripravljenim čistilnim robčkom (na primer CaviWipe™) brišite toliko 
časa, kot je priporočeno na etiketi robčka.

6. �Uporabljeno zaščitno prevleko zavrzite skupaj s konico brizgalke.
7. �Vedno upoštevajte vse veljavne zakonske uredbe in higienske predpise za 

zobozdravstvene ordinacije in/ali bolnišnice med uporabo in obdelavo naprave.
Opomba: Brizgalke ne postavljajte v razkuževalno kopel ali napravo (pranje-
razkuževanje).
Odlaganje – Za informacije o odlaganju materialov glejte varnostno listino 
materialov (na voljo na naslovu www.3M.com ali pri naši lokalni podružnici).

Informacije o strankah
Nobena oseba nima pooblastila za zagotavljanje informacij, ki bi se kakorkoli razlikovale od 
informacij na tem listu z navodili.
Garancija
Družba 3M jamči, da izdelek nima napak v materialu in izdelavi. DRUŽBA 3M NE DAJE 
NOBENIH DRUGIH JAMSTEV, VKLJUČNO Z NEIZRECNIMI JAMSTVI ALI JAMSTVI 
ZA PRODAJO ALI PRIMERNOST ZA DOLOČEN NAMEN. Uporabnik je odgovoren za 
ugotavljanje primernosti izdelka za lastno uporabo. Če ima izdelek napako v garancijskem 
obdobju, je vaša izključna pravica in edina obveznost družbe 3M popravilo ali zamenjava 
izdelka 3M.
Omejitev odgovornosti
Če to ni prepovedano z zakonom, družba 3M ni odgovorna za nobeno izgubo ali škodo, 
do katere pride zaradi tega izdelka, ne glede na to, ali je posredna, neposredna, posebna, 
naključna ali posledična, in ne glede na pravno podlago zahtevka, vključno z garancijo, 
pogodbo, malomarnostjo ali strogo odgovornostjo.

Slovar simbolov

Naziv simbola Simbol Opis in referenca

Proizvajalec Označuje proizvajalca medicinskih 
pripomočkov, kot je ta opredeljen v 
Direktivah EU 90/385/EGS, 93/42/EGS 
in 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Pooblaščeni predstavnik 
v Evropski uniji 

Označuje pooblaščenega zastopnika v 
Evropski skupnosti. Vir: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/EU in/ali 2014/30/EU

Datum izdelave Označuje datum izdelave medicinskega 
pripomočka. ISO 15223, 5.1.3

Uporabno do Označuje datum, po katerem se 
medicinski pripomoček ne sme več 
uporabljati. ISO 15223, 5.1.4

Kod serije
LOT

Označuje proizvajalčevo kodo serije, ki 
omogoča identifikacijo serije ali partije. 
Vir: ISO 15223, 5.1.5

Kataloška številka Označuje proizvajalčevo kataloško 
številko, ki omogoča identifikacijo 
medicinskega pripomočka. Vir:  
ISO 15223, 5.1.6

Temperaturna meja Označuje temperaturne meje, znotraj 
katerih je mogoče varno uporabljati 
medicinski pripomoček. Vir: ISO 15223, 
5.3.7

Pozor Označuje, da mora uporabnik prebrati 
navodila za uporabo zaradi pomembnih 
svarilnih informacij, kot so opozorila in 
previdnostni ukrepi, ki jih iz različnih 
razlogov ni mogoče predstaviti na 
samem medicinskem pripomočku. Vir: 
ISO 15223, 5.4.4

Edinstveni identifikator 
pripomočka

Označuje črtno kodo za skeniranje 
informacij o izdelku v elektronski 
zdravstveni zapis bolnika

Uvoznik Označuje subjekt, ki uvaža medicinski 
pripomoček v EU 

 Znak CE Označuje skladnost z vsemi uredbami in 
direktivami Evropske unije z vključenim 
priglašenim organom.

Samo na zdravniški 
recept

Označuje, da ameriški zvezni zakon 
dovoljuje prodajo tega pripomočka samo 
[specifičnim dobaviteljem z licenco].  
21 Zakonik zveznih predpisov (CFR) sek. 
801.109(b)(1)

Znak Zelena pika Označuje finančni prispevek za državno 
podjetje za predelavo odpadkov v 
skladu z Evropsko direktivo št. 94/62 in 
ustreznim državnim zakonom. Evropska 
organizacija za recikliranje ovojnine.

Polietilen nizke gostote Označuje, da je plastična komponenta 
iz polietilena nizke gostote primerna 
za recikliranje. Uradni list ES; odločba 
Komisije (97/129/ES)

Za vec informacij kliknite na: HCBGregulatory.3M.com

OČESKY
Všeobecné informace
Zatékavý výplňový materiál 3M™ Filtek™ Supreme je nízkoviskózní, viditelným světlem 
aktivovaný, rentgenkontrastní zatékavý nanokompozit. Tento výplňový materiál je balený ve 
stříkačkách. Je dostupný v různých odstínech zubů. Odstíny, ve kterých je zatékavý výplňový 
materiál Filtek Supreme nabízen, byly vyvinuty tak, aby byly v souladu s odstíny univerzálního 
výplňového materiálu Filtek™ Supreme Ultra a univerzálního výplňového materiálu Filtek™. 
Zatékavý výplňový materiál Filtek Supreme obsahuje pryskyřice BisGMA, TEGDMA a 
prokrylátové pryskyřice. Plniva jsou kombinací plniva z fluoridu ytterbitého s rozsahem velikosti 
částic od 0,1 do 5,0 mikronů, neaglomerovaného/neagregovaného, povrchově modifikovaného 
křemičitého plniva (20 nm), neaglomerovaného/neagregovaného, povrchově modifikovaného 
křemičitého plniva (75 nm) a povrchově modifikovaného agregovaného plniva s klastry oxidu 
zirkoničitého/křemičitého (obsahuje 20 nm křemičité částice a zirkoničité částice velikosti 4–11 
nm). Agregát má průměrnou velikost částic v klastru 0,6–10 mikronů. Anorganické plnivo 
představuje průměrně 65 hmotnostních procent (46 obj. %).
Indikace
• �Výplně třídy III a V
• �Výplň minimálně invazivních preparací kavit (včetně malých, nezatížených okluzních výplní)
• �Báze/podložka pod přímé výplně
• �Ošetření malých defektů u estetických nepřímých výplní
• �Pečetění jamek a fisur
• �Vyblokování podsekřivin
• �Oprava pryskyřičných a akrylátových dočasných materiálů
Upozornění pro pacienty
Tento výrobek obsahuje látky, které mohou u některých jedinců způsobit alergickou reakci 
při kontaktu s pokožkou. Tento výrobek se nesmí používat u pacientů se známou alergickou 
reakcí na akryláty. V případě delšího kontaktu s měkkou ústní tkání vypláchněte velkým 
množstvím vody. Jestliže se vyskytne alergická reakce, podle potřeby vyhledejte lékařskou 
pomoc; je-li to nutné, výrobek odstraňte a v budoucnu jej nepoužívejte. 
Informace o preventivních opatřeních pro stomatologické pracovníky. 
Tento výrobek obsahuje látky, které mohou u některých jedinců způsobit alergickou reakci 
při kontaktu s pokožkou. Pro snížení rizika alergické reakce omezte na minimum vystavení 
těmto materiálům. Obzvláště zabraňte kontaktu s nevytvrzeným výrobkem. Pokud dojde ke 
kontaktu s pokožkou, omyjte ji vodou a mýdlem. Doporučujeme použití ochranných rukavic a 
bezdotykovou techniku. Běžně užívaným typem rukavic mohou akryláty proniknout. Pokud se 
výrobek dostane do kontaktu s rukavicí, sundejte ji a zlikvidujte. Okamžitě si umyjte ruce vodou 
a mýdlem a vezměte si novou rukavici. V případě alergické reakce podle potřeby vyhledejte 
lékařské ošetření.
Bezpečnostní listy společnosti 3M můžete získat na adrese www.3M.com nebo se obraťte na 
místní pobočku.
Návod k použití
Příprava
1. �Profylaxe: Zuby je nutné očistit pemzou a vodou, aby se odstranil povlak.
2. �Výběr odstínu: Před izolací zubu vyberte příslušný odstín zatékavého výplňového 

materiálu Filtek Supreme pomocí standardního vzorníku VITAPAN® classical. Přesnost 
výběru odstínu je možno zvýšit nanesením materiálu na nenaleptaný zub: aplikujte vybraný 
odstín výplňového materiálu na nenaleptaný zub. Upravte materiál tak, aby jeho tloušťka 
a umístění odpovídaly co nejvíce budoucí výplni. Vytvrďte světlem. Vyhodnoťte shodnost 
odstínu pod různými zdroji osvětlení. Výplňový materiál z nenaleptaného zubu odstraňte 
sondou. Opakujte celý postup tak dlouho, dokud nedosáhnete přijatelné shody odstínu. Pro 
pečetidlo je vhodný kontrastní odstín pro jednodušší rozpoznání.

3. �Izolace: Preferovanou metodou izolace je koferdam. Mohou se použít i vatové válečky 
spolu se savkou.

Návod
1. �Ochrana dřeně: Pokud dojde k obnažení zubní dřeně a situace vyžaduje přímé překrytí 

dřeně, použijte na obnažené místo minimální množství hydroxidu vápenatého, a poté 
aplikujte světlem tuhnoucí skloionomerní podložku/bázi Vitrebond™ nebo Vitrebond™ Plus 
vyráběnou společností 3M ESPE. Podložku/bázi Vitrebond nebo Vitrebond Plus lze také 
použít k vystýlání oblastí exkavace hluboké kavity.

2. �Adhezivní systém: Ohledně umístění postupujte podle pokynů výrobce.
Poznámka: U oprav keramických výplní s následnou aplikací adheziva se doporučuje 
použití silanu.

3. �Varování: Injekční stříkačku lze zahřívat do 70 °C po dobu jedné hodiny až 25krát v 
komerčně dostupném zařízení na ohřívání kompozitu. 

4. �Dávkování:
4.1. �Aplikace ze stříkačky: Zatékavý výplňový materiál Filtek Supreme lze aplikovat přímo 

z aplikační špičky.
4.1.1. �Při používání aplikační špičky se doporučuje, aby pacienti i personál měli ochranu 

očí.
4.1.2. �Připravte aplikační špičku: Sundejte krytku a uložte ji. Po použití je nutné 

aplikační špičku zlikvidovat a nahradit víčkem pro uskladnění stříkačky.
4.1.3. �Aplikační špičku na jedno použití bezpečně našroubujte na stříkačku. Podle 

potřeby ohněte kovovou kanylu v libovolném směru až do úhlu 90°, aby se 
usnadnil přístup k preparaci. 

4.1.4. �Aby se předešlo kontaminaci stříkačky během ošetření, mělo by se použít 
standardní dentální ochranné pouzdro. Viz oddíl „Čištění a dezinfekce.“

4.1.5. �Držte hrot špičky směrem od pacienta i personálu a vytlačte malé množství 
zatékavého výplňového materiálu Filtek Supreme, abyste se ujistili, že přívodní 
systém není ucpaný.

4.1.6. �Pokud je ucpaný, sundejte aplikační špičku a vytlačte malé množství zatékavého 
výplňového materiálu Filtek Supreme přímo ze stříkačky. Pokud je v otvoru 
stříkačky jakákoli viditelná zaschlá hmota, odstraňte ji. Nasaďte aplikační špičku 

a znovu vytlačte kompozit. Zatékavý výplňový materiál Filtek Supreme lze vytlačit 
na podložku a aplikovat štětečkem nebo jiným vhodným nástrojem.

5. �Umístění:
5.1. �Výplňový materiál ukládejte a světlem vytvrzujte ve vrstvách, jak je uvedeno v oddílu 6.
5.2. �Vyhněte se použití intenzivního světla v pracovním poli.

6. �Vytvrzování: Tento výrobek je určen k vytvrzování působením halogenového nebo LED 
světla s minimální intenzitou 400 mW/cm2 v rozsahu 400–500 nm. Každou vrstvu vytvrdíte 
tak, že celý její povrch vystavíte působení viditelného světla o vysoké intenzitě, např. světla 
z vytvrzovací lampy 3M ESPE. Během expozice držte lampu co nejblíže výplni.

Doba vytvrzení

Odstíny Tloušťka 
vrstvy

Všechny halogenové 
lampy (s výkonem 
400–1000 mW/cm2)

Elipar™ S10 a Elipar™ 
FreeLight 2 (LED lampy 
s výkonem 1000–2000 

mW/cm2)

Neprůhledné 
odstíny

1,5 mm 40 s 20 s

Všechny ostatní 
odstíny

2,0 mm 20 s 10 s

7. �Dokončení výplně:
7.1. �Použití jako báze/podložka: Naneste kompozitní výplňový materiál, například 

univerzální výplňový materiál Filtek Supreme Ultra, přímo na vytvrzený zatékavý 
výplňový materiál Filtek Supreme. Při aplikaci, vytvrzování, dokončení, úpravě okluze a 
leštění se řiďte pokyny výrobce.

7.2. �Aplikace u přímé výplně:
7.2.1. �Vytvarujte povrchy výplně jemnými nástroji pro finální úpravu – diamanty, brousky 

nebo kameny.
7.2.2. �Pomocí artikulačního papíru zkontrolujte okluzi. Vyzkoušejte i kontakty centrické 

a laterální. Pečlivě upravte okluzi odstraněním materiálu jemným lešticím 
diamantem nebo kamenem.

7.2.3. �Vyleštěte s použitím dokončovacího a lešticího systému Sof-Lex™ nebo bílých 
kamenů, gumových špiček nebo lešticí pasty tam, kde lešticí kotouče nejsou 
vhodné.

7.3. �Pečetidla pro jamky a fisury: Pomocí pemzy nebo lešticí pasty jemně odstraňte 
povrchovou vrstvu vzniklou tvrzením světlem.

Skladování a použití
1. �Tento výrobek je určen pro použití při pokojové teplotě. Je-li to třeba, výrobek lze před 

použitím zahřát v komerčním ohřívači kompozitů (na maximálně 70 °C / 158 °F, ne déle než 
1 hodinu) až 25krát. 

2. �Jestliže je skladován v chladničce, nechte jej před použitím zahřát na pokojovou teplotu. 
Skladovací doba při pokojové teplotě je 24 měsíců. Teplota okolního prostředí pohybující se 
běžně nad 27 °C / 80 °F může zkrátit skladovací dobu. Datum expirace najdete na vnějším 
obalu.

3. �Výplňové materiály nevystavujte působení zvýšených teplot nebo intenzivnímu světlu.
4. �Materiály neskladujte v blízkosti výrobků obsahujících eugenol.
5. �Použitou špičku stříkačky zlikvidujte a nahraďte víčkem pro uskladnění.
Čištění a dezinfekce
1. �Během všech klinických aplikací používejte nové nepoužité jednorázové rukavice, aby se u 

stříkačky snížilo riziko křížové kontaminace.
2. �Nasaďte jednorázovou špičku na stříkačku a umístěte na stříkačku ochranné pouzdro. 

Pomocí kovové kanyly propíchněte konec ochranného pouzdra.
3. �Vyvarujte se kontaktu mezi opakovaně použitelnými částmi (např. tělem stříkačky) a ústy 

pacienta.
4. �Po použití stříkačky v ochranném pouzdře pouzdro opatrně sejměte, aby nedošlo ke 

kontaminaci stříkačky z vnějšího povrchu ochranného pouzdra.
5. �Po odstranění ochranného pouzdra a jednorázové špičky otřete stříkačku čisticím hadříkem 

připraveným k použití (např. CaviWipe™) po doporučenou dobu kontaktu na etiketě.
6. �Použité ochranné pouzdro zlikvidujte spolu se špičkou stříkačky.
7. �Během používání a opětovného zpracovávání zdravotnického prostředku vždy dodržujte 

všechny platné právní a hygienické předpisy pro zubní ordinace a/nebo nemocnice.
Poznámka: Nevkládejte stříkačku do dezinfekční lázně nebo do čisticího a dezinfekčního 
zařízení (myčka-dezinfektor).
Likvidace – Informace o likvidaci naleznete v bezpečnostním listu materiálu (k dispozici na 
www.3M.com nebo prostřednictvím místního zastoupení).
Informace pro zákazníky
Žádná osoba není oprávněna poskytovat informace, které se liší od informací uvedených v 
tomto návodu.
Záruka
Společnost 3M zaručuje, že tento výrobek nemá žádné vady materiálu ani zpracování. 
SPOLEČNOST 3M NEPOSKYTUJE ŽÁDNÉ DALŠÍ ZÁRUKY, VČETNĚ JAKÉKOLI 
IMPLIKOVANÉ ZÁRUKY PRODEJNOSTI ČI VHODNOSTI KE KONKRÉTNÍMU ÚČELU. Za 
určení vhodnosti použití tohoto výrobku uživatelem zodpovídá uživatel. Pokud se u tohoto 
výrobku během záruční doby objeví závada, je nárok na opravu nebo výměnu tohoto materiálu 
Vašim výlučným právem a výlučnou povinností firmy 3M.
Omezení odpovědnosti
Vyjma případů, kde je to zakázáno zákonem, nenese společnost 3M odpovědnost za jakékoli 
ztráty nebo škody způsobené tímto výrobkem, ať přímé, nepřímé, zvláštní, náhodné nebo 
následné, bez ohledu na uplatňovanou právní teorii, včetně záruky, smlouvy, nedbalosti nebo 
absolutní odpovědnosti.

Glosář se symboly

Název symbolu Symbol Popis a reference

Výrobce Zobrazí výrobce lékařského produktu 
podle směrnic EU 90/385/EHS, 93/42/
EHS a 98/79/ES. ISO 15223, 5.1.1

Zmocněnec v 
Evropských 
společenstvích 

Označuje zmocněnce v Evropských 
společenstvích. Zdroj: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/EU a/nebo 2014/30/EU

Datum výroby Zobrazí datum výroby lékařského 
produktu. ISO 15223, 5.1.3

Použitelné do Zobrazuje datum, po kterém se lékařský 
produkt už nesmí používat. ISO 15223, 
5.1.4

Číslo šarže
LOT

Označuje číslo šarže výrobce, aby bylo 
možné identifikovat šarži nebo položku. 
Zdroj: ISO 15223, 5.1.5

Objednací číslo Označuje objednací číslo výrobce, aby 
bylo možné zdravotnický prostředek 
identifikovat. Zdroj: ISO 15223, 6.1.5

Teplotní limit Označuje teplotní hraniční hodnoty, 
kterým může být lékařský produkt 
bezpečně vystaven. ISO 15223, 5.3.7

Upozornění Označuje, že je nutné, aby si uživatel 
v návodu k použití nastudoval důležité 
výstražné informace, jako jsou varování a 
bezpečnostní opatření, která nemohou být 
z různých důvodů uvedena na samotném 
zdravotnickém prostředku. Zdroj: ČSN EN 
ISO 15223, 5.4.4

Jedinečný identifikátor 
zařízení

Označuje čárový kód pro naskenování 
informací o produktu do elektronických 
zdravotních záznamů pacienta

Dovozce Zobrazuje právního zřizovatele 
zodpovědného za dovoz zdravotnických 
prostředků do EU. 

Značka CE Označuje shodu se všemi nařízeními a 
směrnicemi platnými v Evropské unii se 
zapojením oznámeného subjektu.

Rx Only Označuje, že federální zákon USA omezuje 
prodej tohoto prostředku na pokyn nebo 
objednávku [konkrétního poskytovatele 
s licencí]. 21 Kodex federálních předpisů 
(CFR), par. 801.109 (b) (1)

Ochranná značka 
Zelený bod

Zobrazuje finanční příspěvek k 
duálnímu systému pro vracení obalů 
podle Evropského nařízení č. 94/62 
a příslušných národních zákonů. 
Duální systém pro vracení obalů podle 
Evropského nařízení.

Nízkohustotní 
polyetylen

Označuje, že plastová složka vyrobená 
z nízkohustotního polyetylenu je 
recyklovatelná. Úřední věstník ES; 
ROZHODNUTÍ KOMISE (97/129/ES)

Více informací najdete na HCBGregulatory.3M.com

!TÜRKÇE
Genel Bilgiler
3M™ Filtek™ Supreme Akışkan Restoratif; düşük viskoziteye sahip, görünür ışıkla aktive 
olan, radyopak, akışkan bir nanokompozittir. Restoratif, şırıngalar içinde ambalajlanmıştır. 
Çeşitli renk tonlarında kullanıma sunulmuştur. Filtek Supreme akıcı restoratifle birlikte sunulan 
renk tonları, Filtek™ Supreme Ultra Universal Restoratif ve Filtek™ Universal Restoratif ile 
uyumlu olacak şekilde tasarlanmıştır. Filtek Supreme akışkan restoratif; bisGMA, TEGDMA 
ve Prokrilat reçineler içerir. Doldurucular, partikül büyüklükleri 0,1 ile 5,0 mikron arasında 
olan ve aglomeratlanmamış/agregatlanmamış yüzeyi modifiye edilmiş 20 nm silika doldurucu, 
aglomeratlanmamış/agregatlanmamış yüzeyi modifiye edilmiş 75 nm silika doldurucu ve yüzeyi 
modifiye edilmiş agregatlanmış zirkonya/silika öbek doldurucular (20 nm silika ve 4 ile 11 
nm zirkonya partiküllerinden ibaret olan) iterbiyum triflüorid dolgunun bir kombinasyonudur. 
Öbeklerin ortalama partikül büyüklüğü 0,6 ile 10 mikron arasındadır. İnorganik doldurucu oranı 
ağırlık olarak yaklaşık %65’tir (hacim olarak %46).

Endikasyonlar
• �Sınıf III ve V restorasyonları
• �Minimal invaziv kavite restorasyonları için preparasyonlar (küçük, stres içermeyen oklüzal 

restorasyonlar dahil)
• �Direkt restorasyonların altında kaide/liner olarak
• �Estetik indirekt restorasyonlardaki küçük bozuklukların onarımında
• �Pit ve fissür örtücü olarak
• �Andırkatların doldurulması amacıyla
• �Rezin ve akrilik esaslı geçici materyallerin onarımında
Hastalar İçin Önleyici Bilgiler
Ürün bazı bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek bileşenler 
içerir. Akrilat alerjisi olduğu bilinen hastalarda bu ürünü kullanmayınız. Ağızdaki yumuşak 
dokularla uzun süreli temas olursa ağzı bol miktarda suyla yıkayın. Alerjik reaksiyon oluşursa 
gerektiği şekilde tıbbi yardım isteyin. Gerekirse ürünü uzaklaştırın ve gelecekte bu ürünü ilgili 
hastada kullanmayın. 
Dental Personel İçin Önleyici Bilgiler. 
Ürün bazı bireylerde deriyle temas sonucu alerjik reaksiyonlara neden olabilecek bileşenler 
içerir. Alerjik reaksiyon riskini azaltmak için bu maddelere maruziyeti minimum düzeyde tutun. 
Özellikle, sertleşmemiş materyal ile temastan kaçının. Ciltle teması durumunda cildi sabun 
ve suyla yıkayın. Koruyucu eldiven ve el değmeyen bir teknik kullanılması önerilir. Akrilatlar 
rutinde kullanılan eldivenlerden geçebilirler. Ürün eldivene bulaşırsa eldiveni çıkarıp atın, 
elinizi hemen su ve sabunla yıkayıp yeni bir eldiven takın. Alerjik reaksiyon görülürse gerektiği 
şekilde tıbbi yardım isteyin.
3M Güvenlik Veri Formları, www.3M.com adresinden veya bölgenizdeki bağlı kuruluştan 
edinilebilir.
Kullanım Talimatları
Preparasyon
1. �Bakım: Diş yüzeyindeki lekeleri temizlemek amacıyla dişi ponza ve su ile temizleyin.
2. �Renk Seçimi: Dişi izole etmeden önce standart bir VITAPAN® klasik renk skalası yardımıyla 

Filtek Supreme akışkan restoratifin uygun renk tonunu/tonlarını seçin. Renk tonunun 
doğruluğu örneğe bakarak geliştirilebilir: Seçtiğiniz renk tonunu asit uygulanmamış dişin 
üzerine yerleştirin. Restorasyonun yaklaşık kalınlığına ve konumuna göre materyali 
uygulayın. Sertleştirin. Renk tonu uyumunu değişik ışık kaynakları altında kontrol edin. 
Restoratif materyali bir eksploratör yardımıyla asit uygulanmamış diş yüzeyinden kaldırın. 
Kabul edilebilir bir renk uyumu sağlayıncaya kadar işlemi tekrarlayın. Fissür örtme işleminde, 
ayırıcı olması açısından kontrast bir renk tonu faydalı olabilir.

3. �İzolasyon: Diş izolasyon lastiği, tercih edilen izolasyon metodudur. Pamuk rulolar ve tükürük 
emici de aynı amaçla kullanılabilir.

Talimatlar
1. �Pulpayı koruma: Pulpa ekspoze olmuşsa ve direkt pulpa kuafajı endike ise ekspoze olan 

bölgenin üzerine minimum miktarda kalsiyum hidroksit uygulayın ve daha sonra üzerine 
3M ESPE tarafından üretilen Vitrebond™ ya da Vitrebond™ Plus Işıkla Sertleşen Cam 
İyonomer Liner/Kaide uygulayın. Vitrebond veya Vitrebond Plus liner/kaideleri, derin 
kavitelerde de kaide olarak kullanılabilir.

2. �Adeziv Sistem: Yerleştirmeyle ilgili üretici talimatlarına uyun.
Not: Seramik restorasyonların tamirinde silan uygulamasını takiben adeziv uygulanması 
tavsiye edilmektedir.

3. �Isıtma: Şırınga, ticari olarak temin edilebilen bir kompozit içerisinde bir saat boyunca en 
fazla 25 defa 70°C’ye kadar ısıtılabilir sıcak cihazlar. 

4. �Uygulama:
4.1. �Şırınga ile uygulama: Filtek Supreme akışkan restoratif, doğrudan uygulama ucundan 

verilerek kullanılabilir.
4.1.1. �Uygulama ucunu kullanırken hastanın ve personelin koruyucu gözlük kullanması 

tavsiye edilmektedir.
4.1.2. �Uygulama ucunun hazırlanması: Kapağı çıkarın ve saklayın. Kullanımdan sonra 

uygulama ucunun atılması ve şırınga muhafaza kapağının takılması gerekir.
4.1.3. �Tek kullanımlık uygulama ucunu döndürerek şırıngaya takın. Gerektiğinde, 

metal kanülü hazırlamaya erişimi kolaylaştırmak için 90 derecelik bir açıya kadar 
herhangi bir yönde bükün. 

4.1.4. �Tedavi sırasında şırınganın kirlenmesini önlemek için standart bir diş koruyucu 
kılıf kullanılmalıdır. “Temizlik ve Dezenfeksiyon” bölümüne bakın.

4.1.5. �Ucu hastadan ve dental personelden uzak tutarak aktarım sisteminin tıkalı 
olmadığından emin olmak için Filtek Supreme akışkan restoratiften az bir miktar 
sıkın.

4.1.6. �Tıkanıklık varsa uygulama ucunu çıkartın ve az miktarda Filtek Supreme akışkan 
restoratifi doğrudan şırıngadan uygulayın. Varsa, şırınga ağzındaki her türlü artığı 
temizleyin. Uygulama ucunu tekrar yerleştirin ve yeniden kompozit uygulayın. 
Filtek Supreme akıcı restoratif bir uygulama pedine sıkılabilir ve bir fırça yada 
uygun herhangi bir aletle uygulanabilir.

5. �Yerleştirme:
5.1. �Restoratifi, Bölüm 6’da belirtilen miktarlarda yerleştirin ve ışıkla sertleştirin.
5.2. �Çalışma sahasında yoğun ışık olmasını engelleyin.

6. �Sertleştirme: Bu ürün 400-500 nm aralıkta, minimum şiddeti 400 mW/cm2 olan bir halojen 
veya LED ışıkla sertleştirilmek üzere tasarlanmıştır. Her tabakanın tüm yüzeylerini 3M ESPE 
sertleştirme ışığı gibi yüksek yoğunluklu görünür bir ışık kaynağına maruz bırakarak sertleştirin. 
Işığa maruz bırakma sırasında çubuğun ucunu restoratif materyale mümkün olduğunca yakın 
tutun.

Sertleşme Süresi

Renkler Tabaka 
Derinliği

Tüm halojen ışıklar  
(400-1000 mW/cm2 çıkışlı)

Elipar™ S10 ve 
Elipar™ Freelight 2 

(ışık gücü  
1000-2000 mW/cm2 
olan LED ışıklar)

Opak Tonlar 1,5 mm 40 sn. 20 sn.

Diğer Tüm 
Tonlar

2,0 mm 20 sn. 10 sn.

7. �Restorasyonun tamamlanması:
7.1. �Kaide/Liner uygulama: Filtek Supreme Ultra Universal Restoratif gibi bir kompozit 

restoratif materyali, sertleştirilmiş Filtek Supreme akışkan restoratifin üzerine direkt 
olarak yerleştirin. Yerleştirme, sertleştirme, bitirme, oklüzal ayarlama ve cilalamaya 
ilişkin üretici talimatlarına uyun.

7.2. �Direkt Restoratif Uygulaması:
7.2.1. �Hassas elmas rötuş frezeleri veya taşlarla restorasyon yüzeylerini şekillendirin.
7.2.2. �İnce artikülasyon kağıdı ile oklüzyonu kontrol edin. Santrik ve lateral 

hareketlerdeki ekskürsiyon kontaklarını inceleyin. İnce bir parlatma elması veya 
taşı kullanarak dikkatli bir şekilde oklüzyonu ayarlayın.

7.2.3. �Sof-Lex™ Son Kat ve Cila Sistemiyle ya da disklerin uygun olmadığı durumlarda 
beyaz taşlarla, kauçuklarla ya da cilalama pastasıyla cilalayın.

7.3. �Pit ve Fissür Örtücüler: Işıkla sertleştirme işleminden sonra kalan inhibisyon tabakasını, 
bir ponza taşı veya cilalama pastası kullanarak yavaşça kaldırın.

Saklama ve Kullanım
1. �Bu ürün oda sıcaklığında kullanılmak üzere tasarlanmıştır. İstendiği takdirde, ürün 

kullanılmadan önce (en fazla 70°C/158°F sıcaklıkta ve 1 saat süreyle olmak üzere) ticari bir 
kompozit ısıtıcıda 25 defaya kadar ısıtılabilir. 

2. �Ürün bir soğutucuda saklandıysa kullanmadan önce ürünün oda sıcaklığına gelmesini 
bekleyin. Oda sıcaklığında raf ömrü 24 aydır. Rutin olarak 27°C/80°F değerinden yüksek 
ortam sıcaklıkları raf ömrünü azaltabilir. Son kullanma tarihi dış ambalajda mevcuttur.

3. �Restoratif materyalleri yüksek ısıya veya yoğun ışığa maruz bırakmayın.
4. �Öjenol içeren malzemelerin yakınında saklamayın.
5. �Kullanılmış şırınga ucunu atın ve şırınga muhafaza kapağını takın.
Temizleme ve Dezenfeksiyon
1. �Çapraz kontaminasyon riskini azaltmak için şırınganın tüm klinik uygulamaları sırasında 

yeni, kullanılmamış tek kullanımlık eldivenler kullanın.
2. �Tek kullanımlık ucu şırıngaya takın ve koruyucu kılıfı şırınganın üzerine takın. Koruyucu 

kılıfın ucunu delmek için metal kanülü kullanın.
3. �Yeniden kullanılabilir parçalar (örneğin, şırınganın gövdesi) ve hastanın ağzı arasında 

temastan kaçının.
4. �Şırıngayı koruyucu kılıf içinde kullandıktan sonra kılıfı dikkatli bir şekilde çıkarın, böylece 

şırınganın koruyucu kılıfının dış yüzeyinde kirlenme olmaz.
5. �Koruyucu kılıfı ve tek kullanımlık ucu çıkardıktan sonra şırıngayı, kullanım etiketinde önerilen 

temas süresine yönelik olarak kullanıma hazır bir temizlik bezi (ör. CaviWipe™) ile silin.
6. �Kullanılmış koruyucu kılıfı şırınga ucu ile birlikte atın.
7. �Cihazın kullanımı ve yeniden işlenmesi sırasında diş hekimliği ofisleri ve/veya hastaneler için 

geçerli tüm yasal ve hijyen kurallarına daima uyun.
Not: Şırıngayı bir dezenfeksiyon banyosuna veya temizleme dezenfeksiyon cihazına (yıkayıcı 
dezenfektör) yerleştirmeyin.
İmha Etme - İmha bilgileri için Malzeme Güvenliği Veri Sayfasına bakın (www.3M.com 
adresinden ya da yerel bayinizden temin edebilirsiniz).
Müşteri Bilgileri
Hiç kimse, bu talimat formundakilerden farklı bir bilgi vermeye yetkili değildir.
Garanti
3M, bu üründe malzeme ve üretim kusurlarının bulunmadığını garanti eder. 3M, 
PAZARLANABİLİRLİK VEYA BELİRLİ BİR AMACA UYGUNLUĞA İLİŞKİN ZIMNİ 
GARANTİLER DAHİL OLMAK ÜZERE BAŞKA BİR GARANTİ VERMEZ. Ürünün kullanıma 
uygunluğunu belirlemekten kullanıcı sorumludur. Bu üründe garanti süresi içerisinde herhangi 
bir kusur tespit edilmesi durumunda tek başvuru yolunuz ve 3M’in tek yükümlülüğü, 3M 
ürününün onarılması veya değiştirilmesi olacaktır.
Sınırlı Sorumluluk
3M, kanunlarca yasaklandığı durumlar dışında, ortaya atılan sava bakılmaksızın garanti, 
sözleşme, ihmal ve kusursuz sorumluluk dahil olmak üzere bu üründen kaynaklanan doğrudan, 
dolaylı, özel, rastlantısal veya nihai hiçbir kayıp veya zarardan sorumlu olmayacaktır.
İthalatçı Firma Bilgileri: 
3M San. ve Tic. A.Ş. 
Şehit Sinan Eroğlu Cad. Akel İş Merkezi No:6 A Blok 
Kavacık-Beykoz/İstanbul 
TEL: 0216538 0777 FAX: 0216 538 0799

Sembol Sözlüğü

Sembol Adı Sembol Tanımı ve Referansı

Üretici 90/385/EEC, 93/42/EEC ve 98/79/EC AB 
Direktiflerinde tanımlanan şekilde tıbbi 
cihaz üreticisini belirtir. ISO 15223, 5.1.1

Avrupa 
Topluluğu’ndaki yetkili 
temsilci

Avrupa Topluluğu’ndaki yetkili temsilciyi 
belirtir. Kaynak: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/
AB ve/veya 2014/30/AB

Üretim Tarihi Tıbbi cihazın üretildiği tarihi belirtir.  
ISO 15223, 5.1.3

Son kullanma tarihi Tıbbi cihazın, hangi tarihten sonra 
kullanılmaması gerektiğini belirtir.  
ISO 15223, 5.1.4

Seri kodu
LOT

Seri veya lotun tanımlanabilmesi için 
üreticinin seri kodunu belirtir. Kaynak:  
ISO 15223, 5.1.5

Katalog numarası Tıbbi cihazın tanımlanabilmesi için 
üreticinin katalog numarasını belirtir. 
Kaynak: ISO 15223, 5.1.6

Sıcaklık sınırı Tıbbi cihazın güvenli bir şekilde çalışması 
için öngörülen sıcaklık sınırı değerlerini 
belirtir. ISO 15223, 5.3.7

Dikkat Kullanıcının, çeşitli sebeplerle tıbbi 
cihazın üzerinde belirtilemeyen uyarılar 
ve önlemler gibi dikkat edilmesi gereken 
önemli bilgiler için kullanım talimatlarına 
başvurması gerektiğini belirtir. Kaynak: 
ISO 15223, 5.4.4

Benzersiz cihaz 
tanımlayıcısı

Ürün bilgilerini tarayarak elektronik hasta 
sağlık kaydına girmek için kullanılan 
barkodu belirtir

İthalatçı Tıbbi cihazı AB’ye ithal eden ithalatçı 
firmayı belirtir 

CE İşareti Onaylanmış kuruluş değerlendirmesine 
istinaden tüm geçerli Avrupa Birliği Tıbbi 
Cihaz Mevzuatlarına ve Direktiflerine 
uygunluğu belirtir.

Rx Only (Sadece 
Reçeteyle)

ABD Federal Kanunlarına göre bu cihazın 
satışının sadece [özel lisanslı sağlayıcı] 
tarafından veya siparişi ile yapılabileceğini 
belirtir. 21 Federal Düzenleme Kodu (CFR) 
böl. 801,109 (b) (1)

Yeşil Nokta Markası 94/62 sayılı AB Direktifi ve ulusal yasal 
düzenlemelerde tanımlanan şekilde, 
ulusal geri kazanım sistemine maddi katkı 
sağlanıldığını belirtir. Avrupa Ambalaj Geri 
Kazanım Kuruluşu.

Düşük yoğunluklu 
polietilen

Düşük yoğunluklu polietilenden üretilen 
plastik bileşenin geri dönüştürülebilir 
olduğunu belirtir. AT Resmi Gazetesi; 
Komisyon Kararı (97/129/EC)

Daha fazla bilgi için bkz. HCBGregulatory.3M.com

REESTI
Üldteave
Voolav täidismaterjal 3M™ Filtek™ Supreme on madala viskoossusega, valguskõvastuv, 
röntgenkontrastne nanokomposiit. Täidismaterjal on pakendatud süstaldesse. Toode on 
saadaval erinevates hambavärvi toonides. Voolava täidismaterjali Filtek Supreme toonide 
väljatöötamisel võeti aluseks universaalsete täidismaterjalide Filtek™ Supreme Ultra ja 
Filtek™ toonid. Voolav täidismaterjal Filtek Supreme sisaldab bisGMA-d, TEGDMA-d ja 
prokrülaatvaike. Täiteained on kombinatsioon üterbiumtrifluoriid-täiteainest osakestega 
suurusvahemikus 0,1–5,0 mikronit, mitteühendatud/mitteliitunud pindmodifitseeritud 20 nm 
ränitäiteainest, mitteühendatud/mitteliitunud pindmodifitseeritud 75 nm ränitäiteainest ja liitunud 
kobaratesse koondunud pindmodifitseeritud tsirkoonium-/ränitäiteaine osakestest (koosneb  
20 nm räni- ja 4–11 nm tsirkooniumiosakestest). Kobarate keskmine suurus on 0,6–10 
mikronit. Anorgaanilisi täiteaine osakesi on 65 kaalu% (46 mahu%).
Näidustused
• �III ja V klassi restauratsioonid
• �Restauratsioonid minimaalselt invasiivse hambaaukude ettevalmistamise korral (k.a 

mittesurvestatud kohtade väikesed oklusiooni restauratsioonid)
• �Alusmaterjalina/lainerina otseste restauratsioonide all
• �Väikeste defektide parandamine esteetilistel indirektsetel täidistel
• �Fissuurisilandina
• �Allaminekute blokeerimine
• �Ajutiste komposiit- ja akrüülmaterjalide parandamine
Ohutusteave patsientidele
Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga kokkupuutel allergilisi 
reaktsioone. Toote kasutamist tuleb vältida patsientidel, kellel on teadaolev allergia akrülaadi 
vastu. Pikemaajalisel kokkupuutel suu pehme koega on vajalik loputamine rohke veega. 
Allergilise reaktsiooni tekkimisel tuleb vajaduse korral pöörduda arsti poole, toode vajaduse 
korral eemaldada ja vältida toote kasutamist tulevikus. 
Teave ettevaatusabinõude kohta hambaravipersonalile 
Toode sisaldab aineid, mis võivad teatud juhtudel põhjustada nahaga kokkupuutel allergilisi 
reaktsioone. Allergilise reaktsiooni tekkeriski vähendamiseks tuleb kokkupuudet nende 
materjalidega minimeerida. Eeskätt tuleb vältida kokkupuudet kõvastumata tootega. 
Kokkupuutel nahaga pesta nahka seebi ja veega. Soovitame kasutada kaitsekindaid ja vältida 
materjali puudutamist töö käigus. Akrülaadid võivad tungida läbi tavaliste kinnaste. Kui toode 
satub kindale, eemaldage kinnas ja visake see ära, peske käsi viivitamatult seebi ja veega 
ning tõmmake seejärel kätte uus kinnas. Allergilise reaktsiooni tekkimisel pöörduge vajaduse 
korral arsti poole.
3M-i tooteohutuskaardid on saadaval veebilehel www.3M.com ja kohalikes esindustes.
Kasutusjuhend
Ettevalmistus
1. �Profülaktika. Hambaid tuleb pindmiste plekkide eemaldamiseks puhastada pimsi ja veega.
2. �Värvitooni valimine. Enne hamba isoleerimist valige sobiva(te)s tooni(de)s Filtek Supreme 

voolav täidismaterjal, kasutades standardset VITAPAN®-i klassikalist toonijuhist. Toonivaliku 
täpsust saab suurendada proovitäidise tegemisega. Kandke valitud materjal happega 
töötlemata hambale. Modelleerige materjal samamoodi nagu täidist, arvestades täidise 
paksust ja asukohta. Kõvastage. Hinnake tooni sobivust erineva valguse käes. Eemaldage 
materjal söövitamata hambalt sondi abil. Korrake protseduuri, kuni sobiv toon on leitud. 
Kasutades toodet silandina on eelistatav valida kontrastne toon, et oleks lihtsam teostada 
järelkontrolli.

3. �Isoleerimine. Eelistatuim isoleerimisviis on kofferdami kasutamine. Kasutada võib ka 
vatirulle ja imurit.

Juhtnöörid
1. �Pulba kaitse. Kui pulp on avatud ja olukord nõuab selle otsest katmist, aplitseerige sellele 

väike kogus kaltsiumhüdroksiidi, mille peale pange 3M ESPE toodetud valguskõvastuv 
klaasionomeerlainer/-alus Vitrebond™ Plus või Vitrebond™. Lainereid/alusmaterjale 
Vitrebond ja Vitrebond Plus võib kasutada ka kaviteedisüvendite katmiseks.

2. �Adhesiivsüsteem. Paigaldamise osas järgige tootjapoolseid juhiseid.
Märkus. Keraamiliste täidiste paranduseks on soovitatav silaanitöötlus, pärast mida 
aplitseerige liimaine.

3. �Hoiatus. Süstalt võib kaubandusvõrgus saadaolevates komposiidisoojendites soojendada 
temperatuuril kuni 70 °C kuni üks tund kuni 25 korda. 

4. �Materjali doseerimine.
4.1. �Süstlaga pealekandmine. Voolavat täidismaterjali Filtek Supreme saab peale kanda 

otse doseerimisotsakust.
4.1.1. �Doseerimisotsaku kasutamisel soovitatakse nii patsientidel kui personalil kanda 

kaitseprille.
4.1.2. �Doseerimisotsaku ettevalmistamine Eemaldage kork ja hoidke alles. Pärast 

kasutamist tuleb doseerimisotsak ära visata ja asendada süstlakorgiga.
4.1.3. �Keerake ühekorra-doseerimisotsak kindlalt süstla külge. Vajaduse korral 

painutage metallkanüüli ükskõik millises suunas kuni 90° nurga alla, et hõlbustada 
juurdepääsu ettevalmistusele. 

4.1.4. �Ravi ajal süstla saastumise vältimiseks tuleks kasutada standardset dentaalset 
kaitseümbrist. Vaadake jaotist „Puhastamine ja desinfitseerimine“.

4.1.5. �Hoides otsakut patsiendist ja hambaravipersonalist eemale suunatuna, suruge 
välja väike kogus voolavat täidismaterjali Filtek Supreme, et kontrollida, kas 
süsteem ei ole ummistunud.

4.1.6. �Ummistuse korral eemaldage doseerimisotsak ja suruge väike kogus voolavat 
täidismaterjali Filtek Supreme välja otse süstlast. Kui süstla avauses on 
ummistus, eemaldage sinna kogunenud materjal. Asetage doseerimisotsak 
tagasi ja väljutage komposiit uuesti. Voolavat täidismaterjali Filtek Supreme võib 
esmalt väljutada doseerimispadjale ning aplitseerida siis pintsli või muu sobiva 
instrumendiga.

5. �Paigaldamine.
5.1. �Paigaldage ja valguskõvastage täidis kihtidena, nagu kirjeldatud jaotises 6.
5.2. �Vältige intensiivset valgust tööpiirkonnas.

6. �Kõvastamine. See toode on ette nähtud kõvastamiseks halogeen- või LED-valgustiga, 
mille minimaalne intensiivsus on 400 mW/cm2 lainepikkusvahemikus 400–500 nm. 
Kõvastage iga kiht, valgustades kogu selle pinda suure intensiivsusega nähtava valguse 
allikaga (näiteks 3M ESPE kõvastuslambiga). Hoidke valgusjuhtme otsa kõvastamise ajal 
restauratsioonimaterjalile võimalikult lähedal.

Kõvastamisaeg

Värvitoonid Kihi paksus Kõik halogeenvalgustid 
(väljundvõimsusega 
400–1000 mW/cm2)

Elipar™ S10 ja 
Elipar™ Freelight 

2 (LED-lambid 
väljundvõimsusega 
1000–2000 mW/cm2)

Läbipaistmatud 
toonid

1,5 mm 40 s 20 s

Kõik teised 
toonid

2,0 mm 20 s 10 s

7. �Restauratsiooni lõpetamine.
7.1. �Alusmaterjali/laineri pealekandmine. Kandke komposiittäidismaterjal, näiteks 

universaalne täidismaterjal Filtek Supreme Ultra, otse kõvastatud voolava täidismaterjali 
Filtek Supreme peale. Järgige tootja juhiseid materjali paigaldamise, kõvastamise, 
viimistlemise, oklusiooni korrigeerimise ja poleerimise kohta.

7.2. �Direktse täidise aplikatsioon.
7.2.1. �Kasutage restauratsiooni pindade kontuuri kujundamisel peenviimistluseks 

mõeldud teemantpuure, ketaspuure või kive.

7.2.2. �Kontrollige oklusiooni õhukese artikulatsioonipaberiga. Kontrollige tsentraalseid 
ja lateraalseid kokkupuutepindasid. Korrigeerige ettevaatlikult oklusiooni, 
eemaldades materjali peenpoleerimiseks mõeldud teemantpuuri või kiviga.

7.2.3. �Poleerige viimistlus- ja poleerimissüsteemiga Sof-Lex™ või valgete kivide, 
kummiotsakute või poleerimispastaga kohtades, kus kettaid ei saa kasutada.

7.3. �Kasutamine augu ja lõhe täitematerjalina. Eemaldage pärast valguskõvastamist jääv 
inhibitsioonikiht ettevaatlikult pimsi- või poleerimispastaga.

Hoiustamine ja kasutamine
1. �Toode on mõeldud kasutamiseks toatemperatuuril. Soovi korral võib toodet enne kasutamist 

soojendada kaubandusvõrgus saadaolevas komposiidisoojendis (mitte üle 70 °C / 158 °F ja 
mitte kauem kui 1 tund), kuni 25 korda. 

2. �Kui hoiate toodet jahutis, laske sellel enne kasutamist toatemperatuurini soojeneda. Toode 
on toatemperatuuril kõlblik kuni 24 kuud. Pidev säilitamine temperatuuril üle 27 °C / 80 °F 
võib lühendada säilivusaega. Säilivusaeg on trükitud välispakendile.

3. �Ärge laske restauratsioonimaterjalidel puutuda kokku kõrgete temperatuuride ega intensiivse 
valgusega.

4. �Ärge hoidke materjale eugenooli sisaldavate toodete läheduses.
5. �Eemaldage tarvitatud süstlaotsak ja asendage süstlakorgiga.
Puhastamine ja desinfitseerimine
1. �Kõigi süstla kliiniliste rakenduste ajal kasutage ristsaastumise ohu vähendamiseks uusi, 

kasutamata ühekorrakindaid.
2. �Pange ühekorraotsak süstlale ja kaitseümbris ümber süstla. Läbistage kaitseümbrise ots 

metallkanüüliga.
3. �Vältige korduskasutatavate osade (nt süstla korpuse) ja patsiendi suu kokkupuudet.
4. �Pärast süstla kasutamist kaitseümbrises eemaldage ümbris ettevaatlikult, nii et süstal ei 

puutuks kokku kaitseümbrise välispinnaga.
5. �Pärast kaitseümbrise ja ühekorraotsaku eemaldamist pühkige süstal kasutusvalmis 

puhastuslapiga (nt CaviWipe™) puhastuslapi etiketil soovitatud kokkupuuteaja jooksul 
puhtaks.

6. �Visake kasutatud kaitseümbris ja süstlaotsak ära.
7. �Seadme kasutamise ja ümbertöötamise ajal järgige alati kõiki asjakohaseid 

hambaravikabinettide ja/või -haiglate seadusi ja hügieenieeskirju.
Märkus. Süstalt ei tohi panna desinfitseerimisvanni ega puhastus-desinfitseerimisseadmesse 
(pesur-desinfektor).
Kasutuselt kõrvaldamine – vaadake teavet kasutuselt kõrvaldamise kohta materjali 
ohutuskaardilt (saadaval veebilehel www.3M.com või kohalikus esinduses).
Klienditeave
Ühelgi isikul ei ole õigust anda mis tahes teavet, mis erineb selles kasutusjuhendis toodud 
teabest.
Garantii
3M garanteerib, et sellel tootel puuduvad materjali- ja tootmisvead. 3M EI ANNA ÜHTEGI 
TEIST GARANTIID, SEALHULGAS KAUPADE OSTETAVUSE VÕI KINDLAKS OTSTARBEKS 
SOBIVUSE MIS TAHES KAUDSET GARANTIID. Kasutaja vastutab selle eest, et toode sobiks 
kasutamiseks soovitud eesmärgil. Kui toode osutub garantiiperioodil vigaseks, on teie ainus 
kahju hüvitamise vahend ja ettevõtte 3M ainukohustus parandada või asendada ettevõtte  
3M toode.
Vastutuse piiramine
Välja arvatud seadusega keelatud juhud, ei vastuta 3M sellest tootest tuleneva otsese, 
kaudse, erakorralise, juhusliku või kaasneva mis tahes kahjumi või kahju eest, olenemata selle 
väidetavast õiguslikust alusest, sealhulgas garantii, leping, hooletus või absoluutne vastutus.

Sümbolite sõnastik

Tingmärgi kirjeldus Tingmärk Kirjeldus ja viide

Tootja Tähistab meditsiiniseadme tootjat 
vastavalt EL-i direktiivide 90/385/EMÜ, 
93/42/EMÜ und 98/79/EÜ määratlustele. 
ISO 15223, 5.1.1

Volitatud esindaja 
Euroopa Ühenduses 

Tähistab volitatud esindajat Euroopa 
Ühenduses. Allikas: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/EÜ ja/või 2014/30/EÜ

Tootmise kuupäev Tähistab kuupäeva, millal 
meditsiiniseade toodeti. ISO 15223, 5.1.3

Kõlblikkusaeg Kuupäev, mille möödumisel 
meditsiiniseadet ei tohi kasutada.  
ISO 15223, 5.1.4

Partii number
LOT

Tähistab tootja partii nimetust, mille 
alusel saab tuvastada partii või seeria. 
Allikas: ISO 15223, 5.1.5

Katalooginumber Tähistab tootja katalooginumbrit, mille 
alusel saab tuvastada meditsiiniseadme. 
Allikas: ISO 15223, 5.1.6

Temperatuuri 
piirväärtus

Meditsiiniseadme jaoks ohutu 
temperatuuri piirväärtused. ISO 15223, 
5.3.7

Ettevaatust! Osutab vajadusele lugeda 
kasutusjuhiseid olulise hoiatusteabe 
(nagu hoiatused ja ettevaatusabinõud) 
kohta, mida ei saa erinevatel põhjustel 
seadmel näidata. Allikas: ISO 15223, 
5.4.4

Seadme kordumatu 
tunnus

Näitab vöötkoodi, millega skannitakse 
tooteteave patsiendi elektroonilisse 
terviselukku

Maaletooja Tähistab ELis meditsiiniseadme 
maaletoomise eest vastutavat isikut 

CE-märgistus Tähistab vastavust kõigile 
kohaldatavatele Euroopa Liidu 
määrustele ja direktiividele koos 
teavitatud asutuse kaasatusega.

Rx Only Tähistab, et USA föderaalsed seadused 
piiravad selle seadme müüki [erilitsentsiga 
pakkuja] poolt või tema tellimusel. Code 
of Federal Regulations’i (CFR) jaotise 21 
paragrahv 801.109 punkt (b) alapunkt (1)

Märk 
„Roheline punkt” 

Tähistab seda, et selle pakendi 
taaskasutusse suunamine on 
finantseeritud vastavalt Euroopa 
määruses nr 94/62 sätestatud ja 
vastavate siseriiklike õigusaktidega 
reguleeritud põhimõtetele. Euroopa 
Tootjavastutuse Organisatsioon.

Väikese tihedusega 
polüetüleen

Osutab, et väikese tihedusega 
polüetüleenist plastosa saab ringlusse 
võtta. Euroopa Liidu teataja; komisjoni 
otsus (97/129/EÜ)

Lisateavet leiate aadressilt HCBGregulatory.3M.com

SLATVIEŠU
Vispārīga informācija
3M™ Filtek™ Supreme plūstošais restoratīvais materiāls ir zemas viskozitātes, redzamajā 
gaismā cietējošs, rentgenkontrastains plūstošs materiāls. Restoratīvais materiāls tiek piegādāts 
šļircēs. Tas ir pieejams dažādos zobu krāsu toņos. Piedāvātie Filtek Supreme restoratīvā 
materiāla toņi atbilst Filtek™ Supreme Ultra universālā restoratīvā materiāla un Filtek™ 
universālā restoratīvā materiāla toņu gammai. Filtek Supreme plūstošais restoratīvais materiāls 
satur bisGMA, TEGDMA un Procrylat sveķus. Pildvielas satur iterbija trifluorīda pildvielu 
savienojumus ar dažāda izmēra (0,1 līdz 5,0 mikronu) daļiņām, nesasaistīta virsma modificēta 
ar 20 nm silīcija pildījumu, nesasaistīta virsma modificēta ar 75 nm silīcija pildījumu un virsma 
modificēta ar sasaistītu cirkonija/silīcija pildvielu (kas satur 20 nm silīcija un 4 līdz  
11 nm cirkonija daļiņas). Vidējs sasaistīto daļiņu izmērs ir no 0,6 līdz 10 mikroniem. 
Neorganiskās pildvielas noslodze ir aptuveni 65 svara procenti (46 tilpuma procenti).
Indikācijas
• �III un V klases restaurācijai
• �Restaurācija ar minimāli invazīvu dobuma sagatavošanu (tostarp mazu, spiediena neizturīgu 

okluzālo restaurāciju gadījumā)
• �Bāze/laineris zem tiešajām restaurācijām
• �Nelielu defektu novēršanai estētiskā netiešajā restaurācijā
• �Iedobumu un plaisu plomba
• �Nelīdzenu vietu izlīdzināšanai
• �Pagaidu kompozīta un akrila materiālu restaurācijai
Drošības informācija pacientiem
Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var izraisīt alerģisku reakciju. 
Šo materiālu nedrīkst lietot pacientiem, kam ir novērota alerģiska reakcija uz akrilātiem. Ja 
materiāls ilgstoši bijis saskarē ar mīkstajiem audiem mutes dobumā, mute jāskalo ar lielu 
daudzumu ūdens. Ja rodas alerģiska reakcija, nepieciešamības gadījumā jāvēršas pēc 
medicīniskas palīdzības, materiāls jānoņem un turpmāk tā lietošana jāpārtrauc. 
Piesardzības pasākumi zobārstniecības speciālistiem 
Šis produkts satur vielas, kuras saskarē ar ādu dažiem cilvēkiem var izraisīt alerģisku reakciju. 
Lai mazinātu alerģiskas reakcijas rašanās varbūtību, jāsamazina saskare ar šo materiālu. Īpaši 
jāizvairās no saskares ar nepolimerizētu produktu. Ja notikusi saskare ar ādu, tā jāmazgā ar 
ziepēm un ūdeni. Ieteicams lietot aizsargcimdus un izvairīties no tiešas saskares ar materiālu. 
Akrilāti var izsūkties cauri parastiem cimdiem. Ja materiāls saskaras ar cimdu, tas jānovelk un 
jāizmet, rokas nekavējoties jāmazgā ar ziepēm un ūdeni un jāuzvelk jauns cimds. Ja rodas 
alerģiska reakcija, jāvēršas pēc medicīniskas palīdzības.
Lai saņemtu 3M drošības datu lapas, apmeklējiet vietni www.3M.com vai sazinieties ar vietējo 
filiāli.
Lietošanas pamācība
Sagatavošana
1. �Profilakse: zoba virsmu notīra ar pumeka un ūdens maisījumu.
2. �Toņu izvēle: Pirms zoba izolēšanas izvēlieties Filtek Supreme plūstošā restoratīvā 

materiāla piemērotāko(-s) toni(-ņus), izmantojot VITAPAN® standarta krāsu skalu. Toņa 
izvēli var veikt pieliekot pie zoba materiāla paraugu: izvēlētā restaurācijas materiāla 
toni pielieciet uz nekodinātas zoba virsmas. Manipulējiet ar materiālu, lai pielāgotu 
aptuveno biezumu un restaurācijas vietu. Sacietināt. Novērtēt krāsu, izmantojot dažādus 

apgaismojuma avotus. Noņemiet restaurācijas materiālu no nekodinātā zoba ar zondi. Šo 
procesu atkārto līdz piemērota toņa precizēšanai. Ja materiāls tiek izmantots kā silants, 
tad iespējams izvēlēties kontrastējošu toni.

3. �Izolēšana: ieteicamā izolācijas metode ir koferdams. Var izmantot lignīna rullīšus un 
siekalu atsūcēju.

Norādījumi
1. �Pulpas aizsardzība: Ja nejauši atsegta pulpa un klīniskā situācija to pieļauj, pārklājiet 

pulpu ar nelielu daudzumu kalcija hidroksīda un pēc tam pārklājiet ar 3M ESPE ražotu 
Vitrebond™ vai Vitrebond™ Plus gaismā cietējoša stikla jonomēra laineri/pamatni. 
Vitrebond vai Vitrebond Plus laineri/bāzi var izmantot arī dziļas kavitātes pamatnes 
pārklāšanai.

2. �Adhezīvā sistēma: ievērojiet ražotāja norādījumus par ievietošanu.
Piezīme: keramikas restaurāciju labošanai tiek rekomendēta apstrāde ar silantu, kurai 
uzklāj adhezīvu.

3. �Sildīšana: šļirci var uzsildīt līdz 70 °C vienu stundu līdz 25 reizēm pārdošanā pieejamos 
kompozītmateriāla sildītājos. 

4. �Materiāla izdalīšana:
4.1. �Iepildīšana ar šļirci: Filtek Supreme plūstošo restoratīvo materiālu var izspiest tieši 

no uzgaļa.
4.1.1. �Strādājot ar aplicēšanas uzgali, pacienta un darbinieka aizsardzībai ieteicams 

izmantot aizsargbrilles.
4.1.2. �Sagatavojiet aplicēšanas uzgali. Noņemiet vāciņu, bet neizmetiet to. Pēc 

lietošanas dozēšanas gals ir jāizmet un jānomaina ar šļirces uzglabāšanas 
vāciņu.

4.1.3. �Šļircei rūpīgi uzskrūvējiet vienreizlietojamo padeves uzgali. Pēc 
nepieciešamības salieciet metāla kanulu jebkurā virzienā līdz 90° leņķim, lai 
atvieglotu piekļuvi sagatavošanai. 

4.1.4. �Lai izvairītos no šļirces piesārņošanas ārstēšanas laikā, ir jāizmanto standarta 
zobu aizsargapvalks. Skatīt sadaļu “Tīrīšana un dezinfekcija”

4.1.5. �Turot uzgali atstatu no pacienta un darbiniekiem, izspiest nelielu Filtek 
Supreme plūstošā restoratīvā materiāla daudzumu, lai pārliecinātos, ka izdales 
sistēma nav aizsērējusi.

4.1.6. �Ja tā aizsērējusi, noņemt uzgali un izspiest nelielu Filtek Supreme plūstošā 
restoratīvā materiāla daudzumu tieši no šļirces. No šļirces atveres iztīriet visus 
redzamos šķēršļus, ja tādi ir. Nomainiet aplicēšanas uzgali un mēģiniet vēlreiz 
izspiest kompozītu. Filtek Supreme plūstošo restoratīvo materiālu var izdalīt uz 
sajaucamā paliktņa un uzklāt ar otiņu vai citu piemērotu instrumentu.

5. �Ievietošana:
5.1. �Ievietojiet plombējamo materiālu un cietējiet ar gaismu, kā norādīts 6. nodaļā.
5.2. �Darba vidē nedrīkst būt intensīvs apgaismojums.

6. �Polimerizācija: šis materiāls cietināms ar halogēnu lampu vai LED (gaismu izstarojošo 
diožu) lampu, kuras minimālā intensitāte 400–500 nm diapazonā ir 400 mW/cm2. Katru 
pieaudzēto materiāla slāni cietiniet, visu virsmu pakļaujot ļoti intensīvas redzamās 
gaismas avota iedarbībai, piemēram, 3M ESPE cietināšanas gaismai. Polimerizācijas 
laikā gaismas vadu turiet iespējami tuvu restaurācijas materiālam.

Cietināšanas laiks

Krāstoņi Slāņa 
biezums

Visas halogēnu 
lampas (ar jaudu 

400–1000 mW/cm2)

Elipar™ S10 un 
Elipar™ Freelight 2 

(LED lampas ar jaudu 
1000–2000 mW/cm2)

Opaka toņi 1,5 mm 40 sek. 20 sek.

Visi citi krāsu 
toņi

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

7. �Restaurācijas pabeigšana:
7.1. �Bāzes/lainera aplicēšana: uzklājiet kompozīta restaurācijas materiālu, piemēram, Filtek 

Supreme Ultra universālo restaurācijas materiālu, tieši uz sacietinātā Filtek Supreme 
plūstošā restaurācijas materiāla. Sekojiet ražotāja instrukcijām par preparāta ieklāšanu, 
cietināšanu, nobeiguma apstrādi, oklūzijas korekciju un pulēšanu.

7.2. �Restaurācijas materiāla tieša aplicēšana:
7.2.1. �Restaurācijas virsmu kontūras veidojiet ar smalkajiem noslēguma apstrādes 

dimantiem, urbīšiem vai akmentiņiem.
7.2.2. �Sakodienu pārbaudiet ar plāno artikulācijas papīru. Pārbaudiet centra un sānu 

sakodiena kontaktpunktus. Sakodienu koriģējiet uzmanīgi, materiāla pārpalikumu 
noņemot ar smalko pulējamo dimantu vai akmentiņu.

7.2.3. �Nopulējiet ar Sof-Lex™ noslēguma apstrādes un pulēšanas sistēmu vai baltajiem 
akmentiņiem, gumijas uzgaļiem vai pulēšanas pastu, ja pulēšanas diski nav piemēroti.

7.3. �Iedobumu un plaisu plombas: ar pumeka vai pulēšanas pastu saudzīgi noņemiet 
materiāla inhibēto slāni, kas palicis pēc cietināšanas ar gaismu.

Uzglabāšana un lietošana
1. �Produkts paredzēts lietošanai istabas temperatūrā. Ja nepieciešams, pirms lietošanas to 

var uzsildīt pārdošanā pieejamā kompozītmateriālu sildītājā (ne vairāk par 70 °C/158 °F, 
ne ilgāk par 1 stundu); līdz pat 25 reizes. 

2. �Ja produktu uzglabā ledusskapī, tas pirms lietošanas jāatstāj sasilt līdz istabas 
temperatūrai. Glabāšanas ilgums istabas temperatūrā ir 24 mēneši. Ja apkārtējā 
temperatūra bieži pārsniedz 27°C/80°F glabāšanas laiks var saīsināties. Derīguma 
termiņš ir norādīts uz ārējā iesaiņojuma.

3. �Uz restaurācijas materiāliem nedrīkst iedarboties paaugstināta temperatūra vai intensīvs 
apgaismojums.

4. �Materiālus nedrīkst glabāt eigenolu saturošu vielu tuvumā.
5. �Izmetiet lietoto šļirces uzgali un uzskrūvējiet atpakaļ uzglabāšanas vāciņu.
Tīrīšana un dezinfekcija
1. �Visu šļirces klīnisko lietojumu laikā izmantojiet jaunus, nelietotus vienreizējus cimdus, lai 

samazinātu krusteniskās inficēšanās risku.
2. �Ievietojiet vienreiz lietojamo galu uz šļirces un virs šļirces uzlieciet aizsargapvalku. 

Izmantojiet metāla kanulu, lai caurdurtu cauri aizsargapvalka galam.
3. �Izvairieties no saskares starp atkārtoti lietojamām daļām (piemēram, šļirces korpusu) un 

pacienta muti.
4. �Pēc šļirces lietošanas aizsargapvalkā uzmanīgi noņemiet apvalku, lai šļirce netiktu 

piesārņota no aizsargapvalka ārējās virsmas.
5. �Pēc aizsargapvalka un vienreiz lietojamā uzgaļa noņemšanas noslaukiet šļirci ar 

lietošanai gatavu tīrīšanas lupatu (piemēram, CaviWipe™) uz ieteiktā kontakta laika uz 
salvetes etiķetes.

6. �Izmetiet izmantoto aizsargapvalku kopā ar šļirces galu.
7. �Vienmēr ievērojiet visus zobārstniecības kabinetos un / vai slimnīcās spēkā esošos 

likumdošanas un higiēnas noteikumus ierīces lietošanas un pārstrādes laikā.
Piezīme. Neievietojiet šļirci dezinfekcijas vannā vai tīrīšanas-dezinfekcijas ierīcē 
(mazgāšanas-dezinfekcijas ierīcē).
Iznīcināšana. Informāciju par iznīcināšanu skatiet Materiālu drošības datu lapā (pieejama 
www.3M.com vai vietējā meitasuzņēmumā).
Informācija klientiem
Nevienai personai nav atļauts sniegt jebkādu informāciju, kas atšķiras no šajā instrukcijā 
sniegtās informācijas.
Garantija
3M garantē, ka šim produktam nebūs nekādu materiālu un ražošanas defektu. 3M 
NESNIEDZ NEKĀDAS CITAS GARANTIJAS, TOSTARP NETIEŠU GARANTIJU PAR 
PRECES PIEMĒROTĪBU PĀRDOŠANAI VAI ATBILSTĪBU KONKRĒTAM MĒRĶIM. 
Lietotājs ir atbildīgs par produkta piemērotu lietošanu. Ja garantijas periodā šim 
izstrādājumam rodas bojājumi, vienīgais kompensācijas līdzeklis un 3M vienīgais 
pienākums ir 3M izstrādājuma remonts vai maiņa.
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6. �Polimerizavimas: šis gaminys polimerizuojamas apšviečiant halogeno arba šviesos diodų 
lempa, kurios minimalus intensyvumas 400–500 nm bangų diapazone yra 400 mW/cm2. 
Polimerizuokite kiekvieną sluoksnį labai intensyvia matomos šviesos lempa, pvz., 3M ESPE 
polimerizavimo lempa. Apšviesdami šviesolaidžio galiuką laikykite kuo arčiau plombavimo 
medžiagos.

Polimerizavimo trukmė

Atspalviai Sluoksnio storis Visos halogeninės 
lempos, kurių 

intensyvumas yra 
400–1 000 mW/cm2

„Elipar™ S10“ ir 
„Elipar™ Freelight 2“ 

šviesos diodų lempos, 
kurių intensyvumas yra 

1 000–2 000 mW/cm2

Matiniai 
atspalviai

1,5 mm 40 sek. 20 sek.

Visi kiti 
atspalviai

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

7. �Pabaikite restauraciją
7.1. �Bazės / pamušalo dėjimas: kompozitinės plombavimo medžiagos, pvz., „Filtek Supreme 

Ultra“ universalios plombavimo medžiagos, uždėkite tiesiai ant polimerizuotos „Filtek 
Supreme“ takios plombavimo medžiagos. Laikykitės gamintojo pateiktų dėjimo, 
polimerizavimo, šlifavimo, sąkandžio koregavimo ir poliravimo instrukcijų.

7.2. �Tiesioginė restauracija
7.2.1. �Restauracijos paviršių formuokite smulkiais šlifavimo deimantiniais ar kietmetalio 

grąžtais bei akmenėliais.
7.2.2. �Plonu artikuliaciniu popieriumi patikrinkite sąkandį. Patikrinkite centrinių ir šoninių 

judesių kontaktus. Sąkandis koreguojamas švelniais poliravimo deimantais ar 
akmenukais pašalinant medžiagos perteklių.

7.2.3. �Poliruokite naudodami „Sof-Lex™“ šlifavimo ir poliravimo sistemą, baltus 
akmenėlius arba guminius smaigus, o tose vietose, kuriose diskų naudoti 
negalima, naudokite poliravimo pastą.

7.3. �Duobelių ir vagelių silantai: atsargiai nuimkite inhibicijos sluoksnį, likusį po 
polimerizavimo šviesa, naudodami pemzos suspensiją arba poliravimo pastą.

Laikymas ir naudojimas
1. �Šis gaminys skirtas naudoti kambario temperatūroje. Jei norite, prieš naudodami gaminį 

galite pašildyti parduodamame kompozito šildytuve (ne aukštesnėje kaip 70 °C / 158 °F 
temperatūroje, ne ilgiau kaip 1 valandą) iki 25 kartų. 

2. �Jeigu gaminys laikomas vėsesnėje vietoje, prieš naudodami palaukite, kol jis sušils iki 
kambario temperatūros. Tinkamumo naudoti laikas kambario temperatūroje – 24 mėnesiai. 
Jei aplinkos temperatūra nuolat aukštesnė kaip 27 °C / 80 °F, tinkamumo naudoti laikas gali 
sutrumpėti. Galiojimo data nurodyta ant išorinės pakuotės.

3. �Stenkitės plombavimo medžiagų nelaikyti aukštesnėje temperatūroje ir intensyviai 
apšviestoje aplinkoje.

4. �Medžiagų negalima laikyti greta eugenolio turinčių gaminių.
5. �Išmeskite panaudotą švirkšto antgalį ir vietoj jo uždėkite švirkšto laikymo dangtelį.
Valymas ir dezinfekavimas
1. �Visais klinikiniais švirkšto naudojimo atvejais mūvėkite naujas, nenaudotas vienkartines 

pirštines, kad sumažintumėte kryžminio užteršimo riziką.
2. �Uždėkite vienkartinį antgalį ant švirkšto ir švirkštą įkiškite į apsauginę movą. Metaline kaniule 

pradurkite apsauginės movos galą.
3. �Venkite daugkartinių dalių (pvz., švirkšto korpuso) ir paciento burnos sąlyčio.
4. �Panaudoję švirkštą apsauginėje movoje, atsargiai nuimkite movą, kad švirkšto neužterštų 

apsauginės movos išorinis paviršius.
5. �Nuėmę apsauginę movą ir vienkartinį antgalį, švirkštą nušluostykite paruošta naudoti 

valomąja šluoste (pvz., „CaviWipe™“) (žr. priemonės etiketėje nurodytą poveikio trukmę).
6. �Naudotą apsauginę movą išmeskite su švirkšto antgaliu.
7. �Naudodamiesi priemone ir ją pakartotinai apdorodami, visada laikykitės odontologijos 

kabinetams ir (arba) ligoninėms taikomų galiojančių įstatymų bei higienos taisyklių.
Pastaba: nedėkite švirkšto į dezinfekavimo vonią ar valymo ir dezinfekavimo prietaisą 
(dezinfekavimo plautuvą).
Šalinimas – informaciją apie šalinimą žr. medžiagos saugos duomenų lape (galima gauti 
svetainėje www.3M.com arba vietiniame filiale).
Informacija klientams
Nė vienas asmuo neturi teisės pateikti informacijos, kuri skiriasi nuo šiame instrukcijų lape 
pateikiamos informacijos.
Garantija
3M garantuoja, kad šis gaminys neturės medžiagų ir gamybos defektų. 3M NETEIKIA JOKIŲ 
KITŲ GARANTIJŲ, ĮSKAITANT BET KOKIĄ NUMANOMĄ PERKAMUMO AR TINKAMUMO 
NAUDOTI TAM TIKRAM TIKSLUI GARANTIJĄ. Naudotojas pats turi nustatyti, ar gaminys 
tinkamas konkretiems naudojimo tikslams. Jei garantinio laikotarpio metu paaiškėja, kad šis 
gaminys turi defektų, 3M išskirtinis įsipareigojimas bus tik pakeisti ar sutaisyti 3M gaminį.
Atsakomybės ribojimas
Išskyrus įstatymuose draudžiamus atvejus, 3M neatsako už jokius dėl šio gaminio patirtus 
tiesioginius, netiesioginius, specialius, tyčinius ar kaip pasekmė atsiradusius nuostolius 
arba žalą, nepaisant nurodyto pagrindo, įskaitant garantiją, sutartį, aplaidumą arba griežtą 
atsakomybę.

Simbolių žodynas

Simbolio pavadinimas Simbolis Aprašymas ir referencinis numeris

Gamintojas Nurodo medicinos prietaiso gamintoją, 
kaip apibrėžta ES direktyvose 90/385/EEB, 
93/42/EEB ir 98/79/EB. ISO 15223, 5.1.1

Įgaliotinis Europos 
Bendrijoje

Nurodo įgaliotinį Europos Bendrijoje. Šaltinis: 
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/EU, ir / arba 
2014/30/EU

Gamybos data Nurodo medicinos prietaiso gamybos datą. 
ISO 15223, 5.1.3

Naudoti iki Nurodoma data, po kurios medicinos 
prietaiso naudoti negalima. ISO 15223, 
5.1.4

Partijos kodas
LOT

Nurodo gamintojo gaminio partijos kodą, 
kad būtų galima nustatyti partiją ar seriją. 
Šaltinis : ISO 15223, 5.1.5

Užsakymo numeris Nurodo gamintojo užsakymo datą, kad 
būtų galima identifikuoti medicinos 
prietaisą. Šaltinis : ISO 15223, 5.1.6

Temperatūros ribos Nurodomos temperatūros, kurios poveikis 
medicinos prietaisui yra saugus, ribos.  
ISO 15223, 5.3.7

Dėmesio Nurodo, kad naudotojas privalo 
atsižvelgti į svarbią informaciją naudojimo 
instrukcijose, pvz., įspėjimus ir atsargumo 
priemones, kurios dėl vienokių arba kitokių 
priežasčių negali būti nurodytos ant paties 
medicinos įtaiso. Šaltinis: ISO 15223, 5.4.4

Unikalusis prietaiso 
identifikatorius

Nurodo brūkšninį kodą, skirtą gaminio 
informacijai į elektroninį paciento sveikatos 
įrašą nuskaityti

Importuotojas Nurodo už medicinos prietaiso importą į 
ES atsakingą subjektą 

CE žymė Nurodo atitikimą Europos Sąjungos 
reglamentams ir direktyvoms su 
notifikuotosios įstaigos įsikišimu.

Rx Only Nurodo, kad JAV federaliniai įstatymai riboja 
šios priemonės pardavimą; ją gali parduoti 
[tam tikros srities licenciją turintis tiekėjas]. 
Federalinių teisės aktų kodekso (FTAK) 21 
kodo 801.109(b)(1) sk.

Žaliojo taško prekinis 
ženklas

Nurodo finansinį įnašą į nacionalinę 
pakuočių surinkimo sistemą pagal 
Europos reglamentą Nr. 94/62 ir susijusius 
nacionalinius įstatymus. Europos pakuočių 
utilizavimo organizacija.

Mažo tankio 
polietilenas

Nurodo, kad plastikinė dalis pagaminta 
iš perdirbamo mažo tankio polietileno. 
Europos Bendrijų oficialusis leidinys; 
Komisijos sprendimas (97/129/EB)

Norėdami gauti daugiau informacijos, apsilankykite HCBGregulatory.3M.com

LΕΛΛΗΝΙΚΑ
Γενικές πληροφορίες
Η λεπτόρρευστη σύνθετη ρητίνη αποκαταστάσεων 3M™ Filtek™ Supreme είναι ένα χαμηλού 
ιξώδους, ακτινοσκιερό, λεπτόρρευστο σύνθετο νανο-υλικό που ενεργοποιείται με ορατό φως. 
Η ρητίνη αποκαταστάσεων συσκευάζεται σε σύριγγες. Διατίθεται σε διάφορες αποχρώσεις του 
δοντιού. Οι αποχρώσεις που παρέχονται με το λεπτόρρευστο υλικό αποκαταστάσεων Filtek 
Supreme σχεδιάστηκαν έτσι ώστε να εναρμονίζονται με τις αποχρώσεις που παρέχονται με 
το υλικό αποκαταστάσεων γενικής εφαρμογής Filtek™ Supreme Ultra Universal και Filtek™ 
Universal. Το λεπτόρρευστο υλικό αποκαταστάσεων Filtek Supreme περιέχει ρητίνες τύπου 
bisGMA, TEGDMA και Procrylat. Οι ενισχυτικές ουσίες είναι συνδυασμός από μια ενισχυτική 
ουσία τριφθοριδίου του υττερβίου με εύρος μεγέθους σωματιδίων από 0,1 έως 5,0 μικρόμετρα, 
μια ενισχυτική ουσία μη συσσωματωμένων/μη συσσωρευμένων σωματιδίων τροποποιημένης 
επιφάνειας διοξειδίου του πυριτίου 20 nm, μια ενισχυτική ουσία μη συσσωματωμένων/μη 
συσσωρευμένων σωματιδίων τροποποιημένης επιφάνειας διοξειδίου του πυριτίου 75 nm, 
και μια ενισχυτική ουσία συσσωρευμένων συστάδων τροποποιημένης επιφάνειας ζιρκονίας/
διοξειδίου του πυριτίου (αποτελείται από σωματίδια διοξειδίου του πυριτίου 20 nm και 
ζιρκονίας 4 έως 11 nm). Η συσσωρευμένη ουσία έχει μέσο μέγεθος σωματιδίων συστάδας από 
0,6 έως 10 μικρόμετρα. Ο εμπλουτισμός σε ανόργανες ενισχυτικές ουσίες είναι περίπου 65% 
κατά βάρος (46% κατ’ όγκο).
Ενδείξεις
• �Αποκαταστάσεις Ομάδων ΙΙΙ και V
• �Αποκατάσταση σε προκατασκευασμένες κοιλότητες με ελάχιστη επέμβαση 

(συμπεριλαμβανομένων μικρών συγκλεισιακών αποκαταστάσεων που δεν υφίστανται πιέσεις)

• �Ουδέτερο στρώμα/επίστρωση κάτω από άμεσες αποκαταστάσεις
• �Επισκευή μικροατελειών σε έμμεσες αισθητικές αποκαταστάσεις
• �Εμφρακτικό υλικό οπών και σχισμών
• �Μπλοκάρισμα υποσκαφών
• �Επισκευή σε προσωρινά υλικά ρητίνης και ακρυλικού
Πληροφορίες προφύλαξης για τους ασθενείς
Το προϊόν αυτό περιέχει ουσίες που ενδέχεται να προκαλέσουν αλλεργική αντίδραση σε 
κάποια άτομα, κατά την επαφή με το δέρμα. Αποφεύγετε τη χρήση αυτού του προϊόντος 
σε ασθενείς με γνωστές αλλεργίες στα ακρυλικά υλικά. Εάν υπάρξει παρατεταμένη επαφή 
με τους μαλακούς στοματικούς ιστούς, ξεπλύνετε με μεγάλες ποσότητες νερού. Εάν 
παρουσιαστεί αλλεργική αντίδραση, ζητήστε ιατρική βοήθεια κατά περίπτωση, αφαιρέστε το 
προϊόν εφόσον είναι αναγκαίο και σταματήστε τη χρήση του προϊόντος στο μέλλον. 
Πληροφορίες προφύλαξης για το προσωπικό του οδοντιατρείου 
Το προϊόν αυτό περιέχει ουσίες που ενδέχεται να προκαλέσουν αλλεργική αντίδραση σε 
κάποια άτομα, κατά την επαφή με το δέρμα. Για να ελαχιστοποιηθεί ο κίνδυνος αλλεργικής 
αντίδρασης, ελαχιστοποιήστε την έκθεση σε αυτά τα υλικά. Συγκεκριμένα, αποφύγετε την 
έκθεση σε μη πολυμερισμένο προϊόν. Σε περίπτωση επαφής με το δέρμα, ξεπλύνετε το δέρμα 
με σαπούνι και νερό. Συνιστάται η χρήση προστατευτικών γαντιών και η χρήση της τεχνικής 
«μη-επαφής». Τα ακρυλικά υλικά μπορεί να διαπεράσουν τα κοινά γάντια. Εάν το προϊόν 
έρθει σε επαφή με τα γάντια, αφαιρέστε και πετάξτε τα γάντια, πλύνετε αμέσως τα χέρια 
με σαπούνι και νερό και στη συνέχεια φορέστε νέα γάντια. Εάν παρουσιαστεί αλλεργική 
αντίδραση, ζητήστε ιατρική βοήθεια, κατά περίπτωση.
Μπορείτε να ζητήσετε τα δελτία δεδομένων ασφαλείας (SDS) της 3M από τον δικτυακό τόπο 
www.3M.com ή επικοινωνήστε με το τοπικό υποκατάστημα.
Οδηγίες χρήσης
Παρασκευή
1. �Οδοντική προφύλαξη: Τα δόντια θα πρέπει να καθαριστούν με σκόνη ελαφρόπετρας και 

νερό, για να αφαιρεθούν οι χρωστικές κηλίδες από την επιφάνειά τους.
2. �Επιλογή απόχρωσης: Πριν από την απομόνωση του δοντιού, επιλέξτε την κατάλληλη 

απόχρωση ή αποχρώσεις του λεπτόρρευστου υλικού αποκαταστάσεων Filtek Supreme 
χρησιμοποιώντας έναν κλασικό οδηγό αποχρώσεων VITAPAN®. Η ακρίβεια στην επιλογή 
απόχρωσης μπορεί να αυξηθεί μέσω ενός δοκιμίου (mock-up): τοποθετήστε την επιλεγμένη 
απόχρωση του υλικού αποκατάστασης στο μη αδροποιημένο δόντι. Χειριστείτε το υλικό 
ώστε να προσεγγίσετε το πάχος και τη θέση της αποκατάστασης. Πολυμερίστε. Εξετάστε 
και αξιολογήστε την καταλληλότητα της απόχρωσης κάτω από διαφορετικές πηγές 
φωτισμού. Αφαιρέστε το υλικό αποκαταστάσεων από το μη αδροποιημένο δόντι με τη χρήση 
ανιχνευτήρα. Επαναλάβετε τη διαδικασία μέχρις ότου επιτευχθεί αποδεκτό ταίριασμα 
της απόχρωσης. Για εμφρακτικά υλικά οπών και σχισμών, μια απόχρωση που παρουσιάζει 
αντίθεση μπορεί να είναι επιθυμητή, προκειμένου να ενισχυθεί η ανίχνευσή τους.

3. �Απομόνωση: Ο ελαστικός απομονωτήρας είναι η προτιμητέα μέθοδος απομόνωσης. 
Μπορείτε να χρησιμοποιήσετε επίσης ρολά βάμβακος, σε συνδυασμό με σιελαντλία.

Οδηγίες
1. �Προστασία πολφού: Εάν υπάρχει αποκάλυψη πολφού και εάν η περίπτωση απαιτεί 

άμεση κάλυψη του πολφού, χρησιμοποιήστε μια μικρή ποσότητα υδροξειδίου του ασβεστίου 
στην εκτεθειμένη περιοχή, ακολουθούμενο από εφαρμογή της φωτοπολυμεριζόμενης 
υαλοϊονομερούς κονίας για επίστρωση/ουδέτερο στρώμα Vitrebond™ ή Vitrebond™ Plus, 
παραγωγής της 3M ESPE. Οι επιστρώσεις/ουδέτερα στρώματα Vitrebond ή Vitrebond 
Plus μπορούν να χρησιμοποιηθούν επίσης για την κάλυψη περιοχών εκσκαφής βαθιών 
κοιλοτήτων.

2. �Σύστημα συγκόλλησης: Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή σχετικά με την 
τοποθέτηση.
Σημείωση: Συνιστάται η θεραπεία με σιλάνιο για την επισκευή κεραμικών αποκαταστάσεων, 
ακολουθούμενη από εφαρμογή συγκόλλησης.

3. �Θέρμανση: Η σύριγγα μπορεί να θερμανθεί μέχρι τους 70°C για μία ώρα έως και 25 φορές 
σε θερμαντήρες σύνθετης ρητίνης του εμπορίου. 

4. �Χορήγηση υλικού:
4.1. �Παροχή με σύριγγα: Το λεπτόρρευστο υλικό αποκαταστάσεων Filtek Supreme μπορεί 

να χορηγηθεί απευθείας από το ακρορύγχιο.
4.1.1. �Συνιστάται η προστασία των ματιών των ασθενών και του οδοντιατρικού 

προσωπικού, κατά τη διάρκεια της χρήσης των ακρορυγχίων παροχής του υλικού.
4.1.2. �Προετοιμάστε το ακρορύγχιο: Βγάλτε το πώμα και φυλάξτε το. Μετά τη χρήση, 

το ακρορύγχιο πρέπει να απορριφθεί και να αντικατασταθεί με το πώμα φύλαξης 
της σύριγγας.

4.1.3. �Τοποθετήστε, περιστροφικά, το αναλώσιμο ακρορύγχιο στη σύριγγα 
ασφαλίζοντάς το. Εάν χρειάζεται, λυγίστε τη μεταλλική κάνουλα σε οποιαδήποτε 
κατεύθυνση, μέχρι μια γωνία 90° για να διευκολύνετε την πρόσβαση στην 
παρασκευή. 

4.1.4. �Για την αποφυγή της μόλυνσης της σύριγγας κατά τη διάρκεια της θεραπείας, 
πρέπει να χρησιμοποιείται ένα τυπικό οδοντιατρικό προστατευτικό περίβλημα. Βλ. 
την ενότητα «Καθαρισμός και απολύμανση».

4.1.5. �Κρατώντας το ακρορύγχιο μακριά από τον ασθενή και το προσωπικό 
του οδοντιατρείου, εξωθήστε μια μικρή ποσότητα λεπτόρρευστου υλικού 
αποκαταστάσεων Filtek Supreme, για να βεβαιωθείτε ότι το σύστημα χορήγησης 
δεν είναι φραγμένο.

4.1.6. �Εάν είναι φραγμένο, αφαιρέστε το ακρορύγχιο και εξωθήστε μια μικρή ποσότητα 
λεπτόρρευστου υλικού αποκαταστάσεων Filtek Supreme απευθείας από τη 
σύριγγα. Αφαιρέστε κάθε ορατό εμπόδιο, εάν υπάρχει, από το άνοιγμα της 
σύριγγας. Τοποθετήστε πάλι το ακρορύγχιο και εξωθήστε την ποσότητα του 
υλικού που απαιτείται. Το λεπτόρρευστο υλικό αποκαταστάσεων Filtek Supreme 
μπορεί να εξωθηθεί σε ένα πλακίδιο και να εφαρμοστεί με ένα πινελάκι ή άλλο 
κατάλληλο εργαλείο.

5. �Τοποθέτηση:
5.1. �Τοποθετήστε και φωτοπολυμερίστε το υλικό αποκαταστάσεων κατά στρώματα όπως 

υποδεικνύεται στην ενότητα 6.
5.2. �Αποφύγετε το έντονο φως στο πεδίο εργασίας.

6. �Πολυμερισμός: Το προϊόν αυτό ενδείκνυται για πολυμερισμό με έκθεση σε λυχνία 
αλογόνου ή LED με ελάχιστη ένταση 400 mW/cm2 στο εύρος των 400-500 nm. Πολυμερίστε 
κάθε στρώμα εκθέτοντας όλη την επιφάνεια σε πηγή ορατού φωτός υψηλής έντασης, όπως 
η λυχνία πολυμερισμού της 3M ESPE. Κρατήστε το ρύγχος ακτινοβολίας όσο το δυνατόν 
πιο κοντά στο υλικό αποκαταστάσεων κατά την έκθεση στο φως.

Χρόνος πολυμερισμού

Αποχρώσεις Βάθος 
στρωμάτων

Όλες οι λυχνίες 
αλογόνου (με ένταση 

400-1.000 mW/cm2)

Elipar™ S10 και 
Elipar™ Freelight 2 

(λυχνίες LED  
με ένταση  

1.000-2.000 mW/cm2)

Αδιαφανείς 
αποχρώσεις

1,5 χιλ. 40 δευτ. 20 δευτ.

Όλες οι άλλες 
αποχρώσεις

2,0 χιλ. 20 δευτ. 10 δευτ.

7. �Ολοκλήρωση της αποκατάστασης:
7.1. �Τοποθέτηση ουδέτερου στρώματος/επίστρωσης: Τοποθετήστε ένα σύνθετο υλικό 

αποκαταστάσεων, όπως το υλικό αποκαταστάσεων γενικής εφαρμογής Filtek 
Supreme Ultra Universal απευθείας επάνω από το πολυμερισμένο λεπτόρρευστο υλικό 
αποκαταστάσεων Filtek Supreme. Ακολουθήστε τις οδηγίες του κατασκευαστή σχετικά 
με την τοποθέτηση, τον πολυμερισμό, τη λείανση, τη ρύθμιση της σύγκλεισης και τη 
στίλβωση.

7.2. �Εφαρμογή άμεσης αποκατάστασης:
7.2.1. �Διαμορφώστε τις επιφάνειες της αποκατάστασης με λεπτά διαμάντια 

φινιρίσματος, εγγλυφίδες ή τροχόλιθους.
7.2.2. �Ελέγξτε τη σύγκλειση με ένα λεπτό χαρτί αρθρώσεως. Εξετάστε τις κεντρικές και 

πλάγιες διαδρομές επαφής. Προσαρμόστε προσεκτικά τη σύγκλειση, αφαιρώντας 
υλικό με ένα λεπτό διαμάντι στίλβωσης ή τροχόλιθο.

7.2.3. �Γυαλίστε με το Σύστημα τελικής επεξεργασίας και γυαλίσματος Sof-Lex™ ή με 
λευκή πέτρα, πλαστικά άκρα ή πάστα γυαλίσματος όταν δεν είναι κατάλληλοι 
οι δίσκοι.

7.3. �Εμφρακτικά υλικά οπών και σχισμών: Αφαιρέστε απαλά το αναχαιτιστικό στρώμα που 
παραμένει μετά τον φωτοπολυμερισμό με πολτό ελαφρόπετρας ή πάστα γυαλίσματος.

Φύλαξη και χρήση
1. �Το προϊόν αυτό είναι σχεδιασμένο για χρήση σε θερμοκρασία δωματίου. Εάν είναι 

επιθυμητό, το προϊόν μπορεί να θερμανθεί σε θερμαντήρα σύνθετης ρητίνης του εμπορίου 
πριν τη χρήση (όχι υψηλότερα από 70°C, όχι περισσότερο από 1 ώρα), έως 25 φορές. 

2. �Εάν αποθηκευτεί σε ψυγείο, αφήστε το προϊόν να έρθει σε θερμοκρασία δωματίου πριν 
από τη χρήση. Η διάρκεια ζωής σε θερμοκρασία δωματίου είναι 24 μήνες. Θερμοκρασίες 
περιβάλλοντος που ξεπερνούν συχνά τους 27°C ενδέχεται να μειώσουν τη διάρκεια ζωής 
του προϊόντος. Ανατρέξτε στην ημερομηνία λήξης στην εξωτερική συσκευασία.

3. �Μην αφήνετε υλικά αποκαταστάσεων εκτεθειμένα σε αυξημένες θερμοκρασίες ή έντονο 
φωτισμό.

4. �Μην αποθηκεύετε υλικά κοντά σε προϊόντα τα οποία περιέχουν ευγενόλη.
5. �Πετάξτε το χρησιμοποιημένο ακρορύγχιο της σύριγγας και αντικαταστήστε το με το 

πώμα φύλαξης της σύριγγας.
Καθαρισμός και απολύμανση
1. �Χρησιμοποιείτε νέα, αχρησιμοποίητα αναλώσιμα γάντια κατά τη διάρκεια όλων των κλινικών 

εφαρμογών για τη σύριγγα, για τη μείωση του κινδύνου διασταυρούμενης μόλυνσης.
2. �Τοποθετήστε το αναλώσιμο ακρορύγχιο στη σύριγγα και τοποθετήστε το προστατευτικό 

περίβλημα επάνω από τη σύριγγα. Χρησιμοποιήστε τη μεταλλική κάνουλα για να 
διατρυπήσετε το άκρο του προστατευτικού περιβλήματος.

3. �Αποφύγετε την επαφή μεταξύ των επαναχρησιμοποιούμενων μερών (π.χ. το σώμα της 
σύριγγας) και του στόματος του ασθενούς.

4. �Μετά τη χρήση της σύριγγας μέσα στο προστατευτικό περίβλημα, αφαιρέστε το περίβλημα 
προσεκτικά, έτσι ώστε να μη γίνει μόλυνση της σύριγγας από την εξωτερική επιφάνεια του 
προστατευτικού περιβλήματος.

5. �Αφού αφαιρέσετε το προστατευτικό περίβλημα και το αναλώσιμο ακρορύγχιο, σκουπίστε τη 
σύριγγα με ένα έτοιμο για χρήση πανάκι καθαρισμού (π.χ. CaviWipe™) για τον συνιστώμενο 
χρόνο επαφής που αναγράφεται στην ετικέτα του προϊόντος.

6. �Απορρίψτε το χρησιμοποιημένο προστατευτικό περίβλημα μαζί με το ακρορύγχιο της 
σύριγγας.

7. �Τηρείτε πάντα όλους τους ισχύοντες νομικούς κανονισμούς και τους κανονισμούς 
υγιεινής για τα οδοντιατρεία ή/και τα νοσοκομεία κατά τη διάρκεια της χρήσης και 
επανεπεξεργασίας της συσκευής

Σημείωση: Μην τοποθετείτε τη σύριγγα μέσα σε λουτρό απολύμανση ή συσκευή καθαρισμού-
απολύμανσης (πλυντήριο απολύμανσης).
Απόρριψη – Δείτε το Φύλλο Δεδομένων Ασφαλείας Υλικών (διατίθεται στη διεύθυνση 
www.3M.com ή μέσω της τοπικής σας θυγατρικής εταιρείας) σχετικά με τις πληροφορίες 
απόρριψης.
Πληροφόρηση πελατών
Κανένας δεν έχει άδεια να παρέχει οποιεσδήποτε πληροφορίες που παρεκκλίνουν από τις 
πληροφορίες που παρέχονται στο παρόν φύλλο οδηγιών.
Εγγύηση
Η 3M εγγυάται ότι το παρόν προϊόν δεν έχει ελαττώματα υλικών και κατασκευής. Η 3M ΔΕΝ 
ΑΠΟΔΕΧΕΤΑΙ ΚΑΜΙΑ ΑΛΛΗ ΕΓΓΥΗΣΗ ΣΥΜΠΕΡΙΛΑΜΒΑΝΟΜΕΝΗΣ ΚΑΘΕ ΣΙΩΠΗΡΗΣ 
ΕΓΓΥΗΣΗΣ ΕΜΠΟΡΕΥΣΙΜΟΤΗΤΑΣ Ή ΚΑΤΑΛΛΗΛΟΤΗΤΑΣ ΓΙΑ ΣΥΓΚΕΚΡΙΜΕΝΟ ΣΚΟΠΟ. 
Ο χρήστης είναι υπεύθυνος για τον καθορισμό της καταλληλότητας του προϊόντος για την 

εφαρμογή του. Εάν παρουσιαστούν ελαττώματα στο προϊόν εντός της προθεσμίας εγγύησης, 
η μοναδική σας αποκατάσταση και η μοναδική υποχρέωση της 3M είναι η επισκευή ή η 
αντικατάσταση του προϊόντος της 3M.
Περιορισμός ευθύνης
Εκτός από τις περιπτώσεις όπου απαγορεύεται από τον νόμο, η 3M δεν φέρει καμία ευθύνη 
για οποιαδήποτε απώλεια ή ζημιά προκύπτει από το παρόν προϊόν, είτε αυτή είναι άμεση, 
έμμεση, ειδική, τυχαία ή συνεπαγόμενη, ανεξάρτητα από τη διεκδικούμενη υπόθεση, 
συμπεριλαμβανομένης της εγγύησης, της σύμβασης, της αμέλειας ή αντικειμενικής ευθύνης.

Γλωσσάριο συμβόλων

Τίτλος συμβόλου Σύμβολο Περιγραφή και αριθμός αναφοράς

Κατασκευα-στής Υποδεικνύει τον κατασκευαστή της 
ιατρικής συσκευής, όπως ορίζεται στις 
Οδηγίες της ΕΕ 90/385/ΕΟΚ, 93/42/
ΕΟΚ και 98/79/ΕΚ. ISO 15223, 5.1.1

Εξουσιοδοτημένος 
αντιπρόσωπος στην
Ευρωπαϊκή Ένωση

Υποδεικνύει τον εξουσιοδοτημένο 
αντιπρόσωπο στην Ευρωπαϊκή Ένωση. 
Πηγή: ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ΕΕ ή/
και 2014/30/ΕΕ

Ημερομηνία κατασκευής Υποδεικνύει την ημερομηνία που 
κατασκευάστηκε η ιατρική συσκευή.  
ISO 15223, 5.1.3

Ημερομηνία ανάλωσης Υποδεικνύει την ημερομηνία, μετά 
από την οποία δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται η ιατρική συσκευή.  
ISO 15223, 5.1.4

Κωδικός παρτίδας
LOT

Αναφέρει τον κωδικό παρτίδας του 
κατασκευαστή, έτσι ώστε να μπορεί να 
προσδιοριστεί η παρτίδα ή η μερίδα. 
Πηγή: ISO 15223, 5.1.5

Αριθμός καταλόγου Δείχνει τον αριθμό καταλόγου του 
κατασκευαστή, έτσι ώστε να μπορεί 
να προσδιοριστεί η ιατρική συσκευή. 
Πηγή: ISO 15223, 5.1.6

Όριο θερμο-κρασίας Αναφέρει τα όρια θερμοκρασίας, στα 
οποία μπορεί να εκτεθεί με ασφάλεια 
η ιατρική συσκευή. ISO 15223, 5.3.7

Προσοχή Υποδεικνύει ότι ο χρήστης πρέπει 
να συμβουλεύεται τις οδηγίες 
χρήσης για σημαντικές πληροφορίες 
προειδοποίησης, όπως προειδοποιήσεις 
και προφυλάξεις που δεν μπορούν για 
διάφορους λόγους να παρουσιαστούν 
στην ίδια την ιατρική συσκευή. Πηγή: 
ISO 15223, 5.4.4

Μοναδικό αναγνωριστικό 
συσκευής

Υποδεικνύει τον γραμμωτό κώδικα 
για τη σάρωση των πληροφοριών του 
προϊόντος σε ηλεκτρονικό αρχείο 
υγείας του ασθενούς

Εισαγωγέας Υποδεικνύει την οντότητα που εισάγει 
το ιατρικό προϊόν στην ΕΕ 

Σήμανση CE Υποδεικνύει τη συμμόρφωση με τον 
κανονισμό ή την οδηγία περί ιατρικών 
συσκευών της Ευρωπαϊκής Ένωσης 
με την εμπλοκή του κοινοποιημένου 
οργανισμού.

Μόνο Rx Υποδεικνύει ότι ο Ομοσπονδιακός Νόμος 
(Η.Π.Α.) επιτρέπει την πώληση αυτής της 
συσκευής μόνο με παραγγελία ή κατόπιν 
παραγγελίας από [συγκεκριμένος, 
αδειοδοτημένος πάροχος]. 21 Κώδικας 
Ομοσπονδιακών Κανονισμών (CFR) ενότ. 
801.109(β)(1)

Διεθνές σήμα κατατεθέν 
Green Dot

Υποδεικνύει χρηματοδοτική συμμετοχή 
στην εθνική εταιρεία ανάκτησης 
συσκευασιών δια της Ευρωπαϊκής 
Οδηγίας αρ. 94/62 και της αντίστοιχης 
εθνικής νομοθεσίας. Οργανισμός 
ανάκτησης συσκευασιών Ευρώπης.

Πολυαιθυλένιο χαμηλής 
πυκνότητας

Υποδεικνύει ότι το πλαστικό εξάρτημα 
από πολυαιθυλένιο χαμηλής 
πυκνότητας είναι ανακυκλώσιμο. 
Επίσημη Εφημερίδα ΕΚ, Απόφαση 
Κοινότητας (97/129/ΕΚ)

Για περισσότερες πληροφορίες, δείτε το HCBGregulatory.3M.com

WУКРАЇНСЬКА
Загальна інформація
Текучий реставраційний матеріал 3M™ Filtek™ Supreme — це рентгеноконтрастний 
текучий нанокомпозит низької в’язкості, що активується світлом видимого спектру. 
Реставраційний матеріал упаковано у шприци. Матеріал доступний у різних відтінках, 
що відповідають природному кольору зубів. Відтінки реставраційного матеріалу Filtek 
Supreme відповідають відтінкам універсальних реставраційних матеріалів Filtek™ 
Supreme Ultra та Filtek™. Текучий реставраційний матеріал Filtek Supreme містить 
полімери бісфенолу А-гліцидилметакрилату, тетраетиленглікольдіметакрилату та 
прокрилату. Наповнювачі складаються з трифлуорида ітербію з розміром частинок від 
0,1 до 5,0 мікрона, неагломерованого або неагрегованого поверхнево-модифікованого 
силіцій-діоксидного наповнювача з розміром частинок 20 нм, неагломерованого або 
неагрегованого поверхнево-модифікованого силіцій-діоксидного наповнювача з 
розміром частинок 75 нм, а також поверхнево-модифікованого агрегованого кластерного 
цирконієвого та силіцій-діоксидного наповнювача (що складається з частинок 
діоксиду силіцію розміром 20 нм і частинок діоксиду цирконію розміром 4–11 нм). 
Розмір кластерних частинок агрегованого наповнювача складає 0,6–10 мікрон. Вміст 
неорганічного наповнювача складає приблизно 65 % за масою (46 % за об’ємом).
Показання для застосування
• �Реставрації класу III і V.
• �Реставрації мінімально-інвазивно відпрепарованих порожнин (включно з невеликими 

оклюзійними реставраціями, що не піддаються навантаженню).
• �Підкладка й основа під прямі реставрації.
• �Усунення невеликих дефектів естетичних непрямих реставрацій.
• �Герметик для ямок і фісур.
• �Обробка ділянок піднутрення.
• �Ремонт тимчасових реставрацій із полімерних та акрилових матеріалів.
Застережні заходи для пацієнтів
Цей продукт містить речовини, що в разі потрапляння на шкіру можуть викликати в деяких 
осіб алергічні реакції. Не використовуйте цей продукт для пацієнтів із підтвердженою 
алергією на акрилати. У разі тривалого контакту з м’якими тканинами ротової порожнини 
слід промити це місце великою кількістю води. У разі появи алергічної реакції зверніться 
до лікаря. За необхідності видаліть продукт і не використовуйте його в подальшому. 
Застереження для персоналу стоматологічних клінік. 
Цей продукт містить речовини, що в разі потрапляння на шкіру можуть викликати 
в деяких осіб алергічні реакції. Щоб знизити ризик прояву алергії, намагайтеся 
звести контактування з матеріалами до мінімуму. Зокрема, уникайте контакту з 
неполімеризованим виробом. У разі потрапляння на шкіру промийте місце контакту водою 
з милом. Надягайте захисні рукавички. Під час роботи рекомендовано застосовувати 
безконтактну техніку. Акрилати можуть проникати крізь звичайні рукавички. У разі 
контакту виробу з рукавичкою зніміть її та утилізуйте. Негайно помийте руки водою з 
милом, після чого надягніть нові рукавички. У разі прояву алергічної реакції за потреби 
зверніться по медичну допомогу.
Паспорти безпеки матеріалів 3M можна отримати на веб-сайті www.3M.com або в 
місцевому представництві компанії.
Інструкції з використання
Підготовка
1. �Профілактика. Слід очистити зуби водою з пастою для видалення плям із поверхні.
2. �Вибір відтінку. Перед ізолюванням зуба виберіть відповідні відтінки текучого 

реставраційного матеріалу Filtek Supreme за допомогою стандартної класичної 
палітри відтінків VITAPAN®. Точність вибору відтінку можна підвищити шляхом спроб: 
покладіть вибраний відтінок реставраційного матеріалу на непротравлений зуб. 
Визначте приблизну товщину та місце реставрації й нанесіть матеріал. Виконайте 
полімеризацію. Під різними джерелами світла визначте, чи збігаються відтінки. Видаліть 
реставраційний матеріал із непротравленого зуба за допомогою зонда. Повторюйте 
процес, доки не буде досягнуто прийнятного збігу відтінків. З метою полегшення 
виявлення герметиків краще скористатися контрастним відтінком.

3. �Ізоляція. Для ізоляції краще скористатися кофердамом. Можна також використовувати 
ватні валики з відсмоктувальним пристроєм.

Вказівки
1. �Захист пульпи. Якщо пульпу оголено та доцільно провести процедуру її прямого 

закриття, нанесіть мінімальну кількість гідроксиду кальцію на оголене місце та потім 
нанесіть склоіономерну ізолювальну підкладку-базу світлової полімеризації Vitrebond™ 
або Vitrebond™ Plus виробництва компанії 3M ESPE. Підкладку-базу Vitrebond або 
Vitrebond Plus можна також використовувати на ділянках глибокого препарування 
порожнини.

2. �Адгезивна система. Дотримуйтесь інструкцій виробника щодо нанесення.
Примітка. Для ремонту керамічних реставрацій із подальшим нанесенням адгезиву 
рекомендується проведення силанізації.

3. �Попередження. Шприц можна нагрівати до 70 °C упродовж однієї години до 25 разів у 
серійних приладах для нагрівання композитів. 

4. �Дозування.
4.1. �Нанесення зі шприца. Текучий реставраційний матеріал Filtek Supreme можна 

наносити безпосередньо з дозувального наконечника.
4.1.1. �Під час застосування дозувального наконечника пацієнтам і персоналу 

рекомендується користуватися засобами захисту очей.
4.1.2. �Підготуйте дозувальний наконечник. Зніміть ковпачок і збережіть його. 

Після використання дозувальний наконечник необхідно викинути та замінити 
ковпачком для зберігання шприца.

4.1.3. �Надійно накрутіть одноразовий дозувальний наконечник на шприц. У разі 
потреби для полегшення доступу до препарованого зуба зігніть металеву 
канюлю в будь-якому напрямку під кутом до 90°. 

4.1.4. �Щоб уникнути забруднення шприца під час обробки, використовуйте 
стандартний стоматологічний захисний ковпачок. Див. розділ «Очищення та 
дезінфекція».

4.1.5. �Направляючи наконечник у сторону від пацієнта та стоматологічного 
персоналу, видавіть невелику кількість текучого реставраційного матеріалу 
Filtek Supreme, щоб переконатися в тому, що систему не закупорено.

4.1.6. �Якщо дозувальний наконечник закупорено, його необхідно зняти та видавити 
невелику кількість текучого реставраційного матеріалу Filtek Supreme 
безпосередньо зі шприца. Видаліть з отвору шприца видиму пробку, якщо 
вона є. Установіть дозувальний наконечник і знову видавіть композитний 
матеріал. За бажанням текучий реставраційний матеріал Filtek Supreme 
можна видавити на дозувальний блокнот та наносити пензликом або іншим 
придатним інструментом.

5. �Нанесення.
5.1. �Нанесіть і полімеризуйте світлом реставраційний матеріал шарами, як зазначено в 

розділі 6.
5.2. �Уникайте потрапляння інтенсивного світла на робочу ділянку.

6. �Полімеризація. Цей матеріал слід полімеризувати галогеновою чи світлодіодною 
лампою з мінімальною інтенсивністю 400 мВт/см2 у діапазоні 400–500 нм. 
Полімеризуйте всю поверхню кожного шару за допомогою джерела видимого світла 
високої потужності, наприклад фотополімеризатором виробництва 3M ESPE. Під час 
полімеризації світлом тримайте лампу якнайближче до реставраційного матеріалу.

Час полімеризації

Відтінки Глибина шару Галогенові 
лампи всіх типів 

(потужністю  
400–1000 мВт/см2)

Elipar™ S10 і 
Elipar™ Freelight 2 

(світлодіодні лампи 
потужністю  

1000–2000 мВт/см2)

Опакові 
відтінки

1,5 мм 40 секунд 20 секунд

Усі інші 
відтінки

2,0 мм 20 секунд 10 секунд

7. �Завершіть реставрацію.
7.1. �Застосування як бази або підкладки. Нанесіть композитний реставраційний 

матеріал, наприклад універсальний Filtek Supreme Ultra, безпосередньо на 
полімеризований текучий реставраційний матеріал Filtek Supreme. Дотримуйтесь 
інструкцій виробника щодо порядку нанесення, полімеризації, заключної обробки, 
підгонки оклюзії та полірування.

7.2. �Застосування для прямих реставрацій.
7.2.1. �Сформуйте контури поверхонь реставрації за допомогою дрібнозернистих 

алмазних бурів, бурів або полірувальних каменів.
7.2.2. �Перевірте оклюзію за допомогою тонкого артикуляційного паперу. Огляньте 

ділянки центральних та латеральних контактів. Обережно відкоригуйте 
оклюзію шляхом видалення матеріалу за допомогою дрібнозернистого 
полірувального алмазного буру або полірувального каменя.

7.2.3. �Відполіруйте за допомогою системи фінішної обробки та полірування  
Sof-Lex™ або за допомогою білих каменів, гумових головок чи полірувальної 
пасти в тому разі, якщо використання дисків є неприйнятим.

7.3. �Застосування як герметика для ямок і фісур. Обережно зніміть водно-пемзовою 
суспензією або полірувальною пастою інгібований шар, який залишається після 
полімеризації світлом.

Зберігання та використання
1. �Цей продукт призначено для використання за кімнатної температури. На бажання 

перед використанням продукт можна нагрівати за допомогою серійного приладу для 
нагрівання композитів [до температури не вище 70 °C (158 °F) і не довше 1 години] до 
25 разів. 

2. �Якщо він зберігався за більш холодних умов, перед використанням дочекайтеся, поки 
він не прогріється та не досягне кімнатної температури. Термін зберігання за кімнатної 
температури становить 24 місяці. Температура навколишнього повітря, що часто 
перевищує 27 °C (80 °F), може скоротити термін зберігання. Кінцеву дату використання 
див. на зовнішній упаковці.

3. �Бережіть реставраційний матеріал від підвищеної температури та яскравого світла.
4. �Не зберігайте матеріали поблизу препаратів, що містять евгенол.
5. �Використаний наконечник шприца слід викинути, а шприц накрити спеціальним 

ковпачком.
Очищення та дезінфекція
1. �Для зниження ризику перехресного забруднення шприца користуйтесь новими, 

невикористаними одноразовими рукавичками під час виконання всіх клінічних 
процедур.

2. �Розташуйте одноразовий наконечник на шприці та надягніть на шприц захисний 
ковпачок. Пробийте отвір у кінці захисного ковпачка металевою канюлею.

3. �Уникайте контакту між багаторазовими деталями (наприклад, корпусом шприца) і 
ротом пацієнта.

4. �Після використання шприца в захисному ковпачку обережно зніміть ковпачок, щоб 
уникнути забруднення шприца від зовнішньої поверхні захисного ковпачка.

5. �Після зняття захисного ковпачка та одноразового наконечника протирайте шприц 
готовою для використання тканиною для чищення (наприклад, CaviWipe™) упродовж 
рекомендованого часу контакту, зазначеного на етикетці серветки.

6. �Викиньте використаний захисний ковпачок разом із наконечником шприца.
7. �Під час використання та повторної обробки приладу завжди дотримуйтеся всіх 

застосовних законодавчих гігієнічних норм, установлених для стоматологічних кабінетів 
і (або) лікарень.

Примітка. Не кладіть шприц у ванну для дезінфекції або прилад для чищення та 
дезінфекції (у мийку-дезінфектор).
Утилізація. Інформацію щодо утилізації див. у паспорті безпеки матеріалів (його можна 
отримати на веб-сайті www.3M.com або в місцевому представництві компанії).
Інформація для клієнтів
Забороняється надавати інформацію, що відрізняється від даних, які містяться в цій 
інструкції.
Гарантія
Компанія 3M гарантує відсутність у цьому виробі дефектів матеріалів чи виробництва. 
КОМПАНІЯ 3M НЕ НАДАЄ ЖОДНИХ ІНШИХ ГАРАНТІЙ, ЗОКРЕМА ЖОДНИХ 
НЕПРЯМИХ ГАРАНТІЙ ЩОДО ТОВАРНОГО СТАНУ АБО ПРИДАТНОСТІ ДЛЯ ПЕВНИХ 
ЦІЛЕЙ. Користувач несе повну відповідальність за визначення придатності цього виробу 
для власних цілей. У разі виявлення дефекту виробу протягом гарантійного періоду 
відшкодування й відповідальність компанії 3M обмежуються ремонтом або заміною 
виробу 3M.
Обмеження відповідальності
За винятком ситуацій, прямо передбачених законодавством, компанія 3M не несе 
відповідальності за будь-які збитки та шкоду, спричинені використанням цього продукту: 
прямі, посередні, навмисні, випадкові або опосередковані збитки, незалежно від 
висунутих пояснень, зокрема гарантій, контрактів, необережного ставлення чи об’єктивної 
відповідальності.
Уповноважений представник в Україні: ТОВ “3М Україна“, �03680, Україна, м.Київ,  
вул. Амосова 12.
Уполномоченный представитель в Украине: �ООО “3М Украина“, 03680, Украина, г.Киев,  
ул. Амосова 12.

Словник умовних позначок

Назва умовної 
позначки

Умовна 
позначка

Опис і номер у каталозі

Bиробник Вказує виробника медичних пристроїв, 
як визначено в Директивах ЄС 90/385/
ЄЕС, 93/42/ЄЕС та 98/79/ЄС. ISO 15223, 
5.1.1

Уповноважений 
представник у 
Європейському 
Співтоваристві

Указує вповноваженого представника у 
Європейському Співтоваристві. Джерело: 
ISO 15223, 5.1.2, 2014/35/ЄС і (або) 
2014/30/ЄС

Дата виготовлення Вказує дату виготовлення медичного 
пристрою. ISO 15223, 5.1.3

Термін при-датності Вказує на дату, після якої 
медичний пристрій забороня-ється 
використовувати. ISO 15223, 5.1.4

Номер партії
LOT

Вказує номер партії виробника, щоб 
можна було ідентифікувати партію або 
серію. Джерело: ISO 15223, 5.1.5

Номер у каталозі Вказує номер у каталозі виробника, щоб 
можна було ідентифікувати медичний 
пристрій. Джерело: ISO 15223, 5.1.6

Обмеження 
температури

Вказує на діапазон темпера-тур, 
що допускаються для без-печного 
зберігання і транспор-тування медичного 
пристрою, а також для роботи з ним.  
ISO 15223, 5.3.7

Застереження Указує на те, що користувачу 
необхідно ознайомитися з інструкцією 
з експлуатації, у якій наведено 
важливу застережну інформацію, як-от 
попередження та запобіжні заходи, які з 
різних причин не можуть бути вказані на 
самому медичному пристрої. Джерело: 
ISO 15223, 5.4.4

Унікальний 
ідентифікатор 
пристрою

Указує штрих-код для сканування 
інформації про продукт в електронний 
медичний запис пацієнта.

Імпортер Указує організацію, що імпортує 
медичний виріб у ЄС. 

Маркування CE Указує на відповідність усім чинним 
постановам і директивам Європейського 
Союзу за участю вповноваженого органу.

Тільки за приписом 
лікаря

Вказує на те, що Федеральним законом 
США передбачено продаж цього 
пристрою тільки [конкретним ліцензованим 
постачальникам] або на їхнє замовлення. 
21 Зведення федеральних нормативних 
актів (CFR), розділ 801.109(b)(1).

Торгова марка 
«Зелена крапка»

Вказує на фінансовий внесок до 
національної програми переробки 
упаковки «Екологічна упаковка» 
відповідно до Європейської Директиви 
№ 94/62 та відповідного національного 
законодавства. Організація з переробки 
упаковки в Європі.

Поліетилен низької 
щільності

Указує на те, що пластиковий компонент, 
виготовлений із поліетилену низької 
щільності, можна віддати на переробку. 
Офіційний журнал Європейської комісії; 
Рішення комісії (97/129/EC)

Щоб отримати докладніші відомості, відвідайте веб-сайт HCBGregulatory.3M.com

Atbildības ierobežojums
Izņemot gadījumu, kad to neatļauj normatīvie akti, 3M neuzņemas atbildību ne par kādiem 
zaudējumiem vai bojājumiem šā izstrādājuma izmantošanas dēļ neatkarīgi no tā, vai tie ir 
tieši, netieši, tīši, nejauši vai likumsakarīgi, lai kādi būtu izvirzītie apgalvojumi, tostarp par 
garantiju, līgumu, nolaidību vai stingru atbildību.

Simbolu vārdnīca

Simboli nosaukumā Simbols Apraksts un atsauce

Ražotājs Parāda medicīniskā produkta ražotāju 
saskaņā ar ES vadlīnijām 90/385/
EEKWG, 93/42/EEK un 98/79/EK.  
ISO 15223, 5.1.1

Pilnvarotais Eiropas 
Kopienā

Norāda pilnvaroto pārstāvi Eiropas 
Kopienā. Avots: ISO 15223, 5.1.2, 
2014/35/ES un/vai 2014/30/ES

Ražošanas datums Parāda medicīniskā produkta 
ražošanas datums. ISO 15223, 5.1.3

Izmantojams līdz Datuma norāde, pēc kura medicīnisko 
produktu vairs nedrīkst izmantot.  
ISO 15223, 5.1.4

Sērijas numurs
LOT

Parāda ražotāja sērijas apzīmējums, lai 
varētu noteikt sēriju vai partiju. Avots:  
ISO 15223, 5.1.5

Pasūtījuma numurs Norāda ražotāja kataloga numuru, kas 
ļauj identificēt medicīnas ierīci. Avots:  
ISO 15223, 5.1.6

Temperatūras robežas Apzīmē temperatūras robežvērtības, 
kurās ir droši izmantot medicīnisko 
produktu. ISO 15223, 5.3.7

Uzmanību! Norāda, ka lietotājam ir jāizlasa 
lietošanas norādījumi, lai uzzinātu 
svarīgu informāciju, piemēram, 
brīdinājumus un nepieciešamos 
piesardzības pasākumus, ko dažādu 
iemeslu dēļ nevar minēt uz pašas 
medicīnas ierīces. Avots:  
ISO 15223, 5.4.4

Unikālais ierīces 
identifikators

Norāda svītrkodu, ko izmantot 
produkta informācijas ieskenēšanai 
elektroniskajā pacienta medicīnas kartē

Importētājs Norāda medicīnas ierīces importu ES 
valstī 

CE zīme Norāda atbilstību Eiropas Savienības 
Regulām vai Direktīvām ar pilnvarotās 
iestādes iesaistīšanu.

Pēc receptes (Rx 
Only)

Norāda, ka saskaņā ar ASV federālo 
likumu šīs ierīces pārdošanu ierobežo 
[konkrētam licencētam pakalpojumu 
sniedzējam] vai pēc tā pasūtījuma. 
21. Federālo noteikumu kodekss (CFR) 
sek. 801.109(b)(1)

Zaļā punkta prečzīme Parāda finansiālo ieguldījumu duālajā 
iepakojuma pārstrādes sistēmā 
saskaņā ar ES Direktīvu Nr. 94/62 un 
atbilstošajiem nacionālajiem likumiem. 
Iepakojuma atjaunošanas organizācija 
Eiropā.

Maza blīvuma 
polietilēns

Norāda, ka plastmasas komponents, 
kas ir izgatavots no maza blīvuma 
polietilēna, ir pārstrādājams. Eiropas 
Kopienu Oficiālajā Vēstnesī; Komisijas 
Lēmums (97/129/EK)

Papildinformāciju skatiet vietnē HCBGregulatory.3M.com

TLIETUVIŠKAI
Bendroji informacija
„3M™ Filtek™ Supreme“ taki plombavimo medžiaga – tai mažos klampos, matomoje 
šviesoje kietėjantis, spindulių nepraleidžiantis takus nanokompozitas. Plombavimo medžiaga 
pateikiama švirkštuose. Galimas platus danties atspalvių pasirinkimas. Siūlomi „Filtek 
Supreme“ takios plombavimo medžiagos atspalviai sukurti taip, kad derėtų su siūlomais 
„Filtek™ Supreme Ultra“ universalios plombavimo medžiagos ir „Filtek™“ universalios 
plombavimo medžiagos atspalviais. „Filtek Supreme“ takios plombavimo medžiagos sudėtyje 
yra bisGMA, TEGDMA ir prokrilato dervų. Užpildą sudaro iterbio trifluorido nuo 0,1 iki  
5,0 mikronų dydžio dalelės, neaglomeruotos / neagreguotos 20 nm silicio dalelės apdorotu 
paviršiumi, neaglomeruotos / neagreguotos 75 nm silicio dalelės apdorotu paviršiumi ir 
agreguotos į klasterius cirkonio / silicio dalelės apdorotu paviršiumi (klasterį sudaro 20 nm 
silicio ir nuo 4 iki 11 nm cirkonio dalelės). Vidutinis klasterio dalelės dydis yra nuo 0,6 iki  
10 mikronų. Neorganinis užpildas sudaro apie 65 % svorio (46 % tūrio).
Indikacijos
• �III ir V klasių plombos
• �Minimaliai invazyviai preparuotų ertmių plombos (įskaitant nedideles restauracijas 

neapkrautose okliuzinio paviršiaus srityse)
• �Bazė / pamušalas po tiesioginėmis restauracijomis
• �Mažų estetinių netiesioginių restauracijų defektų taisymas
• �Vagelių ir duobelių silantas
• �Neigiamų kampų užblokavimas
• �Dervinių ir akrilinių laikinų medžiagų taisymas
Informacija apie atsargumo priemones pacientams
Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios patekusios ant odos kai kuriems asmenims 
gali sukelti alerginę reakciją. Nenaudokite šio gaminio pacientams, kurie yra alergiški 
akrilatams. Jei gaminys ilgai liesis su minkštaisiais burnos audiniais, skalaukite burną 
dideliu kiekiu vandens. Pasireiškus alerginei reakcijai, kreipkitės atitinkamos medicininės 
pagalbos, jei būtina, pašalinkite gaminį ir ateityje jo nenaudokite. 
Informacija apie atsargumo priemones dantų priežiūros specialistams 
Šiame gaminyje yra medžiagų, kurios patekusios ant odos kai kuriems asmenims gali 
sukelti alerginę reakciją. Kad sumažintumėte alerginės reakcijos tikimybę, venkite šių 
medžiagų poveikio. Ypač venkite nesukietėjusio gaminio poveikio. Jei gaminio pateko ant 
odos, nuplaukite odą vandeniu ir muilu. Rekomenduojama mūvėti apsaugines pirštines ir 
naudoti bekontaktį darbo metodą. Akrilatai gali prasiskverbti pro įprastai mūvimas pirštines. 
Jeigu gaminio patenka ant pirštinių, nusimaukite ir išmeskite jas, nedelsdami nusiplaukite 
rankas vandeniu bei muilu ir užsimaukite kitas pirštines. Pasireiškus alerginei reakcijai, jei 
reikia, kreipkitės atitinkamos medicininės pagalbos.
3M saugos lapus (SDS) galima gauti apsilankius www.3M.com arba susisiekus su vietiniu 
filialu.
Naudojimo instrukcijos
Paruošimas
1. �Nuvalymas: dantys nušveičiami pemzos suspensija, kad būtų pašalintos paviršiaus 

dėmės.
2. �Atspalvio parinkimas: prieš izoliuodami dantį, parinkite tinkamą (-us) „Filtek Supreme“ 

takios plombavimo medžiagos atspalvį (-ius), naudodami standartinį VITAPAN® klasikinį 
atspalvių raktą. Atspalvį galima tiksliau parinkti atliekant bandomąjį plombavimą: t. y. 
pridedant pasirinktą plombavimo medžiagos atspalvį ant neėsdinto danties. Suformuokite 
apytikslio storumo medžiagos gabalėlį numatomoje plombavimo vietoje. Polimerizuokite. 
Įvertinkite, kaip tinka atspalvis, esant skirtingiems apšvietimo šaltiniams. Zondu nuimkite 
plombavimo medžiagą nuo neėsdinto danties. Kartokite procesą, kol pritaikysite reikiamą 
atspalvį. Silantams geriau taikyti kontrastišką atspalvį, kad pagerintumėte matomumą.

3. �Izoliavimas: rekomenduojama izoliuoti koferdamu. Taip pat galite naudoti vatos volelius 
ir seilių siurblį.

Nurodymai
1. �Pulpos apsauga: jei buvo atverta pulpa ir nuspręsta, kad ją galima tiesiogiai uždengti, 

ant atvertos vietos dedamas nedidelis kiekis kalcio hidroksido, jis padengiamas 3M ESPE 
pagamintu „Vitrebond™“ arba „Vitrebond™ Plus“ šviesa polimerizuojamu stiklo jonomero 
pamušalu / baze. „Vitrebond“ arba „Vitrebond Plus“ pamušalą / bazę taip pat galima 
naudoti apsaugai giliose ertmėse.

2. �Surišimo sistema: laikykitės gamintojo pateiktų naudojimo instrukcijų.
Pastaba: taisant keramines restauracijas rekomenduojamas silanavimas, o po jo – 
padengimas rišikliu.

3. �Šildymas: švirkštą vieną valandą galima šildyti iki 70 °C temperatūros (iki 25 kartų), 
naudojant parduodamą kompozito šildytuvą. 

4. �Dozavimas
4.1. �Dėjimas iš švirkšto: „Filtek Supreme“ taki plombavimo medžiaga gali būti tiesiogiai 

paskirstoma dozavimo antgaliu.
4.1.1. �Naudojant dozavimo antgalį, pacientams ir personalui patariama naudoti akių 

apsaugos priemones.
4.1.2. �Paruoškite dozavimo antgalį: nuimkite dangtelį ir padėkite saugiai. Panaudojus 

dozavimo antgalį reikia išmesti ir pakeisti švirkšto laikymo dangteliu.
4.1.3. �Ant švirkšto tvirtai užsukite vienkartinį dozavimo antgalį. Jei reikia, sulenkite 

metalinę kaniulę bet kuria kryptimi iki 90° kampu, kad būtų lengviau pasiekti 
paruoštą vietą. 

4.1.4. �Kad švirkštas nebūtų užterštas gydymo metu, reikia naudoti standartinę 
apsauginę odontologinę movą. Žr. skyrių „Valymas ir dezinfekavimas“

4.1.5. �Laikydami antgalį toliau nuo paciento ir personalo, išspauskite nedidelį kiekį 
„Filtek Supreme“ takios plombavimo medžiagos norėdami įsitikinti, kad 
sistema neužsikimšusi.

4.1.6. �Jeigu sistema užsikimšusi, nuimkite dozavimo antgalį ir išspauskite nedidelį 
kiekį „Filtek Supreme“ takios plombavimo medžiagos tiesiai iš švirkšto. 
Pašalinkite, jei yra, matomą kamštį iš švirkšto galo. Pakeiskite dozavimo 
antgalį ir dar kartą išspauskite kompozito. Takią plombavimo medžiagą „Filtek 
Supreme“ galima išspausti ant dozavimo plokštelės ir užtepti šepetėliu ar 
atitinkamu instrumentu.

5. �Dėjimas
5.1. �Uždėkite ir polimerizuokite plombavimo medžiagos sluoksnius taip, kaip nurodyta  

6 skyriuje.
5.2. �Venkite intensyvios šviesos darbo lauke.

Issue Date: 2019-11 
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3M Deutschland GmbH. Used under license in Canada.  
© 3M 2019. All rights reserved.                                                            34-8718-2804-1-A

VITAPAN® is not a registered trademark and CaviWipe™ is not a trademark of 3M. 
VITAPAN® a registered trademark of VITA Zahnfabrik.
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