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General Information
3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative is a low viscosity, visible-
light activated, radiopaque, flowable nanocomposite. The restorative 
is packaged in syringes. It is available in a variety of tooth-colored 
shades. The shades offered with Filtek Supreme flowable restorative 
were designed to coordinate with shades offered with Filtek™ Supreme 
Ultra/Supreme XTE/Ultimate/Z350 XT Universal Restorative, and 
Filtek™ Universal Restorative. Filtek Supreme flowable restorative 
contains bisGMA, TEGDMA and Procrylat resins. The fillers are a 
combination of ytterbium trifluoride filler with a range of particles sizes 
from 0.1 to 5.0 microns, a non-agglomerated/non-aggregated surface 
modified 20 nm silica filler, a non-agglomerated/non-aggregated surface 
modified 75 nm silica filler, and a surface modified aggregated zirconia/
silica cluster filler (comprised of 20 nm silica and 4 to 11 nm zirconia 
particles). The aggregate has an average cluster particle size of 0.6 to 
10 microns. The inorganic filler loading is approximately 65% by weight 
(46% by volume).

Indications
• �Class III and V restorations
• �Restoration of minimally invasive cavity preparations (including 

small, non-stress-bearing occlusal restorations)
• �Base/liner under direct restorations
• �Repair of small defects in esthetic indirect restorations
• �Pit and fissure sealant
• �Undercut blockout
• �Repair of resin and acrylic temporary materials

Precautionary Information for Patients
This product contains substances that may cause an allergic reaction 
by skin contact in certain individuals. Avoid use of this product in 
patients with known acrylate allergies. If prolonged contact with 
oral soft tissue occurs, flush with large amounts of water. If allergic 
reaction occurs, seek medical attention as needed, remove the 
product if necessary and discontinue future use of the product. 

Precautionary Information for Dental Personnel. 
This product contains substances that may cause an allergic reaction 
by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic 
response, minimize exposure to these materials. In particular, avoid 
exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash skin with 
soap and water. Use of protective gloves and a no-touch technique 
is recommended. Acrylates may penetrate commonly used gloves. 
If product contacts glove, remove and discard glove, wash hands 
immediately with soap and water and then re-glove. If allergic reaction 
occurs, seek medical attention as needed.
3M SDSs can be obtained from www.3M.com or contact your local 
subsidiary.

Instructions for Use
Preparation
1. �Prophy: Teeth should be cleaned with pumice and water to remove 

surface stains.
2. �Shade Selection: Prior to isolation of tooth, select the appropriate 

shade(s) of Filtek Supreme flowable restorative using a standard 
VITAPAN® classical shade guide. Shade selection accuracy 
may be enhanced via a mock-up: place the chosen shade of the 
restorative material on the unetched tooth. Manipulate the material to 
approximate the thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate 
the shade match under different lighting sources. Remove the 
restorative material from the unetched tooth with an explorer. Repeat 
process until an acceptable shade match is achieved. For sealants, a 
contrasting shade may be desirable to enhance detection.

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

Directions
1. �Pulp protection: If a pulp exposure has occurred and the situation 

warrants a direct pulp capping procedure, use a minimum amount 
of calcium hydroxide on the exposure followed by an application of 
Vitrebond™ or Vitrebond™ Plus Light Cure Glass Ionomer Liner/
Base, manufactured by 3M ESPE. Vitrebond or Vitrebond Plus liner/
bases may also be used to line areas of deep cavity excavation.

2. �Adhesive System: Follow manufacturer’s instructions regarding 
placement.
Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic 
restorations followed by the adhesive application.

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

4. �Dispensing:
4.1. �Syringe delivery: Filtek Supreme flowable restorative can be 

delivered directly from the dispensing tip.
4.1.1. �Protective eyewear for patients and staff is recommended 

when using the dispensing tip.
4.1.2. �Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After 

use, the dispensing tip need to be discarded and replaced 
with syringe storage cap.

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

4.1.4. �To avoid contamination of the syringe during treatment, 
a standard dental protective sleeve should be used. See 
the section “Cleaning & Disinfection.”

4.1.5. �Holding the tip away from the patient and any dental 
staff, express a small amount of Filtek Supreme flowable 
restorative to assure that the delivery system is not 
plugged.

4.1.6. �If plugged, remove the dispensing tip and express a 
small amount of Filtek Supreme flowable restorative 
directly from the syringe. Remove any visible plug, if 
present, from the syringe opening. Replace dispensing tip 
and again express composite. Filtek Supreme flowable 
restorative may be extruded onto a dispensing pad and 
applied with a brush or other appropriate instrument.

5. �Placement:
5.1. �Place and light cure restorative in increments as indicated in 

Section 6.
5.2. �Avoid intense light in the working field.

6. �Curing: This product is intended to be cured by exposure to a 
halogen or LED light with a minimum intensity of 400 mW/cm2 in 
the 400-500 nm range. Cure each increment by exposing its entire 
surface to a high intensity visible light source, such as a 3M ESPE 
curing light. Hold the light guide tip as close to the restorative as 
possible during light exposure.

Cure Time

Shades Increment 
Depth

All halogen lights  
(with output  

400-1000 mW/cm2)

Elipar™ S10  
and Elipar™ 
Freelight 2 
(LED lights  
with output  
1000-2000  
mW/cm2)

Opaque 
Shades

1.5 mm 40 sec. 20 sec.

All 
Other 

Shades

2.0 mm 20 sec. 10 sec.

7. �Complete the restoration:
7.1. �Base/Liner application: Place a composite restorative material, 

such as Filtek Supreme Ultra/Supreme XTE/Ultimate/Z350 XT 
Universal Restorative directly over the cured Filtek Supreme 
flowable restorative. Follow the manufacturer’s instructions 
regarding placement, curing, finishing, occlusal adjustment,  
and polishing.

7.2. �Direct Restorative Application:
7.2.1. �Contour restoration surfaces with fine finishing diamonds, burs or 

stones.
7.2.2. �Check occlusion with a thin articulating paper. Examine centric and 

lateral excursion contacts. Carefully adjust occlusion by removing 
material with a fine polishing diamond or stone.

7.2.3. �Polish with Sof-Lex™ Finishing and Polishing System or with 
white stones, rubber points or polishing paste where discs are not 
suitable.

7.3. �Pit and Fissure Sealants: Gently remove the inhibited layer remaining 
after light curing with slurry of pumice or polishing paste.

Storage and Use
1. �This product is designed to be used at room temperature. If desired, the 

product may be warmed in a commercial composite warmer prior to use (at no 
higher than 70°C / 158°F, for no longer than 1 hour), up to 25 times. 

2. �If stored in cooler allow product to reach room temperature prior to use. Shelf 
life at room temperature is 24 months. Ambient temperatures routinely higher 
than 27°C/80°F may reduce shelf life. See outer package for expiration date.

3. �Do not expose restorative materials to elevated temperatures, or to intense 
light.

4. �Do not store materials in proximity to eugenol containing products.
5. �Discard used syringe tip and replace with syringe storage cap.

Cleaning & Disinfection
1. �Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the 

syringe to reduce the risk of cross-contamination.
2. �Place the disposable tip on the syringe and place the protective sleeve over 

the syringe. Use the metal cannula to punch through the end of the protective 
sleeve.

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

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

5. �After removing the protective sleeve and disposable tip, wipe the syringe with 
a ready-to-use cleaning cloth (e.g.,CaviWipe™) for the recommended contact 
time on the wipe label.

6. �Discard the used protective sleeve along with the syringe tip.
7. �Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices 

and/or hospitals during the use and reprocessing of the device.
Note: Do not place the syringe into a disinfection bath or a cleaning-
disinfection device (washer-disinfector).

Disposal – See the Safety Data Sheet (available at www.3M.com or through 
your local subsidiary) for disposal information.

Customer Information
No person is authorized to provide any information which deviates from the 
information provided in this instruction sheet.

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

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

Symbol Glossary

Symbol Title Symbol Description and Reference

Manufacturer Indicates the medical device 
manufacturer as defined in EU 
Directives 90/385/EEC, 93/42/EEC 
and 98/79/EC. Source: ISO 15223, 
5.1.1

Authorized 
Representative 
in European 
Community

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

Date of 
Manufacture

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

Use-by date Indicates the date after which the 
medical device is not to be used. 
Source: ISO 15223, 5.1.4

Batch code
LOT

Indicates the manufacturer’s batch 
code so that the batch or lot can be 
identified. ISO 15223, 5.1.5

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

Temperature limit Indicates the temperature limits to 
which the medical device can be 
safely exposed. Source: ISO 15223, 
5.3.7

Caution Indicates the need for the user to 
consult the instructions for use for 
important cautionary information 
such as warnings and precautions 
that cannot, for a variety of reasons, 
be presented on the medical device 
itself. Source: ISO 15223, 5.4.4

Unique device 
identifier

Indicates bar code to scan product 
information into patient electronic 
health record.

Importer Indicates the entity importing the 
medical device into the EU.

CE Mark 0123 Indicates conformity to all applicable 
European Union Medical Device 
Regulations or and Directives with 
notified body involvement.

Rx Only Indicates that U.S. Federal Law 
restricts this device to sale by or 
on the order of [specific licensed 
provider]. 21 Code of Federal 
Regulations (CFR) sec. 801.109(b)(1).

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

Low-density 
polyethylene

Indicates plastic component made 
of low-density polyethylene is 
recyclable. Official Journal of the EC; 
Commission Decision (97/129/EC)

For more information see, HCBGregulatory.3M.com

CDEUTSCH

Allgemeine Informationen
3M™ Filtek™ Supreme Flowable Restorative ist ein lichthärtendes, 
röntgenopaques, fließfähiges Nanocomposite niedriger Viskosität. Das Restorative 
ist in Spritzen abgepackt. Es ist in verschiedenen Zahnfarben erhältlich. Die Farben 
von Filtek Supreme Flowable Restorative wurden so entwickelt, dass sie zu den 
Farben von Filtek™ Supreme Ultra Universal Restorative und Filtek™ Universal 
Restorative passen. Filtek Supreme Flowable Restorative enthält bisGMA, 
TEGDMA und Procrylat-Harze. Die Füller bestehen aus einer Kombination aus 
Ytterbium-Trifluorid mit Partikelgrößen zwischen 0,1 und 5,0 Mikrometer, einem 
nicht-agglomerierten/nicht-aggregierten oberflächenmodifizierten 20-nm-Silica-
Füller, einem nicht-agglomerierten/nicht-aggregierten oberflächenmodifizierten 
75-nm-Silica-Füller und einem oberflächenmodifizierten aggregierten Füller aus 
Zirkonium-Silizium-Cluster (zusammengesetzt aus 20 nm Silizium und 4-11 nm 
Zirkoniumpartikeln). Die Cluster haben eine durchschnittliche Clusterpartikelgröße 
von 0,6-10 Mikrometer. Der Anteil anorganischer Füllerpartikel beträgt etwa 65 % 
Gewichtsprozent (46 Volumenprozent).

Indikationen
• �Restaurationen der Klasse III und V
• �Minimal-invasive Restaurationen (einschließlich kleinen, nicht 

okklusionstragenden Restaurationen)
• �Base/Liner unter direkten Restaurationen
• �Reparatur kleiner Defekte bei ästhetischen indirekten Restaurationen
• �Grübchen- und Fissurenversiegelung
• �Ausblocken von Unterschnitten
• �Reparatur provisorischer Materialien auf Kunstharz- und Akrylatbasis

Sicherheitshinweise für Patienten
Dieses Produkt enthält Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische 
Reaktionen durch Hautkontakt verursachen können. Vermeiden Sie die 
Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten Acrylatallergien. Bei 
längerem Kontakt mit dem oralen Weichgewebe mit großen Mengen Wasser 
spülen. Wenn allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen 
Arzt auf, lassen Sie das Produkt, falls erforderlich, entfernen und stellen Sie die 
weitere Verwendung des Produkts ein. 

Sicherheitshinweise für das zahnärztliche Personal. 
Dieses Produkt enthält Substanzen, die bei bestimmten Personen allergische 
Reaktionen durch Hautkontakt verursachen können. Um das Risiko einer 
allergischen Reaktion zu verringern, minimieren Sie die Exposition gegenüber 
diesen Materialien. Vermeiden Sie insbesondere die Exposition gegenüber 
dem nicht ausgehärtetem Produkt. Waschen Sie bei Hautkontakt die Haut 
mit Wasser und Seife ab. Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine 
berührungsfreie Technik werden empfohlen. Acrylate können üblich verwendete 
Handschuhe durchdringen. Wenn das Produkt den Handschuh berührt, 
entfernen Sie den Handschuh und entsorgen Sie ihn, waschen Sie die Hände 
sofort mit Seife und Wasser und ziehen Sie dann erneut Handschuhe an. Wenn 
allergische Reaktionen auftreten, suchen Sie bei Bedarf einen Arzt auf.
3M Sicherheitsdatenblätter sind unter www.3M.com oder bei Ihrer lokalen 
Niederlassung erhältlich.

Gebrauchsanweisung
Vorbereitung
1. �Reinigung: Die Zähne sollten mit Bimsstein und Wasser gereinigt werden, um 

Verfärbungen an der Oberfläche und Präparationsreste zu entfernen.
2. �Farbauswahl: Bestimmen Sie vor dem Isolieren des Zahns die geeignete(n) 

Farbe(n) von Filtek Supreme Flowable Restorative mit einem VITAPAN®-
Standardfarbring. Die Farbbestimmung lässt sich mit Hilfe eines Tests 
genauer durchführen: Platzieren Sie den gewählten Farbton des restaurativen 
Materials auf dem noch nicht geätzten Zahn. Formen Sie das Material mit 
dem Spatel, um die gewünschte Schichtstärke und optimale Adaptation zu 
erreichen. Aushärten. Beurteilen Sie die Farbanpassung unter verschiedenen 
Lichtquellen. Entfernen Sie überschüssiges Material mit einer Sonde vom 
nicht geätzten Zahn. Wiederholen Sie den Vorgang, bis eine akzeptable 
Farbabstimmung erreicht ist. Bei Versiegelungen kann ein Farbkontrast 
wünschbar sein, um ein Wiederfinden des Materials zu erleichtern.

3. �Trockenlegung: Ein Kofferdam ist die bevorzugte Methode der Trockenlegung. 
Watterollen und ein Sauger können ebenfalls eingesetzt werden.

Anleitung
1. �Pulpenschutz: Wenn die Pulpa eröffnet wurde und wenn die Situation 

einen direkten Pulpenschutz rechtfertigt, tragen Sie eine minimale Menge 
Calciumhydroxid und anschließend eine Lage lichthärtendes Glasionomer/
Unterfüllungsmaterial Vitrebond™ Plus Liner/Base von 3M ESPE auf. 
Vitrebond oder Vitrebond Plus Liner/Bases können auch als Unterfüllung bei 
tiefen Kavitätenpräparationen verwendet werden.

2. �Adhäsivsystem: Beachten Sie die vom Hersteller des Adhäsivs beschriebene 
Einbringtechnik.
Hinweis: Zur Reparatur von Keramikrestaurationen wird eine Silanisierung 
und eine darauffolgende Applikation des Adhäsivs empfohlen.

3. �Erwärmen: Die Spritze kann in handelsüblichen Composite-Wärmegeräten 
eine Stunde lang bis zu 25-mal auf 70 °C erwärmt werden 

4. �Dosierung:
4.1. �Spritzendosierung: Filtek Supreme Flowable Restorative kann direkt mit 

der Dosierkanüle eingebracht werden.
4.1.1. �Das Tragen einer Schutzbrille für Patienten und Personal wird bei 

der Verwendung der Dosierkanüle empfohlen.
4.1.2. �Vorbereiten der Dosierkanüle: Entfernen Sie die Schutzkappe und 

bewahren Sie diese auf. Entsorgen Sie die Kanüle nach Gebrauch 
und setzen Sie die Verschlusskappe wieder auf.

4.1.3. �Setzen Sie die Einweg-Dosierkanüle unter Drehen fest auf die 
Spritze. Biegen Sie die Metallkanüle bei Bedarf in jede Richtung, 
bis zu einem Winkel von 90°, um den Zugang zur Verlängerung zu 
erleichtern. 

4.1.4. �Um eine Kontamination der Spritze während der Behandlung zu 
vermeiden, sollte eine handelsübliche zahnärztliche Schutzhülle 
verwendet werden. Siehe Abschnitt „Reinigung und Desinfektion.“

4.1.5. �Halten Sie die Kanüle vom Patienten und dem Praxispersonal 
entfernt und drücken eine kleine Menge Filtek Supreme Flowable 
Restorative heraus, um sicherzustellen, dass das Dosiersystem 
nicht verstopft ist.

4.1.6. �Bei verstopfter Kanüle die Dosierkanüle entfernen und eine kleine 
Menge Filtek Supreme Flowable Restorative direkt aus der Spritze 
drücken. Entfernen Sie eventuelle sichtbare Verstopfungen an der 
Spritzenöffnung. Ersetzen Sie die Dosierkanüle und bringen Sie 
erneut Material aus. Filtek Supreme Flowable Restorative kann auch 
auf einen Mischblock gegeben und mit einem Pinsel oder einem 
anderen geeigneten Instrument eingebracht werden.

5. �Applikation:
5.1. �Platzieren Sie das Restaurationsmaterial in Schichten, wie unter Abschnitt 

6 angegeben, und härten Sie anschließend mit Licht aus.
5.2. �Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich.

6. �Lichthärtung: Das Produkt muss mit einem Halogen- oder LED-
Lichtpolymerisationsgerät mit einer Mindest-Lichtintensität von  
400 mW/cm2 und einer Wellenlänge im Bereich von 400 bis 500 nm gehärtet 
werden. Härten Sie jedes Inkrement einzeln aus, indem Sie die gesamte 
Oberfläche mit einer Polymerisationslampe hoher Intensität, z. B. einem 
3M ESPE-Polymerisationslichtgerät bestrahlen. Führen Sie den Lichtleiter 
während der Belichtung so nahe wie möglich an das Füllungsmaterial.

Polymerisationszeit

Farben Inkrementstärke Alle 
Halogenlampen  

(mit 
Ausgangsleistung 

von  
400 bis 1000  

mW/cm2)

Elipar™ S10 
und Elipar™ 

Freelight 2 (LED-
Leuchten mit 

Ausgangsleistung 
von 1000 bis 2000 

mW/cm2)

Opakfarben 1,5 mm 40 Sek. 20 Sek.

Alle 
anderen 
Farben

2,0 mm 20 Sek. 10 Sek.

7. �Fertigstellen der Restauration:
7.1. �Applikation als Base/Liner: Platzieren Sie ein Composite wie Filtek 

Supreme Ultra Universal Restorative direkt auf dem lichtgehärteten 
Filtek Supreme Flowable Restorative. Beachten Sie die jeweilige 
Gebrauchsanleitung des Herstellers zum Einbringen, Lichthärten, 
Einschleifen und Polieren des Füllungsmaterials.

7.2. �Direkte Restorative-Applikation:
7.2.1. �Konturieren Sie Restaurationsoberflächen mit feinen Finierdiamanten 

oder Hartmetallfinierern.
7.2.2. �Überprüfen Sie die Okklusion mit einem dünnen Artikulationspapier. 

Prüfen Sie zentrische und laterale Kontakte. Passen Sie die 
Okklusion vorsichtig an, indem Sie das Material mit einem feinen 
Polierdiamanten oder -stein entfernen.

7.2.3. �Polieren Sie mit dem Sof-Lex™-Finier- und Poliersystem oder 
weißen Poliersteinen, Gummispitzen oder Polierpaste, wo 
Polierscheiben nicht geeignet sind.

7.3. �Grübchen- und Fissurenversiegelung: Entfernen Sie nach dem Lichthärten 
vorsichtig die Überschüsse mit einem Brei aus Bimsstein oder Polierpaste.

Lagerung und Verwendung
1. �Dieses Produkt ist für den Gebrauch bei Raumtemperatur ausgelegt. Auf 

Wunsch kann das Produkt vor der Anwendung in einem handelsüblichen 
Composite-Wärmegerät bis zu 25-mal erwärmt werden (nicht höher als 70 °C, 
nicht länger als 1 Stunde). 

2. �Wenn das Produkt im Kühlschrank aufbewahrt wird, sollte das Produkt vor der 
Verwendung Raumtemperatur erreichen. Die Haltbarkeit bei Raumtemperatur 
beträgt 24 Monate. Umgebungstemperaturen, die dauerhaft über 27 °C liegen, 
können die Haltbarkeit verringern. Haltbarkeitsdatum siehe Packung.

3. �Setzen Sie Restaurationsmaterialien keinen erhöhten Temperaturen oder 
starkem Licht aus.

4. �Lagern Sie Materialien nicht in der Nähe von eugenolhaltigen Produkten.
5. �Entsorgen Sie die gebrauchte Kanüle, und setzen Sie die 

Verschlusskappe wieder auf.

Reinigung und Desinfektion
1. �Verwenden Sie bei allen klinischen Anwendungen der Spritze neue, 

unbenutzte Einmalhandschuhe, um das Risiko einer Kreuzkontamination zu 
reduzieren.

2. �Setzen Sie die Einwegkanüle auf die Spritze und legen Sie die Schutzhülle 
über die Spritze. Mit der Metallkanüle das Ende der Schutzhülse 
durchstechen.

3. �Vermeiden Sie den Kontakt zwischen den wiederverwendbaren Teilen (z. B. 
Spritzenkörper) und dem Mund des Patienten.

4. �Nach Verwendung der Spritze in der Schutzhülse die Hülse vorsichtig 
entfernen, sodass keine Verunreinigung der Spritze von der Außenfläche der 
Schutzhülse besteht.

5. �Wischen Sie nach dem Entfernen der Schutzhülle und der Einwegspitze die 
Spritze mit einem gebrauchsfertigen Reinigungstuch (z. B. CaviWipe™) so 
lange ab, wie auf der Verpackung des Tuchs angegeben.

6. �Entsorgen Sie die verwendete Schutzhülle zusammen mit der Spritzenspitze.
7. �Beachten Sie bei der Verwendung und Wiederaufbereitung des Geräts stets 

alle geltenden gesetzlichen und hygienischen Vorschriften für Zahnarztpraxen 
und/oder Krankenhäuser.
Hinweis: Die Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder ein Reinigungs- und 
Desinfektionsgerät (Reinigungsautomat) legen.

Entsorgung – Hinweise zur Entsorgung finden Sie in den 
Sicherheitsdatenblättern (erhältlich unter www.3M.com oder bei Ihrer örtlichen 
Niederlassung).

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

Garantie
3M garantiert, dass dieses Produkt frei von Material- und Herstellungsfehlern ist. 
3M STELLT KEINE WEITEREN GARANTIEN AUS, INKLUSIVE JEGLICHER 
STILLSCHWEIGEND VEREINBARTEN GARANTIEN DER MARKTFÄHIGKEIT 
ODER EIGNUNG FÜR EINEN BESTIMMTEN ZWECK. Es liegt in der 
Verantwortung des Anwenders, die Eignung dieses Produkts für die jeweilige 
Anwendung sicherzustellen. Wenn dieses Produkt innerhalb der Garantiezeit 
defekt ist, ist Ihr ausschließliches Rechtsmittel und die einzige Verpflichtung von 
3M die Reparatur oder der Austausch des 3M Produkts.

Haftungsbeschränkung
Außer in den Fällen, in denen dies gesetzlich verboten ist, haftet 3M nicht für 
Verluste oder Schäden, die durch dieses Produkt entstehen, unabhängig davon, 
ob es sich um direkte, indirekte, spezielle, zufällige oder Folgeschäden handelt, 
einschließlich Garantie, Vertrag, Fahrlässigkeit oder verschuldensunabhängige 
Haftung.

Glossar der Symbole

Symboltitel Symbol Beschreibung und Referenz

Hersteller Zeigt den Hersteller des 
Medizinproduktes nach den 
EU-Richtlinien 90/385/EWG, 
93/42/EWG und 98/79/EG an.  
ISO 15223, 5.1.1

Bevollmächtigter in 
der Europäischen 
Gemeinschaft

Zeigt den Bevollmächtigten in 
der Europäischen Gemeinschaft 
an. ISO 15223, 5.1.2

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

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

Fertigungslosnummer, 
Charge LOT

Zeigt die Chargenbezeichnung 
des Herstellers an, sodass die 
Charge oder das Los identifiziert 
werden kann. ISO 15223, 5.1.5

Artikelnummer Zeigt die Artikelnummer des 
Herstellers an, sodass das 
Medizinprodukt identifiziert 
werden kann. ISO 15223, 5.1.6

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

Achtung Verweist auf die Notwendigkeit 
für den Anwender, die 
Gebrauchsanweisung auf 
wichtige sicherheitsbezogene 
Angaben, wie Warnhinweise 
und Vorsichtsmaßnahmen 
durchzusehen, die aus 
unterschiedlichen Gründen nicht 
auf dem Medizinprodukt selbst 
angebracht werden können.  
Quelle: ISO 15223, 5.4.4

Einmalige 
Produktkennung 

Zeigt einen Strichcode 
zum Scannen von 
Produktinformationen in die 
elektronische Patientenakte an.

Importeur in die EU Zeigt den für den Import des 
Medizinproduktes in die EU 
verantwortlichen Rechtsträger an. 

CE-Zeichen Zeigt die Konformität 
mit der Europäischen 
Medizinprodukterichtlinie oder 
-Verordnung unter Beteiligung der 
jeweiligen benannten Stelle an.

Rx Only Zeigt an, dass das U.S.-
Bundesgesetz den Verkauf 
dieses Produkts durch 
zahnmedizinisches Fachpersonal 
oder auf deren Anordnung 
einschränkt. 21 Code of Federal 
Regulations (CFR)  
sec. 801.109(b)(1). 

Grüner Punkt Zeigt einen finanziellen 
Beitrag zum Dualen System 
für die Rückgewinnung von 
Verpackungen nach der 
Europäischen Verordnung No. 
94/62 und den zugehörigen 
nationalen Gesetzen an. 
Organisation für die Verwertung 
von Verpackungen in Europa.

Polyethylen mit 
geringer Dichte

Gibt die aus Polyethylen 
mit geringer Dichte 
bestehende recycelbare 
Kunststoffkomponente an. 
Amtsblatt der EG; Entscheidung 
der Kommission (97/129/EC)

Weitere Informationen finden Sie unter HCBGregulatory.3M.com

BFRANÇAIS

Informations générales
Le matériau de restauration fluide 3M™ Filtek™ Supreme est un nanocomposite 
fluide, radio-opaque, photopolymérisable et à faible viscosité. Le matériau de 
restauration est distribué en seringue. Il est disponible dans une large gamme 
de teintes. Les teintes du matériau de restauration fluide Filtek ont été conçues 
pour se coordonner avec celles de Filtek™ Supreme Ultra Universal Restorative 
et Filtek™ Universal Restorative. Le matériau de restauration fluide Filtrek 
Supreme contient des résines bisGMA, TEGDMA et procrylates. Les charges 
sont une combinaison de charge de trifluorure d’ytterbium avec des tailles de 
particules allant de 0,1 à 5 microns, de charge de silice de 20 nm à surface 
modifiée non agglomérée/non agrégée, de charge de silice de 75 nm à surface 
modifiée non agglomérée/non agrégée et d’une charge constituée d’un agrégat 
de zircone/silice à surface modifiée (comprenant des particules de silice de  
20 nm et de zircone de 4 à 11 nm). L’agrégat a une taille de particule de charge 
moyenne de 0,6 à 10 microns. La charge inorganique est approximativement de 
65 % en poids (46 % en volume).

Indications
• �Restaurations de Classe III et V
• �Restauration de cavités nécessitant des préparations peu invasives (y compris 

des petites restaurations occlusales non soumises à des contraintes)
• �Base/liner pour les restaurations directes
• �Réparations des petits défauts de reconstitutions indirectes esthétiques
• �Scellements des puits et fissures
• �Comblement des contre-dépouilles
• �Réparations des matériaux temporaires en résine ou acrylique

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

Informations de mise en garde pour les praticiens en dentisterie. 
Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction 
allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour minimiser le risque 
de réaction allergique, limiter l’exposition à ces produits. Éviter en particulier 
l’exposition aux produits non polymérisés. En cas de contact cutané, laver la 
peau à l’eau et au savon. Il est recommandé de porter des gants de protection 
et d’éviter tout contact avec le produit lors de l’utilisation. Les acrylates peuvent 
traverser les gants utilisés couramment. En cas de contact avec le produit, retirer 
et jeter les gants, puis se laver immédiatement les mains à l’eau et au savon 
avant de remettre des gants neufs. En cas de réaction allergique, consulter un 
médecin selon les besoins.
Les SDS 3M peuvent être obtenues sur le site www.3M.com ou auprès de votre 
filiale locale.

Mode d’emploi
Préparation
1. �Prophylaxie : Les dents doivent être nettoyées préalablement avec un 

mélange de pierre ponce pulvérisée et d’eau, afin d’éliminer les taches 
superficielles.

2. �Sélection de la teinte : Avant d’isoler la dent, sélectionnez la ou les 
teinte(s) appropriée(s) du matériau de restauration fluide Filtek Supreme en 
utilisant un guide de teintes classique VITAPAN®. La sélection de la teinte 
appropriée peut être vérifiée par la réalisation d’une maquette : appliquer la 
teinte choisie du matériau de restauration sur la partie non mordancée de la 
dent. Mettre en forme le matériau en simulant l’épaisseur et la situation de la 
future restauration. Photopolymériser cette maquette. Évaluer le mimétisme 
des teintes sous différents éclairages. Détacher le morceau de matériau 
de restauration de la dent non mordancée à l’aide d’une sonde. Si la teinte 
sélectionnée n’est pas satisfaisante, répéter l’opération avec une autre teinte 
jusqu’à obtention du résultat souhaité. Pour les résines de scellement, une 
teinte contrastée peut être souhaitable pour une meilleure détection.

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

Instructions
1. �Protection de la pulpe : En cas d’exposition de la pulpe et si la situation 

exige un coiffage direct de la pulpe, utiliser une quantité minimale d’hydroxyde 
de calcium sur l’exposition puis du Vitrebond™ ou Vitrebond™ Plus ciment 
verre ionomère Liner/Base photopolymérisable, fabriqués par 3M ESPE. Des 
liners/bases 3M™ Vitrebond™ ou 3M™ Vitrebond™ Plus peuvent également 
être utilisé(e)s pour combler les zones les plus profondes de la cavité.

2. �Système adhésif : Suivre les recommandations du fabricant concernant la 
mise en place.
Remarque : Pour les réparations de céramiques, un traitement de silanage 
est recommandé avant d’appliquer le système adhésif.

3. �Avertissement : La seringue peut être chauffée jusqu’à 70 °C pendant 
une heure jusqu’à 25 fois dans un composite disponible dans le commerce 
appareils plus chauds 

4. �Application du composite :
4.1. �Application à la seringue : Le matériau de restauration fluide Filtek 

Supreme peut être délivré directement par l’embout du distributeur.
4.1.1. �Une protection oculaire du patient et de l’équipe soignante est 

recommandée lors de l’utilisation de l’embout d’application.
4.1.2. �Préparation de l’embout : Ôter le capuchon et le conserver. Après 

utilisation, l’embout doseur doit être jeté et remplacé par un 
capuchon de rangement pour seringue.

4.1.3. �Vissez de manière sécurisée l’embout d’administration jetable sur 
la seringue. Au besoin, pliez la canule en métal dans n’importe 
quelle direction, jusqu’à un angle de 90° pour faciliter l’accès à la 
préparation. 

4.1.4. �Pour éviter la contamination de la seringue pendant le traitement, 
un manchon de protection dentaire standard doit être utilisé. Voir la 
section « Nettoyage et désinfection ».

4.1.5. �En tenant l’embout à distance du patient et du personnel dentaire, 
purger une petite quantité de matériau de restauration fluide Filtek 
Supreme pour vérifier que le système de distribution n’est pas 
bouché.

4.1.6. �S’il est bouché, ôter l’embout distributeur et purger une petite 
quantité de matériau de restauration fluide Filtek Supreme 
directement à partir de la seringue. Éliminer toute obstruction 
éventuelle à la sortie de la seringue. Placer un nouvel embout 
et purger à nouveau un peu de composite fluide. Le matériau de 
restauration fluide Filtek Supreme peut être déposé sur un bloc 
de distribution et appliqué à l’aide d’un pinceau ou d’un autre 
instrument approprié.

5. �Application :
5.1. �Placer et photopolymériser chaque couche de matériau de restauration 

selon les indications de la section 6.
5.2. �Éviter toute source lumineuse intense dans le champ opératoire.

6. �Photopolymérisation : Ce produit est polymérisable à l’aide d’une lampe 
halogène ou LED ayant une intensité minimale de 400 mW/2 dans la plage de 
400 à 500 nm. Photopolymériser chaque couche en exposant la totalité de la 
surface à une lumière visible de haute intensité, telle que celle des lampes à 
photopolymériser de 3M. Maintenir le guide faisceau aussi près que possible 
du matériau lors de la photopolymérisation.

Temps de photopolymérisation

Teintes Épaisseur 
de la 

couche

Tous types de 
lampes halogènes 

(avec une 
puissance de  

400 – 1000  
mW/cm2)

Elipar™ S10 et 
Elipar™ Freelight 2 
(lampes à LED avec 
une puissance de 

sortie de 1000 – 2000 
mW/cm2)

Teintes 
opaques

1,5 mm 40 sec. 20 sec.

Toutes 
les autres 

teintes

2,0 mm 20 sec. 10 sec.

7. �Finir la restauration :
7.1. �Utilisation comme base/liner : Appliquer un matériau de restauration 

composite, comme le matériau de restauration universel Filtek™ 
Supreme Ultra, directement sur le matériau de restauration fluide Filtek™ 
Supreme Ultra photopolymérisé. Suivre les instructions du fabricant pour 
la pose, la photopolymérisation, la finition, l’ajustement occlusal et le 
polissage.

7.2. �Utilisation comme matériau de restauration directe :
7.2.1. �Dégrossir les surfaces de la restauration à l’aide des fraises à polir 

diamantées ou de meulettes.
7.2.2. �Vérifier l’occlusion avec un papier à articuler fin. Vérifier les 

contacts en relation centrée et en latéralité. Ajuster soigneusement 
l’occlusion à l’aide d’une fraise à polir fine diamantée ou d’une 
meulette.

7.2.3. �Polir avec un système de polissage et finition Sof-Lex™ ou des 
pierres blanches, des pointes en caoutchouc, ou une pâte à polir 
dans les cas où les disques ne conviennent pas.

7.3. �Pour les résines de scellement pour puits et sillons : Enlever délicatement 
la couche inhibée restante après la photopolymérisation à l’aide d’un 
mélange d’eau et de pierre ponce ou d’une pâte à polir.

Stockage et utilisation
1. �Ce produit est destiné à un usage à température ambiante. Si nécessaire, il 

peut être réchauffé dans un système réchauffant composite commercial avant 
d’être utilisé (ne pas dépasser 70 °C/158 °F, pas plus d’une heure) ; jusqu’à 
25 fois. 

2. �En cas de conservation au réfrigérateur, attendre que le produit soit revenu 
à température ambiante avant toute utilisation. La durée de conservation à 
température ambiante est de 24 mois. Les températures ambiantes dépassant 
souvent les 27 °C/80 °F peuvent réduire la durée de conservation du produit. 
Voir la date limite d’utilisation sur l’emballage extérieur.

3. �Ne pas exposer les matériaux de restauration à des températures élevées ou 
à une lumière intense.

4. �Ne pas stocker les matériaux à proximité de produits contenant de l’eugénol.
5. �Jeter l’embout usagé de la seringue et le remplacer par le capuchon de 

protection.

Nettoyage et désinfection
1. �Utilisez des gants jetables neufs et non utilisés lors de toutes les applications 

cliniques de la seringue afin de réduire le risque de contamination croisée.
2. �Placez l’embout jetable sur la seringue et placez le manchon de protection 

sur la seringue. Utilisez la canule en métal pour percer l’extrémité du 
manchon protecteur.

3. �Évitez tout contact entre les parties réutilisables (par exemple, le corps de la 
seringue) et la bouche du patient.

4. �Après avoir utilisé la seringue dans le manchon de protection, retirez le 
manchon avec précaution afin d’éviter toute contamination de la seringue par 
la surface extérieure du manchon de protection.

5. �Après avoir retiré le manchon protecteur et l’embout jetable, essuyez 
la seringue avec un chiffon de nettoyage prêt à l’emploi (par exemple, 
CaviWipe™) pendant le temps de contact recommandé sur l’étiquette.

6. �Jeter le manchon de protection usagé avec le bout de la seringue.
7. �Respectez toujours toutes les réglementations légales et d’hygiène 

applicables dans les cabinets dentaires et/ou les hôpitaux lors de l’utilisation 
et du retraitement de l’appareil.
Remarque : Ne placez pas la seringue dans un bain de désinfection ou un 
appareil de nettoyage-désinfection (laveur-désinfecteur).

Mise au rebut : Voir les fiches de données de sécurité (disponibles sur 
www.3M.com ou par le biais de votre filiale locale) pour toute information 
relative à la mise au rebut.

Informations à l’attention de l’utilisateur
Nul n’est autorisé à fournir des informations différentes de celles fournies dans 
le présent mode d’emploi.

Garantie
3M garantit que ce produit est exempt de défauts de matériau et de fabrication. 
3M NE FOURNIT AUCUNE AUTRE GARANTIE, Y COMPRIS TOUTE 
GARANTIE IMPLICITE DE QUALITÉ MARCHANDE OU D’ADÉQUATION À UN 
USAGE PARTICULIER. L’utilisateur est responsable de déterminer l’adéquation 
du produit aux fins déterminées par lui. Si ce produit s’avère défectueux pendant 
la période de garantie, votre seul recours et l’unique obligation de 3M seront la 
réparation ou le remplacement du produit 3M.

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

Glossaire des symboles

Titre du symbole Symbole Description et référence

Fabricant Indique le fabricant du dispositif 
médical selon les directifs UE 
90/385/CEE, 93/42/CEE et 98/79/
CE. ISO 15223, 5.1.1

Représentant 
autorisé dans 
la Communauté 
européenne

Indique le représentant autorisé 
dans la Communauté européenne. 
ISO 15223, 5.1.2

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

A utiliser avant Indique la date après laquelle le 
dispositif médical ne peut plus être 
utilisé. ISO 15223, 5.1.4

Batch code
LOT

Indique la désignation de lot du 
fabricant de façon que le lot puisse 
être identifié. ISO 15223, 5.1.5

Numéro de 
référence

Indique le numéro de référence 
du produit de façon à identifier le 
dispositif médical. ISO 15223, 5.1.6

Limite de 
température

Indique les limites de température 
auxquelles le dispositif médical peut 
être soumis. ISO 15223, 5.3.7

Attention Renvoie à la nécessité pour 
l’utilisateur de consulter le mode 
d’emploi fournissant des données 
importantes liées à la sécurité, 
comme les avertissements et les 
précautions qui, pour un grand 
nombre de raisons, ne peuvent 
pas être apposés sur le dispositif 
médical même. Source :  
ISO 15223, 5.4.4

Identifiant unique 
des dispositifs

Indique un code-barres pour 
scanner des informations sur le 
produit dans le dossier de santé 
électronique du patient

Importateur Indique l’entité qui importe le 
dispositif médical dans l’UE. 

Marquage CE Indique la conformité du produit 
avec la réglementation ou la 
directive de l’Union européenne 
relative aux dispositifs médicaux 
avec la participation d’un organisme 
notifié.

Rx Only Signale que conformément aux lois 
fédérales en vigueur aux États-
Unis, ce dispositif ne peut être 
vendu que par ou sur prescription 
d’un professionnel dentaire. 21 CFR 
(code des règlements fédéraux) 
sec. 801.109(b)(1).

Point vert Signale que le fabricant du produit 
participe financièrement à la 
collecte, au tri et au recyclage 
des emballages conformément à 
la directive européenne 94/62 et 
aux autres réglementations locales 
en vigueur. Packaging Recovery 
Organization Europe.

Polyéthylène 
basse densité

Indique qu’un composant plastique 
en polyéthylène basse densité est 
recyclable. Journal officiel de la 
CE ; Décision de la commission 
(97/129/CE)

Pour plus d’informations, visitez HCBGregulatory.3M.com

DITALIANO

Informazioni generali
Il materiale da restauro fluido 3M™ Filtek™ Supreme è un nanocomposito 
fluido a bassa viscosità, attivato dalla luce visibile, radiopaco. Il materiale da 
restauro è confezionato in siringhe. È disponibile in varie gamme di colori dei 
denti. I colori del materiale da restauro fluido Filtek Supreme sono stati creati 
appositamente per adattarsi ai colori di Filtek™ Supreme Ultra Universal 
Restorative e di Filtek™ Universal Restorative. Il materiale da restauro fluido 
Filtek Supreme contiene resine bisGMA, TEGDMA e Procrylat. I riempitivi 
sono una combinazione di riempitivo in trifluoruro di itterbio con un intervallo 
di dimensioni delle particelle da 0,1 a 5,0 micron, un riempitivo in silice da  
20 nm non agglomerato/non aggregato con superficie modificata, un 
riempitivo in silice da 75 nm non agglomerato/non aggregato con superficie 
modificata e un riempitivo in cluster di ossido di zirconio/silice aggregato con 
superficie modificata (composto da particelle di silice da 20 nm e particelle di 
ossido di zirconio da 4 a 11 nm). L’aggregato ha una dimensione media delle 
particelle in cluster da 0,6 a 10 micron. Il riempitivo inorganico rappresenta 
circa il 65% del peso (46% del volume).

Indicazioni
• �Restauri di III e V classe
• �Restauro di preparazioni in cavità minimamente invasive (compresi restauri 

occlusali piccoli non sottoposti a stress masticatori)
• �Base/liner al di sotto di restauri diretti
• �Riparazione di imprecisioni nei restauri estetici indiretti
• �Sigillatura di solchi e fessure
• �Chiusura dei sottosquadri
• �Riparazione di materiale provvisorio a base di resina o acrilati

Informazioni precauzionali per i pazienti
Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione 
allergica al contatto con la pelle di alcune persone. Evitare l’uso di questo 
prodotto in pazienti con allergie note all’acrilato. Se si verifica un contatto 
prolungato con il tessuto orale molle, sciacquare con abbondante acqua. Se 
si verifica una reazione allergica, consultare un medico, rimuovere il prodotto 
se necessario e sospenderne l’uso futuro. 
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2. �Posizionare la punta monouso sulla siringa e posizionare il manicotto 
protettivo sulla siringa. Utilizzare la cannula di metallo per perforare l’estremità 
del manicotto protettivo.

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

4. �Dopo aver usato la siringa nel manicotto protettivo, rimuovere attentamente il 
manicotto in modo che non vi sia contaminazione fra la siringa e la superficie 
esterna del manicotto protettivo.

5. �Dopo aver rimosso il manicotto protettivo e la punta monouso, pulire la siringa 
con un panno di pulizia pronto all’uso (ad esempio CaviWipe™) per il tempo 
di contatto consigliato sull’etichetta.

6. �Gettare il manicotto protettivo usato insieme alla punta della siringa.
7. �Durante l’uso e la rigenerazione del dispositivo, osservare sempre tutte le 

norme legali e igieniche in vigore per gli studi dentistici e / o gli ospedali.
Nota: Non collocare la siringa in un bagno di disinfezione o in un dispositivo di 
pulizia-disinfezione (lavatrice-disinfettatrice).

Smaltimento – Per informazioni relative allo smaltimento, fare riferimento alla 
scheda tecnica di sicurezza dei materiali (disponibile sul sito www.3M.com o 
presso l’agente locale).

Informazioni per i clienti
Nessuna persona è autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle indicate 
in questo foglio illustrativo.

Garanzia
3M garantisce che questo prodotto è esente da difetti di materiali e 
fabbricazione. 3M NON OFFRE ULTERIORI GARANZIE, COMPRESE 
EVENTUALI GARANZIE IMPLICITE DI COMMERCIABILITÀ O IDONEITÀ A 
UNO SCOPO PARTICOLARE. L’utente è l’unico responsabile della decisione 
relativa all’idoneità di questo prodotto per gli usi che ne farà. Se questo prodotto 
risulta essere difettoso entro il periodo di garanzia, l’unico rimedio e unico 
obbligo di 3M sarà la riparazione o la sostituzione del prodotto 3M.

Limitazione di responsabilità
Se non diversamente indicato dalla legge, 3M non sarà responsabile di eventuali 
perdite o danni derivanti da questo prodotto, siano essi diretti, indiretti, speciali, 
incidentali o consequenziali, qualunque sia la teoria sostenuta, compresi 
garanzia, contratto, negligenza o responsabilità oggettiva.

Glossario dei simboli

Titolo del simbolo Simbolo Descrizione del simbolo

Produttore Mostra il produttore del dispositivo 
medico ai sensi delle direttive UE 
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. 
ISO 15223, 5.1.1

Rappresentante 
autorizzato nella 
Comunità Europea

Indica il rappresentante autorizzato 
nella Comunità Europea.  
ISO 15223, 5.1.2

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

Utilizzabile fino al Mostra la data dopo la quale il 
dispositivo medico non può più 
essere usato. ISO 15223, 5.1.4

Numero di lotto

LOT
Mostra la denominazione del lotto 
del produttore, in modo da potere 
identificare il lotto o la partita.   
ISO 15223, 5.1.5

Numero di articolo Mostra il numero di articolo del 
produttore, in modo da potere 
identificare il dispositivo medico. 
ISO 15223, 5.1.6

Limite di 
temperatura

Sono definiti i valori limite della 
temperatura ai quali si può esporre 
il dispositivo medico con sicurezza. 
ISO 15223, 5.3.7

Attenzione Indica la necessità per l’utente di 
consultare le istruzioni per l’uso per 
acquisire informazioni importanti 
relative alla sicurezza, quali 
avvertenze e precauzioni che non 
possono, per vari motivi, essere 
presentate sul dispositivo medico 
stesso. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Identificativo unico 
del dispositivo

Indica il codice a barre da 
scannerizzare per inserire le 
informazioni di prodotto nella scheda 
sanitaria elettronica del paziente

Importatore Indica l’organo importatore del 
dispositivo medico nell’UE. 

Marchio CE Indica la conformità al Regolamento 
Europeo o alla Direttiva Europea 
sui Dispositivi Medici con il 
coinvolgimento dell’organismo 
notificato.

Rx Only (Solo 
su prescrizione 
medica)

Indica la legislazione federale degli 
Stati Uniti prescrive che questo 
dispositivo venga venduto da o su 
indicazione di un medico dentista. 
Titolo 21 Codice dei Regolamenti 
Federali (CFR) sez. 801.109(b)(1).

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

Polietilene a bassa 
densità

Indica che il componente di plastica 
fatto di polietilene a bassa densità 
è riciclabile. Gazzetta ufficiale della 
CE; Decisione della Commissione 
(97/129/CE)

Per maggiori informazioni vedere HCBGregulatory.3M.com

EESPAÑOL

Información general
El restaurador fluido 3M™ Filtek™ Supreme es un nanocomposite fluido, 
radiopaco, fotopolimerizable y de viscosidad baja. El restaurador está envasado 
en jeringas. Está disponible en diversos tonos dentales. Los tonos ofrecidos con 
el restaurador fluido Filtek Supreme se han diseñado para combinarse con los 
tonos ofrecidos por el restaurador universal Filtek™ Supreme Ultra Universal y 
el restaurador Filtek™ Universal. El restaurador fluido Filtek Supreme contiene 
resinas bisGMA, TEGDMA y de procrilato. Los rellenos son una combinación de 
relleno de trifluoruro de iterbio con un rango de tamaños de partículas que va 
desde 0,1 a 5,0 micras, un relleno de sílice de 20 nm modificado de superficie 
no aglomerada/no agregada, un relleno de sílice de 75 nm modificado de 
superficie no aglomerada/no agregada y un relleno agrupado de circonia/sílice 
de superficie agregada modificada (compuesto de 20 nm de sílice y de  
4 a 11 nm de partículas de circonia). El agregado posee un tamaño promedio de 
partículas agrupadas de 0,6 a 10 micras. La carga del relleno inorgánico es de 
aproximadamente el 65 % por peso (46 % por volumen).

Indicaciones
• �Restauraciones de Clase III y Clase V
• �Restauración de las preparaciones de cavidad mínimamente invasivas (lo que 

incluye pequeñas restauraciones oclusivas que no soporten estrés)
• �Base cavitaria/liner bajo restauraciones directas
• �Reparación de pequeños defectos en restauraciones estéticas indirectas

• �Sellador de fosas y fisuras
• �Bloqueo de zonas retentivas
• �Reparación de materiales temporales de resina y acrílicos

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

Información sobre precauciones para el personal odontológico. 
Este producto contiene sustancias que pueden causar reacciones alérgicas al 
entrar en contacto con la piel en determinadas personas. Para reducir el riesgo 
de reacciones alérgicas, reduzca al mínimo la exposición a estos materiales. En 
particular, evite la exposición al producto sin polimerizar. En caso de contacto 
con la piel, lave la zona afectada con agua y jabón. Se recomienda el uso de 
guantes protectores y de una técnica sin contacto. El acrilato puede atravesar 
los guantes de uso habitual. Si el producto entra en contacto con el guante, 
quíteselo y deséchelo, lávese inmediatamente las manos con agua y jabón, 
y colóquese un guante nuevo. Si se produce una reacción alérgica, obtenga 
atención médica según sea necesario.
3M SDS se puede obtener en www.3M.com o poniéndose en contacto con su 
sucursal local.

Instrucciones de uso
Preparación
1. �Profilaxis: Se debe limpiar el diente con piedra pómez y agua para quitar las 

manchas de la superficie.
2. �Selección del color: Antes de aislar el diente, seleccione el o los tonos del 

restaurador fluido Filtek Supreme con una guía de tonos estándar VITAPAN® 
Classic. La exactitud del tono seleccionado puede mejorarse con una sencilla 
prueba: coloque el material restaurador del color seleccionado sobre el diente 
sin grabar. Manipular el material para aproximarse al espesor y disposición 
de la restauración. Polimerice. Evalúe el color con diferentes fuentes de 
luz. Retire el material restaurador del diente no grabado con una sonda 
o explorador. Repita el proceso si es necesario hasta conseguir el color 
adecuado. En el caso de los selladores, podría ser mejor usar un color de 
contraste para mejorar la detección.

3. �Aislamiento: El método de aislamiento más recomendable es el dique de 
goma. También se pueden usar rollos de algodón, más un eyector.

Instrucciones
1. �Protección de la pulpa: Si se ha expuesto la pulpa y si la situación garantiza 

un procedimiento de recubrimiento directo de la misma, utilice una cantidad 
mínima de hidróxido de calcio en la exposición seguido de una aplicación 
de base/revestimiento de ionómero de vidrio fotopolimerizable Vitrebond™ 
o Vitrebond™ Plus, fabricado por 3M ESPE. Los liners o bases cavitarias 
Vitrebond o Vitrebond Plus también se pueden usar para aislar zonas 
profundas de la cavidad.

2. �Sistema adhesivo: Siga las instrucciones del fabricante para la colocación.
Nota: Se recomienda el tratamiento de silano para la reparación de cerámica 
seguido de la aplicación del sistema adhesivo.

3. �Advertencia: La jeringa se puede calentar hasta 70 °C durante una hora 
hasta 25 veces en dispositivos más calientes de composite disponibles 
comercialmente 

4. �Dispensado:
4.1. �Aplicación con jeringa: El restaurador fluido Filtek Supreme puede 

administrarse directamente con la punta dispensadora.
4.1.1. �Se recomienda el uso de gafas protectoras para los pacientes y el 

personal dental cuando se usa la punta dispensadora.
4.1.2. �Prepare la punta dispensadora: Saque la tapa y guárdela. Después 

del uso, la punta dispensadora debe desecharse y reemplazarse con 
una tapa de almacenamiento de jeringa.

4.1.3. �Enrosque firmemente una punta dispensadora desechable en la 
jeringa. Según sea necesario, doble la cánula metálica en cualquier 
dirección, hasta un ángulo de 90° para facilitar el acceso a la 
preparación. 

4.1.4. �Para evitar la contaminación de la jeringa durante el tratamiento, 
se debe utilizar una funda protectora dental estándar. Consulte la 
sección Limpieza y desinfección.

4.1.5. �Manteniendo la punta alejada del paciente y del personal, aplique 
una pequeña cantidad de restaurador fluido Filtek Supreme para 
asegurar que el sistema de dispensado no esté obstruido.

4.1.6. �Si estuviese obstruido, retire la punta dispensadora y aplique una 
pequeña cantidad del restaurador Filtek Supreme directamente 
desde la jeringa. Si hay algún tapón visible en la apertura de la 
jeringa, elimínelo. Reemplace la punta dispensadora y vuelva a 
extraer composite. El restaurador fluido Filtek Supreme puede 
dispensarse sobre un bloque de mezcla y aplicarse en boca con un 
pincel u otro instrumento adecuado.

5. �Colocación:
5.1. �Coloque y fotopolimerice el restaurador en incrementos tal y como se 

indica en la sección 6.
5.2. �Evite la luz intensa sobre el área de trabajo.

6. �Polimerización: Este producto se ha diseñado para ser curado mediante  
la exposición a una luz halógena o LED con una intensidad mínima de 
400 mW/cm2 en el rango de 400 a 500 nm. Polimerice cada incremento 
exponiendo la totalidad de la superficie a una fuente de luz visible de alta 
intensidad, como las lámparas de polimerización de 3M ESPE. Mantenga el 
terminal de la lámpara lo más cerca posible del material restaurador durante 
el proceso de exposición a la luz.

Tiempo de polimerización

Tonos Profundidad 
del 

incremento

Todas las lámparas 
halógenas (con una 
potencia de salida 

de 400-1000  
mW/cm2)

Elipar™ S10 y 
Elipar™ Freelight 
2 (luces LED con 

potencia de salida 
de 1000-2000  

mW/cm2)

Tonos 
opacos

1,5 mm 40 segundos 20 segundos

Todos los 
demás 
tonos

2,0 mm 20 segundos 10 segundos

7. �Finalice la restauración:
7.1. �Aplicación de la base o el alineador: Coloque un material restaurador 

de composite, como por ejemplo Filtek Supreme Ultra Universal 
directamente sobre el restaurador fluido Filtek Supreme ya curado. 
Siga las instrucciones del fabricante para los procesos de colocación, 
polimerización, acabado, ajuste oclusal y pulido.

7.2. �Aplicación directa del restaurador:
7.2.1. �Modele las superficies de la restauración con fresas de diamante de 

grano fino.
7.2.2. �Verifique la oclusión con un papel de articular fino. Examine los 

contactos de oclusión en máxima intercuspidación y movimientos 
excéntricos. Ajuste cuidadosamente la oclusión eliminando los 
excesos con una fresa de diamante de grano fino.

7.2.3. �Utilice para pulir el sistema de pulido y acabado Sof-Lex™ o piedras 
blancas, puntas de goma o pasta de pulir donde los discos no sean 
adecuados.

7.3. �Sellador de fisuras y fosas: Retire suavemente la capa inhibida restante 
tras la fotopolimerización con polvo de piedra pómez o con pasta de pulir.

Almacenamiento y uso
1. �Este producto se ha diseñado para usarse a temperatura ambiente. Si se 

desea, el producto puede calentarse en un calentador comercial antes de 
usarlo (no más de 70 °C/158 °F, durante no más de 1 hora), hasta 25 veces. 

2. �Si se almacena en un refrigerador, deje que el producto alcance la 
temperatura ambiente antes de utilizarlo. El período de validez a temperatura 
ambiente es de 24 meses. Una temperatura ambiente de forma rutinaria 
mayor a 27 °C/80 °F puede reducir la vida útil. Consulte la fecha de caducidad 
en la parte exterior del embalaje.

3. �No exponga los materiales restauradores a temperaturas elevadas ni a luz 
intensa.

4. �No almacene los materiales cerca de productos que contengan eugenol.
5. �Deseche la punta de jeringa usada y sustitúyala por el capuchón de 

almacenamiento de la jeringa.

Limpieza y desinfección
1. �Use guantes desechables nuevos y sin usar en todas las aplicaciones clínicas 

de la jeringa para reducir el riesgo de contaminación cruzada.
2. �Coloque la punta desechable en la jeringa y coloque la funda protectora 

sobre la jeringa. Use la cánula metálica para perforar el extremo de la funda 
protectora.

3. �Evite el contacto entre las partes reutilizables (p. ej., el cuerpo de la jeringa) y 
la boca del paciente.

4. �Después de usar la jeringa en la funda protectora, retire la funda con cuidado 
para que no se contamine la jeringa de la superficie exterior de la funda 
protectora.

5. �Después de quitar la funda protectora y la punta desechable, limpie la jeringa 
con una toallita de limpieza listo para usar (por ejemplo, CaviWipe™) durante 
el tiempo de contacto recomendado en la etiqueta de la toallita.

6. �Deseche la funda protectora usada junto con la punta de la jeringa.
7. �Observe siempre todas las normas legales y de higiene aplicables para 

consultorios dentales y/u hospitales durante el uso y el reprocesamiento del 
dispositivo.
Nota: No coloque la jeringa en un baño desinfectante o en un dispositivo de 
limpieza y desinfección (lavadora desinfectadora).

Desecho: Consulte la ficha de datos de seguridad de materiales (disponible en 
www.3M.com o por medio de la subsidiaria local) para obtener información sobre 
la eliminación de los residuos.

Información para el cliente
Nadie tiene autorización para proporcionar una información diferente a la 
indicada en estas instrucciones.

Garantía
3M garantiza este producto contra todo defecto de material y de fabricación. 
3M EXCLUYE CUALQUIER OTRA GARANTÍA, INCLUIDAS LAS GARANTÍAS 
IMPLÍCITAS DE COMERCIABILIDAD O IDONEIDAD PARA UN FIN 
DETERMINADO. El usuario es responsable de determinar la idoneidad del 
producto para el uso que le vaya a dar. Si este producto presenta defectos 
durante el período de garantía, la única compensación y la única obligación de 
3M será reparar o reemplazar el producto de 3M.

Limitación de responsabilidad
Excepto cuando esté prohibido por ley, 3M no será responsable de pérdidas 
o daños causados por el uso de este producto, ya sean directos, indirectos, 
especiales, incidentales o consecuentes, independientemente de la teoría legal 
sostenida, incluidas las de garantía, contrato, negligencia o responsabilidad 
objetiva.

Glosario de símbolos

Título del símbolo Símbolo Descripción y referencia

Fabricante Indica el fabricante del dispositivo 
médico, tal y como se define en las 
directivas UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE y 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Representante 
autorizado en 
la Comunidad 
Europea

Indica el representante autorizado 
en la Comunidad Europea.  
ISO 15223, 5.1.2

Fecha de 
fabricación

Indica la fecha en la cual se fabricó 
el dispositivo médico. ISO 15223, 
5.1.3

Fecha de 
caducidad

Indica la fecha tras la cual no debe 
usarse el dispositivo médico.  
ISO 15223, 5.1.4

Código de lote

LOT
Indica el código de lote del 
fabricante de modo que pueda 
identificarse el lote. ISO 15223, 
5.1.5

Número de 
referencia

Indica el número de referencia del 
fabricante de modo que pueda 
identificarse el dispositivo médico. 
ISO 15223, 5.1.6

Límite de 
temperatura

Indica los límites de temperatura 
entre los cuales puede exponerse el 
dispositivo médico de forma segura. 
ISO 15223, 5.3.7

Precaución Indica que el usuario debe 
consultar las instrucciones de 
uso para ver avisos importantes 
como, por ejemplo, advertencias 
y precauciones que, por diversos 
motivos, no se pueden presentar en 
el producto sanitario propiamente 
dicho. Fuente: ISO 15223, 5.4.4

Identificador unico 
del producto 

Indica el código de barras para 
escanear información del producto 
en el registro sanitario electrónico 
del paciente

Importador Indica la entidad que importa el 
dispositivo médico en la UE 

Marca CE Indica la conformidad con la 
Regulación o Directiva Europea 
sobre aparatos médicos de la Unión 
Europea con participación del 
organismo notificado.

Rx solo Indica que la Ley Federal de los 
EE.UU. limita este dispositivo a ser 
vendido solo por parte de, o por 
orden de un profesional dental.  
21 Código de Normas Federales de 
EE.UU. (CFR) sec. 801.109(b)(1).

Punto Verde Indica una contribución financiera a 
la empresa nacional de recuperación 
de embalajes según la Directiva 
Europea N.º 94/62 y la ley nacional 
correspondiente. Packaging 
Recovery Organization Europe.

Polietileno de baja 
densidad

Indica que el componente de 
plástico hecho de polietileno de baja 
densidad es reciclable. Diario Oficial 
de las Comunidades Europeas; 
Decisión de la Comisión (97/129/EC)

Para obtener más información, visite HCBGregulatory.3M.com

KPORTUGUÊS

Informações gerais
O Restaurador Fluido 3M™ Filtek™ Supreme é um nanocompósito radiopaco 
fluido, de baixa viscosidade, ativado pela luz visível. O restaurador é embalado 
em seringas. Está disponível numa vasta gama de tonalidades da cor dos dentes. 
As cores disponibilizadas com o Restaurador Fluído Filtek foram desenvolvidas 
especialmente com as cores oferecidas pelo sistema Restaurador Universal 
Filtek™ Ultra e sistema Restaurador Universal Filtek™. O restaurador fluido Filtek 
Supreme contém resinas bisGMA, TEGDMA e Procrylat. As partículas são uma 
combinação de partícula trifluoreto de itérbio com tamanhos de partícula variando 
dos 0,1 aos 5,0 mícrones, um enchedor de sílica não-aglomerado/não-agregado 
de superfície modificada de 20 nm, uma partícula de sílica não-aglomerado/
não-agregado de superfície modificada de 75 nm, e um cluster de partículas 
agregadas, de superfície modificada, de zircónio/sílica (composto por partículas 
de sílica com 20 nm e de zircónio com 4 a 11 nm). O agregado tem um tamanho 
médio de partículas agregadas de 0,6 to 10 mícrones. A carga inorgânica de 
partículas é de aproximadamente 65% por peso (46% por volume).

Indicações
• �Restaurações de Classe III e V
• �Restauração de preparações cavitárias minimamente invasivas (incluindo as 

pequenas restaurações oclusais isentas de esforço)
• �Base/revestimento sob restaurações diretas
• �Reparação de pequenos defeitos em restaurações estéticas indiretas
• �Selante de fóssulas e de fissuras
• �Rebasamento
• �Reparação de materiais temporários em acrílico e resina

Informação preventiva para pacientes
Este produto contém substâncias que podem causar reações alérgicas por 
contacto com a pele em determinados indivíduos. Evite a utilização deste 
produto em pacientes com alergia comprovada aos acrilatos. Em caso de 
contacto prolongado com os tecidos moles da boca, enxague abundantemente 
com água. Em caso de ocorrência de reações alérgicas, procure a assistência 
médica necessária, remova o produto, se necessário, e suspenda a utilização 
futura do mesmo. 

Informação preventiva para os profissionais de odontologia. 
Este produto contém substâncias que podem causar reações alérgicas por 
contacto com a pele em determinados indivíduos. Para reduzir o risco de 
reações alérgicas, minimize a exposição a estes materiais. Evite, em particular, 
a exposição ao produto não polimerizado. Se ocorrer contacto com a pele, lave 
a zona afetada com água e sabão. Recomenda-se a utilização de luvas de 
proteção e de uma técnica sem contacto. Os acrilatos podem penetrar nas luvas 
comuns. Se o produto entrar em contacto com a luva, retire e elimine a luva, 
lave imediatamente as mãos com sabão e água e coloque uma nova luva. Caso 
ocorram reações alérgicas, procure a assistência médica necessária.
Pode obter a Ficha de Dados de Segurança 3M através do site www.3M.com ou 
contactar a filial local.

Instruções de utilização
Preparação
1. �Profilaxia: os dentes devem ser limpos com pedra-pomes e água para 

remover as manchas superficiais.
2. �Seleção da tonalidade: Antes de isolar o dente, selecionar a(s) tonalidade 

(s) adequada(s) do restaurador fluido Filtek Supreme utilizando a escala 
padrão clássica de tonalidades VITAPAN®. A precisão da seleção das 
cores pode ser otimizada através de uma simulação: Colocar a tonalidade 
escolhida do material restaurador no dente não desmineralizado. Manipule o 
material de forma a torná-lo semelhante à espessura e local da restauração. 
Polimerizar. Avalie a harmonização das cores sob diferentes fontes de luz. 
Remover o material de restauração do dente não desmineralizado/são com 
um explorador. Repetir o processo até se conseguir uma correspondência 
aceitável da tonalidade. Para selantes, pode ser escolhida uma cor 
contrastante, para facilitar a sua deteção.

3. �Isolamento: o dique de borracha é o método de isolamento preferido. 
Também é possível utilizar rolos de algodão e um aspirador.

Indicações
1. �Proteção da polpa: Se a polpa tiver sido exposta e a situação indicar 

um tratamento de capeamento da polpa, usar uma quantidade mínima de 
hidróxido de cálcio na parte exposta seguida da aplicação de Vitrebond™ 
ou Vitrebond™ Plus (Ionómero de vidro Fotopolimerizável) Light Cure Glass 
Ionomer Liner/Base fabricado pela 3M ESPE. Também é possível utilizar as 
bases/revestimento Vitrebond ou Vitrebond Plus para revestir as áreas de 
escavação cavitária profunda.

2. �Sistema adesivo: Em relação à aplicação do adesivo, seguir as instruções 
do fabricante.
Nota: O tratamento com Silano está recomendado para restaurações 
cerâmicas seguido da aplicação do adesivo.

3. �Aviso: A seringa pode ser aquecida até 70 °C por uma hora até 25 vezes em 
composto disponível no mercado dispositivos mais quentes 

4. �Preparação:
4.1. �Aplicação por seringa: O Restaurador Fluído Filtek pode ser aplicado 

diretamente com a ponta aplicadora.
4.1.1. �Recomenda-se o uso de óculos de proteção por profissionais e 

pacientes ao utilizar a ponta dispensadora.
4.1.2. �Preparar a ponta dispensadora: Retire a tampa e guarde-a. Após o 

uso, a ponta dispensadora precisa ser descartada e substituída pela 
tampa de armazenamento da seringa.

4.1.3. �Enroscar firmemente uma ponta dispensadora descartável à 
seringa. Conforme necessário, dobre a cânula de metal em 
qualquer direção, até um ângulo de 90 ° para facilitar o acesso à 
preparação. 

4.1.4. �Para evitar a contaminação da seringa durante o tratamento, deve 
ser usada uma capa protetora dentária padrão. Consulte a seção 
“Limpeza e desinfeção”

4.1.5. �Segurando a seringa com a ponta afastada do doente e do pessoal 
auxiliar, extrair um pouco de restaurador fluido Filtek Supreme para 
se certificar de que o sistema dispensador não está entupido.

4.1.6. �Se estiver entupido, retirar a ponta dispensadora e esvaziar um 
pouco de restaurador fluido Filtek Supreme diretamente da seringa. 
Retirar qualquer obstrução visível da abertura da seringa. Substitua 
a ponta dispensadora e esprema o compósito novamente. O 
restaurador fluido Filtek Supreme pode ser colocado numa placa 
dispensadora e aplicado com um pincel ou outro instrumento 
apropriado.

5. �Colocação:
5.1. �Colocar e polimerizar o restaurador por incrementos como indicado na 

Secção 6.
5.2. �Evite a luz intensa no campo de trabalho.

6. �Polimerização: Este produto foi concebido para ser polimerizado por 
exposição a uma luz de halogéneo ou LED com uma intensidade mínima de 
400 mW/cm2 num raio de 400-500 nm. Polimerize cada incremento expondo 
toda a sua superfície a uma fonte de luz visível de alta intensidade, como 
a luz fotopolimerizadora da 3M ESPE. Mantenha a ponta guia de luz tão 
próxima quanto possível da restauração durante a exposição à luz.

Tempo de polimerização

Tonalidades Profundidade 
do incremento

Todas as luzes de 
halogéneo (com 
rendimento de  

400 – 1000  
mW/cm2)

Elipar™ S10 e 
Elipar™ Freelight 
2 (luzes LED com 

output de  
1000 – 2000  

mW/cm2)

Tonalidades 
Opacas

1,5 mm 40 s 20 s

Todas as 
outras 

tonalidades

2,0 mm 20 s 10 s

7. �Terminar a restauração:
7.1. �Aplicação da Base/Revestimento: Colocar um material restaurador 

compósito, tal como o Restaurador Universal Filtek Supreme Ultra, 
diretamente sobre o restaurador fluido Filtek Supreme polimerizado. 
Seguir as instruções do fabricante relativas à aplicação, polimerização, 
acabamento, ajustes oclusais e polimento.

7.2. �Aplicação de restaurações diretas:
7.2.1. �contorne as superfícies da restauração com diamantes, brocas ou 

pedras de acabamento fino.
7.2.2. �verifique a oclusão com um papel articulado fino. Examine os 

contactos de excursão centrais e laterais. Com cuidado, ajuste a 
oclusão retirando o material com diamante ou pedra de polimento fino.

7.2.3. �Faça o polimento com o Sistema de Acabamento e Polimento 
Sof-Lex™ ou com pedras brancas, pontas de borracha ou pasta 
polidora nas situações em que os discos não sejam adequados.

7.3. �Selante de fóssulas e fissuras: Remova cuidadosamente a camada 
remanescente depois da fotopolimerização com pasta de pedra-pomes ou 
pasta polidora.

Armazenamento e utilização
1. �Este produto foi concebido para ser utilizado à temperatura ambiente. Se 

desejado, o produto pode ser aquecido num aquecedor comercial antes da 
utilização (a uma temperatura não superior a 70°C/158°F, durante menos de 
1 hora); até 25 vezes. 

2. �Se armazenado num frigorífico, deixe o produto alcançar a temperatura 
ambiente antes da utilização. O prazo de validade à temperatura ambiente é 
de 24 meses. Temperaturas ambiente habitualmente superiores a 27 °C/80 °F 
podem reduzir o prazo de validade. Consulte a data de validade no exterior 
da embalagem.

3. �Não exponha os materiais de restauração a temperaturas elevadas ou à luz 
intensa.

4. �Não armazene os materiais próximo de produtos que contenham eugenol.
5. �Elimine a ponta da seringa usada e substitua-a por uma tampa de 

armazenamento para seringas.

Limpeza e desinfeção
1. �Use luvas descartáveis novas e não usadas durante todas as aplicações 

clínicas da seringa para reduzir o risco de contaminação cruzada.
2. �Coloque a ponta descartável na seringa e coloque a luva protetora sobre a 

seringa. Use a cânula de metal para perfurar a extremidade da luva protetora.
3. �Evite o contato entre as partes reutilizáveis (por exemplo, o corpo da seringa) 

e a boca do paciente.
4. �Depois de usar a seringa na luva protetora, remova-a cuidadosamente, 

para que não haja contaminação da seringa na superfície externa da luva 
protetora.

5. �Após remover a luva protetora e a ponta descartável, limpe a seringa com um 
pano de limpeza pronto para uso (por exemplo, CaviWipe ™) pelo tempo de 
contato recomendado na etiqueta de limpeza.

6. �Descarte a luva protetora usada junto com a ponta da seringa.
7. �Sempre observe todos os regulamentos legais e de higiene aplicáveis a 

consultórios odontológicos e / ou hospitais durante o uso e reprocessamento 
do dispositivo.
Nota: Não coloque a seringa em um banho de desinfeção ou em um 
dispositivo de limpeza e desinfeção (lavadora-desinfetadora).

Eliminação – Para obter informações sobre a eliminação, consulte a Ficha de 
dados sobre segurança de materiais (disponível em www.3M.com ou junto do 
seu representante local).

Informações para o cliente
Ninguém está autorizado a fornecer qualquer informação diferente da 
informação fornecida neste folheto informativo.

Garantia
A 3M garante que este produto será livre de defeitos de material e fabrico. 
A 3M NÃO OFERECE QUAISQUER OUTRAS GARANTIAS, INCLUINDO 
QUAISQUER GARANTIAS IMPLÍCITAS DE COMERCIALIZAÇÃO OU DE 
ADEQUAÇÃO A UM OBJETIVO ESPECÍFICO. O utilizador é responsável por 
determinar a adequação do produto à aplicação pretendida. Se este produto se 
apresentar defeituoso dentro do período de garantia, o seu único recurso e a 
única obrigação da 3M será a reparação ou substituição do produto 3M.

Limitação de responsabilidade
A 3M, à exceção de quando proibido por lei, não é responsável por 
qualquer perda ou danos resultantes deste produto, quer diretos, indiretos, 
especiais, incidentais ou consequenciais, independentemente da teoria 
defendida, incluindo responsabilidade por garantia, contrato, negligência ou 
responsabilidade limitada.

Glossário de símbolos

Título do símbolo Símbolo Descrição e referência

Fabricante Indica o fabricante do dispositivo 
médico, conforme estabelecido nas 
Diretivas UE 90/385/CEE, 93/42/
CEE e 98/79/CE. ISO 15223, 5.1.1

Representante 
autorizado na 
Comunidade 
Europeia

Indica o representante autorizado 
na Comunidade Europeia. 
ISO 15223, 5.1.2

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

Data de validade Indica a data após a qual o 
dispositivo médico já não deverá ser 
utilizado. ISO 15223, 5.1.4

Código do lote
LOT

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

Número do 
catálogo

Indica o número do catálogo do 
fabricante, de forma a o dispositivo 
médico poder ser identificado.  
ISO 15223, 5.1.6

Limite de 
temperatura

Indica os limites de temperatura a 
que o dispositivo médico pode ser 
exposto em segurança. ISO 15223, 
5.3.7

Precaução Indica a necessidade do utilizador 
em consultar as instruções de 
utilização para conhecer importantes 
informações de precaução como 
avisos e precauções que não 
podem, por variados motivos, ser 
apresentados no próprio dispositivo 
médico. Fonte: ISO 15223, 5.4.4

Identificacao unica 
do dispositivo

Indica o código de barras para 
analisar a informação de produto 
num registo eletrónico de saúde do 
paciente

Importador Indica a entidade que importa o 
dispositivo médico para o na UE 

Marca CE Indica a conformidade com a 
Regulamentação ou Diretiva de 
Dispositivos Médicos da União 
Europeia com o envolvimento de 
uma entidade notificada.

Apenas Rx Indica que a Lei Federal dos EUA 
limita a venda deste dispositivo a 
dentistas ou em nome de dentistas. 
21 Código de Regulamentos 
Federais (CFR - Code of Federal 
Regulations) sec. 801.109(b)(1).

Ponto Verde Indica uma contribuição financeira 
para a empresa nacional de 
recuperação de embalagens, 
em conformidade com a Diretiva 
Europeia N.º 94/62 e a respetiva 
legislação nacional. Organização 
de Recuperação de Embalagens da 
Europa.

Polietileno de 
baixa densidade

Indica que um componente plástico 
feito de polietileno de baixa 
densidade é reciclável. Jornal Oficial 
das Comunidades Europeias (CE); 
Decisão da Comissão (97/129/EC)

Para mais informações, visite HCBGregulatory.3M.com

Informazioni precauzionali per il personale dello studio odontoiatrico. 
Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione 
allergica al contatto con la pelle di alcune persone. Per diminuire i rischi di 
una reazione allergica, ridurre al minimo l’esposizione a questi materiali. 
In particolare, evitare l’esposizione a prodotti non polimerizzati. In caso di 
contatto con la cute, lavare la parte interessata con acqua e sapone. Si 
consiglia l’uso di guanti protettivi e l’adozione di tecniche senza contatto. Gli 
acrilati possono penetrare nei guanti di uso comune. In caso di contatto del 
prodotto con i guanti, rimuoverli e gettarli, lavare immediatamente le mani 
con acqua e sapone e indossare un nuovo paio di guanti. In caso di reazione 
allergica, contattare il medico se necessario.
Le schede con i dati di sicurezza dei materiali 3M possono essere consultate 
sul sito www.3M.com oppure contattando l’agente di zona.

Istruzioni per l’uso
Preparazione
1. �Profilassi: Pulire i denti con acqua e pomice per rimuovere le macchie in 

superficie.
2. �Scelta del colore: prima dell’isolamento del dente, selezionare i colori 

più appropriati del materiale da restauro fluido Filtek Supreme usando 
una scala di colori VITAPAN® classica standard. La scelta del colore 
può essere facilitata con la tecnica mock-up: collocare la tinta scelta del 
materiale da restauro sul dente non mordenzato. Adattare il materiale per 
riprodurre lo spessore e il sito del restauro. Polimerizzare. Verificare la 
corrispondenza cromatica sotto diverse fonti di luce. Rimuovere, con una 
sonda, il materiale dal dente non mordenzato. Ripetere il processo con altri 
colori, sino a quando non si trova il colore più appropriato. Per i sigillanti, 
è consigliabile adottare un colore nettamente diverso che ne renda più 
agevole il riconoscimento.

3. �Isolamento: Il metodo di isolamento consigliato è una diga dentale in 
gomma. In alternativa, è possibile utilizzare anche rulli di cotone e un 
dispositivo di evacuazione.

Istruzioni
1. �Protezione della polpa: Nel caso di esposizione della polpa e se la 

situazione clinica suggerisce un incappucciamento diretto della polpa, 
utilizzare una minima quantità di idrossido di calcio sulla parte esposta e 
applicare poi Vitrebond™ o il vetrionomero liner/base fotopolimerizzabile 
Vitrebond™ Plus, prodotto da 3M ESPE. Il liner/la base Vitrebond o 
Vitrebond Plus può anche essere utilizzato in cavità profonde.

2. �Sistema adesivo: Seguire le istruzioni del produttore per quanto riguarda 
il posizionamento.
Nota: Nel caso di riparazione di restauri in ceramica, si consiglia il 
trattamento con il silano seguito dall’applicazione del sistema adesivo.

3. �Riscaldamento: La siringa può essere riscaldata fino a 70 °C per un’ora 
fino a 25 volte in un riscaldatore per composti disponibile in commercio 

4. �Erogazione:
4.1. �Erogazione con siringa: Il materiale da restauro fluido Filtek Supreme 

può essere applicato direttamente con il puntale erogatore.
4.1.1. �Quando si utilizza il puntale erogatore, si consiglia di fare 

indossare occhiali protettivi sia ai pazienti sia al personale dello 
studio.

4.1.2. �Preparazione del puntale erogatore: rimuovere il tappo e 
conservare. Dopo l’uso, il puntale erogatore deve essere eliminato 
e sostituito con il tappo per la conservazione della siringa.

4.1.3. �Avvitare bene il puntale erogatore monouso sulla siringa. Se 
necessario, piegare la cannula di metallo in qualsiasi direzione, 
fino a un angolo di 90° per facilitare l’accesso alla preparazione. 

4.1.4. �Per evitare la contaminazione della siringa durante il trattamento, 
è necessario utilizzare un manicotto protettivo dentale standard. 
Vedere la sezione “Pulizia e disinfezione.”

4.1.5. �Tenendo la punta lontano dal paziente e dal personale 
odontoiatrico, estrudere una piccola quantità di materiale da 
restauro fluido Filtek Supreme per garantire che il sistema di 
erogazione non sia intasato.

4.1.6. �Nel caso di un’ostruzione, rimuovere il puntale erogatore ed 
estrudere una piccola quantità di materiale da restauro fluido 
Filtek Supreme direttamente dalla siringa. Rimuovere l’eventuale 
causa di ostruzione, se presente, dall’apertura della siringa. 
Rimontare il puntale erogatore e far uscire nuovamente il 
composto. Il materiale da restauro fluido Filtek Supreme può 
essere estruso su un blocchetto da impasto e applicato con un 
pennello o altro strumento adeguato.

5. �Posizionamento:
5.1. �Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro con la tecnica 

incrementale seguendo le indicazioni della sezione 6.
5.2. �Evitare la luce intensa sul campo di lavoro.

6. �Polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato con esposizione 
a una luce alogena o LED con un’intensità minima di 400 mW/cm2 
nell’intervallo di 400-500 nm. Polimerizzare ogni strato esponendo l’intera 
superficie a una sorgente luminosa visibile ad alta intensità, ad esempio una 
lampada polimerizzante 3M ESPE. Durante l’esposizione alla luce, tenere il 
puntale della lampada il più vicino possibile al materiale da restauro.

Tempo di polimerizzazione

Colori Profondità 
dell’incremento

Tutte le luci 
alogene (con 

potenza di  
400-1000 mW/cm2)

Elipar™ S10 ed 
Elipar™ Freelight 
2 (luci a LED con 

potenza di  
1000-2000  
mW/cm2)

Colori 
opachi

1,5 mm 40 sec 20 sec

Tutti 
gli altri 
colori

2,0 mm 20 sec 10 sec

7. �Completamento del restauro:
7.1. �Applicazione di base/liner: Collocare un materiale da restauro 

composito, come il materiale da restauro universale Filtek Supreme 
Ultra, direttamente al di sopra del materiale da restauro fluido 
polimerizzato Filtek Supreme. Seguire le istruzioni del produttore per 
quanto riguarda il posizionamento, la polimerizzazione, le rifiniture, 
l’aggiustamento occlusale e la pulizia.

7.2. �Applicazione di materiali da restauro diretti:
7.2.1. �Rifinire le superfici del restauro con strumenti diamantati, frese o 

pietre di finitura a grana fine.
7.2.2. �Regolare l’occlusione con una carta articolata sottile. Esaminare i 

contatti di escursione centrico e laterale. Regolare accuratamente 
l’occlusione rimuovendo il materiale con utensili diamantati o 
pietre di finitura a grana fine.

7.2.3. �Lucidare col sistema di finitura e lucidatura Sof-Lex™ o con 
pietre bianche, gommini o pasta per lucidatura, laddove i dischi 
non siano idonei.

7.3. �Sigillatura di solchi e fessure: rimuovere delicatamente lo strato di 
inibizione restante dopo la fotopolimerizzazione con impasto di pomice 
o pasta per lucidatura.

Conservazione e uso
1. �Questo prodotto è progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente. 

Se lo si desidera, prima dell’uso il prodotto può essere riscaldato in un 
riscaldatore per composti disponibile in commercio (non superiore a  
70 °C/158 °F, per non più di 1 ora); fino a 25 volte. 

2. �Se conservato in luogo fresco, consentire al prodotto di raggiungere la 
temperatura ambiente prima dell’uso. La validità a temperatura ambiente 
è di 24 mesi. Temperature ambiente normalmente superiori a 27 °C/80 °F 
potrebbero ridurne la durata. Per la data di scadenza vedere l’esterno della 
confezione.

3. �Non esporre i materiali da restauro a temperature elevate o alla luce 
intensa.

4. �Non conservare i materiali in prossimità di prodotti contenenti eugenolo.
5. �Eliminare l’ago usato della siringa e sostituirlo con il tappo di 

conservazione.

Pulizia e disinfezione
1. �Per ridurre il rischio di contaminazione incrociata usare guanti monouso 

nuovi durante tutte le applicazioni cliniche della siringa.

3M ESPE Customer Care/SDS Information:  
U.S.A. 1-800-634-2249 and Canada 1-888-363-3685.

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