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1.0 Product Description
Solventum™ Filtek™ Easy Match Flowable Restorative is a low viscosity, visible‑light activated, radiopaque, flowable nanocomposite. The 
restorative is packaged in syringes. The shades offered with Filtek Easy Match Flowable Restorative were designed to coordinate with shades 
offered with Filtek™ Easy Match Universal Restorative. Filtek Easy Match 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).

2.0 General Information
Solventum Filtek Easy Match Flowable Restorative is a type 1, low viscosity, visible‑light activated, radiopaque flowable, compliant with ISO 4049: 
Polymer‑Based Dental Restorative Material and ISO 6874: Class 2 Light Cure Pit and Fissure Sealant.

All shades are radiopaque, with a value of 1.9 mm of aluminum. For context, a radiopacity value of 1 mm aluminum has a radio‑opacity 
equivalent to that of dentin. A value of 2 mm of aluminum has a radiopacity equivalent to that of enamel.

3.0 Intended Use
A dental composite resin for anterior and posterior restorations.

4.0 Indications for Use
• Direct anterior and posterior restorations (including occlusal surfaces)
• Base / liner under direct restoration
• Repair of methacrylate and ceramic‑based direct and indirect restorations 
• Pit and fissure sealant

5.0 Contraindications
None

6.0 Intended Users
Educated dental professionals, i.e. general dentists, dental assistants/hygienists, who have theoretical and practical knowledge on usage of 
dental products.

7.0 Intended Patient Population
Patient requiring dental restorations as recommended by a dentist, unless the patient condition, such as a known allergy to the device, limits 
the use.

8.0 Clinical benefit
Provides esthetic and durable restoration of teeth.

Risks and Undesirable Effects
• Allergic reaction (i.e., redness, swelling, itching, burning sensation near the site of application)
• Post‑operative sensitivity/pain

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

For Dental Personnel
This product contains substances that may cause an allergic reaction by skin contact in certain individuals. To reduce the risk of allergic 
response, minimize exposure to these materials. In particular, avoid exposure to uncured product. If skin contact occurs, wash skin with soap and 
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 an allergic reaction occurs, seek medical 
attention as needed.

10.0 Instructions for Use
Preparation

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

Observe the patient’s tooth to be restored. Intuitively select the shade depending on the chroma and value. In most cases, the shade “Natural” will 
match. For brighter or warmer smiles, the “Bright” or “Warm” shade can be selected.

2.2 Optional: Initial product use or if tooth shade is difficult to identify:
a) Button matching: Observe the patient’s tooth to be restored. Select the “Natural” shade and place a small button of composite on the tooth to be 

restored (without etching or bonding). Manipulate the material to approximate the thickness and site of the restoration. Cure. Evaluate the shade 
match under different lighting sources.
• If the composite is a good shade match compared to the tooth, proceed with the selected “Natural” shade.
• If the composite is too light compared to the tooth, select the “Warm” shade.
• If the composite is too dark compared to the tooth, select the “Bright” shade.

Remove the restorative material from the unetched tooth with an explorer.
b) Conventional approach: Determine the shade of the tooth to be restored by using the VITA classical shade guide. Select the corresponding shade 

from the table below.

Bright Natural Warm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, C3, C4

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. Matrix band: Formation of tight proximal contacts is accomplished solely through careful matrix technique. Wedging is needed to provide a tight 

gingival seal and to create a separation between teeth to compensate for thickness of the matrix band. Where possible, use of a precontoured 
sectional matrix band is preferred. However, a thin circumferential dead‑soft band can be used when appropriate. The band should be burnished 
to ensure proper proximal contour as Filtek Easy Match Flowable Restorative will not hold the band during placement.

2. 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™ Plus Light Cure Glass Ionomer. Vitrebond Plus liner/bases may also be used 
to line areas of deep cavity excavation. Filtek Easy Match Flowable Restorative should not be used with eugenol containing materials, as the 
curing process could be compromised.

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

After curing the adhesive, continue to maintain isolation from blood, saliva and other fluids and proceed immediately to placement of Filtek Easy
Match Flowable Restorative.

 

Note: Silane treatment is recommended for repair of ceramic restorations followed by the adhesive application.

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

5. Dispensing:
Syringe delivery: Filtek Easy Match Flowable Restorative can be delivered directly from the dispensing tip. Protective eyewear for patients and
staff is recommended when using the dispensing tip.

 

5.1. Prepare the dispensing tip: Remove cap and save. After use, the dispensing tip needs to be discarded and replaced with syringe storage cap.
5.2. 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 the preparation.
5.3. Holding the tip away from the patient and any dental staff, express a small amount of Filtek Easy Match Flowable Restorative to assure that the 

delivery system is not plugged.
5.4. If plugged, remove the dispensing tip and express a small amount of Filtek Easy Match Flowable Restorative directly from the syringe. Remove 

any visible plug, if present, from the syringe opening. Replace dispensing tip and again express composite. Filtek Easy Match Flowable 
Restorative may be extruded onto a dispensing pad and applied with an appropriate instrument.

5.5. To avoid contamination of the syringe during treatment, a standard dental protective sleeve should be used. Place the functioning syringe with 
attached delivery tip into a suitably shaped protective sleeve; pierce end of sleeve with metal cannula, exposing the cannula for use. Using a 
protective sleeve facilitates cleaning and disinfection of the syringe between patients. See the section “Handling after Use”

6. Placement:
6.1. Avoid intense light in the working field. Exposure of paste to intense light may cause premature polymerization.
6.2. Dispense Filtek Easy Match Flowable Restorative: Start dispensing in the deepest portion of the preparation, holding the tip close to the 

preparation surface. As material is extruded, slowly raise the tip so it is slightly above the dispensed material to minimize air entrapment. Do not 
allow the tip to be immersed in the material. For proximal areas, hold the tip against the matrix to aid material flow into the proximal box.

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

Cure Time

All halogen  
lights / LED lights (with output  

550 – 1000 mW/cm2)
LED lights (with output 
1000 – 2000 mW/cm2)Shades Increment Depth

Bright (B), Natural (N), Warm (W) 2.0 mm 20 sec. 10 sec.

8. Complete the restoration:
8.1. Base/Liner application: Place a composite restorative material, such as a Filtek™ restorative material directly over the cured Filtek Easy Match 

Flowable Restorative. Follow the manufacturer’s instructions regarding placement, curing, finishing, occlusal adjustment, and polishing.
8.2. Pit and Fissure Sealants: Gently remove the inhibited layer remaining after light curing with slurry of pumice or polishing paste.
8.3. Direct Restorative Application:
8.3.1.  Contour restoration surfaces with fine finishing diamonds, burs or stones.
8.3.2.  Check occlusion with a thin articulating paper. Examine centric, lateral and protrusive excursion contacts. Carefully adjust occlusion by removing 

material with a fine polishing diamond or stone.
8.3.3.  Polish restoration with composite polishing system such with Sof‑Lex™ Finishing and Polishing System.

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

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

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

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

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

6. After use of sleeved syringe, remove delivery tip and sleeve by grasping on the hub of the delivery tip through the sleeve; twist and remove tip 
along with sleeve. Discard used syringe tip and sleeve in appropriate waste stream, replace with syringe storage cap.

12.0 Handling after Use
Use new, unused disposable gloves during all clinical applications for the syringe to reduce the risk of cross‑contamination.
• Place the disposable tip on the syringe and place the protective sleeve over the syringe. Use the tip to punch through the end of the 

protective sleeve.
• Avoid contact between the reusable parts (e.g., the body of the syringe) and the patient’s mouth.
• 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.
• Discard the used protective sleeve and syringe tip and replace with the storage cap.
• Wipe the syringe with a ready‑to‑use disinfecting wipe (e.g. alcohol‑quaternary ammonium active ingredient). Wipe for the recommended 

contact time on the wipe label.
• Always observe all applicable legal and hygiene regulations for dental offices and/or hospitals during the use and reprocessing of 

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

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

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

14.0 SDS/SIS and Disposal
• See the Safety Data Sheet/Safety Information Sheet (available at www.Solventum.com) for disposal and ingredient information.
• See SDS/SIS for disposal information or to be disposed in accordance with the local or regional regulations.
• Please pay special attention to the disposal of contaminated waste to avoid health risks due to improper handling.

15.0 Customer Information
• Please report a serious incident occurring in relation to the device to Solventum and the local competent authority (EU) or local 

regulatory authority.
• No person is authorized to provide any information which deviates from the information provided in this instruction sheet.
• A Summary of the Safety and Clinical Performance can be found at https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic 

UDI‑DI: 01979988401020000000115N
For symbols glossary, see eIFU.Solventum.com

(fr) FRANÇAIS

1.0 Description du produit
Le matériau de restauration fluide Solventum™ Filtek™ Easy Match est un nanocomposite fluide à faible viscosité, photopolymérisable et radio‑
opaque. Ce matériau de restauration est fourni dans des seringues. Les teintes proposées avec le matériau de restauration fluide Filtek Easy 
Match ont été conçues pour être assorties aux teintes proposées avec le matériau de restauration universel Filtek™ Easy Match. Le matériau 
de restauration fluide Filtek Easy Match 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 5,0 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).

2.0 Informations générales
Le matériau de restauration fluide Solventum Filtek Easy Match est un fluide à faible viscosité, photopolymérisable et radio‑opaque de type 1 
conforme aux normes ISO 4049 : produits dentaires de restauration à base de polymères et ISO 6874 : produits photopolymérisables de classe 2 
destinés au scellement des puits et fissures.

Toutes les teintes sont radio‑opaques, avec une valeur de 1,9 mm d’aluminium. À titre de référence, la valeur de radio‑opacité de 1 mm 
d’aluminium est équivalente à celle de la dentine. La valeur de radio‑opacité de 2 mm d’aluminium est équivalente à celle de l’émail.

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

4.0 Indications d’utilisation
• Restaurations antérieures et postérieures directes (y compris les surfaces occlusales)
• Base / liner sous restauration directe
• Réparation des restaurations directes et indirectes à base de méthacrylate et de céramique 
• Scellement des puits et fissures

5.0 Contre-indications
Aucune

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

7.0 Population de patients visée
Patient nécessitant des restaurations dentaires selon les recommandations d’un dentiste, à moins que l’état du patient, par exemple une allergie 
connue à l’appareil, ne limite l’utilisation.

8.0 Avantages cliniques

Risques et effets indésirables

Assure une restauration esthétique et durable des dents.

• Réaction allergique (rougeur, gonflement, démangeaisons, sensation de brûlure près du site d’application)
• Sensibilité/douleur post‑opératoire

9.0 Précautions et avertissements
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, consultez un médecin au besoin, retirez le produit si nécessaire et cessez de l’utiliser à l’avenir.

Pour le personnel dentaire
Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer une réaction allergique par contact cutané chez certaines personnes. Pour réduire 

le risque de réaction allergique, réduire l’exposition à ces matériaux. Éviter en 
particulier l’exposition aux produits non polymérisés. En cas de contact cutané, 
se 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, consultez un 
médecin selon les besoins.

10.0 Instructions d’utilisation
Préparation

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

2. Sélection de la teinte : sélectionner la teinte appropriée avant que la dent ne soit 
déshydratée par l’isolation.

2.1 Sélection intuitive de la teinte :
observer la dent du patient à restaurer. Sélectionner la teinte intuitivement en 
fonction du chroma et de la valeur. La teinte « Naturel » convient dans la plupart 
des cas. Il est possible de sélectionner la teinte « Brillant » ou « Chaud » pour des 
sourires plus brillants ou plus chauds.

2.2 Facultatif : utilisation initiale du produit ou si la teinte de la dent est difficile à 
identifier :

a) Comparaison d’un échantillon : observer la dent du patient à restaurer. Sélectionner 
la teinte « Naturel », et placer un petit échantillon de composite sur la dent 
à restaurer (sans mordançage ni assemblage). 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.
• Si la teinte du composite correspond bien à celle de la dent, continuer avec la 

teinte « Naturel » sélectionnée.
• Si le composite est trop clair par rapport à la dent, sélectionner la teinte 

« Chaud ».
• Si le composite est trop foncé par rapport à la dent, sélectionner la teinte 

« Brillant ».
Détacher le morceau de matériau de restauration de la dent non mordancée 
à l’aide d’une sonde.

b) Approche traditionnelle : déterminer la teinte de la dent à restaurer à l’aide du guide 
des teintes classiques VITA. Sélectionner la teinte correspondante dans le tableau 
ci‑dessous.

Brillant Naturel Chaud

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

Pour les ciments, une teinte contrastée peut améliorer la détection.

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

Instructions
1. Bande matrice : la formation des contacts proximaux étroits n’est accomplie qu’à 

l’aide d’une technique de matrice soignée. Un calage est nécessaire pour assurer 
un bon scellement gingival et créer séparation entre les dents afin de compenser 
l’épaisseur de la matrice. Il est préférable d’utiliser une bande matrice sectionnelle 
précontourée dans la mesure du possible. Il est toutefois possible d’utiliser une 
bande circonférentielle ultra‑douce dans certains cas. La bande doit être brunie 
pour garantir un bon contour proximal, car le matériau de restauration fluide Filtek 
Easy Match ne maintient pas la bande pendant le placement.

2. Protection de la pulpe : en cas d’exposition de la pulpe et si la situation permet 
un coiffage direct de celle‑ci, appliquer une quantité minime d’hydroxyde de 
calcium, puis du verre ionomère photopolymérisable Vitrebond™ Plus. La base/liner 
Vitrebond Plus peut également servir à traiter les zones les plus profondes de la 
cavité. Ne pas utiliser le matériau de restauration fluide Filtek Easy Match avec 
des produits contenant de l’eugénol, car cela pourrait compromettre le processus 
de polymérisation.

3. Système adhésif : il est recommandé d’utiliser un système adhésif dentaire 
Solventum™ pour coller le matériau de restauration fluide Filtek Easy Match à la 
structure dentaire. Consulter le mode d’emploi du système adhésif pour connaître 
toutes les instructions et les précautions d’utilisation des produits.

Après la polymérisation de l’adhésif, maintenir l’isolation avec le sang, la salive et 
les autres fluides, et procéder immédiatement au positionnement du matériau de 
restauration fluide Filtek Easy Match.

Remarque : une silanisation est recommandée pour la réparation des restaurations 
en céramique suivie de l’application de l’adhésif.

4. Chauffage : La seringue peut être chauffée jusqu’à 70 °C pendant une heure 
jusqu’à 25 fois dans des réchauffeurs pour composites disponibles dans 
le commerce.

5. Prélèvement :
Administration : le matériau de restauration fluide Filtek Easy Match peut être 
administré directement depuis l’embout d’application. Le port de lunettes de 
protection pour les patients et le personnel est recommandé lors de l’utilisation de 
l’embout d’application.

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

5.2. Bien mettre en place l’embout d’administration jetable sur la seringue. Courber la 
canule métallique si besoin afin de faciliter l’accès à la préparation, sans dépasser 
un angle de 90 °.

5.3. En tenant l’embout éloigné du patient et du personnel, extruder une petite quantité 
de matériau de restauration fluide Filtek Easy Match pour s’assurer que la seringue 
n’est pas bouchée.

5.4. En cas d’obstruction, retirer l’embout d’application et extruder une petite quantité de 
matériau de restauration fluide Filtek Easy Match directement depuis la seringue. 
Éliminer toute obstruction éventuelle à la sortie de la seringue. Replacer l’embout 
d’application et extruder à nouveau du composite. Le matériau de restauration fluide 
Filtek Easy Match peut être délivré sur un bloc de mélange et appliqué avec un 
instrument approprié.

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

6. Mise en place :
6.1. Éviter toute source lumineuse intense dans le champ opératoire. 

L’exposition de la pâte à une source lumineuse intense peut provoquer une 
polymérisation prématurée.

6.2. Appliquer le matériau de restauration fluide Filtek Easy Match : commencer 
à administrer le produit dans la partie la plus profonde de la préparation, et 
maintenant l’embout près de la surface de préparation. Pendant l’administration du 
produit, soulever lentement l’embout légèrement au‑dessus du produit administré 
afin de réduire le piégeage d’air. L’embout ne doit pas être immergé dans le produit. 
Pour les zones proximales, maintenir l’embout contre la matrice afin de faciliter 
l’écoulement du produit dans la boîte proximale.

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

7. Photopolymérisation : ce produit est conçu pour être photopolymérisé à l’aide 
d’une lampe à photopolymériser halogène ou à LED affichant une intensité 
minimale de 550 mW/cm2 dans la plage de longueur d’onde de 400 à 500 nm. 
Photopolymériser chaque couche en exposant la totalité de sa surface à 
la lumière visible de haute intensité, comme celle émise par les lampes 
Solventum. 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 à 

photopolymériser 
halogènes/LED (avec 

une puissance de  
550 à 1 000 mW/cm2)

Lampes LED (avec 
sortie de  

1 000 à 2 000 mW/
cm2)

Brillant (B), 
Naturel 

(N), Chaud 
(W)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Terminer la restauration :
8.1. Application de la base/liner : placer un produit de restauration composite, tel que le 

produit de restauration Filtek™, directement au‑dessus du matériau de restauration 
fluide Filtek Easy Match photopolymérisé. Respecter les instructions du fabricant en 
matière de mise en place, de photopolymérisation, de finition, d’ajustement occlusal 
et de polissage.

8.2. Scellement des puits et fissures : retirer délicatement la couche inhibée après la 
photopolymérisation un mélange de pierre ponce ou de pâte à polir.

8.3. Application des restaurations directes :
8.3.1.  Contourer les surfaces de la restauration avec des fraises fines diamantées ou non, 

ou des meulettes.
8.3.2.  Vérifier l’occlusion avec un papier à articuler fin. Examiner les contacts en occlusion 

centrée, en mouvement latéral et en propulsion. Ajuster soigneusement l’occlusion à 
l’aide d’une fraise à polir fine diamantée ou d’une meulette.

8.3.3.  Polir la restauration avec un système de polissage pour composites tel que le 
système de finition et de polissage Sof‑Lex™.

11.0 Conditions de stockage
1. Avant utilisation, inspectez visuellement le produit pour détecter toute détérioration. 

En cas de doute, veuillez contacter Solventum ou votre distributeur local

2. Ce produit est destiné à un usage à température ambiante. Si nécessaire, il 
est possible de chauffer la seringue dans un réchauffeur pour composites du 
commerce avant de l’utiliser (ne pas dépasser 70 °C/158 °F, ne pas réchauffer 
plus d’une heure) jusqu’à 25 fois.

3. En cas de conservation au réfrigérateur, laisser le produit atteindre la température 
ambiante avant utilisation. La durée de conservation à température ambiante est de 
36 mois. Les températures ambiantes dépassant souvent les 27 °C/80 °F peuvent 
réduire la durée de conservation du produit. Voir la date limite d’utilisation sur 
l’emballage extérieur.

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

5. Ne pas stocker le matériau à proximité de produits contenant de l’eugénol.

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

12.0 Manipulation après utilisation
Utiliser des gants jetables neufs inutilisés pendant toutes les applications cliniques 
pour tenir la seringue afin de réduire les risques de contamination croisée.
• Placer l’embout jetable sur la seringue et le manchon de protection au‑dessus 

de la seringue. Utiliser l’embout pour perforer l’extrémité du manchon 
de protection.

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

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

• Jeter le manchon de protection et l’embout de la seringue usagés et les 
remplacer par le capuchon de rangement.

• Essuyer la seringue avec une lingette désinfectante prête à l’emploi (par 
exemple, contenant de l’alcool‑ammonium quaternaire actif). Essuyer pendant 
la durée de contact recommandée sur l’étiquette de la lingette.

• En tout temps, respecter toutes les réglementations légales et d’hygiène en 
vigueur dans les cabinets dentaires et/ou les hôpitaux lors de l’utilisation et du 
retraitement de l’appareil.

• Remarque : si la seringue n’est pas visiblement propre, c’est‑ 
à‑dire en cas de contamination accidentelle de la seringue par du sang ou 
de la salive, jeter la seringue immédiatement. Ne pas placer la seringue 
dans un bain de désinfection ou un appareil de nettoyage‑désinfection 
(laveur‑désinfecteur).

13.0 Composition
Céramique traitée au silane, diméthacrylate substitué, diméthacrylate de 
bisphénol A et d’éther diglydylique, silice traitée au silane, diméthacrylate de 
triéthylèneglycol, fluorure d’ytterbium, polymère de polycarprolactone ayant réagi, 
hexafluorophosphate de diphényliodonium

14.0 FDS/FIS et élimination des déchets
• Consulter la fiche de données de sécurité (FDS)/fiche d’informations 

de sécurité (FIS) (disponible sur www.Solventum.com) pour obtenir des 
informations concernant l’élimination des déchets et les ingrédients.

• Consulter la FDS/FIS pour obtenir des informations concernant l’élimination 
des déchets conformément à la réglementation locale ou régionale.

• Accorder une attention particulière à l’élimination des déchets contaminés 
pour éviter les risques pour la santé en raison d’une manipulation incorrecte.

15.0 Informations à l’attention de l’utilisateur
• En cas d’incident grave lié au dispositif, veuillez le signaler à Solventum et à 

l’autorité locale compétente (UE) ou à l’autorité locale de réglementation.
• Nul n’est autorisé à fournir des informations différentes de celles fournies 

dans le présent mode d’emploi.
• Un résumé de la sécurité et des performances cliniques est 

accessible à l’adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed, IUD‑ID de 
base : 01979988401020000000115N

Vous trouverez le glossaire des symboles à l’adresse eIFU.Solventum.com

(de) DEUTSCH

1.0 Produktbeschreibung
Solventum™ Filtek™ Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit ist ein 
niedrigviskoses, lichthärtendes, röntgendichtes und fließfähiges Nanokomposit. Das 

Restaurationskomposit ist in Spritzen abgepackt. Die mit dem Filtek Easy Match 
fließfähiges Restaurationskomposit angebotenen Farben wurden so konzipiert, 
dass sie mit den Farben des Filtek™ Easy Match Universal‑Restaurationskomposits 
abgestimmt sind. Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit enthält 
bisGMA, TEGDMA und Procrylat‑Harze. Die Füller bestehen aus einer Kombination 
aus Ytterbium‑Trifluorid‑Füller mit Partikelgrößen zwischen 0,1 und 5,0 μm, einem 
nicht‑agglomerierten/nicht‑aggregierten oberflächenmodifizierten 20‑nm‑Silizium‑
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). Das Aggregat hat eine durchschnittliche 
Clusterpartikelgröße von 0,6 bis 10 μm. Der Anteil anorganischer Füllerpartikel 
beträgt etwa 65 Gewichtsprozent (46 Volumenprozent).

2.0 Allgemeine Informationen
Solventum Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit ist ein 
niedrigviskoses, lichthärtendes und röntgendichtes fließfähiges Komposit vom 
Typ 1, das der Norm ISO 4049 entspricht: polymerbasiertes zahnärztliches 
Restaurationsmaterial und ISO 6874: lichthärtende Grübchen‑ und 
Fissurenversiegelung der Klasse 2.

Alle Farbtöne sind röntgendicht, mit einem Wert von 1,9 mm Aluminium. Für den 
Kontext: Die Röntgendichte von 1 mm Aluminium entspricht der von Dentin. Eine 
Röntgendichte von 2 mm Aluminium entspricht der von Zahnschmelz.

3.0 Zweckbestimmung
Ein dentales Komposit für Restaurationen im Front‑ und Seitenzahnbereich.

4.0 Indikationen für die Anwendung
• 

 
 

 

Direkte Front‑ und Seitenzahnrestaurationen (einschließlich okklusaler 
Oberflächen)

• Basis/Liner unter direkter Restauration
• Reparatur direkter und indirekter Restaurationen auf Methacrylat‑ und 

Keramikbasis 
• Grübchen‑ und Fissurenversiegelung

5.0 Kontraindikationen
Keine

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

7.0 Vorgesehene Patientengruppe
Patienten, die auf Empfehlung eines Zahnarztes eine Zahnrestauration benötigen, 
es sei denn, der Zustand des Patienten, wie z. B. eine bekannte Allergie gegen das 
Produkt, schränkt die Anwendung ein.

8.0 Klinischer Nutzen
Bietet ästhetische und dauerhafte Zahnrestauration.

Risiken und unerwünschte Wirkungen
• Allergische Reaktion (d. h. Rötung, Schwellung, Jucken, Brennen in der Nähe 

der Applikationsstelle)
• Postoperative Empfindlichkeit/Schmerzen

9.0 Vorsichtsmaßnahmen und Warnhinweise
Für Patienten
Dieses Produkt enthält Substanzen, die bei Hautkontakt bei manchen Menschen 
allergische Reaktionen hervorrufen können. Dieses Produkt sollte bei Patienten 
mit bekannter Allergie gegen Acrylate nicht angewendet werden. Nach längerem 
Kontakt mit der Mundschleimhaut ausgiebig mit Wasser spülen. Bei allergischen 
Reaktionen nach Bedarf ärztlichen Rat einholen, das Produkt falls erforderlich 
entfernen, und in Zukunft nicht mehr anwenden.

Für zahnmedizinisches Fachpersonal
Dieses Produkt enthält Substanzen, die bei Hautkontakt bei manchen 
Menschen allergische Reaktionen hervorrufen können. Um das Risiko einer 
allergischen Reaktion zu reduzieren, den Kontakt zu diesen Materialien 
minimieren. Insbesondere ist der Kontakt mit nicht ausgehärteten Materialien zu 
vermeiden. Falls Hautkontakt erfolgt, die Haut mit Wasser und Seife waschen. 
Die Verwendung von Schutzhandschuhen und eine berührungsfreie Technik 
werden empfohlen. Acrylate können handelsübliche Handschuhe durchdringen. 
Wenn das Produkt mit den Handschuhen in Berührung kommt, die Handschuhe 
ausziehen und entsorgen, die Hände sofort mit Seife und Wasser waschen und 
dann neue Handschuhe anziehen. Bei allergischen Reaktionen nach Bedarf 
ärztlichen Rat einholen.

10.0 Gebrauchsanweisung
Vorbereitung

1. Reinigen: Zur Entfernung von Rückständen auf der Oberfläche sollten die Zähne 
zunächst mit Bimssteinpulver und Wasser gereinigt werden.

2. Farbauswahl: Wählen Sie die passende Farbe des Restaurationsmaterials aus, 
bevor Sie den Zahn isolieren.

2.1 Intuitive Farbauswahl:
Sehen Sie sich den zu restaurierenden Zahn des Patienten an. Wählen Sie den 
Farbton intuitiv anhand von Chroma/Farbintensität und Value/Farbhelligkeit aus. 
In den meisten Fällen passt die Farbe „Natural“. Für ein helleres oder wärmeres 
Lächeln kann die Farbe „Bright“ oder „Warm“ ausgewählt werden.

2.2 Optional: Erste Produktverwendung oder schwer zu bestimmende Zahnfarbe:
a) Auswahl mit einer kleineren Menge: Sehen Sie sich den zu restaurierenden 

Zahn des Patienten an. Wählen Sie die Farbe „Natural“ und setzen Sie eine 
kleine Menge Komposit auf den zu restaurierenden Zahn (ohne zu ätzen oder zu 
bonden). Positionieren Sie das Material so, dass es der Dicke und Position der 
Restauration entspricht. Härten Sie es aus. Beurteilen Sie die Farbanpassung unter 
verschiedenen Lichtquellen.
• Trifft der Farbton des Komposits die des Zahns gut, fahren Sie mit der Farbe 

„Natural“ fort.
• Ist das Komposit im Vergleich zum Zahn zu hell, wählen Sie die Farbe „Warm“ 

aus.
• Ist das Komposit im Vergleich zum Zahn zu dunkel, wählen Sie die Farbe 

„Bright“ aus.
Entfernen Sie das Restaurationsmaterial mit einer Sonde vom nicht 
geätzten Zahn.

b) Herkömmliche Methode: Bestimmen Sie die Farbe des zu restaurierenden Zahns 
mit dem VITA classical Farbring. Wählen Sie in der untenstehenden Tabelle die 
entsprechende Farbe aus.

Bright Natural Warm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2,  D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

 

Bei Versieglungen kann ein kontrastierender Farbton wünschenswert sein, um die 
Erkennbarkeit zu verbessern.

3. Isolierung: Die bevorzugte Methode der Isolierung ist ein Kofferdam. Watterollen 
und ein Absauger können ebenfalls eingesetzt werden.

Anleitung
1. Matrizenband: Die sorgfältige Matrizentechnik ist entscheidend für eine 

suffiziente Kontaktpunktgestaltung. Das Verkeilen ist erforderlich, um eine 
enge gingivale Versiegelung zu gewährleisten und eine Trennung zwischen 
den Zähnen zu schaffen, um die Dicke des Matrizenbandes auszugleichen. 
Wenn möglich, sollte ein vorgeformtes Teilmatrizenband verwendet werden. Ein 
dünnes, umlaufendes, absolut weiches Band kann jedoch verwendet werden, 
wenn dies angebracht ist. Das Band muss poliert werden, um eine korrekte 
approximale Kontur zu gewährleisten, da Filtek Easy Match fließfähiges 
Restaurationskomposit das Band während der Platzierung nicht halten kann.

2. Pulpenschutz: Wenn die Pulpa eröffnet wurde und die Situation einen direkten 
Pulpenschutz erfordert, tragen Sie eine minimale Menge Calciumhydroxid auf 
gefolgt von einer Anwendung von Vitrebond™ Plus Light Cure Glass Ionomer. 
Vitrebond Plus‑Liner/Basen können auch zur Auskleidung von Bereichen 
mit tiefen Hohlräumen verwendet werden. Filtek Easy Match fließfähiges 
Restaurationskomposit darf nicht zusammen mit eugenolhaltigen Materialien 
verwendet werden, da der Aushärtungsprozess beeinträchtigt werden könnte.

3. Adhäsivsystem: Um Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit 
an die Zahnstruktur zu bonden, wird die Verwendung eines Solventum™‑
Dentaladhäsivsystems empfohlen. Vollständige Anweisungen und 
Vorsichtsmaßnahmen für die Produkte finden Sie in den Produktanweisungen für 
das Adhäsivsystem.

Halten Sie nach dem Aushärten des Adhäsivs weiterhin die Isolierung von 
Blut, Speichel und anderen Flüssigkeiten aufrecht und fahren Sie sofort mit der 
Anwendung von Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit fort.

Hinweis: Zur Reparatur von Keramikrestaurationen wird eine Silanbehandlung 
empfohlen, gefolgt von der Anwendung eines Adhäsivs.

4. Erwärmung: Die Spritze kann bis zu 25‑mal in handelsüblichen Komposit‑
Wärmergeräten eine Stunde lang auf 70 °C erwärmt werden.

5. Dosierung:
Spritzenverabreichung: Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit kann 
direkt aus der Dosierspitze abgegeben werden. Bei Verwendung der Dosierspitze 
wird das Tragen von Schutzbrillen für Patienten und Personal empfohlen.

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

5.2. Drehen Sie die Einweg‑Dosierspitze fest auf die Spritze. Biegen Sie die Metallkanüle 
bei Bedarf in jede Richtung bis zu einem Winkel von 90°, um den Zugang zur 
Präparation zu erleichtern.

5.3. Halten Sie die Spitze vom Patienten und vom zahnärztlichen Personal 
weg und drücken Sie eine kleine Menge Filtek Easy Match fließfähiges 
Restaurationskomposit heraus, um sicherzustellen, dass das Abgabesystem nicht 
verstopft ist.

5.4. Wenn die Dosierspitze verstopft ist, entfernen Sie diese und drücken Sie eine 
kleine Menge Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit direkt aus der 
Spritze. Entfernen Sie eventuelle sichtbare Verstopfungen an der Spritzenöffnung. 
Ersetzen Sie die Dosierspitze und bringen Sie erneut Material aus. Filtek Easy 
Match fließfähiges Restaurationskomposit kann auf ein Dosierkissen extrudiert und 
mit einem geeigneten Instrument aufgetragen werden.

5.5. Um eine Kontamination der Spritze während der Behandlung zu vermeiden, 
sollte eine zahnärztliche Standardschutzhülle verwendet werden. Stecken Sie 
die funktionsfähige Spritze mit aufgesetzter Dosierspitze in eine Schutzhülle mit 
geeigneter Form. Durchstechen Sie das Hülsenende mit der Metallkanüle und legen 
Sie die Kanüle zur Verwendung frei. Die Verwendung einer Schutzhülle erleichtert 
die Reinigung und Desinfektion der Spritze zwischen den Patienten. Siehe Abschnitt 
„Handhabung nach Gebrauch“.

6. Einbringen des Komposits:
6.1 Vermeiden Sie intensives Licht im Arbeitsbereich. Wenn das Komposit intensivem 

Licht ausgesetzt wird, kann dies zu einer vorzeitigen Polymerisation führen.
6.2. Dosieren Sie Filtek Easy Match fließfähiges Restaurationskomposit: Beginnen Sie 

mit der Dosierung im tiefsten Teil der Restauration und halten Sie die Dosierspitze 
nahe an die Restaurationsoberfläche. Heben Sie die Dosierspitze beim Extrudieren 
des Materials langsam an, sodass sie sich leicht über dem abgegebenen Material 
befindet, um Lufteinschlüsse zu minimieren. Tauchen Sie die Dosierspitze nicht in 
das Material ein. Halten Sie die Spitze für die approximalen Bereiche gegen die 
Matrize, um das Material in den approximalen Kasten fließen zu lassen.

6.3. Platzieren Sie das Restaurationsmaterial in Schichten, wie in Abschnitt 7 
angegeben, und härten Sie es anschließend mit Licht aus.

7. Aushärtung: Das Produkt muss mit einem Halogen‑ oder LED‑
Lichtpolymerisationsgerät mit einer Mindestlichtintensität von 550 mW/cm2 und 
einer Wellenlänge im Bereich von 400–500 nm gehärtet werden. Härten Sie jede 
Schicht mit Licht, indem Sie die gesamte Oberfläche dem Licht einer hochintensiven 
Lichtquelle wie z. B. einem Solventum Polymerisationsgerät aussetzen. Halten Sie 
dabei die Lichtleiterspitze so nah wie möglich an das Restaurationskomposit.

Aushärtungszeit

Farbtöne Schichtstärke

Alle Halogen‑/ 
LED‑Lampen 

(mit Ausgangsleistung 
von 550 bis 

1000 mW/cm2)

LED‑Lampen 
(mit Ausgangsleistung 

von 1000–2000 mW/cm2)

Bright (B), 
Natural (N),
Warm (W)

 2,0 mm 20 s 10 s

8. Restauration abschließen:
8.1. Applikation Basis/Liner: Tragen Sie ein Komposit‑Restaurationsmaterial, wie 

z. B. ein Filtek™‑Restaurationsmaterial, direkt auf das ausgehärtete Filtek Easy 
Match fließfähiges Restaurationskomposit auf. Befolgen Sie die Anweisungen des 
Herstellers bezüglich Platzierung, Aushärtung, Finierung, okklusaler Anpassung 
und Politur.

8.2. Grübchen‑ und Fissurenversiegelungen: Entfernen Sie die nach der Lichthärtung 
verbleibende inhibierte Schicht vorsichtig mit einer Bimsstein‑ oder Polierpasten‑
Aufschlämmung.

8.3. Direkte Applikation des Restaurationskomposits:
8.3.1.  Konturieren Sie die Restaurationsoberflächen mit feinen Finierdiamanten, Steinen 

oder Hartmetallbohrern.
8.3.2.  Überprüfen Sie die Okklusion mit dünnem Artikulationspapier. Kontrollieren Sie die 

zentrische, laterale und protrusive Okklusion. Justieren Sie die Okklusion vorsichtig, 
indem Sie das Material mit einem feinen Polierdiamanten oder ‑stein entfernen.

8.3.3.  Polieren Sie die Restauration mit einem Kompositpoliersystem wie dem Sof‑Lex™ 
Finier‑ und Poliersystem.

11.0 Lagerungsbedingungen
1. Überprüfen Sie das Produkt vor Gebrauch auf sichtbare Schäden. Kontaktieren Sie 

im Zweifel Solventum oder Ihren Vertriebspartner vor Ort.

2. Dieses Produkt wurde für die Anwendung bei Raumtemperatur entwickelt. Falls 
gewünscht, kann die Spritze vor der Verwendung bis zu 25‑mal in handelsüblichen 
Komposit‑Wärmergeräten erwärmt werden (nicht über 70 °C/158 °F, nicht länger als 
1 Stunde).

3. Falls das Produkt im Kühlschrank gelagert wird, muss es vor der Verwendung auf 
Raumtemperatur gebracht werden. Die Haltbarkeit beträgt bei Raumtemperatur 
36 Monate. Umgebungstemperaturen, die dauerhaft über 27 °C/80 °F liegen, 
können die Haltbarkeit verringern. Haltbarkeitsdatum siehe äußere Verpackung.

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

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

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

12.0 Handhabung nach Gebrauch
Verwenden Sie bei allen klinischen Anwendungen neue, unbenutzte 
Einmalhandschuhe, um das Risiko einer Kreuzkontamination über die Spritze 
zu verringern.
• Setzen Sie die Einwegspitze auf die Spritze und legen Sie die Schutzhülle 

über die Spritze. Verwenden Sie die Dosierspitze, um das Ende der 
Schutzhülle zu durchstechen.

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

• Entfernen Sie nach Verwendung der Spritze in der Schutzhülle die Hülle 
vorsichtig, sodass keine Verunreinigung der Spritze von der Außenfläche der 
Schutzhülle entsteht.

• Entsorgen Sie die gebrauchte Schutzhülle und die Spritzenspitze und 
ersetzen Sie sie durch die Aufbewahrungskappe.

• Wischen Sie die Spritze mit einem gebrauchsfertigen Desinfektionstuch (z. 
B. mit Alkohol‑quaternärem Ammonium‑Wirkstoff) ab. Wischen Sie für die auf 
dem Etikett des Reinigungstuchs empfohlene Kontaktzeit.

• Beachten Sie bei der Verwendung und Wiederaufbereitung des Geräts stets 
alle geltenden gesetzlichen und hygienischen Vorschriften für Zahnarztpraxen 
und/oder Krankenhäuser.

• Hinweis: Wenn die Spritze nicht sichtbar sauber ist, d. h. wenn die Spritze 
versehentlich mit Blut oder Speichel kontaminiert wurde, entsorgen Sie die 
Spritze sofort. Die Spritze nicht in ein Desinfektionsbad oder ein Reinigungs‑ 
und Desinfektionsgerät (Reinigungsautomat) legen.

13.0 Inhaltsstoffe
Silanbehandelte Keramik, substituiertes Dimethacrylat, Bisphenol‑A‑Diglydicylether‑
Dimethacrylat, silanbehandeltes Siliziumdioxid, Triethylenglykoldimethacrylat, 
Ytterbiumfluorid, umgesetztes Polycarprolactonpolymer, 
Diphenyliodoniumhexafluorophosphat

14.0 SDB/SIB und Entsorgung
• Informationen zur Entsorgung und zu den Inhaltsstoffen finden Sie 

im Sicherheitsdatenblatt/Sicherheitsinformationsblatt (verfügbar unter 
www.Solventum.com).

• Siehe das SDB/SIB für Entsorgungsinformationen oder zur Entsorgung in 
Übereinstimmung mit den lokalen oder regionalen Vorschriften.

• Bitte achten Sie besonders auf die Entsorgung kontaminierter Abfälle, um 
Gesundheitsrisiken durch unsachgemäße Handhabung zu vermeiden.

15.0 Kundeninformation
• Bitte melden Sie schwerwiegende Vorfälle in Zusammenhang mit dem 

Produkt an Solventum und die örtlichen Aufsichtsbehörden (EU) oder 
lokalen Regulierungsbehörden.

• Niemand ist berechtigt, Auskünfte zu geben, die von den Angaben in dieser 
Anleitung abweichen.

• Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung 
finden Sie unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic 
UDI‑DI: 01979988401020000000115N

Das Glossar der Symbole finden Sie unter eIFU.Solventum.com.

(it) ITALIANO

1.0 Descrizione del prodotto
Il materiale da restauro fluido Solventum™ Filtek™ Easy Match è un 
nanocomposito fluido radiopaco a bassa viscosità, attivato dalla luce visibile. Il 
materiale da restauro è confezionato in siringhe. Le tonalità offerte con il materiale 
da restauro fluido Filtek Easy Match sono state progettate per coordinarsi con 
le tonalità offerte con il materiale da restauro universale Filtek™ Easy Match. Il 
materiale da restauro fluido Filtek Easy Match 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).

2.0 Informazioni generali
Il materiale da restauro fluido Solventum Filtek Easy Match è un nanocomposito 
fluido radiopaco a bassa viscosità, attivato dalla luce visibile di tipo 1, conforme a 
ISO 4049: Materiale per restauro dentale a base polimerica e ISO 6874: Sigillante 
per solchi e fessure per fotopolimerizzazione di Classe 2.

Tutte le tonalità sono radiopache, con un valore di 1,9 mm di alluminio. Come 
riferimento, 1 mm di alluminio ha una radiopacità equivalente a quella della dentina. 
2 mm di alluminio hanno una radiopacità equivalente a quella dello smalto.

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

4.0 Indicazioni per l’uso
• Restauri diretti anteriori e posteriori (comprese le superfici occlusali)
• Base/liner al di sotto di restauro diretto
• Riparazione di restauri diretti e indiretti in metacrilato e ceramica 
• Sigillatura di solchi e fessure

5.0 Controindicazioni
Nessuna

6.0 Utenti previsti
Professionisti odontoiatrici formati, ovvero dentisti generici, assistenti dentali/
igienisti, con conoscenze teoriche e pratiche sull’uso dei prodotti odontoiatrici.

7.0 Popolazione dei pazienti di destinazione
Pazienti che necessitano di un restauro dentale, secondo le raccomandazioni di 
un dentista, a meno che le condizioni del paziente, ad esempio un’allergia nota al 
dispositivo, non ne limitino l’utilizzo.

8.0 Benefici clinici
Fornisce un restauro estetico e duraturo dei denti.

Rischi ed effetti indesiderati
• Reazione allergica (ad esempio, rossore, gonfiore, prurito, sensazione di 

bruciore in prossimità del sito di applicazione)
• Sensibilità/dolore post‑operatori

9.0 Precauzioni e avvertenze
Per i pazienti
Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica al 
contatto con la cute di alcuni individui. Evitare 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.

Per il personale odontoiatrico
Questo prodotto contiene sostanze che possono causare una reazione allergica 
al contatto con la cute di alcuni individui. Per diminuire i rischi di una reazione 
allergica, ridurre al minimo l’esposizione a questi materiali. In particolare, evitare 
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.

10.0 Istruzioni per l’uso
Preparazione

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

2. Scelta del colore: prima di isolare il dente, selezionare la tonalità appropriata del 
materiale da restauro.

2.1 Selezione intuitiva della tonalità:
Osservare il dente del paziente che necessita di restauro. Selezionare 
intuitivamente la tonalità in base al croma e al valore. Nella maggior parte dei casi, 
risulterà adatta la tonalità “Naturale”. Per un sorriso più luminoso o più caldo, è 
possibile selezionare la tonalità “Brillante” o “Calda”.

2.2 Opzionale: uso iniziale del prodotto o se la tonalità del dente è difficile da 
identificare:

a) Selezione della tonalità con tecnica “a bottone”: Osservare il dente del paziente 
che necessita di restauro. Selezionare la tonalità “Naturale” e posizionare un 
“bottoncino” del materiale composito sul dente da restaurare (senza mordenzare 
o incollare). Adattare il materiale per riprodurre lo spessore e il sito del restauro. 
Polimerizzare. Verificare la corrispondenza cromatica sotto diverse fonti di luce.
• Se la corrispondenza cromatica tra il materiale composito e il dente è buona, 

procedere con la tonalità “Naturale” selezionata.
• Se il materiale composito risulta troppo chiaro rispetto al dente, selezionare 

la tonalità “Calda”.
• Se il materiale composito risulta troppo scuro rispetto al dente, selezionare 

la tonalità “Brillante”.
Rimuovere il materiale da restauro dal dente non mordenzato con uno 
specillo.

b) Approccio tradizionale: determinare la tonalità del dente da restaurare utilizzando la 
scala colori classica VITA. Selezionare la tonalità corrispondente secondo la tabella 
che segue.

Brillante Naturale Calda

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

Per i sigillanti, una tonalità contrastante può essere desiderabile per migliorare 
l’individuazione.

3. Isolamento: la diga di gomma è il metodo di isolamento preferito. È possibile 
utilizzare anche rulli salivari e un dispositivo di evacuazione.

Istruzioni
1. Matrice a banda: la formazione di contatti prossimali stretti si ottiene 

esclusivamente tramite un’attenta tecnica di matrice. L’impiego di cunei è 
necessario per garantire uno stretto sigillo gengivale e per creare una separazione 
tra i denti per compensare lo spessore della matrice a banda. Ove possibile, 
è preferibile utilizzare una matrice a banda sezionale preformata. Tuttavia, se 
necessario, è possibile utilizzare una banda circonferenziale sottile e morbida. 
La banda deve essere sottoposta a brunitura per garantire il corretto contorno 
prossimale, poiché il materiale da restauro fluido Filtek Easy Match non la tratterrà 
durante il posizionamento.

2. Protezione della polpa: nel caso di esposizione della polpa e se la situazione 
clinica suggerisce una procedura di incappucciamento diretto della polpa, 
utilizzare una quantità minima di idrossido di calcio sulla parte esposta, seguito 
dall’applicazione di vetroionomero fotopolimerizzabile Vitrebond™ Plus. Il liner/
base Vitrebond Plus può essere utilizzato anche per rivestire aree di escavazioni 
profonde. Il materiale da restauro fluido Filtek Easy Match non deve essere 
utilizzato con materiali contenenti eugenolo, poiché il processo di indurimento 
potrebbe essere compromesso.

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

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

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

4. Riscaldamento: la siringa può essere riscaldata a 70°C per un’ora fino a 25 volte 
in dispositivi di riscaldamento per materiali compositi disponibili in commercio.

5. Erogazione:
Erogazione con siringa: il materiale da restauro fluido Filtek Easy Match può 
essere applicato direttamente con la punta di erogazione. Si raccomanda ai 
pazienti e al personale di indossare occhiali protettivi durante l’uso della punta 
di erogazione.

5.1. Preparare la punta di erogazione: rimuovere il tappo e conservarlo. Dopo l’uso, 
la punta di erogazione deve essere gettata e sostituita con il cappuccio per la 
conservazione della siringa.

5.2. Avvitare saldamente la punta di erogazione monouso sulla siringa. Se necessario, 
piegare la cannula di metallo in qualsiasi direzione, fino a un angolo di 90°, per 
facilitare l’accesso alla preparazione.

5.3. Tenendo la punta lontano dal paziente e dal personale odontoiatrico, far fuoriuscire 
una piccola quantità di materiale da restauro fluido Filtek Easy Match per verificare 
che il sistema di erogazione non sia otturato.

5.4. In caso di ostruzione, rimuovere la punta di erogazione e far fuoriuscire una 
piccola quantità di materiale da restauro fluido Filtek Easy Match direttamente dalla 
siringa. Rimuovere l’eventuale causa di ostruzione, se presente, dall’apertura della 
siringa. Rimontare la punta di erogazione e far fuoriuscire nuovamente il materiale 
composito. Se lo si desidera, il materiale da restauro fluido Filtek Easy Match 
può essere estruso su un blocchetto da impasto e applicato con uno strumento 
adeguato.

5.5. Per evitare la contaminazione della siringa durante il trattamento, è necessario 
utilizzare una guaina dentale protettiva standard. Collocare la siringa funzionante 
con la punta di erogazione già collegata all’interno di una guaina protettiva di forma 

adeguata; perforare l’estremità della guaina con la cannula in metallo ed esporla per 
l’uso. L’uso della guaina protettiva agevola la pulizia e la disinfezione della siringa tra 
un paziente e l’altro. Vedere la sezione “Gestione dopo l’uso”.

6. Posizionamento:
6.1. Evitare la luce intensa sul campo di lavoro. L’esposizione della pasta a una luce 

intensa può causare una polimerizzazione prematura.
6.2. Erogare il materiale da restauro fluido Filtek Easy Match: iniziare l’erogazione dalla 

parte più profonda della preparazione, tenendo la punta in prossimità della superficie 
di preparazione. Quando il materiale viene estruso, sollevare lentamente la punta 
in modo che si trovi leggermente al di sopra del materiale erogato per minimizzare 
l’intrappolamento d’aria. Non consentire l’immersione della punta nel materiale. 
Per le aree prossimali, tenere l’estremità contro la matrice per favorire il flusso del 
materiale nel box prossimale.

6.3. Posizionare e fotopolimerizzare il materiale da restauro con la tecnica incrementale 
seguendo le indicazioni del punto 7.

7. Polimerizzazione: il prodotto deve essere polimerizzato tramite esposizione a 
una luce alogena o LED con un’intensità minima di 550 mW/cm2 nell’intervallo di 
400‑500 nm. Polimerizzare ogni singolo incremento esponendo l’intera superficie a 
una fonte di luce visibile a elevata intensità, come una lampada fotopolimerizzante 
Solventum. Tenere il puntale con guida luce il più vicino possibile al materiale da 
restauro durante l’esposizione alla luce.

Tempo di polimerizzazione

Tonalità Profondità 
dell’incremento

Tutte le luci  
alogene/LED 
(con potenza 

di 550 –  
1000 mW/cm2)

Luci LED 
(con potenza di 

1000 – 2000 
mW/cm2)

Brillante (B), 
naturale (N), 

calda (W)
2,0 mm 20 sec. 10 sec.

8. Completamento del restauro:
8.1. Applicazione di base/liner: collocare un materiale composito, come il materiale 

da restauro Filtek™, direttamente sul materiale da restauro fluido Filtek Easy 
Match polimerizzato. Seguire le istruzioni del produttore per quanto riguarda 
il posizionamento, la polimerizzazione, le rifiniture, l’aggiustamento occlusale 
e la lucidatura.

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

8.3. Applicazione per restauri diretti:
8.3.1.  Contornare le superfici del restauro con utensili diamantati, frese o pietre a grana 

fine.
8.3.2.  Controllare l’occlusione con una carta per articolazione sottile. Esaminare i contatti 

di escursione centrica, laterale e protrusiva. Regolare accuratamente l’occlusione 
rimuovendo materiale con utensili diamantati o pietre di finitura a grana fine.

8.3.3.  Lucidare il restauro con un sistema di lucidatura composito come il sistema di 
rifinitura e lucidatura Sof‑Lex™.

11.0 Condizioni di conservazione
1. Prima dell’uso, ispezionare visivamente il prodotto per verificare che non presenti 

danni. In caso di dubbi, contattare Solventum o il distributore locale.

2. Questo prodotto è progettato per essere utilizzato a temperatura ambiente. Se 
lo si desidera, prima dell’uso la siringa può essere riscaldata in un dispositivo di 
riscaldamento commerciale per materiali compositi (a temperatura non superiore a 
70°C/158°F, per non più di 1 ora), fino a 25 volte.

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

4. Non esporre i materiali da restauro a temperature elevate o luce intensa.

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

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

12.0 Gestione dopo l’uso
Per ridurre il rischio di contaminazione crociata usare guanti monouso nuovi e non 
utilizzati durante tutte le applicazioni cliniche per la siringa.
• Posizionare la punta monouso sulla siringa e posizionare il manicotto 

protettivo sulla siringa. Utilizzare la punta per perforare l’estremità della guaina 
protettiva.

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

• 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.

• Eliminare il manicotto protettivo usato e la punta della siringa e sostituire con il 
tappo per la conservazione.

• Pulire la siringa con un panno disinfettante pronto all’uso (ad esempio con un 
ingrediente attivo alcolico a base di ammonio quaternario). Pulire per il tempo 
di contatto consigliato sull’etichetta.

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

• Nota: se la siringa è visibilmente sporca, ovvero in caso di contaminazione 
accidentale con sangue o saliva, gettare immediatamente la siringa. Non 
collocare la siringa in un bagno di disinfezione o in un dispositivo di pulizia‑
disinfezione (lavatrice‑disinfettatrice).

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

14.0 SDS/SIS e smaltimento
• Consultare le schede di sicurezza e di informazioni sulla sicurezza (disponibili 

su www.Solventum.com) per informazioni sullo smaltimento e sugli ingredienti.
• Consultare l’SDS/SIS per informazioni sullo smaltimento, o smaltire in 

conformità con le normative locali o regionali.
• Prestare particolare attenzione allo smaltimento dei rifiuti contaminati per 

evitare rischi per la salute causati dall’uso improprio.

15.0 Informazioni per i clienti
• Segnalare eventuali incidenti seri in relazione al dispositivo a Solventum e 

all’ente competente locale (UE) oppure all’ente normativo locale.
• Nessuna persona è autorizzata a fornire informazioni diverse da quelle 

indicate in questo foglio illustrativo.
• All’indirizzo https://ec.europa.eu/tools/eudamed è disponibile 

un riepilogo delle prestazioni cliniche e di sicurezza, UDI‑DI 
di base: 01979988401020000000115N

Per il glossario dei simboli, vedere eIFU.Solventum.com

(es) ESPAÑOL

1.0 Descripción del producto
El restaurador fluido Solventum™ Filtek™ Easy Match es un nanocompuesto fluido, 
radiopaco, activado por la luz visible y de baja viscosidad. El material restaurador 
se comercializa en presentación de jeringas. Los tonos ofrecidos con el restaurador 
fluido Filtek Easy Match se diseñaron para ajustarse a los tonos ofrecidos con 
el restaurador univsersal Filtek™ Easy Match. El restaurador fluido Filtek Easy 
Match contiene resinas bisGMA, TEGDMA y Procrylat. Los rellenos son una 
combinación de relleno de trifluoruro de iterbio con una variedad de tamaños de 
partículas desde 0,1 a 5,0 micrones, un relleno de sílice de 20 nm modificado con 
superficie no agregada/no aglomerada, un relleno de sílice de 75 nm modificado 
con superficie no agregada/no aglomerada y un relleno de aglomeración de sílice/
zirconia agregada y modificada por la superficie (compuesto de partículas de 
sílice de 20 nm y de 4 a 11 nm de zirconia). El agregado tiene un tamaño de 
partícula de clúster promedio de 0,6 a 10 micrones. La carga de relleno inorgánico 
es de aproximadamente el 65 % del peso (46 % por volumen).

2.0 Información general
El restaurador fluido Solventum Filtek Easy Match es un fluido radiopaco de tipo 
1, activado por la luz visible y de baja viscosidad, que cumple con la norma ISO 
4049: Materiales de restauración dental a base de polímeros y la norma ISO 6874: 
Selladores de fosas y fisuras para fotopolimerización de Clase 2.

Todos los tonos son radiopacos, con un valor de 1,9 mm de aluminio. Para 
contextualizar, un valor de radiopacidad de 1 mm de aluminio tiene una 
radiopacidad equivalente a la de la dentina. Un valor de 2 mm de aluminio tiene una 
radiopacidad equivalente a la del esmalte.

3.0 Uso indicado
Una resina compuesta dental para restauraciones en piezas anteriores 
y posteriores.

4.0 Indicaciones de uso
• Restauraciones directas anteriores y posteriores (incluyendo las superficies 

oclusales).
• Recubrimiento/base bajo restauración directa
• Reparación de restauraciones directas e indirectas a base de metacrilato y 

cerámica 
• Selladores de fosas y fisuras

5.0 Contraindicaciones
Ninguna

6.0 Usuarios previstos
Profesionales de la odontología, es decir, dentistas generales, asistentes/
higienistas dentales que tengan conocimientos teóricos y prácticos sobre el uso de 
productos dentales.

7.0 Población de pacientes prevista
Pacientes que requieran restauraciones dentales, bajo recomendación de un 
dentista, a menos que la afección del paciente, como una alergia conocida al 
dispositivo, limite su uso.

8.0 Beneficio clínico
Proporciona una restauración dental estética y duradera.

Riesgos y efectos adversos
• Reacción alérgica (es decir, enrojecimiento, hinchazón, picazón, sensación de 

ardor cerca del lugar de aplicación)
• Sensibilidad/dolor postoperatorio

9.0 Precauciones y advertencias
Para pacientes
Este producto contiene sustancias que pueden causar una reacción alérgica por 
contacto con la piel en ciertas personas. No utilice este producto en pacientes 
con alergias conocidas a los acrilatos. Si se produjera un contacto prolongado del 
material con el tejido blando oral, enjuague con abundante agua. Si se presenta una 
reacción alérgica, busque atención médica según sea necesario, retire el producto 
de ser necesario y suspenda su uso.

Para personal de odontología
Este producto contiene sustancias que pueden causar una reacción alérgica por 
contacto con la piel en ciertas personas. Para reducir el riesgo de reacciones 
alérgicas, reduzca al mínimo la exposición a estos materiales. En particular, evite 
la exposición al producto no polimerizado. 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. Los acrilatos pueden atravesar los guantes de uso 
habitual. Si el producto entra en contacto con los guantes, quíteselos y deséchelos; 
lávese las manos inmediatamente con agua y jabón, y vuelva a ponerse los 
guantes. Si se presenta una reacción alérgica, busque atención médica según 
sea necesario.

10.0 Instrucciones de uso
Preparación

1. Limpieza: El diente debe limpiarse con piedra pómez y agua para quitar las 
manchas superficiales.

2. Selección de tonos: Antes de aislar el diente, seleccione el tono apropiado del 
material restaurador.

2.1 Selección intuitiva del tono:
Observe el diente del paciente que se va a restaurar. Elija el tono de manera 
intuitiva según la croma y el valor. El tono “Natural” suele coincidir en la mayoría de 
los casos. Para sonrisas más brillantes o cálidas, se pueden seleccionar los tonos 
“Brillante” o “Cálido”.

2.2 Opcional: Uso inicial del producto o si el tono del diente es difícil de 
identificar:

a) Igualación de color por comparación: Observe el diente del paciente que se va 
a restaurar. Elija el tono “Natural” y coloque un pequeño botón de resina en el 
diente que desea restaurar (sin esmaltar ni cementar). Manipule el material para 
aproximarse al espesor y disposición de la restauración. Fotopolimerice. Evalúe el 
tono con diferentes fuentes de luz.
• Si la resina coincide bien con el tono del diente, continúe con el tono “Natural” 

seleccionado.
• Si la resina es muy clara en comparación con el diente, elija el tono “Cálido”.
• Si la resina es muy oscura en comparación con el diente, elija el tono 

“Brillante”.
Retire el material restaurador del diente sin esmaltar con una sonda.

b) Enfoque convencional: Determine el tono del diente que se va a restaurar mediante 
la guía de tonos VITA. Seleccione el tono adecuado de la siguiente tabla.

Brillante Natural Cálido

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

Para los selladores, puede resultar conveniente un tono contrastado para mejorar 
la detección.

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

Instrucciones

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

2. Protección pulpar: Si se produjera una exposición pulpar y la situación 
justificara un procedimiento de encapsulado pulpar directo, utilice una cantidad 
mínima de hidróxido de calcio en la zona expuesta, seguido de una aplicación 
de ionómero de vidrio fotopolimerizable Vitrebond™ Plus. El revestimiento/base 
de Vitrebond Plus también se puede utilizar para cubrir áreas de excavación de 
cavidad profunda. El restaurador fluido Filtek Easy Match no se debe utilizar con 
materiales que contengan eugenol, ya que el proceso de fotopolimerización podría 
verse comprometido.

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

Después de fotopolimerizar el adhesivo, manténgalo aislado de sangre, saliva y 
otros fluidos, y coloque inmediatamente el restaurador fluido Filtek Easy Match.

Nota: Se recomienda el tratamiento con silano para la reparación 
de restauraciones cerámicas, seguido de la aplicación del adhesivo.

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

5. Dispensación:
Dispensación mediante jeringa: El restaurador fluido Filtek Easy Match se puede 
administrar directamente desde la punta dispensadora. Se recomienda que los 
pacientes y el personal utilicen gafas protectoras al usar la punta dispensadora.

5.1. Prepare la punta dispensadora: Retire la tapa y guárdela. Después del uso, 
la punta dispensadora debe desecharse y reemplazarse con una tapa de 
almacenamiento de jeringa.

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

5.3. Sostenga la punta lejos del paciente y del personal odontológico y expulse una 
cantidad pequeña del restaurador fluido Filtek Easy Match para asegurarse de que 
el sistema de administración no esté obstruido.

5.4. En caso de obstrucción, retire la punta dispensadora y expulse una cantidad 
pequeña del restaurador fluido Filtek Easy Match directamente de la jeringa. Si 
hay alguna obstrucción visible en la apertura de la jeringa, retírela. Reemplace la 
punta dispensadora y vuelva a extraer la resina. El restaurador fluido Filtek Easy 
Match puede expulsarse en una almohadilla dispensadora y aplicarse con un 
instrumento apropiado.

5.5. Para evitar la contaminación de la jeringa durante el tratamiento, se debe utilizar 
una funda protectora dental estándar. Coloque la jeringa en uso con la punta 
dispensadora adjunta en una funda protectora de forma adecuada; perfore el 
extremo de la funda con una cánula metálica, dejando la cánula expuesta para su 
uso. El uso de una funda protectora facilita la limpieza y desinfección de la jeringa 
entre pacientes. Consulte la sección “Manejo después del uso”.

6. Colocación:
6.1. Evite la luz intensa sobre el campo de trabajo. La exposición  

de la pasta a una luz intensa puede provocar una polimerización prematura.
6.2. Aplique el restaurador fluido Filtek Easy Match: comience a aplicar en la parte 

más profunda de la preparación, manteniendo la punta cerca de la superficie de 
preparación. A medida que se extruye el material, levante lentamente la punta 
para que quede ligeramente por encima del material dispensado para minimizar el 
atrapamiento de aire. No permita que la punta se sumerja en el material. Para las 
zonas proximales, mantenga la punta contra la matriz para permitir que el material 
fluya dentro de la caja proximal.

6.3. Coloque y fotopolimerice el material restaurador en incrementos tal como se indica 
en la Sección 7.

7. Fotopolimerización: Este producto está diseñado para polimerizarse con la 
exposición a una luz halógena o diodo emisor de luz (LED) con una intensidad 
mínima de 550 mW/cm2 en el rango de 400‑500 nm. Fotopolimerice cada 
incremento exponiendo toda su superficie a una fuente de luz visible de alta 
intensidad, como una luz de fotopolimerización de Solventum. Mantenga la 
punta de la guía de luz tan cerca de la restauración como sea posible durante la 
exposición a la luz.

Tiempo de fotopolimerización

Tonos Profundidad 
del incremento

Todas luces 
halógenas/LED (con 

salida de  
550‑1000 mW/cm2)

Luces LED (con 
salida de  

1000‑2000 mW/cm2)

Brillante (B), 
Natural (N), 
Cálido (C)

2,0 mm 20 segundos 10 segundos

8. Finalizar la restauración:
8.1. Aplicación como base/revestimiento: Coloque un material restaurador de resina, 

tal como un material restaurador Filtek™, directamente sobre el restaurador fluido 
Filtek Easy Match fotopolimerizado. Siga las instrucciones del fabricante en cuanto 
a colocación, fotopolimerización, acabado, ajuste oclusal y pulido.

8.2. Selladores de fosas y fisuras: retire suavemente la capa inhibida que queda 
después de fotopolimerizar con una pasta de piedra pómez o pasta pulidora.

8.3. Aplicación directa del material restaurador:
8.3.1.  Dé forma a las superficies de restauración con diamantes finos de acabado, fresas 

o piedras.
8.3.2.  Verifique la oclusión con papel de articular fino. Examine los contactos de 

excursión céntrica, lateral y protrusiva. Ajuste cuidadosamente la oclusión retirando 
el material con una piedra o diamante de pulido fino.

8.3.3.  Pula la restauración con un sistema de pulido de resina, como el sistema de 
acabado y pulido Sof‑Lex™.

11.0 Condiciones de almacenamiento
1. Inspeccione visualmente el producto en busca de daños antes de usarlo. Si tiene 

alguna duda, contacte con Solventum o con su distribuidor local.

2. Este producto está diseñado para usarse a temperatura ambiente. Si se desea, la 
jeringa se puede calentar en un calentador comercial de resina antes de utilizarla 
(a no más de 70 °C/158 °F, por no más de 1 hora); hasta 25 veces.

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

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

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

6. Después de usar una jeringa con funda, retire la punta dispensadora y la funda 
agarrando el centro de la punta dispensadora a través de la funda; gire y retire 
la punta junto con la funda. Deseche la punta y la funda de jeringa utilizadas 
según el sistema de desecho apropiado, sustitúyalas por la tapa de 
almacenamiento de la jeringa.

12.0 Manejo después del uso
Use guantes desechables nuevos y sin usar durante todas las aplicaciones clínicas 
de la jeringa para reducir el riesgo de contaminación cruzada.
• Coloque la punta desechable en la jeringa y coloque la funda protectora 

sobre la jeringa. Utilice la punta para perforar el extremo de la 
funda protectora.

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

• Después de utilizar la jeringa en la funda protectora, retire la funda con 
cuidado para que no se contamine la jeringa de la superficie exterior de la 
funda protectora.

• Deseche la funda protectora usada junto con la punta de la jeringa y coloque 
la tapa de almacenamiento.

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

• Observe siempre todas las normas legales y de higiene vigentes para 
consultorios dentales u hospitales durante el uso y el reprocesamiento 
del dispositivo.

• Nota: Si a simple vista parece que la jeringa no está limpia, es decir, si 
hay contaminación accidental de la jeringa con sangre o saliva, deséchela 
de inmediato. No coloque la jeringa en un baño desinfectante ni en un 
dispositivo de limpieza y desinfección (lavadora desinfectadora).

13.0 Ingredientes
Cerámica tratada con silano, dimetacrilato sustituido, dimetacrilato de éter 
diglicidílico de bisfenol A, sílice tratada con silano, dimetacrilato de trietilenglicol, 
fluoruro de iterbio, polímero de policaprolactona reaccionada, hexafluorofosfato 
de difenilodonio.

14.0 Hoja de datos de seguridad/Ficha de información sobre seguridad y desecho
• Consulte la Hoja de datos de seguridad/Ficha de información sobre 

seguridad (disponible en www.Solventum.com) para obtener información 
sobre los ingredientes y el desecho del material.

• Consulte la Hoja de datos de seguridad/Ficha de información sobre 
seguridad para obtener información sobre el desecho del material o para 
desecharlo de acuerdo con la normativa local o regional.

• Preste especial atención al desecho de residuos contaminados para evitar 
riesgos para la salud derivados de un manejo incorrecto.

15.0 Información para el cliente
• Informe de cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo 

a Solventum y a la autoridad competente local (UE) o a la autoridad 
reguladora local.

• Ninguna persona está autorizada a facilitar ningún tipo de información que 
difiera de la información suministrada en esta hoja de instrucciones.

• Se puede consultar un resumen de la seguridad y el desempeño 
clínico en https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI‑DI básica: 
01979988401020000000115N

Para comprender el glosario de símbolos, consulte eIFU.Solventum.com

(nl) NEDERLANDS

1.0 Productbeschrijving
Solventum™ Filtek™ Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal is een 
laagviskeuze, door zichtbaar licht geactiveerde, radiopake, vloeibare 
nanocomposiet. Het restauratiemateriaal wordt geleverd in spuiten. De kleuren 
die bij Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal worden geleverd, zijn 
ontworpen om te passen bij de kleuren van Filtek™ Easy Match universeel 
restauratiemateriaal. Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal 
bevat bis‑GMA‑, TEGDMA‑ en procrylaatharsen. De vulmiddelen zijn een 
combinatie van ytterbiumtrifluoride vulmiddel met een deeltjesgroottebereik 
van 0,1 tot 5,0 micron, een niet‑geagglomereerd/niet‑geaggregeerd 
oppervlaktegemodificeerd 20 nm siliciumoxidevulmiddel, een niet‑geagglomereerd/
niet‑geaggregeerd oppervlaktegemodificeerd 75 nm siliciumoxide vulmiddel, 
en een oppervlaktegemodificeerd geaggregeerd zirkoniumoxide/siliciumoxide 
cluster vulmiddel (samengesteld uit 20 nm siliciumoxide en 4 tot 11 nm 
zirkoniumoxidedeeltjes). Het aggregaat heeft een gemiddelde cluster‑deeltjesgrootte 
van 0,6 tot 10 micron. De anorganische vulgraad is ongeveer 65% in gewicht (46% 
in volume).

2.0 Algemene informatie
Solventum Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal is een type 
1 laagviskeuze, door zichtbaar licht geactiveerde en radiopake vloeibare 
composiet die voldoet aan ISO 4049: Op polymeer gebaseerd tandheelkundig 
restauratiemateriaal en ISO 6874: Lichtuithardingspit en fissuursealant van 
klasse 2.

Alle kleuren zijn radiopaak, met een waarde van 1,9 mm aluminium. Ter info: 
1 mm aluminium heeft een radio‑opaciteit die gelijk is aan die van dentine. 2 mm 
aluminium heeft een radio‑opaciteit die gelijk is aan die van glazuur.

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

4.0 Indicaties voor gebruik
• Directe anterieure en posterieure restauraties (inclusief occlusale vlakken)
• Onderlaag/liner onder directe restauraties
• Reparatie van directe en indirecte restauraties op basis van methacrylaat 

en keramiek 
• Pit‑ en fissuursealant

5.0 Contra-indicaties
Geen

6.0 Beoogde gebruikers
Tandheelkundig opgeleide professionals, dat wil zeggen algemene tandartsen, 
tandheelkundig assistenten/mondhygiënisten, die theoretische en praktische kennis 
hebben over het gebruik van tandheelkundige producten.

7.0 Beoogde patiëntenpopulatie
Patiënten die tandheelkundige restauraties nodig hebben, zoals aanbevolen door 
een tandarts, tenzij de toestand van de patiënt het gebruik beperkt, zoals een 
bekende allergie voor het hulpmiddel.

8.0 Klinisch voordeel
Biedt esthetisch en duurzaam herstel van tanden.

Risico’s en bijwerkingen
• Allergische reactie (zoals roodheid, zwelling, jeuk, branderig gevoel in de 

buurt van de plaats van aanbrengen)
• Postoperatieve gevoeligheid/pijn

9.0 Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen
Voor patiënten

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

Voor tandheelkundig personeel
Dit product bevat stoffen die bij bepaalde personen een allergische reactie 
kunnen veroorzaken bij contact met de huid. Minimaliseer de blootstelling aan 
deze materialen om het risico op een allergische reactie te verminderen. Vermijd 
vooral blootstelling aan niet‑uitgehard product. Was bij contact met de huid, de 
huid schoon met water en zeep. Het gebruik van beschermende handschoenen 
en een no‑touch techniek wordt aanbevolen. Acrylaten kunnen de gewoonlijk 
gebruikte handschoenen binnendringen. Indien het product in aanraking komt met 
de handschoenen, trek deze dan uit en werp ze weg, was de handen onmiddellijk 
met water en zeep en trek nieuwe handschoenen aan. Als er een allergische reactie 
optreedt, dient u zo nodig medische hulp in te roepen.

10.0 Gebruiksaanwijzing
Voorbereiding

1. Polijsten: De tanden moeten gereinigd worden met puimsteen en water om 
oppervlakteverkleuringen te verwijderen.

2. Kleurbepaling: Kies de juiste kleur van het restauratiemateriaal voordat de tand 
wordt geïsoleerd.

2.1 Intuïtieve selectie van de juiste kleur:
Onderzoek de te restaureren tand van de patiënt. Selecteer de kleur intuïtief aan 
de hand van de chroma en de waarde. In de meeste gevallen is “Naturel” een 
overeenkomende kleur. Voor een meer heldere of warme lach kunnen de kleuren 
“Helder” of “Warm” geselecteerd worden.

2.2. Optioneel: Eerste gebruik van product of indien kleur van de tand moeilijk te 
identificeren is:

a) Afstemmen knoppen: Onderzoek de te restaureren tand van de patiënt. Selecteer 
de kleur “Natural” (naturel) en plaats een klein knopje composiet op de te 
restaureren tand (zonder etsen of hechting). Manipuleer het materiaal tot de 
gewenste dikte op de plaats van de restauratie. Laat dit uitharden. Evalueer de 
kleurovereenkomst onder verschillende lichtomstandigheden.
• Als de kleur van de composiet overeenkomt met de tand, gaat u verder met 

de geselecteerde kleur “Natural” (naturel).
• Als de composiet te licht is in vergelijking met de tand, selecteert u de kleur 

“Warm”.
• Als de composiet te donker is in vergelijking met de tand, selecteert u de 

kleur “Bright” (helder).
Verwijder het restauratiemateriaal van de ongeëtste tand met een sonde.

b) Conventionele benadering: Bepaal de kleur van de te restaureren tand met 
behulp van de klassieke VITA‑kleurgids. Selecteer de overeenkomende kleur in de 
onderstaande tabel.

Helder Naturel Warm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4,
C3, C4

 

Voor sealants kan een contrasterende tint gewenst zijn om detectie 
te vergemakkelijken.

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

Instructies
1. Matrixband: Het creëren van stevige proximale contactpunten is enkel mogelijk 

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

2. Pulpabescherming: Indien er pulpa werd blootgesteld en de situatie een directe 
pulpabedekkende procedure rechtvaardigt, breng dan een minimale hoeveelheid 
calciumhydroxide aan op de blootstelling, gevolgd door het aanbrengen van 
Vitrebond™ Plus lichtuithardend glasionomeer. De Vitrebond Plus liner/onderlagen 
kunnen ook worden gebruikt om gebieden van diepe caviteitsexcavaties te 
bedekken. Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal mag niet worden 
gebruikt met eugenolbevattende materialen, omdat die het uithardingsproces 
nadelig kunnen beïnvloeden.

3. Adhesiefsysteem: Om Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal aan de 
tandstructuur te bevestigen, wordt het gebruik van een Solventum™ tandheelkundig 
adhesief systeem aanbevolen. Raadpleeg de op het adhesief systeem toepasselijke 
aanwijzingen voor de volledige instructies en voorzorgsmaatregelen.

Blijf het adhesief na de uitharding beschermen tegen bloed, speeksel en andere 
vloeistoffen en ga onmiddellijk verder met het plaatsen van Filtek Easy Match 
vloeibaar restauratiemateriaal.

Opmerking: Bij herstel van keramische restauraties wordt een silaanbehandeling 
aangeraden gevolgd door de applicatie van het adhesief.

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

5. Dosering:
Toediening door middel van een spuit: Filtek Easy Match vloeibaar 
restauratiemateriaal kan direct uit de applicatietip gedoseerd worden. Bij 
gebruik van de applicatietip wordt bescherming van de ogen van patiënten en 
personeel aanbevolen.

5.1. De applicatietip voorbereiden: Verwijder en bewaar de dop. Na gebruik moet de 
applicatietip worden weggegooid en worden vervangen door de opslagdop van 
de spuit.

5.2. Draai de wegwerpbare applicatietip goed vast op de spuit. Buig de metalen canule 
indien nodig in een willekeurige richting, tot een hoek van 90°, om toegang tot het 
preparaat te vergemakkelijken.

5.3. Houd de tip weg van de patiënt en de medewerkers en druk een kleine hoeveelheid 
Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal uit om na te gaan of het 
doseersysteem niet verstopt is.

5.4. Bij verstopping, verwijder de applicatietip en spuit een kleine hoeveelheid Filtek 
Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal direct uit de spuit. Verwijder elke 
zichtbare verstopping indien aanwezig uit de opening van de spuit. Plaats de 
applicatietip terug en spuit opnieuw composiet. Filtek Easy Match vloeibaar 
restauratiemateriaal kan op een doseerblok gespoten worden en met een 
geschikt instrument aangebracht worden.

5.5. Om besmetting van de spuit tijdens de behandeling te voorkomen, moet een 
standaard tandheelkundige beschermhoes worden gebruikt. Plaats de werkende 
spuit met de daaraan bevestigde applicatietip in een beschermende hoes, die de 
juiste vorm dient te hebben. Doorboor het uiteinde van de hoes met de metalen 
canule, waardoor de canule bloot komt te liggen en klaar is voor gebruik. Het 
gebruik van een beschermende hoes vereenvoudigt het reinigen en desinfecteren 
van de spuit tussen patiënten in. Zie de sectie ‘’Hantering na gebruik’’

6. Plaatsing:
6.1. Vermijd intens licht in het werkveld. Blootstelling van de pasta aan intens licht kan 

mogelijk vroegtijdige polymerisatie veroorzaken.
6.2. Dosering van Filtek Easy Match vloeibaar restauratiemateriaal: Begin met 

toedienen in het diepste gedeelte van het preparaat en houd de tip dicht bij het 
preparaatoppervlak. Terwijl het materiaal naar buiten komt, verhoogt u geleidelijk 
de tip zodat die zich vlak boven het toegediende materiaal bevindt, om zo weinig 
mogelijk lucht te vangen. Dompel de tip niet onder in het materiaal. Voor proximale 
zones houdt u de tip tegen de matrix aan om zo het materiaal in de proximale box 
te laten vloeien.

6.3. Breng het restauratiemateriaal in laagjes aan en belicht het zoals aangegeven in 
paragraaf 7.

7. Uitharding: Dit product dient te worden uitgehard door blootstelling aan een 
halogeen‑ of ledlamp met een minimale intensiteit van 550 mW/cm2 in het 
400‑500 nm‑bereik. Laat elk laag uitharden door deze te belichten met een 
zichtbare lichtbron met hoge intensiteit, zoals een Solventum uithardingslamp. 
Houd de tip van de lichtgeleider tijdens de belichting zo dicht mogelijk bij 
het restauratiemateriaal.

Uithardingstijd
Alle halogeen 

lampen/ledlampen 
(die 550 – 1000 mW/

cm2 produceren)

Ledlampen (met een 
vermogen van  

1000 – 2000 mW/cm2)
Kleuren Laagdikte

Helder (B), 
Naturel (N), 
Warm (W)

2,0 mm 20 sec. 10 sec.

8. De restauratie voltooien:
8.1. Toepassing als liner/onderlaag: Plaats een composiet restauratiemateriaal, zoals 

een Filtek™‑restauratiemateriaal, direct over het uitgeharde Filtek Easy Match 
vloeibaar restauratiemateriaal. Volg de aanwijzingen van de fabrikant met betrekking 
tot het aanbrengen, uitharden, afwerken, occlusale aanpassing en polijsten.

8.2. Pit‑ en fissuursealants: Verwijder voorzichtig de na lichtuitharding achtergebleven 
geïnhibeerde laag met puimsteenpulp of met polijstpasta.

8.3. Toepassing als direct restauratiemateriaal:
8.3.1.  Breng contour aan op de restauratieoppervlakken met een fijne diamantboor of 

‑steen.
8.3.2.  Controleer de occlusie met dun articulatiepapier. Controleer de centrische, laterale 

en uitstekende excursiecontactpunten. Pas de occlusie zorgvuldig aan door 
overtollig materiaal te verwijderen met een fijne diamantboor of ‑steen.

8.3.3.  Polijst de restauratie met een polijstsysteem voor composiet, zoals het Sof‑Lex™ 
afwerk‑ en polijstsysteem.

11.0 Opslagcondities
1. Inspecteer vóór gebruik het product visueel op eventuele schade. Neem bij twijfel 

contact op met Solventum of uw lokale distributeur.

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

3. Laat het product voor gebruik op kamertemperatuur komen als het in de 
koelkast wordt bewaard. De houdbaarheid op kamertemperatuur is 36 maanden. 
Omgevingstemperaturen die regelmatig hoger zijn dan 27 °C/80 °F kunnen de 
houdbaarheid verlagen. Zie de buitenverpakking voor de houdbaarheidsdatum.

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

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

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

12.0 Hantering na gebruik
Gebruik nieuwe, ongebruikte wegwerphandschoenen bij alle klinische toepassingen 
van de spuit, om het risico op kruisbesmetting te verminderen.
• Plaats de wegwerptip op de spuit en plaats de beschermhoes over de spuit. 

Prik met de metalen punt door het uiteinde van de beschermhoes.
• Vermijd contact tussen de herbruikbare delen (bijv. het hoofddeel van de 

spuit) en de mond van de patiënt.
• Verwijder de hoes na gebruik van de spuit in de beschermhuls voorzichtig, 

zodat er geen verontreiniging van de spuit door het buitenoppervlak van de 
beschermhoes ontstaat.

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

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

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

• Opmerking: Gooi de spuit onmiddellijk weg als deze niet zichtbaar schoon 
is, bijv. als de spuit per ongeluk met bloed of speeksel is besmet. Plaats 
de spuit niet in een desinfectiebad of een reinigings‑/desinfectieapparaat 
(was‑/desinfectieapparaat).

13.0 Ingrediënten
Met silaan behandelde keramiek, gesubstitueerd dimethacrylaat, 
bisfenol A diglycidyletherdimethacrylaat, met silaan behandelde 
silica, triethyleenglycoldimethacrylaat, ytterbiumfluoride, gereageerde 
polycaprolactonpolymeer, difenyliodonium hexafluorfosfaat

14.0 VIB en afvoer
• Raadpleeg het veiligheidsgegevensblad/veiligheidsinformatieblad 

(beschikbaar op www.Solventum.com) voor informatie over het afvoeren 
en ingrediënten.

• Raadpleeg de VIB’s voor informatie over afvoer of volg de lokale of 
regionale voorschriften.

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

15.0 Consumenteninformatie
• Rapporteer ernstige incidenten met betrekking tot het hulpmiddel aan 

Solventum en de lokale bevoegde instantie (EU) of regelgevende instantie.
• Niemand is bevoegd om enige informatie te verstrekken die afwijkt van de 

informatie die in dit instructieblad wordt gegeven.
• Een samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties is te vinden op  

https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Basic UDI‑
DI: 01979988401020000000115N

Zie eIFU.Solventum.com voor een verklaring van de symbolen

(sv) SVENSKA

1.0 Produktbeskrivning
Solventum™ Filtek™ Easy Match flytande restaureringsmedel är en lågviskös, 
röntgenkontrasterande, flytande nanokomposit som härdas med synligt ljus. 

Restaureringsmedlet är förpackat i sprutor. De nyanser som finns till Filtek Easy 
Match flytande restaureringsmedel motsvarar de nyanser som finns till Filtek™ Easy 
Match universellt restaureringsmedel. Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel 
innehåller bis‑GMA, TEGDMA och prokrylathartser. Fillern är sammansatt av 
ytterbiumtrifluoridfiller med en partikelstorlek på 0,1–5,0 mikron, icke‑agglomererad/
icke‑aggregerad ytmodifierad 20 nm kiseldioxidfiller, icke‑agglomererad/icke‑
aggregererad ytmodifierad 75 nm kiseldioxidfiller och ytmodifierad aggregerad 
zirkoniumdioxid‑/kiseldioxidfiller i kluster (med partiklar av 20 nm kiseldioxid och 
4–11 nm zirkoniumdioxid). Aggregatet har en genomsnittlig klusterpartikelstorlek på 
mellan 0,6 och 10 mikron. Det oorganiska fillerinnehållet är cirka 65 viktprocent (46 
% volymprocent).

2.0 Allmän information
Solventum Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel är ett lågvisköst, 
röntgenkontrasterande, flytande material av typ 1 som härdas med synligt ljus 
och uppfyller ISO 4049: Polymerbaserade material för direkta restaureringar samt 
cementering, och ISO 6874: Polymerbaserade fissurförseglingsmaterial klass 2.

Alla nyanser är röntgentäta med ett värde av 1,9 mm aluminium. För att sätta detta 
i ett sammanhang har ett röntgentäthetsvärde av 1 mm aluminium en röntgentäthet 
motsvarande den för dentin. Ett värde av 2 mm aluminium har en röntgentäthet 
motsvarande den för emalj.

3.0 Avsedd användning
Ett dentalt kompositharts för anteriora och posteriora restaureringar.

4.0 Indikationer för användning
• Direkta anteriora och posteriora restaureringar (inklusive ocklusala ytor)
• Bas/liner under direkt restaurering
• Reparation av metakrylat‑ och keramikbaserade direkta och indirekta 

restaureringar 
• Grop‑ och fissurförsegling

5.0 Kontraindikationer
Inga

6.0 Avsedda användare
Utbildad tandvårdspersonal, dvs. tandläkare, assistenter/hygienister, som har 
teoretisk och praktisk kunskap om användning av dentala produkter.

7.0 Avsedd patientpopulation
Patient som behöver tandrestaurering enligt rekommendation från en tandläkare, 
såvida inte patientens tillstånd, t.ex. en känd allergi mot produkten, 
begränsar användningen.

8.0 Klinisk fördel
Ger estetisk och hållbar restaurering av tänder.

Risker och biverkningar
• Allergisk reaktion (dvs. rodnad, svullnad, klåda, brännande känsla nära 

appliceringsstället)
• Postoperativ känslighet/smärta

9.0 Försiktighetsåtgärder och varningar
För patienter
Denna produkt innehåller ämnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska 
reaktioner vid hudkontakt. Använd inte denna produkt på patienter med känd allergi 
mot akrylater. Skölj med rikligt med vatten i händelse av långvarig kontakt med 
munslemhinnan. Sök läkarvård vid behov om allergisk reaktion uppstår. Avlägsna 
produkten om detta är nödvändigt och använd inte produkten ytterligare.

För tandvårdspersonal
Denna produkt innehåller ämnen som hos vissa personer kan orsaka allergiska 
reaktioner vid hudkontakt. För att minska risken för allergiska reaktioner bör 
exponering för dessa material minimeras. Undvik särskilt exponering för ohärdad 
produkt. Vid hudkontakt ska huden tvättas med tvål och vatten. Skyddshandskar 
och ”no‑touch”‑teknik rekommenderas. Akrylater kan tränga igenom vanligt 
förekommande handskar. Om produkten kommer i kontakt med en handske, ta av 
och kassera handsken, tvätta händerna omedelbart med tvål och vatten och sätt 
sedan på en ny handske. Sök läkarvård vid behov om allergisk reaktion uppstår.

10.0 Bruksanvisning
Förberedelse

1. Profylax: Rengör tanden med pimpsten och vatten för att avlägsna ytliga fläckar.

2. Val av nyans: Välj rätt nyans på restaureringsmedlet innan torrläggning av tanden.
2.1 Intuitivt val av nyans:

Titta på patientens tand som ska restaureras. Intuitivt väljer du nyans beroende på 
krom och värde. I de flesta fall kommer nyansen ”naturlig” att matcha. För ljusare 
eller varmare leenden kan nyanserna ”ljus” eller ”varm” väljas.

2.2 Valfritt: Initial produktanvändning eller om tandnyansen är svår att identifiera:
a) Knappmatchning: Titta på patientens tand som ska restaureras. Välj ”naturlig” nyans 

och placera en liten knapp med komposit på tanden som ska restaureras (utan 
etsning eller bonding). Forma materialet på plats till den ungefärliga tjockleken av 
restaureringen och dess placering. Härda. Utvärdera nyansens matchning under 
olika ljuskällor.
• Om kompositen har en bra nyansmatchning jämfört med tanden kan du 

fortsätta med vald ”naturlig” nyans.
• Om kompositen är för ljus jämfört med tanden, välj ”varm” nyans.
• Om kompositen är för mörk jämfört med tanden, välj ”ljus” nyans.

Ta bort restaureringsmedlet från den oetsade tanden med en sond.
b) Konventionell metod: Bestäm nyansen på den tand som ska restaureras med hjälp 

av VITA:s klassiska nyansguide. Välj motsvarande nyans från tabellen nedan.

Ljus Naturlig Varm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

En kontrasterande nyans kan väljas för förseglingar för att öka synligheten.

3. Torrläggning: Kofferdam är att föredra som torrläggningsmetod. Bomullsrullar och 
salivsug kan också användas.

Anvisningar
1. Matrisband: Bildning av täta proximala kontakter erhålls enbart genom noggrann 

matristeknik. Kilning behövs för att ge en tät gingival försegling och skapa en 
separation mellan tänderna för att kompensera för matrisbandets tjocklek. När det är 
möjligt är det att föredra att man använder ett förkonturerat sektionellt matrisband. 
Ett tunt periferiskt ”dead‑soft”‑band kan emellertid användas när så är lämpligt. 
Bandet bör vara polerat för att garantera korrekt proximal kontur, då Filtek Easy 
Match flytande restaureringsmedel inte håller fast bandet under appliceringen.

2. Pulpaskydd: Om pulpan har exponerats och situationen kräver en direkt 
pulpaöverkappning ska en minimal mängd kalciumhydroxid användas på den 
exponerade pulpan, och därefter ska Vitrebond™ Plus Light Cure glasjonomer 
appliceras. Vitrebond Plus liner/bas kan också användas som liner i områden där 
exkavering utförts i djupa kaviteter. Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel 
ska inte användas med eugenolhaltiga material, eftersom härdningsprocessen 
kan äventyras.

3. Adhesivsystem: För att binda Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel till 
tandstrukturen rekommenderas att använda ett Solventum™ dentalt adhesivsystem. 
Se adhesivsystemets bruksanvisning för fullständiga instruktioner och 
försiktighetsåtgärder för produkterna.

Efter härdning av adhesivet, fortsätt att upprätthålla torrläggning från blod, saliv 
och andra vätskor och påbörja omedelbart applicering av Filtek Easy Match 
flytande restaureringsmedel.

Observera: Silanisering rekommenderas vid reparation av keramiska restaureringar 
följt av applicering av adhesiv.

4. Uppvärmning: Sprutan kan värmas till 70 °C i en timme upp till 25 gånger i 
kommersiellt tillgängliga kompositvärmare.

5. Dosering:
Dosering med spruta: Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel kan tryckas 
ut direkt från den intraorala spetsen. Skyddsglasögon för patient och personal 
rekommenderas när intraoral spets används.

5.1. Förbered den intraorala spetsen: Avlägsna locket och spara det. Efter användning 
måste den intraorala spetsen kasseras och sprutans förvaringslock sättas på.

5.2. Vrid fast den intraorala spetsen för engångsbruk ordentligt på sprutan. Vid behov 
kan du böja metallkanylen i valfri riktning, upp till 90° vinkel, för att förenkla 
åtkomsten till preparationen.

5.3. Håll spetsen riktad bort från patient och personal, pressa ut en liten mängd Filtek 
Easy Match flytande restaureringsmedel för att kontrollera att doseringssystemet inte 
är tilltäppt.

5.4. Vid stopp i mynningen, avlägsna spetsen och tryck ut en liten mängd Filtek Easy 
Match flytande restaureringsmedel direkt från sprutan. Avlägsna alla synliga hinder 
från sprutans öppning. Sätt åter på spetsen och tryck ut lite komposit. Filtek Easy 
Match flytande restaureringsmedel kan tryckas ut på ett blandningsblock och 
appliceras med ett lämpligt instrument.

5.5. För att undvika att sprutan kontamineras under behandlingen ska en dental 
skyddshylsa av standardmodell användas. Placera den fungerande sprutan med 
monterad spets i en skyddshylsa av lämpligt format och stick hål på änden av 
hylsan med metallkanylen, så att kanylen exponeras för användning. Användning 
av en skyddshylsa underlättar rengöring och desinfektion av sprutan mellan 
patienter. Se avsnittet ”Hantering efter användning”

6. Applicering:
6.1. Undvik intensivt ljus i arbetsfältet. Om materialet exponeras för intensivt ljus kan det 

leda till för tidig polymerisering.
6.2. Applicering av Filtek Easy Match flytande restaureringsmedel: Börja dosera i 

den djupaste delen av preparationen och håll spetsen nära preparationsytan. 
När material trycks ut höjer du långsamt spetsen så att den är något ovanför det 
utplacerade materialet för att förhindra att luft fastnar. Låt inte spetsen sjunka ner 
i materialet. För proximala områden håller du spetsen mot matrisen för att hjälpa 
materialet att flöda in i den proximala lådan.

6.3. Placera och ljushärda restaureringsmedlet i skikt enligt anvisningarna i avsnitt 7.
7. Härdning: Denna produkt är avsedd att härdas genom exponering med en halogen‑ 

eller LED‑lampa med en lägsta intensitet på 550 mW/cm2 inom intervallet 400–500 
nm. Härda varje skikt genom att exponera hela dess yta med en högintensiv 
ljushärdningslampa, till exempel Solventum härdljuslampa. Håll ljusledarens spets 
centrerad och så nära restaureringsmedlet som möjligt under ljushärdningen.

Härdningstid
LED‑lampor 

(med en effekt på  
1000–2000 mW/

cm2)

Alla halogen‑eller LED‑
lampor (med effekt  
550–1000 mW/cm2)

Nyanser Skiktdjup

Ljus (B), 
Naturlig (N), 
Varm (W)

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Slutför restaureringen:
8.1. Applicering av bas/liner: Placera ett kompositrestaureringsmedel, exempelvis 

Filtek™ restaureringsmedel, direkt ovanpå det härdade Filtek Easy Match flytande 
restaureringsmedlet. Följ tillverkarens anvisningar för applicering, härdning, putsning, 
ocklusal justering och polering.

8.2. Grop‑ och fissurförseglingar: Efter ljushärdning avlägsnas försiktigt resterna av det 
syreinhiberade lagret med pimpsten eller poleringspasta.

8.3. Direkt applicering av restaureringsmedel:
8.3.1.  Konturera restaureringens ytor med fina putsdiamanter, borr eller stenar.
8.3.2.  Kontrollera ocklusionen med ett tunt artikulationspapper. Undersök centriska, 

laterala och protruderande exkursionskontakter. Justera ocklusionen försiktigt genom 
att avlägsna material med putsdiamant eller sten.

8.3.3.  Polera restaureringen med kompositpoleringssystem som Sof‑Lex™ puts‑ 
och poleringssystem.

11.0 Förvaringsförhållanden
1. Inspektera produkten visuellt före användning för att upptäcka eventuella skador. 

Kontakta Solventum eller den lokala distributören vid eventuella tveksamheter.

2. Denna produkt är avsedd att användas vid rumstemperatur. Om så önskas kan 
sprutan värmas i en kommersiell kompositvärmare före användning (ej högre än 
70 °C/158 °F, i högst 1 timme) upp till 25 gånger.

3. Om produkten förvarats i kylskåp ska den få anta rumstemperatur innan den 
används. Hållbarhetstid i rumstemperatur är 36 månader. En rumstemperatur som 
ofta överstiger 27 °C/80 °F kan förkorta hållbarhetstiden. Se utgångsdatum på den 
yttre förpackningen.

4. Utsätt inte restaureringsmedel för förhöjda temperaturer eller intensivt ljus.

5. Får ej förvaras i närheten av eugenolhaltiga produkter.

6. När du har använt sprutan med hylsan ska du avlägsna spetsen och hylsan genom 
att greppa runt spetsens nav genom hylsan, vrida och avlägsna spetsen tillsammans 
med hylsan. Kassera den använda sprutspetsen och hylsan på korrekt sätt och 
sätt på sprutans förvaringslock.

12.0 Hantering efter användning
Använd nya, oanvända engångshandskar under all klinisk användning av sprutan för 
att minska risken för korskontaminering.
• Sätt engångsspetsen på sprutan och sätt skyddshylsan på sprutan. Använd 

spetsen för att trycka ett hål genom änden på skyddshylsan.
• Undvik kontakt mellan återanvändbara delar (t.ex. sprutans huvuddel) och 

patientens mun.
• När du har använt sprutan i skyddshylsan ska du avlägsna hylsan försiktigt så 

att inte sprutan kontamineras av skyddshylsans yttre yta.
• Kassera den använda skyddshylsan och sprutspetsen och ersätt 

med förvaringslocket.
• Torka av sprutan med en färdig desinfektionsduk (t.ex. alkoholkvarternärt 

ammoniumaktivt innehållsämne). Fortsätt att torka hela den kontakttid som 
rekommenderas på dukens etikett.

• Följ alltid alla tillämpliga juridiska och hygieniska föreskrifter 
för tandvårdskliniker och/eller sjukhus när du använder och 
återanvänder produkten.

• Observera: Om sprutan ser smutsig ut, dvs. om det förekommer oavsiktlig 
förorening med blod eller saliv, kassera sprutan omedelbart. Placera inte 
sprutan i ett desinfektionsbad eller en rengörings‑/desinfektionsapparat 
(diskdesinfektor).

13.0 Ingredienser
Silanbehandlad keramik, substituerat dimetakrylat, bisfenol‑A‑
diglydicyleterdimetakrylat, silanbehandlad kiseldioxid, trietylenglykoldimetakrylat, 

ytterbiumfluorid, reagerad polykarprolaktonpolymer, difenyljodoniumhexafluorfosfat

14.0 SDS/SIS och kassering
• Se säkerhetsdatabladet/säkerhetsinformationsbladet (tillgängligt på  

www.Solventum.com) för information om kassering och ingredienser.
• Se SDS/SIS för kasseringsinformation eller kassera i enlighet med lokala eller 

regionala bestämmelser.
• Var särskilt uppmärksam vid kassering av kontaminerat avfall för att undvika 

hälsorisker på grund av felaktig hantering.

15.0 Kundinformation
• Rapportera allvarliga incidenter som inträffar under enhetens användning 

till Solventum och till den lokala behöriga myndigheten (EU) eller den lokala 
reglerande myndigheten.

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

• En sammanfattning av säkerheten och klinisk prestanda finns 
på https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grundläggande  
UDI‑DI: 01979988401020000000115N

För ordlista med symboler, se eIFU.Solventum.com

(da) DANSK

1.0 Produktbeskrivelse
Solventum™ Filtek™ Easy Match Flydende Restaurativ er en flydende 
nanokomposit med lav viskositet, der er aktiveret med synligt lys og er radiopakt. 
Restaurativ‑materialet er pakket i sprøjter. De farver, der tilbydes for Filtek 
Easy Match Flydende Restaurativ er afstemt med nuancerne i Filtek™ Easy 
Match universalt restaurativ. Filtek Easy Match Flydende Restaurativ indeholder 
bisGMA, TEGDMA og procrylat‑resiner. Fillerpartiklerne er en kombination af 
ytterbiumtrifluorid med en gennemsnitlig partikelstørrelse fra 0,1‑5,0 µm, et 
ikke‑agglomereret/ikke‑aggregeret overflademodificeret 20 nm silicafyldstof, 
et ikke‑agglomereret/ikke‑aggregeret overflademodificeret 75 nm silicafyldstof 
og et overflademodificeret aggregeret zirkonia/silica‑klyngefyldstof (der består 
af 20 nm silica‑ og 4‑11 nm zirconiapartikler). Aggregatet har en gennemsnitlig 
clusterpartikelstørrelse på 0,6 til 10 µm. Den uorganiske filler udgør ca. 65 vægt 
% (46 volumen %).

2.0 Generel information
Solventum Filtek Easy Match Flydende Restaurativ er et type 1 med lav viskositet, 
radipakt materiale, der aktiveres af synligt lys og opfylder kravene i ISO 4049: 
Polymerbaserede restaurativ‑materialer og ISO 6874: Lyshærdende forsegling og 
fissurforsegling i klasse 2.

Alle farver er radiopakt med en værdi på 1,9 mm aluminium. Til sammenligning har 
en radioopacitetsværdi på 1 mm aluminium en radioopacitetsværdi, der svarer til 
dentin. En værdi på 2 mm aluminium har en radiopacitet, der svarer til emaljens.

3.0 Tilsigtet anvendelse
Et dental kompositmateriale til anterior og posterior restaureringer.

4.0 Indikationer for brug
• Direkte anteriore og posteriore restaureringer (herunder okklusale flader)
• Base/liner direkte restaurering
• Reparation af methacrylat‑ og keramikbaserede direkte og indirekte 

restaureringer 
• Forsegling og fissurforsegling

5.0 Kontraindikationer
Ingen

6.0 Tilsigtede brugere
Uddannet klinikpersonale, dvs. tandlæger, klinikassistenter/tandplejere, som har 
teoretisk og praktisk viden om anvendelse af dental‑produkter.

7.0 Tilsigtet patientpopulation
Patienter, der har brug for en dental restaurering som anbefalet af en tandlæge, 
medmindre patientens tilstand, såsom en kendt allergi over for materialet, 
begrænser brugen.

8.0 Klinisk fordel
Giver æstetisk og holdbar restaurering af tænder.

Risiko og bivirkninger
• Allergisk reaktion (dvs. rødme, hævelse, kløe, brændende fornemmelse nær 

påføringsstedet)
• Postoperativ følsomhed/smerte

9.0 Forholdsregler og advarsler
For patienter
Dette produkt indeholder stoffer, der kan forårsage en allergisk reaktion ved 
hudkontakt hos visse personer. Undgå at anvende dette produkt til patienter med 
kendte allergier overfor akrylat. Hvis materialet kommer i længerevarende kontakt 
med orale bløddele, skal der skylles med rigelige mængder af vand. Hvis der opstår 
en allergisk reaktion, skal der søges lægehjælp efter behov. Fjern om nødvendigt 
produktet, og undlad fremtidig brug af produktet på den pågældende patient.

For klinikpersonale
Dette produkt indeholder stoffer, der kan forårsage en allergisk reaktion ved 
hudkontakt hos visse personer. For at nedsætte risikoen for en allergisk reaktion
bør man minimere eksponering over for disse materialer. Undgå især at blive 
udsat for et uhærdet produkt. Hvis materialet kommer i kontakt med huden, skal 
huden vaskes vand og sæbe. Der anbefales brug af beskyttelseshandsker og 
berøringsfri teknik. Akrylater kan trænge igennem almindelige handsker. Hvis 
produktet kommer i kontakt med handskerne, skal de tages af og kasseres. 
Hænderne skal straks vaskes med vand og sæbe, hvorefter nye handsker kan 
tages på. Søg lægehjælp efter behov, hvis der opstår en allergisk reaktion.

10.0 Brugsanvisning
Præparation

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

2. Farvevalg: Før tanden tørlægges, vælges en passende farve for restaurative‑
materialet.

2.1 Intuitivt valg af farve:
Iagttag patientens tand, der skal restaureres. Vælg intuitivt farven afhængigt af 
chroma og værdi. Ved de fleste tilfælde vil farven “Naturlig” passe. For lysere eller 
varmere smil kan “lys” eller “varm” vælges.

2.2 Valgfrit: Første gang produktet bruges, eller farven er svær at identificere:
a) Polymeriseringsprøve: Iagttag patientens tand, der skal restaureres. Vælg farven 

“Naturlig”, og læg en lille smule komposit på den tand, der skal restaureres 
(uden ætsning eller bonding). Form materialet, så det har den omtrentlige 
restaureringstykkelse, og læg det så tæt på restaureringsområdet som muligt. 
Lyspolymeriser. Vurder farven under forskellige belysningsforhold.
• Fortsæt med den valgte farve “Naturlig”, hvis kompositten har et godt match 

af farven sammenlignet med tanden.
• Hvis kompositten er for lys i forhold til tanden, skal du vælge farven “Varm”.
• Hvis kompositten er for mørk i forhold til tanden, skal du vælge farven “Lys”.

Fjern restaurativ‑materialet fra den uætsede tand med en sonde.
b) Traditionel fremgangsmåde: Bestem farven af den tand, der skal restaureres, ved 

hjælp af VITA classical farveskala. Vælg en egnet farven fra tabellen nedenfor.

Lys Naturlig Varm

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

For materialer til fissurforsegling kan det være hensigtsmæssigt at bruge en 
kontrastfarve for bedre at kunne kontrollere forseglingen.

3. Tørlægning: Kofferdam er den anbefalede isoleringsmetode. Vatruller og sug kan 
også anvendes.

Anvisninger
1. Matricebånd: Tætte approksimale kontakter kan opnås ved en omhyggelig 

matriceteknik. Anvendelse af kiler er nødvendig for at opnå en tæt gingival 
forsegling og for at skabe adskillelse mellem tænderne for at kompensere 
for matricens tykkelse. Hvor det er muligt, foretrækkes brug af præformet 
sektionsmatrice. Der kan imidlertid bruges et tyndt, blødt matricebånd om 
nødvendigt. Båndet skal glittes for at sikre korrekt approksimal kontur, da Filtek 
Easy Match Flydende Restaurativ ikke vil holde båndet fast under applicering.

2. Pulpabeskyttelse: Hvis pulpa er blevet eksponeret, og dette kræver en direkte 
pulpaoverkapning procedure, anvendes en lille mængde calciumhydroxid på 
eksponeringsstedet efterfulgt af påføring af Vitrebond™ Plus lyspolymeriserende 
glasionomer. Vitrebond Plus liner/baser kan også anvendes som bunddækning i 
dybe kaviteter. Filtek Easy Match Flydende Restaurativ‑materiale bør ikke bruges 
sammen med materialer, som indeholder eugenol, da hærdningsprocessen 
kan kompromitteres.

3. Adhænsivsystem: For at bonde adhæsion af Filtek Easy Match Flydende 
Restaurativ til tandstrukturen anbefales anvendelse af et Solventum™ 
adhæsivsystem til dental brug. Se brugsanvisningen for det valgte adhænsiv for 
yderligere anvisninger og forholdsregler for produktet.

Efter polymerisering af adhæsivet skal der fortsat isoleres imod blod, spyt og andre 
væsker, hvorefter der med det samme fortsættes med appliceringen af Filtek Easy 
Match Flydende Restaurativ.

Bemærk: Silanbehandling anbefales til reparation af keramiske restaureringer 
efterfulgt af påføring af adhæsivet.

4. Opvarmning: Sprøjten kan opvarmes til 70 °C i en time op til 25 gange i 
kommercielt tilgængelige kompositvarmer.

5. Dosering:
Med sprøjte: Filtek Easy Match Flydende Restaurativ kan påføres direkte fra 
doseringsspidsen. Det anbefales at bruge egnet øjenbeskyttelse til patienter og 
personale ved brug af doseringsspids.

5.1. Klargør doseringsspidsen: Tag hætten af og læg den til side. Efter brug skal 
doseringsspidsen kasseres og udskiftes med sprøjtens opbevaringshætte.

5.2. Skru engangsspidsen godt fast på sprøjten. Bøj om nødvendigt metalkanylen i en 
hvilken som helst retning op til en vinkel på 90° for at lette adgangen til præparation.

5.3. Hold spidsen væk fra patient og personale, og tryk en lille mængde Filtek Easy 
Match flydende fyldningsmiddel ud for at sikre, at doseringssystemet ikke er 
tilstoppet.

5.4. Hvis spidsen er tilstoppet, fjernes doseringsspidsen og lidt Filtek Easy Match 
Flydende Restaurativ trykkes direkte ud af sprøjten. Hvis der er en synlig “prop”, 
skal denne fjernes fra sprøjtens åbning. Sæt doseringsspidsen på, og tryk igen 
noget kompositmateriale ud. Filtek Easy Match Flydende Restaurativ kan doseres 
på en doseringsblok og påføres med et passende instrument.

5.5. For at undgå kontaminering af sprøjten under behandlingen skal der anvendes 
en standard dental beskyttelsesmanchet. Træk en beskyttelsesmanchet med 
en passende form over den klargjorte sprøjte med påsat doseringsspids, og 
stik kanylen igennem manchetten, så den er blottet og klar til brug. Brug af et 
beskyttelsesmanchet letter rengøring og desinfektion af sprøjten mellem patienter. 
Se afsnittet “Håndtering efter brug”

6. Applicering:
6.1. Undgå kraftigt lys i arbejdsområdet. Hvis materialet udsættes for kraftigt lys, kan det 

medføre for tidlig polymerisering.
6.2. Dosering af Filtek Easy Match Flydende Restaurativ: Start dosering i den dybeste 

del af præparationen, mens spidsen holdes tæt på præparationsfladen. Efterhånden
som materialet doseres, skal spidsen langsomt løftes, så den er lidt over det 
doserede materiale for at minimere indkapsling af luft. Lad ikke spidsen være 
nedsænket i materialet. Ved approksimale områder skal spidsen holdes mod 
matricen for at hjælpe materialeflowet ind i den approksimale kasse.

6.3. Applicer og lyspolymeriser restaurativet lagvist, som angivet i pkt. 7.
7. Lyspolymerisering: Dette produkt er beregnet til at blive polymeriseret med 

en halogen‑ eller LED‑lampe med en intensitet på minimum 550 mW/cm2 i 
intervallet 400‑500 nm. Polymeriser hvert lag ved at udsætte hele dets overflade 
for lys fra en lyskilde med synligt lys af høj intensitet som f.eks. en Solventum 
polymeriseringslampe. Hold spidsen af lyslederen så tæt på restaurativet som muligt
under eksponeringen.

Polymeriseringstid
Alle halogen‑/ 

LED‑lamper (med en 
udgangseffekt på  

550‑1000 mW/cm2)

LED‑lamper (med en
udgangseffekt på  

1000‑2000 mW/cm2)

 
Farver Lagtykkelse

Lys (B), 
Naturlig (N), 
Varm (W)

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Færdiggør fyldningen:
8.1. Anvendt som base/liner: Læg et komposit restaurativ‑materiale, f.eks. Filtek™ 

restaurativ‑materiale direkte over det hærdede Filtek Easy Match Flydende 
Restaurativ‑materiale. Følg producentens vejledninger med hensyn til applicering, 
polymerisering, pudsning, okklusal justering og polering.

8.2. Forsegling og fissurforsegling: Fjern forsigtigt det iltinhiberede lag med pimpsten 
eller pudsepasta.

8.3. Anvendt som direkte restaurativ:
8.3.1.  Restaureringen kontureres med finpudsningsdiamanter, bor eller sten.
8.3.2.  Kontroller okklusionen med et tyndt stykke artikulationspapir. Kontroller centriske, 

laterale og artikulationskontakter. Tilpas omhyggeligt okklusionen ved at fjerne 
materiale med en finpudsningsdiamant eller ‑sten.

8.3.3.  Poler restaureringen med et poleringssystem til kompositmaterialer, f.eks.  
Sof‑Lex™ Efterbehandlings‑ og poleringssystem.

11.0 Opbevaringsbetingelser
1. Inspicer produktet visuelt for skader før brug. Hvis du er i tvivl, bedes du venligst 

kontakte Solventum eller din lokale distributør.

2. Dette produkt er udviklet til brug ved stuetemperatur. Sprøjten kan eventuelt 
opvarmes i en kommerciel kompositvarmer før brug (ikke højere end 70 °C/158 °F, 
ikke mere end 1 time), op til 25 gange.

3. Hvis det opbevares i køleskab, skal produktet opnå stuetemperatur før brug. 
Holdbarheden ved stuetemperatur er 36 måneder. Omgivende temperatur, der 
ofte er højere end 27 °C/80 °F, kan reducere holdbarheden. Se yderemballagen 
for udløbsdatoen.

4. Udsæt ikke restaurativ‑materialer for høje temperaturer eller kraftigt lys.

5. Produktet må ikke opbevares i nærheden af eugenolholdige materialer.

6. Efter brug af sprøjter med manchet skal doseringsspidsen og manchetten 
fjernes ved at tage fat om doseringsspidsen gennem manchetten. Derefter 
drejes og fjernes spidsen sammen med manchetten. Bortskaf den brugte 
sprøjtespids og manchetten i et egnet affaldssystem, udskift med 
sprøjtens opbevaringshætte.

12.0 Håndtering efter brug
Brug nye, ubrugte engangshandsker under alle kliniske anvendelser for sprøjten for 
at reducere risikoen for krydskontaminering.
• Sæt engangsspidsen på sprøjten, og sæt beskyttelsesmanchetten over 

sprøjten. Brug spidsen til at punktere enden af beskyttelsesmanchetten.
• Undgå kontakt mellem dele til flergangsbrug (f.eks. selve sprøjten) og 

patientens mund.
• Efter brug af sprøjten i beskyttelsesmanchetten fjernes manchetten forsigtigt, 

så sprøjten ikke forurenes af beskyttelsesmanchettens yderside.
• Kasser den brugte beskyttelsesmuffe og sprøjtespids, og udskift 

med opbevaringshætten.
• Tør sprøjten af med en brugsklar desinfektionsserviet (f.eks. med alkohol‑

kvaternær ammonium som aktiv ingrediens) Kanylen skal tørres af i den 
kontakttid, der anbefales på aftørringens mærkat.

• Overhold altid alle gældende lov‑ og hygiejnebestemmelser for 
tandlægeklinikker og/eller hospitaler under brug og genbehandling 
af enheden.

• Bemærk: Hvis kanylen ikke er synligt ren, dvs. hvis der er utilsigtet 
kontaminering af sprøjten med blod eller spyt, skal sprøjten straks 
kasseres. Anbring ikke kanylen i et desinfektionsbad eller en rengørings‑/
desinfektionsenhed (vaske‑desinfektor).

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

14.0 SDS/SIS og bortskaffelse
• Se sikkerhedsdatabladet/bladet om sikkerhedsinformation (tilgængeligt 

på www.Solventum.com) vedrørende bortskaffelse og oplysninger 
om indholdsstoffer.

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

• Vær især opmærksom på bortskaffelse af kontamineret affald for at undgå 
sundhedsrisici som følge af forkert håndtering.

15.0 Kundeoplysninger
• Alvorlige hændelser, der opstår i forbindelse med enheden, skal indberettes 

til Solventum og den lokale kompetente myndighed (EU) eller den lokale 
lovgivende myndighed.

• Ingen person er autoriseret til at give oplysninger, der afviger 
fra oplysningerne i dette instruktionsark.

• En oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne kan findes 
på https://ec.europa.eu/tools/eudamed, Grundlæggende 
UDI‑DI: 01979988401020000000115N

For en ordliste med symboler, se eIFU.Solventum.com

(no) NORSK

1.0 Produktbeskrivelse
Solventum™ Filtek™ Easy Match flytende kompositt er en lavviskøs, røntgentett, 
flytende nanokompositt, som aktiveres av synlig lys. Det gjenopprettenede 
middelet er pakket i sprøyter. Fargeutvalget til Filtek Easy Match flytende kompositt 
ble utformet slik at det kan koordineres med fargenyansene til Filtek™ Easy 
Match Universal kompositt. Filtek Easy Match flytende kompositt inneholder 
bisGMA‑, TEGDMA‑ og Prokrylat‑resiner. Fillerne er en kombinasjon av ytterbium 
trifluorid‑filler med partikkelstørrelser fra 0,1 til 5,0 mikroner, en ikke‑agglomerert 
/ ikke‑aggregert overflatemodifisert 20 nm silikafiller, en ikke‑agglomerert / ikke‑
aggregert overflatemodifisert 75 nm silikafiller, og en overflatemodifisert aggregert 
zirkoniumdioksid‑/silikaklasefiller (som består av 20 nm silika og 4 til 11 nm 
zirkoniumdioksidpartikler). De aggregerte partiklene har en gjennomsnittlig 
klasepartikkelstørrelse på 0,6 til 10 mikroner. Den uorganiske fillermengden er ca. 
65 vekt% (46 volum%).

2.0 Generell informasjon
Solventum Filtek Easy Match flytende kompositt er en lavviskøs, røntgentett, 
flytende kompositt av type 1, som aktiveres av synlig lys, i samsvar med ISO 
4049: Polymerbasert tannkomposittmateriale og ISO 6874: Klasse 2 lysherdende 
forseglingsmateriale for groper og fissurer.

Alle farger er røntgentette med en verdi på 1,9 mm aluminium. For kontekst har 
1 mm aluminium en radiopasitetsverdi som tilsvarer radioopasiteten til dentin. For 
kontekst har 2 Ωmm aluminium en radiopasitetsverdi som tilsvarer radioopasiteten 
til emalje.

3.0 Tiltenkt bruk
En tannkomposittresin for anterior og posterior restaurering.

4.0 Indikasjoner for bruk
• Direkte anteriore og posteriore fyllinger (inkludert okklusale overflater)
• Base/fôring under direkte restaurering
• Reparasjon av metakrylat‑ og keramikkbaserte direkte og indirekte 

restaureringer 
• Forseglingsmateriale til groper og fissurer

 

5.0 Kontraindikasjoner
Ingen

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

7.0 Tiltenkt pasientpopulasjon
Pasient som har behov for tannrestaurering anbefalt av en tannlege, med mindre 
pasientens tilstand, for eksempel en kjent allergi mot enheten, begrenser bruken.

8.0 Kliniske fordeler
Gir estetisk og holdbar restaurering av tenner.

Risiko og uønskede effekter
• Allergisk reaksjon (dvs. rødhet, hevelse, kløe, brennende følelse nær 

bruksstedet)
• Postoperativ følsomhet/smerte

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

For tannhelsepersonell
Dette produktet inneholder stoffer som kan forårsake en allergisk reaksjon ved 
hudkontakt hos noen personer. For å redusere risikoen for allergiske reaksjoner, 
bør eksponering for disse materialer minimeres. Vær spesielt oppmerksom på å 
unngå eksponering for uherdede produkter. I tilfelle hudkontakt skal huden vaskes 
med såpe og vann. Bruk av beskyttende hansker og en berøringsfri teknikk 
er anbefalt. Akrylater kan trenge igjennom alminnelige hansker. Hvis produktet 
berører hansken, fjern og kast hansken, vask hendene øyeblikkelig med såpe 
og vann og ta på nye hansker. Oppsøk lege ved behov hvis det oppstår en 
allergisk reaksjon.

10.0 Bruksanvisning
Klargjøring

1. Profyl: Tennene bør rengjøres med pimpsten og vann for å fjerne flekker 
på overflaten.

2. Valg av farger: Før tannen isoleres, velges passende farge av komposittmateriale.
2.1 Intuitivt fargevalg:

Observer pasientens tann som skal restaureres. Velg nyanse intuitivt avhengig av 
farge og verdi. I mesteparten av tilfeller vil nyansen «Naturlig» være passende. For 
lysere eller varmere smil kan man velge nyansen «Lys» eller «Varm».

2.2 Valgfritt: Innledende produktbruk eller når tannfarge er vanskelig å 
identifisere:

a) Knapptilpasning: Observer pasientens tann som skal restaureres. Velg nyansen 
«Naturlig» og plasser en liten knapp med kompositt på tannen som skal restaureres 
(uten etsing eller liming). Manipuler materialet til restaureringens omtrentlige 
tykkelse og plassering er oppnådd. Herd. Vurder fargetilpasningen under 
ulike lyskilder.
• Hvis kompositten passer godt sammen med tannen, fortsett med den valgte 

nyansen «Naturlig».
• Hvis kompositten er for lys sammenlignet med tannen, velg «Varm» nyanse.
• Hvis kompositten er for mørk sammenlignet med tannen, velg «Lys» nyanse.

Fjern kompositten fra den uetsede tannen med en sonde.
b) Konvensjonell tilnærming: Fastslå nyansen på tannen som skal restaureres ved å 

bruke VITA classic fargeguide. Velg tilsvarende nyanse fra tabellen nedenfor.

Lys Naturlig Varm
A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, C3, C4

Til forseglinger kan det være ønskelig å bruke en kontrastfarge for lettere å 
se materialet.

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

Retningslinjer
1. Matrisebånd: Dannelsen av faste proksimale kontakter oppnås bare gjennom 

nøyaktige matriseteknikker. En utkiling er nødvendig for å gi en stram gingival 
forsegling og for å skape en separasjon mellom tennene slik at tykkelsen på 
matrisebåndet kompenseres. Der det er mulig, er bruken av et seksjonsvis 
prekonturert matrisebånd foretrukket. Et tynt dead‑soft bånd kan imidlertid brukes når 
det passer. Båndet bør poleres for å sikre en optimal proksimal kontur, siden Filtek 
Easy Match flytende kompositt ikke vil holde båndet under plasseringen.

2. Pulpabeskyttelse: Ved pulpaeksponering som tilsier en direkte 
pulpaoverkapping, bruk en minimal mengde med kalsiumhydroksid på 
eksponeringen etterfulgt av en påføring av Vitrebond™ Plus lysherdende 
glassionomer. Vitrebond Plus liner/baser kan også brukes i områder med 
dyp kavitetsekskavering. Filtek Easy Match flytende kompositt bør ikke 
brukes sammen med eugenolholdige materialer, da herdeprosessen kan 
bli kompromittert.

3. Bondingsystem: For innfesting av Filtek Easy Match flytende kompositt 
til tannstrukturen, anbefales et Solventum™ dentalt bondingsystem. Se 
produktveiledningen for det valgte adhesivet for fullstendige instruksjoner og 
forholdsregler angående produktene.

Etter herding av adhesivet skal det fortsatt isoleres mot blod, spytt og andre 
væsker. Fortsett med det samme med appliseringen av Filtek Easy Match 
flytende kompositt.

Bemerk: Silanbehandling anbefales for reparasjon av keramiske restaureringer 
fulgt av påføring av festemiddel.

 

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

5. Dispensing:
Applisering med sprøyte: Filtek Easy Match flytende kompositt kan påføres 
direkte fra dispenserspissen. Det anbefales øyevern for pasienter og personell ved 
bruk av dispenseringsspissen.

 5.1. Forbered dispenseringsspissen: Fjern hetten og ta vare på den. Etter bruk må 
dispenseringsspissen kasseres og erstattes med sprøytens oppbevaringshette.

5.2. Skru dispenseringsspissen for engangsbruk forsvarlig på sprøyten. Bøy 
metallkanylen etter behov, i en hvilken som helst retning, opptil 90° vinkel for å lette 
tilgangen til preparatet.

5.3. Hold spissen vendt bort fra pasienten og klinikkpersonellet og trykk ut en 
liten mengde Filtek Easy Match flytende kompositt for å forsikre deg om at 
leveringssystemet ikke er tilstoppet.

5.4. Hvis det er tilstoppet, ta av appliseringsspissen og trykk ut en liten mengde 
Filtek Easy Match flytende kompositt direkte fra sprøyten. Fjern eventuell synlig 
tilstopping fra sprøytens åpning. Sett dispenseringsspissen på igjen og trykk 
ut kompositt på nytt. Filtek Easy Match flytende kompositt kan trykkes ut på en 
dispenseringspute og påføres med et passende instrument.

5.5. For å unngå forurensning av sprøyten under behandlingen bør en standard 
tannbeskyttelseshylse brukes. Plasser sprøyten som skal brukes, med 
påføringsspissen festet fast, inn i en passende utformet beskyttelseshylse: punkter 
enden av hylsen med metallkanylen slik at kanylen blir eksponert til bruk. Bruk 
av beskyttelseshylse gjør det enklere å rengjøre og desinfisere sprøyten mellom 
pasienter. Se avsnittet «Håndtering etter bruk».

6. Plassering:
6.1 Unngå sterkt lys i arbeidsområdet. Hvis materialet utsettes for sterkt lys kan dette 

forårsake for tidlig polymerisering.
6.2. Dispenser Filtek Easy Match flytende kompositt: Start appliseringen i den dypeste 

delen av prepareringen ved å holde spissen tett inntil prepareringsoverflaten. 
Mens materialet presses ut, heves spissen sakte slik at den er like ovenfor det 
doserte materialet for å begrense risikoen for luftlommer. Spissen må ikke senkes 
ned i materialet. For aproksimale områder, hold spissen mot matrisen for å hjelpe 
materialflyten inn i den aproksimale kassen.

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

7. Herding: Dette produktet skal herdes med en halogen‑ eller LED‑herdelampe 
med en minimumsintensitet på 550 mW/cm2  i et område på 400–500 nm. Herd 
hvert lag ved å eksponere hele overflaten for synlig lys av høy intensitet, f.eks. 
en Solventum herdelampe. Hold lyslederens spiss så tett på komposittmaterialet 
som mulig under belysningen.

Herdetid

Alle halogen lamper/ 
LED‑lamper (med en 

effekt på  
550–1000 mW/cm2)

LED‑lamper (med en 
effekt på  

1.000–2.000 mW/cm2)
Farger Lagtykkelse

Lys (B),  
Naturlig (N), 
Varm (W)

2,0 mm 20 sek. 10 sek.

8. Fullfør restaureringen:
8.1. Påføring av base/fôring: Appliser et komposittmateriale, slik som Filtek™ 

komposittmateriale, direkte over herdet Filtek Easy Match flytende kompositt. Følg 
produsentens instrukser angående applisering, herding, pussing, okklusal justering 
og polering.

8.2. Forseglingsmateriale for groper og fissurer: Fjern forsiktig inhibisjonssjiktet som er 
igjen etter lysherding med pimpstenspuss eller poleringspasta.

8.3. Direkte applisering av kompositt:
8.3.1.  Konturer restaureringsoverflater med fine pussediamanter, ‑bor eller –sten.
8.3.2. K ontroller okklusjonen med et tynt artikulasjonspapir. Undersøk sentriske, laterale 

og fremspringende ekskursjonskontakter. Juster okklusjonen forsiktig ved å fjerne 
materiale med en fin poleringsdiamant eller ‑stein.

8.3.3. P oler restaurering med komposittpoleringssystem som Sof‑Lex™ pusse‑ 
og poleringssystem.

11.0 Oppbevaringsforhold
1. Før bruk, inspiser produktet visuelt for skader. Hvis du er i tvil, vennligst ta kontakt 

med Solventum eller din lokale distributør

2. Dette produktet er laget for bruk ved romtemperatur. Sprøyten kan om ønskelig 
varmes opp i kommersiell komposittvarmer før bruk (ikke høyere enn 70 °C / 158 °F, 
ikke mer enn 1 time), opptil 25 ganger.

3. Ved oppbevaring i kjøleskap bør produktet romtemperes før bruk. Holdbarheten 
ved romtemperatur er 36 måneder. Romtemperaturer rutinemessig høyere enn 
27 °C / 80 °F kan redusere holdbarheten. Se ytre emballasje for utløpsdato.

4. Komposittmaterialer bør ikke utsettes for høye temperaturer eller sterkt lys.

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

6. Etter bruk av sprøyte med hylse, fjernes påføringsspiss og hylse ved å ta tak i 
påføringsspissens kobling gjennom hylsen: vri og fjern spiss og hylse samtidig. 
Kast brukt sprøytespiss og -hylse i passende avfallsstrøm, erstatt med 
sprøytens oppbevaringshette.

12.0 Håndtering etter bruk
Bruk nye, ubrukte engangshansker under alle kliniske applikasjoner for sprøyten for 
å redusere risikoen for krysskontaminering.
• Plasser engangsspissen på sprøyten og legg beskyttelseshylsen over 

sprøyten. Bruk spissen til å slå gjennom enden av beskyttelseshylsen.
• Unngå kontakt mellom de gjenbrukbare delene (f.eks. sprøytens hoveddel) 

og pasientens munn.
• Etter å ha brukt sprøyten i beskyttelseshylsen, fjerner du hylsen forsiktig slik 

at sprøyten ikke kontamineres fra den ytre overflaten av beskyttelseshylsen.
• Kast den brukte beskyttelseshylsen og sprøytespissen og erstatt 

med oppbevaringshetten.
• Tørk av sprøyten med en bruksklar desinfeksjonsserviett (f.eks. alkohol og 

kvaternær ammonium som virkestoff). Tørk i den anbefalte kontakttiden på 
etiketten for servietten.

• Følg alltid alle gjeldende lov‑ og hygieneforskrifter for tannlegekontor og/eller 
sykehus under bruk og gjenbehandling av enheten.

• Bemerk: Hvis sprøyten ikke er synlig ren, dvs. hvis sprøyten har blitt 
kontaminert med blod eller spytt ved et uhell, må sprøyten kastes 
umiddelbart. Ikke plasser sprøyten i et desinfiseringsbad eller en rengjørings‑/
desinfeksjonsenhet (vaske‑/desinfeksjonenhet).

13.0 Ingredienser
Silanbehandlet keramikk, substituert dimetakrylat, bisfenol 
A‑diglydicyleterdimetakrylat, silanbehandlet silika, trietylenglykoldimetakrylat, 
ytterbiumfluorid, reagert polykarprolaktonpolymer, difenyljodoniumheksafluorfosfat.

14.0 Sikkerhetsdatablad/sikkerhetsinformasjonsblad og avfallshåndtering
• Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet (tilgjengelig på  

www.Solventum.com) for informasjon om avfallshåndtering og ingredienser.
• Se sikkerhetsdatabladet/sikkerhetsinformasjonsbladet for informasjon om 

avfallshåndtering eller avhend i henhold til lokale eller regionale forskrifter.
• Vær særlig oppmerksom på avhending av kontaminert avfall for å unngå 

helserisiko på grunn av feil håndtering.

15.0 Kundeinformasjon
• Rapporter en eventuell alvorlig hendelse som oppstår i forbindelse med 

enheten, til Solventum og de ansvarlige lokale myndigheter (EU) eller 
lokale reguleringsmyndigheter.

• Ingen person er autorisert til å oppgi informasjon som avviker fra 
informasjonen i dette instruksjonsheftet.

• Et sammendrag av sikkerhet og klinisk ytelse finner du 
på https://ec.europa.eu/tools/eudamed, grunnleggende  
UDI‑DI: 01979988401020000000115N

Se symbolordlisten på eIFU.Solventum.com

(fi) SUOMI

1.0 Tuotteen kuvaus
Solventum™ Filtek™ Easy Match ‑juokseva täytemateriaali on matalaviskoosinen, 
näkyvällä valolla kovettuva, röntgenopaakki, juokseva nanoyhdistelmämuovi. 
Täytemateriaali on pakattu ruiskuihin. Filtek Easy Match ‑juoksevan täytemateriaalin 
värisävyt on valittu yhteensopiviksi Filtek™ Easy Match ‑yleistäytemateriaalin 
värisävyjen kanssa. Filtek Easy Match ‑juokseva täytemateriaali sisältää 
bisGMA‑, TEGDMA‑ ja Procrylat‑muoveja. Täytemateriaalin filleri koostuu 
ytterbiumtrifluoridifillereistä, joiden hiukkaskoko on 0,1–5,0 mikrometriä, 
yksittäisistä/irrallisista pintamodifioiduista 20 nm:n ja 75 nm:n piidioksidifillereistä 
ja pintamodifioiduista zirkoniumoksidi‑piidioksifilleriklustereista (joissa on 20 nm:n 
piidioksidi‑ ja 4–11 nm:n zirkoniumoksidihiukkasia). Klusterien keskimääräinen 
kokojakauma on 0,6–10 mikrometriä. Epäorgaanisen fillerin latausaste on noin 65 
painoprosenttia (46 tilavuusprosenttia).

2.0 Yleiset tiedot
Solventum Filtek Easy Match ‑juokseva täytemateriaali on tyypin 1 
matalaviskoosinen, näkyvällä valolla kovettuva, juokseva röntgenopaakki, joka 
vastaa ISO 4049 ‑standardin: polymeeripohjaisia täytemateriaaleja koskevia ja ISO 
6874 ‑standardin Luokan 2 valokovetteiset fissuurapinnoitteet.

Kaikki sävyt ovat röntgensäteitä läpäisemättömiä. Niiden läpäisemättömyys 
vastaa 1,9 mm:n paksuista alumiinikerrosta. 1 mm:n alumiinin röntgensäteiden 
läpäisemättömyys vastaa hammasluun röntgensäteiden läpäisemättömyyttä. 
2 mm:n alumiinin röntgensäteiden läpäisemättömyys vastaa hammaskiilteen 
röntgensäteiden läpäisemättömyyttä.

3.0 Käyttötarkoitus
Hampaiden komposiittimuovi etu‑ ja takahammastäytteitä varten.

4.0 Käyttöaiheet
• Suoraan tekniikkaan etu‑ ja taka‑alueelle (mukaan lukien okklusaalipinnat)
• Alusta / vuoraus suoran restauraation alle
• Metakrylaatti‑ ja keramiikkapohjaisten suorien ja epäsuorien restauraatioiden 

korjaus 
• Kuoppa‑ sekä fissuurapinnoitteeksi

5.0 Vasta-aiheet
Ei mitään

6.0 Kohdekäyttäjät
Koulutetut hammasalan ammattilaiset, toisin sanoen hammaslääkärit 
ja suuhygienistit, joilla on teoreettista ja käytännön tietoa 
hammashoitotuotteiden käytöstä.

7.0 Kohdepotilasryhmät
Potilaat, jotka tarvitsevat hammaslääkärin suositteleman hampaan täytekorjauksen, 
ellei potilaan tila, kuten tiedetty yliherkkyys laitteelle, rajoita käyttöä.

8.0 Kliininen hyöty
Tuotteesta valmistetaan miellyttävän näköisiä ja kestäviä hammastäytteitä.

Riskit ja ei-toivotut vaikutukset
• Allerginen reaktio (esim. punoitus, turvotus, kutina, polttelun tunne 

käyttökohteen lähellä)
• Operaation jälkeinen tuntemus/kipu

9.0 Varotoimenpiteet ja varoitukset
Potilaille
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkilöillä 
aiheuttaa allergisen reaktion. Vältä tuotteen käyttöä potilailla, joiden tiedetään 
olevan allergisia akrylaateille. Pitkäaikaisen suun pehmytkudoskontaktin jälkeen 
alue on huuhdeltava välittömästi runsaalla vedellä. Allergisen reaktion ilmetessä 
on tarvittaessa hakeuduttava lääkärin hoitoon. Tuote on tarvittaessa poistettava 
ja sen käyttö on keskeytettävä.

Hammashoitohenkilökunnalle
Tuote sisältää aineita, jotka iholle joutuessaan saattavat joillakin henkilöillä 
aiheuttaa allergisen reaktion. Allergisten reaktioiden riskiä voidaan 
pienentää välttämällä altistumista näille aineille. Erityisesti kovettumattomalle 
tuotteelle altistumista on vältettävä. Jos tuotetta joutuu iholle, iho on 
pestävä saippuavedellä. Suosittelemme suojakäsineiden käyttöä sekä 
työskentelytekniikkaa, jossa ihokontakti on eliminoitu. Akrylaatit voivat läpäistä 
tavalliset kertakäyttökäsineet. Jos materiaalia joutuu käsineille, poista ja hävitä 
ne. Pese kädet välittömästi saippualla ja vedellä sekä vaihda uudet käsineet. 
Allergisen reaktion ilmetessä on tarvittaessa hakeuduttava hoitoon.

10.0 Käyttöohjeet
Valmistelu

1. Puhdistus: puhdista hampaat ja värjäytymät hohkakivijauheen ja veden seoksella.

2. Värisävyn valinta: valitse täytemateriaalin sopiva värisävy ennen hampaan 
eristämistä.

2.1. Intuiivinen värin valinta:
Huomioi potilaan täytettävä hammas. Valitse sävy intuitiivisesti värin ja arvon 
mukaan. Useimmissa täytöissä ”Luonnollinen” sävy on sopiva. Vaaleammille tai 
lämpimämmille hymyille voidaan valita sävy ”Vaalea” tai ”Lämmin”.

2.2. Vaihtoehtoinen toimintatapa: Tuotteen alkukäyttö tai hampaiden sävyä on 
vaikea tunnistaa:

a) Nappisovitus: Huomioi potilaan täytettävä hammas. Valitse ”Luonnollinen” 
sävy, aseta pieni nappi komposiittia täytettävälle hampaalle (ilman etsausta tai 
sidostamista). Annostele materiaali pinta‑alaltaan ja paksuudeltaan vastaavaksi 
kerrokseksi. Koveta valolla. Arvioi materiaalin soveltuvuus eri valaistusoloissa.
• Jos komposiitin väri on sopiva hampaaseen verrattuna, jatka sävyllä 

”Luonnollinen”.
• Jos komposiitti on liian vaaleaa hampaaseen verrattuna, valitse sävyksi 

”Lämmin”.
• Jos komposiitti on liian tummaa hampaaseen verrattuna, valitse sävyksi 

”Vaalea”.
Poista etsaamattomasta hampaasta täytemateriaali koettimella.

b) Perinteinen lähestymistapa: Määritä täytettävän hampaan sävy käyttämällä VITA 
klassista sävyopasta. Valitse vastaava sävy alla olevasta taulukosta.

Vaalea Luonnollinen Lämmin

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

Pinnoitteen värinä voidaan käyttää selvästi erottuvaa sävyä 
havaitsemisen helpottamiseksi.

3. Alueen eristäminen: Kosteuden eliminoimiseksi suositellaan kofferdamin käyttöä. 
Vanurullia ja sylki‑imuria voidaan myös käyttää.

Ohjeet
1. Matriisinauha: Tiiviiden approksimaalisten kontaktien rakentaminen saavutetaan 

vain huolellisella matriisitekniikalla. Voimakkaasti kiilaamalla matriisi saadaan 
asettumaan tiiviisti ienrajaan, matriisin paksuus voidaan kompensoida ja 
hampaat voidaan erottaa toisistaan. Esimuotoiltujen osamatriisien käyttö on 
toisinaan suositeltavaa. Myös ohut ”dead‑soft”‑matriisi on joskus käyttökelpoinen. 
Matriisinauha kannattaa silottaa oikean proksimaalisen ääriviivan varmistamiseksia, 
sillä Filtek Easy Match ‑juokseva täytemateriaali ei aina pidä matriisia muodossaan 
hampaistolle asetettaessa.

2. Pulpan suojaus: Jos pulpa on näkyvissä ja jos tilanne vaatii suoraa 
pulpan suojausta, käytä mahdollisimman vähän kalsiumhydroksidia ja peitä 
kalsiumhydroksidi valokovetteisella Vitrebond™‑Plus Light Cure ‑lasi‑ionomeeri‑
eriste/alustäytteellä. Vitrebond Plus ‑ eristettä/‑alustäytettä voidaan myös 
käyttää syvien kaviteettialueiden kaivauksessa. Filtek Easy Match ‑juoksevaa 
täytemateriaalia ei saa käyttää eugenolia sisältävien materiaalien kanssa, sillä 
ne voivat aiheuttaa kovettumisprosessin epäonnistumisen.

3. Sidostus: Filtek Easy Match ‑juoksevan täytemateriaalin sidostamisessa 
hampaaseen on suositeltavaa käyttää Solventum™‑sidosmenetelmää. Katso 
sidosaineen tuoteselosteesta kattavat käyttöohjeet ja varotoimenpiteet.

Sidosaineen kovettumisen jälkeen pidä alue edelleen erillään verestä,  
syljestä ja muista nesteistä ja siirry suoraan Filtek Easy Match ‑juoksevan 
materiaalin annosteluun.

Huomautus: keraamisten täytteiden korjaamisessa suositellaan silanointia 
ennen sidostusta.

4. Lämmitys: ruisku voidaan lämmittää 70 °C:seen yhden tunnin ajaksi enintään 25 
kertaa kaupallisesti saatavilla olevassa yhdistelmämuovien lämmityslaitteessa.

5. Annostelu:
Annostelu ruiskulla: Filtek Easy Match ‑juokseva täytemateriaali voidaan 
annostella suoraan vientineulasta. Vientineulaa käytettäessä suosittelemme sekä 
potilaille että hoitohenkilökunnalle suojalasien käyttöä.

5.1. Vientineulan valmistelu: Poista suojakorkki ja säästä se. Käytön jälkeen vientineula 
pitää hävittää ja sen tilalle pitää vaihtaa ruiskun suojakorkki.

5.2. Kierrä kertakäyttöinen vientineula tukevasti ruiskuun. Taivuta metallikanyyliä tarpeen 
mukaan mihin tahansa suuntaan enintään 90° valmistelun helpottamiseksi.
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5.3. Pidä neulaa poispäin potilaasta ja hoitohenkilökunnasta ja paina pieni määrä 
Filtek Easy Match ‑juoksevaa täytemateriaalia ruiskusta varmistaaksesi, ettei 
ruisku ole tukossa.

5.4. Jos ruiskussa on tukos, irrota vientineula ja purista pieni määrä Filtek Easy 
Match ‑juoksevaa täytemateriaalia suoraan ruiskusta. Poista lisäksi kaikki 
näkyvät tukkeutumat ruiskun suuaukosta. Kiinnitä vientineula takaisin 
ruiskuun ja purista yhdistelmämuovia uudelleen ruiskusta. Filtek Easy Match 
‑juoksevaa täytemateriaalia voidaan puristaa annostelualustalle ja levittää siitä 
sopivalla instrumentilla.

5.5. Käytä tavallista hammashoitosuojusta, jotta ruisku ei kontaminoidu käsittelyn 
aikana. Aseta toimiva ruisku, johon on kiinnitetty vientineula, sopivasti 
muotoiltuun suojukseen ja lävistä suojuksen pää metallikanyylilla niin, että 
kanyyli tulee esiin käyttöä varten. Suojuksen käyttäminen helpottaa ruiskun 
puhdistamista ja desinfiointia potilaiden välillä. Katso ”Käsittely käytön jälkeen” 
‑kohta

6. Kaviteetin täyttö:
6.1. Vältä työskentelyalueella voimakasta valaistusta. Materiaalin altistuminen 

voimakkaalle valolle voi aiheuttaa sen ennenaikaisen polymerisaation.
6.2. Annosta Filtek Easy Match ‑juokseva täytemateriaali: Aloita annostelu 

preparoinnin syvimmästä osasta ja pidä kärki lähellä valmisteltua pintaa. Kun 
puristat materiaalia kärjestä, minimoi ilmataskujen syntyminen nostamalla 
kärkeä hitaasti niin, että se on juuri materiaalin pinnan yläpuolella. Älä 
anna kärjen upota materiaaliin. Approksimaalisilla alueilla voit edistää 
materiaalin virtaamista approksimaalilaatikkoon pitämällä kärjen kontaktissa 
matriisia vasten.

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

7. Kovetus: Tämä tuote kovettuu vain halogeeni‑ tai LED‑valolla, jonka teho on 
vähintään 550 mW/cm2 aallonpituusalueella 400–500 nm. Koveta jokainen 
kerros altistamalla sen koko pinta korkean intensiteetin näkyvälle valonlähteelle, 
kuten Solventum‑kovetusvalolle. Pidä kuitukärki mahdollisimman lähellä 
täytemateriaalin pintaa.

Kovetusaika

Kaikki halogeeni  
valot tai LED‑valot 
(joiden valoteho on 

550–1 000 mW/
cm2)

LED‑valot (joiden valoteho 
on 1 000 – 2 000 mW/cm2)Värisävyt Kerrospaksuus

Vaalea (B), 
Luonnollinen 
(N), Lämmin 

(W)
2,0 mm 20 s 10 s

8. Viimeistele täyte:
8.1. Alustäytteen/eristysaineen annostelu: Vie yhdistelmämuovipohjainen 

täytemateriaali, esimerkiksi Filtek™ ‑ täytemateriaali, suoraan kovetetun Filtek 
Easy Match ‑juoksevan täytemateriaalin päälle. Noudata valmistajan antamia 
vienti‑, kovetus‑, viimeistely‑, purenta‑ ja kiillotusohjeita.

8.2. Kuoppa ja fissuurapinnoitteet: Poista valokovetuksen jälkeen jäljelle jäänyt 
happi‑inhibitiokerros varovasti hohkakivipastalla tai kiillotustahnalla.

8.3. Paikkamateriaalin annostelu suoraan:
8.3.1.  Muotoile täytteen pinnat samettitimanteilla, kovametalliporilla tai viimeistelykivillä.
8.3.2.  Tarkista purenta ohuella purentapaperilla. Tarkasta sentriset, lateraaliset 

ja protruusioliikkeen kosketukset. Korjaa purenta varovasti poistamalla 
ylimääräinen materiaali esimerkiksi hienolla timanttikiillotuskärjellä.

8.3.3.  Kiillota restauraatio komposiittien kiillotusjärjestelmällä, kuten Sof‑Lex™ 
‑viimeistely‑ ja kiillotuskiekkojärjestelmällä.

11.0 Säilytysolosuhteet
1. Ennen käyttöä tarkasta tuote silmämääräisesti mahdollisten vaurioiden 

varalta. Epäselvissä tapauksissa ota yhteyttä Solventumiin tai 
paikalliseen jälleenmyyjääsi.

2. Tämä tuote on suunniteltu käytettäväksi huoneenlämpöisenä. Haluttaessa ruisku 
voidaan lämmittää kaupallisessa yhdistelmämuovien lämmityslaitteessa ennen 
käyttöä (korkeintaan 70 °C:seen / 158 °F:seen enintään 1 tunniksi) enintään 
25 kertaa.

3. Jos tuotetta säilytetään viileässä, anna sen lämmetä huoneenlämpöiseksi ennen 
käyttöä. Käyttöikä huoneenlämmössä on 36 kuukautta. Tuotteen käyttöikä 
saattaa lyhentyä, jos sitä säilytetään jatkuvasti yli 27 °C:n / 80 °F:n lämpötilassa. 
Viimeinen käyttöpäivä on merkitty ulkopakkaukseen.

4. Säilytä materiaalit suojassa korkeilta lämpötiloilta ja voimakkaalta valolta.

5. Materiaalia ei saa säilyttää eugenolia sisältävien tuotteiden läheisyydessä.

6. Suojuksessa olevan ruiskun käytön jälkeen irrota vientikärki ja suojus tarttumalla 
vientikärjen kantaan suojuksen lävitse ja kiertämällä ja irrottamalla vientikärki 
yhdessä suojuksen kanssa. Heitä käytetty ruiskun kärki ja suojus sopivaan 
jäteastiaan ja aseta ruiskuun suojakorkki.

12.0 Käsittely käytön jälkeen
Käytä uusia, käyttämättömiä kertakäyttökäsineitä aina kun ruiskua käytetään 
kliiniseen annosteluun ristikontaminaation riskin pienentämiseksi.
• Aseta kertakäyttöinen vientineula ruiskuun ja suojus ruiskun päälle. 

Lävistä suojuksen pää kärjellä.
• Vältä uudelleenkäytettävien osien (esimerkiksi ruiskun rungon) kosketusta 

potilaan suun kanssa.
• Kun et enää käytä suojuksen sisällä olevaa ruiskua, ota suojus pois 

varovasti, jotta suojuksen ulkopinta ei kontaminoi ruiskua.
• Hävitä käytetty suojus ja ruiskun kärki ja aseta tilalle suojakorkki.
• Pyyhi ruisku käyttövalmiilla desinfiointipyyhkeellä (jossa on esim. alkoholia 

sisältävää kvaternaarista ammoniumyhdistettä). Pyyhi ruiskua liinan 
etiketissä mainitun kosketusajan mukaisesti.

• Noudata aina kaikkia soveltuvia lain asettamia ja hygieniaan liittyviä 
määräyksiä hammasklinikoilla ja/tai sairaaloissa laitteen käytön ja 
uudelleenkäsittelyn aikana.

• Huomautus: Jos ruisku ei näytä puhtaalta eli jos siinä on esimerkiksi 
verta tai sylkeä, hävitä ruisku välittömästi. Älä aseta ruiskua 
desinfiointikylpyyn tai puhdistus‑ ja desinfiointilaitteeseen (desinfioivaan 
pesulaitteeseen).

13.0 Ainesosat
Silaanilla käsitelty keraaminen materiaali, substituoitu dimetakrylaatti, 
bisfenoli A ‑diglydisyylieetteridimetakrylaatti, silaanilla käsitelty 
piidioksidi, trieteeniglykolidimetakrylaatti, ytterbiumfluoridi, reagoinut 
polykaprolaktonipolymeeri, difenyyliodoniumheksafluorifosfaatti

14.0 Käyttöturvallisuustiedote ja hävittäminen
• Katso käyttöturvallisuustiedotteesta (saatavissa osoitteesta 

www.Solventum.com) tiedot hävittämisestä ja tuotteeseen 
sisältyvistä ainesosista.

• Katso käyttöturvallisuustiedotteesta (SDS/SIS) tuotteen 
hävittämistä koskevat tiedot tai hävitä se paikallisten tai alueellisten 
määräysten mukaisesti.

• Kiinnitä erityistä huomiota saastuneiden jätteiden hävittämiseen, jotta 
vältetään väärästä käsittelystä johtuvat terveysriskit.

15.0 Asiakasta koskevia tietoja
• Raportoi laitteeseen liittyvästä vakavasta vaaratilanteesta 

Solventumille ja paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle (EU) tai 
paikalliselle sääntelyviranomaiselle.

• Kenelläkään ei ole lupaa antaa mitään sellaisia tuotetta koskevia tietoja, 
jotka eroavat tässä ohjeessa annetuista tiedoista.

• Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestä suorituskyvystä on nähtävissä 
verkko‑osoitteessa https://ec.europa.eu/tools/eudamed, perus‑UDI‑DI 
‑tuotetunnus: 01979988401020000000115N

Symbolien sanasto on osoitteessa eIFU.Solventum.com

(pt) PORTUGUÊS

1.0 Descrição do produto
O Restaurador Fluido Filtek™ Easy Match Solventum™ é um nanocompósito 
fluido, radiopaco, de baixa viscosidade, ativado por luz visível. O restaurador 
é embalado em seringas. As tonalidades oferecidas com o Restaurador Fluido 
Filtek Easy Match foram concebidas para coordenar com as tonalidades 
oferecidas com o Restaurador Universal Filtek™ Easy Match. O Restaurador 
Fluido Filtek Easy Match 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 a 
10 mícrones. A carga inorgânica de partículas é de aproximadamente 65% por 
peso (46% por volume).

2.0 Informações gerais
O Restaurador Fluido Filtek™ Easy Match da Solventum é um nanocompósito 
de tipo 1, de baixa viscosidade, ativado por luz visível, radiopaco fluido, 
que cumpre a norma ISO 4049: Material de restauração dentária à base de 
polímeros e ISO 6874: Selante de cavidades e fissuras de fotopolimerização 
de classe 2.

Todas as tonalidades são radiopacas, com um valor de 1,9 mm de alumínio. 
Para referência, um valor de radio‑opacidade de 1 mm de alumínio tem uma 
radio‑opacidade equivalente à da dentina. Um valor de radio‑opacidade de 
2 mm de alumínio tem uma radio‑opacidade equivalente à do esmalte.

3.0 Utilização prevista
Um compósito dentário em resina para restaurações anteriores e posteriores.

4.0 Indicações de utilização
• Restaurações anteriores e posteriores diretas (incluindo as superfícies 

oclusais)
• Base/revestimento sob restaurações diretas
• Reparação de restaurações diretas e indiretas à base de metacrilato e 

cerâmica 
• Selante de cavidades e fissuras

5.0 Contraindicações 
Nenhuma.

6.0 Utilizadores previstos
Profissionais de medicina dentária qualificados, ou seja, dentistas (no geral) 
e assistentes ou higienistas dentários com conhecimentos teóricos e práticos 
sobre a utilização de produtos dentários.

7.0 Público-alvo de pacientes
Pacientes que necessitem de restaurações dentárias conforme recomendado 
por um dentista, a menos que a condição do paciente, como uma alergia 
conhecida ao dispositivo, limite a utilização.

8.0 Benefício clínico
Proporciona uma restauração estética e duradoura dos dentes.

Riscos e efeitos indesejáveis
• Reação alérgica (ou seja, vermelhidão, inchaço, prurido, ardor junto ao 

local de aplicação)
• Dor/sensibilidade pós‑operatória

9.0 Precauções e avisos
Para os 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 reação alérgica, procure a assistência 
médica necessária, remova o produto, se necessário, e suspenda a utilização 
futura do mesmo.

Para profissionais de medicina dentária
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 ocorra uma reação alérgica, procure a assistência médica necessária.

10.0 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, selecione a tonalidade 
apropriada do material de restauração.

2.1 Seleção intuitiva da tonalidade:
Observe o dente do paciente a restaurar. Selecione intuitivamente a tonalidade, 
dependendo da cromática e valor. Na maior parte dos casos, a cor “Natural” irá 
corresponder. Para sorrisos mais vivos ou mais quentes, pode ser selecionada 
a tonalidade “Vivo” ou “Quente”.

2.2 Opcional: utilização inicial do produto ou se a identificação da tonalidade 
do dente for difícil:

a) Correspondência por botão: observe o dente do paciente a restaurar. Selecione 
a tonalidade “Natural” e coloque um pequeno botão de compósito no dente 
a restaurar (sem condicionar ou colar). Manipule o material de forma a 
torná‑lo semelhante à espessura e local da restauração. Polimerize. Avalie a 
harmonização das cores sob diferentes fontes de luz.
• Se a tonalidade do compósito corresponder bem à do dente, prossiga 

com a tonalidade “Natural” selecionada.

• Se o compósito for demasiado claro em comparação com o dente, selecione
a tonalidade “Quente”.

• Se o compósito for demasiado escuro em comparação com o dente, 
selecione a tonalidade “Vivo”.
Remova o material de restauração do dente não desmineralizado/são com 
um explorador.

b) Abordagem convencional: determine a tonalidade do dente a restaurar com o Guia 
de tonalidade clássico VITA. Selecione a tonalidade correspondente a partir da 
tabela abaixo.

Vivo Natural Quente

A1, B1, B2, C1, D2 A2, A3, C2, D3, D4 A3.5, A4, B3, B4, 
C3, C4

Para os selantes, pode ser desejável uma tonalidade contrastante para 
melhorar a deteção.

3. Isolamento: o dique de borracha é o método de isolamento preferido. Podem ser 
também utilizados rolos de algodão e um aspirador de saliva.

Indicações
1. Banda de matriz: a formação de contactos proximais apertados é conseguida 

apenas através de uma técnica de matriz cuidadosa. A cunha é necessária para 
proporcionar uma barreira gengival apertada e para criar uma separação entre os 
dentes para compensar a espessura da banda de matriz. Sempre que possível, 
é preferível a utilização de uma banda de matriz seccional pré‑contornada. 
No entanto, pode ser utilizada uma banda circunferencial fina e macia quando 
adequado. A banda deve ser polida para assegurar o contorno proximal correto, 
uma vez que o Restaurador Fluido Filtek Easy Match não segura a banda 
durante a colocação.

2. Proteção polpar: se a polpa tiver sido exposta e a situação indicar um 
procedimento de capeamento direto da polpa, use uma quantidade mínima de 
hidróxido de cálcio na parte exposta seguida da aplicação de Ionómero de Vidro 
Fotopolimerizável Vitrebond™ Plus. Os revestimentos/bases Vitrebond Plus 
também podem ser utilizados para revestir áreas de escavação profunda de 
cavidades. O Restaurador Fluido Filtek Easy Match não deve ser utilizado com 
materiais que contenham eugenol, uma vez que o processo de polimerização pode 
ser comprometido.

3. Sistema adesivo: para colar o Restaurador Fluido Filtek Easy Match à estrutura 
dentária, recomenda‑se a utilização de um sistema adesivo dentário Solventum™. 
Consulte as instruções do produto do sistema adesivo para obter instruções 
completas e precauções a ter com os produtos.

Após a polimerização do adesivo, continue a manter o isolamento 
do sangue, saliva e outros fluidos, e proceda imediatamente à colocação do 
Restaurador Fluido Filtek Easy Match.

Nota: recomenda‑se o tratamento com silano para a reparação de restaurações de 
cerâmica, seguido da aplicação de adesivo.

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

5. Dispensar:
Dispensa com seringas: o Restaurador Fluido Filtek Easy Match pode ser 
dispensado diretamente a partir da ponta aplicadora da seringa. Recomenda‑se 
o uso de proteção ocular para pacientes e pessoal de serviço quando utilizarem 
a ponta aplicadora.

5.1. Prepare a ponta aplicadora: retire a tampa e guarde. Após a utilização, a ponta 
aplicadora deve ser eliminada e substituída pela tampa de armazenamento 
da seringa.

5.2. Rode firmemente a ponta aplicadora descartável na seringa. Se necessário, dobre 
a cânula metálica em qualquer direção, até um ângulo de 90°, para facilitar o 
acesso à preparação.

5.3. Segurando a seringa com a ponta afastada do paciente e de qualquer pessoal 
dentário presente, extraia uma pequena quantidade de Restaurador Fluido Filtek 
Easy Match a fim de garantir que o sistema dispensador não se encontra obstruído.

5.4. Se estiver obstruído, retirar a ponta aplicadora e espremer uma pequena 
quantidade de Restaurador Fluido Filtek Easy Match diretamente da seringa. 
Retirar qualquer obstrução visível da abertura da seringa. Substitua a ponta 
aplicadora e esprema de novo o compósito. O Restaurador Fluido Filtek Easy 
Match pode ser espremido para uma almofada aplicadora e aplicado com um 
instrumento apropriado.

5.5. Para evitar a contaminação da seringa durante o tratamento, deve ser utilizada 
uma manga de proteção dentária normal. Coloque a seringa funcional, com a ponta 
dispensadora ligada, numa manga de proteção com uma forma adequada; perfure 
a extremidade da manga com a cânula metálica, expondo a cânula para utilização. 
A utilização de uma manga de proteção facilita a limpeza e a desinfeção da seringa 
entre doentes. Consulte a secção “Manuseio após a utilização”

6. Colocação:
6.1 Evitar a luz intensa no campo de trabalho. A exposição da pasta à luz intensa pode 

provocar uma polimerização prematura.
6.2. Dispense o Restaurador Fluido Filtek™ Easy Match: comece a dispensar na 

parte mais profunda da preparação, mantendo a ponta perto da superfície da 
preparação. À medida que o material é extrudido, levante lentamente a ponta de 
modo a que fique ligeiramente acima do material dispensado para minimizar o 
aprisionamento de ar. Não permita que a ponta fique imersa no material. Para as 
áreas proximais, segure na ponta contra a matriz para ajudar o fluxo de material 
para a caixa proximal.

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

7. Polimerização: este produto foi concebido para ser polimerizado por exposição a 
uma luz de halogéneo ou LED com uma intensidade mínima de 550 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 Solventum. Mantenha a ponta guia de luz tão próxima quanto possível da 
restauração durante a exposição à luz.

Tempo de polimerização

Todas as luzes  
de halogénio/LED 
(com rendimento 

de 550 ‑ 
1000 mW/cm2)

Luzes LED 
(com rendimento 
de 1000 ‑ 2000 

mW/cm2)

Profundidade 
do incrementoTonalidades

Vivo (B), 
Natural (N), 
Quente (W)

2,0 mm 20 s 10 s

8. Conclua a restauração:
8.1. Aplicação de base/revestimento: coloque um material de restauração de compósito, 

tal como um material de restauração Filtek™, diretamente sobre o Restaurador 
Fluido Filtek Easy Match polimerizado. Siga as instruções do fabricante 
relativamente à colocação, polimerização, acabamento, ajuste oclusal e polimento.

8.2. Selantes de cavidades e fissuras: remova suavemente a camada inibida 
remanescente após a fotopolimerização com uma pasta de pedra‑pomes ou 
pasta de polimento.

8.3. Aplicação de restaurações diretas:
8.3.1.  Contorne as superfícies da restauração com diamantes, brocas ou pedra finas 

de acabamento.
8.3.2.  Verifique a oclusão com um papel articulado fino. Examine os contactos de 

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

8.3.3. F aça o polimento da restauração com um sistema de polimento de compósito como 
o Sistema de Acabamento e Polimento Sof‑Lex™.

11.0 Condições de armazenamento
1. Antes da utilização, inspecione visualmente o produto quanto a danos. Em caso de 

dúvida, contacte a Solventum ou o seu distribuidor local

2. Este produto foi concebido para ser utilizado à temperatura ambiente. Se 
desejado, a seringa pode ser aquecida num dispositivo comercial de aquecimento 
de compósitos antes da sua utilização (a uma temperatura não superior a 
70 °C/158 °F, durante menos de 1 hora), até 25 vezes.

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

4. Não exponha materiais restauradores a temperaturas elevadas ou à luz intensa.

5. Não armazene os materiais perto de produtos que contenham eugenol.

6. Após a utilização da seringa com manga, remova a ponta dispensadora e a 
manga, agarrando no cubo da ponta dispensadora através da manga; torça 
e remova a ponta juntamente com a manga. Deite fora a ponta e a manga 
da seringa usadas no fluxo de resíduos adequado, substitua pela tampa de 
armazenamento da seringa.

12.0 Manuseio após a utilização
Use luvas descartáveis novas e não usadas durante todas as aplicações clínicas 
com a seringa, para reduzir o risco de contaminação cruzada.
• Coloque a ponta descartável na seringa e coloque a manga de 

proteção sobre a seringa. Utilize a ponta para perfurar a extremidade da 
manga de proteção.

• Evite o contacto entre as partes reutilizáveis (por exemplo, a estrutura da 
seringa) e a boca do paciente.

• Depois de usar a seringa na manga de proteção, remova‑a cuidadosamente, 
para que não haja contaminação da seringa na superfície externa da 
manga de proteção.

• Descarte a manga de proteção e a ponta da seringa usadas e substitua pela 
tampa de armazenamento.

• Limpe a seringa com um pano desinfetante pronto a usar (por exemplo, 
ingrediente ativo álcool quaternário de amónio). Limpar pelo tempo de 
contato recomendado na etiqueta de limpeza.

• Cumpra sempre todos os regulamentos legais e de higiene aplicáveis 
a consultórios odontológicos e/ou hospitais durante a utilização e 
reprocessamento do dispositivo.

• Nota: se a seringa não estiver visivelmente limpa, ou seja, se houver 
contaminação acidental da seringa com sangue ou saliva, descarte a seringa 
imediatamente. Não coloque a seringa num banho de desinfeção ou num 
dispositivo de limpeza/desinfeção (lavadora‑desinfetadora).

13.0 Ingredientes
Cerâmica tratada com silano, dimetacrilato substituído, bisfenol A dimetacrilato 
de éter glicídico, sílica tratada com silano, dimetacrilato de trietileno glicol, 
dimetacrilato de trietileno glicol, fluoreto de itérbio, polímero de policarprolactona 
reativa, hexafluorofosfato de difeniliodônio.

14.0 FDS/FIS e eliminação
• Consulte a folha de dados de segurança/folha de informações de segurança 

(disponível em www.Solventum.com) para informações sobre eliminação 
e ingredientes.

• Consulte a FDS/FIS para informações de eliminação ou para que a mesma 
seja realizada de acordo com os regulamentos locais ou regionais.

• Preste especial atenção à eliminação de resíduos contaminados para evitar 
riscos para a saúde por manuseamento indevido.

15.0 Informações para o cliente
• Relate qualquer incidente grave que ocorra relacionado com 

o dispositivo à Solventum e à autoridade local competente (EU) ou 
autoridade regulamentar local.

• Nenhuma pessoa está autorizada a fornecer quaisquer informações 
diferentes das informações fornecidas neste folheto informativo.

• Pode encontrar um Resumo do Desempenho Clínico 
e de Segurança em https://ec.europa.eu/tools/eudamed, UDI‑DI 
básico: 01979988401020000000115N

Consulte o glossário de símbolos em eIFU.Solventum.com
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