Dilezita upozornéni:

- Material je ur¢en k aplikaci pfi pokojové teploté. V pfipadé skladovani
v lednici ponechejte stiikacku s materidlem temperovat alespon 15 minut
pii pokojové teploté.

- Nepouzivejte v pfipadech, kdy neni mozno zajistit suché pracovni pole.

- Nepouzivejte v kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol.
Fenolické latky mohou omezit efektivitu vytvrzeni materialu.

- Vyhnéte se pouziti piimého intenzivniho svétla v pracovnim poli, mohlo
by dojit k pfed¢asnému vytvrzeni materialu a ztraté aplikacnich vlastnosti.

- Produkt nepouzivejte, jestlize je obal jakkoli poskozen.
- Produkt nepouzivejte po uplynuti doby exspirace.

- Pfed vyhozenim do odpadu produkt oznacte. Zajistéte svoz zdravotnického
odpadu certifikovanou firmou.

-V ptipadé vyskytu nezadouci pfihody ihned kontaktujte vyrobce a pfislusné
organy ¢lenského statu EU.

- Seznamte se se slozenim vyrobku, bezpecnosti listy jsou k dispozici
u dodavatele produktu.

- Zivotnost vyplné mlze byt snizena u pacientl s parafunkdi, pfi dlouhodobém
cyklickém zatéZzovani a v souvislosti s nezédouci okolnosti, jako je trauma,
skus tvrdého télesa atp.

Udaje o kompatibilité:

- Adhezivni systémy: pro vazbu ke skloviné a/nebo dentinu pouzijte svétlem
tvrditelny adhezivni systém. Neni doporuceno pouziti jednoslozkovych adheziv.

- Kryci kompozitni vrstva: materidl je kompatibilni se vsemi béznymi svétlem
tvrditelnymi kompozity. PouZijte jakykoli univerzalni kompozit vhodny
pro nahrazeni skloviny.

Skladovani:

Pro zachovéni optimalnich vlastnosti skladujte dlouhodobé pfi teplotach rozme-
zi 4-25°C v neporuseném uzavieném obalu (stfikacce) mimo zdroje pfimého in-
tenzivniho zafeni. Nevystavujte dlouhodobé teplotam vy3sim, nez 25°C.
Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, ktera je uvedena na obalech.

Doplnujici informace:

Produkt byl vyvinut vylu¢né pro pouziti zubnim Iékafem. Pouzivejte vzdy v sou-
ladu s ndvodem k pouziti. ADM, a.s. nepiijima odpovédnost za nezédouci pfiho-
dy a skody vzniklé v souvislosti s nedodrzenim predepsaného postupu ¢i pouziti

mimo rozsah urceného Ucelu pouziti. Uzivatel pfijima odpovédnost za pouziti
materialu pro Ucely, které nejsou vyslovné uvedeny v ndvodu k pouZiti.

Baleni:

Kazdé baleni obsahuje celkem 2 ks stiikacek se Sroubovacim uzavérem. Kazda
obsahuje 1 ml vyplnového materidlu. Baleni dale obsahuje 15 ks jednorazovych
aplika¢nich kanyl a navod k pouziti.
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Navod k pouziti

ZATEKAVY VYPLNOVY KOMPOZIT
HYBRIDIZOVANY VLAKNOVOU VYZTUZ[

1) Kavitu preparujte za pouziti standardnich technik a dodrzeni principt
konzervativni stomatologie. Jemné vysuste vzduchem bez pfimési
oleje. Zajistéte suché pracovni pole tak, aby nedoslo ke kontaminaci.
K izolaci je doporuceno pouziti kofferdamu. V pripadé nutnosti pouzijte
pro prekryti pulpy kalcium hydroxid.

2) Provedte adhezivni pfipravu povrchu tvrdych zubnich tkani. Pouzijte
standardni svétlem tuhnouci adhezivni systém. Postupujte v souladu
s navodem k pouziti vyrobce adhezivniho systému.
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3) Pripravte si stiikacku k aplikaci vyplhového materialu. Sejméte kryt
otacenim proti sméru hodinovych rucicek. Poté pfipevnéte otacenim
po sméru hodinovych rucicek jednordzovou aplikacni kanylu. Ujistéte se,
Ze je aplika¢ni kanyla bezpecné pfipevnéna ke stiikacce. Zatlacte na pist
tak, aby materidl zacal pozvolna vytékat z konce kanyly.
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4) Aplika¢ni kanylu umistéte co nejblize ke dnu kavity a pomalu vytlacujte
materidl. Po vytlaceni potiebného mnozstvi prestante tlacit na pist a ve
svislém sméru stiikacku odtdhnéte od povrchu kavity. Pfi aplikaci materi-
alu dbejte na to, aby zlistal dostatek prostoru pro prekryti vrstvou vhod-
ného kryciho kompozitu (vrstva by méla mit tloustku 1-2 mm od povrchu
okluze, viz bod 6).

Pozn. Vyplné Il tiidy a rozsahlé kavity je vhodné prevést na centralni.
Pro vytvoreni aproximalnich kontur a kontaktnich bodd pouzijte vhodny
matricovy systém. Chybéjici stény dostavte za pouziti otéruvzdorného
a lestitelného svétlem tuhnouciho kompozitu. Polymerujte podle pokynt
vyrobce.
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5) Materidl vytvrzujte pomoci polymeracni lampy. Svétlo-vodnou
koncovku pfidrzte co nejblize povrchu vypinéné kavity. Pokud uvazu-
jeme efektivni hloubku vytvrzeni 4 mm, vytvrzujeme dle typu svétel-
ného zdroje:

« 30 s pfi pouziti halogenové ¢i bézné LED lampy s vykonem okolo
700 mW/cm?

« 13 s pii pouziti vysoce vykonné LED lampy s vykonem okolo
1200 mW/cm?

« 10 s pfi pouziti lampy s plazmovym obloukem (PAC) s vykonem
okolo 2000 mW/cm?
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6) Na povrch vytvrzené vyplné aplikujte vrstvu otéruvzdorného
a lestitelného kryciho kompozitu. Tato vrstva by méla mit na povrchu
okluzni plochy tloustku 1-2 mm. Pfi vybéru vhodného materidlu zo-
hlednéte estetické naroky dané aplikace. Polymerujte podle pokynti
vyrobce.
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7) Provedte artikulacni upravy, zkontrolujte okluzi. Dokoncete
a vylestéte standardni technikou.

Zakladni popis:

Zdravotnicky prostredek Fibrafill® FLOW je zatékavy vypliiovy kom-
pozit s rozptylenou vldknovou vyztuzi. Material je urcen vyhradné
k pouziti ve stomatologické praxi. Cilova skupina pacientti neni nijak
omezena a odpovida prevalenci postizeni.

Urcené ucely pouziti:

Zdravotnicky prostiedek Fibrafill® FLOW je urcen ke zhotovovani pfimych vyplni

jako néhrada dentinové vrstvy.

Kontraindikace:

- Nepouzivat pro pfimé prekryti pulpy.

- Nepouzivat u pacientd, u nichz je zndma alergie na metakrylatové monomery
a polymery.

- Nepouzivat jako finalni aproximalni ¢i okluzni povrchovou vrstvu. Vyplii je
vzdy potfeba prekryt vrstvou svétlem tuhnouciho univerzéiniho kompozitu.

Bezpecnostni opatfeni:

- Produkt je urcen vylu¢né k pouziti zubnim Iékafem ve stomatologické praxi.
- PouZiti je omezeno pouze na indikace definované uréenym tcelem poutziti.

- Piii praci pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice
a oblicejové masky. Uplatnéte bezdotykovou techniku.

- S materidlem manipulujte pouze pomoci ¢istého nastroje a v €istych
nepudrovanych jednoréazovych rukavicich. Nastroj i rukavice je treba
vyménit v piipadé jakékoli potencialni kontaminace.

-V piipadé kontaktu nevytvrzeného materialu se sliznici v tstech ¢i s pokozkou,
ihned jemné setfete vatovym tamponem ¢i gdzou a vyplachnéte vodou.
Dbejte, aby nedoslo ke spolknuti materidlu. Aby jste kontaktu se sliznici
predesli, je vhodné pro zajisténi suchého pracovniho pole pouzit kofferdam.

-V pfipadé zasazeni oci ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte [ékaiskou
pomoc.

-V piipadé projevu alergické reakce (ekzém, vyrazka, otok, svédéni, pfiznaky
zanétlivé reakce atp.) se obratte na |ékare a produkt v budoucnosti u daného
pacienta nepouzivejte.

- Vyvaruijte se piimému pohledu do svétla polymeracni lampy, pii vytvrzovani
poutzijte ochranné bryle.

-V ptipadé netimysIného pfilnuti materidlu na tvrdé zubni tkané ¢i proteticky
aparat, odstrante vhodnym néstrojem. Teprve poté za¢néte vytvrzovat.

- Aplikacni kanyly jsou urceny k jednorazovému pouziti. Aby jste zabranili
kiizové kontaminaci, nepouzivejte kanylu opakované. Kanyly nelze sterilizovat,
je tfeba vzdy pouzit novou.

- Pii brouseni a lesténi vytvrzeného materidlu pouzivejte odsévacku a ochranny
stit, aby bylo minimalizovéno riziko vdechnuti ¢i polknuti brusného prachu.

-V piipadé kontaminace pii davkovani ze stiikacky material dale nepouzivejte.

- Informujte pacienta o nutnosti dodrzovani hygienickych zasad.



