- Vermeiden Sie direktes, intensives Licht im Arbeitsfeld, da es zu einem
vorzeitigen Aushdrten des Materials und damit zu einem Verlust seiner
Applikationseigenschaften kommen konnte.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Verpackung auf jegliche Weise
beschédigt ist.

- Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Ablaufdatums.

- Kennzeichnen Sie das Produkt, bevor Sie es in den Abfall werfen. Stellen
Sie die Abfuhr des medizinischen Abfalls durch eine zertifizierte Firma sicher.

- Falls es zu unerwiinschten Zwischenfallen kommen sollte, kontaktieren Sie
sofort den Hersteller und die zustdndigen Organe im jeweilien EU-
Mitgliedsstaat.

- Machen Sie sich mit der Zusammensetzung des Produkts bekannt - die
Sicherheitsdatenblatter stehen beim Lieferanten des Produkts zur Verfligung.

- Die Lebensdauer der Zahnfiillung kann vermindert sein, und zwar bei
Patienten mit einer Parafunktion, bei wiederholter Belastung oder im
Zusammenhang mit unerwiinschten Umstdnden wie etwa mechanischen
Traumata, BeiBen harter Gegenstande usw.

Angaben iiber die Kompatibilitat:

- Adhésive Systeme: verwenden Sie ein lichtaushértendes adhésives System
fiir die Adhasion am Zahnschmelz und/oder Dentin. Die Verwendung von
Einkomponenten-Adhasiven wird nicht empfohlen.

- Komposit-Deckschicht: das Material ist mit allen tiblichen, lichtaushértenden
Kompositen kompatibel. Verwenden Sie jegliches universelle Kompositum,
das fiir den Zahnschmelzersatz geeignet ist.

Lagerung:

Um die optimalen Eigenschaften des Produkts zu erhalten, sollte es langfristig
bei Temperaturen von 4-25°C, in der unversehrten Verpackung (Applikator) und
vor direkten, intensiven Lichtquellen geschitzt gelagert werden. Nicht langf-
ristig Temperaturen von mehr als 25°C aussetzen. Nicht nach Ablauf des
Ablaufdatums verwenden, welches auf der Verpackung angefiihrt ist.

Ergénzende Informationen:

Das Produkt wurde ausschlieBlich fiir die Verwendung durch Zahnérzte entwic-
kelt. Immer laut der Verwendungsanleitung verwenden. Die Gesellschaft ADM
a.s. Ubernimmt keine Verantwortung fiir unerwiinschte Zwischenfélle und
Schdden, die im Zusammenhang mit einer Nichteinhaltung der vorgeschriebe-
nen Vorgangsweise oder der Indikation entstehen. Der Benutzer Gibernimmt die
Verantwortung fiir etwaige Verwendungen des Produkts, die nicht ausdriicklich
in der Verwendungsanleitung angefiihrt sind.

PackungsgroBen:

Jede Packung enthdlt insgesamt 2 Stiick Einweg-Applikatoren mit
Schraubverschluss. Diese enthalten je 1 ml des Fllungsmaterials. AuBerdem
enthdlt die Packung 15 Stiick Einweg-Applikationskanilen und eine
Verwendungsanleitung.
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4 Fibrafill’FLOW
VERWENDUNGSANLEITUNG

EINFLIESSENDE KOMPOSIT-ZAHNFULLUNG, HYBRIDISIERT
DURCH FASERVERSTEIFUNG

1) Préparieren Sie die Kavitadt mit standardmaRigen Techniken und unter
Einhaltung der Prinzipien der konservativen Stomatologie. Vorsichtig mit
Luft ohne Olzusatz trocknen. Trockenes Arbeitsfeld sicherstellen, damit es
zu keiner Kontamination kommt. Zwecks Isolierung wird die Verwendung
eines Kofferdams empfohlen. Falls die Verdeckung der Zahnpulpa
notwendig ist, sollte Calciumhydroxid verwendet werden.

2) Fithren Sie die adhdsive Vorbereitung der Zahnhartsubstanzen durch.
Verwenden Sie ein standardmaBiges, lichtaushéartendes Adhdsivsystem.
Halten Sie die Verwendungsanleitung des Herstellers des Adhasivsystems
ein.

3) Legen Sie sich die Spritze zur Applikation des Fiillmaterials bereit.
Nehmen Sie die Kappe durch Drehen gegen die Uhrzeigerrichtung ab.
Danach befestigen Sie durch Drehen in Uhrzeigerrichtung die Einmal-
Applikationskandile. Uberzeugen Sie sich, dass die Applikationskaniile si-
cher an der Spritze befestigt ist. Driicken Sie den Kolben, sodass das
Material langsam aus dem Ende der Kandile austritt.
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4) Platzieren Sie die Kaniile so nah wie mdglich zum Grund der Kavitét
und driicken Sie das Material langsam hinein. Sobald Sie die gew(inschte
Menge hineingedriickt haben, beenden Sie den Druck auf den Kolben
und entfernen die Spritze in senkrechter Richtung von der Oberflache der
Kavitat. Achten Sie bei der Applikation des Materials darauf, dass genug
Raum fiir die ganzflachige Abdeckung mit einem geeigneten Deck-
Kompositmaterial bleibt (die Schicht sollte 1-2 mm ab der Oberflache der
Okklusion dick sein, siehe Punkt 6).

Anmerkung: Fiillungen Il. Klasse und umfangreiche Kavitaten sollten zu
zentralen Kavitdten umgewandelt werden. Benutzen Sie ein geeignetes
Matrizensystem, um approximale Konturen und Kontaktpunkte zu scha-
ffen. Bauen Sie fehlende Wénde mit einem abriebfesten, polierbaren, i-
chtaushértenden Kompositum auf. Polymerisieren Sie es entsprechend
der Anleitung des Herstellers
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5)Hérten Sie das Material mit einer geeigneten Polymerisierungslampe
aus. Halten Sie das lichtleitende Endsttick so nahe wie mdglich an der
Oberfléche der ausgefiillten Kavitdt. Ausgehend von einer effektiven
Aushértungstiefe von 4 mm gelten je nach Lichtquelle folgende
Aushértungszeiten:

« 30 sec bei Halogen-oder LED-Lampen mit einer Leistung von etwa
700 mW/cm?

« 13 sec bei Hochleistungs-LED-Lampen mit einer Leistung von etwa
1200 mW/cm?

« 10 sec bei Plasma-Lampen (PAC) mit einer Leistung von etwa 2000
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6) Auf die ausgehartete Oberflédche der Zahnfiillung wird eine Schicht
des abriebfesten und polierbaren Deck-Kompositums aufgetragen.
Diese Schicht sollte auf der Oberflache der Okklusionsschicht 1-2 mm
dick sein. Bei der Auswahl des geeigneten Materials sollten die dsthe-
tischen Anforderungen der konkreten Anwendung in Betracht gezo-
gen werden. Polymerisieren Sie es entsprechend der Anleitung des
Herstellers.

7) Fuhren Sie Anpassungen zur besseren Artikulierung durch und
kontrollieren Sie die Okklusion. Beenden Sie den Arbeitsvorgang und
polieren Sie den Zahn mit der iblichen Technik.

Beschreibung:

Das medizinische Mittel Fibrafill® FLOW ist ein einflieBendes
Fillungskompositum  mit  einer schwebend verteilten
Faserversteifung. Das Material ist ausschlieBlich fiir die Anwendung
in der stomatologischen Praxis bestimmt. Die Zielgruppe der
Patienten ist uneingeschrankt und entspricht der Prévalenz der
Zahnschadigung.

Verwendungszwecke:

Das medizinische Mittel Fibrafill® FLOW ist fiir die Anfertigung direkter
Zahnfiillungen als Ersatz der Dentinschicht bestimmt.

Kontraindikationen:
- Nicht fur die direkte Abdeckung der Pulpa benutzen.

- Nicht bei Patienten anwenden, bei denen eine Allergie
auf Metacrylat-Monomere und Polymere bekannt ist.

- Nicht als finale Approximal- oder Okklusionsschicht benutzen.
Die Fiillung muss immer mit einer Schicht eines lichtaushartenden,
universellen Kompositums abgedeckt werden.

Sicherheitsmanahmen:

- Das Produkt ist ausschlielich fiir die Verwendung durch Zahnérzte
in der stomatologischen Praxis bestimmt.

- Es darf nur fiir Indikationen, die im Verwendungszweck definiert sind,
angewendet werden.

- Verwenden Sie bei der Arbeit personliche Schutzmittel wie Handschuhe
und Gesichtsmasken. Wenden Sie konktaktlose Techniken an.

- Fassen Sie das Material nur mit einem sauberen Werkzeug und sauberen,
puderfreien Einweghandschuhen an. Das Werkzeug und die Handschuhe
missen im Falle einer mdglichen Kontamination ausgetauscht werden.

- Falls das nicht ausgehértete Material mit der Mundschleimhaut oder der
Haut in Berlihrung kommen sollte, wischen Sie es sofort vorsichtig mit
einem Wattepad oder Gaze ab und spiilen Sie den Mund mit Wasser.
Stellen Sie sicher, dass es zu keinem Verschlucken des Materials kommt.
Um den Schleimhautkontakt zu vermeiden und ein trockenes Arbeitsfeld
sicherzustellen, sollte ein Kofferdam verwendet werden.

- Bei Augenkontakt spilen Sie die Augen sofort mit Wasser aus und suchen
Sie arztliche Hilfe auf.

- Falls es zu allergischen Reaktionen kommen sollte (Ekzem, Ausschlag,
Schwellungen, Juckreiz, Anzeichen einer entziindlichen Reaktion usw.),
wenden Sie sich an einen Arzt und verwenden Sie das Produkt beim
betroffenen Patienten nicht mehr.

- Blicken Sie nicht direkt in das Licht der Polymerisierungslampe, verwenden
Sie wéhrend der Aushartung eine Schutzbrille.

- Falls das Material versehentlich an Zahnhartsubstanzen oder am
prothetischen Apparat haften bleiben sollte, entfernen Sie es mit einem
geeigneten Instrument. Beginnen Sie erst dann mit dem Ausharten.

- Die Applikationskantilen sind fiir eine einmalige Verwendung bestimmt.
Verwenden Sie sie nicht wiederholt, um eine Kreuzkontamination zu
vermeiden. Die Kantilen kdnnen nicht sterilisiert werden, es muss immer
ein neues Stlick verwendet werden.

- Beim Schleifen und Polieren des ausgehérteten Materials sollten ein Absauger
und ein Schutzschild verwendet werden, um das Risiko des Einatmens oder
Verschluckens des Schleifstaubs so gering wie moglich zu halten.

- Falls es wahrend der Dosierung aus der Spritze zu einer Kontamination
des Materials kommen sollte, darf es nicht mehr verwendet werden.

- Informieren Sie den Patienten tiber die Notwendigkeit der Einhaltung
hygienischer Grundregeln.

Wichtige Hinweise:

- Das Material ist fur die Applikation bei Zimmertemperatur bestimmt. Falls
die Applikatoren mit dem Material im Kiihlschrank gelagert werden, sollten
sie mindestens 15 Minuten lang bei Zimmertemperatur temperiert werden.

- Nicht verwenden, falls es nicht méglich ist, ein trockenes Arbeitsfeld
sicherzustellen.

- Nicht mit Eugenol-haltigen Materialien kombinieren. Phenolische Stoffe
kénnen die die Effizienz der Materialaushartung beeintrachtigen.



