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Beschreibung:

Das medizinische Mittel Dentapreg® SFM ist ein versteifendes
Material, das in der erhaltenden Stomatologie verwendet wird.
Es handelt sich um ein formbares Band, das aus verflochtenen,
oberflaichenbehandelten Glasfasern besteht, welche mit einer
lichtaushartenden Polymermatrix impragniert sind.

Verwendungszwecke:

Das medizinische Mittel Dentapreg® SFM st fiir die
Stabilisierung des Gebisses im frontalen Bereich bestimmt, falls
es zu einem Wackeln kommt oder die Zahne in einer bestimm-
ten Position fixiert werden sollen. Es wird fiir die Anfertigung
von Stabilisierungsschienen in der Parodontologie und
Traumatologie verwendet, auBerdem auch fiir die Anfertigung
von Platzhaltern und post-orthodontischen Retentionen in der
Orthodontie.

Kontraindikationen:

In seltenen Fallen kann die Verwendung des medizinischen
Mittels mit der Entstehung allergischer Reaktionen in
Verbindung gebracht werden. Die Anwendung der medizinis-
chen Mittel Dentapreg® ist kontraindiziert bei Patienten, bei
denen eine Empfindlichkeit gegen deren Inhaltsstoffe besteht
(insbesondere Methacrylat-Monomere und Polymere).

SicherheitsmaBnahmen:

- Es wird empfohlen, bei der Applikation Schutzhandschuhe
aus Latex oder ungepudertem Nitril zu verwenden und kon-
taktlose Techniken anzuwenden.

- Blicken Sie nicht direkt in das Licht der

Polymerisierungslampe, verwenden Sie wihrend der
Aushértung eine Schutzbrille. Schiitzen Sie auch die Augen
des Patienten.

- Vermeiden Sie Augenkontakt, Verschlucken und Kontakt mit
der Haut oder Weichgeweben.

- Falls das nicht ausgehértete Band mit der Mundschleimhaut

oder der Haut in Beriihrung kommen sollte, wischen Sie es so-
fort vorsichtig mit einem Wattepad oder Gaze ab und spiilen

Sie den Mund mit Wasser. Falls Uberempfindlichkeiten (aller-
gische REaktionen) auftreten sollten, suchen Sie arztliche Hilfe
auf und verwenden Sie das Produkt bei diesem Patienten in
Zukunft nicht mehr.

- Informieren Sie den Patienten tiber die Notwendigkeit der

Einhaltung hygienischer Grundregeln.

Informieren Sie den Patienten, dass er im Falle eines
Funktionsversagens unverziiglich den Zahnarzt aufsuchen soll.
- Falls es zu unerwiinschten Zwischenfillen kommen sollte,
kontaktieren Sie sofort den Hersteller und die zustdndigen
Organe im jeweiligen EU-Mitgliedsstaat.

Hersteller:

ADM, a.s., U Vodarny 2, Brno 616 00,
Tschechische Republik
www.dentapreg.com
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Wichtige Hinweise:

- Verwenden Sie das Produkt nicht, falls das Ablaufdatum be-
reits abgelaufen ist.

- Das Produkt ist nicht fiir den mehrmaligen Einsatz bestimmt.
- Verwenden Sie das Produkt nicht, falls es wahrend seiner
Relokation an die Verwendungsstelle zu seiner Kontamination
oder zu einer sonstigen Beschadigung gekommen ist.

- Nicht mit Eugenol-haltigen Materialien kombinieren.
Phenolische Stoffe kénnen die Aushértung der Harzmatrix be-
einflussen.

- Verwenden Sie das Produkt nicht, falls die Schutzverpackung
auf jegliche Weise beschadigt ist.

- Vermeiden Sie direktes, intensives Licht im Arbeitsfeld, da es
zu einem vorzeitigen Aushérten des Materials und damit zu ei-
nem Verlust seiner Applikationseigenschaften kommen kénnte.
- Kennzeichnen Sie das Produkt, bevor Sie es in den Abfall
werfen, und entwerten Sie es durch Aushérten. Stellen Sie die
Abfuhr des medizinischen Abfalls durch eine zertifizierte Firma
sicher.

- Die Zielgruppe der Patienten ist uneingeschrankt und entsp-
richt der Pravalenz der Zahnschadigung.

Angaben iiber die Kompatibilitat

- Adhésives System: fiir die adhdasive Vorbereitung der
Oberflichen der Zahnhartsubstanzen wird ein tbliches, lich-
taushartendes Adhdsivsystem verwendet. Befolgen Sie die
Hinweise des Herstellers des Kompositmaterials.

- Kompositmaterial: fir die Positionierung und Abdeckung der
Faserversteifung wird ein dbliches, lichtaushédrtendes
Kompositmaterial auf Methacrylatbasis verwendet (universelle
Fillkomposita vom Typ bulk fill, Komposita fiir den Ersatz des
Zahnschmelzes oder einflieBende Komposita vom Typ flow).

Lagerung:

Lagern Sie die Produkte Dentapreg® bei Temperaturen von 4-
25 °C, in der unversehrten Verpackung und auBerhalb der
Reichweite direkter Lichtquellen. Nicht langfristig
Temperaturen von mehr als 25 °C aussetzen. Nicht nach Ablauf
des Ablaufdatums verwenden, welches auf der Verpackung
angefiihrt ist. Nach dem Offnen des Blisters kénnen nicht ver-
brauchte Stiicke des Bandes in der Schutzverpackung (light
protection box) gelagert werden, die Teil der Verpackung ist. In
dieser Schutzverpackung soll das Produkt im Kihlschrank bei
Temperaturen von 4-10 °C gelagert und innerhalb von vier
Wochen aufgebraucht werden.

Ergénzende Informationen:

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Verwendung durch
Zahnarzte bestimmt (an der Vorbereitung indirekt angefertig-
ter Zahnersatze konnen sich auch Zahntechniker beteiligen).
Immer in Ubereinstimmung mit dieser Verwendungsanleitung
und mit den definierten Verwendungszwecken benutzen. Die
Gesellschaft ADM a.s. tibernimmt keine Verantwortung fiir
Schéden, die infolge einer Nichteinhaltung der vorgeschriebe-
nen Vorgangsweise oder die Verwendung auBerhalb des fest-
gelegten Indikationsumfanges entstanden sind. Machen Sie
sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern bekannt, die
unter der Adresse www.dentapreg.com zur Verfiigung stehen.
Sie sind auch bei Ihrem Lieferanten verfiigbar.
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Gebrauchsanleitung

STABILISIERUNGSSCHIENE
IM FRONTZAHNBEREICH

1) Messen Sie die erforderliche Lange der Schiene. Zum Messen verwenden
Sie Zahnwachs, Wedjets, Zahnseide oder dhnliche Hilfsmittel.

2) Reinigen Sie die Zahnoberflachen mit einer prophylaktischen Paste ohne Fluor.

3) Schiitzen Sie den Arbeitsbereich vor Feuchtigkeit. Wir empfehlen die Verwendung
eines Kofferdams.

4) Trennen Sie die Zahnzwischenrdume mit Wedjets, Holz- oder Kunststoffkeilen.

5) Bearbeiten Sie die Zahnoberfliche behutsam mit der Diamantfrase. Bei kurzfristigen
Schienen (d.s. traumatische Schienung von Zahnen) ist eine Bearbeitung
der Oberflache mit einer Diamantfréase tberflissig.

6) Tragen Sie Atzgel auf Basis von Phosphorsaure - gemaB den Anweisungen
des Herstellers auf die Zahnoberflache und die Zahnzwischenraume im Bereich
der Schiene auf.

7) Griindlich spilen und trocknen




8) Tragen Sie auf die gedtzten Zahnflichen eine diinne Schicht Adhésiv auf.

9) Harten Sie das Adhdsiv mit Licht gemafR den Anweisungen des Herstellers.

10) Nehmen Sie den Dentapreg® SFM Streifen aus der Blisterpackung und kiirzen Sie
ihn mit einer Schere auf die erforderliche Lange. Beriihren Sie den ungeschiitzten
Bereich des Streifens nicht mit der bloBen Hand. Wir empfehlen Ihnen die

Verwendung von nicht gepuderten Latex- oder Nitrilhandschuhen. Legen Sie \
den verbleibenden Teil des Streifens zurtiick in die Blisterpackung und lagern Sie \
diese an einem dunklen Ort - am besten im Kiihlschrank. So lasst sich der Streifen

fiir mindestens 4 Wochen ohne Beeintrachtigung aufbewahren. “

11) Tragen Sie eine dtinne Schicht des Komposits auf (ungef. 0,5 mm).
NOCH NICHT MIT LICHT HARTEN!

Bei kurzfristigen Schienen (z.B. traumatischen Schienungen) kénnen
Sie ein Komposit mit guten FlieBeigenschaften verwenden.

12) Ziehen Sie das Schutzpapier und die Kunststofffolie vom Streifen ab. \
Legen Sie den Streifen in das noch nicht gehértete Komposit und passen
Sie ihn der Zahnoberfléche an. Das Dentapreg® Fork Instrument erleichtert
lhnen eine exakte und unkomplizierte Ausrichtung.

13) Hérten Sie den bearbeiteten Dentapreg® SFM Streifen fiir 40 Sekunden mit Licht.
Dies muss an jedem Zahn erfolgen. Mit dem Dentapreg® Shield Instrument kdnnen
Sie den noch unbearbeiteten Abschnitt des Streifens wahrend des Hartens mit
Licht optimal schiitzen.
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14) Decken Sie die gesamte Oberflache der Schiene mit einer Schicht Komposit,
das gute FlieBeigenschaften hat, ab. Bei mangelndem Kontakt zwischen Schiene
und Zahn stellen Sie diesen aus Komposit her.

15) Entfernen Sie tiberschiissiges Komposit.

16) Hérten Sie das Komposit gemal den Anweisungen des Herstellers mit Licht.

17) Polieren Sie die Oberflache der Schiene.

18) Fertige Schiene.

Anmerkungen zur intrakoronalen Schiene

Die oben angefiihrte Vorgehensweise beschreibt die Vorbereitung einer adhasiven Schiene. Fiir eine bessere
Stabilisierung eines durch Parodontose geschwéchten Zahns kénnen Sie eine intrakoronale Schiene fertigen.
Die Vorgehensweise ist die Gleiche wie bei einer flichenverankerten Schiene. Sie unterscheidet sich jedoch
durch die Vorbereitung einer Rille auf den inzisalen Zahnflachen. Die Breite der Rille muss fiir eine
Platzierung des Dentapreg® Streifens ausreichen. Beachten Sie, dass die Breite des Dentapreg® SFM Streifens
2 mm betrégt.

Wichtig

- Das Geflechtband Dentapreg® muss immer vollstandig mit Kompositmaterial tiberdeckt werden. Falls bei
den zu tiberbriickenden Zahnen Kontaktpunkte fehlen, miissen diese aus Kompositmaterial aufgebaut
werden.

- Die punktartige Fixierung der Versteifung mit Kompositmaterial ist nicht ausreichend. Fixieren Sie die
ganze Ldnge des Bandes Dentapreg® an den Z&hnen.

- Bei der Verankerung sollte es zu keinen Interferenzen mit den Kontakten an den Inzisionskanten kommen.

- Fiir die Adaptation der Geflechtbander Dentapreg® werden Metallwerkzeuge verwendet, z. B. Pinzetten
und Spachteln. Die Werkzeuge miissen vor der Verwendung sterilisiert werden.

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

- Achten Sie in der Abschlussphase darauf, nicht die versteifenden Fasern zu verletzen.



