Datos sobre la compatibilidad:

- Sistemas adhesivos: para la adhesion a esmalte y/o a dentina, utilice un
sistema adhesivo fotopolimerizable. No se recomienda el uso de los
adhesivos monocomponentes.

- Capa de cobertura: el material es compatible con todos los composites
fotopolimerizables comunes. Utilice cualquier composite universal adecuado
para la sustitucion de esmalte.

Almacenaje:

Para mantener las propiedades dptimas, en largo plazo conserve a temperaturas
entre 4-25 °C en el envase intacto cerrado (jeringa) fuera de fuente de luz in-
tensa. No exponga a temperaturas superiores a 25 °C en largo plazo. No utilice
después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

Informacién adicional:

El producto fue desarrollado para el uso exclusivo de dentistas. Utilice siempre
en conformidad con las instrucciones de uso. ADM, a.s. no asume responsabili-
dad de eventos adversos y darios surgidos en relacion con la inobservancia del
procedimiento o con el uso fuera del rango de los fines previstos de uso. El
usuario asume la responsabilidad de uso del material para fines que no estan
expresamente establecidos en las instrucciones de uso.

Envase:

Cada envase contiene 2 jeringas con tapa de rosca. Cada jeringa contiene 1 ml
de material de obturacion. El envase ademas contiene 15 cénulas de aplicacion
desechables y las instrucciones de uso.
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4 Fibrafill’FLOW
INSTRUCCIONES DE USO

COMPOSITE FLUIDO DE OBTURACION
HIBRIDADO CON REFUERZO DE FIBRAS

1) Prepare la cavidad empleando las técnicas estandar y siguiendo los
principios de odontologia conservadora. Seque delicadamente con aire
sin aditivo de aceite. Asegure el campo de trabajo seco para evitar la
contaminacion. Se recomienda utilizar el dique de goma para aislar el
campo de trabajo. Si es necesario, emplee calcio de hidréxido para la co-
bertura pulpar.

2) Continue con la preparacion adhesiva de tejidos dentales duros. Utilice
un sistema adhesivo fotopolimerizable estandar. Proceda segun las in-
strucciones del fabricante del sistema adhesivo.

3) Prepare la jeringa para la aplicacion del material de obturacion.
Remueva la tapa girdndola en sentido antihorario. Fije la canula de aplica-
cion desechable girdndola en sentido horario. Asegurese que la canula de
aplicacion esta fijada seguramente a la jeringa. Empuje el piston para que
el material comience a salir poco a poco de la punta de la canula.
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4) Coloque la canula de aplicacion lo mas cerca posible del fondo de la
cavidad y empuje lentamente el material. Al hacer salir la cantidad nece-
saria, deje de empujar el piston y retire la jeringa desde la superficie de la
cavidad en sentido vertical. Durante la aplicacion del material preste
atencion a dejar espacio suficiente para cubrir la superficie entera de la
obturacion con una capa de cobertura en composite adecuado (la capa
deberia ser 1-2 mm de profundidad desde la superficie oclusal, véase el
punto 6).

Nota: Las cavidades de clase Il y cavidades largas convienen ser converti-
das en cavidades centrales. Para formar los contornos proximales y las
areas de contacto, utilice un sistema de matrices adecuado. Construya las
paredes ausentes con un composite fotopolimerizable, resistente al roce y
abrillantable. Fotopolimerice segun las instrucciones del fabricante.
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5) Fotopolimerice el material con la lampara de polimerizacion. Tenga Medidas de seguridad:
la punta de fibra 6ptica lo més cerca posible de la superficie de la ca-
vidad obturada. Considerando la profundidad efectiva de la polimeri-
zacion de 4 mm, fotopolimerice segun la fuente luminosa:

- El producto esta destinado al uso exclusivo por el dentista en el
consultorio odontolégico.

- El uso estd limitado solo a las indicaciones definidas por el uso previsto.

+30s con lamparas halégenas y convencionales de intensidad - . ” .
- Utilice los equipos de proteccion personal como los guantes o mascarillas.

alrededor de 700 mW/cm? P
Emplee la técnica sin contacto.
« 13 s con lamparas LED de alta potencia de intensidad alrededor . .
de 1200 mW/cm? - En caso de contacto de material no curado con mucosa oral o piel, seque
delicadamente con algodén o gasa y enjuague con agua. Cuide de que no
+10's con ldmparas de plasma de intensidad alrededor se ingiera el material. Para evitar el contacto con la mucosa, es aconsejable
de 2000 mW/cm? utilizar el dique de goma para asegurar el campo de trabajo seco.
- En caso de afeccion a los ojos, enjuague inmediatamente con agua
y busque asistencia médica.
& A < - En caso de manifestacion de reaccion alérgica (eccema, erupcion cutanea,

) = hinchamiento, irritacion, sintomas de reaccion inflamatoria etc.), acuda
I ‘ ‘ al médico y no use el producto en el paciente afectado en el futuro.

- Evite la mirada directa en la luz de la [dmpara de polimerizacion, utilice las

6) Aplique la capa de composite resistente al roce y abrillantable para gafas protectoras.

cubrir la superficie de la obturacién curada. Esta capa deberia tener el - En caso de adhesion no intencionada del material a tejidos dentales duros
espesor de 1-2 mm en la superficie oclusal. Al elegir el material 0 a prétesis, remueva con un instrumento apropiado. Proceda solo después
apropiado, considere los requisitos estéticos de la aplicacion concreta. con la polimerizacién.

Fotopolimerice segun las instrucciones del fabricante. . L . . L - .
- Las canulas de aplicacion estan destinadas a uso tnico. No utilice la canula

repetidamente para evitar la contaminacion cruzada. Las canulas no se
/ pueden limpiar ni esterilizar, es siempre necesario usar una nueva.

- ‘/ : - Durante el pulido y el abrillantado utilice el sistema de aspiraciony el
> ¢ | ) protector para reducir el riesgo de aspiracion o ingestion de polvo de pulido.

A ‘ - En caso de contaminacién durante la dosificacion del material en la jeringa,
deje de usar el producto.

7) Ajuste la articulacion y haga el control de la oclusion. - Informe el paciente sobre la necesidad de mantenimiento de principios de
Finalice y abrillante utilizando una técnica estandar. higiene.
Advertencias importantes:
b - El material esta destinado a uso a temperatura ambiente. En caso de
> Gl almacenaje en el frigorifico, deje calentar la jeringa con el material

{ a temperatura ambiente al menos 15 minutos antes de uso.
- No use en casos en los cual no es posible asegurar el campo de trabajo seco.
D L Ik - No use en combinacién con materiales que contienen eugenol. Los
escripcion general: compuestos fendlicos pueden limitar la eficacia de la polimerizacion.
El producto sanitario Fibrafill® FLOW es un composite de obturacion
fluido con refuerzo de fibras discontinuas. El material esta destinado
al uso exclusivo en el consultorio odontolégico. No hay limitaciones

en el grupo objetivo de pacientes, que corresponde a la prevalencia
de la condicion. - No use el producto si el envase esta dafado.

- Evite la exposicion a luz directa intensa en el campo de trabajo, ya que
podria causar la polimerizacion precoz y la pérdida de las propiedades
de la aplicacion del material.

. - No use el producto después de la fecha de vencimiento.
Uso previsto:

El producto sanitario Fibrafill® FLOW esté destinado a la elaboracion
de obturaciones directas como la sustitucion de la dentina.

- Marque el producto antes de desecharse de ello. Asegure la recogida
de residuos sanitarios por una empresa certificada.

- En caso de aparicion de efectos adversos, contacte inmediatamente
Contraindicaciones: el fabricante y las autoridades competentes del Estado miembro de la UE.

- No utilice para la cobertura pulpar directa. - Familiaricese con la composicion del producto; la hoja de datos de
seguridad de materiales es disponible para consulta hacia el suministrador

- No utilice en pacientes alérgicos a monémeros y polimeros
del producto.

de metacrilato.
- La vida atil puede ser reducida en pacientes con parafunciones, en caso
de cargo ciclico cronico y en relacion con eventos adversos como el trauma,
morder un objeto duro por accidente etc.

- No utilice como la capa final proximal o como la capa oclusal.
La obturacion debe ser cubierta con una capa de composite
universal fotopolimerizable.



