Dopliujici informace:

Produkt byl vyvinut vylu¢né pro pouziti zubnim lékafem. Pouzivejte
vzdy v souladu s ndvodem k pouziti. ADM, a.s. nepfijimé odpovédnost
za Skody vzniklé kvili nedodrzeni specifikovaného postupu ¢i pouziti
mimo stanoveny indika¢ni rozsah. UZivatel piejimad odpovédnost
za pouziti materidlu pro ucely, které nejsou vyslovné vedeny v navo-
du k pouziti.

Baleni:

Kazdé baleni obsahuje celkem 9 blistrG po 4 aplikacnich davkach.
Kompletni baleni tedy obsahuje celkem 36 ks aplikacnich davek.
V jednotlivych typech baleni se lisi pouze velikost aplikacnich davek:

Fibrafill® CUBE S - 65 £ 5 mg
Fibrafill® CUBE M - 95 + 8 mg
Fibrafill® CUBE L - 180 + 10 mg

Udaje o verzi navodu k pouziti:
Posledni Uprava: biezen 2024
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Navod k pouziti

DENTALNI VYPLNOVY KOMPOZIT S INTEGROVANOU VLAKNOVOU
VYZTUZI VE FORME DISKRETNICH APLIKACNICH DAVEK

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

2) Provedte adhezivni pripravu povrchu. Pouzijte standardni adhezivni
systém (leptani, bonding). Postupujte dle instrukci vyrobce adhezivniho
systému. Klinicky tip: Pro zjednoduseni adaptace Fibrafill® CUBE je dopo-
ru¢eno na dno kavity aplikovat tenkou vrstvu zatékavého kompozitu.
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3) Vyjméte jednotlivé aplikacni davky z blistru a pfeneste piimo do kavity
pomoci vhodného néstroje. Dulezité je, aby orientace aplikacni davky
materidlu v kavité byla stejna jako v blistru.
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4) Adaptujte jednotlivé davky materidlu do vypreparované kavity pomoci
vhodného néstroje s nepfilnavym povrchem tak, aby byl materidl
dobre adaptovén ke dnu a sténdm. Jednotlivé davky aplikujte do kavity
tak, aby byly orientovany stejné jako byly ulozeny v obalu. Pocet vyuzitych
aplika¢nich davek souvisi s rozméry vypreparované kavity.
Pfi aplikaci dbejte na to, aby zlstal dostatek prostoru pro prekryti
otéruvzdornym a lestitelnym krycim kompozitem (tloustka vrstvy
1-2 mm od povrchu okluze).




KLINICKE TIPY: Pfi vyznamné ztrété TZT (kavity se sténou tenéi
nez 2 mm, endodontické oSetieni zubu, nedostatecna ferule)
se po dostavbé pomoci materidlu Fibrafill® CUBE doporucuje zub
navic osetfit korunkovou néhradou.

Pro vyplné tfidy Il a rozsahlejsi kavity je vhodné nejdfive prevést
kavitu na centrdlni (dostavba aproximalnich kontur a kontaktnich
bodd). Pfiklad usporadani diskrétnich aplikacnich davek Fibrafill®
CUBE ve vyplnéné kavité.

5) Aplikovany materidl vytvrzujte pomoci polymeracni lampy.
Svétlo-vodnou koncovku pfidrzte co nejblize povrchu adaptovaného
kompozitu. Pokud uvazujeme tloustku vrstvy 4 mm, vytvrzujeme
dle typu svételného zdroje:

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

« 13 s pfi pouZiti vysoce vykonné LED lampy
(vykon okolo 1200 mW/cm?)

« 10 s pfi pouziti lampy s plazmovym obloukem
(vykon okolo 2000 mW/cm?).

6) Na povrch vytvrzeného vyplhového kompozitu aplikujte vrstvu
standardniho kompozitu pfi zohlednéni estetickych narokd dané
aplikace. Tento material by mél tvofit na okluznim povrchu vrstvu
silnou 1 - 2 mm. Kompozit vytvrzujte dle instrukci vyrobce.

7) Findlni kroky se nelisi od zhotoveni klasické pfimé vyplné. Provedte
artikulacni tpravy, kontrolu pfechodu vyplii/zub a konecné vylesténi
vyplné za pouziti standardnich technik.

Zakladni popis:

Zdravotnicky prostiedek Fibrafill® CUBE je dentalni vypliiovy kompozitni
material s integrovanou vldknovou vyztuzi, ktery je urcen pro pouziti
v zchovné stomatologii. ZP mé formu diskrétnich aplikacnich davek
tvaru polstarkd, které se skladaji ze dvou vrstev ¢asticového kompozitu
prolozenych orientovanou vyztuzi ze sklenénych vidken.

Urcené ucely pouziti:
Zdravotnicky prostfedek Fibrafill® CUBE je uren ke zhotovovani

pfimych vyplni v pfipadé rozsdhlé ztraty tvrdych zubnich tkani,
predevsim v postrannim useku chrupu jako nahrada dentinové vrstvy.

Kontraindikace:
- Nepouzivat pro piimé prekryti pulpy.

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

- Nepouzivat jako findIni aproximalni ¢i povrchovou vrstvu,
vzdy je tfeba prekryt vrstvou univerzalniho kompozitu.

Bezpecnostni opatieni:

- Produkt je urcen vylucné k pouziti zubnim Iékafem.

- ZpUsob pouziti je omezen na indikace souvisejici
s urenymi tcelem pouziti.

- Pri aplikaci doporucujeme pouzivat ochranné rukavice
a uplatnit bezdotykovou techniku.

- S materidlem manipulujte pouze pomoci ¢istého nastroje a v Cistych
nepudrovanych jednorazovych rukavicich. Nastroj i rukavice je treba
vymeénit v pfipadé jakékoli potencialni kontaminace.

- Vyvaruijte se zasazeni oci, spolknuti, kontaktu s kzi
a mékkymi tkanémi.

-V pfipadé kontaktu nevytvrzeného materialu s mékkymi
tkdnémi ¢i kazi, jemné setfete vatovym tamponem ¢i gazou
a vyplachnéte vodou. V pripadé vyskytu alergické reakce
(ekzém, vyrazka, ptiznaky zanétlivé reakce, otok ¢i svédéni),
vyhledejte lékafskou pomoc a produkt v budoucnosti u daného
pacienta nepouzivejte.

- Vyvaruijte se pfimému pohledu do svétla polymeracni
lampy a pfi vytvrzovani materidlu pouzijte ochranné bryle.

-V pfipadé prilnuti materidlu na tvrdé zubni tkdné nebo proteticky
aparat mimo urcené misto, odstrante material vhodnym nastrojem,
teprve poté zacnéte vytvrzovat.

- Informujte pacienta o dulezitosti dodrzovani hygienickych zasad.

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

Udaje o kompatibilité:
- Adhezivni systémy: pro vazbu ke skloviné a/nebo

dentinu pouZzijte svétlem tvrditelny adhezivni systém.
Nedoporucujeme pouziti jednoslozkovych adheziv.

- Kryci kompozitni vrstva: materiél je kompatibilni
se viemi béznymi svétlem tvrditelnymi kompozitnimi
materidly. Pouzijte jakykoli univerzalni kompozit vhodny
k pouziti jako ndhrada skloviny (napf. Tetric EvoCeram®,
Filtek™ Ultimate a jim podobné).

Dilezita upozornéni:

- Zdravotnicky prostredek Fibrafill® CUBE je urcen
k pouziti pfi pokojové teploté. V piipadé skladovani
v lednici ponechejte produkt alespon 15 minut
pred pouzitim temperovat 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 poutziti pfimého intenzivniho svétla v pracovnim
poli — mohlo by dojit k pfed¢asnému vytvrzeni materialu.

- Produkt nepouzivejte, jestlize je ochranny obal jakkoli
poskozen.

- Aplika¢ni davku materialu déle nepouzivejte v piipadé,
ze doslo k jeji kontaminaci ¢i poskozeni pfi prenosu
na ur¢ené misto uziti.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti doby exspirace.

- Nedotcené aplikacni davky mohou byt dale vyuzity
v pfipadé, ze neni porusena kryci félie a baleni je dale
skladovéno v souladu s predepsanymi podminkami.

-V pfipadé vyskytu zdvazné nezadouci pfihody, ihned
kontaktujte vyrobce a pfislusné organy clenského statu EU.

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

- Cilova skupina pacientti neni omezena a odpovida
prevalenci postizeni.

- Zivotnost vypIné mize byt snizena u pacientd s parafunkci,
pfi dlouhodobém cyklickém zatézovani a v souvislosti
s nezadouci okolnosti, jako je trauma, skus tvrdého télesa atp.

Skladovani:

Pro zachovéni optimalnich vlastnosti je doporuc¢eno skladovani
pfi teplotach v rozmezi 4-25 °C v neporuseném blistru mimo
zdroj pfimého intenzivniho zareni. Nevystavujte dlouhodobé
teplotdm vyssim nez 25 °C. Nepouzivejte po uplynuti doby
pouZitelnosti, ktera je uvedena na obalech. Davky materialu,
které zdstanou v neporuseném oddilu ¢aste¢né otevieného
blistru (tj. nebyla odtrzena hlinikova kryci folie), jsou déle
pouZitelné bez omezeni.



