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Instructions for use
EU Medical device
In accordance with DIN EN ISO 4049
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Product description:

Admira Fusion Flow is a flowable, light-curing, radiopague nano-hybrid
ORMOCER® restorative material. Admira Fusion Flow contains 74 % w/w inorganic
fillers and is used with a dentine enamel bond.

Shades:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indications:

- Filling of small cavities and extended fissure sealing
— Blocking out undercuts

- Lining or coating cavities

— Fillings of class Ill - V cavities

- Repairing fillings, veneers and temporary restorations
- Luting translucent prosthetic pieces

- Locking, splinting of loose teeth

Contraindications:

Admira Fusion Flow contains methacrylate and BHT. Admira Fusion Flow should
therefore not be used in patients with a known hypersensitivity (allergy) to these
ingredients.

Patient target group:
Admira Fusion Flow is suitable for use in all patients without any age or gender
restrictions.

Performance features:
The product’s performance features satisfy the requirements of the intended use
and the relevant product standards.

User:
Admira Fusion Flow should only be used by a professionally trained dental
practitioner.
Use:
Preparation:
Clean the teeth being treated. If applicable, mark occlusal contact points. Bring
material to room temperature before use.
Shade selection:
To select the shade, compare the cleaned tooth with the enclosed shade guide prior
to anaesthesia. To do so, moisten the Admira Fusion Flow sample shades and the
tooth and determine the shade, preferably in daylight conditions.
Cavity preparation:
In principle, the cavities should be prepared according to the rules for adhesive
restorative treatment; preparation should be minimally invasive in order to protect
healthy dental hard tissue. For anterior restorations, angle off the enamel margins.
Then clean and dry the cavity. Caries-free lesions in the cervical area do not need
to be prepared; thorough cleaning is sufficient in this case.
Creating a dry working field:
Ensure that the work area is sufficiently dry. Use of a rubber dam is recommended.
Matrix placement:
Take appropriate measures for areas where the applied Admira Fusion Flow
can flow away. Translucent matrices that are wedged in the approximal area are
advantageous. Minimal separation facilitates the shaping of the approximal
contact and placement of the matrix.
Pulp protection:
A suitable pulp-protective liner that can be covered with a stable cement, if
necessary, should be applied in close proximity to the pulp.
Bonding materials:
Admira Fusion Flow is applied with a dentine enamel bond, using the adhesive
technique. Any light-curing bonding materials can be used. Observe the relevant
instructions for use during preparation (etching technique) and processing.
Application of Admira Fusion Flow:
Lock the enclosed application tip on the syringe with a clockwise turn and directly
apply Admira Fusion Flow. For fillings with a thickness of over 2 mm, apply and
cure in layers. Do not pull the plunger back on the syringe during or after use to
guarantee the function of the non-dripping syringe.
The attached application tip is intended for single use only. Remove it after use and
seal the syringe again tightly with its original cap. The use of a protective barrier is
recommended to protect the syringe against contamination with bodily fluids, dirt
from hands or oral tissue.
Light-curing:
Conventional polymerisation devices are suitable for light-curing the material. Curing
time if an LED/halogen lamp with a light output of at least 500 mW/cm? is used is
20 s for the shades A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL
40 s for the shades A4, OA2, WO
Bring the light aperture as close as possible to the light-curing unit as otherwise
the curing will be less effective. Inadequate curing can cause discolouration and
complaints.
Finishing:
The restoration can be finished and polished immediately after removing the ma-
trices (e.g., fine or extra-fine diamond burs, polisher). The tooth should be fluori-
dated as a final step.

Warnings, precautionary measures:

— Phenolic substances, especially products containing eugenol and thymol, lead
to curing failures in restorative composites. Consequently, the use of zinc oxide/
eugenol cements or other materials containing eugenol should be avoided in
combination with restorative composites.

- Our information and/or advice do not relieve you of the obligation of checking that
the products supplied by us are suitable for their intended purpose.

Constituents (in descending order according to content):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER® resin, silicon dioxide, initiators,
stabilisers, pigments

Storage instructions and application method:

Storage at 4°C-23°C. Seal the syringes immediately after removing the material
in order to avoid exposure to light and subsequent polymerisation. Do not use after
the expiry date.

Disposal:

Dispose of the product in accordance with local regulations.

Reporting obligation:

Serious events such as death, temporary or permanent serious deterioration of
a patient’s, user’s or other person’s health condition and a serious risk to public
health that arise or could have arisen in association with the use of Admira Fusion
Flow must be reported to VOCO GmbH and the responsible authority.

Note:

The Summary of Safety and Clinical Performance of Admira Fusion Flow can
be found in the European database on medical devices (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detailed information can also be found at www.
voco.dental.

ORMOCER?® is a registered trademark of Fraunhofer Gesellschaft zur Férderung der
angewandten Forschung e.V., Miinchen, Germany.

Gebrauchsanweisung
EU Medizinprodukt
Entspricht DIN EN ISO 4049

Produktbeschreibung:

Admira Fusion Flow ist ein flieBfdhiges, lichthartendes, rontgenopakes Nano-
Hybrid-ORMOCER® Fiillungsmaterial. Admira Fusion Flow enthalt 74 Gew.-%
anorganische Fillstoffe und wird mit einem Dentin-Schmelzbond angewendet.

Farben:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Inzisal, BL, OA2, WO

Indikationen:

- Fullungen von kleinen Kavitaten und erweiterte Fissurenversiegelung

- Ausblocken von Unterschnitten

- Unterfiillung bzw. Auskleiden von Kavitaten

- Fullungen von Kavitaten der Klassen Ill bis V

— Fullungsreparaturen, Reparaturen von Verblendungen und temporéren Restaura-
tionen

- Befestigung lichtdurchlassigen Zahnersatzes

— Verblockung, Schienung von gelockerten Zahnen

Kontraindikationen:

Admira Fusion Flow enthalt Methacrylate und BHT. Bei bekannten Uber-
empfindlichkeiten (Allergien) gegen diese Inhaltsstoffe von Admira Fusion Flow
ist auf die Anwendung zu verzichten.

Patientenzielgruppe:
Admira Fusion Flow kann fiir alle Patienten ohne Einschrénkung hinsichtlich ihres
Alters oder Geschlechts angewendet werden.

Leistungsmerkmale:
Die Leistungsmerkmale des Produkts entsprechen den Anforderungen der
Zweckbestimmung und den einschldgigen Produktnormen.

Anwender:
Die Anwendung von Admira Fusion Flow erfolgt durch den professionell in der
Zahnmedizin ausgebildeten Anwender.
Anwendung:
Vorbereitung:
Zu behandelnde Zahne reinigen. Gegebenenfalls okklusale Kontaktpunkte
markieren. Vor der Anwendung Material auf Raumtemperatur bringen.
Farbauswahl:
Zur Farbauswahl die beigefiigte Farbskala mit dem gereinigten Zahn vor der
Anasthesie vergleichen. Dazu Admira Fusion Flow Farbmuster und Zahn an-
feuchten und die Farbe mdglichst bei Tageslicht aussuchen.
Kavitatenpraparation:
Grundsatzlich sollte die Kavitatenpréparation nach den Regeln der adhasiven
Fillungstherapie und minimalinvasiv zur Schonung gesunder Zahnhartsubstanz
erfolgen. Bei Frontzahnversorgungen die Schmelzrander anschragen. AnschlieBend
Kavitat reinigen und trocknen. Kariesfreie Lasionen im Zahnhalsbereich brauchen
nicht prépariert zu werden, hier ist eine griindliche Reinigung ausreichend.
Trockenlegung:
Fir ausreichende Trockenlegung sorgen. Die Verwendung von Kofferdam wird
empfohlen.
Matrize platzieren:
Treffen Sie in Bereichen, wo das gelegte Admira Fusion Flow abflieBen
kann, entsprechende MaBnahmen. Vorteilhaft sind transluzente Matrizen, die im
approximalen Bereich verkeilt werden. Minimale Separation erleichtert die Approxi-
malkontaktgestaltung und das Anlegen der Matrize.
Pulpaschutz:
Im pulpennahen Bereich sollte ein geeigneter Pulpaschutz appliziert werden, der ge-
gebenenfalls mit einem stabilen Zement tiberschichtet wird.
Bondmaterial:
Admira Fusion Flow wird in der Adhé&sivtechnik mit einem Dentin-Schmelzbond
angewandt. Es kénnen alle lichthartenden Bondingmaterialien verwendet werden.
Beziiglich der Vorbereitung (Atztechnik) sowie Verarbeitung ist die jeweilige
Gebrauchsanweisung zu beachten.
Applikation von Admira Fusion Flow:
Beigefiigte Applikationskaniile durch Drehen im Uhrzeigersinn auf der Spritze ar-
retieren und Admira Fusion Flow direkt applizieren. Fillungen tiber 2 mm Dicke
schichtweise applizieren und ausharten. Um die Funktion der nachlauffreien Spritze
zu gewdhrleisten, ist darauf zu achten, dass wéhrend oder nach der Benutzung der
Stempel nicht zurlickgezogen werden darf.
Die aufgesetzte Applikationskaniile dient nur dem Einmalgebrauch. Diese nach
Gebrauch abnehmen und die Spritze mit der Originalkappe fest verschlieBen.
Um die Spritze vor Kontamination durch Kérperfliissigkeiten oder verschmutzten
Handen oder oralem Gewebe zu schiitzen, wird die Verwendung einer Schutz-
barriere empfohlen.
Lichthartung:
Zur Lichthartung des Materials sind handelsiibliche Polymerisationsgerate geeignet.
Die Aushértezeit betragt bei Verwendung einer LED-/Halogenlampe mit einer
Lichtleistung von mindestens 500 mW/cm?

20 s fir die Farben A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Inzisal, BL

40 s fur die Farben A4, OA2, WO
Das Lichtaustrittsfenster des Lichthartegerates so nah wie méglich an die Fillungs-
oberflache bringen, sonst ist mit einer schlechteren Durchhartung zu rechnen. Eine
ungeniigende Aushértung kann zu Verfarbungen und Beschwerden fiihren.
Ausarbeitung:
Die Ausarbeitung und Politur der Fiillung kann unmittelbar nach dem Entfernen der
Formhilfen erfolgen (z. B. feine bzw. extrafeine Diamantschleifer, Polierer). Zum Ab-
schluss sollte der Zahn fluoridiert werden.
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- Phenolische Substanzen, insbesondere eugenol- und thymolhaltige Préparate
fuhren zu Aushartungsstorungen der Fillungskunststoffe. Die Verwendung
von Zinkoxid-Eugenol Zementen oder anderer eugenolhaltiger Werkstoffe in
Verbindung mit Fiillungskunststoffen ist daher zu vermeiden.

- Unsere Hinweise und/oder Beratung befreien Sie nicht davon, die von uns
gelieferten Préaparate auf Ihre Eignung fiir die beabsichtigten Anwendungszwecke
zu prifen.

(nach Gehalt):
Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-Harz, Siliciumdioxid, Initiatoren,
Stabilisatoren, Farbpigmente

Lager- und Anwendungshinweise:

Lagerung bei 4 °C - 23 °C. Spritzen nach der Materialentnahme sofort verschlieBen,
um Lichteinwirkung und dadurch bedingte Polymerisation zu verhindern.
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Entsorgung:
Entsorgung des Produkts gemaB den lokalen behérdlichen Vorschriften.

Meldepflicht:

Schwerwiegende Vorkommnisse wie der Tod, die voriibergehende oder dauer-
hafte schwerwiegende Verschlechterung des Gesundheitszustands eines
Patienten, Anwenders oder anderer Personen und eine schwerwiegende Gefahr
fur die 6ffentliche Gesundheit, die im Zusammenhang mit Admira Fusion Flow
aufgetreten sind oder héatten auftreten kénnen, sind der VOCO GmbH und der
zustandigen Behorde zu melden.

Hinweis:

Kurzberichte tiber Sicherheit und klinische Leistung fiir Admira Fusion Flow sind in
der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) hinterlegt. Ausfiihrliche Informationen finden Sie auch unter
www.voco.dental.

ORMOCER?® ist ein registriertes Warenzeichen der Fraunhofer Gesellschaft zur
Forderung der angewandten Forschung e.V., Miinchen, Deutschland.

Mode d’emploi
UE Dispositif médical
Conforme a la norme DIN EN ISO 4049

Description du produit :

Admira Fusion Flow est un matériau d’obturation ORMOCER® nano-hybride,
fluide, photopolymérisable et radio-opaque. Admira Fusion Flow est chargé a
74 % (en masse) de particules anorganiques et est appliqué avec un bonding
amélo-dentinaire.

Teintes :
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, incisale, BL, OA2, WO

Indications :

— Obturations de petites cavités et de scellements étendus de fissures

— Pour le comblement de contre-dépouilles

— Pour fond de cavité ou pour tapisser les parois de cavités

— Obturations des cavités des classes Ill a V

— Réparations des obturations, des facettes et des restaurations temporaires
— Scellement de prothéses translucides

- Fixation, contention de dents déchaussées

Contre-indications :

Admira Fusion Flow contient des méthacrylates et du BHT. Ne pas appliquer
Admira Fusion Flow en cas d’hypersensibilités connues (allergies) a ces
composants.

Groupe cible de patients :
Admira Fusion Flow peut étre utilisé pour tous les patients, tous ages et sexes
confondus.

C éristi de perfor :
Les caractéristiques de performances du produit sont conformes aux critéres exigés
par sa destination et aux normes applicables.

Utilisateurs :

L’application d'Admira Fusion Flow est réservée aux utilisateurs ayant regu une
formation professionnelle en médecine dentaire.

Utilisation :

Préparation :

Nettoyer les dents a traiter. Le cas échéant, marquer les points de contact
occlusaux. Mettre le matériau a température ambiante avant I'application.

Choix de la teinte :

Pour choisir la teinte, comparer le teintier joint et la dent nettoyée avant I'anesthésie.
Mouiller le teintier Admira Fusion Flow et la dent et sélectionner la teinte a la
lumiére du jour (si possible).

Préparation des cavités :

Les cavités devraient toujours étre préparées selon les régles de la technique
d’obturation adhésive, avec une préparation minimale pour conserver les tissus
dentaires sains. Pour la restauration des dents antérieures, biseauter les bords
de I'’émail. Nettoyer ensuite la cavité et la sécher. En cas de Iésions non-cariées
dans le secteur du collet une préparation n’est pas obligatoire, il suffit un nettoyage
soigneux.

Séchage :

S’assurer d’un séchage suffisant. Nous recommandons I'utilisation d’une digue en
caoutchouc.

Mise en place d’une matrice :

Prendre les mesures adéquates dans les secteurs présentant un risque d’écoulement
du Admira Fusion Flow appliqué. L’utilisation de matrices translucides, mise en
place dans le secteur proximal, est avantageuse. Une séparation minimale facilite
la formation du contact proximal et la mise de la matrice.

Protection de la pulpe :

A proximité de la pulpe, une protection pulpaire appropriée devrait étre appliquée.
Couvrir cette protection pulpaire avec une couche d’un ciment stable, le cas
échéant.

Matériau de bonding :

Admira Fusion Flow est utilisé selon la technique adhésive avec un bonding
amélo-dentinaire. Tous les adhésifs photopolymérisables peuvent étre utilisés. Voir
le mode d’emploi correspondant pour la préparation (technique de mordangage)
et la manipulation.

Application de Admira Fusion Flow :
Fixer la canule d’application jointe par rotation dans le sens des aiguilles d’une
montre sur la seringue et appliquer Admira Fusion Flow directement. Appliquer
et polymériser par couche les obturations de plus de 2 mm. Pour assurer le bon
fonctionnement de la seringue évitant toute coulée de produit, ne pas retirer le
piston au cours/apres I'utilisation.
La canule d'application est un article a usage unique. La retirer aprés emploi et bien
refermer la seringue avec son bouchon d'origine. Il est recommandé d'avoir recours
a une barriére protectrice afin de protéger la seringue de contaminations par des
fluides corporels, des mains sales ou des tissus bucco-dentaires.
Photopolymérisation :
Le matériau peut étre photopolymérisé avec les appareils habituels de
polymérisation. Lors de I'utilisation d’une lampe halogéne/LED avec une puissance
de la lumiere de 500 mW / cm? minimum, le temps de prise est de :

20 s pour les teintes A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incisale, BL

40 s pour les teintes A4, OA2, WO
Mettre la source de lumiére le plus proche possible de la surface de I'obturation,
autrement la profondeur de polymérisation est réduite. Une polymérisation
insuffisante peut conduire a une altération des teintes et a des irritations.
Finition :
La finition et le polissage de I'obturation peuvent étre effectués immédiatement
apreés I'enlévement des matrices, moules ou coins (par ex. diamant a grain fin ou
ultra-fin, polissoir). Finalement, une fluoration de la dent devrait étre réalisée.

Remarques, précautions :

— Les préparations contenant des substances phénoliques, particuliérement a base
d’eugénol et de thymol, génent la prise des résines. L'utilisation de ciments oxyde
de zinc eugénol ou d’autres matériaux eugénolés en combinaison avec les résines
est par conséquent a éviter.

— Nos indications et/ou conseils ne dispensent pas I'utilisateur de vérifier que les
préparations que nous avons livrées correspondent a I'utilisation envisagée.

C ition (par teneur décroi: H
Verre d’aluminoborosilicate de baryum, résine ORMOCER®, dioxyde de silicium,
initiateurs, stabilisateurs, pigments colorés

Consi de et d'utilisation :

Stocker & une température entre 4 °C a 23 °C. Refermer immédiatement aprés
I'usage les seringues afin d’éviter une action de la lumiére pouvant provoquer une
polymérisation. Ne plus utiliser le produit aprés la date de péremption.

Elimination :

Eliminer le produit conformément aux réglementations locales.

Déclaration obligatoire :

Signaler impérativement a la société VOCO GmbH et a I'autorité compétente tout
incident grave tel que la mort, une grave dégradation, temporaire ou permanente,
de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou de toute autre personne, ou une
menace grave pour la santé publique, survenu ou qui aurait pu survenir en rapport
avec Admira Fusion Flow.

Remarque :

Vous trouverez des rapports sommaires sur la sécurité et la performance clinique
de Admira Fusion Flow dans la banque de données européenne sur les dispositifs
médicaux (EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Des informations
détaillées sont également disponibles sur www.voco.dental.
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Instrucciones de uso
UE Dispositivo médico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descripcién del producto:

Admira Fusion Flow es un material de restauracién de ORMOCER® fluido,
nano-hibrido, fotopolimerizable y radiopaco. Admira Fusion Flow contiene
rellenos inorganicos de un 74 % en peso y es utilizado con un adhesivo de
dentina-esmalte.

Colores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indicaciones:

— Restauraciones de cavidades pequefias y sellado de fisuras

~ Pararelleno de socavado

— Para bases y recubrimiento de cavidades

— Restauraciones de cavidades de las clases lll a V

— Reparaciones de restauraciones y de facetas, reparaciones de restauraciones
provisionales

- Fijaciones de protésis transllcidas

— Bloqueado, ferulizacién de dientes méviles

Contraindicaciones:
Admira Fusion Flow contiene metacrilatos y BHT. En caso de que exista alguna
hipersensibilidad conocida (alergia) a estas sustancias, absténgase de aplicar
Admira Fusion Flow.

Pacientes destinatarios:
Admira Fusion Flow puede emplearse en todo tipo de pacientes, sin limitaciones
de edad o sexo.

Caracteristicas:
Las caracteristicas del producto cumplen los requisitos de la finalidad prevista y las
normas de producto pertinentes.

Usuario:

La aplicacion de Admira Fusion Flow debe llevarla a cabo un usuario profesional
cualificado y formado en odontologia.

Uso:

Preparacion:

Limpie los dientes que vayan a ser tratados. En caso necesario, marque los puntos
de contacto oclusales. Lleve el material a temperatura ambiente antes de utilizarlo.
Seleccion de colores:

Para la seleccion de colores, compare la guia de color adjunta con el diente limpio
antes de la anestesia. Humedezca para ello la muestra de color de Admira Fusion
Flow y el diente, y busque la tonalidad, a ser posible con luz diurna.

Preparacion cavitaria:

En principio, la preparacion cavitaria debe realizarse de conformidad con las reglas
del tratamiento de obturacién adhesivo y de forma minimamente invasiva para
preservar la substancia dental dura sana. Para restauraciones de dientes frontales,
realice un biselado de los bordes del esmalte. A continuacién, limpie y seque la
cavidad. No es necesario preparar lesiones sin caries en la zona del cuello dental:
es suficiente realizar una limpieza exhaustiva.

Secado:

Genere un campo suficientemente seco. Se recomienda el uso de un dique de
goma.

Colocar la matriz:

Tomar medidas correspondientes en las dreas en las que pueda fluir el Admira
Fusion Flow aplicado. El uso de matrices transparentes que se acufian en areas
aproximadas es ventajoso. Una separaciéon minima facilita la configuracion de los
contactos aproximados y la colocacion de la matriz.

Proteccion pulpar:

Se deberia aplicar una proteccion pulpar apropiada en el area cerca de la pulpa, que
deberia ser cubierta eventualmente con un cemento estable.

Material adhesivo:

En la técnica adhesiva, Admira Fusion Flow se aplica con un adhesivo para dentina-
esmalte. Se pueden utilizar todos los materiales de adhesion fotopolimerizables.
Observe las respectivas instrucciones de uso en lo que a la preparacion (técnica de
grabado) y el acabado se refiere.

Aplicaciéon de Admira Fusion Flow:
Ajustar la canula de aplicaciéon con un giro en el sentido del reloj en la jeringa y
aplicar directamente el Admira Fusion Flow. Aplicar y polimerizar capa por capa las
restauraciones de un grosor mayor a 2 mm. Para asegurar un buen funcionamiento
de la jeringa evitando un derrame de la jeringa, se debe prestar atencién a que no
se retire el piston durante o después del uso.
La canula de aplicacién colocada esta prevista para un solo uso. Retirela tras su
utilizacion y cierre bien la jeringa con el tapén original. Se recomienda utilizar una
barrera protectora para evitar que la jeringa se contamine por fluidos corporales o
por contacto con manos o tejidos orales contaminados.
Fotopolimerizacidl
Para la fotopolimerizacién del material se utilizan los polimerizadores
convencionales. El tiempo de fraguado corresponde a la utilizacion de una lampara
LED/halégena con una potencia luminica de al menos 500 mW/cm?.

20 s para los colores A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 s para los colores A4, OA2, WO
Aproxime la mirilla de salida de luz de la lampara de polimerizacién tanto como sea
posible a la superficie de la obturacién, con el fin de alcanzar un endurecimiento
optimo. Un fraguado deficiente puede provocar pigmentaciones y molestias.
Acabado:
El acabado y pulido de la obturacién pueden ser efectuados inmediatamente
después de retirar las ayudas de modelado (p. ej. puntas de diamante finas o
extrafinas, pulidores). Finalmente se deberia fluorizar el diente.

de pi

- Las sustancias fendlicas, incluyendo en particular los preparados con eugenol
y timol, menoscaban el fraguado de los plasticos de obturacién. Por ello, en
combinacién con plasticos de obturacién debe evitarse la utilizacién de cementos
de oOxido de cinc eugenol o de otros materiales que contengan eugenol.

— Nuestras indicaciones y/o consejos no le eximen de la responsabilidad de
comprobar los productos que suministramos en cuanto a su idoneidad para los
fines de aplicacion previstos.

C icién (segun en orden
Vidrio de borosilicato de aluminio y bario, resina de ORMOCER?®, diéxido de silicio,
iniciadores, estabilizadores, pigmentos

I de . y aplicacié
Almacenamiento a 4 °C - 23 °C. Tras la extraccién del material, cierre
inmediatamente las jeringas para evitar la polimerizacion que se forma por la accién
de la luz. No utilice el producto una vez vencida la fecha de caducidad.

Gestion de desechos:
Deseche el producto conforme a la normativa local aplicable.

Obligacion de notificacion:

Los incidentes graves, como el fallecimiento, el deterioro grave temporal o
permanente de la salud de un paciente, usuario u otra persona, asi como las
amenazas graves para la salud publica que se hayan producido o puedan
producirse en relacion con Admira Fusion Flow, deben notificarse a VOCO GmbH
y a las autoridades competentes.

Advertencia:

Los resiimenes sobre seguridad y rendimiento clinico del Admira Fusion Flow
estan disponibles en la base de datos europea sobre productos sanitarios
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Para una informacion mas
detallada, vea también www.voco.dental.

Instrucoes de utilizacao
UE Dispositivo médico
Em conformidade com a DIN EN ISO 4049

PT

Descrigao do produto:

Admira Fusion Flow é um material fluido de restauragdo de ORMOCER® nano-
hibrido, radiopaco e fotopolimerizavel. Admira Fusion Flow contém 74 % em peso
de cargas inorgénicas e é utilizado com adesivos para dentina e esmalte.

Cores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indicagées:

- Restauragdes de pequenas cavidades e selagem de fissuras estendidas
- Preenchimento de 4reas retentivas

Forramentos ou bases cavitarias

Restauragdo de cavidades de classes lll a V

Reparacgdes em restauragdes, facetas e provisérias

Cimentagéo de pegas protéticas translicidas

- Fixagao e ferulizagdo de dentes com mobilidade

Contraindicagdes:

Admira Fusion Flow contém metacrilatos e BHT. Admira Fusion Flow nao deve
ser utilizado em caso de hipersensibilidade (alergia) conhecida a qualquer um
destes componentes.

Grupo-alvo de pacientes:
Admira Fusion Flow pode ser aplicado em todos os pacientes sem limitagdes em
virtude da sua idade ou sexo.

Caracteristicas de desempenho:

As caracteristicas de desempenho do produto estdo em conformidade com a
finalidade prevista e as normas relevantes do produto.

Utilizador:

A aplicagdo do Admira Fusion Flow é realizada pelo utilizador com formagao
profissional em medicina dentaria.

Aplicaca
Preparacao:
Limpar os dentes a tratar. Se necessario, marcar os pontos de contacto oclusais.
Colocar o material & temperatura ambiente antes da utilizagao.
Selegéo da cor:
Para a selegao da cor, comparar o dente limpo com a escala de cores fornecida
antes da anestesia. Para tal, humedecer a amostra de cor Admira Fusion Flow e o
dente e escolher a cor de preferéncia a luz do dia.
Preparacgao da cavidade:
Por norma, a preparacao da cavidade deve ser realizada de acordo com as regras
de tratamento de enchimento adesivo e de forma minimamente invasiva para
proteger o tecido dentario duro saudavel. No caso de restauracdes nos dentes
frontais, chanfrar as margens do esmalte. Depois limpar e secar a cavidade. Les6es
livres de caries na raiz do dente né@o precisam de ser preparadas, uma limpeza
meticulosa ¢é suficiente nestes casos.
do campo de

Certifique-se de que o campo de trabalho esteja suficientemente seco.
Recomenda-se o uso de um dique de borracha.
Colocagao de uma matriz:
Em determinadas &reas, é necessario tomar medidas especificas para que
Admira Fusion Flow nao escorra para fora do local aplicado. O uso de matrizes
transparentes e cunhas em dreas proximais é vantajoso. Uma ligeira separagao
facilita a conformag&o do contacto proximal e a insergao da matriz.
Protecgao pulpar:
Em areas préximas da polpa, deve-se aplicar um forramento adequado para a
proteg&o pulpar e, se necessario, um cimento estavel sobre este.
Material adesivo:
Admira Fusion Flow é usado na técnica adesiva com um adesivo para dentina e
esmalte. Podem ser usados todos os materiais adesivos fotopolimerizaveis. No que
diz respeito a preparagao (técnica de gravagéo), assim como ao processamento,
devem ser respeitadas as instrugdes de utilizagdo correspondentes.
Aplicacao de Admira Fusion Flow:
Fixe a canula de aplicagdo na seringa girando-a no sentido horério e aplique
Admira Fusion Flow directamente. Para restauragées com uma profundidade de
mais de 2 mm, aplique e polimerize o material em camadas.
Para assegurar o bom funcionamento da seringa anti-gotejamento, ndo puxe o
émbolo da seringa para trds nem durante nem apds o seu uso.
A canula de aplicag@o colocada é de utilizagdo unica. Retirar a mesma apds a
utilizag&o e fechar bem a seringa com a tampa original. Para proteger a seringa contra
contaminagao por fluidos corporais ou maos sujas ou tecidos da cavidade bocal, &
recomendada a utilizagdo de uma barreira de proteggo.
Fotopolimerizacao:
Para a fotopolimerizagdo do material sdo adequados instrumentos de polimerizagao
convencionais. O tempo de endurecimento, quando se usa uma lampada LED/
halogénio com uma intensidade de luz de pelo menos 500 mW/cm? é de

20 s para as cores A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 s para as cores A4, OA2, WO
Colocar a janela de saida de luz do instrumento de polimerizagdo o mais proximo
possivel da superficie de enchimento, caso contrério, o endurecimento néo fica
bem feito. Um endurecimento insuficiente pode causar descoloragao e queixas.
Acabamento:
A restauragdo pode ser submetida ao acabamento e polimento imediatamente
apos a remogdo das matrizes (p. ex. com pontas diamantadas de granulagéo
fina ou extrafina ou com pontas especiais para polimento). Por tltimo, deve ser
realizada a aplicagéo de fllior no dente restaurado.

Avisos, medidas de precaucao:

- As substancias fendlicas, nomeadamente as preparagdes que contém eugenol
e timol, provocam perturbagées na polimerizagdo dos materiais sintéticos de
enchimento. A utilizagéo de cimentos de eugenol de éxido de zinco ou outros
materiais contendo eugenol em combinagdo com materiais sintéticos de
enchimento deve, assim, ser evitada.

- As nossas indicagdes e/ou conselhos ndo o isentam de verificar se os produtos
fornecidos por nés sé@o adequados para o uso pretendido.

Composigao (; na ordem decr
Vidro de bario aluminio borosilicato, resina ORMOCER®, 6xido de silicio, iniciadores,
estabilizadores, pigmentos corantes

c de ar ede
Armazenamento a 4 °C - 23 °C. Fechar as seringas imediatamente apds a remogéo
do material para evitar a exposi¢ao a luz e a consequente polimerizagao. No utilizar
depois de expirar o prazo de validade.

Eliminacao:
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos locais.

Obrigacao de notificagao:

Ocorréncias graves como morte, deterioragdo temporaria ou permanente grave do
estado de saude de um paciente, utilizador ou outras pessoas e um grave risco
para a saude publica, que ocorreram ou poderiam ter ocorrido em combinagao
com Admira Fusion Flow devem ser comunicadas a VOCO GmbH e as autoridades
competentes.

Nota:

Os resumos de seguranga e desempenho clinico de Admira Fusion Flow estdo
disponiveis na base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Também pode encontrar informagdes
detalhadas em www.voco.dental.

Istruzioni per l'uso
UE Dispositivo medico
Conforme a DIN EN ISO 4049

Descrizione del prodotto:

Admira Fusion Flow & un materiale flowable ORMOCER® da restauro nano-ibrido,
fotopolimerizzabile e radiopaco. Admira Fusion Flow contiene I'74 % in peso di
riempitivi inorganici, viene utilizzato con un adesivo smalto-dentinale.

Colori:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisale, BL, OA2, WO

Indicazioni:
— Otturazioni di piccole cavita e sigillo di fessure estese
- Blocco di sottosquadri

- Sottofondo o rivestimento di cavita

- Otturazioni di cavita di classe da lll a V

— Riparazioni di otturazioni e faccette e restauri provvisori
- Cementazione di manufatti protesici traslucenti

- Immobilizzazione, splintaggio di denti molli

Controindicazioni:
Admira Fusion Flow contiene metacrilato e BHT. Non utilizzare Admira Fusion
Flow in caso di nota ipersensibilita (allergia) a questi componenti.

Target di pazienti:
Admira Fusion Flow puo essere impiegato per il trattamento di tutti i pazienti senza
alcuna limitazione per quanto riguarda eta o sesso.

Caratteristiche prestazionali:
Le caratteristiche prestazionali del prodotto sono conformi ai requisiti della
destinazione d’uso e alle norme di prodotto pertinenti.

Utilizzatore:

L’applicazione di Admira Fusion Flow deve essere effettuata da un utilizzatore con
una formazione professionale in odontoiatria.

Utilizzo:

Preparazione:

Pulire i denti da trattare. Eventualmente contrassegnare i punti di contatto occlusali.
Prima dell’applicazione, portare il materiale a temperatura ambiente.

Scelta del colore:

Per scegliere il colore, confrontare la scala di colori in dotazione con il dente pulito
prima dell’anestesia. A tal scopo, inumidire il campione di colore Admira Fusion
Flow e il dente, poi scegliere il colore, preferibilmente alla luce del giorno.
Preparazione di cavita:

In linea di principio, la preparazione di cavita dovrebbe essere eseguita secondo
le regole dell’odontoiatria conservativa adesiva ed essere minimamente invasiva in
modo da conservare la sostanza dentale sana. Nel trattamento dei denti anteriori,
smussare i bordi di smalto. Poi pulire la cavita e asciugarla. Le lesioni non cariate
nella zona del colletto non necessitano di essere preparate; qui & sufficiente una
pulizia accurata.

Creazione di un campo di lavoro asciutto:
Assicurarsi che I'area di lavoro sia sufficientemente asciutta. Si raccomanda I'uso
di una diga di gomma.

Applicazione della matrice:

Prendere le adeguate precauzioni in modo che Admira Fusion Flow non
fuoriesca dalla aree di applicazione. Le matrici traslucenti, applicate nell’area
interprossimale, rappresentano un vantaggio. Una minima separazione facilita la
modellazione del contatto prossimale e Iinserimento della matrice.

Protezione della polpa:

Se necessario, in prossimita della polpa € possibile applicare un liner di protezione,
ricoperto da uno strato di cemento inerte.

Materiale adesivo:

Nella tecnica adesiva, Admira Fusion Flow viene impiegato con un adesivo smalto-
dentinale. Possono essere utilizzati tutti i materiali adesivi fotopolimerizzabili. Per
quanto riguarda la preparazione (tecnica di mordenzatura) e alla lavorazione, &
necessario seguire le rispettive istruzioni per I'uso.

Applicazione di Admira Fusion Flow:
Bloccare sulla siringa il puntale di applicazione in dotazione ruotandolo in senso
orario e applicare direttamente Admira Fusion Flow. Per otturazioni con spessore
superiori a 2 mm, applicare e polimerizzare a incrementi.
Non ritrarre il pistone durante o dopo I'uso per garantire il funzionamento della
siringa anti-gocciolamento.
La cannula per applicazione applicata al di sopra & monouso. Dopo I'utilizzo,
rimuoverla e chiudere ermeticamente la siringa con il cappuccio originale. Per
proteggere la siringa dalla contaminazione causata dal contatto con fluidi corporei,
mani sporche o tessuti orali, si raccomanda I'utilizzo di una barriera protettiva.
Fotopolimerizzazione:
Per la fotopolimerizzazione del materiale si possono utilizzare apparecchi
fotopolimerizzanti comunemente reperibili in commercio. In caso di utilizzo di una
lampada a LED/alogena con una potenza luminosa di almeno 500 mW/cm?, il tempo
di polimerizzazione ¢& il seguente

20 secondi per i colori A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisale, BL

40 secondi per i colori A4, OA2, WO
Tenere la finestra di uscita del fascio di luce del dispositivo di fotopolimerizzazione
il piu vicino possibile alla superficie del restauro, altrimenti & necessario considerare
che 'indurimento potrebbe risultare non ottimale. Una polimerizzazione insufficiente
puo causare alterazioni cromatiche e disagi.

Rifinitura:

Il restauro pud essere rifinito e lucidato immediatamente dopo aver rimosso le
matrici (per es. con frese diamantate fine ed extra-fine, polisher). Come ultimo
passaggio, il dente dovrebbe essere sottoposto a fluorizzazione.

Note, precauzioni:

- Sostanze fenoliche, specialmente preparati contenenti eugenolo e timolo,
compromettono I'indurimento delle resine del restauro. Pertanto, I'utilizzo di
cementi a base di ossido di zinco-eugenolo o altri materiali contenenti eugenolo
in combinazione con resine per il restauro sono da evitare.

- Le nostre indicazioni e/o i nostri consigli non esonerano dall’esaminare I'idoneita
dei preparati da noi forniti per verificare che questi siano adatti agli ambiti di
utilizzo previsti.

C izil (in ordine di in base alla quantita contenuta):
Vetro di borosilicato-alluminio-bario, resina ORMOCER?®, diossido di silicio,
iniziatori, stabilizzatori, pigmenti colorati

Istruzioni di conservazione e utilizzo:

Conservare a 4 °C - 23 °C. Per evitare un’eventuale esposizione alla luce
che causerebbe la polimerizzazione del materiale, chiudere subito le siringhe
dopo I'erogazione del materiale. Non utilizzare dopo che & stata superata la data
di scadenza.

Smaltimento:
Smaltimento del prodotto in base alle normative amministrative locali.

Obbligo di notifica:

Incidenti gravi come il decesso, il grave deterioramento, temporaneo o permanente,
delle condizioni di salute del paziente, dell’utilizzatore o di un’altra persona e una
grave minaccia per la salute pubblica che si sono verificati o avrebbero potuto
verificarsi in combinazione con Admira Fusion Flow devono essere segnalati a
VOCO GmbH e all’autorita competente.

Nota:

Resoconti sommari sulla sicurezza e le prestazioni cliniche di Admira Fusion Flow
sono disponibili nella banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Informazioni dettagliate trova su www.voco.dental.
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Odnyieg xpriong
EE latpoTeXVOAOYIKO TIPOioV
MAnpoi To DIN EN ISO 4049

EL

Nepypadn mpoidvrog:

To Admira Fusion Flow eival éva Aemtoppeuoto, PwTo-TIoAVHEPILOPEVO,
QaKTIVOOKIEPO, vavo-uPpIdikod LAIKS arokatdotaong pe Bdaon ORMOCER®. To
Admira Fusion Flow mepiéxel 74 % K.B. avopyava €viOXUTIKA OLOTATIKA Kat
Xpnotyottoleital e oLYKOAANTIKO TtapdyovTa odovtivng/adapavtivng.

Anoxpwoelg:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Evéeieig:

— "Epdpaln HIKPWV KOIOTATWY KAl EKTETAUEVWV OTIWV/OXITHWV

— E€opduvon urtookapwv

— MAawoiwon i eTTAAelPn KONOTATWY

- Epdpatei kootritwy opadag il - V

- ETus16p8won epdppafewv, OPewv Kal TIPOCWPIVMY ATIOKATACTACEWV
— ZUYKOAANON SlALYWV TIPOCBETIKWV EQYACIWY

- Ztabeportoinon, vapBnkoroinon eloeIoTWY SovVTV

Avtevbeigeig:

To Admira Fusion Flow Tiepiéxet HeBakpuAiko eotépa kat BHT. To Admira Fusion
Flow &gv Ba TIPETIEL va XPNOWWOTIOLEITAL OE TIEPITTWOELG YVWOTWY UTIEPELALTONCLOV
(aAAEPYLDY) OE OTTOOSATIOTE ATIO AUTA TA CUCTATIKA.

ZTOXELOMEVN OpAda AcBEVRIV:
To Admira Fusion Flow prtopei va xpnotpototnBei yia 6Aoug Toug aoBeveis xwpiq
TIEPLOPIOpO avadopikd e TV NAKia rj To pLAO Toug.

XapaktnploTika enidoong:

Ta XapakTnploTIKA €T600NG TOU TIPOIOVTOG AVTIOTOIXOUV OTIG ATAITHOELS TNG
TIPOPAETIOUEVNG XPONG KAl TWV IOXUOVTWV TIPOTUTIWV TIPOIOVTOG.

Xpriotng:

H epappoyy g Admira Fusion Flow mpaypatoroleitat ané xprotn pe
ETIAYYEAUATIKY EKTIAISELON OTNV OSOVTIATPIKH.

Edappoyii:

Mpoetoacia:

KaBapiote Ta 6évtia mov Tipokeltal va BeparevBolv. Znpewwote, avaloya pe
TV mepimTwon, onueia emadig olykAelong. EMTtpéte oto UAKO va €pbel oe
Beppokpacia Swpatiou Tpwv arméd v epappoyn.

Emiloyn anéxpwong:

Ma v emmoyr TNG amdXpwongG, CLYKPIVETE TNV TIAPEXOHEVN KAIIAKA ATTIOXPWOEWY
He To KaBaplopévo SOvTL TPV TV avatodnaoia. Ma Tov okoTid autd, LYPAVETE TO
Seiypa anoxpwong Admira Fusion Flow kat To 86VTL Kal ETIAEETE TNV amoxpwon
KaTd To duvato ge Gwe NUEPAG.

MNapaokeun KoIAGTNTAG:

Kartd kavova, n mapackeur] TG KOINGTNTAG TIPETIEL Va YivETal SOPPWVA HE TIG APXEQG
TNG TEXVIKAG TNG OUYKOAANONG Kal EAGXIOTA TTapepBatikd yla tn datripnon e
LYL0UG OBOVTIKAG ouasiag. Ze TiepiTTwon Bepareiag TPOabiwy Sovtiwv, Ao§oToprote
Ta 6pla TNG adapavtivng. ZTn cLVEXEI KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV KOIAOTNTA.
Ot pn tepndoviopéves PAABEG oTNV auxeVIKN Tieploxr Sev Xpelalovtal TTapaoKeur.
Emtapkei o evoelexric kabaplopog.

Anpovpyia evog oteyvod Tiediov epyaciag:

BeBawdeite Twg To Tedio epyaciag eival apkeTd oTeyvo.  Zuviotatal n xpron
€AQOTIKOD aTTOHOVWTAPA.

TomoB£TNON TEXVNTAV TOLXWHATWV:

MapTe Ta KAaTaANAQ PETPA O TIEPLOXEG OTTOL N ToTtoBETNON Tou Admira Fusion
Flow propei va Slappetoel. Ta Siadava TexvnTd Tolxwpata mou TorobeTovvtat oav
OPrVEG OTIG OUOPEG TIEPLOXEG TIAEOVEKTOUV. ‘Eva eAAXIOTO Slaxwplopa SIEUKOADVEL
TOV OXNMATIoHO oTa dpopa onpeia emadnig Kat Tnv €icodo NG odrivag.

Mpootacia toAgou:

‘Eva KataAANAo OUBETEPO OTPWHA yla TNV TIPOCTAcia Tou TIoAdoU To oToio va
pTopel va eTikaAludBei pe pia otabepr) Kovia, edv eival anapaitnto, Ba Tpémnet va
TOTIOBETE(TAL OE TIEPIOXEG KOVTA OTOV TIOADO.

ZUYKOAANTIKO LAIKO:

To Admira Fusion Flow epappoCetat He TNV TEXVIKA CUYKOANNGONG HE GUYKOAANTIKO
Ttapayovra odovtivng-adapavtivng. Mrmopoulv va xpnotpotoinfolv 6Aa Ta pwTo-
TIOAUHEPITOPEVA GUYKOANTIKA LAIKA. Avadoplka HE TNV TIAPAOKEUH (TEXVIKNA
adportroinong) Kat Ty Katepyaoia, TNPeite TG 0dnyieg xpriong.

Edappoyn Tov Admira Fusion Flow:
Edpappdote otn olplyya To pUYXOG EPAPHOYNG TIOU EPTIEPIEXETAL, HE TIEPIOTPODN
6pola e autiv Twv SEIKTWV Tou PoAoyIoD Kal ToTioBeTroTe amevbeiag To Admira
Fusion Flow. MNa epdpdelq pe maxoq mavw amd 2 mm, TOToBETAOTE Kat
TIOAUMEPIOTE KATA oTpWHaTA. Mnv TpaBrgeTe To EPPBoAo TNG clPLyyag TIPOG Ta THow
KATA TNV SLApKeLa 1) PETA TN XPron, yla va Slaodpalioete TNV KAAr Aettoupyia TG
aLpLYyag XwpiG-oTagio.
To TomoBeTnuéVO POYXOG EdpappoyrG TpoopileTal yla pia xprion pévo. Metd
XPrion adalpeoTe TO Kal KAEIOTE EPUNTIKA T aUplyya e TO apxikd Twpa. Ma my
TipooTacia TG oUPLyyag arod ETHOALVAN HECW CWHATIKWVY LYPWV ) BPOHIKWY XEPLHOV
1} oTOHATIKOU IOTOV CLVIOTATAL N XPrON TIPOCTATEUTIKOU dpaypol.
PWTO-TIOAVHEPIOHOG:
Ma Tov pwTo-TIOAUHEPIOUO TOU LAIKOU €ival KATAAANAEG Ol CUVABELG CUOKEVEG
TIOAUHEPLOHOU TOU epTtopiou. O Xpovog TIRENG, €AV xpnotpoTtonBei Aaprttripag LED/
aloyovou pe anddoon Gwtog TouAdxiotov 500 mW/cm?

20 devtepa yia Tig aroxpwoelg A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 devtepa yia Tig aroxpwoelg A4, OA2, WO
DEPETE TO PUYXOG EEO50L PWTOG TNG CUOKELNG GWTO-TIOAUHEPIOHOL GTO TO SuVATOV
TIANOLECTEPA OTNV eTidAvELa EPPPagG, SIOTL SIAPOPETIKA EVOEXETAL VA TIPOKVPEL
XEPOTEPN CLVOAIKN TIEN. H avertapkiig TiEN PTopei va eTdEPEL ATIOXPWHATIOHOVG
Kal EVOXANOELG.

Dwipiopa:

H amokataotaon pmopei va AelavBei kat va oTABwbel apéowg pETA TNV
QATIOPAKPUVON TWV TEXVNTWV TOIXWHATWY (TT.X. AETTTA i UTTEPAETTTA SlapavTaxia Kat
OTIABWTIKA). Zav TEAKO Bripa To SOvTL TIpETEL va dpBopliveTal.

Yrodeigelg, mpoduAageig:

— Ot pavoNKEG OUTiEG, KAl IBIAITEPA TA TIAPACKELACHATA TIOU TIEPLEXOLV ELYEVOAN
Kat BUPOAN TIPOKAAOVV SIATAPAXESG TOL TIOAUHEPIOHOU TWV UAIKWY ATIOKATATTAONG
oLVBeTNG pnTivng. MNa Tov Adyo autd, n xprion Koviwv o&eldiou Tov Pevdapyvpou-
£UYEVOANG 1} GAAWV LKWV TTOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN OE GLVEULATHO PE TUVBETIKA
LAIKA Epdpagng Ba pémel va aropelyeTal.

— O1 umtodei€elg r/kat ot cuPBOLAEG pag Sev oag artaAAdcoouy armod Ty evBovn va
ENEYXETE TNV KATAAANAGTNTA TWV TIAPACKEVATHATWY TIOL GAG TIPOUNBEVOLHE Yia
TN OKOTIOVHEVN EPAPHOYH.

Zootaon (Katd Gelpd HEIOVHEVNG TIEPIEKTIKOTNTAG):
Barium aluminium borosilicate glass, ORMOCER?® resin, silicon dioxide, initiators,
stabilisers, pigments

0dnyieg pUAagNG Kat epappoyng:

Duhdooete o Beppokpacia 4 °C-23 °C. KAeiveTe TIG 00PLYYEG QUECWG PETA TN
AP TOL UAIKOU, TIPOKEIPEVOL VA QTTOTPEPETE TNV ETOPACH TOL GWTOG Kal TOV
OLVAKOAOUBO TIOAUHEPIOHO. MV TO XPNOIUOTIOIEITE PETA TNV TIAPEAELON TNG
npepopnviag Afgng.

Anépppn:

Amoppite TO TIPOIOV CUUDWVA HE TIG TOTIIKEG SIATALELG.

Yroxpéwon SiAwong:

ZoBapd TePLOTATIKA OTIWG 0 BAVATOG, N TIAPOSIKA fj povIuN, copapr emdeivwon TG
KATAOTAoNG LYEIag evog acgBevoug, XProTn 1 AAMwY TIPOCWTIWY Kal évag coBapdg
kivéuvog yia tn dnpoata vyeia, TIouv cuvéBnoav r Ba propovoav va cupBolv oe
ovvaptnon pe v Admira Fusion Flow, Ba mpémel va avagpépovtal otnv VOCO
GmbH kat atnv appddia apxn.

Znpeiwon:

MepiAnyn oxeTikA pe TNV aoddaiela kat TNV KAk anédoon tnv Admira Fusion
Flow BpiokeTal otnv evpwrtdikr) BAaon SeSopévwy yia Ta laTPOTEXVOAOYIKA TIpoidvVTa
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Aemtopepeiq TIAnpopopieq
HTIOpE(TE £TTiONG Va Ppeite oto www.voco.dental.

Gebruiksaanwijzing
EU Medisch hulpmiddel
Voldoet aan DIN EN ISO 4049

Beschrijving van het hulpmiddel:

Admira Fusion Flow is een flowable, lichthardend, radio-opaak nano-hybride
ORMOCER® composiet materiaal. Admira Fusion Flow bevat 74 % gew.
anorganische vulstof en wordt gebruikt in combinatie met een dentine-glazuur
bonding.

Kleuren:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, incisaal, BL, OA2, WO

Indicaties:

- Vullen van kleine caviteiten en vullen van uitgebreide fissuurverzegelingen
- Uitblokken van ondersnijdingen

— Als onderlaag resp. coating van caviteiten

— Vullingen van caviteiten van klasse Ill tot V

— Repareren van vullingen en veneers en tijdelijke restauraties

— Bevestigen van translucente keramische restauraties

- Vastzetten, spalken van losse tanden

Contra-indicaties:

Admira Fusion Flow bevat methacrylaten en BHT. Bij bekende overgevoeligheden
(allergieén) tegen deze bestanddelen van Admira Fusion Flow moet van het gebruik
worden afgezien.

Patiéntendoelgroep:
Admira Fusion Flow kan voor alle patiénten zonder beperking ten aanzien van
leeftijd of geslacht worden gebruikt.

Prestatie-eigenschappen:
De prestatie-eigenschappen van het hulpmiddel voldoen aan de eisen van het
beoogde doel en de geldende productnormen.

Gebruiker:

Admira Fusion Flow wordt toegepast door professioneel in de tandheelkunde
opgeleide gebruikers.

Toepassing:

Voorbereiding:

Reinig de tanden voor behandeling. Markeer eventueel occlusale contactpunten.
Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Kleurkeuze:

Vergelijk voor de keuze van een kleur nog védr de anesthesie de meegeleverde
kleurenschaal met het gereinigde gebitselement. Bevochtig daartoe het Admira
Fusion Flow-kleurenvoorbeeld en het gebitselement en kies indien mogelijk bij
daglicht de meest geschikte kleur.

Caviteitspreparatie:

De caviteit moet absoluut worden geprepareerd volgens de regels voor adhesieve
vultherapie en met minimale invasie om de gezonde harde tandsubstantie te
ontzien. Werk bij behandeling van frontale elementen de glazuurrand schuin af.
Reinig en droog de caviteit vervolgens. Cariésvrije laesies bij de tandhalzen hoeven
niet te worden geprepareerd; hiervoor is een grondige reiniging voldoende.
Droogleggen:

Zorg voor een goed droog werkveld. Gebruik van een kofferdam wordt aanbevolen.
Plaatsen van een matrix:

Neem passende maatregelen voor gebieden waar de aangebrachte Admira
Fusion Flow weg kan vloeien. Het gebruik van translucente matrixen biedt
voordelen door deze V-vormig te plaatsen in het approximale gebied. Minimale
separatie vergemakkelijkt de approximale kontaktvormgeving en het plaatsen

van de matrix.

Pulpa bescherming:

In de nabijheid van de pulpa moet een daarvoor geschikt pulpabeschermingsmateriaal
aangebracht worden. Dat indien noodzakelijk met een stabiel cement bedekt kan
worden.

Bondingsmateriaal:

Admira Fusion Flow wordt bij adhesieftechniek toegepast met een dentine-
glazuurbonding. Alle lichthardende bondingsmaterialen kunnen worden
gebruikt. Voor de preparatie (etstechniek) en de verwerking moet de betreffende
gebruiksaanwijzing in acht worden genomen.

Toepassing van Admira Fusion Flow:
De meegeleverde applicatiecanule, door kloksgewijs draaien, aanbrengen op
het spuitje en appliceer Admira Fusion Flow direct. Vullingen dikker dan 2 mm
laagsgewijs aanbrengen en uitharden. De plunjer van het spuitje tijdens of na
gebruik niet terugtrekken om het functioneren van het non-dripping” spuitje te
garanderen.
De geplaatste applicatiecanule dient uitsluitend voor eenmalig gebruik. Verwijder
deze na gebruik en sluit de spuit met de originele dop stevig af. Om de spuit te
beschermen tegen lichaamsvloeistoffen, vuile handen of oraal weefsel, wordt
gebruik van een beschermingsbarriére aanbevolen.
Lichtuitharding:
Voor de lichtuitharding van het materiaal zijn in de handel gebruikelijke
polymerisatie-apparaten geschikt. De uithardingstijd bedraagt bij gebruik van een
LED-/halogeenlamp met een lichtvermogen van ten minste 500 mW/cm?

20 s voor de kleuren A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incisaal, BL

40 s voor de kleuren A4, OA2, WO
Breng de lichtopening van het lichtuithardingsapparaat zo dicht mogelijk bij het
vullingoppervlak, anders moet met een slechtere doorharding rekening worden
gehouden. Een onvoldoende uitharding kan leiden tot verkleuringen en klachten.

Afwerken:
De restauratie kan direct na het verwijderen van de matrix afgewerkt en gepolijst
worden (bijvoorbeeld met een extra fijne diamantboortje, polijster). Daarna de tand
fluorideren.

voorzor gelen:

— Fenolische substanties, vooral eugenol- en thymolhoudende preparaten leiden
tot uithardingsverstoringen van de vullingkunststoffen. Het gebruik van zinkoxide-
eugenol-cementen of andere eugenolhoudende materialen in combinatie met
vullingkunststoffen dient daarom te worden vermeden.

— Onze aanwijzingen en/of adviezen ontslaan u niet van de verplichting om door
ons geleverde preparaten te controleren op hun geschiktheid voor de beoogde
toepassingen.

Samenstelling (naar dalend gehalte):
Bariumaluminiumboriumsilicaatglas, ORMOCER®-hars, siliciumdioxide, initiatoren,
stabilisatoren, kleurpigmenten

Aanwijzingen voor opslag en gebruik:

Bewaren bij 4°C-23°C. Sluit spuiten na het wegnemen van materiaal direct
af, om lichtinwerking en daardoor veroorzaakte polymerisatie te verhinderen.
Gebruik het product niet meer nadat de vervaldatum is verstreken.

Afvoer:
Afvoer van het hulpmiddel volgens de lokale officiéle voorschriften.

Meldingsplicht:

Ernstige incidenten zoals overlijden, tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere personen en een
ernstige bedreiging voor de volksgezondheid, die in samenhang met Admira Fusion
Flow zijn opgetreden of hadden kunnen optreden, moeten aan VOCO GmbH en de
verantwoordelijke autoriteiten worden gemeld.

Opmerking:

Beknopte verslagen over veiligheid en klinische prestaties van Admira Fusion Flow
zijn opgeslagen in de Europese databank voor medische hulpmiddelen (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Gedetailleerde informatie is ook te vinden
op www.voco.dental.

Brugsanvisning

EU Medicinsk udstyr
| overensstemmelse med DIN EN ISO 4049

DA

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion Flow, er et flydende, lyshaerdende, radiopak nanohybrid ORMOCER®
fyldningsmateriale. Admira Fusion Flow indeholder 74 % w/w inorganiske filler-
partikler og anvendes sammen med en dentin-emaljebond.

Farver:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indikationer:

— Fyldinger i smé kaviteter og udvidet fissurforsegling

- Udfyldning af underskaeringer

- Lining eller coating af kaviteter

Fyldninger af klasse Ill - V kaviteter

- Reparation af fyldninger, facader og provisoriske restaureringer
Cementering af protetik

- Fiksering og af lese taender

Kontraindikationer:

Admira Fusion Flow indeholder methakrylater og BHT. Admira Fusion Flow
ber ikke bruges i tilfeelde af kendt hypersensitivitet (allergi) over for materialets
indholdsstoffer.

Patientmalgruppe:
Admira Fusion Flow kan anvendes til alle patienter uden begreensning med
hensyn til alder eller kon.

Egenskaber:
Produktets egenskaber stemmer overens med kravene til det erklzerede formal og
de relevante produktstandarder.

Bruger:
Admira Fusion Flow skal anvendes af en bruger, der har en professionel
uddannelse inden for odontologi.

Anvendelse:
Forberedelse:
Rens de teender, der skal behandles. Markér evt. okklusale kontaktpunkter. Inden
anvendelsen varmes materialet op til rumtemperatur.
Farvevalg:
Ved farvevalg sammenlignes den vedlagte farveskala med den rensede tand for
anaestesi. Fugt Admira Fusion Flow farvemenster og tand og find frem til farven
ved dagslys.
Kavitetsforberedelse:
| princippet bor kavitetsforberedelsen foretages i overensstemmelse med reglerne
for adhaesiv fyldningsterapi og minimalinvasivt for at skéne den sunde harde
tandsubstans. Ved fortandsrestaureringer skranes emaljekanterne af. Renger og
after derefter kaviteten. Det er ikke nedvendigt at preeparere kariesfrie laesioner i
tandhalsomradet, her er det tilstraekkeligt med en grundig rengering.
Skab et tort arbejdsmiljo:
Veer sicker pé at arbejdsmiljeet er tilstraekeligt tert. Brug af rubberdam anbefales.
Placering af matricer:
Forebyg omhyggeligt i omrader hvor Admira Fusion Flow kan flyde ud.
Translucente matricer som er formede og kiles fast approximalt er fordelagtige.
Minimal separation faciliterer udformning af aproximal kontakt og placering af
matricen.
Pulpabeskyttelse:
En passende pulpabeskyttende liner, som kan deekkes med en stabil cement, bor
bruges i tilfeelde af umiddelbar naerhed af pulpa.
Bonding:
Admira Fusion Flow anvendes inden for adhaesivteknik med en dentin-
emaljebonding. Det er muligt at anvende alle lyshaerdende bondingsmaterialer.
| forbindelse med forberedelsen (setseteknik) samt forarbejdningen skal den
tilherende brugsanvisning overholdes.
Applikation af Admira Fusion Flow:
Skru den vedlagte applikationstip pa sprejten og applicer Admira Fusion Flow
direkte. Ved fyldninger med en tykkelse over 2 mm. Appliceres og lyshaerdes
lagvis. Treek ikke stemplet tilbage under eller efter application, da dette kan skade
sprojtens non-dripping funktion.
Den anbragte applikationskanyle er kun til engangsbrug. Den kan aftages efter
brugen og sprojten lukkes fast med den originale kappe. For at beskytte sprojten
mod kontaminering ved kropsvaesker eller snavsede haender eller oralt veev,
anbefales brug af en beskyttende barriere.
Lyshzerdning:
Geengse polymerisationsapparater egner sig til lyshaerdning af materialet.
Haerdetiden udger ved anvendelse af en LED-/halogenlampe med en lyseffekt pa
min. 500 mW/cm?

20 s for farverne A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 s for farverne A4, OA2, WO
Lyshzerdningsapparatets lysvindue anbringes sé taet som muligt p& fyldningens
overflade, ellers m& man regne med en déarligere gennemheerdning. En utilstraekkelig
haerdning kan medfere misfarvninger og problemer.
Tilpasning:
Fyldningen kan tilpasses og poleres umiddelbart efter fiernelse af matricerne (f.eks.
med en fin eller ekstra-fin diamant eller poler). Tanden bor fluorideres som det
afsluttende trin.

Anvisninger, forholdsregler:

- Fenoliske stoffer, specielt eugenol- og thymolholdige preeparater medferer
haerdningsfejl i fyldningskunststofferne. Anvendelsen af zinkoxid-eugenol cement
eller andre eugenolholdige materialer i forbindelse med fyldningskunststoffer skal
derfor undgas.

- Vores anvisninger og/eller vejledning fritager dig ikke for selv at kontrollere om de
praeparater, der leveres af os, egner sig il de tilsigtede anvendelsesformal.

ing (iht. i )

Bariumaluminiumborosilikatglas, ORMOCER®-resin, siliciumdioxid, initiatorer,

stabilisatorer, farvepigmenter

O ings- og ]

Opbevaring ved 4 °C - 23 °C. Luk straks sprojter efter materialet er taget ud,
for at forhindre lyspévirkning og deraf folgende polymerisation. Efter udlebsdatoen
ma produktet ikke laengere anvendes.

Bortskaffelse:
Bortskaffelse af produktet iht. de lokale forskrifter.

Meldepligt:

Alvorlige hzendelser som doden, en midlertidig eller varig forringelse af en patients,
en brugers eller andre personers helbredstilstand og en alvorlig fare for den
offentlige sundhed, der er opstéet eller havde kunnet opsté i forbindelse med
Admira Fusion Flow, skal meldes til VOCO GmbH og de ansvarlige myndigheder.

Bemeerk:

Korte beretninger om sikkerhed og klinisk effekt for Admira Fusion Flow er gemt
i den Europzeiske database for medicinsk udstyr (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detaljerede oplysninger kan ogsa findes p& www.voco.dental.
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Kayttoohjeet
EU Laskinnillinen laite
DIN EN ISO 4049 -standardin mukainen

Tuotekuvaus:

Admira Fusion Flow on juokseva, valokovetteinen, réntgenopaakki nanobybridi
ORMOCER?® taytemateriaali. Admira Fusion Flow sisdltaa 74 % w/w ep&orgaanisia
fillereitd ja sitd kéytetaan dentiini- ja kiillesidosaineen kanssa.

Varit:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Inkisaali, BL, OA2, WO

Kéyttoaiheet:

- Pienten kaviteettien taytt66n ja laajentuneiden fissuuroiden pinnoittamiseen

— Allemenojen peittdmiseen

Alustéytteeksi tai kaviteettien pinnoitteeksi

— Il - V luokan kaviteettien taytteisiin

— Taytteiden ja laminaattien ja véliaikaisten restoraatioiden korjauksiin

— Lapikuultavien proteettisten osien kiinnittdmiseen

— Loysien hampaiden kytkemiseen ja sitomiseen

Vasta-aiheet:
Admira Fusion Flow sisaltaa metakrylaattia ja BHT:ta4. Mikali potilaan tiedetdan
olevan yliherkka (allerginen) naille Admira Fusion Flow-tuotteen aineosille, tuotetta
ei saa kayttaa.

Potilaskohderyhma:

Admira Fusion Flow voidaan kayttaa kaikilla potilailla iiman ik&an tai sukupuoleen
liittyvia rajoituksia.

Suorituskyky:

Tuotteen suorituskyky on kéayttdtarkoituksen edellyttdmien vaatimusten ja
asianomaisten laitenormien mukaisia.

Kayttajat:

Admira Fusion Flow kayttdvat hammaslaaketieteellisen ammattikoulutuksen
saaneet kayttajat.

Kéyttotapa:

Valmistelu:

Puhdista kasiteltavat hampaat. Merkitse tarvittaessa okklusaaliset kontaktipinnat.
Anna materiaalin lammet& huoneenldmpétilaan ennen kayttoa.

Vérin valinta:

Valitse véri vertaamalla oheista vériasteikkoa puhtaan hampaan vériin ennen
puudutusta. Kostuta talléin Admira Fusion Flow-vérimalli ja hammas, ja valitse
vari mieluiten péivanvalossa.

Kaviteetin preparointi:

Terveen hammasaineksen s&é miseksi tulisi kaviteetti preparoida adhesiivista
tayttomenetelmaa koskevien saantojen mukaisesti seka mini-invasiivista tekniikkaa
noudattaen. Sarmaa etuhampaiden kiillereunat. Puhdista ja kuivaa kaviteetti.
Kervikaalialueen leesioissa, joissa ei ole kariesta, ei vaadita preparointitoimenpiteita
- perusteellinen puhdistus riittaa.

Kuivan
Varmista, etta tyoskentelyalue on riittdvan kuiva. Kofferdamkumin kéytté on
suositeltavaa.

Matriisin kaytto:

Ota sopivat mitat alueilta minne Admira Fusion Flow voidaan lisata.

Lapinékyvat matriisit, jotka voidaan kiilata approksimaalialueelle, ovat
tarkoitukseen sopivia. Minimaalinen hampaiden erottaminen toisistaan helpottaa
approksimaalialueen kontaktikohdan muotoilua ja matriisin asettamista paikoilleen.

var

Pulpan suojaus:

Tarvittaessa pulpan ldheisyydessa tulisi kayttaa pulpaa suojaavaa alustaytetta,
kestavaa sementtia.

Sidosmateriaali:

Admira Fusion Flow kéaytetaan adhesiivitekniikassa dentiini-/kiillesidosaineen
kanssa. Kaikkia valokovetteisia sidosmateriaaleja voidaan kéyttaa. Preparoinnin
(etsaustekniikan) ja ty6ston osalta on noudatettava asianomaista kéyttéohjetta.
Admira Fusion Flow applikointi:

Lukitse mukana oleva ruiskun viejakarki kaantaen sitd myotapaivaan ja applikoi
Admira Fusion Flow suoraan karjestd. Yli 2 mm paksuisiin taytteisiin, vie ja
valokoveta materiaali kerroksittain.

Al veda ruiskun mantaa takaisin kéyton aikana tai sen jalkeen varmistaaksesi, ettei
materiaali valu ruiskusta.

Asetettu applikointikanyyli on tarkoitettu vain kertakayttdiseksi. Irrota se kdyton
jélkeen ja sulje ruisku tiiviisti alkuperéisella korkilla. Suojaa ruiskua ruumiinnesteiden,
likaisten késien tai oraalin kudoksen aiheuttamalta kontaminaatiolta kayttamalla
suojakerrosta.

Valokovetus:
Materiaalin valokovetukseen voidaan kéyttaa tavanomaisia polymerointilaitteita.
Kovetusajat ovat seuraavan taulukon mukaisia kéytettdessa LED-/halogeenivaloa
ja véhintadn 500 mW/cm?2:n valotehoa:

20 s varisavyille: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Inkisaali, BL

40 s varisavyille: A4, OA2, WO
Vie valokovettajan valoaukko mahdollisimman lahelle taytteen pintaa, silld muuten
kovettumissyvyys saattaa olla pienempi. Riittdmé&tén kovettuminen voi johtaa
vérjaymiin ja epamiellyttavaan tunteeseen.
Viimeistely:
Tayte voidaan viimeistelld ja kiillottaa valittdmasti matriisien poistamisen jalkeen
(esim. hienojakoisella (fine) tai erittéin hienojakoisella (extra-fine) timantilla,
kiillottajalla). Lopuksi hammas pitéisi fluorata.

i var

- Fenolipitoiset aineet seka erityisesti eugenolia ja tymolia sisaltavat valmisteet
haittaavat paikkamuovien kovettumista. Sinkkioksidi-eugenolisementtien tai
muiden eugenolipitoisten materiaalien kdyttéd yhdessa paikkamuovien kanssa
on sen vuoksi véltettava.

— Antamamme tiedot tai neuvot eivat vapauta kayttdjaa velvollisuudesta arvioida
toimittamiemme tuotteiden soveltuvuutta aiottuun kayttoon.

K aan):
Barium-alumiini-borosilikaattilasi, ORMOCER®-resiini, piidioksidi, katalyytit, stabi-
lisaattorit, varipigmentit

Sailytys- ja kdyttoohjeet:

Sailytys 4-23 °C:ssa. Sulje ruiskut vélittémasti materiaalin ottamisen jélkeen
vélttadksesi valon vaikutuksen ja siten osittaisen polymerisoitumisen.
Ainetta ei saa kayttaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

1s (suuri

Hévittdminen:
Havita tuote paikallisten viranomaisméaaraysten mukaisesti.

limoitusvelvollisuus:

Vakavista vaaratilanteista, kuten kuolema, potilaan, kéyttajan tai muiden henkildiden
terveydentilan ohimeneva tai pysyva vakava heikkeneminen, ja vakava vaara
julkiselle terveydelle, joita ilmenee tai olisi voinut iimeta Admira Fusion Flow
kéytossa, on ilmoitettava VOCO GmbH:lle seka asiasta vastaavalle viranomaiselle.

Huomautus:

Yhteenvetoraportti Admira Fusion Flow turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvysta on tallennettu eurooppalaisen laakinnéllisten laitteiden tietokantaan
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Yksityiskohtaista tietoa I6ytyy
my&s osoitteesta www.voco.dental.

Bruksanvisning
EU Medisinsk utstyr
Samsvarer med DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivelse:

Admira Fusion Flow er et flytende, lysherdende nanohybrid ORMOCER®
fyllingsmateriale med rentgenkontrast. Admira Fusion Flow inneholder 74 %
inorganiske fillerpartikler og brukes sammen med en dentin-emalje bonding.

Farger:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indikasjoner:

- Fyllinger i smé kaviteter og store fissurforseglinger

— Utblokking av undersnitt

— Til lining og foring av kaviteter

— Fylling av klasse Ill - V kaviteter

— Reparasjon av fyllinger, fasetter og midlertidige restaureringer
- Sementering av translucente protetiske arbeider

— Splinting av lose tenner

Kontraindikasjoner:
Admira Fusion Flow inneholder metakrylater og BHT. Admira Fusion Flow ma ikke
brukes ved kjent overemfintlighet (allergier) overfor innholdsstoffene.

Pasientmalgruppe:
Admira Fusion Flow kan brukes hos alle pasienter uten begrensninger med tanke
pa alder eller kjonn.

Egenskaper:
Produktets egenskaper samsvarer med kravene til den tiltenkte bruken og relevante
produktstandarder.

Bruker:

Admira Fusion Flow skal brukes av profesjonelle brukere med odontologisk
utdanning.

Anvendelse:

Preparasjon:

Rengjer tennene som skal behandles. Merk eventuelt okklusale kontaktpunkter. La
materialet n& romtemperatur for bruk.

Fargevalg:

Sammenlign den vedlagte fargeskalaen med den rengjorte tannen for valg av farge
for anestesi. Fukt fargemonsteret til Admira Fusion Flow og tannen, og velg fargen
i dagslys hvis mulig.

Preparering av kaviteter:

Prinsipielt skal prepareringen av kaviteter utfores etter reglene for adhesiv
fyllingsterapi og p& en minimalt invasiv mate som er skdnsom mot den sunne
tannsubstansen. Ved behandling av fortenner mé emaljekantene avfases pa skra.
Deretter mé& kaviteten rengjores og terkes. Det er ikke nedvendig & preparere
lesjoner uten karies i tannhalsregionen; her er en grundig rengjoring tilstrekkelig.
Torking:

Sorg for et tilstrekkelig tort arbeidsomrade. Bruk av kofferdam anbefales.
Plassering av matrise:

Veer spesielt oppmerksom i omréder der den appliserte Admira Fusion Flow kan
flyte ut. Bruk av translucente matriser med kile i aproksimal-omradet anbefales.
Minimal separasjon forenkler arbeidet med & lage den aproksimale kontakten og
plasseringen av matrisen.

Beskyttelse av pulpa:

| omrader i neerheten av pulpa ber en passende pulpabeskyttende liner som dekkes
med en stabil sement appliseres.

Bondingmateriale:

Admira Fusion Flow brukes med dentin-emalje-bonding ved adhesiv teknikk.
Alle lysherdende bondingmaterialer kan brukes. Ta hensyn til de gjeldende
bruksanvisningene for klargjering (etseteknikk) og bearbeiding.

Applikasjon av Admira Fusion Flow:
L&s den medfelgende applikasjonskanylen med en dreining i klokkeretningen pa
sproyten og appliser Admira Fusion Flow. For fyllinger som er dypere enn 2 mm,
appliser og polymiser lag for lag. For & sikre funksjonaliteten pa den dryppfrie
sproyten ma det pasees at stempelet ikke blir trukket tilbake etter bruk.
Den pésatte paferingskanylen er kun til engangsbruk. Etter bruk mé den tas av, og
sproyten mé lukkes godt med den originale hetten. For & beskytte sprayten mot
forurensning av kroppsvaesker, skitne hender eller munnvev anbefales det & bruke
en beskyttende barriere.
Lysherding:
Vanlige polymerisasjonsenheter er egnet til lysherdingen av materialet. Herdetiden
ved bruk av en LED-/halogenlampe med en effekt p& minst 500 mW/cm? er

20 sekunder for fargene A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 sekunder for fargene A4, OA2, WO
Lys&pningen til lysherdingsenheten ma holdes sd nzert fyllingsoverflaten som
mulig; ellers mé& man regne med darligere herding. Manglende herding kan fere til
misfarging og plager.

Polering:

Fyllingen kan gjeres ferdig og poleres med en gang etter fierning av matrisen
(for eksempel med fine og ekstra fine diamanter, polerere). Til slutt ber hele
tannen fluorideres.

Merknader, sikkerhetstiltak:

- Fenoler, iszer preparater som inneholder eugenol og tymol, kan pévirke herdingen
av fyllingsmaterialet. Bruk av sementer med sinkoksid-eugenol eller andre
eugenolholdige stoffer i kombinasjon med fyllingsmateriale ber derfor unngés.

- Vére merknader og/eller rad fritar deg ikke fra & kontrollere om produktene som
leveres av oss, er egnet til det tiltenkte forméalet.

(etter
Bariumaluminiumborosilikat-glass, ORMOCER®-resin, silisiumoksid, initatorer,
stabilisatorer, fargepigmenter

Oppbevarings- og bruksinformasjon:

Oppbevaring ved 4-23 °C. Lukk spreyter umiddelbart etter fierning av materiale
for & forhindre eksponering for lys og péfelgende polymerisering. Ikke bruk
produktet etter utlopsdatoen.

Kassering:
Produktet ma avfallsbehandles i henhold til lokale forskrifter.

Meldeplikt:

Alvorlige tilfeller som dedsfall, midlertidig eller permanent alvorlig forringelse av
helsen til pasienten, brukeren eller andre personer og en alvorlig folkehelserisiko
som er oppstatt eller kunne ha oppstatt i forbindelse med bruk av Admira Fusion
Flow, mé rapporteres til VOCO GmbH og de ansvarlige myndighetene.

Merknad:

Korte rapporter om sikkerhet og klinisk virkeméte for Admira Fusion Flow kan
lastes ned fra den europeiske databasen for medisinsk utstyr (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljert informasjon kan ogsa finnes p& www.voco.
dental.

Bruksanvisning
EU Medicinteknisk produkt
Motsvarar DIN EN ISO 4049

Produktbeskrivning:

Admira Fusion Flow ar ett flytande, ljushdrdande, réntgenkontrasterande
nanohybrid ORMOCER® fyliningsmaterial. Admira Fusion Flow innehéller 74 %
(vikt) oorganiska filler och anvénds tillsammans med en dentin/emalj-bonding.

Féarger:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO
Indikationer:

— Fylining av mindre kaviteter och utvidgad fissurférsegling
Blockering av underskar

- Lining eller férsegling av kaviteter

— Fyliningar i klass Il till V

- Reparation av fyliningar, fasader och temporara restaurationer
— Cementering av translucent protetik

— Lé&sning, splintning av 16sa tander

Kontraindikationer:
Admira Fusion Flow innehéller metakrylat och BHT. Admira Fusion Flow ska inte
anvéndas vid kind hypersensivitet (allergi) mot ndgot av innehallet.

Patientmélgrupp:
Admira Fusion Flow kan anvéndas fér alla patienter utan begransning avseende
&lder eller kon.

Prestandaegenskaper:
Produktens prestandaegenskaper motsvarar kraven enligt dess avsedda dndamal
samt géllande produktstandarder.

Anvéndare:
Anvéndningen av Admira Fusion Flow utférs av anvéndare med professionell
utbildning inom tandmedicin.

Anvéndning:

Forberedelse:

Gor rent tdnderna som ska behandlas. Markera i férekommande fall kontaktpunkter
i bettet. Varm upp materialet till rumstemperatur innan anvéndning.

Val av férg:

Jamfor innan anestesin den medféljande fargskalan med den rengjorda tanden.
Fukta Admira Fusion Flow-fargmonstret och tanden och vilj fargen helst i dagsljus.
Forberedelser av kaviteten:

Principiellt bér forberedelsen av kaviteten utforas enligt reglerna for vidhaftande
fyliningsterapi och minimalt invasivt for att skona frisk tandemalj. Gér emaljkanterna
sluttande vid behandling av framténder. Gor sedan rent och torka kaviteten.
Kariesfria skador i tandhalsomradet behéver inte prepareras, hér racker det med
en grundlig rengdring.

Skapa ett torrt arbetsomrade:

Se till att arbetsomradet kan hallas tillrdckligt torrt. Anvandning av kofferdam
rekommenderas.

Placering av matri
Ta speciell hansyn till omraden dér den applicerade Admira Fusion Flow kan
flyta ut. Translucenta matriser som kilas i det approximala omradet &r fordelaktiga.
Minimal separation underléttar utformningen av den approximala kontakten och
placeringen av matrisen.
Pulpaskydd:
En lamplig pulpaskyddande liner, som vid behov kan tackas med ett stabilt
cement, ska anvéandas i pulpanéra omraden.
Bonding material:
Admira Fusion Flow anvénds i adhesiv teknik tillsammans med en dentin-
emaljbonding.
Alla ljushérdande bondingmaterial kan anvéndas. Folj respektive bruksanvisning
med avseende pa preparation (etsteknik) och applicering.
Applicering av Admira Fusion Flow:
L&s en av de medféljande appliceringsspetsarna pa sprutan med en vridning
medurs och applicera Admira Fusion Flow direkt fran sprutan. Applicera och
harda i lager vid fyllningar med en tjocklek p& éver 2 mm. Undvik att dra tillbaka
sprutans kolv under eller efter anvéndningen for att garantera funktionen hos den
droppfria sprutan.
Den bifogade applikationskanylen &r endast avsedd fér engéngsbruk. Ta bort
kanylen efter anvéndning och stang sprutan ordentligt med originallocket. Fér att
skydda sprutan fran kontaminering med kroppsvétskor eller smutsiga hander eller
oral vdvnad rekommenderas anvandning av en skyddsbarriér.
Ljushérdning:
Konventionella polymeriseringsapparater ar lampliga for ljushardning av materialet.
Hardningstiden &r vid anvandning av en LED-/halogenlampa med en ljuseffekt p&
minst 500 mW/cm?

20 sek. for fargerna A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 sek. for fargerna A4, OA2, WO
Placera ljushardningsapparatens ljusfénster s& nara fyliningsytan som méjlig
annars maste man rakna med en sdmre genomhardning. En otillrackligt hardning
kan leda till missfargningar och besvar.

Restaurationen kan finisheras och poleras omedelbart efter avldgsnande av
matriserna (t ex med extrafina diamanter och polerare). Som ett avslutande steg
kan tanden fluorideras.

Information, forsiktighetsatgérder:

- Fenolsubstanser, i synnerhet preparat som innehéller eugenol och tymol, leder
till att hérdningen av fyliningsmaterialen i plast stérs. Undvik darfor att anvénda
cement med zinkoxideugenol och andra eugenolhaltiga material i kombination
med fyllningsmaterial i plast.

- Véra anvisningar och/eller var radgivning befriar dig inte fran att kontrollera
de av oss levererade preparaten avseende deras lamplighet for den avsedda
anvéndningen.

(enligt andel):
Bariumaluminiumborosilikat-glas, ORMOCER®-resin, kiseldioxid, initiatorer,
stabilisatorer, fargpigment
Anvisningar for forvaring och anvandning:
Forvaras vid 4 °C - 23 °C. . Forslut sprutor direkt efter att material har tagits ur for
att férhindra paverkan av ljus och polymerisering. Anvand inte efter utgangsdatum.

Avfallshantering:
Produkten ska avfallshanteras enligt féreskrifter fran lokala myndigheter.

Rapporteringsskyldighet:

Allvarliga tilloud som dédsfall, tillféllig eller permanent bestiende férséamring av
en patients, en anvandares eller andra personers hélsotillstdnd samt allvarlig fara
for folkhalsan, som uppkommer eller skulle ha kunnat uppkomma i samband med
Admira Fusion Flow ska rapporteras till VOCO GmbH samt till ansvarig myndighet.
Obs:

Sammanfattande rapporter om sakerhet och klinisk prestanda for Admira
Fusion Flow finns i Europeiska unionens databas fér medicintekniska produkter
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Utforlig information finns aven
pa www.voco.dental.
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vOoCOo
Admira® Fusion Flow

Hasznalati utasitas
EU Orvostechnikai eszkéz
Megfelel a DIN EN ISO 4049 szabvanynak

CEo

Termékleiras:

Az Admira Fusion Flow folyékony, fényrekétd, rontgenarnyékot adé nanohibrid-
ORMOCER® téméanyag. Az Admira Fusion Flow 74 témeg % szervetlen
toltéanyagot tartalmaz és dentin/zomanc bonddal hasznalandé.

Szinek:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, incizdlis, BL, OA2, WO

Javallatok:

— Kisebb kavitasok tomése és kiterjesztett barazdazaras
— Aldmends részek blokkoldsa

- Aldbélelés

— Il - V. osztalyu kavitasok témése

— Tomések és héjak javitasa, ideiglenes restauracio

~ Attetsz6 protetikai munkak ragasztasa

— Meglazult fogak megerésitése, sinezése

Ellenjavallatok:
Az Admira Fusion Flow metakrilatokat és BHT-t tartalmaz. Az Admira Fusion
Flow ezen Gsszetevéivel szembeni ismert tllérzékenység (allergia) esetén nem
hasznalhato fel.

Beteg célcsoport:
Az Admira Fusion Flow minden beteg esetében korra és nemre vonatkozé
megkotések nélkil alkalmazhatd.

Teljesitmény jellemzék:
A termék teljesitmény jellemzéi megfelelnek a rendeltetés szerinti kdvetelményeknek
és a vonatkozo termékszabvanyoknak.

Felhasznalok:

Az Admira Fusion Flow csak szakképzett fogaszati személyzet hasznalhatja.
Felhasznalas:

ElSkészités:

Tisztitsa meg a kezelendS fogakat. Adott esetben jeldlie meg az okkluzids
kontaktpontokat. Hasznalat el6tt varja meg, amig az anyag szobahémérsékletire
melegszik.

Szinvalasztas:

A szinvélasztaséhoz az anesztézia el6tt hasonlitsa 6ssze a mellékelt szinskalat a
megtisztitott foggal. Ehhez nedvesitse meg az Admira Fusion Flow szinmintat és a
fogat, és lehetdleg nappali fényben vélassza ki a szint.

Kavitas el6készitése:

Alapjaban véve a kavitas el6készitését az adhéziv témésterapia szabdélyai szerint,
minimalinvaziv médon kell végezni az egészséges kemény foganyag kimélete
érdekében. Frontfogak ellatdsanal a zomancperemet ferditeni kell. Ezutan tisztitsa
és szaritsa meg a kavitast. A fognyak teriiletén Iévé szuvasodasmentes Iéziokat nem
kell el6késziteni, itt elegendd az alapos tisztitas.

Szaritas:

Gondoskodjunk a munkateriilet megfelelé szaritasardl.
haszndlata javasolt.

l} matrica felhelyezése:

Ugyeljunk kiiléndsen azokra a helyekre ahova az anyag folyhat. Az tireg kérnyezetét
matricaval tanacsos lefedni. EI6nyos a fényatereszté matrica alkalmazasa.
Pulpavédelem:

A pulpa kozeli helyeken megfelelé pulpa védelmet kell alkalmazni és lezarni
végleges cementtel.

Kotéanyag:

Az Admira Fusion Flow az adheziv technikaval, dentin-zomanc bonddal
hasznalhaté. Minden fényrekété bond-anyag felhasznalhaté. Az elSkészitést
(maratési technikét), valamint a feldolgozast illetéen be kell tartani a vonatkozé
haszndlati utasitast.

Kofferdam izolélas

Az Admira Fusion Flow applikalasa:
Az applikaciés kanllt helyezziik a fecskendére, rogzitsiik az éramutaté jarasaval
megegyez$ irdnyban elforgatva, igy a Admira Fusion Flow téméanyag direkt
modon a kavitasba juttathaté. Ha a tomés készitésénél 2 mm-nél vastagabb
réteget szeretnénk ajanlatos a polimerizacidt rétegenként elvégezni. Annak
érdekében, hogy megdrizziik a non-dripping fecskendé funkcidjat, ne hiizzuk vissza
a dugattydt a haszndlat alatt és utan sem.
A felhelyezett applikatoros keverécsérok kizarélag egyszeri hasznalatra valok.
Ezeket hasznélat utan vegye le és a fecskendét az eredeti kupakjaval zérja le.
Barrier alkalmazésa javasolt annak érdekében, hogy megévja a fecskendét a
testfolyadékokkal, szennyezett kézzel vagy a széjlireg szoveteivel val6 érintkezéstél.
Fényre keményités:
Az anyag fotopolimerizalasara a kereskedelemben beszerezhet6 polimerizaciés
késziilékek alkalmasak. A kikeményedési id6 legalabb 500 mW/cm? fényteljesit-
mény( LED/halogénlampa hasznalataval.

20 s az A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incizélis, BL szinekhez

40 s az A4, OA2, WO szinekhez
A polimerizacids lampa fénykibocsato ablakat vigye a leheté legkdzelebb a tomés
fellletéhez, kiilonben rosszabb atkeményedéssel kell szamolni. A nem megfelelé
kikeményedés elszinez6déshez és panaszokhoz vezethet.
Kidolgozas:
A tdmés finirozasa és polirozasa a matrica eltavolitdsa utan azonnal megkezdhetd
(pl. finom vagy extra finom szemcsés gyémancsiszold, csiszolétarcsa, polirozé)
haszndlataval. A tdméskészités befejezé lépéseként fluoriddal kezelje a fogfelszint.

— A fenolos anyagok, kllondsen az eugenol- és timoltartaimu készitmények a
téméanyagok kikeményedési zavaraihoz vezetnek. Ezért el kell kertilni a cink-
oxid-eugenol cementek vagy mas eugenoltartalmi anyagok egyiittes hasznélatét
a miianyag téméanyagokkal.

- Utmutatéink és/vagy tanacsaink nem mentesitik Ont az aldl, hogy ellenérizze
az &ltalunk széllitott készitményeknek a szandékolt alkalmazasi célokra vald
megfeleléségét.

Osszetétel (csokkend tartalom szerint):

Barium-aluminium-boroszilikat tveg, ORMOCER®
iniciatorok, stabilizatorok, szinpigmentek

gyanta, szilicium-dioxid,

Térolasi és alkalmazasi utasitasok:

Tarolja 4 °C-23 °C koz6tt. Az anyagkivétel utan azonnal zarja le a fecskenddket,
hogy megakaddlyozza a fénybehatast és az ebbdl kovetkez6é polimerizaciot.
A lejarati id6 utan ne haszndlja fel.

Artalmatlanitas:
A termék artalmatlanitasa a helyi hatoségi elGirasok szerint torténik.

Jelentési kotelezettség:

Az Admira Fusion Flow alkalmazéasaval kapcsolatos olyan, ténylegesen vagy
esetlegesen felmerll6 stlyos eseményeket, mint a beteg, a felhasznalé vagy mas
személyek haldla vagy egészségi dllapotanak ideiglenes vagy tartdésan stlyos
romlasa, illetve a sulyos kbzegészségligyi veszély, be kell jelenteni a VOCO GmbH
és az illetékes hatésag szamara.

Megjegyzés:

Az Admira Fusion Flow biztonsagossagarol és klinikai teljesitményérdl rovid
jelentések allnak rendelkezésre az Eurépai Orvostechnikai Eszk6zok Adatbazisaban
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Részletes informacidkat a
www.voco.dental oldalon talal.

Instrukcja uzycia
- UE Wyréb medyczny
Zgodny z DIN EN ISO 4049

PL

Opis produktu:

Admira Fusion Flow jest ptynnym, $wiattoutwardzalnym, widocznym na zdjeciach
RTG nanohybrydowym - ORMOCER® materiatem wypetnieniowym. Admira Fusion
Flow zawiera 74 % (wagowo) nieorganicznego wypetniacza i stosuje si¢ go z
materiatem wigzagcym do szkliwa i zgbiny.

Odcienie:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, sieczny, BL, OA2, WO

Wskazania:

- Uzupetnienia matych ubytkdw, poszerzone uszczelnianie bruzd
— Blokowanie podcieni

- Jako materiat podktadowy lub do pokrywania ubytkéw

~ Wypetnienia ubytkéw klasy Il - V

- Naprawa wypetnien, licowek, i uzupetnieni tymczasowych

— kaczenie przeziernych elementéw protetycznych

- Blokowanie, szynowanie rozchwianych zebéw

Przeciwwskazani
Admira Fusion Flow zawiera metakrylany i BHT. W przypadku rozpoznanej
nadwrazliwosci (alergii) na sktadniki produktu Admira Fusion Flow nalezy
zrezygnowac z jego zastosowania.

Grupa docelowa pacjentéw:

Admira Fusion Flow moze by¢ stosowany bez ograniczen u wszystkich pacjentéw,
niezaleznie od ich wieku i ptci.

Wiasciwosci:

Wiasciwosci produktu odpowiadaja wymogom wynikajacym z jego przeznaczenia
oraz obowigzujacych norm produktowych.

Uzytkownik:
Admira Fusion Flow jest przeznaczony do stosowania przez uzytkownika
profesjonalnego posiadajacego wyksztatcenie stomatologiczne.

Zastosowanie:

Przygotowai
Oczysci¢ zeby przewidziane do leczenia. Ew. okresli¢ zwarciowe punkty styczne.
Przed uzyciem ogrza¢ materiat do temperatury pokojowej.
Dobér odcienia:
W celu doboru koloru, jeszcze przed znieczuleniem poréwnac dotaczony kolornik z
oczyszczonym zebem. Nalezy zwilzy¢ kolornik Admira Fusion Flow i zab, a kolor
dobiera¢ w miare mozliwosci w $wietle dziennym.
Opracowanie ubytku:
Ubytki nalezy opracowywaé minimalnie inwazyjne zgodnie z zasadami adhezyjnej
techniki wypetniania, zachowujac zdrowa tkanke zeba. W przypadku uzupetniert
w zebach przednich opracowa¢ brzegi szkliwa pod ukosem. Nastepnie oczysci¢
i osuszy¢ ubytek. Ubytki przyszyjkowe wolne od préchnicy nie wymagaja
opracowania, a wytacznie doktadnego oczyszczenia.
Praca w suchym polu pracy:
Prosze upewni¢ sie, ze pole pracy jest dostatecznie suche. Zaleca sie stosowanie
koferdamu.
Zastosowanie formowki:
Nalezy odpowiednio zabezpieczy¢ obszary, z ktorych materiat Admira Fusion
Flow moze sptyna¢ lub wyptynaé. Na powierzchni stycznej korzystne jest
stosowanie przeziernych forméwek o ksztatcie klina. Zachowanie minimalnego
odstepu miedzy zebami utatwia ksztattowanie kontaktéw stycznych i umieszczenie
formowki.
Zabezpieczenie miazgi:
W przypadku ubytkdw siegajacych do miazgi zaleca sie natozenie warstwy materiatu
podktadowego, ktéry mozna pokry¢ stabilnym cementem.
Materiat wigzacy:
Produkt Admira Fusion Flow stosowany jest w technice adhezyjnej w
potaczeniu z systemem wiazacym do zebiny i szkliwa. Pozwala on na uzycie
wszelkich $wiattoutwardzalnych materiatéw wiazacych. Nalezy przestrzegac¢
zalecen odpowiednich instrukcji uzytkowania w zakresie techniki przygotowania
(wytrawiania) i opracowania.
Aplikacja materiatu Admira Fusion Flow (patrz kolornik):
Umiescié zatgczong do zestawu koricéwke aplikacyjng na strzykawce i przekrecic¢
zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, co pozwoli na bezposrednig aplikacje
materiatu. Jesli gtebokos¢ ubytku przekracza 2 mm, wypetnienie nalezy naktadac¢
i utwardza¢ warstwowo. W trakcie i po zakoriczonej pracy nie odciaga¢ ttoczka
strzykawki, co zagwarantuije jej bezawaryjne funkcjonowanie (NDT®- non-dripping).
Zatozona koricowka aplikacyjna jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego
zastosowania. Po uzyciu nalezy ja zdjac¢ i zamkna¢ strzykawke oryginalng zatyczka.
W celu zabezpieczenia strzykawki przed skazeniem mikrobiologicznym przez ptyny
ustrojowe, zanieczyszczone rece lub tkanki jamy ustnej, zaleca sie stosowanie
bariery ochronnej.
Utwardzanie $wiattem:
Do utwardzania nadaja sie powszechnie stosowane lampy polimeryzacyjne.
Czas utwardzania w przypadku lampy LED/halogenowej o mocy co najmniej
500 mW/cm? wynosi

20 s dla koloréw A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, siecznego, BL

40 s dla kolorow A4, OA2, WO
Zrodio $wiatta nalezy jak najbardziej zblizyé do powierzchni wypetnienia, w
przeciwnym wypadku nalezy liczy¢ sie z mniejsza gtebokoscig utwardzenia.
Niedostateczne utwardzenie moze prowadzi¢ do powstania przebarwien i
dolegliwosci.
Dalsze opracowani
Dalsze opracowanie i polerowanie mozna rozpocza¢ bezposrednio po usunieciu
wszelkich form pomocniczych (uzywajac do tego celu narzedzi z drobno lub bardzo
drobnoziarnistym nasypem diamentowym albo krazka polerujacego). Ostatni etap
opracowania obejmuje pokrycie catego zeba lakierem fluorowym.

Informacje $rodki ostr

- Substancje fenolowe, w szczegdlnosci preparaty zawierajace eugenol i tymol,
zaburzaja proces wigzania kompozytowych materiatdw wypetnieniowych. Dlatego
tez nalezy unika¢ stosowania cementéw tlenkowo-cynkowo-eugenolowych
lub innych materiatéw zawierajacych eugenol w potaczeniu z kompozytowymi
materiatami wypetnieniowymi.

- Udzielane przez nas informacje i/lub porady nie zwalniaja Paristwa z obowiazku
sprawdzenia przydatnosci dostarczonych przez nas preparatéw do zamierzonych
zastosowan.

Sktad (wg zawartosci w kolejnosci malejacej):
Szkto barowo-glinowo-borowo-krzemowe, zywica ORMOCER®, dwutlenek krzemu,
inicjatory, stabilizatory, pigmenty kolorowe

Informacje dot. pr Y

Przechowywaé¢ w temperaturze 4°C - 28°C. Po pobraniu materiatu nalezy
natychmiast zamknaé strzykawki, aby nie narazaé zawartosci na kontakt ze
Swiattem i zapobiec niepozadanej polimeryzaciji. Nie stosowa¢ po uptywie terminu
waznosci.

Utylizacja:

Produkt nalezy utylizowaé zgodnie z miejscowymi przepisami.

Obowigzek zgtaszania:

Wszelkie powazne incydenty, takie jak zgon pacjenta, czasowe lub trwate powazne
pogorszenie stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub innej osoby oraz powazne
zagrozenie zdrowia publicznego, ktére wystapity badz mogty wystapi¢ w zwiazku z
zastosowaniem produktu Admira Fusion Flow, nalezy zgtaszac firmie VOCO GmbH
oraz wtasciwym organom.

Uwaga:

Raporty dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej Admira Fusion Flow
s dostepne w Europejskiej Bazie Danych Wyrobéw Medycznych (EUDAMED —
https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Szczegétowe informacje mozna réwniez
znalez¢ na stronie www.voco.dental.

Navod k pouziti
[MD] EU Zdravotnicky prostredek
Spliiuje normu DIN EN I1SO 4049

CS

Popis produktu:

Admira Fusion Flow je zatékavy, svétlem tuhnouci, rentgen kontrastni nano-hybridni
vypliiovy material na bazi ORMOCER®i. Admira Fusion Flow obsahuje 74 %
hmotnosti anorganickych plniv a pouziva se spolu s dentino-sklovinnym bondem.

Odstiny:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incizni, BL, OA2, WO

Indikace:

— VypIné malych kavit a rozsahlé peceténi fisur
Vykryvani podsekfivin

Podkladani nebo kryti kavit

- VypIné kavit IIl. - V. tfidy

Opravy vyplIni, fazet a provizornich nahrad

— Upevniovani translucentnich protetickych prvka
Imobilizace, dlahovani uvolnénych zubl

Kontraindikace:

Admira Fusion Flow obsahuje metakrylat a BHT. V pfipadé znamé precitlivélosti
(alergie) na tyto slozky produktu Admira Fusion Flow je nutné od pouziti upustit.
Cilova skupina pacient(:

Admira Fusion Flow Ize pouzit pro vSechny pacienty bez omezeni véku nebo
pohlavi.

Funkéni charakteristiky:
Funkéni charakteristiky produktu odpovidaji pozadavkim uréeného Ucelu pouziti a
pfislusnych standardd vyrobkd.

Uzivatel:
Aplikaci produktu Admira Fusion Flow provadi uZivatel odborné vzdélany v oboru
zubniho Iékarstvi.
Pouziti:
Priprava:
Vycistéte zuby, které se budou osetfovat. Pfipadné oznacte kontaktni body okluze.
Pred pouzitim nechte materil ohfat na pokojovou teplotu.
Vybér odstinu:
Pro vybér odstinu porovnejte pred anestézii pfilozenou barevnou $kalu s vycisténym
zubem. Za tim U¢elem barevné vzorky Admira Fusion Flow a zub navihéete a odstin
vyberte pokud mozno pfi dennim svétle.
Preparace kavity:
Preparace kavity by se méla zasadné provadét podle pravidel pro adhezivni
vypliiovou techniku a minimalné invazivné, aby se ochranila zdrava tvrda zubni
tkan. V pfipadé vyplni prednich zubi zkoste okraje skloviny. Pak kavitu vygistéte
a osuste. Nekariézni léze v krékové oblasti neni nutné preparovat, zde postadi
dukladné vygisténi.
Zaijisténi suchého pracovniho pole:
Pracovni pole musi byt skute¢né zcela suché. Doporucuje se pouziti kofferdamu.
Umisténi matrice:
V oblastech, kde by mohlo nanesené Admira Fusion Flow vytéci provedte
odpovidajici opatfeni. Vyhodné je pouziti translucentnich matric, které jsou
aproximalné klinovité.
Minimalni separace usnadfuje tvarovani aproximalnich kontaktli a umisténi
matrice.
Ochrana diené:
V tésné blizkosti dfené je mozné v nutnych pfipadech pouzit vhodny podkladaci
materidl, na ktery je mozné nanést staly cement.
Bondovaci material:
Admira Fusion Flow se pouziva pfi adhezivni technice s dentino-sklovinovym
bondem. Lze pouZit v8echny svétlem tvrzené bondovaci materidly. Co se tyce
pripravy (leptani) a zpracovani, je tfeba dodrzovat pfislusny navod k pouZiti.
Pouziti Admira Fusion Flow:
Na stiikacku nasadte a zajistéte oto¢enim ve sméru chodu hodinovych rucic¢ek
dodany nana$eci hrot a Admira Fusion Flow nanasejte pfimo. VypIné silnéjsi nez
2 mm nanasejte a vytvrzujte po vrstvach. Abyste nenarusili funkci neodkapavajicich
stiikacek, nevytahuijte pist stiikatky béhem ani po nanaseni.
Nasazena aplikacni kanyla slouzi pouze k jednordzovému pouziti. Po pouziti ji
sejméte a stiikacku pevné uzaviete originalnim uzavérem. Aby se stiikacka chranila
pfed kontaminaci zplisobenou t&Inimi tekutinami, $pinavyma rukama &i oralni tkani,
doporuéujeme pouzit ochrannou bariéru.
Vytvrzovani svétlem:
K vytvrzovani tohoto materialu jsou vhodné bézné polymerizaéni lampy. V pfipadé
pouziti LED/halogenové lampy se svételnym vykonem minimalné 500 mW/cm? je
doba vytvrzovani nasleduijici

20 s pro odstiny A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incizni, BL

40 s pro odstiny A4, OA2, WO
Hrot vytvrzovaci lampy, ktery vyzafuje svétlo, drzte co nejblize povrchu vypIné, jinak
je tfeba pocitat s mensi hloubkou vytvrzeni. Nedostatecné vytvrzeni miize vést ke
zménam zbarveni a potizim.
Dokon¢ovani:
Vyplri je mozné dokoncit a vylestit ihned po odstranéni matrice (napf. jemnym nebo
extra jemnym diamantovym brouskem, lestitkem). Na zavér oSetfeni by se méla
provést fluoridace zubu.

Informace, pi

— Fenolové latky, zvlast pfipravky obsahuj|C| eugenol a thymol, vedou k porucham
vytvrzeni vypliiovych kompozitnich materiald. Proto je tfeba se vyhnout pouZiti
zinkoxid-eugenolovych cementil nebo jinych materiald obsahuijicich eugenol ve
spojeni s vypliiovymi kompozitnimi materidly.

- Nase informace a/nebo rady Vas nezbavuiji povinnosti zkontrolovat, zda jsou nami
dodané pfipravky vhodné pro zamyslené tcely pouZziti.

Slozeni (sestupné podle obsahu):
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova pryskyfice, oxid kiemicity,
iniciatory, stabilizatory, barevné pigmenty

Pokyny pro skladovani a pouzi
Skladujte pfi teploté 4 °C-23 °C. Po odebrani materidlu ihned uzaviete stiikacky,
aby se zabranilo plsobeni svétla a jim podminéné polymeraci. NepouZivejte po
uplynuti data exspirace.

Likvidace:
Likvidace produktu podle mistnich ufednich predpist.

Ohlasovaci povinnost:

Zavazné nezadouci udalosti, jako smrt, do¢asné nebo trvalé zavazné zhorseni
zdravotniho stavu pacienta, uZivatele &i jinych osob a zavazné ohrozeni vefejného
zdravi, které se vyskytly nebo mohly vyskytnout v souvislosti s prostfedkem Admira
Fusion Flow, je nutno ohlasit spole¢nosti VOCO GmbH a pfislusnym organtim.

Upozornéni:
Souhrnné udaje o bezpecnosti a klinické funkci Admira Fusion Flow jsou uloZzeny
v Evropské databazi zdravotnickych prostfedk( (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Podrobné informace naleznete také na webovych strankach
www.voco.dental.
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Instructiuni de folosire
UE Dispozitiv medical
Corespunde DIN EN ISO 4049

Descrierea produsului:

Admira Fusion Flow este un material restaurativ, fluid, fotopolimerizabil, radioopac,
nanohibrid de tip ORMOCER®. Admira Fusion Flow contine 74 % incércatura
anorganica si este utilizat cu un adeziv amelo-dentinar.

Nuante:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incizala, BL, OA2, WO

Indic:
— Obturatii ale cavitatilor mici si sigilari extinse ale fisurilor
- Netezirea retentiilor

- Captusirea cavitatilor

- Obturatii ale cavitatilor de clasa lll - V

- Reparatii ale obturatiilor, fatetelor si obturatiilor provizorii
- Cimentarea lucrarilor protetice translucente

- Imobilizarea, fixarea dintilor mobili

Contraindicat
Admira Fusion Flow contine metacrilat si BHT. Daca se cunoaste o hiper-
sensibilitate (alergie) la aceste substante continute se va renunta la utilizarea
Admira Fusion Flow.

Grupa tinta de pacienti:
Admira Fusion Flow se poate utiliza pentru toti pacientii, fara limitare in ceea ce
priveste varsta sau sexul.

Caracteristici de performanta:
Caracteristicile de performanta ale produsului corespund cerintelor utilizarii
conforme si normelor aplicabile cu privire la produs.

Utilizator:

Utilizarea Admira Fusion Flow este rezervata utilizatorilor profesionisti, calificati in
domeniul medicinii dentare.

Utilizarea:
Prepararea:
Curétati dintii care urmeaza sa fie tratati. Eventual marcati punctele de contact
ocluzale. Inainte de utilizare se va aduce materialul la temperatura camerei.
Selectionarea nuantei:

Pentru a selectiona nuanta, inainte de efectuarea anesteziei, dintele, curatat
n prealabil, va fi comparat cu cheia de culori din trusa. Umeziti cheia de culori
Admira Fusion Flow, dintele si apoi selectionati nuanta potrivita, de preferinta la
lumina naturala.

Prepararea cavitatii:
in principiu, prepararea cavitatii trebuie realizata in conformitate cu regulile
restaurarilor adezive si trebuie efectuata minim invaziv pentru a mentine substanta
dentara sanatoasa. Bizotati marginile smaltului pe dintii anteriori. Ulterior curatati si
uscati cavitatea. Leziunile non-cariate din zona coletului dentar nu trebuie preparate,
n cazul acestora este suficienta o curéatare riguroasa.
Crearea unui camp de lucru uscat:
Asigurati-va ca in timpul manoperelor, campul de lucru este suficient de uscat. Este
recomandata folosirea unui sistem de diga.
Aplicarea matricii:
Luati masuri corespunzatoare in zonele in care produsul Admira Fusion Flow
aplicat poate curge din cavitate. Matricile transparente care sunt blocate in
zonele aproximale cu icuri reprezinta un avantaj. Separarea minimala faciliteaza
modelarea punctelor aproximale de contact si insertia matricii.
Protectia pulpei dentare:
Trebuie aplicat in imediata apropiere a camerei pulpare un material de protectie
pulpara adecvat, care poate fi acoperit de un ciment stabil, daca este cazul.
Sistemul adeziv:
Admira Fusion Flow este folosit in tehnica adeziva cu un adeziv amelo-dentinar. Se
pot folosi toate sistemele adezive fotopolimerizabile. Urmati instructiunile de folosire
pentru preparare (metoda de gravare) si prelucrare.
Aplicarea produsului Admira Fusion Flow:
Fixati in seringa varful de aplicare din pachet, cu o rotatie in sensul acelor de
ceasornic si aplicati direct produsul Admira Fusion Flow. Pentru obturatii cu
o grosime de peste 2 mm, aplicati si fotopolimerizati in straturi. Pentru a garanta
functionarea seringii non-drip (fara scurgeri de material) nu trageti de pistonul
seringii in timpul utilizarii sau dupa folosirea lui.
Varful de aplicare fixat serveste numai utilizérii unice. Dupa utilizare, acesta trebuie
scos, iar seringa trebuie inchisa bine cu dopul original. Pentru a proteja seringa de
contaminare din cauza lichidelor corporale, mainilor murdare sau tesului oral, se
recomanda utilizarea unei bariere protectoare.
Fotopolimerizarea:
Pentru fotopolimerizarea produsului se folosesc aparate conventionale de
polimerizare. La folosirea unei Iampi de tip LED / halogen cu o intensitate de
500 mW / cm? timpul de polimerizare este dupa cum urmeaza:

20 s pentru nuantele A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incizala, BL

40 s pentru nuantele A4, OA2, WO
Mentineti varful de emisie al Iampii cat mai aproape posibil de suprafata obturatiei.
Altfel, adancimea polimerizarii ar putea fi redusa. Polimerizarea incompletd poate
duce la modificari de culoare si discomfort.
Finisarea:
Restaurarea poate fi finisata si slefuita imediat dupa scoaterea matricii (de ex
freza diamantata find sau foarte fina, instrument pentru lustruire). Ca pas final
dintele ar trebui fluorizat.

Indicatii, masuri de precauti

- Substantele fenolice, in special cele ce contin eugenol sau timol, interfereaza
cu polimerizarea materialelor compozite. Evitati folosirea cimenturilor pe baza
de eugenat de zinc sau alte materiale care contin eugenol in combinatie cu
materialele compozite.

- Indicatiile si/sau consilierea noastra nu va exonereaza de obligatia de a verifica
daca preparatele livrate de noi sunt adecvate pentru scopurile de utilizare
prevazute.

C itie (in ordine
Sticla borosilicata bariu aluminiu, rasina ORMOCER®, dioxid de siliciu, initiatori,
stabilizatori, pigmenti colorati

e):

Indicatii privind depozitarea si utilizarea:
A se depozita la 4 °C - 23 °C. Pentru a evita expunerea la lumina si ca urmare o
polimerizare nedorita a produsului, seringile trebuie inchise imediat dupé folosire.
A nu se utiliza produsul dupéa data expirarii.

Eliminarea:
Eliminarea produsului conform dispozitiilor legale locale.

Obligatia de anuntare:

Incidentele grave cum sunt decesul, deteriorarea grava, temporara sau permanenta,
a starii de sanatate a unui pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane si
amenintare grava la adresa sanatétii publice, care au aparut sau ar putea aparea
n legatura cu Admira Fusion Flow trebuie comunicate VOCO GmbH si autoritatii
competente.

Indicatie:

Scurte rapoarte cu privire la siguranta si performanta clinica a Admira Fusion Flow
sunt stocate in Banca europeana de date pentru dispozitivele medicale (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Informatii detaliate pot fi gasite si pe
www.voco.dental.

WUHcTpyKuum 3a ynotpeba
EC MepuumHcKo nspenve
OTrosaps Ha ctaHgapT DIN EN I1SO 4049

OnucaHue Ha NnpoayKTa:

Admira Fusion Flow e Teunus, oTononumepusunpally peHTreH KOHTpacTeH
xn6pupeH ORMOCER® eH Bb3cTaHosuTeneH matepuan. Admira Fusion Flow
cbbpXa 74 % (TErnosHN) HEOPraHU4HN MbAHUTENM U CE U3MON3Ba C EeHTUH-
emaiinoB agxesauB.

LiseToBe:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, nHuumsan, BL, OA2, WO

Mokasawnus:

— O6TypupaHe Ha Mafku KaBuUTeTW 1 3aneyaTBaHe Ha O6LUMPHIN ducypu
— Bnokupaxe Ha nogmonu

— TMoAnoXKM UM NoKpUBaHe Ha KaBuTeTn

— O6TypupaHe Ha kasuTeTu ot knac Il - V

- [Monpaska Ha 06Typauum, haceTv U BPEMEHHN Bb3CTaHOBSBaHNS

— ®UKCUPaHe Ha TPAHCYLIEHTHN NPOTETUHN KOHCTPYKLMN

— O6e3fBuxKXBaHe, LUMHUPaHe Ha pasknaTeHn 3bou

MpoTuBonoka3saxus:

Admira Fusion Flow cbabp>xa metakpunatu u BXT (6yTunxugpokcutonyon). Mpu
yCTaHOBEHA CBPbX4YyBCTBUTENHOCT (anepruu) KbM Te3n cbetaskn Admira Fusion
Flow He Tps6Ba aa ce npunara.

LleneBa rpyna nauveHTu:
Admira Fusion Flow moxe fa ce npunara 3a BCU4KW NaLMeHTV 6e3 orpaHu4eHmns
npeasua Bb3PacTTa uin nona um.

XapakrepucTuku:
XapakTepucTukuTe Ha MPOAYKTa CbOTBETCTBAT Ha W3UCKBAHWATAa Ha
npeaHasHa4eHNeTo U CbOTBETHUTE NPOAYKTOBN CTaHAAPTH.

MoTpe6urenu:
Admira Fusion Flow ce npunara oT npodecuoHanHo o6y4eHn crneumanucTi B
o6nacTTa Ha cTomartonorusita.

Mpunoxenue:

MoproToeka:

MouncTeat ce 3b6UTE, KOUTO Le ce TpeTupar. Mpu HeOGXOAUMOCT Ce MapkupaTt
OKTy3asHUTE KOHTAKTHU TOuKW. Mpean u3nonssaHe mMartepuansT ce O0CTaBs Ha
CTaiiHa Temneparypa.

WU360p Ha uBAT:

LiBeTT ce 1361pa 4pes CpaBHsIBaHe Ha NPUOXeHaTa LIBETOBA CKana C MoYNCTeHNst
3b6 Npeawn aHecTesusTa. 3a Lenta usetHata MmocTpa Admira Fusion Flow 1 3b6bT
Ce HaBNaXHSIBAT 1 LIBETBLT Ce NoAGMPa MO Bb3MOXHOCT Ha AHEBHA CBET/MHA.
MpenapupaHe Ha KaBuTeTa:

MpuHUMNHO NpenapupaHeTo Ha KaBuTeTa cfeasa Aa Ce U3BbLPLLBA NO Npasunara
Ha Ta 3an n o Tepanus C LUen CbxpaHsisaHe
Ha 3apaBata 3b6Ha cy6cTaHums. Mpu o6paboTka Ha NpefHun 3b6K emaiinosuTte
pb6oBe ce ckocssaTt. Cnep ToBa KaBUTETLT Ce NOYMCTBa U NoAcyLlasa. Jlesun 6e3
Kapuec B 06N1acTTa Ha 3b6HaTa LUMiKa He Ce HYXXAasT OT npenapupaHe; npu Tax e
[OCTATbYHO CaMO OCHOBHO MOYMUCTBAHE.

Cb3apaeaHe Ha Cyxo paGoTHO none:

YBepeTe ce, Ye PaGOTHOTO MOfe € CyXO B A0CTaTbyHa CTeneH. Mpenopbysa ce
13M0NI3BaHe Ha ryMeHo nnatHo.

MocTtaBsHe Ha maTpuua:
Bsaemete nopxopsLy MepKn 3a y4acTbLuTe, B KOUTO HaHeceHusT Admira Fusion
Flow Moxe fa usTeye. Mpo3payHuTe MaTpuLy, KOUTO MOraT Aa ce 3aK/nHAT B
NPOKCUMANHUTE y4acTbun, ca 3a npeanoduTaHe. MuHMManHata cenapauys
ynecHsiza 0pOPMSHETO Ha anpOKCUManHVS KOHTaKT 1 MOCTaBSHETO Ha MaTpuLiaTa.
3awmra Ha nynnara:
B HenocpepfcTBeHa 6n130CT ¢ nynnata 6u TpsiGBano fa ce nocTasu noaxoasiia
NyNnosalLumMTHa NOAIOXKKa, KOSTO f1a Ce NOKPUE C YCTONHMB LIMMEHT.
Martepuan 3a 6OHAVHT:
B pamknTe Ha apxesusHaTa TexHuka Admira Fusion Flow ce npunara ¢ 6oHp
3a CBbP3BaHe KbM AEHTWHA 1 eMaiina. MoraT fja Ce 13non3saT BCUYKM BUAOBE
doTononrmepusnpalLy Matepuani 3a 6oHanHr. MoaroToskara (eUsaHeTo), kakTo
1 06paboTKaTa ce U3BBLPLLIBAT NPU CNassaHe Ha CbOTBETHOTO PLKOBOACTBO 3a
ynoTpe6a.
HanacsiHe Ha Admira Fusion Flow:
TMocTaseTe NpuoXeHaTa aninkauvoHHa KaHiona Ha CNpUHLIOBKATa CbC 3aBbpTaHe
0 NOCOKa Ha YaCoBHMKOBaTa CTPenka  HaHeceTe AnpekTHo Admira Fusion Flow.
3a 06Typauum ¢ ieGenHa Haa, 2 mm HaHeceTe 1 NoNMMepn3npaiiTe NocsnoiHo. He
v3aBpNBaiiTe GyTanoTo Ha CrPUHLOBKATA Ha3a/ Mo BpeMe U Cref U3nonasaHxe, 3a
[ia ocurypuTe npasuiHa (yHKUMA Ha HekanetyaTa CrpuHLIOBKa.
MocTaBeHaTa annnKkauMoHHa KaHiona Cyi camo 3a eAHokpaTHa ynoTpe6a. Cnep,
ynoTpe6a st cBasieTe 1 3aTBOPeTE MALTHO CMIPUHLIOBKATa C OpUrMHanHaTa Kanaqka.
3a npepnasBaHe Ha CNpuHLOBKAaTa OT KOHTAMUHAUWSi C TENECHU TEYHOCTH,
3aMbPCEHN PbLie WK OpanHa TbKaH Ce MpenopbyBa U3NoN3BaHeTo Ha 3amTHa
nperpaga.
DoTononumepusauus:
3a hoTononumepnsaumsTa ca NOAXOAALIM BCUYKM MpefnaraHn Ha nasapa
nonumepuanpatLm ypeav. Mpu nsnonasaqe Ha LED/xanoreHHa namna ¢ HTeHauTeT
Ha cBET/MHATa OT MuHUMYM 500 mW/cm? BpemeTo Ha BTBbpAsBaHe e

20 s 3a usetoBeTe A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, nHumsan, BL

40 s 3a uetoeTe A4, OA2, WO
V13x0AA1LI0TO NPO30pYe 3a CBETANHATA Ha (DOTOMONMMEPU3NPALLNS YPER Ce AbPXi
BL3MOXHO Haii-6/1130 A0 MOBLPXHOCTTA Ha O6TypauusiTa, B NPOTUBEH CRyqail
TPpsGBa fla Ce O4aKBa HeMb/IHO BTBbPAABaHe. HefoCTaTbuHO BTBLPASBAHE MOXe
[ia fioBefie A0 NPOMSiHa Ha LiBeTa 1 OniakBaHusl.

®uHupaHe:

BbacTaHoBsiIBAHETO MOXeE aa 6'bl:le tpmepaHo n nonuvpaHo BegHara cnep ceansiHe
Ha maTpuumTe (Hanp. ¢ huH Un ekcTpaduH AnaMmaHTeH MUAUTEN U NOSMPEH AVCK).
Kato nocnepHa ctbnka 3b6bT TPsiGBa Aa ce hnyopuanpa.

YkasaHus, MpeanasHn mepku:

— ®eHONOBM CY6CTaHLMK, MO-CMeunanHo npenapary, CbabpXXally eBreHon n
TUMOJ, 3aTPyAHSBAT BTBLPASBAHETO HA OGTYPOBBYHUTE KOMMO3UTW. 3aToBa
cneasa fja ce U36srBa M3MNON3BAHETO Ha LMMEHTU Ha GasaTa Ha LIMHKOB OKCUA,
W eBreHON WiN Ha [IPYrM CbAbPXAly eBreHon BeliecTsa B KOMGUHALVS C
0GTYPOBBYHI KOMMO3UTY.

- Hawwte ykazaHusi w/vunu ceeet He Bn nasat ot 3ap TO Aa
NpoBepyTe rOAHOCTTA Ha [OCTABEHUTE OT HaC Npenaparii 3a NPeaBuAeHNTE Lenn
Ha ynotpeb6a.

Cueras (B pea no TBO):
BapvieBo-anymuHneBo-6opocunikatHo cTbkno, ORMOCER® maTpuke, cunvuvies
[VIOKCIA, NHALNATOPY, CTAGNNN3aTOPH, LBETHU NUTMEHTU

y 3a ]

CobxpaHsBaiite npu 4 - 23 °C. CnpuHUoBKUTe TpsiGBa Aa ce 3aTBapsT BegHara
cnep B3eMaHe Ha MaTepuana, 3a fja Ce NpefoTBpaT W3naraHe Ha CBeTNMHa 1
BMoCneACTBMe nonuMepusaLvs. He nsnonseaiite noseye cnej U3TyaHe Ha cpoka
Ha FOAHOCT.

WUsxBbpnsiHe:
MPoAyKTBLT Ce N3XBLPNS CbOGPA3HO PA3NopPeaGUTe Ha MECTHUTE BNACTM.

3ap 3a

Cepuo3HN NpoM3LLECTBUS, KaTo CMBPT, BPEMEHHO MM TPaiHO Cepuo3HO
B/OLLABaHe Ha 3APaBHOTO CLCTOSHME HA NaUNeHTa, NOTPeBUTENs v Apyry niua
¥ Cepuo3Ha ONacHOCT 3a OGLLECTBEHOTO 3Apase, KOUTO Ca Bb3HWUKHANM U Morat
@ Bb3HWKHAT BbB Bpb3ka ¢ Admira Fusion Flow, Tpsi6ea aa ce cbobwst Ha VOCO
GmbH 1 komMneTeHTHUTE BNacTu.

Ykasanue:

Kpatka nHthopmaumst oTHOCHO 6e30mnacHocTTa n KNMHUYHOTO AeiicTene Ha Admira
Fusion Flow ce cbxpaHsiBa B EBponeiickata 6a3a fAaHHW 3a MEAULHCKW N3aenvst
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Ha nHbopmaums Moxe
Aa 6bae HamepeHa Ha www.voco.dental.

Navodila za uporabo
EU Medicinski pripomoéek
Ustreza standardu DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion Flow je tekoCi, svetlobno strjujoci se, nanohibridni ORMOCER®
polnilni material, neprepusten za rentgenske Zarke. Admira Fusion Flow vsebuje 74
uteznih odstotkov anorganskih polnil in se uporablja z lepljivimi preparati za dentin
in sklenino.

Barve:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal, BL, OA2, WO

Indikacije:

- Zalivke manjsih luknjic in pri razsirienem zapiranju zapor
Za blokiranje spodrezanih povrsin

Kot spodnja polnitev oz. za prevleko luknjic

— Zalivke za luknjice kategorij od Il do V

Popravila zalivk, popravila prevlek in za¢asnih obnov
Pritrditev svetlobno prepustnih zobnih protez

- Blokiranje, opora majavih zob

Kontraindikacije:
Admira Fusion Flow vsebuje metakrilat in BHT. Pri znani preob¢utljivosti (alergijah)
na te sestavine materiala Admira Fusion Flow ne smete uporabiti.

Ciljna skupina pacientov:
Admira Fusion Flow se lahko uporablja za vse paciente brez kakrsnih koli omejitev
glede njihove starosti ali spola.

Znacilnosti:
Znacilnosti izdelka ustrezajo zahtevam za predvideni namen in veljavnim
standardom za izdelek.

Uporabnik:
Admira Fusion Flow uporablja strokovno usposobljen uporabnik zobne medicine.

Uporaba:

Priprava:

Zobe pred obdelavo odistite. Po potrebi oznadite okluzalne sti¢ne tocke. Pred
uporabo naj bo material na sobni temperaturi.
Izbira barve:

Pri izbiri barve primerjajte priloZzeno barvno lestvico z oc¢i§éenim zobom pred
anestezijo. Pri tem navlaZite barvni vzorec Admira Fusion Flow in zob ter po
moznosti primerjajte barvo pri dnevni svetlobi.

Priprava kavitet:
Naceloma naj bi priprava luknjic sledila adhezivni polnilni terapiji, ki je najmanj
invazivna metoda za varovanje zdrave trdne povrSine zoba. Pri oskrbovanju
sprednjih zob poSevno odreZite rob sklenine. Takoj zatem ocistite kaviteto in jo
osusite. Lezije na zobnem vratu, ki jih ni napadel karies, ne potrebujejo posebne
priprave, saj zadostuje ze temeljito Ciscenje.
Susenje:
Poskrbite za zadostno susSenje. Priporoca se uporaba gumijaste za3dite
(kofferdama).
Namestitev matrike:
V obmogjih, kamor lahko stee uporablien material Admira Fusion Flow,
upostevajte ustrezne ukrepe. Zelo primerna je uporaba prosojnih matrik, ki jih je
mogoce v aproksimalnem predelu zagozditi. Najmanj$a mozna separacija olaj$a
oblikovanje obmocja aproksimalnega stika in naleganje matrike.
Zascita pulpe:
V bliZini predela pulpe je treba nanesti primerno za$gito pulpe in jo po potrebi prekriti
s trdnim cementom.
Material za lepljenje:
Admira Fusion Flow se pri adhezivni tehniki uporablja z lepljivimi preparati za
dentin in sklenino. Za uporabo so primerni vsi materiali za lepljenje, ki se strjujejo na
svetlobi. Pri izbiri priprave (tehnike jedkanja) in postopka je treba upostevati navodila
za uporabo posameznega proizvoda.
Uporaba sredstva Admira Fusion Flow:
PriloZzeno kanilo aplikatorja pri¢vrstite na brizgalko z zasukom v smeri vrtenja
urinih kazalcev in neposredno nanesite material Admira Fusion Flow. Zalivke
nanesite v debelini 2 mm po posameznih plasteh in jih strdite.
Zaradi zagotavljanja delovanja tudi poznej$e uporabe brizgalke morate paziti na
to, da med uporabo ali po njej prebijala ne potegnete nazaj.
Namesc¢ena nanasalna kanila je samo za enkratno uporabo. Po uporabi jo odstranite
in brizgalko tesno zaprite z originalnim pokrovékom. Za za&¢ito brizgalke pred
onesnazenjem s telesnimi tekoc¢inami ali umazanimi rokami ali ustnim tkivom
priporo¢amo uporabo zas¢itne pregrade.
Strjevanje s svetlobo:
Za svetlobno strievanje materiala so primerne obicajne polimerizacijske naprave.
Cas strjevanja znada pri uporabi LED/halogenske svetilke z mogjo lucke najmanj
500 mW/cm?:

20 s za barve A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 s za barve A4, OA2, WO
Izhodno okno za svetlobo naprave za svetlobno strjevanje &im bolj priblizajte
povrsini polnila, sicer lahko pride do slabSega strievanja. Nezadostno strjevanje
lahko povzroci obarvanost in tezave.
Izdelava:
Izdelava in politura polnila lahko potekata neposredno po odstranitvi sredstev za
oblikovanije (npr. s finim ali zelo finim diamantnim brusilnikom, polirno napravo). Ob
koncu je treba zob namazati s fluorom.

Opozorila, previdnostni ukrepi:

- Fenolna sredstva, predvsem preparati, ki vsebujejo eugenol in timol, lahko
povzrocijo tezave pri strievanju polnil iz umetne mase. Zato se je treba v povezavi
s polnili iz umetne mase izogniti uporabi cementa, ki vsebuje cinkov oksid in
eugenol, ali drugim umetnim snovem, ki vsebuijejo eugenol.

- Nasa navodila in/ali nasveti vas ne odvezujejo dolznosti, da sami preverite
primernost nasih izdelkov za na¢rtovano uporabo.

(po
Barij-aluminijevo borosilikatno steklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid, iniciatorji,
stabilizatorji, barvni pigmenti

Napotki za shranjevanje in uporabo:

Shranjujte na temperaturi med 4 °C in 23 °C. Brizgalko zaprite takoj po odvzemu
materiala, da preprecite delovanje svetlobe na material in s tem pogojeno
polimerizacijo. Materiala ne smete uporabljati po preteku datuma uporabe.

Odlaganje med odpadke:
Izdelek zavrzite v skladu z lokalnimi predpisi.

Dolznost prijave:

O resnih incidentih, kot so smrt, zaCasno ali trajno resno poslabsanje zdravstvenega
stanja pacienta, uporabnika ali drugih oseb in resno tveganje za javno zdravje, do
katerih je prilo oz. bi lahko pri$lo v zvezi z uporabo sredstva Admira Fusion Flow,
je treba obvestiti druzbo VOCO GmbH in pristojni organ.

Opozorilo:

Kratka porocila o varnosti in klini¢ni uporabi sredstva Admira Fusion Flow so na
voljo v evropski bazi podatkov medicinskih pripomockov (EUDAMED - https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobnej$e informacije si lahko ogledate na www.
voco.dental.
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Navod na pouzitie
EU Zdravotnicka pomécka
Zodpoveda DIN EN ISO 4049

Popis vyrobku:

Admira Fusion Flow je tekuty, svetlom tuhnuci, réntgenkontrastny nanohybridny
ORMOCER® vypliiovy material. Admira Fusion Flow obsahuje 74 hmot. %
anorganickych vypliiovych latok a pouziva sa so sklovinovo-dentinovym adhezivom.

Farby:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incizalny, BL, OA2, WO
Indikacie:

- Vyplne malych kavit a pri roz8irenom pecateni fistr

- Na uzatvéranie zarezov zubov

- Na podkladovt vypli, resp. povliekanie kavit ochrannou vrstvou
- Vyplne kavit triedy Il - V

~ Opravy vyplni, opravy faziet a do¢asnych nahrad

— Upevnenie priesvitnych zubnych nahrad

- Spojenie zubov do jedného bloku, dlahovanie uvolnenych zubov

Kontraindikacie:

Admira Fusion Flow obsahuje metakrylaty a BHT. Pri znamych precitlivenostiach
(alergiach) na tieto zlozky pripravku Admira Fusion Flow je nutné upustit od jeho
pouzitia.

Cielova skupina pacientov:

Admira Fusion Flow je mozné pouzivat pri vietkych pacientov bez obmedzenia
veku alebo pohlavia.

Parametre vyrobku:

Parametre vyrobku zodpovedaju poziadavkam uréeného pouzitia a platnym
normam.

Pouzivatel:

Pripravok Admira Fusion Flow maju pouzivat profesionalni absolventi zubného
lekérstva.

Pouzitie:

Priprava:

Zuby uréené na aplikaciu vydistite. Pripadne oznacte oklizne kontaktné body. Pred
pouzitim materidl ohrejte na izbovu teplotu.

Vyber farby:

Pri vybere farby porovnajte priloZenu farebnu stupnicu s vycistenym zubom pred

anestéziou. Navlh¢ite vzorku farby Admira Fusion Flow a zub a farbu zvolte, pokial

mozno, pri dennom svetle.

Preparacia kavity:

Preparacia kavity by sa mala zasadne pridrziavat pravidiel adhéznej vypliiovej
terapie, t. j. musi byt minimalne invazivna kvéli ochrane zdravej zuboviny. Pri
oSetreniach frontalnych zubov zosikmite okraje skloviny. Nasledne kavitu vycistite
a vysuste. Bezkazové lézie v oblasti zubného krcku nie je treba preparovat, tu
postacuje dokladné ocistenie.

VysusSeni
Dbajte na primerané vysusenie. Odporuca sa pouzitie koferdamu.

Umiestnit matricu:

Na miestach, kde by aplikovany pripravok Admira Fusion Flow mohol stiect,
vykonajte prislusné opatrenia. Vyhodné je pouzitie priesvitnych matric, ktoré
sa v aproximalnej oblasti upevnia klinmi. Minimalna separdcia ulah¢i vytvorenie
aproximalnych spojeni a priloZenie matrice.

Ochrana pulpy:

V blizkosti pulpy by sa mala aplikovat vhodna ochrana pulpy, ktora by mala byt tak
isto prevrstvena stabilnym cementom.

Spojovacia hmota:

Admira Fusion Flow sa v adhéznej technike aplikuje spolu so sklovinovo-
dentinovym adhezivom. Je mozné pouzit v8etky svetlom tuhnlce spojovacie
hmoty. Pri priprave (technika leptania) i spracovani dodrziavajte prislusny navod
na pouzivanie.

Aplikacia pripravku Admira Fusion Flow:
Prilozenu aplikaénu kanylu zaaretujte na striekacke otocenim v zmysle pohybu
hodinovych rugi¢iek a Admira Fusion Flow priamo aplikujte. Vyplne, ktoré su
hrubsie ako 2 mm, aplikujte a vytvrdzuijte po vrstvach. Na zabezpecenie fungovania
striekacky bez dokvapu treba dbat na to, aby ste pogas pouzivania striekacky alebo
po jej pouziti nepotiahli piestik dozadu.
Nasadena aplikaéna kanyla sluzi len na jednorazové pouzitie. Po pouZiti ju odstrarite
a striekacku pevne uzavrite origindlnym uzéverom. Odpori¢ame pouzitie ochrannej
bariéry, aby nedoslo ku kontaminacii striekacky telesnymi tekutinami, $pinavymi
rukami alebo oralnym tkanivom.
Vytvrdzovanie svetlom:
Na vytvrdzovanie materidlu svetlom s vhodné bezne dostupné polymerizaéné
pristroje. Doba vytvrdzovania pri pouziti LED alebo halogénovej polymerizacnej
lampy so svetelnym vykonom najmenej 500 mW/cm? je

20 s u farieb A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incizélny, BL

40 s u farieb A4, OA2, WO
Koncovku svetlovodu vytvrdzovacieho pristroja umiestnite ¢o najblizSie k povrchu
vyplne. V opa&nom pripade musite poditat s hor&im vytvrdnutim do hibky.
Nedostato¢né vytvrdnutie moze viest k zmenam farby a tazkostiam.
Vypracovanie:
Vypracovanie a leStenie mdze nasledovat bezprostredne po odstraneni matric (napr.
jemnou, resp. zvlast jemnou diamantovou briskou, leStiacim nastrojom). Na zaver
by sa mal zub o3etrit s fluoridom.

Pokyny, bezpeénostné opatrenia:

- Fenolové latky, najma pripravky obsahujtice eugenol a tymol, rusivo vplyvaju na
proces vytvrdzovania vypliiovych materidlov. Preto je treba sa vyhnut pouzitiu
zinkoxid-eugenolovych cementov alebo inych materidlov obsahujucich eugenol
spolu s vypliiovymi polymérmi.

- Nase pokyny a/alebo rady vas nezbavuju povinnosti overit si vhodnost nasich
pripravkov na zamyslané ucely pouZitia.

Zlozenie od zloziek 1] ych v naj )
Barium-aluminium-borosilikatové sklo, ORMOCER®ova zivica, oxid kremigity,
iniciatory, stabilizatory, farebné pigmenty

Pokyny k skladovaniu a pouzivaniu:

Skladujte pri teplote 4 °C - 23 °C. Striekacky po odbere materialu ihned' uzavrite,
aby sa zamedzilo vplyvu svetla a nim vyvolanej polymerizacii. Po uplynuti datumu
exspiracie pripravok dalej nepouZzivajte.

Likvida
Vyrobok zlikvidujte podfa miestnych tradnych predpisov.

Ohlasovacia povinnost:

Zavazné udalosti ako smrt, docasné alebo trvalé vazne zhorsenie zdravotného stavu
pacienta, pouzivatela alebo inych osob a vazne ohrozenie verejného zdravia, ktoré
sa vyskytli alebo sa mohli vyskytnlit v spojitosti s pripravkom Admira Fusion Flow,
je potrebné nahlasit spolo¢nosti VOCO GmbH a prislu$nému dradu.

Upozornenie:

Struénl charakteristiku tykajicu sa bezpe¢nosti a klinickych parametrov Admira
Fusion Flow néjdete v Eurépskej databanke zdravotnickych pomécok (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Podrobné informécie najdete aj na webovej
stranke www.voco.dental.

Naudojimo instrukcija
ES Medicinos priemoné
Atitinka DIN EN ISO 4049 reikalavimus

Produkto aprasymas:

Admira Fusion Flow yra taki, Sviesa kietinama, rentgenokontrastiska nano-hibridiné
ORMOCER? restauraciné medziaga.

Admira Fusion Flow sudétyje yra 74 % inorganinio uzpildo pagal svorj, ji yra nau-
dojama kartu su dentino - emalio suri$éju.

Spalvos:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incizalinis, BL, OA2, WO

Indikacijos:

— Mazy karioziniy ertmiy plombavimui ir iSplésty vageliy hermetizavimui
- Neigiamy kampy/ni$y blokavimui

— Kaip pamusalas ar pirminis sluoksnis

— Il - V klasiy plombavimui

- Plomby, venyry ir laikiny restauracijy pataisoms

— Skaidriy protezy cementavimui

— Paslankiy danty jtvérimui ir sutvirtinimui

Kontraindikacijos:

Admira Fusion Flow sudétyje yra metakrilaty ir BHT. Esant padidéjusiam jautrumui
(alergijai) Sioms Admira Fusion Flow sudétinéms dalims, produkto naudoti
negalima.

Tiksliné pacienty grupé:
Admira Fusion Flow gali bati naudojamas visiems pacientams be apribojimy,
neatsizvelgiant j jy amziy ar Iytj.

Veiksmingumo charakteristikos:
Priemonés veiksmingumo charakteristikos atitinka paskirties ir atitinkamy priemonés
standarty reikalavimus.

Naudotojas:
Admira Fusion Flow skirtas naudoti atitinkamai iSmokytiems odontologijos
specialistams.

Naudojimas:

Preparavimas:

18 pradziy nuvalykite dantis. Jeigu reikia pazymeékite okliuzinius kontaktinius taskus.
Prie$ aplikacija medziaga turi pasiekti kambario temperatiirg.

Spalvos pasirinkimas:

évariq danty spalva rinkités pries$ atlikdami nejautra pagal pridedama spalvy lentele.
Norédami tai padaryti sudrékinkite Admira Fusion Flow spalvinj piesinj ir dantj,
pagal galimybes spalva rinkités dienos Sviesoje.

Ertmés preparavimas:

I8 esmés, ertmé preparuojama pagal adhezinio plombavimo taisykles, taikant
minimaliai invazines proceddras, siekiant apsaugoti sveika kietaja danties medziaga.
Priekiniy danty srityje emalio krastai formuojami nuozulnis. Tada ertmé iSvaloma
ir iSsausinama. Nekariozines danties kaklelio ertmes nebdtina preparuoti, pakanka
gerai nuvalyti.

Sauso darbo lauko palaikymas:

UZtikrinkite, kad darbo laukas yra pakankamai sausas. Rekomenduotinas kofer-
damas.

Matricos panaudojimas:

Matricy panaudojimas aproksimaliniy ertmiy formos sukirime yra rekomenduotinas.
Admira Fusion Flow gali iStekéti. Skaidrios matricos ir tarpdanciy pleistukai
aproksimalinése ertmése turi pranasuma. Minimali separacija uztikrina matricos
jvedima ir aproksimalinio kontakto suformavima.

Pulpos apsauga:

Tinkamas pulpa apsaugantis pamusalas, kuris gali bati padengtas stabiliu cementu,
jei bitina, turéty bati aplikuotas esant arti pulpos.

Surisiklio naudojimas:

Admira Fusion Flow yra naudojama taikant adhezyvine technika su dentino / emalio
suri§ikliu. Tai darant galima naudoti visus $viesa kietinamus suri$iklius. Laikykités
visy ertmés paruosimo (ésdinimo technikos) ir aplikacijos technikos taisykliy.

Admira Fusion Flow aplikavimas:
UZzdékite pridedama aplikavimo antgaliuka ant Svirk§to sukamuoju judesiu pagal
laikrodzio rodykle ir tiesiogiai aplikuokite Admira Fusion Flow. Aplikuokite
pasirinkta Admira Fusion Flow sluoksniais, ne storesniais nei 2 mm, kietinkite
sluoksniais. Neatitraukite SvirkSto stimoklio atgal aplikavimo metu ar po to, kad
uztikrintuméte nelasancio Svirksto funkcija.
Atidaryta kaniulé skirta vienkartiniam naudojimui. Po naudojimo nuimkite, o $virksta
tvirtai uzdenkite originaliu dangteliu. Siekiant apsaugoti Svirk3ta nuo kiino skysciy,
nesvariy ranky ar burnos audiniy poveikio, rekomenduojama naudoti apsauging
uztvarg.
Kietinimas Sviesa:
Kietinimas Sviesa atliekamas jprastiniais polimerizacijos prietaisais. Naudojantis
LED / halogenine lempa, kurios $viesos galingumas siekia maziausiai 500 mW/cm?,
kietéjimo laikas yra

20 s spalvoms A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incizalinis, BL

40 s spalvoms A4, OA2, WO
Sviesos $altinj laikykite kiek galima ar&iau plombinés medziagos, priesingu atveju
kietéjimo gylis gali bati maZesnis. Pilnai nesukietinta plomba gali pakeisti spalva
arba iSprovokuoti diskomforta.

Pabaigimas:

Restauracija gali bati pabaigta ir poliruota iskart po matricy pasalinimo (pvz.,
Svelniais ar labai $velniais deimantiniais graztais, polyrais). Paskutinis restauravimo
Zingsnis turéty biti fluoridavimas.

P atsargumo prit

- Fenolinés medziagos, ypac eugenolio ir timolio sudétyje turintys preparatai, trikdo
kompozitiniy plomby kietéjima. Todél plombuojant kompozitinémis plombomis,
reikéty vengti kontakto su cinko eugenoliniais cementais ar kitomis medziagomis,
kuriy sudétyje yra eugenolio.

— Masy informacija ir/arba patarimai neatleidzia jisy nuo pareigos patikrinti ar muisy
tiekiami produktai yra tinkami naudoti jusy pasirinktiems tikslams.

Sudétis (kiekio maz 0 eilés tvarka):
Bario aliuminio borosilikato stiklas, ORMOCER® derva, silicio dioksidas, iniciatoriai,
stabilizatoriai, dazy pigmentai

Laikymo ir taikymo nurodymai:

Laikyti 4 °C — 23 °C temperatlroje. Norint apsaugoti nuo nepageidaujamo
Sviesos poveikio ir galimos polimerizacijos, Svirkstai turi bati uzdaromi i$ karto po
panaudojimo. Nenaudoti pasibaigus galiojimo laikui.

S as:

Salinkite produkta laikydamiesi vietiniy taisykliy.

Prievolé pranesti:

Apie sunkiy padariniy sukélusius incidentus, pvz., paciento, naudotojo ar kito
asmens mirtj, laiking arba nuolatinj sunky sveikatos buklés pablogéjima ir didelj
pavojy visuomenés sveikatai, kurie jvyko arba buty galéje jvykti naudojant Admira
Fusion Flow, bitina pranesti VOCO GmbH ir atsakingai institucijai.

Pastaba:

Admira Fusion Flow saugumo ir klinikiniy savybiy santrauka galima rasti Europos
Sajungos medicininiy prietaisy duomeny bazéje (EUDAMED - https://ec.europa.eu/
tools/eudamed). Detali informacija taip pat prieinama www.voco.dental.

LietoSanas instrukcija
ES Mediciniska ierice
Atbilst DIN EN ISO 4049

Produkta apraksts:

Admira Fusion Flow ir plistoss, gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjo$s nano-
hibrids ORMOCER® plombésanas materials. Admira Fusion Flow satur 74 svara
procentus neorganisko sastavdalu, un to lieto kopa ar dentina emaljas saistvielu.

Krasas:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, incizali, BL, OA2, WO

Indikacijas:

Nelielu kavitasu plombésana un paplasinata fistru hermetizacija

— Dziluma papla$inatu dobumu blokésana

Ka odere vai kavitasu izodergjums

— Plombas Il lidz V klases kavitatés

Plombu labo$ana, veniru labo$ana un pagaidu restauracijas labosana
— Gaismas caurlaidigas zoba protézes

— Kustigu zobu nostiprina$ana

Kontrindikacijas:
Admira Fusion Flow satur metakrilatu un BHT. Ja ir zinams par paaugstinatu jutibu
(alergiju) pret §im Admira Fusion Flow sastavdalam, no izmanto$anas ir jaatsakas.

Pacientu mérkgrupa:
Admira Fusion Flow var lietot visiem pacientiem bez vecuma vai dzimuma
ierobezojuma.

Veiktspéjas raksturlielumi:

Produkta veiktsp&jas raksturlielumi atbilst paredzéta noltka un attiecigo produkta
standartu prasibam.

Lietotajs:

Ar Admira Fusion Flow strada zobarstniecibas joma profesionali izglitots lietotajs.
Lietosana:

Sagatavosana:

Arstgjamie zobi janotira. Ja nepiecie$ams, jaatzimé okluzivie saskares punkti. Pirms
materiala lietoSanas sasildiet to idz telpas temperatirai.

Krasas izvéle:

Krasa jaizvélas pirms anestézijas, salidzinot nofiritu zobu ar klat pievienoto krasu
skalu. Turklat Admira Fusion Flow krasu paraugi un zobs jasamitrina, krasa
japiemeklé dienasgaisma, ja iespé&jams.

Kavitates sagatavosana:

Principa dobuma sagatavos$anai jaatbilst adhezivas plombésanas terapijas
noteikumiem, minimali izmantojot urb$anu, lai saudzétu zoba veselo substanci.
Arstgjot priekszobus, emaljas malas ir janoslipina. P&c tam dobums jaiztira un
jaizsusina. Kariesa neskarti zobu kaklinu bojajumi nav jasagatavo, Seit pietiek ar
rUpigu nofifisanu.

Sausuma nodro$inasana:

Janodrosina pietieko$a zoba izolacija no mitruma. Ir ieteicams lietot koferdamu.
Matricas uzlik$ana:

Veiciet atbilstoSus pasakumus tajas vietas, kuras var ieplust aplicétais Admira
Fusion Flow. Prieksroka ir dodama caurspidigu matricu izmantosanai, kuras tiek
sakilétas aproksimalaja dala. Minimala separacija atvieglo aproksimala kontakta
izveido$anu un matricas uzlik§anu.

Pulpas aizsardziba:

Pulpas tuvuma uzklajiet piemérotu pulpas aizsargslani, ko noteiktos gadijumos
japarklaj ar stabilu cementu.

Saistmaterials:

Adhezivaja tehnologija Admira Fusion Flow lieto kopa ar dentina-emaljas saistvielu.
Var izmantot visus gaisma cietéjoSos saistmaterialus. Sagatavosanu (kodinasanas
tehnologiju) un apstradi skatiet attiecigaja lieto$anas instrukcija.

Admira Fusion Flow aplikacija:
Griezot pulkstena raditaju kustibas virziena, nostipriniet uz $lirces komplekta
ietilpsto$o aplikacijas kanili un aplicéjiet Admira Fusion Flow vajadzigaja vieta.
Plombas, kas biezakas par 2 mm, uzkIaj un cietina pa kartam.
Lai 8lirce nepilétu, ir jaraugas, lai lietoSanas laika vai péc tas virzula kats netiek
atvilkts atpakal.
Uzlikta aplikacijas kanile ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Péc lietoSanas
nonemiet to un cie$i noslédziet $lirci ar originalo vacinu. Lai pasargatu $lirci no
piesarnosanas ar kermena kidrumiem, netiram rokam vai mutes dobuma audiem,
ieteicams lietot aizsargbarjeru.
Sacietésana gaisma:
Lai materials sacietétu gaisma, var izmantot tirdznieciba pieejamas polimerizacijas
ierices. Izmantojot gaismas dioZu/halogénu lampu ar gaismas jaudu vismaz
500 mW/cm?, sacietésanas laiks ir

20 s krasam A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incizali, BL

40 s krasam A4, OA2, WO
Gaismas cietinatajierices gaismas lodzinu pielieciet iesp&jami tuvu plombas virsmai,

izraistt plombas krasas mainu un sapes.

Apstrade:

Plombas apstradi un pulé$anu var veikt tulit péc forméjoso paliglidzek|u
nonemsanas (piem., ar |oti smalkiem dimanta slipétajiem, pulétajiem). Nosléguma
zobu vajadzétu fluorizéet.

s P

- Vielas, kas satur fenolus, galvenokart eigenola un timola preparati, kavé
plombésanas plastmasu sacieté$anu. Tapéc jaizvairas no cinka oksida-eigenola
cementu vai citu eigenolu saturoSu materialu lieto$anas kopa ar plombé&sanas
plastmasam.

— Musu sniegtie noradijumi un/vai padomi neatbrivo jis no pienakuma parbaudit
musu piegadato preparatu piemérotibu paredzetajam izmantojumam.

Sastavs (dilstosa seciba péc daudzuma):
Barija-aluminija borsilikata stikls, ORMOCER® sveki, silicija dioksids, iniciatori,
stabilizatori, krasu pigmenti

Uzglabasanas un lietoSanas norades:

Uzglabat no 4 °C lidz 23 °C temperatira. Slirces péc materiala izspiesanas tudal
janoslédz, lai novérstu gaismas iedarbibu un tas izraisito polimerizaciju. Nelietot péc
deriguma termina beigam.

Utilizacija:

Produkts jautilizé saskana ar vietgjiem administrativajiem noteikumiem.
Pazinosanas pienakums:

Par negadijumiem ar smagam sekam, tadam ka pacienta, lietotaja vai citu personu
nave, parejosa vai ilgstoSa un ievérojama veselibas stavokla pasliktinasanas un
nopietns risks sabiedribas veselibai, kas rodas vai varétu bat radies saistiba ar
Admira Fusion Flow, jazino uznémumam VOCO GmbH un atbildigajai iestadei.

Norade:

Kopsavilkuma zinojumi par Admira Fusion Flow droSumu un klinisko veiktsp&ju
ir saglabati Eiropas Medicinisko iericu datubaze (EUDAMED - https://ec.europa.
eu/tools/eudamed). Detalizétu informaciju var atrast ari vietné www.voco.dental.
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Upute za upotrebu
EU Medicinski proizvod
U skladu s normom DIN EN ISO 4049

Opis proizvoda:

Admira Fusion Flow je tekuéi, svjetiom stvrdnjavajuéi nanohibridni ORMOCER®
materijal za ispune, vidljiv na rendgenu. Admira Fusion Flow sadrzi 74 tezinskih
postotaka anorganskih punila i upotrebljava se s caklinsko-dentinskim adhezivom.

Boje:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, incizalna, BL, OA2, WO

Indikacije:

— Zaispune malih kaviteta i kod prosirenog pecacenja fisura

- Za popunjavanje potkopanih dijelova

- Kao zastitna podloga odnosno za oblaganje kaviteta

— Ispune kaviteta klase Ill do V

— Za popravke ispuna, popravke ljuskica za zube i privremene restauracije
— Pri¢vrécivanje zubnih proteza koje propustaju svjetlost

— Postavljanje udlage i uévrscéivanje rasklimanih zuba

Kontraindikacije:
Admira Fusion Flow sadrzava metakrilate i BHT. Kod poznatih preosjetljivosti
(alergija) na ove sastojke proizvoda Admira Fusion Flow on se ne smije primjenjivati.

Ciljna skupina pacijenata:
Admira Fusion Flow se moZe upotrebljavati za sve pacijente bez ikakvih
ograniéenja s obzirom na dob ili spol.

Radne znacajke:
Radne znacajke proizvoda odgovaraju zahtjevima namjene i vaze¢im normama za
proizvod.

Korisnik:
Proizvod Admira Fusion Flow upotrebljava korisnik koji je profesionalno obrazovan
u podrucju stomatologije.
Primjena:
Priprema:
Ocistite zube koje treba tretirati. Po potrebi oznacite tocke okluzalnih kontakata.
Prije primjene zagrijte materijal na sobnu temperaturu.
Odabir boje:
Za odabir boje usporedite, prije anestezije, prilozenu skalu boja s o¢i§¢enim
zubom. Zatim navlaZite uzorak boje Admira Fusion Flow i zub, a boju odaberite po
mogucénosti na dnevnom svjetlu.
Priprema kaviteta:
Priprema kaviteta bi u nacelu trebala uslijediti prema pravilima adhezivne tehnike
izrade ispuna i minimalno invazivno zbog ocuvanja zdravog zubnog tkiva. Kod
nadomjestaka prednjih zuba ukositi rubove cakline. Nakon toga odistite i osusite
kavitet. Nekarijesne lezije u podrucju zubnog vrata ne treba pripremati, vec je tu
dovoljno temeljito ¢iscenje.
Susenje:
Pobrinite se za dovoljno susenje. Preporucuje se upotreba koferdama.
Stavljanje matrice:
U podrugjima, u koje moze curiti poloZeni kompozit Admira Fusion Flow,
poduzmite odgovarajuée mjere. Prednost se daje primjeni prozirnih matrica koje
se u aproksimalnom podruéju uévrséuju klinovima. Minimalna separacija olak$ava
oblikovanje aproksimalnog kontakta i postavljanje matrice.
Zastita pulpe:
U blizini zubne pulpe treba nanijeti prikladnu zastitu za pulpu preko koje se po
potrebi nanosi sloj stabilnog cementa.
Materijal adheziva:
Admira Fusion Flow se u adhezivnoj tehnici upotrebljava zajedno s caklinsko-
dentinskim adhezivom. Mogu se upotrebljavati svi svjetlom stvrdnjavajuci adhezivni
materijali. Sto se ti¢e pripreme (tehnika jetkanja) te obrade treba postivati dotiéne
upute za uporabu.
Primjena sredstva Admira Fusion Flow:
Prilozenu aplikacijsku kanilu aretirajte okretanjem u smjeru kazaljki na satu na
Strcaljki i izravno nanesite Admira Fusion Flow. Nanesite ispune u slojevima
debljine vece od 2 mm i stvrdnite. Da bi se osigurala funkcija $trcaljke bez kapanja,
treba paziti na to da se tijekom ili nakon koristenja klip $trcaljke ne smije povuéi
prema nazad.
Postavljena aplikacijska kanila samo je za jednokratnu uporabu. Nakon uporabe
je skinite, a Strcaljku ¢vrsto zatvorite originalnim ¢epom. Da biste Strcaliku zastitili
od kontaminacije tjelesnim tekuéinama ili prljavim rukama ili oralnim tkivom,
preporucujemo uporabu zastitne pregrade.
Stvrdnjavanje svjetlom:
Za polimerizaciju materijala prikladni su uobi¢ajeni aparati za polimerizaciju. Vrijeme
stvrdnjavanja pri uporabi LED / halogene svijetilike sa snagom svjetla od najmanje
500 mW/cm? iznosi

20 s za boje A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, incizalna, BL

40 s za boje A4, OA2, WO
Prozor svjetilike za stvrdnjavanje kroz koiji izlazi svjetlo priblizite Sto blize povrsini
ispune jer ¢e u suprotnom sluc¢aju doc¢i do loSijeg stvrdnjavanja. Nedovoljno
stvrdnjavanje moze dovesti do promjene boje i tegoba.
lzrada:
Ispuna se moze izraditi i ispolirati neposredno nakon uklanjanja kalupa (npr. finim
odn. ekstra finim dijamantnim svrdlom ili svrdlom za poliranje).
Na kraju zub treba fluoridirati.

Upute, mjere opreza:

— Fenolne tvari, posebno preparati koji sadrze eugenol i timol, uzrokuju smetnje
stvrdnjavanja plasti¢nih materijala za ispune. Stoga treba izbjegavati upotrebu
cinkoksid-eugenol cementa ili drugih aktivnih tvari koji sadrze eugenol zajedno s
plasti¢nim materijalima za ispune.

— Bez obzira na nase upute i/ili savjete, obavezni ste i dalje provjeriti prikladnost
isporu¢enih preparata za planirane svrhe primjene.

Sastav (po opadaju¢em redoslijedu udjela):
Barij-aluminijsko borosilikatno staklo, ORMOCER® smola, silicijev dioksid, inicijatori,
stabilizatori, pigmenti boje

Upute za éuvanje i primjenu:

Cuvajte na temperaturama od 4 °C - 23 °C. Strcaljke nakon uzimanja materijala
odmah zatvoriti kako bi se sprijecili utjecaj svjetla, a time i polimerizacija. Ne
upotrebljavajte vise nakon isteka roka trajanja.

Zbrinjavanje:

Proizvod se zbrinjava u skladu s lokalnim propisima.

Obveza izvjeséivanja:

Ozbiline dogadaje kao $to su smrt, privremeno ili trajno ozbiljno pogorsanje zdravlja
pacijenta, korisnika ili drugih osoba i ozbiljne opasnosti za javno zdravlje koje mogu
nastati ili bi se mogle dogoditi u vezi s proizvodom Admira Fusion Flow trebaju se
prijaviti drustvu VOCO GmbH i nadleznom tijelu vlasti.

Napomena:

Kratka izvje$éa o sigurnosti i klinickoj ucinkovitosti za Admira Fusion Flow
dostupna su u Europskoj bazi podataka za medicinske uredaje (EUDAMED -https://
ec.europa.eu/tools/eudamed). Detaljnje informacije mozete pronaéi na www.voco.
dental.

Kasutusjuhised
EL Meditsiiniseade
Vastab standardile DIN EN ISO 4049

ET

Toote kirjeldus:

Admira Fusion Flow on voolav, valguskévastuv, réntgenopaakne nano-hiibriid-
ORMOCER® ismaterjal.

Admira Fusion Flow sisaldab 74 massi % anorgaanilisi téiteaineid ja seda
kasutatakse dentiini-emaili sidusainega.

Varvi
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, intsisaalne, BL, OA2, WO

Néidustused:

- Véikeste kaviteetide taitmine ja fissuuride laiendatud hermetiseerimine
Aluspindade blokeerimine

- Kaviteetide alustaidisega taitmine voi 66nestamine

— lll kuni V klassi kaviteetide taidised

- Taidise parandused, keraamiliste katete ja ajutiste restauratsioonide parandused
— Valgust labilaskva hambaproteesi kinnitamine

- Liikuvate hammaste blokeerimine, siinidele panemine

Vastunéidustused:

Admira Fusion Flow sisaldab metakriilaate ja BHT-d. Teadaoleva dlitundlikkuse
(allergia) korral nende Admira Fusion Flow koostisainete suhtes tuleb kasutamisest
loobuda.

Patsientide sihtriihm:

Admira Fusion Flow sobib kasutamiseks kdigile patsientidele iima piiranguta
seoses nende vanuse vOi sooga.

Toimivusnaitajad:
Toote toimivusnéitajad vastavad sihtotstarbelise kasutamise nduetele ja
asjaomastele tootestandarditele.

Kasutaja:

Toodet Admira Fusion Flow kasutab stomatoloogia alal professionaalse valjadppe
saanud kasutaja.

Kasutamine:

Ettevalmistus:

Ravitavad hambad tuleb puhastada. Vajaduse korral markeerige oklusaalsed
kontaktpunktid. Enne kasutamist peab materjal olema toatemperatuuril.
Vérvivalik:

Varv valige enne anesteesiat, kasutades puhastatud hambal kaasasolevat
varviskaalat. Selleks niisutage Admira Fusion Flow varvimalli ja hammast ning
voimaluse korral paevavalguses otsige valja sobiv varv.

Kaviteedi ettevalmistamine:

Péhimatteliselt tuleks kaviteet ette valmistada adhesiivse tehnika reeglite kohaselt
ja see peaks olema minimaalselt invasiivne, et sdilitada tervet hambakude.
Esihammaste ravis 16igake hambaemaili &4red nurga alla. Viimaks puhastage ja
kuivatage kaviteeti. Hambakaela piirkonnas olevaid kaariesevabu lesioone ei ole
vaja prepareerida, siin piisab pdhjalikust puhastusest.

Kuivendamine:

Veenduge, et toopiirkond oleks piisavalt kuiv. Kasutada soovitatakse kofferdami.
Matriitsi paigaldamine:

Rakendage vastavaid meetmeid kohtades, kus Admira Fusion Flow véib vilja
voolata. Soodsad on poolldbipaistvad matriitsid, mis kinnitatakse kiiluna aproksi-
maalsesse piirkonda. Minimaalne eraldus lihtsustab aproksimaalse kontakti kujun-
damist ja matriitsi kohalepanekut.

Pulbikaitse:

MpoTusonokasaHus:

Apmupa ®bloxH ®noy copepxut meTakpunatel u BHT. Cnegyet oTkasatbest
OT npuMeHeHusi Aamupa ®bioXkH OOy MpU HANMYUK TUNEPHYBCTBUTENLHOCTM
(anneprum) K 3TUM KOMMOHEHTaM.

Lienesas rpynna naumeHToB:
Apmupa ®bloXH ®nioy paspelleH K NpUMEHeHMIo y BCex nauueHTos 6e3
orpaHnyeHnii No Nony 1 BO3PacTy.

XapakTepucTUKu maTepuana:

XapakTepucTuku Matepuana COOTBETCTBYIOT TPEGOBAHUAM, NPeAbSBISEMbIM K
U3[eNNSM AaHHOIO LieIeBOrO Ha3HaueHsi, a Takxke TPeGOBaHUsIM CTaHAapToB,
PacnpOCTPaHSIOWMXCS Ha flaHHOE U3aenie.

Monb3osatens:
Apmupa ®bloXH ®Pnoy AOMKEH WCNonb3oBaTbCA NPohecCuoHanbHo
MOATOTOBSEHHbIM B 06NACTV CTOMATONOMN CMELNANUCTOM.

MpumeneHne:

MoproToBka:

OuncTUTL nopnexalyne neyeHnio 3y6bl. MPOMapKMPOBaTh OKKMIO3NOHHbIE
KOHTaKTHbIE TOYKM NPN WX Hanuyuu. Mepeq NpuUMeHeHrem matepnan cneayet
AoBecTn Ao KOMHaTHOM Temneparypbl.

Mop6op oTTeHka:

[ins nof6opa HyXHOro OTTeHKa TPeByeTcs, nepes MPOBEAEHNEM aHecTeauu,
CpaBHWTL MpUNaraemyio LWKanay OTTEHKOB C OYWLLEHHbIM 3y6oM. [ns aToro
HeobXoAanMO yBNaxXHNUTb obpasel, Aammpa ®bioXkH ®noy 1 NoBEpXHOCTL 3y6a.
Moa6op oTTeHKa XenaTesbHO MPOBOATE MPU IHEBHOM OCBELLEHNM.
MpenapupoBaxue nonocrei:

MpenapnposaHne NoNoCTell AOMXHO MPOBOAMTLCS COrNAcHo npasunam
aAre31BHOI TEXHWKN NIOMGNPOBAHNS 1 AOMKHO GbiTb MUHUMANLHO UHBA3NBHBIM
C Lenblo COXpaHeHUsi 3[0pOBOI TBEPAON TKaHu 3y6Ga. Mpu BOCCTaHOBAEHUM
poHTanbHbLIX 3y60B Heobxopumo cownucosaTtb kpas amanu. 3aTem nonoctb
OYNLLIAETCS U BbICYLINBAETCS. HeKapnoaHble NOPaXKeHUst B 06NACTV Leku 3y6a
He TPeGyIoT MPenap1poBaHKs, OCTATOHHO TL{ATENbHON OUUCTKM.

Wsonsuymna pa6oyero nons:

OGecneynTb [OCTATO4HYIO W30MAUMIO paGo4ero mnons.
ncnonb3oBaHue Kohdepaama.

YcTaHoBKa MaTpuubl:

B yuyacTkax, rae MoxeT HaGnioAaTbCs BbiTeKaHWe anminuupyemoro Apmupa
®bioXH P10y, CrieflyeT NPUMEHSTL COOTBETCTBYIOLLME Mepbl. [PeAnoHTUTENbHBIMM
SABASIOTCS NPO3PaYHble MATPULIbl, (UKCUPYEMbIE B anpPOKCUMabHOM y4acTke
MOMOLLLIO KNUHLEB. MHUManbHasa cenapauus obneryaeT BOCCTaHoOBNEHNe hopMbl
KOHTAKTHOrO MYHKTa U HafIOXEHNe MaTpULibl.

PekomeHpoBaHoO

3awuTa nynbnbi:
Mpn 61AM3KOM PaCcMoNOXKEHWN MyNbMbl AaHHbIE Y4acTKW W30MMPOBaTh
COOTBETCTBYIOLLMM NyNbMO3aLLUTHLIM NaiHepOM, KOTOPbIN, NMPU HEOGXOAUMOCTY,
[I0MKeH GbITb MOKPLIT CTAGUBHBIM LIEMEHTOM.

"OBbIN MaTepuan:

Hambasési lahedal asuvale alale tuleb kanda sobivat
vajaduse korral stabiilse tsemendiga.
Sidusmaterjal:
Admira Fusion Flow-t kasutatakse adhesiivse tehnika puhul koos dentiini
sidusainega. Kasutada vdib kdiki valguskdvastuvaid sidusmaterjale. Ettevalmistuse
(sdvitustehnika) ja téétluse kaigus tuleb jérgida vastavaid kasutusjuhendeid.
Admira Fusion Flow aplitseerimine:
Lukustage kaasasolevad aplitseerimiskantitilid paripdeva keeramisega sistlale ja
aplitseerige Admira Fusion Flow'd otse.
Ule 2 mm paksuste taidiste korral aplitseerige ja kévastage kihthaaval.
Tagasivoolu takistamiseks tuleb jalgida, et siistla kasutamise ajal voi pérast seda
ei tdommataks kolbi tagasi.
Pealekantud aplikatsioonikanilil on Uks kord kasutatav. Eemaldage need pérast
kasutamist ja sulgege siistal originaalkorgiga. Sustla kaitsmiseks kehavedelike,
méardunud kéte voi suudone kudedega saastumise eest on soovitatav kasutada
kaitsebarj&ari.
Valguskdvastamine:
Materjali valguskdvastamiseks sobivad tavaparased pollimerisatsiooniseadmed.
LED-/halogeenlambi kasutamisel on kévastumise aeg valgusvimsusega vahemalt
500 mW/cm?

20 sekundit toonidega A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, intsisaalne, BL

40 sekundit toonidega A4, OA2, WO
Valguskévastamisseadme valguse valjumisaken peab olema tdidise pinnale
voéimalikult lahedal, vastasel juhul tuleb arvestada halvema kévastumisega.
Ebapiisav kdvastumine véib pdhjustada varvusemuutust ja ebamugavust.
Viimistlemine:
Taidist voib viimistleda ja poleerida vahetult parast matriitsi eemaldamist (nt eriti
peene teemantlihviga, poleerijaga). Viimase etapina tuleks hammas katta fluoriidiga.

Juhised, ettevaatusabinoud:

- Fenoolsed tihendid, eriti eugenooli ja timooli sisaldavad preparaadid, takistavad
téiteplastikute kovastumist. Seet6ttu tuleb valtida tsinkoksiid-eugenooltsementide
Vvoi teiste eugenooli sisaldavate ainete kasutamist koos taiteplastikutega.

- Meie juhised ja/vi ndustamine ei vabasta teid sellest, et kontrollida meie tarnitud
preparaatide sobivust kavatsetud kasutamisotstarvete jaoks.

Koostis (si jargi jarj

Baarium-alumiinium-borosilikaatklaas, ORMOCER® vaik, ranidioksiid, initsiaatorid,

stabilisaatorid, varvipigmendid

L is- ja isjuhised:

Ladustage temperatuuril 4 °C - 23 °C. Valguse mdju ja sellest tingitud
poliimerisatsiooni valtimiseks sulgege suistlad kohe pérast materjali doseerimist.
Parast kolblikkusaja I6ppemist drge enam kasutage.

Jaatmekaitlus:
Toote jaatmekaitlus tehakse vastavalt kohalike ametkondade eeskirjadele.

Teatamiskohustus

Tosistest juhtumitest, nagu néiteks patsiendi, kasutaja voi teiste isikute surmast,
nende tervisliku seisundi ajutisest voi pisivast raskekujulisest halvenemisest ning
raskekujulisest ohust rahvatervisele, mis on tekkinud voi oleksid voinud tekkida
toodet Admira Fusion Flow kasutades, tuleb teatada ettevéttele VOCO GmbH ja
pédevale ametiasutusele.

Juhis:

Luhillevaated toote Admira Fusion Flow ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta on talletatud Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED
- https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Téapsemat teavet leiate ka aadressilt
www.voco.dental.

WUHCTPYKLMS MO NPUMEHEHMIO
EC MeauuuHcKoe uspenue
Cooteetctayet DIN EN ISO 4049

Apmupa ®bloxH ®noy (Admira Fusion Flow)

Onucanne maTepuana:

Apmupa PbioXKH Doy — 3TO TEKYUUI CBETOOTBEPKAAEMbI PEHTFEHOKOHTPACTHbIN
HaHOrMGPUAHBIN NNOMGUPOBOYHBIN MaTepuan Ha ocHose Opmokepa (ORMOCER®).
Apmupa ®bloXH Pnoy copepXuT 74 Bec.-% HEeOPraHUYecKoro HanoNHUTENs u
MPUMEHSIETCS C SMANEBO-AEHTUHHBIM GOHOM.

OTTeHku:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, C2, Incisal (pexyLwii kpait), BL, OA2, WO

Moka3saHus K NPUMeHeHNIo:

— Mnom6upoBaHue HeGONbLIMX MONOCTEl N paclUMpeHHas repmeTaaums duccyp
— YcTpaHeHue nofHyTPeHuit

— [MopaknagoyHbIiA UNK aMOPTU3NPYIOLLIA CNOI B GOMBLUUX MOMOCTSAX

— Mnom6uposanue nonocteii no Il - V knaccy

— MounHka NNom6, 06NMLIOBOK 1 BPEMEHHbIX pecTaBpaLuii

- ®uKcaLVs NoMynpO3PaYHbIX ACTETUHECKNX KOHCTPYKLVI

CoeanHeHve, LWMHNPOBaHNe NOABUXHbIX 3y60B

Apmupa ®bloXH Doy NPYMEHSIETCS B paMKax afresnBHON TEXHUKW C AEHTUHO-
amanesbiM 60OHAOM. MoryT ucnonb3oBaThCsi NOGble CBETOOTBEPXKAAaeMble
6GoHAVHroBble MaTepuansl. Mpy NOArOTOBKE (TeXHWKa TpaBneHusl) n o6paboTke
HEOBXOANMO COBMIIOAATE COOTBETCTBYIOLLME MHCTPYKLINM MO MPUMEHEHUIO.
Annnukauus Agmupa ®bloxH dnoy:
Mpunaraemble anmAMKaLUMOHHbIE KaHIONM 3adUKCUPOBaTh Ha LWNpULe nyTem
noBopoTa Mo 4acoBoW CTpenke ¥ annnuumposate Agmupa ®btoXxH ®noy nNpsmo
B nonocTb. Mnom6el TonwmHoii 6onee 2 MM annANLMPOBaTh 1 NONMMEPU3OBaThL
nocnoiiHo. YTobbl obecneunTb dyHkUMoHposaime NDT®-wnpuua, He cnegyeT
OTTArMBaTL Ha3af] NOPLLEHb B NPOLECCE UM MOCHe 3aBEPLUISHNS annanKauum.
YCTaHOBMEHHAs annAuKauMOHHas KaHIoNs nNpefjHasHa4eHa TONbko ANs
OAHOKPATHOro NP . Mocne np ee CneayeT CHsATb, a LWnpuy
MNOTHO 3aKPbITh OPUrMHAMBHBIM KOMMA4KOM. YTOGbI 3alyuTUTL WAPWULY OT
KOHTaMuHaumu BCneacTeme KOHTakTa ¢ 6MONOrUYECKUMN XKNAKOCTSAMU OpraHu3ma,
rPA3HBIMU PYKaMU AN TKaHSIMU MOSIOCTU PTa, PEKOMEHAYETCS UCMOSb30oBaTh
3aWMTHLIN Gapbep.
DoTononumepusaLus:
[ins choTononmmepusaLnm Matepuana nofxoAsT CTaHAapTHbIE CTOMATONoMYeckie
NONMMEPU3aLMOHHbIE Namnbl. MPK NCMOb30BaHM CBETOAVOAHON/ManoreHoBo
namnbl ¢ MUHUMANBHON MOLLHOCTBIO U3nydaemoro ceeTa 500 mBT/cm? Bpems
OTBEPXKAEHWA COCTaBNSET:

20 c pns otTeHkoB A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, C2, Incisal, BL

40 c pns otTeHkoB A4, OA2, WO
CBeTOBOA NOMNMEPU3ALIMOHHOI NaMbl HEOGXOAUMO ePXaTh Kak MOXHO Grke
K MOBEPXHOCTH MAOM6bI, UHAYe MOHOE, OAHOPOAHOE OTBEPXAEHUE AOCTUIHYTO
He 6yaeT. HefocTaTouHasi NoNMepn3aLvs MOXET NPUBECTU K UBMEHEHWIO LiBeTa
pecTaspauum 1 K GONeBbIM OLLYLLEHNSIM.
®DuHUWHaA o6paboTka:
DOUHULIHYIO 06PaBGOTKY 1 MONMPOBKY PECTaBpaLy MOXHO NPOBOAWTL Cpasy
nocne CHATUS MaTpULibl (Hanp., C MOMOLLBIO ANMa3HbIX (PUHULLHBIX FOIOBOK C
OYeHb MeNKOi 3ePHUCTOCTBIO, NOMPOB). Ha 3aBepluaiollem aTane NpoBecTn
cnoopusauuio 3y6a.

y mepbl np n:

- PearenTl, coiepxatine heHomNbHbIE COEANHEHWS, B OCOGEHHOCTM 3BreHon-
W TUMONCOAepiKalie npenaparthl, BEAyT K HAapyLIEHWo nonumepnsaunm
KOMMO3NTHBIX MaTepnanos. MoaToMy npu paboTe C KOMMO3UTaMK HEOGXOANMO
VCKMIOYNTL MCMOMNb30BaHNE LMHKOKCU/-3BreHOSbHBIX LIEMEHTOB WAN APYrux
3BreHoNCoAepXallx MaTepuanos.

- Hawn ykasaHus w/unu pekomeHpauun He ocsoboxgatoT Bac oT nposepku
NOCTaBNSEMbIX HaMi NPEenapaTtoB Ha WX MPUrOAHOCTb K UCMOMb3OBaHWUIO B
COOTBETCTBYIOLNX LIENSX.

Cocras (B
6apwii-antoMHun-6opocunukatHoe ctekno, Opmokepa (ORMOCER®) cmona,
[QIVIOKCUA, KPEMHUS, NHALMATOPbI PeaKuym, CTabUN3aTops!, UBETHbIE MArMEHTbI

no "
XpaHutb npu Temnepatype oT 4 °C po 23 °C. Heobxogumo cpasy e
3akpbiBaTb WnNpuubl nocne wu3BneyeHMa nopuun martepuana, 4TO6bI
npegoTBpaTUTb NonagaHue cBeTa W HexenaTeNbHy noauMmepusauunto.
He ncnonb3oBatb nocne ncre4eHus CpoOKa rogHoCcTu.

YTunusauus:
MaTepuan Heo6X0AMMO YTUNM3MPOBATe B COOTBETCTBUM C MECTHbIMUA
odnLManEHEIMI NPEANNCAHNAMN.

O6si3aTensHoe U3BeLyeHne:

060 BCex CepbesHbiX MOBOYHbIX MPOUCLLECTBUSIX, TaKUX Kak CMEPTb, Cepbe3Hoe
YXyALIEHNe COCTOSIHUSA 3[J0POBbS NaUMeHTa NoibL30BaTens UaM ApYrux iy B
Te4eHe [INTENLHOTO U KOPOTKOrO Meproaa BPEMEH, a Takxke O Cepbe3HON
Yrpo3e 06LIECTBEHHOMY 3[10POBbIO, KOTOPbIE MPOM3OLLAIN U MO Gbl IPOU3OITY
B CBSA3N C NpyMeHeHnem Agmupa ®bioXxH ®noy, cneayeT coobLuaTth B KOMMNaHWo
VOCO GmbH 1 B KOMNeTeHTHbIE OpraHbi.

Mpumeyanue:

KpaTkue oT4eTbl 0 6€30MacHOCTU W KIMHUYECKOM NpuMeHeH Agmupa ®bloXH
®noy xpaHsTcsi B EBponelickoil 6ase AaHHbIX O MEAULIMHCKAX M3AENUsX
(EUDAMED - https://ec.europa.eu/tools/eudamed). Moppo6Hyto MHbopMaLmio
yuTaliTe No cebinke www.voco.dental.
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