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SWIDENT

Flowable Composite

Gebrauchsanweisung

Patientenzielgruppe
Kinder, Jugendliche, Erwachsene und &ltere Patienten

Vorgesehener Anwender
Zahnarzt

Zusammensetzung

Qualitative Zusammensetzung:

1,4-Butandiol-dimethacrylat, Bis-GMA, aliphatisches Urethandimethacrylat,
Butylhydroxytoluol, Campherchinon, Siliciumdioxid, Glaskeramik, Eisenoxidpig-
mente, 2-(2H-Benzotriazol-2yl)-p-kresol, 2-Ethylhexyl-4-(dimethylamino)benzoat,
Diphenyl(2,4,6-trimethylbenzoyl)phosphinoxid

Quantitative Zusammensetzung:

1,4-Butandioldimethacrylat 5 %, aliphatisches Urethandimethacrylat 22 %,
Bis-GMA 18 %, Siliciumdoxid 6 %, Aktivatoren und UV-Absorber <1 %,
Glaskeramik 48 % , Pigmente <1 %

Zweckbestimmung des Produkts
Flowable Composite ist ein lichthartendes, rontgenopakes, fliekfahiges
Komposit-Fillungsmaterial.

Indikationen
Kavitaten der Klasse lll, IV und V.

Kontraindikationen
Bei Patienten mit bekannter Allergie gegen die Inhaltsstoffe nicht verwenden.

Leistungsmerkmale des Produkts
Flowable Composite ist ein flieRfdhiges Composit, welches mit Licht aushartet.

Spezielle Vorsorgemafnahmen
Keine

Anwendung

1. Préaparation reinigen und trocknen. Farbe bestimmen.

2. Kavitat entsprechend den allgemeinen Regeln der Adhasivtechnik
vorbereiten. Schmelzrander abschragen.

3. Schmelzrénder mit Atzgel fiir 20 bis 35 Sekunden &tzen.

4. Atzgel vollstandig abspiilen.

5. Mit &lfreier Luft trocknen. Vermeiden Sie dabei eine Ubertrocknung des
Dentins.

6. Adhasiv entsprechend der Gebrauchsanweisung auftragen.

7. Spritze in der gewlinschten Farbe auswahlen. Spritzenkappe entfernen.
Luer-Lock Kaniile aufschrauben.

8. Durch Driicken der Spritze kann Flowable Composite direkt appliziert
werden. Um eine vollsténdige Erhartung zu gewahrleisten, Flowable Composite
in maximal 2 mm dicken Schichten applizieren.

9. Jede Schicht 30 bis 40 Sekunden lichth&rten.

10. Schritt 8 und 9 wiederholen, bis die Kavitat gefillt ist.

11. UberschuRentfernung, Konturierung und Feinausarbeitung erfolgen mit
Diamantfinierern und flexiblen Scheiben abnehmender Korngréke.

Warnhinweise

Restrisiken

Unbedingt beachten

Lichtgerate sollten bei 450nm bei 500mW/cm2 emittieren und regelmafkig
Uberprift werden. Das Licht so nahe wie moglich am Fiillungswerkstoff
platzieren. Die sauerstoffinhibierte Schicht nicht entfernen, da sie fiir den
Verbund mit der nachsten Schicht benétigt wird. Die Verwendung einer Matrize
wird empfohlen. Die Gebrauchsanweisung von anderen Materialien, die mit
Flowable Composite verwendet werden, sind zu beachten.
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Sicherheitshinweise

Die Verwendung ist kontraindiziert wenn eine Trockenlegung oder die
vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht méglich ist. Nicht direkt auf der
geodffneten Pulpa oder bei bekannter Allergie gegen einen Bestandteil
verwenden. Bisher sind keine Nebenwirkungen bekannt. In Einzelféllen ist eine
Hypersensitivitdt gegen Komponenten des Materials nicht auszuschlielen.
Hautkontakt mit Paste vermeiden. Bei versehentlichem Kontakt sofort mit Seife
und Wasser waschen. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und
einen Arzt aufsuchen. Eugenolhaltige Materialien, Feuchtigkeit und 6lhaltige
Luft vermeiden, da sie die Polymerisation an der Kontaktstelle verhindern
konnen. Bei Verwendung von kationischen Mundwassern, Plaquerevelatoren
oder Chlorhexidin kdnnen Verfarbungen auftreten.

Nebenwirkungen
Unerwiinschte Nebenwirkungen sind nicht bekannt. Risiken bei einer
Uberdosierung sind nicht bekannt.

Wechselwirkungen
Eine Wechselwirkung des Produktes und seiner Metabolite mit anderen
Medizinprodukten, Arzneimitteln oder sonstigen Stoffen ist nicht bekannt.

Lagerung
Trocken, nicht tber 22°C lagern.

Mindesthaltbarkeit
Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.

Varianten

SWT 0200 3 x Spritzen (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 Kaniilen
SWT 0118 1 x Spritze A1 mit 2,0 ml + Kaniilen

SWT 0125 1x Spritze A2 mit 2,0 ml + Kaniilen

1x Spritze A3 mit 2,0 ml + Kaniilen

1x Spritze A3,5 mit 2,0 ml + Kantlen

1x Spritze B2 mit 2,0 ml + Kanilen

SWT 0187 1x Spritze C2 mit 2,0 ml + Kaniilen

Entsorgung
Nicht verwendetes Material kann nach dem Ausharten im Hausmiill entsorgt
werden.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden
Vorfélle sind dem Hersteller und der zustédndigen Behorde des Mitgliedstaats,
in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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SWIDENT

Flowable Composite

Instructions for use

Patient target group
Children, adolescents, adults and older patients

Intended users
Dentist

Composition

Qualitative composition:

1,4-butandiol-dimethacrylate, Bis-GMA, aliphatic urethane dimethacrylate,
butylated hydroxytoluene, camphorquinone, silicon dioxide, glass ceramic, iron
oxide pigments, 2-(2H-Benzotriazol-2-yl)-p-cresol, 2-ethylhexyl-4-(di- methyl-ami-
no) benzoate, diphenyl (2,4,6-trimethylbenzoyl) phosphine oxide

Quantitative composition:

1,4-butandioldimethacrylate 5 %, aliphatic urethane dimethacrylate 22 %,
Bis-GMA 18 %, silicon dioxide 6 %, activators and UV absorber <1 %, glass
ceramic 48 %, pigments <1 %

Intended purpose of the product
Flowable Composite is a light-curing, radiopaque, free-flowing composite filling
material.

Indications
Cavities of classes Ill, IV and V.

Contraindications
Do not use in patients with known allergy to the ingredients.

Performance characteristics of the product
Flowable Composite is a free-flowing composite that cures with light.

Specific precautions
None

Application

1. Clean and dry the preparation. Determine the colour.

2. Prepare the cavity according to the general rules of adhesive technique.
Bevel the edges of the enamel.

3. Apply etching gel to the enamel edges for 20 to 35 seconds.

4. Completely rinse off the etching gel.

5. Dry with oil-free air. Avoid over-drying the dentin.

6. Apply adhesive as described in the usage instructions.

7. Select the syringe in the desired colour. Remove the syringe cap. Screw on
the Luer Lock canula.

8. Flowable Composite is applied directly by pressing the syringe.

Apply Flowable Composite in layers no thicker than 2 mm to ensure complete
curing.

9. Leave each layer to light cure for 30 to 40 seconds.

10. Repeat steps 8 and 9 until the cavity is filled.

11. Remove excess, contour and finish with diamond finishers and flexible discs
of decreasing grain size.
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Warnings

Residual risks

Please observe carefully.

Light units should be emitting at 450 nm at 500 mW/cm2 and should be
checked regularly. Place the light as close as possible to the filling material.
Do not remove the oxygen-inhibited layer, as this is needed for bonding
with the next layer. Using a die is recommended. Follow the instructions for
use of other materials used with Flowable Composite .

Safety information

Use is contraindicated if drainage or the prescribed application method is
not possible. Do not use directly on opened pulp or if there is a known
allergy to any ingredient. No side effects have been reported to date. In
individual cases, hypersensitivity to components of the material may occur.
Avoid skin contact with the paste. In case of accidental contact, wash
immediately with soap and water. In case of eye contact, rinse immediately
with plenty of water and consult a doctor. Avoid materials containing
eugenol, moisture and oily air, as they can prevent polymerisation at the
point of contact. Discolouration may occur when using cationic mouthwash-
es, plaque disclosers or chlorhexidine.

Side effects
Adverse side effects are not known.
Risks in case of overdose are not known.

Interactions
Interaction of the product and its metabolites with other medical devices,
medicinal products or other substances is not known.

Storage
Dry, do not store above 22 °C.

Minimum shelf life
Do not use after the expiry date.

Variants

SWT 0200 3 x syringes (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 cannulas
REF]SWT 0118 1 x syringe Al with 2,0 ml + cannulas

1x syringe A2 with 2,0 ml + cannulas

1x syringe A3 with 2,0 ml + cannulas

1x syringe A3,5 with 2,0 ml + cannulas
[REF]SWT 0170 1 x syringe B2 with 2,0 ml + cannulas
SWT 0187 1x syringe C2 with 2,0 ml + cannulas

Disposal
Unused material can be disposed of with household waste after curing.

All serious incidents related to the device shall be reported to the manufactur-
er and to the competent authority of the Member State in which the user
and/or the patient is established.

Made in Germany
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() Flowable Composite

Manuel d‘instruction

Groupe cible de patients
Enfants, adolescents, adultes et patients agés

Utilisateurs prévus
Dentiste

Composition

Composition qualitative :

1,4-Butanediol diméthacrylate, Bis-GMA, diméthacrylate d‘uréthane aliphatique,
hydroxytoluéne butylé, camphoquinone, dioxyde de silicium, vitrocéramique,
pigments d‘oxyde de fer, 2-(2H-benzotriazoles-2yl)-pcrésol, 2-éthylhex-
yl-4-(di-méthylamino)benzoate, diphényl(2,4,6-triméthylbenzoyl)oxyde de
phosphine

Composition quantitative :

1,4-Butanediol dimethacrylate 5 %, diméthacrylate d‘uréthane aliphatique 22 %,
Bis-GMA 18 %, dioxyde de silicium 6 %, activateurs et absorbeurs d'UV <1 %,
vitrocéramique 48 %, pigments <1 %

Utilisation conforme du produit
Flowable Composite est une matiere d‘obturation composite fluide, photopoly-
mérisable et radio-opaque.

Indications
Cavités de classe lll, IV et V.

Contre-indications
Ne pas utiliser chez les patients présentant une allergie connue aux ingrédients.

Caractéristiques du produit
Flowable Composite est un composite fluide photopolymérisable.

Mesures de précaution spéciales
Aucun

Application

1. Nettoyez et séchez la préparation. Déterminez la couleur.

2. Préparez la cavité selon les régles générales de la technique de collage.
Biseautez les bords de I‘émail.

3. Mordancez les bords de I'‘émail avec du gel de mordangage pendant 20 a 35
secondes.

4. Rincez complétement le gel de mordancage.

5. Séchez avec de Iair non gras. Evitez de sursécher la dentine au cours du
processus.

6. Appliquez I‘adhésif conformément au mode d‘emploi.

7. Choisissez la seringue de la couleur souhaitée. Retirez le capuchon de la
seringue. Vissez la canule Luer-Lock.

8. Flowable Composite peut étre appliqué directement en appuyant sur la
seringue. Pour assurer un durcissement complet, appliquez Flowable Composite
en couches d‘une épaisseur maximale de 2 mm.

9. Photopolymérisez chaque couche pendant 30 a 40 secondes.

10. Répétez les étapes 8 et 9 jusqu‘a ce que la cavité soit remplie.

11. L'enlévement des excédents, le contourage et la finition sont effectués a
I‘aide de finisseurs diamantés et de disques flexibles de granulométrie
décroissante.
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Avertissements risques résiduels — A respecter absolument

Les dispositifs lumineux doivent émettre & 450 nm a 500 mW/cm? et étre
contrélés régulierement. Placez la lumiére le plus prés possible de la matiere
de remplissage. Ne retirez pas la couche inhibée par I‘'oxygene, car elle est
nécessaire pour la liaison avec la couche suivante. Lutilisation d‘une matrice
est recommandée. Les instructions d‘utilisation des autres matériaux utilisés
avec Flowable Composite doivent étre respectées.

Consignes de sécurité

L‘utilisation est contre-indiquée si I‘assainissement ou la technique d‘applica-
tion prescrite n‘est pas possible. Ne pas utiliser directement sur la pulpe
ouverte ou en cas d‘allergie connue a I‘un des ingrédients. Jusqu‘a présent,
aucun effet secondaire n‘a été observé. Dans certains cas, une hypersensibilité
aux composants de la matiére ne peut étre exclue. Eviter tout contact de la
péte avec la peau. En cas de contact accidentel, laver immédiatement a I‘eau et
au savon. En cas de contact avec les yeux Rincez immédiatement et
abondamment & I‘eau et consultez un médecin. Evitez les matériaux contenant
de I‘'eugénol, I'humidité et Iair huileux, car ils peuvent empécher la polymérisa-
tion au point de contact. Une décoloration peut survenir lors de I‘utilisation de
bains de bouche cationiques, de révélateurs de plaque ou de chlorhexidine.

Effets secondaires
Aucun effet indésirable n’est connu. Les risques en cas de surdosage ne sont
pas connus.

Interactions
Une interaction du produit et de ses métabolites avec d‘autres dispositifs
médicaux, médicaments ou autres substances n‘est pas connue.

Rangement
A ranger dans un endroit sec, pas au-dessus de 22 °C.

Durée de conservation
Ne pas utiliser apres la date de péremption.

Variantes

SWT 0200 3 x seringues (A2, A3, A3,5), 2,0 ml +9 canules
SWT 0118 1x seringue Alavec 2,0 ml + canules
[REF]SWT 0125 1x seringue A2 avec 2,0 ml + canules

SWT 0149 1x seringue A3 avec 2,0 ml + canules

SWT 0156 1x seringue A3,5 avec 2,0 ml + canules

SWT 0170 1x seringue B2 avec 2,0 ml + canules
[REFJSWT 0187 1x seringue C2 avec 2,0 ml + canules

Elimination
La matiere non utilisée peut étre jetée dans les ordures ménageres apres la
polymérisation.

Tous les incidents graves liés au produit doivent étre signalés au fabricant et
a l‘autorité compétente de I‘Etat membre dans lequel I‘utilisateur et/ou le
patient est établi.

Made in Germany
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SWIDENT

Flowable Composite

Instrucciones de uso

Grupo objetivo de pacientes
Nifios, adolescentes, adultos y pacientes mayores

Usuarios previstos
Dentista

Composicién

Composicion cualitativa:

1,4-Butandiol-dimetacrilato, Bis-GMA, dimetacrilato de uretano alifatico,
butilhidroxitolueno, canforquinona, diéxido de silicio, vitroceramica, pigmentos
de 6xido de hierro, 2-(2H-benzotriazol-2-yl)-p-cresol, 4-(dimetilamino) benzoato
de 2-etilhexilo, éxido de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina

Composicion cuantitativa:

1,4-Butandiol-dimetacrilato 5 %, dimetacrilato de uretano alifatico
22 %, Bis-GMA 18 %, 6xido de silicio 6 %, activadores y absorbentes
UV <1 %, vitrocerdmica 48 %, pigmentos <1 %

Finalidad del producto
Flowable Composite es un material de relleno de composite fotopolimerizable,
radiopaco y fluido.

Indicaciones
Caries de clase lll, IV y V.

Contraindicaciones
No utilizar en pacientes con alergia conocida a los ingredientes.

Caracteristicas del producto
Flowable Composite es un composite liquido que se polimeriza con la luz.

Medidas preventivas especiales
Ninguna

Aplicacion

1. Limpiar y secar la preparacion. Determinar el color.

2. Prepare la cavidad segun las reglas generales de la técnica adhesiva. Biselar
los bordes del esmalte.

3. Grabar los bordes del esmalte con gel de grabado durante 20-35 segundos.
4. Enjuagar completamente el gel de grabado.

5. Secar con aire sin aceite. Evitar un sobresecado de la dentina.

6. Aplicar el adhesivo segun las instrucciones de uso.

7. Seleccionar la jeringuilla del color deseado. Retirar la tapa de la jeringuilla.
Enroscar la cdnula Luer Lock.

8. Flowable Composite puede aplicarse directamente presionando la
jeringuilla. Para garantizar un polimerizado completo, aplicar Flowable
Composite en capas de un maximo de 2 mm de grosor.

9. Fotopolimerizar cada capa durante 30-40 segundos.

10. Repetir los pasos 8 y 9 hasta rellenar la caries.

11. A continuacién, llevar a cabo la eliminacién de exceso de material, el
contorneado y el acabado con una fresa de diamante y discos flexibles de un
grano decreciente.
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Advertencias

sobre riesgos residuales

Tener siempre en cuenta las.

Las ldmparas de fotopolimerizado deben emitir a 450 nm a 500 mW/cm2 y
revisarse periddicamente. Colocar la ldmpara lo mas cerca posible del material
de relleno. No retirar la capa inhibida por oxigeno, ya que es necesaria para la
unién con la siguiente capa. Se recomienda el uso de una matriz. Deberan
tenerse en cuenta las instrucciones de uso de otros materiales que se utilicen
con Flowable Composite.

Indicaciones de seguridad

Su uso estd contraindicado si no es posible su aplicaciéon en seco o la técnica
de aplicacién prescrita. No utilizar directamente sobre la pulpa abierta o en
caso de alergia a alguno de sus componentes. Por el momento no se conocen
efectos secundarios. En algunos casos no debe descartarse una hipersensibili-
dad a los componentes del material. Evitar el contacto de la piel con la pasta.
En caso de contacto accidental, lavar inmediatamente con agua y jabon. En
caso de contacto con los ojos enjuagar inmediatamente con abundante agua y
buscar atencién médica.

Evitar los materiales que contengan eugenol, la humedad y el aire con
contenido de aceite, ya que podrian impedir la polimerizacién del punto de
contacto. El uso de colutorios catidnicos, reveladores de placa o clorhexidina
podria provocar decoloraciones.

Efectos secundarios
No se conocen efectos secundarios adversos. Se desconocen los riesgos en
caso de sobredosis.

Interacciones
Se desconoce la interaccion del producto y los metabolitos con otros
productos médicos, medicamentos u otras sustancias.

Almacenamiento
Almacenar en un lugar seco a no méas de 22 °C.

Vida util
No utilizar después de la fecha de caducidad.

Variantes

SWT 0200 3 x jeringuillas (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 canulas
SWT 0118 1x jeringuilla A1 con 2,0 ml + cénulas

SWT 0125 1x jeringuilla A2 con 2,0 ml + canulas

SWT 0149 1x jeringuilla A3 con 2,0 ml + cédnulas

SWT 0156 1x jeringuilla A3,5 con 2,0 ml + cédnulas

SWT 0170 1x jeringuilla B2 con 2,0 ml + cédnulas

REFJswT 0187 1x jeringuilla C2 con 2,0 ml + canulas

Eliminacion
El material no utilizado puede eliminarse con los residuos domésticos después
de su endurecimiento.

Todos los incidentes graves relacionados con el producto se comunicaran al

fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté
establecido el usuario o el paciente.

Made in Germany

H317 puede provocar reacciones
alérgicas en la piel
H318 provoca dafios oculares graves
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Flowable Composite

Istruzioni per l‘uso

Gruppo di pazienti target
Bambini, adolescenti, adulti e pazienti anziani

Utenti previsti
Dentista

Composizione

Composizione qualitativa:

1,4-butandiolo-dimetacrilato, Bis-GMA, uretano dimetacrilato alifatico,
butilidrossitoluene, canforochinone, biossido di silicio, vetroceramica, pigmenti
di ossido di ferro, 2-(2H-benzotriazol-2yl)-p-cresolo, 2-etilesil4-(di- metilammi-
no)benzoato, difenil(2,4,6-trimetibenzoil)fosfinossido

Composizione quantitativa:

1,4-butandioldimetacrilato 5 %, uretano dimetacrilato alifatico 22 %, bis-GMA 18
%, biossido di silicio 6 %, attivatori e assorbenti UV <1 %, vetroceramica 48 %,
pigmenti <1 %

Destinazione d’uso del prodotto
Flowable Composite € un materiale di riempimento composito fotopolimeriz-
zante, radiopaco e fluido.

Indicazioni
Cavita delle classi lll, IV e V.

Controindicazioni
Non usare in pazienti con allergia nota agli ingredienti.

Caratteristiche del prodotto
Flowable Composite € un composito fluido che si indurisce con la luce.

Precauzioni speciali
Nessuna

Modalita d’uso

1. Pulire e far asciugare la preparazione. Determinare il colore.

2. Preparare la cavita conformemente alle regole di base della tecnica adesiva.
Smussare i margini smaltei.

3. Mordenzare i bordi smaltei con gel mordenzante per 20-35 secondi.

4. Risciacquare completamente il gel mordenzante.

5. Asciugare con aria compressa priva di olio. Nel fare cio, evitare un’eccessiva
asciugatura della dentina.

6. Applicare I'adesivo in conformita con le informazioni per I'uso.

7. Scegliere la siringa del colore desiderato. Rimuovere il tappo della

siringa. Avvitare I'ago Luer-Lock.

8. Flowable Composite puo essere applicato direttamente premendo

la siringa. Per garantire un indurimento completo, applicare Flowable Composite
in strati dello spessore di massimo 2 mm.

9. Fotopolimerizzare ogni strato per 30-40 secondi.

10. Ripetere i passaggi 8 e 9 fino a quando la cavita & piena.

11. La rimozione delle eccedenze, il contornamento e la rifinitura vengono
eseguite con frese diamantate e dischi flessibili a granulometria decrescente.

RULOY N dent a pharm Fﬁ? ATKINZ GROUP
5 s Produktionsgesellschaft mbH 2nd Floor,
s ° Schusterring 35 Berkeley Square House,
) ; 25355 Barmstedt/Germany Berkeley Square,
o © London, W1J 6BD,

Swipew® United Kingdom
www.swident.com
care@swident.com

Avvertenze

rischi residui

Da osservare scrupolosamente.

Gli apparecchi a luce devono avere lunghezza d’onda di emissione di 450 nm a
500mW/cm?2 ed essere controllati regolarmente. Collocare la luce il piu vicino
possibile al materiale di riempimento. Non rimuovere lo strato inibito dall’ossig-
eno, in quanto & necessario per 'unione con lo strato successivo. Si consiglia di
utilizzare una matrice. Vanno rispettate le informazioni per I'uso degli altri
materiali che vengono utilizzati con Flowable Composite.

Avvertenze di sicurezza

L’utilizzo e controindicato se non & possibile I'asciugatura o la tecnica
applicativa raccomandata. Non utilizzare direttamente sulla polpa aperta o in
caso di allergia nota a un componente. Non sono attualmente noti casi di effetti
collaterali. In singoli casi non & da escludere un’ipersensibilita ai componenti
del materiali. Evitare che la pelle venga in contatto con la pasta. In caso di
contatto accidentale, lavare subito con acqua e sapone. In caso di contatto con
gli occhi sciacquare immediatamente con molta acqua e consultare un medico.
Evitare materiali contenenti eugenolo, umidita e aria oleosa, in quanto possono
ostacolare la polimerizzazione nel punto di contatto. Se si utilizzano collutori
cationici, rivelatori di placca o clorexidina, possono insorgere alterazioni del
colore.

Effetti collaterali
Non sono noti effetti collaterali indesiderati. | rischi in caso di sovradosaggio
non sono noti.

Interazioni
Non & nota un’interazione del prodotto e dei suoi metaboliti con altri medicinali,
farmaci o altre sostanze.

Conservazione
Conservare in luogo asciutto a temperatura non superiore a 22°C.

Durata minima
Non usare dopo la data di scadenza.

Varianti

SWT 0200 3 x siringhe (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 aghi
SWT 0118 1x siringa Al con 2,0 ml + aghi

SWT 0125 1x siringa A2 con 2,0 ml + aghi

SWT 0149 1xsiringa A3 con 2,0 ml + aghi

SWT 0156 1x siringa A3,5 con 2,0 ml + aghi

SWT 0170 1x siringa B2 con 2,0 ml + aghi

SWT 0187 1x siringa C2 con 2,0 ml + aghi

Smaltimento
Dopo l'indurimento, il materiale non utilizzato puod essere smaltito insieme ai
rifiuti domestici.

Qualsiasi incidente verificatosi in correlazione con il prodotto deve essere
segnalato al produttore e all’autorita competente dello Stato membro in cui
dimora I'utilizzatore e/o il paziente.

H317 pud provocare reazioni allergiche

della pelle

H318 causa gravi danni agli occhi
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Flowable Composite

Uputstvo za upotrebu

Ciljna grupa pacijenata
Djeca, adolescenti, odrasli i starije osobe

Predvideni korisnici
Zubar

Sastav

Kvalitativni podaci:

1,4-butandiol dimetakrilat, Bis-GMA, alifatski uretan dimetakrilat, butilhidroksitol-
uen, kamforkinon, silicijev dioksid, staklokeramika, pigmenti Zeljeznog oksida,
2- (2H-benzotriazol-2il) -p-krezol, 2-etiheksil4-(di-metilamino) benzoat, difenil
(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksid

Kvantitativni sastav:

1,4-butandiol dimetakrilat 5%, alifatski uretan dimetakrilat 22 %, Bis-GMA
18%, silicijev dioksid 6%, aktivatori i UV apsorberi <1%, staklokeramika
48%, pigmenti <1%

Namjena proizvoda
Flowable Composite je te¢ni kompozitni materijal za punjenje koji se stvrdnjava
svjetlom, rentgenski vidljiv.

Indikacije
Supljine klase IIl, IV i V.

Kontraindikacije
Ne koristiti kod pacijenata s poznatom alergijom na sastojke.

Karakteristike proizvoda
Flowable Composite je tekuci kompozit koji se stvrdnjava svjetlom.

Posebne preventivne mjere
Nema

Primjena

1. Ocistite i osusite pripremljenu podlogu. Odredite boju.

2. Pripremite Supljinu prema opcim pravilima za tehnologiju ljepila. Ukosite ivice
cakline.

3. Jetkajte ivice cakline gelom za jetkanje u trajanju od 20 do 35 sekundi.

4. Potpuno isperite gel za jetkanje.

5. Osusite zrakom bez ulja. Pritom izbjegavajte prekomjerno susenje dentina.
6. Nanesite adheziv prema uputama za upotrebu.

7. Odaberite Spricu u zeljenoj boji. Uklonite poklopac $price. Zavrnite Luer-Lock
kanilu.

8. Flowable Composite se moze aplicirati direktno pritiskom na Spricu.

Kako biste osigurali potpuno stvrdnjavanje, nanesite Flowable Composite u
slojevima debljine najvise 2 mm.

9. Svaki sloj susite svjetlom 30 do 40 sekundi.

10. Ponovite korak 8 i 9 dok se Supljina ne popuni.

11. Uklanjanje viska, oblikovanje kontura i fina obrada izvode se

dijamantskim finiserima i fleksibilnim diskovima sve manje veli¢ine zrna.
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& s Produktionsgesellschaft mbH 2nd Floor,
g ° Schusterring 35 Berkeley Square House,
[} 2 25355 Barmstedt/Germany Berkeley Square,
o> o London, W1J 6BD,

United Kingdom

www.swident.com

Swipew®

care@swident.com

Upozorenja

na preostale rizike

Obavezno obratite paznju na.

Svjetlosni uredaji trebaju emitirati 450 nm pri 500mW/cm2 i treba ih redovno
provjeravati. Postavite svjetlo $to je moguce blize materijalu za punjenje.
Nemojte uklanjati sloj inhibiran kisikom jer je on potreban za vezivanje sa
sljedecim slojem. Preporucuje se koristenje matrice. Morate se pridrzavati
uputstava za upotrebu drugih materijala koji se koriste s proizvodom Flowable
Composite.

Sigurnosne napomene

Upotreba je kontraindicirana ako drenaza ili propisana tehnika nanosenja nisu
moguci. Nemojte koristiti izravno na otvorenoj pulpi ili ako je poznato da ste
alergi¢ni na bilo koju komponentu. Do sada nisu poznate nuspojave. U
pojedina¢nim slu¢ajevima ne moze se iskljuciti preosjetljivost na komponente
materijala. Izbjegavajte kontakt koze s pastom. Prilikom slu¢ajnog kontakta
odmah isprati sapunom i vodom. U slucaju kontakta s o¢ima odmah isperite s
puno vode i obratite se ljekaru.

Izbjegavajte materijale koji sadrze eugenol, vlagu i zrak koji sadrze ulje jer
mogu sprijeciti polimerizaciju na mjestu kontakta. Do promjene boje moze doci
pri upotrebi kationskih tekucina za ispiranje usta, sredstava za izravnavanje
plaka ili klorheksidina.

Nuspojave
Nisu poznate nezeljene nuspojave. Nisu poznati rizici u slucaju predoziranja.

Interakcije
Nije poznata interakcija proizvoda i njegovih metabolita s drugim medicinskim
proizvodima, lijekovima ili drugim supstancama.

Cuvanje
Na suhom mjestu, ne ¢uvati na temperaturi iznad 22 °C.

Rok upotrebe
Proizvod nemojte upotrebljavati nakon isteka datuma roka trajanja.

Varijante

SWT 0200 3 x 3price (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 kanila
SWT 018 1x3prica Als 2,0 ml+kanile

SWT 0125 1x Sprica A2's 2,0 ml+kanile

SWT 0149 1x $prica A3s2,0 ml+kanile

SWT 0156 1x Sprica A3,552,0 ml+kanile

SWT 0170 1x $prica B2 s 2,0 ml+kanile

SWT 0187 1x3prica C2's 2,0 ml +kanile

Odlaganje

Neupotrijebljeni materijal se moZe odloziti s kuénim otpadom nakon $to se
stvrdne.

Svi ozbiljni incidenti koji su se dogodili u vezi s proizvodom moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave clanice u kojoj korisnik i/ili pacijent ima
sjediste odn. prebivaliste.

Made in Germany
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Flowable Composite

Instructiuni de utilizare

Grupul tinta de pacienti
Copii, adolescenti, adulti si pacienti varstnici

Utilizatorul preconizat
Medicul stomatolog

Compozitie

Compozitie calitativa:

dimetacrilat de 1,4 butandiol, Bis-GMA (bisfenol A glicidil-metacrilat), dimetacrilat
de uretan alifatic, butilhidroxitoluen, camfor-chinona, dioxid d e siliciu, material
vitroceramic, pigmenti de oxid de fier, 2-(2H benzotriazol-2il)p-cresol, 2 etilhexil
4 (dimetil amino) benzoat, oxid de difenil (2,4,6-trimetilbenzoil) fosfina

Compozitie cantitativa:

dimetacrilat de 1,4 butandiol 5 %, dimetacrilat de uretan alifatic 22 %, bisfenol A
glicidil-metacrilat 18 %, dioxid de siliciu 6 %, activatori si absorbanti UV <1 %,
material vitroceramic 48 %, pigmenti <1 %

Scopul prevazut al produsului
Flowable Composite este un material de umplere compozit fotopolimerizabil,
radioopac, fluid.

Indicatii
Cavitdti din clasele llI, IV si V.

Contraindicatii
Nu se utilizeaza la pacientii cu alergie cunoscutd la ingrediente.

Caracteristicile de performanta ale produsului
Flowable Composite este un compozit fluid, care se intareste sub actiunea
luminii.

Masuri speciale de precautie
Nu existd

Utilizare

1. Curatati si uscati preparatul. Determinati nuanta.

2. Pregatiti cavitatea in conformitate cu regulile generale ale tehnologiei
adezive. Tdiati oblic marginile smaltului.

. Gravati marginile smaltului cu gel de gravare timp de 20 - 35 de secunde.
. Clatiti complet gelul de corodant.

. Uscati cu aer fara urme de ulei. Evitati uscarea excesiva a dentinei.

. Aplicati adeziv conform instructiunilor de utilizare.

. Selectati seringa cu nuanta dorits. Scoateti capacul seringii. insurubati
canula Luer-Lock.

8. Flowable Composite poate fi aplicat direct prin apdsarea seringii. Pentru
a asigura o intarire completa, aplicati Flowable Composite in straturi cu
grosimea de maxim 2 mm.

9. intariti cu lumin fiecare strat timp de 30 - 40 de secunde.

10. Reluati pasii 8 si 9 pana la umplerea cavitatii.

1. Indepértarea excesului, conturarea si finisarea se realizeaza cu dispozitive
de finisare cu diamant si discuri flexibile cu granulatie descrescatoare.

No o~ W
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Avertismente

privind riscurile reziduale

Se vor respecta.

Dispozitivele de iluminat trebuie s emita lumina de 450 nm la 500 mW/cm?2 si
sa fie verificate regulat. Plasati lumina cat mai aproape de materialul de
umplere. Nu indepartati stratul inhibat de oxigen, deoarece este necesar pentru
lipirea cu stratul urmdtor. Se recomanda utilizarea unei matrite. Se vor respecta
informatiile de utilizare ale celorlalte materiale, care sunt utilizate impreuna cu
Flowable Composite.

Instructiuni de siguranta

Utilizarea este contraindicatd dacd drenajul sau tehnica de aplicare prescrisa nu
este posibild. Nu utilizati direct pe pulpa dentard deschisa sau dacd se cunoaste
vreo alergie la una dintre componente. Pana in prezent nu se cunosc reactii
adverse. In cazuri individuale nu poate fi exclusa hipersensibilitatea la
componentele materialului. Evitati contactul pielii cu pasta. in cazul contactului
accidental spélati imediat cu apa si sapun. in cazul contactului cu ochii clatiti
imediat cu multa apa si consultati un medic.

Evitati materialele cu continut de eugenol, umiditate si ulei, deoarece acestea
pot impiedica polimerizarea la punctul de contact. Decolorarea poate aparea la
utilizarea apei de gura cationica, a revelatoarelor de placa sau a clorhexidinei.

Reactii adverse
Nu se cunosc reactii adverse nedorite. Riscurile de supradozaj nu sunt
cunoscute.

Interactiuni medicamentoase
Nu se cunoaste o interactiune medicamentoasa a produsului si a metabolitilor
sai cu alte dispozitive medicale, medicamente sau alte substante.

Depozitare
Loc uscat, a nu se depozita la peste 22 °C.

Termen minim de valabilitate
A nu se utiliza dupa data de expirare.

Variante

SWT 0200 3 x seringi (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 canule
SWT 0118 1x seringd A1 cu 2,0 ml + canule

SWT 0125 1x seringd A2 cu 2,0 ml + canule

1x seringa A3 cu 2,0 ml + canule

SWT 0156 1x seringd A3,5 cu 2,0 ml + canule

SWT 0170 1x seringd B2 cu 2,0 ml + canule

SWT 0187 1x seringd C2 cu 2,0 ml + canule

Eliminarea ca deseu
Materialul neutilizat poate fi eliminat dupd intdrire impreuna cu deseurile
menajere.

Toate incidentele grave care implica produsul sunt raportate producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.

H317 Poate provoca o reaclie alergicd
a pielii
H318 Provoaca leziuni oculare grave
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Flowable Composite

Kullanma kilavuzu

Hedef hasta grubu
Cocuklar, gencler, yetiskinler ve yasl hastalar

Bngériilen kullanic
Dis hekimi

Bilesim

Nitel kompozisyon:

1,4-biitandiol dimetakrilat, bis-GMA, alifatik tiretan dimetakrilat, butilhidroksitolu-
en, kamforokinon, silisyum dioksit, cam seramik, demir oksit pigmentleri,
2-(2H-benzotriazol-2yl)-p-kresol, 2-etilheksil-4-(di-metilamino) benzoat,
difenil(2,4,6-trimetilbenzoil) fosfin oksit

Nicel bilesim:

1,4-biitandiol dimetakrilat, % 5 alifatik tretan dimetakrilat % 22, bis-GMA % 18,
silisyum dioksit % 6, aktivatorler ve UV abzorbe edicileri <% 1, cam seramik % 48,
pigmentler <% 1

Uriiniin amaci
Flowable Composite, isikla sertlesen, radyopak, akiskan bir kompozitdolgu
maddesidir.

Endikasyonlar
IIl, IV ve V sinifi kaviteler.

Kontraendikasonlar
Bilesenlerine alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmayin.

Uriiniin 6zellikleri
Flowable Composite, 1sikla sertlesen akiskan bir kompozittir.

Bzel 6nleyici tedbirler
Yoktur

Uygulama

1. Preparasyonu temizleyin ve kurutun. Rengi belirleyin.

2. Boslugu, yapistirma tekniginin genel kurallarina gore hazirlayin. Mine
kenarlarini diizeltin.

3. Mine kenarlarini 20 - 35 saniye boyunca asitli asindirma jeli ile agindirin.

4. Asitli asindirma jelini yikayarak tamamen temizleyin.

5. Yagsiz hava ile kurutun. Bu esnada dentinin fazla kurutulmasindan kaginin.
6. Adezivi, kullanim bilgilerine gére uygulayin.

7. Dilediginiz renkteki siringayi segin. Siringanin kapadini gikarin. Luer-Lock
kanulund vidalayin.

8. Sinnganin sikilmasiyla Flowable Composite maddesi dogrudan uygulanabilir.
Tam bir sertlesme saglamak icin Flowable Composite maddesini maksimum 2
mm kalinligindaki tabakalar halinde uygulayin.

9. Her tabakayi 30 - 40 saniye boyunca isikla sertlestirin.

10. Bosluk doluncaya kadar adim 8 ve 9‘u tekrarlayin.

11. Fazlaligin temizlenmesi, konturlama ve ince iscilik, elmas frezeler ve azalan
tane boyutlu esnek diskler ile gerceklestirilir.
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Uyarilar Diger

riskler

Mutlaka uyun.

Isik cihazlari, 500mW/cm2 1sik yogunlugu icin 450nm 1sik yaymalidir ve diizenli
araliklarla kontrol edilmelidir. Isigi, dolgu maddesine miimkiin oldugu kadar
yakin konumlandirin. Dispersiyon katmanini ¢ikarmayin, ¢linki bu bir sonraki
tabaka ile birlestiriimek icin gereklidir. Matriks kullaniimasi 6nerilmektedir.
Flowable Composite ile birlikte kullanilacak diger materyallerin kullanim
bilgilerine uyulmalidir.

Giivenlik bilgileri

Drenaj veya 6ngorilen uygulama teknigi mimkin degilse, kullanim kontrend-
ikedir. Dogrudan acilan pulpa lizerinde veya bir bilesene karsi bilinen alerjiler
varsa, kullanmayin. Simdiye kadar herhangi bir yan etkisi bilinmemektedir.
Minferit durumlarda materyalin bilesenlerine karsi yiiksek hassasiyet konusu
g6z ardi edilmemelidir. Macunun ciltle temas etmesinden kacinin. Yanhslikla
temas etmesi durumunda derhal sabun ve su ile yikayin. Gozle temas ettiginde
derhal bol su ile yikayin ve doktora bagvurun.

Ojenol iceren materyallerden, nemden ve yag iceren havadan kaginin, glinkii
bunlar temas noktasindaki polimerizasyonu engelleyebilirler. Katyonik agiz
sular, plak revelatorleri veya klorheksidin kullanilirsa, renk degisiklikleri
meydana gelebilir.

Yan etkiler
istenmeyen yan etkiler bilinmemektedir. Asiri doz riskleri bilinmemektedir.

Etkilesimler
Uriiniin etkilesimi ve diger tibbi triinlerle, ilaglarla veya diger maddelerle
metaboliti bilinmemektedir.

Saklama
Kuru, 22°C‘nin altinda saklayin.

Son kullanma tarihi
Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

Secenekler

SWT 0200 3 x siringa (A2, A3, A3,5), 2,0 ml + 9 Kaniil
SWT 018 1x sinnga Af igerir 2,0 ml + Kaniil

WT 0125 1x sinnga A2 icerir 2,0 ml + Kanil

SWT 0149 1x sinnga A3 icerir 2,0 ml + Kanl

SWT 0156 1x sinnga A3,5 icerir 2,0 ml + Kanil

SWT 0170 1x sinnga B2 icerir 2,0 ml + Kanill

SWT 0187 1x siringa C2 icerir 2,0 ml + Kaniil

Bertaraf
Kullaniimayan materyal sertlestikten sonra evsel atiklarla bertaraf edilebilir.

Uriinle ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay ireticiye ve kullanici
ve/veya hastanin yerlesik oldugu liye devletin yetkili makamina bildirilecektir.

Made in Germany

H317 Alerjik cilt reaksiyonlarina neden
olabilir
H318 Ciddi gbz hasarina neden olur
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