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Instructions for Use

Polymer-based dental restorative material (intraoral light-cur-
ing)

Gebrauchsinformation

Polymer-basiertes zahnarztliches Fiillungscomposite (intraoral
lichthartend)

Mode d'emploi

Matériau de restauration dentaire a base de polyméres (photo-
polymérisation intraorale)

Istruzioni d'uso

Materiale per otturazioni a base polimerica (intraorale e fotopo-

limerizzante)

Instrucciones de uso

Material restaurador dental basado en polimeros (fotopolimeri-
zacion intraoral)

Instrugdes de Uso

Material restaurador odontoldgico a base de polimero
(fotopolimerizag&o intraoral)

Bruksanvisning

Polymer-baserat dentalt restaurationsmaterial (intraoralt
ljushardande)

Brugsanvisning

Polymerbaseret dentalt tandfyldningsmateriale (intraoral lys-
haerdning)

Kayttoohjeet
Polymeeripohjainen hammashoidon restauraatiomateriaali

(suunsisainen kaytto, valokovetteinen)

Bruksanvisning

Polymerbasert odontologisk fyllingskompositt (intraoralt
lysherdende)

Gebruiksaanwijzing

Tandheelkundig restauratief materiaal op basis van polymeer
(intraoraal lichtuithardend)
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ATIOKATAOTATIKG 0D0VTLATALKO UALKO TIOAUKLEPLKNAG Baonc (dwTo-
TIOMULLEPL{OILEVO EVOOOTOMATIKA)

Kullanim Talimatlan

Polimer bazl dental restoratif materyal (agiz iginde 1sikla
sertlesen)

C€ 0123
Rx ONLY

Date information prepared:
2024-04-23 / Rev. 0
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com
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MHCTPYKUMS N0 NPUMEHEHNIO

MonuMepHbI CTOMATONOMMYECKMI NIOMOMPOBOYHBIN MaTepUan
(cBeToBOE 0TBEPXKAEHME B NONOCTH PTA)

Instrukcja stosowania

Materiat na bazie polimerow przeznaczony do wykonywania uzu-
petnien ($wiattoutwardzalny, do zastosowania w jamie ustnej)

Navodila za uporabo

Zobozdravstveni restavracijski material na osnovi polimera (za
intraoralno strjevanje s svetlobo)

Upute za uporabu

Dentalni materijal za ispune na bazi polimera (intraoralno
svjetlosno polimerizirajuéi)

Navod k pouziti

Dentalni vypliovy materidl na bazi polymerd (intraorainé
svétlem tuhnouci)

Navod na pouzivanie

Zubna polymérova rekonstrukénd hmota (intraordine vytvrdzo-
vanie svetlom)

Hasznalati utasitas

Polimer alapu fogaszati restauracios anyag (intraoralis, fényre-

kots)

YnyTcTBO 3a ynoTpeby

PecTopaTMBHM CTOMATOMOLLKM MaTepujan Ha 6a3u nonnMepa
(MHTpaopanHa cBEeTN0CHa NonMMepr3aLmja)

YnaTtcTBO 3a ynotpeba

MaTepwjan 3a AeHTanHa pecTaBpalyja Bp3 6a3a Ha nonumep
(MHTpaopasHo 3aLBPCTYBakbe CO MOMOLL Ha CBET/INHA)

WHcTpyKumum 3a ynotpeba

Matepwan 3a [AeHTa/NHV Bb3CTaHOBABaHMA Ha 6a3aTa Ha
nonumepm (MHTpaopasnHo GoToNoNMMEpPU3MpPaHe)

Udhézimet e pérdorimit

Material restaurues dentar, me bazé polimeri (fotopolimerizim
intraoral)

Instructiuni de utilizare

Material de restaurare dentara pe baza de polimer
(fotopolimerizare intra-orald)

IHCTPYKLUifl 3 BUKOPUCTAHHSA

MoniMepHUA CTOMATONOTIYHMI pecTaBpaLlinHnil MaTepian
(poTononimMepusaLlis B pOTOBIN NOPOXKHMHI)

Kasutusjuhend

Poliimeeripohine hambarestauratsioonimaterjal
(suuddnesiseselt valguskdvastuv)

LietoSanas instrukcija

Zobu restauracijas materials uz poliméru bazes (intraorali
cietinams gaisma)

Naudojimo instrukcija

Polimero pagrindo odontologiné restauravimo medZiaga
(intraoraliai kietinama 3viesa)

ivoclar



1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users
- Dentists

Special training
None

Use
For dental use only.

Description

Tetric® plus Flow is a flowable, light-curing, radiopague composite
resin (2 200% Al*) for the direct restorative treatment of anterior and
posterior teeth and for restoring occlusal surfaces (according to 1SO
4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

*Natural dentin has a radiopacity equivalent to that of 100%
aluminium. Natural enamel has a radiopacity equivalent to that of
200% aluminium.

Indications
- Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations:

- Initial layer up to 4 mm in Class | and Il restorations™*

- Small direct restorations in permanent teeth (not
occlusion-bearing)*

- Restorations of deciduous teeth

- Liner under direct restorations of all cavity classes

- Class Vrestorations

- Extended fissure sealings

- Repair of composite / ceramic restorations

- Sealing of implant screw channels

*In case of occlusion-bearing restorations, apply a final layer using a
sculptable composite material.

Contraindications

The use of this product is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of its ingredients.

Limitations of use

The product must not be used in the following cases:

- Restorations of load-bearing cusps and incisal edges of
permanent teeth

- After the indicated expiry date

- Insufficiently dry working field

- Failure to observe the stipulated working technique

- Reuse of Cavifil and application tip for several patients,
to avoid potential cross-contaminations

Side effects

- Inrare cases, components of the product may lead to
sensitization

- lrritation of the pulp. To avoid irritation of the pulp: Apply pulp /
dentin protection in areas close to the pulp.

Interactions

- Phenolic substances (e.g. eugenol) and disinfectants with an
oxidative effect impair the curing process.

- Discolouration may occur when the final restoration comes in
contact with cationic mouthwashes, plaque disclosing agents or
chlorhexidine.

Clinical benefit

- Restoration of esthetics
- Reconstruction of chewing function

Composition

Barium glass, co-polymer, mixed oxide (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbium fluoride, AFCT.

Total content of inorganic fillers: 65 wt% / 50-51vol%

Particle size of the inorganic fillers: 0.02-3.0 um

2 Application

v The product should be at least at ambient temperature.

v" Application tips for the product line are ready-to-hand.
When using other application tips, the material may be difficult
to extrude.

2.1 Placing the direct restoration

Determining the tooth shade
1. Clean the teeth professionally.
2. Determine the tooth shade with the tooth still moist using the
Tetric plus shade guide.

Table 1:

Shade correspondence
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4 B3 B4, B1, Bleach
shades D4 C4

* No registered trademark of Ivoclar.

Preparing the cavity according to the principles of the adhesive
technique
1. Remove caries / defective restoration, preserving as much of the
healthy tooth structure as possible.
For caries-free cervical defects after optional preparation: Clean
the cavity with fluoride-free cleaning paste, a rubber cup or a
rotary brush.
2. Round out internal edges.
3. Anterior region: Bevel the enamel margins.
Posterior region: Round out the enamel margins.
4. Rinse the cavity with water spray.
5. Dry the cavity with moisture- and oil-free compressed air.

Ensuring isolation
1. Provide relative or absolute isolation.

Placing the matrix
1. Place the matrix and secure it with wedges.

Lining the cavity close to the pulp
1. Selectively coat areas close to the pulp with a calcium hydroxide
liner. Observe the manufacturer's instructions.
2. Selectively apply a pressure resistant glass ionomer cement on
the calcium hydroxide liner. Observe the manufacturer's
instructions.

Conditioning the cavity
1. Apply the bonding agent. Observe the manufacturer's
instructions.

Applying the composite resin

1. Attach a new application tip to the syringe. / Insert Cavifil into
the applicator.

2. Cover the syringe with a protective sleeve. Observe the
manufacturer's instructions.

3. Apply the material to the cavity while observing the maximum
layer thickness (see table 2,) and keep the application tip in the
material during application to avoid air entrapments.

4. Distribute the material in the cavity to ensure tight marginal
adaptation.



Table 2:

Shade Maximum layer thickness
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Apply the shade A3.5 plus in a maximum layer thickness of 3.5 mm
when light-curing for3sorb s.

* The recommended increment thickness is based on hardness profile
measurements.

Curing the composite resin
NOTICE! Avoid direct exposure of the gingiva or mucous membrane
to the light emitted by the curing light.

1. Completely cure the restoration with the blue light of a curing
light (400-500 nm) while observing the curing times (table 3).
Observe the manufacturer's instructions.

2. If the diameter of the light guide is smaller than the restoration:
Perform an overlapping polymerization.

3. If the light guide could not be positioned ideally: Light-cure the
restoration again.

4. When using a metal matrix and a third-party curing light: Repeat
the polymerization of the buccal and the lingual/palatal surfaces.

5. In case of adjustments before polishing: Apply Tetric plus Flow
directly to the polymerized material.

Table 3:
Light intensity Curing time
500-900 mW / cm? 205
1,000-1,300 mW / cm?2* 10s
1,800-2,200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm2** 3s

* Polymerize restorations in decidious teeth at light intensities of
<1300 mW / cm2.

**The 3sCure program of the Bluephase PowerCure must only be used
for light-curing posterior Tetric plus Flow restorations from the
occlusal surface.

** The 3sCure polymerization program of the Bluephase PowerCure
must not be used in the case of caries profunda and for restorations
close to the pulp.

** Light-cure Tetric plus Flow for 3 seconds only with the Bluephase
PowerCure in the 3sCure polymerization program.

Finishing the restoration

1. Finish the restoration with tungsten carbide or diamond polishers.

2. Check the occlusion and articulation.

3. In case of premature contacts or undesired articulation paths:
Adjust the occlusion and articulation with tungsten carbide or
diamond polishers.

4. Polish the restoration.

5. In case of adjustments after polishing: Roughen the restoration
and wet it with adhesive material.

2 Repairing composite / ceramic restorations

1. Roughen the surface to be repaired with a diamond bur.

2. Clean the surface with water spray.

3. Dry the surface with moisture- and oil-free compressed air.

4. In case of defective ceramic restorations: Apply ceramic primer
to the surface. Observe the manufacturer's instructions.

5. Apply the bonding agent. Observe the manufacturer's
instructions.

6. Apply the composite resin. (See section "Applying the composite
resin")

7. Cure the composite resin. (See section "Curing the composite
resin")

8. Finish the restoration. (See section "Finishing the restoration")

2.3 Sealing an implant screw channel

1. Prepare the implant screw channel. Observe the manufacturer's
instructions.

2. Apply the ceramic primer. Observe the manufacturer's
instructions.

3. Apply the bonding agent. Observe the manufacturer's
instructions.

4. Apply the composite resin. (See section "Applying the composite
resin")

5. Cure the composite resin. (See section "Curing the composite
resin")
6. Finish the restoration. (See section "Finishing the restoration”)

3 Safety information

- The product has been developed solely for use in dentistry.
Process according to the Instructions for Use.

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com and your responsible competent
authority.

- Product contains methacrylates. Irritation of eyes, respiratory
tract and skin as well as sensitization are possible. Contact of
monomer and uncured material with skin / mucous membrane
and eyes must be avoided (commercially available medical
gloves do not offer sufficient protection).

- Wear aface mask, protective gloves and goggles.

- Syringes or Cavifils must not be disinfected with oxidizing
disinfection agents.

- Exposure to light causes premature polymerization.

Close product immediately after use.

- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent
AG or your local dealer.

Supporting documents

Document To be found in:

Current version of Instructions for Use www.ivoclar.com/elFU

Structure of Instructions for Use and
Warnings

www.ivoclar.com/elFU

Explanation of symbols www.ivoclar.com/elFU

Safety Data Sheet (SDS) www.ivoclar.com

Summary of Safety and Clinical Perform- ' https://ec.europa.eu/tools/eudamed
ance - SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

Disposal information

Dispose contaminated products, remaining stocks or removed
restorations according to the corresponding national legal
requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks.

The following known residual clinical risks exist:

- Failure of the adhesive bond (loss of the filling)
- Postoperative sensitivity

- Air entrapments during placement of the filling
- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage
- Storage temperature 2-28 °C

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The manufacturer accepts no liability for damages resulting from a failure to observe the Instruc-
tions for Use. Furthermore, the user is responsible for testing the products for their suitability for
any purpose not explicitly stated in the Instructions.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Patienten mit Milchzahnen

Bestimmungsgemadsse Anwender
- Zahnarzt

Besondere Schulung
Keine

Verwendung
Nur fur den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® plus Flow ist ein fliessfahiges, lichthartendes, rontgenopakes
Composite (=2 200% Al*) fir die Flllungstherapie im Front- und
Seitenzahnbereich sowie zur Wiederherstellung von Okklusalflachen
(gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1).

*Naturliches Dentin besitzt eine Rontgenopazitat von 100 %
Aluminium. Natdrlicher Zahnschmelz besitzt eine Réntgenopazitat von
200 % Aluminium.

Indikationen
- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten:

- Erste Schicht bis zu 4 mm bei Restaurationen der Klassen | und II*

- Kleine direkte Restaurationen in permanenten Zahnen (nicht
okklusionstragend)*

- Restaurationen in Milchzahnen

- Liner unter direkten Restaurationen aller Kavitatenklassen

- Restaurationen der Klasse V

- Erweiterte Fissurenversiegelungen

- Reparaturen von Composite-/Keramikrestaurationen

- Verschluss von Implantatschraubenkanalen

*Bei funktionsbelasteten Restaurationen eine abschliessende Schicht
aus modellierbarem Composite auftragen.

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

Die Verwendung des Produktes ist in folgenden Fallen unzulassig:

- Funktionsbelastete Hocker- und Schneidekantenaufbauten in
permanenten Zahnen

- Nach Ablauf des Verfalldatums

- Unzureichende Trockenlegung

- Nichteinhaltung der vorgeschriebenen Anwendungstechnik

- Wiederverwendung von Cavifil und Applikationskantle bei
mehreren Patienten auf Grund einer moglichen Kreuzinfektion

Nebenwirkungen

- Inseltenen Fallen kdnnen Bestandteile des Produkts zu einer
Sensibilisierung fuhren

- lrritation der Pulpa. Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen:
Pulpa-/Dentinschutz auf pulpanahe Areale auftragen.

Wechselwirkungen

- Phenolische Substanzen (z.B. Eugenol) und oxidativ wirkende
Desinfektionsmittel inhibieren die Aushartung.

- Kontakt der finalen Restauration mit kationischen Mundwassern,
Plaguerevelatoren oder Chlorhexidin kann zu Verfarbungen
flhren.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Asthetik
- Wiederherstellung der Kaufunktion

Zusammensetzung

Bariumglas, Copolymer, Mischoxid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-GMA,
Bis-EMA, DCP, UDMA, Ytterbiumfluoride, AFCT

Gesamtgehalt an anorganischem Filler: 65 wt% / 50-51vol%
Partikelgrésse der anorganischen Fillstoffe: 0,02-3,0 um

2 Anwendung

v" Das Produkt weist mind. Umgebungstemperatur auf.

v Kantle der Produktlinie wurde bereitgestellt. Bei Verwendung
anderer Kanulen kann das Auspressen erschwert sein.

2.1 Direkte Restauration legen

Zahnfarbe bestimmen
1. Zahne professionell reinigen.
2. Zahnfarbe am noch feuchten Zahn mit Farbschlissel Tetric plus

bestimmen.
Tabelle 1:
Farbkorrespondenzen
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2C3,D3,  A35 A4,B3 B4 Bl Bleach
shades D4 C4

* Kein eingetragenes Warenzeichen von Ivoclar.

Kavitat nach den anerkannten Regeln der Adhasivtechnik
praparieren
1. Karies/defekte Restauration unter Schonung der gesunden
Zahnhartsubstanz entfernen.
Bei kariesfreien Zahnhalsdefekten nach optionaler Praparation:
Kavitat mit fluoridfreier Reinigungspaste, Gummikelch oder
rotierendem Burstchen reinigen.
2. Interne Kanten abrunden.
3. Frontzahnbereich: Schmelzrander anschragen.
Seitenzahnbereich: Schmelzrander abrunden.
4. Kavitat mit Wasserspray spulen.
5. Kavitat mit wasser- und 6lfreier Druckluft trocknen.

Trockenlegung sicherstellen
1. Massnahmen zur relativen oder absoluten Trockenlegung treffen.

Matrize platzieren
1. Matrize platzieren und verkeilen.

Pulpanahe Kavitat unterfiillen
1. Pulpanahe Bereiche mit Kalziumhydroxidpraparat punktformig
bedecken. Beachten Sie die Herstellerangaben.
2. Druckstabilen Glasionomerzement auf Kalziumhyrodxidpraparat
punktformig applizieren. Beachten Sie die Herstellerangaben.

Kavitat konditionieren
1. Haftvermittler auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

Composite applizieren

1. Neue Kantile auf Spritze aufsetzen. / Cavifil in Applikator
einsetzen.

2. Schutzhille auf Spritze aufsetzen. Beachten Sie die
Herstellerangaben.

3. Material blasenfrei unter Einhaltung der max. Schichtstarke
(siehe Tabelle 2) in Kavitat einbringen, in dem die Spitze der
Kanule im Material belassen wird.

4. Material in der Kavitat verteilen, so dass eine dichte
Randadaptation sichergestellt wird.

Tabelle 2:

Farbe Max. Schichtstarke
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*
* Applizieren Sie die die Farbe A3.5 plus in max. 3,5 mm Schichtstarke,
bei einer Belichtungszeit von 3 s oder 5 s.
* Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf
Harteprofilmessungen.



Composite ausharten
HINWEIS! Vermeiden Sie eine direkte Belichtung der Gingiva bzw.
Mundschleimhaut.

1. Restauration final unter Einhaltung der Belichtungszeiten
(Tabelle 3) mit Blaulicht einer Polymerisationslampe
(400-500 nm) ausharten. Beachten Sie die Herstellerangaben.

2. Ist der Durchmesser des Lichtleiters kleiner als die Restauration:
Restauration Uberlappend belichten.

3. Beinicht idealer Positionierung des Lichtleiters: Belichtung
wiederholen.

4. Bei Verwendung einer Metallmatrize und einer
Polymerisationslampe von Drittanbietern: Belichtung von bukkal
sowie lingual/palatinal wiederholen.

5. BeiKorrekturen vor der Politur: Tetric plus Flow direkt auf schon
polymerisiertes Material aufbringen.

Tabelle 3:
Lichtintensitat Belichtungszeit
500-900 mW/cm? 20s
1,000-1,300 mW/cm2* 10s
1,800-2,200 mW/cm? 55
2,700-3,300 mW/cm2** 3s

* Belichten Sie Restaurationen in Milchzahnen mit einer
Belichtungsintensitat von < 1,300 mW/cm2.

** Das 3sCure-Belichtungsprogramm der Bluephase PowerCure darf
mit Tetric plus Flow ausschliesslich fr Seitenzahnrestaurationen mit
okklusaler Belichtung verwendet werden.

**Verwenden Sie 3sCure-Belichtungsprogramm der Bluephase

PowerCure nicht bei Caries profunda bzw. pulpanahen Restaurationen.

** Harten Sie Tetric plus Flow in 3 Sekunden ausschliesslich mit
Bluephase PowerCure im 3sCure-Belichtungsprogamm aus.

Restauration ausarbeiten

1. Restauration mit Hartmetall- oder Diamantfinierer finieren.

2. Okklusion und Artikulation prifen.

3. Bei Friihkontakten und unerwinschten Artikulationsbahnen:
Okklusion und Artikulation mit Hartmetall- oder Diamantfinierer
anpassen.

4. Restauration polieren.

5. Bei Korrekturen nach der Politur: Fillung aufrauen und mit
Adhasiv benetzen.

Composite-/Keramikrestauration reparieren

. Zureparierende Oberflache mit Diamantschleifer anrauen.

. Oberflache mit Wasserspray reinigen.

. Oberflache mit wasser- und olfreier Druckluft trocknen.

. Bei defekter Keramik-Restauration: Keramikprimer auf
Oberflache auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Haftvermittler auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Composite applizieren. (Siehe Kapitel Composite applizieren)

. Composite ausharten. (Siehe Kapitel Composite ausharten)

. Restauration ausarbeiten. (Siehe Kapitel Restauration
ausarbeiten)
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2.3 Implantatschraubenkanal verschliessen

. Implantatschraubenkanal vorbereiten. Beachten Sie die
Herstellerangaben.

. Keramikprimer auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Haftvermittler auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Composite applizieren. (Siehe Kapitel Composite applizieren)

. Composite ausharten. (Siehe Kapitel Composite ausharten)

. Restauration ausarbeiten. (Siehe Kapitel Restauration
ausarbeiten)
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3 Sicherheitshinweise

- Das Produkt wurde fir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt.
Gemass Gebrauchsinformation verarbeiten.

- Beischwerwiegenden Vorfallen im Zusammenhang mit dem
Produkt wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com und Ihre
zustandige Gesundheitsbehorde.

- Produkt enthalt Methacrylate. Reizung der Augen, Atemwege und
Haut sowie Sensibilisierungen sind maglich. Kontakt von Monomer
und unpolymerisiertem Material mit Haut/Schleimhaut und
Augen vermeiden (handelstbliche medizinische Handschuhe
bieten keinen ausreichenden Schutz).

- Mundschutz, Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Exposition zu Licht fUhrt zu vorzeitiger Polymerisation. Produkt
nach Gebrauch sofort verschliessen.

- Verpackung und Produkt vor der Anwendung auf Unversehrtheit
Uberprufen. Im Zweifel kontaktieren Sie die Ivoclar Vivadent AG
oder lhren lokalen Vertriebspartner

Mitgeltende Dokumente

Dokument Zu finden unter:

Aktuelle Gebrauchsinformation www.ivoclar.com/elFU

Aufbau der Gebrauchsinformation und www.ivoclar.com/elFU
Warnhinweise

Erklarung der Symbole www.ivoclar.com/elFU

Sicherheitsdatenblatter (SDS) www.ivoclar.com

Kurzbericht tber Sicherheit und klinische https://ec.europa.eu/tools/eudamed
Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP)

Basis-UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

Entsorgungshinweise

Entsorgen Sie kontaminierte Produkte, Restbestande oder entfernte
Restaurationen gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen.

Restrisiken
Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in
der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Restauration)
- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschltssen bei Fullungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

5 Zusatzliche Informationen

Fdr Kinder unzuganglich aufbewahren!

Der Hersteller Ubernimmt keine Haftung flr Schaden, die sich aus einer unsachgemadssen
Verwendung des Produktes ergeben. Darlber hinaus ist der Anwender verpflichtet, das Produkt
eigenverantwortlich vor Gebrauch auf Eignung fir die vorgesehenen Zwecke zu priifen.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Francais

1 Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

Groupe cible de patients
- Patients ayant des dents permanentes
- Patients ayant des dents lactéales

Utilisateurs prévus
- Chirurgiens-dentistes

Formation spécifique
Aucun

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Tetric® plus Flow est une résine composite fluide radio-opaque
(= 200% AI*) pour le traitement de restauration directe des dents
antérieures et postérieures et pour la restauration des surfaces
occlusales (conforme 1SO 4049:2019 Type 1, Classe 2, Groupe 1).

*La dentine naturelle a une radio-opacité équivalente a celle de
['aluminium a 100%. L'émail naturel a une radio-opacité équivalente a
celle de I'aluminium a 200%.

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
postérieures

Types de restaurations :

- Fond de cavité par couches jusqu'a 4 mm pour des restaurations
de classes | et II*

- Petites restaurations directes sur dents permanentes
(sans surélévation occlusale)*

- Restaurations des dents lactéales

- Fond de cavité sous les restaurations directes de toutes les
classes de cavités

- Restaurations de Classe V

- Scellement étendu de puits et sillons

- Réparations des restaurations en composite/céramique

- Scellement de puits de vis implantaires

*Dans le cas de restaurations avec surélévation occlusale, appliquer
une couche finale a l'aide d'un matériau composite modelable.

Contre-indications

L'utilisation de ce produit est contre-indiquée en cas d'allergie connue
du patient a I'un des composants.

Restrictions d'utilisation

Le produit ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants :

- Restaurations des cuspides porteuses et des bords libres des
dents définitives

- Apresla date de péremption indiquée

- Champ opératoire insuffisamment sec

- Non-respect de la technigue de travail prescrite

- ®Re’uti|isation de Cavifil et d'embout d'application pour plu-
sieurs patients, afin d'éviter les contaminations croisées poten-
tielles

Effets secondaires

- Lescomposants du produit peuvent, dans de rares cas, conduire
a des sensibilités

- lrritation de la pulpe. Pour éviter l'irritation de la pulpe : Appliquer
la protection pulpe/dentine dans les zones proches de la pulpe.

Interactions

- Lessubstances phénoliques (par exemple 'eugénol) et les
désinfectants ayant un effet oxydant entravent le processus de
polymérisation.

- Une dyschromie peut se produire lorsque la restauration finale
entre en contact avec des bains de bouche cationiques, des
agents révélateurs de plaque ou de la chlorhexidine.

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique
- Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition

Verre de baryum, copolymere, oxyde mixte (Si0,/ Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluorure d'ytterbium, AFCT.

Teneur totale en charges inorganiques : 65 % en poids / 50-51% en
volume

Taille des particules des charges inorganiques : 0,02 - 3,0 um

2 Mise en ceuvre

v Le produit doit étre au moins a température ambiante.

v Les embouts d'application pour la gamme de produits sont préts
a l'emploi En cas d'utilisation d'autres embouts, le matériau peut
étre difficile a extruder.

21 Mise en place de la restauration directe

Détermination de la teinte de la dent
1. Nettoyer les dents de maniere professionnelle.
2. Déterminer la teinte de la dent encore humide a I'aide du teintier

Tetric plus.
Tableau 1:
Correspondance des teintes
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Teintesclas-  A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, | A35 A4 B3, B4, B1 Bleach
siques VITA* D4 Cc4

*Ne sont pas des marques déposées par Ivoclar.

Préparation de la cavité selon les principes de la technique adhésive

1. Retirer les caries / la restauration défectueuse, en préservant
autant que possible la structure dentaire saine.
Pour les défauts cervicaux sans carie aprés une préparation
optionnelle : Nettoyer la cavité avec une pate de nettoyage sans
fluor, un cone en caoutchouc ou une brosse rotative.

2. Arrondir les bords internes.

3. Zone antérieure : biseauter les bords de I'émail.
Zone postérieure : arrondir les bords de I'émail.

4. Rincer la cavité avec un spray d'eau.

5. Sécher la cavité avec de I'air comprimeé sec exempt d'huile.

Assurer l'isolation
1. Procéder a une isolation compléte ou partielle correcte.

Mise en place de la matrice
1. Placer la matrice et la fixer a I'aide de coins interdentaires.

Mise en place d'un fond de cavité a proximité de la pulpe
1. Enduire sélectivement les zones proches de la pulpe avec un fond
de cavité a I'hydroxyde de calcium. Respecter le mode d'emploi
du fabricant.
2. Appliquer sélectivement un ciment verre ionomeére non
compressif sur le fond de cavité a I'nydroxyde de calcium.
Respecter le mode d'emploi du fabricant.

Conditionnement de la cavité
1. Appliquer I'adhésif. Respecter le mode d'emploi du fabricant.

Application du composite
1. Fixer une nouvelle canule d'application sur la seringue. / Insérer le
Cavifil dans l'applicateur.
2. Recouvrir la seringue d'une housse de protection. Respecter le
mode d'emploi du fabricant.



3. Appliguer le matériau dans la cavité en respectant I'épaisseur
maximale (voir tableau 2) et maintenir I'embout d'application
dans le matériau pendant I'application afin d'éviter la formation
de bulles d'air.

4. Répartir le matériau dans la cavité pour assurer une adaptation
marginale étroite.

Tableau 2:

Shade Epaisseur maximum
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Appliquer la teinte A3.5 plus en une épaisseur de couche maximale
de 3,5 mm, lorsque le temps de photopolymérisation est de 3sou 5 s.
* |'épaisseur de couche recommandée est basée sur des mesures de
profil de dureté.

Polymérisatign du composite
ATTENTION! Eviter I'exposition directe de la gencive ou des
mugqueuses a la lumiére émise par la lampe a photopolymériser.

1. Photopolymériser complétement la restauration avec la lumiere
bleue d'une lampe a photopolymériser (400-500 nm) en
respectant les temps de polymérisation (tableau 3). Respecter le
mode d'emploi du fabricant.

2. Sile diametre de I'embout lumineux est inférieur a celui de la
restauration : effectuer une polymérisation par chevauchement.

3. Sil'embout lumineux ne peut pas étre positionné de maniere
idéale : photopolymeériser a nouveau la restauration.

4. En cas d'utilisation d'une matrice métallique et d'une lampe a
photopolymeériser tierce : répéter la polymérisation des surfaces
vestibulaires et linguales/palatines.

5. En cas de corrections avant le polissage : appliquer Tetric plus
Flow directement sur le matériau polymérisé.

Tableau 3:
Intensité lumineuse Temps de polymérisation
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm2* 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700-3 300 mW/cm?2** 3s

* Photopolymériser les restaurations des dents lactéales a des
intensités lumineuses de <1300 mW / cm2

** Le programme 3sCure de Bluephase PowerCure ne doit étre utilisé
que pour photopolymeériser les restaurations postérieures Tetric plus
Flow depuis la surface occlusale.

** Le programme de photopolymeérisation 3sCure de Bluephase
PowerCure ne doit pas étre utilisé en cas de caries profondes et pour
les restaurations proches de la pulpe.

** |a photopolymérisation de Tetric plus Flow ne doit durer que

3 secondes avec Bluephase PowerCure en mode 3sCure.

Finition de la restauration

1. Finir la restauration avec des polissoirs en carbure de tungsténe
ou diamantés.

2. Contrdler I'occlusion et I'articulation.

3. En cas de contacts prématurés ou de trajectoires d'articulation
indésirables : ajuster I'occlusion et l'articulation avec des
polissoirs en carbure de tungsténe ou diamanteés.

4. Polir la restauration.

5. En cas de corrections apres le polissage : dépolir la restauration
et la mouiller avec un adhésif.

Réparations des restaurations en composite/céramique

. Dépolir la surface a réparer a l'aide d'une fraise diamantée.

. Nettoyer la surface au spray d'eau.

. Sécher la surface avec de l'air comprimeé sec exempt d'huile.

. Dans le cas de restaurations céramiques défectueuses : appliquer
un primer céramique sur la surface. Respecter le mode d'emploi
du fabricant.

. Appliquer I'adhésif. Respecter le mode d'emploi du fabricant.

6. Appliquer du composite. (Voir la section "Application du

composite")

7. Photopolymériser le composite. (Voir la section "Polymérisation

du composite")

8. Finir la restauration. (Voir la section "Finition de la restauration")

~NwNo N
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2.3 Scellement de puits de vis implantaires

1. Préparer le puits de vis implantaire. Respecter le mode d'emploi
du fabricant.

2. Appliquer le primer céramique. Respecter le mode d'emploi du
fabricant.

3. Appliquer I'adhésif. Respecter le mode d'emploi du fabricant.

4. Appliquer du composite. (Voir la section "Application du
composite")

5. Photopolymériser le composite. (Voir la section "Polymérisation
du composite")

6. Finir la restauration. (Voir la section "Finition de |a restauration")

3 Informations relatives a la sécurité

- Ceproduit a été développé exclusivement pour un usage
dentaire. Procéder conformément au mode d'emploi.

- Encasd'incident grave lié au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclar.com et I'autorité compétente dont vous dépendez.

- Le produit contient des méthacrylates. Une irritation des yeux,
des voies respiratoires et de la peau ainsi gu'une sensibilisation
sont possibles. Eviter tout contact du monomere et du matériau
non polymérisé avec la peau, les muqueuses et les yeux (les gants
médicaux disponibles dans le commerce n'offrent pas une
protection suffisante).

- Porter un masque, des gants et des lunettes de protection.

- Lesseringues ou Cavifils ne doivent pas étre désinfectés avec des
agents oxydants.

- Une exposition a la lumiere peut provoquer une polymérisation
prématurée du matériau. Refermer le produit immédiatement
apres utilisation.

- Avantlutilisation, inspecter visuellement I'emballage et le produit
pour vérifier qu'ils ne soient pas endommageés. En cas de doute,
veuillez contacter Ivoclar Vivadent AG ou votre distributeur.

Documents complémentaires

Document Atrouver dans :

Version actuelle du mode d'emploi www.ivoclar.com/elFU

Structure du mode d'emploi et des aver- ' www.ivoclar.com/elFU
tissements

Explication des symboles www.ivoclar.com/elFU

Fiche de données de sécurité www.ivoclar.com

Reésume des Caractéristiques de Sécurité  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
et de Performance Clinique — SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILL005)J

Informations sur I'élimination

Eliminer les produits contamings, les stocks restants ou les
restaurations retirées conformément aux exigences légales
nationales correspondantes.

Risques résiduels
Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels connus suivants existent :

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de l'obturation)
- Sensibilité postopératoire

= Bulles d'air durant la mise en place de I'obturation

- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage 2-28 °C

5 Informations complémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Le fabricant décline toute responsabilité pour des dommages résultant d'une mauvaise utilisation
ou d'un non-respect du mode d'emploi. En outre, il incombe a l'utilisateur de vérifier que les produits
sont adaptés a tout usage qui n'est pas explicitement indiqué dans le mode d'emploi.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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Italiano

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori anteriori e posteriori

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri

Formazione specifica
Nessuna

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® plus Flow & un composito fluido da otturazione fotoindurente e
radiopaco (= 200% Al*) per il trattamento restaurativo diretto nei
settori anteriori e posteriori e per il restauro di superfici occlusali

(ai sensi della norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Gruppo 1).

*La dentina naturale ha una radiopacita equivalente a quella
dell'alluminio al 100%. *Lo smalto naturale ha una radiopacita
equivalente a quella dell'alluminio al 200%.

Indicazioni
- Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Tipi di restauro:

- Primo incremento fino a 4 mm di restauri di Classe | e [I*

- Piccoli restauri diretti su denti permanenti (non sottoposti a
carichi occlusali)*

- Restauri in dentatura decidua

- Liner sotto restauri diretti di tutte le classi di cavita

- Restauridiclasse V

- Sigillatura estesa di fessure

- Riparazione di restauri in composito / ceramica

- Sigillatura dei canali di avvitamento implantari

*In caso di restauri a carico occlusale, applicare uno strato finale
utilizzando materiale composito modellabile.

Controindicazioni

L'utilizzo del prodotto sul paziente & controindicato in caso di allergia
nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

L'utilizzo del prodotto € controindicato nei seguenti casi:

- Restauri di cuspidi portanti e margini incisali in denti permanenti
- Indatasuccessiva a quella di scadenza indicata

- Campo operatorio non sufficientemente asciutto

- Impossibilita di applicare i protocolli di lavoro previsti

- @Riutilizzo del cavifil e del puntale di applicazione per pil
pazienti (prevenzione della contaminazione incrociata tra
pazienti)

Effetti collaterali

- Inraricasi, alcuni componenti del prodotto possono provocare
sensibilizzazione.

- lrritazione della polpa. Per evitare l'irritazione della polpa: appli-
care una protezione pulpare/dentinale nelle aree adiacenti alla
polpa.

Interazioni

- Sostanze fenoliche (ad es. eugenolo) e disinfettanti con effetto
ossidativo compromettono il processo di polimerizzazione.

- Incaso di contatto del restauro finale con collutori cationici, rile-
vatori di placca e clorexidina si possono verificare discromie.

Benefici clinici
- Ripristino dell'estetica
- Ripristino della funzione masticatoria

Composizione

Vetro di bario, copolimero, ossido misto (Si0,/ZrQ,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluoruro di itterbio, AFCT.

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 65 peso% / 50-51 volume%
Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: 0,02-3,0 um

2 Utilizzo

v' Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

v’ Le punte di applicazione per la linea di prodotti sono pronte
all'uso. Se si utilizzano altre punte di applicazione, il materiale
potrebbe risultare difficile da estrudere.

21 Realizzazione del restauro diretto

Scelta del colore dentale
1. Effettuare l'igiene professionale dei denti.
2. Determinare il colore con il dente ancora umido utilizzando la
scala colori Tetric plus.

Tabella 1:

Corrispondenza colori
Tetric® plus A2 plus A3 plus A35 plus Bleach plus
Coloriclassici |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35,A4,B3, B4, B Bleach
VITA* D4 C4

*Non € un marchio registrato Ivoclar.

Preparazione cavitaria secondo i principi della tecnica adesiva

1. Rimuovere carie/restauri difettosi, preservando il pili possibile la
struttura dentale sana.
Per difetti cervicali non cariosi dopo una preparazione opzionale:
pulire la cavita con pasta detergente priva di fluoro, coppa in
silicone o spazzolino rotante.

2. Arrotondare i bordi interni.

3. Settori anteriori: eseguire una bisellatura dei bordi dello smalto.
Settori posteriori: arrotondare i bordi dello smalto.

4. Sciacquare la cavita con spray ad acqua.

5. Quindi asciugare la cavita con aria compressa priva di umidita e
di olio.

Isolamento
1. E'necessario assicurare un adeguato isolamento relativo o
assoluto del campo operatorio.

Applicazione di matrici
1. Applicare le matrici e fissarle con cunei interdentali.

Sottofondo cavitario vicino alla polpa
1. Ricoprire selettivamente le cavita adiacenti alla polpa con un
preparato all'idrossido di calcio. Attenersi alle Istruzioni d'uso del
produttore.
2. Applicare selettivamente un cemento vetroionomerico resistente
alla pressione sul preparato all'idrossido di calcio. Attenersi alle
Istruzioni d'uso del produttore.

Condizionamento della cavita
1. Applicare I'adesivo. Attenersi alle Istruzioni d'uso del produttore.

Applicazione del composito

1. Inserire un nuovo puntale di applicazione alla siringa. / Inserire il
cavifil nell'applicatore.

2. Coprire la siringa con un guaina di protezione. Attenersi alle
Istruzioni d'uso del produttore.

3. Applicare il materiale nella cavita rispettando lo spessore
massimo (vedi tabella 2), per evitare inclusioni d'aria, mantenere
il puntale di applicazione immerso nel materiale durante
I'applicazione.

4. Distribuire il materiale nella cavita per garantire uno stretto
contatto marginale.



Tabella 2:

Colore Spessore massimo
A2 plus, A3 plus, A3 5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Applicare il colore A3,5 plus ad uno spessore massimo di 35 mm e
con un tempo di fotopolimerizzazione di 3 0 5 secondi.

* Lo spessore dell'incremento raccomandato si basa sulla durezza e la
misura del profilo.

Polimerizzazione del composito
AVVISO! Evitare I'esposizione diretta di gengive e mucose alla luce
emessa dalla lampada fotopolimerizzante.

1. Polimerizzare completamente il restauro con la luce blu di una
lampada fotopolimerizzante (400-500 nm), attenendosi ai tempi
di irradiazione previsti (tabella 3). Attenersi alle Istruzioni d'uso
del produttore.

2. In caso di diametro del conduttore ottico inferiore alle
dimensioni del restauro: eseguire una polimerizzazione
sovrapposta.

3. Se non & stato possibile posizionare il conduttore ottico in modo
ottimale, irradiare il composito nuovamente.

4. In caso diimpiego di una matrice metallica e una lampada
fotopolimerizzante di terzi: ripetere l'irradiazione dal lato
vestibolare e linguale/palatale.

5. In caso di correzioni prima della lucidatura: applicare Tetric plus
Flow direttamente sul materiale polimerizzato.

Tabella 3:
Intensita luminosa Tempo di irraggiamento
500-900 mW / cm? 20 sec
1.000-1.300 mW/cmz2* 10 sec
1.800-2.200 mW / cm2 5sec
2.700-3.300 mW / cm2** 3sec

* Polimerizzare i denti decidui con un'intensita luminosa

<1.300 mW / cm?

** | programma 3sCure di Bluephase PowerCure deve essere usato
esclusivamente per la polimerizzazione dei restauri posteriori in Tetric
plus Flow nella superficie occlusale.

**|n presenza di carie profonda o restauro adiacente alla camera
pulpare, non deve essere utilizzato il programma 3sCure di Bluephase
PowerCure.

** Polimerizzare Tetric plus Flow per 3 secondi esclusivamente con il
programma 3sCure di Bluephase PowerCure.

Rifinitura del restauro

1. Rifinire il restauro con idonei strumenti di rifinitura in carburo di
tungsteno o diamante.

2. Controllare I'occlusione e l'articolazione.

3. In caso di precontatti o piani articolari indesiderati: controllare
I'occlusione e l'articolazione con idonei strumenti di rifinitura in
carburo di tungsteno o diamante.

4. Lucidare il restauro.

5. In caso di correzioni dopo la lucidatura: irruvidire il restauro e
umettarlo con adesivo.

2.2 Riparazione di restauri in composito / ceramica

1. Irruvidire la superficie da riparare con una fresa diamantata.

2. Detergere la superficie con spray ad acqua.

3. Asciugare la superficie con aria compressa priva di acqua e olio.

4. In caso direstauri in ceramica difettosi: applicare un primer per
ceramica sulla superficie. Attenersi alle Istruzioni d'uso del
produttore.

5. Applicare I'adesivo. Attenersi alle Istruzioni d'uso del produttore.

6. Applicare il composito. (vedi sezione "Applicazione del
composito”)

7. Polimerizzare il composito. (vedi sezione "Polimerizzazione del
composito”)

8. Rifinire il restauro. (vedi sezione "Rifinitura del restauro”)

2.3 Sigillatura dei canali di avvitamento implantari
1. Preparare il canale di avvitamento implantare. Attenersi alle
Istruzioni d'uso del produttore.
2. Applicare un primer per ceramica. Attenersi alle Istruzioni d'uso
del produttore.
3. Applicare I'adesivo. Attenersi alle Istruzioni d'uso del produttore.

4. Applicare il composito. (vedi sezione "Applicazione del
composito”)

5. Polimerizzare il composito. (vedi sezione "Polimerizzazione del
composito”)

6. Rifinire il restauro. (vedi sezione "Rifinitura del restauro”)

3 Avvertenze di sicurezza

- Questo prodotto & stato sviluppato per esclusivo utilizzo
odontoiatrico. Attenersi all'utilizzo secondo le Istruzioni d'uso!

- Incaso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto,
contattare Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sito Internet: www.ivoclar.com e le autorita
sanitarie competenti locali.

- Questo prodotto contiene metacrilati. Puo causare irritazione agli
occhi, alle vie respiratorie e alla cute, nonché sensibilizzazione.
Evitare il contatto della cute, mucose e occhi con il monomero e
con materiale non polimerizzato (i guanti medici disponibili in
commercio non garantiscono sufficiente protezione).

- Indossare guanti, occhiali e mascherina di protezione.

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

- L'esposizione alla luce determina una polimerizzazione precoce.
Chiudere il prodotto immediatamente dopo l'uso.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente I'imballaggio e il prodotto
per individuare eventuali danni. In caso di dubbio, contattare
Ivoclar Vivadent AG o il rivenditore locale autorizzato.

Documentazione vigente

Documento
Versione vigente delle Istruzioni d'uso

Struttura delle Istruzioni d'uso ed Avver-

Reperibile su:
www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

tenze

Spiegazione dei simboli www.ivoclar.com/elFU

Scheda dati di sicurezza (SDS) www.ivoclar.com

Sintesi relativa alla sicurezza e alla pre-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
stazione clinica— SSCP

Riferimento UDI-DI: 7615208 2AFILL0O05J)

Avvertenze per lo smaltimento

Prodotti contaminati, scorte rimanenti e restauri rimossi devono
essere smaltiti conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi
odontoiatrici eseguiti in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni d'aria durante il processo di riempimento cavitario
- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4 Conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

5 Ulteriori informazioni

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

|l produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza del-
le Istruzioni d'uso. L'utente pertanto € tenuto a verificare, prima dell'impiego, I'idoneita dei prodotti
agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni
d'uso.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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Espanol

1 Uso previsto

Fin previsto
Restauraciones directas de dientes anteriores y posteriores

Grupo objetivo de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes temporales

Usuarios previstos
- 0Odontdlogos

Formacion especial
Ninguno

Uso
Solo para uso dental.

Descripcion

Tetric® plus Flow es una resina de composite fotopolimerizable, radio-
pacay fluida (= 200% Al) para el tratamiento restaurador directo de
dientes anteriores y posteriores y para restauracion de superficies
oclusales (segun IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1).

*La dentina natural tiene una radiopacidad equivalente a la del
aluminio al 100 %. El esmalte natural tiene una radiopacidad
equivalente a la del aluminio al 200 %.

Indicaciones
- Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones:

- Restauraciones de capa inicial de hasta 4 mm de clase | y II*

- Pequefias restauraciones directas en dientes permanentes (sin
oclusion)*

- Restauraciones de dientes temporales

- Revestimiento bajo restauraciones directas de cavidades de
cualquier clase

- Restauraciones de clase V

- Sellados de fisuras amplias

- Reparacion de restauraciones de composite/cerdmica

- Sellado de canales de tornillos de implantes

*En caso de restauraciones con oclusion, aplique una capa final utili-
zando un composite modelable.

Contraindicaciones

El uso de este producto esta contraindicado si se sabe que el paciente
es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

El producto no debe utilizarse en los siguientes casos:

- Restauraciones de cuspides de soporte y bordes incisales de
dientes permanentes

- Después de la fecha de caducidad indicada

- Campo de trabajo insuficientemente seco

- Incumplimiento de la técnica de trabajo estipulada

- Reutilizacion de Cavifil y la punta de aplicacion en varios pa-
cientes para evitar posibles contaminaciones cruzadas

Efectos secundarios

- Encasosraros, los componentes del producto podrian causar
sensibilizacion

- lrritacion de la pulpa. Para evitar la irritacion de la pulpa: Aplicar
proteccion para la pulpa/dentina en zonas cercanas a la pulpa.

Interacciones

- Desinfectantes y sustancias fendlicas (por ejemplo, eugenol) con
un efecto oxidativo que afecta al proceso de polimerizacion.

- Puede producirse decoloracidn cuando la restauracion final
entra en contacto con colutorios catidnicos, agentes reveladores
de placa o clorhexidina.

Beneficio clinico

- Restauracion estética
- Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion

Vidrio de bario, copolimero, 6xido mixto (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluoruro de iterbio, AFCT.

Contenido total de rellenos inorganicos: 65 % en peso/50-51 % en
volumen

Tamafio de particula de las cargas inorganicas: 0,02-3,0 um

2 Aplicacion
v El producto debe encontrarse al menos a temperatura ambiente.

v Las puntas de aplicacion de esta linea de productos estan espe-
cificamente disefiadas. Al utilizar otras puntas de aplicacion, pue-
de resultar dificil extruir el material.

2.1 Colocacidn de la restauracion directa

Determinacion del color del diente
1. Realizar una limpieza profesional de los dientes.
2. Determinar el color del diente con el diente auin himedo usando
la guia de colores Tetric plus.

Tabla 1

Correspondencia de color
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Colores clasicos A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, | A35 A4,B3 B4, B Bleach
VITA* D4 c4

* No es una marca comercial registrada de Ivoclar.

Preparacion de la cavidad conforme a los principios de la técnica
adhesiva
1. Eliminar las caries/restauracion defectuosa, conservando la
mayor parte posible de la estructura sana del diente.
Para los defectos cervicales que no presentan caries, después de
la preparacion opcional: Limpiar la cavidad con una pasta de
limpieza sin fluoruro, una copa de goma o un cepillo giratorio.
2. Redondear los bordes internos.
3. Regidn anterior: Biselar los margenes del esmalte.
Regidn posterior: Redondear los margenes del esmalte.
4. Enjuagar la cavidad con agua pulverizada.
5. Secar la cavidad con aire comprimido que no tenga humedad ni
aceite.

Aseguramiento del aislamiento
1. Proporcionar aislamiento relativo o absoluto.

Colocacion de la matriz
1. Colocar la matriz y sujetarla con las cufias.

Revestimiento de la cavidad cerca de la pulpa
1. Recubrir de forma selectiva zonas cercanas a la pulpa con reves-
timiento de hidrdxido de calcio. Sequir las instrucciones del
fabricante.
2. Aplicar de forma selectiva un cemento de ionémero de vidrio
resistente a la presidn sobre el revestimiento de hidréxido de
calcio. Sequir las instrucciones del fabricante.

Acondicionamiento de la cavidad
1. Aplicar el agente de adhesion. Seguir las instrucciones del
fabricante.

Aplicacion de la resina de composite

1. Fijar una nueva punta de aplicacion a la jeringa. Insertar Cavifil en
el aplicador.

2. Cubrir la jeringa con una funda protectora. Seguir las instruccio-
nes del fabricante.

3. Aplicar el material a la cavidad teniendo en cuenta el espesor
maximo de capa (consultar la tabla 2) y mantener la punta de
aplicacion en el material durante la aplicacion para evitar atra-
pamientos de aire.

4. Distribuir el material en la cavidad para garantizar una adapta-
cién marginal ajustada.



Tabla 2:

Color Espesor méximo de capa
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Aplicar el tono A3.5 plus en una capa de espesor maximo de 3,5 mm
y fotopolimerizar durante 3s05s.

* E|l espesor de capa recomendado se basa en mediciones de los
perfiles de resistencia.

Polimerizacion de la resina de composite
AVISO! Evitar la exposicion directa de la encia o de la membrana
mucosa a la luz emitida por la IAmpara de polimerizacién.

1. Polimerizar la restauracion por completo con la luz azul de una
ldampara de polimerizacion (400-500 nm) teniendo en cuenta los
tiempos de polimerizacion (tabla 3). Seguir las instrucciones del
fabricante.

2. Siel didmetro del conducto de luz es mas pequefio que la
restauracion: Realizar una polimerizacion superpuesta.

3. Sila guia de luz no se puede colocar en la posicion ideal:
Fotopolimerice la restauracion nuevamente.

4. Cuando se usa una matriz metalica y una ldmpara de
polimerizacion de terceros: Repetir la polimerizacion de las
superficies orales y linguales/palatinas.

5. En el caso de realizar ajustes antes del pulido: Aplicar Tetric plus
Flow directamente al material polimerizado.

Tabla 3:
Intensidad luminica Tiempo de polimerizacién
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

* Polimerizar restauraciones en dientes temporales a intensidades de
luz de 1300 mW/cm2.

** El programa 3sCure de la Bluephase PowerCure solo se debe usar
para fotopolimerizar restauraciones Tetric plus Flow posteriores de la
superficie oclusal.

** El programa de polimerizacion 3sCure de la Bluephase PowerCure
no debe utilizarse en casos de caries profundas ni para restauraciones
cerca de la pulpa.

** Fotopolimerizar Tetric plus Flow durante 3 segundos solo con la
Bluephase PowerCure en el programa de polimerizacion 3sCure.

Acabado de la restauracion

1. Terminar la restauracion con pulidores de carburo de tungsteno
o diamante.

2. Comprobar la oclusiény la articulacion.

3. Enel caso de contacto prematuro o vias de articulacion no
deseadas: Ajustar la oclusion y articulacion con pulidores de
carburo de tungsteno o diamante.

4. Pulir la restauracion.

5. En el caso de realizar ajustes después del pulido: Raspar la
restauracion y humedecerla con un material adhesivo.

2.2 Reparacion de restauraciones de composite/ceramica

1. Raspar la superficie que se va a reparar con una fresa de
diamante.

2. Limpiar la superficie con agua pulverizada.

3. Secar la superficie con aire comprimido que no tenga humedad
ni aceite.

4. En el caso de restauraciones ceramicas defectuosas: Aplicar
imprimacion ceramica a la superficie. Seguir las instrucciones del
fabricante.

5. Aplicar el agente de adhesion. Seguir las instrucciones del
fabricante.

6. Aplicar la resina de composite. (Consultar la seccion «Aplicacion
de la resina de composite>)

7. Polimerizar la resina de composite. (Consultar la seccion
«Polimerizacion de la resina de composite>)

8. Terminar la restauracion. (Consultar la seccion «Acabado de la
restauracion»)

2.3 Sellado de un canal de tornillo de implante

1. Preparar el canal de tornillo de implante. Seguir las instrucciones
del fabricante.

2. Aplicar la imprimacion cerdmica. Sequir las instrucciones del
fabricante.

3. Aplicar el agente de adhesion. Seguir las instrucciones del
fabricante.

4. Aplicar la resina de composite. (Consultar la seccion «Aplicacion
de la resina de composite>)

5. Polimerizar la resina de composite. (Consultar la seccion
«Polimerizacion de la resina de composite»)

6. Terminar la restauracion. (Consultar la seccion «Acabado de la
restauracion»)

3 Informacion sobre seguridad

- Elproducto ha sido desarrollado exclusivamente para su uso
odontoldgico. Uselo de acuerdo con las instrucciones de uso.

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con el lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse
2,9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com y su autoridad
competente responsable.

- El'producto contiene metacrilatos. Puede producir irritacion
ocular de las vias respiratorias o la piel, asi como sensibilizacion.
Se debe evitar el contacto del mondémero y el material sin
polimerizar con la piel/membrana mucosa y ojos (los guantes
médicos disponibles comercialmente no ofrecen suficiente
proteccion).

- Usar mascarilla, guantes protectores y gafas de proteccion.

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

- Laexposicion a la luz provoca una polimerizacion prematura.
Cerrar el producto inmediatamente después de su uso.

- Antes de usar, inspeccionar visualmente el embalaje y el
producto en busca de dafos. En caso de duda, pongase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

Documentacion complementaria

Documento Se puede encontrar en:

Version actual de las instrucciones de uso  www.ivoclar.com/elFU

Estructura de las instrucciones de usoy  www.ivoclar.com/elFU
advertencias

Explicacion de los simbolos www.ivoclar.com/elFU

Ficha de datos de seguridad (FDS) www.ivoclar.com

Resumen de seguridad y rendimiento cli-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
nico: SSCP

UDI-DI basico: 7615208 2AFILL0O05JJ

Informacidn para la eliminacion

Eliminar los productos contaminados, |as existencias restantes o
restauraciones retiradas de acuerdo con los requisitos legales
nacionales correspondientes.

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

E><|sten los siguientes riesgos clinicos residuales conocidos:
Fallo de la unidn adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad postoperatoria

- Atrapamientos de aire durante la colocacion del relleno

- Astillamiento, fracturas

- Ingestion del material

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento 2-28 °C

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El fabricante no acepta ninguna responsabilidad de los dafios resultantes del incumplimiento de las
instrucciones de uso. Asimismo, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabili-
dad, si el material es apto para los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran explicitamen-
te en las instrucciones de uso.
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Portugués

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauragdes diretas de dentes anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes
- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com denti¢do decidua

Usuarios pretendidos
- Dentistas

Treinamento especial
Nenhum

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® plus Flow € uma resina composta fluida, fotopolimerizavel e
radiopaca (= 200% Al*) para o tratamento restaurador direto de
dentes anteriores e posteriores e para a restauragdo de superficies
oclusais (de acordo com a IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Grupo 1).

*A dentina natural tem uma radiopacidade equivalente a do aluminio
100%. 0 esmalte natural tem uma radiopacidade equivalente a do
aluminio 200%.

Indicagoes
- Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e
posteriores

Tipos de restauracgdes:

- Camadainicial de até 4 mm em restauragdes Classe | e II*

- Peguenas restauragdes diretas em dentes permanentes (quando
ndo exista contato com o antagonista)*

- Restauragdes em dentes deciduos

- Forramento sob restauragdes diretas de todas as classes de
cavidades

- Restauragoes Classe V

- Selamento de fissuras estendidas

- Reparo de restauragdes em compadsito/ceramica

- Vedacao de canais de parafusos de implantes

*Em casos onde haja contato interoclusal, aplicar uma camada final
de resina composta esculpivel.

Contraindicagdes

0 uso deste produto ¢ contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualquer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

0 produto é contraindicado nos seguintes casos:

- Restauragdes de cuspides de suporte e bordas incisais de dentes
permanentes

- Apds a data de validade indicada

- Campo de trabalho insuficientemente seco

- N&o observar a técnica de trabalho estipulada

- Reutilizagdo do Cavifil e a ponta de aplicagdo para varios
pacientes, a fim de evitar possiveis contaminagdes cruzadas

Efeitos colaterais

- Em casos raros, 0s componentes do produto podem levar a
sensibilizagdo

- Irritagdo da polpa. Para evitar a irritagdo da polpa: Apligue um
material protetor do complexo dentino-pulpar em areas
préximas a polpa.

Interagdes

- Substancias fendlicas (por exemplo, eugenol) e desinfetantes
com efeito oxidativo prejudicam o processo de polimerizagdo.

- Enxaguatdrios bucais catidnicos, agentes reveladores de placa e
clorexidina podem causar a descoloragdo da restauragao final.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da estética
- Reestabelecimento da fungdo mastigatoria

Composigdo

Vidro de bario, copolimero, 6xido misto (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-
GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluoreto de itérbio, AFCT.

Contetdo total de cargas inorganicas: 65% em peso / 50-51% em
volume

Tamanho das particulas das cargas inorganicas: 0.02-3.0 um

2 Aplicagao
v" 0 produto deve estar, no minimo, em temperatura ambiente.

v As pontas aplicadoras para esta linha de produto estdo prontas
para uso. Ao usar outras pontas aplicadoras, pode ser observada
dificuldade de extrusao do material.

21 Confecgdo da restauragao direta

Determinagdo da cor do dente
1. Limpe os dentes profissionalmente.
2. Determine a cor do dente com o dente ainda Umido usando a
escala de cor Tetric plus.

Tabela 1:

Correspondéncia de cores
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Cores Classical |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3 B4, B1 Bleach
VITA* D4 c4

*Nao é uma marca registrada da Ivoclar.

Preparo da cavidade de acordo com os principios da técnica adesiva

1. Remover a cdrie/restauragdo insatisfataria, preservando o
maximo possivel de estrutura dental sadia.
Para defeitos cervicais livres de carie apds o preparo opcional:
Limpe a cavidade com pasta de limpeza sem fldor, uma taga de
borracha ou uma escova rotatdria.

2. Arredondar as bordas internas.

3. Regido anterior: Biselar as margens em esmalte.
Regido posterior: Arredondar as margens em esmalte.

4. Enxague a cavidade com spray de agua.

5. Seque a cavidade com jato de ar livre de umidade e dleo.

Isolamento
1. E necessario o isolamento relativo ou absoluto.

Colocagao da matriz
1. Cologue a matriz, estabilizando-a com cunhas.

Protegdo da polpa
1. Revestir seletivamente as areas proximas a polpa com um
forrador a base de hidrdxido de calcio. Observe as instrugdes do
fabricante.
2. Apligue seletivamente um cimento de iondmero de vidro
resistente a pressao sobre o forrador a base de hidroxido de
calcio. Observe as instrugdes do fabricante.

Condicionamento da cavidade
1. Aplique o agente adesivo. Observe as instrugdes do fabricante.

Aplicagdo da resina composta

1. Conecte uma nova ponta aplicadora a seringa. / Insira o Cavifil no
aplicador.

2. Cubra a seringa com uma capa protetora. Observe as instrugdes
do fabricante.

3. Apligue o material na cavidade observando a espessura maxima
da camada (consulte a tabela 2) e mantenha a ponta aplicadora
no material durante a aplicagdo para evitar o aprisionamento de
ar.

4. Distribua o material na cavidade para garantir uma intima
adaptagdo marginal.



Tabela 2:

Cor Espessura méxima da camada
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Apligue a cor A3.5 plus em uma camada de espessura maxima de
3,5 mm, com um tempo de fotopolimerizagdaode 3soubs.

* A espessura do incremento recomendada é baseada em medigdes
de perfil de dureza.

Polimerizagao da resina composta
AVISO! Evite a exposi¢do direta da gengiva ou das membranas
mucosas a luz emitida pelo fotopolimerizador.

1. Polimerize completamente a restauragao com a luz azul de um
fotopolimerizador (400-500 nm), observando os tempos de
polimerizagdo (tabela 3). Observe as instrugdes do fabricante.

2. Se o didametro da guia de luz for menor do que a restauragdo:
Realize uma polimerizagdo sobreposta.

3. Se a ponta de luz do fotopolimerizador ndo puder ser posicionada
de maneira ideal: polimerize a restauragao novamente.

4. Ao utilizar uma matriz de metal e fotopolimerizadores de
terceiros: Repita a polimerizagdo das superficies vestibular e
lingual/palatina.

5. Em caso de ajustes antes do polimento: Aplique a Tetric plus Flow
diretamente no material polimerizado.

Tabela 3:
Intensidade de luz Tempo de polimerizagdo
500-900 mW / cm? 20s
1,000-1.300 mW / cm?* 10s
1.800-2.200 mW / cm? 5s
2,700-3.300 mW / cm2** 3s

* Polimerize restauragdes em dentes deciduos a uma intensidade de
luz <1.300 mW / cm2

** 0 programa 3sCure do Bluephase PowerCure deve ser usado
somente para fotopolimerizagao de restauragdes posteriores Tetric
plus Flow em superficies oclusais.

** 0 programa de polimerizagao 3sCure do Bluephase PowerCure nao
deve ser usado no caso de caries profundas e para restauragoes
proximas a polpa.

** Fotopolimerize a Tetric plus Flow por 3 segundos somente com o
Bluephase PowerCure no programa de polimerizagdo 3sCure.

Acabamento da restauragao

1. Realize 0 acabamento da restauragao com brocas de carbeto de
tungsténio ou polidores de diamante.

2. Verifique a oclusdo e a articulagdo/oclusdo.

3. Em caso de contatos prematuros ou caminhos de articulagao
indesejados: Ajuste a oclusao e a articulagdao com com brocas de
carbeto de tungsténio ou polidores de diamante.

4. Realize o polimento da restauragao.

5. Em caso de ajustes apos o polimento: Asperize a restauragdo e
apligue o material adesivo.

2.2 Reparo de restauragdes em compdsito/ceramica

1. Asperize a superficie a ser reparada com uma broca de
diamante.

2. Limpe a superficie com spray de agua

3. Seque a superficie com um jato de ar livre de umidade e dleo

4. No caso de restauragdes em ceramica com defeito: Aplique o
primer ceramico na superficie. Observe as instrugdes do
fabricante.

5. Apligue o agente adesivo. Observe as instrugdes do fabricante.

6. Apligue a resina composta. (Consulte a se¢do "Aplicagdo da
resina composta")

7. Polimerize a resina composta. (Consulte a segdo "Polimerizagdo
da resina composta")

8. Realize 0 acabamento da restauragdo. (Consulte a se¢do
"Acabamento da restauragdo”)

2.3 Vedagdo de um canal de parafuso de implante
1. Prepare o canal do parafuso do implante. Observe as instrugoes
do fabricante.
2. Aplique o primer ceramico. Observe as instrugdes do fabricante.
3. Apligue o agente adesivo. Observe as instrugdes do fabricante.

4. Aplique a resina composta. (Consulte a segdo "Aplicagdo da
resina composta")

5. Polimerize a resina composta. (Consulte a segdo "Polimerizagdo
da resina composta")

6. Realize 0 acabamento da restauragdo. (Consulte a se¢do
"Acabamento da restauragao")

3 Informagdes de seguranga

- 0 produto foi desenvalvido exclusivamente para uso em
odontologia. Faga uso de acordo com as Instrugdes de Uso.

- Em caso de incidentes graves relacionados ao produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com e sua autoridade
competente responsavel. )

- 0 produto contém metacrilatos. E possivel que haja irritagdo dos
olhos, do trato respiratério e da pele, bem como sensibilizagdo.
0 contato do mondmero ndo polimerizado com a pele/
membrana mucosa e olhos deve ser evitado (luvas de
procedimentos comerciais ndo oferecem protegdo suficiente).

- Use uma mascara facial, luvas e 6culos de protegdo.

- Nao desinfecte as seringas ou os Cavifils com agentes de
desinfecgdo oxidantes.

- Aexposigdo a luz causa polimerizagdo prematura. Feche o
produto imediatamente apds o uso.

- Antes de utilizar, inspecione visualmente a embalagem e o
produto quanto a danos. Em caso de duvidas, entre em contato
com a Ivoclar Vivadent AG ou com o seu revendedor local.

Documentos de apoio

Documento Para ser encontrado em:

Versdo atual das Instrugdes de Uso www.ivoclar.com/elFU
Estrutura das Instrugdes de Uso e Avisos | www.ivoclar.com/elFU
Explicagdo dos simbolos www.ivoclar.com/elFU
Safety Data Sheet (SDS) www.ivoclar.com

Summary of Safety e Clinical
Performance — SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

Informagdes sobre descarte

Descarte produtos contaminados, estogues remanescentes ou
restauracdes removidas de acordo com os requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualguer intervengdo
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Existem os seguintes riscos clinicos residuais conhecidos:
Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pds-operatoria

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagao do material

- Lascamento, fraturas

- Ingestao de material

4 Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

5 Informagdes adicionais

Mantenha o material fora do alcance de criangas!

0 fabricante ndo se responsabiliza por danos resultantes da ndo observancia das Instrugdes de Uso.
Além disso, o usudrio € responsavel por testar a adequagdo dos produtos para qualquer finalidade
ndo explicitamente declarada nas Instrugdes.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Direkta restaurationer pa anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare
- Tandlakare

Speciell traning
Inga

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® plus Flow ar en flytande, ljushardande, radiopak komposit
(= 200% AI*) for direkt restaurativ behandling av anteriora och
posteriora tander och for restauration av ocklusala ytor

(enligt IS0 4049:2019 Typ 1, Klass 2, Grupp 1).

*Naturligt dentin har en réntgenkontrast som motsvarar 100%
aluminium. Naturlig emalj har en rontgenkontrast som motsvarar
200% aluminium.

Indikationer
- Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander

Typer av restaurationer:
- Forsta skikt upp till 4 mm pa klass | och Il restaurationer®
- Sma direkta restaurationer i permanenta tander
(ej ocklusionsbelastade)*
- Restaurationer i mjolktander
- Liner under direkta restaurationer pa alla kavitetsklasser
- Klass V restaurationer
- Utokad fissurforsegling
- Reparation av komposit / keramiska restaurationer
- Forsegling avimplantatskruvkanaler

*Vid ocklutionsbelastade restaurationer, applicera ett skulpterbart
kompostimaterial som ett avslutande skikt.

Kontraindikationer

Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot ndgot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

Produkten far inte anvéndas i fljande fall:

- Restauration av tryckbdrande kuspar och incisala kanter pa
permanenta tander

- Efter angivet utgangsdatum

- Ejtillrdckligt torrt arbetsomrade

- Underlatenhet att folja den angivna arbetstekniken

- Ateranvéndning av Cavifil och applikationsspets pa flera
patienter, for att undvika potentiell korskontaminering

Sidoeffekter

- |sallsynta fall kan delar av innehallet leda till sensibilisering

- lrritation pa pulpan. For att undvika irritation pa pulpan: Applicera
pulpa- / dentinskydd i omraden nara pulpan.

Interaktioner

- Substanser som innehaller fenol (t.ex. eugenol) och
desinfektionsmedel med en oxiderande effekt hammar
hardningen.

- Missfargning kan uppsta nar den fardiga restaurationen kommer i
kontakt med katjoniska munskoljningar, medel som anvands for
att pavisa plack samt klorhexidin.

Kliniska fordelar

- Restauration av estetiken
- Rekonstruktionen av tuggfunktionen

Sammansattning

Bariumglas, ko-polymer, blandoxid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-GMA,
Bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbiumfluorid, AFCT.

Totala innehallet av oorgansika filler: 65 vikts% / 50-51vol%
Partikelstorlek pa oorganiska fillers: 0,02-3,0 um

2 Applicering
v Produkten ska ha atminstone omgivningens temperatur.

v Applikationsspetsar for produktlinjen finns tillgangliga. Vid
anvandning av andra applikationsspetsar kan materialet vara
svart att trycka ut.

2.1 Placering av en direkt restauration

Bestam tandens farg
1. Rengor tanderna med professionell tandrengdring
2. Bestdm tandens farg pa fuktig tand med Tetric plus fargskalan.

Tabell 1:

Fargmatchningar
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiska |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3 B4, B1Bleach
farger D4 C4

* Inget registrerat varumarke fran Ivoclar.

Forberedelse av kaviteten enligt principerna for adhesiv teknik

1. Avlagsna karies / trasig fyllning, spara sa mycket som majligt av
tandstrukturen
Pa kariesfria cervikala defekter efter valfri preparering: Rengor
kaviteten med fluorfri rengdringspasta, en gummikopp eller en
roterande borste.

2. Runda av inre kanter.

3. Anteriort; Kantskar emaljkanterna (bevel).
Posteriort: Runda av emaljkanterna.

4. Reng6r med vattenspray.

5. Torka kaviteten med fukt- och olje-fri luftblaster.

Se till att kaviteten ar isolerad.
1. Tillhandahall relativ eller absolut isolering.

Placering av matrisband
1. Satt fast matrisbandet och se till att det sitter stadigt med hjalp
av kilar.

Applicera en liner i omraden néra pulpan
1. Tack selektivt omraden nara pulpan med en kalciumhydroxidliner.
Folj tillverkarens instruktioner.
2. Applicera selektivt ett trycksresistent glasjonomercement pa
kalciumhydroxidlinern. Folj tillverkarens instruktioner.

Konditionera kaviteten
1. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

Applicera kompositmaterialet

1. Satt pa en ny appliceringsspets pa sprutan. / Satt in en cavifil i
applikatorn.

2. Tack sprutan med en skyddshylsa. Folj tillverkarens instruktioner.

3. Applicera materialet i kaviteten och kontrollera maximal
skikttjocklek (1&s tabell 2) och hall appliceringsspetsen i
materialet under applicering sa att luft inte stangs in.

4. Tryck ut materialet i kaviteten sa att en ndra kantkontakt
sakerstalls.

Tabell 2:

Farg Maximal skikttjocklek
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*
* Applicera fargen A3.5 plus i maximal skikttjocklek pa 3,5 mm vid
ljushardningstid pd 3seller5s

* Den rekommenderade skikttjockleken ar baserad pa matningar av
hardhetprofilen.



Ljushardning av kompositmaterialet
NOTERING! Undvik direkt exponering av ljus fran hirdlampan pa
gingiva eller slemhinna.

1. Ljusharda restaurationen helt med blatt ljus fran hardljuslampan
(400-500 nm) och kontrollera hardtiderna (tabell 3).

Falj tillverkarens instruktioner.

2. 0m diametern pa ljusledaren ar mindre an restaurationen:
Ljusharda overlappande.

3. Om ljusledaren inte har placerats i helt idealt Iage, ljusharda
restaurationenigen.

4. Nar metallmatris och hardlampa fran tredje part anvands:
Upprepa ljushardningen pa de buckala och linguala/palatinala
ytorna.

5. Omjusteringar utfdrs innan polering: Applicera Tetric plus Flow
direkt pa det ljushardade materialet.

Tabell 3:
Ljusintensitet Hardtid
500-900 mW / cm? 20s
1000-1300 mW / cm?2* 10s
1800-2 200 mW / cm? 55
2 700-3 300 mW / cm?2** 3s

* Ljusharda restaurationer i mjélktander med en ljusintensitet pa
<1,300 mW / cm?.

** 3sCure programmet pa Bluephase PowerCure far endast anvandas
for ljushardning av posteriora Tetric plus Flow restaurationer fran
ocklusalytan.

** 3sCure polymeriseringsprogrammet pa Bluephase PowerCure far
inte anvandas pa djup karies eller for restaurationer nara pulpan.

** | jusharda Tetric plus Flow i 3 sekunder endast med Bluephase
PowerCure med 3sCure polymeriseringsprogrammet.

Finishering av restaurationen

1. Finishera restaurationen med hardmetallborr eller
diamantpolerare.

2. Kontrollera ocklusion och artikulation.

3. Om prekontakter eller odnskat artikulationsmonster finns: Justera
ocklusionen och artikulationen med hardmetallborr eller
diamantpolerare.

4. Polera restaurationen.

5. Om justeringar utfors efter polering: Rugga restaurationen och
vat ytan med adhesivt material.

2 Reparation av komposit / keramiska restaurationer

1. Rugga ytan som ska repareras med diamantborr.

2. Rengor ytan med vattenspray.

3. Torka kaviteten med fukt- och olje-fri luftblaster.

4. Pa defekta keramiska restaurationer: Applicera keramisk primer
pa ytan. Félj tillverkarens instruktioner.

5. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

6. Applicera kompositmaterialet (Var vanlig och 13s "Applicering av
kompositmaterialet")

7. Ljusharda kompositmaterialet (Var vanlig och Ias "Ljushardning av
kompositmaterialet")

8. Finishering av restaurationen. (Var vanlig och I&s "Finishering av
restaurationen”)

2.3 Forsegling av implantatskruvkanaler

1. Forbered kanalen till implantatskruven. Folj tillverkarens
instruktioner.

2. Applicera keramisk primer. Folj tillverkarens instruktioner.

3. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

4. Applicera kompositmaterialet (Var vanlig och I&s "Applicering av
kompositmaterialet")

5. Ljusharda kompositmaterialet (Var vanlig och Ias "Ljushardning av
kompositmaterialet")

6. Finishering av restaurationen. (Var vanlig och Ias "Finishering av
restaurationen”)

3 Sakerhetsinformation

- Denna produkt har utvecklats endast for dentalt bruk.
Bearbetningen ska fdlja de givna instruktionerna.

- |'handelse av allvarliga incidenter, relaterade till produkten, var
vanlig kontakta, Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com samt ansvarig behdrig
myndighet.

- Produkten innehaller metakrylater. Irritation pa 6gon,
andningsorgan och hud, samt sensibilisering kan intraffa. Kontakt
med monomer och ohardat material pd hud /slemhinna och
6gon maste undvikas (vanliga medicinska handskar ger inte
tillrackligt skydd).

- Bar ansiktsmask, skyddshandskar och skyddsglasogon.

- Sprutor och cavifiller far inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Exponering for ljus leder till for tidig hardning. Forslut produkten
omedelbart efter anvandningen.

- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen och
produkten visuellt och kontrollera att produkten inte ar skadad.
Vid tveksamheter, var vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG eller
din lokala dentaldepa

Stddjande dokument

Dokument Hittardui:

Aktuell bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU

Struktur pa instruktionerna for anvadning ' www.ivoclar.com/elFU

och varningar
Forklaring av symboler www.ivoclar.com/elFU

Sékerhetsdatablad (SDS Safety Data
Sheet)

www.ivoclar.com

Sammanfattning av sakerhet och klinisk  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
prestanda — SSCP Summary of Safety and
Clinical Performance

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05))

Information om kassering
Kontaminerade produkter, dterstaende lager eller borttagna
restaurationer ska kasseras enligt gallande nationella regler och krav.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan
innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kanda kvarstaende risker finns:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (fyliningen lossnar)
- Postoperativ kanslighet

- Luft har inneslutits under arbetet med fyliningen

- Flisande kanter, frakturer

- Inandning eller svaljning av material

4 Hallbarhetstid och forvaring

- Forvaringstemperatur 2-28 °C

5 Ytterligare information

Forvara materialet utom rackhall for barn!

Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av underlatenhet att félja
instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet till annat andamal
an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaurering af for- og kindtaender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente tander
- Patienter med meelketaender

Patenkte brugere
- Tandlzger

Szrlig uddannelse
Ingen

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse
Tetric® plus Flow er en flydende, lyshaerdende, radiopak kompositresin
(=200% Al) til direkte restaurering af for- og kindtaender og til restau-
rering af okklusale overflader (i henhold til ISO 4049:2019 type 1, klasse
2, gruppe 1).

*Naturlig dentin har en rgntgentaethed, der svarer til 100 % aluminium.
*Naturlig emalje har en rgntgentaethed, der svarer til 200 % alumini-
um.

Indikationer
- Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Typer af restaureringer:

- Farste lag op til 4 mm i klasse |- og ll-restaureringer®

- Sma direkte restaureringer i permanente taender (ikke okklu-
sionsbasrende)*

- Restaurering af primaere taender

- Liner under direkte fremstillede restaureringer i alle kavitetsklas-
ser

- Klasse V-restaureringer

- Udvidede fissurforseglinger

- Reparation af restaureringer i komposit eller keramik

- De&kfyldning over implantatskruer

*Hvis restaureringen er okklusionshaerende placeres et daeklag af et
formbart komposit.

Kontraindikationer
Brugen af produktet er kontraindikeret, hvis patienten er allergisk
overfor nogle af dets indholdsstoffer.

Begraensninger i brug

Produktet ma ikke benyttes i falgende situationer:

- Restaureringer af belastningsharende cuspides og incisalkanter
pd permanente taender

- Efter den angivne udlgbsdato

- Utilstraekkeligt tert arbejdsomrade

- Manglende overholdelse af den foreskrevne arbejdsteknik

- Genbrug af Cavifil og applikationsspids til flere patienter for
at undga potentiel krydskontaminering

Bivirkninger

- Isjeeldne tilfelde kan indholdsstoffer i produktet fare til sensibili-
sering

- Irritation af pulpa. Sddan undgas irritation af pulpa: Anvend pul-
pa-/dentinbeskyttelse i omrader taet pa pulpa.

Interaktioner

- Phenoliske stoffer (fx eugenol) og oxiderende desinfektionsmid-
ler pavirker haerdningen negativt.

- Misfarvning kan forekomme, nar den feerdige restaurering kom-
mer i kontakt med kationiske mundskyllevaesker, plakindfarvnings
midler eller klorhexidin.

Klinisk fordel

- Restaurering af astetik
- Rekonstruktion af tyggefunktion

Sammensztning

Bariumglas, copolymer, blandingsoxid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-
GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbiumfluorid, AFCT.

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 65 veegt %/
50-51vol %

Uorganiske filleres partikelstarrelse: 0,02 - 3,0 um

2 Pafering
v Produktet skal som minimum have rumtemperatur.

v Appliceringstips til produktlinjen er klar til brug. Hvis uoriginale
appliceringstips benyttes kan materialet vaere svaert at extru-
dere.

2.1 Placering af den direkte restaurering

Bestemmelse af tandfarven
1. Renger tenderne professionelt.
2. Bestem tandfarven, mens tanden stadig er fugtig, ved hjaelp af
Tetric plus-farveskalaen.

Tabel 1:

Overensstemmelse med farveskala
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiske | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3 B4, Bl blegning
nuancer D4 C4

*Varemaerke Ikke registreret Ivoclar.

Klarggring af kaviteten i henhold til principperne for adhaesiv teknik

1. Fjern karies/defekt restaurering, og bevar sa meget af den sunde
tandsubstans som muligt.
Ved kariesfri cervikale defekter efter valgfri prasparation: Rengar
kaviteten med fluoridfri profylaksepasta, en gummikop eller en
roterende barste.

2. Afrund de indvendige kanter.

3. Fortandsregion: Lav bevel (overfladekantvinkel) pa emaljekanter-
ne.
Kindtandsregion: Afrund emaljekanterne.

4. Skyl kaviteten med vandspray.

5. Ter kaviteten med fugt- og oliefri trykluft.

Sorg for isolation mod vaeske og fugt.
1. Serg for relativ eller absolut isolering.

Placering af matricen
1. Placer matricen, og fastger den med kiler.

Laeg liner pa pulpanare omrader af kaviteten.
1. Belaeg selektivt omrader taet pa pulpa med en calciumhydroxid-
liner. Vaer opmaerksom pa producentens anvisninger.
2. Pafar selektivt en trykbestandig glasionomercement pa calcium-
hydroxidlineren. Vaer opmaerksom pa producentens anvisninger.

Konditionering af kaviteten
1. Pafer adhaesivet. Vaer opmaerksom pa producentens anvisninger.

Pafgring af komposit

1. Seet en ny applikationsspids pa sprajten. /Saet Cavifil i applikato-
ren.

2. Daek sprgjten med en hygiejnepose. Vaer opmaerksom pa produ-
centens anvisninger.

3. Pafer materialet i kaviteten under overholdelse af den maksimale
lagtykkelse (se tabel 2), og hold appliceringsspidsen i materialet
under pafgringen for at undga indeslutning af luft.

4. Fordel materialet i kaviteten for at sikre en teet marginal til-
pasning.



Tabel 2:

Farve Maksimal lagtykkelse
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Pafgr farve A3.5 plus i en maksimal lagtykkelse pa 3,5 mm ved lys-
hardningi3sellerbs.
* Den anbefalede tykkelse er baseret pd hardhedsprofilmalinger.

Haerdning af komposit
BEMZRK! Undga direkte eksponering af gingiva eller slimhinde med
hardelyset.

1. Heerd restaureringen fuldstaendigt med det bla lys fra en haerde-
lampe (400-500 nm), mens du sgrger for at overholde haerdeti-
derne (tabel 3). Vaer opmaerksom pa producentens anvisninger.

2. Hvis lyslederens diameter er mindre end restaureringen: Foretag
overlappende polymerisering med flere ganges belysning.

3. Hvis lyslederen ikke kan positioneres optimalt: Lyshaerd restaure-
ringen igen.

4. Nar man bruger en metalmatrix og et tredjeparts haerdningslys:
Gentag polymeriseringen af den buccale og den linguale/palati-
nale overflade.

5. I tilfeelde af justeringer fgr polering: Anvend Tetric plus Flow di-
rekte pa det polymeriserede materiale.

Tabel 3:
Lysintensitet Haerdetid
500 - 900 mW/cm? 20 sek.
1.000 - 1.300 mW/cm?* 10 sek.
1.800 — 2.200 mW/cm? 5 sek.
2.700 - 3.300 mW/cm2** 3sek.

* Anvend lysintensitet <1.300 mW/cm? ved haerdning af restaureringer
i primaere taender.

** 3sCure-programmet pa Bluephase PowerCure ma kun bruges til lys-
haerdning af posteriore Tetric plus Flow restaureringer okklusalt fra.

** 3sCure-polymeriseringsprogrammet i Bluephase PowerCure ma ik-
ke anvendes i tilfaelde af caries profunda og til restaureringer taet pad
pulpa.

** Lyshaerd Tetric plus Flow kun i 3 sekunder med Bluephase PowerCu-
re i polymeriseringsprogrammet 3sCure.

Feerdigggrelse af restaureringen

1. Juster og puds restaureringen med wolframkarbid(hardmetal)bor
- eller diamantpolerere.

2. Kontroller okklusion og artikulation.

3. I tilfeelde af suprakontakter eller ugnskede artikulationsbaner: Ju-
ster okklusion og artikulation med wolframkarbidbor eller dia-
mantpolerere.

4. Polér restaureringen.

5. I'tilfeelde af justeringer efter polering: Gar restaureringen ru, og
fugt den med adhaesvt materiale.

2.2 Reparation af komposit/keramiske restaureringer

1. Gar overfladen, der skal repareres, ru med et diamantbor.

2. Rengar overfladen med vandspray.

3. Ter overfladen med fugt- og oliefri trykluft.

4. |tilfeelde af defekte keramiske restaureringer: Pafar keramisk pri-
mer pa overfladen. Vaer opmasrksom pa producentens anvisnin-
ger.

5. Pafer adhassivet. Vaer opmasrksom pa producentens anvisninger.

6. Pafgr kompositten. (Se afsnittet "Pafgring af kompositresin")

7. Heerdning af kompositten. (Se afsnittet "Haerdning af kompo-
sitresin")

8. Gar restaureringen feerdig. (Se afsnittet "Afslutning af restaure-
ringen")

2.3 Forsegling af en implantatskruekanal
1. Klarger implantatskruekanalen. Vaer opmaerksom pa producen-
tens anvisninger.
2. Pafgr den keramiske primer. Vaer opmaerksom pa producentens
anvisninger.
3. Pafer adhassivet. Vaer opmaerksom pa producentens anvisninger.
4. Pafgr kompositten. (Se afsnittet "Pafgring af kompositresin®)

5. Heerdning af kompositten. (Se afsnittet "Haerdning af kompo-
sitresin")

6. Gar restaureringen feerdig. (Se afsnittet "Afslutning af restaure-
ringen")

3 Sikkerhedsoplysninger

- Produktet er udviklet udelukkende til brug ved restaurering af
tender. Behandles i henhold til brugsanvisningen.

- |tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brug af
produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstras-
se 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com og din ansvar-
lige kompetente myndighed.

- Produktet indeholder methacrylater. Irritation af gjne, luftveje og
hud samt sensibilisering er mulig. Kontakt af mononer og uhaer-
det materiale med hud/slimhinder og gjne skal undgas (kom-
mercielt tilgeengelige medicinske handsker giver ikke tilstraekke-
lig beskyttelse).

- Baeransigtsmaske, beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

- Sprgjter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende desin-
fektionsmidler.

- Eksponering for lys kan medfgre for tidlig polymerisering. Luk
produktet umiddelbart efter brug.

- Undersgg emballagen og produktet visuelt for skader far brug. |
tilfelde af tvivl bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG eller din
lokale forhandler.

Understgttende dokumenter

Dokument Kan findes i
Den aktuelle version af brugsanvisningen | www.ivoclar.com/elFU

Opbygning af brugsanvisninger og ad-
varsler

www.ivoclar.com/elFU

Symbolforklaring www.ivoclar.com/elFU

Sikkerhedsdatabladet (SDS) www.ivoclar.com

Sammendrag af sikkerhed og klinisk yde- ' https://ec.europa.eu/tools/eudamed
evne - SSCP

Grundlaeggende UDI-DI: 76152082AFIL-
L005JJ

Oplysninger om bortskaffelse

Bortskaf kontaminerede produkter, restlagre eller fjernede restaure-
ringer i henhold til de relevante nationale lovkrav.

Restrisici
Brugere skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i mundhu-
len kan medfgre bivirkninger.

Der er fglgende kendte resterende kliniske risici:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Luftindeslutninger under placering af fyldningen
- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4 Holdbarhed og opbevaring
- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for bgrn!

Producenten patager sig intet ansvar for skader, der opstar som felge af manglende overholdelse af
brugsanvisningen. Desuden er brugeren ansvarlig for at teste produkterne for deres egnethed til et-
hvert formal, der ikke udtrykkeligt er angivet i instruktionerne.
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Suomi

1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

Potilaskohderyhma
- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita
- Potilaat, joilla on maitohampaita

Kayttajat
- Hammaslaakarit

Erikoiskoulutus
Eiole

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® plus Flow on juokseva valokovetteinen radio-opaakki
yhdistelmamuovi (= 200 % Al*) etu- ja takahampaiden suoriin
taytteisiin ja okklusaalipintojen paikkaukseen (standardin ISO
4049:2019 mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhma 1).

*Luonnollisen dentiinin radio-opaakkisuus vastaa 100-prosenttista
alumiinia. Luonnollisen kiilteen radio-opaakkisuus vastaa
200-prosenttista alumiinia.

Kayttoaiheet
- Etu-jatakahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit:

- Enintaan 4 mm:n aloituskerros | ja Il luokan taytteissa*

- Pienet pysyvien hampaiden suorat restauraatiot
(ei purentakuormituksessa)*

- Maitohammaspaikkaukset

- Eristysaine kaikkien kaviteettiluokkien suorien restauraatioiden
alle

- Luokan Vrestauraatiot

- Laajemmat fissuurapinnoitteet

- Yhdistelmamuovisten ja keraamisten restauraatioiden korjaus

- Implanttien kiinnitysruuvikanavien sulkeminen

*Jos kyseessa on okkluusiorestauraatio, levita lopulliseksi kerrokseksi
muovailtavaa yhdistelmamuovimateriaalia.

Kontraindikaatiot
Tata tuotetta ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen jollekin sen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

Tuotetta ei saa kayttdaa seuraavissa tapauksissa:

- Kuormitettujen kuspien ja inkisaalireunojen tekeminen pysyviin
hampaisiin

- llmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen

- Tyoskentelyalue ei ole riittavan kuiva

- Ohjeen mukaista tydskentelytekniikkaa ei noudateta

- Cavifil-tuotteen ja annostelukarjen uudelleenkaytto useille
potilaille, valtettava mahdollista ristikontaminaatiota

Haittavaikutukset

- Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen

- Pulpaarsytys Pulpaarsytyksen valttaminen: Levitd pulpa-/
dentiinisuojaa pulpan lahelld oleville alueille.

Yhteisvaikutukset

- Fenoliset aineet (esim. eugenoli) seka oksidoivat
desinfiointiaineet haittaavat kovettumisprosessia.

- Kunlopullinen restauraatio joutuu kosketuksiin kationisten
suuhuuhteluaineiden, plakkivarjaysaineiden tai klooriheksidiinin
kanssa, materiaali saattaa varjaytya.

Kliiniset hyodyt
- Estetiikan paraneminen
- Purentatoiminnan palauttaminen

Koostumus

Bariumlasi, kopolymeeri, sekaoksidi (Si0,/ZrQ,), BPEMA, MOMA, bis-GMA,
bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbiumfluoridi, AFCT.

Epaorgaanisten tayteaineiden kokonaisosuus: 65 paino-% / 50-51 til-%
Epdorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,02-3,0 um

2 Levitys
v Tuotteen tulee olla vahintaan huoneenldampdista.

v Tuotelinjan applikaattorikarjet ovat kdyttévalmiita. Kun kaytetaan
muita applikaattorikarkia, materiaalia voi olla vaikea puristaa.

2.1 Suoran restauraation tekeminen

Hampaan savyn maaritys
1. Puhdista hampaat ammattimaisesti.
2. Maarita hampaan savy Tetric plus -varimallin avulla hampaan
ollessa viela kostea.

Taulukko 1:

Vérivastaavuudet
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiset | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, |A35 A4, B3 B4, BT Bleach
savyt D4 c4

* Ei lvoclarin rekisterdoity tuotemerkki.

Kaviteetin valmistelu adhesiivisen paikkaustekniikan sadntojen
mukaisesti
1. Poista karies / viallinen restauraatio, mutta sailyta
mahdollisimman paljon tervetta hammasrakennetta.
Karieksen poisto hammaskaulavioista valinnaisen valmistelun
jalkeen: Puhdista kaviteetti fluorittomalla puhdistuspastalla,
kumikupilla tai pyarivalla harjalla.
2. Pydrista sisareunat.
3. Etualue: Viista kiillereunat.
Taka-alue: Pyorista kiillereunat.
4. Huuhtele kaviteetti vesisuihkulla.
5. Kuivaa kaviteetti paineilmalla, joka ei sisalla kosteutta tai dljya.

Eristyksen varmistaminen
1. Tee suhteellinen tai absoluuttinen eristys.

Matriisin asettaminen
1. Aseta matriisi ja kiinnita se kiiloilla.

Kaviteetin eristys pulpan lahelta
1. Pinnoita pulpan lahialueet selektiivisesti
kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella. Noudata valmistajan
ohjeita.
2. Levita paineenkestavaa lasi-ionomeerisementtia selektiivisesti
kalsiumhydroksidipohjaisen eristysaineen paalle. Noudata
valmistajan ohjeita.

Kaviteetin esikasittely
1. Levita sidosaine. Noudata valmistajan ohjeita.

Yhdistelmamuovin levitys

1. Kiinnita ruiskuun uusi annostelukarki. / Aseta Cavifil
applikaattoriin.

2. Peita ruisku suojalla. Noudata valmistajan ohjeita.

3. Levita materiaali kaviteettiin noudattaen kerrosten
enimmaispaksuutta (katso taulukko 2) ja esta ilmakuplat
pitamalla annostelukarki materiaalissa levityksen aikana.

4. Varmista tiukka reunojen mukautuvuus jakamalla materiaali
kaviteettiin.

Taulukko 2:

Savy Kerrosten enimmaispaksuus
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* |evita savya A3.5 plus 3,5 mm:n enimmaiskerrospaksuudelta, jonka
valokovetusaikaon 3staibs.
* Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.



Yhdistelmamuovin kovetus
HUOMAUTUS! Kovetusvalo ei saa paasta suoraan kontaktiin ikenien
tai suun limakalvojen kanssa.

1. Koveta restauraatio taysin kovetusvalon sinivalolla (400-500 nm)
ja noudata kovetusaikoja (taulukko 3). Noudata valmistajan
ohjeita.

2. Jos valonohjaimen halkaisija on pienempi kuin restauraatio: Tee
limittainen polymerainti.

3. Jos valonohjainta ei voi sijoittaa ihanteellisesti, valokoveta
restauraatio uudelleen.

4. Kun kaytetaan metallimatriisia ja kolmannen osapuolen
kovetusvaloa: Toista bukkaali- ja linguaali-/palatinaalipintojen
polymerointi.

5. Jos ennen kiillotusta on tehtdava saatoja: Levita Tetric plus Flow
suoraan polymeroidulle materiaalille.

Taulukko 3:
Valonvoimakkuus Kovetusaika
500-900 mW/cm? 20s
1000-1 300 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 55
2 700-3 300 mW/cm? 3s

* Polymeroi restauraatiot valon voimakkuudella <1 300 mW/cm2

** Bluephase PowerCuren 3sCure-kovetusohjelmalla saa valokovettaa
vain okklusaalipinnan Tetric plus Flow -takarestauraatioita.

** Bluephase PowerCuren 3sCure-polymerointiohjelmaa ei saa kayttaa
syva karies (caries profunda) -tapauksissa eika pulpan 1ahella olevissa
restauraatioissa.

** VJalokoveta Tetric plus Flow -tuotetta 3 sekunnin ajan vain
Bluephase PowerCuren 3sCure-polymerointiohjelmalla.

Restauraation viimeistely

1. Viimeistele restauraatio volframikarbidi- tai timanttikiillottajalla.

2. Tarkista purenta ja artikulaatio.

3. Jos on prekontakteja tai epatoivottuja artikulaatioratoja: Saada
okkluusiota ja artikulaatiota volframikarbidi- tai
timanttikiillottajalla.

4. Kiillota restauraatio.

5. Jos kiillotuksen jalkeen on tehtava saatéja: Karhenna restauraatio
ja kostuta sidosaineella.

Yhdistelmamuovisten tai keraamisten restauraatioiden korjaus
. Karhenna korjattava pinta hiontatimantilla.
. Puhdista pinta vesisuihkulla.
. Kuivaa pinta paineilmalla, joka ei sisalla kosteutta tai dljya.
. Jos on viallisia keraamisia restauraatioita: Levita pinnalle
keraamista primeria. Noudata valmistajan ohjeita.
. Levita sidosaine. Noudata valmistajan ohjeita.
. Levita yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin levitys)
. Koveta yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin kovetus)
. Viimeistele restauraatio. (Katso osio Restauraation viimeistely)
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2.3 Implantin kiinnitysruuvikanavan sulkeminen

. Valmistele implantin kiinnitysruuvikanava. Noudata valmistajan
ohjeita.

. Levitd keraaminen primeri. Noudata valmistajan ohjeita.

. Levitd sidosaine. Noudata valmistajan ohjeita.

. Levita yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin levitys)

. Koveta yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin kovetus)

. Viimeistele restauraatio. (Katso osio Restauraation viimeistely)
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3 Turvallisuustiedot

- Tuote on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen
kayttoon. Noudata kayttoohjeita kasiteltaessa.

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia vaaratilanteita, ota
yhteytta osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com, seka paikallisiin
toimivaltaisiin terveysviranomaisiin.

- Tuote sisaltaa metakrylaatteja. Silma-, hengityselin- ja ihoarsytys
seka herkistyminen ovat mahdollisia. Monomeeri ja kovettamaton
materiaali eivat saa paasta kosketuksiin ihon, limakalvojen tai
silmien kanssa (kaupallisesti saatavat ladketieteelliseen kayttoon
tarkoitetut kasineet eivat tarjoa riittavaa suojaa).

- Kayta kasvomaskia, suojakasineita ja suojalaseja.

- Al3 desinfioi ruiskuja tai Cavifil-kérkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

- Altistuminen valolle aiheuttaa ennenaikaisen polymeroitumisen.
Sulje tuote valittomasti kayton jalkeen.

- Tarkasta pakkaus ja tuote silmamaaraisesti ennen kayttoa
vaurioiden varalta. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta Ivoclar
Vivadent AG -yhtioon tai paikalliseen jalleenmyyjaan.

Taydentavat dokumentit

Dokumentti Saatavilla:

Kayttéohjeiden nykyinen versio www.ivoclar.com/elFU

Kayttoohjeiden ja varoitusten rakenne www.ivoclar.com/elFU

Symbolien selitykset www.ivoclar.com/elFU

Kayttéturvallisuustiedote (SDS) www.ivoclar.com

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
toiminnasta - SSCP

Yksil6llinen UDI-DI: 7615208 2AFILL0O05J)

Havittaminen

Havita kontaminoituneet tuotteet, jaljelle jaanyt materiaali tai
poistetut restauraatiot voimassa olevien paikallisten saaddsten
mukaisesti.

Jaannaosriskit
Kayttajan on syyta tietad, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja.

Mahdollisia jadannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:
- Liimasidoksen pettaminen (taytteen irtoaminen)
- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- llmakuplat taytteen asettamisen aikana

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sailytys
- Sailytyslampatila 2-28 °C

5 Lisdtietoja
Sailyta lasten ulottumattomissa!
Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat kdyttoohjeiden noudattamatta jattamisesta. Lisdksi

on kayttdjan vastuulla testata tuotteiden soveltuvuus muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.
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1 Tiltenkt bruk

Formal
Direkte restaureringer i anterior- og posterioromradet

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Tiltenkt bruker
- Tannlege

Spesiell oppleering
Ingen

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® plus Flow er et flytende, lysherdende, rentgenopakt kompositt
(= 200% AI*) til fyllingsterapi i anteriore og posteriore omrader og til
gjenoppretting av okklusale flater (i henhold til ISO 4049:2019 type 1,
klasse 2, gruppe 1).

*Naturlig dentin har en rgntgenopasitet pd 100 % aluminium. Naturlig
tannemalje har en rantgenopasitet pa 200 % aluminium.

Indikasjoner
- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper:
- Farste sjikt opptil 4 mm ved klasse I- og ll-restaureringer*
- Smadirekte restaureringer i permanente tenner
(ikke okklusjonsbaerende)*
- Restaureringer i melketenner
- Liner under direkte restaureringer i alle kavitetsklasser
- Restaureringeriklasse V
- Utvidede fissurforseglinger
- Reparasjoner av kompositt-/porselensrestaureringer
- Lukking avimplantatskruekanaler

*\ed funksjonsbelastede restaureringer ma det paferes et
avsluttende sjikt av modellerbart kompositt.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

Bruk av produktet er ikke tillatt i fglgende tilfeller:

- Funksjonsbelastede kusp- og incisaloppbygginger i permanente
tenner

- Etter utlgpsdatoen

- Utilstrekkelig tarrlegging

- Manglende overholdelse av den foreskrevne bruksteknikken

- ®Gjenbruk av cavifil og applikasjonskanyle til flere pasienter
pa grunn av mulig kryssinfeksjon

Bivirkninger

- Isjeldne tilfeller kan komponenter i produktet fare til
sensibilisering

- lIrritasjon av pulpa. For & utelukke irritasjon av pulpa: Pafer pulpa/
dentinbeskyttelse pa omrader naer pulpa.

Vekselvirkninger

- Fenolholdige stoffer (f.eks. eugenol) og oksiderende
desinfeksjonsmidler hemmer herdingen.

- Hvis den endelige restaureringen kommer i kontakt med
kationiske munnskyllevaesker, plakkindikatorer eller klorheksidin,
kan det fare til misfarging.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen

Sammensetning

Bariumglass, kopolymer, blandingsoksid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
bis-GMA, bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbiumfluorider, AFCT

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 65 vekt-%/50-51 vol-%
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: 0,02-3,0 um

2 Anvendelse

v Produktet har minst omgivelsestemperatur.

v Kanyle fra produktserien er tilgjengelig. Ved bruk av andre kanyler
kan materialet vaere vanskelig d presse ut.

21 Legge direkte restaurering

Bestemme tannfarge
1. Rengjgr tennene profesjonelt.
2. Bestem tannfargen pa den fortsatt fuktige tannen ved hjelp av
fargeskalaen Tetric plus.

Tabell 1:

Fargekorrespondanser
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2C3,D3,  A35 A4,B3 B4 Bl Bleach
shades D4 C4

* |kke et registrert varemerke fra Ivoclar.

Preparer kaviteten i henhold til anerkjente regler for adhesivteknikk

1. Fjern karies/defekt restaurering og beskytt samtidig den friske
tannsubstansen.
For kariesfrie cervikale defekter etter valgfri preparering: Rengjar
kaviteten med fluoridfri rengjgringspasta, gummikopp eller
roterende barste.

2. Avrund de interne kantene.

3. Anterioromrade: Skra emaljekantene.
Posterioromrade: Avrund emaljekantene.

4. Skyll kaviteten med vannspray.

5. Terk kaviteten med vann- og oljefri trykkluft.

Sikre tgrrlegging
1. Treff tiltak for relativ eller absolutt tarrlegging.

Plassering av matrisen
1. Plasser matrisen og fest den med kile.

Underfdring av kavitet naer pulpa
1. Dekk omradene naer pulpa punktvis med
kalsiumhydroksidpreparat. Fglg anvisningene fra produsenten.
2. Trykkstabil glassionomersement pafares punktvis pa
kalsiumhydroksidpreparatet. Fglg anvisningene fra produsenten.

Klargjgring av kaviteten
1. Pafgr bonding. Felg anvisningene fra produsenten.

Pafaring av kompositt

1. Sett en ny kanyle pa sprayten. / Sett en cavifil inn i applikatoren.

2. Sett en hygienepose pa sprayten. Felg anvisningene fra
produsenten.

3. Fgr materialet boblefritt inn i kaviteten mens du overholder
maksimal sjikttykkelse (se tabell 2) samtidig som spissen av
kanylen holdes i materialet.

4. Fordel materialet i kaviteten slik at det sikres tett kanttilpasning.

Tabell 2:

Farge Maks. sjikttykkelse
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*
* Pafgr fargen A3.5 plus i en maksimal sjikttykkelse pa 3,5 mm, med en
belysningstid pd 3seller5s.
* Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa malinger av
hardhetsprofiler.



Herd komposittet
MERKNAD! Unngé direkte belysning av gingiva og/eller
munnslimhinnen.

1. Herd til slutt restaureringen med blatt lys fra en
polymeriseringslampe (400-500 nm) mens du overholder
belysningstidene (tabell 3). Falg anvisningene fra produsenten.

2. Hvis lyslederens diameter er mindre enn restaureringen: Belys
restaureringen overlappende.

3. Hvis lyslederen ikke er plassert ideelt, ma belysningen gjentas.

4. Ved bruk av metallmatrise og tredjeparts polymeriseringslampe:
Gjenta belysningen fra bukkal og lingval/palatinal.

5. Ved korrekturer fgr polering: Tetric plus Flow pafgres direkte pa
allerede polymerisert materiale.

Tabell 3:
Lysintensitet Belysningstid
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm2** 3s

* Belys restaureringer i melketenner med en lysintensitet pa

<1300 mW/cm2

** Belysningsprogrammet 3sCure med Bluephase PowerCure skal kun
brukes med Tetric plus Flow til posteriore restaureringer med okklusal
belysning.

** |kke bruk belysningsprogrammet 3sCure med Bluephase PowerCure
til karies profunda eller restaureringer naer pulpa.

**Herd Tetric plus Flow i 3 sekunder utelukkende med Bluephase
PowerCure i belysningsprogrammet 3sCure.

Bearbeiding av restaureringen

1. Finer restaureringen med en hardmetallfinerer eller
finerdiamant.

2. Kontroller okklusjon og artikulasjon.

3. Ved tidligkontakter og ugnskede artikulasjonsbaner: Tilpass
okklusjon og artikulasjon med en hardmetallfinerer eller
finerdiamant.

4. Poler restaureringen.

5. Ved korrekturer etter polering: Ru opp fyllingen og fukt den med
adhesiv.

Reparere kompositt-/porselensrestaureringer

. Ru opp overflaten som skal repareres, med et diamantbor.

. Rengjer overflaten med vannspray.

. Tark overflaten med vann- og oljefri trykkluft.

. Ved defekte porselensrestaureringer: Pafar porselensprimer pa
overflaten. Fglg anvisningene fra produsenten.

. Pafgr bonding. Falg anvisningene fra produsenten.

. Pafar komposittet. (Se kapittelet Pafaring av kompositt)

. Herd komposittet. (Se kapittelet Herde kompositt)

. Bearbeid restaureringen. (Se kapittelet Bearbeiding av
restaureringen)
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2.3 Lukke implantatskruekanal

. Klargjgr implantatskruekanalen. Fglg anvisningene fra
produsenten.

. Pafar porselensprimer. Fglg anvisningene fra produsenten.

. Pafar bonding. Fglg anvisningene fra produsenten.

. Pafgr komposittet. (Se kapittelet Pafgring av kompositt)

. Herd komposittet. (Se kapittelet Herde kompositt)

. Bearbeid restaureringen. (Se kapittelet Bearbeiding av
restaureringen)

—
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3 Sikkerhetsanvisninger

-  Produktet er utviklet til odontologisk bruk. Bearbeid i henhold til
bruksanvisningen.

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com og ansvarlige
helsemyndigheter.

- Produktet inneholder metakrylater. Irritasjon av gyne, luftveier og
hud samt sensibilisering er mulig. Unnga at monomer og
upolymerisert materiale kommer i kontakt med hud/slimhinner
og gyne (vanlige medisinske hansker gir ikke tilstrekkelig
beskyttelse).

- Bruk munnbind, vernehansker og vernebriller.

- lkke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

- Eksponering for lys fgrer til for tidlig polymerisering. Lukk
produktet umiddelbart etter bruk.

- Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet fagr bruk. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

Gjeldende dokumenter

Dokument Finnes under:

Gjeldende bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU

Bruksanvisningens og advarslenes
struktur

www.ivoclar.com/elFU

Forklaring av symbolene www.ivoclar.com/elFU

Sikkerhetsdatablader (SDS) www.ivoclar.com

Oppsummering av sikkerhet og klinisk
ytelse (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP)

Basis-UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Anvisninger for avfallshandtering
Kasser kontaminerte produkter, rester eller fjernede restaureringer i
henhold til nasjonale lovbestemmelser.

Restrisiko
Brukere bar vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfgre en viss risiko.

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding (tap av restaurering)

- Postoperativ sensibilitet

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling
- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4 Holdbarhet og oppbevaring
- Lagertemperatur 2-28 °C

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produsenten patar seg intet ansvar for skader som skyldes feil bruk av produktet. | tillegg er
brukeren forpliktet til & kontrollere at produktet er egnet til det tiltenkte formalet far bruk.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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http://www.ivoclar.com/eIFU
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Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties in de anterieure en posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers
- Tandartsen

Speciale training
Geen

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® plus Flow is een vloeibaar, lichtuithardend, radiopaak
composiethars (2 200% Al*) voor de directe restauratieve behandeling
van anterieure en posterieure tanden en voor het restaureren van
occlusale oppervlakken (volgens IS0 4049:2019 Type 1, Klasse 2,

Groep 1).

*Natuurlijk dentine heeft een radio-opaciteit die gelijk is aan die van
100% aluminium. Natuurlijk tandglazuur heeft een radio-opaciteit die
gelijk is aan die van 200% aluminium.

Indicaties

- Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

Typen restauraties:

- Eerste laag tot 4 mmin Klasse | en Il restauraties*

- Kleine directe restauraties in blijvende tanden
(niet occlusiedragend)*

- Restauraties in het melkgebit

- Laagonder directe restauraties van elke klasse

- Restauraties van klasse V

- Uitgebreide fissuurverzegeling

- Reparatie van composiet-/keramiekrestauraties

- Afdichting van schroefkanalen van implantaten

*Breng bij occlusiedragende restauraties een laatste laag aan met
een moduleerbaar composiet.

Contra-indicaties

Bij een bekende allergie voor bestanddelen van dit product dient van
toepassing te worden afgezien.

Beperkingen van het gebruik

In de volgende gevallen mag het product niet worden gebruikt.

- Restauraties van belaste knobbels en incisale randen van vaste
tanden

- Nade vermelde vervaldatum

- Onvoldoende droog werkveld

- Bijhet niet naleven van de voorgeschreven werktechniek

- Hergebruik van Cavifil en opzetstuk voor verschillende
patiénten om mogelijke kruisbesmetting te voorkomen

Bijwerkingen

- Inzeldzame gevallen kunnen bepaalde bestanddelen van het
product tot overgevoeligheid leiden

- lrritatie van de pulpa. Om irritatie van de pulpa te voorkomen:
Breng pulpa / dentine-bescherming aan in gebieden dicht bij de
pulpa.

Interacties

- Fenolische stoffen (bv. eugenol) en ontsmettingsmiddelen met
een oxidatief effect belemmeren het uithardingsproces.

- Erkanverkleuring optreden als de definitieve restauratie in
contact komt met kationische mondspoelingen, plague-
ontsluitende middelen of chloorhexidine.

Klinisch voordeel

- Herstel van esthetiek
- Reconstructie van de kauwfunctie

Samenstelling

Bariumglas, copolymeer, gemengd oxide (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ytterbiumfluoride, AFCT.

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 65 gewichtsprocent /
50-51volumeprocent

Deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: 0,02-3,0 um

2 Toepassing

v Het product moet ten minste op omgevingstemperatuur zijn.

v De applicatietips voor deze productlijn zijn kant-en-klaar.
Bij gebruik van andere applicatietips kan het materiaal moeilijk te
extruderen zijn.

2.1 Plaatsing van de directe restauratie

De tandkleur bepalen
1. Reinig de tanden op professionele wijze.
2. Bepaal de tandkleur terwijl de tand nog vochtig is met behulp van
de Tetric plus kleurenkaart.

Tabel 1:

Overeenkomstige kleuren
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleek plus
VITA* klassieke |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2 C3,D3,  A35 A4 B3, B4, B1 Bleach
kleuren D4 C4

* Geen geregistreerd handelsmerk van Ivoclar.

De holte voorbereiden volgens de principes van de kleeftechniek

1. Cariés/defecte restauratie verwijderen, waarbij zoveel mogelijk
van de gezonde tandstructuur behouden blijft.
Voor cariésvrije cervicale defecten na optionele voorbereiding:
Reinig de holte met reinigingspasta zonder fluoride, een rubberen
bekertje of een roterende borstel.

2. Rond de binnenranden af.

3. Anterieure regio: Schuin de randen van het tandglazuur af.
Posterieure regio: Rond de randen van het tandglazuur af.

4. Reinig de holte met een waterspuit.

5. Droog de holte met vocht- en olievrije perslucht.

Isolatie garanderen
1. Zorg voor relatieve of absolute isolatie.

De matrix plaatsen
1. Plaats de matrix en zet deze vast met wiggen.

De holte dicht bij de pulpa bekleden
1. Smeer gebieden dicht bij de pulpa selectief in met een laag
calciumhydroxide. Volg de instructies van de fabrikant.
2. Breng selectief een glasionomeercement aan dat bestendig is
tegen druk op de laag calciumhydroxide. Volg de instructies van
de fabrikant.

De holte conditioneren
1. Breng het hechtmiddel aan. Volg de instructies van de fabrikant.

De composiethars aanbrengen
1. Bevestig een nieuwe opzetstuk aan de spuit. / Plaats Cavifil in de
applicator.
2. Dek de spuit af met een beschermhuls. Volg de instructies van de
fabrikant.



3. Breng het materiaal aan in de holte, let op de maximale laagdikte
(zie tabel 2). Houd het opzetstuk tijdens het aanbrengen in het
materiaal om luchtbellen te voorkomen.

4. Verdeel het materiaal in de holte om een strakke marginale
aanpassing te garanderen.

Tabel 2:

Tint Maximale laagdikte
A2 plus, A3 plus, A3,5 plus, Bleek plus 4 mm*

*Breng de kleur A3.5 plus aan in een maximale laagdikte van 35mm
met een uithardingstijd van 3 of b seconden.

* De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op metingen van de
hardheidsgraad.

De composiethars uitharden
OPMERKING! Vermijd directe blootstelling van het tandviees of
slijmvlies aan het licht van de uithardingslamp.

1. Hard de restauratie volledig uit met het blauwe licht van een
uithardingslamp (400-500 nm) en let op de uithardingstijden
(tabel 3). Volg de instructies van de fabrikant.

2. Als de diameter van de lichtgeleider kleiner is dan de restauratie:
Voer een overlappende polymerisatie uit.

3. Als de lichtgeleider niet optimaal geplaatst kan worden dient
u de restauratie opnieuw uit te harden.

4. Bij gebruik van een metaalmatrix en een uithardingslamp van
derden: Herhaal de polymerisatie van de buccale en de linguale/
palatale opperviakken.

5. In geval van aanpassingen voor het polijsten: Breng Tetric plus
Flow direct aan op het gepolymeriseerde materiaal.

Tabel 3:
Lichtintensiteit Uithardingstijd
500-900 mW / cm? 20 sec.
1.000-1.300 mW / cm?* 10 sec.
1.800-2.200 mW / cm2 5 sec.
2.700-3.300 mW / cm2** 3sec.

* Polymeriseer melktanden bij lichtintensiteiten van <1.300 mW / cm2
** Het 3sCure programma van de Bluephase PowerCure mag alleen
worden gebruikt voor het uitharden van posterieure Tetric plus Flow
restauraties vanaf het occlusale opperviak.

** Het 3sCure polymerisatieprogramma van de Bluephase PowerCure
mag niet worden gebruikt in het geval van cariés profunda en voor
restauraties dicht bij de pulpa.

** Tetric plus Flow gedurende 3 seconden uitharden met de Bluephase
PowerCure in het 3sCure polymerisatieprogramma.

De restauratie afwerken

1. Werk de restauratie af met wolfraamcarbide of diamanten
polijstmachines.

2. Controleer occlusie en articulatie.

3. In geval van voortijdige contacten of ongewenste articulatie-
paden: Pas de occlusie en articulatie aan met wolfraamcarbide
of diamanten polijstschijven.

4. Polijst de restauratie.

5. In geval van aanpassingen na het polijsten: Ruw de restauratie op
en maak deze vochtig met het hechtmateriaal.

Composiet/keramische restauraties repareren

. Ruw het te repareren oppervlak op met een diamantboor.

. Reinig het oppervliak met een waterspuit.

. Droog het opperviak met vocht- en olievrije perslucht.

. Inhet geval van defecte keramische restauraties: Breng
keramische primer aan op het oppervlak. Volg de instructies van
de fabrikant.

. Breng het hechtmiddel aan. Volg de instructies van de fabrikant.

6. Breng de composiethars aan. (Zie sectie "De composiethars

aanbrengen")

7. Laat de composiethars uitharden. (Zie sectie "De composiethars

uitharden")

8. Werk de restauratie af. (Zie sectie "De restauratie afwerken")
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2.3 Het afdichten van een schroefkanaal van een implantaat

1. Bereid het schroefkanaal van het implantaat voor. Volg de
instructies van de fabrikant.

2. Breng de keramische primer aan. Volg de instructies van de
fabrikant.

3. Breng het hechtmiddel aan. Volg de instructies van de fabrikant.

4. Breng de composiethars aan. (Zie sectie "De composiethars
aanbrengen")

5. Laat de composiethars uitharden. (Zie sectie "De composiethars
uitharden")

6. Werk de restauratie af. (Zie sectie "De restauratie afwerken")

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

- Ditproductis uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld.
Volg de Gebruiksaanwijzing.

- Neem in het geval van ernstige incidenten met betrekking tot het
product contact op met Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com en de bevoegde
autoriteit.

- Het product bevat methacrylaten. Irritatie van ogen, luchtwegen
en huid en overgevoeligheid zijn mogelijk. Voorkom contact van
monomeer en ongehard materiaal met huid/slijmvliezen en ogen
(verkrijgbare medische handschoenen bieden onvoldoende
bescherming).

- Draag een gezichtsmasker, beschermende handschoenen en een
veiligheidsbril.

- Gebruik geen oxiderende desinfectiemiddelen om spuiten of
Cavifils te ontsmetten.

- Blootstelling aan licht veroorzaakt voortijdige polymerisatie. Sluit
het product onmiddellijk na gebruik.

- Controleer de verpakking en het product voor gebruik visueel op
beschadiging. Raadpleeg in geval van twijfel Ivoclar Vivadent AG
of uw plaatselijke dealer.

Ondersteunende documenten

Document Tevinden in:
Huidige versie van de Gebruiksaanwijzing | www.ivoclar.com/elFU

Structuur van Gebruiksaanwijzing en
Waarschuwingen

www.ivoclar.com/elFU

Verklaring van symbolen www.ivoclar.com/elFU

Veiligheidsinformatieblad (VIB) www.ivoclar.com

Samenvatting van de veiligheid en klini- | https://ec.europa.eu/tools/eudamed
sche prestaties (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP)

Basis-UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

Informatie over weggooien

Verwijder verontreinigde producten, resterende voorraden of
verwijderde restauraties volgens de betreffende nationale wettelijke
voorschriften.

Restrisico's
Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.

De volgende bekende klinische restrisico's bestaan:

- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)
- Postoperatieve gevoeligheid

- Luchtinsluitingen tijdens het plaatsen van de vulling
- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4 Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

De fabrikant aanvaardt geen aansprakelijkheid voor schade als gevolg van het niet naleven van de
Gebruiksaanwijzing. Bovendien is het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om de producten te
testen op hun geschiktheid voor elk doel dat niet expliciet wordt vermeld in de Gebruiksaanwijzing.
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1 MpoBAsmopevn xpriion

MpoPBAsmopevn spappoyn
ALLECEQ ATIOKATAOTAOELC TIPOCGBIWY Kal oTiloBLwy dovTiwy

Opada aoBsvwv-0toxog
- AoBeveig pe povipa dovtia
- AoBeveic pe veoynd dovtia

MpoPAemopevoL XproTeg
- Odovriatpot

Ewdwkn) ekmaidsuon
Kavévag

Xprian
Movo yia 0dovTLaTRLKA Xpnan.

Mepypadn

To Tetric® plus Flow €lval pia AETTTOPPEUOTN, PUITOTIOAULLEPLLOLLEVN,
aKTvookLEPn ouVBeTn pntivn (=2 200% Al*) yia AECEC amoKaTa-
0TAOELG 0 TIPO0BLa Kal oTtioBia DOVTLA KAl YO ATIOKATAOTAOELG OTIC
paontikeg emidavetee (kata IS0 4049:2019 turou 1, TN 2, opddac
.

*H duatkr) 000oVTivn £XEL AKTIVOOKLEPOTNTA TToU Looduvapet e 100%
€VaVTL ToU aAouptviou. H duolkn adapavtivn £xeL akTIVOOKIEPOTNTA
Ttou tooduvapel e 200% €vavtl Tou aloupitviou.

Evdei€elg
- EMung odovTikr ouoia o€ tpoaBla kat ottioBla dovtia

TurtoL amokataotdoswy:

- (g apxIKO OTPWHA €WG 4 MM OTIG ATIOKATAOTACELS TWV
opadwy | kat lI*

- MIKpEC AUEDEG ATTOKATAOTACELS 0€ povipa dovtia (rou dev
dEpouv dpoptia auyKAeELoNG)*

- ATIOKATOOTAOELG VEOYIANWV

- Oud£TEPO OTPWLLA KATW ATIO ALECEG ATIOKATAOTATELS OAWY TWV
OHAdWYV KOOTHATWY

- Amokataotdoelg opadac V

- EUdPAELC eKTETAUEVWY OXLOUWY

- ErdiopBwaon amokataotdoswy amd ouvBeTn pnTivn/KEPAULKO
UAIKO

- Eudpa&n kavahwy BdWY ELDUTEURATWY

*Y € TIEPIMTWOoN ATOKATACTACEWY TIOU DEXOVTAL LAONTIKEG TILEDELC,
€DAPUOOTE TENKO OTPWLLA XPNOLLLOTIOWWVTAC oUVBETN pNTivn TIOU
propet va dlapopdwbet.

Avtevdeifelg

H xpnon autou Tou TpoiovToc avievdeikvutal av ival ywwaoto 0TL o
a0Bevig eival aMEePYIKOC 0€ OTIOLOOATIOTE ATIO TAL CUOTATIKA TOU UAL-
Kou.

Neploplopoi xpriong

H xprion tou Ttpoiovtog avtevdsikvutal oTiq aKOAOUBEG TIEQLTTTWOELG:

- ATIOKOTOOTAOELG PEPOVIWY DUUATWY KOl KOTITIKUWIY AKQWV
LOVILWY dovVTLWY

- Meta iy avaypadopevn nepopnvia AnEne

- Avemapkwg oteyvo edio epyaociag

- MnTtApnon TNg evOEDELYLEVNC TEXVIKNC £pyaciag

- Emavaypnatpotoinon tou Cavifil kat Tou akpou ehappoyng
yta TToAamhoUg aoBeveig, yia tnv aroduyn TBavwy dlaotau-
POULLEVWY LOAUVOEWY

AverBUUNTEG EVEPYELEQ

- J€ OTIAVLEQ TIEPUTTUWOELS, CUOTATIKA TOU TIPOlovTog sival duvatov
VA TIPOKAAETOUY eualaBnoia

- EpeBiopoc tou toAdou. lNa va amodeuxBel 0 epeBLOLLOC TOU TIOA-
douU: Ebappoote pootacia moAdoU/000ovTivne OTIC TTEPLOXER
KOVTC 0TOV TIOADO.

ANNAeTIOPAOTELG

- Oudawohikég ouoieg (TLy. EUYEVOAN) KAl TA ATIOAUMAVTIKA [UE
0€eDWTIKA Opaon emnpealouv tn 0LadIKaoia TTOAUILEPLOLLOU.

- Evdexetal va eudaviotolv dUCXPWLLLEG OTAV N TEALKN ATTOKa-
tdotaon €pBel og emadn UE KATIOVIKA 0TOUATOTAUMATA, T~
PAYOVTEC ATIOKAAUWNG TIAAKAC 1) XAWPEELDLVN.

KAviko 6dehog

- AloBnTkn arokataoTaon
- Amokatdotaon JaonTikng Asltoupyiag

YUvBeon

Baplouyog Uahog, CURTTOAUUEPEC, LELKTO 0€eidio (Si0,/Zr0,), BPEMA,
MOMA, Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, bBoptoUyo uttépBio, AFCT.
YUVOMKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWIY EVIOXUTIKWY 0UGLWYV: 65 Wt% /
50-51vol%

MgyeB0g KOKKWY TWV avOpyavwy eVICXUTIKWY ouatwv: 0,02-3,0 um

2 Edapuoyn

v To Tipoldv TpETEL va BplokeTat ToUAAXLoToV oE Beppokpaoia Te-
pLBAMovTOC.

v Tlapéxovtal akpa ePaproyng yia TN OLpa TPoOVTWY. 2€ Ttepi-
TITWON XPoNG AMWY PUYXWY, TO UALKO Lowc sivat dUoKOAo va
e€ayBel.

2.1 TomoB£Tnon TNg AUEDONG ATTOKATAOTAONG

Mpoodloplopog Tng anoxpwong tou dovtiol
1. Alevepynote emayyeAULATIKO KABAPLopo TwV OOVTLUIV.
2. NMpoaodloplote TNV amoxpwaon Tou dovTloU e To DOVTL KON Uypo
XPNOLLOTIOLWVTAG TO XpWwHaToAoyLo Tetric plus.

Mivakac 1:

AVTLOTOLXIOELG AMOXPUWOEWV
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Amoxpwoelg | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3 B4, B1Bleach
VITA* classical D4 C4

* Aev amotelel onua katateBev tng voclar.

Mpostoacia TG KOGTNTAG UKD WVA LE TIG APXEG TNG TEXVIKAG
OUYKOAANONG
1. Adalpéote TV TeEpNdOVA/EAATTWLATIKA amokatdotaon, dlatn-
pWVTAC 600 To BUVATOV TTEPLOGOTEPN ATIO TNV UYL 0OOVTIKY) 0U-
ola.
[a 1N tepndOVIKEC QUXEVIKEG BAABEC LLETA ATIO TIPOALQETIKN TIA~
paokeun: KaBaplote tnv KOMOTNTA e KAaBapLoTIKn TIAoTa XWpig
®BOPLO, EAAOTIKO KUTTEANNOELDEG 1 TIEQLOTPODIKN BoupTaa.
2. ATIOOTPOYYUAEWTE TIQ E0WTEPIKEG AKLLEQ.
3. NpooBia meploxn: AoEoToNoTE Ta 0pLa TN AdaLAVTivNG.
OmioBia meploxn): AtooTpoyyUAEYTe Ta 6pLa TG adapavivng.
4. ZEMAUVETE TNV KONOTNTA LLE KATALOVLOUO VEPOU.
5. 2TEYVWOTE TNV KOOTNTA LLE CUUTILEOUEVO QEPA XWPLC uypaocia
Kal aala.

Alaodaiion g amopovwong
1. MapExeTe OXETIK 1) ATTOAUTN ATIOLOVWION.

TomoB£tnon Tou TeXVNTOU TOLKWHATOG
1. ToTtoBETOTE TO TEXVNTO TOLXWILC KOl OTEPEUIOTE TO LE OPVEC.

KaAun tng kot\dtnTag Kovtd otov oAdO e 0UdETEPO OTPWHA
1. ETUKaAUWITE ETIAEKTIKA TIC TIEPLOXER KOVTA OTOV TIOADO |LE OU-
0¢tepo otpwua udpogeldiou Tou aoBeatiou. TnpEnoTe TIc 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTN.
2. Ebappoote eTUAEKTIKA Ula avBEeKTIKY 0TNV TIleon UaAOlOVOULEPT
Kovia oto oudetepo otpwua udpogeldiou Tou aoBeatiou. Tnpn-
0TE TIG 00NYLEG TOU KATAOKEUAOTH.

Mpogtoacia tng KooTNTAG
1. EbapuO0TE TOV OUYKOMNTIKO Ttapdyovia. TnpRote tig 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTH.



Edappoyn tng ouvBetng pntivng

1. TomoBetnote éva veo Akpo ebappoyng otn ouptyya. / ToroBetr-
ote 1o Cavifil otov epappoyea.

2. Kahute tn oUplyya LLE TTPOOTATEUTIKO KAAULLLLAL TNPRAOTE TIG
00NyLEQ TOU KATAOKEUAOTH.

3. Ehappoote 1o UAKO 0TNV KONOTNTA TNPWVTAC TO LLEYLOTO TIAX0G
otpwoswv (BA. Ttivaka 2,) KAl KPATAOTE TO GKPO £DAPIOYNC
LLEOC 0TO UALKO KATA TN DLAPKELA TNC €hAPRLOYNC YLa va artodu-
VETE TOV EYKAELOUO HUOANDWY aépa.

4. AlOVEIULETE TO UALKO 0TNV KOWOTNTA YL va DlaodhaNosTe oTeyavn
0pLOKA T(POCAQOYN.

Mivakag 2:

Andxpwon Méyioto Ttaxog oTPWOEWY

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

*Edbapuoote tnv amoxpwon A3.5 plus o€ LEyLOTO TIAX0G 0TPWONg 3,5
mm, LE XPOVO DU TOTIOANULLEPLOUOU 3 DeUT. Kat 5 OEUT.

*TO OUVIOTWLEVO TIAXOC OTPUIATOC BaoileTal o€ LeTPROELC TIPOdIA
oKANPOTNTAG.

MoAupepLOpOg TG oUVBETNG pNTivng
THMEIOQZH! ArtoduUyete tyv apeon €kBeon Twv oUAWYV I Twv PAevvo-
yovwy 010 ¢pwe mou ekmépmeL n Auxvia oAupepiopol.

1. TIOAULLEPLOTE TIANPWC TNV ATTOKATAOTAON LLE TO UTTAE HWQ HLAG
Auxviac moAupeptopoU (400-500 nm) TNPWVTAC TOUC XPOVOUC
ToAupLepLopoU (ttivakag 3). Tnerote Te 0dnyieg Tou Kataokeua-
otn.

2. EQv n 0LAUETPOG TOU PUYXOUG PUITOTIOAULLEPLOUOU £lval LKPOTE-
oN aTo TNV ATIoKATACTAoN: MPAYLATOTIOw|0TE AANAOETIUKAAU-
TITOEVO TIOAULEPLOLLO.

3. EQv 1o pUyxoc dwTtomoAupEPLOMOU Dev elval IBaviKa TomoBetn-
pevo: GutomoAupepiote Eava TNV arokaTaotaon.

4. EQvV XpNOLLLOTIOLELTE LETAANIKO TEXVNTO TOLKWHLA KAl AUXVia TIOAU-
LLEPLOMOU GANOU KaTaoKeUaoTh: ETtavalaBETe TOV TIOAULLEPLOUO
NG TIAPELAKNC KAL TNC YAWOOIKAC/UTIEpWILAC TP AVELAC.

5. Y& eplmTwon Tpooappoywy TPty ato tn oti\Bwon: Ebappoote
1o Tetric plus Flow ameuBeiac 0To TTOAULEQLOLEVO UAIKO.

Mivakag 3:
‘Evtaon ¢pwtodg Xpovog TOAUMEPLOLIOU
500-900 mW/cm? 20 deut.
1.000-1.300 mW/cmz?* 10 deut.
1.800-2.200 mW/cm? 5 deut.
2.700-3.300 mW/cmz2** 3 deut.

* [TOANULEPLOTE ATIOKATAOTAOELG OE VEOYIAA DOVTLA LLE EVTAOTELC HWTOQ
<1.300 mW/cmz.

** To ipoypappa 3sCure tou Bluephase PowerCure TipETEL va Xpnot-
oTtoLelTal LOVo yia ToV GWTOTIOAUMEQLOLLO OTTILOBLWY ATIOKATAOTAOE-
wv Tetric plus Flow armd t paontikn mdavela.

** To IPOYPAUUA TIOAUEPLOKOU 3sCure Tou Bluephase PowerCure dev
TIPETIEL VA XPNOLLLOTIOLELTAL 0TV TtepiTTwaon Babia tepndoviouevWwY
TIEPLOXUIV KCLL VLAl ATTOKATAOTACELG KOVTCL OTOV TIOADO.

** QwrtomoAupepiate To Tetric plus Flow povo yia 3 deutepoAeTTa e
10 Bluephase PowerCure 0to TipoypaLLLL TIOAURLEPLOOU 3sCure.

OAokAnpwon tng arokatdotaong

1. OAOKANPWOTE TNV ATIOKATAOTAON e OTABWTIKA KapRidiou BoA-
dpapiou r dlapavtou.

2. ENéyEte Tn oUyKAELoN Kat TtV apBpwon.

3. Y& eplimtwon MpowpwWY TadWwy 1 aAvemBUNTWY CUYKAELOLA-
KWV TtapeBoAwV: Mpooapudate Tn oUYKAELON Kal TNV apBpwan
LLE OTIABWTIKA KapBLdiou BoAdpapiou 1) dlapavtiou.

4. YTABWOTE TNV ATIOKATACTAON.

5. Ye mepimtwaon mpooapuoywy LETA T oTiNBwon: Tpoxiote tnv
ATIOKATAO0TAON Kot DLABPEETE TNV UE GUYKOMNTLIKO TIapCLyovTaL.

2.2 EmdlopBwoslc anokataotdoswy and oUuvestn pntivn/
KEPQLKO UALKO
1. Tpoxiote tnv emidavela mpocg emdlopbuwon e dpeda dlapa-
VILoU.
2. KaBapiote v midaveLd LE KATOALOVIOWO VEPOU.
3. JTEYVWOTE TNV €T AVELA LE CUUTILEOUEVO aEPA XwPIg uypaaoia
Kal €Aala.

4. Y€ TIEPIMTWON EAATTWLLATIKWY KEPAULKUWY ATIOKATAOTATEWY:
Edapuoote evepyomolnT KEQAULKWY 0TnV eTidavela. Tnprote
TLQ 00NYLEQ TOU KATAOKEUADTH.

5. Ebappoote Tov oUYKOMNTIKO Ttapayovta. TnproTe Tig 0dnyleg
TOU KATAOKEUAOTH.

6. Ebapuoote n ouvBetn pntivn. (BA. evotnta «Edapioyn tce ouv-
Betne pntivng»)

7. TloAupepiote T ouvBeTn pntivn. (BA. evotnta «MoAULEPLOUOC TNG
ouvBeTne pntivne»)

8. OAokAnpwote v amokatdotaon. (BA. evotnta «OAoKApwon
NG AToKATAOTAONG>)

2.3  'Epdpagn kavahou Bidag spdutelpatog

1. Napaokeudote To Kaval Bidag epduteupatog. Tnprote tg odn-
yLEQ TOU KOTAOKEUAOTH).

2. Ebappoote Tov EVepYOTIOINTH KEPALLKWY. TNENOTE TIC 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTH.

3. Ebappoote Tov oUYKOMNTIKO Ttapayovta. TnproTe Tig 0dnyleg
TOU KATAOKEUAOTH.

4. Edapuoote tn ouvBetn pntivn. (BA. evotnta «Edappoyn e ouv-
Betng pntivng»)

5. TloAupepiote T oUvBeTn pntivn. (BA. evotnta «MoAUEPLOUOC TNG
ouvBeTne pntivne»)

6. OhokAnpwote v amokatdotaon. (BA. evotnta «OAokApwon
NG AMoKATAOTAONG>)

3 NAnpodopicg aodaleiag

- To TpoidV KATAOKEUAOTNKE ATTOKAELOTIKA YL 0DOVTLATPLKN XPAoN.
Mpoxwpnate oupdwva pe tig 0dnyieg Xprnong.

- YeTepimTwon coBapuV TIEPLOTATIKWY TIOU OXETL{OVTAL LLE TO
TIPOLOV, ETIIKOLVWVNAOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
KL LLE TNV apuodLa TOTILKY) apxn).

- To Tipoldv TtepLeXeL LeBakpUALKA. Elval TBavo va TipokAnBet epe-
BLOLOC TWV LLATLWY, TNG AVATIVEUOTIKAG 000U Kal ToU 0EQUATOC
KaBuwe kal euatoBntomoinon. Mpemel va amodeuyetal n emadn
TOU LLOVOULEPOUC KAl TOU ATIOAUILEPLOTOU UAKOU LE TO DéppLa/
Toug BAEVWOYOVOUC KAl Ta paTia (Ta laTpika yAvTLa Tou EPopiou
Dev TIPOodhEPOUV ETTAPKN TIpoataatia).

- Na dopdte HAoKa TTPOCWTIOU, T(POOTATEUTIKA YAVTLA KAl TTPO-
OTATEUTIKA YUOALAL

- OtoUplyyeg N ta Cavifil 0ev TpETEL va amoAupLaivovTal Le o&el-
OWTIKOUG ATTOAULLAVTIKOUC TTAPAYOVTEC.

- HékBeon 0to dwe TIPOKANEL TIPOWPO TIOAUEPLOLLO. KAELVETE TO
TPOIOV AUECWC LETA TN XProN.

- plv armo m xpron, EAEYETE OTITIKA TN CUCKEUAOLA Kal TO TpoioV
yla nueg. Av uttapyouv apdLBoAieg, areubuvBeite otny Ivoclar
Vivadent AG 1 0Tov ToTikO avILpoowTIo.

‘Eyypada tekunpiwong
‘Eyypado Bploketal ato:
Tpéxouoa ekdoon Twv 0dnyLwy Xpnong  www.ivoclar.com/elFU

Aopn Twv 0dnyLwv Xpriong Kat Twyv
TIPOELDOTIONTEWV

www.ivoclar.com/elFU

Eme€nynon twv cupBoAwy

AeAtio Aedopévwy Aodaheiag (SDS)

www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com

MeptAnn Twv XapakTNELOTIKWY
aohANELAQ Kal TWVY KAVIKWY ETILOO0EWY
-SScP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Baotko UDI-DI: 76152082AFILLO05 S

MAnpodopieg amoppuPng

ATIOPPLTTTETE Ta LOAUGHLEVA TIPOLOVTA, TIC TIOCOTNTEC UMKOU TIOU TTE-
pLOOEUOUY KaL TIC ATOKATAOTACELG TIOU £X0UV adalpedsel oupdwva
LLE TIG OXETIKEQ €BVIKEQ VOULOBETIKER ATIALTAOELG.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

YmoAetmopevol Kivduvol
0L xpnoteq Ba TpemeL va yvwpllouv 0Tt KABe 0dovTLaTPLIKN ETEURAON
0TN OTOMATIKNA KONOTNTA EVEXEL OPLOMEVOUC KIVDUVOUG.

YTIApxXouv oL akOAoUBoL yVwoTol UTIOAELTTOEVOL KALVIKOL KivOUVOL:

- Aotoxia deopoU ouykoMnong (amwAeLla te endpadng)

- MeteneuBartikn evatoBnoia

- EykAelopoc ducaAidwy agpa Katda tnv TotoBETnon TNe Epdpa-
€ng

- AmodAoiwon, pwyUES

- Katarmoon ulikou

4 Awapkela Jwng Kal anoBnkeuon

- Oepuokpaoia amoBnkeuong 2-28 °C

5 MNpoaBeteg mAnpodopisg

Na duldoostal pakpta aro madia!

0 kataokeuaotng dev amodéxetal kapia euBuvn yia BAABEG TTou odeilovtal o€ Kakn xprion r 1n -
pnon Twv 00nyLwv Xpraong. ETim\éay, 0 Xprotng ivat uteUBUVOQ yia ToV EAeyX0 KATAANAGTNTAG
TOU TPOTOVTOG yia OTIOLOVOATIOTE A0 OKOTIO EKTOG AUTWY Ttou avaypdadovial pntd otig 00nyieg.



1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu
- Kalci digleri bulunan hastalar
- Sutdisleri bulunan hastalar

Amaglanan kullanicilar
- Dis hekimleri

Ozel egitim
Yok

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

Tetric® plus Flow, anterior ve posterior dislerin direkt restoratif
tedavisinde ve oklizal ylzeylerin restorasyonunda kullanima yanelik
akiskan, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir (= 200% Al*)
(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1kapsaminda).

*Dogal dentin, %100 aliminyumun radyo-opakligina es deder bir
radyo-opaklik degerine sahiptir. Dogal mine, %200 aliminyumun
radyo-opakligina es deder bir radyo-opaklik dederine sahiptir.

Endikasyonlar
- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:
- Sinif I ve ll restorasyonlarda 4 mm'ye kadar olan ilk katman.*
- Kalci diglerdeki kiigUk direkt restorasyonlar
(oklGzyon tagimayan)*
- Sut dislerinin restorasyonlar
- Her siniftan kavitenin direkt restorasyonlari altinda astar
- Sinif V restorasyonlar
- Genislemis fisstrlerin ortdlmesi
- Kompozit/seramik restorasyonlarin onarimi
- implant vidasi kanallarinin kapatiimasi

*0Okluzal yuk alan restorasyonlarda son bir tabaka olarak
sekillendirilebilen kompozit uygulayin.

Kontrendikasyonlar

Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, bu Grinin
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

Urtin asagida ki durumlarda kullaniimamalidir:

- Yuk tasiyan tuberkdllerin ve kalici dislerin insizal kenarlarinin
restorasyonu

- Belirtilen son kullanim tarihi gegtikten sonra

- Calisma alaninin yeterince kuru olmamasi

Ongérilen galisma teknigine uyulmasinin miimkin olmadigi

durumlar

- Cavifil'in ve uygulama ucunun birden fazla hastada yeniden
kullaniimasi; potansiyel capraz kontaminasyonu onlemek igin

Yan etkiler

- Urintn bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol agabilir

- Pulpaniniritasyonu. Pulpanin iritasyonunu 6nlemek igin: Pulpaya
yakin alanlara pulpa/dentin korumasi uygulayin.

Etkilesimler

- Fenolik maddeler (6r. ojenol) ve oksidatif etkiye sahip
dezenfektanlar polimerizasyon surecini olumsuz etkiler.

- Nihai restorasyonun katiyonik agiz gargaralari, plak gikaricilar ve
klorheksidin ile temas etmesi renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda
- Estetik restorasyon
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesimi

Baryum cam, kopolimer, karisik oksit (Si0,/ZrQ,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, iterbiyum flortr, AFCT

]norganik dolgularin toplam igerigi: Adirlikga %65 / Hacmen %50-51
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blyuklugd: 0,02-3,0 um

2 Uygulama

v" Uriin en azindan oda sicakliginda olmalidrr.

v" Bu Urun grubu kullanilacak uglar hazirdir. farkli uygulama
uclarmin kullaniminda Grnan gikmasi zor olabilir.

2.1 Direkt restorasyonun yerlestirilmesi

Dis tonunun belirlenmesi
1. Disleri profesyonel bir sekilde temizleyin.
2. Disler henlz nemli durumdayken Tetric plus ton kilavuzunu
kullanarak dis tonunu belirleyin.

Tablo 1:

Renk skalasi
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasik A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, | A35 A4,B3 B4, B Bleach
tonlar D4 C4

* lvoclar'in tescilli ticari markasi dedildir.

Kaviteyi adeziv teknik ilkelerine gore hazirlayin.

1. Saglikh dis yapisint mimkin oldugunca koruyarak gurtkleri/
kusurlu restorasyonu giderin.
istege bagl preparasyondan sonra glirliksiiz servikal kusurlar igin:
Kaviteyi florir igermeyen temizleme macunu, plastik bir kap veya
doner bir firga ile temizleyin.

2. ig kenarlari yuvarlaklastirin.

3. Anterior bélge: Mine kenarlarini egimli hale getirin.
Posterior bolge: Mine kenarlarini yuvarlaklastirin.

4. Kaviteyi sprey suyla durulayin.

5. Kaviteyi nem ve yag igermeyen basingli hava ile kurulayin.

izolasyonun saglanmasi
1. Badil veya mutlak izolasyon saglayin.

Matrisin yerlestirilmesi
1. Matrisi yerlestirin ve kamalarla sabitleyin.

Pulpa yakininda kavitenin astarlanmasi
1. Pulpaya yakin alanlari segici olarak kalsiyum hidroksit astarla
kaplayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.
2. Kalsiyum hidroksit astar Gzerine basinca dayanikli bir cam
iyonomer simani secici olarak uygulayin. Ureticinin talimatlarini
izleyin.

Kaviteyi hazirlama )
1. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

Kompozit rezinin uygulanmasi

1. Siringaya yeni bir uygulama ucu takin. / Cavifil'i aplikatore takin.

2. Siringay! koruyucu bir kilifla értiin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

3. Maksimum katman kalinhigina (bkz. Tablo 2) dikkat ederek
malzemeyi kaviteye uygulayin ve hava boslugu olusmasini
onlemek icin uygulama sirasinda uygulama ucunu malzemenin
icinde tutun.

4. Siki bir marjinal adaptasyon saglayacak sekilde malzemeyi
kaviteye dagitin.



Tablo 2:

Ton Minimum katman kalinligi
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* A3,5 ve Uzeri renkleri 3-5 saniyede polimerizasyon ile uygulamak igin
kalinhginin en fazla 35 mm olmasi gerekir.
* Onerilen katman kalinliklary, sertlik profili 6lgtimlerini baz almaktadir.

Kompozit rezinin sertlestirilmesi
DUYURU! Dis etini veya mukoz membrani polimerizasyon cihazinin
yaydigi isiga dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

1. Polimerizasyon strelerini (tablo 3) dikkate alarak restorasyonu bir
polimerizasyon cihazinin mavi isigiyla (400-500 nm) tamamen
sertlestirin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

2. Isik cihazi ucunun gapi restorasyondan daha kugukse: Farkli
bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

3. Eger polimerizasyon isiginin ucu tam yerlestirilememisse,
restorasyonu tekrar polimerize edin.

4. Metal bir matris ve bir GgtincU taraf polimerizasyon cihazi
kullanirken: Bukkal ve lingual/palatal ylizeylerin
polimerizasyonunu tekrarlayin.

5. Polisaj 6ncesinde ayar yapiimasi durumunda: Tetric plus Flow
Urintnl polimerize malzemeye dogrudan uygulayin.

Tablo 3:
Isik yogunlugu Polimerizasyon siiresi
500-900 mW / cm? 20 sn
1.000-1.300 mW / cm2* 10sn
1.800-2.200 mW / cm2 5sn
2.700-3.300 mW / cm2** 3sn

* SUt dislerini 1sik glict <1.300 mW / cmZile polimerize edin.

** Bluephase PowerCure'un 3sCure programi yalnizca okliizal ylizeyden
1sikla sertlesen posterior Tetric plus Flow restorasyonlar igin
kullaniimalidir.

** Bluephase PowerCure'un 3sCure polimerizasyon programi, derin
kavitelerde ve pulpaya yakin restorasyonlarda kullaniimamalidir.

** Bluephase PowerCure ile 3sCure polimerizasyon programinda Tetric
plus Flow Grinlnd yalnizca 3 saniye boyunca isikla sertlestirin.

Restorasyonun bitirilmesi

1. Restorasyonu tungsten karbr veya elmasli polisaj frezeleriyle
bitirin.

2. OklUzyonu ve artikdlasyonu kontrol edin.

3. Erken temas veya istenmeyen artikilasyon yollar durumunda:
OklUzyonu ve artikilasyonu tungsten karblr veya elmasli polisaj
frezeleriyle ayarlayin.

4. Restorasyonu cilalayin.

5. Polisaj sonrasinda ayar yapilmasi durumunda: Restorasyonu
purdzlendirin ve adeziv malzemeyle Islatin.

2 Kompozit/seramik restorasyonlarin onarimi

1. Onarilacak yUzeyi bir elmas frezeyle purizlendirin.

2. YUzeyi sprey suyla temizleyin.

3. Yuzeyi nem ve yag icermeyen basingli hava ile kurulayin.

4. Kusurlu seramik restorasyonlar durumunda: Ylzeye seramik
primer uygulayin. Ureticinin talimatlariniizleyin.

5. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

6. Kompozit rezini uygulayin. ("Kompozit rezinin uygulanmasi”
bolimune bakin)

7. Kompozit rezini sertlestirin. ("Kompozit rezinin sertlestiriimesi"
bolumiine bakin)

8. Restorasyonu tamamlayin. ("Restorasyonun bitiriimesi" bélimiine
bakin)

3 implant vidasi kanalinin kapatiimasi

1. implant vidasi kanalini hazirlayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

2. Seramik primeri uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

3. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

4. Kompozit rezini uygulayin. ("Kompozit rezinin uygulanmasi”
bolumiine bakin)

5. Kompozit rezini sertlestirin. ("Kompozit rezinin sertlestiriimesi"
bolimune bakin)

6. Restorasyonu tamamlayin. ("Restorasyonun bitiriimesi" bélimiine
bakin)

3 Giivenlik bilgileri

- Urlin yalnizca dis hekimliginde kullaniimak tizere gelistirilmistir.
iA!giIi Kullanim Talimatlarina uygun olarak isleme tabi tutun.

- Urdnle ilgili ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda litfen
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ve sorumlu yetkili makaminizla
iletisime gecin.

- Urtn metakrilatlar icermektedir. Gozlerin, solunum yollarinin ve
derinin tahris olmasi ve hassasiyet olusmasi mumkuindur.
Mononer ve sertlesmemis malzeme cilt/mukoza ve gozlerle
temas ettirilmemelidir (piyasada satilan tibbi eldivenler yeterli
koruma saglamaz).

- Yuz maskesi, koruyucu eldiven ve gozlik takin.

- Sinngalar veya Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

- Isida maruziyet, zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.
Urtind kullanim sonrasinda derhal kapatin.

- Kullanim éncesinde ambalaji ve Urinl hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayinize danisin.

Destekleyici belgeler

Belge Bulundugu yer:
Kullanim Talimatlar'nin giincel sirimu www.ivoclar.com/elFU
Kullanim Talimatlari'nin Yapisi ve Uyarilar | www.ivoclar.com/elFU
Sembollerin agiklamasi www.ivoclar.com/elFU
Guvenlik Veri Formu (SDS) www.ivoclar.com

Givenlik ve Klinik Performans Ozeti -
SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Temel UDI-DI: 76152082AFILLO05)J

Bertaraf etme talimatlari
Kontamine Urlnler, kalan stoklar veya cikarilan restorasyonlar, ilgili
ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler
Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki bilinen kalici klinik riskler mevcuttur:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)

- Operasyon sonrasi duyarhlik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava sikismalari
- Parga kopmasi, kirilmalar

- Malzemenin yutulmasi

4 Raf omrii ve saklama kosullari
- Saklama sicakligi 2-28 °C

5 ilave bilgiler

Materyali gcocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Uretici, Kullanim Talimatlar'na uyulmamasindan kaynaklanan hasarlara iliskin higbir sorumiuluk
kabul etmez. Ayrica Kullanici, Grlinlerin Talimatlarda agikga belirtimeyen herhangi bir amaca
uygunluk agisindan test edilmesinden sorumludur.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pycckumn

1 Intended use

MpenHa3HauyeHune
[TpsiMble pecTaBpaLmMM GPOHTANbHbIX M BOKOBbLIX 3y60B

LleneBas rpynna nauneHToB
- [laumeHTbl ¢ NOCTOAHHBbIMK 3yHamu
- [laumeHTbl ¢ MONOYHbIMK 3ybamm

MNpepnonaraembie nonb3oBaTeny
- Ctomatonoru

CneunanbHoe obyyeHune
Het

[puMeHeHune
Tonbko ONsi NPUMEHEeHWst B CTOMAToMorum!

OnucaHue

Tetric® plus Flow — 3T0 Tekyumi1, CBETOOTBEPXKOAEMbI PEHTIEHO-
KOHTPACTHbIN KomMno3uT (= 200% Al*) ona npaMor pecTaBpaLmm
DPOHTANbHbIX 1 6OKOBbLIX 3y60B U AN BOCCTAHOBEHWSA OKKTHO3MOH-
HbIX noBepxHocTei (B cooTBeTcTBUM ¢ IS0 4049:2019Tmn 1, Knacce 2,
Mpynna 1).

*HaTypanbHbll AEHTUH 06134aeT PEHTIEHOKOHTPACTHOCThI0, 9KBMBA-
NEHTHOW PEHTreHoKoHTpacTHOCTH 100% antoMuHmna. HaTypanbHas
3Manb 06M1a0aeT PEHTTEHOKOHTPACTHOCTHH, 3KBUBANEHTHOM PEHTIe-
HOKOHTPacTHOCTM 200% antoMUHMS.

[okazaHuA K NPUMEHEHUIO

- [edekTbl TBEpAbIX TKaHel 3y60B BO GPOHTANbHbIX 1 H0KOBbIX
oTaenax

Tunbi pecTaBpaLmii:

- BkayecTtBe nepBoro cnosd 4o 4 MM Npy pecTaBpaLIMmM B NOOCTSX
I'nll knaccos*

~  Marible pecTaBpaLUmm B NOCTOAHHbIX 3y6ax (He HEeCyLLmMe OKK/0-
3mm)*

- PecTaBpaummn MoNo4YHbIX 3y60B

- [loOKknamoyHbli MaTepuan nopd NpsiMble PecTaBpaLmm BCex
KnaccoB nonocTew

- PecTtaBpaumn knacca V

- HBa3vBHas repmeTn3auma duccyp

—  TlouYnHKa KOMMO3WUTHbBIX / KePaMUYECKMX PEeCTaBpaLnii

- /301AumMa BUHTOBbIX LLAXT UMNNAHTATOB

*Ecnv pecTaBpaLms NoaBEPraeTca OKKIH3MOHHOM HArpy3Ke, HaHOCK-
TE OKOHYATE bHbIN CI0M U3 MOAENMPYEMOr0 PECTABPALIMOHHOI0
KOMMO3WTa.

MpoTuBONOKa3aHuA

[prMeHeHVe 4aHHOMO NPOOYKTa MPOTUBOMOKA3aHO, ECNN Y MALMEHTA
M3BECTHa anneprnga Ha N6 3 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHuyeHus K NpUMEHeHNIo

MpoayKT He cnedyeT UCMOMb30BaTh B CHIEOYHOLLIMX CyYasX:

- PecTaBpaummn HeCYLLIMX HArpy3Ky byrpoB 1 pexyLLmX Kpaes no-
CTOAHHbIX 3y60B

- o MCTEYEeHMM YKa3aHHOro CPOKa roAHOCTM

- HepocTaTouHo cyxoe paboyee none

- HecobntogeHwe ycTaHoBNEHHOW TEXHONOT K PaboTbl

- MoBTOPHOE UCMO/b30BaHME KaBUbUNA AN9 HECKOMbKMX Ma-
LMEHTOB C Lief1blo NPeaoTBPaLLEHMs NepekpecTHON KOHTaMUHA~
LMK MeX Y NauneHTamu.

Mo6oyHble apdekTbl

- B penkux cny4anx KOMNOHEHTbI MPOAYKTa MOrYT NPUBECTU K pe-
aKUMM CEHCMBUAM3ALMM OPraHM3Ma

- Pazgpaxeruve nynbnbl. Bo nsbexaHne pasapaxxeHns nynbnbi:
HaHecTu Npoknaaky, 3aLUMLLAIOLLYH Nynbny / AeHTUH, Ha
YYacTKM, PACMoNoXeHHble B6MM3K NynbMbl.

B3zaumopeicTeue

- (eHonbHble BellecTBa (HanpuMep, 3BreHos) 1 Ae3nHOULMPYH-
LLIMe CPeACTBaA C OKUCNIUTENbHbIM AeNCTBMEM YXYALLAKT Npo-
LieCC NonvMmMepm3aL/mm.

- /I3MeHeHne oKpacku 3y60B MOXET NMPOMU30ATH NPU KOHTAKTE
O0KOHYaTeIbHOV PECTABPALIMM C KAaTMOHHbIMIW OMOMACKMBATENSA-
MM MOMOCTUW PTa, CPeACcTBAaMM AN BbISABMEHNA 3yOHOr0 HaNéTa
NV XNOPreKCUanHoM.

KnuHunuyeckas nonb3a

- 3cTeTM4Yeckad pectaBpaums
~  BOCCTAHOBMEHWE XeBaTeNbHON hyHKLUN

CocTtaB

Bapwviesoe cTekso, cononmMmep, cMeLlanHbiv okeug (Si0?/Zr0%), BPEMA,
MOMA, 6ucderon A rnnumann metakpunat (Bis-GMA), Bis- EMA, KO
(DCP), ypeTaHauMeTakpunaT, dTopua uttepbus, AFCT.

06LLee coaepXaHne HeOPraHNYecKnx HanonHuTene: 65 Mac.% /
50-5106.% Pa3mep yacTuL, HeopraHuyeckunx Hanonsutenen: 0,02-3,0
MKM

2 Application

v' TIpoayKT O0MKeH HAXOAMTbCA NPU TEMMEPATYPE OKPYXKatoLLen
cpeqpl.

v Hacagku ona gaHHoN NMHenKky NpoayKToB roToBbl K paboTe. Mpwu
MCMOMb30BaHWUM OPYrMX HACAA0K MAaTEPVA MOXET TPYAHO Bbl-
[ABNNBATHCA.

2.1 Placing the direct restoration

OnpepeneHve oTTeHKa 3y60B
1. MpodeccnoHanbHaa YMcTKa 3y60oB.
2. OnpenennTe oTTeHOK 3y6a, KOraa OH eLle BNaXKHbIV Mo WwKkane

Tetric plus
Tabnumua 1:
CooTBETCTBUE OTTEHKOB
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
OtTeHkmn VITA* | A1,A2,B2,C1,D02 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3,B4, B, Bleach (o1-
classical D4 C4 6eneHHbIi1)

* He ABNAETCA 3aperMcTpMpoBaHHOM TOProBoi Mapkol Ivoclar.

[penapvpoBaHWe NONOCT B COOTBETCTBUM C NPUHLIMNAMMU
a[re3unBHOM TEXHUKU
1. Yoanutb kapuec/nedexkTHy0 pecTaBpaLmio, COXPAHMB Kak MOX-
HO 60/bLLIE 3[10POBOV CTPYKTYPbI 3yHa.
[lns necdekToB LeeyHoM YacTn 3yba 6e3 kapuneca noce 4onos-
HWUTENBHOrO NPENapMpoBanHmMs: OUMCTUTL NOMNOCTb C MOMOLLbHO
nacTbl, He coepxaller GTopUa0B, PE3MHOBON YaLLIEYKX N
BpaLLaroLLENCS LETKM.
2. 3aKpyrnuTb BHYTPEHHMNE KPOMKM.
3. 06nacTtb GpoHTaNbHbIX 3y60B: CHOPMMPOBATL CKOC KPasi aManu.
06nacTb 60KOBbIX 3y60B: 3aKPyrNUTb KPOMKIM 3Manu.
4. 04MCTUTB NOMOCTb CTPYen BOAbI.
5. MpocyWwnTb NONOCTb He COAEPXKALLUMM MAc/a W BMlarn CxaTbiM
BO3/yXOM.

06ecneyeHne nsonauum
1. CnenyeT 06ecneynTb OCTATOYHYH OTHOCUTENBHYH MK abco-
MHOTHYHO M30MALMIO.

Pa3meLeHre MaTpuLbl
1. PazMecTutb MaTpULy 1 3aKPENUTL €€ KITMHBbSAMU.

JlaliHepHasA Npoknaaka B6/M3u Mynbnbl
1. BbIBOPOYHO NOKPbLITh YYACTKM BEAM3M NyNbMbl NAMHEPOM U3 r1a-
pokcuaa Kanbumda. CobnoaanTe MHCTPYKLMM NPOM3BOONUTENS.



2. BbI60POYHO HAHECTM CTEKTOMOHOMEPHbIV LIEMEHT, YCTOMYMBbLIN K
[ABMEHWIO, HA NalHep 13 rmapokcuaa kanbumd. CobnoaanTe
VHCTPYKLMW NPOU3BOOUTENS.

MNoproToBka nonocTu
1. HaHecTn 6oHOMHTOBYtO cucTeMy CobMoOaNTE MHCTPYKLMM
npoussoanTens.

HaHeceHve koMno3uTa

1. MprCoeOMHATD K LUNPWLY HOBYHO KAHIOMIO ONA HaHeceHus./BeTta-
BWTb KaBMdUN B anNnankaTop.

2. 3aKpbITb LUMNPKL, 3aLLUMTHBIM YexoM. CobnoaanTe MHCTPYKLMN
npov3BoanTENS.

3. BHeCTM MaTepuran B NonocTb, CO6MH0 a5t MAKCUMATbHYH TOMLLM-
Hy crnos (cM. TabnuLy 2) 1 0ep>XaTb HAKOHEYHVK B MaTepuane Bo
BPEMS HAHECEHMS MaTeprana, Ytobbl n3bexxaTb NonaaaHns Bo3-
ayxa.

4. PacnpegenvTb MaTepran B NON0CTM, YTObbl 06ecneynTb NaoT-
HOE KPaeBOe NpueraHue.

Tabnwmua 2:

OtTeHok MakcuManbHas TonwuHa cnos

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* HaHnecuTe oTTeHoK A3.5 plus crnoem TonLmHoM He 6onee 3,5 MM npw
CBETONoNMMEepM3aLMmM B TeueHme 3 nnam 5 cekyHa.

* PekoMeHayeMada TO/LLMHA Cos KOMMO3UTa 0CHOBAaHAa Ha pe3yrbTa-
TaxX U3MEPEHW NokasaTenei TBEPAOCTH.

MonuMepmnsaLma KOMNO3UTHOrO MaTepuana

BHUMAHME! U36eratb npsAMoro Bo3AeHCTBUSA CBETA, U3/yYaeMoro
nonMMepu3aLluOHHOI NaMMoi, ¢ He3aLULLLeHHbIMUA YYacTKaMK aec-
Hbl WKW CAM3UCTON 060/I0UKM

1. [oxaaTbCa NONHOM NoNMMepn3aLmm pecTaBpaLm ¢ NOMOLLIbHO
CUHEro cBeTa nonmMepusaumoHHoin namnbl (400-500 Hm),
cobnroaas sBpeMs nonumepusauuny (tabnuua 3). CobnonaiTe
MHCTPYKLIMW NPOV3BOONTENS.

2. Ecnu avameTp cBETOBOAA MeHbLLIE, YeM AMaMeTp PeCTaBpaLmm:
BbINOMHWUTL NONMMEPU3ALINIO C NEPEKPLITUEM.

3. Ecnu cBeTOBO HE YAAN0Ch PACMONOXNUTb UAEaNbHO: NOIMMEPN-
3yliTe pecTaBpaLvto CBETOM elLlle Pa3.

4. Mpu CNoNb30BaHMN METANNTMYECKON MATPULLbI M NONMMEpPU3a-
LIMOHHOM NaMnbl OT MHOTO Npou3BoanTens: oBTOPUTL NoMME-
PU3ALMIO LLLEYHOM U A3bIYHON/HEBHOM NOBEPXHOCTEN.

5. B cny4ae KoppekTMpoBKM nepes nonnposkoi: Hanectn Tetric
plus FlowHenocpeaCcTBEHHO Ha NMOMMMEPU30BaHHbIN MaTepuarn.

Tabnwuua 3:
Light intensity Curing time
500-900 mW / cm? 20s
1,000-1,300 mW / cm?* 10s
1,800-2,200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm?2** 3s

* Polymerize deciduous teeth at light intensities of <1,300 mW / cm2
**The 3sCure program of the Bluephase PowerCure must only be used
for light-curing posterior Tetric plus Flow restorations from the
occlusal surface.

** The 3sCure polymerization program of the Bluephase PowerCure
must not be used in the case of caries profunda and for restorations
close to the pulp.

** Light-cure Tetric plus Flow for 3 seconds only with the Bluephase
PowerCure in the 3sCure polymerization program.

MonupoBka pectaBpaumn

1. MonvpoBKa pecTaBpaLmy ¢ NOMOLLbH 6opa 13 kKapbuaa Bonbd-
paMa Mnn anMasHoro bopa.

2. NpoBEPUTb OKKMHO3MHO WU aPTUKYNSLMED.

3. B cnyyae npexaeBpeMeHHbIX KOHTAKTOB MW HEXENATeNbHbIX
HanpaBeHnin apTUKynaLMM: CKOPPEKTMPOBATL OKK/HO3MIO 1 ap-
TUKYNAUMIO C MOMOLLbO 60opa M3 kKapbvaa BonbdpamMa unm an-
Ma3Horo 6opa.

4. MonnpoBKa pecTaBpaLmn.

5. B cnyyae koppekummn nocne nonmpoBky: Co3aaThb LEPOX0BA-
TOCTb Ha PECTABPALMM U CMOUYUTL €€ AArE3MBOM.

2.2 Repairing composite / ceramic restorations

1. C noMOLLbH anMa3Horo bopa co3aanTe LWepoxoBaToCTb Ha pe-
MOHTVPYEMOI NOBEPXHOCTY.

2. 0YMCTWTb MOBEPXHOCTL C MNOMOLLBH BOASHOMO Cripes.

3. BbICylumnTb NOBEPXHOCTb HE COAEP>KALLMM MAC/a M BNaru cxa-
TbIM BO34yXOM.

4. B cnyyae nedekTHbIX KEPaMMYECKMX pecTaBpaLnii HaHecTu Ha
NOBEPXHOCTb KEpaMMueckuii npaimep. CobnoaanTe MHCTPYKLMM
npoussoanTens.

5. HaHecTv 6oHAMHIroBYHO crcTeMy CobntoaaiTe MHCTPYKLMM
npov3BOANTENS.

6. HanecTtut koMno3uTHbI MaTepuarn. (CM. pasaoen «HaHecenue
KOMMO3WUTHOMO MaTepuana»)

7. TlonuMepmsaumsa KoMnosutHoro Matepvana. (Cm. pasgen «Monu-
Mepr3aLmMa KOMNO3UTHOMO MaTepuana»)

8. OTnonupoBsaTb pectaspauuto. (CM. pasaen «MonmMpoBKa pecTas-
paLmmn>)

2.3 Sealing an implant screw channel

1. NMoAaroToBKa BMHTOBbIX LLAXT MMMNMaHTaToOB. CobntofanTe
MHCTPYKLMW NPOV3BOONTENS.

2. HaHocTu kepamuueckuii npaimep. CobntoaanTe MHCTPYKLMM
npoussoanTens.

3. HaHecTv 6oHOMHroByto cucTeMy CobnoaanTe MHCTPYKLMM
npoussoauTens.

4. HaHecTu KoMno3uTHbIM MaTepuman. (CM. pasaen «HaHeceHue
KOMMO3WUTHOMO MaTepuana»)

5. TlonuMepmsaumsa KoMnosuTHoro Matepvana. (Cm. pasgen «onu-
Mepr3aLmMa KOMMNO3UTHOMO MaTeprana»)

6. OTnonuposaTb pectaspauuto. (CM. pasaen "MonvpoBka pecTas-
paumn’)

3 Safety information

- [lpoayKT pa3paboTaH UCKNKYMTENbHO A5 MCM0/b30BaHMSA B
cTomaTonorun. 06paboTaTb B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN MO
NPUMEHEHNIO.

- Bcnyyae cepbe3Hbix MPOMCLLECTBUIA, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
obpawateea B Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtensteinwww.ivoclar.com 1 B ynonHoMoYeHHoe
KOMMEeTEHTHOE BEOOMCTBO.

- [lpoayKT cooepXmT METaKpUNaTbl. BO3MOXHO pa3apaxeHue
rNa3, ObIXaTeNbHbIX NMYTEN 1N KOXMW, a TAKKE CEHCMBUNMU3ALMS.
Heobxoammo n3beratb KOHTAKTa MOHOMEPA W HE MPOoLLEALLEr0
NOMMMEPV3ALIMI0 MATEPUANA C KOXEN / CIM3NCTbIMM 060/104Ka-
MU ¥ Tnasamu (MMeroLLMEecs B MPoaaXke MeavLMHCKME NepyaTku
HEe 06eCMNeyYmBatoT AOCTATOYHOM 3aLLUNTI).

- HapeBaTb NnLEBY MACKY, 3aLLUMTHbIE NMEPYATKM U OYKM.

- lnpuubl v KaBUdUNbI HENB3S Ae3NHOMLUMPOBATb OKUCNTENB
HbIMU Oe3UHULMPYOLLMMK CPeaCcTBAMM.

- Bos3gencTsue cBETa NPUBOAUT K MPEXOEBPEMEHHOM NOTMMEpPU-
3auUmn. 3aKpbIBaTb NPOAYKT Cpa3y NOC/E UCMOMb30BaHMS.

- [llepen vcnonb30BaHWEM BU3YanbHO OCMOTPUTE YNakoBKY M NMpo-
OYKT Ha NpeaMeT NoBpexaeHuin. B cnyyae coMHeHWin obpaLlaTb-
cqa B Ivoclar Vivadent AG nnun Kk MecTHOMyY Ounepy.

Supporting documents

[lokyMeHT [lpencTaBneH B:
[leiicTBytoLLan BEPCUSA MHCTPYKLMM NO

NpUMEHEeHND

www.ivoclar.com/elFU

CTPyKTYpa MHCTPYKLMIA MO NPUMEHEHUIO  www.ivoclar.com/elFU
1 NpeaynpexneHuin
PaclumndpoBka 0603HaueHui www.ivoclar.com/elFU

ﬂaCI‘IODT 6e30mMmacHocTH MaTepunana
(SDs)

CeoaHas nHdopmauns o 6e3onacHocT  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
1 KnuHryeckoh addextmsHocTh (SSCP)

www.ivoclar.com

Ba30BblIl YHVKaNbHbI MaeHTUbKKaTOP
npoaykta (UDI-DI):76152082AFILL005JJ

Disposal information

YTUNN3MPoBaThb 3arpsA3HeHHbIE MPOOYKTbl, OCTABLUMECS 3aMachl UN
yOaneHHble pecTaBpaLn B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHNAMM HALIMO-
HanNbHOro 3aKOHOAATENbCTBA.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Residual risks

Monb3oBaTeNn OoMKHbI 3HATb, YTO MH060E CTOMATONOrMYecKoe BMe-
LLIATeNbCTBO B POTOBOM NOMOCTA COMPSXKEHO C ONpeaeneHHbIMU pUc-
KaMu.

CyLLEeCTBYHOT CeaytoLLIMe U3BECTHbIE OCTATOYHbIE KITMHUYECKNE PUC-
Ku:

- HapyLieHvie agresmsHoro coeauHerns (Bbinaaexve nnomobl)

- [locneonepauynoHHas 4yBCTBUTENbHOCTb

- 3axBaT BO3/yxa Npu ycTaHOBKE MIoMobl

- Ckonbl, nepenombl

- [lpornaTtbiBaHWe MaTepunana

4 Shelf life and storage

- Temnepatypa xpaHeHus 2-28 °C

5 [ononHutenbHasa MHGoOpMaumsa

XpaHWUTb B HEOOCTYNHOM AN AeTen MecTe!

MpoM3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLEPB, BO3HUKLLMIA B pe3yrnbTaTe HeCobMoaeH!s
VHCTPYKLW N0 NPUMEHeHN0. KpoMe TOoro, NoNb30BaTeNb HECET 0TBETCTBEHHOCTH 3@ MPOBEPKY U3~
LieNWiA Ha NPUrOAHOCTb ANA MH0BbLIX LENei, He YKa3aHHbIX B MHCTPYKLWM.



1 Zastosowanie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku przednim i bocznym

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Docelowi uzytkownicy
- Dentysci

Szkolenie specjalne
Brak

Obszary zastosowan
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® plus Flow jest ptynna, $wiattoutwardzalng, nieprzepuszczalng
dla promieni rentgenowskich zywica kompozytowg (2 200% Al*) do
bezposredniej odbudowy zebdw przednich i bocznych oraz do
odbudowy powierzchni zgryzowych (zgodnie z 1SO 4049:2019 Typ 1,
Klasa 2, Grupa 1).

*Naturalna zebina daje kontrast na zdjeciach rtg odpowiadajacy 100%
aluminium [Al]. Naturalne szkliwo daje kontrast na zdjeciach rtg
odpowiadajacy 200% aluminium [AL].

Wskazania
- Brakstruktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Typy uzupetnien:

- Warstwa poczatkowa do 4 mm w uzupetnieniach klasy | i 11*

- Mate uzupetnienia bezposrednie wszystkich typdw w zebach
statych (bez odbudowy okluzji)*

- Wypetnienia ubytkéw w zebach mlecznych

- Liner pod uzupetnienia bezposrednie w ubytkach wszystkich
klas

- Uzupetnienia w ubytkach klasy V

- Poszerzone uszczelnianie bruzd

- Naprawa uzupetnien kompozytowych / ceramicznych

- Uszczelnianie otwordw Srub implantow

*W przypadku uzupetnien okluzyjnych natozy¢ warstwe ostateczng
przy uzyciu materiatu kompozytowego do modelowania.

Przeciwwskazania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

- Odbudowa guzkéw nosnych i brzegdw siecznych zebow statych
- Po uptywie wskazanej daty waznosci

- Niewystarczajaca suchosc¢ pola zabiegowego

- Nieprzestrzeganie okreslonej techniki pracy

- Ponowne uzycie Cavifil i koncdwki aplikacyjnej dla kilku
pacjentow w celu unikniecia potencjalnych zanieczyszczen
krzyzowych

Skutki uboczne

- Wrzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen

- Podraznienie miazgi. Aby unikna¢ podraznienia miazgi:
Zastosowa¢ ochrone miazgi/zebiny w obszarach w poblizu miazgi.

Interakcje

- Substancje fenolowe (np. eugenol) i srodki dezynfekujace o
dziataniu utleniajacym ostabiajg proces utwardzania.

- Przebarwienia mogq wystgpi¢ w przypadku kontaktu
ostatecznego uzupetnienia z kationowymi ptynami do ptukania
jamy ustnej, sSrodkami do usuwania ptytki nazebnej lub
chlorheksydyna.

Korzysci kliniczne
- Przywrécenie estetyki
- Przywrdcenie funkgji zucia

Sktad

Szkto barowe, co-polymer, mieszanina tlenkow (Si0,/Zr0,), BPEMA,
MOMA, Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, trifluorek iterbu, AFCT.
Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 65 wag% /
50-51 0hj%

Wielkos$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: 0.02-3.0 um

2 Zastosowanie

v Produkt powinien znajdowac sie przynajmniej w temperaturze
otoczenia.

v Koncowki aplikacyjne dla tej linii produktdw sq gotowe do uzycia.
W przypadku korzystania z innych koricowek do aplikacji, moze
okazac sie, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

2.1 Zaktadanie uzupetnienia bezposredniego

Okreslanie koloru zeba
1. Profesjonalnie wyczysc¢ zeby .
2. Okresl kolor zeba, gdy zab jest jeszcze wilgotny, korzystajac z
kolornika Tetric plus .

Table 1

Dopasowanie koloru
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasyczne kolo- |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, | A35 A4,B3 B4, B Bleach
ry VITA* D4 c4

* Brak zastrzezonego znaku towarowego firmy Ivoclar.

Przygotowanie ubytku zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej

1. Usuniecie prochnicy/uszkodzonej odbudowy z zachowaniem jak
najwiekszej ilosci zdrowej struktury zeba.
Dla ubytkdéw przyszyjkowych wolnych od préchnicy po opcjonal-
nym przygotowaniu: Wyczy$¢ ubytek pasta bez fluoru, gumka w
ksztatcie kielicha lub obrotowa szczoteczka.

2. Zaokraglij wewnetrzne krawedzie.

3. Odcinek przedni: Sfazuj krawedzie szkliwa.
Odcinek boczny: Zaokraglij krawedzie szkliwa.

4. Przeptukac ubytek stumieniem wody.

5. Wysuszy¢ powietrzem wolnym od oleju i wody.

Zapewnienie izolacji
1. Zapewnienie wzglednej lub bezwzglednej izolacji.

Umieszczanie matrycy
1. Umies¢ matryce i zabezpiecz jg klinami.

Wyscietanie ubytku w poblizu miazgi
1. Selektywnie pokry¢ obszary w poblizu miazgi warstwg
wodorotlenku wapnia. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.
2. Selektywnie natozy¢ odporny na nacisk cement szkto-
jonomerowy na podktad z wodorotlenku wapnia. Nalezy
przestrzegad instrukeji producenta.

Kondycjonowanie ubytku
1. Natozy¢ system taczacy. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta.

Naktadanie kompozytu
1. Podtacz nowa koricowke aplikacyjna do strzykawki. / Wtz Cavifil
do aplikatora.
2. Przykryj strzykawke rekawem ochronnym. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta.



3. Natéz materiat do ubytku, przestrzegajac maksymalnej grubosci
warstwy (patrz tabela 2) i trzymaj koficdwke aplikacyjng w
materiale podczas aplikacji, aby unikna¢ uwiezienia pecherzykow

powietrza.
4. Rozprowadz materiat w ubytku, aby zapewnic sciste dopasowanie
brzezne.
Tabela 2
Kolor Maksymalna grubo$é warstwy

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Natozy¢ kolor A3.5 plus w warstwie o maksymalnej grubosci 3,5 mm,
z czasem utwardzania swiattem wynoszacym 3 slub 5 s.

* Zalecana grubosc¢ warstwy aplikowanego materiatu jest oparta na
badaniach jego twardosci.

Utwardzanie kompozytu
UWAGA! Nie nalezy naswietlaé materiatéw w bezposrednim
kontakcie z niechronionym dzigstem lub btong $luzowa.

1. Catkowicie utwardzi¢ wypetnienie niebieskim swiattem lampy
polimeryzacyjnej (400-500 nm), majac na uwadze czas
utwardzania (tabela 3). Nalezy przestrzegaé instrukcji
producenta.

2. Jesli srednica swiattowodu jest mnigjsza niz uzupetnienie:
Przeprowadzi¢ polimeryzacje naktadkowa.

3. Jesli swiattowdd nie moze by¢ ustawiony idealnie: utwardz
ponownie.

4. W przypadku korzystania z metalowej matrycy i lampy
polimeryzacyjnej innej firmy: Powtdrzy¢ polimeryzacje
powierzchni policzkowej i jezykowo-podniebienne;j.

5. W przypadku wprowadzenia koniecznych korekt przed
polerowaniem: Zastosuj Tetric plus Flow bezposrednio na
spolimeryzowany materiat.

Tabela 3
Intensywno$¢ $wiatta Czas utwardzania
500-900 mW / cm? 20s
1,000-1,300 mW / cm?2* 10s
1,800-2,200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm?2** 3s

* Polimeryzuj wypetnienia w zebach mlecznych przy natezeniu swiatta
<1300 mW/cm2

** Program 3sCure w Bluephase PowerCure moze by¢ uzywany
wytacznie do utwardzania swiattem wypetnien w zebach bocznych
Tetric plus Flow od powierzchni okluzyjnej.

** Tryb 3sCure lampy Bluephase PowerCure nie moze by¢ stosowany w
przypadku préchnicy gtebokiej (caries profunda) i ubytkow
znajdujacych sie w poblizu miazgi.

** Utwardzanie Swiattem Tetric plus Flow przez 3 sekundy tylko z
lampa Bluephase PowerCure w programie polimeryzacji 3sCure.

Opracowac uzupetnienie

1. Wykoncz uzupetnienie za pomoca wiertet z weglika wolframu lub
wiertet diamentowych.

2. Sprawd? okluzje i artykulacje.

3. W przypadku przedwczesnych kontaktdw lub niepozadanych
sciezek artykulacji: Dostosuj okluzje i artykulacje za pomocq
wiertet z weglika wolframu lub wiertet diamentowych.

4. Wypoleruj wypetnienie.

5. W przypadku wprowadzenia koniecznych korekt po polerowaniu:
Schropowac wypetnienie i zwilz je materiatem systemu
taczacego.

Naprawa uzupetniert kompozytowych / ceramicznych

. Schropowac naprawiang powierzchnie wierttem diamentowym.

. Oczys¢ powierzchnie za pomoca strumienia wody.

. Wysusz powietrzem wolnym od oleju i wody.

. W przypadku wadliwych uzupetnien ceramicznych: Natdz primer
na powierzchnie. Nalezy przestrzegad instrukeji producenta.

. Natdz srodek wigzacy. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

. Natdz kompozyt. (Patrz sekcja "Naktadanie kompozytu")

. Utwardz kompozyt. (Patrz sekcja "Utwardzanie kompozytu")

. Opracuj uzupeienie. (Patrz sekcja "Wykoriczenie uzupetnienia")

~NwrNo N
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2.3 Uszczelnianie kanatu sruby implantu
1. Przygotuj kanat Sruby implantu. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta.

. Natozy¢ primer. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.

. Natoz srodek wiazacy. Nalezy przestrzegac instrukeji producenta.

. Natdz kompozyt. (Patrz sekcja "Naktadanie kompozytu")

. Utwardz kompozyt. (Patrz sekcja "Utwardzanie kompozytu")

. Opracuj uzupetnienie. (Patrz sekcja "Wykoriczenie uzupetnienia")

o~ O N~ W N

3 Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtaszac firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

- Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w
stomatologii. Przetwarza¢ zgodnie z Instrukcja Stosowania.

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem
nalezy skontaktowac sie z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com i wtasciwym
organem.

- Produkt zawiera metakrylany. Mozliwe podraznienie oczu, drég
oddechowych i skéry oraz uczulenie. Nalezy unika¢ kontaktu
mononeru i nieutwardzonego materiatu ze skora / btona sluzowa
i oczami (dostepne na rynku rekawice medyczne nie zapewniaja
wystarczajacej ochrony).

- Nosi¢ maske ochronng, rekawice ochronne i okulary ochronne.

- Nie nalezy uzywac srodkow dezynfekecyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekeji strzykawek i opakowan Cavifil.

- Wystawienie na dziatanie Swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje. Produkt nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

Dokumenty uzupetniajace

Dokument Do znalezienia w:

Aktualna wersja instrukcji obstugi www.ivoclar.com/elFU

Struktura Instrukcji Stosowania i Ostrze- ' www.ivoclar.com/elFU
zen

Wyjasnienie symboli www.ivoclar.com/elFU

Karta charakterystyki (SDS) www.ivoclar.com

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wyni- | https://ec.europa.eu/tools/eudamed
kow Klinicznych - SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05))

Utylizacja

Zanieczyszczone produkty, pozostate zapasy lub usuniete uzupetnienia
nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi wymogami
prawnymi.

Zagrozenie resztkowe
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Istniejq nastepujace znane szczatkowe zagrozenia kliniczne:
- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetienia)
- Nadwrazliwosé pozabiegowa

- Uwiezienie powietrza podczas umieszczania wypetnienia
- Odpryski, pekniecia

- Potkniecie materiatu

4  Warunki i okres przechowywania

- Temperatura przechowywania 2-28 °C

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania Instrukeji Stoso-
wania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatow dla swoich wtasnych celdéw i za ich
uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegolnionym w Instrukcji.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mlec¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki
- Zobozdravniki

Posebno usposabljanje
Brez

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® plus Flow je tekoci radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo
(= 200% Al*), za neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob ter za
obnovitve okluzalnih povrsin (v skladu s standardom I1SO 4049:2019 -
tip 1, razred 2, skupina 1).

* Naravni dentin ima radiopacnost, enako 100-odstotnemu aluminiju.
Naravna sklenina ima radiopacnost, enako 200-odstotnemu aluminiju.

Indikacije
- Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij:

- Zacetnisloj do 4 mm pri restavracijah razreda | in II*

- Majhne restavracije pri stalnih zobeh (niso nosilni za okluzije)*
- Restavracije mle¢nih zob

- Podlaga pod direktnimi restavracijami kavitet vseh razredov
- Restavracije razreda V

- Zalivke za vecCje razpoke

- Popravilo kompozitnih/kerami¢nih restavracij

- Zalivanje kanalov vsadnih vijakov

*V primeru okluzijskih restavracij nanesite zadnji sloj z uporabo
oblikovalnega kompozitnega materiala.

Kontraindikacije

Ceje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo uporabo tega izdelka.

Omejitve uporabe

|zdelka ne smete uporabljati v naslednjih primerih:

- Restavracije nosilnih zobnih vrskov in incizalnih robov stalnih zob
- Po poteku roka uporabnosti

- Premalo suho delovno polje

- Neupostevanje predpisane delovne tehnike

- Ponovna uporaba kavifila in konice za nanasanje pri veé
pacientih, da se prepreci morebitna navzkrizna kontaminacija

Nezeleni ucinki

- Vredkih primerih lahko komponente izdelka povzrocijo
preobcutljivost

- DraZenje pulpe. Za preprecditev draZenja pulpe: Nanesite zascito
pulpe/dentina na predelih v bliZini pulpe.

Medsebojno uéinkovanje

- Fenolne snovi (npr. evgenol) in razkuZila z oksidativnim u¢inkom
negativno vplivajo na postopek strjevanja.

- Cekoncna restavracija pride v stik s kationskimi ustnimi vodicami,
sredstvi za obarvanje zobnih oblog ali klorheksidinom, lahko pride
do razbarvanja.

Klinicne prednosti
- Restavracija estetike
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije

Sestava

Barijevo steklo, kopolimer, mesani oksid (Si0,/ZrQ,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, iterbijev fluorid, AFCT

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 65 uteZnih odstotkov/50-51
volumskih odstotkov

Velikost delcev anorganskih polnil: 0,02-3,0 um

2 Uporaba

v" Temperatura izdelka mora biti vsaj enaka temperaturi okolja.

v Na voljo so nanasalne konice za to linijo izdelkov. Ob uporabi
drugih nanasalnih konic bo material morda tezko iztisniti.

21 Namescanje direktne restavracije

Doloc¢anje odtenka zoba
1. Strokovno ocistite zobe.
2. Dolocite odtenek zoba, ko je zob Se vlazen, s pomocjo vodnika po
odtenkih Tetric plus.

Tabela 1:

Ujemanje odtenkov
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasi¢ni odtenki |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3 B4, B Bleach
VITA* D4 c4

*Ni registrirana blagovna znamka podjetja Ivoclar.

Preparacija kavitete v skladu z zahtevami adhezivne tehnike

1. Odstranite karies/okvarjeno restavracijo, pri Gemer ohranite ¢im
veC zdrave zobne strukture.
Za cervikalne okvare brez kariesa po neobvezni preparaciji:
Ocistite kaviteto s Cistilno pasto brez fluorida, gumijastim
nastavkom ali vrtljivo krtacko.

2. Zaoblite notranje robove.

3. Sprednje obmocje: Zbrusite robove sklenine.
Zadnje obmocje: Zaoblite robove sklenine.

4. Kaviteto sperite z vodnim curkom.

5. Osusite kaviteto s suhim, nemastnim stisnjenim zrakom.

Zagotavljanje izolacije
1. Zagotovite relativno ali absolutno izolacijo.

Namescanje matrice
1. Namestite matrico in jo pritrdite z zagozdami.

Podlaganje kavitete v bliZini pulpe
1. Selektivno prematzite predele v bliZini pulpe s podlogo iz
kalcijevega hidroksida. Upostevajte navodila proizvajalca.
2. Na podlogo iz kalcijevega hidroksida selektivno nanesite cement
na osnovi steklastega ionomera, odporen na tlak. UposStevajte
navodila proizvajalca.

Kondicioniranje kavitete
1. Nanesite vezivno sredstvo. Upostevajte navodila proizvajalca.

Nanasanje kompozitne smole

1. Pritrdite novo konico za nanasanje na brizgo. / Vstavite kavifil v
nanasalnik.

2. Pokrijte brizgo z zas¢itnim ovojem. Upostevajte navodila
proizvajalca.

3. Nanesite material na kaviteto, pri tem pa upostevajte najvecjo
debelino sloja (glejte tabelo 2) in med nanosom drzite konico za
nanasanje v materialu, da preprecite ujetost zraka.

4. Porazdelite material po kaviteti, da zagotovite tesno prilagoditev
robovom.

Tabela 2:

Odtenek Najvedja debelina plasti

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*
* Odtenek A3.5 plus nanesite v sloju debeline najvec 3,5 mm, kadar

strjujete s svetlobo 3salibs.
* Priporocena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.



Strjevanje kompozitne smole
OBVESTILO! Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni ali
sluznice svetlobi, ki jo oddaja lu¢ka za strjevanje.

1. Restavracijo popolnoma strdite z modro svetlobo lucke za
strievanje (400-500 nm) in pri tem upostevajte Case strjevanja
(tabela 3). Upostevajte navodila proizvajalca.

2. Ce je premer prevodnika svetlobe manjsi od restavracije: Izvedite
polimerizacijo s prekrivanjem.

3. Ce prevodnika svetlobe ne morete namestiti idealno: Restavracijo
ponovno strdite s svetlobo.

4. Priuporabi kovinske matrice in lucke za strjevanje drugega
proizvajalca: Ponovite polimerizacijo bukalne in lingvalne/
palatinalne povrsine.

5. V primeru prilagoditev pred poliranjem: Nanesite Tetric plus Flow
neposredno na polimerizirani material.

Tabela 3:
Jakost svetiobe Gas strjevanja
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 55
2700-3300 mW/cm2** 3s

* Polimerizirajte restavracije mle¢nih zob pri jakosti svetlobe
<1300 mW/cm2

** Program 3sCure pripomocka Bluephase PowerCure se sme za
svetlobno strjevanje restavracij zadnjih zob, narejenih z izdelkom
Tetric plus Flow, uporabljati samo na okluzalnih povrsinah.

** Polimerizacijskega programa 3sCure pripomocka Bluephase
PowerCure ne smete uporabiti v primeru globokega kariesa (caries
profunda) in pri restavracijah blizu pulpe.

** |zdelek Tetric plus Flow strjujte s svetlobo 3 sekunde samo s
pripomockom Bluephase PowerCure v polimerizacijskem programu
3sCure.

Zakljuéna obdelava restavracije

1. Restavracijo zaklju¢no obdelajte s polirnikom iz volframovega
karbida ali diamanta.

2. Preverite okluzijo in artikulacijo.

3. V primeru prezgodnjih stikov ali neZelenih artikulacijskih poti:
Prilagodite okluzijo in artikulacijo s polirnikom iz volframovega
karbida ali diamanta.

4. Polirajte restavracijo.

5. Vprimeru prilagoditev po poliranju: Nahrapajte restavracijo in jo
navlaZite z lepilnim materialom.

2.2 Popravilo kompozitnih/keramiénih restavracij

1. Povrsino, ki jo Zelite popraviti, nahrapajte z diamantnim
rezkarjem.

2. Povrsino ocistite z vodnim curkom.

3. Osusite povrsino s suhim, nemastnim stisnjenim zrakom.

4.V primeru okvarjenih keramicnih restavracij: Nanesite keramicni
temeljni premaz na povrsino. Upostevajte navodila proizvajalca.

5. Nanesite vezivno sredstvo. UpoStevajte navodila proizvajalca.

6. Nanesite kompozitno smolo (glejte razdelek »Nanasanje
kompozitne smole«).

7. Kompozitno smolo strdite s svetlobo (glejte razdelek »Strjevanje
kompozitne smole«).

8. Zaklju¢no obdelajte restavracijo (glejte razdelek »Zaklju¢na
obdelava restavracije<).

2.3 Zalivanje kanala vsadnih vijakov

1. Preparirajte kanal vsadnih vijakov. Upostevajte navodila
proizvajalca.

2. Nanesite keramiéni temeljni premaz. UpoStevajte navodila
proizvajalca.

3. Nanesite vezivno sredstvo. Upostevajte navodila proizvajalca.

4. Nanesite kompozitno smolo (glejte razdelek >»Nanasanje
kompozitne smole«).

5. Kompozitno smolo strdite s svetlobo (glejte razdelek »Strjevanje
kompozitne smole«).

6. Zakljuéno obdelajte restavracijo (glejte razdelek »Zaklju¢na
obdelava restavracije<«).

3 Varnostne informacije

- lzdelek je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu.
Upostevajte navodila za uporabo.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com in va$ odgovorni pristojni organ.

- lzdelek vsebuje metakrilate. MoZno je draZenje oc¢i, dihalnih potiin
koze ter preobcutljivost. Izogibati se je treba stiku monomera in
nestrjenega materiala s kozZo/sluznico in oémi (medicinske
rokavice, ki so na voljo v komercialni prodaji, ne nudijo zadostne
zascite).

- Nosite masko za obraz, zascitne rokavice in ocala.

- ZarazkuZevanije brizg ali kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

- lzpostavljenost svetlobi povzroci prezgodnjo polimerizacijo. Takoj
po uporabiizdelek zaprite.

- Pred uporabo preglejte embalaZo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

Spremni dokumenti

Dokument Na voljo na:

Trenutna razligica navodil za uporabo www.ivoclar.com/elFU
Struktura navodil za uporabo in opozoril ' www.ivoclar.com/elFU
Razlaga simbolov www.ivoclar.com/elFU
Varnostni list www.ivoclar.com

Povzetek o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti — SSCP

0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL0O05J)

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informacije o odstranjevanju
Kontaminirane izdelke, preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je
treba odstraniti skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:
- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Ujetost zraka med namescanjem zalivke
- Okruski, razpoke

- Zaufitje materiala

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja 2-28 °C.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil za
uporabo. Poleg tega je za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakr3en koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, odgovoren uporabnik.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima
- Pacijenti s mlije¢nim zubima

Predvideni korisnici
- Stomatolozi

Posebna obuka
nema

Uporaba
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® plus Flow je tekuca, svjetlom-polimeriziraju¢a radioopaktna
kompozitna smola (= 200% Al*) za direktne restauracije na prednjim i
straznjim zubima i za restauraciju okluzijskih povrsina (prema

IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1).

*Prirodni dentin ima radiokontrastnost ekvivalentnu 100 % aluminija.
Prirodna caklina ima radiokontrastnost ekvivalentnu 200 % aluminija.

Indikacije
- Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste nadomjestaka:

- Pocetnisloj do 4 mm kod restauracija I.i ll. razreda*®
- Male direktne restauracije na trajnim zubima (bez okluzijskog
opterecenja)*

- Restauracije mlije¢nih zubi

- Podlogaispod direktnih restauracija svih razreda kaviteta
- Restauracije V. razreda

- Prosireno pecacenje fisura

- Popravak kompozitnih/keramickinh restauracija

- Zatvaranje kanala za vijak implantata

*Kod izrade restauracija pod okluzijskim opterec¢enjem, za zavrsni sloj
koristite kompozitne materijale koji se mogu modelirati.

Kontraindikacije
Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an
na bilo koji njegov sastojak.

Ogranicenja pri uporabi

Proizvod se ne smije koristiti u sliede¢im slucajevima:

- Restauracije na nosivim kvrzicama i incizalnim rubovima na
trajnim zubima

- Nakon isteka roka valjanosti

- Nedovoljno suho radno podrucje

- Nepridrzavanje propisane tehnike rada

- Ponovna uporaba kavifila i vrha za nanosenje za nekoliko
pacijenata kako bi se izbjegla moguca unakrsna kontaminacija

Nuspojave

- Urijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda mogu izazvati
osjetljivost

- Nadrazivanje pulpe. Kako biste izbjegli nadrazivanje pulpe:
nanesite zastitu pulpe/dentina na podrucja u blizini pulpe.

Interakcije

- Fenolne tvari (npr. eugenol) i dezinfekcijska sredstva s
oksidativnim u¢inkom otezavaju polimerizaciju.

- Kontakt zavrsne restauracije s kationskim vodicama za ispiranje
usta kao i sredstvima za otkrivanje plaka te klorheksidinom moze
uzrokovati diskoloraciju.

Klinicka korist

- Restauracija estetike
- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja

Sastav

Barijevo staklo, kopolimer, mijesani oksid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA iterbijev fluorid, AFCT.

Ukupan udio anorganskih punila: 65 % masenog udjela / 50-51%
volumnog udjela

Velicina ¢estice anorganskih punila: 0.02-3.0 um

2 Primjena
v Proizvod mora biti barem na sobnoj temperaturi.

v Nastavak za nanosenje za liniju proizvoda spreman je za uporabu.
Koristenje drugih nastavaka za nanosenje moze otezeti
istiskivanje materijala.

2.1 Postavljanje direktne restauracije

Odredivanje boje zuba
1. Profesionalno odistite zube.
2. Odredite boju zuba dok je zub jos vlazan pomocu Tetric plus
klju¢a boja.

Tablica 1

Podudaranje boja
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasicne | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3 B4, Bl Bleach
boje D4 Cc4

* Nije registrirani zastitni znak tvrtke Ivoclar.

Priprema kaviteta prema pravilima adhezivne tehnike

1. Uklonite karijes / manjkavu restauraciju tako da sacuvate $to je
moguce vise zdrave strukture zuba.
Za cervikalne defekte bez karijesa nakon opcionalne pripreme:
ocGistite kavitet pastom za ¢iséenje bez fluorida, gumenom
¢asicom ili rotiraju¢om cetkom.

2. Zaoblite unutarnje rubove.

3. Prednja regija: zakosite rubove cakline.
Straznja regija: zaoblite rubove cakline.

4. Isperite kavitet mlazom vode.

5. Osusite kavitet komprimiranim zrakom bez viage i ulja.

Osiguravanje izolacije
1. Osigurajte djelomicnu ili potpunu izolaciju.

Postavljanje matrice
1. Postavite matricu i ucvrstite je klinovima.

Podlaganje kaviteta u blizini pulpe
1. Selektivno premazite podrucja u blizini pulpe premazom
kalcijevog hidroksida. PridrZavajte se uputa proizvodaca.
2. Selektivno nanesite staklenoionomerni cement otporan na tlak
na premaz kalcijevog hidroksida. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

Kondicioniranje kaviteta
1. Nanesite sredstvo za svezivanje. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

Nanosenje kompozitne smole

1. Pri¢vrstite novi vrh za nanosenje na Strcaljku. / Umetnite kavifil u
aplikator.

2. Zastitite Strcaljku zastitnom navlakom. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

3. Nanesite materijal u kavitet pridrzavajuci se maksimalne debljine
sloja (pogledajte tablicu 2) i drZite vrh za nanoS$enje u materijalu
tijekom nanosenja kako biste izbjegli zarobljavanje zraka.

4. Rasporedite materijal po kavitetu kako biste osigurali ¢vrstu
rubnu prilagodbu.



Tablica 2:

Boja Maksimalna debljina sloja
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Nanesite boju A3.5 plus u maksimalnoj debljini sloja od 3.5 mm kada
polimerizirate svjetlom u 3sili 5s.
* Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila tvrdoce.

Polimerizacija kompozitne smole
NAPOMENA! Izbjegavajte izravno izlaganje gingive ili sluznice usne
Supljine svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

1. Potpuno polimerizirajte restauraciju plavim svjetlom lampe za
polimerizaciju (400-500 nm) pridrzavajudi se vremena
polimerizacije (tablica 3). PridrZavajte se uputa proizvodada.

2. Ako je promjer vodica svjetla manji od restauracije: provedite
preklapajucu polimerizaciju.

3. Ako se vodic svjetla ne moZe idealno pozicionirati: ponovno
polimerizirajte restauraciju svjetlom.

4. Kada upotrebljavate metalnu matricu i lampu za polimerizaciju
drugog proizvodacda: Ponovite polimerizaciju bukalne i lingvalne/
palatinalne povrsine.

5. U slucaju prilagodbe prije poliranja: izravno nanesite Tetric plus
Flow na polimerizirani materijal.

Tablica 3:
Intenzitet svjetla Vrijeme polimerizacije
500-900 mW / cm? 205
1,000-1,300 mW / cm?2* 10s
1.800-2.200 mW / cm2 5s
2,700-3,300 mW / cm2** 3s

* Polimerizirajte restauracije na mlijecnim zubima intenzitetom svjetla
0d <1300 mW / cm2.

** Program 3sCure lampe za polimerizaciju Bluephase PowerCure
smije se upotrebljavati samo za svjetlosnu polimerizaciju straznje
Tetric plus Flow restauracije s okluzalne povrsine.

** Program 3sCure lampe za polimerizaciju Bluephase PowerCure ne
smije se upotrebljavati u slu¢aju dubokog karijesa i za restauracije u
blizini pulpe.

** Svjetlom polimerizirajte Tetric plus Flow 3 sekunde samo lampom za
polimerizaciju Bluephase PowerCure u programu polimerizacije
3sCure.

Zavrsna obrada restauracije

1. Zavr$no obradite restauraciju svrdlima od volframova karbida ili
dijamantnim polirerima.

2. Provjerite okluziju i artikulaciju.

3. Uslucaju preuranjenih kontakata ili nezeljenih artikulacijskih
puteva vodenja: Podesite okluziju i artikulaciju svrdlima od
volframova karbida ili dijamantnim polirerima.

4. Ispolirajte restauraciju.

5. U slu¢aju prilagodbi nakon poliranja: Nahrapavite restauraciju i
navlazite je adhezivnim materijalom.

2 Popravak kompozitnih / keramiékih restauracija

1. Ohrapavite povrsinu koju Zelite popraviti dijamantnim svrdlom.

2. Povrsinu ocistite mlazom vode.

3. Osusite povrsinu komprimiranim zrakom bez vlage i ulja.

4. U slu¢aju manjkavih keramickih restauracija: Nanesite keramicki
temeljni premaz na povrsinu. PridrZavajte se uputa proizvodaca.

5. Nanesite sredstvo za svezivanje. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca.

6. Nanesite kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak ,Nanosenje
kompozitne smole")

7. Polimerizirajte kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak
Polimerizacija kompozitne smole")

8. Zavrsite restauraciju. (Pogledajte odjeljak ,Zavrsna obrada
restauracije”)

2.3 Zatvaranje kanala za vijak implantata
1. Pripremite kanal za vijak implantata. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.
2. Nanesite keramicki temeljni premaz. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.
3. Nanesite sredstvo za svezivanje. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca.

4. Nanesite kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak ,Nanosenje
kompozitne smole")

5. Polimerizirajte kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak
JPolimerizacija kompozitne smole")

6. Zavrsite restauraciju. (Pogledajte odjeljak ,Zavr$na obrada
restauracije")

3 Sigurnosne informacije

- Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obradite
prema Uputama za uporabu.

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com i odgovornom nadleznom tijelu.

- Proizvod sadrzi metakrilate. Moguca je iritacija oCiju, diSnih
putova i koZe te preosjetljivost. Mora se izbjegavati kontakt
mononera i nepolimeriziranog materijala s koZom / sluznicom i
o¢ima (komercijalno dostupne medicinske rukavice ne nude
dovoljnu zastitu).

- Nosite masku za lice, zastitne rukavice i naocale.

- Strcaljke ili Cavifili ne smiju se dezinficirati oksidacijskim
dezinfekcijskim sredstvima.

- lzlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije. Proizvod
zatvorite odmah nakon uporabe.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U slu¢aju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

Popratni dokumenti

Dokument MoZete pronadi u:

Aktualnoj verziji Uputa za uporabu www.ivoclar.com/elFU
Struktura Uputa za uporabu i upozorenja ' www.ivoclar.com/elFU
Objasnjenje simbola www.ivoclar.com/elFU
Sigurnosno-tehnicki list (STL) www.ivoclar.com

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti — SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

Informacije o zbrinjavanju

Zbrinite kontaminirane proizvode, preostale zalihe ili uklonjene
restauracije u skladu s odgovarajucim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici
Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Postoje sliedeci poznati preostali klinicki rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- Postoperativna osjetljivost

- Zarobljavanje zraka tijekom postavljanja ispune
- 0Odlamanja, napuknuca

- Gutanje materijala

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladistenja 2-28 °C

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat zlouporabe ili nepridrzavanja Uputa za
uporabu. Nadalje, korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za sve
namjene koje nisu navedene u Uputama.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Uréené pouziti
Urceny ucel
Primé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt
- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacienti s do¢asnym chrupem

Urceni uzivatelé
- Zubnilékari

Specialni skoleni
74dn

PouZiti
Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

Tetric® plus Flow je zatékave, svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni
kompozitum (2 200% AI*) pro zhotoveni pfimych vyplni ve frontainim a
distaInim Useku chrupu a pro obnovu okluzalnich povrchl (podle ISO
4049:2019, typ 1, tida 2, skupina 1)

*Prirozeny dentin ma stejnou rentgenkontrastnost jako 100% hliniku.
Prirozena sklovina ma stejnou rentgenkontrastnost jako 200% hliniku.

Indikace
- Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy vypIni:

- Iniciacnivrstva az do 4 mm u vypIni |. a Il. tridy*

- Malé pfimé vypIné u stalych zubd (nenosné pro okluzi)*
- VypIné mlécnych zubd

- Liner pod primé vypIné kavit vSech trid

- Vyplng V. tridy

- Rozsitené peceténi fisur

- Oprava kompozitnich/keramickych ndhrad

- Pedeténi kanalkd pro Srouby implantatd

*\ pripadé vypini zahrnujici oblast okluze je tfeba nanést finalni vrstvu
v podobé modelovatelného kompozita.

Kontraindikace

Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouZziti

Pouzivani produktu je zakdzano v nasledujicich pripadech:

- Nahrady nosnych hrbolkd a incizalnich hran stalych zubd
- Pouvedeném datu expirace

- Nedostateéné suché pracovni pole

- NedodrZeni stanovené pracovni techniky

- Opakované pouziti Cavifil a aplikaéni kanyly pro vice
pacient(, aby se zabranilo mozné kriZové kontaminaci

Nezadouci ucinky

- Ve vzacnych pripadech mohou slozky produktu vyvolat
senzibilizaci.

- PodraZdéni pulpy. Aby se zabranilo podrazdéni pulpy: v oblastech
v blizkosti pulpy aplikujte ochranu pulpy/dentinu.

Interakce

- Fenolické latky (napf. eugenol) a dezinfekéni prostredky s
oxidacnim ucinkem inhibuji polymeraci.

- Kzabarveni mizZe dojit pri kontaktu finalni vypIné s kationtovymi
Ustnimi vodami, prostredky detekujicimi zubni plak nebo
chlorhexidinem.

Klinicky prinos
- Obnova estetiky
- Obnoveni Zvykaci funkce

SlozZeni

Barnaté sklo, kopolymer, smésny oxid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-
GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluorid ytterbia, AFCT.

Celkovy obsah anorganickych plniv: 65 hm. % / 50 = 51 obj. %
Velikost 6astecek anorganickych plniv: 0,02 - 3,0 um

2 Aplikace

v’ Teplota produktu by méla dosahovat alespon teploty okoli.

v Aplikacni kanyly pro produktovou radu jsou k okamzitému poufZiti.
Pri pouZiti jinych aplikacnich kanyl mliZe byt obtizné material
vytlacit.

21 Zhotoveni pfimé nahrady

Pred uréovanim odstinu
1. Zuby ddkladné vyCistéte.
2. Vlybér odstinu se provadi s pomoci vzorniku Tetric plus dokud je

zub jeste vihky.
Tabulka 1:
Koncept odstint
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasické odstiny 'A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3 B4, B Bleach
VITA* D4 c4

* Neni registrovanou ochrannou znamkou spoleénosti Ivoclar.

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky,

1. Odstrante zubni kaz / vypli s defektem, to znamena s diirazem na
ochranu tvrdé zubni tkané.
Pro cervikdini defekty bez kazu po volitelné preparaci: kavitu
vyCistéte Cistici pastou bez fluoridu, gumovym kaliskem nebo
rotacnim kartackem.

2. Zaoblete vnitini hrany.

3. FrontalIni oblast chrupu: zeSikméte okraje skloviny.
Distalni oblast chrupu: zaoblete okraje skloviny.

4. Vlyplachnéte kavitu vodni sprchou.

5. Vysuste kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

Zajisténi izolace
1. Zajistéte relativni nebo Uplnou izolaci.

Umisténi matrice
1. Umistéte matrici a zajistéte ji klinky.

Aplikace lineru do kavity v blizkosti pulpy
1. Selektivné pokryjte mista v blizkosti pulpy linerem na bazi
hydroxidu vapenatého. Dodrzujte pokyny od vyrobce.
2. Nasledné selektivné prekryjte cementem na bazi skloionomert
odolnym v(idi tlaku. DodrZujte pokyny od vyrobce.

Kondicionovani kavity
1. Aplikujte adhezivum. DodrZujte pokyny od vyrobce.

Aplikace kompozita

1. Na stfikacku nasad'te novou aplikacni kanylu. / VloZte Cavifil do
aplikatoru.

2. Pouzijte ochranny obal na stfikacku. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

3. Pfi nanaseni materialu do kavity dodrzujte maximalni tloustku
vrstvy (viz tabulka 2) a béhem nanaseni udrzujte aplikadni kanylu
v materialu, aby nedoslo ke vzniku vzduchovych bublin.

4. Material adaptaptuje tak, aby jste zajistili bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity.

Tabulka 2:

Odstin Maximalni tloustka vrstvy
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*
* 0dstin A3.5 plus nanasejte v maximalni tloustce vrstvy 35 mm's
dobou vytvrzovani svétlem 3 snebo 5 s.

* Doporucena tloustka jednotlivé vrstvy vychdzi z méreni tvrdosti
profilu.



Vytvrzovépl' yompozita
UPOZORNENI! Je tfeba se vyvarovat pfimému kontaktu paprsku
polymeraéni lampy s ddsni nebo sliznici.

1. Nahradu zcela vytvrd'te modrym vytvrzovacim svétlem (400-500
nm), pficem? dodrZujte dobu vytvrzovani (tabulka 3). Dodrzujte
pokyny od vyrobce.

2. Pokud je prdmeér svétlovodu mensi nez ndhrada: provedte
prekryvajici se polymeraci.

3. Vpripadeg, ze svétlovod neni ve vhodné pozici, polymeraci vypiné
znovu zopakujte.

4. Pfipouziti kovové matrice a polymeracni lampy treti strany:
zopakujte polymeraci bukalni a lingvalni/palatinaini plochy.

5. V pripadé uprav pred lesténim: aplikujte Tetric plus Flow pfimo na
zpolymerovany material.

Tabulka 3:
Intenzita svétla Doba vytvrzovéani
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 - 2 200 mW/cm? 5s
2700 - 3 300 mW/cm? 3s

* Polymerujte vypIné mlécnych zubl pfi intenzité svétla <1300 mW/
cm2

** Program 3sCure lampy Bluephase PowerCure se smi pouZivat pouze
pro svételnou polymeraci distalnich ndhrad Tetric plus Flow z okluzni
plochy.

** Polymeracni program 3sCure lampy Bluephase PowerCure se nesmi
pouzivat v pfipadé caries profunda a u nahrad v blizkosti pulpy.

** Tetric plus Flow vytvrzujte svétlem pouze po dobu 3 sekund pomoci
Bluephase PowerCure s polymeracnim programem 3sCure.

Dokonéovani nahrady

1. Dokoncete ndhradu pomoci tvrdokovovych nebo diamantovych
leSticich nastrojd.

2. Zkontrolujte okluzi a artikulaci.

3. V pripadé predcasnych kontaktl nebo nezadoucich artikulacnich
prekazek: okluzi a artikulaci upravte pomoci tvrdokovovych nebo
diamantovych lesticich nastrojd.

4. VyleStéte ndhradu.

5. V pripadé Uprav po lesténi: Pfed nanesenim nové vrstvy musi byt
vypli napred zdrsnéna a zvlh¢ena adhezivem.

Oprava kompozitnich/keramickych nahrad

. Opravovany povrch zdrsnéte diamantovou frézou.

. Ocistéte povrch proudem ¢isté vody.

. Osuste povrch proudem suchého stlaceného vzduchu bez primeési
oleje.

.V pripadé vadnych keramickych nahrad: na povrch aplikujte
keramicky primer. DodrZujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte adhezivum. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte kompozitum. (Viz ¢ast ,Aplikace kompozita")

. Vytvrd'te kompozitum. (Viz ¢ast ,Vytvrzovani kompozita")

. Dokondete ndhradu. (Viz 6ast ,Dokoncovani nahrady")
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2.3 Peceténi kandlku pro Sroub implantatu

. Pripravte kanalek pro Sroub implantatu. Dodrzujte pokyny od
vyrobce.

. Aplikujte keramicky primer. DodrZujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte adhezivum. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte kompozitum. (Viz ¢ast ,Aplikace kompozita")

. Vytvrd'te kompozitum. (Viz &ast ,Vytvrzovani kompozita")

. Dokongete ndhradu. (Viz 6ast ,Dokonovani nahrady")
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3 Bezpecnostni informace

- Tento produkt byl vyvinut vyluéné k pouZziti ve stomatologii.
Zpracovavejte podle navodu k pouziti.

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com a pfislusny odpovédny orgdn.

- Vyrobek obsahuje metakrylaty. M{iZe dojit k podrazdeéni odi,
dychacich cest a kiiZe a k senzibilizaci. Je tfeba zabranit kontaktu
monomeru a nevytvrzeného materialu s k(Zi/sliznici a o6ima
(b&7né dostupné Iékarské rukavice neposkytuji dostateénou
ochranu).

- Pouzivejte rousku, ochranné rukavice a bryle.

- Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfek&nimi pripravky.

- Pristup svétla vede k predcasné polymeraci. Po pouZiti produkt
ihned uzavrete.

- Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

Podptirné dokumenty

Dokument Naleznete na adrese:

Aktualni verze navodu k pouZit www.ivoclar.com/elFU
Struktura ndvodu k poufZiti a varovani www.ivoclar.com/elFU
Vysvétleni symbol www.ivoclar.com/elFU
Bezpednostni list (SDS) www.ivoclar.com

Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické
funkci - SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO05J)

Informace k likvidaci produktu

Produkty a zbytky materialu nebo nahrad likvidujte v souladu s
prislusnymi ndrodnimi predpisy.

Zbytkova rizika
UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutingé zahrnuje urcita rizika.

Existuji tato zndma zbytkova klinicka rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vypIng)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné
- Chipping, fraktury

- Poziti materialu

4 Skladovani a doba pouzitelnosti

- Teplota skladovani 2-28 °C

5 Dopliujici informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti.
UZivatel také nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti pro jakykoli tcel,
ktery neni vyslovné uveden v ndvodu k pouZiti.


http://www.ivoclar.com/eIFU
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1 Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouitia
Priame nahrady prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlieénym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia
- Zubnilekari

Specialne $kolenie
Ziadne

PouZitie
Len na pourzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Tetric® plus Flow je tekuta svetlom vytvrdzovana rontgenokontrastna
kompozitna Zivica (= 200 % Al*) na priamu rekonstrukénu liecbu
prednych a zadnych zubov a opravu okluznych pldch (podla normy
IS0 4049:2019, typ 1, trieda 2, skupina 1).

* Prirodzeny dentin ma radioopacitu ekvivalentni 100 % hliniku.
Prirodzena sklovina ma radioopacitu ekvivalentnd 200 % hliniku.

Indikacie
- Chybajuca Struktdra prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad:

- Pociatocna vrstva do 4 mm privyplniach triedy | a II*

- Malé priame vyplne trvalych zubov (nie v nosnych segmentoch
okluzie)*

- Vyplne mlie¢nych zubov

- Vlozka pod priame vypline vietkych tried dutin

- Vyplne triedy V

- Rozsiahle pecatenie fisur

- Oprava kompozitnych/keramickych vypini

- Zapecatenie skrutkovych kanalov implantatu

*\/ pripade vyplni na okltznych plochach naneste koneénu vrstvu s
pouzitim tvarovatelného kompozitného materialu.

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia poutZitia

Produkt sa nesmie pouZivat v nasledujuicich pripadoch:

- Oprava namahanych hrbol¢ekov a incizalnych hran trvalych
zubov

- Pouplynuti uvedeného datumu exspiracie

- Prinedostatocne suchom pracovnom poli

- Aksanedodrzi predpisana technika aplikacie

- Nepouzivajte produkt Cavifil ani aplikacnu Spicku pri
viacerych pacientoch, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii

Vedl'ajsie ucinky

- Vzriedkavych pripadoch méZzu zlozky vyrobku viest k senzibilizaci.

- Podrazdenie zubnej drene. Aby ste zabranili podrazdeniu zubnej
drene: Aplikujte ochranu drene/dentinu v oblastiach, ktoré sa
nachadzaju blizko drene.

Interakcie

- Fenoly (napriklad eugenol) a dezinfekéné latky s oxidaénym
Ucinkom narusuju proces vytvrdzovania.

- Prikontakte konecnej vyplne s katidnovymi tstnymi vodami,
pripravkami na zabrafovanie tvorbe plaku alebo chldrhexidinom
moZze dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
- Obnova estetiky
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie

Bariové sklo, kopolymeér, zmes oxidov (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluorid yterbity, AFCT.

Celkovy obsah anorganickych plniv: 65 hm. %/50 = 51 obj. %
Velkosti ¢astic anorganickych piniv: 0,02 = 3,0 um.

2 Aplikacia
v" Produkt by mal mat aspori izbovu teplotu.
v Tipy na aplikaciu pre dany rad vyrobkov st k dispozicii.
Pri pouzivani inych tipov na aplikdciu moze byt tazké material
vytladit.

2.1 Umiestnenie priamej vyplne

Urcenie odtiena zuba
1. Profesionalne vycistite zub.
2. UrCite odtien zuba za mokra podla vzorkovnika farieb Tetric plus.

Tabulka 1:

Zodpovedajlce odtiene
Tetric® plus A2 plus A3 plus A35 plus Bleach plus
Standardné od- |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35,A4,B3,B4, Bl Bleach
tiene VITA* D4 C4

* Nie je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Ivoclar.

Priprava dutiny podl'a poZiadaviek adhéznej techniky

1. Odstrante kaz/chybnu vypli, pricom zachovajte ¢o najviac
zdravej Struktury zuba.
V pripade klinovitych defektov bez kazu po volitelnej priprave:
Vycistite dutinu Gistiacou pastou bez fluoridu, gumovou lestickou
alebo rotacnou kefkou.

2. Zaoblite vnutorné okraje.

3. Prednd oblast: Skoste okraje skloviny.
Zadna oblast: Zaoblite okraje skloviny.

4. VyGistite dutinu pridom rozstrekovanej vody.

5. Vysuste dutinu stlacenym vzduchom bez vihkosti a oleja.

Zabezpecenie izolacie
1. Vytvorte relativnu alebo absolutnu izolaciu.

Umiestnenie zakladnej hmoty
1. Umiestnite zakladnu hmotu a upevnite ju klinmi.

Vlozka na ochranu dutiny blizko drene
1. Selektivne zakryte oblasti blizko drene vloZkou s hydroxidom
vapenatym. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.
2. Selektivne aplikujte skloionomérovy cement odolny vodéi tlaku na
vlozku s hydroxidom vapenatym. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

Kondicionovanie dutiny
1. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

Aplikujte kompozitnu Zivicu

1. Pripevnite k striekacke novu aplikacnu $picku. /Vlozte Cavifil do
aplikatora.

2. Nasad'te na striekacku ochranné puzdro. Riad'te sa pokynmi
vyrobcu.

3. Aplikujte materidl do dutiny a davajte pozor, aby ste neprekrodili
maximalnu hrabku vrstvy (pozri tabulku 2). Aplikacnu $picku
ponechajte pocas aplikacie v materiali, aby ste zabranili zachyte-

niu vzduchu.
4. Rozdel'te materidl v dutine, aby sa zabezpecila pevna adaptacia
okrajov.
Tabulka 2:
Odtien Maximalna hribka vrstvy

A2 plus, A3 plus, A3,5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Pri vytvrdzovani svetlom trvajucom 3 s alebo 5 s aplikujte odtien
A3,5 plus v maximalnej hrubke vrstvy 3,5 mm.

* Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani profilu tvrdosti.



Vytvrdenie kompozitnej Zivice
UPOZORNENIE! Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien alebo tstnej
sliznice svetlu z vytvrdzovacej lampy.

1. Vypln celkom vytvrd'te modrym vytvrdzovacim svetlom
(400 - 500 nm) a sledujte Sasy vytvrdzovania (tabulka 3). Riad'te
sa pokynmi vyrobcu.

2. Ak je priemer svetlovodu mensi ako vyplIn: Vykonajte prekryvajlcu
polymerizaciu.

3. Ak svetlovod nebolo mozné umiestnit do idealnej polohy:
vytvrdenie vyplne svetlom zopakujte.

4. Pripouziti kovovej hmoty a vytvrdzovacieho svetla tretej strany:
Zopakujte polymerizaciu Ustnej dutiny a lingvalnych/palatalnych
povrchov.

5. V pripade Uprav pred lestenim: Aplikujte Tetric plus Flow priamo
na polymerizovany material.

Tabulka 3:
Intenzita svetla Vytvrdzovaci éas
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1 300 mW/cmz2* 10s
1800 -2 200 mW/cm? 55
2700 - 3 300 mW/cm?2** 3s

*Vyplne v mlieénych zuboch polymerizujte pri intenzite svetla

<1300 mW/cmz

** Rezim 3sCure lampy Bluephase PowerCure mozno pouzit len na
vytvrdzovanie zadnych vyplni Tetric plus Flow okltiznej plochy chrupu.
** Polymerizacny rezim 3sCure lampy Bluephase PowerCure sa nesmie
pouzivat v pripade hlbokého kazu a pri vyplniach v blizkosti drene.

** Tetric plus Flow vytvrdzujte polymeriza¢nym rezimom 3sCure lampy
Bluephase PowerCure len 3 sekundy.

Kone¢na uprava vyplne

1. Vykonajte konecnu Upravu vyplne pomocou karbidu volframu
alebo diamantovej lesticky.

2. Skontrolujte okluziu a artikulaciu.

3. V pripade pred¢asného kontaktu alebo nezelanych artikulacnych
prekazok: Upravte oklUziu a artikulaciu pomocou karbidu
volframu alebo diamantovej lesticky.

4. Vylestite vypln.

5. V pripade Uprav po lestenti: Zdrsnite vypln a navihdite ju
adhezivnym materidlom.

2 Oprava kompozitnych/keramickych vyplni

1. Zdrsnite povrch, ktory sa ma opravovat, diamantovou frézkou.

2. Vycistite povrch prddom rozstrekovanej vody.

3. Vysuste povrch stlacenym vzduchom bez vihkosti a oleja.

4. V pripade chybnych keramickych vypIni: Na povrch aplikujte kera-
micku zakladnt hmotu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

5. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

6. Aplikujte kompozitnu Zivicu. (Pozri Gast ,Aplikacia kompozitnej
Zivice")

7. Vytvrd'te kompozitnu Zivicu. (Pozri 8ast ,Vytvrdenie kompozitnej
Zivice")

8. Vykonajte koneénu Upravu vypine. (Pozri ¢ast ,Konetna Uprava
vyplne")

3 Zapecatenie skrutkovych kanalov implantatu

1. Pripravte skrutkovy kanal implantatu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

2. Aplikujte keramicku zakladnu vrstvu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

3. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

4. Aplikujte kompozitnu Zivicu. (Pozri ¢ast ,Aplikacia kompozitnej Zi-
vice")

5. Vytvrd'te kompozitny Zivicu. (Pozri ¢ast ,Vytvrdenie kompozitne;
Zivice")

6. Vykonajte koneénu Upravu vypine. (Pozri ¢ast ,Konetna Uprava
vyplne")

3 Informacie o bezpecnosti

- Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZzitie v zubnom lekarstve.
Postupujte podla navodu na pouZitie.

- Vpripade zavaznych incidentov suvisiacich s produktom kontak-
tujte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liech-
tenstein, www.ivoclar.com a prislusny Urad vo svojej oblasti.

- Produkt obsahuje metakrylaty. M6Ze sposobit podrazdenie odi,
respiracného traktu a pokozky, ako aj senzibilizaciu.
Je nevyhnutné zabranit kontaktu monoméru a nevytvrdeného
materialu s pokoZkou/Ustnou sliznicou a ogami (komercéne
dostupné zdravotnicke rukavice neposkytuju dostatoénu
ochranu).

- Noste tvarovu masku, ochranné rukavice a okuliare.

- Injek&né striekacky alebo injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxidaénymi dezinfekénymi prostriedkami.

- Vystavenie svetlu spdsobuje pred¢asnu polymerizaciu. Produkt
ihned' po pouZiti uzavrite.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

Podporné dokumenty

Dokument Nachdadza sa na lokalite:

Aktudlna verzia navodu na pouZitie www.ivoclar.com/elFU

Struktura navodu na pouZitie a varovania www.ivoclar.com/elFU

Vysvetlenie symbolov www.ivoclar.com/elFU

Karta bezpec¢nostnych tdajov www.ivoclar.com

Suhrn bezpecnosti a klinickej vykonnosti  https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Zakladny UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

Informdcie o likvidacii

Kontaminované produkty, zvySné zasoby alebo odstranené vyplne sa
musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi
poziadavkami.

Zvyskové rizika
PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustne;
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Existuju nasledujuce zname rezidualne klinické rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vypine)

- Poopera¢na precitlivenost

- Zachytavanie vzduchu pogas umiestiiovania naplne
- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4 Cas pouZitel'nosti a skladovanie

- Teplota skladovania 2-28 °C

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Za Skody, ktoré vzniknu v dosledku nedodrzZania ndvodu na pouZitie, vyrobca neprebera Ziadnu zod-
povednost. PouZivatel okrem toho zodpoveda za odskusanie vhodnosti vyrobkov na akékolvek pouzi-
tie, ktoré nie je vyslovne uvedengé v navode.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Maqyar

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Direkt restaurdcio az anterior és poszterior régioban

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk
- Fogorvosok

Specialis képzés
Nincs

Felhasznalas
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Tetric® plus Flow egy fényre kotd, rontgenopak kompozit (= 200% Al)
front- és 6riéfogak direkt helyredllitd kezelésére (az 1SO 4049:2019
szabvany 1. tipus, 2. osztdly, 1. csoportja szerint).

*A természetes dentin sugdrterhelése megegyezik a 100%
aluminiumeéval. A természetes dentin sugdrterhelése megegyezik a
200% aluminiuméval.

Javaslatok
- Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

A fogpdtldsok tipusai:

- Legfeljebb 4 mm-es kezdeti réteg az I. és Il. osztalyu
restaurdtumoknal*

- Maraddfogak kisméreti direkt restauracioja (nem vesz részt az
okkluzigban)*

- Tejfogak tomése

- Alabélelés minden kavitdsosztalyba tartozo direkt restauracio
esetén

- V. osztalyd restaurdtumok

- Kiterjesztett fisszurazarasok

- Kompozit/keramia restaurdtumok javitasa

- Azimplantdtum csavarcsatorndinak témitése

*0kkluzid-hordozd restaurdciok esetén a végso réteget formazhato
kompozittal kell kialakitani.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely dsszetevijére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

Az alabbi esetekben a termék nem hasznalhatd:

- Terhelhet6 cslicskok és metszéélek pétlasa maradofogakban
- Afeltlntetett lejaratiidé utan

- Nemkell6en szaraz munkaterilet

- AzelGirt felhasznalas figyelmen kivil hagyasa

- Akeresztszennyezddések lehetdségének elkerllése
érdekében, a Cavifil és az applikacios vég tobb paciensnél nem
alkalmazhato.

Mellékhatasok

- Ritka esetekben a termék dsszetevdi allergizalddast okozhatnak

- Anpulpairritacidja. A pulpa irritacidjanak elkeriilése érdekében:
A pulpa kozeli tertleteket lassa el megfeleld pulpa-/
dentinvédelemmel.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) és az oxidald hatdsu fert6tlenitok
hatranyosan befolyasoljak a kotési folyamatot.

- Avégsd restaurdtum kationos szajvizekkel, plakkot kimutatd
szerekkel vagy klorhexidinnel valo érintkezése esetén
elszinezédés léphet fel.

Klinikai elényok
- Esztétikai fogpotlas.
- Ragofunkcid helyreallitasa

Osszetétel

Bariumuveg, kopolimer, kevert oxid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA, Bis-GMA,
Bis-EMA, DCP, UDMA, itterbium-fluorid, AFCT.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 65 tomegszazalék /

50-51 térfogatszazalék

Aszervetlen tomések szemcsemérete: 0,02-3,0 um

2 Alkalmazas
v' Aterméknek legaldbb kérnyezeti hémeérsékletlinek kell lennie.

v' Atermékesaldd applikald hegyei elérhetok. Mas felhorddvégek
hasznadlata esetén el6fordulhat, hogy nehéz az anyagot kinyomni.

2.1 Adirekt restauracio behelyezése

Fogszin meghatdrozasa
1. Tisztitsa meg a fogat professzionalis madon.
2. Hatarozza meg a fogszint a fog még nedves allapotaban, a
Tetric plus fogszinkulcs segitségével.

1. tablazat:

Szinarnyalatok dsszerendelése
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasszikus |A1,A2, B2, C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4 B3 B4, B1, Bleach
arnyalatok D4 C4

*Nem az Ivoclar bejegyzett védjegye.

Kavitas el6készitése a beragasztasi technika elvei szerint

1. Tavolitsa el a fogszuvasodast / sériilt restauratumot a
fogszerkezet minél nagyobb részének megdérzésével.
Fogszuvasodastol mentes cervikalis hibdk esetén az opcionalis
elékészitést kovetden: Tisztitsa meg az Ureget fluoridmentes
tisztitopasztaval, gumiharanggal vagy forgdkefével.

2. Kerekitse le a belsé peremeket.

3. Anterior régid: Rézsutosan vagja le a zomancszegeélyeket.
Poszterior régid: Kerekitse le a zomancszegélyeket.

4. Tisztitsa meg az Ureget vizsugarral.

5. Szaritsa meg nedvesség- és olajmentes s(ritett levegovel.

Izolalas
1. Biztositson megfeleld relativ vagy abszolut izolalast.

A matrix behelyezése
1. Helyezze be a matrixot, és rogzitse ékekkel.

Az lireg pulpahoz kozeli részének bélelése
1. Szelektiven vonja be a pulpakozeli terlleteket kalcium-hidroxid
linerrel. Kovesse a gyarto utasitasait.
2. Szelektiven alkalmazzon nyomasnak ellendllé Gvegionomer ce-
mentet a kalcium-hidroxid lineren. Kévesse a gyartd utasitasait.

Kavitas kondicionalasa
1. Vigye fel a bondot. Kdvesse a gyarto utasitasait.

Kompozit rétegezése

1. Csatlakoztasson egy Uj applikacios véget a fecskend6hoz. /
Tegyen Cavifilt az applikatorba.

2. Fedje a fecskenddt véddhivellyel. Kdvesse a gyartd utasitasait.

3. Adaptadlja az anyagot a kavitasba betartva a maximalis
rétegvastagsagot (lasd 2. tablazat), és a buborékképzddés
elkertlése érdekében az applikacios véget felhordas kozben tart-
sa az anyagba meritve.

4. Ugy 0ssza el az anyagot az Uregben, hogy biztos legyen a szoros
szélizarodas.

2. tablazat:

Szindrnyalat Maximalis rétegvastagsag

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Az A3.5 plus szint maximum 3,5 mm rétegvastagsagban vigye fel 3,
illetve 5 mp-es polimerizacios idével.

* Az ajanlott ndvekményes rétegvastagsag kemeénységiprofil-
méréseken alapul.



Kompozit polimerizacidja
MEGJEGYZES! A polimerizaciés lampa fénye ne érintkezzen
kozvetleniil az innyel vagy a nyalkahdrtyaval.

1. Teljesen polimerizalja a restaurdciot a ldmpa kék fényével
(400-500 nm), betartva az id6ket (3. tablazat). Kovesse a gyartd
utasitasait.

2. Ha a fényvezet6 hegyének atmeérdje kisebb, mint a restauracio
atmeérdje: Végezzen atfedd polimerizaciot.

3. Amennyiben a fényvezeté nem helyezhet6 el optimalisan:
ismételje meg a polimerizalast.

4. Fémmatrix és harmadik fél polimerizacids lampajanak hasznalata
esetén: Ismételje meg a bukkalis és a lingvalis/palatinalis
fellletek polimerizalasat.

5. Polirozas el6tti kiigazitasok esetén: Vigyen fel Tetric plus Flow
Tetric Plust kozvetlenil a polimerizalt anyagra.

3. tablazat:
Fény intenzitasa Kotési id6
500-900 mW/cm? 20 mp
1000-1300 mW/cm?* 10 mp
1800-2 200 mW/cm? 5 mp
2700-3300 mW/cm?2** 3mp

* Polimerizdlja a tejfogakat <1300 mW/cm? fényintenzitassal.

** A Bluephase PowerCure lampa 3sCure programja csak a poszterior
Tetric plus Flow restauracidknal alkalmazhaté ragdfelszin feldl.

** A Bluephase PowerCure lampa 3sCure programja nem hasznalhato
caries profunda és pulpakozeli helyreallitasok esetén.

** 3 masodperces Tetric plus Flow polimerizalas csak a Bluephase
PowerCure ldmpa 3sCure programmal végezhetd.

A restauracio finirozasa

1. Finirozza a restauraciot volfram-karbid vagy gyémantpolirozadval.

2. EllenGrizze az okkluziot és az artikulaciot.

3. Tul korai érintkezések, illetve nemkivanatos artikulacios Utvonalak
esetén: Javitsa az okkluzidt volfram-karbid vagy
gyémantpolirozdval.

4. Polirozza a restauraciot. )

5. Polirozas utani igazitasok esetén: Erdesitse a restauratumot, és
nedvesitse adhezivvel.

Kompozit/keramia restauratumok javitasa

. Erdesitse a javitandd feliletet gyémantfurdval.

. Tisztitsa meg vizsugarral.

. Szaritsa nedvesség- és olajmentes slritett levegdvel.

. Sérilt kerdmiarestauratumok esetén: Vigyen fel kerdmia primert

a fellletre. Kdvesse a gyarto utasitasait.

. Vigye fel a bondot. Kdvesse a gyarto utasitasait.

. Applikdlja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit rétegezése"” c. rész)

7. Polimerizalja a kompozitot. (Ldsd ,Kompozit polimerizacigja" c.
rész)

8. Finirozza a restauraciot. (Lasd ,A restaurdcid finirozasa" c. rész)

NN N

o~ o1

2.3 Implantatum csavarcsatornajanak tomitése

. Készitse el az implantatum csavarcsatornajat. Kovesse a gyartd
utasitasait.

. Vigye fel a kerdmia primert. Kdvesse a gyartd utasitasait.

. Vigye fel a bondot. Kévesse a gyartd utasitdsait.

. Applikalja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit rétegezése” c. rész)

. Polimerizalja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit polimerizacidja" c.
rész)

6. Finirozza a restauraciot. (Lasd ,A restaurdcid finirozasa" c. rész)
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Biztonsagi tudnivalok

- Atermékkizaralag fogorvosi alkalmazasra készilt. Végezze a
megmunkalast a hasznalati utasitasnak megfeleléen.

- Atermékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén kérjik,
forduljon a kdvetkez6 cimhez: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com,
valamint az Ggyben felelds, illetékes hatdsaghoz.

- Atermék metakrildtokat tartalmaz. El6fordulhat a szem, légutak
és bor irritacioja. Kerllni kell a monomer és nem polimerizalddott
anyag borrel, nyalkahartydval vagy szemmel valo érintkezését (a
kereskedelemben kaphato orvosi keszty(ik nem nyujtanak
megfeleld védelmet).

- Viseljen arcmaszkot, védokesztylit és véddszemiveget.

- Ne hasznaljon oxidalo hatasu fertétlenitdszereket a fecskenddk
és Cavifilek fertétlenitésere.

- Afénynekvald kitettség id6 el6tti polimerizaciohoz vezet.
Hasznalat utdn azonnal zarja vissza a termeéket.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy helyi forgalmazéjahoz.

Kiegészité dokumentumok

Dokumentum Itt taldlhaté:

A haszndlati utasitas jelenlegi valtozata | www.ivoclar.com/elFU

A hasznalati utasitas és figyelmeztetések 'www.ivoclar.com/elFU
strukturaja

A szimbélumok magyarazata www.ivoclar.com/elFU

Biztonsagi adatlap www.ivoclar.com

Abiztonsag és a Klinikai teljesitmény 6sz-  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
szefoglaldsa

Alapvetd UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

Hulladékkezelés

A szennyezett termékeket, a megmaradt készleteket vagy az
eltdvolitott restauraciokat a megfelelé nemzeti jogszabalyi
eléirasoknak megfelelden artalmatlanitsa.

Jarulékos kockdazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szdjlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A koévetkez6 ismert klinikai maradvanykockazatok léteznek:
- Sikertelen adhezivkotés (a tomés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- LevegGbeszorulas a tomés behelyezése sordn

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4 Szavatossagi id6 és tarolas

Taroladsi hémérséklet 2-28 °C

5 Tovabbi informacidk
Gyermekekt6l elzarva tartandd!

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltérd alkalmazas miatt keletkezett karokra vonatkozéan a gyartd
semminemdi felel6sséget nem vallal. Ezen tdimenden a felhasznalonak a kotelessége, hogy a hasz-
nalati utasitasban nem kifejezetten emlitett céloktdl eltéré barmely egyéb alkalmazas esetén sajat
felelésségére ellendrizze a termék alkalmassagat.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Cpnicku

1 HaMeHa

MpenBuheHa HaMeHa
[vpekTHe pecTaypauumje Npearmx 1 3aaHnx 3yba

LUmnrbHa rpyna naumjeHaTa
- [laumjeHTn ca cTanHMM 3ybuma
- [laumjeHTn ca MnevyHuM 3ybuma

MpenBrheHn KopucHNLUM
- Ctomatonosn

MNoce6Ha obyka
HwjeoHo

MpuMeHa
CaMo 3a CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

Tetric® plus Flow je TeYHa, KOMNO3MTHA CMO/A 3@ CBET/IOCHY
nonumepwvsauujy ca paguoonauutetom (2 200% Al*) 3a ompexTaH
pecTaypaTMBHM TPETMaH NpeaHbuX U 3aarux 3y6a, Kao 1 3a
pecTaypaLujy 0Ky3anHux nospLinHa (y cknamy ca cTaHaapaoM
1SO 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1).

*MpUpOaHV AEHTWH MM PaAMO0NALMTET EKBUBANEHTAH
pagmoonaumnteTy 100% anymuHujyma. MpupogHa rneh nma
pPaaMoonaunTeT eKkBMBaNeHTaH paanoonaumnteTy 200% anyMuHmjyma.

MHovkaumje
- HemocTajyha cTpykTypa npearmx 1 3aaHnx 3yba

Tunoswm pectaypaumja:

- WHuumjanHm cnoj oo 4 mm koa pectaypaunja knace | m l1*

- Mane oupekTHe pecTaypaLuje Ha TpajHuM 3ybuma (6e3
oKny3anHor ontepeherba)*

- PecTaypauuje MneyHux 3yba

- [lopgnora vcnom AVPEKTHUX pecTaypaLyvja CBIUX Kaca Kapujeca

- PecTtaypauwje knace V

- [powwupeHo 3anmBar-e durcypa

- Penapatypa KOMMO3UTHMX/KEpaMUUKUX pecTaypaLmja

- 3anMBarbe MMMNAHTHWUX KaHANa 3a 3aBPTHE

*Y cny4ajy McnyHa Koju Tpne 0Ky3anHu NpUT1cak, HaHecuTe
3aBPLUHK C10j KopcTENX KOMMO3MT KOjU CE MOXE KOHTYpUCATH.

KoHTpanHgukaumje
[prMeHa Npor3Boaa KOHTPAWHANKOBAHA je ako je Mo3HaTo aa je
naunjeHT anepriuyan Ha b1no Koju HeroB CacTojak.

OrpaHuyera y Be3u ca ynotpe6om

Mpowv3Bo[ ce He CMe KOpUCTUTK Y cneaehnM cuTyaumjama:

- PecTaypauuja kBpxumua nod ontepehersem v MHUM3ANHUX MBULLA
TpajHMX 3yba

- HaKOH WTO MCTEKHE HA3HAYEHN POK TPajaHba

- HepnoBorbHO cyBO NMosbe pada

- HemoryhHoCT npuMeHe NponucaHe paaHe TEXHUKE

- [oHoBHa ynoTpeba cpeactsa Cavifil n Bpxa 3a HaHOLLEHE
KOO HEKOMMKO NaumjeHaTa, paam n3beraBarba NOTEHLMjaNHe
YHAKPCHE KOHTaMMHaLMje

HexerbeHa gejcTBa

— Y peTtkuM cnyvajeBrma, CacTojum NPOM3BOAA MOry Aa M3a30BY
NPeoCeT/bMBOCT

- Wpwutaumja nynne. [la 6u ce nsberna nputaunja nynne: HaHecute
33LUTUTY 3a NyNNy/AeHTUH Ha NOBPLUMHE Y BAM3MHM Nynne.

WUHTepakumje

- (MeHonHe cyncTtaHue (HIp. eyreHon) u AesnHdekLnoHa
CPeacTBa Ca OKCMOATMBHMM [ejCTBOM 0TEXABajy NPoLEeC
nonuMepusaLmje.

- [Jlo npomeHe boje Moxe Aohu Kaaa KoHavyHa pecTaypaumja gohe
Y KOHTAKT Ca KaTjOHCKMM TEYHOCTMMA 33 UCMMPAtLE YCTa,
areHcMMa 3a 0TKPMBAHbE Naka Ui XMOPXEKCUOVHOM.

KnnHnuke kopucTtu
- PecTaypauuja ecteTckor nsrneana
- PekoHcTpyKUMja dyHKLUMjE XXBaKarba

CacrtaB

Bapujymcko cTakno, kononunmep, Mewanv okeung (Si0,/Zr0,), BPEMA,
MOMA, Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ntepbujym dnyopua, AFCT.
YKynaH cagpxaj HeopraHckux ucryHa: 65 Tex. % / 50-51%
3anpeMuHcKor yaena

BenmunHa yectmua HeopraHckmx ncnyHa: 0,02-3,0 um

2 HaHoweme

v Tpou3Bog Tpeba aa Oyae HajMarbe Ha COBHOj TeMMnepaTypy.

v HacTaBUM 3a@ HaHOLLEHE NPOM3BOAA CY CNPEMHM 3a ynoTpeoy.
AKO KOpMCTUTE ApYre HACTABKE 33 HAHOLLEHE, MaTepujan ce
MOXE TELLKO UCTUCKMBATMN.

2.1 TocTaBrbake OUPEKTHE pecTaypauuje

YTBphMBar€e HUjaHce 3ybHa
1. OumcTuTe 3ybe MPUMEHOM CTPYYHMX TEXHMKA.
2. 0opeanTe HWjaHCy 3yba A0k je 3y joll yBek BnaxaH noMohy
Tetric plus Bogmya 3a HMjaHCE.

Tabena 1

Boawny HujaHcu
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* knacuyHe | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3,B4, B1 Bleach
HWjaHce D4 Cc4

* Huje permctpoBaHa pobHa Mapka Komnaxuje Ivoclar.

MNpenapauuja KaBuTETa Y CKIaAy Ca NPUHLMNMMA afXxe3nBHe
TEXHUKE
1. YknoHuTte kapujec/nedexTHy pectaypauujy, Tpyaehu ce aa
cadyBaTe LWTO je Moryhe BuLe 3apaBe 3ybHe CyncTaHLe.
Y cny4ajy LepBukanHmx aedekata 6e3 kapujeca HakoH OnUMoHe
npenapaumje: 04MCTUTE KaBMTET NACTOM 3a Ymiihere 6e3
dnyopraa, ryMmULOM 33 N0IMPaHe UM POTALMOHOM YETKOM.
2. 3a06n1Te YHYTPALLHE MBULE.
3. AHTEPMOPHM PETMOH: 3akocuTe memLe rnehu.
MocTepropHW pervoH: 3a06nmTe 1BmLEe rnehu.
4. VicnepuTe KaBMTET BOAEHUM CMPEjOM.
5. OcywmnTe KaBUTET KOMNPUMMOBAHUM Ba3dyxoM be3 npuMeca
Bnare v yra.

06e36ehmBarbe nsonaumje
1. 0be3beamnTe penaTuBHY WX aNCONYTHY M30MaLNjy.

MNocTaBrbatbe MaTpuLe
1. MocTaBWTE MATPULY M OCUIYPajTE je Kounhmma.

O6narare KaBuTETa y 611M3UHKM Nynne
1. CenekTMBHO NpeMaxuTe NOBPLUMHE y 6M3NHM Nynne 06/10roM
o Kanumjym xnapokenaa. NMpnap>xxaBajTe ce ynyTcTaBa
npomnssohava.
2. CeneKkTMBHO HAHECUTE IMAac-jOHOMEP LIEMEHT OTMOPaH Ha
npUTUCaK Ha MoAa0ry 04 Kanumnjym xuapokeunda. lNpuapxasajte
ce ynyTcTaBa npomnssohava.

KoHpuumoHupare kaBuTeTa
1. HanecuTe cpeacTBO 3a Be3mBatbe. [pnapkaBajTe ce ynyTcTaBa
nponssohava.



HaHowere KOMNO3UTHe cMone

1. MpMYBPCTATE HOBYM BPX 3@ HAHOLLEHE HA LINPULL / YHecuUTe
Cavifil y annmkatop.

2. MNokpwjTe WwnpuL 3aWTUTHUM oMoToM. [pnapKaBajTe ce
ynyTCcTaBa nNpomnssohaya.

3. HaHecuTe MaTepujan y kaBuTeT, Boaehu payyHa 0 MakCUMarnHoj
nebrouHm cnoja (nornenajte Tabeny 2) vi ApXUTE BPX 3
HaHoLLEeHE Y MaTepmjany TOKOM HaHOLLeHa aa bucte nsbernm
33pobrbaBakbe Basayxa.

4. Pacnopeoute MaTepujan y KaBUTeTY aa bucte obesbeamnm
npuarbajyhy MapruHanHy agantauujy.

Tabena 2:

HujaHca MuHumanHa pe6muHa cnoja
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* HaHecwuTe HujaHcy A3,5 mnyc y cnojy MakcumanHe oebruHe og

3.5 mm 1 nonumepmsyjte 3cunm b c.

* [IpenopyyeHa gebrbiHa Coja 3acHMBA Ce Ha MeperbiMa Npoduia
TBpOohe.

MNonumepusaumja KOMNO3UTHE cMone
NOTICE! U36eraBajTe AMPEKTHO U3N1arake FMHruBe UM CNy30KoXe
CBeT/IOCTH KOjy eMHUTYje naMna 3a nonuMepusaumjy.

1. MoTnyHO NONMMEPU3YjTe PECTAaypPaLIMjy NNaB1MM CBETIOM flaMne
3a nonuMepusaumjy (400-500 nm) y3 npaherbe BpeMera
nonumepwusauuje (Tabena 3). MpuapxasajTe ce ynyTcTaBa
npoussohayva.

2. AKO je NpeYHmK BoRKLE 33 CBETNO MarbM O pecTaypaLmje:
/13BpLunTe npeknanajyhy nonumepusaumjy.

3. AKo ce BoW4 CBETNA HE MOXE MOCTaBUTU MAEASHO,
NoNMMEPW3Y|TE UCMYH NOHOBO.

4. Kapa KopucTuTe MeTanHy MaTpuLy v namny 3a nonmMepm3aumjy
napyror npoun3ssohaya: lMoHoBMTE NonnMepm3aumjy bykanHe u
NWHTBaNHe/nanaT1HanHe NoBPLUKHE.

5. Y cnydajy Aa je noTpebHo noaellaBakbe Npe Nonnparba:
HaHecuTe Tetric plus Flow OMPeKTHO Ha NOMMEPU30BAHM

mMaTtepujan.
Tabena 3:
WHTEH3UTET CBETNA BpeMe U3N0XXeHOCTH
500-900 mW / cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s
1.800-2.200 mW/cm? 5s
2.700-3.300 mW/cm? 3s

* [TonMmepu3yjTe HaA0KHAAE HA MTEYHMM 3YOMMA MHTEH3UTETOM
cBetna <1.300 mW /cm2

** Mporpam 3sCure Ha Bluephase PowerCure kopuncTu ce UCK/bYYMBO
3a CBET/MIOCHY NoNMMepm3aumjy noctepnopHumx Tetric plus Flow
pecTaypaumja ca oKny3anHe NoBpLUMHE.

** Mporpam nonnumepwm3saumje 3sCure Ha Bluephase PowerCure He cme
Ce KOPUCTUTK y Cry4dajeBmMa OybOoKOr Kapmujeca v 3a pectaypaumje y
61M3MHN Nynne.

** CBeTnocHy nonmmepunsaunjy Tetric plus Flow BpwmTe camo 3
cekyHAae y3 Bluephase PowerCure y nporpamy nonmMepusaumje
3sCure.

3aBpLuHa o6pana pecTaypaumje

1. 06aBuMTE 3aBPLUHY 0bpady pecTaypaumje noMohy MHCTPYMEHaTa
33 Nonvparbe 04 Bondpam Kapbuaoa unm anjamaHTa.

2. MNposepuTe oKNy3unjy 1 apTUKynaumjy.

3. Y cny4ajy NnpeBpeMeHor KOHTakTa UNn HEXerbeHMX nyTakba
apTuKynauwje: logecuTe oknysujy n apTukynaunjy nomohy
MHCTPYMEHaTa 3a Nonnpakse o4 Bondpam kapbuaa nnm
anjaMaHTa.

4. Micnonupajte pectaypauujy.

5. Y cny4ajy Oa je noTpebHo noaeLlaBarbe HAKOH NONMparba:
06paaunTe pecTaypaLmjy M HaBNaXMTe je aaXe3VBHUM
MaTepmjanom.

2.2 PenapaTypa KOMMO3UTHUX U KEPAMUUKMUX pecTaypaumja
1. 06paamTe NOBPLLMHY KOja 3aXTEBA pPenapaTypy AWjaMaHTCK1M
6opepom.
2. 04ncTMTE NOBPLUMHY BOOEHMM CMPEjOM.
3. OcywmTe NoBPLUMHY KOMMNPMMOBAHMM Ba3dyxoM 6e3 npMmeca
Bnare v yma.

4. Y cnyyajy nedeKkTHUX KepaMnukmnx pectaypaumja: HaHecute
Kepamnykmn npajMep Ha NoBpLUMHY. [pnap>XaBajTe ce ynyTcTaBa
npounssohava.

5. HaHecuTe cpeacTBO 3a BE3MBarbE. [1pnapxXaBajTe ce ynyTcTaBa
npomnssohava.

6. Hanecute komnosutHy cmony. (Mornenajte ogerbak HaHowerbe
KOMMO3KUTHE cMone")

7. W3BpLunTe nonnmepwmsaumjy komnosutHe cmone. (Mornenajre
oferbak ,MlonmMepusaLja KOMMNo3uTHe cMone'")

8. 06aBuUTe 3aBPLUHY 06paay pectaypauwje. (Mornenajte oaerak
.3aBpLUHa 0bpana pecraypauyje”)

2.3 3anuBarbe UMMMIAHTHUX KaHanNa 3a 3aBpTak

1. MpunpemMnTe MMNIAHTHM KaHan 3a 3aBpTarb. [pnapxaBajTe ce
ynyTcTaBa npounssonaya.

2. HaHecuTe kepamnukn npajmep. [Npraop>xxasajTe ce ynyTcTaBa
npomnssohava.

3. HaHecuTe cpeacTBo 3a Be3vBar-e. [pmapkaBajTe ce ynyTcTaBa
npomnssohava.

4. Hanecwte koMno3utHy cmony. ([lornenajte ogerbak ,HaHowerbe
KOMMO3UTHe cMmone")

5. U3BpLunTe nonnmepwmsaumjy komnosutHe cmone. (Mornenajte
oferbak ,llonmMepusaLmja KOMNo3uTHe cMone'")

6. 06aBuTe 3aBPLUHY 06paay pectaypauyje. (Mornenajte ogerbak
,3aBpLUHa 06paa pecTaypauuje”)

3 besbegHocHe uHpOpMaLuje

- 0Baj Npor3B0A je pa3BujeH NCKIbYUMBO 3a ynoTpedy y
cTomaTonoruju. 0bpaamTe y cknamy ca YnyTcTBOM 3a ynoTpeby.

- Y cny4ajy 036MmbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOA0M,
obpatute ce Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 cBOM Ha/IEXHOM
OpraHy.

- [lpousBoa cagpxu MeTakpunate. Moryhe cy nputaumja u
peakuyja NPeoceT/bMBOCTM 0UMjy, PECMIMPATOPHON TPAKTa U
Koxe. Mopa ce 13beraBaT KOHTAKT MOHOHEPA U
HEMoMMepPU30BaHOT MaTepKjana ca KoXXoM/Cry30K0XKOM 1
o4ynMa (koMepLmjanHo OOCTYMNHE MeaVLMHCKE PYKaBULE He
npyXajy [40BObHY 3aLUTUTY).

- HocwuTe Macky 3a nunLe, 3aLTUTHE PYKABULE M HA0YAPE.

- lnpuuee v Cavifil xjekTope He Tpeba Ae3nHOUKOBATH
okenanwyhum ae3nHOeKUMoHUM cpeacTBUMA.

- M3noxeHocT cBET/Y 40BOAM 40 NPEeBPEMEHe NoNMMepuM3aLmje.
3aTBOPUTE NPOM3BOL 0AMAX HAKOH ynoTpebe.

- [lpeynoTtpebe, BM3yeHO NpoBepuTe Oa v ambanaxa u
npounsBoa HMCY owTeheHwn. Y cnydajy 61no KakBmx HeaoymumLa,
0bpaTtuTte ce komnaHmjm lvoclar Vivadent AG nnv nokanHoM
33CTYMHUKY.

MpaTteha pokymeHTaumja

Moxe ce Hahv y cnegehuM
[OKyMEHTUMa:

[okyMeHT

TpeHyTHa Bep3uja YnyTcTea 3a ynotpeby www.ivoclar.com/elFU

CTpykTypa YnyTcTBa 3a ynoTpebdy v
YyNo30peHa

www.ivoclar.com/elFU

06jaLrberbe cumbona www.ivoclar.com/elFU

besbenrocHy net (SDS) www.ivoclar.com

CaxeTtak 6e36€4HOCHMX MU KNMHUYKMX
nepcdopmaHcn — SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OcHosHM UDI-DI: 76152082AFILLO05J)

Opnarame y otnag

0010XNTe KOHTAMUHUPAHE NPOU3BOAE, NMPEOCTANe 3aNmnXe Unu
YKNoHbeHe pecTaypalyje y cknady ca 0aroBapajyhM HauMoHanHmm
3aKOHCKMM 3aXTEBMMA.
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http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pe3npyanuu pusmum
KopvcHuUM Mopajy MMaTK Ha yMy [la CBE CTOMATOMOLLKE
MHTEPBEHUM]E Y YCHO] AyN/bM Noapa3ymeBajy oapeheHe pusmke.

[ocToje cnegehn NO3HATK pe3nayanHu KMMHUYKK pU3MLN

- Heycneno se3uBarbe (rybutak ucnyHa)

- T[locTonepaTvBHa NPEOCET/BUBOCT

- 3apobrbaBarbe Basdyxa NPUIMKOM NOCTaB/bakba MCMYHA
- Kp3atbe, dpakType

- [yTarbe MaTepujana

4 CxknapguwiTerwe U uyBake

- TemnepaTypa cknaguiTerba 2-28 °C

5 [opatHe nHdopmMaumje

YyBajTe MaTepwmjan BaH AoMaLLaja aeLe!

[pon3Bohay He NpuxBaTa HUKAKBY 04rOBOPHOCT 33 LUTETY HACTasy YCNe HeNoLWToBarba YNyTcTea
3a ynoTpeby. Mopea Tora, KOPUCHYK je 0AroBOPaH 3a TECTUParbe NPOM3BOAA Ha HWXOBY NMOrOAHOCT
33 6110 KOjy CBPXY KOja HWje N3PUYNTO HABEAEHA Y YNyTCTBMMA.



MakeaoHcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

lpenBuaeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLMn Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHN 336U

LlenHa rpyna Ha naumeHTu
- [laumeHT co TpajHM 3abun
- [lauveHTr co MNeyHu 3abum

MpenBraeHN KOPUCHMLM
- Ctomatonosn

CneuujanHa obyka
None

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onwuc

Tetric® plus Flow e cBETNOCHO-MOAMMEPU3NPAYKI TEYEH KOMMO3UT KOj
LUTO He MPonyLUTa peHareHcku 3paum (2 200% Al*) 3a ampexTeH
PECTaBPaLMCKM TPETMAH Ha aHTEPMOPHM 1 MOCTEPMOPHM 3361 1 3a
pecTaBpuparse 0Ky3anHu nospLumnHy (cornacHo 1S0 4049:2019 tun 1,
knaca 2, rpyna 1).

*MPUPOAHVOT AEHTUH MMA HEMPOMNYCTAMBOCT Ha PEHANEHCKM 3paum
eHaKBa Ha oHaa Ha 100 % anyMuHnym. NMprpoagHaTa rner uMa
HENpPonyCcTAMBOCT HA PEHArEHCKM 3paLi eAHakBa Ha OHaa Ha 200 %
ANYMUHUYM.

MHavkaunm

- HepocTaTok Ha oen o4 3a60T Ha AHTEPVOPHWM 1 MOCTEPUOPHM
3abu

Tunosum pectaBpaumu:

- [lpB cnoj 4o 4 mm Kaj pecTaBpaumm o knaca | n l1*

- Manu OMPEKTHU pecTaBpaLmm Kaj TpajHu 3abu (6e3 okny3um)*

- PecTaBpaummn Ha MIeYHN 3a6m

- [lognora nod OVPeKTHM PecTaBpaLyMM Of CUTE KNACK Ha
KaBUTETM

- PecTtaBpauuu og knaca 'V

- 06eMHM 3anMBarba Gurcypu

- Kopekuuja Ha KOMMO3UTHI/KEPAMUYKL pecTaBpaLmum

- 3aneBarbe KaHaM Ha UMMNAHTHM WPadoBK

*Bo cny4yaj Ha pecTaBpaLmMn Kom Ce BO 0K/1Yy3Mja, HAHECETE 3aBPLLEH
Cr10j KOPUCTEjKM KOMMO3MTEH MATEPWja.

KoHTpanHavkauum
YnotpebaTa Ha NPOM3BOAO0T € KOHTPAUHAMUMPAHA [OKO/KY € M03HATo
[eKa NaUMEeHTOT e anepruyeH Ha Hekoja 0/ COCTOJKUTE.

OrpaHuuyBaba Ha ynoTpebaTa

|_|pOVI3BO,EI,OT He cMee [da Ce KOPUCTM BO CreQHNBE CryYau:
PecTaBpaummn Ha Hoceukn Tybepu 1 MHUM3aNHKW paboBm Ha
TpajHM 3abm

- [lo Ha3HAYeHMOT POK Ha TPaeH-e

- HepnosonHo cyBo paboTHO none

- [lokosky He ce NMoYMTyBa NPONMLLIAHATA PAboTHA TEXHNKA

- MoBTopHa ynoTpeba Ha Cavifil n BpBOT 3a HaHeCYyBakbe 33
HEKO/IKy MauMeHTV 3a a Ce CMPeyn BKPCTEHA KOHTAMUHALM]A

HecakaHu edekTu
Bo peTku cnyyaum, cocTojkMTe Ha NPOM3BOAOT MOXe [a A0BEAAT
[0 Pa3BVIBaHbE YYBCTBUTENHOCT

- WpuTaumja Ha nynnaTa. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nynnaTa:
HareceTe 3alTuTa Ha NynnaTa/aeHTMHOT Bo 061acTuTe 6mcky
00 nynnata.

VIHTepaKuMM
MeHonHK cyncTaHumm (Ha np., eyreHon) v CPeacTsa 3a
nesvHdekumja co okenampadkm edekT ro nonpedyBaaT
NPOLIECOT Ha NoNMMEpPMU3aLmja.

- Moxe Oa HacTaHe 06€360jyBarbe KOra KpajHaTa pecTaBpaLmja Ke
[0j0e BO KOHTAKT CO KaTjOHCKM CPEACTBA 3a NMakHeHEe Ha
yCTaTa, areHcK 3a 0TCTPaHyBarbe 3ab6H KAMEH U X/TOPXEKCUOMNH.

KnnHunuka nosonHocT
- PecTaBpauuja Ha ecTeTuKaTa
- PekoHcTpyKuMja Ha dyHKUMjaTa 3a LIBakakbe

CocTtaB

BapurymoBo cTakno, kononumep, Mewwan okena (Si0,/Zr0,), BPEMA,
MOMA, Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ntepbuym dnyopua, AFCT.
BkyrnHa CoOpXX1Ha Ha HEOPraHcKM nnomou: 65 wt% / 50 = 51vol%
[onemMmHa Ha YecTUYkMTe Ha HeopraHckuTe nnom6wm: 0,02-3,0 um

2 [puMeHa
v [pou3BoaoT Tpeba Aa buae HajMarnky Ha cobHa TeMnepaTypa.

v’ HacTaBumTe 3a anfMkauuja Ha MHKjaTa Ha NPOM3BOAN Ce
noaroTBeHW 3a ynotpe6ba. Kora Kopuctute Apyri HacTaBLM 33
anvKaLUmnja, MaTepmjanoT NOTELIKO Ce MCTUCHYBA.

21 TocTaByBake Ha OUPEKTHaTa pecTaBpaumja

0popenyBake HMjaHCa Ha 3a60T
1. WcumcTeTe rv 3abute NnpodecroHanHo.
2. 0gpeneTe ja HMjaHcaTa Ha 3ab0T Aoaeka 3a60T e ce yLITe Mokap
€O BOAMYOT 3a HWjaHcK Tetric plus.

Tabena 1

KopecnoHpeHuuja Ha 6om
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* knacuynm |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2, C3,03,  A35, A4, B3, B4, B1 Bleach
HWjaHCH D4 C4

* He e permcTpmpaH TProBCKM 3HaK Ha Ivoclar.

MoaroTByBarbe Ha KABUTETOT Cropen NPUHLUMMNWTE Ha aTXe3MBHATA
TEXHUKA
1. OTcTpaHeTe ro KapuecoT/gedexkTHaTa pecTaBpaLmja,
33P>KYBajKM LLITO € MOXHO NOBEKE 0/1 34paBaTa CTPYKTYpa Ha
3360T.
3a uepBurKkcHW gedekTr 6e3 KapMec No ONUMOHaNHa
npenapauwja: cumcteTe ro KaBUTETOT CO NacTa 3a YMcTerbe 6e3
dnoypua, ryMeHa Yallika Mam poTmpaydka yetka.
2. 3a0bneTe rv BHaTPELIHUTE PaboBM.
3. AHTepu1opeH pernoH: 3akoceTe r1 paboBuTe Ha rMerTa.
MocTepropeH pervoH: 3aobneTe rv paboBuTe Ha rnerTa.
4. MicnnakHeTe ro KaBUTETOT CO BOAEH Crpe;j.
5. WcylweTe ro KaBUTETOT CO CYB KOMMPUMMPAH BO34yx 6e3 Macno.

06e36enyBarbe n3onaumja
1. O6e3lbeneTe penaTvBHA MM ANCOMYTHA N30/1aLMja.

MNocTaByBare Ha MaTpULATa
1. MNMocTaBeTe ja MaTPMLATA M MPUUBPCTETE ja CO KTMHOBUTE.

06n0>KyBarbe Ha KaBUTETOT B6/IMCKY 40 nynnaTa
1. CenekTnBHO 06n0XeTe rv 0bnacTnTe 6AUCKY 40 NynnaTa co
noanora o kanuuym xmapokena, Cnenere rv ynatcTeaTta Ha
npou3BOANTENOT.
2. CenekTMBHO HaHeceTe LiIEMEHT BP3 6a3a Ha CTaK10-jOHOMED
OTMOPEH HA NPMUTMCOK BP3 N04/0ra 04 KanuMyM XMapoKCua,
Cnepete rv ynaTcTBaTa Ha NPOVM3BOAMTENOT.

KoHaMuMoHMpatkbe Ha NoBpLUKMHATa
1. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBatbe. CreaeTe r ynaTtcTeaTa Ha
npov3BOANTENOT.



HaHecyBarbe Ha KOMNO3WTHATa CMOJA

1. MpukayeTe HOB BPB 3@ HaHECYBarbe Ha LUNPULOT. / BMeTHeTe
Cavifil BO annmkaTopoT.

2. lMokpwjTe ro WnpKuLoT Co 3alUTUTHA HaBMaka. Cneaete rn
ynaTcTBaTa Ha NPOV3BOAMTENOT.

3. HaHeceTe ro MaTepwjanoT BO KaBUTETOT NOYUTYBAjKM ja
MakcuManHaTa gebenuHa Ha cnojot (BuaeTe Tabena 2) v
[OPXeTe ro BPBOT 33 HAaHECYBaH-€ BO MaTEPMjaoT 33 BPEME Ha
HaHEeCyBaH-ETO 3a A3 Ce n3berHe 3apobyBaHbe BO3AyX.

4. PacnpeneneTe ro MaTepmjanoT BO KaBUTETOT 33 [1a Ce OCUrypa
TECHa MapruHanHa aganTaumja.

Tabena 2:

HujaHca MakcvManHa pebenvHa Ha cnojot
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* HaHeceTe ja 60jaTa A3.5 nnyc Bo MakcuManHa gebenvHa Ha ¢nojoT
04 3.5 MM Kora ce cTBp/HyBa CO CBET/O 3a NoNMMepM3aLmja 3a 3 unm
5 cekyHaw.

*[IpenopayvaHaTa AebenmHa Ha cnojoT ce ba3mpa Ha MeperbaTa 3a
LIBPCTUHA Ha NPOodUIOT.

MonuMepu3saumja Ha KOMNO3UTHATA CMoONA

NOTICE! U36erHyBajTe AMPEKTHO U3M0)XKyBakbe Ha FMHIMBaTa AU
MyKO3HaTa MeM6paHa Ha CBET/I0TO KOe Ce MCMYLUTa 0f CBET/IOTO 33
nonuMepusaumja.

1. LlenocHo nonvmepun3npajTe ja pecTaBpaumjaTa co cMHaTa
CBET/IMHA Ha CBETNOTO 3a nonumepusaumja (400 - 500 nm) n
NOYMTYBAJTE M1 BPEMUHbATA Ha NnonnMepusaumja (tabena 3).
Cnenete rmynaTcTBaTa Ha MPOM3BOAMTENOT.

2. AKo OvjamMeTapoT Ha CBET/IOCHATA COH/AA € NoMan of,
pecTaBpalujaTa: 3BegeTe npeknonyBayka noinMMepmnsaumja.

3. AKo BOAMYOT 3a CBET/IO HE MOXE [a Ce NOoCTaBW MOeasHo:
[ToBTOPHO NONMMEPM3MPajTE ja PeCTaBpaLIMjaTa Co CBETINHA.

4. Kora ce KOpuCTM MeTanHa MaTpmLa 1 CBETO 33
NnoAMMepmn3aLmja Ha TpeTa CcTpaHa: [1oBTopeTe ja
NoNMMepu3aLmjaTa Ha ByKanHUTe 1 NIMHrBaNHUTe/nanaTanHuTe
MOBPLLUNHN.

5. Bo cny4aj Ha aganTauum npe nonvparse: HaHecete Tetric plus
Flow OMPEKTHO Ha NONNMEPM3MPAHNOT MaTepKjan.

Tabena 3:
WHTeH3UTeT Ha CBET/IMHA BpeMe Ha nonuMepusaumja
500-900 mW/cm? 20 cek.
1.000-1.300 mW/cm? 10 cek.
1.800-2.200 mW/cm? 5 ceK.
2.700-3.300 mW/cm? 3cek.

*[lonnMepm3smpajTe rv pectaBpaLnmnTe Kaj MAeYHUTe 3abu npu
CBETNOCEH NHTEH3UTeT 04 < 1.300 mW/cm?.

** Mporpamata 3sCure Ha Bluephase PowerCure Mopa da ce KopucTm
CaMo 3a nomMepu3aumja Ha noctepuopHn Tetric plus Flow
pecTaBpaLuy o4 0K/y3aHATa NOBPLUMHA.

** [porpamarta 3a nonuMepn3saumja 3sCure Ha Bluephase PowerCure
He CMee [1a Ce KOPMCTM BO Cy4aj Ha ANaboK Kapuec 1 3a
pecTaBpauuy bavcky oo nynnata.

** Monumepusnpajte Tetric plus Flow 3 cekyHam co Bluephase
PowerCure camo BO nporpamaTa 3a nonmmepumsaumja 3sCure.

3aBpLuHa 06paboTka Ha pecTaBpauujaTa

1. QuHMLWMPA]jTE ja pecTaBpaLmjaTa co BondpaM-KapbuaH nnm
OMjaMaHTCKM NOAMPAYN.

2. MpoBepeTe rv okNy3ujaTa v apTukynaumjaTa.

3. Bo cnyyaj Ha npeaBpeMeH KOHTAKT UM HECAKaHW NaTeku Ha
apTukynaupja: lMpucnocobeTe rv oknysmjaTa v apTmkynaumjata
€0 BONMPamM-KapbuaHV MK ANjaMaHTCKM NOMPAYN.

4. MonunpajTe ja pecTaBpaLmjaTa.

5. Bo cnyyaj Ha aganTauum no nonvparse: ctpyxeTe ja
pecTaBpalujaTa M HaBMAXHETE ja CO aTXe3MBEH MaTepwjar.

2.2  Kopekumja Ha KOMMO3UTHU/KEpaMMUK1 pecTaBpaLum

1. UcTpyxeTe ja NoBpLUMHATA LWTO Tpeba Aa ce Kopurmpa co
OvjamaHTckm bopep.

2. VlcumcTeTe ja NOBPLUMHATA CO BOAEH CMpeEj.

3. WcyweTe ja noBpLMHaTa CO CYB KOMMPUMMPaH Bo34yX 6e3
Macso.

4. Bo cnyyaj Ha aedekTHM KepaMnyky pectaBpaumn: HaneceTe
Kepamuyka noasora Ha noBpLunHaTa. Cnegerte rv ynatcTeaTta Ha
NpoM3BOANTENOT.

5. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBarbe. CrieaeTe rv ynaTcTBaTa Ha
npov3BOANTENOT.

6. HaneceTe ja komnosuTHaTa cMmona. (Bugete ro Aenot
,HaHecyBarbe Ha KOMMNO3WUTHaTa cMofa")

7. TlonuMeprsmpajTe ja kommnosutHata cmona. (Buoete ro genot
J[onumepr3saumja Ha KOMMNo3nTHaTa cMona”)

8. OuHnwMpajTe ja pecTaBpaumjata. (Buaerte ro genor ,3aBpLuHa
06paboTka Ha pecTaBpaLmjaTa”)

2.3 3aneBarbe KaHan Ha UMMMAHTUPAH Wpad

1. MpenapupajTe ro KaHanoT 3a UMNAAHTMPaH Wwpad. Cneaete rv
yrnaTcTBaTa Ha NPOV3BOAMTENOT.

2. HaHeceTe ja kepamumykaTa nognora. CneneTe rv ynaTcTeaTa Ha
npov3BOANTENOT.

3. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBakbe. CnedeTe rm ynaTcTBaTa Ha
npov3BOANTENOT.

4. HaHecerTe ja KoMno3uTHaTa cMona. (Bugete ro genot
,HaHecyBarbe Ha KOMMo3uTHaTa cMona")

5. MonumepusunpajTe ja KoMnosmtHaTa cmona. (Buaoete ro aenot
Jlonvmepursaumja Ha KOMNO3UTHATa cMona™)

6. OuHULIMPajTe ja pecTaspaumjaTa. (BuaeTe ro genor ,3aBpLuHa
06paboTka Ha pecTaBpaLmjaTa”)

3 WHdopMauuu 3a 6e3begHocTa

- [pou3BoOOT € Pa3BMEH MCKTYYMBO 3a ynoTpeba Bo
cTomaTtonorujata. 06paboTyBajTe ro cnopen ynaTcTBOTO 33
ynotpeba.

- Bo cnyyaj Ha cepro3Hn MHUMOEHTX MOBP3aHM CO MPOM3BOAOT,
KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 BaLLMOT 04roBOPeH
CTPYYEH OpraH.

- [Ipon3B0OOOT COOPXM METAKPMMIATK. MOXHa € MpuTaLmMja Ha
QUNTE, PECMNPATOPHMOT TPAKT M KOXATa, Kako 1 CEH3UTU3ALW]a.
KOHTaKTOT Ha MOHOMEPOT M HEMOIMMEPU3NPAHMOT MaTepwmjan co
KOXaTa/MyKo3HaTa MeMBpaHa 1 ounTe Mopa aa ce u3berHe
(koMepUmMjanHo OOCTAMHATE MEOULIMHCKMA PAKaBULIM HE
06e366e/0yBaaT 40BO/HA 3aLUTUTA).

- HoceTe Macka 3a nvue, 3aLWUTUTHN PaKaBMLUM U 0unna.

- Wnpuuosute nnm Cavifil-nHjekTopmTe He cMeaT aa ce
0e3nHOMUMPAaT Co OKCHAMPAYKM CPpeacTBa 33 Ae3VHPEKUM]a.

- W3noxyBarbeTO Ha CBET/NIMHA NPean3BMKYBaA NPeEpaHa
nonvumepu3aumja. 3aTBOpeTE ro NPOM3B0A0T BeAHALL MO
ynotpebarta.

- [lpenynoTtpebaTa, BU3yenHo NPOBEPETE A3V MMA OLUTETYBaHE
Ha NakyBar-eTO 1 MPoM3B0A0T. [loKOMKY Kaj BAaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBatbe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG nnu BatumoT
NoKaneH NpoaaBau.

MpuapyxHa ookyMeHTauuja

[lokymeHT Moxe ga ce Hajae Bo:

TekoBHaTa BEP3Mja 044 YNaTCTBOTO 3a
ynoTtpeba

www.ivoclar.com/elFU

CTpykTypa Ha YnaTcTBOTO 33 ynotpeba u | www.ivoclar.com/elFU

npegynpeaysakbata
06jacHyBatbe Ha cumMbonuTe www.ivoclar.com/elFU
Jlnet co be3benHoCHV nogaToum www.ivoclar.com

Pe3nme Ha 6€36eAHOCT M KNMHUYKK
nepcdopmarcn — SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO05))

MHdopmaumun 3a PppnarbeTo Bo oTnag

DpnajTe rv KOHTAMUHUPAHWUTE NPOU3BOAM, MPEOCTAHATUTE 3a/TNXM
MM OTCTPAHETUTE PecTaBpaLIm criopen COOABETHUTE HALMOHAMHN
3aKOHCKM 6aparba.

OcTaHaTu pusnum

KopucHuumTe Tpeba ga buaaT CBECHM Aeka KakBa buio
CTOMATO/MOLIKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA MPa3HMHa BKyYyBa
0OpeneHV pusmum.

CneaHnTe NO3HATK pe3nayantn KNMHUYKL pU3MLM NocTojaT:

—-  OTKaxyBakbe Ha aTxe3vBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombara)
- [locTonepaTvBHa CEH3UTUBHOCT

- 3arnaBeH BO3ayX 33 BPEME Ha NOCTaBYBarbe Ha MombaTa
- [oTKpLyBarbe, GpaKTypn

- [lporontyBarbe MaTepujan


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

4 PoK Ha Tpaemwe 1 YyyBarbe

- TemnepaTypa Ha YyBatbe 2-28 °C

5 [ononHutenHu uidpopmauun

YyBajTe ro MaTepwjanoT noganeky od 4odart Ha deua!

HDOVIBEO,EMTGHOT He ﬂpwdnaka OAroBOPHOCT 3a LWWTETa HaCTaHaTa o4 Hecneaerhe Ha YnatcTBoTo 33
yﬂomeéa. OcBeH T0a, KOPWCHWKOT € [0/1KeH Aa ro TecT1pa Npon3soaoT BO 0QHOC Ha Herosata
C00/[BETHOCT 3a CEeKoja LieN LUTO He e HaBeeHa BO ynaTcTBOTO.



Bbbarapcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenHa3HauyeHune
[IMpeKTHM Bb3CTaHOBSABAHWS HA GPOHTANMHM M OUCTANHN 3b6m

LleneBa rpyna nauueHTu
- [lauMeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3bbK
- [laumeHTr ¢ MNeYHn 3bun

LleneBu notpebutenu
- Jlekapv no AeHTanHa MeamUmMHa

CneuuanHo obyuyeHne
Hama

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Tetric® plus Flow e TeueH GoTONOIMMEPU3MPALL, PEHTIEHOKOHTPACTEH
komno3suTeH matepuan (= 200% Al*) 3a neyeHne ¢ OUPeKTHU
Bb3CTAHOBABAHMA Ha (POHTANHM U AUCTANHM 3b0U 1 33
Bb3CTaHOBSABAHE Ha OK/y3anHK noBbpxHocTy (no 1SO 4049:2019 Tun 1,
Knac 2, Tpyna 7).

*ECTECTBEHUAT AEHTMH MMA PEHTIEHOKOHTPACTHOCT, EKBUBANIEHTHA
Ha Ta3u Ha 100% anyMnHUiA. *ECTECTBEHMAT EMa UMa
PEHTreHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA Ha Ta3n Ha 200% anyMUHWA.

Moka3aHusa
- JluncBaLwm 3bO6HM TbKaHW HA GPOHTANNHM U ANCTANHM 36U

Bmose Bb3CTAHOBSABAHWS:
HauaneH cnoit 4o 4 mm npu pectaspaumm knac | un I1*

—  MasiK1 OMPEKTHM PECTaBPALMM HA NMOCTOAHHM 3b6u (KOWTO He ce
HATOBAPBAT MPW OKNY3Ks)*

- 06TypupaHe Ha BPEMEHHW 3bOU

- lopnoxka nog AMPEKTHY Bb3CTaHOBABAHMA OT BCUYKM K/1AaCOBE
KaBUTETU

- Bb3cTaHosABaHMaA 0T V Kknac

- 3anevaTtBaHuA Ha durcypu

- TlonpaBKa Ha KOMMO3UTHW/KEPaMUYHM Bb3CTaHOBABAHWSA

- 3aneyvyaTBaHe Ha BUHTOBM KaHAMM 33 UMMMAHTK

*AKo 06TypaLWATa € Pa3nonoXeHa B 30HaTa Ha OKNY3aHUTe
KOHTaKTV, HAHECEeTe 3aBbpLLUBALL, IOV 0T CTaHAAPTEeH 06TYPOBbYEH
KOMTMO3WT.

[poTMBONOKa3aHua

YnotpebaTa Ha TO3M NPOAYKT & NPOTUBOMOKA3aHa, ako NaLMeHTbT
MMa U3BECTHM aNeprv KbM HAKOW OT HErOBWUTE ChCTaBKM.

OrpaHuyeHus 3a ynotpebaTa

yn0Tpe6aTa Ha MpoayKTa e MPOTMBOMOKA3aHa B CNeaHNTE CyYau:
Bb3cTaHoBABaHE Ha HoceLLW TybepKynm 1 MHUM3anH1 pbboBe Ha
MOCTOAAHHM 3b6K

- Hewr3non3BaiTe cnem NocoYeHNa CPOK Ha rOAHOCT

- HepocTaTbyHO cyxo paboTHo none

- Hecna3BaHe Ha npean1caHaTa TeXHVKa Ha paboTa

- ®HOBTODHO n3non3saHe Ha Cavifil v HakpanHuk 3a
NPUNOXEHNE 33 HAKO/KO MALMEHTH, 33 M3bArBaHe Ha
NoTeHLMANHO KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHE

CTpaHuyHu edekTn

- B penku cnyyam KOMMNOHEHTMTE HA NPOAYKTa MOraT aa
npeav3BMKaT CEHCMBMM3aLMS

- [lpa3HeHe Ha nynnaTa. 3a Aa n3berHeTe Apa3HeHe Ha NyanaTa:
HaHeceTe 3alUMTeH MaTEPMAN BbPXY NynnaTa/aeHTMHA B 30HM
61130 oo nynnara.

B3aumopeicteus

- (eHonHv BewlecTsa (Hanp. eBreHon) v Oe3vHGEKTaHTH ¢
OKMUCNUTENEH eMEKT MPEYaT Ha NPOLLeca Ha NoMMMEPU3aLms.

—  [1p¥ KOHTAKT Ha OKOHYATEMHOTO Bb3CTAHOBSABAHE C KATUOHHM
BO/IM 33 YCTHA XMIMEHa, PAa3TBOPUTESHM Ha 3bOHA Niaka unm
XMIOPXEKCUANH, MOXE [a Ce Nosyun 06e3LBeTABaHe.

KnuHnynm nonsu

- Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTvKaTa
- Bb3cTaHoBsABaHE Ha AbBKaTeNHATa QYHKUMS

CbctaB

Bapueso cTbkno, kononmmep, cMec ot okeuam (Si0,/Zr0,), BPEMA,
MOMA, Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, ntep6ues dnyopwua, AFCT.
061110 CbObPXKAHWE HA HEOPraHWUYHK MbAHUTENN: 65% Mo Terno/
50-51% no obem

Pa3mep Ha YacTuumTe Ha HeopraHuyHuTe nbaHuTenu: 0,02-3,0 um

2 [punoxxeHune
v [lpoaykTbT TPA6BA [a e NoHe CbC CTalHa TemMnepaTypa.

v ANIMKaTOpPUTE 33 MaTepuasna ca cneumdryHn. AKo ce U3non3sart
LPYTi anfIMKaTopK & Bb3MOXHO MaTepuanbT [a Ce eKTpyampa
No-TPy.aHO.

2.1 TlocTaBsiHe HA AMPEKTHO Bb3CTaHOBABaHe

OnpepensiHe Ha UBeTa Ha 3bba
1. MouncTeTe NpodecMoHanHo 3bLouTe.
2. OnpepneneTe LBETA Ha 3b6a, 4OKATO 3bOBT € BCE OLLE BMAXEH,
KaTo M3non3BaTe Tetric plus pbkoBOACTBOTO 33 LIBETOBETE.

Tabnunua 1:

LiBeToBO CbOTBETCTBUE
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Knacuuecku A1,A2,B2,C1,D2 | A3,C2,C3,D3,  A35,A4,B3, B4, B, Bleach
uBetose VITA* D4 C4

* Hama perucTpupaHa Tbproscka Mapka Ha lvoclar.

MogroTBeTe KAaBUTETA B CbOTBETCTBME C MPUHLUNUTE 33
aaxe3nBHaTa TEXHUKA
1. OTcTpaHeTe kapueca/nedekTHaTa 06TypaLms, KaTo 3anasuTe
Bb3MOXHO Hal-rO/M1IMa YacT OT 3/4paBaTa 3bOHA TbKaH.
3a uepsmkanHn oedekTn 6e3 Kapuec cned He3aab/MKNTeNHa
noaroToBska: [louncTeTe KaBMTETa C MOYMCTBALLA NacTa 6e3
Gnyopua, YalKoBMOHA T'YMMYKA UM POTALMOHHA YeTka.
2. 3arnagete BbTpeLLHUTE pbboBe.
3. ®poHTanHa obnacT: CkoceTe rpaHuLMTe Ha emManna.
[vcTanHa obnacT: 3arnaneTe rpaHMUMTE Ha eMaiina.
4. NpoMuinTe KaBMTeTa C BOAHA CTPYS.
5. MoacylleTe KaBUTETA C KOMMNpPEecKHpaH obe3amacneH Bb3ayx be3
Bnara.

OcurypsBaHe Ha M3onauusa
1. OcurypeTe 0THOCUTENHO MK aBCOMOTHO M30NMPAHE.

MocTtaBaHe Ha MaTpuuaTa
1. MNocTaBeTe MaTPULIATA U A 33KPEMETE C KIMHOBE.

MocTaBsiHe Ha NOANOXKA Ha KaBUTETa B 6nM30CT 40 nynnaTta
1. HanpaBeTe CenekTMBHO NOKPUTME Ha 061ACTUTE B 6/IM30CT 40
MynnaTa ¢ KanumMeBo-XMOpoKCHaHa Noanoxka. Cnassaire
VHCTPYKLMWTE Ha NPOV3BOOMTENA.
2. HaHeceTe CeneKkT1BHO YCTOWYMB HA HATUCK r1ac-MoHOMEpeH
LIMMEHT BbpXy Kanumeso- XnuapokchaHaTa noanoxka. Crnassanrte
VHCTPYKLMWTE Ha NPOVU3BOOMTENA.

KoHauMumoHupaHe Ha KaBUTETa
1. MNMocTaBsAHe Ha CBbP3BaALL, areHT. Cna3BgaiTe MHCTPYKUMNTE Ha
nponssoanTena.

MNocTaBsiHe Ha KOMMO3UTEH MaTepuran
1. MpukpeneTe HOB an/IMKAaTOPEH HAKPAMHMK KbM LLIMPULATA. /
MocTaBeTe Cavifil B annvkaTopa.
2. [okpwWinTe WNpULUATa CbC 3aLMTHA 06BMBKa. Cna3sanTe
MHCTPYKUMWTE Ha NPON3BOAMTENS.



3. HaHeceTe MaTepuana Bbpxy KaBUTETa, KaTo crna3BaTe
MakcuManHaTta aebennHa Ha cnos (BMxKTe Tabnmua 2) 1 OpbXTe
annMKaTopa 3a HaHacsAHe B MaTepuana rno BpeMe Ha
HaHACAHETO, 3a Aa M3berHeTe 06pasyBaHETO Ha LLYM/N.

4. Pa3npenenete MaTepuana B KaBUTETa, 3a 0@ OCUTYPUTE MTbTHA
MapruHarHa agantauys.

Tabnwmua 2:

Ussat MakcumManHa ne6envHa Ha crnoesete
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

*KoraTo BpemeTo 3a nofmMepursaums e 3s nam 5s, To MakcvManHaTta
nebenvHaTa Ha cnos Matepman ¢ AT A3.5 plus e 3.5mm.

* MpenopbynTenHaTa AebennHa Ha eaVHUYHMS CNOoK e onpeaeneHa
0T M3MepBaHMA Ha NpodnIa Ha TBbPAOCTTA.

Monumepusauma Ha KOMNO3UTEH MaTepuan
3ABEJIEXKA! U36sarBaifTe AUPEKTHO OCBETABaHE C JlaMnaTa Ha
TMHIUBATa UM IMraBMLIaTa.

1. MonuMepu3mnpanTe HaMb/IHO 06TYPALIMATA CbC CUHA CBETMINHA
Ha doTononumepHa namna (400-500 nm), KaTo cbbnoaasaTe
BpemeTo 3a nonumepusauma (tabnuua 3). CnassaiTe
MHCTPYKLUMUTE Ha NpoM3BOANTENS.

2. AKo AMaMeTBbPBLT Ha CBETOBO/AA € N0-MabK 0T 06TypaumMaTa:
HanpaBeTe npunokprBaLLa ce NonMMepm3aLms.

3. Ao cBETNOBOABT HE MOXeE Aa 6b/1e Pa3nonoXeH ONTUMAHO
nonumepu3npanTe 06TypaumuaTa NoBTOPHO.

4. KoraTo n3non3eaTte MeTasnHa MaTpuua 1 GoTononMMepHa namna
Ha TpeTa cTpaHa: [loBTOpETE NoNMMepM3aLmaTa Ha BykanHaTta 1
NVHrBaNHaTa/nanaTMHanHaTa noBbPXHOCTMU.

5. B cnyyain Ha Kopekuums npeau nonvpade: Hanecete Tetric plus
Flow OMpeKTHO BbpXy NONMMEPM3NPAHNA MaTepuarn.

Tabnwmua 3:

WHTEeH3UTET Ha CBETIMHATa Bpeme 3a nonuMepusupaHe

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

* 06TypaLmMmM BbpXy BPEMEHHM 301 Ce MONMMEPU3NPAT CbC
CBET/IMHA, UninTo MHTE3nTeT e < 1300 mW/cm2

** Mporpamata 3sCure Ha Bluephase PowerCure TpsibBa oa ce
13M0N3Ba CaMo 33 GOTONOAMMEPU3ALIMA HA AMCcTanHN Tetric plus
Flow Bb3CcTaHOBABAHMA Ha OK/1y3a/Ha NMOBbPXHOCT.

[Mporpamata 3a nonuMepunsaums 3sCure Ha Bluephase PowerCure He
TpA6Ba [a ce M3non3Ba Nnpu kapunec NpodyHaa v Npu
Bb3CTaHOBABAHMUA 611130 00 NynnaTa.

** DoTonopumepusmnpaite Tetric plus Flow camo 3a 3 cekyHam ¢
nporpamMarta 3a nonumepmsaums 3sCure Ha Bluephase PowerCure.

3aBbpLUBaAHE Ha 06TypaumMATa

1. 3aBbpLieTe 06TypaLmaTa ¢ BondpamMoBo-KapbuaHu nnm
[OVMAMaHTeHN MUANTENN.

2. [poBepeTe 0ky3WsTa 1 apTyKynaumaTa.

3. B cnyyvait Ha npexaeBpeMeHHN KOHTAKTU UK HeXenaH HauuH Ha
apTuKynaums: Kopurupaite okny3maTa M apTUKynaumaTa ¢
BONGPaMOBO-KapbuaHM UMK AVAMAHTEHN NUNUTENN.

4. NMonunpaiTe o0bTypaumaTa.

5. B cnyyait Ha Kopekuwms creq nonvpaHe: HarpanaeeTe
06TypaumsaTa 1 1 HAMOKPETE C aXe3MBEH MaTepwman.

2.2 MNonpaBKa Ha KOMMNO3UTHU/KEPaMUYHN Bb3CTaHOBABAHUSA

1. HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA, KOATO LLIE CEe KOPUrMpa ¢
OnamaHTeHo bopuye.

2. loymcTeTe NOBbPXHOCTTA C BOAHA CTPYA.

3. MNMopacylleTe NOBBPXHOCTTA C KOMNpPecKpaH 0b6e3MacneH Bb3ayx
6e3 Bnara.

4. B cnyyai Ha AedekTHN KepaMMyHM Bb3CTaHoBABaHMSA: HaHeceTe
nparMep 3a Kepamuka Bbpxy NOBbPXHOCTTA. Cna3BanTe
MHCTPYKUMUTE Ha NpOM3BOANTENS.

5. MocTaBaAHe Ha CBbP3BalL, areHT. Cna3saiTe MHCTPYKLMMTE Ha
npov3BoanTENS.

6. HaneceTe komMno3uTHua matepuan. (Buxre pasnen ,HaHacaHe
Ha KOMMO3UTEH MaTepuan”)

7. Nonumepwu3npaiTe komMnosutHua matepuan. (Buxre pasgen
Jonumepusaums Ha KOMNo3uTeH MaTepuan®)

8. 3aBbplieTe Bb3cTaHoBABaHeTO. (BuxTe pasgen ,3aBbpluBaHe
Ha Bb3CTaHOBABAHETO")

2.3 3aneyvaTBaHe HA BUHTOB KaHA/l 3@ MMMIAHT

1. MoaroTeBeTe BUHTOBMSA KaHa 3a MMMNNaHT. Cna3BainTe
MHCTPYKLUMNTE Ha NpoM3BOaANTENS.

2. HaHeceTe npalimep 3a kepamuka. Cna3sanTe MHCTPYKUMMUTE Ha
npov3BoanTens.

3. MNocTaBaHe Ha CBbP3BalLl areHT. Cna3BanTe MHCTPYKLMWTE Ha
npov3BoanTens.

4. HaHeceTe koMno3uTHua MaTepwan. (Bvxre pasoen ,HaHacsHe
Ha KOMMO3MTEH MaTepuan”)

5. MonumepusnpaiTte komMnosutHua matepuan. (Buxre pasgen
Jonvmepusaums Ha KOMNo3uTeH MaTepuan”)

6. 3aBbplIeTe Bb3CcTaHOBABAHeTO. (BuxTe pasgen ,3aBbpluBaHe
Ha Bb3CTaHOBABAHETO")

3 WHdopMauusa 3a 6e3onacHoCT

- MatepuanbT e pa3paboTeH caMo 3a AeHTanHa ynotpeba.
MpoueampanTe CbrNacHo MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba.

- [Ipx CEPNO3HN MHUMOEHTW, CBbP3aHN C MPOAYKTa, Ce 0O6bpHeTe
kbM Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com v 0TroOBOPHMS KOMNETEHTEH
OpraH BbB BaluaTa cTpaHa.

- [poaykTbT cbAbp>Ka METAKPUNATA. Bb3MOXHM ca Apa3HEHE Ha
0UNTE, OMXATENHUTE MbTULLA M KOXKATa, KAaKTO U
ceHcnbunmzaums. [la ce n36area KOHTAKT HAa MOHOMEP U
HEBTBbPAEH MATePUas C KOXaTa/NNraBuLaTa v ounTe
(DOCTBMHUTE B TbProBCKaTa Mpexa MeaULMHCKA PbKaBULM He
npea/iaraT 40CTaTbyHa 3aLUMTa).

- HoceTe Macka 3a nuLe, 3aLMUTHM PbKaBULM U 0YmMna.

- Wnpuumnte n komntonute Cavifil He TpsibBa na ce
ne3nHPEeKUMPAT C OKUCANTENHN OE3MHDEKTAHTMN.

- W3naraHeTo Ha CBETNMHA BOAM [0 NPeXaeBPeMEHHO
nonuMepmanpaHe. 3aTBapanTe NpoaykTa He3abaBHoO cnef
ynotpeba.

- Tpeaw ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa v NPoayKTa 3a
nospeau. B cnyyait Ye MMaTe CbMHEHMWE, Ce KOHCYTUpanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ BalLMa MECTEH TbProBCKM NAapTHLOP.

MpuapyxaBaLuy SOKYMEHTU

[lokyMeHT Hamupa ce B:

TekyLLla BEPCHS Ha MHCTPYKLMKTE 33
ynoTpeba

www.ivoclar.com/elFU

CTpyKTypa Ha MHCTpYKUMMTE 3a ynoTpeba  www.ivoclar.com/elFU
1 NpeaynpexaneHus

0bsicHeHWe Ha CUMBONNTE www.ivoclar.com/elFU

MHdopMaLmoHeH IMCT 3a be3onacHocT  www.ivoclar.com
()

06006uieHme oTHoCHO 6e3onacHocTTan  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
KNWHUMYHOTO NpeacTassHe - 0BKI

basos UDI-DI: 76152082AFILL005)J

MHdopMaLms 0THOCHO AenoHMpaHe

/I3XxBbpreTe 3aMbpCeHNTE NPOAYKTM, OCTATbYHUTE HAIMYHOCTI UK
OTCTPAHEHNTE Bb3CTAHOBABAHNA CbIMAaCHO CbOTBETHUTE M3UCKBAHNA
Ha HaLMOHANHOTO 3aKOHO4ATENCTRO.

OcTaTbyHM pUCKoBe

[ToTpebutenuTte TpA6BA Oa MMAT NpeaBuUa, Ye BCAKA AeHTaNnHa
MNHTEPBEHLMA B YCTHATA KYXMHA € CBbP3aHa C 0NpeaesieHn pUCKOBe.

/13BECTHW Ca CneaHnTe 0CTAaTbYHN KIMMHUYHIU PUCKOBE:

- Pa3kbCBaHe Ha aaxe3unBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaumnaTa)

- CnepnonepaTuBHa YyBCTBMTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha Bb3/LLUHA LLUYMIa MeXay C/I0eBETE Ha
06TypaumsTa

- OtyynBaHe, GpakTypn

- [lornbllaHe Ha MaTepuan


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

4 CPOK Ha rogHoCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue 2-28 °C

5 [onbnHuTenHa nHpopmMauuma

CbxpaHsaBaliTe MaTepuana Ha MACTO, HeOCTbMNHO 3a deLal

HDOVIBEO,EMTGHFW HE NoeMa 0TrOBOPHOCT 3a LWETH, NPON3TUYALLM OT HECNAa3BaHe Ha MHCTPYKUNNTE
3a yrlmpef)a. OcBeH ToBa FIOTDSﬁMTSFIﬂT HOCK OTrOBOPHOCT 3a NPOBEpkKa Ha NPUI0XNMOCTTa Ha
npoayktute npu yﬂomeﬁa 3a LeNn, KOMTOo He Ca N3PUYHO ONMCaHK B MHCTPyKUMKTE.



1 Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té parmé dhe té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar
- Dentistét

Trajnim i posagém
Nuk ka

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Tetric® plus Flow éshté njé reziné kompozite, radioopake,
fotopolimerizuese, rrjedhése (2 200% Al*) pér trajtimin e
drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té parmé dhe té pasmé dhe
pér restaurimin e sipérfageve okluzale (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi
2, grupi 1).

* Dentina natyrale ka njé radiopacitet té barabarté me aluminit 100%.
Smalti natyral ka njé radiopacitet té barabarté me aluminit 200%.

Indikacionet

- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té
pasmeé

Llojet e restaurimeve:

- Shtresa fillestare deri né 4 mm né restaurimet e klasit | dhe II*

- Restaurime té vogla té drejtpérdrejta né dhémbét e pérhershém
(jo me okluzione)*

- Restaurime té dhémbéve té qumeéshtit

- Shtresé nén restaurimet e drejtpérdrejta té kaviteteve té té
gjithé klaseve

- Restaurime té klasit V

- lzolime té zgjeruara té plasaritjeve

- Riparimirestaurimeve kompozite/qeramike

- Mbyllje e kanaleve té vidave té implantit

*Ne rast te restaurimeve okluzale aplikoni nje shtrese perfundimtare
me nje kompozit te skulptueshem.

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit

Produkti duhet te perdoret ne rastet e meposhtme:

- Restaurimet e kupave mbajtése dhe skajeve incizale té
dhémbéve té pérhershém

- Pasdatés sé treguar té skadimit

- Fushé pune thatésie té pamjaftueshme

- Nése teknika e pércaktuar e punés nuk zbatohet dot

- Ripérdorimi i Cavifil dhe maja e vendosjes pér disa paciente,
pér té shmangur kontaminimet mundshme té ndérsjella

Efektet anésore

- Neéraste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné
mbindjeshméri

- Acarimi pulpés. Pér té evituar acarimin e pulpés: Vendosni
mbrojtése té pulpés/dentinés né zonat prané pulpés.

Bashkéveprimet

- Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) dhe dezinfektuesit me efekt
oksidativ démtojné procesin e polimerizimit.

- Mund té keté gngjyrosje nése restaurimi pérfundimtar bie né
kontakt me larés kationiké goje, agjenté zbulues té gurézave dhe
klorheksiding.

Dobité klinike
- Restaurim estetik
- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

Pérbérja

Qelq bariumi, kopolimer, oksid i pérzier (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluorur iterbiumi, AFCT.

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 65 wt% / 50-51vol%
Madhésia e grimcés e materialeve mbushése inorganike: 0,02-3,0 um

2 Vendosja

v Produkti duhet té jeté sé paku né temperaturé ambienti.

v Majat per aplikimin e kesaj linje materialesh jane te testuara per
posacerisht per to . Nese poerdoren maja te tjera mund te jete e
veshtire te shkepusni pjese nga ky material.

2.1 Vendosja e restaurimit té drejtpérdrejté

Pércaktimi i nuancés sé dhémbit
1. Pastroni dhémbét né ményré profesionale.
2. Pércaktoni nuancén e dhémbit me dhémbin ende té njomé duke
pérdorur udhézuesin e nuancave Tetric plus.

Tabela 1:

Nuanca korresponduese
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2C3,D3,  A35 A4,B3 B4 B1Bleach
shades D4 c4

*Nuk ka marke te regjistruar tregtare té Ivoclar.

Pérgatitja e kavitetit sipas parimeve té teknikés me ngjitje

1. Largoni kariesin/restaurimin me defekt, duke ruajtur sa mé
shume strukturén e shéndetshme té dhémbit.
Pér defektet cervikale pa karies pas pérgatitjes opsionale:
Pastroni kavitetin me pasté pastrimi pa fluor, kupé gome ose
furge rrotulluese.

2. Rrumbullakosni skajet e brendshme.

3. Regjioni anterior: Zmusoni margjinat e smaltit.
Regjioni posterior: Rrumbullakosni margjinat e smaltit.

4. Pastroni kavitetin me spruco uji.

5. Thajeni kavitetin me ajér té kompresuar pa lagéshtiré dhe vaj.

Sigurimi i izolimit
1. Siguroni izolimin e duhur relativ ose absolut.

Vendosja e matricés
1. Vendosni matricén dhe sigurojeni me pyka.

Veshja e kavitetit rrézé pulpés
1. Vishni né ményre selektive zonat rrézé pulpés me njé shtrese
hidroksidi kalciumi. Ndigni udhézimet e prodhuesit.
2. Vendosni né ményré selektive njé cement jonomeri gelgi
rezistent ndaj presionit né shtresén e hidroksidit té kalciumit.
Ndigni udhézimet e prodhuesit.

Parapérgatitja e sipérfages
1. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

Vendosja e rezinés kompozite
1. Vendosni njé majé té re né shiring&. / Fusni Cavifil né aplikator.
2. Mbulojeni shiringén me njé manikoté mbrojtése. Ndigni
udhézimet e prodhuesit.



3. Vendoseni materialin né kavitet duke respektuar trashésiné
maksimale té shtresés (shih tabelén 2) dhe mbajeni majén
vendosése né material gjaté vendosjes pér té shmangur bllokime
ajri.

4. Shpérhapeni materialin né zgaveér pér té siguruar pérshtatje té
ngushté margjinale.

Tabela 2:

Nuanca Trashésia minimale e shtresés
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Aplikojeni nuancen A3.5 ne nje shterse te trashe maksimalisht 3.5mm
dhe polimerizojeni per 3s 0se b s.

*Trashésia e rekomanduar rritése bazohet né masat e trashésisé sé
profilit.

Polimerizimi i rezinés kompozite

NOTICE! Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés ose té
membranés sé mukozés ndaj drités sé cliruar nga llamba e
polimerizimit.

1. Fotopolimerizojeni plotésisht restaurimin me dritén blu té njé
llambe polimerizimi (400-500 nm) duke respektuar kohét e
polimerizimit (tabela 3). Ndigni udhézimet e prodhuesit.

2. Nése diametrii udhézuesit té drités éshté mé i vogeél se
restaurimi: Kryeni njé polimerizim té mbivendosur.

3. Nese keni veshtiresi ne pozicionimin e tubit te llampes
polimerizuese atehere aplikojeni polimerizimin edhe nje seance
tjeter shtese.

4. Kur pérdorni matricé metalike dhe llambé polimerizimi pale té
treté: Peérsériteni polimerizimin e sipérfageve bukale dhe
linguale/palatale.

5. Né rast rregullimesh pérpara lustrimit: Vendosni drejtpérdrejt
Tetric plus Flow né materialin e polimerizuar.

Tabela 3:
Intensiteti i drités Koha e fotopolimerizimit
500-900 mW / cm? 20s
1,000-1,300 mW / cm?2* 10s
1.800-2.200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm2** 3s

* Restaurimet mbi dhembet e qumeshtit duhet te polimerizohen me
drite me intensitet <1300 mW/cm?

** Programi 3sCure i Bluephase PowerCure duhet té pérdoret vetém
pér restaurimet posteriore me fotopolimerizim Tetric plus Flow nga
sipérfagja okluzale.

** Programi i polimerizimit 3sCure i Bluephase PowerCure nuk duhet
té pérdoret né rastin e kariesit profunda dhe pér restaurimet rrézé
pulpés.

** Fotopolimerizojeni Tetric plus Flow pér 3 sekonda vetém me
Bluephase PowerCure né programin e polimerizimit 3sCure.

Lémimi i restaurimit

1. Lémojeni restaurimin me lustrues karbiti volframi ose diamanti.

2. Kontrolloni okluzionin dhe artikulacionin.

3. Né rast té kontakteve té parakohshme ose shtigjesh té
padeéshiruara té artikulacionit: Rregulloni okluzionin dhe
artikulacionin me lustrues karbiti volframi ose diamanti.

4. Lémoni restaurimin.

5. Né rast rregullimesh pas Iémimit: Ashpérsojeni restaturimin dhe
njomeni me material adeziv.

2 Riparimiirestaurimeve kompozite/qeramike

1. Ashpérsoni sipérfagen gé do té riparohet me njé frezé diamanti.

2. Pastrojeni sipérfagen me spruco uji.

3. Thajeni sipérfagen me ajér té kompresuar pa lagéshtiré dhe vaj.

4. Né rast restaurimesh geramike me defekt: Aplikoni prajmer
geramike né sipérfage. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

5. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

6. Vendosni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Vendaosja e rezinés
kompozite")

7. Polimerizoni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Polimerizimi i
rezinés kompozite")

8. Pérfundoni restaurimin. (Shih seksionin "Pérfundimi i restaurimit")

2.3 Mbyllja e kanalit té vidés sé implantit

1. Pérgatisni kanalin e vidés s€ implantit. Ndigni udhézimet e
prodhuesit.

2. Vendosni prajmerin geramik. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

4. Vendosni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Vendosja e rezinés
kompozite")

5. Polimerizoni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Polimerizimi i
rezingés kompozite")

6. Pérfundoni restaurimin. (Shih seksionin "Pérfundimi i restaurimit")

wW

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji.
Procedura sipas udhézimeve té pérdorimit.

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com, dhe autoritetin tuaj pérgjegjés
kompetent.

- Produkti pérmban metakrilate. Ka mundési pér acarim té syve,
rrugéve té frymémarrjes dhe Iékurés, si dhe reaksion ndjeshmérie.
Duhet té shmanget kontakti i mononerit dhe i materialit té
papolimerizuar me lékurén/mukozén dhe syté (dorezat
mjekésore gé garkullojné né treg nuk ofrojné mbrojtje té
mjaftueshme).

- Mbani maske, doreza mbrojtése dhe syze.

- Shiringat ose "Cavifils" nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Ekspozimi né drité shkakton polimerizim té parakohshém.
Mbylleni produktin menjéheré pas pérdorimit.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

Dokumentet mbéshtetése

Dokumenti Mund té gjendet te:

Versioni aktual i udhézimeve té
pérdorimit

www.ivoclar.com/elFU

Struktura e udhézimeve té pérdorimit
dhe e paralajmérimeve

www.ivoclar.com/elFU

Shpjegimi i simboleve www.ivoclar.com/elFU

Skeda e té dhénave té sigurisé (SDS) www.ivoclar.com

Pérmbledhje pér siguriné dhe
rendimentin klinik = SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

UDI-DI bazé: 76152082AFILLO05JJ

Informacioni pér hedhjen
Produktet, stoget e mbetura ose restaurimet e hequra duhet té
hidhen sipas kérkesave ligjore té shtetit pérkatés.

Rreziget né vijim
Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Ka rrezige té njohura klinike pasuese si mé poshte:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)
- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje ajri gjaté vendosjes s&é mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28 °C

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve té
pérdorimit. PEér mé tepér, pérdoruesi Eshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllime té tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek
udhézimet.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
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Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatorii vizati
- Medici dentisti

Instruire specialad
Nu se cunosc

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® plus Flow este o rdsind compozita fluid, fotopolimerizabild,
radioopaca (= 200% Al*) pentru tratamentul restaurativ direct al
dintilor anteriori si posteriori si pentru refacerea suprafetelor ocluzale
(conform IS0 4049:2019 Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).

*Dentina naturald are o radiopacitate echivalentd cu 100% aluminiu.
Smaltul natural are o radiopacitate echivalentd cu 200% aluminiu.

Indicatii
- Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri:

- Stratulinitial de pand la 4 mm in restaurdrile de clasd | si [I*

- Restaurari directe de mici dimensiuni la dintii permanenti (care
nu sustin ocluzia)*

- Restaurdri ale dintilor deciduali

- Liner sub restaurari directe ale tuturor tipurilor de clase de
cavitati

- Restaurdri de clasd V

- Sigildri extinse de santuri si fosete

- Repararea restaurdrilor din compozit / ceramice

- Sigilarea canalelor de acces al surubului de implant

*In cazul restaurdrilor supuse fortelor ocluzale, aplicati un strat final
utilizand un material compozit de consistentd sculptabila.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

Produsul nu trebuie utilizat in urmdtoarele cazuri:

- Restaurdrile cuspizilor activi si ale marginilor incizale ale dintilor
permanenti

- Dupa data de expirare indicata

- Camp de lucru insuficient de uscat

- Nerespectarea tehnicii de lucru stipulate

- Reutilizarea Cavifil si a varfului de aplicare pentru mai multi
pacienti, pentru a evita eventualele contamindri incrucisate

Reactii adverse

- Incazurirare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare

- lIritatie pulpard. Pentru a evita iritatia pulpard: Aplicati protectie
pulpard / dentind n proximitatea pulpei.

Interactiuni

- Substantele fenolice (de exemplu, eugenolul) si dezinfectantii cu
efect oxidativ afecteaza procesul de polimerizare.

- Modificari de culoare pot apdrea atunci cand restaurarea finala
intrd in contact cu ape de gura cationice, indicatorii de placa sau
clorhexidina.

Beneficiu clinic

- Restaurarea esteticd
- Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie

Sticla de bariu, copolimer, oxid mixt (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluorura de iterbiu, AFCT.

Continutul total de umpluturd anorganica: 65 procente de masa /
50-51 procente de volum

Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganicd: 0,02-3,0 um

2 Aplicarea

v" Produsul trebuie sa fie cel putin la temperatura ambientala.

v" Varfurile de aplicare pentru linia de produse sunt la indemana.
Atunci cand se utilizeaza alte varfuri de aplicare, materialul poate
fi dificil de extrudat.

2.1 Inserarea restaurdrii directe

Determinarea nuantei dintilor
1. Curatare profesionald a dintilor.
2. Determinati nuanta dintelui, cu dintele Tncd umed, folosind ghidul
de nuante Tetric plus.

Tabelul 1:

Corespondeta de culoare
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Nuante A1,A2,B2,C1,D2 | A3,C2,C3,D3,  A35,A4,B3, B4, B, Bleach
coloristice D4 C4
clasice VITA*

*Nu este marca nregistratd a Ivoclar.

Pregdtirea cavitdtii in conformitate cu principiile tehnicii adezive

1. Indepdrtarea cariilor / restaurarilor defecte, pastrand cat mai
mult posibil din structura dentard sandtoasa.
Pentru defecte cervicale fard leziuni carioase dupa preparare
optionald: Curdtati cavitatea cu o pasta de curdtare fara fluor, o
cupa de cauciuc sau o periutd rotativa.

2. Rotunjiti marginile interne.

3. Regiunea anterioard: Bizotati marginile de smalt.
Regiunea posterioard: Rotunjiti marginile de smalt.

4. Spdlati cavitatea prin pulverizare cu apa.

5. Uscati cavitatea cu aer comprimat fard umiditate sau ulei.

Asigurarea izolarii
1. Asigurati o izolare relativa sau absoluta.

Aplicarea matricei
1. Aplicati matricea si fixati-o cu pene.

Captusirea cavitdtii aproape de pulpa
1. Acoperiti selectiv zonele aflate in proximitatea pulpei cu un liner
pe baza de hidroxid de calciu. Respectati instructiunile
producatorului.
2. Aplicati in mod selectiv un ciment cu ionomer de sticld rezistent
la presiune peste linerul pe bazd de hidroxid de calciu. Respectati
instructiunile producatorului.

Conditionarea cavitatii
1. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

Aplicarea rasinii compozite
1. Atasati un nou varf de aplicare la seringd. / Introduceti capsula
Cavifil in aplicator.
2. Acoperiti seringa cu un manson de protectie. Respectati
instructiunile producatorului.



3. Aplicati materialul in cavitate respectand grosimea maxima a
stratului (a se vedea tabelul 2) si mentineti varful de aplicare in
material in timpul aplicdrii pentru a evita captarea de aer.

4. Distribuiti materialul in cavitate pentru a asigura o adaptare
marginald etansad.

Tabelul 2:

Nuanta coloristicd Grosimea maxima a stratului

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Aplicati nuanta coloristicd A3.5 plus intr-un strat de grosime de
maxim 3.5 mm cand 1l fotopolimerizati timp de 3s sau 5 s.

* Grosimea recomandata a stratului se bazeazd pe masuratorile
profilului de duritate.

Polimerizarea rasinii compozite
AVERTISMENT! Evitati expunerea directd a gingiei sau a mucoasei la
lumina emisa de lampa de polimerizare.

1. Polimerizati complet restaurarea cu lumina albastrd a unei Idmpi
de polimerizare (400-500 nm), respectand in acelasi timp timpii
de polimerizare (tabelul 3). Respectati instructiunile
producatorului.

2. Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii: Efectuati o polimerizare suprapusd.

3. Dacd nu ati putut pozitiona ideal fibra opticd: Fotopolimerizati
ncd o data restaurarea.

4. Atunci cand se utilizeaza o matrice metalicd si o lampd de
fotopolimerizare tertd: Repetati polimerizarea suprafetelor
bucald si linguald/palatinald.

5. In cazul unor ajustari inainte de lustruire: Aplicati Tetric plus Flow
direct pe materialul polimerizat.

Tabelul 3:
Intensitatea luminii Timp de polimerizare
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s
1.800-2.200 mW/cm? 5s
2.700-3.300 mW/cm? 3s

* Fotopolimerizati restaurarile pe dintii deciduali la intensitati
luminoase < 1.300 mW/cm2.

** Programul 3sCure ale Iampii Bluephase PowerCure trebuie utilizat
numai pentru fotopolimerizarea restaurarilor posterioare Tetric plus
Flow din norma ocluzala.

** Programul de polimerizare 3sCure al lampii Bluephase PowerCure
nu trebuie utilizat in cazul cariilor profunde si pentru restaurdrile
apropiate de zona pulpara.

** Fotopolimerizati Tetric plus Flow timp de 3 secunde numai cu
Bluephase PowerCure in programul de polimerizare 3sCure.

Finisarea restaurarii

1. Finisati restaurarea cu instrumente din carbura de tungsten sau
diamant.

2. Verificati ocluzia si articulatia.

3. In cazul unor contacte premature sau al unor trasee de articulare
nedorite: Ajustati ocluzia si articulatia cu ajutorul instrumentelor
din carburd de tungsten sau diamantate.

4. Lustruiti restaurarea.

5. In cazul unor ajustdri dupd lustruire: Prelucrati restaurarea si
umeziti-o cu material adeziv.

2.2 Repararea restaurarilor din compozit / ceramice

1. Prelucrati suprafata care urmeazd sd fie reparata cu o freza
diamantata.

2. Curdtati suprafata prin pulverizare cu apa.

3. Uscati suprafata cu aer comprimat uscat si fara ulei.

4. In cazul restaurarilor ceramice defecte: Aplicati primerul pentru
ceramicd pe suprafatd. Respectati instructiunile producdtorului.

5. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

6. Aplicati rasina compozitd. (A se vedea sectiunea ,Aplicarea rasinii
compozite")

7. Polimerizati rdsina compozitd. (A se vedea sectiunea
Polimerizarea rasinii compozite")

8. Finisati restaurarea. (A se vedea sectiunea ,Finisarea restaurarii*)

2.3 Sigilarea unui canal de acces al surubului de implant

1. Pregadtiti canalul de acces al surubului de implant. Respectati
instructiunile producdtorului.

2. Aplicati primerul pentru ceramicd. Respectati instructiunile
producatorului.

3. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

4. Aplicati rasina compozitd. (A se vedea sectiunea ,Aplicarea rasinii
compozite")

5. Polimerizati rdsina compozitd. (A se vedea sectiunea
LPolimerizarea rasinii compozite")

6. Finisati restaurarea. (A se vedea sectiunea ,Finisarea restaurarii*)

3 Informatii privind siguranta

- Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic.
Prelucratiin conformitate cu instructiunile de utilizare.

- Incazul unor incidente grave legate de produs, vd rugdm sa
contactati Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com si autoritatea competentd
responsabild.

- Produsul contine metacrilati. Sunt posibile iritatii ale ochilor, ale
cdilor respiratorii si ale pielii, precum si sensibilizare. Trebuie
evitat contactul materialului mononer si nepolimerizat cu
pielea / mucoasele si ochii (manusile medicale disponibile in
comert nu oferd protectie suficientd).

- Purtati o mascad faciald, manusi si ochelari de protectie.

- Este interzisa dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti.

- Expunerea la lumind duce la polimerizarea prematura. Inoh|det|
produsul imediat dupa utilizare.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

Documente justificative

Document Se gdseste in:

Versiunea actuald a Instructiunilor de
utilizare

www.ivoclar.com/elFU

Structura instructiunilor de utilizare sia ' www.ivoclar.com/elFU
avertismentelor

Explicatia simbolurilor www.ivoclar.com/elFU

Fisa cu date de securitate (SDS) www.ivoclar.com

Rezumatul caracteristicilor de sigurantd  https://ec.europa.eu/tools/eudamed
si performantd clinicd - SSCP

UDI-DI de baza: 76152082AFILLO05))

Informatii privind eliminarea

Eliminati produsele contaminate, stocurile rdmase sau restaurarile
indepdrtate in conformitate cu cerintele legale nationale
corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard

n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

E><|sta urmdtoarele riscuri clinice reziduale cunoscute:
Legdturd adeziva nereusita (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Captarea aeruluiin timpul plasdrii obturatiei

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la Tndemana copiilor!

Producatorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezulta din nerespectarea
instructiunilor de utilizare. Mai mult, utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce
priveste adecvarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de
utilizare.
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YKpaiHcbka

1 BUKOPUCTAHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs
MpaMi pecTaBpalyii 3y6iB GpPoHTaNbLHOro 1 6iYHoro Bioainie

LlinboBa rpyna naujieHTiB
- [auieHTV 3 NOCTINHUMK 3ybamm
- [lauieHTn 3 MONOYHUMM 3y6aMK

LlinboBi kopucTyBaui
- Cromatonoru

CneuianbHe HaBYaHHS
BiACYTHI

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkn ons cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onwuc

Tetric® plus Flow — ue pigkoTekyunii GoTononiMepHuin
PEHTreHOKOHTPACTHMM KOMNO3UTHUIM MaTepian (= 200% Al*) ong
npaAMoi pecTaBpaLii 3y6iB GPoOHTaNbHOro 1 6iYHOro BiAAiNis, @ TakoxX
LN BiJHOBMNEHHSA OKM03iHMX noBepxoHb (3rigHo 3 1S0 4049:2019,
™n 1, knac 2, rpyna 7).

* HaTypanbHuii AEHTUH MAE HENPOHWKHICTb 419 BUNPOMIHIOBAHHS,
ekBiBaneHTHy 100 % antoMiHito. HaTypanbHWii AEHTUH MaE
HEMPOHWKHICTb 475 BUNPOMIHIOBAHHS, ekBiBaneHTHY 200 % antoMiHito.

[Toka3aHHA Ans 3aCTOCYBaHHSA
- BigcyTHsa cTpykTypa 3y6iB hpOHTaNbHOrO 11 6iyHOro Biodinis

Ty pecTaBpaLiViHNX KOHCTPYKLM:
MepLmia Wwap Ao 4 MM Ons pecTaBpaLii NOpoXHMH knacy | Ta I1*

- Hesenuki npsaMi pecTaBpaLii Ha NocTiHMX 3y6ax (HeoKMo3inHe
HABAHTAXEHH:A)*

- PecTaBpauis MonoyHmMx 3ybis

- JlalHep nig npsaMi pecTaBpaLlii MOPOXHWH YCixX Knacis

- PecTaspauii knacy V

- Po3wwvpeHa repmeTtnsadia dicyp

- BigHOBMEHHA KOMMO3UTHMX/KEpPaMiYHUX pecTaBpaLiiit

- [epMeTu3alig KaHaniB 419 BCTAHOBMEHHA FBUHTIB B
iMNNaHTaTax

*Y pasi pecTaBpaLii 3 OKMH3iMHUM HAaBAHTAXEHHAM A1 HAHECEHHS
0CTaHHBOrO LAY CNif 3aCTOCOBYBATM M'AKMIA KOMMO3UTHMI
matepian.

MpoTMnokasaHHa

BukopurcTaHHs NpoayKTy MPOTMNOKA3aHE 3@ HAsSsBHOCTI B NaLlieHTa
BigoMoT aneprii Ha By ab-AKNi i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHH BUKOPMCTAHHS

I'IpouyKT He C/iJ 3aCTOCOBYBATM B 3a3HAYEHNX BUMAOKAX.
PecTaBpallii 6yrpiB Nifg HABAHTAXEHHAM i pi3LEeBMX KPaiB
NOCTINHWX 3y6iB

- [licns 3a3Ha4YeHoro TepMiHy NpMaaTHOCTI

- HepnocTaTHbo cyxe poboye none

- HeMoXnuMBIiCTb AOTPUMAHHS 3a3HAYEHOI TEXHOMOTIT

- [ToBTOpHE BMKOPUCTAHHSA KaBidiny Ta HAKOHEYHMKA ANs
HaAHECEHHA 419 KiNbKOX NALIEHTIB, 06 YHVUKHYTM MOTEHLIHOrO
NepexpecHOro 3apaxeHHs

Mo6iyHi ecekTn

— Y piaKiCHUX BMNaaKax KOMAOHEHTM NPOOYKTY MOXYTb
CMPOBOKYBaTW CeHCMbiNi3aLlito

- [logpa3sHeHHs nynbnu. o6 yHUKHYTM N0APA3HEHHS NYAbMAK:
HAHECITb 33aC06M 3aXMUCTY NYNbNU/OEHTUHY HA OiNAHKM No6M3y
nynbnu.

B3aeMogisi 3 iHLUMMK MaTepianaMm

~  PeyoBMHW Ha ocHOBI deHony (Hanpuknam, esreHosn) Ta
ne3iHdikyBanbHi 3ac06M 3 OKUCHUM e(dEKTOM NOPYLLYThL
npouec noniMepm3adi.

- $IKUI0 0CTATOYHA pecTaBpaLlid KOHTAKTYE 3 KATIOHAKTUBHUMM
pianMHaMM 4Ns NONOCKAHHA MOPOXHMHK POTa, 3acobamu And
BMSIBMEHHSA 3yOHOM0 Ha/bOTy ab0 XNOPreKCUaMHOM, MOX/TMBA
3MiHa KOMbopy.

KniHiuHi nepeBaru
- EcTeTnyHe BiAHOBNEHHS
- BigHoBNEHHS XXyBanbHOT GYHKLT

Cknapg

Bapiese ck/o, cononimep, 3mitwannii okena (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, iTepbito ¢dpTopma, AFCT.

CyMapHWIA yMIiCT HEOPraHiYHMX HaMoBHIOBaYiB: 65 % Bar. / 50—51 % 06.
Po3Mmip uacTouok HeopraHiyHmx HamoBHoBauiB: 0,02—3,0 MKkM

2 3acTocyBaHHS

v TeMmnepaTypa npoayKTy NOBUHHA BYTW HE HUXYE 3@ KIMHATHY.

v HaKOHeYHWKM ONs HaHeCeHHs NiHil npoayKTy roToBi Ang
BUKOPUCTAHHS. Y pa3i BUKOPUCTAHHS iHLLMX HAKOHEYHWMKIB 4N4
HaHECEHHS MOX/MBI TPYAHOLLI 3 BUYABMHOBAHHAM MaTepiany.

21 Po3MiweHHs npsMoi pecTaBpauii

Bu3HaueHHs BiaTiHKY 3y6a
1. BukoHaiTe npodeciiHe o4mLLIEHHS 3Y0iB.
2. Bu3HayTe BiATiHOK 3yba Ha BONOroMy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHAM
LKanwm BiaTiHkiB Tetric plus.

Tabnuvug 1.

BignosigHicTb BigTiHKIB
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Knacwuni A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3 B4, B Bleach
BiATIHKM VITA* D4 C4

* He € 3apeeCcTpoBaHOK TOProBOK Mapkoto lvaclar.

lpenapyBaHHS MOPOXKHUHM 3TiOHO 3 MPUHLUMNAMK aare3vuBHOI
TEXHiKN
1. Bumanitb kapiec / oedekTMBHy pecTaBpaLlito, MakKCUMarbHO
36epirakoum 300p0BY CTPYKTYpY 3yba.
Y pasi Hekapio3HMX NPULLINIKOBMX OedekTiB nicna
He0b0B'A3KOBOr0 NPenapyBaHHS: QUYNCTLTE MOPOXKHMHY OUYMCHOHD
MacToto, LLIO HE MICTUTb BTOPY, 3 BUKOPUCTAHHAM FyMOBOT
YaLLEYKM UM POTOPHOI LLLITKMN.
2. 3aKpyrAiTb BHYTPILLHI Kpal.
3. [inaHka nepeaHix 3y6iB: BUKOHAWTE CKOLLYBAHHA KpaiB emMari.
[inaHka 6i4Hmx 3y6iB: 3aKpyrniTb Kpai emani.
4. NIpOMWIATE NOPOXHUHY CTPYMEHEM BOW.
5. BMcyWiTb NOPOXKHUHY CTUCHYTUM MNOBITPSIM 6€3 [OMILLIOK BOAM 1
onin.

3abe3neyeHHs izonauii
1. 3abe3neyTe BiOHOCHY Y aDCOMHOTHY i30/ALIHO.

YCcTaHOBMEHHS MATpULi
1. YCTaHOBITb MATPULIKO Ta 3aKPINITh il KMUHLUAMM.

Po3MilLeHHs npoknaaky B NOPOXKHWUHI 6/1M3bKO 4,0 Mynbnu
1. BnbipkoBo HaHecCiTb MPOKNaAKY 3 rigpokcuay KanbLito Ha
OiNAHKK, WO PO3TaLLoBaHi 6/1M3bKo 40 Nynbiun. JoTpuMyinTech
IHCTPYKLLI BUPOOHMKA.
2. BbipkoBO HAHECITb CTINKMIA 00 TUCKY CK/I0iOHOMEPHWIA LIEMEHT
Ha NPOKMAAKY 3 rigpokcuay Kanbuito. JoTpUMyATeCh IHCTPYKLIN
BMPOOHMKA.

KoHAMLIOHYBaHHS MOPOXKHUHU
1. HaHeciTb agre3ms. JoTpUMYATECH IHCTPYKLA BUPOBHWMKA.



HaHeceHHs1 KOMMO3MTHOro MaTepiany

1. MpvieaHainTe 00 WnpULa HOBUM HAKOHEYHWK ONF HAaHEeCeHHs. /
YcTaBTe kaBidin B annikaTop.

2. HakpwiiTe WNpuL, 3aXMCcHUM YoxnoMm. [JoTpUMYIMTECH IHCTPYKLLNA
BMPOBHMKA.

3. HaHeciTb MaTepian y MOPOXHMHY 3 ypaxyBaHHAM MakCUMa bHOT
TOBLWMHY Wapy (OvB. TabnMUKo 2) | TOUMANTE HAKOHEYHK Y
MaTepiani Nifg Yac HaHeCeHHs, W06 YHNUKHY TV NOTPANMIAHHS
noBiTpS.

4. Po3nofinite MaTepian y NOPOXHMHI, 06 3abe3nednTn LinbHe
NPUNSTaHHSA 3 KPalB.

Tabnuuga 2.

BigTiHok MakcuMasibHa TOBLUMHA LUApy

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 MmM*

* HaHeciTb MaTepian BiaTiHKY A3.5 plus 3 ypaxyBaHHSAM MaKCUMArbHOT
TOBLLMHM LWIapy 3,5 MM Ta Yacy doTononimMepmnsadii 3 ¢ abo 5 c.

* PekoMeH,00BaHa TOBLLMHA NOPLLT 3a1eX1Tb Bif NapameTpiB
TBEPOOCTi MaTepiany.

MoniMepu3aLis KOMMNO3WUTHOrO MaTepiany

MOBIAOMJIEHHS! YHukaiiTe npsMoro onpoMiHeHHs siceH abo
cnn30B0i 060/10HKM NOPOXXHMHKU POTa CBIT/IOM Bif,
doTononiMepusaropa.

1. TIOBHICTIO NONiMepU3yiTe pecTaBpaLLito CUHIM CBITNIOM
nonimepw3auintoi namnu (400—500 HM), OOTPUMYHYMCh Yacy
3aTBepaiHHa (Tabnuuga 3). JoTpuMynTech IHCTPYKLI BUPOBHMKA.

2. FKLWo OiaMeTp CBITNOBOAA MEHLLINIA 33 pECTaBpaLlito: BUKOHANTE
noniMepr3aLito 3 HAKNAOEHHAM.

3. fKWlo cBiTNOBOA HE BOANOCA BCTAHOBUTM B ifieanbHe
MONOXEHHS, BUKOHANTE GOTONOMIMEPM3ALLIO LLE Pa3.

4. Y pasi BUKOPUCTAHHA MeTanesoi MaTpuLL abo noniMepmnsaLiiHol
Namnn CTOPOHHBOI0 BMPOBHMKA: [04aTKOBO NOMiMepU3ynTe
LLIYHY Ta A3UYHY/MiOHEBIHHY MOBEPXHIO.

5. Y pa3i kopuryBaHHsa nepea NonipyBaHHAM: HaHeciTb Tetric plus
Flow 6e3nocepeaHbo Ha NoniMePU30BaHNIA MaTepian.

Tabnuug 3.
IHTEeHCUBHICTb cBiTNa Yac noniMmepusaniii
500—900 mMBT/cM? 20¢
1000—1 300 MBT1/cm2* 10¢
1800—2 200 MBT/cMm? 5¢
2 700—3 300 MBT/cm2** 3c

* [Ina pecTaBpaLii MOMOYHWMX 3ybiB IHTEHCKBHICTb CBITNA AN4
noniMmepusadii Mae ctaHosutv < 1 300 MBT/cM2

** [porpamy 3sCure Bluephase PowerCure cnifg BUKOpPUCTOBYBaTM
nve ona GoTononiMepusoBaHx 3a4Hix pectaspaLin Tetric plus
Flow 3 oknt03iiHOT NOBEPXHI.

** Mporpamy nonimepwm3adii 3sCure Bluephase PowerCure He cnig
BMKOPWUCTOBYBATM Y BUMAAKY FIMOOKOro Kapiecy, a Takox ans
pecTaBpaLiit nobamsy nyabnu.

** 3aTBepaiHHa cBiTnoM Tetric plus Flow 3a 3 cekyHaM MoXHa
[ocarTi B pasi BukopmcTaHHa Bluephase PowerCure nvile B nporpami
nonimepu3sadii 3sCure.

@iHiWwHa 06pobka pecTaBpaLil

1. BukoHaiTe diHilHy 06p0bKy pecTaBpaLlii 3a 40NoMOororo Kapbia-
BONbdpPamMoBMX ab0 aIMa3HMUX NONIPIB.

2. lNepeBipTe 0KMHO3i0 Ta ApPTUKY AL,

3. Y pa3i nepegyYacHMx KOHTAKTIB abo HebaXaHux apTUKyNaLiNnHMX
PYXiB: BUKOHAMTE KOPEeKLito 0KMH3ii Ta apTuKynaLii 3a
[00MoMOror kapbia-Bonb®pamoBmx abo anMasHmx Nonipis.

4. BukoHalTe nonipyBaHHA pecTaBpaLlii.

5. Y pasi kopuryBaHHs nicns nonipyBaHHa: HafanTe pecTaBpauii
LOPCTKOCTI Ta 3MOYITh il aAre3nBHMM MaTepPianom.

2.2 BigHOBNEHHA KOMMO3UTHMX i KEPaMiYHMX pecTaBpaLii

1. HapaiTe LWOpPCTKOCTI MOBEPXHI, LLO MiANArae BiAHOBIEHH!O, 33
[0MOMOr0H0 aniMa3Horo bopa.

2. 04MCTbTE NOBEPXHKO CTPYMEHEM BOAM.

3. BucyLiTb NOBEPXHIO CTUCHYTMM MOBITPAM 6€3 AOMILLIOK BOAM 1
onin.

4. Y pasi nedeKTUBHUX KepaMiuyHMX pecTaBpaLlii: HAHECITh Ha
NOBEPXHIO NMPaMep Ans KepaMmiku. [1IoTpUMyITech iHCTPYKLIN
BMPOGHMKA.

5. HaHecitb agre3ms. [10TpUMyINTECH IHCTPYKLN BUPOBHMKA.

6. HaHeciTb koMno3uTHWM MaTepian (ams. po3nin «HaHeceHHs
KOMMO3WUTHOMO MaTepiany» ).

7. BukoHalTe noniMepmr3alLlito KOMNO3UTHOMO MaTepiany
(owmB. po3ain «MoniMepu3aLis KOMNO3UTHOMO MaTepiany> ).

8. BvikoHaiiTe diHilHy 06p0o6Ky pecTaspadii (auB. po3ain
«iHilHa 06pobKa pecTaBpaLlii»).

2.3 TepMeTu3aLia KaHany 4N BCTAHOB/IEHHS FBUHTIB B

iMnnaHTaTax

1. BuKkoHaWTe npenapyBaHHsa KaHany An9 BCTAHOBMNEHHS TBUHTIB B
iMnnaHTaTax. [JoTpMMynTECh IHCTPYKLI BUPOOHMKA.

2. HaHecitb npaiMep ana kepamikn. [JoTpUMyIATeCh IHCTPYKLLM
BMPOOHMKA.

3. HaHeciTb agresvs. [JoTpUMYMTECH iIHCTPYKLIN BUPOOHMKA.

4. HaHeciTb KoMNO3UTHUI MaTepian (auB. po3ain <HaHeceHHs
KOMMO3WUTHOMO MaTepiany» ).

5. BMKOHaiTe noniMepun3aLlito KOMNo3WTHOro MaTepiany
(owmB. po3ain «MoniMepu3aLis KOMNO3UTHOMO MaTepiany» ).

6. BukoHaiiTe dinilLHy 06po6Ky pecTaspadii (auBs. po3ain
«DiHiLLHa 06pobka pecTaBpaLyii»).

3 Indopmauis wopao 6e3neku

- [poayKkT po3pobneHnit BUKMIOYHO A5 BUKOPUCTAHHS B
cTomaTonorii. JiiTe 3rigHo 3 iHCTPYKLIE 040 BUKOPUCTAHHS.

- Y pa3i cepio3Hmx iHUMOEHTIB, MOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BepTanTeca Ao Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com Ta MicLieBoro
BiZINOBIAANbHOr0 KOMMNETEHTHOrO OPraHy.

- [lpoayKT MiCTUTb METAKPUMATW. MOXNMBE NOAPA3HEHHSA 0Yel,
ONXanbHUX LUNAXIB i LWKIPK, @ TAKOX ceHcunbinizauia. HeobxigoHo
YHMKATW KOHTAKTy MOHOMepPY Ta HEMOMIMEPM30BAHOr0 MaTepiany
3 LLKIPOKO / CNM30B0OK0 060I0HKOI Ta 04MMa (HadBHI B Mpoaaxy
MEOMYHI PYKaBMUKM HE 3a663MeuyroTb JOCTATHbOr0 3aX1CTY).

- BukopucToByiiTe Macky Ana 06nmnyys, 3aXMCHi pykaBUYKK Ta
oKynapu.

- lWnpuun abo kaBidinu He pekomeHayeTbCA Ae3iHDIKyBaTK 3
BMKOPWCTAHHAM OKMCHOBANbHMX Ae3iHPEKLINHMX 3ac00iB.

- Martepian Moxe nepeayacHo NoniMepmsyBaTUCS Nia OiEr0 CBITNa.
Bupib cnig 3akprBaTh 04pasy nicns BUKOPUCTAHHS.

- [lepen BUKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNSHbTE YNaKoBKY 1 BMPib Ha
HasIBHICTb MOLIKOOKEHD. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3an1TaHb
3BepTanTeca Ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLieBoro amnepa.

CynpoBiaHi [OKYMEHTH

[lokyMeHT PosTallyBaHHs:

[ToTouHa Bepcist iIHCTPYKUIT LLoao
BUKOPUCTaHHS

www.ivoclar.com/elFU

CTpyKTypa iHCTPYKLUIT Woao
BMKOPUCTAHHS Ta NONEPEaXEHHS

www.ivoclar.com/elFU

YMOBHI N03HaYeHHs www.ivoclar.com/elFU

MacnopT 6e3nekwn peyosuHm (SDS) www.ivoclar.com

3BIT Npo 6e3neyYHicTb | KNiHiuHy
edekTvBHicTb — SSCP

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

ba30Buit yHiKaNbHW ineHTUdIKATOP
MeavyHoro supoby (UDI-DI):
76152082AFILL005JJ

IHpopmMaUis npo yTunisauito

YTunisynTe 3abpyaHeHi NpoaoyKTK, 3aMMLLIKOBI 3anacu abo BUOaneHi
pecTaBpaLii 3rigHo 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMm HaLLiOHANbHOro
33aKOHOABCTBA.

3anuLLKOBI PU3NKK
KopuncTyBayaM cnifg 3HaTH, L0 Byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYYaHHS B
POTOBI MOPOXKHMHI MOB'A3aHE 3 NEBHMUMW PU3NKAMU.

[CHYHOTb Taki BiflOMi 3aNMLLIKOBI KMiHIYHI PUIMKMK:

- BigcyTHicTb aaresmsHoi dikcadii (ytpaTa nnomém)

- TlicnsonepauiiHa YyTAmBICTb

- 3axonneHHs NOBITPA Mg Yac PO3MiLLEHHSI MNOMOYBabHOMO
matepiany

- BigkontoBaHHs, TRILUMHM

- KoBTaHHst MaTepiany


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

4 TepMiH npugaTHOCTI 1 yMOBM 36epiraHHs

- TemnepaTypa 36epiraHHs: 2-28 °C

5 [opatkoBa iHpopMaLis

3bepiraite MaTepian y He4OCTyNHOMY Ons OiTen Micui!

BupobHyK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3@ 36UTKM, LLLO BUHUKIN YEPE3 HEAOTPUMAHHS IHCTPYKUIT
L1010 BUKOPMCTaHHs. KpiM Toro, KOpMcTyBay HeCe NOBHY BiANOBIAANbHICTb 3a NepeBipky
MaTepianis Ha NPeaMeT iXHbOI NPUAATHOCTI AN By Ab-AKUX LiNew, WO He 3a3HaueHi B IHCTPyKLj.



Eesti keel

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsesed taastamised

Patsientide sihtriihm

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad
- Hambaarstid

Erikoolitus
Puuduvad

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® plus Flow on voolav, valguskdvastuv rontgenkontrastne
komposiitvaik (= 200% Al*) esi- ja tagahammaste otseseks
restaureerivaks raviks (standardi ISO 4049:2019 kohaselt tGlp 1, klass 2,
rihm 7).

*Looduslikul dentiinil on 100% alumiiniumiga samavaarsed
rontgenkontrastsuse omadused. Looduslikul emailil on 200%
alumiiniumiga samavaarsed rontgenkontrastsuse omadused.

Naidustused
- Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide tuubid:

- Algne kiht kuni 4 mm | ja Il klassi restauratsioonide all*

- Vaikesed otsesed restauratsioonid (mitte oklusioonkoormusega)
jaavhammastes*

- Piimahammaste restauratsioonid

- Vooderdis koikide kaviteediklasside otseste restauratsioonide all

- Vklassi restauratsioonid

- Suurenenud mdrade tihendamised

- Komposiitrestauratsioonide ja keraamiliste restauratsioonide
parandus

- Implantaadi kruvikanalite tihendamine

*Malumispinda kandvate restauratsioonide puhul kasutage viimase
kihi pealekandmiseks vormitavat komposiitmaterjali.

Vastunaidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

Toodet ei voi kasutada allpool nimetatud juhtudel:

- Eisobi jaavhammaste kandvate sakkide ja I6ikeservade
taastamisteks

- Parast nadidatud sailivusaja I8ppu

- Ebapiisavalt kuiva todvalja korral

- Kui ei saa rakendada satestatud toovotteid

- Cavifili ja paigaldusotsakut ei tohi kasutada mitmel
patsiendil, et valtida vdimalikke ristsaastumisi

Korvaltoimed

- Toote koostisosad v@ivad harvadel juhtudel pohjustada
Ulitundlikkust.

- Pulbi arritus. Pulbi arrituse valtimiseks: kasutage pulbi Iahedal
paiknevates piirkondades pulbi-/dentiinikaitset.

Koostoimed

- Fenoolsed ained (nt eugenool) ja okslidatiivse toimega
desinfitseerimisvahendid kahjustavad kdvastamisprotsessi.

- Kui Idplik restauratsioon puutub kokku katioonsete
suuloputusvahenditega, hambakivi eemaldavate ainetega voi
kloorheksidiiniga, voivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu

- Esteetiline restauratsioon
- Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

Baariumklaas, kopoliimeer, segatud oksiid (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, Gterbiumfluoriid, AFCT.

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 65 massiprotsenti /

50-51 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taidisosakeste suurus: 0,02-3,0 um

2 Pealekandmine
v Toode peab olema vahemalt keskkonnatemperatuuril.

v Tooteseeria paigaldusotsakud on valmis pandud. Teistsuguste
paigaldusotsakute kasutamisel vaib olla materjali raske valja
suruda.

2.1 Otsese restauratsiooni paigaldamine

Hambatooni maaramine
1. Puhastage hambad professionaalselt.
2. Hamba varvitoon maaratakse veel niiske hamba jargi, kasutades
Tetric plus toonijuhist.

Tabel 1:

Kokkusobivad varvitoonid
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* A1,A2,B2,C1,02 A3,C2,C3,D3, | A35 A4,B3 B4, B1 Bleach
klassikalised D4 C4
varvitoonid

* Ei ole Ivoclari registreeritud kaubamark.

Suudone ettevalmistamine vastavalt liimimistehnoloogia
pdhimotetele
1. Eemaldage kaaries / defektne restauratsioon, sailitades
voimalikult palju tervet hambastruktuuri.
Kaariesevabade hambakaelte defektide puhul parast valikulist
ettevalmistust: puhastage 0dnsust fluoriidivaba puhastuspasta,
kummiotsaku vdi podrdharja abil.
2. Umardage siseservad.
3. Eesmine piirkond: faasige emailiservad.
Tagumine piirkond: dmardage emailiservad.
4. Puhastage 60nsust veepihustiga.
5. Kuivatage 60nsus niiskus- ja dlivaba suruéhuga.

Isolatsiooni tagamine
1. Tagage suhteline voi taielik isoleerimine.

Maatriksi paigaldamine
1. Paigaldage maatriks ja kinnitage see kiiludega.

Odnsuse joondamine pulbi lahedal
1. Katke pulbi lahedal olevad piirkonnad valikuliselt
kaltsiumhudroksiidiga. Jargige tootja juhiseid.
2. Kandke kaltsiumhtdroksiidvoodrile valikuliselt réhukindel
klaasionomeertsement. Jargige tootja juhiseid.

Odnsuse ettevalmistamine
1. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

Komposiitvaigu paigaldamine

1. Kinnitage sustla kiilge uus paigaldusotsak. / Paigaldage Cavifil
aplikaatorisse.

2. Katke sUstal kaitsembrisega. Jargige tootja juhiseid.

3. Kandke materjal 86nsusele, jargides maksimaalset kihipaksust (vt
tabelit 2), ja hoidke pealekandmise ajal paigaldusotsakut
materjalis, et valtida dhu kinnijaamist.

4. Jaotage materjal 6onsuses, et tagada tihe servade kohandamine.

Tabel 2:

Varvitoon Maksimaalne kihipaksus

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* Kandke varvitoon A3.5 plus peale maksimaalselt 3,5 mm paksuse
kihina, kui kasutate valguskdvastamise aega 3 sv0i b s.



* Kihi soovitatud paksus p&hineb kovadusprofiili mdotmistel.

Komposiitvaigu kévastamine
MARKUS! Viltige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele,
suu limaskestale vdi nahale.

1. Kdvastage restauratsioon taielikult sinise valgusega (400~
500 nm), jalgides samal ajal kdvastamisaegu (tabel 3). Jargige
tootja juhiseid.

2. Kui valgusjuhiku 1abimddt on vaiksem kui restauratsioon: tehke
Ulekattega polimerisatsioon.

3. Kui valgusjuhikut ei 6nnestunud ideaalselt paigutada, kdvastage
restauratsiooni uuesti valguse kaes.

4. Kui kasutatakse metallist maatriksit ja kolmanda osapoole
pollimerisatsioonilampi: korrake bukaalse ja lingvaalse/palataalse
pinna polimerisatsiooni.

5. Kui enne poleerimist on vaja teha kohandusi: kandke Tetric plus
Flow otse polumeriseeritud materjalile.

Tabel 3:
Valgustugevus Kévastamisaeg
500-900 mW/cm?2 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

* PolUmeriseerige jadvhammaste restauratsioonid
valgusintensiivsusega < 1300 mW/cm2

** Bluephase PowerCure'i programmi 3sCure tohib kasutada ainult
oklusaalpinna tagumiste Tetric plus Flow restauratsioonide
valguskdvastamiseks.

** Pollimerisatsiooniprogrammi 3sCure ei tohi kasutada stigava
kaariese (caries profunda) ja pulbi lahedal toimuvate restaureerimiste
korral.

**Valguskdvastage Tetric plus Flow Bluephase PowerCure'iga ainult

3 sekundit poliimerisatsiooniprogrammi 3sCure abil.

Restauratsiooni viimistlemine

1. Viimistlege restauratsioon volframkarbiid- v3i teemant-
poleerimisvahendiga.

2. Kontrollige malumispinda ja liigendust.

3. Enneaegsete kontaktide voi ebasoovitavate liigendusradade
korral: reguleerige oklusiooni ja artikulatsiooni volframkarbiid- vdi
teemant-poleerimisvahenditega.

4. Poleerige restauratsioon.

5. Kui parast poleerimist on vaja teha kohandusi: karestage
restauratsioon ja niisutage seda liimmaterjaliga.

2.2 Komposiitrestauratsioonide / keraamiliste restauratsioonide

parandamine

. Karestage parandatav pind teemantpuuriga.

. Puhastage pind veepihustiga.

. Kuivatage pind niiskus- ja dlivaba suruéhuga.

. Defektsete keraamiliste restauratsioonide karral: kandke pinnale

keraamiline krunt. Jargige tootja juhiseid.

. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

6. Kandke komposiitvaik peale. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
paigaldamine")

7. Valguskdvastage komposiitvaik. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
kdvastamine")

8. Viimistlege restauratsioon. (Vt jaotist ,Restauratsiooni
viimistlemine")

ENGYICNNCRIN
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3 Implantaadi kruvikanali tihendamine

1. Valmistage implantaadi kruvikanal ette. Jargige tootja juhiseid.

2. Kandke pinnale keraamiline krunt. Jargige tootja juhiseid.

3. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

4. Kandke komposiitvaik peale. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
paigaldamine”)

5. Valguskdvastage komposiitvaik. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
kdvastamine")

6. Viimistlege restauratsioon. (Vt jaotist ,Restauratsiooni
viimistlemine")

3 Ohutusteave

- Toode on valja téotatud ainult hambaravis kasutamiseks. Toimige
vastavalt kasutusjuhendile.

- Tootega seotud oluliste vahejuhtumite korral votke Ghendust
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ja vastutava ametiasutusega.

- Toode sisaldab metakrilaate. Vdimalik on silmade, hingamisteede
ja naha arritus ning tundlikuks muutumine. Valtida tuleb
monomeeri ja kdvastumata materjali kokkupuudet naha/
limaskestade ja silmadega (mugilolevad meditsiinilised kindad ei
paku piisavat kaitset).

- Kandke kaitsemaski, kaitsekindaid ja prille.

- Sustlaid vdi Cavifile ei tohi desinfitseerida okslideerivate
desinfitseerimisainetega.

- Kokkupuude valgusega p6hjustab enneaegset poltiimerisatsiooni.
Sulgege toode kohe parast kasutamist.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG v&i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

Toetavad dokumendid

Dokument Asukoht:

Kasutusjuhendi praegune versioon www.ivoclar.com/elFU

Kasutusjuhendi ja hoiatuste struktuur www.ivoclar.com/elFU

Siimbolite selgitus www.ivoclar.com/elFU

Ohutuskaart (SDS) www.ivoclar.com

Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvte — https://ec.europa.eu/tools/eudamed
SSCP

Pohiline UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

Utiliseerimisteave

Saastunud tooted, jarelejaanud materjalid voi eemaldatud
restauratsioonid tuleb ara visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jaakriskid
Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suudones teatud riskid.

Esinevad jargmised teadaolevad kliinilised jaakriskid.
- Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Ohukinnijaamine taidise paigaldamise ajal

- Lohenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4 Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sadilitustemperatuur 2-28 °C

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Tootja ei vastuta kahjustuse puhul, mis tuleneb kasutusjuhendi mittejargimisest. Lisaks sellele
vastutab kasutaja ise selle eest, et ta kontrollib toodete sobivust mis tahes otstarbeks, mida ei ole
kasutusjuhendis selgesdnaliselt satestatud.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Prieksejo un aizmugurgjo zobu tiesas restauracijas

Pacientu merkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzetie lietotaji
- Zobarsti

Ipasa apmaciba
Nav

Izmantosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® plus Flow ir plUstoss, gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss
kompozitmaterials (= 200% Al*), kas ir izmantojams tiesam priek$gjo
un aizmuguréjo zobu restauracijam un okluzalo virsmu restauracijam
(saskana ar standartu IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa).

* Dabiska dentina starojuma necaurlaidigums ir ekvivalents 100%
aluminija starojuma necaurlaidigumam. Dabiskas emaljas starojuma
necaurlaidigums ir ekvivalents 200% aluminija starojuma
necaurlaidigumam.

Indikacijas
- TrukstoSa zoba struktira priekSejos un aizmuguréjos zobos

Restauraciju veidi:

- Pirmais slanis idz 4 mm | un Il klases restauracijas*

- Maza apjoma tiesas restauracijas pastavigajiem zobiem (kas
nenodrosina sakodiena atbalstu)*

- Piena zobu restauracijas

- Pamatne visu dobuma klasu tieSajam restauracijam

-V klases restauracijas

- Paplasinata fistru hermetizacija

- Kompozitmateriala/keramikas materiala restauraciju labosana

- Implanta skravju kanalu nosleégsana

*Ja restauracija atrodas uz sakodiena virsmas, pedgja slani uzklajiet

veidojamu kompozitmaterialu.

Kontrindikacijas
Produkta izmantoSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alergija pret kadu no produkta sastavdajam.

LietoSanas ierobezojumi

Izstradajumu nedrikst izmantot talak minétajos gadijumos.

- Pastavigo zobu slodzi nesoso Skautnu un incizalo malu
restauracijas

- Pec noradita deriguma termina beigam

- Nepietiekami noZavets darba lauks

- Nevar ieverot noradito darba metodi

- Cavifil un uzklasanas uzgala atkartota izmantosana
vairakiem pacientiem, lai noverstu iespejamu Skerskontaminaciju

Blakusparadibas

- Retos gadijumos izstradajuma sastavdalas var izraisit
sensibilizaciju.

- Pulpas kairingjums. Lai noverstu pulpas kairinajumu, uzklajiet
pulpas/dentina aizsargvielu vietas, kas atrodas tuvu pulpai.

Mijiedarbiba

- Fenolu saturo$as vielas (pieméram, eigenols) un dezinfekcijas
[idzek]i ar oksidejosu ietekmi negativi ietekme cietéSanas
procesu.

- Jagaliga restauracija nonak saskare ar katjonu mutes dobuma
skaloSanas lidzekliem, aplikuma likvideSanas lidzekliem vai
hlorheksidinu, var but noverojama krasas maina.

Kliniskie ieguvumi
- Estetiskas formas atjaunosana
- Koslasanas funkcijas atjaunosana

Sastavs

Barija stikls, kopolimers, oksidu maisijums (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA, fluoriterbijs, AFCT.

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 65% masas/50-51% tilpuma
Neorganisko pildvielu dajinu izmérs: 0,02-3,0 um

2 Lietosana

v’ lzstradajuma temperatira nedrikst bt zemaka par apkartéjas
vides temperaturu.

V' lzstradajumu lnijas uzklasanas uzgali ir viegli sasniedzami.
Izmantojot citus uzklasanas uzgalus, iespeéjams, materialu bs
gruti dozet.

2.1 TieSas restauracijas novietosana

Zoba tona noteikSana
1. Notiriet zobus, ieverojot profesionalu metodi.
2. Toni nosaka mitram zobam, izmantojot Tetric plus tonu
uzskaitijumu.

1. tabula.

Tonu atbilstiba
Tetric® plus A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasiskie | A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3,  A35 A4,B3 B4 B1Bleach
toni D4 C4

* Nav registréeta Ivoclar pre¢u zime.

Dobuma sagatavosana atbilstosi adhezivas metodes principiem

1. Nonemiet kariesa skartu/defektivu restauraciju, saglabajot péc
iespéjas vairak vesela zoba strukturas.
Ja péc neobligatas sagatavoSanas konstatejat zoba kaklina
defektus bez kariesa: iztiriet dobumu ar tirisanas pastu bez fluora,
izmantojot gumijas traucinu vai rotacijas birsti.

2. Noapalojiet argjas malas.

3. Prieksejais regions: noslipgjiet emaljas malas.
Aizmuguréjais regions: noapalojiet emaljas malas.

4. 1zskalojiet dobumu ar udens struklu.

bez ellas piemaisijuma.

Izolacijas nodrosinasana
1. NodroSiniet relativo vai absoluto izolaciju.

Matricas ievietoSana
1. Novietojiet matricu un nostipriniet ar Kiliem.

Dobuma parklasana pulpas tuvuma
1. Selektivi parklajiet pulpas tuvuma esosas zonas ar kalcija
hidroksida parklajuma vielu. leverojiet razotaja noradijumus.
2. Uz kalcija hidroksida parklajuma selektivi uzklajiet pret spiedienu
noturigu stikla jonomeéra cementu. leverojiet razotaja
noradijumus.

Dobuma kondicionésana
1. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.

Kompozitsveku uzklasana

1. §,Iircei uzlieciet jaunu uzklasanas uzgali. / Aplikatora ievietojiet
Cavifill.

2. Uzlieciet Slircei aizsarguzmavu. leverojiet razotaja noradijumus.

3. Uzklajiet materialu dobumam, ieverojot prasibas par maksimalo
slana biezumu (skatiet 2. tabulu), un uzklasanas laika neiznemiet
uzklasanas uzgali no materiala, lai taja neveidotos gaisa burbuli.

4. Izklajiet materialu dobuma, lai nodrosinatu cieSu malas
adaptaciju.



2. tabula.

Tonis Slana maksimalais biezums
A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 4 mm*

* \eicot cietinaSanu ar gaismu 3 s vai 5 s, uzklajiet toni A3.5 plus ar
maksimalo slana biezumu 3,5 mm.

* |leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas profila
merjumiem.

Kompozitsveku cietinasana
NEMIET VERA! Izvairieties no cietinaSanas gaismas izstarotas
gaismas tieSas saskares ar smaganam, mutes glotadu vai adu.

1. Pilniba sacietiniet restauraciju ar zilo cietinasanas gaismu (400~
500 nm), ievérojot cietinasanas laika vértibas (3. tabula).
leverojiet razotaja noradijumus.

2. Ja gaismas virzitaja diametrs ir mazaks par restauracijas izmeru:
veiciet parklajosu polimerizaciju.

3. Ja gaismas virzitaju nevar novietot ideala veida: atkartojiet
restauracijas cietinasanu ar gaismu.

4. Jaizmantojat metala matricu un tresas puses cietinasanas
gaismas avotu: atkartojiet vaigu un méles/aukslgju virsmu
polimerizaciju.

5. Ja pirms pulésanas ir nepiecieSama pielagosana: uzklajiet Tetric
plus Flow tiesi uz polimerizeta materiala.

3. tabula.

Gaismas intensitate Cietina3anas laiks

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm?2** 3s

* Piena zobu restauracijas polimerizgjiet ar gaismas intensitati <
1300 mW/cm2.

** Bluephase PowerCure programmu 3sCure drikst izmantot tikai
aizmuguregjo Tetric plus Flow restauraciju cietinasanai ar gaismu no
sakodiena virsmas.

** Bluephase PowerCure polimerizacijas programmu 3sCure nedrikst
izmantot dzila kariesa gadijuma un restauracijam pulpas tuvuma.

** |zmantojot Bluephase PowerCure polimerizacijas programmu
3sCure, Tetric plus Flow cietinasana ar gaismu ir javeic tikai

3 sekundes.

Restauracijas apdare

1. Apstradajiet restauraciju ar volframa karbida vai dimanta
puletajiem.

2. Parbaudiet sakodienu un artikulaciju.

3. Priekslaicigu saskares punktu vai nevelamu artikulacijas celu
gadijuma: pielagojiet sakodienu un artikulaciju ar volframa
karbida vai dimanta puléetajiem.

4. Nopulgjiet restauraciju.

5. Ja péc pulesanas ir nepiecieSama pielagosana: padariet
restauraciju raupjaku un samitriniet ar adhezivu materialu.

2.2 Kompozitmateriala vai keramikas materiala restauraciju
laboSana
1. Padariet atjaunojamo virsmu raupjaku ar dimanta urbi.
2. Notiriet virsmu ar udens struklu.
3. NoZavejiet virsmu ar saspiestu gaisu, kas nesatur mitrumu un ir
bez ellas piemaisijuma.
4. Defektivu keramisko restauraciju gadijuma: uzklajiet virsmai
keramikas praimeri. leverojiet raZotaja noradijumus.
5. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.
6. Uzklajiet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
uzklasana")
7. Sacietiniet kompozitsvekus. (Skatiet sadau "Kompozitsveku
cietinasana")
8. Pabeidziet restauraciju. (Skatiet sadaju "Restauracijas apdare")

2.3 Implanta skrives kanala noslégsana
1. Sagatavojiet implanta skrives kanalu. leverojiet razotaja
noradijumus.
2. Uzklajiet keramikas praimeri. leverojiet raZzotaja noradijumus.
3. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.
4. Uzklajiet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
uzklasana")

5. Sacietiniet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
cietinasana")
6. Pabeidziet restauraciju. (Skatiet sadaju "Restauracijas apdare")

3 Informacija par drosibu

- lIzstradajums ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba.
Apstradajiet atbilstosi lietosanas noradijumiem.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietni negadijumi, sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com un atbildigo kompetento iestadi.

- lzstradajums satur metakrilatus. Pastav acu, elpceju un adas
kairinajuma un sensibilizacijas risks. Nepielaujiet monomeru un
necietinata materiala saskari ar adu/gjotadu un acim (tirga
pieejami mediciniskie cimdi nenodrosina pietiekamu aizsardzibu).

- Valk3jiet sejas masku, aizsargcimdus un aizsargbrilles.

- Slirces vai Cavifil ierices nedrikst dezinficét ar oksidejosiem
dezinfekcijas lidzekliem.

- Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju. Pec lietosanas
nekavejoties noslédziet izstradajumu.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai tiem nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma
sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai vietejo izplatitaju.

Papildu dokumenti

Dokuments Atra¥anas vieta

LietoSanas noradijumu jaunaka versija www.ivoclar.com/elFU

Lietosanas noradijumu un bridinajumu www.ivoclar.com/elFU

struktlra
Simbolu skaidrojums www.ivoclar.com/elFU

Dro3ibas datu lapa (DDL) www.ivoclar.com

DroSuma un kliniskas veiktspéjas
kopsavilkums — DKVK

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Pamata UDI-DI: 76152082AFILLO05))

Informacija par utilizaciju
Piesarnoti izstradajumi, atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas
ir jautilize atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Pastav sadi zinamie atlikusie kliniskie riski:

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)
- Jutiba peéc operacijas

- Gaisa burbulu veido3anas pildijuma ievietoSanas laika
- Robu un plisumu veidosanas

- Materiala norisana

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Glabasanas temperatira 2-28 °C

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kuru célonis ir lieto$anas noradijumu
neieverosana. Turklat lietotaja pienakums ir parbaudit izstradajumu piemérotibu merkim, kas nav
neparprotami aprakstits noradijumos.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed

1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai
- Odontologai

Specialusis mokymas
Neéra.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Tetric® plus Flow yra plastiska, Sviesoje kietéjanti, rentgeno
spinduliams nepralaidi derva (2 200% Al*), skirta tiesioginiam priekiniy,
ir uzpakaliniy danty atstatomajam gydymui ir sgkandZzio pavirsiy
restauracijoms (pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé).

* Natdralaus dentino nelaidumas spinduliams atitinka 100 % aliuminio.
Natdralaus emalio nelaidumas spinduliams atitinka 200 % aliuminio.

Indikacijos
- Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Restauracijy tipai:

- Pradinis iki 4 mm storio Iir Il klasiy restauracijy sluoksnis*

- MaZos nuolatiniy danty tiesioginés restauracijos (ne sakandzio)*
- Pieniniy danty restauracijos

- Pamusalas po tiesioginémis visy klasiy ertmiy restauracijomis

- Vklasés restauracijos

- ISpléstiniai vageliy sandarinimai

- Kompozito / keramikos restauracijy pataisos

- Implanto jsukimo kanaly sandarinimas

*Okliuziniy restauracijy atveju galutinj sluoksnj tepkite naudodami
formuojama kompozitine medziaga.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

Gaminio negalima naudoti toliau nurodytais atvejais:

- Nuolatiniy danty apkrovos veikiamy gumbury ir kandamujy
krasty restauracija

- Pasibaigus nurodytam galiojimo laikui

- Nepakankamai sausas darbo laukas

- Nesilaikoma nurodytos darbo technikos

- ®Pakartotinis JCavifil" ir aplikatoriaus antgalio naudojimas
keliems pacientams, kad bty iSvengta galimo kryZminio
uztersimo

Salutinis poveikis

- Retais atvejais gaminio sudedamosios dalys gali padidinti
jautruma

- Pulpos dirginimas. Siekiant iSvengti pulpos dirginimo: srityse Salia
pulpos naudokite pulpos / dentino apsauga.

Saveikos

- Fenoliy medZiagos (pvz., eugenoalis) ir oksiduojantys dezinfekantai
trukdo kietéjimo procesui.

- Galutine restauracija veikiant katijoniniais burnos skalavimo
skysciais, apnasas dazanc¢iomis medzZiagomis arba chlorheksidinu,
gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda
- Estetinio vaizdo atklrimas
- Kramtymo funkcijos atkdrimas

Sudétis

Bario stiklas, kopolimeras, oksidy misinys (Si0,/Zr0,), BPEMA, MOMA,
Bis-GMA, Bis-EMA, DCP, UDMA iterbio fluoridas, AFCT.

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 65 svorio % / 50-51 tario %
Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,02-3,0 um

2 Kaip naudoti

v" Produktas turi pasiekti bent kambario temperatira.

v" Produkty linijos tepimo antgaliai yra paruosti naudoti. Naudojant
kitus tepimo antgalius, medZiaga gali buti sunku iSspausti.

2.1 Tiesioginés restauracijos uzdéjimas

Danties atspalvio nustatymas
1. Profesionaliai nuvalykite dantj.
2. Nustatykite danties atspalvj, kol dantis dar dregnas, naudodami
Tetric plus spalvy rakta.

1lenteleé.

Atspalviy atitikmenys
JTetric® plus" |, A2 plus” JA3 plus” LA3.5 plus” .Bleach plus”
NITAX A1,A2,B2,C1,D2 A3,C2,C3,D3, A35 A4,B3 B4, B, Bleach”
klasikiniai D4 C4
atspalviai

*Néra ,Ivoclar” registruotasis prekiy Zenklas.

Ertmés paruoSimas pagal klijavimo technikos principus

1. Pasalinkite éduonj/ paZeista restauracija, iSsaugodami kiek
galima daugiau sveikos danties struktdros.
Kaklelio defekty be éduonies po neprivalomo paruosimo atveju:
iSvalykite ertme valymo pasta be fluorido, gumine taurele arba
besisukandiu Sepetéliu.

2. Suapvalinkite vidines briaunas.

3. Priekiniy danty sritis: nusklembkite emalio krastus.
Galiniy danty sritis: suapvalinkite emalio krastus.

4. |3skalaukite ertme, purksdami vandeni.

5. Nusausinkite ertme suslégtuoju oru be drégmes ir aliejaus.

Izoliavimo uztikrinimas
1. Uztikrinkite santykine arba absoliu¢ig izoliacija.

Matricos uzdéjimas
1. UZdékite matricq ir pritvirtinkite pleiStukais.

Ertmés dengimas arti pulpos
1. Selektyviai padenkite arti pulpos esancias sritis kalcio hidroksido
danga. Laikykités gamintojo instrukcijy.
2. Selektyviai naudokite spaudimui atspary stiklo jonomerinj
cementa ant kalcio hidroksido dangos. Laikykités gamintojo
instrukcijy.

Ertmés kondicionavimas
1. UZtepkite klijavimo medZiaga. Laikykités gamintojo instrukciju.

Sudétinés dervos naudojimas

1. Ant 3virkSto uzdékite naujq aplikatoriaus antgalj. / |dékite ,Cavifil"
| aplikatoriy.

2. UZdenkite Svirksta apsaugine mova. Laikykités gamintojo
instrukcijy.

3. Tepkite medZiaga ertméje, nevirSydami maksimalaus sluoksnio
storio (Zr. 2 lentele) ir tepdami laikykite aplikatoriaus antgalj
medziagoje, kad nesusidaryty oro tarpuy.

4. Paskirstykite medZiagq ertméje, uztikrindami glaudy pritaikyma
krastuose.



2 lentele.

«Shade” Maksimalus sluoksnio storis

A2 plus’, A3 plus”, ,A3.5 plus", ,Bleach 4 mm*
plus"

* Tepkite ,A3.5 plus" atspalvj maks. 3,5 mm storio sluoksniu, naudodami
3 sek. arba 5 sek. kietinimo Sviesa laika.

* Rekomenduojamas sluoksnio storis pagrjstas kietumo profilio
matavimais.

Sudétinés dervos kietinimas
PASTABA! Nenukreipkite kietinimo lempos Sviesos tiesiogiai j
neapsaugotas dantenas arba gleiving.

1. Visiskai sukietinkite restauracija mélyna kietinimo Sviesa
(400-500 nm) nurodytq kietinimo laika (3 lentelé). Laikykités
gamintojo instrukcijy.

2. Jei SviesolaidZio skersmuo maZesnis uzZ restauracija; atlikite
persidengiancia polimerizacija.

3. Jei SviesolaidZio padétis netinkama: vél kietinkite restauracijq
Sviesa.

4. Kai naudojama metaliné matrica ir treciujy Saliy
fotopolimerizatoriai: pakartokite Zandinio ir liezuvinio / gomurinio
pavirsiy polimerizacija.

5. Jei pries poliravima koreguojama: naudokite Tetric plus Flow
tiesiai ant polimeziruotos medziagos.

3 lentele.

Sviesos intensyvumas Kietinimo laikas

500-900 mW/cm? 20 sek.
1,000-1,300 mW/cm? 10 sek.
1,800-2,200 mW/cm? 5 sek.
2,700-3,300 mW/cm? 3sek.

* Pieniniy danty restauracijoms polimerizuoti naudokite

< 1,300 mW/cm? Sviesos intensyvuma,

** Bluephase PowerCure" programa ,3sCure” galima naudoti tik Sviesa
kietinamoms sakandZzio pavirsiaus uzpakalinéms Tetric plus Flow
restauracijoms.

** Bluephase PowerCure" polimerizavimo programos ,3sCure”
negalima naudoti esant giliam kariesui ir restauruojant arti pulpos.

** 3 sekundes Sviesa kietinkite Tetric plus Flow tik su ,Bluephase
PowerCure" polimerizavimo programa ,3sCure".

Restauracijos uzbaigimas

1. UZbaikite restauracija volframo karbido arba deimantiniais
poliruokliais.

2. Patikrinkite sakandj ir Zandikaulio judesius.

3. Esant pirmalaikiam salyGiui arba nepageidaujamam judéjimui:
koreguokite sakandj ir judesius volframo karbido arba
deimantiniais poliruokliais.

4. Nupoliruokite restauracija.

5. Koreguojant po poliravimo: pasiurkstinkite restauracijg ir
sudrékinkite klijavimo medziaga.

2 Kompozito / keramikos restauracijy taisymas

1. PaSiurkstinkite taisoma pavirsiy deimantiniu graztu.

2. Nuvalykite pavirsiy, purkSdami vandeni.

3. Nusausinkite pavirsiy suslégtuoju oru be drégmeés ir aliejaus.

4. Jei paZeista keraminé restauracija: padenkite pavirsiy keraminiu
gruntu. Laikykités gamintojo instrukcijy.

5. Uztepkite klijavimo mediiagq Laikykités gamintojo instrukciju.

6. UZtepkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
naudojimas") 5

7. Sukietinkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
kietinimas") }

8. UZzbaikite restauracija. (Zr. skyriy ,Restauracijos uzbaigimas")

2.3 Implanto varzto kanalo sandarinimas
1. Paruoskite implanto varzto kanala. Laikykités gamintojo
instrukcijy.
2. Padenkite keraminiu gruntu. Laikykités gamintojo instrukcijy.
3. Uztepkite klijavimo medZiaga. Laikykités gamintojo instrukcijy.
4. Uztepkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
naudojimas")

5. Sukietinkite sudetine derva, (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
kietinimas") 5
6. Uzbaikite restauracija. (Zr. skyriy ,Restauracijos uzbaigimas")

3 Saugos informacija

- MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdorokite
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

- Kilus rimtiems su produktu susijusiems incidentams, susisiekite su
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ir atsakinga kompetentinga
institucija.

- Produkto sudétyje yra metakrilaty. Galimas akiy, kvépavimo taky,
ir odos dirginimas ir sensibilizacija. Venkite mononero ir
nesukietéjusios medZiagos saly&io su oda / gleivine ir akimis
(rinkoje parduodamos medicinings pirstinés nepakankamai
apsaugo).

- Déveékite veido kauke, apsaugines pirstines ir akinius.

- §virk§tq ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medziagomis.

- Kontaktas su Sviesa lemia iSankstine polimerizacija. Panaudoje
produktq iSkart uzdarykite.

- Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuote ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités  ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo
vietinj platintoja.

Papildantys dokumentai

Dokumentas Kur ieskoti:

Dabartiné naudojimo instrukcijos versija | www.ivoclar.com/elFU
Naudojimo instrukcijos ir jspéjimy,
struktdra

www.ivoclar.com/elFU

Simboliy paaiskinimas www.ivoclar.com/elFU

Saugos duomeny lapas (SDS) www.ivoclar.com

Saugos ir klinikinio veiksmingumo
duomeny santrauka - SSCP

Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

https://ec.europa.eu/tools/eudamed

Informacija apie iSmetima
UZterstus produktus, likusias atsargas arba pasalintas restauracijas
iSmeskite laikydamiesi atitinkamy nacionalinés teises reikalavimu.

Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Sios zinomos liekamosios klinikinés rizikos:

- Adhezinio suriSimo paZeidimas (uzpildo praradimas)
- Pooperacinis jautrumas

- Oro tarpai jdedant uzpildg

- Nuskilimas, IUzimas

- Medziagos nurijimas

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatura 2-28 °C

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!

Gamintojas neprisiima atsakomybés uz Zala, patirta nesilaikant naudojimo instrukcijos. Be to,
patikrinti, ar medZiaga tinkama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo
atsakomybé.


http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
http://www.ivoclar.com/eIFU
https://ec.europa.eu/tools/eudamed
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