1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group
Patients with permanent teeth

Intended users / Special training
- Dentists
- No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Tetric® PowerFill is a light-curing, radiopaque composite (300% Al)

for the direct restorative treatment of posterior teeth (according to

1S0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Tetric PowerFill is also suitable for
restoring occlusal surfaces.

100% aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentin and

200% aluminum is equivalent to enamel.

Tetric PowerFill cures with light in the wavelength range of 400-500 nm
and can be applied in layers of up to 4 mm.

When light-cured at a light intensity of < 1,200 mW/cm?, Tetric PowerFill
can be used for:
- Reconstructive build-ups

When light-cured at a light intensity of < 2,000 mW/cm?, Tetric PowerFill
can be used for:
- Restorations in the posterior region (Class | and II).

When light-cured with the Bluephase® PowerCure in the 3sCure curing

mode (3,000 mW/cm?), Tetric PowerFill can be used for:

- Restorations in the posterior region of permanent dentition
(Classes | and I1) when light-cured from the occlusal aspect

Indication
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and I1).

Contraindications
Do not use if a patient is known to be allergic to any of the ingredients of
Tetric PowerFill.
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Limitations of use

- Due to esthetic reasons, Tetric PowerFill is not suitable for Class Il
and IV restorations.

- Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin
when using the 3sCure mode.

= The 3sCure mode must not be used in case of caries profunda and
very deep cavities.

— Adry working field cannot be established.

— The stipulated working procedures cannot be applied.

— The product is not intended to be reprocessed or reused.

Side effects

In rare cases, components of Tetric PowerFill may lead to sensitization.
The product must not be used in such cases. In order to avoid irritation
of the pulp, provide areas close to the pulp with suitable pulp/dentin
protection. Selectively apply a calcium hydroxide-containing material in
areas close to the pulp and cover with a suitable cavity liner.

Interactions

Phenolic substances such as eugenal/clove oil inhibit the polymerization
of methacrylate-based materials. Consequently, the application of such
materials together with Tetric PowerFill must be avoided. Discolouration
may occur in combination with cationic mouthwashes, plaque disclosing
agents and chlorhexidine.

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

Barium glass, copolymer, Si-Zr mixed oxide, Bis-GMA, ytterbium
trifluoride, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%

Particle size of inorganic fillers: between 0.11 um and 15.46 um.

2 Application

1. Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected with
the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric PowerFill and
Tetric PowerFlow shade guide).

2. Isolation

Adequate relative or absolute isolation is required. The following auxiliary
aids can be used for this purpose:

- OptraGate®

—  OptraDam Plus

3. Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as possible.
Do not prepare sharp internal edges and angles. Do not prepare
additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of the cavity
are generally determined by the extent of the caries or the size of the
old restoration. For the posterior region, only the sharp enamel edges
should be rounded (finishing diamonds, 25-40 um). Caries-free cervical
defects are not prepared, only cleaned with pumice or other suitable
cleaning pastes with the help of rubber cups or rotary brushes. Remove
all residue in the cavity with water spray. Dry the cavity with water- and
oil-free air.

4. Pulp protection / Base

The 3sCure curing mode must not be used for restorations in areas close
to the pulp. Do not apply a base material when using an enamel/dentin
bonding agent. For very deep areas close to the pulp - cover the area
selectively with a calcium hydroxide-containing material followed by a
pressure-resistant cement (e.g. a glass ionomer cement). Do not cover
other cavity walls, since they can be used to support the bond with an
enamel/dentin adhesive.

5. Placement of matrix / interdental wedge
Use a wrap around matrix for cavities affecting the proximal area or a
sectional matrix band and secure it with wedges.

6. Conditioning / Application of the bonding agent

Condition and apply the bonding agent according to the instructions for
use of the product in use. Ivoclar Vivadent recommends using the
universal bonding agent Adhese® Universal, a single-component, light-
cured adhesive for direct and indirect bonding procedures that features
compatibility with all etching techniques.

7. Application of Tetric PowerFill

—= Inorder to achieve optimum results, Tetric PowerFill should be applied
inincrements of max. 4 mm (e.g. Cavifil Injector) and adapted to the
cavity walls with a suitable instrument (e.g. OptraSculpt®).

- Prevent incomplete polymerization of the restoration by ensuring
sufficient exposure to the curing light.

- For the recommendations regarding exposure time per increment
and light intensity see Table 1.

- The instructions for use of the curing light must be

observed.

— When using a metal matrix, additionally polymerize the composite
material from the buccal and lingual/palatal aspect after removing
the matrix, if no Bluephase® curing light is used.

- If the light guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance to
the composite or at a divergent light emission angle, light-cure the
composite material again (not in 3sCure mode) observing the
limitations of use mentioned above.

- Optionally, a flowable composite (e.g. Tetric EvoFlow® or
Tetric PowerFlow) can be used as an initial layer. Cure this layer
separately according to the respective instructions for use.

8. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove excess material with tungsten carbide or diamond finishers
after polymerization. Check the occlusion and articulation and apply
appropriate grinding corrections to prevent premature contacts or
undesired articulation paths on the surface of the restoration. Use
polishers (e.g. OptraGloss®), polishing discs and polishing strips to polish
the restoration to a high gloss.



Application notes

- Tetric PowerFill can be used in combination with Tetric PowerFlow,
Tetric Prime and Tetric EvoFlow. Use the 3sCure mode of Bluephase
PowerCure for Tetric PowerFill or Tetric PowerFlow materials only.

- Inthe case of repairs, additional Tetric PowerFill can be directly
applied to the polymerized material. If the Tetric PowerFill restoration
has already been polished, it must first be roughened and wetted
with Adhese Universal before fresh Tetric PowerfFill is applied.

— Tetric PowerfFill should have ambient temperature when applied.
Cool temperatures render the material difficult to extrude.

- For single use only. If Tetric PowerfFill is directly applied from

the Cavifil into the oral cavity of the patient, the Cavifil should
only be used for one patient due to hygienic reasons (prevention of
cross-contamination between patients).

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

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

3 Safety information

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

- The current Instructions for Use are available in the download
section of the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclarcom).

— The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSPC)
can be found in the download section of the Ivoclar Vivadent AG
website (www.ivoclarcom).

Warnings

Unpolymerized Tetric PowerFill may have a slight irritating effect and
may lead to a sensitization against methacrylates. Unpolymerized Tetric
PowerFill should not come in contact with skin, mucous membrane and
eyes. Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information
Remaining stocks must be disposed of according to the corresponding
national legal requirements.

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks. Some of these risks are listed below:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Wear of the filling

- Heat development during the curing procedure

- Chipping, fractures

- Ingestion of material
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4  Shelf life and storage

- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

- Close syringes/Cavifils immediately after usage. Exposure to light
leads to premature polymerization

- Do not use the product after the indicated date of expiration.

- Date of expiration: see note on Cavifils, syringes and packages.

5 Additional information

Keep out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.

The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the
Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the:
stipulated area of use. The user is responsible for testing the products for their suitability and use for any purpose not
explicity stated in the Instructions.

1 Besti dsse Verwend

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
Patienten mit bleibenden Zahnen

Besti a / Schulung
- Zahnarzte
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® PowerFill ist ein lichthartendes, réntgenopakes Composite
(300%Al) fiir die direkte Fullungstherapie im Seitenzahnbereich
(gemass 1S0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe?). Tetric PowerfFill ist auch
zur Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet.

Die Rontgenopazitat von 100% Aluminium entspricht der von Dentin,
die von 200% entspricht Zahnschmelz.

Tetric PowerfFill hartet mit Licht der Wellenlange im Bereich von
400-500 nm aus und kann in bis zu 4 mm dicken Schichten appliziert
werden.

Bei Belichtung <1200 mW/cm? kann Tetric PowerFill angewendet
werden flr:
- Rekonstruktive Aufbaufiillung

Bei Belichtung = 2'000 mW/cm? kann Tetric PowerFill angewendet
werden flr:
- Fllungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und I1).

Bei Belichtung im 3sCure-Belichtungsprogramm (3'000 mW/cm?) mit der
Bluephase® PowerCure kann Tetric PowerFill angewendet werden fir:
- Fullungen im Seitenzahnbereich des bleibenden Gebisses

(Klassen | und I1) bei okklusaler Belichtung

Indikation
Fehlende Zahnhartsubstanz im Seitenzahnbereich (Klasse | und I1).

Kontraindikation
Bei erwiesener Allergie gegen Inhaltsstoffe von Tetric PowerfFill.

Verwendungsbeschrankungen

- Tetric PowerFill eignet sich aus dsthetischen Grinden nicht fir
Klasse Ill und IV Restaurationen.

- Eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleimhaut oder Haut
im 3sCure-Belichtungsprogramm vermeiden!

— Beivorliegender Caries profunda bzw. sehr tiefen Kavitaten darf das
3sCure-Belichtungsprogramm nicht verwendet werden.

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht maglich.

- Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen!

Nebenwirkungen

Bestandteile von Tetric PowerFill kénnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fuhren. In diesen Fallen ist auf die weitere Verwendung
zu verzichten. Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen: pulpanahe
Areale mit einem geeigneten Pulpa-/Dentinschutz versorgen. Pulpanah
punktformig ein kalziumhydroxidhaltiges Praparat aufbringen und mit
einer geeigneten Unterfillung abdecken.

Wechselwirkungen

Phenalische Substanzen (z. B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe)
inhibieren die Aushartung von methacrylatbasierten Materialien. Auf die
Verwendung solcher Materialien zusammen mit Tetric PowerFill
verzichten.

In Kontakt mit kationischen Mundwdassern sowie bei Plaquerevelatoren
und Chlorhexidin kdnnen Verfarbungen auftreten.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Bariumglas, Copolymer, Si-Zr-Mischoxid, Bis-GMA, Ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Gesamtgehalt an anorganischem Fller: 53-54 Vol-%.

Partikelgrosse der anorganischen Fillstoffe: zwischen 011 um und
1646 pm.

2 Anwendung

1. Farbbestimmung

Z&hne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines Farb-
schlissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z. B. Tetric PowerFill und
Tetric PowerFlow Farbschlussel).



2. Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist erforderlich.
Dazu kénnen z. B. folgende Hilfsmittel verwendet werden:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der Adhasivtechnik,
d. h. unter Schonung der Zahnhartsubstanz. Keine scharfen internen
Kanten praparieren. Keine zusatzlichen Unterschnitte in kariesfreien
Zonen praparieren. Die Kavitdtengeometrie wird im Wesentlichen
bestimmt durch die Ausdehnung der Karies bzw. der alten Fillung. Im
Bereich der Seitenzahne nur die scharfen Schmelzkanten leicht brechen
oder abrunden (Finierdiamant, 25-40 um). Kariesfreie Zahnhalsdefekte
nicht praparieren, mit Bims bzw. einer geeigneten Reinigungspaste
sowie einem Gummikelch oder einem rotierenden Biirstchen saubern.
Alle Ruckstande in der Kavitat mit Wasserspray entfernen. Kavitat mit
wasser- und 6lfreier Luft trocknen.

4. Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungsprogramm
nicht eingesetzt werden. Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-
Haftvermittlers auf eine Unterflllung verzichten. Nur bei sehr tiefen,
pulpanahen Kavitdten diesen Bereich punktformig mit einem Kalzium-
hydroxidpraparat abdecken. Anschliessend mit einem druckstabilen
Zement Uberschichten (z. B. Glasionomerzement). Die restlichen
Kavitatenwande nicht abdecken, damit sie fur die Haftvermittiung mit
einem Schmelz-Dentin-Adhasiv nutzbar bleiben.

5. Matrize / Interdentalkeil anbringen
Bei Kavitaten mit approximalem Anteil entweder eine Zirkularmatrize
oder eine Teilmatrize verwenden und verkeilen.

6. Konditionierung / Applikation des Haftvermittlers

Haftvermittler entsprechend der Gebrauchsanleitung des verwendeten
Produkts konditionieren und applizieren. Ivoclar Vivadent empfiehlt den
Universal-Haftvermittler Adhese® Universal, ein lichthartendes Ein-
komponenten-Adhasiv fir direkte und indirekte Versorgungen und alle
Atztechniken.

7. Applikation von Tetric PowerFill

- Fur ein optimales Ergebnis Tetric PowerFill in Schichtstarken von
max. 4 mm applizieren (z. B. Cavifil Injector) und mit einem
geeigneten Instrument (z. B. OptraSculpt®) adaptieren.

— Eine unvollstandige Polymerisation durch ausreichende Belichtung
verhindern.

- Empfehlungen zur Belichtungszeit (Exposure time) pro Inkrement
und Lichtintensitat (Light intensity) siehe Tabelle 1(Table 1).

- Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

- Bei Anwendung einer Metallmatrize ohne Einsatz eines Bluephase®-
Polymerisationsgerats nach dem Entfernen die Fillung zusatzlich
von bukkal und lingual/palatinal belichten.

— Wenn der Lichtleiter nicht ideal positioniert werden konnte, zum
Beispiel bei Abstand zum Composite oder bei divergierendem
Abstrahlwinkel, noch einmal nachbelichten (kein 3sCure-
Belichtungsprogramm), unter Beachtung der oben genannten
Verwendungsbeschrankungen.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites (z. B. Tetric EvoFlow®
oder Tetric PowerFlow) ist als erste Schicht fakultativ méglich.
Diese Schicht separat ausgeharten, entsprechende Vorgaben der
jeweiligen Gebrauchsinformation beachten.

8. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder Diamant-
finierern entfernen. Okklusion und Artikulation Gberprifen und ein-
schleifen, so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte Artikulations-
bahnen auf der Fillungsoberflache verbleiben. Die Hochglanzpolitur
erfolgt mit Polierern (z. B. OptraGloss®) sowie Polierscheiben und
Polierstreifen

Anwendungshinweise

— Tetric PowerFill ist mit Tetric PowerFlow, Tetric Prime und Tetric EvoFlow
kombinierbar. Das 3sCure-Belichtungsprogramm mit Bluephase
PowerCure darf jedoch nur bei Tetric PowerFill oder Tetric PowerFlow
angewendet werden.

- BeiKorrekturen kann Tetric PowerFill direkt auf schon polymeri-
siertes Material aufgebracht werden. Ist die Tetric PowerFill Fillung
schon poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit Adhese Universal
benetzt werden, bevor neues Tetric PowerfFill aufgebracht wird.

- Tetric PowerFill bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei Kihl-
schranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Nur zum Einmalgebrauch. Wird Tetric PowerFill aus dem Cavifil

direkt im Mund des Patienten appliziert, so ist das Cavifil aus
hygienischen Griinden nur fir einen Patienten angezeigt
(Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

— Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf Harteprofil-
messungen.

3 Sicherheitshinweise

— Beischwerwiegenden Vorfallen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und Ihre zustandige Gesundheitsbehdrde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der
Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclarcom).

- Der aktuelle Kurzbericht Gber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) ist auf der
Website der Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarcom).

Warnhinweis

Tetric PowerfFill kann in unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken
und zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren. Kontakt von
unausgehartetem Tetric PowerFill mit Haut/Schleimhaut und Augen



vermeiden. Handelsiibliche medizinische Handschuhe schiitzen nicht
vor Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemass den nationalen gesetzlichen Bestimmungen
zu entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in der
Mundhdhle generell gewisse Risiken bestehen. Im Folgenden werden
einige genannt:

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Fillung)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Fillungslegung

— Abrasion der Fullung

- Warmeentwicklung bei der Aushartung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C

~  Spritzen/Cavifils nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt
fuhrt zu vorzeitiger Polymerisation

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Cavifil, Spritze bzw. Verpackung.

5 Zusétzliche Informationen

Fur Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verflgbar!

Das Produkt wurde fir den Einsatz im i und i itet werden.
Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser Verarbeitung ergeben, ibernimmt der
Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz
auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fiir die vorgesehenen Zwecke zu priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der
Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Restaurations directes des dents postérieures

Groupe cible de patients
Patients avec des dents définitives

Utilisateurs prévus/Formation spéciale
- Dentistes
- Aucune formation spéciale requise.

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Tetric® PowerFill est un composite radio-opaque (300 % Al), photopoly-
merisable indiqué pour les restaurations directes des dents postérieures
(type 1, classe 2, groupe 1selon la norme IS0 4049:2019).

Tetric PowerfFill est également adapté pour restaurer les surfaces
occlusales.

Laluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine
et I'aluminium a 200% est équivalent a I'émail.

Tetric PowerfFill se photopolymérise avec une lumiére émettant une
longueur d'ondes comprise entre 400 et 500 nm et peut étre appliqué
en couche d'une épaisseur allant jusqu'a 4 mm.

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<1200 mW/cm?, Tetric PowerFill peut étre utilisé pour les :
- reconstitutions des faux-moignons

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<2000 mW/em2 Tetric PowerFill peut étre utilisé pour les
- restaurations postérieures (classes | et II)

Lors de la photopolymérisation avec le mode 3sCure de Bluephase®

PowerCure (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFill peut étre utilisé pour les :

- restaurations postérieures de denture permanente (classes | et II),
avec une photopolymérisation par voie occlusale

Indications
Absence de structure dentaire dans les dents postérieures (classes | et I1).

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'allergie connue du patient a I'un des composants
de Tetric PowerFill.

Restrictions d'utilisation

— Pour des raisons esthétiques, Tetric PowerFill n'est pas adapté pour
les restaurations de classes Il et IV.

- Bviter I'exposition directe de la gencive, des muqueuses ou de la
peau lors de I'utilisation du mode 3sCure.

- Le mode 3sCure ne doit pas étre utilisé en cas de caries profondes et
de cavités trés profondes.

— Sl n'est pas possible d'isoler le champ opératoire.

- Siln'est pas possible de respecter le mode d'emploi.

— Le produit n'est pas destiné a étre retraité ou réutilisé.

Effets secondaires

Les composants de Tetric PowerFill peuvent, dans de rares cas, conduire
a des sensibilités. Le produit ne doit pas étre utilisé dans ce cas. Afin
d'éviter une irritation pulpaire, utiliser une protection pulpaire/dentinaire
sur les zones proches de la pulpe. Réaliser I'application sélective d'une
préparation a I'hydroxyde de calcium sur les zones proches de la pulpe
et couvrir avec un fond de cavité adapté.



Interactions

Les substances a base de phénol, telles que I'eugénol / essence de
girofle, inhibent la polymérisation des composites a base de
méthacrylate. Par conséquent, I'application de ces matériaux en
combinaison avec Tetric PowerFill doit étre évitée.

Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plague ou de la chlorhexidine peuvent provoquer des
colorations.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration esthétique

Composition

Verre de baryum, copolymeére, oxyde mixte Si-Zr, Bis-GMA, trifluorure
d'ytterbium, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Teneur totale en charges minérales : 53-54 % du volume

Taille des particules de charges minérales : entre 011 um et 1546 um.

2 Mise en ceuvre

1. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de choisir la teinte. La teinte doit étre
déterminée sur dent humide, a 'aide d'un teintier (ex. Teintier
Tetric PowerFill et Tetric PowerFlow).

2. lIsolation

Il est nécessaire de garantir une isolation relative ou intégrale.
Les accessoires suivants peuvent étre utilisés a cet effet :

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la technique adhésive,
c'est-a-dire de fagon a préserver le plus possible la structure dentaire.
Privilégier les préparations arrondies. Ne pas aménager de partie
rétentive supplémentaire dans les zones exemptes de caries.

Les dimensions de la cavité sont généralement déterminées par
I'importance de la carie ou la taille de I'ancienne restauration.

Dans les zones postérieures, seules les arétes vives d'émail doivent étre
émoussées (instrument diamanté a finir, 25-40 um). Les défauts
cervicaux exempts de carie, sont nettoyés a la ponce avec une pate
de nettoyage adaptée, puis a l'aide de cupule caoutchoutée ou d'une
brossette rotative. Nettoyer la cavité au spray. Sécher la cavité a l'air
sec et non gras.

4. Protection pulpaire / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Ne pas appliquer de
fond de cavité lors de I'application d'un adhésif amélo-dentinaire. Dans
les zones trés profondes proches de la pulpe, couvrir les cavités de fagon
sélective avec une préparation a I'hydroxyde de calcium, puis utiliser un
ciment résistant a la compression (par ex. un ciment verre-ionomere).
Ne pas appliquer de ciment sur les autres parois de la cavité, afin de
pouvoir y appliquer un adhésif amélo-dentinaire.

5. Mise en place d'une matrice / un coin interdentaire

Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice
transparente ou une bande de matrice partielle et Ia fixer avec des
coins.

6. Conditionnement / Application de I'adhésif

Conditionner et appliquer I'adhésif selon le mode d'emploi du produit
utilisé. Ivoclar Vivadent recommande I'agent de liaison universel
Adhese® Universal, un adhésif universel monocomposant photopoly-
mérisable pour les protocoles d'adhésion directs et indirects.

7. Application de Tetric PowerFill

—  Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, Tetric PowerFill doit
é&tre appliqué par couches d'une épaisseur maximale de 4 mm (par
exemple avec Cavifil Injector) et adaptées aux parois de la cavité, a
I'aide d'un instrument adapté (par ex. OptraSculpt®).

- Une exposition suffisante a la lumiere de la lampe a photopolymériser
évite que la polymérisation de |a restauration soit incompléte.

— Pour les recommandations concernant le temps d'exposition
(exposure time) par incrément et l'intensité lumineuse (light
intensity), voir tableau 1 (table 1).

- Respecter le mode d'emploi de la lampe a
photopolymériser.

— Pour les cas ol une matrice métallique aurait été utilisée, il est
recommandé de procéder a une photopolymérisation supplémen-
taire du matériau composite aprées retrait de la matrice sur les faces
vestibulaire et linguale / palatine, sauf si une lampe a photopoly-
mériser Bluephase® a été utilisée.

- Sile conducteur de lumiére ne peut pas étre positionné de maniére
idéale, par ex. a distance du composite ou selon un angle d'émission
lumineuse divergent, le matériau composite doit également étre a
nouveau photopolymérisé (pas avec le mode 3sCure), dans le
respect des consignes de sécurité mentionnées ci-dessus.

- Un composite fluide (par exemple, Tetric EvoFlow® ou Tetric
PowerFlow) peut étre optionnellement utilisé comme fond de cavité.
Cette couche facultative doit étre polymérisée séparément
conformément au mode d'emploi du composite fluide utilisé.

8. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

Apres la photopolymeérisation, éliminer les excédents de matériau a
I'aide d'instruments en carbure de tungsténe ou de pointes abrasives.
Contrdler I'occlusion et I'articulé. Il convient de veiller a la réalisation
d'un bon profil occlusal, afin d'éviter un contact antagoniste prématuré
pouvant provoquer des fractures. Le polissage au brillant s'obtient grace
aux pointes (par ex. OptraGloss®) ainsi qu'aux disques ou strips de
polissage.

Remarques relatives a I'application

— Tetric PowerFill peut étre utilisé associé a Tetric PowerFlow,
Tetric Prime et Tetric EvoFlow. Utiliser uniquement le mode 3sCure
de Bluephase PowerCure avec des matériaux Tetric PowerFill ou
Tetric PowerFlow.



- Dans le cas de réparations, des apports supplémentaires de
Tetric PowerFill peuvent étre appliqués directement sur le matériau
polymérisé. Si I'obturation en Tetric PowerFill a déja été polie, il
convient de d'abord Iui rendre sa surface rugueuse et de I'humidifier
avec Adhese Universal avant d'appliquer de nouveau Tetric PowerFill.

—  Tetric PowerFill doit étre utilisé & température ambiante. A la
température du réfrigérateur, l'extrusion du matériau peut s'avérer
plus difficile.

- Usage unique. Si Tetric PowerFill est appliqué directement du

Cavifil a l'intérieur de la cavité du patient, n'utiliser le Cavifil

qu'une seule fois par patient, ceci pour des raisons d'hygiéne
(prévention de contamination croisée entre les patients).

- Ne pas désinfecter les seringues ou Cavifils a l'aide d'agents
oxydants.

- L'épaisseur de couche recommandée est basée sur des mesures de
profil de dureté.

3 : Jatives 3 la sécurité

- Encas dincicent grave li¢ au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site web : www.ivoclar.com et votre autorité compétente
responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Télé-
chargements du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

— Lactuel résumé des caractéristiques de sécurité et des performances
cliniques (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) est
disponible dans la section de téléchargement du site internet
d'lvoclar Vivadent AG (www.voclarcom).

Mises en garde

Le matériau Tetric PowerFill non parfaitement durci peut provoquer
une légére irritation et une sensibilisation aux méthacrylates. Eviter le
contact de Tetric PowerFill non polymérisé avec la peau, les mugueuses
et les yeux. Les gants médicaux d'examen ne protégent pas contre les
effets sensibilisants des méthacrylates.

Informations relatives a I'élimination
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences
légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention dentaire
dans la cavité buccale implique certains risques. Certains de ces risques
sont listés ci-dessous :

- Défaillance du lien adhésif (perte du matériau d'obturation)

—  Sensibilité postopératoire

- Inclusion de bulles d'air durant la mise en place de l'obturation

— Usure de l'obturation

— Chaleur générée par la procédure de polymérisation

- Ecaillages, ruptures

- Ingestion de matériau

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C.

- Refermer les seringues / Cavifils immédiatement aprés utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymérisation prématurée.

- Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

— Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur les Cavifils,
les seringues ou I'emballage.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé & lusage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit étre mis en @uvre en respectant scrupuleusement le mode
d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des Instructions ou du
périmetre dutilisation stipulé. Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité [appropriation du matériau 8
Iutilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori posteriori

Categorie di pazienti
Pazienti con dentatura permanente

Utili i abilitati confor alle norme/For
- Dentisti
- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® PowerFill € un materiale composito da otturazione (300% Al)
fotoindurente e radiopaco per il trattamento restaurativo diretto di
denti nei settori posteriori (ai sensi della IS0 4049:2019 tipo 1, classe 2,
gruppo 1). Tetric PowerFill € inoltre idoneo al restauro di superfici
occlusali.

Lalluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della dentina
ed il 200% di alluminio & equivalente allo smalto.

Tetric PowerFill indurisce con luce di lunghezza d'onda compresa tra
i400-500 nanometri ed € applicabile in strati fino a 4 mm.

Con irradiazione convenzionale = 1.200 mW/cm2, Tetric PowerFill pud
essere utilizzato per:
- Build-up ricostruttivi



Con irradiazione convenzionale = 2.000 mW/cm2, Tetric PowerFill puo
essere utilizzato per:
- Qtturazioni nei settori posteriori (Classe | e II)

Effettuando l'irradiazione con il programma di irradiazione 3sCure

(3000 mW/ecm?) con Bluephase® PowerCure, Tetric PowerFill pud essere

utilizzato per:

- Otturazioni nei settori posteriori della dentatura permanente
(Classe | e II) con irradiazione occlusale

Indicazioni
Tessuti dentali duri mancanti nei settori posteriori (classi | e II).

Controindicazioni
Allergia nota ai componenti di Tetric PowerFill.

Restrizioni d'uso

— Perragioni estetiche, Tetric PowerFill non € adatto ai restauri di
classe lll e IV.

— Evitare il contatto diretto della lampada polimerizzatrice con le
gengive, le mucose o la cute quando si usa il programma di
irradiazione 3sCure!

- In presenza di carie profonda, o cavita molto profonde non deve
essere utilizzato il programma di irradiazione 3sCure.

- impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto;

— impossibilita di sequire la tecnica di applicazione prescritta;

— |l prodotto non & concepito per essere ricondizionato!!

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Tetric PowerFill possono condurre ad
una sensibilizzazione. In questi casi & necessario rinunciare all'uso. Per
poter escludere irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla polpa
con una idonea protezione pulpare/dentinale. Applicare un preparato
contenente idrossido di calcio in modo puntiforme nelle zone vicine alla
polpa e coprire con un idoneo sottofondo.

Interazioni

Sostanze fenoliche (come p. es. materiali contenenti eugenolo o olio di
garofano) inibiscono lindurimento di materiali a base di metacrilato.
Quindi evitare I'utilizzo di materiali di questo genere in associazione a
Tetric PowerFill.

In caso di contatto con collutori cationici nonché rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

Utilita clinica

— Ripristino della funzione masticatoria

- Ripristino dell'estetica

Composizione chimica

Vetro di bario, copolimero, ossido misto Si-Zr, Bis-GMA, trifluoruro di itterbio,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 53-54% in volume.

Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: comprese fra 011 um e
1546 um.

2 Utilizzo

1. Determinazione del colore

Prima della determinazione del colore, effettuare una pulizia dei denti.
Determinare il colore con il dente ancora umido, utilizzando una scala
colori (ad es. scala colori Tetric Powerfill e Tetric PowerFlow).

2. Isolamento del campo

£ necessario un sufficiente isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio. A tale scopo possono essere utilizzati, per esempio, i seguenti
mezzi:

- OptraGate®

—  OptraDam Plus

3. Preparazione cavitaria

La preparazione della cavita avviene seguendo le regole della tecnica
adesiva cioe a salvaguardia dei tessuti dentali duri. Evitare preparazioni
con angoli interni acuti. Evitare ulteriori sottosquadri in zone prive di
carie. La geometria della cavita viene determinata dall'estensione della
carie o dalla vecchia otturazione. Nei denti posteriori arrotondare
soltanto leggermente i bordi incisali acuti (fresa diamantata 25-40 um).
Non preparare i difetti cervicali non cariosi, bensi detergerli accurata-
mente con pomice o paste abrasive adeguate nonché con coppe in
silicone o spazzolino ruotante. Rimuovere i residui dalla cavita con spray
ad acqua. Quindi asciugare la cavita con aria priva di acqua e di olio.

4. Protezione pulpare / sottofondo

In caso di restauri vicini alla polpa non deve essere utilizzato il
programma di irradiazione 3sCure. In caso di utilizzo di un adesivo
smalto-dentinale, rinunciare all'uso di sottofondi. Soltanto in cavita
profonde adiacenti alla camera pulpare, applicare in modo puntiforme
un preparato all'idrossido di calcio. Quindi ricoprire I'area con un
cemento resistente alla pressione (p. es. cemento vetroionomerico).
Non coprire le restanti pareti cavitarie affinché rimangano utilizzabili
per l'adesione con un adesivo smalto-dentinale.

5. Applicazione di matrici / cunei interdentali

In caso di cavita con interessamento interprossimale, applicare una
matrice circolare oppure una matrice parziale e bloccare con cuneo
interdentale.

6. Condizi / icazil dell'adesivo

Condizionare ed applicare I'adesivo secondo le istruzioni d'uso del
prodotto utilizzato. Ivoclar Vivadent consiglia I'adesivo universale
Adhese® Universal, un adesivo fotoindurente, monocomponente per
procedure restaurative dirette ed indirette e per tutte le tecniche di
mordenzatura.

7. Applicazione di Tetric PowerFill

—  Per conseguire un risultato ideale, si raccomanda di stratificare
Tetric PowerfFill in spessori di max. 4 mm (ad es. Iniettore Cavifil)
e di adattare il materiale con uno strumento adatto (ad es.
OptraSculpt®).

- Una polimerizzazione incompleta puo essere evitata con una
sufficiente irradiazione.



- Peritempi diirradiazione (exposure time) per incremento e
lintensita luminosa (light intensity) consigliati, vedi tabella 1
(table 7).

- E obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso dell'apparecchio
polimerizzante utilizzato!

- Se si utilizza una matrice metallica senza impiego di una lampada
polimerizzante Bluephase® dopo aver rimosso la matrice irradiare
ulteriormente dal lato vestibolare e linguale/palatale.

- Senon ¢ possibile posizionare il conduttore ottico in modo ideale,
per esempio in caso di distanza verso il composito o in caso di
angolo diirradiazione divergente, irradiare nuovamente (non
utilizzare il programma di irradiazione 3sCure) tenendo in
considerazione le avvertenze di sicurezza sopra citate.

— Facoltativamente, un composito fluido (ad es. Tetric EvoFlow® o
Tetric PowerFlow) puo essere utilizzato come strato iniziale. Foto-
polimerizzare questo strato separatamente seguendo le indicazioni
delle relative istruzioni d'uso.

8. Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

Dopo la polimerizzazione eliminare le eccedenze con idonei strumenti di
rifinitura per metallo duro o strumenti diamantati fini. Controllare
l'occlusione e l'articolazione e rifinire in modo tale che non vi siano
precontatti o piani articolari indesiderati sulla superficie del composito.
La lucidatura a specchio avviene con gommini (p. es. OptraGloss®)
nonché dischi e strisce per rifinitura.

Avvertenze per l'uso

~ Tetric PowerFill puo essere usato in combinazione con Tetric PowerFlow,
Tetric Prime e Tetric EvoFlow. Il programma di irradiazione 3sCure
con Bluephase PowerCure puo tuttavia essere utilizzato soltanto per
Tetric PowerFill oppure Tetric PowerFlow.

— Incaso di correzioni, Tetric PowerFill puo essere applicato diretta-
mente sul materiale gia polimerizzato. Se il restauro Tetric Powerfill
€ gia stato lucidato, irruvidire prima la superficie ed umettarla con
Adhese Universal prima di applicare nuovo materiale Tetric PowerFill.

— Utilizzare Tetric PowerFill a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero l'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- Monouso. Applicando Tetric PowerFill dal Cavifil direttamente

in cavo orale, per motivi d'igiene, il Cavifil & indicato per un
solo paziente (per evitare infezioni incrociate fra pazienti).

- Non disinfettare le siringhe o i Cavifil con disinfettanti ossidanti.

- Lo spessore consigliato degli incrementi si basa su misurazioni del
profilo di durezza.

3 Avvertenze di sicurezza

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

— Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG
nella sezione Download (www.voclarcom).

- Lattuale sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) & disponibile
sul sito Vivadent AG nella sezione Download (www.ivoclarcom).

Avvertenza

Tetric PowerfFill allo stato non indurito pud avere un effetto leggermente
irritante e condurre ad una sensibilizzazione ai metacrilati. Evitare il
contatto di Tetric PowerFill non indurito con la cute/mucose e con gli
occhi. | convenzionali guanti medicali in commercio non proteggono da
una sensibilizzazione ai metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui
Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici
esequiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi. Sono qui
indicati alcuni di questi rischi:
Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)
— Sensibilita postoperatoria
— Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario
— Abrasione dell'otturazione
—  Sviluppo di calore durante la polimerizzazione
— Distacchi, fratture
- Ingestione di materiale

4 Avvertenze di conservazione

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Chiudere immediatamente le siringhe/Cavifil dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza

— Data di scadenza: vedi avvertenza sulla siringa, Cavifil o sulla
confezione.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi!

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utiizzo in campo dentale. | suo impiego deve awenire solo seguendo e
specifiche istruzioni duso del prodatto. I produttore non si assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata
osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'applicazione previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto
averificare, prima dellimpiego, Iidoneits el materiale agiscopi previsti, i particolare nelcaso incui tal scopi non siano tra
queliindicati nell istruzioni duso



1 Uso previsto

Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes posteriores

Destinado para grupos de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Futuros usuarios/capacitacion especial
- Dentistas
- No se necesita capacitacion especial.

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Tetric® PowerFill es un composite radiopaco fotopolimerizable (300 % Al)
para el tratamiento de restauracion directa de dientes posteriores
(conforme a la norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1). Tetric
PowerfFill también es apto para la restauracion de superficies oclusales.
El aluminio 100% tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentinay
el 200% aluminio es equivalente al esmalte.

Tetric Powerfill se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda de
400-500 nmYy se puede aplicar en capas de hasta 4 mm.

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz
de = 1200 mW/cm?, Tetric PowerFill se puede utilizar para:
- Reconstrucciones

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz
de = 2000 mW/cm?, Tetric PowerFill se puede utilizar para:
- Restauraciones en la zona posterior (clases |y I1)

Cuando se fotopolimeriza con el modo 3sCure de Bluephase® PowerCure
(3000 mW/em?), Tetric PowerFill se puede utilizar para:
- Restauraciones en la zona posterior de dientes permanentes

(clases |y 1) cuando se fotopolimeriza desde el lado oclusal

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en dientes posteriores (clases | y II).

Contraindicaciones
No utilizar en caso de alergia conocida de un paciente a cualquiera de
los componentes de Tetric PowerfFill.

Limitaciones de uso

- Por motivos estéticos, Tetric PowerFill no es apto para restauraciones
declases llly IV.

- No aplicar luz directa a la encia, membranas de la mucosa o piel
cuando se trabaja en el modo 3sCure.

- El'modo 3sCure no debe usarse en caso de caries y cavidades
profundas.

— Cuando no se pueda establecer un area de trabajo seca.

- Cuando no se puedan aplicar los procedimientos de trabajo
estipulados.

— Elproducto no puede reutilizarse ni reprocesarse.

Efectos secundarios

En casos excepcionales, los componentes de Tetric PowerFill pueden
producir sensibilidad. El producto no se debe emplear en estos casos.
Para evitar una posible irritacion de la pulpa, deben protegerse las zonas
cercanas a la pulpa con un protector de pulpa/dentina apropiado.
Aplicar selectivamente un material a base de hidrdxido de calcio en las
zonas cercanas a la pulpay recubrir con un revestimiento de cavidades
adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas, por ejemplo, el eugenol o el aceite de clavo,
inhiben la polimerizacidn de los materiales fabricados a base de
metacrilato. Por lo tanto, debe evitarse la aplicacion de dichos
materiales junto con Tetric PowerFill. Se puede producir una
decoloracion cuando se utiliza junto con colutorios cationicos, agentes
reveladores de placa y clorhexidina.

Beneficio clinico
- Reconstruccion de la funcion masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicién

Vidrio de bario, copolimero, dxido combinado Si-Zr, Bis-GMA, trifluoruro
de iterbio, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

Contenido total de rellenos inorganicos: 53-54 vol.%.

Tamafio de las particulas de los rellenos inorganicos: de 011 um a
1546 pm.

2 Aplicacion

1. Determinacion del color

Limpiar los dientes antes de la determinacion del color. El color se
selecciona con el diente todavia himedo utilizando una guia de colores
(p. Ej., Tetric PowerFill y Gufa de colores Tetric PowerFlow).

2. Aislamiento

Debe procederse al aislamiento parcial o total. Para ello, se utilizard el
material auxiliar adecuado, segun sea necesario

- OptraGate®

- OptraDam® Plus

3. Preparacion de la cavidad

La preparacion de la cavidad se lleva a cabo conforme a los principios
de los procedimientos adhesivos, es decir, protegiendo la mayor
cantidad de estructura dental como sea posible. No prepare angulos y
bordes internos afilados, ni desgastes adicionales en zonas libres de
caries. Las dimensiones de la cavidad se determinan, en general, en
funcion del tamafio de la caries o del tamafio de la restauracion
antigua. En la zona posterior solo deben redondearse los bordes afilados
del esmalte (diamantes de acabado, 25-40 um). Las lesiones cervicales
libres de caries no se preparan, sino que solo se limpian con piedra
pomez u otras pastas limpiadoras adecuadas con la ayuda de copas de
caucho o cepillos giratorios. Retire todos los restos de la cavidad con



agua vaporizada. Seque la cavidad con aire libre de agua'y
aceites.

4. Protecci6n de la pulpa/base

El modo de polimerizacion 3sCure no debe usarse para restauraciones
en zonas proximas a la pulpa. No aplique ningtin material de base
cuando emplee un agente de union al esmalte o a la dentina. Recubra
solo las dreas muy profundas cercanas a la pulpa con un material de
hidréxido de calcio y posteriormente utilice un cemento resistente a la
presion (p. e, un cemento de iondmero de vidrio). No recubra otras
paredes de la cavidad, ya que estas se pueden emplear para realizar la
union con un adhesivo al esmalte o a la dentina.

5. Aplicacion de matriz/cufia interdental
Utilice una matriz envolvente en las cavidades que afecten a la zona
proximal 0 una banda matricial seccional y fijela con cufas.

6. Acondicionamiento/aplicacién del material adhesivo

Acondicione y aplique el material adhesivo de acuerdo con las
instrucciones de uso del producto en cuestion. Ivoclar Vivadent
recomienda utilizar el material adhesivo universal Adhese® Universal, un
adhesivo de un componente fotopolimerizable para procedimientos de
union directos e indirectos compatible con todas las técnicas de
grabado.

7. Aplicacion de Tetric PowerFill

— Para lograr resultados 6ptimos, Tetric PowerFill debe aplicarse en
incrementos de max. 4 mm (p. Ej, Cavifil Inyector) y adaptado a las
paredes de la cavidad con un instrumento adecuado (p. Ej.,
OptraSculpt®).

- Para evitar una polimerizacion incompleta, asegurese de que el
tiempo de exposicion a la luz de polimerizacion sea suficiente.

- Paralas recomendaciones sobre el tiempo de exposicion por capas
e intensidad de la luz, consulte la tabla 1.

- Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacién.

- Cuando se utilicen matrices metalicas, una vez retirada la matriz, se
debe polimerizar adicionalmente el composite desde el lado bucal y
lingual/palatino si no se emplea fotopolimerizacion Bluephase®

- Siel conducto de luz no se ha podido posicionar adecuadamente,
por ejemplo, a una distancia del composite o en un angulo de
emision de luz divergente, el composite debera fotopolimerizarse de
nuevo (sin el modo 3sCure), observando las limitaciones de uso
mencionadas anteriormente.

~ Opcionalmente, se puede utilizar un composite fluido (por ejemplo,
Tetric EvoFlow® o Tetric PowerFlow) como capa inicial. Polimerice
esta capa por separado conforme a las instrucciones de uso
correspondientes.

8. Acabado/comprobacién de la oclusién/pulido

Elimine el exceso de material con acabadores de diamante o carburo de
tungsteno después de la polimerizacidn. Compruebe la oclusién y la
articulacion y realice las correcciones de desgaste necesarias para
prevenir contactos prematuros o vias de articulacion indeseadas en la
superficie de la restauracion. Utilice pulidores de silicona (p. €],
OptraGloss®), asi como discos y tiras de pulido, para pulir la restauracion
y conseguir un alto brillo.

Notas de aplicacién

~  Tetric PowerFill puede usarse en combinacion con Tetric PowerFlow,
Tetric Prime y Tetric EvoFlow. Utilice el modo 3sCure de Bluephase
PowerCure para los materiales Tetric PowerFill o Tetric PowerFlow
Unicamente.

— Encaso de reparaciones, se puede aplicar Tetric PowerFill adicional
directamente sobre el material polimerizado. Si la restauracion de
Tetric PowerFill ya esta pulida, es necesario volverla rugosa y
humedecerla con Adhese Universal antes de aplicar una nueva capa
de Tetric PowerFill.

- Tetric PowerFill debe estar a temperatura ambiente al aplicarse.

A temperaturas inferiores puede que el material resulte dificil de
extraer.

- Para un solo uso. Si se aplica Tetric PowerFill con el Cavifil

directamente en la boca del paciente, el Cavifil solo debe
utilizarse para dicho paciente por motivos de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

— Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

— Elgrosor de capa recomendado se basa en mediciones de los
perfiles de resistencia.

3 Informacion de seguridad

- Enelcaso de incidentes relacionados con el producto, pdngase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcom y con las autoridades
competentes.

- LasInstrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la
seccion de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

— Laversion actual del resumen sobre seguridad y funcionamiento
clinico (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)
estd disponible en la seccion de descargas del sitio web de
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Advertencias

Tetric Powerfill sin polimerizar puede provocar una ligera irritacion y
producir sensibilizacion frente a los metacrilatos. Tetric PowerFill sin
polimerizar no debe entrar en contacto con la piel, las mucosas ni los
ojos. Los guantes médicos convencionales no sirven como proteccion
contra el efecto sensibilizante de los metacrilatos.

Informacidn sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.



Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la

cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

- Fallas en la union del adhesivo (pérdida del material obturador).

- Sensibilidad postoperatoria.

- Introduccidn de burbujas de aire durante la colocacion de la
obturacion.

- Desgaste del material de obturacion.

— Generacion de calor durante el procedimiento de polimerizacion.

— Astillado, fracturas.

— Ingesta del material

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de conservacion: 2-28 °C

- Cierre las jeringas/Cavifils inmediatamente después de su uso. La
exposicion a la luz puede provocar una polimerizacion prematura.

- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Fecha de caducidad: consulte la informacion en los Cavifils, las
jeringas y los envases.

5 Informacion adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.

No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.
£l material se ha desarrollado para logia. El proceso debe

las instrucciones de uso. No se aceptard alguna por dai instrucciones o
del mbito de uso indicado. £l usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los productos para cualquier fin no
recogido explicitamente en las instrucciones.

1 Uso pretendido
Finalidade pretendida
Restauragdes diretas de dentes posteriores

Grupo alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes

Usuarios p idos / Treil
- Dentistas
- Nenhum treinamento especial necessario.

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descrigdo

Tetric® PowerFill € um compdsito radiopaco e fotopolimerizavel

(300% Al) para tratamento restaurador direto em dentes posteriores
(em conformidade com IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Grupo 1).

Tetric PowerFill também é adequado para restaurar superficies oclusais.
100% de aluminio representa uma radiopacidade equivalente a da
dentina e 200% de aluminio € equivalente ao esmalte.

Tetric PowerFill polimeriza com luz na faixa de comprimento de onda de
400-500 nm e pode ser aplicado em camadas de até 4 mm.

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
<1200 mW/cm2, Tetric PowerFill pode ser usado para:
- Preenchimentos reconstrutivos

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
<2000 mW/em2 Tetric PowerFill pode ser usado para:
- Restaurag@es na regido posterior (Classes | e II)

Quando fotopolimerizado usando o modo 3sCure do Bluephase®

PowerCure (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFill pode ser usado para:

- Restaurag@es na regido posterior da dentigdo permanente (Classes |
e 1) quando fotopolimerizado do aspecto oclusal

Indicagdes
Estrutura dental ausente em dentes posteriores (Classes | e II).

Contraindicagdes
N&o use se o paciente for conhecido por ser alérgico a qualquer um dos
ingredientes do Tetric PowerFill.

Limitagdes de uso

—  Por motivos de estética, Tetric PowerFill ndo é adequado para
restauragdes das classes lll e IV.

- Evite a exposigdo direta da gengiva, membrana mucosa ou pele ao
usar 0o modo 3sCure

- 0 modo 3sCure ndo deve ser usado em casos de caries e cavidades
muito profundas.

= Um campo de trabalho seco ndo pode ser estabelecido.

— Astécnicas de trabalho estipuladas ndo podem ser aplicadas.

— 0 produto no se destina ao reprocessamento ou reutilizagao.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Tetric PowerFill podem levar & sensi-
bilizagdo. 0 produto ndo deve ser utilizado nesses casos. Para evitar uma
irritagdo pulpar, cobrir as areas préximas da polpa com um protetor
dentino-pulpar adequado. Aplicar seletivamente um cimento a base de
hidroxido de calcio nas areas proximas da polpa e recobrir com material
forrador de cavidades apropriado.

Interagdes

Substancias fendlicas, tais como eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizag&o de materiais a base de metacrilato. Consequentemente, a
aplicagao de tais materiais em conjunto com Tetric PowerFill deve ser
evitada. A descoloragdo pode ocorrer na combinagdo com colutdrios
catidnicos, agentes reveladores de placa e clorexidina.

Beneficios clinicos
- Reconstrugdo da fungdo de mastigagao
- Restauragdo da estética



Composigdo

Vidro de bario, copolimero, 6xido misto de Si-Zr, Bis-GMA, trifluoreto de
itérbio, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Conteudo total de cargas inorganicas: 53-54 % em volume

Tamanho das particulas do conteudo inorganico: entre 0,11 um e

1546 um.

2 Aplicagao

1. Determinagédo da cor

Limpe os dentes antes da determinagao da cor. A cor € selecionada com
o dente ainda Umido usando uma escala de cores (p. ex., escalas de
cores Tetric PowerfFill e Tetric PowerFlow)

2. lIsolamento

0 isolamento relativo ou absoluto adequado € necessario. Os seguintes
recursos auxiliares podem ser usados para esta finalidade:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparo da cavidade

A cavidade € preparada de acordo com os principios da técnica adesiva,
isto €, preservando 0 maximo possivel da estrutura dental. Ndo preparar
quaisquer arestas internas afiadas e angulos. N&o preparar retengoes
adicionais em areas livres de carie. Geralmente, as dimensodes da
cavidade sdo determinadas pela extensdo da cérie ou pelo tamanho da
restauragdo antiga. Para regido posterior, apenas as bordas cortantes de
esmalte devem ser arredondadas (pontas diamantadas de acabamento,
25-40 pm).

Defeitos cervicais livres de cdrie ndo sdo preparados, € realizada apenas
a limpeza com pedra-pomes ou outras pastas de limpeza adequadas,
com a ajuda de tagas de borracha ou escovas rotatdrias. Remover todos
os residuos na cavidade com jato de agua. Secar a cavidade com ar
isento de dgua e dleo.

4. Protegdo da polpa / Base

0 modo de polimerizagdo 3sCure ndo deve ser usado para restauragdes
em areas proximas a polpa. Nao aplicar a base quando for usar um
agente de ligagdo para esmalte/dentina. Para as dreas muito profundas
préximas da polpa - cobrir a drea seletivamente com um material &
base de hidréxido de célcio seguido de um cimento resistente a pressao
(por ex, um cimento de ionémero de vidro). Ndo cobrir outras paredes
da cavidade, uma vez que podem ser utilizadas para auxiliar na ligagdo
com o adesivo de esmalte/dentina.

5. Colocagdo da matriz / cunha interdental
Usar uma matriz para cavidades afetando a area proximal, ou uma
banda matriz seccionada, e prendé-la com cunhas.

6. Condicionamento / Aplicagdo do agente adesivo

Condicionar e aplicar o agente adesivo de acordo com as Instrugdes de
Uso do produto utilizado. A Ivoclar Vivadent recomenda a utilizagdo do
agente de adesdo universal Adhese® Universal, um adesivo fotopoli-
merizavel, de frasco Unico, para procedimentos de adesdo diretos e
indiretos, que apresenta compatibilidade com todas as técnicas de
condicionamento.

7. Aplicagédo do Tetric PowerfFill

- Para obter os melhores resultados, Tetric PowerFill deve ser aplicado
em incrementos de no max. 4 mm (p. ex., Injetor Cavifil) e adaptado
as paredes da cavidade com um instrumento adequado (p. ex.,
OptraSculpt®).

- Asuficiente exposigdo a luz de polimerizag&o previne a polimerizagao
incompleta da restauragao.

~ Para as recomendagdes relativas ao tempo de exposigdo (exposure
time) por incremento e intensidade de luz (light intensity), consulte
atabela 1 (table 1).

- As instrugdes de uso das Iampadas de polimerizagdo devem
ser observadas.

= Quando utilizar uma matriz metalica, fotopolimerizar adicionalmente
0 compdsito nas faces vestibular e lingual/palatina apds remover a
matriz, se o fotopolimerizador Bluephase® no for utilizado.

- Se a ponta emissora de luz ndo puder ser idealmente posicionada,
por ex, distante do comp0sito ou com um angulo divergente de
emissdo de luz, o material composito deve ser fotopolimerizado
novamente (ndo em modo 3sCure), observando as limitagGes acima
mencionadas.

- Opcionalmente, um composito fluido (p. ex., Tetric EvoFlow® ou
Tetric PowerFlow) pode ser usado como uma camada inicial.
Polimerizar esta camada separadamente de acordo com as
respectivas Instrugdes de Uso.

8. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

Remover o excesso de material com finalizadores de carboneto de
tungsténio ou diamante depois da polimerizag&o. Verificar a oclusao e a
articulagao, e fazer os ajustes apropriados para prevenir contatos
prematuros ou deflexdes oclusais na superficie da restauragdo. Usar
polidores (por ex., OptraGloss®), discos de polimento e tiras de polimento
para polir a restauragdo até um alto brilho.

Notas para aplicagao

— Tetric PowerFill pode ser combinado com Tetric PowerFlow, Tetric
Prime e Tetric EvoFlow. Usar o modo 3sCure do Bluephase PowerCure
somente para materiais Tetric PowerFill ou Tetric PowerFlow.

- No caso de reparos, a quantidade adicional de Tetric PowerFill pode
ser diretamente aplicada sobre o material polimerizado. Se a
restauragdo de Tetric PowerfFill ja foi polida, ela deve primeiro ser
asperizada e molhada com Adhese Universal antes da nova
aplicagdo do Tetric PowerfFill.

— Tetric PowerfFill deve estar em temperatura ambiente quando
aplicado. Temperaturas frias tornam o material dificil de extrudar.

- Para uma Unica utilizag&o. Se Tetric PowerFill for aplicado

diretamente na boca do paciente, o Cavifil ndo deve ser
utilizado em mais de um paciente, devido a razoes de higiene
(prevengao de contaminagdo cruzada entre pacientes).

— Seringas ou Cavifils ndo devem ser desinfetados com agentes
desinfetantes oxidantes.

- Aespessura recomendada do incremento € baseada no perfil de
medidas de dureza.



3 Informagdes de seguranga

— Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarcom e com seu
6rgdo competente responsavel.

- Estas Instrugdes de Uso estdo disponiveis na segdo de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

- 0 atual resumo da seguranga e do desempenho clinico (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP) esta disponivel na segdo de
download do site da Ivoclar Vivadent AG (www.voclarcom).

Avisos

Tetric PowerFill ndo polimerizado pode ter um efeito ligeiramente
irritante e pode promover sensibilizag&o aos metacrilatos. Tetric PowerFill
nao polimerizado ndo deve entrar em contato com a pele, membranas
mucosas e olhos. As luvas médicas comerciais ndo oferecem protegao
contra o efeito de sensibilizagdo promovido pelos metacrilatos.

Informagdes sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as
exigéncias da legislagdo nacional correspondente.

Riscos residuais

Usuarios devem estar cientes de que toda intervengdo dental na
cavidade oral envolve certos riscos. Alguns destes riscos estdo
relacionados abaixo:

~ Falha da ligag&o adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pos-operatoria

— Inclusdo de bolhas de ar durante a colocagdo da restauragao
- Desgaste da restauragao

- Desenvolvimento de calor durante o processo de polimerizagao
- Lascamento, fraturas

- Ingestdo de material

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

—  Fechar seringas/Cavifils imediatamente apds o uso. A exposigao a luz
causa a polimerizagdo prematura.

— N&o usar o produto apos o prazo de validade indicado.

— Prazo de validade: ver o aviso nos Cavifils, seringas e embalagens.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance de criangas!
Nem todos os produtos estdo disponiveis em todos os paises.

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado estritamente de
acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade n3o pode ser aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrugdes
ou da drea de uso estipulada. 0 usudrio ¢ responsavel por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagéo para qualquer
finalidade que néo explicitamente indicada nas Instrugdes.

1 Avsedd anvéndning

Avsett andamal
Direkta restaurationer av posteriora tander

Patientmalgrupp
Patienter med permanenta tander

Avsedda anvéndare/sarskild utbildning
- Tandlakare
— Ingen sarskild utbildning kravs.

Anvéandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® PowerFill &r en ljushardande, radiopak komposit (300 % Al)

for framstallining av direkta restaurationer i posteriora tander (enligt
IS0 4049:2019 typ 1, Klass 2, grupp 1). Tetric PowerFill &r dven lampat for
restauration av ocklusala ytor.

Rantgenkontrasten fran 100% aluminium motsvarar rontgenkontrasten
pa dentin och 200% aluminium motsvarar réntgenkontrasten pa emalj.
Tetric PowerFill hardar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet
400-500 nm och kan appliceras i upp till 4 mm skikt.

Vid konventionell ljushardning med en ljusintensitet pa < 1200 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvandas for:
— Rekonstruktiv uppbyggnad

Vid konventionell ljushardning med en ljusintensitet pa < 2 000 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvandas for:
~  Posteriora restaurationer (klasserna | och Il)

Vid ljushardning med Bluephase® PowerCure i hardningslaget 3sCure

(3000 mW/em?) kan Tetric Powerfill anvandas for:

~ Posteriora restaurationer (klasserna | och II) nr ljushardningen sker
ocklusalt ifran

Indikationer
Férlust av tandstruktur i posteriora tander (klasserna | och I1).

Kontraindikationer
Far inte anvandas om patienten har en kand Gverkanslighet mot nagot
avinnehallet i Tetric PowerfFill.

Begransningar for anvandning

- Av estetiska skal ar Tetric PowerFill inte lampat for klass Ill- och
IV-restaurationer.

- Undvik direkt kontakt med oskyddad gingiva, slemhinna eller hud vid
anvandning av 3sCure-lage.

—  3sCure-laget far inte anvandas pa djup karies eller mycket djupa
kaviteter.



- Om saker torrldggning inte ar mojlig att utféra.
- 0Omden foreskrivna appliceringstekniken inte kan tilldmpas.
- Produkten &r inte avsedd att atervinnas eller dteranvandas.

Sidoeffekter

Innehallet i Tetric PowerFill kan i séllsynta fall ge upphov till sensibilisering.
| sddana fall ska produkten inte anvandas. For att undvika irritation p&
pulpan, ska pulpanara omraden skyddas med ett lampligt pulpa-/
dentinskydd. Applicera kalciumhydroxid-baserat material selektivt pa
omraden nara pulpan.

Interaktioner

Fenoliska substanser till exempel eugenol/nejlikeolja hammar komposit-
materialens hardning. Anvand darfor inte dessa material tillsammans
med Tetric PowerFill. Vid kontakt med katjoniska munvatten, medel som
anvands for att pavisa plack samt klorhexidin kan missfargningar uppsta.

Klinisk fordel
- Eekonstruerad tuggformaga
- Aterstallande av estetiska egenskaper

Sammansattning

Bariumglas, sampolymer, blandad oxid Si-Zr), Bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Total andel oorganisk filler: 53-54 vol%

Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 011 um och 15,46 pum.

2 Arbetssatt

1. Fargval
Rengdr tanderna fore fargvalet. Fargen véljs pa fuktig tand med en
fargskala (t.ex. fargskalan fér Tetric PowerFill och Tetric PowerFlow).

2. Isolering

Tanden maste torrlaggas pa lampligt satt. For detta andamal kan
foljande extra hjdlpmedel anvandas:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom att
spara sa mycket som mojligt av tandstrukturen. Preparera inte skarpa
inre kanter eller vinklar. Gér inga underskar i kariesfria omraden.
Kavitetens utstrackning bestams i regel av kariesutbredningen eller
storleken pé den tidigare fyliningen. Posteriort, gér en latt fasning eller
avrundning av skarpa emaljkanter (finisheringsdiamanter, 25-40 um).
Kariesfria cervikala defekter ska inte prepareras, utan endast goras rena
med gummikopp eller roterande borste. Spola kaviteten med vatten for
att avldgsna alla restprodukter. Torka darefter med vatten- och oljefri
luft.

4. Pulpaskydd/underfylining

Hardningslaget 3sCure far inte anvandas pa pulpanara restaurationer.
Applicera inte basmaterial nar emalj/dentin-bondingmedel anvands.

For pulpanara omraden i mycket djupa kaviteter - tack omradet
selektivt med ett preparat innehallande kalciumhydroxid och darefter
ett tryckstabilt cement (t.ex. glasjonomercement. Tack inte aterstaende
kavitetsvaggar eftersom de kan anvandas for att skapa en bindning med
ett emalj-dentin-adhesiv.

5. Placering av matris/interdentalkil
Anvand ett matrisband runt tanden vid approximala fyliningar
alternativt ett sektionsmatrisband, och fast det med kilar.

6. Konditionering/applicering av bonding

Konditionera tanden och applicera bondingmedlet enligt bruks-
anvisningen till det material som anvands. Ivoclar Vivadent
rekommenderar att man anvander det universella bondingmedlet
Adhese® Universal, ett enkomponents, ljushardande adhesiv for direkt och
indirekt bondingarbete som ar kompatibelt med alla etsningstekniker.

7. Applicering av Tetric PowerfFill

—  For att fa optimala resultat, ska Tetric PowerFill appliceras i skikt pa
maximalt 4 mm (t.ex. Cavifil Injector) och adapteras pa kavitetens
vaggar med ett Iampligt instrument (t.ex. OptraSculpt®).

- Forhindra otillrdcklig hdrdning genom att sakerstélla tillrdcklig
exponering med hardljus.

- Férrekommendationer angaende exponeringstid (exposure time)
for varje skikt och ljusintensitet (light intensity), se tabell 1 (table 1).

- [E Instruktionerna for hardlampan maste féljas.

- Om Bluephase® hardlampa inte anvands, nar en metallmatris
anvands, maste ytterligare ljushardning ske fran buckalt och
lingualt/palatinalt hall ndr matrisen aviagsnats.

- Om ljusstaven inte kan placeras idealt, t.ex. Iangt fran kompositen
eller med en divergerande ljusemitterande vinkel, maste komposit-
materialet hardas igen (inte i 3sCure-lage) samtidigt som
begransningarna for anvandning ovan foljs.

— Aven en flytande komposit (tex. Tetric EvoFlow® eller Tetric PowerFlow)
kan anvandas som initialskikt. Harda detta skikt separat enligt
motsvarande bruksanvisning.

8. Finishering/kontroll av ocklusion/polering

Ta bort dverskott med tungstenskarbid eller diamantfinisherare efter
hardning. Kontrollera ocklusion och artikulation och slipa in vid behov
for att forebygga prekontakter och odnskade ocklusala rorelsemonster
pa restaurationens yta. Anvand silikonpolerare (t.ex. OptraGloss®),
polerskivor och polerstrips for att polera restaurationen till hdgglans.

Anmaérkningar om anvéandning

— Tetric PowerFill kan anvandas tillsammans med Tetric PowerFlow,
Tetric Prime och Tetric EvoFlow. Anvand 3sCure laget pa Bluephase
PowerCure endast till materialen Tetric PowerFill och Tetric PowerFlow.

- Vid behov av reparation kan ytterligare Tetric PowerFill appliceras
direkt pa det hardade materialet. Om fyliningen med Tetric PowerFill
redan har polerats maste ytan ruggas upp och fuktas med Adhese
Universal innan ett nytt lager Tetric PowerFill kan appliceras.

— Tetric PowerfFill ska appliceras vid rumstemperatur. Om materialet ar
kallt kan det vara svart att bearbeta.



- Endast for engangsbruk. Om Tetric PowerfFill direktappliceras i
patientens mun far cavifil eller applikationskanylen pa sprutan

av hygieniska skal endast anvandas till en patient (fér att férebygga
korskontaminering mellan patienter).

- Sprutor och cavifiller ska inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Rekommendationerna for skikttjocklekarna &r baserade pa
hardhetsprofilméatningar.

3 Sakerhetsinformation

- Kontakta lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein i handelse av allvarliga incidenter, webbplats:
www.ivoclarcom och ansvarig behérig myndighet.

—  Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa
webbplatsen Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- Den aktuella sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) finns i
hamtningsavsnittet pa webbplatsen for Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com)

Varningar

Opolymeriserat Tetric PowerfFill kan ha en Iatt irriterande verkan och kan
leda till sensibilisering mot metakrylater. Undvik att opolymeriserat
Tetric PowerFill kommer i kontakt med hud/slemhinnor och dgon. Vanliga
medicinska handskar skyddar inte mot metakrylaters sensibiliserande
effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt géllande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvéndare maste vara medvetna om att alla slags dentala behandlingar
i patientens mun medfor vissa risker. En del av dessa risker anges nedan:
- Skada pa den adhesiva bondingen (forlust av fyliningen)

- Overkanslighet efter behandlingen

- Luftbubblor kan komma att inneslutas nar fyliningen placeras

- Slitage pa fyliningen

- Varmeutveckling under hardningsproceduren

- Skador pa kanter, frakturer

— Nedsvaljning av material

4 Forvaring

- Férvaringstemperatur: 2-28 °C

- Forslut sprutor/cavifiller omedelbart efter anvandning. Exponering
for ljus kan leda till att materialet hardar i fortid

- Anvand inte produkten efter utgdngsdatumet.

- Utgangsdatum: se anmarkning pa cavifiller, sprutor och
forpackningar.

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter ar inte tillgéngliga i alla Iander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. ka noga folja de givna Ansvar tas inte far
skada som uppstér p.ga. att instruktioner eller fareskrivet anvandningsomrade inte foljs. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen
avmaterialets lamplighet for annat andamal, n vad som r direkt uttryckt i instruktionerna.

1 Pateenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af kindtaender

Patientmalgruppe
Patienter med permanente teender

Tilsigtede brugere/Szrlig traening
- Tandleger
— Ingen seerlig traening pakravet.

Brug
Kun til brug til restaurering af teender.

Beskrivelse

Tetric® PowerFill er en lyshaerdende, radiopak komposit (300 % Al til
direkte restaurering af kindtaender (i henhold til 1SO 4049:2019 type 1,
klasse 2, gruppe 1). Tetric PowerFill er endvidere egnet til restaurering af
okklusalflader.

100 % aluminium har en rentgenkontrast svarende til dentin og 200 %
aluminium svarer til emalje.

Tetric PowerFill haerdes med lys i bglgeleengdeomradet fra 400 til

500 nm og kan anvendes i lag pa op til 4 mm.

Ved almindelig lyshaerdning med en lysintensitet pa < 1.200 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvendes til:
—  Rekonstruktiv genopbygning

Ved almindelig lyshaerdning med en lysintensitet pa < 2.000 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvendes til:
- Kindtandsfyldninger (klasse | og II)

Ved lyshaerdning med Bluephase® PowerCure i 3sCure hardeprogram

(3.000 mW/ecm?) kan Tetric PowerFill anvendes til:

- Restaureringer posteriort i det permanente tandsat (Klasse | og I1)
med haerdning okklusalt fra

Indikationer
Manglende tandstruktur i kindtaender (klasse | og II).

Kontraindikationer
M3 ikke anvendes ved kendt allergi mod indholdsstoffer i Tetric PowerFill.



Anvendelsesbegransninger

—  Af sestetiske arsager er Tetric PowerFill ikke egnet til restaurering af
klasse Il og IV.

- Undga direkte kontakt med gingiva, slimhinde eller hud ved brug af
3sCure-programmet.

- 3sCure-programmet ma ikke anvendes i tilfeelde af caries profunda
0g meget dybe huller.

- Tilstraekkelig terlegning ikke er mulig.

—  Den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Produktet er ikke beregnet til genforarbejdning eller genanvendelse.

Bivirkninger

| sjzeldne tilfaelde kan indholdsstoffer i Tetric PowerFill fare til
sensibilisering. Produktet ma i sddanne tilfaelde ikke anvendes. For at
undga pulpal irritation skal pulpanare omrader daekkes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse. Pulpanzere omrader pafares selektivt et
calciumhydroxidholdigt preeparat og afdaekkes med egnet liner.

Interaktioner

Phenolagtige stoffer fx eugenol/nellikeolie, h@mmer haerdningen af
materialer baseret pa methacrylat. Derfor skal anvendelsen af sddanne
materialer sammen med Tetric PowerFill undgas. Der kan forekomme
misfarvning i kombination med kationaktive mundskyllemidler,
plakindfarvningsmidler og chlorhexidin.

Kliniske fordele
— Rekonstruktion af tyggefunktion
— Restaurering af aestetik

Sammensaetning

Bariumglas, copolymer, Si-Zr blandet oxid, Bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 53-54 volumen%
Partikelstorrelsen af de uorganiske fillere: mellem 0,11 pum og 1546 pm.

2 Anvendelse

1. Farvebestemmelse

Renggr tanden forud for valg af farve. Teenderne skal veere fugtige
ved farvebestemmelsen med farveguiden (fx Tetric PowerFill og
Tetric PowerFlow farveguiden).

2. Terleegning

Tilstraekkelig relativ eller absolut terleegning er pakraevet. Falgende
hjzelpemidler kan bruges til dette formal:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitetspraeparation

Kaviteten praepareres i overensstemmelse med reglerne for adhaesiv
teknik det vil sige substansbevarende. Der praepareres ikke skarpe indre
kanter og vinkler. Der prapareres ikke underskaeringer i kariesfri omrader.
Kavitetsgeometrien bestemmes overvejende af kariesangrebets
udstraekning og evt. af den tidligere fyldning. | kindtandsomréadet
afrundes skarpe emaljekanter (med pudsediamant 25-40 um). Kariesfri
tandhalsdefekter skal ikke praepareres, men renggres med pimpsten
eller en egnet pudsepasta og pudsekop eller roterende barste. Fjern alt
restmateriale fra kaviteten med vandspray. Ter kaviteten med vandspray
og oliefri luft.

4. Beskyttelse af pulpa/bunddakning

3sCure programmet ma ikke benyttes ved restaurering teet pa pulpa.
Bunddaekning ber udelades ved anvendelse af emalje-dentin-adhaesiv.
Ved meget profunde omréder taet pa pulpa - deek omréadet selektivt
med et calciumhydroxidholdigt praeparat. Derefter appliceres en
trykstabil cement (det vil sige glasionomer). De gvrige kavitetsvaegge
skal ikke daekkes. De skal veere tilgaengelige for binding til emalje-
dentin-adhaesivet.

5. Matri I ingelse af inter
Til approksimale kaviteter anvendes enten en omsluttende matrice eller
en sektionsmatrice, der fastgares med kiler.

6. Konditionering/Applicering af adhasiv

Konditionering og applicering af adhaesiv jeevnfer brugsanvisningen for
det anvendte produkt. Ivoclar Vivadent anbefaler anvendelse af
universel adhaesiv Adhese® Universal, enkelt-komponent, lyshardende
adhaesiv til direkte og indirekte bindingsprocedurer og kompatibelt med
alle setsteknikker.

7. Anvendelse af Tetric PowerFill

~ For at opna optimale resultater skal Tetric PowerFill anvendes i lag
pd maks. 4 mm (brug fx Cavifil Injector) og adapteres til kavitetens
vaegge med egnet instrument (fx OptraSculpt®).

— Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

~ Vejledning om korrekt eksponeringstid (exposure time) per lag og
lysintensitet (light intensity) - se Tabel 1 (table 1).

- Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering skal
overholdes.

— Hvis der anvendes en metalmatrice, skal der yderligere
lyspolymeriseres bukkalt og lingualt/palatinalt, nar matricen er
fiernet, hvis ikke der anvendes Bluephase® lyspolymerisering.

— Hvis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til
kompositmaterialet eller i en skrd vinkel bar kompositmaterialet
0gsa lysheerdes igen (ikke 3sCure-programmet), med observering af
ovennavnte sikkerhedsanvisninger.

- Alternativt kan der anvendes et flydende komposit (fx Tetric EvoFlow®
eller Tetric PowerFlow) som det indledende lag. Dette lag skal
heerdes separat i henhold til den respektive brugsanvisning.

8. Beslibning/okklusionskontrol/polering

Fjern overskydende materiale med hardmetalfinerbor eller diamantbor
efter polymerisering. Okklusion og artikulation kontrolleres og tilpasses
saledes at suprakontakter og ugnskede artikulationsbaner pa
restaureringen fjernes. Hgjglanspolering foretages med polerere

(fx OptraGloss®) samt pudseskiver og -strips.



Applikationsnoter

- Tetric PowerFill kan anvendes sammen med Tetric PowerFlow,
Tetric Prime og Tetric EvoFlow. Brug kun 3sCure — programmet i
Bluephase PowerCure til Tetric PowerFill eller Tetric PowerFlow-
materialer.

— Ved reparationer kan Tetric PowerFill appliceres direkte pa afbundet
materiale. Hvis Tetric PowerFill-restaureringen allerede er poleret,
skal den farst gares ru og veedes med Adhese Universal, far der
appliceres frisk Tetric PowerFill.

- Tetric PowerFill bgr have rumtemperatur ved anvendelsen.

Ved koleskabstemperatur kan udpresning vaere vanskelig.
- Kun til engangsbrug. Hvis Tetric PowerFill appliceres direkte
fra Cavifil i patientens mund, ma Cavifil eller sprgjtens
appliceringskanyle af hygiejnemaessige &rsager kun anvendes til én
patient (forebyggelse af krydsinfektioner mellem patienter).

- Sprejter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

- Den anbefalede lagtykkelse er baseret pa hardhedsprofilmalinger.

3 Sikkerhedsoplysninger

- Itilfeelde af alvorlige handelser, hvor produktet indgar, kontakt
venligst Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclarcom og den ansvarlige
kompetente tilsynsmyndighed.

—  Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra Ivoclar Vivadent AG's
website (www.ivoclarcom).

- Den aktuelle ssmmenfatning af sikkerhed og klinisk ydeevne
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) kan findes og
downloades fra Ivoclar Vivadent AGs website (www.ivoclar.com).

Advarsler

Tetric PowerFill kan i uafbunden form virke let lokalirriterende og kan
fare til en sensibilisering mod methacrylater. Undga kontakt med
uafbundet Tetric PowerFill pa hud/slimhinder og gjne. Kommercielle,
medicinske handsker yder ikke beskyttelse mod methacrylaters
sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse
Tilbagevaerende lagerbeholdning skal bortskaffes i overensstemmelse
med de relevante nationale lovkrav.

Bemaerk:

Brugerne skal veere opmaerksom p4, at alt tandrestaureringsarbejde i
munden indebaerer risiko for bivirkninger. Nogle af disse er opstillet
nedenfor:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- Folsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luft under placering af fyldningen

- Slitage pa fyldningen

— Varmeudvikling under haerdningsproceduren

- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4 Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

~  Luk sprejter/Cavifils straks efter brug. Eksponering over for lys farer
til for tidlig polymerisering

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se information pa Cavifils, sprejter og emballager.

5 Yderligere oplysninger
Opbevares utilgaengeligt for barn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremstillet til restaurering af tender. Bearbejdning skal udferes i neje overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten pétager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af anvisningerne eller
det angivne brugsomrade. Brugeren er forpligtet til at teste produkteme for deres egnethed og anvendelse til formdl, der ikke
er udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Takahampaiden suorat restauraatiot

Kohderyhmét
Potilaat, joilla on pysyvia hampaita

K&yttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia

Kayttd
Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® PowerFill on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmamuovi
(300% Al) takahampaiden suoriin taytteisiin (standardin IS0 4049:2019
mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhmé 1). Tetric PowerFill soveltuu myds
okklusaalipintojen paikkaukseen.

100% alumiinia vastaa dentiinin radio-opaakkisuutta ja 200% vastaa
kiilteen radio-opaakkisuutta.

Tetric PowerfFill valokovetetaan 400-500 nm:n aallonpituudella ja se
voidaan annostella enintdan 4 mm:n paksuisina kerroksina.

Kun valokovetus tehdaan tavanomaisesti valon intensiteetilla
<1200 mW/em?, Tetric PowerFillia voidaan kdyttaa seuraaviin
kayttokohteisiin:

— Rekonstruktiivinen pilari

Kun valokovetus tehdaan tavanomaisesti valon intensiteetilla
<2000 mW/ecm?, Tetric PowerFillia voidaan kayttaa seuraaviin
kayttokohteisiin:

- Poskihammaspaikkaukset (luokat | ja II)



Kun valokovetus tehdaan Bluephase® PowerCurea kayttaen 3sCure-

kovetustilassa (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFillid voidaan kéyttaa

seuraaviin kayttokohteisiin:

- Pysyvien poskihampaiden paikkaukset (luokat | ja II), kun valokovetus
tehddan okklusaaliselta pinnalta.

Indikaatiot
Takahampaiden (luokat | ja II) puuttuvat hammasrakenteet.

Kontraindikaatiot
Jos potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin Tetric PowerFillin
ainesosalle, tuotetta ei saa kayttaa.

Kayttorajoitukset

— Tetric PowerFill ei esteettisista syista johtuen sovellu luokkien Il ja
IV restauraatioihin

— Tuotetta ei saa padstaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen
tai ihon kanssa 3sCure-kovetustilaa kaytettdessa.

- 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttaa caries profunda -tapauksissa eika
erittain syvissa kaviteeteissa.

- Jos tydskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos kuvattua kayttotekniikkaa ei voida kayttaa.

- Tuotetta ei saa puhdistaa ja desinfioida tai kdyttaa uudelleen.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric PowerFill saattaa aiheuttaa herkistymista.
Talloin tuotetta ei tule kdyttaa. Mahdollisen pulpadrsytyksen valttamiseksi
pulpan Iahella olevat alueet on suojattava sopivalla pulpan/dentiinin suoja-
aineella. Kayta kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan
|aheisyydessa ja peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

Fenoleja sisaltavat aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljy, estavat
metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Sellaisten
materiaalien kayttda yhdessa Tetric PowerFillin kanssa tulee valttaa.
Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivarjaysaineet ja klooriheksidiini
saattavat aiheuttaa materiaalin varjaytymista.

Kliiniset edut
— Purentatoiminnan palauttaminen
— Estetiikan paraneminen

Koostumus

Bariumlasi, kopolymeeri, Si-Zr-sekaoksidi, Bis-GMA, ytterbiumtrifluoridi,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 53-54 tilavuus-%
Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,11-15,46 um.

2 Kaytto

1. Vérin valinta

Puhdista hampaat ennen varinmaaritysta. Vari valitaan varimallin (esim.
Tetric PowerFillin ja Tetric PowerFlow'n varimalli) avulla hampaan ollessa
vield kostea.

2. Eristaminen

Erista tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvalineilla.
Tallaisia ovat esimerkiksi

— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kaviteetin valmistelu

Kaviteetin preparointi suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan
saantdjen mukaisesti hammaskudosta sadstden. Valta terdvid kulmia ja
allemenoja. Valta ylimaaraisia allemenoja alueilla, joilla ei ole kariesta.
Kaviteetin mitat maaraytyvat yleensa karieksen laajuuden tai vanhan
tdytteen koon mukaan. Taka-alueella pydristetdan ainoastaan teravat
kiillereunat (viimeistelytimantit 25-40 um). Kariesvapaita kervikaalivau-
rioita ei preparoida, vaan ne ainoastaan puhdistetaan hohkakivelld tai
muilla sopivilla puhdistuspastoilla kdyttden kumikuppeja tai pyorivia
harjoja. Poista taman jalkeen kaviteetista kaikki jaanteet vesisuihkulla ja
kuivaa vedettomalla ja 6ljyttomalla iimalla.

4. Pulpan suojaus / alustiyte

3sCure-tilaa ei saa kayttaa pulpan lahialueiden restauraatioissa. Al laita
alustaytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta. Erittain
syvissa kaviteeteissa pulpaa lahelld olevat alueet peitetaan ensin
kalsiumhydroksidipohjaisella materiaalilla ja sen jalkeen paineenkestavalla
sementill3 (esim. lasi-ionomeerisementilla). A4 peita kaviteetin muita
seinamid, koska niita kaytetaan kiille-/ dentiinisidosaineen sidospintoina.

5. Matriisin / hampaiden vélisen kiilan asettaminen
Jos kaviteetti kasittaa proksimaalialueita, kdyta matriisinauhaa tai
osamatriisia ja kiinnita se kiiloilla.

6. Esikasittely / sidosaineen annostelu

Valmistele ja annostele sidosaine kadytettavan tuotteen kayttdohjeiden
mukaisesti. lvoclar Vivadent suosittelee kdyttamaan yleissidosaine
Adhese® Universalia, joka on yksikomponenttinen valokovetteinen
sidosaine, joka on tarkoitettu suoraan ja epasuoraan kiinnitykseen ja joka
on yhteensopiva kaikkien etsaustekniikoiden kanssa.

7. Tetric PowerFillin annostelu

— Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric PowerFill
enintaan 4 mm:n (esim. Cavifil Injector) paksuisina kerroksina ja
muotoile se sopivalla instrumentilla (esim. OptraSculpt®).

- Varmista, ettd valotus on riittava, silla vain riittava valotus takaa
taydellisen polymeroitumisen.

- Kovetusaikaa (exposure time) ja valotehoa (light intensity) koskevat
suositukset on annettu taulukossa 1 (table 1).

- Uﬂ Valokovettajan kayttéohjeita tulee noudattaa.

— Metallimatriisia kdytettdessa yhdistelmamuovimateriaali on lisdksi
polymeroitava bukkaalipuolelta ja linguaali-/palatinaalipuolelta
matriisin poistamisen jalkeen, jos ei kdyteta Bluephase®-poly-
merointivaloa.

- Jos valokarkea ei voida suunnata ihanteellisesti (syyna esim. liian
suuri etdisyys yhdistelmamuovista tai valon hajaantuva
sirontakulma), yhdistelmamuovimateriaali on kovetettava uudelleen
(ei 3sCure-tilaa kayttaen) edelld esitetyt ohjeet huomioiden.



—  Myds juoksevan yhdistelméamuovin (esim. Tetric EvoFlow® tai
Tetric PowerFlow) kdytté on mahdollista. Juoksevasta
yhdistelmamuovista tehty kerros on kovetettava erikseen (katso
kaytettavan tuotteen kayttoohjeita).

8. Viimeistely / purennan tarkistus / Kiillotus

Poista ylimaarainen materiaali polymeroinnin jalkeen timanteilla tai
kovametalliviimeistelij6illa. Tarkista purenta ja artikulaatio ja tee
tarvittavat hiontamuotoilut taytteeseen prekontaktien tai ei-toivottujen
artikulaatioratojen estamiseksi. Tee huippukiilto kiillotuskarkien (esim.
OptraGloss®) ja kiillotuskiekkojen seka viimeistelystripsien avulla.

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Tetric PowerFillid voidaan kdyttad yhdessa Tetric PowerFlow'n,
Tetric Primen ja Tetric EvoFlow'n kanssa. Kayta Bluephase
PowerCure-yksikon 3sCure-tilaa vain Tetric PowerFill- tai
Tetric PowerFlow-materiaaleille.

- Taytteen korjauksen yhteydessa Tetric PowerFillid voidaan lisata
suoraan polymeroidun materiaalin paélle. Jos Tetric PowerFill
-materiaali on jo kiillotettu, se pitaa karhentaa ja kasitella Adhese
Universal -sidosaineella ennen uuden Tetric PowerFillin annostelua.

— Tetric PowerFillin tulee olla kdytettdessa huoneenlampadistd. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- Vain kertakdyttoon. Jos Tetric PowerFill annostellaan suoraan

potilaan suuhun, saa Cavifil-karkea hygieniasyistd kdyttaa
ainoastaan yhdelle potilaalle (potilaiden vélisen ristikontaminaation
estaminen).

- Ala desinfioi ruiskuja tai Cavifil-karkia hapettavilla desinfiointiaineilla.

- Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.

3 Turvallisuustiedot

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

— Voimassa olevat kéyttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

- Tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) on ladattavissa Ivoclar
Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.ivoclarcom).

Varoitukset

Polymeroitumaton Tetric PowerFill saattaa aiheuttaa lievaa arsytystd ja
herkistymisen metakrylaateille. Al paasta polymeroitumatonta

Tetric PowerFillia iholle, limakalvoille tai silmiin. Kaupallisesti saatavat,
|adketieteelliseen kayttoon tarkoitetut kdsineet eivat suojaa
metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittdminen
Jéljelle jadva materiaali on havitettdva voimassa olevien paikallisten
sdaddsten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

Kayttajan on syyta tietdd, ettd suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy
tiettyja riskeja. Mahdollisia riskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettdminen (tdytteen irtoaminen)

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

= llmakuplien jadminen taytteeseen

- Taytteen kuluminen

- Lammonmuodostus taytteen kovettumisen aikana

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampétila 2-28 °C.

- Sulje ruiskut/Cavifil-karjet valittémasti kayton jalkeen.
Valolle altistuminen aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen
polymeroitumisen.

- Ala kyta tuotetta vii

- Viimeinen kayttop
merkinnat.

eisen kayttopaivan jdlkeen.
: katso Cavifil-karkien, ruiskujen ja pakkausten

5 Lisatietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!

Kaikkia edellamainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tamé tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttddn. Tuotetta tulee késitelld tarkasti kéyttdohjeita
noudattaen. Valmistaja e vastaa vahingoista, jotka johtuvat siit, etta kayttdahjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa

ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kayttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on
kayttajan vastuulla.

1 Riktig bruk

Formalsbestemmelse
Direkte restaureringer i posterioromradet

Pasientmalgruppe
Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/oppleering
- Tannleger
- Ingen spesiell oppleering ngdvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® PowerFill er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (300 % Al) til
direkte fyllingsterapi i det posteriore omradet (iht. 1SO 4049:2019 type 1,
klasse 2, gruppe™).

Tetric PowerFill er 0gsa egnet til gjenoppretting av okklusalflater.



Rentgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for dentin, den for
200 % tilsvarer tannemaljen.

Tetric PowerfFill herdes med lys i bglgelengdeomradet 400-500 nm og
kan appliseres i sjikt med en tykkelse pa opptil 4 mm.

Ved konvensjonell belysning < 1200 mW/em? kan Tetric PowerFill brukes til:
- Gjenoppbygging av tann

Ved konvensjonell belysning < 2000 mW/em? kan Tetric PowerFill brukes til:
- Fyllinger i posterioromradet (klasse | og I1)

Ved belysning med 3sCure-belysningsprogrammet (3000 mW/cm?) med

Bluephase® PowerCure kan Tetric PowerfFill brukes til:

- Fyllinger i posterioromréadet i det varige tannsettet (klasse | og II)
ved okklusal belysning

Indikasjon
Manglende tannsubstans i posterioromradet (klasse | og I1).

Kontraindikasjon
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i Tetric PowerFill

Bruksbegrensninger

— Tetric PowerfFill egner seg av estetiske grunner ikke til klasse Il og
|V-restaureringer.

— Unnga direkte belysning av tannkjgtt, slimhinne eller hud i 3sCure-
belysningsprogrammet!

— Hvis det foreligger caries profunda, dvs. sveert dype kaviteter, skal
ikke 3sCure-belysningsprogrammet brukes.

- Huvis tilstrekkelig terrlegging ikke er mulig.

— Huvis foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- Produktet er ikke ment til gjenvinning!

Bivirkninger

Bestanddeler av Tetric PowerFill kan i sjeldne tilfeller fore til
sensibilisering. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes. For & unnga
irritasjon av pulpa, ma pulpanare omrader forsynes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse . Pafar et kalsiumhydroksidholdig preparat i
punktform naert pulpa og dekk til med en egnet underforing.

Vekselvirkninger

Fenolholdige substanser (f. eks. eugenol-/nellikoljeholdige materialer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Unnga bruk av slike
materialer sammen med Tetric PowerfFill.

Ved kontakt med kationisk munnvann samt plakkindikatorer og
klorheksidin kan det oppsta misfarginger.

Klinisk bruk
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Bariumglass, kopolymer, Si-Zr-blandingsoksid, bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
bis-PMA, UDMA, bis-EMA

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 53-54 vol-%.

Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fylistoffene: mellom 011 um og
1546 um.

2 Bruk

1. Fargebestemmelse

Rengjer tennene fer valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala pa
den fremdeles fuktige tannen (feks. Tetric PowerFill og Tetric PowerFlow
fargeskala).

2. Terrlegging

Tilstrekkelig relativ eller absolutt terrlegging er ngdvendig. F.eks. kan
folgende hjelpemidler brukes:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparering av kaviteten

Kavitetsprepareringen utfgres i henhold til reglene for adhesivteknikk,
dvs. ved & skane tannsubstansen. Ikke preparer skarpe indre kanter. lkke
preparer ytterligere undersnitt i kariesfrie soner. Kavitetens dimensjon
bestemmes hovedsakelig av utstrekningen til karies eller den gamle
fyllingen. | de posteriore omradene skal de skarpe emaljekantene bare
brekkes lett eller avrundes (finerdiamant, 25-40 um). lkke preparer
kariesfrie tannhalsdefekter, bare rengjgr disse med pimpstein eller en
egnet rengjeringspasta og gummikopp eller roterende barste. Fjern alle
rester i kaviteten med vannspray. Terk kaviteten med vann- og oljefri luft.

4. Pulpabeskyttelse/underféoring

Ved pulpanare restaureringer skal belysningsprogrammet 3sCure ikke
brukes. Unnga underféring ved bruk av emalje-dentin-bonding. Kun ved
sveert dype, pulpaneere kaviteter ma dette omradet dekkes punktformet
med et kalsiumhydroksidpreparat. Dekk deretter til med et sjikt av trykk-
stabil sement (feks. glassionomersement). De resterende kavitets-
veggene skal ikke tildekkes slik at de kan brukes til bonding med et
emalje-dentin-adhesiv.

5. Plassere matrise/interdentalkile
Ved kaviteter med approksimal andel benyttes enten en sirkulaer matrise
eller en delmatrise som sikres med en kile.

6. Klargjgring/pafering av bonding

Klargjer og pafer bonding som beskrevet i produktets medfelgende
bruksanvisning. Ivoclar Vivadent anbefaler universalbondingen
Adhese® Universal, et lysherdende enkomponent-adhesiv til direkte og
indirekte restaureringer og alle etseteknikker.

7. Pafering av Tetric PowerFill

- For et optimalt resultat paferes Tetric PowerFill i sjikt med en
tykkelse pa maks. 4 mm (feks. Cavifil Injector), og formen tilpasses
med et egnet instrument (feks. OptraSculpt®).

- Belys tilstrekkelig for & unnga ufullstendig polymerisering.

- For anbefalinger angdende belysningstid (exposure time) per sjikt
og lysintensitet (light intensity), se tabell 1 (table 1).

- Bruksinformasjonen til det aktuelle polymeriserings-
apparatet skal alltid falges!



—  Belys fra bukkalt og lingvalt/palatinalt etter at fyllingen er fiernet,
hvis det brukes metallmatrise uten Bluephase®-polymeriserings-
apparat.

- Huvis lyslederen ikke kan plasseres pa en ideell mate, for eksempel
ved avstand til komposittet eller ved divergerende strélevinkel, ma
det utfares etterbelysning en gang til (ikke 3sCure-belysningsprogram).
Felg ovennevnte bruksbegrensninger.

- Brukav et flytende kompositt (feks. Tetric EvoFlow® eller
Tetric PowerFlow) er valgfritt mulig som det farste sjiktet. Herd dette
sjiktet separat iht. instruksene i den respektive bruksanvisningen.

8. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

Fjern overskudd etter polymisering med hardmetalls- eller diamant-
finerbor. Kontroller okklusjon og artikulasjon og slip til for & forhindre for
tidlig kontakt eller usnskede artikulasjonsbaner pa fyllingens overflate.
Utfar hgyglanspolering med polerere (feks. OptraGloss®) samt
polerskiver og polerstrips.

Merknader for bruk

—  Tetric PowerfFill kan kombineres med Tetric PowerFlow, Tetric Prime
og Tetric EvoFlow. Belysningsprogammet 3sCure med Bluephase
PowerCure kan imidlertid bare brukes til Tetric PowerFill eller
Tetric PowerFlow.

- Ved korrekturer kan Tetric PowerFill pafgres direkte pa materiale
som allerede er polymerisert. Hvis Tetric PowerFill-fyllingen allerede
er polert, ma den farst rubbes og fuktes med Adhese Universal, far
ny Tetric PowerFill pafares.

—  Bruk Tetric PowerFill ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur
kan det vaere vanskelig a presse ut.

- Kun til engangsbruk. Dersom Tetric PowerFill pafgres direkte

fra cavifilen inne i pasientens munn, skal cavifilen av hygieniske
grunner kun brukes til én pasient (forhindrer krysskontaminering
mellom pasienter).

—  Ikke desinfiser sproyter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

- Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa malinger av
hardhetsprofiler.

3 Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet,
skal du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: wwwi.ivoclar.com og lokal
helsemyndighet.

— Gjeldende bruksanvisninger finnes i nedlastingssenteret pa
hjemmesiden til Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

— Det gjeldende sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) finnes i
nedlastingsdelen pa nettsiden til Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com).

Advarsel

Upolymisert Tetric PowerFill kan virke irriterende og kan fare til over-
falsomhet mot metakrylater. Unnga kontakt mellom upolymisert
Tetric PowerFill og hud/slimhinner og gyne. Vanlige medisinske hansker
gir ingen beskyttelse mot den allergifremkallende effekten av
metakrylater.

Anvisninger om avfallshandtering
Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ber vare bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt
kan medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

- Tap av adhesiv binding (tap av fylling)

- Postoperativ sensibilitet

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling

- Abrasjon av fylling

- Varmeutvikling ved herding

- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

— Oppbevaringstemperatur 2-28 °C

—  Sprayter/cavifiler skal lukkes umiddelbart etter bruk. Lystilfersel farer
til for tidlig polymerisering

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlgpsdato: se merking pa cavifil, spreyte eller emballasje.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omrédet og mé brukes i henhold til bruksanvisningen. Produsenten patar seg
intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til p&
forhénd og pa eget ansvar & undersake om produktet egner seg og kan brukes til det tiltenkte formélet, srlig dersom disse
formélene ikke er oppfert i bruksanvisningen.

Nederlands

1 Beoogd gebruik
Beoogd doel
Directe restauraties in de posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
Patiénten met blijvend gebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig.



Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® PowerFill is een onder licht uithardend, rontgenopaak composiet
(300% Al) voor de directe restauratieve behandeling van posterieure
gebitselementen (volgens IS0 4049:2019 type 1, klasse 2,

groep 1). Tetric PowerFill is ook geschikt voor het restaureren van
occlusale oppervlakken.

100% aluminium heeft een radiopaciteit die equivalent is aan die van
dentine en 200% aluminium is equivalent aan glazuur.

Tetric PowerfFill hardt uit onder licht met golflengtes tussen de 400 en
500 nm en kan in lagen van maximaal 4 mm worden aangebracht.

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
<1.200 mW/cm2kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:
— Reconstructieve opbouwvullingen

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
<2000 mW/om?kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:
- Vullingen in het posteriorgebied (klasse | en II)

Bij uitharding onder licht met de Bluephase® PowerCure in modus

3sCure (3.000 mW/cm?) kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:

- Vullingen in het posteriorgebied van het blijvende gebit (klasse | en
1) met uitharding onder licht vanaf het occlusale aspect

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de posterieure elementen (klasse | en I1).

Contra-indicaties
Niet gebruiken als patiént een bekende allergie heeft voor een van de
bestanddelen van Tetric PowerfFill.

Beperkingen van het gebruik

- Om esthetische redenen is Tetric PowerFill niet geschikt voor
restauraties van klasse lll en V.

- Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, slijmvliezen of huid
bij gebruik van modus 3sCure.

- Modus 3sCure mag niet worden gebruikt in geval van cariés
profunda en bij zeer diepe caviteiten.

— Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

— Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen
worden toegepast.

— Hetis niet de bedoeling dat het product opnieuw wordt verwerkt of
hergebruikt.

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van Tetric PowerFill kunnen in zeldzame gevallen
tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van het product worden afgezien. Om mogelijke irritatie van
de pulpa tegen te gaan, moeten gebieden in de buurt van de pulpa
worden behandeld met een geschikt beschermingsmateriaal voor
pulpa/dentine. Breng in de gebieden dicht bij de pulpa selectief een
calciumhydroxidehoudend materiaal aan en dek dit af met een geschikte
afdeklaag voor holten.

Interacties

Fenolische substanties zoals eugenol/kruidnagelolie belemmeren de
polymerisatie van materialen op basis van methacrylaat. Van het gebruik
van dergelijke materialen in combinatie met Tetric PowerFill moet
daarom worden afgezien. In combinatie met kationisch mondwater,
plaqueverklikkers en chloorhexidine kan verkleuring optreden.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

Bariumglas, copolymeer, Si-Zr-mengoxide, Bis-GMA, ytterbiumtrifluoride,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 53-54 volumeprocent
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,11 um en

1546 um.

2 Toepassing

1. Kleurbepaling

Reinig voor het bepalen van de juiste kleurtint het gebit. De kleur wordt
bepaald aan de hand van de kleur van het nog vochtige gebit met behulp
van een kleurenwaaier (bijv. die van Tetric PowerFill en Tetric PowerFlow).

2. lIsolatie

Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie. De volgende
hulpmiddelen kunnen voor dit doel worden gebruikt:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Prepareren van de caviteit

De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van de hechtings-
techniek, dus door zo veel als mogelijk van de structuur van het gebits-
element te behouden. Prepareer geen scherpe binnenranden en hoeken.
Prepareer geen extra ondersnijdingen in een cariésvrij gebied. De grootte
en de vorm van de caviteit worden hoofdzakelijk bepaald door de
omvang van de cariés of de grootte en de vorm van de oude vulling. Werk
bij caviteiten in molaren en premolaren alleen de scherpe glazuurranden
bij (met fineerdiamanten van 25-40 pum). Cariésvrije beschadigingen van
de tandhals worden niet geprepareerd, maar slechts gereinigd met een
reinigingspasta zoals puimsteen met behulp van een rubber cupje of een
roterend borsteltje. Verwijder alle resten uit de caviteit met waterspray.
Droog de caviteit met water- en olievrije lucht.

4. Pulpabescherming/onderlaag

Modus 3sCure mag niet worden gebruikt bij vullingen die zich dicht bij
de pulpa bevinden. Bij het gebruik van een hechtmiddel voor glazuur/
dentine moet geen onderlaag worden toegepast. Alleen voor zeer diepe
caviteiten in de buurt van de pulpa: dek het gebied selectief af met een
calciumhydroxidepreparaat, gevolgd door een drukbestendig cement
(bijv. een glasionomeercement). Dek de overige wanden van de caviteit
niet af; deze kunnen worden gebruikt voor het ondersteunen van de
hechting een hechtmiddel voor glazuur/dentine.



5. Matrixband / interdentale wig aanbrengen
Breng bij (gedeeltelijk) proximale caviteiten een circulaire matrix of een
partiéle matrix aan en zet deze vast met wiggen.

6. Conditionering / aanbrengen van het hechtmiddel

Conditioneer de preparatie en breng het hechtmiddel aan volgens de
gebruiksaanwijzing van het toegepaste product. Ivoclar Vivadent raadt
het gebruik van het universele hechtmiddel Adhese® Universal aan. Dit is
een adhesief uit één component dat onder licht uithardt voor directe en
indirecte hechtingsprocedures dat compatibel is met alle etstechnieken.

7. Toepassen van Tetric PowerfFill

- 0Om een optimaal resultaat te behalen, moet Tetric PowerFill worden
toegepast in lagen van max. 4 mm (bijv. Cavifil-injector) en worden
aangepast aan de wanden van de caviteit met een geschikt
instrument (bijv. Optra Sculpt®).

= Voorkom onvolledige polymerisatie van de restauratie door
voldoende blootstelling aan de uithardingslamp te waarborgen.

~  Zie tabel 1 (table 1) voor de aanbevelingen op het gebied van
uithardingstijd (exposure time) per laag en lichtintensiteit
(light intensity).

- De gebruiksinstructies van de uithardingslamp dienen
te worden nageleefd.

— Polymeriseer bij gebruik van een metalen matrix het composiet-
materiaal na het verwijderen van de matrix eveneens van buccaal en
linguaal/palataal als er geen Bluephase®-uithardingslamp wordt
gebruikt.

- Als de lichtgeleider niet in de ideale positie kan worden geplaatst,
bijv. op enige afstand van het composiet of in een afwijkende hoek
voor lichtspreiding, moet het composietmateriaal nogmaals onder
licht worden uitgehard (niet in 3sCure-modus); neem hierbij de
bovenstaande beperkingen bij gebruik in acht.

- Als optie kan een vloeibaar composiet (bijv. Tetric EvoFlow® of
Tetric PowerFlow) worden toegepast als initiéle laag. Hard deze laag
afzonderlijk uit volgens de bijbehorende gebruiksinstructies.

8. Afwerken/occlusiecontrole/polijsten

Verwijder overtollig materiaal met wolfraamcarbide of diamanten
afwerkinstrumenten na de polymerisatie. Controleer de occlusie en
articulatie en slijp deze zo in dat er geen premature contacten of
ongewenste articulatiebanen aan het oppervlak van de vulling
achterblijven. Polijst de vulling op hoogglans met behulp van
polijstinstrumenten (bijv. OptraGloss®) en polijstschijfies en -strips.

Opmerkingen bij toepassing

— Tetric PowerFill kan worden gebruikt in combinatie met Tetric
PowerFlow, Tetric Prime en Tetric EvoFlow. Gebruik de 3sCure-
modus van Bluephase PowerCure alleen voor Tetric PowerFill- of
Tetric PowerFlow-materiaal.

- Ingeval van reparatie kan aanvullende Tetric PowerfFill direct op
het gepolymeriseerde materiaal worden aangebracht. Als de
Tetric PowerFill-vulling al is gepolijst, moet deze eerst worden
opgeruwd en worden bevochtigd met Adhese Universal voordat
opnieuw Tetric PowerFill kan worden aangebracht.

— Tetric PowerfFill dient bij toepassing op kamertemperatuur te zijn.
Wanneer het materiaal nog gekoeld is, kan het doseren maeilijk zijn.

- Slechts voor eenmalig gebruik. Wanneer Tetric PowerFill

vanuit de Cavifil direct in de mondholte van de patiént wordt

toegepast, mag de Cavifil uit hygiénische overwegingen slechts bij
één patiént worden gebruikt (om kruisbesmetting tussen patiénten
te voorkomen)

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

- De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op hardheidsprofielmetingen.

3 Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het product
verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.ivoclarcom en de verantwoordelijke bevoegde instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het download-
gedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

- De huidige samenvatting van de veiligheids- en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is
beschikbaar in het downloadgedeelte van de website van
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Waarschuwingen

Niet-gepolymeriseerde Tetric PowerFill kan lichte irritatie veroorzaken
en tot overgevoeligheid voor methacrylaten leiden. Niet-gepoly-
meriseerde Tetric PowerFill mag niet in contact komen met huid,
slijmvliezen en ogen. In de handel verkrijgbare medische handschoenen
bieden geen bescherming tegen het sensibiliserende effect van
methacrylaten.

Informatie over weggooien
Restvoorraad moet worden weggegooid volgens de geldende landelijke
wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Slijtage van de vulling

- Warmteontwikkeling tijdens het uitharden

- Afschilferen, breuk

— Inslikken van materiaal

4 Houdbaarheid en bewaren

— Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

~ Sluit spuiten/cavifils onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht
leidt tot voortijdige polymerisatie.

— Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.



- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de Cavifil, de spuit of de
verpakking.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Het materiaal i uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de gebruiksaanwijzing
worden uitgevoerd. Indien er schad dt door toepassing voor door kan de fabrikant
daarvoor nit aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn
en kunnen oor toepassingen die niet uitdrukkelijk in de jermeld staan.
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Nepypadn

To Tetric® PowerfFill eivat pia GwTomoAUPEPIOLLEVN, AKTVOOKLEPN
oUvBetn pntivn (300% Al) yia GUECEG ATMOKATAOTACELS O€ oTtioBla dovia
(pntivn tutou 1, ta€ng 2, opadag 1katd IS0 4049:2019). To Tetric
PowerfFill givat emiong katGAANAO yla AMoKATAOTACELG OTIG LAONTIKEG
eTUBAVELEG,

H 10080vaun tur akuvooklepotntag tng odovtivng ival 100% Al katn
1000UVAUN TILA AKTIVOOKIEPOTNTAG TNG adapavtivng ival 200% Al.

To Tetric PowerFill moAupepiletat pe dwg unkoug kupatog 400-500 nm
(ume dwe) kat UTopet va hpapuooTel o€ OTPWHATA TIAXOUG £WG Kal
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Eav duwromolupeplotel oupBatikd pe évtaon dwtog < 1.200 mwem?,
1o Tetric PowerFill wropet va xpnotuomonBsi yia ta e€Ag:
- Avaouotacn anokataotaong

Eav dwromoAupepLoTel oupBatika e €vtaon Gwtog < 2.000 mW/em?,
1o Tetric PowerFill wropet va xpnotuoroinBei yia ta e€Ag:
- Amokataotaoelg oruoBiwy (opadeg | kad 1)

EQv dwtomoAupepLoTei e T cuokeun Bluephase® PowerCure otov

TpoTo Aettoupyiag 3sCure (3.000 mW/ecm?), to Tetric PowerFill uropei va

XpnouorotnBsi yia ta e€7g:

—  ATOKQTAOTACELG OTNV TIEPLOXT) TWV OTILOBIWY TNG LOVILNG
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Evdei€elg
EMtie odovTikn ouaia o€ omioBla dovtia (I kat Il opdda).

Avtevdeifelg
Na pun xpnotdoroLeital av eival yvwoto 0Tt 0 aoBevAg sival AMEPYIKOS
O€ KATTOL0 amd Ta ouoTatikd tou Tetric PowerFill.

Neploploploi xpriong

- [a awBnukoug Adyoug, o Tetric PowerFill dev eival kataAAnAo yla
anokataotacelg Il kat IV opadag.

~  Anoduyete TV Aueon €KBEON TWV 0UAWY, TwV BAEVVOYOVWY 1) TOU
B€PUATOG KATA TN XPAON TOU TPOTIoU Asttoupyiag 3sCure.

— 0 tpodrog Asttoupyiag 3sCure dev TIPETIEL va XPNOLUOTIOLELTAL O
TIEPUTTWOELG TEPNDOVIOHEVWV TIEPLOXWV KAl OE KOWOTNTEG HE
Olaitepo Babog

- Aev eival duvatov va e€aodalotel ateyvo medio epyaoiag.

- Aev unopei va ebappootel n evdedelypévn dladikaoia epyaoiag.

- To mipoidv dev Tpémel va urtoBAeTal o€ emaveneEepyaoia oUTe va
£MavaxpnoLHoToLeltaL.

MNapevépyeleg

Y€ OTAVLEG TIEPUTTWOELG, TA 0UOTATIKA Tou Tetric PowerFill evdéxetal va
TIPOKAAEOOUV £ULOBNGIEG. T€ TETOLEG TIEPUTTWOELG, DEV TIPETEL VA
XPNOLLLOTIOLELTaL TO Tipolov. Ma va armodeuxBet epeBLopLOg Tou TToAdOU, oL
TIEPLOXEG KOVTA 0ToV TIOADO Ba TIPETTEL va KAAUTTTOVTAL LE KATAMNAOUG
TIAPAyoVTEC Ttpoataociag moAdoU/odovtivng. ETAeKTIKA TOTI0BETAOTE
okewaopa udpoEeLdiou Tou aoBeaTiou O EMIDAVELEG KOVTA GTOV TIOADO
Ka KAAUWTE e KATAMNAO ETTiXPIOUA KOAGTNTAC.

ANNAemuBpaceLg

0t bavoNkég 0Uoleg, TLX., EUYEVOAN/yapudaréAalo, avaoTEMOUV Tov
TIONUMEPLOMO UKWV UE HEBaKPUAKT BAGN. TUVETILUG, N XProN TETOWV
VAWV pe To Tetric PowerfFill tpémel va arodelyetat. 0 ouvduaopuog pe
KATIOVIKA OTOUATOTMAULATA, LE TIAPAYOVTEG AmoKAAUNG TAAKAG KAl PE
XAWPEELDIvN evOEXETAL VA TIPOKANETEL DUOXPWLEG.

KAwviké 6derog
~  Arokataotacn Laontikng Aettoupyiag
- AwBntkn amokataoctaon

3uvBeon

BaploUxog UAAOG, CUUTIONUHEPEG, UEIKTO 0E€idlo Si-Zr, Bis-GMA,
PIhBopidlo uttepBiou, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

TUVONKO TIEPLEXOIEVO AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY: 53-54% K.0.

MéyeBog KOKKWY avopyavwy eVIOXUTIKWY: Leta&u 0,11 um kat 1546 pm.



2 Edappoviy

1. Emdoyn anéxpwong

KaBapiote ta dovTia, TPOTOU ETUAEEETE TNV KATAMNAN amdxpwaon.
Em\e€Te TNV amoxpwan 6tav To JOVTL Eival akopa uypo,
XPNOLLLOTIOLLVTAG XPWHATONOYLO (TLX., TO XPWHATOAGYLO ATTOXPUWOEWY
Tou Tetric PowerFill kat tou Tetric PowerFlow).

2. Amopdvwon

ATaUTEITal ETAPKAG OXETIKA 1 ATIOAUTN amopovwaon. a Tov oKoTo auto,
UTtopouv va xpnotuotoinBouv ta akdhouBa BonBruata:

- OptraGate®

— OptraDam Plus

3. MNapaokeun koAotntag

H mtapaokeur) Tng kohdtnTag yivetat cUpdWva e TG apxeg TNg
TEXVIKNG OUYKGAANONG, dnA. Slatnpwviag 600 To duvatov epLocotepn
0dovTikn ouaia. Mnv tapaokeUAleTe 0EElEq ECWTEPIKER AKLLEQ Kal
YWVIEG. MNV TIApaOKEUATETE ETUTPOOBETEG UTTOOKADEG OE [N
TEPNDOVIOPEVEG TIEPLOXEG. Ot BlaoTaoelg TNG KohdTnTag kaBopilovtat
VEVIKA aTTo TNV €KTA0N TWVY TEPNDOVIOLEVWY TIEPLOXWY 1} Ao TO péyeBog
NG TaALAG £pdpagng. Tty TepLoxr Twv orioBiwy, oTPoyYUAEWTE OV
TG o€Ualxuee akpeég tne adapavtivng (pe dlapavta dipiopatog,
25-40 um). Ot auyevikég BAABEG xwpig Tepndova dev apaockeualoval
KaBapiote povo pe ehadpomeTpa i AN KATAMNAN TTAoTa kabaptopou
LE TN BorBela ENACTIKWY KUTTEAOELDWV ) TIEPLOTPODIKWY BOUPTOWV.
ATTOLLAKPUVETE O TA UTIOAELLUATA artd TNV KOOTNTA HE KATAIOVIOUO
vePOU. ZTEYVWOTE TNV KONOTNTA e ENpd agpa, ENeUBEPO amo vepo Kal
£NaLWBELG 0Uaieqg.

4. TMpoduragn moAdou/0udétepo oTpwpa

0 tpoTmog Aettoupyiag 3sCure dev TPETIEL va XPNOLUOTIOLELTAL YA
QTIOKATAOTACELG O€ TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TTOAGDO. Mnv tomoBeTeite
OUDETEPO OTPWHA, OTAV XPNOLLOTIOLETE GUYKOMNTIKS Ttapayovia
adapavtivng/odovtivng. Ma oAU BaBLég TEPLOXEG KOvTd aTov TIOAGO —
KAAUWTE ETUAEKTIKA TV TEEPLOXN LE va UAKO uDpoEeidiou Tou
0Be0Tiou Kal KETA UE Kovia avBekTkn ot Tiieon (TLy., uahoiovouepn
Kovia). Mnv KaAUWETE Ta UTIBAOLTIA TOKWILATA TNG KOOTNTAG, £T0L WOTE
va XpnoworoinBouyv otn dniioupyia SECUOU LE TOV GUYKOMNTIKO
Tapayovta adapavtivng/odovtivng.

5. TomoB£tnan texvnTou Tolxwpatog / peoodoveiag odrivag

Y€ KONOTNTEG TIOU TEPAALBAVOUV OLOPEG TIEPLOXEG, XONOLLOTIOLOTE
TEXVNTO TOIXWLA TTOU TUNYETAL YUPW aTto TO JOVTL I TUNUATIKG TEXVNTO
TOIXWLA, KL OTEPEWOTE HE ODNAVEG.

6. Tpororoinan/Edappoyr ouykoAAntikoU Ttapdyovia

TPOTIOTOLAOTE KAl TOTOBETAOTE TOV GUYKOMNTIKS Ttapdyovta cupdwva
LLE TG 00NYiEG XPrOEWG TOU KAtaokeuaotn tou UAkou. H Ivoclar Vivadent
OUVLOTA TN XPrON TOU GUYKOMNTIKOU TIapayovTa YEVIKNAG XProng
Adhese® Universal, evog G wToToAUEPIOUEVOU GUYKOMNNTIKOU EVOQ
OUOTATIKOU yla AUETEQ Kal EUUETEG Dladikaoieq ouyKOAANONG, O OTI0I0g
£lval oupPatoqg e OAEQ TIQ TEXVIKEG adpoToinang.

7. Edappoyn tou Tetric PowerfFill

- MNa v emitevgn BEATloTwy amoteheopdtwy, to Tetric PowerFill
TIPETEL va ehappoleTal 08 OTPWHATA TTAXOUG 4 MM TO [EYLOTO
(X, Cavifil Injector) kat va TtpooapuoZeTal oTa ToKWHATA TG
KOOTNTag e KataMnAo epyaheio (., OptraSculpt®).

- Alaodahiote emapkn €kBeon 0To GG TIOAULEPLOKOU, WOTE va
anotparei 0 EAMITAQ TIOAULLEPLOKLOG TNG ATIOKATA0TAoNG.

~ [0 OUOTAOELG OXETIKA WE TOV XpOvo €kBeang (exposure time) avd
OTPWHA TIAXOUG Kal TNV £viaon dpwtog (light intensity), avatpégte
otov Mivaka 1 (table 1)

- Mpémel va tnpolvtal oL 0dnyieg Xpriong TG GUGKEUNG
TIOAULLEPLOLLOU.

—  EQv €xETE XPNOLOTIOINOEL LETANIKO TEXVNTO TOXWHA,
HWTOTOAULLEPIOTE ETUMPOCBETWE T OUVBETN pNTivn ard tnv
TIAPELAKN KAl TN Y\WOOIKA/UTtepwla TAeupd, adou adalpéoste o
Tolxwa, epocov dev XpnaluoToteitat hug TOAULEPIONOU
Bluephase®

—-  Edv 0 0dnyog dwtog dev uropei va toroBetnBei oe Bavikn 8€on,
TLX. OE QMO0TAcn aro tn oUVBETN pNTivn 1) o€ amokAivouoa ywvia
EKTIOUTIC DWTOG, WIOTOAUMEPIOTE Eava Tn oUVBETN pntivn
(6xL oTov TPOTI0 Asttoupyiag 3sCure), AapBdavovtag uteyn toug
TIEPLOPLOKOUG XPNONG TIOU avadEPovVTal TTapamavw.

- Mpoalpetikd, Uropet va xpnatpomotnBet pia Aemrtoppeuatn oUvBET
pntivn (Tx. Tetric EvoFlow® r) Tetric PowerFlow) wg apxiké oTpwpa.
AUTO TO TIPOALPETIKO OTPWHA TIPEMEL va GuToroAupepiZeTat
Eexwplotd (avatpe€te oTg avtiotoeg 0dnyleg XpHoewe).

8. Aciavon/EAeyxog ouyKAelong/ITiABwon

Adaipéate TG ieplooeleq Le dpEleq kapPdiou BoAdpajtiou  dlapavty,
LLETA TOV TIOAUUEPLONO. EAEYETE TN aUykAELon Kal Tnv apBpwan Kat
TpoxioTe OTou appolel, WaTe va anodeuxBolv TPOWPES eabdEg
QVETBUUNTEG OUYKAELOLOKEG TIAPEUBOAEG 0TV €MD AVELD TG
arokatdotaonc. Xpnotorowote epyaeia otiABwong (T, OptraGloss®),
Blokoug kat tawieg otiABwong, yla va arnodWwoeTe oTny anokataotacn
otiABwon uynAou Baduou.

InUEWoELg ebappoyng

- To Tetric PowerFill pumopet va xpnouomownBet ag ouvduaoud He ta
Tetric PowerFlow, Tetric Prime kal Tetric EvoFlow. 0 tpémog
Aettoupyiag 3sCure tng ouokeung Bluephase PowerCure Tipémet va
XpnowoToteitat uovo yia ta uhika Tetric PowerFill fy Tetric PowerFlow.

- YtV mepimtwon emdiopBwang, UTMOPELTE va TOTOBETNOETE
TpbdoBeto otpwpa Tetric PowerFill areuBeiag o 1dn TOAULEPIOUEVD
UAIKO. Eav n amokatdotaon tou Tetric PowerFill €xel ndn otA\BwBEl,
Ba TpémeL TpwTa va TpoxLotel kat va dlaBpaxet e Adhese Universal
TipotoU ToroBeTnBel véa oootnta Tetric PowerfFill.

- To Tetric PowerfFill ipémet va xpnaowuotoleitat o€ Beppokpaaia
dwpatiou. Otav to UAKO éxel xapunn Beppokpaocia, Ba e€axBel amd
n oUplyya e duokoAia.

- la pia xpnon povo. Eav to Tetric PowerFill epapudletat

arneuBeiag armo to Cavifil 0Tn oTOHATIKY KOMGTNTA TOU

aoBevoug, to Cavifil Ba mpértel va xpnotpoToteitat Love yia vav
aoBevn yia Adyoug uytewng (poAnyin T TapaMnAng LoAuvang
UETall aoBeviy).



- OuoUptyyeg n ta Cavifil dev pénet va amoAupaivovtat e
0EEDWTKOUG ATTOAUHAVTIKOUG TIAPAYOVTES.

- To ouvioTwievo Tiaxog otolBadag Baciletal og LeTpnoelg Tpohin
OKANPOTNTAG.

3 MAnpodopicg acdaisiag

~ Y& TEPmTtwon 0oBapuwyV TEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL HE TO TIPOLOY,
ETIKOWWVNOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Ll0TOTOTIOG: www.ivoclar.com Kat e Ty
appodia ToTikn apxn.

- Outpéxouoeg 00nyieg Xproewg eival dlaBéatpeg otn oeAida Abing
TAnpodopuy (download) otov Lototoro tng Ivoclar Vivadent AG
(wwwivoclar.com).

—  Htpéxouaa mepiAnn TWV XapakKINPLOTKWY aohAAelag Kal Twv
KAVIKWY emdooswy (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) sival SlaBgawun otn oghida Afwing mnpodoptiv (download)
aTov LoToToTo TG Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarcom).

Mpoewdomnotnosilg

To amohupéptato Tetric PowerFill evdéxetal va ipokaéoet epeBloplolg
ehadplag Lopdng kal evdexetal va odnynoeL o€ euawoBnoia ota
ueBakpuNka. Aroduyete tnv emadr arnolupéptatou Tetric PowerFill e
70 0£ppa, Toug BAgvvoyOvoUG Kal Ta patia. Ta [atpika yavia tou
£UTOPIOU DeV TIAPEXOUV TIPOOTACIA ATTd TV gualoBnaia ota
UEBAKPUAIKA.

Mnpodopieg andppupng
01 TT00OTNTEG UNKOU TIOU TIEPLOCEVUOUY Ba TIPETEL va aroppirtovat
OUUMWVA LE TIC OXETIKEG EBVIKEG VOUOBETIKEG QMALTAOELG.

YroAetmopevol kiviuvot

Ouxprioteg Ba mpémet va yvwpilouv 0TL KaBe 00ovVTIATPIKA ETEUBAON
0TN OTOATIKN KOOTNTA EVEXEL OPLOMEVOUG KIvOUVOUG. KaTolot €€,
QUTWV TWV KIVBOVWY avahEpovTal Tapakatw:

~ Actoxia deopoU ouykeMnang (amwhela g epdpagng)

- Meteyxelpntkn euatobnoia

- Eyk\ewopog duoahidwy agpa Kkata tny tornoBetnon g éudpagng
- MBopa g epdpagng

- Avarrtu€n BeppotnTag Katd Tov ToAULEPLOHO

- Anodloiwan, pwypég

- Katamoon uhikoy

4 A Jwng Kat

- Beppokpaocia amoBrkeuong 2-28 °C

- Kheivete Tic oUptyyec/ta Cavifil apéowe peta t xprion. H ékBean
0T0 hWQ TIPOKAAEL TIPOWPO TIOAULEPIOUO.

~  Mn XpNOUUOTIOLELTE TO TTPOIGY LETA TNV avaypadOpevn nUEPOUNvia
AENG.

— Huepounvia AMEng: BAETe €vdelEn ata Cavifil, otig oupLyyeg kal otg
OUOKEUQOLEC,

5 TMpooBeteg mAnpodopieg

DUAGETE T UMKA JLaKpLA artd adLa!
Aev gival dlaBoia Oha Ta TPoiovTa o€ OAEG TG XWPES.

Ta ulud autd kataokeudotnkay amokhetotikd yia odoveiatpiki ypion. H enegepyacia toug Ba mpémet va mpaypatonoteitat
Quotnpa o0pdwva pe Tig odnyieg xprong. Aev Ba yivovtar anodektég anawoels yia BAABeg mou eviexetat va mpokknBodv amo
Tuydv aduvapia Tpnong twv odnyww f aro xpron o€ un prTwg evetkvudyevn Teptox. O xpAoTng eivat umedBuvog yia ov
heyyo atanhdntag kat SuvatotTag YpAang Tou Tpoidvtog yia omotoviTote Mo OKOTEO EKTOC QUTLLY IO avaypAgovTaL
oadug otig odnyieg xpAong.

1 Kullanim amact

Kullanim amaci
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu
Kalici digleri bulunan hastalar

Hedef kullanicilar / Ozel egitim
- Dis hekimleri
~ Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® PowerfFill, 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300 Al)

ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir (IS0 4049:2019
Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric PowerFill, okltizal yizeylerin
restorasyonu igin de uygundur.

%100 aliminyum dentin ile esdeger, %200 aliminyum da mine ile
esdeder bir radyoopakliga sahiptir.

Tetric PowerfFill 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir ve 4 mm'ye
kadar kalinlikta katmanlar halinde uygulanabilir.

<1.200 mW/em?2 ik yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric
PowerfFill su amaglarla kullanilabilir:
—  Rekonstriktif uygulamalar

<2000 mWem?isik yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric PowerFill
su amaglarla kullanilabilir:
—  Posterior bélge restorasyonlari (Sinif | ve I1)

3sCure sertlestirme modunda (3.000 mW/cm?) Bluephase® PowerCure

kullanilarak isikla sertlestirildiginde, Tetric PowerFill su amaglarla

kullanilabilir:

- Okltzal agidan isikla sertlestirme yapildiginda kalict dentisyonun
posterior bélge restorasyonlari (Sinif | ve II)

Endikasyonlar
Posterior dislerde (Sinif I ve I1) eksik dis yapisi.



Kontrendikasyonlar
Hastanin Tetric PowerFill'in i¢eriklerinden herhangi birine karsi bilinen
alerji varsa kullanmayin.

Kullanim sinirlamalari

— Estetik nedenlerle Tetric PowerFill, Sinif 11l ve IV restorasyonlar igin
uygun degildir.

- 3sCure modunu kullanirken dis etini, mukoz membrani veya cildi
dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve gok derin kaviteler olmasi
durumunda kullaniimamalidir.

~ Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda;

- Belirtilen galisma proseddrleri uygulanamayacaginda.

— Uriin yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir.

Yan etkiler

Tetric PowerfFillin bilesenleri nadir hallerde duyarlilik olusturabilir. Urtin
bu durumlarda kullanilmamalidir. Pulpanin tahris olmasini 6nlemek igin,
pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu saglanmalidir.
Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum hidroksit igeren bir
preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli materyallerin
polimerizasyonunu baskilar. Bu tir malzemelerin Tetric PowerFill ile
birlikte kullaniimasindan kaginiimalidir. Katiyonik agiz gargaralari, plak
cikaricilar ve klorheksidin ile renk bozulmasi olusabilir.

Klinik fayda
—  Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
—  Estetik restorasyon

Bilesimi

Baryum cami, kopolimer, Si-Zr karisik oksit, Bis-GMA, itterbiyum triflorr,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

inorganik dolgularin toplam igerigi:Hacmen %53-54

Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blyUkliga: 011 um ile 15,46 um
arasinda.

2 Uygulanmasi

1. Renk belirlenmesi

Renk belirlenmesi éncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentiz nemli
durumdayken bir renk skalas (6r. Tetric PowerFill ve Tetric PowerFlow
renk skalasi) kullanilarak belirlenir.

2. izolasyon

Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur. Bu amagla
asagidaki yardimei destekler kullanilabilir:

- OptraGate®

—  OptraDam Plus

3. Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gére, yani dis yapisi
mimkin oldugunca korunarak yapilir. Keskin ig kenar veya agilar prepare
etmeyin. Guriksuz bolgelere ek undercut'lar uygulamayin. Kavite
geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢irtgun veya eski dolgunun
boyutlaridir. Posterior bolge iginse sadece keskin mine kenarlarini hafifge
yuvarlayin (bitirme elmasi, 25-40 um). Guriiksiz kole defektleri prepare
edilmez, sadece ponza tasi ve uygun bir temizleme macunu veya bir
lastik kap veya donen kiiglk bir firga kullanarak temizleyin. Kavitedeki
tlm kalintilari su spreyiyle gikarin. Kaviteyi su ve yag igermeyen havayla
kurutun.

4. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullaniimamalidir. Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi
durumlarda taban dolgusu kullanmaktan kaginilmalidir. Pulpaya yakin
cok derin alanlar igin — bélgeyi kalsiyum hidroksit igeren bir malzemeyle
ve ardindan basinca dayanikli bir simanla kapatin (6rn. cam iyonomer
siman). Mine-dentin adezifleriyle bonding yapma isleminde
yararlanabilmek igin kavite duvarlarinin geri kalan bélimlerini ortmeyin.

5. Matriks / interdental kama yerlesimi
Proksimal alani etkileyen kaviteler igin sarici bir matriks veya bolumli bir
matriks bandi kullanin ve kamalarla sabitleyin.

6. Hazirlama / bonding ajaninin uygulanmasi

Bonding ajanint kullanilan Grindn kullanma talimatlarina gore hazirlayin
ve uygulayin. Ivoclar Vivadent, dogrudan ve dolayli bonding
prosedirlerinde tim purizlendirme teknikleri ile uyumluluk igin tek
bilesenli, 1sikla sertlesen bir adezif ve genel bonding ajani olarak
Adhese® Universal'in kullaniimasini dnermektedir.

7. Tetric PowerFill'in uygulanmasi

~  Eniyi sonuglar igin Tetric PowerFill en fazla 4 mm (6r. Cavifil Injector)
araliklarla uygulanmali ve uygun bir aletle (ér. OptraSculpt®) kavite
duvarlarina uygun hale getirilmelidir.

- Sertlestirme Is1§ina yeterli maruz kalmayi saglayarak restorasyonun
eksik polimerizasyonunu 6nleyin.

- Tabakalama basina isinlama siresi (exposure time) ve isik yogunlugu
(light intensity) ile ilgili tavsiyeler igin Tablo T'e (table 1) bakin.

- EEJ Dolgu isig1 kullanma talimatlarina uyulmalidir.

- Metal bir matriks kullanildiginda, herhangi bir Bluephase® isini
kullaniimayacaksa matriksi gikardiktan sonra kompozit materyale
ilaveten bukkal ve lingual/palatal taraftan da polimerize edin.

— lIsik kilavuzu 6rn. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda veya
iraksak 15tk emisyonu agisinda ideal olarak konumlandirilamiyorsa,
yukarida belirtilen kullanim sinirlamalarini gézeterek (3sCure modu
kullaniimadan) kompozit malzemesini yeniden isikla sertlestirin.

- Istege bagl olarak ilk katman olarak (r. Tetric EvoFlow® veya Tetric
PowerFlow) kullanilabilir. Bu katmani ilgili Kullanim Talimatlarina gore
ayri olarak serlestirin.

8. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyali tungsten karbid veya elmas
bitirme frezleri ile alin. Okltzyonu ve artikllasyonu kontrol edin ve
restorasyonun ylzeyinde erken temas veya arzu edilmeyen artikilasyon



hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yiksek derecede
parlak olmast igin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani sira
parlaticilar (6rn. OptraGloss®) kullanin.

Uygulama notlari

- Tetric PowerfFill, Tetric PowerFlow, Tetric Prime ve Tetric EvoFlow ile
birlikte kullanilabilir. Bluephase PowerCure'un 3sCure modunu
yalnizca Tetric PowerfFill veya Tetric PowerFlow malzemeleri igin
kullanin.

- Duzeltme islemlerinde Tetric PowerFill dogrudan polimerize olmus
materyalin Uzerine uygulanabilir. Tetric PowerFill restorasyonu daha
once parlatiimissa, tekrar Tetric PowerFill uygulanmadan 6nce
purizlendirilmesi ve Adhese Universal ile 1slatiimasi gerekmektedir.

— Tetric PowerFill uygulanirken ortam sicakliginda olmalidir. Dustik
sicakliklar, malzemenin gu¢ sikilmasina neden olabilir.

- Sadece tek kullanimliktir. Tetric PowerFill Cavifil araciligiyla

dogrudan hastanin agiz bosluguna uygulanirsa, hijyenik
nedenlerden dolayi o Cavifil'in yalnizca tek hastada kullanilmalidir
(hastalar arasl gapraz kontaminasyonu Gnlemek agisindan).

- Enjektorler ve Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

- Tavsiye edilen inkrement kalinligi sertlik profili 6lgtmlerini baz
almaktadir.

3 Giivenlik bilgileri

- Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.voclarcom
web sitesinden Ivoclar Vivadent AG veya sorumlu yetkili makam ile
irtibata gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarcom) indirme béliminde sunulmaktadir.

- Gegerli Glvenlik ve Klinik Performans Ozeti (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP), lvoclar Vivadent AG web sitesinin
(wwwivoclarcom) indirme bslimdnde bulunabilir.

Uyarilar

Tetric PowerFill polimerize edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki
gosterebilir ve metakrilatlara karsi asiri duyarliliga yol agabilir. Polimerize
edilmemis Tetric PowerFill cilt, mukoza zarlari ve gozlerle temas
etmemelidir. Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu
etkisine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf bilgileri
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tlrli dental midahalenin belirli
riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari asagida
listelenmistir:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybr)

—  Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi girisi

— Dolguda asinma

- Sertlestirme prosedrd sirasinda Isi olusumu

- Parga kopmasi, kirimalar

- Malzemenin yutulmasi

4 Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi 2-28 °C

- Sinngalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin. Isik girisi,
zamanindan dnce polimerizasyona neden olur

= Urling, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Cavifil, sirnga ve ambalajin Gzerindeki nota bakin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacag yerlerde saklayin!
TUm Grdinler tim dlkelerde sunulmamaktadir.

Matde,sadece dis hekimiginde kullanimak tzere hezrlanmistc Kullanm Taimatiarna tamamen wygun sekide kllanimaldr.
Belienen kullanm alan ve Kllamm Telmatinm idenmei durumlerda olusacal hasalar kers sorumluuk kabul
eimeyecektir. Urinleri Taimatlarda agikga belirtimemis herhang bir ama ign,kulanim ve wygunluk agisindan test etmek,
Kullamcr sorumlulugundadic

1 MpepHasHayenne
LieneBoe npumeHeHve
MpsMble pecTaBpauuu 3y6oB 60koBOro 0TAENA

Lienesas rpynna nau1eHTos:
MaumeHTbl ¢ NOCTOSHHBIMM 3y6aMu.

Mpeanonaraemble Nonb3oBaten / creunanbHas NOAroToBKa:
- cToMmarTonory;
—  chneunanbHas NoaroToBKa He TpebyeTes.

Cdepa npumeHeHus
Tonbko ansa NPUMEHEHMSA B CTOMATONOM M.

OnucaHue

Tetric® PowerFill - 3T0 CBETOOTBEPXAAEMbIV PEHTFEHOKOHTPACTHbIN
KOMMO3UTHBIN MaTepnan (300 % Al), uCronb3yembii 4ns NpAMoit
pecTaspaLmm 3y6os 6okosoro otaena (Tvn 1, knace 2,

rpynna 1 cornacHo IS0 4049:2019). Tetric PowerFill Takxe noaxoauT ans
BOCCTAHOB/EHNS OKK/IO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN.
PeHTreHoKoHTPacTHOCTb 100% antoMUHUA 3KBMBANEHTHA AEHTUHY,
200% antoMUHWA 3KBUBANEHTHO 3Mani.

Tetric PowerFill nonumMepu3yeTcsa CBETOM C ANUHOM BOMHbI B AMana3oHe
400-500 HM M MOXET HAHOCUTLCA CNOAMM TONLLMHOM A0 4 MM.

Mpy 06bIYHOM CBETOOTBEPXAEHNN C UHTEHCMBHOCTBIO CBeTa < 1200 MBT/
cm?, Tetric PowerFill MoXHO NpUMEHATL ANS Cneayrowmx Lenei:
—  BOCCTaHOBUTENbHOE HapaLLMBAHME.



Mpy 06bIYHOM CBETOOTBEPX/AEHUM C MHTEHCUBHOCTBIO cBeTa < 2000
MBT/cm?, Tetric PowerFill MOXHO NPUMEHATL ANA CReayoLLMX Leneii:
- BOCCTaHoBMeHMe 3y60B 6okosoro otaena (knaccb! | u ).

Mpw cBeToOTBEPXAEHWM C NoMOLLbio Bluephase® PowerCure B

nporpamme 3sCure (3000 MBT/cM?), Tetric PowerFill MOXHO NpUMEHAT

LINA cneaytoLmx Lenei:

~  BOCCTaHOBEHE NOCTOAHHbIX 3y6oB Hokosoro otaena (knacceb |
1 1), NPyt OKKNKO3MOHHOM NONUMEPU3aLIAM CBETOM.

Mokazauua
OTcyTeTBYHOLAN CTPYKTYpa 3yba B 6okosoM (I 1 Il knaccos) otaene.

MpoTuBonokasaHus
He ncnonb3oBaTb, CN M3BECTHO, UTO Y NaLMEHTa anneprits K nobomy
13 KomnoHeHTos Tetric PowerFill.

Urpaumenm N0 NPUMEHEHNIO
M3 acTeTnueckux coobpaxenuii Tetric PowerFill He nogxoaut ang
pecTaBpauwii Il v IV knaccos.

~  NpV MCNONb30BaHUK NporpamMbl 3sCure He AonyckaTb NPSMOro
BO3/€/ICTBUA Ha [IECHY, CIU3MCTYIO 060MOUKY UMK KOXY;

- nporpamma 3sCure He AOMKHa NPUMEHATLCA B CyYae ry6okoro
Kapueca 1 04eHb ryboKMX NonocTel;

—  HEeBO3MOXHOCTb 0becneunTb cyxoe paboyee none;

~  HEBO3MOXHOCTb COBNIOCTY NPEANMCAHHYIO TEXHUKY PaboTb;

~  NPpOAYKT He NpeHa3HayeH Ans nepepaboTKu 1y NOBTOPHOMO
1CMOMb30BaHNS.

Mo6ouHble apdexTbl

B peakux crydasx koMnoHeHTbl Tetric PowerFill MoryT npueoanTs K
ceHenbrnmsaumn. B Taknx cnyyasx npoaykT He CrieayeT Nenonb3osaTb.
Bo n36exaHue pa3apaxeHns Nynbbl He06x0aMMo obecneynTs
COOTBETCTBYHOLLVE CPEACTBA 3aLUMTHI NYNbMbl / AEHTUHA PALOM C HEl.
CnenyeT 1361paTenbHO NPUMEHATH MaTepHar, CoaepXalLmii
rMAPOKCUA KanbLvs, BGNN3M MyNbMbl U HAKPBIBATb €10 NOAXOAALMM
NOAKNAA0UHbIM MATEPUANOM.

B3auMopeiicTBuE C ApYrMMM MaTepuanamMn

(DeHonbHble BELLECTBA, Takue Kak 3BreHON 1 rBO3NYHOE MACIo, MOryT
npensTCTBOBATL NONNMEPU3ALINM MATEPUANOB Ha METAKPUATHOM
ocHoBe. CneaoBaTenbHo, HE06X0anMO N36eraTb NPUMEHEHNS TaknX
MaTepuanos B coueTaHuu ¢ Tetric PowerFill. IpyMeHeH1e KaTUOHHbIX
KMOKOCTEN NS NONOCKAHUA PTa, CPEACTB ANS BU3Yan3aumu 3y6Horo
HaNeTa v XNOPrekCcanHa MoXeT NPUBOAUTL K U3MEHEHIIO LBETA.

Knunnueckve npenmyLecTsa:
~  BOCCTaHOB/IEHWE XEBATENbHOM DyHKUMY;
— 3CTEeTMYEecKas pectaBpauus.

Cocras

bapwueBoe cTekno, cononMMep, cMeLlaHHas okueb Si-Zr, Bis-GMA,
TpUdTOpUA NTTEPbUS, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

06Lliee coepxaHue HeopraHMyeckux HanonHuTene: 53-54 % ob.
Pa3mMep YacTuL HeopraHuyeckux HanonHutenei: 0,11-15,46 MKM.

2 TMNpumeHeHne

1. OnpegeneHue uBeTa

MNepen onpeaeneHvem UBeTa 3ybbl nouncTuTb. LiBeT 3y6a BbibupaeTcs
Ha eLLie BNaXHbIX 3y6ax Mpu NoMoLLY pacuBeTky (HanpuUMep, PacLBETkM
Tetric PowerfFill u Tetric Powerflow)

2. 06ecneyeHune CyxocTu

TpebyeTcs anekBaTHas OTHOCUTE bHAR UMK aBCONKTHAA M30NALMS.
[Ins 3T0r0 MOXXHO MCMONb30BaTb CNEAYIOLLINE BCTIOMOraTerbHbIE
cpeacTsa:

- OptraGate®

— OptraDam Plus

3. MpenapvpoBaHue nonoctu

lpenap1poBaHie NONOCTY BbINOMHAETCS B COOTBETCTBIM C METOLOM
a/ire31BHOI TEXHUKN GUKCALIMM, 3 MIMEHHO C COXPAHEHMEM Kak MOXHO
6onbluei CTPYKTYpbI 3y6a. He BbINONHATL NPENapaLIvio C 0CTPbIMM
BHYTPEHHUMM KPasiMu1. He NpenapypoBaTh [OMOMHNTENbHbIX
NoAHYTPEHWI B 06NACTAX, HE NOPaXeEHHbIX KapuecoM. [eoMeTpus
NoN0CTY ONPeeNnseTcs MaBHbIM 06pa30M PACcNpPOCTpaHeHeM
Kapueca nubo cTapoi nnomeoit. Ha 6okoBbIx 3y6ax TONbKO cnerka
CTOYMTb UMM CKPYUTL OCTPbIE Kpast (@nMasHbli GuHUp 25-40 MkM).
[ledekTbl B NpuLLIEEYHON 061aCTH, HE NOPAXEHHO KAapUEcoM, He
NpenapyvpytoTes, a TOMbKO 0YMLLIIOTCS C NOMOLLbH NEM3bl UMW ApYro
COOTBETCTBYHOLLEN YMCTALLEN NACTbI, PE3NHOBON YaLLIEYKOM NN
BPALLAMLIEICA LLIETOUKO. YanuUTb BCE 0CTATKM 13 NONOCTY BOAAHbIM
cnpeem. MpocyLMTL NONOCTb BO3AYXOM 6e3 NpuMecei BOabl U Macna.

4. 3awwta nynbnbl / npoknaaka

MporpamMMy nonnMepusaumnmn 3sCure Henb3s NPUMEHATL B 06n1acTaX,
6n13Kkux k nynbne. He HaHocuTb 6a30BbIlt MaTEPUan NP NCNONb30BaHNM
6OHAMHIOBOrO areHTa aManu/AeHTUHa. [1ns 04eHb MyB6OoKMX yUacTKoB
B6MM31 NyNbrbl HEO6XOAMMO BbIGOPOYHO NOKPbITH 3Ty 06/1aCTb
MaTepranoMm, CoaepXalliMM ruapoKCHA KarnbLs, @ 3aTEM LIEMEHTOM,
YCTOMUMBBIM K 1aBNEHNI0 (HAaNPUMED, CTEKNOMOHOMEPHbIM).
OcTarbHble CTEHKY NONOCTY He 3aKPbIBATh, NOCKONbKY OH ByayT B
[lanbHelLIeM 1CMOMb30BaHbI 4191 CO3aHMs CBA3M aAre3vBoM aMarb-
LIEHTUH.

5. PasMeLeHue MaTpuubl / MeX3YBHbIE KNUHBILLKN

Mpv paboTe ¢ NONOCTAMM C aNPOKCUMANbHOM YaCTbI0 NPUMEHSTL NMEO
LPKYNSIPHYHO MaTPLL, MB0 CEKLIMOHHYIO MATPUYUHYIO MONOCY,
3aKpennsas ee KNNHbILWKaMU.

6. TNoparoToska / HaHeceHue aaresunsa

MoAroToBUTL M HAHECTU BOHAMHIOBbIN ArEHT COTMACHO MHCTPYKLMAM
no NPUMEHEHMIO Mconb3yemoro nsgenus. Ivoclar Vivadent
peKoMeHyeT NPUMEHSATb YH1BepcanbHbIi aare3us Adhese® Universal —
CBETOOTBEPX/AEMbII OAHOKOMMNOHEHTHBIN 3/ire3uB, KOTOPbI
MCNONb3yeTCs NPy NPSMOM W HENPSMOM METOAE U C NoBbIM CNoco6om
NPOTPaBNNBAHWS.

7. Hanecenue Tetric Power Fill
- [ins gocTvekeHns onTuManbHblx pesynstatos Tetric PowerFill



crneayeT HaHOCUTb CnosiMu He Gonee 4 MM (HanpuMep, NPV NOMoLLN
MHXEKTOPA N5 KaBUGUNIOB) M aAaNTUPOBATb K CTEHKaM NOM0CTH
PV NOMOLLIM NOAXOASALLEr0 MHCTPYMeHTa (Hanpumep, OptraSculpt®)

- Heo6xoaMMO NPeaoTBPATUATL HEMOMHYHO NONNMEPK3ALIMI0
pecTaBpaumu nytem obecneyeHns ,D,DCTBTO‘-IHD;I 3Kcno3numn
NONMVMMEPU3aLIMOHHO NaMMoi;

~  PexoMeHaaunm 0THOCHTENTbHO BPEMEHN ocBeLLerNs (exposure
time) Ha cnoit cM. 1 MowwHocTy ceeTa (light intensity) B Tabnuue 1
(table 1)

- [LomxkHbl cobnropaTtbes WHCTPYKUMM NO NPUMEHEHUIO
nonMMeprU3aLMoOHHON NaMnbl.

— B CNyYae NPUMEHEHWst METaNIMYECKON MaTPULIbI MOCAE e€ YAANEeHNs
Heo6X0AMMO NPOBECTM IOMOMHNTENbHYHO MONMMEPM3aLMIO C
6BYKKaNbHOM 1 53bI4HOI1/HEBHOI CTOPOHDI, ECIW AN NONMMEPU3aLMA
ncnonb3oBanach He namna Bluephase®

- ecnv CBETOBO/ HEBO3MOXHO Bblr0 PACMONOXMUTL MAEANBHO,
HanpyMep B Cy4ae HEKOTOPOro PACCTOSHISA A0 KOMMO3WTa Uv Npir
pacxoasLLEMest Yrne 0CBELLEHS, HE0BXOAMMO NPOBECTH
A0MN0MHUTENBbHYH CBETOBYH NOIMMEPU3ALILID (He NPUMEHATH
nporpammy 3sCure), cob/1toaast BbileykasaHHble Mepbl
NPeaoCTOPOXHOCTY;

—  OnuMOHanbHO B KaYECcTBE NEPBOro CI0S MOXHO MCMOMb30BaTh
Tekyumit komnosut (Hanpumep, Tetric EvoFlow® unm Tetric PowerFlow).
lonnMep130BaTh 3TOT GOV OTAENBHO B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPUMEHEHNIO.

8. 06paboTka / KOHTPO/b OKKMKO3UM /MONMPOBKA

locne nonuMep13aLmM yaanuTb U3NULLIKK MaTepuana kapornaom
BOMbdPaMa UM anMasHbIMU GUHMLIEPaMU. [POBEPUTD OKKMHO3MIO 1
APTVKYNALMIO, NPU HE0H6X0AMMOCTM CoLNMPOBaTb, 4TObbLI HE Bbino
NPEXAEBPEMEHHBIX KOHTAKTOB UMM HEXENATENbHbBIX APTUKYNALMOHHbIX
CnefoB Ha NoBEPXHOCTY NNOMBbI. DMHWLLIHAS NONMPOBKA PECTaBPaLMM
NPOBOANTCA CUMMKOHOBbIMM Nonmpamu (HanpumMep, OptraGloss®),

a Takke NONMPOBOYHBIMM AVCKAMI U NONOCKAMN.

Mp p

- Tetric PowerFill MOXHO KOMOVHWPOBATL C MaTEpUanamm
Tetric PowerFlow, Tetric Prime v Tetric EvoFlow. Monumepur3saumio
B nporpamme 3sCure namnoit Bluephase® PowerCure MoxHO
NPOBOANTL TONbKO ANs MaTepuanos Tetric PowerFill nnu
Tetric PowerFlow.

- B cnyvae koppekTMpoBok HoBYH nopuuto Tetric Power Fill MoxHoO
HaHOCKTb MPSIMO Ha YXKe CNoNMMepU30BaHHbIN MaTepuan. Ecnu
pecTaspauws Tetric PowerFill yxe oTnonnpoBaHa, e cHavana
HYXXHO MPWAATH LIEPOXOBATOCTb U YBNAXHNTH MaTEPUANoM
Adhese Universal, npexe yem HaHocuTb HOBbI crioi Tetric PowerfFill.

—  Tetric Power Fill monxeH “cnonb30BaTbes KOMHATHOM TEMMEPAaTYPb.
Ecnu MaTepuan cpasy nepeq 1Cnonb30BaHNEM BbIHYTb 13
XONOAMNBHMKA, ET0 U3BNEYEHUE MOXET BbITb 3aTPYAHEHO.

- Tonbko Ana ofHopasoBoro npumexeHus. Ecnu Tetric PowerFill

BbIAABNMBAETCA U3 KaBMUDUNA NPAMO B NONOCTb PTa NaLMEHTa,
N0 MPUYNHAM TUTUEHbI 3TOT KaBUGBUN MOXHO MCMONb30BATH TONBKO
N9 3T0r0 nauverTa (80 n3bexaHue NepekpecTHON MHAPEKLUMN
MeXay naumeHTamu).

- He npoBoanTb A€3MHGEKUNIO LUNPULIOB UK KaBUDWNOB
OKCUAMPYIOLLIMMA A€3MHONLMPYIOLLIMMA CPEACTBAMM.

— PekomeHayeMas TOMLLMHA CNOS 0CHOBAHA Ha N3MepeHuax Npoduna
NonMMepU3aLmMn.

3 Wndopmauusa no 6eonacHocTH

— B ocnyuae cepbesHbIX MHLMOEHTOB, CBA3aHHbIX C POAYKTOM,
obpalLaiiTech K Ham no agpecy: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JTuxTeHwTeiH),

Ha caltTe www.ivoclarcom, a Takxe K BalLnM OTBETCTBEHHbIM 1
KOMMETEHTHbIM OPraHaMm BnacTu

- HacTosLuyto MHCTPYKLMIO N0 NPYMEHEHUIO MOXHO 33rpy3uTb B
pasgaene MaTepuanos aNs 3arpy3ku Ha caite Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarcom).

- [leiicTBytoLLEE CBOHOE PE3tOME N0 6E30MACHOCTY U KNVMHIYECKOM
addektusHocTv (Summary of Safety and Clinical Performance -
SSCP) MOXHO CKauaTb B Pa3fene MaTepuanos ANs CKaUMBaHMS Ha
caie Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com).

Mpepynpexaexusa

Tetric Power Fill B HeOTBEP>XAEHHOM COCTOSAHUM AEACTBYET Crerka
Pa3/aApaxaroLLie 1 MOXET NPUBECTM K YyBCTBUTENbHOCTM Ha METaKpUNaTbl.
V136eraTb KOHTaKTa HenonvMMepusosaHHoro Tetric Power Fill koxeit /
CAM3MCTON 060M104KON 1 rNazami. 06bIUHbIE MEAULIMHCKME NepYaTKu
He [atoT 3aLUNTbI OT A hEeKTa CEHCUBUNN3ALMN Ha METAKPUNATbI.

WUndopmaums 06 ytunusauum
OcTaBLUMECS 3aNachl CNeayeT YTUM3MPOBaTL B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHMAMM NPUMEHIMOTO HALMOHA/BHOMO 33KOHOAATENbCTBA.

0OcTaTouHbIE pUCKN

Monb30BaTeNM [OMXHbI 3HATh, YTO N0HOE CTOMATONOrNYECKOE
BMELLATENbCTBO B NOMOCTY PTa CBA3aHO C ONPEAENEHHbIMU PUCKAMU.
HekoTopble 13 3TUX PUCKOB NEPEUMCEHbI HUXE:

- HeaoCTaTouHOe aAre3noHHoe CoeanHeHue (BbinafeHue NNoMobl);
- N0CNEeonepaLroHHas YyBCTBUTENBHOCTb;

- nonaaaHwve ny3bIpbkoB BO3MAyXa NPY PA3MELLIEHIU NOMEbI;

~  W3HOC NNombbl;

- BbleNeHue Tenna B NpoLiecce NonuMepn3aLm;

— 006pa30BaHMe CKOMOB M TPELLMH;

— npornatbiBaHve MaTepuana.

4 Ycnoeus XpaHeHus v Tpe6oBaHMA K cKaay:

— TemnepaTypa xpaHexws: 2-28° C

- LUnpuubl/kaBUGUMbI CPa3y Xe 3aKpbIBaTb NOCNE UCMONb30BAHMA.
NPOHVKHOBEHME CBETA BELET K NPEXAEBPEMEHHON
NonMMepU3aLmMn.

~  He MCNONb30BaTb NPOAYKT N0 UCTEYEHUM CPOKA FOAHOCTH.

~  CPOK FOAHOCTM: CM. Ha KaBU(UNE, LUNPULIE UMM YNAKOBKE.



5 [lononHuTenbHas HpopMauma

XpaHWUTb B MeCTe, HeloCTyNHOM Ansi AeTen!
B HEKOTOPbIX CTPaHax MOXET 6bITb JOCTYNHA HE BCS NPOAYKLMS.

TIponyKT 6sin paspaBOTaH A MDAMEKEHA B CTOMATONDTHA 4 NOLIEXHT WENONbI083HIK TONSKO B COOTBETTBIN O
WHCTPYKUMEH! 1O NPHMEHEHMIO. He MOXET 6biTb NDUHATA OTBETCTBEHHOCTS 38 ymepﬁ 'BOSHUKLLMA B PE3YNbTATE HECoBNiomeHMs
WHCTDYKLUH W IDHMEHEAWS 8 0BMaCTH, A KOTOPOIE MaTepHan He

TECTHPOBAKHE NPOAYKTOB HA NPEAMET X MPHTONHOCTH H HCMONb30BAHHA ANA mﬂﬂb\x uened, ABHO He ykasaHHbix B MHCTpyKLM

1 Przeznaczenie

Przeznaczenie
Bezposrednie wypetnianie ubytkéw w zgbach bocznych

Grupa docelowa pacjentéw
Pacjenci z zgbami statymi

Uzytkownicy / Specjalne szkolenie
- Dentysci
— Specjalne szkolenie nie jest wymagane

Zastosowanie
Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis

Tetric® PowerFill jest $wiattoutwardzalnym materiatem ztozonym,
dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300% Al) do
bezposredniego wypetniania ubytkéw w zebach bocznych (wedtug
normy 1S0 4049:2019 typ 1, klasa 2, grupa 1). Tetric PowerFill moze by¢
réwniez wykorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjgciach rtg rowny kontrastowi zgbiny, a 200% Al
to kontrast ktary jest rowny kontrastowi szkliwa.

Materiat jest utwardzany $wiattem o dtugosci fali 400 -500 nm i moze
by¢ naktadany w warstwach do 4 mm grubosci.

Przy standardowym utwardzaniu swiattem o intensywnosci
<1200 mW/cm?, Tetric PowerFill moze byé uzywany do:
— Rekonstrukeji typu build-up

Przy standardowym utwardzaniu swiattem o intensywnosci
<2000 mW/cm?, Tetric PowerFill moze byé uzywany do:
- Wypetniania ubytkéw odcinka bocznego (ubytki klas 11 11)

Przy standardowym utwardzaniu lampa Bluephase® PowerCure w trybie

3sCure (3000 mW/cm?) Tetric PowerFill moze by¢ uzywany do:

- Wypetniania ubytkéw w odcinku bocznym uzebienia statego
(ubytki klas 11 11) podczas naswietlania wypetnien od strony
powierzchni zgryzowej

Wskazania
Ubytki w strukturze zgbdw bocznych (ubytki klas | I1).

Przeciwwskazania
Nie uzywac przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktdrykolwiek ze
sktadnikéw materiatu Tetric PowerfFill.

Ograniczenia stosowania

—  Ze wzgleddw estetycznych Tetric PowerFill nie jest odpowiedni do
uzupetnien ubytkdw klas Il i IV.

—  Wtrybie 3sCure nie naswietla¢ w bezposrednim kontakcie
z dzigstem, btona $luzowa lub skdra.

— Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany w przypadku préchnicy
gtebokiej i bardzo gtebokich ubytkéw.

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania
materiatu.

- Produkt nie jest przeznaczony do ponownej obrobki lub ponownego
uzycia.

Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach pewne sktadniki materiatu Tetric PowerfFill
moga prowadzi¢ do uczulenia. Nalezy wtedy zrezygnowac ze stosowania
materiatu. W celu uniknigcia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym miazge/
zebine. Wybidrczo nanies¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia

w pablizu miazgi i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancje fenolowe, np. eugenal/olejek gozdzikowy, hamuija poli-
meryzacje materiatéw na bazie metakrylanow. Z tego powodu nalezy
unikac stosowania materiatéw zawierajacych tego rodzaju substancje
w potaczeniu z materiatem Tetric PowerfFill. Z kolei zwigzki kationowe
bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania jamy ustnej, jak réwniez srodki
do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna moga powodowaéd
przebarwienia.

Korzysci kliniczne
= Przywrdcenie funkcji zucia
- Wypetnianie estetyczne

Sktad

Szkto barowe, kopolimer, mieszanina tlenkdw Si-Zr, Bis-GMA, tréjfluorek
iterbu, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 53-54% obj.
Wielkos$¢ czastek wypetniacza nieorganicznego: od 011 um do 15,46 um.

2 Sposob postgpowania

1. Okreslenie koloru

Przed okresleniem koloru zgbow nalezy je oczyscié. Kolor dobiera sig na
wilgotnym zebie za pomoca kolornika (np. kolorniki dla Tetric PowerFill i
Tetric PowerFlow).

2. lzolacja pola zabiegowego
Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢ przed
wilgocia.



W ty celu mozna uzyé nastepujacych akcesoriow:
- OptraGate®
- OptraDam Plus

3. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowa¢ wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposob jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba. Nie nalezy preparowac
ostrych brzegdw i katow. Nie wykonywaé podcieé retencyjnych

w miejscach wolnych od prochnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtosé
ogniska préchnicowego lub rozmiar poprzedniego wypetnienia.

W zgbach bocznych zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa (wierttem

z drobnoziarnistym nasypem diamentowym 25-40 um). Ubytki
przyszyjkowe pochodzenia niepréchnicowego nalezy oczyscic
pumeksem lub odpowiednia pasta za pomoca gumek lub rotacyjnych
szczoteczek. Ubytek wyptukac woda w celu usunigcia wszelkich
zanieczyszczen. Wysuszy¢ powietrzem bez oleju i wody.

4. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnien w
miejscach znajdujacych sie w poblizu miazgi. Nie nalezy stosowac
materiatu podktadowego przy zastosowaniu systemu taczacego.
Gtebokie ubytki potozone w poblizu miazgi nalezy punktowo pokry¢
cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku wapnia,
a nastepnie mechanicznie wytrzymatym cementem (np. szklano-
jonomerowym). Nie nalezy pokrywa¢ pozostatych $cian ubytku
materiatem podktadowym, gdyz niepokryte szkliwo i zebina sa niezbgdne
do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

5. Zaktadanie forméwki/klinbw migdzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkow na powierzchniach stycznych nalezy
zastosowac formowke z paskiem albo formowke czesciowq i umocowad
je za pomoca klindw migdzyzebowych.

6. Wytrawianie szkliwa i zgbiny/Aplikacja materiatu }

Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i zaleceniami
producenta tych materiatow. Firma Ivoclar Vivadent zaleca stosowanie
uniwersalnego, jednosktadnikowego, swiattoutwardzalnego materiatu
taczacego Adhese® Universal przeznaczonego do stosowania

w potaczeniu ze wszystkimi technikami trawienia tkanek zeba,
stosowanego w procedurach taczenia uzupetnien posrednich

i bezposrednich.

7. Aplikacja Tetric PowerfFill

— Aby osiagnac optymalne efekty, Tetric PowerfFill nalezy aplikowac¢ w
warstwach max. do 4 mm grubosci (np. Cavifil Injector) i modelowac
do $cian ubytku za pomoca odpowiedniego narzedzia (np.
OptraSculpt®).

- W celu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia
zapewnic¢ odpowiednia ekspozycje na $wiatto lampy polimeryzacyjnej.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia swiatta (light intensity) patrz
tabela 1(table 1).

- Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjnej.

- W przypadku stosowania metalowego paska i formoéwki, po ich
usunigciu wymagana jest dodatkowa polimeryzacja wypetnienia od
strony policzkowej i jezykowej/podniebiennej. Jest ona konieczna
rowniez w sytuacji, kiedy polimeryzacja nie zostata przeprowadzona
przy zastosowaniu lampy Bluephase®

- Jesli wtasciwe ustawienie prowadnicy lampy nie jest mozliwe i lampa
musi zostaé umieszczona np. w pewnej odlegtosci od materiatu
kompozytowego lub pod katem powodujacym rozproszenie Swiatta,
ponownie $wiattoutwardzi¢ materiat kompozytowy (w trybie innym
niz 3sCure) z uwzglednieniem opisanych wezesniej ograniczen
stosowania.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowg mozna zastosowac ptynny
kompozyt (np. Tetric EvoFlow® lub Tetric PowerFlow). Osobno
utwardzi¢ natozona warstwe ptynnego kompozytu zgodnie
z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

8. Koricowe opracowanie/Kontrola okluzji/Polerowanie wypetnienia
Po zakorczeniu polimeryzacji usunaé nadmiar materiatu za pomoca
gumki polerowniczej z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub

z weglika spiekanego. Nastgpnie nalezy skontrolowac¢ wypetnienie

w zwarciu i podczas artykulacji i dokonac niezbednych korekt na
powierzchni wypetnienia w celu uniknigcia przedwczesnych kontaktow

z zgbami przeciwstawnymi. Wypetnienie wypolerowac do osiagnigcia
wysokiego potysku gumkami polerowniczymi (np. OptraGloss®), jak réwniez
krazkami lub paskami sciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- Tetric PowerFill moze by¢ stosowany w potaczeniu z Tetric PowerFlow,
Tetric Prime i Tetric EvoFlow. Trybu 3sCure lapmy Bluephase
PowerCure uzywac tylko dla materiatéw Tetric PowerFill lub
Tetric PowerFlow

- W przypadku napraw dodatkowy Tetric PowerFill moze by¢ aplikowany
bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli wypetnienie
Tetric PowerFill zostato juz wypolerowane, najpierw nalezy je
schropowacic¢, a nastepnie zwilzy¢ za pomoca Adhese Universal
przed zastosowaniem kolejnej warstwy Tetric PowerFill.

—  Tetric Power Fill powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowej.
Niska temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia z
opakowania.

- Wytacznie do jednorazowego uzycia. W przypadku aplikacji

materiatu Tetric Power Fill z opakowania typu Cavifil
bezposrednio w jamie ustnej pacjenta, ze wzgledow higienicznych
kaniula aplikacyjna moze by¢ uzyta tylko u jednego pacjenta (w celu
unikniecia zakazen krzyzowych).

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekeyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekcji strzykawek i pojemnikdw Cavifil.

- Zalecana grubo$¢ warstwy materiatu wypetniajacego oparta jest na
pomiarach twardosci materiatu.



3 je na temat

— Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtaszac¢
firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com lub odpowiednim organom o
dpowiedzialnym.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie internetowe;j
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclar.com) w czesci zawierajacej
dokumenty do pobrania.

- Aktualne podsumowanie dotyczace bezpieczenstwa i skutecznosci
klinicznej (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP)
mozna znalez¢ na stronie Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarcom) w czgsci z materiatami do pobrania.

Ostrzezenia

Niespolimeryzowany Tetric PowerFill moze spowodowac niewielkie
podraznienie i prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci na metakrylany
Nalezy unika¢ kontaktu niespolimeryzowanego materiatu Tetric PowerFill
ze skdrg, btong sluzowa i oczami. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie
chronig przed uczulajacym dziataniem metakrylanow.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujacymi
przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

W jamie ustnej sq zwiazane z pewnymi zagrozeniami. Cze$¢ tych

zagrozen opisano ponizej:

— Usterka potaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwos¢ pooperacyjna

- Zatrzymanie pecherzykow powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Zuzycie wypetnienia

- Wzrost temperatury podczas utwardzania

- 0dpryski, peknigcia

- Potknigcie materiatu

4 Warunki przechowywania

— Temperatura przechowywania: 2-28 °C

— Nalezy zamykaé strzykawki/opakowania Cavifil natychmiast po
uzyciu materiatu. Ekspozycja na $wiatto moze by¢ przyczyng
przedwczesnej polimeryzacji materiatu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

- Data waznosci: patrz nadruk na strzykawkach, pojemnikach Cavifil i
opakowaniach.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty s dostgpne we wszystkich krajach.

Materiaty s3 przeznaczone tomatologii. Podczas naledy przestrzegat instrukeji
stosowania. Producent i ponosi i 28 stkady instrukeji ub stosowania
niezgodnie 2 podanymi w instrukeji wskazaniami. Uzytkownik jest n 6w dla swoich wtasnych
celdw i 2a ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegdinionym w instrukeji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
900 - 1,400 mW/em? 10s e.g. Bluephase® G4
1,800 - 2,200 mW/em? 5s e.g. Bluephase® PowerCure
2,700 - 3,300 mW/em? 3s e.g. Bluephase® PowerCure
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