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Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

Patient target group
Patients with permanent teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Te-Econom Plus® is a light-curing, radiopaque composite (290% Al) for
the direct restorative treatment of anterior and posterior teeth
(according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Te-Econom Plus is
also suitable for restoring occlusal surfaces.

100% aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentin and
200% aluminum is equivalent to enamel.

Te-Econom Plus cures with light in the wavelength range of 400-500 nm.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations:
Restorations of permanent teeth

Contraindications

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

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established, the product should
not be used.

- If the stipulated working technigue cannot be applied, the
product should not be used.

- The product should have ambient temperature when applied.
Cool temperatures render the material difficult to extrude.

Side effects

In rare cases, components of Te-Econom Plus 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 eugenol/clove oil inhibit the
polymerization of methacrylatebased materials. Consequently, the
application of such materials together with Te-Econom Plus must be
avoided.

Discolouration may occur in combination with cationic mouthwashes,
plague disclosing agents and chlorhexidine.

Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide) may
interact with the initiator system, which in turn may impair the curing
process.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Barium glass, ytterbiumtrifluoride, Bis-GMA, UDMA, barium aluminium
fluorosilicate glass, TEGDMA, Silica oxide, Si-Zr mixed oxide

Total content of inorganic fillers: 59 - 61vol%
Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um.

2  Application

I.  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 Te-Econom Plus
shade quide).

Il.  Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Ill. 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. Bevel the enamel margins in the anterior region.
Lightly round any sharp enamel edges in the posterior region (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.

IV. Pulp protection / Base

Do not apply a base material when using an enamel/dentin bonding
agent. In very deep cavities only, areas close to the pulp should be
selectively coated with a calcium hydroxide liner. Subsequently cover
with a pressure resistant cement. Do not cover the remaining cavity
walls so that they can be used to generate a bond with an
enameldentin adhesive.

V.  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.

VI. Conditioning / Application of the bonding agent
Apply the bonding agent to the tooth structure according to
the instructions for use of the manufacturer of the product
used. lvoclar recommends using a universal adhesive.

VII. Application of Te-Econom Plus

- For optimum results, apply Te-Econom Plus in layers of max. 2 mm
thickness and adapt it with a suitable instrument.

- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.

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

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see
table 1 (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.



- If the diameter of the light guide tip is smaller than the
restoration diameter, perform an overlapping polymerization in
order to ensure that all areas of the restoration are covered.

- Optionally, a flowable composite can be applied as an initial layer.

- EE] Cure this layer separately according to the respective

instructions for use.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remave any 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 as well as polishing discs and polishing strips
to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Te-Econom Plus should have ambient temperature when applied.
Cool temperatures render the material difficult to extrude.

- Syringes should not be disinfected with oxidizing disinfection
agents.

3  Safety information

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

- The current Instructions for Use and the explanation of symbols
are available on the website: www.ivoclarcom/elFU

- The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
retrieved from the European Database on Medical Devices
(EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at Ivoclar
Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Unpolymerized Te-Econom Plus should not come in contact with
skin, mucous membrane and eyes.

- Unpolymerized Te-Econom Plus may have a slight irritating effect
and may lead to a sensitization against methacrylates.

- Commercial medical gloves do not provide protection against the
sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information

Remaining stocks or removed restorations 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.

The following known residual clinical risks exist:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

- Close syringes 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 information on syringes and packages.

Check to make sure that the packaging and the product are intact and
undamaged before use. If in doubt, contact Ivoclar Vivadent AG or your
local sales partner.

5  Additional information

Keep material out of the reach of children!

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 application. The user is responsible for testing the products for their
suitability and use for any purpose not explicitly stated in the Instructions. Descriptions and data constitute no
warranty of attributes and are not binding.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus / Formation spécifique

- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Te-Econom Plus® est un composite photopolymérisable radio-opaque
(290% Al) pour le traitement de restauration directe des dents
antérieures et postérieures (conforme a 1SQ 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1). Te-Econom Plus convient également a la restauration des
faces occlusales.

['aluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine
et l'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de I'¢mail.
Te-Econom Plus polymérise avec une lumiére présentant une longueur
d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Indications
Structure de dent manquante sur dents antérieures et postérieures

Types de restaurations :
Restaurations des dents définitives

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

Restrictions d'utilisation

- Sl n'est pas possible d'isoler le champ opératoire, le produit ne
doit pas étre utilisé.

- Silatechnique de travail stipulée ne peut étre appliquée, le
produit ne doit pas étre utilisé.

- Le produit doit &tre appliqué a température ambiante. Des
températures trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

Effets secondaires

Les composants de Te-Econom Plus peuvent, dans de rares cas rares,
conduire a des sensibilités. Dans ces cas, ne plus utiliser le matériau.
Afin d'éviter toute irritation de la pulpe, protéger les zones proches de
la pulpe avec une protection pulpe/dentine appropriée. Appliquer de
maniere sélective un matériau contenant de I'hydroxyde de calcium
dans les zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond de cavité
approprié.

Interactions

Les substances phénoliques telles que I'eugénol/essence de girofle
inhibent la polymérisation des matériaux a base de méthacrylates. Par
conséquent, l'application de ces matériaux en combinaison avec Te-
Econom Plus doit étre évitée.

Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plaque et la chlorhexidine peut conduire a une
décoloration.

Le peroxyde d'hydrogéne et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et compromettre le
processus de polymérisation.

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

Composition

Verre de baryum, trifluorure d'ytterbium, Bis-GMA, UDMA, verre de
fluorosilicate de baryum et d'aluminium, TEGDMA, oxyde de silice,
oxyde mixte Si-Zr

Teneur totale en charges inorganiques : 59 — 61vol%
Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,03 um et
16,3 um.

2 Mise en ceuvre

. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de procéder au choix de la teinte. Choisir la
teinte sur dent humide, a l'aide d'un teintier (par exemple le teintier
Te-Econom plus).

Il. Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la restauration adhésive,
c'est-a-dire de fagon a préserver le plus possible la structure dure de
la dent. Ne pas préparer d'angles ni d'angles internes vifs. Ne pas créer
de zones de contre-dépouille dans les zones exemptes de carie. Les
dimensions de la cavité sont généralement déterminées par
l'importance de la carie ou la taille de I'ancienne restauration. En zone
antérieure, biseauter les bords de I'¢mail. Arrondir Iégérement les
angles vifs de I'émail dans la zone postérieure (pointes de finition
diamantées, 25-40 um). Les défauts cervicaux exempts de carie, sont
nettoyés a la ponce avec une pate de nettoyage adaptée, puis a l'aide
d'un disque caoutchouté ou d'une brossette rotative. Eliminer au spray
d'eau tous les résidus présents dans la cavité. Sécher la cavité avec de
I'air sec exempt d'huile.

IV.  Protection pulpaire / fond de cavité

Ne pas appliguer de fond de cavité lors de l'application d'un adhésif
ameélo-dentinaire. Dans les cavités tres profondes, les zones proches de
la pulpe doivent étre recouvertes sélectivement d'un fond de cavité a
I'hydroxyde de calcium. Recouvrir ensuite d'une colle résistant a la
pression. Ne pas couvrir les parois restantes car elles peuvent étre
utilisées pour générer la liaison avec un adhésif ameélo-dentinaire.

V. Mise en place d'une matrice / coin interdentaire
Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice
transparente ou une matrice partielle, et la fixer.

VI. Conditionnement / Application de I'adhésif
Appliquer I'adhésif sur la structure dentaire en suivant le mode
d'emploi du fabricant du produit utilisé. Ivoclar recommande
d'utiliser un adhésif universel.

VIIl. Application de Te-Econom Plus

—-  Pour des résultats optimaux, appliquer Te-Econom Plus en 2 mm
d'épaisseur maximum avec un instrument adapté.

- Adapter correctement le matériau afin d'assurer un contact
intime de la résine composite avec les parois de la cavité.

- Empécher une polymérisation incompléte de la restauration en
assurant une exposition suffisante a la lampe a photopolymeériser.

- Pour les recommandations relatives au temps d'exposition
(Exposure Time) par incrément et a l'intensité lumineuse (Light
Intensity), voir le Tableau 1 (Table 1).

- D}] Respecter le mode d'emploi

de la lampe a photopolymériser.

- Pour les cas ou une matrice métallique aurait été utilisée, il est

recommandé de procéder a une photopolymérisation



supplémentaire du matériau composite apres retrait de la
matrice sur les faces vestibulaire et linguale / palatine, sauf si
vous avez utilisé une lampe a photopolymériser Bluephase®

- Sile conducteur de lumiére ne peut pas étre positionné de
maniére idéale, par ex. a distance du composite ou selon un angle
d'émission de lumiére divergent, le matériau composite doit &tre
a nouveau photopolymeérisé.

- Sile diametre de I'embout lumineux est inférieur au diametre de
la restauration, effectuer une polymérisation par chevauchement
afin de s'assurer que toutes les zones de la restauration sont
couvertes.

- Enoption, un composite fluide peut étre appliqué en fond de
cavité.

- [E Polymériser cette couche séparément en respectant le

mode d'emploi.

VIII. Finition / Vérification de l'occlusion / Polissage

Apres la photopolymérisation, éliminer tous les excédents de matériau
a l'aide de polissoirs en carbure de tungstene ou d'instruments
diamantés a fine granulométrie. Contrdler '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.
Utiliser des pointes a polir ainsi que des disques ou des strips de
polissage afin d'obtenir une restauration avec un brillant durable.

Remarques pratiques

- Te-Econom Plus doit étre appliqué a température ambiante. Des
températures trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

- Lesseringues ne doivent pas étre désinfectées avec des agents
oxydants.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave li¢ au produit, veuillez contacter Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, site
Internet : www.ivoclarcom et les autorités compétentes.

- Le mode d'emploi actuel et I'explication des symboles sont
disponibles sur le site web : www.ivoclarcom/elFU

- Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (SSCP) peut étre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a l'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Avertissements

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Eviter le contact de Te-Econom Plus non polymeérisé avec la peau,
les mugueuses et les yeux.

- Le matériau Te-Econom Plus non parfaitement durci peut
provoquer une légeére irritation et une sensibilisation aux
méthacrylates.

- Les gants médicaux du commerce n'offrent pas de protection
contre I'effet sensibilisant des méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

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

Les risques cliniques résiduels connus suivants existent :

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de la restauration)

- Sensibilités postopératoires

- Ipclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation
- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 28 °C

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

- Ne plus utiliser le produit au-dela de la date de péremption

- Date de péremption: voir les informations sur les seringues et sur
les emballages.

Vérifier que I'emballage et le produit sont intacts et non endommageés
avant de les utiliser. En cas de doute, contactez Ivoclar Vivadent AG ou
votre partenaire commercial local.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant
Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation du matériau a l'utilisation prévue, et
ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et données fournies ne
constituent ni des garanties ni des engagements.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/tm? 10s

ivoclar



®

Te-Econom Plus

[es] Instrucciones de uso

Material restaurador dental basado en polimeros
(fotopolimerizacion intraoral)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

1  Uso previsto

Date information prepared:
2024-01-08 / Rev. 0

ivoclar

Uso previsto
Restauraciones directas de dientes anteriores y posteriores

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos/Formacion especial

- 0Odontologos
- No se requiere formacién especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Te-Econom Plus® es un composite fotopolimerizable radiopaco

(290 % Al) para el tratamiento restaurador directo de piezas dentales
anteriores y posteriores (seguin la norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2,
Grupo 1). Te-Econom Plus también es adecuado para restaurar
superficies oclusales.

El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad equivalente ala de la
dentina y la del aluminio al 200 % es equivalente al esmalte.
Te-Econom Plus se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda
de 400-500 nm.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones:
Restauracion de dientes permanentes

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso

—  Cuando no es posible establecer un campo de trabajo seco,
no debe utilizarse el producto.

- Cuando no es posible aplicar la técnica de trabajo prescrita,
no debe utilizarse el producto.

-  Elproducto debe estar a temperatura ambiente al aplicarse. Las
bajas temperaturas hacen que el material sea dificil de extrudir.

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Te-Econom Plus
pueden producir sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales
casos. Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las zonas
cercanas a la pulpa una proteccion pulpar y de la dentina adecuada.
Apligue selectivamente un material que contenga hidrdxido de calcio
en zonas cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas como el eugenol o aceite de clavo inhiben la
polimerizacion de los materiales a base de metacrilato. Por lo tanto,
debe evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con Te-Econom
Plus.

Se puede producir decoloracion en combinacidn con enjuagues
bucales catidnicos, agentes reveladores de placay clorhexidina.

Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrégeno, pueden
interactuar con el sistema de iniciadores, lo gue a su vez, puede
perjudicar el proceso de polimerizacion.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion

Vidrio de bario, fluoruro de iterbio, Bis-GMA, UDMA, vidrio de
fluorosilicato de bario y aluminio, TEGDMA, dxido de silicio, dxido mixto
Si-Zr

Contenido total de rellenos inorganicos: 59-61% en volumen
El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,03 nmy
16,3 um.

2 Aplicacion

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de la determinacidn del tono. El color se
selecciona con la pieza dental aun himeda utilizando una guia de
colores (por ejemplo, la guia de colores Te-Econom Plus).

Il.  Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara segun los principios de la técnica adhesiva, es
decir, conservando la mayor parte posible de la estructura dental. No
prepare bordes y angulos internos afilados. No prepare cortes
adicionales en zonas sin caries. Las dimensiones de la cavidad
generalmente estan determinadas por la extension de la caries o el
tamafio de la restauracion anterior. Bisele los margenes del esmalte en
la regidn anterior. Redondee ligeramente los bordes afilados del
esmalte en la region posterior (diamantes de acabado, 25-40 um). Las
lesiones cervicales sin 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 residuos de la
cavidad con agua pulverizada. Seque la cavidad con aire que no tenga
agua ni aceite.

IV. Proteccion pulpar / Base

No apligue ningin material de base cuando emplee un agente de
union al esmalte o a la dentina. Solo en cavidades muy profundas, las
Zonas cercanas a la pulpa deben cubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidrdxido de calcio. Posteriormente, cubra con un
cemento resistente a la presion. No cubra las paredes restantes de la
cavidad para que puedan usarse para generar una union con un
adhesivo de esmalte y dentina.

V. Colocacidn de matriz o cufia interdental
Utilice una matriz envolvente en las cavidades que afecten a la zona
proximal o una matriz seccional y sujétela con cufias.

VI. Acondicionamiento / Aplicacién del agente adhesivo
Apligue el adhesivo sobre la estructura dental segun las
instrucciones de uso del fabricante del producto utilizado.
Ivoclar recomienda utilizar un adhesivo universal.

VII. Aplicacion de Te-Econom Plus

- Paraobtener resultados 6ptimos, aplique Te-Econom Plus en
capas de un max. de 2 mm de grosor y adaptelo con un
instrumento adecuado.

- Adapte correctamente el material para asegurar un contacto
intimo de la resina de composite con las paredes de la cavidad.

- Evite la polimerizacion incompleta de la restauracién asegurando
una exposicion suficiente a la lampara de fotopolimerizacion.

- Paralas recomendaciones en cuanto al tiempo de exposicion
(Exposure time) por incremento y la intensidad de la luz (Light
intensity), consulte |a tabla 1 (Table 1).

- [:E] Deben seguirse las instrucciones de uso

de la ldmpara de fotopolimerizacion.

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



- Silaguia de luz no se puede colocar de forma ideal, por ejemplo,
a una distancia del composite o con un angulo de emisién de luz
divergente, fotopolimerice el composite de nuevo.

- Siel didmetro de la punta de la guia de luz es menor que el
didmetro de la restauracion, efectie una polimerizacion
superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas de
la restauracion.

- Opcionalmente, se puede aplicar un composite fluido como capa
inicial.

- EE] Polimerice esta capa por separado de acuerdo con las

respectivas instrucciones de uso.

VIil. Acabado / Comprobacién de la oclusion / Pulido

Elimine cualquier exceso de material con fresas de acabado de
carburo de tungsteno o diamante después de la polimerizacion.
Compruebe la oclusiony la articulacion y apligue las correcciones de
tallado adecuadas para evitar contactos prematuros o trayectorias de
articulacion no deseadas en la superficie de la restauracion. Utilice
pulidores, discos de pulido y tiras de pulido para pulir la restauracion
hasta obtener un alto brillo.

Notas de aplicacion

- Te-Econom Plus debe estar a temperatura ambiente al aplicarse.
Las bajas temperaturas hacen que el material sea dificil de
extrudir.

- Lasjeringas no deben desinfectarse con agentes desinfectantes
oxidantes.

3 Informacion de seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarcomy con la
autoridad competente responsable.

- Lasinstrucciones de uso actualesy la explicacion de los simbolos
estan disponibles en el sitio web: www.ivoclar.com/elFU

- ElResumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se
puede obtener en la Base de datos europea sobre productos
sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Advertencias

- Consulte la ficha de datos de seguridad (SDS) (disponible en
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Te-Econom Plus sin polimerizar no debe entrar en contacto con la
piel, las mucosas ni los 0jos.

- Te-Econom Plus sin polimerizar puede provocar una ligera
irritacion y producir sensibilizacion frente a los metacrilatos.

- Los guantes médicos convencionales no protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

Las existencias restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con los requisitos legales nacionales
correspondientes.

Riesgos residuales

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

Existen los siguientes riesgos clinicos residuales conocidos:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida de la restauracion)

- Sensibilidad posoperatoria

- Inclusion de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Astillamiento, fracturas

- Ingestién del material

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

- Cierre las jeringas inmediatamente después de su uso. La
exposicion a la luz provoca la polimerizacion prematura.

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

- Fecha de caducidad: consulte la informacién en las jeringas y los
envases.

Compruebe y asegurese de que el embalaje y el producto estén
intactos y sin dafos antes de usarlos. En caso de duda, pongase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado.
Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto para
los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso. Las
descripciones y los datos no constituyen una garantia de las caracteristicas y no son vinculantes.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/ecm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar



®

Te-Econom Plus

[pt] Instrugdes de Uso
Material restaurador odontoldgico baseado em polimero
(fotopolimerizagdo intraoral)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-01-08 / Rev. 0

ivoclar

1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes
Pacientes com dentigdo permanente

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

A Te-Econom Plus® ¢ um compasito fotopolimerizavel e radiopaco
(290% Al) para o tratamento restaurador direto em dentes anteriores e
posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).
A Te-Econom Plus também € adequada para restaurar superficies
oclusais.

0 aluminio 100% possui uma radiopacidade equivalente a da dentina e
0 aluminio 200% é equivalente ao esmalte.

A Te-Econom Plus polimeriza com luz em uma faixa de comprimento
de onda de 400-500 nm.

Indicagoes
Auséncia de estrutura dentaria em dentes anteriores e posteriores

Tipos de restauragdes:
Restauragfes em dentes permanentes

Contraindicagdes
0 uso deste produto é contraindicado para pacientes com alergia
conhecida a qualguer um de seus ingredientes.

LimitagOes de uso

- Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido, o
produto ndo deve ser utilizado.

- Se os procedimentos de trabalho estipulados ndo puderem ser
aplicados, o produto ndo deve ser utilizado.

— 0 produto deve estar em temperatura ambiente quando aplicado.
Temperaturas frias dificultam a extrusdo do material.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes da Te-Econom Plus podem levar a
sensibilizagdo. O produto ndo deve ser utilizado nesses casos. A fim de
se evitar irritagdo pulpar, proteger as dreas proximas a polpa com um
protetor do complexo dentino-pulpar adequado. Aplicar seletivamente
um material a base de hidrdxido de calcio nas areas proximas a polpa
e recobri-lo com um forrador de cavidade adequado.

Interagoes

Substancias fendlicas, tais como eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilatos.
Consequentemente, a aplicagdo de tais materiais em conjunto com a
Te-Econom Plus deve ser evitada. Colutorios bucais cationicos, agentes
evidenciadores de placa e clorexidina podem causar descoloragao
deste produto.

Agentes desinfetantes com efeito oxidativo (por exemplo, perdxido de
hidrogénio) podem interagir com o sistema fotoiniciador, o que, por
sua vez, pode prejudicar o processo de polimerizagao.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composi¢do

Vidro de bario, trifluoreto de itérbio, Bis-GMA, UDMA, vidro de
fluorossilicato de aluminio e bario, TEGDMA, dxido de silica,
oxido misto de Si-Zr

Conteudo total de cargas inorganicas: 59 - 61vol%
Tamanho das particulas do contetdo inorganico: entre 0,03 um e 16,3 um.

2 Aplicagao

. Determinagdo da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor € determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Te-Econom Plus).

Il. Isolamento
E necessario o isolamento relativo ou absoluto adequado.

lll.  Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, por exemplo, considerando a maxima preservagdo da
estrutura dental possivel. Nao preparar arestas e angulos internos
vivos. Ndo preparar retengdes adicionais em areas livres de caries. As
dimensodes da cavidade sao geralmente determinadas pela extensdo
da cdrie ou pelo tamanho da restauragdo antiga. Biselar as margens
em esmalte em dentes anteriores. Na regido posterior, arredondar
levemente bordas cortantes de esmalte (pontas diamantadas de
acabamento, 25-40 pm). Defeitos cervicais livres de cdrie ndo sdo
preparados, realizar apenas a limpeza com pedra-pomes ou com
outras pastas de limpeza adequadas com a ajuda de tagas de
borracha ou escovas rotatarias. Em seguida, lavar a cavidade com
spray de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a cavidade
com ar isento de agua e oleo.

IV. Protegdo da polpa/Base

Nao aplicar um material de base em casos de uso de um agente de
unido para esmalte/dentina. Apenas em cavidades muito profundas, as
areas proximas da polpa devem ser seletivamente protegidas com
forrador a base de hidrdxido de calcio. Em seguida, recobrir com um
cimento resistente a pressao. Nao cobrir as paredes remanescentes da
cavidade, uma vez que estas podem ser utilizadas para promover
unido com um adesivo de esmalte/dentina.

V. Colocagdo da matriz / cunha interdental
Use uma matriz ou uma banda matriz seccionada para cavidades que
envolvam a area proximal e prenda-a com cunhas.

VI. Condicionamento / Aplicagdo do agente adesivo
Aplicar o0 agente adesivo na estrutura dentaria de acordo
com as instrugdes de uso do fabricante do produto utilizado.
A lvoclar recomenda o uso de um adesivo universal.

VII. Aplicagdo da Te-Econom Plus
- Para obter os melhores resultados, a Te-Econom Plus deve ser
aplicada em camadas de no max. 2 mm de espessura e adaptada
com um instrumento adequado.
- 0 material deve ser adaptado corretamente a fim de garantir um
contato intimo entre a resina composta e as paredes da cavidade.
- Evite aincompleta polimerizagdo da restauragao garantindo
exposigdo suficiente ao fotopolimerizador.
- Pararecomendag@es sobre o tempo de exposicdo (Exposure
time) por incremento e intensidade de luz (Light intensity)
consulte a tabela 1 (Table 1).
As instrugdes de uso do fotopolimerizador
devem ser observadas.



- Quando uma matriz metalica for utilizada, fotopolimerizar
adicionalmente o material nas faces vestibular e palatina/lingual
apds a remogdo da matriz, quando ndo for utilizado o
fotopolimerizador Bluephase®

- Seoguiade luz ndo puder ser posicionado de forma ideal, por ex.
a uma distancia do composito ou a um angulo de emissao de luz
divergente, fotopolimerize o material novamente.

- Seodidmetro da ponta do guia de luz for menor que o didmetro
da restauragao, realize uma polimerizagao sobreposta para
garantir que todas as areas da restauragdo sejam cobertas.

- Opcionalmente, um compdsito fluido pode ser aplicado como
camada inicial.

- Polimerize esta camada separadamente de acordo com as

respectivas instrugdes de uso.

VIIl. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

Remova qualquer excesso de material com pontas diamantadas ou de
carbeto de tungsténio apds a polimerizagdo. Verifique a oclusdo e a
articulagdo e, quando necessario, realize ajustes adequados a fim de
prevenir contatos prematuros ou toques indesejados na superficie da
restauragdo durante a articulagao. Use polidores de silicone, assim
como discos de polimento e tiras de polimento para polir a
restauragdo para um alto brilho.

Notas Adicionais

- ATe-Econom Plus deve estar em temperatura ambiente quando
aplicada. Temperaturas baixas dificultam a extrusdo do material.

- Asseringas ndo devem ser desinfetadas com agentes
desinfetantes oxidantes.

3 Informagoes de seguranga

- No caso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site: www.ivoclarcom, e seu 6rgao responsavel
competente.

- AslInstrugdes de Uso atuais e as explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis na sessao de download do site da Ivoclar
(www.ivoclarcom).

- 0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https:;// ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel em Ivoclar
Vivadent AG www.ivoclarcom).

- ATe-Econom Plus ndo polimerizada ndo deve entrar em contato
com a pele, a membrana mucosa e 0s olhos.

- ATe-Econom Plus nao polimerizada pode ter um leve efeito
irritante e pode levar a uma sensibilizagdo contra metacrilatos.

- Luvas médicas comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito
de sensibilizagdo dos metacrilatos.

Informagdes de descarte

Os estoques remanescentes ou restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com 0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragao)

- Sensibilidade pos-operatoria

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do material
- Lascamento, fraturas

- Ingestdao de material

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Fechar as seringas imediatamente apds 0 uso. A exposigdo a luz
promove a polimerizagdo prematura.

- N&o utilizar o produto apds a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nas seringas e embalagens.

Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto para
dano. Em caso de duvidas, entre em contato com a Ivoclar ou seu
revendedor local.

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em Odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instruges ou da drea de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagdo e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes. As descrigdes e os dados ndo constituem garantia de atributos e ndo sdo vinculativos.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Te-Econom Plus® isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%290 Al)
ve anterior ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir
(1S0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Te-Econom Plus,
okluzal ytzeylerin restorasyonu igin de uygundur.

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

Te-Econom Plus 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir.

Endikasyonlari
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:
Kalici dislerin restorasyonu

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, bu Grinn
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayan durumlarda Urin
kullanilmamalidir.

- Ongérilen calisma teknigi uygulanamiyorsa Griin
kullanilmamalidir.

- Urlin uygulanirken ortam sicakhiginda olmalidir. Distk sicakliklar,
malzemenin zor sikilimasina neden olabilir.

Yan etkileri

Nadir durumlarda Te-Econom Plus bilesenleri hassasiyete yol agabilir.
Bu gibi durumlarda Grtin kullanilmamalidir. Pulpa irritasyonunu
énlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu
uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum hidroksit
iceren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir malzemelerin
Te-Econom Plus ile birlikte kullanilmasindan kaginilmahdir.

Katiyonik agiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin renk
bozulmasina sebep olabilir.

Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslatici
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagli olarak sertlesme sirecini
olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi
Baryum cami, itterbiyumtriflorir, Bis-GMA, UDMA, baryum-aliminyum-

florosilikat, TEGDMA, Silika oksit, Si-Zr karisik oksit, camindan
olusmaktadir

inorganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %59 — 61
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blydklGga: 0,03 umile 16,3 um
arasindadir.

2 Uygulama

I.  Ton belirlenmesi

Ton belirlemesi 6ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. Te-Econom Plus renk kilavuzu)
kullanilarak belirlenir.

Il. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

lll. Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gdre, yani dis yapisi
mUmkin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya agilar
prepare etmeyin. GUrlksuz bolgelere ek undercut'lar uygulamayin.
Kavite geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢lriigin veya eski
restorasyonun boyutlaridir. Anterior bélgede mine sinirlarini bizote edin.
Posterior bélgedeki keskin mine sinirlarini hafifge yuvarlayin (bitirme
elmasi, 25-40 um). Glrukslz kole defektleri prepare edilmez, sadece
ponza veya uygun bir temizleme macunu ile cila lastigi ya da doner
firga kullanilarak temizlenir. Kavitedeki tim kalintilari su spreyiyle
gikarin. Kaviteyi su ve yag icermeyen havayla kurutun.

IV.  Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi durumlarda taban dolgusu
kullanmaktan kaginiimalidir. ok derin kavitelerde, pulpaya yakin
alanlar segici olarak kalsiyum hidroksit astar ile ortulmelidir. Daha sonra
basinca karsi dayanikli bir siman ile kaplayin. Mine-dentin adezivleriyle
bonding olusturulabilmesi igin geri kalan kavite duvarlarini kaplamayin.

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

VI. Hazirlama / Bonding ajaninin uygulanmasi
Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Grinan kullanma
talimatlarina gore uygulayin. lvoclar bir genel adeziv
kullanilmasini 6nerir.

VII. Te-Econom Plus'in Uygulanmasi

- Optimum sonuglar igin Maksimum 2 mm'lik kalinlkta katlar
halinde Te-Econom Plus uygulayin ve uygun bir aletle adapte edin.

- Kompozit resinin kavite duvarlari ile yakin temasini saglamak igin
materyali dogru sekilde uyarlayin.

- Restorasyonun yetersiz polimerizasyonunu dnlemek igin
polimerizasyon is1§inin yeterli miktarda uygulandigindan emin
olun.

- Tabakalama basina isinlama suresi (Exposure time) ve isik
yogunlugu (Light intensity) ile ilgili tavsiyeler igin Tablo 1'e
(Table 1) bakin.

- Polimerizasyon isiginin

kullanma talimatlarina uyulmalidir.

- Metal bir matriks kullanildi§inda, herhangi bir Bluephase® isini
kullanilmayacaksa matriksi gikardiktan sonra kompozit materyali
ilaveten bukkal ve lingual/palatal taraftan da polimerize edin.

- lsik kilavuzu, ér. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak i1sik emisyonu agisinda, ideal olarak
konumlandirilamiyorsa kompozit malzemesini yeniden isikla
sertlestirin.



- Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kigukse
restorasyonun tim balgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bélgelere ayri olarak polimerizasyon uygulayin.

- lstege bagli olarak, ilk katman olarak akiskan bir kompozit de
uygulanabilir.

- Bu katmani ilgili Kullanim Talimatlarina gore ayri olarak

sertlestirin.

VIII. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyalin tamamini tungsten karbid
veya elmas bitirme frezleri ile alin. Okllzyonu ve artikilasyonu kontrol
edin ve restorasyonun ylzeyinde erken temas veya arzu edilmeyen
artikUlasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yutksek
derecede parlak olmasiigin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani
sira cila patlari kullanin.

Uygulama notlar

- Te-Econom Plus uygulanirken ortam sicakliginda olmalidir. Dislk
sicakliklar, malzemenin zor sikilmasina neden olabilir.

- Sinngalar oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte edilmemelidir.

3  Giivenlik bilgileri

- Urinle ilgili ciddi durumlarda litfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstayn, web sitesi:
www.ivoclarcom ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

- GUncel Kullanim Talimatlari ve sembollerin agiklamalari su web
sitesinde meveuttur; www.ivoclarcom/elFU

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP),
https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki Avrupa Tibbi
Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Uyarilar

- Guavenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6ninde
bulundurun (lvoclar Vivadent AG www.ivoclar.com adresinde yer
aln.

- Polimerize olmamis Te-Econom Plus, cilt, mukoz mebran ve gozle
temas etmemelidir.

- Te-Econom Plus polimerize edilmemis durumda iken hafif tahris
edici etki gosterebilir ve metakrilatlara karsi asiri duyarlilida yol
acabilir.

- Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarhlik olusturucu etkisine
karsi koruma saglamaz.

ivoclar.com

Bertaraf etme talimatlan

Kalan stoklar veya gikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde atiimalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki bilinen artik klinik riskler mevcuttur:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (restorasyon kaybr)

- Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi girisi

- Parga kopmasi, kiriimalar

- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kogullari

- Saklamasicakhgi 2 - 28 °C

- Sinngalarr kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin isi13a
maruz kalmasli, zamanindan énce polimerizasyona neden olur.

- Uriing, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: siringalarin ve paketlerin Gzerindeki bilgilere
bakin.

Kullanmadan énce ambalajin ve Griiniin saglam ve hasarsiz
oldugundan emin olmak igin kontrol edin. SUpheye diserseniz Ivoclar
Vivadent AG veya yerel satici is ortaginiz ile iletisime gegin.

5 ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak tzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen uygulama alani disinda kullanildigi veya kullanma talimatina uyulmadigi durumlarda
olusacak zararlardan sorumluluk kabul edilmez. Urtinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler ézellikler igin
garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/em? 20 sn
1.000-1.300 mW/cm? 10sn

ivoclar
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1 lleneBoe npuMeHeHue

MNpepHa3HaueHne
[TpsiMble pecTaBpaLmMmn GPOHTANbHBIX 1 HOKOBbLIX 3y60B

LleneBas rpynna nauneHToB
[TaumeHTbl ¢ NOCTOAHHBIMK 3ybamu

Mpeanonaraemble nosib3oBaTtenu / cneunanbHoe o6yyeHre
- CtomaTonoru
- CneumanbHoe o0byyeHne He TpebyeTcs.

[puMeHeHune
Tonbko 415 MPUMEHEHUA B CTOMATOMOMMYECKON NPaKTHKE.

OnucaHue

Te-Econom Plus® - cBETOOTBEPXKAAEMbI PEHTIEHOKOHTPACTHbIN
komnosuT (290% Al) 4Ns M3roToBEHWS NPAMbIX PecTaBpaLmit
hPOHTaNbHbIX M 60KOBbIX 3y60B (B cooTBeTcTBUM ¢ I1SO 4049:2019
Tvn 1, Knacc 2, Mpynna 1). Te-Econom Plus Takxe nogxoout aas
BOCCTAHOB/EHNA OKK/MO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN.

100%-Hbl1 aNOMUHNIA UMEET PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb,
9KBMBANEHTHYHO AEHTUHY, @ 200%-Hbll aNHOMUHWI - 3MANN.
Te-Econom Plus nonnmepm3yeTcst CBETOM B AMAMNA30HE OMMH BOMH
400-500 HM.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0
[edekTbl 3ybHOro psaaa Bo GPoHTaNbHOM 1 60KOBOM OTaAenax

Tunbl pecTaBpaumi:
PecTtaBpaLmy NOCTOSAHHbIX 3y60B

MpoTnBONOKa3aHuA
/lcnonb3oBaHMe 4aHHO0 NPOAYKTa NPOTMBOMOKA3aHO NPY M3BECTHOM
anneprum y nauMeHTa Ha Kakon-nmbo 13 ero MHrpeameHToB.

OrpaHquHMFI K NMPUMEHEHUIO

- Ecnu cyxoe pabouee none co3aaTb HeBO3MOXHO,MCMO/b30BaHMe
NPOoAYKTa 3aMpeLLEHo.

~ [Py HEBO3MOXHOCTU NMPUMEHEHUSA NPEOyCMOTPEHHOR TEXHWKM
paboTbl, UCNOMb30BaHME NPOAYKTA 3aMPELLEHO.

~  [pv HAHECEHWUM NPOAYKT OOMKEH UMETb TEMMEPATYPY
oKpy>XatoLLei cpefdbl. Npy HU3KMX TeMNepaTypax MaTepuarn
TPYOHO NOAOAETCH BblAABMMBAHMIO.

Mo6oyHble 3apPeKkTbl

B peakmx cnydasx koMnoHeHTbl Te-Econom Plus MoryT mpuBecTy K
CeHCMbUIM3aLUmMmM opraHnM3mMa. B Takmx cryyasx ncnonb3oBaTb
NpoayKT 3anpeLlaeTcs. Bo n3bexaHve pasapaxeHus nynbmnbol
Heobx0aMMo 06ECMEYNTD YYACTKI, PACMONOXKEHHbIe BOMN3M MyNbbl,
COOTBETCTBYHOLLEN 3aLLUMTOM NyNbbl/OeHTUHA. Bbi6OpOYHO HaHecUTe
MaTepUan, COOePXaLUMIA TMaPOKeKa KanbLmMs, Ha Y4acTKu,
pacnonoXeHHble B6MM3K Nynbribl, M NOKPONTE NOAXOASALLMM
NPOKNa404HbIM MATEPUANOM

B3zaumopeiicTeune

(MeHosbHble BELLIECTBA, Tak1e KaK 3BreHon/MB03aMuHoe Macro,
NHIMBMPYHOT NONMMEPU3ALIMIO MATEPMANOB HA OCHOBE METaKpUNaTa.
MoaTomMy cneayeT n3beraTb NPUMEHEHUS TaKUX MATEPUAIOB
coBMecTHO ¢ Te-Econom Plus.

B coueTaHmmM ¢ KaTMOHHbIMKM 0MOMACKMBATENAMM NOMOCTM PT3,
CpencTBaMu AN BbiSBNEHNA 3y6HOro HanéTa 1 XNoprekCUamHoOM
MOXET BO3HWKHYTb 06ecLBEYMBAHNE.

[e3nHduumpytoLLme cpeacTBa, 06/1a0atoLWMe OKUCINTENBHBIM
nenctemeM (Hanp. nepeknchb BOAOPOAa), MOryT B3aNMOAENCTBOBATD C
CUCTEMOW MHULIMATOPOB, YTO, B CBOD 04epedb, MOXET MPUBECTM K
YXYALIEHWH NPOLIECCA NONMMEPU3ALIMN.

KnuHunuyeckas nonb3a

- BoCCTaHOBMEHME XEBaTeNbHON GYHKLMK
- BOCCTaHOBMEHME 3CTETUYECKOro B1OA 3y60B

CocTaB

bapueBoe cTekno, nttepbus Tpudtopug, bucdeHon A rmuumonn
meTakpunat (Bis-GMA), UDMA, bapuii-antoMuHnesoe hTopcunmMkaTHoe
CTEKIMO0, TPUSTUNEHITINKONb AMMETaKPUNAT, OKCKA KPEMHMS,
CMeLLaHHbI okenp Si-Zr

0buiee cogepkaHe HEOPraHMYecKMX HanonHuTenen: 59 — 6106.%
Pa3Mep yacTuL, HeopraHnyeckmx HanonHuTteneit: ot 0,03 MkM 00
16,3 MKM.

2 [puMeHeHHne

. OnpepeneHue oTTEHKA

OuncTnTe 3ybbl Nepen onpeaenexHmemM oTTeHka. 0TTEHOK noabmpaeTcs
Ha eLLe BNAXHOM 3y6e C NMOMOLLIbHO LLKasbl OTTEHKOB (Hanpumep,
LKana oTTeHkoB Te-Econom Plus).

1. N3onauus

Heobxoanma OocTaTouYHast OTHOCUTENbHAs M abCcontoTHasA
n301aums.

lll. MpenapupoBaHue NonocTu

MonocTb NOAroTaBNMBAETCA B COOTBETCTBUM C NMPUHLMMAMM
aAre3MBHON TEXHWKMN, T.E. COXPAHSAS Kak MOXHO OOIbLLE CTPYKTYPbI
3y6a. He npenapumpyiTte ¢ GOPMUPOBAHNEM OCTPbIX BHYTPEHHMUX
KPOMOK 1 yrnoB. He cneayeT NpenaprpoBaTh AONONHUTENbHbIE
noaHyTPEHNSA B 30HaX, CBOBOAHbBIX OT Kapueca. Pa3Mepbl NonocTu
06bIYHO OMpPeaenaTCsa CTENEHbI0 KApUeca MM pa3Mepamu CTapom
pecTaBpaummn. ChopMmpyiTe CKOC Kpaa aManu B 06nacTm
(pPOHTaNbHbIX 3y60B.

Cnerka ckpyrnvTe BCe OCTPble Kpasi 3Masniv B 06/1aCT1 BOKOBOW
rpynnbl 3y608 (60pbl 419 GUHULLHON 06paboTKK, 25-40 MKM).
[edekTbl NpyLLIEeYHOM YacTn Be3 Kapueca He NPenapupyoT, @ TONbKO
OYMLLIAKOT NEM30M MW APYrMMM NOAXOAALLMMM OYMLLIAHOLLIMMAA
nacTaMm1 ¢ MOMOLLbH PE3MHOBbIX YALLIEK UM BPALLAKLLMXCS LETOK.
YnanuTe BCe 0CTATKM B MOMOCTY MO CTPyen Bodbl. [pocylumnTe
nonocTb 3yba BO3AyxoM, He COAePXKaLLMM BOAbI M Mac/a.

IV.  3awmTa nynbnbl

He HaHocKTe NPOKNaA0YHbIM MAaTEPVUAN NPYU UCMOMb30BaHUK
3ManeBo-AeHTUHHOro 6oHAMHIa. ToNbKo B 04eHb ryboKMx NonocTax
3y6a Y4acTKM, PACNONOXeHHble BNN3KO K Nynbne, cneayeT BbiIbopoYHO
MOKPbIBATb MPOKI3A0YHbIM MAaTEPUANIOM M3 KanbUMs rMAOPOKCHA.
Mocne 3Toro NoKpPbIBANTE LIEMEHTOM, YCTOMYMBbIM K AaBeHW0. He
MOKPbIBANTE OCTABLUMECHA CTEHKM MNOMOCTM 3y63, UTOObI MX MOXHO
Bb1710 MCNONBL30BaTL A5 CO3AaHMSt HOHAMHIA C NOMOLLbIO 3Are3mBa
0N 3Many 1 AEHTUHA.

V. YcTaHOBKa MaTpuLibl / MEX3Y6HbIX KNUHLEB

[1ns nonocTel, 3aTparvBatoLLMX anpoKCUManbHYH 061acTb,
MCMonb3ynTe KOMbLEBYH MATPULLY UM CEKLIMOHHYHO METANTMYECKYH
MaTpuMLYy 1 GUKCUPYITE € KNUHbAMM.

VI. MoarotoBka / NnpMMeHeHWe 60HONHIOBOI CUCTEMDI

D}] HaHecwTe BOHAMHIOBYO CUCTEMY HA CTPYKTYPY 3y6a B
COOTBETCTBMM C MHCTPYKLIMEM MO MPUMEHEHMIO NPOM3BOANTENS
MCNoNb3yemMoro NpoaykTa. lvoclar pekoMeHayeT MCnonb30BaTh
YHVBEPCanbHbIN afre3mns.

VII. TMpuMeHeHue Te-Econom Plus

- [1ns OOCTWXEHWst ONTUMANbHbIX PE3YNLTAaTOB HaHOCUTE Te-
Econom Plus cnoamu TonwmHoi He 6onee 2 MM 1 NPON3BOANTE
KOPPEKLMIO C MOMOLLIbHO COOTBETCTBYHLLIENO MHCTPYMEHTA.

- [lpaBunbHO pacnpenenuTe Matepuan ana obecnedyeruns
MMAOTHOMO KOHTAKTA KOMMO3MTa CO CTEHKaMKM NOA0cTH 3yba.



- He monyckaiiTe HenonHow NonMMeprn3aLmnm PecTaBpaLmn,
06ecneynBasn JOCTATOYHYIO SKCMO3ULMIO CBETA
NONMMEPU3ALIMOHHOM Namnbl.

- PexomeHpgauum no Bpemenu akcnosuumm (Exposure time) B
OTHOLLEHWM LLIara U MHTEHCMBHOCTYM cBETOBOro noToka (Light
intensity) npvsenexbl B Tabnuue 1 (Table 1).

- EE] Heo6xoanMo cobnoaaTb UHCTPYKLMIO

o 3KCnayaTaLnu NoIMMepPU3aLMOHHOM amnbl.

- [px MCMOMb30BaHUM METAIMYECKON MATPWLIbI M ECMNIN HE
MCMONb3yeTca NonMMepusaLnMoHHas naMna Bluephase®
[0MOMHUTENBHO MNOTMMEPU3YINTE KOMMO3WUTHbIM MaTepuan ¢
LLIEYHOM U1 A3bIYHOW/HEBHOM CTOPOH MOCNE YOANeHUA MaTPULLbI.

- Ecnu cBeToBOM HE MOXET ObITb PACMONOXEH MOEANBHO,
HAMPVMEP, HAXOOMUTCH Ha PACCTOSHWM OT KOMMO3MTa UK MoS,
PACCEeAHHbIM CBETOBbLIM NMOTOKOM, NOBTOPUTE CBETOBYHO
MOMMMEPU3aLMI0 KOMMO3WUTHOr0 MaTeprana.

- Ecnv avameTp HakoHeYHKKa CBETOBOJA MeHblle A1aMeTpa
PECTABPALIMK, BbINOMHWUTE MNOMMEPU3ALIMIO BHAXMECT, YTOObI
06eCcneynTb NEPEKPbITUE BCEX YHACTKOB PECTABPALIMN.

- Kak BapWaHT, B Ka4YECTBE NepBOro C0A MOXET BbITb HAHECEH
TEKYUM1 KOMMO3MUT.

- EE] JTOT CoWt 0TBEPXA3ETCA OTAEMbHO B COOTBETCTBUM C

MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHNHO.

VIil. OuHuwHas obpaboTka / Mposepka okkno3uu / Monuposka
[Tocne noAMMeEpKM3aLmMn yoanuTe N3AULIKKM MAaTEPUANA C MOMOLLbHO
TBEPLOCMNIABHbIX UMW anMa3sHbIX 60poB 418 GUHAULLHOM 06paboTKM.
[TpoBepbTE OKK/H3MK M APTUKYNALMIO M NPOBEANTE aekBaTHOE
npuNMdOoBbIBaHWE A9 NPeA0TBPALLEHWS NPEeXAEBPEMEHHbIX
KOHTAKTOB MM HEXXENaTeNbHbIX HANPABNEHWI aPTUKYNALMM Ha
MoOBEPXHOCTM pecTaBpaLum [11s nonvpoBKM pecTaBpaLUmm 4o 6rnecka
MCNONb3ynTe NONMPOBOYHbBIE NACTbI, @ TAKXKe NONMPOBAsbHbIE UCKM
1 NONMPOBASbHbIE MOMNOCHI.

MpuMeyvaHus 0 NPUMEHEHUM:

- [lpn HaHeceHun Te-Econom Plus oomxeH nMeTb TeMnepaTypy
oKpy>xatoLLen cpeabl. [py HU3KKMX TeMNepaTypax MaTepman
TPYOHO NOAA3ETCH BblOABIMBAHMIO.

- lWnpwuubl He cneayeT Ae3nHOUUMPOBATb OKUCUTENbHbIMM
Oe3nHOMUMPYOLLMMI CpeacTBaMu.

3  WHdopMaumsa no 6e3onacHoCTU

- Bcnydyae cepbesHblX MPOMCLLECTBUI, CBA3AHHbIX C MPOAYKTOM,
0bpalatbesa B koMnaHuio Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT: www.ivoclarcom, a Takxe B
YNOMHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE BEAOMCTBO.

- [encTByOLAA MHCTPYKLMA MO NPUMEHEHWIO M PACcLLUMPPOBKA
0603HaYeHU 0OCTYMHbI Ha Be6-caitTe: www.ivoclar.com/elFU.

- CBopgHas MHGOpMaLKMsa 0 6e30MacHOCTM N KIIMHUYECKNX
xapaktepucTrkax (SSCP) npencrtasneHa B Esponeiickol 6ase
OaHHbIX MeguumnHekux usnenuit (EUDAMED) Ha Be6-calite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba30BbIl yHMKaNbHbIA nOeHTUdMKaTop npodykTa (UDI-DI):
76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

MpenynpexaeHus

- CobnogaiTe Tpe6oBaHusa nacrnopTa 6esonacHocTty (SDS)
(pmocTyneH B pasaene 3arpysok Ha calTe Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Henonumepwu3oBaHHbI Te-Econom Plus He gonXeH BCTynaTh B
KOHTAKT C KOXEW, CIM3MUCTON 060/104KOM 1 rMa3amMu.

- HenonumepunsoBaHHbI Te-Econom Plus MoXeT 0ka3aTb nerkoe
pa3apakatollee AeNCTBUE M MPUBECTM K PeaKLIMM
CEHCMBMNN3ALMN K METAKPMNATAM.

- Wmetowmecs B npodaxe 06bluHblE MEOMLMHCKME NEPYATKM HE
06eCneYnBatoT 3aLLUUTY OT CEHCUBUTM3MPYHOLLIErD AENCTBUA
MEeTaKpuIaToB.

UHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMacbl MM CHATbIE pecTaBpaumm cneayeTt
YTUNN3MPOBATbL B COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYHOLLMMM
TpeboBaHMAMM HALMOHANBHOI0 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaToyHble PUCKK

[Tonb30BaTeNn LOMKHbI 3HATb, YTO NO60E CTOMATONOrMYeckoe

BMeLLATENbCTBO B POTOBOM MNOMOCTM COMPAXEHO C OnpeaeneHHbIMM

prCKamu.

CyLLecTBYHOT CNeaytoLLmne N3BECTHbIE OCTATOYHbIE KTMHUYECKME

puCKU:

- HapylueHuve aaresnsHoro coeauHerns (paspyLueHmne
pecTaBpaLmmn)

- [locneonepaunoHHasa YyBCTBUTENBHOCTb

- [onagaHune Bo34yLUHbIX My3blPbKOB NMPW YCTAHOBKE NI0MObI

- Cxonbl, nepenomsbl

- [lpornatbiBaHWe MaTepuana

4  CpoK rogHOCTM U YC/I0BUSI XPaHEHUs

- TemnepaTtypa xpaHeHus: 2 — 28 °C

- 3aKpblBaiTe WNPULIbI CPa3y NOCME UCMOMb30BaHNA.
Bo3mencTBre cBETa NPUBOAUT K MPEXEBPEMEHHOM
nonMMepu3aLnm.

- He ncnonb3yiTe NpoayKT Nocne NCTeYeHMs YKazaHHOro cpoka
rOAHOCTM.

—  [laTa OKOHYaHWA CpoKa AeNCTBMA: CM. MHAOOPMALIMIO Ha LUMNPULIAX
1 YNaKOBKaX.

MNepen ncnonb3oBaHWeM y6eanTeCh, YTO YNAKoBKa M CaM NpoaykT
Lenbl 1 He NoOBpeX/AeHbl. B cnyyae CoMHeHWiM 0bpaTuTech B
koMnaHuto lvoclar Vivadent AG nnm K MeCTHOMY TOProBOMY MapTHEPY.

5 [ononHuTenbHaa uHdopmaumus

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTel MecTe!

I'IpouyKT bbin Da3D860TaH WCKMHUATENbHO ANA NPUMEHEHUA B CTOMATONOTMN. Wcnonb3oBath npoaykT
Cneayet CTPOro B COOTBETCTBUW C MHCTD}/KLLMSIZ N0 NPUMEHEHWIO. 0TBETCTBEHHOCTb 33 ymepﬁ, BO3HMKLUIA B
pesynbrate HecobnoaeHIs MHCTDyKLLWZ mnn UFOBUDSHHCH;W obnactu npuMeHeHus, oTBepraeTcs. [lonb3osatens
0053aH N0f CBOO OTBETCTBEHHOCTb NEpes UCMNONb30BaHNEM NpoayKTa NpOBEpPUTb €ro Ha COOTBETCTBUE U
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHWSA 071 NOCTABNEHHbBIX LLEFIEVI, €CNV 3TU LIeNM NPAMO He YKa3aHbl B MHCTPYKLMM NO
NPUMEHEHWIO. Onncanma 1 aHHbIe He ABNAKTCS rapaHTweM XaPaKTEPUCTMK N HE UMBHOT 06s13aTenbHON CUbl.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mMBT/cM™? 20¢c
1000 - 1300 MBT/cM™? 10c

ivoclar
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1  Przeznaczenie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie zebdw przednich i bocznych

Grupa docelowa pacjentow
Pacjenci z zebami statymi

Docelowi uzytkownicy / Specjalne szkolenie
- Dentysci
- Nie jest wymagane zadne specjalne szkolenie.

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii..

Opis

Te-Econom Plus® to $wiattoutwardzalny, dajacy kontrast na zdjeciach
kompozyt (290% Al) do bezposredniej odbudowy zebdw przednich i
bocznych (zgodnie z norma IS0 4049:2019, typ 1, klasa 2, grupa 1).
Te-Econom Plus jest odpowiedni réwniez do odbudowy powierzchni
okluzyjnych.

100% aluminium charakteryzuije sie przepuszczalnoscig promieni
rentgenowskich odpowiadajaca zebinie, a 200% aluminium - szkliwu.
Te-Econom Plus jest utwardzany pod wptywem s$wiatta o dtugosci fali
400-500 nm.

Wskazania
Brakujaca struktura zeba w zebach przednich i bocznych

Rodzaje uzupetnieri:
Uzupetnienia w zebach statych

Przeciwwskazania
Stosowanie tego produktu jest przeciwwskazane, jesli wiadomo, ze
pacjent jest uczulony na ktdrykolwiek z jego sktadnikdw.

Ograniczenia uzytkowania

- Jesli nie mozna utworzy¢ suchego pola zabiegowego, produkt nie
powinien by¢ uzywany.

- Jesli nie mozna zastosowac okreslonej techniki pracy, produkt nie
powinien by¢ uzywany.

- Produkt powinien mie¢ temperature otoczenia podczas aplikaciji.
Niskie temperatury utrudniaja wycisniecie materiatu.

Efekty uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki Te-Econom Plus mogg prowadzi¢ do
uczulen. Nalezy wtedy zrezygnowac z zastosowania tego materiatu. Aby
uniknaé podraznienia miazgi, nalezy zapewnic¢ obszarom w poblizu
miazgi odpowiednia ochrone miazgi/zebiny. Selektywnie natozy¢
materiat zawierajacy wodorotlenek wapnia na obszary w poblizu miazgi
i przykry¢ odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak eugenol / olejek gozdzikowy, hamuja
polimeryzacje materiatéw na bazie metakrylanu. W zwiazku z tym
nalezy unikac¢ stosowania takich materiatéw razem z Te-Econom Plus.
Przebarwienia moga wystgpi¢ w potaczeniu z kationowymi ptynami do
ptukania jamy ustnej, srodkami do usuwania ptytki nazebnej i
chlorheksydyna.

Srodki dezynfekujace o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek wodoru)
mogq wchodzi¢ w interakeje z systemem inicjatora, co z kolei moze
negatywnie wptywac na proces utwardzania.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Szkto barowe, trifluorek iterbu, Bis-GMA, UDMA, szkto
fluorokrzemianowe barowo-glinowe, TEGDMA, tlenek krzemu, tlenek
mieszany Si-Zr

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 59 - 61 obj.%
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,03 um do 16,3 um.

2  Zastosowanie

I.  Okreslanie koloru

Oczysé zeby przed okresleniem koloru. Kolor jest wybierany, gdy zab
jest jeszcze wilgotny, przy uzyciu wzornika koloréw (np. wzornika
koloréw Te-Econom Plus).

Il. lzolacja
Wymagana jest odpowiednia izolacja wzgledna lub bezwzgledna.

lll.  Przygotowanie ubytku

Ubytek opracowywany jest zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej,
czyli z zachowaniem jak najwiekszej czesci struktury zeba. Nie nalezy
opracowywac ostrych, wewnetrznych krawedzi i katdw. Nie nalezy
wykonywa¢ dodatkowych podcieé w obszarach wolnych od préchnicy.
Wymiary ubytku sq zwykle okreslane na podstawie rozlegtosci
prochnicy lub rozmiaru starej odbudowy. Sfazuj (bevel) krawedzie
szkliwa w obszarze przednim. Lekko zaokraglij ostre krawedzie szkliwa w
obszarze bocznym (diamenty wykanczajgce, 25-40 um). Ubytki
przyszyjkowe wolne od préchnicy nie sq preparowane, a jedynie
czyszczone pumeksem lub innymi odpowiednimi pastami czyszczacymi
za pomoca gumowych miseczek lub szczoteczek obrotowych. Usun
wszystkie pozostatosci w ubytku za pomoca wody w spray'u. Wysusz
ubytek powietrzem wolnym od wody i oleju.

IV. Ochrona miazgi / materiat podktadowy

Nie naktada¢ materiatu podktadowego podczas stosowania srodka
wigzacego szkliwo/zebine. Tylko w przypadku bardzo gtebokich
ubytkdéw, obszary w poblizu miazgi powinny by¢ selektywnie pokryte
warstwa wodorotlenku wapnia. Nastepnie nalezy te powierzchnie
pokry¢ cementem odpornym na nacisk. Nie nalezy zakrywacd
pozostatych $cian ubytku, aby mozna je byto wykorzystac do
wytworzenia wigzania za pomocga materiatu taczacego do szkliwa i
zehiny.

V. Umieszczenie matrycy / klina miedzyzgbowego

W przypadku ubytkdw w obszarze proksymalnym nalezy uzy¢ matrycy
typu wrap-around lub paska matrycy sekcyjnej i zabezpieczy¢ go
klinami.

VI. Kondycjonowanie / zastosowanie srodka wigzacego
Natozy¢ srodek wigzacy na strukture zeba zgodnie z instrukcjq
uzycia producenta stosowanego produktu. Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

VII. Zastosowanie Te-Econom Plus

- Aby uzyska¢ optymalne wyniki, nalezy naktada¢ Te-Econom Plus
warstwami o grubosci maks. 2 mm i dopasowac za pomocq
odpowiedniego narzedzia.

- Prawidtowo dopasowac¢ materiat, aby zapewnic scisty kontakt
zywicy kompozytowej ze sciankami ubytku.

- Zapobiegac niepetnej polimeryzacji uzupetnienia poprzez
zapewnienie wystarczajacej ekspozycji na $wiatto utwardzajace.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) na warstwe
materiatu i natezenia $wiatta (Light intensity) znajdujg sie w
tabeli 1 (Table 1).

- D}] Nalezy przestrzegaé instrukcji

uzytkowania lampy polimeryzacyjne;j.



- W przypadku stosowania metalowej matrycy, nalezy dodatkowo
spolimeryzowaé materiat kompozytowy od strony policzkowej i
jezykowej/podniebiennej po usunieciu matrycy, jesli nie jest
uzywane swiatto utwardzajace Bluephase®

- Jesli swiattowdd nie moze by¢ umieszczony idealnie, np. w
odlegtosci od kompozytu lub pod rozbieznym katem emisji
Swiatta, nalezy ponownie utwardzi¢ swiattem materiat
kompozytowy.

- Jesli srednica koricowki swiattowodu jest mnigjsza niz Srednica
uzupetnienia, nalezy wykonac¢ polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewni¢ pokrycie wszystkich obszarow uzupetnienia.

- Opcjonalnie, jako warstwe poczatkowa mozna zastosowaé ptynny
kompozyt.

- Utwardzaj te warstwe oddzielnie zgodnie z odpowiednimi

instrukcjami uzytkowania.

VIIl. Wykariczanie / Sprawdzanie okluzji / Polerowanie

Po polimeryzacji usun nadmiar materiatu za pomocg weglika wolframu
lub diamentu. Sprawdz okluzje i artykulacje oraz zastosuj odpowiednie
korekty szlifowania, aby zapobiec przedwczesnym kontaktom lub
niepozadanym sciezkom artykulacji na powierzchni uzupetnienia. Do
wypolerowania uzupetnienia na wysoki potysk nalezy uzywac polerek,
tarcz polerskich i paskdw sciernych.

Uwagi dotyczace aplikacji

- Te-Econom Plus powinien mie¢ temperature otoczenia podczas
aplikacji. Niskie temperatury utrudniajg wycisniecie materiatu.

- Strzykawek nie nalezy dezynfekowac utleniajacymi srodkami
dezynfekujacymi.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem
nalezy skontaktowac sie z firma Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, strona
internetowa: www.ivoclarcom i wtasciwym organem.

- Aktualna instrukcja obstugi i objasnienia symboli sg dostepne na
stronie internetowej: www.ivoclarcom/elFU

- Podsumowanie bezpieczerstwa i skutecznosci klinicznej (SSCP)
mozna pobra¢ z europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Podstawowy UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS) (dostepnej na
stronie Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Te-Econom Plus nie powinien mie¢ kontaktu
ze skorg, btong Sluzowa i oczami.

- Niespolimeryzowany Te-Econom Plus moze mie¢ lekkie dziatanie
draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany.

- Dostepne na rynku rekawice medyczne nie zapewniajq ochrony
przed uczulajgcym dziataniem metakrylanow.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostate zapasy lub usuniete uzupetnienia musza zostaé zutylizowane
zgodnie z odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi.

Ryzyko rezydualne

Uzytkownicy powinni mie¢ swiadomosgé, ze kazda interwencja
stomatologiczna w jamie ustnej wigze sie z pewnym ryzykiem.
Istniejq nastepujace znane szczatkowe zagrozenia kliniczne:
- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata uzupetnienia)
- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Pecherzyki powietrza podczas umieszczania wypetnienia
- Odpryski, ztamania

- Potknigcie materiatu

4  Okres trwatosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania 2 - 28 °C

- Strzykawki nalezy zamykaé natychmiast po uzyciu. Ekspozycja na
Swiatto prowadzi do przedwczesnej polimeryzacji.

- Nie uzywac¢ produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Datawaznosci: patrz informacje na strzykawkach i opakowaniach.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢, czy opakowanie i produkt s
nienaruszone i nieuszkodzone. W razie watpliwosci nalezy skontaktowac
sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym partnerem handlowym.

5 Dodatkowe informacje

Materiat nalezy przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!

Materiat zostat opracowany wytacznie do uzytku w stomatologii. Przetwarzanie powinno odbywac sie scisle
wedtug instrukcji uzytkowania. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania
instrukeji lub okreslonego obszaru zastosowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za przetestowanie produktow
pod katem ich przydatnosci i wykorzystania do celdw, ktdre nie zostaty wyraznie okreslone w instrukcji. Opisy i

dane nie stanowia gwarancji atrybutdw i nie s wigzace.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Direktne restavracije sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
Pacienti s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni potrebno.

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Te-Econom Plus® je radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo

(290 % Al), za direktno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1). Te-Econom Plus
je primeren tudi za restavracije okluzalnih povrsin.

100-odstotni aluminij ima radiopacnost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacénost, enako sklenini.

Te-Econom Plus se strjuje s svetlobo valovne dolZine 400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij:
Restavracije stalnih zob

Kontraindikacije
Ce je znano, da je pacient alergiten na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo uporabo tega izdelka.

Omejitve uporabe

- Ceni mogoce zagotoviti suhega delovnega polja, izdelka ne
uporabljajte.

- Ce nimogocCe uporabiti predpisane delovne tehnike, izdelka ne
uporabljajte.

- lzdelek mora biti pri nanasanju segret na sobno temperaturo.
Pri nizjih temperaturah material tezje iztisnete.

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko komponente izdelka Te-Econom Plus povzrogijo
preobcutljivost. V takih primerih izdelka ne smete uporabiti. Drazenje
pulpe preprecite, tako da obmocja v bliZini pulpe zaséitite z ustreznim
sredstvom za za$Gito pulpe/dentina. V bliZino pulpe tockovno nanesite
material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primernim
podlaganjem.

Medsebojno ucinkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov, ki temeljijo na metakrilatu. Zaradi tega se je
treba izogibati uporabi taksnih materialov z izdelkom Te-Econom Plus.
V kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje
zobnih oblog in klorheksidinom lahko pride do razbarvanja.

Sredstva za dezinfekcijo z oksidativnim uginkom (npr. vodikov peroksid)
lahko delujejo vzajemno s sistemom iniciatorjev, kar lahko negativno
vpliva na postopek strjevanja.

Kliniéni prednosti

- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Barijevo steklo, iterbijev trifluorid, Bis-GMA, UDMA, barij-aluminij
fluorosilikatno steklo, TEGDMA, silicijev oksid, mesani oksid Si-Zr

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 59-61 volumskih odstotkov
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,03 do 16,3 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka

Preden dologite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlazen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Te-Econom
Plus).

Il.  lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj.
ohranite ¢im vec strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov in
vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmocja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obic¢ajno dolocCa razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmocju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmogju (z
diamantnimi svedri za zakljuéno obdelavo, 25-40 pm). Poskodb na
vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte, ampak jih
samo ocistite s plovcem ali drugimi ustreznimi Gistilnimi pastami ter z
gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krta¢ami. Z vodnim curkom sperite
vse ostanke iz kavitete. Osusite kaviteto z zrakom, ki ni vlaZen ali
masten.

IV. Za3cita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZnega materiala. Izkljuéno pri zelo globokih kavitetah morate
predele v bliZini pulpe to¢kovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk. Drugih
sten kavitete ne prekrivajte, da bodo omogocale vezavo z adhezivnim
sredstvom za sklenino in dentin.

V.  Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmocje, uporabite ovoj okoli
matrice ali modularni matri¢ni trak in ga pritrdite z zagozdami.

VI. Priprava/nanos vezivnega sredstva
Vezivno sredstvo nanesite na zobno strukturo v skladu z navodili
proizvajalca izdelka, ki ga uporabljate. lvoclar priporoc¢a uporabo
univerzalnega adhezivnega sredstva.

VII. Nanos materiala Te-Econom Plus

- Material Te-Econom Plus nanesite v slojih debeline najve¢ 2 mm
in ga prilagodite z ustreznim instrumentom.

- Material pravilno prilagodite, da zagotovite tesen stik med
kompozitno smolo in stenami kavitete.

- Preprecite nepopolno polimerizacijo restavracije, tako da
zagotovite zadostno izpostavljenost svetlobi za strjevanje.

- Zapriporotila glede ¢asa izpostavljenosti (Exposure time) za
posamezni nanos in intenzivnosti svetlobe (Light intensity) glejte
tabelo 1 (Table 1).

- [:E] Upostevajte navodila za uporabo
y lucke za strjevanje.

- Ce uporabljate kovinsko matrico, morate kompozitni material po
odstranitvi matrice dodatno bukalno in lingvalno/palatinalno
polimerizirati, Ce ne uporabljate polimerizacijske lucke
Bluephase®

- (e svetlobne sonde ni mogoce postaviti v idealen poloZaj, npr. na
vecjo razdaljo od kompozita ali pod divergentni svetilni kot,
kompozitni material dodatno strdite s svetlobo.



- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajoco se polimerizacijo, da zagotovite,
da so pokrita vsa obmodja restavracije.

- lzbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoCi kompozit.

- EE] Ta sloj strdite logeno v skladu z ustreznimi navodili za

uporabo.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odveéni material s svedri za
kon¢no obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z brusenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali nezelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

- Material Te-Econom Plus mora biti pri nanasanju segret na sobno
temperaturo. Pri nizjih temperaturah material tezje iztisnete.

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih razkuzilnih
sredstev.

3 Varnostne informacije

- Voprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drzavi.

- Aktualna navodila za uporabo in razlage simbolov so na voljo na
spletni strani: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in kliniéni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu
druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarcom).

- Nepolimeriziran Te-Econom Plus ne sme priti v stik s koZo, sluznico
ali omi.

- Nepolimeriziran material Te-Econom Plus ima rahlo drazilen

ucdinek in lahko povzroci preobcutljivostno reakcijo na metakrilate.

- Komercialne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobcutljivosti, ki ga povzro¢ajo metakrilati.

ivoclar.com

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavredi skladno z
ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vklju€ujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klini¢na tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba restavracije)

- Pooperativna obdutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurckov med namesc¢anjem zalivke

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2-28 °C.

- Takoj po uporabi brizgo zaprite. Izpostavljenost svetlobi povzroci
predc¢asno polimerizacijo.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte informacije na brizgah oziroma embalazi.

Pred uporabo preverite, da embalaza in izdelek nista naceta in
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar Vivadent AG
ali svojega prodajnega partnerija.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam. Opisi in podatki ne predstavljajo jamstva glede lastnosti in
niso zavezujoCi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata
Pacijenti s trajnim zubima

Predvideni korisnici / posebna obuka
- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatoloSku primjenu.

Opis

Te-Econom Plus® je svjetlom-polimerizirajuéi radioopaktni kompozit
(290% Al) za direktne restauracije na prednjim i straznjim zubima
(prema normi ISQ 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Te-Econom Plus
prikladan je i za restauracije okluzalnih povrsina.

100-postotni aluminij ima radiokontrastnost ekvivalentnu dentinuy, a
kod 200-postotnog aluminija ekvivalentna je caklini.

Te-Econom Plus polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu

od 400 do 500 nm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

VIrste nadomjestaka:
Restauracije trajnih zubi

Kontraindikacije

Uporaba ovog proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergic¢an
na bilo koji njegov sastojak.

Ograni¢enja pri uporabi

- Proizvod se ne smije upotrebljavati ako nije moguce osigurati
suho radno podrucje.

- Proizvod se ne smije upotrebljavati ako nije mogudée primijeniti
propisanu tehniku rada.

- Proizvod treba imati temperaturu okoline kad se nanosi. NiZze
temperature oteZavaju istiskivanje materijala.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima, sastojci kompozita Te-Econom Plus mogu
dovesti do osjetljivosti. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije koristiti.
Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajudu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuc¢im premazom.

Interakcije

Fenolne tvari poput eugenola/ulja klin¢iéa sprije¢avaju polimerizaciju
materijala na bazi metakrilata. Stoga se primjena takvih materijala
zajedno s proizvodom Te-Econom Plus mora izbjegavati.

U dodiru s kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima za
otkrivanje plaka te klorheksidinom moZe do¢i do diskoloracija.
Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim u¢inkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, $to opet
moZe utjecati na proces stvrdnjavanja.

Klinicka korist

- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav
Barijevo staklo, iterbij trifluorid, Bis-GMA, UDMA, barij-aluminij
fluorosilikatno staklo, TEGDMA, silicijev oksid, Si-Zr mijeSani oksid

Ukupan udio anorganskih punila: 59 — 61 % volumena
Veli¢ina Cestice anorganskih punila: izmedu 0,03 um i 16,3 um.

2  Primjena

I.  Odredivanje boje
Prije odredivanja boje ocGistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristec¢i kljuc boja (npr. Te-Econom Plus klju¢ boja).

Il. Izolacija
Potrebna je odgovarajuca djelomi¢na ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezijske tehnike, tj. uz
maksimalno ocuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu, 25 -
40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, ve¢ se samo
Ciste plovuccem ili drugim prikladnim pastama za ¢iséenje uz pomoc¢
gumenih nastavaka ili rotirajuéih ¢etkica. Mlazom vode uklonite sve
ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za caklinu/dentin.
Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrudja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak. Preostale stijenke kaviteta nemojte prekrivati kako bi
ostale slobodne za svezivanje s adhezivom za caklinu/dentin.

V. Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu za kavitete koji seZu na proksimalna
podrucja ili djelomi¢nu matricu te je udvrstite klinovima.

VI. Kondicioniranje / nano3enje adheziva
Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koriStenog proizvoda. Ivoclar
preporucuje uporabu univerzalnog adheziva.

VII. Nanosenje kompozita Te-Econom Plus

- Zaoptimalne rezultate nanesite Te-Econom Plus u slojevima ne
debljim od 2 mm i oblikujte ga odgovarajuc¢im instrumentom.

- Pravilno oblikujte materijal kako biste osigurali blizak kontakt
kompozitnog materijala sa stijenkama kaviteta.

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprje¢ava nepotpunu
polimerizaciju ispuna.

- Preporuke u vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po
inkrementu i intenzitetu svjetla (Light intensity) potraZite u
tablici 1 (Table 1).

- Pridrzavajte se uputa za uporabu

lampe za polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja

dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i lingvalne/

palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za polimerizaciju

Bluephase®

Ako se vodic svjetla ne mozZe idealno pozicionirati, npr. zbog

udaljenosti od kompozita ili divergirajuéeg kuta rasprsenja,

kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Ako je promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapaju¢u polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

- Poizboru se kao pocetni sloj moze primijeniti tekuci kompozit.

- E]g Taj sloj polimerizirajte zasebno prema odgovarajuc¢im

uputama za uporabu.



VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije, visak materijala uklonite nastavcima za zavrSnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili neZeljeno
artikulacijsko vodenje. Upotrijebite polirere te diskove i trake za
poliranje kako bi restauracije ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Te-Econom Plus treba imati temperaturu okoline kad se nanosi.
Niie temperature otezavaju istiskivanje materijala.

- Strecaljke se ne smiju dezinficirati oksidacijskim dezinfekcijskim
sredstvima.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozhiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.

- Aktualne upute za uporabu i objasnjenje simbola dostupni su na
internetskoj stranici: www.ivoclarcom/elFU

- SaZetak o sigurnosnoj i klinickoj uginkovitosti (SSCP) dostupan je
u Europskoj bazi podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (SDS) (dostupan na
stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Izbjegavajte kontakt nepolimeriziranog proizvoda Te-Econom Plus
s kozom, sluznicom i o¢ima.

- Nepolimerizirani Te-Econom Plus moZe izazvati blazu iritaciju te
dovesti do pretjerane osjetljivosti na metakrilate.

- Uobicajene medicinske rukavice ne stite od osjetljivosti na
metakrilate.

ivoclar.com

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuéim nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Postoje sljedeci poznati preostali klinicki rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze (gubitak restauracije)

- Postoperativna osjetljivost

- Ukljuc¢ivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- 0Odlamanja, napuknuca

- (Gutanje materijala

4  Rok valjanosti i skladiStenje

- Temperatura skladiStenja 2 — 28 °C

- Zatvorite Strcaljke odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu dovodi
do prijevremene polimerizacije.

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na strcaljkama i ambalazi.

Prije uporabe provjerite jesu li pakiranje i proizvod netaknuti i
neostecéeni. Ako ste u nedoumici, obratite se tvrtki Ivoclar Vivadent AG
ili vasem lokalnom prodajnom partneru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo znacajki
proizvoda i nisu obvezujuci.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Urcené poutziti
Urceny ucel
PFimé vyplné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt
Pacienti s trvalym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni koleni

- Zubnilékari

- Bez pozadavku na specialni Skoleni.
Pouziti

Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

Te-Econom Plus® je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni kompozitum
(290 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni ve frontainim a distalnim
useku chrupu (podle 1SO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).
Te-Econom Plus je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd.
100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.

Te-Econom Plus se vytvrzuje plisobenim svétla o vinové délce
400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy vyplni:
Vyplné stalych zubd

Kontraindikace

PoufZiti tohoto produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZiti

- Pokud nelze vytvorit suché pracovni pole, produkt by se nemél
pouZzivat.

- Pokud nelze pouZit stanovenou pracovni techniku, produkt by se
nemél pouzivat.

- Produkt se musi pouZivat pri pokojové teploté. Pri nizsi teploté by
mohlo byt ztizeno vytlacovani.

NeZadouci ucinky

Ve vzacnych pripadech mohou slozky Te-Econom Plus vést k citlivosti.

V takovych pripadech se tento produkt nesmi pouzivat. Aby se

zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oSetfit mista v jeji blizkosti vhodnym

ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/dentinu. Selektivné

aplikujte materidl na bazi hydroxidu vapenatého na oblasti v blizkosti

pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické Iatky, jako napriklad eugenol / hiebickovy olej, inhibuji
polymeraci materidl( na bazi metakrylatu. V disledku toho se takoveé
materialy nesmi pouzivat spole¢né s produktem Te-Econom Plus.

Pri kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni
zubniho kamene a chlorhexidinem m(Ze dojit k nezadoucimu
zabarveni.

Dezinfekéni prostfedky s oxidaénim Uéinkem (napf peroxid vodiku)

vytvrzovani.

Klinicky prinos

- Obnoveni Zvykaci funkce
- (Obnova estetiky

SloZeni

Barnaté sklo, ytterbiumtrifluorid, Bis-=GMA, UDMA, fluorosilikatové sklo s
obsahem barya a hliniku, TEGDMA, oxid kiemicity, smésny oxid Si-Zr

Celkavy obsah anorganickych plniv: 59-61 obj. %
Velikost primdrnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,03 um az
16,3 um.

2  Aplikace

I.  Uréeni odstinu

Pred ur¢ovanim odstinu zuby ddkladngé vyCistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napf vzornik
Te-Econom Plus).

Il. Izolace
Je zapotrebi dosaZeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

Pi preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s dlrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadné
ostré vnitfni hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi podsekriviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vypIné. U frontalnich zubl zesikméte okraje skloviny. U
distalnich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzalni hrany
skloviny (diamantové dokon&ovaci nastroje, 25 — 40 um). Defekty
zubnich krékd bez kaz{ nepreparujte, jen je olistéte pemzou, resp.
vhodnou &istici pastou nebo gumovym kaliSkem, prip. rotaénim
kartackem. Vechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZka

PFi pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouZzivat
podloZky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym v(ici tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla mozna aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekEni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva
Pri aplikaci adheziva na struktury zubd postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spole¢nost Ivoclar doporucuje
pouZzit univerzalni adhezivum.

VII. Aplikace kompozita Te-Econom Plus

- ProdosaZzeni optimalnich vysledk( nanasejte Te-Econom Plus ve
vrstvach po max. 2 mm a adaptujte jej vhodnym nastrojem.

- Materidl se adaptuje tak, aby se zajistil bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity.

- Predejdéte nelpliné polymeraci vyplné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporuceni ohledné expozicni doby (exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (light intensity) naleznete v
tabulce 1 (table 1).

- [:E] Musi se dodrZet ndvod k

pouZiti polymeraéni lampy.

- Vpripadé poufZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potreba dalsi osviceni kompozita z bukalni a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouZiva polymeraéni lampa Bluephase®

- Pokud lampu nelze dobre nasmeérovat, napr. je prilis daleko od
vyplIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.



- Pokud je primeér svétlovodu mensi nez primér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni vSech oblasti
nahrady.

- Volitelné je mozné pouziti flow kompozita jako prvni vrstvy.

- EE] Vytvrzeni této vrstvy provedte samostatné podle

prislusného navodu k pouziti.

VIII. Koneéna uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokoncovacich nastrojl. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vyplné nezlstaly
7adné predcasné kontakty ani artikulacni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZziti

- Te-Econom Plus se musi pouZzivat pri pokojové teploté. Pri nizsi
teploté by mohlo byt ztizeno vytlacovani.

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfekcnimi pripravky.

3 Bezpecnostni informace

- Vpripadé zavaZnych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spolecénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a
své mistni verejné zdravotnické urady.

- Aktudini ndvod k pouZiti a vysvétleni symbold jsou k dispozici na
webovych strdnkach: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn Udajd o bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi
zdravotnickych prostiedk( (European Database on Medical
Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILL004JG.

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
strankach spolednosti Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Nezpolymerovany Te-Econom Plus by nemél pfijit do styku s kiZi,
sliznici a o¢ima.

- Nezpolymerovany Te-Econom Plus miiZe v nevytvrzeném stavu
plsobit drazdivé a vést k precitlivélosti vici metakrylatim.

- BéZné lékarské rukavice nenabizeji Zadnou ochranu proti
senzibilizujicimu udinku metakrylat.

ivoclar.com

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nadhrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Existuji tato zndma zbytkova klinicka rizika:

- Selhani adheziva (ztrata ndhrady)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v prdbéhu zhotoveni vypiné
- Chipping, fraktury

- PoZiti materidlu

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani 2 - 28 °C

- Strikacky po pouziti ihned uzavrete. Pristup svétla vede k
predcasné polymeraci.

- Produkt nepouzivejte po uplynuti uvedené exspirace.

- Datum exspirace: viz informace na stiikackach a obalech.

Pred pouzitim zkontrolujte, zda jsou obal a vyrobek neporusené a
neposkozené. V pripadé pochybnosti kontaktujte spole¢nost Ivoclar
Vivadent AG nebo svého mistniho obchodniho partnera.

5 Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Spoleénost Ivaclar nenese odpovédnost za Skody zplisobené nedodrZenim navodu nebo uvedené
oblasti aplikace. Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouziti pro
jakykoliv Ugel, ktery neni vyslovné uveden v navodu k pouZiti. Popisy a tidaje nepredstavuiji zaruku viastnosti a
nejsou zavazné.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s

ivoclar
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1  Zamysl'ané poutzitie
Ugel pouZitia
Priame vypline prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
Pacienti s trvalym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne $kolenie
- Zubnflekari.
- Specidlne Skolenie nie je potrebné.

PouZitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

Te-Econom Plus® je svetlom vytvrdzovany rontgenokontrastny
kompozit (290 % Al) na priamu rekonstrukénu liecbu prednych

a zadnych zubov (podl'a normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1).
Te-Econom Plus je vhodny aj na rekonstrukciu okluzalnych povrchov.
100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 % hlinik je
ekvivalentny sklovine. )

Te-Econom Plus sa vytvrdzuje svetlom s vinovou diZkou v rozsahu

400 - 500 nm.

Indikacie

Chybajuca struktura prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad:

Nahrady trvalych zubov

Kontraindikacie

PoufZitie tohto vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia

- Ak nie je moZné vytvorit suché pracovné pole, vyrobok by sa
nemal pouzivat.

- Aknie je mozné pouZit predpisanu pracovnu techniku, vyrobok by
sa nemal pouZivat.

- Vyrobok by mal mat pri aplikacii teplotu okolia. ZniZzena teplota
stazuje vytlaGenie hmoty.

Vedl'ajSie Uucinky

V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Te-Econom Plus spdsobit

senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouzivat. Aby sa

predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej

drene chrante vhodnymi pomdckami na ochranu zubnej drene/

zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte

do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaénym

materidlom pre kavity.

Interakcie

Fenolické Iatky, napriklad eugenolovy/klinGekovy olej, inhibuju
polymerizaciu materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouZzitiu tychto hmot s Te-Econom Plus.

V kombindcii s kationovymi Ustnymi vodami, pripravkami na
zabrafiovanie tvorbe plaku a chldrhexidinom moéze dojst k zmene
sfarbenia.

Dezinfekéné prostriedky s oxidaénym ucinkom (napr. peroxid vodika)
mozu interagovat s iniciatnym systémom a zhorsit tak vytvrdzovanie.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie.
- (Obnova estetiky.

ZloZenie
Bariové sklo, ytterbiumtrifluorid, Bis-=GMA, UDMA, barium-hlinité
fluorokremigitanové sklo, TEGDMA, oxid kremigity, zmes oxidov Si-Zr

Celkovy obsah anorganickych plniv: 59 - 61 obj. %
Velkost astic anorganickych piniv: od 0,03 um do 16,3 um.

2 Aplikacia

I.  Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kl'ica na
vyhladavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Te-Econom Plus),
kym je zub este stale vihky.

Il. lzolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

lll. Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykondva v stlade so zasadami adhéznej techniky,
t.]. tak, aby sa Struktura zuba €o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vyénelky. Nepreparujte dodatocné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
ZI'ahka zaoblite vSetky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokond&ovacie diamantové nastroje, 25 — 40 um). Cervikalne defekty
bez zubného kazu sa neupravujy, len sa vycistia gumovymi poharikmi
alebo rotacnymi kefkami s pemzou a vhodnymi Gistiacimi pastami.
Prudom vody odstrarite z kavity vietky zvysky. Kavitu vysuste vzduchom
bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6zka

Z3akladnu hmotu nepouzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Len vo velmi hibokych kavitach sa oblasti

v tesnej blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouZit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouZite obvodovu
matricu alebo separaénu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podl'a ndvodu
na pouZitie vyrobcu pouZivaného vyrobku. Spolognost Ivoclar
odporuca poutzitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Te-Econom Plus

- Na optimalne vysledky aplikujte Te-Econom Plus vo vrstvach
s hribkou max. 2 mm a prispdsobte vhodnym nastrojom.

- Materidl spravne upravte, aby sa zabezpecil tesny kontakt
kompozitovej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete neuplnej polymerizacii nahrady.

- Odporucany 6as expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).

- E]g DodrZiavajte navod na pouZitie

pouZivanej vytvrdzovacej lampy.

- Aksa pri pouziti kovovej matrice nepouziva polymerizacna lampa
Bluephase® po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovd hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.

- Aksa svetlovod nedd umiestnit do idedlnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odlisSnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitovy material znova vytvrdzujte.

- Akje priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajlcu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vietkych oblasti nahrady.



- Alternativne sa ako poGiatona vrstva mdze naniest tekuty
kompozit.
- Tato vrstvu vytvrdzujte samostatne podla prislusného
navodu na pouZitie.

VIIl. Koneéna Uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vsetku prebytoc¢nd hmotu vhodnymi

dokoncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi

diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby

na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo

artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého

lesku pouzivajte lestiace nastroje, ako aj leStiace kotuce a lestiace

pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Te-Econom Plus by mal mat pri aplikdcii teplotu okolia. Znizena
teplota staZuje vytlaGenie hmoty.

- InjekSné striekacky by sa nemali dezinfikovat oxidacnymi
dezinfekénymi prostriedkami.

3  Informacie o bezpecnosti

- Pri zdvaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarcom
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlny ndvod na poufzitie a vysvetlenie symbolov su k dispozicii
na webovej stranke: www.ivoclarcom/elFU.

- Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate

z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILL004JG.

Upozornenia

- Re3pektujte Kartu bezpeénostnych udajov (SDS) (k dispozicii na
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Nepolymerizovany Te-Econom Plus by sa nemal dostat do
kontaktu s pokozkou, sliznicami ani o¢ami.

- Nespolymerizovany Te-Econom Plus mbZe sposobit slabé
podraZdenie a mozZe viest k senzibilizacii na metakrylaty.

- BeZne predavané zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti

senzibilizacnému ucinku metakrylatov.

ivoclar.com

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskoveé rizika

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zékrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Existuju nasledujice zname rezidualne klinické rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata nahrady).

- Pooperacna precitlivenost.

- Lnkleia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine.

- Stiepanig, zlomy.

- Potzitie hmoty.

4  Cas pouzitelnosti a skladovatel'nost

- Skladovacia teplota 2 — 28 °C.

- Striekacky ihned' po pouZiti zatvorte. P6sobenie svetla vedie
k predcasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouzivajte po uvedenom ddtume exspirdcie.

- Datum exspirdcie: pozri informacie na injekénych striekackach
a baleniach.

Pred pouZzitim skontrolujte, Ci je obal a vyrobok v bezchybnom
a neposkodenom stave. V pripade pochybnosti kontaktujte Ivoclar
Vivadent AG alebo vasho miestneho predajného partnera.

5 Dalsie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. yrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vznikn( v ddsledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tdaje nie su zarukou charakteristik a nie su
73vazné.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Direkt restauracio az anterior és poszterior régioban

Célcsoport
Maradé foggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok/specialis képzés

- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogdszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Te-Econom Plus® egy fényre kotd, rontgenopak kompozit (290% Al)
front és 6riéfogak direkt helyredllitd kezelésére (az ISO 4049:2019
szabvany 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint).

A Te-Econom Plus ragdfelszini restaurdciokra is alkalmas.

A100%-0s aluminiumnak a dentinnel, a 200%-0s aluminiumnak a
zomancéval megegyez0 a rontgenopacitdsa.

A Te-Econom Plus 400-500 nm-es hulldmhosszu fényre kot.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régioban

A fogpdtidsok tipusai:
Maraddfogak helyreallitasa

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely 0sszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok.

- Ne hasznalja az anyagot, ha nem hozhatd |étre szaraz kezelési
terdlet.

- Haazeldirt alkalmazasi technika nem hasznalhato.

- Felhasznalaskor az anyagnak szobahémérsékletlnek kell lennie.
Hidegen nehezen nyomhato ki.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Te-Econom Plus 0sszetevdi szenzitizalddast
okozhatnak. llyen esetekben nem hasznalhato. A pulpa irritacidjanak
elkerulése érdekében biztositsa a kozeli terlleteket megfelel pulpa-/
dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel kalcium-hidroxidot
tartalmazo anyagot és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, mint példaul az eugenolt/szegfliszeg-olajat
tartalmazo anyagok, gatolhatjak a metakrildt-alapu anyagok
polimerizacidjat. Ezért a Te-Econom Plus nem hasznalhatd ilyen
anyagokkal egytt.

Kationos szajvizekkel, plakkot kimutatd szerekkel és kldrhexidinnel
térténd egyidejl hasznalat esetén elszinezédhet.

Oxidald hatasu fert6tlenitdk (pl. hidrogén-peroxid) kdlcsdnhatdsba
kertlhetnek az inicidtorral, amely akadalyozhatja a polimerizacids
folyamatot.

Klinikai el6nyok
- Ragofunkceio helyreallitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

Bariumiiveg, itterbium-trifluorid, biszfenol-A-glicidil-metakrilat (Bis-
GMA), uretdn-dimetakrilat (UDMA), barium-aluminium-fluor-szilikat
Gveg, TEGDMA, szilicium-dioxid, szilicium-cirkonium kevert oxid

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 59-61 térfogat%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,03-16,3 um.

2  Alkalmazas

. Szinmeghatdrozas

A szinmeghatdrozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A szindrnyalat a fog
még nedves allapotaban, fogszinkulcs segitségével (pl. a Te-Econom
Plus-fogszinkulcs) valaszthato ki.

Il.  Izoldlas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

lll. Kavitas-el6készités

Akavitas eldkészitése az adheziv beragasztas elvei szerint torténik,
azaz a lehet6 legnagyobb fogszerkezet megorzésével. Ne alakitson ki
éles belsd peremeket vagy kiszogelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terileteken. Az lireg
meéretét alapjaban véve a szuvasodott terllet vagy a régi tomés
meérete hatdrozza meg. A front régidban rézsutosan vagja le a
zomancszegélyeket. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatsd
tertleteken (finirozd gyémantok, 25—-40 um). A szuvasodasmentes
cervikalis hibakat ne preparaljuk, csak habkdvel vagy mas alkalmas
tisztitdpasztaval gumiharang vagy forgokefe segitségével tisztitsuk.
Minden szennyez6dést vizzel éblitsen ki a kavitasbdl. Majd szaritsa meg
viz- és olajmentes levegdvel.

IV. Pulpavédelem / alabélelés

Zomanc-/dentinbond alkalmazasakor ne hasznaljon aldbéleld anyagot.
Csak nagyon mély kavitasokban, a pulpdhoz kozeli teriileteket kell
szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasalld
cementtel. A kavitds megmaradt falait ne vonja be, hogy azok a
zomanc- dentinragasztdval adheziv kétést hozhassanak Iétre.

V. Matrica / interdentalis ék behelyezése
A proximalis terlletet érint6 kavitashoz hasznaljon kdrkérds matricat
vagy szekcids matricaszalagot, majd beékeléssel rogzitse.

VI. Kondicionalds / a bondanyag felvitele
A bondanyag felvitelét a fogszerkezetre az alkalmazott termék
hasznalati utasitasa szerint végezze. Az Ivoclar univerzalis
ragaszto hasznalatat javasolja.

VIl. A Te-Econom Plus alkalmazasa

- Optimalis eredmény eléréséhez a Te-Econom Plust max. 2 mm
vastagsagban rétegezze és applikdlja egy megfeleld mlszerrel.

- Gondosan adaptalja a réteget, hogy a kompozit szorosan tapadjon
a kavitas faldhoz.

- Hatékony levilagitasi idével elkeriilhetd a tomés nem megfeleld
polimerizacigja.

- Arétegenkénti polimerizacids idére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tdblazatban (Table 1.

- [:E] Tartsa be a polimerizacids ldampa

hasznalati utasitasaban foglaltakat.

- Fémmatrica esetén, ha nem Bluephase® [ampat hasznal, akkor a
matrica eltavolitasa utan polimerizalja a kompozitot bukkalis és
lingvalis/palatinalis oldalrdl is.



- Apolimerizalast abban esetben is meg kell ismételni, ha a
fényvezet6t nem lehet idealisan behelyezni, pl.: a kompozittdl
tavol helyezkedik el vagy divergens szorédasi szoggel rendelkezik.

- Haafényvezet6 hegyének atmeérdje kisebb, mint a restaurdtum
atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében, hogy
a restauratum minden terlletét lefedje.

- Opciondlisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezd6 rétegként.

- D}] Kulon polimerizalja ezt a réteget a vonatkozd hasznalati
utasitds szerint.

VIII. Finirozas / okkluzié ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kdvetéen tavolitsa el a felesleget keményfém- vagy
gyémantfinirozdval. Ellendrizze az okkluziot és az illeszkedést, majd
csiszolassal végezze el a szlikséges modositasokat a restaurdtum
felliletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos artikulacids
Utvonalak megelézése céljabdl. Hasznaljon polirozokat,
polirozékorongokat és polirozdcsikokat tiikorfény eléréséhez.

Tovabbi Gtmutatasok

- Hasznalatkor az anyagnak szobahémérsékletlinek kell lennie. A
hideg anyag nehezen nyomhato ki.

- Afecskenddket tilos oxidald fertétlenitdszerrel kezelni.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba vellink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is — 1asd a
hasznalati utasitasban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas és a szimbodlumok magyarazata
elérhet6 a weboldalon: www.ivoclarcom/elFU

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhet0 az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabal
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO04JG.

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd az
Ivoclar Vivadent AG vallalatnal a www.ivoclar.com oldalon).

- Anem polimerizalt Te-Econom Plus nem érintkezhet a bdrrel és a
nyalkahartyaval.

- Anem polimerizalt Te-Econom Plus enyhe irritaciot, és
metakrilatokkal szembeni érzékenységet okozhat.

- Akereskedelemben kaphatd orvosi kesztylk nem nyujtanak
védelmet a metakrilatok érzékenyit6 hatasa ellen.

ivoclar.com

Hulladékkezelés

A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kdvetkezd ismert klinikai maradvanykockazatok léteznek:

- Sikertelen adhezivkotés (a restaurdtum kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése toméskészités soran

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroladsi hdmérséklet: 2-28 °C.

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskenddket. Fény hatdsdra az
anyag id0 el6tt polimerizalddhat.

- Alejdratiidé utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiid6: 1asd a fecskendGkre és a csomagolasra vonatkozo
informacidkat.

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a csomagolas és a termeék sértetlen
és minden kdrosodastdl mentes-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar
Vivadent AG vallalathoz, vagy a helyi értékesitési partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartando!

Az anyag kizarolag fogdszati hasznalatra lett kifejlesztve. A termék felhasznalasat szigortan a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak
be a hasznalati utasitasban foglaltakat vagy ha az elGirttdl eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket.
Hasznalat el6tt a felhasznald koteles sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbdl, hogy az
alkalmas-e és hasznalhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a
hasznalati utasitasban. A leirdsok és az adatok nem jelentenek garanciat a tulajdonsagokra, és nem kotelezd
érvénylek.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 mp
1000-1300 mW/cm? 10 mp

ivoclar



Te-Econom Plus®

[sr] YnyTtcTtBO 3a ynotpeby
PecTopaTVBHM CTOMATOMOLLKM MaTepujan Ha 6a3u nonnMepa
(MHTpaopasiHa CBETNOCHa NonMMepu3aLmja)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-01-08 / Rev. 0

ivoclar

1 HameHa

NpepBrheHa HaMeHa
[IpeKkTHe pecTaypaLmje Npearbnx 1 3aambmx 3yba

LnrbHa rpyna nauujeHata
[TaumjeHTn ca cTanHMM 3ybmma

KopucHuum Kojuma je nponssog HamereH / nocebHa obyka
- CtomaTonosu
- HeMma noTpebe 3a nocebHOM 0byKoM.

Ynotpeba
CaMo 3a cTOMaTonoLLKy ynoTpedy.

Onuc

Te-Econom Plus® je KOMMNO3MT 3a CBET/IOCHY MONMMEPM3ALIM]Yy Ca
pagvoonaumtetoM (290% Al) 3a OMpeKkTaH pecTaypaTUBHM TPETMaH
npenrbux 1 3aarbux 3yba (y cknagy ca ctadgapaom IS0 4049:2019

™n 1, knaca 2, rpyna 1). Te-Econom Plus je norogaH v 3a pectaypaLujy
0KMy3a/HUX NOBPLUMHA.

PagnonaumteT 100% anyMUHMjyMa EKBUBANEHTAH je AEHTUHY, a
paavonaumTeT 200% anyMuWHWjyMa eKBMBANEHTaH je rnehu.
Te-Econom Plus ce nonvMMmepu3yje CBETNOM TanacHe Oy>XKmnHe of,

400 go 500 nm.

UHgukauuje
HenocTajyha cTpykTypa npearmux 1 3aaHmx 3yba

TnroBw pectaypaumja:
PecTaypauuje ctanHmx 3yba

KoHTpanHaukauuje
[TpMMeHa Npon3Boaa KOHTPAWHAMKOBAHA j€ aKo je M03HATO A3 je
naunjeHT anepriuyaH Ha 6o Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuyera y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje Moryhe 06e36e0MTy CyBO PagHO NO/bE, MPOM3BOMA CE HE
CMe KOpUCTUTW.

- Ako Huje Moryhe NpUMEHUTH NponncaHy PaaHy TEXHHMKY,
NPOM3BO[ CE HE CME KOPUCTUTMW.

- [lpon3Boa Mopa 61T cobHe TeMnepaType NPUINKOM HaHOLLEHA.
Ha H1XX1M TeMnepaTypama ce MaTepujan Texe eKcTpyampa.

HexerbeHa gejcTBa

Y peTk1MM cny4ajeBnma, KOMNoHeHTe Npon3soaa Te-Econom Plus Mory
0a OoBedy 40 NPeOCeT/bUBOCTU. Y TUM CUTYaLIMjaMa HEMOjTE
KopucTuT Nnponsson. [la 61 ce nsberna nputaumja nynne, NOBPLUMHE
y 6nm3nHK nynne NoTpebHo je 3alTUTUTK 04roBapajyhM cpeacTBoM
3a 3aLWTUTY Nynne/aeHTnHa. Ha nospLumnHe y 6nnsvHm nynne
CENEKTUBHO HAHECKTE MATEPKMjAN KOjW CaapXM KanumjyM-xmapokeng
1 NpekpwjTe ogroapajyhom 0610roM KaBuTeTa.

WHTepakumje

(MeHosHe CyncTaHLLe, Kao LUTO Cy eyreHon/yrbe kapaHdunmha,
crnpeyaBajy NnonnMepmr3aLmjy Matepujana Ha 6a3un MetakpunaTta. 36or
Tora Tpeba nsberaBaty ynoTpeby TakBMX MaTepPKUjana 3ajedHo ca
komnosutom Te-Econom Plus.

[lnckonopalmja MoXe Oa Ce jaBM y KOMOMHALIM|M Ca KaTjOHCKMM
CPeaCcTBMMA 33 MCNMPatbe YCTA, areHCUMMA 33 0TKPMBaHE Naka v
XMOPXEKCUANHOM.

OkcvaaTvBHa cpeacTsa 3a AesunHdekunjy (Hnp. BOOOHMK nepokeua)
MOry CTYMUTK Y MHTEPAKLM]Y Ca CUCTEMOM MHMLM]ATOPA U TUME
oHemoryhmTy npouec nonvmepusaumje.

KnnHunuke kopuetu
- PekoHcTpykumja dyHKLMjE XBaKaHba
- Pectaypaumja ectetuke

CacTas

Bbapwjymcko cTakno, utepbuym Tpudnyopua, Bis-=GMA, UDMA, 6apujym-
ANYyMUHMjyMCKO hyopocUAMKaTHO cTakno, TEGDMA, cunmunjym-
okena, Si-Zr MelaHw okeuna

YKynaH cagp>kKaj HeOpraHCKmx ncnyHa: 59-61vol%
BenuumHa yectunua HeopraHckmx ncnyHa: namehy 0,03 um u 16,3 um.

2 HaHowemwe

. OppehuBare HujaHce

OuncTnte 3ybe npe ogpehmBatba HUjaHce. HnjaHca ce bupa aok je 3y6
joLl yBEeK BnaxkaH NoMohy Boanya 3a HujaHcuparbe (HNp. Boany 3a
HujaHcuparbe Te-Econom Plus).

Il.  U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTmBHY UK anconyTHY
n3onaumjy.

lll. Mpenapauuja kaBuTETa

KaBuTeT ce npunpema y cknagy ca npUHLUMIMMA aaXe3VBHE TEXHMKE,
0[IHOCHO 04yBarbeM CTPYKType 3yba y Hajsehoj Moryhoj Mmepu. Hemojte
NpUNPEMaTH OLLTPE, YHYTPaLLHE MBWULE M yIToBe. HemojTe
npunNpemMaT 0oaaTHe NoAMUHMPAHE 30He Y noapydjuMa 6e3
kapujeca. [InMeH3uje kKaB1TETA Ce yrnaBHOM oapehyjy 0bnumom
Kapujeca nnu BENMYMHOM CTape pecTaypaLmnje. 3aKkocuTe neuLe rmefn
y Npear-0j perujun. /laraHo 3a06nunTe cBe OWTPE MBULUE Mehny
3a0rb0j pervju (OMjaMaHTCKM HAacTaBak 3a hUHMLLIMParbe 25—40 um).
LlepBrkanHu nedekTn 6e3 kapujeca ce He Npunpemajy, Beh ce umcTe
nomohy nnoByhua nnm apyrux oaroBapajyhmx nactv 3a umwherse y3
noMoh rymumua 3a NonmMpakse nnm potmpajyhnx yetkmua. 0actpaHute
CBE OCTATKe W3 KaBMTETa BOAEHUM MNa3oM. OCyLUNTE KaBUTET
Ba3ayxom 6e3 Bode M yrba.

IV. 3awrwuTa nynne/6a3a

HemojTe HaHoCKTK MaTepmjan 3a 6a3y kaaa KOPUCTMTE CPEeaCcTBO 3a
Be3mBatbe rnefu/aeHTvHa. Camo Koa BeoMa ay6oKMX KaBUTeTa,
noBpLUNHE Y 6IM3MHM Nynne NoTPebHO je CENeKTUBHO 06MoXNTH
0610roM Ha 6a3um Kanumjym-xmapokenaa. lotom mx je notpebHo
NPEKPUTH LLEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpUTMCaK. HeMojTe mpekpmBaTtK
npeocTane 31a0Be KAaBMTETA Kako 61 OHM MoK Aa ce ynoTpebe 3a
BE3VBaHb€e Ca MeNHO-AEHTUHCKMM 3XE3MBOM.

V. MocTaBrbarbe MaTpuLEe/MHTEPAEHTANHOr Kounha

3a KaBUTETE KOje CY Y MPOKCMMANHOM NnoapyYjy, KopucTmTe
LMPKYNapHy MaTpruy MAW OeNMMUYHY MAaTPUYHY TPaKy M YUYBPCTUTE je
Kounhmma.

VI. KoHouuuoHupare/HaHoLehe CPeacTBa 3a BE3nBakbe

[:E_‘] HaHecwTe cpecTBO 3a BE3MBaHE HA CTPYKTYPY 3y0a y cknaay
Ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npov3sofhada Npovn3Boaa Koju
KopucTuTe. Ivoclar npenopydyje ynoTpedy yH1Bep3anHor
a[Xe3vBHOr CPeACTBa.

VIl. HaHoweme nponssoga Te-Econom Plus

- 3aonTumanHe pe3ynTaTe, HaHecute Te-Econom Plus y cnojeBrMa
MakcuManHe oebrbuHe 00 2 mm, a 3aTVM ra aaanTupajTe
0roBapajyhvM MHCTPYMEHTOM.

- [lpaBWNHO NpPMIAroaMTe MaTEPKMjaAN Kako bucTe ocurypanu oobap
KOHTAKT KOMNO3MTHE CMONE Ca 3U0BMMA KaBMTETA.

- CnpeyunTe HeMoTNyHy MOIMMEPU3aLVW]y PECTAypaLIMje Tako LUTO
hete 06e36eAMTV aAEKBATHY M3MOXEHOCT CBETY 3a
NonMMeEpPM3aLmjy.

- TlpenopyyeHo Bpeme n3nararba (Exposure time) no kopaky u
uHTeH3uTeTy ceetna (Light intensity) MoxeTte npoHahw y Tabenu 1
(Table 1).



- EE] 06aBe3Ho je Npuaop>KaBaTy ce ynyTcTaBa 3a ynotpeby

naMne 3a nonuMepu3aLmjy.

- Kapga ce KopucTi MeTanHa MaTpMua, 404aTHO NONMMepU3yjTe
KOMMO3WUTHW MaTepwjan 13 GyKanHor U MHrBanHor/
nanaTWMHANHOr MPaBLI@ HAKOH YKMarbakba MAaTPULIE ako Ce He
KOPWUCTM Namna 3a nonuMepunsaumjy Bluephase®

- AKo 1M3BOp CBETNIOCTU HE MOXE [a Ce MNOCTaBM Ha 04roBapajyhu
HAUWH, HNP. Ha oapeNeHoj pa3aarbyHK 01 KOMMNO3WUTa UK Nof
[OVBEPrEHTHUM YINIOM eMUCHje CBETNOCTM, NOHOBO
NonMMepu3yjTe KOMNO3UTHKM MaTEPWjan CBETNIOM.

—  AKoO je npeYHumK Bpxa BohKLE 3@ CBETI0 MakbK 04 NPeYHMKa
pecTaypauvje, 0baBuTe Npeknanajyhy nonMmepmsaumjy Kako
bucte obe3beannm oa cy cBa Noapydyja pecraypaumje
MOKPMBEHA.

- 0nuMoHO, MOXe Ce HAHETMN TEYHM KOMMO3MT Kao MOYETHW CI0j.

- DE 3acebHo NonvMMepuM3yjTe 0Baj CMoj y cknagy ca

04roBapajyhrm ynyTcTB1MA 3a ynoTpedy.

VIIl. @uHuwmpar-e/npoBepa oknysuje/nonupare

HakoH nonuMepmr3aumje, 04CTpaHUTE 0CTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbua nnu anjaMaHTcknM drHMLepuma. lNposepute oknysujy
apTMKynaumjy 1 n3bpycuTe Tako 4a CNPeYnTe NPEBPEMEHE KOHTAKTE
NIV HEXETbEHE MyTakbe apTUKyNaLUMje Ha MOBPLLUNHL pecTaypaLyje.
Kopuctute cpeacTBa 3a Nonvparbe M AMCKOBE 33 NONMPakbe Kako
6ucTe ncnonupany pecTaypaumjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHe

- Te-Econom Plus mopa 6uti cobHe TeMnepaType NpuImMKom
HaHoLlleHa. Ha HUXMM TeMnepaTypaMa ce MaTepujan Texe
eKCTpyampa.

- lnpuuese He Tpeba Ae3nHGUKOBATH oKeuanLLyhm
Oe3nHOEeKUMOHNM CPEACTBMMA.

3 besbepHocHe uHpopMaLumje

- Ycnyyajy 036UbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpatute ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MuxTeHLwUTajH, Be6-nokaLmja: www.ivoclarcom u
0AroBapajyhM HaanekH!M opraHnMa.

—  AkTyenHa YnyTcTBa 3a ynotpeby v objallrberbe cumbona
[OCTYMHW CY Ha UHTEPHET CTPaHMLM: www.ivoclar.com/elFU

- Caxetak 6836€0HOCHOT M KNMHWUYKOT yuuHka (SSCP) Moxe ce
npey3eTu ca Beb-cTpaHuLe EBponcke 6a3e nogaTaka o
mMeauumHekum ypehajuma (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082AFILL004)JG

ivoclar.com

Ynosopema

- [lpnaopxaBajTe ce nHbopMaumja HaBeoeHnx y 6e36eqHOCHOM
nucTty (SDS) (kojvt je mocTynaH Ha cTpaHWLM www.ivoclar.com
koMmnaHuje Ivoclar Vivadent AG).

- Henonumepmnsosaru Te-Econom Plus He cMe aa Aohe y KOHTakT
Ca KOXXOM, C/Ty30KOXOM U 0UMMa.

- Henonumepun3soBanu Te-Econom Plus Moxe nmatn bnarvn edpekat
MpUTaLMje 1 MOXe JOBECTM 0 CTBapaHba NPEOCET/bUBOCTU Ha
MeTaKpunaTe.

- YobuyajeHe MeOMUMHCKE 3aLUTUTHE PyKaBULE HE MPYXKajy
3aLITWTY NPOTMB CEH3MbUNMLWYher aejcTBa METaKpMaTa.

Opnarame y oTnag

MpeocTane 3anMxe UM YKNokeHe pecTaypaLinje Mopajy ce 0aIoKNTy
y 0TNaA y ckNajly ca oaroBapajyhM HaLMOHANHUM 3aKOHCKMM
3aXTeBMMA.

Pe3npgyantu pusunum

KopurcHMUM Mopajy MMaTV Ha yMy [1a CBE CTOMATOMOLLIKE

NHTEPBEHLM]E Y YCHO] AyN/bW NoAPa3yMeBajy oapeheHe pu3nke.

HOCTOJe cnenehn No3HaTK Pe3nayanHu KNMHUYKM pU3NLN:
Heycneno Be3uBarbe (rybutak pectaypaLja)

- [locTonepaTuBHa 0CET/LMBOCT

- (CTBapatbe Mexypvha Ba3ayxa Npy NocTaBbatby MCMyHa

- 0onamarbe, GpakType

- [yTatbe MaTepujana

4  Pok Tpajatba ¥ cKnaguiuTee

- TemnepaTtypa cknagmterba 2-28 °C

- 3aTBopwTE LUMNPULIEBE OAMaX HAKOH ynoTpebe. Vi3narakbe CBeTNy
[0BOAM 0 MPEBPEMEHE NONMMEPU3ALIM]E.

- HeMmojTe KopUCcTUTN NPON3BOO HAKOH MCTEKA HABEAEHOr poka
ynotpebe.

- Pok Tpajatba: nornenajte MHdopMaLmje Ha LNPULEBMMA U
NakoBarbMMa.

YBepuTe ce [a cy ambanaxa v Npon3Boa HeTakHy T 1 HeolTeheHn
npe ynotpebe. Y cnyyajy cyMrbe, 06paTuTe Ce NoKanHoM NpoaajHoM
napTHepy koMnaHuje Ivoclar Vivadent AG.

5 [lopaTtHe MHdopMauuje

YyBajTe MaTepujan BaH oomallaja aede!

0Baj Npou3BOA je pa3BujeH CKIbYUMBO 3a yroTpedy y cToMatonoruju. 06pada Mopa Aa ce 06aB/ba cTporo
npema ynyTcTay 3a ynoTpeby. Mpou3Bohay He npey3nMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry ia HacTaHy 360r
HernoLUTOBakba YNyTCTBA 32 yNoTpedy nu HaseaeHe 06nacTy npuMeHe. KOpUCHYK je AyXaH aa nenuta
NOJECHOCT NPOM3BO/A M CHOCK OArOBOPHOCT 3a ynoTpeby Npon3BoAa Y 6110 Kojy CBPXY Koja Huje M3pnumTo
HaBe[eHa y ynyTcTBy 3a ynoTpeby. Onveu 1 nofaLy He NpeacTaBrbajy rapaHLyjy KapakTepueTuka U Hicy
obase3yjyhu,

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/ecm? 10s

ivoclar
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpenBraeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLMM Ha AHTEPUOPHM 1 MOCTEPUOPHM 3abum

LlenHa rpyna Ha naumMeHTn
[TaumeHTn co TpajHM 3abum

MpeasuaeHn kopucHuum/cneumjanta obyka
- CtomaTonosu
- He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
Camo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Te-Econom Plus® e cBETMIOCHOMOMIMMEPU3MPAYKIM KOMMO3UT KOj LLITO
He nponyLTa peHTrercku 3paum (290 % Al) 3a OMpekTeH
pecTaBpaLMCKM TPETMAH HA aHTEPMOPHM U NMOCTEPUOPHM 3361
(cornacHo IS0 4049:2019 tin 1, knaca 2, rpyna 1). Te-Econom Plus e
MCTO TaKa NOrofeH 3a PecTaBpaLvja Ha OKMy3MBHM NMOBPLLUMHM.
100 % anyMnHUYM MMa HEMPOMYCTIMBOCT Ha PEHANEHTCKM 3paum
€KBMBANeHTHa Ha Taa Ha AeHTMHOT, a 200 % anyMuHUyM e
€KBVBAEHTEH Ha rnerTa.

Te-Econom Plus ce 3auBpCTyBa CO CBET/IMHA HA OMNCEr Ha bpaHoBa
nomkmHa o 400-500 nm.

MHavkaumm
HepnocTaTok Ha Aen o4 3a60T Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPMOPHM 336K

Tunosu pecTaBpaLmm:
PecTtaBpaumm Ha TpajHM 3a6um

KoHTpanHaukaumm
YnoTtpebata Ha MPOM3BOAOT € KOHTPAUHAMLMPAHA AOKOMKY € MO3HATOo

[OeKa NauMeHToT e anepriyeH Ha Hekoja 0 COCTOJKMTE.

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebaTta

- [poun3BogoT He Tpeba aa ce ynoTpebyBa ako He MOXE Aa Cce
BOCMOCTaBM CyBO PaboTHO nose.

- [Ipon3BoaoT He Tpeba aa ce ynoTpebyBa ako HE MOXE [a ce
NPUMEHN NPONULLIAHATA PAbOTHA TEXHMKA.

-  [lpon3sonoT Tpeba Aa MMa cobHa TemnepaTypa Kora ce
HaHecyBa. CTyAeHNTE TEMMNEPATYPU Mo OTEXHYBAAT
MCTUCHYBAHETO HAa MATEPWjasoT.

HecakaHnu edekTn

Bo peTkun cnyyau, cocTtojkmTe Ha Te-Econom Plus Moxe oa moBeaat oo
Pa3BMBaHbe YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3BOAOT HE CMee [a Ce KOPUCTY BO
TakBM cnyyan. 3a ga ce n3berHe MpmMTaLmMja Ha NynnaTa, 0bnacTuTe
6113y nynnaTa Tpeba Aa ce 3aTMTaT CO CO0ABETHA 3aLUTMTA Ha
nynna/aeHTuH. CenekTMBHO HaHeCeTe MATePWjan LLUTO COAPXM
Kanuuym xmapokeua Bo 0bnactute 61McKy 40 NynnaTta v NoKpujTe co
C00ABETHA NOA/I0ra 33 KaBUTET.

WHTepakummn

MeHoMHUTE CYMNCTaHLMM KaKO LLTO CE eyreHon/Macno o kapaHdunye
ja MHXMbKUpaaT NonrMMepmn3aLmjaTa Ha MaTepujanmTe LWTOo ce Ha ba3a
Ha MeTaKpWiaT. 3aT0a, HAHECYBAHETO TaKBM MATepWjany 3aedHo Co
Te-Econom Mopa Oa ce nsberHysa.

Moxe ga HacTaHe 06e360jyBarbe BO KOMOMHALLMjA CO KATjOHCKM
CPencTBa 3a NMakHEHE Ha YCTaTa, areHcK 3a 0TCTPaHyBakbe Ha 3abeH
KaMEH W XNOPXEKCUANH.

CpencTtsaTa 3a Ae3nHdeKUmja Co 0KCKMaaT1BHO aejcTeo (Ha np,,
XVOPOreH NepoKcKa) MOXe [a PearvpaaT co CMCTEMOT Ha
MHMLMjATOPK, @ TOA MOXE [a FO 0TEXHU NPOLIECOT Ha
nonuMepm3aumja.

KnuHunuka noBonHoct

-  PekoHcTpyKUMja Ha GYHKUMjATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecTeTukaTta

CocTaB
Bbapuym ctakno, ntepbuymdnyop, Bis-GMA, UDMA, bapnyM-anyMMH1ym
dnyopocunmkaTHo cTakno, TEGDMA, cunmkaTeH okcua, MeLlaH oKeua,
on Si-Zr

BkynHa coap>unHa Ha HeopraHcky nnomoéu: 59 — 61vol%
[oNeMMHa Ha YECTUYKMTE Ha HeopraHckuTe nnoméu: nomery 0,03 um u
16,3 um.

2 HaHecyBamwe

. OppenyBarbe HMjaHCA

McumcTeTe rn 3abuTe Npeq ogpeadyBatbe Ha HMjaHcaTa. HujaHcaTa
ce bvpa goaeka 3ab0T e Ce yLITe MoKap CO NMoMOLL Ha BOAMY 3a 6ou
(Ha np., Boauy Ha 6ov Ha Te-Econom Plus).

Il.  U3onauuja
MoTpebHa e cooaBETHA PenaTMBHA UM ancosyTHA M30MaLmja.

lll. TMpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBuTeTOT Ce NoaroTByBa BO COMMACHOCT CO MPMHLMMAMTE Ha
aTXe3MBHATA TEXHMKA, T.E. CO 33P>XKyBakbe HA LLTO € MOXHO MOrofem
nen o CTPYKTypaTa Ha 3aboT. He BpLUETe NpenapaLmja Ha 0CTpw,
BHATPELUHM paboBm 1 arnu. He npenapunpajTe AONONHUTENHM
peaykumm Bo 06nactun 6e3 kapuec. [IMMeH3nnTe Ha KaBUTETOT ce
0[peayBaaT BOMMaBHO cnopef 3adaTeHoCcTa Co KapnecoT MW cnopeq
rONEMMHATA Ha CTAPOTO NOMHEHE. 3aKOCETE 'Y MAPIrMHITE HA IMEerTa
BO aHTEPMOPHMOT pernoH. flecHo 3aobneTe r cuTe ocTpM paboBm Ha
rMerTa Bo NoCTEPUOPHMOT PernoH (AnjaMaHTCKM anaTku 3a
duHuwmparbe, 25 — 40 pm). LUepsrkanHuTe gedektv 6e3 kapuec He
ce Npenapupaar, CamMo Ce YMCTAT CO KaM4ye MM OpYri COOABETHM
MacTV 33 YUCTEHE CO MOMOLLI HA FYMEHW YaALLKM UMW POTUPAYKM YETKMW.
OTCTpaHeTe M cuTe 0CTATOLM BO KAaBUTETOT CO BOAEH cnpej. McyLieTe
ro KABMTETOT CO CYB M HEMACEH BO3MyX.

IV. 3awrwuTa Ha nynnata/MognoraTa

He HaHecyBajTe Nofaiora kora ce KOpMCTM areHe 3a Bp3yBakbe CO
rnerta/neHTMHOT. CaMo Kaj MHOrY A1a60KKM KaBuTeTH, 061acTuTe
6nm3y nynnata Tpeba CenekTMBHO 4 Ce NPEMAYKaaT Co NpenapaT o4
Kanuuym xmapokema. loToa NoKpujTe Co LEMEHT OTNOPEH HA
npuTUCOK. He MOKPMBAjTE ' OCTAHATMTE SMO0BM Ha KAaBUTETOT, Taka
LLTO KE MOXAT [a Ce KOPUCTAT 3a reHepmparbe Ha BP3yBaHETO CO
aTXe3vB 3a MerTa-AeHTUHOT.

V. MMocTtaByBatbe MaTpULa/MeryaeHTaneH KnvmH
KopucTeTe umpkynapHa MaTpmLa 33 KaBUMTETK Ha anpoKCcKMManHaTta
0bnacT nnm cekumMcka MaTpuua 1 obesbeadeTe ja co KITMHOBM.

VI. KoHguuuoHupare / HaHecyBakbe CPEeACTBO 3a BP3yBatbe

D}] HaHeceTe ro cpeacTBOTO 3a BP3yBakbe Ha CTPYKTYPaTa Ha
3a60T cropes ynaTcTBaTa 3@ KOPUCTeHe JafNeHW 0f CTPaHa Ha
NPOM3BOAMTENOT Ha NPOVM3BOOT LUTO ro KopucTuTe. lvoclar
npenopavyBa KOPUCTEHE Ha YHUBEP3aHOo Nenuno.

VIl. HaHecyBame Ha Te-Econom Plus

- 3a onTMManHu pe3ynTaTu, HaHeceTe ro e-Econom Plus Bo cnoesm
€0 MakcMManHa aebennHa og 2 mm 1 npmcnocobeTe ro co
COOMBETEH MHCTPYMEHT.

- [IpaBunHo npucnocobeTe ro MaTeEPKjANOT 3a Aa 0besbeante
6M130K KOHTAKT Ha KOMMO3MTHaTa CMO/a CO SUA0BUTE HA
LIynnnHaTa.

- CnpeueTe HeLlenocHa nonnMepusaLinja Ha pecTaBpaLymjaTta co
obe3benyBarbe J0BOMHO M3M0XYBaHE Ha aMbaTa 3a
nonMMmepusaumja.

- 3anpenopakuTe BO BPCKA CO BPEMETO Ha M3M0XYBatbe
(Exposure time) no Yekop U MHTEH3UTETOT Ha ceeTnoTo (Light
intensity), nornegHete o Tabena 1 (Table 1).



Mopa Aa ce NoynTyBa ynaTcTBOTO 3@ KOPUCTEHE HA

CBETNOTO 33 NonMMepu13aumja.

- Kora ce Kop1cTK MeTaHa MaTpMUQ, M3BPLUETE A0MOMHATENHA
nonMMepKM3aLmja Ha KOMNO3UTHMOT MaTepujan oa bykaneH m
NMHTBANEH/ManaTnHaneH acnekT no 0TCTPaHyBakbe Ha
MaTpUMLATA, KO HE Ce KOpUCTM Namba 3a NonnuMepm3aumja Ha
Bluephase®

- AKO COH[aTa CO CBET/I0 HE MOXE WM[1eanHo [a Ce No3uUMOHNPa,
Ha Np., HA PACcTOjaHVe 04 KOMMO3UTOT UM NPY AUBEPreHTEH aron
Ha eMMCKja Ha CBETNIMHATA, NONMMEPU3MPA]TE MO KOMMO3UTHUOT
MaTepwmjan NoBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/AA € MoMan o4
OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaumjaTa, M3BeaeTe NPeKIonyBayka
nonMMepu3almja 3a 4a Ce 0CUrypa AeKa Ce NOKPUEHM cuTe
006M1acTM Ha pecTaBpauumjaTa.

- 0numoHanHo, Kako NOYeTEH C0j MOXe Aa Ce HAaHEeCe TeyeH
KOMMO3UT.

- EE] MonuMepu3mpajTe ro 0Boj CNoj 044eMHO, BO COMMaCcHOCT

CO COOABETHOTO YNATCTBO 3a ynoTpeba.

VIil. OuHnwmpare/Mposepka Ha oknysujaTta/Monuparbe

Mo nonuMepur3aumjaTa, OTCTPAHETE O BALLIOKOT HAa MAaTEPMjan co
BONdpaM-KapbmaHM N OnjaMaHTCKK GuHMLLEPK. [TpoBepeTe 1
0KMy3wujaTa 1 apTUKyNnaumnjaTa v UCTPYXXeTe COOABETHO 33 KOPEKLUM)3,
33 [la He Ce C03aaT PaHW KOHTAKTW UM HecakaHi apTyKyNaLUmMcKu
naTeku Ha MNOBPLLMHATA HA pecTaBpaumjaTa. Kopuctete nonvparse,
KaKo 1 OMCKOBM M NEHTM 33 MOMParbe, 33 Aa ja ucnonupate
pecTaBpaumjaTa oo BMCOK Cjaj.

HanomMeHu 3a HaHeCcyBaHEeTO

- Te-Econom Plus Tpe6a oa nma cobHa TeMnepaTypa Kora ce
HaHecyBa. CTyAeHNTE TEMMNEPATYPU Mo OTEXHYBAAT
MCTUCHYBaHETO HAa MATEPWjasoT.

- lnpwuuoBuTe He Tpeba Aa ce Ae3MHDMLMPAAT CO OKCUAMPAYKM
cpencTsa 3a ae3nHdekumja.

3  WHdopmMauum 3a 6e36eqHoOCTa

- Bo cnyyaj Ha cepMO3HM MHLMOEHTM NOBP3aHN CO MPOM3BO0T,
KOHTakTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLMOT 04r0BOPEH HAAMEXEH OpraH.

- TekoBHMTE yNaTCcTBa 33 yNnoTpeba 1 06jacHyBaH-ETO HA
CcVMbONNTE Ce A0CTaMNHN Ha Be6-CTpaHMLaTa:
www.ivoclarcom/elFU

- Pe3umeTo Ha 6e36e0HOCTa U KNHWUKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NogaToLUm 33 MegULMHCKK
ypeau (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO04)G

ivoclar.com

MpepynpenyBakba

- TounTyBajTe ro nMcToT co 6e3benHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Henonumepm3unpaH Te-Econom Plus He Tpeba aa Oojae Bo
KOHTAKT CO KOXATa,C/y30K0XaTa U 04mnTe.

- Henonumepwm3npanmnot Te-Econom Plus Mmoxe ga nMa bnaro
NpUTMPaYKM edEKT M MOXE [d O0BEAE A0 YYBCTBUTENHOCT
NpOTUB METAKPMNATY.

- KomepumjanHuTe MeOMUMHCKM pakaBuLM He obe3beayBaaT
33WTWTa 04 ePEKTOT Ha YYBCTBMTENHOCT HA METAKPUIATH.

NHdopmaumm 3a ppnarbeTo Bo oTnag

MpeocTaHaTUTE 3a/IMXM UMW OTCTPAHETUTE PEcTaBpaLy i MOpaarT aa
Ce 0TCTPAHaT Cropes COOABETHUTE HALMOHANHM 3aKOHCKM 6apatba.

OcTaHaTv pusnum

KopucHuumTe Tpeba oa buaaTt CBECHM AeKa KakBa b1no

CTOMATOMNOLWIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPA3HMHA BKydyBa

OAPEeneHN pU3MLN.

CI’IED,HI/ITG MO3HATW PE3VAYaNnHW KIMHWUYKM PU3ULM NOCTOjaT:
OTkaxyBarbe Ha aTxe3vBHaTa Bpcka (3aryba Ha pecTaspaumjata)

- [locTonepaTuBHa CEH3UTUBHOCT

- 3apobyBatbe BO3OYLLIHN MEypYMHa 33 BPEME Ha NMOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

- [loTKpulyBaHbe, GpakTypn

- [lporonTyBarbe MaTepwjan

4  Pok Ha ynotpeb6a u uyBare

- TemnepaTypa Ha JYyBarbe 2 - 28 °C

- 3aTBoOpeTe v WNpMLOBKUTE BedHALL No ynoTpebaTa.
/13n0xxyBaHbETO Ha CBET/IMHA NPeaM3BKKYBa NPEPaHa
nonuMepmu3aumja.

- He kopwcTeTe ro npovn3BoA0T NOCAE HA3HAYEHMOT AATYM HA
NCTEKYBAHbE.

- JlaTyM Ha UCTeKkyBarb€: NOrMeaHeTe ja MHPOopPMaLMjaTa Ha
LUNPULOBMKTE N MaKyBar-ETO.

Mpen ynotpeba NnpoBepeTe Aanu NakyBaHeTo 1 MPOM3BOAO0T CE
HEOLUTETEHM Npea KOPUCTEHETO. AKO MMATe COMHEXM, KOHTaKTUpajTe
co Ivoclar Vivadent AG nnuv BalMOT NoKaneH NpoaakeH napTHeP.

5 [lononHutenHn uHdopMauum

MaTepwujanoT aa ce YyBa noaaneky o Aodart Ha aeua!

Mpon3B0a0T € pa3BureH UCKNYYMBO 3a ynoTpeba camo Bo cToMaTonorujaTa. 0bpaboTkata Tpeba aa ce BpLum
VCKNY4MBO CMopes YNaTcTBoTo 3a ynoTpeba. Hema fja ce npudaka 0AroBopHOCT 3a LUTETA HACTaHATa 0
Hecreerbe Ha YNaTcTBOTO MMM Ha NPoNMLIaHaTa cdepa Ha npumMeHa. KOPUCHUKOT € JoMXeH Aa ro TecTupa
NPOM3BOL0T BO OAHOC Ha HEr0BaTa COOABETHOCT M MOXHOCTa 33 YOTPEOa 3a LK LITO He CE HABEAEH BO
ynatcTeoTo. OnvcuTe 1 NOAATOLMTE HE NPETCTaBYBAAT rapaHLMja Ha aTpubyTuTe 1 He Ce 06BP3yBaYKM.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20 cek.
1.000 - 1.300 mW/ecm? 10 cek.

ivoclar
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpepHa3HaueHne
[MpeKTHM Bb3CTAHOBABAHWSA Ha NPeaHN 1 33HN 3b6K

LleneBa rpyna nauueHTH
[TaUMeHTN ¢ NOCTOSAHHM 3b6K

Llenesu notpebutenn/Cneuunanto obyyeHune

- Jlekapv no geHTanHa MeauUmHa
- be3 HeobxoaMMOCT OT cneunanHo obydeHue.

Ynotpeba
Camo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucanve

Te-Econom Plus® e oTononnMmepmnsmpall pEHTFEHOKOHTPACTEH
koMmno3suTeH Matepuan (290% Al) 3a neyeHne ¢ OUPEKTHU
Bb3CTAHOBABAHWA Ha (GPOHTAMHM K AMcTanHM 3661 (no 1SO 4049:2019
Twn 1, Knac 2, fpyna 1). Te-Econom Plus e noaxodLl 3a
Bb3CTAHOBSABAHE W HA OK/Ty3a/THX MOBBPXHOCTY.

100% anyMUHWA UMa PEHTIEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANIEHTHA Ha Ta3u
Ha [EHTUH], @ 200% anyMUHUIA MMa EKBMBANEHT Ha Ta3n Ha emMaina.
Te-Econom Plus nonnmepm3mpa Ype3 CBETNMHA C Ob/MKMHA HA
Bb/HaTa B AnanasoHa 400 — 500 nm.

MokasaHusa
JInncealla 3bbHa CTPYKTYpa B NPeaHM 1 33QHM 3b6K

Bunose Bb3CTaHOBABAHUS:
PecTtaBpaLym Ha MOCTOAHHM 36U

MpoTnBONOKa3aHuA
YnoTpebaTa Ha TO3M NPOAYKT € MPOTMBOMNOKAa3aHa, ako MALMEHTBT MMa
M3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus 3a ynotpebarta

- [lpoaykTsT He TpAbBa Oa ce M3MoN3B3a, ako He MOXe Oa ce
MOCTWIHE Cyx0 PaboTHO Mnorse.

- He v3non3BaiTe NpoaykTa, ako yKa3aHaTa TeXHMKA Ha paboTa He
MOXe [a ce cnasu.

- lNpoaykTbT TpsAbBa Aa 6bae ChC CTalHa TEMMNEPATYPa, KOraTo ce
HaHacs. [Tpy No-HUCKM TEMMNEPATYpPX MAaTEPUANBT Ce U3TerNs Mno-
TPyAOHO.

CTpaHuyHu edekTn

B peakv cnyyam koMnoHeHTUTE Ha Te-Econom Plus MoraT aa
npeansBMKaT ceHenbmnunsaums. B Team cnydyam npoaykTbT He TpsibBa
[a ce “3n0n3Ba. 3a 4a Ce NpeaoTBpaTh APa3HEHE Ha MynnaTa, TPA6Ba
[a Ce ocurypv noaxoasila 3allmMTa 3a nynnata U AeHTMHA B
obnactuTe B 61130CT A0 NynnaTa. HaHeceTe M3bmpaTtenHo npenapar
Ha OCHOBATa Ha KanuMeB XMOPOKCKa Bbpxy 0bnactute B 611M30CT 40
nynnaTa v ro NoKpuMTe ¢ NoaxoaaLLa NoaN0XKa.

B3zaumopeicTeus

(MDeHoNHM BELLIECTBA OT Poaa Ha eBreHon/Macno ot kapamdun
VHXMBMPAT NONMMEPU3MPAHETO Ha MaTepVanu Ha OCHOBATa Ha
METaKpUnaT. 3aT0Ba HAHACAHETO HA TakVMBa MaTEpPUani 3aeaHo C
Te-Econom Plus Tpa6Ba aa ce n364arsa.

B koMBUHALMA C KATMOHHA BOA 3a YCTa, CPEACTBA 3a BU3yann3npaHe
Ha MMNaKaTa v XMOPXEKCUOMH MOXE [1@ CE MOSyUM OLBETABAHE.
[Ne3vnHdekTaHTH ¢ okmenaBsaLl edekT (Hanp. BogopoaeH nepokeva)
MOraT [a BMA3aT BbB B3aMMOOENCTBME C MHULIMATOPHATA CUCTEMA,
KOETO Ha CBOM pef, MOXe [a Bb3MpendTcTBa NofMMepr3aLmoHH1s
npouec.

KnuHnyHmn nonsu

-  Bb3cTaHoBsBaHe Ha AbBKaTeNHATa GYHKLMA
-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTvkaTa

CbcTaB

bapwveso cTbkno, ntepbues Tpudnyopua, Bis-GMA, UDMA, 6apreBo-
anyMnHMeBO-dyopoCcHAMKaTHO cTbkio, TEGDMA, cnunmumes omMokema,
cMeceH okena Si-Zr

06110 cbabpKaHMe Ha HeopraHWYHK NbaHuTeNN: 59 — 61 06. %
Pa3Mep Ha YacTuLmMTE Ha HeopraHW4yHMTE NbHMTeNK: Mexay 0,03 um
1 16,3 um.

2 punoxeHune

. OnpepensiHe Ha LBeTa

[penv onpegensaHe Ha LBETa noyncTeTe 3bbuTe. LIBETHT ce n3bumpa,
[,0KaTO 3bOBT € OLLE BMaXeH, KaTo Ce M3M0M3Ba PbkOBOACTBO 33
uBetoseTe (HanpuMep PbkOBOACTBO 3a LiBeToBeTe Ha Te-Econom
Plus).

Il.  U3onupaHe
Heobx04MMo e 40CTaTbyHO OTHOCUTENHO MM ABCOMKTHO U30NMPaHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBuTeTa

KaBWTETBT Ce MoAroTBA CbIMACHO NPUHLMANTE Ha aaXe3MBHaTa
TEXHMKQ, TOECT 3aMa3BaHe Ha Bb3MOXHO HAN-TOMAMA YacT OT
371paBaTa 3bOHa CTPYKTypa. He mpaBeTe npenapaummn ¢ 0CTpu
BbTPELIHM pbboBe 1 bK. He npaBeTe npenapaummn ¢ OOMbAHUTENHN
noamMonu B obnactu 6e3 kapmec. PaaMepute Ha KaBUTETa NO NPUHLIMN
ce onpenendar oT pa3Mepa Ha Kapmeca 1nun ctapaTta obTypaums.
B3emeTe BbB ha3a nparoBeTe Ha EMaia B npeagHaTa 06M1acT.
3a06neTe Neko eBeHTyanHMUTe 0CTPY pbOOBE Ha eMalina B 3a4HaTa
o6nacT (¢ oMamMaHTV 3a duHmMpane, 25-40 um). Lepsukanyu gedeku
6e3 KapMec He M3NCKBAT Npenapaumsa — Camo NoYMCTBAHE C NeM3a
WAV OpYrv NOOX0ASLM MOYMCTBALLM NACTH C MOMOLLTA HA FYMEHN
YaLLKW UMK BbPTALLM ce YeTkn. 0TCTPaHeTe BCUYKM OCTaTbLM B
KaBMTETA C BOAHA CTpysA. [oacyLueTe KaBUTETA CbC Cyx M 06e3MacneH
Bb3OyX.

IV. MpegnasBaHe Ha nynnaTa/noanoXka

He HaHacanTe MaTepman 3a Nnoasioxka, Korato M3Mnon3BaTe CBbP3BaLl,
areHT 3a emMals/neHTH. CamMo nNpu MHOTO ObNBOKM KaBUTETY,
obnactuTe 61130 40 NynnaTa TPA6BA M36MPATENHO Oa Ce NOKPUAT ¢
noasoxka Ha 0CHOBATa Ha Kanumes xuapokena. Cnen ToBa NoKpuiiTe
C YCTONYMB HA HATUCK LIMMEHT. He NokpuBaiTe 0CTaHANMUTE CTEHW Ha
KaBMTETa, 33 13 MOraT [a Ce M3M0/3BaT 338 CBbP3BaHE C
EeMaNaOeHTUH axe3uB.

V. MMocTaBsiHE HA MaTPULLA/MHTEPAEHTANEH KNH

/3non3BaiiTe 06BMBHA MaTPULIA 38 KAaBUTETW, 3acAralLm
anNpPOoKCMMarnHaTa 30Ha, UK CEKUMOHHA MaTpuLa, 1 9 hUKCUMpanTe ¢
KNUHOBE.

VI. KoHpguuuoHupaHe/HaHacsHe Ha CBbP3BaLLWSA areHT
HaHeceTe CBbpP3BaLLUMS areHT BbpXy 3bOHATA CTPYKTYpa No
WNHCTPYKUMKUTE 33 ynoTpeba oT Npomn3BOAMUTENS Ha
13M0N3BaHMsA NpoaykT. lvoclar npenopbyBa Aa ce M3Mnon3Bea
YHUBEPCANEH 3XE3MB.

VII. MpunoxeHue Ha Te-Econom Plus

- 3aonTMManHu pesyntaTti HaHacanTe Te-Econom Plus B cnoese ¢
MaKc. aebenrHa 2 mm 1 MoOeNMpPanTe ¢ Noaxoasil UHCTPYMEHT.

- ApanTupaiiTe NpaBWIHO MATePMana, 3a 4a 0CUrypuTe NabTeH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTa CbC CTEHWUTE HA KaBUTETA.

- OcurypeTe 00CTaTbYyHO NPOALMAXKMUTENHA EKCMO3MUMA C 1aMMaTa,
33 13 NPeaoTBPATMTE HEMbHO NONMMEPM3MPAHE Ha
Bb3CTAHOBABAHETO.

- 3anpenopbknTe 0THOCHO BpeMeTo Ha exkcrno3uuma (Exposure
time) Ha crolt v HTeH3uTeTa Ha ceetnvHaTa (Light intensity)
BuxTe Tabnuua 1(Table 1).



- MHeTpykummTe 3a ynotpeba Ha nonuMepusnpallaTa

naMna TpsbBa Aa ce crnasBart.

- KoraTo n3non3saTte MeTanHa MaTpuMLa, CMefd KaTo 9 cBanuTe
[OOMbAHUTENHO NONUMEPU3MPaNTe KOMNO3UTHWUSA MaTEPWAn OT
BECTUOYNAPHO UM NNHIBAMHO/MANATUHAMHO, aKO HE U3M0N3BaTe
doTononmmepHa namna Bluephase®

- Ako cBETOBOAOLT Ha NamMnaTa He MOXe Aa 6bAe Pa3nonoXxeH no
MOEanHMa HauMH, Hanp. Ha He0BX0AMMOTO PA3CTOAHNE [0
KOMMO3MTHUA MaTEPMAN 1A Nod brbn ¢ NoaxoaaLLo
Pa3npoOCTPaHEHNE HA CBETNIMHATA, TPSOBA O0THOBO Aa 06/1byMTe
KOMMO3MTHUA MaTEPWAr C lamnara.

- AKO AMaMeTbpbT Ha CBETOBOAHMA HAKPAMHWK € MNO-ManbK OT
[OVAMETbPA HAa Bb3CTaHOBABAHETO, M3BbPLUETE NPUMOKPMBALLIA
ce nonvMepr3aLns, 3a a rapaHTMpaTe, Ye BCUUkM 06M1acTu Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO Ca MOKPUTM.

- Tlo XenaHue Moxe [a Ce HaHece HaYaneH crnov ¢ Te4Ynmne
KOMMO3WTEH MaTepuan.

- EE] MonuMepu3npainTe To3n CNol 0TAENHO CbINacHo

CbOTBETHWTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba.

VIIl. ®uHnpaHe/npoBepKa Ha oKny3uaTa/nonupaHe

0TCTPaHeTe U3ULWHWA MaTepVan ¢ BoNMpamMoBO-KapbuaHu unm
IMAMAHTHM GUHMPALLW MATEPUanM crep NonMMepusnpaHeTo.
MpoBepeTe 0KNY3MATA U KOHTAKTa MEX[Y YENoCTUTE U HanpaBeTe
HEo6XoOMMUTE DUHAMHM KOPEKLWK, 38 [ NPeaoTBpaTuTe
NPEX.OEBPEMEHHV UMM HEMPABUIHU KOHTAKTM MO NMOBbPXHOCTTA Ha
06TypaumaTa. MonmpainTe Bb3CTaHOBABAHETO 40 CUMEH MaHL, C
NOMMPALLIM MaTEpPUasu, OVCKOBE U NEHTU.

Benexku 3a HaHacsiHeTO

- Te-Econom Plus Tpsa6Ba Aa 6bae che cTalHa TemMnepaTypa,
KoraTo ce HaHacs. [Ip1 No-HUCKKM TEMNepaTypy MaTepUanbT ce
M3Ternsa no-TpyaHo.

- lWnpuunTe He TpsibBa Oa ce Ae3nHMEKUMPAT C OKUCAUTENHM
ne3MHPEKTaHTL.

3  WHdopMauua 3a 6e3onacHOCT

- Bcny4yait Ha CEPUO3HM MHLIMAEHTM BbB Bpb3Ka C MPOAYKTa,
Mons, cBbpxkeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/fTuxTeHLLalH, yebcanT: www.ivoclarcom v
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHM MHCTUTYLINN.

- TekylmTe MHCTPYKLMM 33 yNoTpeba 1 ONMUCAHWETO Ha CUMBONNTE
MOXEeTe [a HaMepuTe Ha yebcalTta: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeHWETo 33 6e30MaCHOCT W KNUHKYHUTE pe3ynTtaTtu (SSCP)
MOXe Aa 6bae nonyyeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meouumHekute nsnenus (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Mpepynpexpexns

- CnasBanTte MHbOPMaLUMOHHKA NUCT 3a Be3onacHocT (Safety Data
Sheet - SDS) (HanuyeH Ha Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- [la ce n36area KOHTAKT Ha OLLE HEMONMMMEPU3MPAH
Te-Econom Plus ¢ KoXaTa, MMraBuUmuTE 1 0YmnTe.

- Henonumepwu3npanunat Te-Econom Plus Moxe Aa vMa nek
npasHell e®ekT 1 4a goseae 40 CEHCUBMIM3ALMA KbM
MeTakpunaTw.

- [peonaraHuTe Ha Nasapa MeauLMHCKM PbKaBULIM He
npeanasBaT CpeLLy CEHCMBMNN3ALMS KbM METAKPUNATM.

NHdopMaums 0THOCHO 06e3BpeXKAaHETO Ha 0TNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMNAA0BA HAIMYHOCT M OTCTPAHEHMNTE
Bb3CTaHOBSABAHMA TPAAOBa Aa ce 06e3BPEXAaT CbIMACHO
CbOTBETHWTE HALMOHAMHMN 3aKOHOBM M3NCKBAHWS.

OcTaTbyHM pUcKoBe
NoTpebuTenuTe TpabBa Aa UMAT NpPeaBMd, Ye BCAKA CTOMATONOMMYHa
MNHTEPBEHLIMA B YCTHATA KyXMHA € CBbP3aHa C ONPeaeneHn PUCKOBE.
/13BECTHM Ca CneaHWTe 0CTAaTbYHM KNMHNYHM PUCKOBE:
Pa3kbCcBaHe Ha a[xe31BHATa Bpb3ka (3aryba Ha pecTaBpaumaTa)
- [locTonepaTMBHa YyBCTBUTENHOCT
- (06pa3yBaHe Ha LLyn/v No BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha
06TypaumsTta
- OtntocnBaHe, dpakTypw
- [lornbliaHe Ha MaTepuana

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHune 2 — 28 °C

- 3aTtBapsaiTe WNpuUMTe He3abasBHo cnen ynoTtpeba. M3naraHeTo
Ha CBET/IMHA BOAM A0 MPEXAEBPEMEHHO MOTMMEPU3MPAHE.

- He v3non3BaiiTe npoaykTa cnem ykasaHusa CPOK Ha MOAHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTE MHHOPMALMATA HA LWNPULMTE 1
0MakoBKMUTE.

Mpeon ynoTpeba NnpoBepeTe Aanv 0NakoBkaTa U NPoayKTbT ca Lenu v
HeBpeanmm. AKo MMaTe CbMHeHMs, ce 0bbpHeTe KbM Ivoclar Vivadent
AG 111 KbM MECTHUS THProBCKM NPEACTaBUTEN.

5  [JonbnHuTenHa uHpopMaums

CbXxpaHsiBaiTe MaTepuana Ha MACTO, HEIOCTBMNHO 3a Aeua!

MatepuanbT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa Tps6Ba Aa Ce M3BBPLLBA NPY TOYHO
Ccra3BaHe Ha MHCTPYKLMNTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LLETH, MPOM3TUYALLY OT HECNIa3BaHe Ha
MHCTPYKUMWTE WNu NpeaBiaeHaTa obnact Ha ynotpeba. NoTpebuTensT HocK OTrOBOPHOCT 3a NPoBEPKaA Ha
NPUNOXAMOCTTa Ha NPOAYKTATE NPU YrIoTpeda 3a LNk, KOUTO HE Ca U3PUYHO ONMCaHM B UHCTPYKLIMHTE.
OnucaHnsTa U AaHHWTE He NPEACTaBNABAT rapaHLMA 33 CBOICTBATA U HE Ca 3ab/XaBalLy.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 cekyHam
1000-1300 mW/cm? 10 cexyHawm

ivoclar
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1  Pérdorimi i synuar
Qéllimi i pérdorimit
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té parmé dhe té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
Pacientét me dhémbeé té pérhershém

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Te-Econom Plus® éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak, fluid
(290% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té
parmé dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1).
Te-Econom Plus éshté gjithashtu i pérshtatshém edhe pér restaurimin
e sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshmeéri rrezatimi té€ barasviershme me té
dentinés dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.
Te-Econom Plus fotopolimerizon me drité né diapazon gjatésie vale
400-500 nm.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

Llojet e restaurimeve:
Restaurimet e dhémbéve té pérhershém

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

= Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune, produkti nuk
duhet té pérdoret.

—  Produkti nuk duhet pérdorur nése nuk mund té zbatohet teknika e
duhur e punés.

- Produkti duhet té keté temperaturé ambienti kur té vendoset.
Temperaturat e ftohta e béjné materialin té€ véshtiré pér ta
nxjerre.

Efektet anésore

Né raste té rralla, pérbérésit e Te-Econom Plus mund té shkaktojné
sensibilitet. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste. Pér té
shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet
té mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine. Vendosni
né ményreé selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi né zonat
prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér kavitetin.

Bashkéveprimet

Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaji i karafilit pengojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té
shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me Te-Econom Plus.
Mund té keté ¢cngjyrosje né rast se kambinohet me larés kationiké goje,
agjenté zbulues té gurézave dhe klorheksiding.

Dezinfektuesit me efekt oksidues (p.sh. peroksidi i hidrogjenit) mund té
ndérveprojné me sistemin nisés, ¢faré, nga ana e vet, mund té€ pengojé
procesin e polimerizimit.

Dobité klinike

- Rindértimi i funksionit té pértypjes
- Restaurim estetik

Pérbérja
Qelg bariumi, iterbiumtrifluorid, Bis-GMA, UDMA, gelg flurosilikat
barium-alumini, TEGDMA, oksid silici, oksid i pérzier Si-Zr

Pérmbaijtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 59-61% e véllimit
Madhésia e grimcés s€ mbushésve inorganiké: midis 0,03 dhe 16,3 um

2  Vendosja

I.  Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té€ nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té njomé duke pérdorur udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Te-Econom Plus).

Il.  lzolimi

Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.mth. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje té mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. Pérmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té mprehta
té smaltit né regjionin posterior (me diamante 1émimi, 25-40 um).
Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur, por vetém
pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té pérshtatshme, me
ndihmén e kupave té gomés ose té furgave rrotulluese. Higni ¢do
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa ujé
dhe pa yndyreé.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shume t€ thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. N& vijim té mbulohen me
cement rezistues ndaj trysnive. Mos i mbuloni muret e tjera té kavitetit,
gé té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e smalt-
dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés pér kavitetet gé prekin
zonén proksimale ose njé brez matrice seksionale dhe fiksojeni me
kunja.

VI. Parapérgatitja / Aplikimi i agjentit lidhés
Vendoseni agjentin lidhés né strukturén e dhémbit sipas
udhézimeve té pérdorimit té prodhuesit té produktit té
pérdorur. Ivoclar rekomandon pérdorimin e njé adezivi universal.

VIl. Vendosja e Te-Econom Plus

- Pérrezultate optimale, vendoseni Te-Econom Plus né shtresa prej
maks. 2 mm trashési dhe pérshtateni me instrumentin e duhur.

- Pérshtateni materialin si¢ duhet né ményré gé té siguroni njé
kontakt té miré té rezinés kompozite me muret e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.

- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity) shihni
tabelén 1 (Table 1).

- Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit té llambés sé

polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes s€ matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
Bluephase®



- Neése udhézuesi i drités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametri i majés drejtuese té drités éshté mé i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

- Gjéja mé e miré éshté gé njé kompozit i rrjedhshém té vendoset si
shtresé fillestare.

- Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje me

udhézimet pérkatése té pérdorimit.

VIIl. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni gdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose [Emues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disge
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta [Emuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Te-Econom Plus duhet té keté temperaturé ambienti kur té
vendoset. Temperaturat e ftohta e béjné materialin té véshtiré
pEr ta nxjerre.

- Shiringat nuk duhet té dezinfektohen me agjenté dezinfektimi
oksidues.

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi dhe shpjegimi i simboleve mund té
gjenden né fagen e internetit; www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguring dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e té dhénave pér pajisjet mjekésore
(EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILLO04JG.

ivoclar.com

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e t€ dhénave pér siguriné
(Safety Data Sheet, SDS) (gjendet né Ivoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Té ménjanohet kontakti i Te-Econom Plus ende i pa forcuar me
|6kurén, mukozat dhe syté.

- Te-Econom Plus i papolimerizuar mund té keté efekt té lehté
irritues dhe mund té ¢ojé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj
metakrilateve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té ndjeshmeérisé ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Risget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢cdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
risge té caktuara.

Ka rrezige té njohura klinike pasuese si mé poshté:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e restaurimit)

- Ndjeshmeéri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28 °C.

- Mbyllini shiringat menjéheré pas pérdorimit. Ekspozimi ndaj drités
sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadencés: shikoni informacionin né shiringa dhe né
paketime.

Kontrolloni pér t'u siguruar gé paketimi dhe produkti jané té paprekur
dhe té padémtuar pérpara pérdorimit. Nése keni dyshime, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG ose partnerin tuaj lokal té shitjeve.

5 Informacion i métejshém

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.
Pérshkrimet dhe té dhénat nuk pérbéjné garanci pér vetité dhe nuk jané detyruese.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s

ivoclar



Te-Econom Plus®

[ro]l Instructiuni de utilizare
Material de restaurare dentara pe baza de polimer
(fotopolimerizare intra-orald)

Rx ONLY
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Romana

1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tintd de pacienti
Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati/Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nueste necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Te-Econom Plus® este un compozit radioopac fotopolimerizabil

(290% Al) pentru tratamentul restaurativ direct al dintilor frontali si
laterali (conform ISQ 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1). De
asemenea, Te-Econom Plus este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale.

Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate echivalenta cu a dentinei, iar
aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

Te-Econom Plus polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda situate in
intervalul 400-500 nm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri:
Restaurdri ale dintilor permanent;i

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicatd daca pacientul are o
alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Produsul nu trebuie utilizat in cazul in care nu poate fi stabilit un
camp de lucru uscat.

- Produsul nu trebuie utilizat in cazul in care tehnica de lucru
prevazutd nu poate fi aplicata.

—  Produsul trebuie aplicat la temperatura camerei. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, componentele Te-Econom Plus pot provoca sensibilizare.

Produsul nu trebuie utilizat in asemenea cazuri. Pentru a evita iritarea
pulpei dentare, protejati zonele din apropierea pulpei cu un material
de protectie pulpo-dentinard adecvat. Aplicati selectiv un material pe
bazd de hidroxid de calciu in zonele apropiate de pulpa dentard si
acoperiti cu un liner pentru cavitati adecvat.

ivoclar

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt eugenolul/uleiul de cuisoare, inhiba
polimerizarea materialelor pe baza de metacrilati. Prin urmare, se va
evita utilizarea unor astfel de materiale fmpreund cu Te-Econom Plus.
In combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii de placd si
clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Dezinfectantii cu efect oxidant (de exemplu, peroxidul de hidrogen)
pot interactiona cu sistemul initiator, care la randul sdu poate
prejudicia procesul de polimerizare.

Beneficiu clinic

- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea estetica

Compozitie

Sticld de bariu, trifluorura de yterbiu, Bis-GMA, UDMA, sticld din
copolimer fluorosilicat de bariu-aluminiu, TEGDMA, oxid de siliciu,
oxid mixt

Continutul total de umpluturd anorganica: procent de volum 59-61
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica: intre 0,03 um si
16,3 um.

2  Tehnica de lucru

I Determinarea nuantei de culoare

Inainte de a stabili nuanta, curatati dintii. Selectarea nuantei se va
efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de nuante (de ex,,
ghidul de nuante Te-Econom Plus).

Il. Izolarea
Este necesard o izolare corectd, relativa sau absolutad.

lll. Pregdtirea cavitatii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adica
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sandtos. Dimensiunile
cavitatii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurari. In regiunea anterioara
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu frezd diamantatd de
finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare
nu Se vor prepara, Ci se vor curdta cu o piatrd ponce, respectiv cu
paste de curdtare adecvate, folosind 0 guma sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fi uscatd cu un jet de aer uscat si degresat.

V. Protectia pulpard/obturatia de baza

In cazul utilizarii unui agent de legatura amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de bazd. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard pentru cavitdtile care afecteazd zona
proximald sau o bandd matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.

VIIl. Aplicarea Te-Econom Plus

- Pentru rezultate optime, Te-Econom Plus se aplica in straturi de
maxim 2 mm si se adapteazad cu un instrument corespunzdtor.

- Adaptati in mod corect materialul pentru a asigura un contact
corespunzdtor intre rasina compozitd cu peretii cavitatii.

- Preveniti polimerizarea incompletd a restaurdrii printr-o expunere
suficientd la lumina de polimerizare.

- Pentru recomandari privind timpul de expunere (Exposure time)
pentru fiecare etapd si intensitatea luminii (Light intensity),
consultati tabelul 1 (Table 1).

- D}] A se respecta instructiunile de utilizare

corespunzatoare luminii polimerizante.

- (Cand se utilizeazd o matrice de metal, dacd nu utilizati lampa de
polimerizare Bluephase® fotopolimerizati aditional materialul
compozit din directie bucald si linguald/palatinald dupd
indepartarea matricei metalice.



- Dacd ghidajul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o
anumitd distantd de materialul compozit sau intr-un unghi de
emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul
compozit.

- Dacd diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdri, efectuati o polimerizare suprapusa pentru a
va asigura ca toate zonele restaurari sunt acoperite.

- Optional, este posibild aplicarea unui material compozit de
consistentd fluidd ca strat initial.

- EE] Polimerizati acest strat separat, in conformitate cu

instructiunile de utilizare respective.

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material in exces cu o frezd de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatad. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustdrile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. Utilizati
instrumente de lustruit precum si discuri de lustruit si benzi de
lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad ridicat de luciu.

Note privind aplicarea

- Te-Econom Plus trebuie aplicat la temperatura camerei.
Materialul rece poate fi dificil de extrudat.

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor cu agenti dezinfectanti
oxidanti.

3 Informatii privind siguranta

- Tncazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale si explicatiile simbolurilor se
gasesc pe site-ul web: www.ivoclarcom/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descarcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de baza: 76152082AFILLO04JG

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclar.com).

- Te-Econom Plus in stare ne-polimerizata nu trebuie sd vind in
contact cu pielea, membranele mucoase si ochii.

- Te-Econom Plus nepolimerizat poate avea un efect usor iritant si
poate duce la sensibilizare fatd de metacrilati.

- Mdnusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

ivoclar.com

Informatii privind eliminarea

Materialele ramase sau restaurdrile indepdrtate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Existd urmatoarele riscuri clinice reziduale cunoscute:

- Legdturd adeziva nereusita (pierderea restaurdrii)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Inchideti seringile imediat dupa utilizare. Expunerea la lumind
duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupad data de expirare indicata.

- Termen de valabilitate: a se vedea informatiile de pe seringi si
ambalaje.

Verificati pentru a vd asigura cd ambalajul si produsul sunt intacte si
nedeteriorate Tnainte de utilizare. In caz de dubiu, contactati Ivoclar
Vivadent AG sau partenerul comercial local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la iTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd n strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu si asumd niciun fel de raspundere pentru daunele care rezulta din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a verifica
materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in
instructiunile de utilizare. Descrierile si informatiile nu constituie o garantie a atributelor si nu au caracter
obligatoriu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
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