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1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group
- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® PowerFill is a light-curing, radiopaque composite (300% Al)
for the direct restorative treatment of posterior teeth (according to
IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Tetric PowerFill is also suitable
for restoring occlusal surfaces. 100% aluminium has a radiopacity
equivalent to that of dentin and 200% aluminium is equivalent to
enamel.

Tetric PowerfFill cures with light in the wavelength range of

400-500 nm and can be applied in layers of up to 4 mm.

Indications
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and 1)

Types of restorations:

- Restorations in permanent posterior teeth (Classes | and II)

- Restorations in posterior deciduous teeth (Class | and I1).
The limitations of use must be observed.

- Reconstructive build-ups, when light-cured at a light intensity of
= 1,300 mW/cm2

Contraindications

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

Limitations of use

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

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

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

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- The light intensity >1300 mW/cm? must not be used for deciduous
teeth.
When light-cured with the Bluephase PowerCure in the 3sCure
curing mode, Tetric PowerFill can be used for: restorations in the
posterior region of permanent dentition (Classes | and II) when
light-cured from the occlusal aspect.

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures

render the material difficult to extrude.

- @ If directly applied in the mouth of the patient, the Cavifils
should only be used for one patient due to hygienic
reasons (prevention of cross-contamination between
patients).

Side effects

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

Interactions

Phenolic substances such as eugenol / clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently, the
application of such materials together with Tetric PowerFill must be
avoided. Discolouration may occur in combination with cationic
mouthwashes, 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, copalymer, Si-Zr mixed oxide, Bis-GMA, ytterbium
trifluoride, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%
Particle size of the inorganic fillers: between 011 um and 1546 um

2  Application

. Shade determination

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

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. 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. 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 enamel-
dentin adhesive.

V. Placement of matrix / interdental wedge
Use a wrap-around matrix or a sectional matrix band for cavities
affecting the proximal area 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 Tetric PowerfFill

- Inorder to achieve optimum results, Tetric PowerFill should be
applied in increments of max. 4 mm and adapted to the cavity
walls with a suitable instrument. If Cavifils are used, extrude the
material from the Cavifil with a Cavifil Injector or a comparable
applicator.

- 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.

- DI] Optionally, a flowable composite can be applied as an

initial layer. Cure this layer separately according to the
respective instructions for use.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

Remove 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

- Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin to
the light emitted by the curing light.

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

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

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

- Dispose of contaminated syringes.
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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 are available on the website
(www.ivoclarcom).

- Explanation of the symbols: 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: 76152082AFILLO01TJA

Warnings
- Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclarcom).

- Unpolymerized Tetric PowerFill should not come in contact with
skin, mucous membrane and eyes. Unpolymerized Tetric PowerFill
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 clinical residual risks are known:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Wear of the filling

- Heat development during the curing procedure

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

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

- Do not use the product after the indicated expiry date.

- Expiry date: see information on Cavifils, syringes and packages.

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

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/ecm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
-  Patienten mit Milchzahnen

Bestimmungsgemasse Anwender / Besondere Schulung
- Zahnarzt
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® PowerfFill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Composite
(300% Al) firr die direkte Fullungstherapie im Seitenzahnbereich
(gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1). Tetric PowerFill ist
auch zur Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet. Die
Réntgenopazitat von 100% Aluminium entspricht der von Dentin, die
von 200% entspricht Zahnschmelz.

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

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz im Seitenzahnbereich (Klasse | und 1)

Restaurationsarten

—  Restaurationen von permanenten Zahnen im Seitenzahnbereich
(Klassen lund I1)

- Restaurationen von Milchzahnen im Seitenzahnbereich
(Klassen lund I1)
Bitte Verwendungsbeschrankungen berdcksichtigen.

- Rekonstruktive Aufbauten, wenn sie bei einer Lichtintensitat von
= 1,300 mW/cm? lichtgehartet werden

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen

- Dieses Produkt eignet sich aus asthetischen Griinden nicht flr
Klasse lll und IV Restaurationen.

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

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

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht maglich.

- Die Belichtungsintensitat >1,300mW/cm? fiir Milchzahne
vermeiden!
- Tetric PowerFill kann bei Lichthartung mit der Bluephase
PowerCure im 3sCure-Belichtungsprogramm fiir Restaurationen
im Seitenzahnbereich des bleibenden Gebisses (Klasse | und II)
okklusal belichtet werden.
- Das Produkt bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.
Wird das Material direkt im Mund des Patienten appliziert,
so ist das Cavifil aus hygienischen Griinden nur fir einen
Patienten angezeigt (Vermeidung von Kreuzinfektionen
zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

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

Wechselwirkungen

Phenolische Substanzen (z.B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe)
inhibieren die Aushartung von methacrylatbasierten Materialien. Auf
die Verwendung solcher Materialien zusammen mit Tetric PowerFill ist
zu verzichten. In Kontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei
Plaguerevelatoren und Chlorhexidin konnen Verfarbungen auftreten.
Oxidativ wirkende Desinfektionsmittel (z.B. Wasserstoffperoxid) konnen
mit dem Initiatorsystem wechselwirken, wodurch die Aushartung
beeintrachtigt wird.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

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

Gesamtgehalt an anorganischem Flller: 53-54 Vol -%.
Partikelgrosse der anorganischen Fillstoffe: Zwischen 011 um und
1546 um.

2  Anwendung

I.  Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines
Farbschliissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric
PowerFill und Tetric PowerFlow Farbschlissel).

Il.  Trockenlegung
Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

lll. Kavitatenpraparation

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

IV. Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Haftvermittlers auf eine
Unterfullung verzichten. Nur bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten
diesen Bereich punktférmig mit einem Kalziumhydroxidpraparat
abdecken. Anschliessend mit einem druckstabilen Zement
Uberschichten. Die restlichen Kavitatenwande nicht abdecken, damit
sie fr die Haftvermittlung mit einem Schmelz-Dentin-Adhasiv nutzbar
bleiben.

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

VI. Konditionierung / Applikation des Haftvermittlers
Haftvermittler auf Zahnhartsubstanz entsprechend der
Gebrauchsinformation des verwendeten Produkts applizieren.
Ivoclar empfiehlt die Nutzung eines Universal Adhasivs.



VII. Applikation von Tetric PowerfFill

- Fdrein optimales Ergebnis Tetric PowerFill in Schichtstarken von
max. 4 mm applizieren und mit einem geeigneten Instrument
adaptieren. Wenn Cavifils genutzt werden, das Material aus dem
Cavifil mit dem Cavifil Injektor oder einem vergleichbaren
Applikator applizieren.

- Adaptieren Sie das Material richtig, so dass eine dichte Anpassung
an die Kavitatenwand erreicht wird.

- Eine ausreichende Belichtung verhindert eine unvollstandige
Polymerisation.

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

- Hﬂ Die Gebrauchsinformation des verwendeten

Polymerisationsgerates zwingend beachten!

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

- Wennder Lichtleiter nicht ideal positioniert werden konnte, zum
Beispiel bei Abstand zum Composite oder bei divergierendem
Abstrahlwinkel, noch einmal nachbelichten.

- Wenn der Lichtleiter kleiner ist als die zu belichtende
Restauration, muss noch einmal Gberlappend belichtet werden, so
dass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites ist als
erste Schicht fakultativ maéglich. Diese Schicht separat
ausharten, entsprechende Vorgaben der jeweiligen
Gebrauchsinformation beachten.

VIIl. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder
Diamantfinierern entfernen. Okklusion und Artikulation Uberpriifen und
einschleifen, so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte
Artikulationsbahnen auf der Flllungsoberflache verbleiben. Die
Hochglanzpolitur erfolgt mit Polierern sowie Polierscheiben und
Polierstreifen.

Anwendungshinweise

- Eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleimhaut oder
Haut vermeiden!

- BeiKorrekturen kann Tetric PowerFill direkt auf schon
polymerisiertes Material aufgebracht werden. Ist die Tetric
PowerFill-Flllung schon poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit
einem Adhasiv benetzt werden, bevor neues Tetric PowerFill
aufgebracht wird.

- Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf
Harteprofilmessungen.

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.

ivoclar.com

3  Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorfdllen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarcom und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website verfligbar:
www.ivoclar.com

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU

- Der Kurzbericht Uber Sicherheit und klinische Leistung (Summary
of Safety and Clinical Performance - SSCP) kann aus der
Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte (EUDAMED) unter
https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfiigbar unter
www.ivoclarcom).

- Kontakt von unausgehartetem Tetric PowerFill mit Haut/
Schleimhaut und Augen vermeiden. Tetric PowerFill kann in
unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und zu einer
Sensibilisierung auf Methacrylate fihren. Handelsibliche
medizinische Handschuhe schitzen nicht vor Sensibilisierung auf
Methacrylate.

Entsorgungshinweise
Restbestande oder entfernte Restaurationen sind gemass den
nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu entsorgen.

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

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

- Einarbeiten von LufteinschlUssen bei Fullungslegung

- Abrasion der Fillung

- Warmeentwicklung bei der Aushartung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28°C

- Spritzen/Cavifils nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt
fUhrt zu vorzeitiger Polymerisation.

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

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

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

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde flr den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents postérieures

Groupes cible de patients

- Patients ayant des dents définitives
- Patients ayant des dents lactéales

Utilisateurs prévus / Formation spécifique
- Chirurgiens-dentistes
- Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Tetric® PowerFill est un composite photopolymérisable radio-opaque
(300% Al Al) pour le traitement de restauration directe des dents
postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2, Groupe 1).
Tetric PowerFill convient également a la restauration des faces
occlusales. Laluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle
de la dentine et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité
de I'émail.

Tetric PowerFill photopolymérise avec une longueur d'ondes de 400 a
500 nm et peut étre appliqué en couche d'une \épaisseur allant
jusqu'a 4 mm.

Indications
Substance dentaire manquante des dents postérieures (Classes | et I1)

Types de restaurations :

- Restaurations des dents postérieures permanentes
(Classes | et 1)

- Restaurations des dents postérieures lactéales (Classes | et I1).
Respecter les restrictions d'utilisation.

- Reconstitutions de faux-moignons, lorsqu'elles sont
photopolymérisées a une intensité lumineuse = 1300 mW/cm2

Contre-indications

- Lutilisation du produit est contre-indiquée en cas d'allergie
connue du patient a 'un des composants.

Restrictions d'utilisation

- Pour des raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser ce
produit pour les restaurations de classe Il et IV.

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

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

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

- Llintensité lumineuse >1300 mW/cm? ne doit pas étre utilisée
pour les dents lactéales.

- Lorsqu'il est photopolymeérisé par avec Bluephase PowerCure en
mode 3sCure (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFill peut étre utilisé
pour les restaurations postérieures définitives (classes | et II)
lorsque la photopolymérisation est réalisée par voie occlusale.

- Appliquer le produit a température ambiante. Des températures
trop basses rendent le matériau difficile a extruder.

- @ Si l'applicatoin se fait directement du cavifil a l'intérieur de
la bouche du patient, n'utiliser le cavifil gu'une seule fois,
ceci pour des raisons d'hygiéne (prévention de
contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires

Les composants de Tetric PowerFill peuvent, dans certains 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, I'application de ces matériaux en combinaison avec Tetric
PowerfFill doit étre évitée. Le contact avec des solutions cationiques de
ringage buccal, des révélateurs de plague et la chlorhexidine peut
conduire a une décoloration.

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

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

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

Contenu total de charges inorganiques : 53-54 vol%
Tailles des particules de charges minérales : comprises entre 0,11 um et
1546 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
Tetric PowerFill et Tetric PowerFlow).

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. Arrondir
légerement 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 l'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 amélo-dentinaire.

V. Mise en place d'une matrice / coin interdentaire

Utiliser une matrice transparente ou une matrice sectionnelle pour les
cavités affectant la zone proximale et la fixer avec des coins
interdentaires.



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.

VII. Application de Tetric PowerFill

- Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, Tetric PowerFill doit
étre appligué par couches d'une épaisseur maximale de 4 mm et
adaptées aux parois de la cavité, a l'aide d'un instrument adapté.
Si des Cavifils sont utilisés, extruder le matériau du Cavifil avec le
pistolet Cavifil Injector ou un applicateur comparable.

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

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

- 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 ol 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
maniere 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.
En option, un composite fluide peut étre appligué en fond
de cavité. Polymériser cette couche séparément en
respectant le mode d'emploi.

VIIl. Finition / Vérification de l'occlusion / Polissage

Aprés la photopolymérisation, éliminer tous les excédents de matériau
a l'aide de polissoirs en carbure de tungsténe ou d'instruments
diamantés a fine granulométrie. Contréler l'occlusion et l'articulé. |l
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

- Eviter I'exposition directe de la gencive, des mugueuses ou de la
peau a la lumiére émise par la lampe a photopolymériser.

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

- Lépaisseur de couche recommandée est basée sur des mesures
de profil de dureté.

- Les seringues ou cavifils ne doivent pas étre désinfectés avec des
agents oxydants.

- Jeter les seringues contaminées.

ivoclar.com

3 Informations relatives a la sécurité

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

- Le présent mode d'emploi est disponible sur notre site internet
(www.ivoclarcom).

- Explication des symboles : www.ivoclar.com/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: 76152082AFILLO01JA

Consignes de sécurité

- Respecter la Fiche de Données Sécurité (SDS) (disponible sur
www.ivoclarcom).

- Eviter le contact de Tetric PowerFill non polymérisé avec la peau,
les muqueuses et les yeux. Le matériau Tetric PowerFill non
parfaitement durci peut provoquer une légére irritation et une
sensibilisation aux méthacrylates. Les gants médicaux en vente
dans le com- merce ne protegent pas contre une sensibilité aux
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 suivants sont connus :

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

- Sensibilités postopératoires

- Inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation

- Abrasion de I'obturation

- Dégagement de chaleur pendant la procédure de
photopolymérisation

- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

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

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.

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

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

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 I'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/em? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s
2700 - 3 300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori posteriori

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

-  Odontoiatri

- Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® PowerFill € un composito da otturazione fotoindurente e
radiopaco (300% Al) per il trattamento restaurativo diretto di denti nei
settori posteriori (ai sensi della IS0 4049:2019 tipo 1, classe 2, gruppo 1.
Tetric PowerFill € inoltre idoneo al restauro di superfici occlusali.
L'alluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della
dentina, l'alluminio al 200% & equivalente allo smalto.

Tetric PowerFill indurisce con luce di lunghezza d'onda compresa tra i
400-500 nanometri ed é applicabile in strati fino a 4 mm.

Indicazioni
Struttura dentale mancante nei settori posteriori (classi | e I1).

Tipi di restauro:

- Restauri in denti permanenti posteriori (classi | e 1)

- Restauri in denti decidui posteriori (classi | e II).
Attenersi alle restrizioni d'uso.

- Build-up ricostruttivi se fotopolimerizzati con un'intensita
luminosa di = 1.300 mW/cm2.

Controindicazioni

- Lutilizzo del prodotto sul paziente € controindicato in caso di
allergia nota ad una delle sue componenti.

Restrizioni d'uso

- Per ragioni estetiche, questo prodotto non € adatto ai restauri di
classe lll e IV.

—  Evitare I'esposizione diretta di gengive, mucose o cute quando si
usa il programma di irradiazione 3sCure!

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

- Incaso diimpossibilita di ottenere un campo operatorio
sufficientemente asciutto.

- Incaso di impossibilita di applicare i protocolli di lavoro previsti.

- Non utilizzare un'intensita luminosa >1.300 mW/cm? su denti
decidui.

- Utilizzando il programma di polimerizzazione 3sCure di Bluephase
PowerCure, & possibile utilizzare Tetric PowerFill per i restauri nei
settori posteriori della dentatura permanente (Classe | e II) con
irradiazione occlusale.

- Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero I'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- Se il materiale viene applicato direttamente nel cavo orale
del paziente, il Cavifil, per motivi igienici, non deve essere
utilizzato per piu di un paziente (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti).

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Tetric PowerFill possono provocare
sensibilizzazione. In tali casi, evitarne I'utilizzo. Per poter escludere
irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla polpa con una idonea
protezione pulpare / dentinale. Applicare un preparato contenente
idrossido di calcio in modo puntiforme nelle zone vicine alla polpa e
coprire con un idoneo sottofondo.

Interazioni

Sostanze fenoliche quali materiali contenenti eugenolo o olio di
garofano inibiscono l'indurimento di materiali a base di metacrilato.
Quindi evitare I'utilizzo di materiali di questo genere in associazione a
Tetric PowerfFill. In caso di contatto con collutori cationici, rilevatori di
placca e clorexidina si possono verificare discromie.

| disinfettanti con effetto ossidativo (ad es. il perossido di idrogeno)
possono interagire con il sistema iniziatore, compromettendo il
processo di polimerizzazione.

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

Composizione

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

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 53— 54 vol%
Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,11 um e 15,46
um

2  Utilizzo

. Scelta del colore

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

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

lll. Preparazione cavitaria

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

IV. Protezione pulpare / sottofondo

In caso di utilizzo di un adesivo smalto-dentinale, rinunciare all'uso di
sottofondi. Soltanto in cavita profonde adiacenti alla camera pulpare,
applicare in modo puntiforme un preparato all'idrossido di calcio.
Quindi ricoprire I'area con un cemento resistente alla pressione. Non
coprire le restanti pareti cavitarie affinché rimangano utilizzabili per
I'adesione con un adesivo smalto-dentinale.

V. Applicazione di matrici / cunei interdentali

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

VI. Condizionamento / applicazione dell'adesivo
Condizionare ed applicare I'adesivo sulla struttura dentale
secondo le istruzioni d'uso del produttore del prodotto
utilizzato. Ivoclar consiglia I'utilizzo di un adesivo universale.



VII. Applicazione di Tetric PowerfFill

- Per conseguire un risultato ideale, si raccomanda di stratificare
Tetric PowerFill in spessori di max 4 mm e di adattare il materiale
con uno strumento adatto. Se si utilizzano i cavifil, estrudere il
materiale dal cavifil utilizzando Cavifil Injector o un applicatore
analogo.

- Adattare correttamente il materiale per garantire un contatto
intimo del composito con le pareti della cavita.

- Unasufficiente irradiazione evita una polimerizzazione
incompleta del restauro.

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

- E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso

dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

- Sesiutilizza una matrice metallica senza impiego di una lampada
polimerizzante Bluephase® dopo aver rimosso la matrice, irradiare
ulteriormente il composito dal lato vestibolare e linguale/palatale.

- Senon & possibile posizionare il conduttore ottico in modo
ottimale, per esempio in caso di distanza verso il composito o in
caso di angolo di irradiazione divergente, irradiare il composito
nuovamente.

- Seil diametro del puntale del conduttore ottico € inferiore a

guello del restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta

per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.
Facoltativamente, puo essere utilizzato un composito
fluido come strato iniziale. Fotopolimerizzare questo strato
separatamente seguendo le relative istruzioni d'uso.

VIII. Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

Dopo la polimerizzazione, eliminare le eccedenze con idonei strumenti
di rifinitura in carburo di tungsteno o diamante. Controllare
I'occlusione e l'articolazione e rifinire in modo tale che non vi siano
precontatti o piani articolari indesiderati sulla superficie del
composito. La lucidatura a specchio del restauro avviene con gommini
nonché dischi e strisce per lucidatura.

Avvertenze per I'uso

- Evitare 'esposizione diretta di gengive, mucose o cute alla luce
irradiante emessa dalla lampada fotopolimerizzante.

- Incaso di correzioni, Tetric PowerFill puo essere applicato
direttamente sul materiale gia polimerizzato. Se il restauro Tetric
PowerFill & gia stato lucidato, irruvidire prima la superficie ed
umettarla con un adesivo prima di applicare nuovo materiale
Tetric PowerFill.

- Lo spessore consigliato degli strati incrementali si basa sulle
misurazioni del profilo di durezza.

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

- Smaltire le siringhe contaminate.

3 Avvertenze di sicurezza

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

- Le Istruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web
(www.ivoclarcom).

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

- Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa
alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica - SSCP) puo essere
consultato dall'European Database on Medical Devices EUDAMED
(database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

ivoclar.com

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclarcom).

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

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni

rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni di aria durante durante il posizionamento
dell'otturazione

- Abrasione dell'otturazione

- Sviluppo di calore durante la polimerizzazione

- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-28°C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sul
prodotto.

- Data discadenza: vedere informazioni su cavifil, siringhe e
confezioni.

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

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Questo prodotto ¢ stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve
avvenire solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo
d'impiego previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita dei
prodotti agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle Istruzioni
d'uso. Le descrizioni ed i dati non costituiscono alcuna garanzia delle proprieta.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20 sec
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 sec
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 sec
2.700 - 3.300 mW/cm? 3sec

ivoclar
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Uso previsto
Restauraciones directas de dientes posteriores

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Usuarios previstos/Formacion especial
- Odontdlogos
- No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Tetric PowerFill es un composite fotopolimerizable radiopaco

(300 % Al) para el tratamiento de restauracion directa de dientes
posteriores (seguin la norma IS0 4049:2019 de tipo 1, clase 2, grupo 1).
Tetric PowerFill también es adecuado para restaurar superficies
oclusales. El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad equivalente a la
de la dentinay el aluminio al 200 % es equivalente al esmalte.

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

Indicaciones
Falta de estructura dental en dientes posteriores (clases 1 y 1)

Tipos de restauraciones:

- Restauraciones de dientes posteriores permanentes (clases | y II)

- Restauraciones de dientes posteriores deciduos (clases |y II).
Deben observarse las limitaciones de uso.

-  Reconstrucciones cuando fotopolimeriza a una intensidad
luminica de <1300 mW/m?2.

Contraindicaciones

- Eluso del producto estd contraindicado si se sabe que el paciente
es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Por motivos estéticos, este producto no es adecuado para
restauraciones de clase lll y IV.

- Evite la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel
cuando utilice el modo 3sCure.

- El'modo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundas y
cavidades muy profundas.

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se pueden aplicar los procedimientos de trabajo estipulados.

- Laintensidad luminica >1300 mW/cm?2 no debe utilizarse en
dientes deciduos.

- Cuando se polimeriza con Bluephase® PowerCure en el modo
3sCure (3000 mW/ecm?) Tetric PowerFill puede utilizarse para
restauraciones en la region posterior de la denticion permanente
(clase 1y II) cuando la fotopolimerizacidn se realiza desde el lado
oclusal.

- Aplicar el producto a temperatura ambiente. Las bajas
temperaturas hacen que el material sea dificil de extrudir.

- Si se aplica directamente en la boca del paciente, la punta
de aplicacion de la jeringa solo deben utilizarse para dicho
paciente por motivos de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Tetric PowerFill 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 adecuada para la pulpay la dentina. Aplique
selectivamente un material que contenga hidréxido de calcio en zonas
cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas como 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 Tetric
PowerfFill. Se puede producir decoloracion en combinacion con
enjuagues bucales cationicos, agentes reveladores de placay
clorhexidina.

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

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcion masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Vidrio de bario, copolimero, 6xido mixto Si-Zr, Bis-GMA, trifluoruro de
iterbio, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Contenido total de rellenos inorganicos: 53-54 % en volumen
Tamafio de particula de las cargas inorganicas: entre 011 umy 1546 um

2  Aplicacion

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de la determinacion del tono. El color se
selecciona con el diente aun humedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores Tetric PowerFill y Tetric PowerFlow).

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

Ill. 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
tamafo de la restauracion anterior. Redondee ligeramente los bordes
afilados del esmalte en la regidn posterior (diamantes de acabado,
25-40 um). Las lesiones cervicales sin caries no se preparan, sino que
solo se limpian con piedra pémez 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 gue no tenga agua ni aceite.

IV. Proteccion pulpar / Base

No apligue un material de base cuando utilice un agente adhesivo de
esmalte y dentina. Solo en cavidades muy profundas, las zonas
cercanas a la pulpa deben cubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidroxido 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 unién con un
adhesivo de esmalte y dentina.

V.  Colocacién de matriz o cuiia interdental
Utilice una matriz envolvente o una banda de matriz seccional para las
cavidades que afecten a la zona proximal y asegurela con cufias.



VI. Acondicionamiento / Aplicacion 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 Tetric PowerfFill

- Con el objetivo de obtener unos resultados dptimos, Tetric
PowerFill debe aplicarse en incrementos de 4 mm como maximo
y adaptarse a las paredes de la cavidad con un instrumento
adecuado. Si se utilizan puntas de aplicacion de la jeringa, extruya
el material de la punta de aplicacién de la jeringa con un inyector
de punta de aplicacion de la jeringa o un aplicador comparable.

- 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 la tabla 1 (Table 1).

- EE] Deben seguirse las instrucciones de uso

de la ldmpara de fotopolimerizacion.

- Cuando se utilicen matrices metdlicas, una vez retirada la matriz,
se debe polimerizar adicionalmente el composite desde el lado
bucal y lingual/palatino si no se emplea una lampara 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. 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 oclusidn y la articulacidn y aplique 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

- Evite la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel a la
luz emitida por la ldmpara de polimerizacion.

- Encaso de reparaciones, se puede aplicar Tetric PowerFill
adicional directamente sobre el material polimerizado. Si la
restauracion de Tetric PowerFill ya se ha pulido, primero debe
desgastarse y humedecerse con un adhesivo antes de aplicar
Tetric PowerFill nuevo.

- El grosor de capa recomendado se basa en mediciones de los
perfiles de resistencia.

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

- Deseche las jeringas contaminadas.

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.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

- Las presentes Instrucciones de uso estan disponibles en el sitio
web (www.ivoclarcom).

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILLO01TJA

ivoclar.com

Advertencias

- Sigalaficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Tetric PowerfFill sin polimerizar no debe entrar en contacto con la
piel, las mucosas ni los ojos. Tetric PowerFill sin polimerizar puede
provocar una ligera irritacién y producir sensibilizacion frente a
los metacrilatos. Los guantes médicos comerciales no protegen
contra el 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 deberian ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad posoperatoria

- Inclusién de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Desgaste del relleno

- Generacion de calor durante el procedimiento de polimerizacion
- Astillamiento, fractura

- Ingestién del material

4  Vida atil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- Cierre lasjeringas o los Cavifils inmediatamente después de su
uso. La exposicidn a la luz provoca la polimerizacion prematura.

- Nouse el producto después de la fecha de caducidad indicada.

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

- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase 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 tratamiento 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 éstos 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/cm? 20s
1000-1300 mW/ecm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauracgdes diretas em dentes posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com dentigdo decidua

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N&o requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® PowerFill € um composito fotopolimerizavel e radiopaco
(300% Al) para o tratamento restaurador direto em dentes posteriores
(Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).

A Tetric PowerFill também é adequada para restaurar superficies
oclusais.

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

A Tetric PowerFill polimeriza com luz em uma faixa de comprimento
de onda entre 400-500 nm e pode ser aplicada em camadas de

até 4 mm.

Indicagoes
Auséncia de estrutura dentaria em dentes posteriores (Classes | e II)

Tipos de restauragées:
- Restauragdes em dentes posteriores permanentes (Classes | e II)
- Restauragdes em dentes posteriores deciduos (Classes | e I1).
As limitagOes de uso devem ser observadas.
- Reconstrugdes cavitarias, quando fotopolimerizados em uma
intensidade de luz < 1.300 mW/cm2

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

Limitagdes de uso

- Porrazdes estéticas, este produto ndo € adequado para
restauragdes de Classes Il e IV.

- Evite a exposigdo direta da gengiva, da mucosa ou da pele ao
utilizar o modo 3sCure.

- 0 modo 3sCure nao deve ser utilizado em caso de caries
profundas e cavidades muito profundas.

- Se um campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Se os procedimentos de trabalho estipulados ndo puderem ser
aplicados.

- Intensidade de luz >1.300 mW/cm?2 ndo deve ser utilizada em
dentes deciduos.

- Quando fotopolimerizado com o Bluephase PowerCure no modo
de polimerizagdo 3sCure (3.000 mW/cm2), o Tetric PowerFill pode
ser utilizado para: restauragdes na regiao posterior de dentes
permanentes (Classes | e 11) quando fotopolimerizado a partir da
face oclusal.

- Apligue o produto em temperatura ambiente. Temperaturas frias

dificultam a extrusao do material.

Se aplicado diretamente na cavidade bucal do paciente, o
Cavifil s6 deve ser utilizado por apenas um paciente,
devido a razdes higiénicas (prevengdo de contaminagdo
cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes da Tetric PowerFill podem levar a
sensibilizagdo. 0 produto ndo deve ser utilizado nesses casos. A fim de
se evitar irritagdo pulpar, proteger as areas proximas a polpa com um
protetor do complexo dentino-pulpar adequado. Aplicar seletivamente
um material a base de hidroxido de calcio nas areas préximas a polpa
e recobri-lo com um forrador de cavidade adequado.

Interagdes

Substancias fendlicas, tais como eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilatos.
Conseguentemente, a aplicagdo de tais materiais em conjunto com a
Tetric PowerFill deve ser evitada. Colutdrios bucais catidnicos, 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 fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

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

Conteudo total de cargas inorganicas: 53-54 % em volume
Tamanho das particulas do contetdo inorganico: entre 011 um
e 1546 um

2  Aplicagao

. Determinagdo da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor é determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Tetric PowerFill e Tetric PowerFlow).

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. Ndo preparar arestas e angulos internos
vivos. Ndo preparar retengdes adicionais em dareas livres de caries. As
dimensdes da cavidade sao geralmente determinadas pela extensdo
da carie ou pelo tamanho da restauragdo antiga. Na regido posterior,
arredondar levemente bordas cortantes de esmalte (pontas
diamantadas de acabamento, 25-40 um). Defeitos cervicais livres de
carie 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 rotatdrias. Em seguida, lavar a cavidade com jato
de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a cavidade com ar
isento de agua e dleo.

IV. Protegdo da polpa/Base

N&o 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 pressdo. 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 / Aplicag&o do agente adesivo

EE Aplicar o 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 Tetric PowerfFill

- Para obter os melhores resultados, a Tetric PowerFill deve ser
aplicada em incrementos de no max. 4 mm e adaptada as
paredes da cavidade com um instrumento adeguado. Se forem
utilizados Cavifils, extrude o material do Cavifil com um Cavifil
Injector ou um aplicador comparavel.

- 0 material deve ser adaptado corretamente para garantir um
contato intimo da resina composta com as paredes da cavidade.

- Evite aincompleta polimerizagdo da restauragdo garantido
exposigdo suficiente a luz de polimerizagao.

- Pararecomendag@es sobre o tempo de exposigdo (Exposure
time) por incremento e intensidade de luz (Light intensity)
consulte a tabela 1 (Table 1).

- EE] 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 emissado de luz
divergente, fotopolimerize 0 material novamente.

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

- EE] Opcionalmente, um compadsito fluido pode ser aplicado
como camada inicial. Polimerize esta camada
separadamente de acordo com as respectivas Instrugdes
de Uso.

VIIl. Acabamento / Verificagado da oclus&o / 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
restauracao durante a articulacao. Use polidores de silicone, assim
como discos de polimento e tiras de polimento para polir a
restauragdo para um alto brilho.

Notas Adicionais
Evite a exposigdo direta da gengiva, da mucosa ou da pele a luz
emitida pelo fotopolimerizador.

- No caso de reparos, uma quantidade adicional de Tetric PowerfFill
pode ser aplicada diretamente no material polimerizado. Se a
restauragdo de Tetric PowerFill ja estiver polida, ela deve primeiro
ser asperizada e deve ser aplicado um adesivo antes da nova
aplicagao da Tetric PowerFill.

- Aespessura de incremento recomendada é baseada nas
medigdes do perfil de dureza.

- Nao desinfecte as seringas ou 0s Cavifils com agentes de
desinfecgao oxidantes.

- Descarte as seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagdes 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.ivoclar.com, e seu 6rgao responsavel
competente.

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis na sessdo de
download do site da Ivoclar (www.ivoclar.com).

- Explicagdes dos simbolos podem ser encontradas em:
www.ivoclarcom/elFU

- 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: 76152082AFILLO0TJA

Avisos

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

- Evitar o contato da Tetric PowerFill ndo polimerizada com a pele,
mucosas e olhos. A Tetric PowerFill ndo polimerizada pode ter um
efeito ligeiramente irritante e pode promover sensibilizagao a
metacrilatos. As luvas de procedimentos comerciais nao
oferecem protegdo contra o efeito de sensibilizagao promovido
por metacrilatos.

Informagdes de descarte

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

Riscos residuais

Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.
Alguns desses riscos estdo listados abaixo:
Falha da unido adesiva (perda da restauragao)
- Sensibilidade pos-operatdria
- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do material
- Desgaste da restauragao
- Desenvolvimento de calor durante o processo de polimerizagao
- Lascamento, fraturas
- Ingestdao de material

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Fechar as seringas/Cavifils imediatamente apds o 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 nos Cavifils, 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 Instrugdes 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.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2700 - 3.300 mW/em? 3s

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Direkta restaurationer pa posteriora tander

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare / Speciell traning
- Tandlakare
= Ingen sarskild traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® PowerFill &r en ljushardande, radiopak komposit (300 % Al)
avsedd for direkt restaurativ behandling av posteriora tander (i enlighet
med IS0 4049:2019 Typ 1, Klass 2 Grupp 1). Tetric PowerFill &r dven
lampligt att anvanda for att restaurera ocklusala ytor.

100% aluminium har en radiopacitet motsvarande dentin och 200%
aluminium motsvarar emal;.

Tetric PowerFill hardar med ljus i vagldngdsomradet 400-500 nm och
kan appliceras i skikt upp till 4 mm.

Indikationer
Saknad tandstruktur i posteriora tander (klasserna | och II)

Typer av restaurationer:

- Restaurationer i permanent posteriora tander (klasserna | och II)

- Restaurationer i posteriora mjolktander (klasserna | och II).
Begransningar i anvandningsomradena maste féljas.

- Rekonstruktionsuppbyggnader, med ljushardning med
ljusintensitet pa = 1,300 mW/cm2

Kontraindikationer

- Detar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har
kand allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

- Pagrund av estetiken, passar denna produkt inte for klass Ill och
IV restaurationer.

- Undvik direkt exponering pa gingiva, slemhinna eller hud nér du
anvander 3sCure laget.

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

- Om ett torrt arbetsfalt inte kan skapas.

- Om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

- Ljusintensitet >1 300 mW/cma2 far inte anvandas till mjélktander.

- Nar Bluephase PowerCure anvands i 3sCure hardlage
(3 000 mW/cm?), kan Tetric PowerFill anvandas for: restaurationer i
det posteriora omradet pd permanenta tander (Klass | och II) nér
ljushardningen sker fran ocklusalt hall.

- Applicera produkten vid rumstemperatur. Om materialet ar kallt

kan det vara svart att trycka ut och bearbeta.

- Om materialet appliceras i patientens mun far cavifil och
applikationskanylen pa sprutan, av hygieniska skal, endast
anvandas till en patient (for att forebygga korskontaminering
mellan patienter).

Biverkningar / sidoeffekter

Innehallet i Tetric PowerFill kan i sallsynta fall ge upphov till
sensibilisering. | sddana fall ska produkten inte anvandas. For att
undvika irritation pa pulpan, ska pulpandra omraden skyddas med ett
ldmpligt pulpa-/dentinskydd. Applicera ett kalciumhydroxid-baserat
material selektivt pd omraden néra pulpan och tack detta skikt med
en lamplig kavitetsliner.

Interaktioner

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

Desinfektionsmedel med oxiderande effekt (t.ex. vateperoxid) kan
interagera med initiatorsystemet, vilket i sin tur kan férsamra
hardningen.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

Bariumglas, kopolymer, Si-Zr blandoxid, Bis- GMA, ytterbiumtrifluorid,
UDMA, Bis-EMA

Total andel oorganisk filler: 53— 54 vol%
Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 011 um och 15,46 um

2  Applicering

. Valavfarg

Rengér tanderna fore fargvalet. Fargen valjs pa tand som fortfarande
ar fuktig med hjalp av en fargskala (t.ex. Tetric PowerFill och Tetric
PowerFlow fargskala).

Il.  Isolering
Tanden maste torrlaggas pa lampligt satt: anvand relativ eller absolut
isolering

lll. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom
att spara sa mycket som mojligt av tandstrukturen. Preparera inte
skarpa inre kanter eller vinklar. Gér inga underskar i kariesfria omraden.
Kavitetens utstrackning bestams i regel av kariesutbredningen eller
storleken pa den tidigare fyliningen. Gor en latt avrundning av skarpa
emaljkanter i det posteriora omradet (finisheringsdiamanter,

25-40 um). Kariesfria cervikala defekter ska inte prepareras, utan
endast goras rena med pimpsten och gummikopp eller roterande
borste. Spola ren kaviteten med vattenblaster for att avliagsna alla
restprodukter. Torka darefter med vatten- och oljefri luft.

IV. Pulpaskydd / Bas

Applicera inte basmaterial nar emalj-dentin bonding anvands. Endast i
mycket djupa kaviteter ska omraden som ligger ndra pulpan tackas
selektivt med ett kalciumhydroxidpreparat. Tack darefter ytan med ett
cement som ar motstandskraftigt mot tryck. Tack inte de aterstaende
kavitetsvaggarna sa att de kan anvandas for att skapa en bindning
med ett emalj-dentin-adhesiv.

V.  Placering av matris/interdentalkil
Anvand en hel matris eller en sektionsmatris for kaviteter som
innefattar approximalytorna och anvand en kil for att sakra matrisen.

VI. Konditionering / Applicering av bonding
Applicera bondingmedlet pa tandstrukturen enligt anvisningar
fran tillverkaren av produkten. lvoclar rekommenderar att man
anvander en universal bonding.



VII. Applicering av Tetric PowerfFill

- For att uppna optimala resultat, ska Tetric PowerFill appliceras i
skikt pa max. 4 mm och adapteras mot kavitetsvaggarna med ett
lampligt instrument. Om Cavifils anvands, tryck ut materialet med
en Cavifil Injector eller likvardig applikator.

- Adaptera materialet ordentligt for att sakerstalla en nara kontakt
mellan kompositen och kavitetsvaggarna.

- Forhindra ofullstandig hardning genom att se till att
exponeringen med hardljus ar tillracklig.

- For rekommendationer angaende exponeringstid (Exposure
time) for varje skikt och ljusintensitet (light intensity), se tabell 1
(table 1).

- DI] Instruktionerna for

hardljus maste fdljas.

- Nar metallmatris anvands, maste ytterligare ljushardning ske fran
buckalt och lingualt/palatinalt hall nar matrisen avlagsnats, om
Bluephase® hardlampa inte anvands.

- Omljusledaren inte kan placeras optimalt, t.ex. langt avstand till
kompositen eller avvikande vinkel pad utgaende ljus, ska
kompositmaterialet ljushardas igen.

- Omdiametern pa ljusledarens topp ar mindre an restaurationens
diameter, genomfor en dverlappande ljushardning for att
sakerstalla att alla ytor pa restaurationen tacks.

- En flytande komposit kan appliceras som ett forsta skikt

om sa 6nskas. Harda detta skikt separat enligt respektive
bruksanvisning.

VIII. Finishering / Kontroll av ocklusion / Polering

Ta bort 6verskott med tungstenskarbid eller diamantfinisherare efter
hardningen. Kontrollera ocklusion och artikulation och slipa in vid
behov for att forebygga prekontakter och o6nskade ocklusala
rérelsemdonster pa restaurationens yta. Anvand polerare, polerskivor
och polerstrips for att polera restaurationen till hdgglans.

Appliceringsanvisningar

- Undvik direkt exponering pa gingiva, slemhinna eller hud fran
hardlampans ljus.

- Vid reparationer kan ytterligare Tetric PowerFill appliceras direkt
pa det hardade materialet. Om Tetric PowerFill restaurationen
redan har polerats maste ytan ruggas upp och fuktas med
adhesiv innan ett nytt lager Tetric PowerFill kan appliceras.

- Derekommenderade skikttjocklekarna ar baserade pa
hardhetsprofilmatningar.

- Sprutor och cavifiller far inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Kassera kontaminerade sprutor.

ivoclar.com

3  Sdkerhetsinformation

- Ihandelse av allvarliga incidenter relaterade till produkten,
var vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, webbplats: www.ivoclarcom samt
ansvarig behdrig myndighet.

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan (www.ivoclarcom).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

- Ensammanfattning av sdkerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran den europeiska databasen for medicintekniska
produkter (European Database on Medical Devices EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLOO1JA

Varningar

- Varvanlig och |s sakerhetsdatabladet (SDS ) (tillganglig pa
www.ivoclarcom).

- Latinte opolymeriserat Tetric PowerFill komma i kontakt med
hud, slemhinnor eller 6gon. Opolymeriserat Tetric PowerFill kan ha
en latt irriterande verkan och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater. Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvédndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan

innebar en viss risk for komplikationer.

Féljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (fyllningen lossnar)

- Postoperativ kanslighet

- Luftbubblor har stangts in i materialet under appliceringen av
fyllningen

- Slitage pa fyliningen

- Varmeutveckling under ljushardningen.

- Flisande kanter, frakturer

- Inandning eller svaljning av material

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

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

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: se information pa cavifiller sprutor och
férpackning.

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

5 Ytterligare information

Forvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar fér skador uppkomna genom oaktsamhet i att félja bruksanvisningen eller
anvandning utanfér de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat &ndamal &n vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna. Beskrivningar och data utgér
ingen garanti fér egenskaper och &r inte bindande.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 1000 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/tcm? 10s
1800 - 2 200 mW/cm? 5s
2700 - 3 300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af kindtaeender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
-  Patienter med maelketaender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse
- Tandlaeger
- Ingen yderligere uddannelse pakrasvet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® PowerFill er en lyshaerdende komposit med rgntgenkontrast
(300 % Al) til direkte restaurativ behandling af kindtaender (i henhold
til 1ISO 4049:2019 Type 1, klasse 2, gruppe 1). Tetric PowerFill er 0gsa
velegnet til restaurering af okklusale flader. 100 % aluminium har
rgntgentaethed svarende til dentin og 200 % aluminium svarer til
emalje.

Tetric PowerFill haerdes med lys i balgelaengdeomradet fra 400-500 nm
o0g kan anvendes i lag pa op til 4 mm.

Indikationer
Manglende tandsubstans i kindtaender (klasse | og II)

Typer af restaureringer:

- Restaureringer af permanente kindtaender (klasse | og II)

- Restaurering af kindmaelketaender (klasse | og I1).
Anvendelsesbegransninger skal overholdes.

- Rekonstruktive genopbygninger, med lyshaerdning ved en
lysintensitet pa = 1.300 mW/cmz2

Kontraindikationer

- Hvis det er kendt, at patienten er allergisk overfor et eller flere
indholdsstoffer i materialet.

Anvendelsesbegransninger

- Af sstetiske arsager er dette produkt ikke egnet til restaureringer
i klasse Il og IV.

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

- 3sCure-programmet ma ikke anvendes i tilfaelde af caries
profunda og ringe afstand til pulpa.

- Huis tilstraekkelig terlegning ikke er mulig.

- Hvis den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Lysintensitet >1300 mW/cm?2 ma ikke anvendes pa maelketaender.

- Ved lyshaerdning med Bluephase PowerCure i 3sCure
heardningstilstand (3,000 mW/cm2), kan Tetric PowerFill anvendes
til: Restaureringer posteriort i det permanente tandsaet (klasse |
o0g II) med haerdning fra okklusalt aspekt.

- Pafer produktet ved rumtemperatur. Ved lavere temperatur kan
udpresning af materialet vaere vanskelig.
- Hvis Cavifils appliceres direkte i patientens mund, ma de af
hygiejniske grunde kun anvendes til én patient
(forebyggelse af krydsinfektioner mellem patienter).

Bivirkninger

I sjzeldne tilfeelde kan indholdsstoffer i Tetric PowerFill fare til
sensibilisering. | sddanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes. For at
undga pulpal irritation skal pulpanaere omrader daekkes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafer selektivt et kalciumhydroxidholdigt
praeparat taet pa pulpa og afdeek med egnet kavitetsliner.

Interaktioner

Stoffer indeholdende phenoler fx eugenol/nellikeolie, heemmer
hardningen af materialer baseret pa methacrylat. Derfor skal
anvendelsen af sddanne materialer sammen med Tetric PowerfFill
undgas. Der kan forekomme misfarvning i kombination med
kationaktive mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og klorhexidin.
Oxidative desinfektionsmidler (fx brintoverilte) kan interagere med
initiatorsystemet og kan dermed forringe haerdningsprocessen.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af a&stetik

Sammensztning

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

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer:
53-54 volumen%
Partikelstarrelsen af de uorganiske fillere: mellem 011 um og 15,46 um

2  Anvendelse

. Farvebestemmelse

Renger tanden forud for farvevalg. Teenderne skal vaere fugtige ved
farvebestemmelsen med farveguiden (fx Tetric PowerFill og Tetric
PowerFlow farveguiden).

Il.  Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tarlaegning er pakraevet.

lll. Kavitetspraeparation

Kaviteten praepareres i overensstemmelse med reglerne for adhasiv
teknik, det vil sige ved at bevare sa meget af tandsubstansen, som
muligt. Der praepareres ikke skarpe indre kanter og vinkler. Der
praepareres ikke underskaeringer i kariesfri omrader. Kavitetens
udformning bestemmes overvejende af kariesangrebets udstraskning
0g evt. af den tidligere restaurering. | kindtandregionen afrundes
skarpe emaljekanter let (brug pudsediamant med finhed 25-40 um).
Kariesfri tandhalsdefekter skal ikke praepareres, men renggres med
pimpsten eller en egnet pudsepasta og pudsekopper eller roterende
barster. Fjern alle rester af pudsepasta fra kaviteten med vandspray.
Terleg kaviteten med vand- og oliefri luft.

IV. Beskyttelse af pulpa/bunddackning

Bunddakning bgr udelades ved anvendelse af emalje-dentin-adhaesiv.
I meget dybe kaviteter skal omrader taet pa pulpa selektivt daskkes
med en kalciumhydroxidholdig liner. Derefter afdaekkes med trykfast
cement. De resterende kavitetsvaegge skal forblive udaekkede saledes,
at de er tilgeengelige for binding med emalje-dentin-adhasivet.

V. Matriceanlag/anbringelse af interdentalkile
Brug et omsluttende matriceband eller et en sektionsmatrice til
kaviteter, der omfatter det approksimale omrade, og fastger med kiler.

VI. Konditionering/applicering af adhaesiv
Pafer adhaesiv pa tanden i henhold til producentens
brugsanvisning for det anvendte produkt. Ivoclar anbefaler, at
der anvendes et universal adhaesiv.

VIl. Anvendelse af Tetric PowerfFill

- For at opnd optimale resultater skal Tetric PowerFill anvendes i lag
pd maks. 4 mm og adapteres til kavitetens vaeegge med egnet
instrument. Hvis Cavifils anvendes skal materialet ekstruderes fra
Cavifil med en Cavifil-injektor eller en tilsvarende applikator.

- Tryk materialet ordentligt pa plads for at sikre at kompositresinen
er i teet kontakt med kavitetsvaggene.

- Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

- Vejledning om korrekt eksponeringstid (Exposure time) pr. lag og
lysintensitet (Light intensity), se tabel 1 (table 1).



- Retningslinjerne vedrgrende brug af

haerdelampen skal overholdes.

- Hvis der anvendes en metalmatrice, skal der yderligere
lyspolymeriseres bukkalt og lingualt/palatinalt, nar matricen er
fiernet. Hvis Bluephase® haerdelampe benyttes er denne ekstra
haerdning ikke ngdvendig.

- Huvis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til
kompositmaterialet eller i en skra vinkel bgr kompositmaterialet
09sa lyshaerdes igen.

- Huvis lyslederens diameter er mindre end restaureringens
diameter, skal der udfgres en overlappende polymerisering for at
sikre, at alle omrader af restaureringen daekkes.

- En flydende komposit kan eventuelt appliceres som farste

lag. Dette lag skal haerdes separat i henhold til den
respektive brugsanvisning.

VIil. Beslibning/okklusionskontrol/polering

Fjern overskydende materiale med hardmetalfinerbor eller diamantbor
efter polymerisering. Okklusion og artikulation kontrolleres og tilpasses
saledes at suprakontakter og ugnskede artikulationsbaner pa
restaureringens overflade fjernes. Brug polerere savel som pudseskiver
og -strips til at hgjglanspolere restaureringen.

Noter vedrgrende applicering

- Undga direkte eksponering af gingiva, slimhinde eller hud med
haerdelyset.

- Ved reparationer kan Tetric PowerFill appliceres direkte pa
afbundet materiale. Hvis Tetric PowerFill-restaureringen allerede
er poleret, skal den farst ggres ru og vaedes med et adhaesiv, far
der appliceres frisk Tetric PowerFill.

- Denanbefalede lagtykkelse er baseret pa hardhedsprofilmalinger.

- Spraijter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

3  Sikkerhedsinformation

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrarer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: www.ivoclar.com, samt
den ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet
(www.ivoclar.com).

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

- Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes
fra den europaiske database over medicinsk udstyr (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

ivoclar.com

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclarcom).

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

Oplysninger om bortskaffelse

Ikke benyttet materiale eller fjernede restaureringer skal bortskaffes i
overensstemmelse med de relevante nationale lovkrav.

Generelle risici

Brugere skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luftbobler under placering af fyldningen
- Slitage pa fyldningen

- Varmeudvikling under haerdningsprocessen

- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

- Luk sprgjter/Cavifils straks efter brug. Eksponering for lys farer til
for tidlig polymerisering.

- Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se oplysninger pa Cavifils, sprgjter og emballager.

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

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af teender. Bearbejdning skal udferes i
ngje overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af brugsanvisningen. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne
for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen. Beskrivelserne
o0g data udger ingen garanti for egenskaber og er ikke bindende.

Tabel 1
Lysintensitet Eksponeringstid
500-900 mW/cm? 20 sek.
1.000-1.300 mW/cm? 10 sek.
1.800-2.200 mW/cm? 5 sek.
2.700-3.300 mW/cm? 3 sek.

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Takahampaiden suorat restauraatiot

Kohderyhmat

- Potilaat, joilla on pysyvat hampaat
-  Potilaat, joilla on maitohampaita.

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® PowerFill on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmamuovi
(300 % Al) takahampaiden suoriin taytteisiin (standardin 1SO 4049:2019
mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhma 1). Tetric PowerFill soveltuu myds
okklusaalipintojen paikkaukseen. 100 % alumiinia vastaa dentiinin
radio-opaakkisuutta ja 200 % vastaa kiilteen radio-opaakkisuutta.
Tetric PowerFill valokovetetaan 400-500 nm:n aallonpituudella ja se
voidaan annostella enintaan 4 mm:n paksuisina kerroksina.

Indikaatiot
Takahampaiden (luokat | ja II) puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit

- Pysyvien poskihampaiden paikkaukset (luokat | ja II)

- Poskimaitohampaiden restauraatiot (luokat | ja II)
Kayttorajoituksia on noudatettava.

- Rekonstruktiiviset pilarit, kun valokovetus tehdaan valon
intensiteetilld = 1300 mW/cm?2.

Kontraindikaatiot
- Tuotetta ei tule kayttaa, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen jollekin sen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Tuote ei esteettisista syista johtuen sovellu luokkien Ill ja IV
restauraatioihin.

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

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

- Jos tydskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

-  Jos kuvattua kayttotekniikkaa ei voida kayttaa.

- Valon intensiteettid > 1 300 mW/cm? ei saa kdyttaa
maitohampaille.

- Kunvalokovetus tehdaan Bluephase PowerCurea kayttaen
3sCure-kovetustilassa (3 000 mW/ecm2), Tetric PowerfFillid voidaan
kayttaa seuraaviin kdyttokohteisiin: pysyvien poskihampaiden
paikkaukset (luokat | ja II), kun valokovetus tehdaan
okklusaaliselta pinnalta.

- Tuotteen tulee olla kdytettdessa huoneenlampoista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- Jos tuote annostellaan suoraan potilaan suuhun, saa
Cavifil-karkea hygieniasyista kayttaa ainoastaan yhdelle
potilaalle (potilaiden vélisen ristikontaminaation
estaminen).

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric PowerFill saattaa aiheuttaa
herkistymista. Tallgin tuotetta ei tule kayttad. Mahdollisen
pulpaarsytyksen valttamiseksi pulpan lahella olevat alueet on
suojattava sopivalla pulpan/dentiinin suoja-aineella. Kayta
kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan laheisyydessa ja
peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

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

Hapettavat desinfiointiaineet saattavat reagoida haitallisesti
initiaattorijarjestelman kanssa estaen sementin kovettumisen.

Kliiniset edut
- purentatoiminnan palauttaminen
- estetiikan paraneminen

Koostumus

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

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

2  Kaytto

I.  Varin valinta

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

Il.  Eristdaminen
Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

lll.  Kaviteetin valmistelu

Kaviteetin preparointi suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan
saantojen mukaisesti hammaskudosta sadstaen. Valta teravia kulmia ja
allemenoja. Valta ylimaaraisia allemenoja alueilla, joilla ei ole kariesta.
Kaviteetin mitat madraytyvat yleensa karieksen laajuuden tai vanhan
taytteen koon mukaan. Taka-alueella pyoristetaan ainoastaan teravat
kiillereunat (viimeistelytimantit, 25—-40 um). Karieksettomia
kervikaalivaurioita ei preparoida, vaan ne ainoastaan puhdistetaan
hohkakivella tai muilla sopivilla puhdistuspastoilla kayttaen
kumikuppeja tai pyorivia harjoja. Poista taman jalkeen kaviteetista
kaikki jaanteet vesisuihkulla ja kuivaa vedettomalla ja oljyttomalla
ilmalla.

IV.  Pulpan suojaus / alustayte

Al3 laita alustaytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta.
Vain erittain syvissa kaviteeteissa pulpaa Iahella olevat alueet on
peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen
paineenkestavalld sementilld. Ald peitd kaviteetin muita seindmis,
koska niitd kaytetaan kiille-/dentiinisidosaineen sidospintoina.

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

VI. Esikasittely / sidosaineen annostelu
Levita sidosaine hammasrakenteeseen tuotteen valmistajan
kayttoohjeiden mukaisesti. Ivoclar suosittelee kayttamaan
yleissidosainetta.



VII. Tetric PowerFillin annostelu

- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric PowerFill
enintaan 4 mm:n paksuisina kerroksina ja muotoile se sopivalla
instrumentilla. Jos kaytetaan Cavifil-karkia, annostele materiaali
Cavifil-karjesta Cavifil-injektorilla tai vastaavalla applikaattorilla.

- Mukauta materiaalia oikein, jotta takaat, etta yhdistelmamuovi on
tiukassa kosketuksessa kaviteetin seinamiin.

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

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

- EE] Valokovettajan kiyttoohjeita

tulee noudattaa.

- Metallimatriisia kaytettaessa yhdistelmamuovimateriaali on
lisdksi polymeroitava bukkaalipuolelta ja linguaali-/
palatinaalipuolelta matriisin poistamisen jalkeen, jos ei kayteta
Bluephase®-polymerointivaloa.

- Jos valokarkea ei voida suunnata ihanteellisesti (syyna esim. liian
suuri etaisyys yhdistelmamuovista tai valon hajaantuva
sirontakulma), yhdistelmamuovimateriaali on kovetettava
uudelleen.

- Jos kovettajan valokarjen lapimitta on pienempi kuin tulevan
restauraation lapimitta, tee limittainen polymerisaatio, jotta
kaviteetin kaikki valokovetettavat alueet katetaan.

- Hﬂ Myds juoksevan yhdistelmamuovin kaytté on mahdollista.

Juoksevasta yhdistelmamuovista tehty kerros on
kovetettava erikseen (katso ko. tuotteen kayttdohjetta).

VIIl. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

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

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Eisaa paastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen tai
ihon kanssa.

- Taytteen korjauksen yhteydessa Tetric PowerfFillia voidaan lisata
suoraan polymeroidun materiaalin paalle. Jos Tetric PowerfFill
-materiaali on jo kiillotettuy, se pitaa karhentaa ja kasitella Adhese
Universal -sidosaineella ennen uuden Tetric PowerFillin
annostelua.

- Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.

- Ala desinfioi ruiskuja tai Cavifil-karkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kaytdssa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
osoitteeseen Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Liechtenstein, www.voclar.com, ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(www.ivoclarcom).

- Kaytettyjen symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

- Turvallisuutta ja kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) voidaan
noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta
(EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLOO1JA

ivoclar.com

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.voclar.com).

- Ald paasta polymeroitumatonta Tetric PowerFillia iholle,
limakalvoille tai silmiin. Polymeroitumaton Tetric PowerFill saattaa
aiheuttaa lievaa arsytysta ja herkistymisen metakrylaateille.
Kaupallisesti saatavat, ladketieteelliseen kayttoon tarkoitetut
kasineet eivat suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

Havittdminen
Jaljelle jaava materiaali tai poistetut restauraatiot on havitettava
voimassa olevien paikallisten saaddsten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

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

Mahdollisia jaannaosriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettaminen (taytteen irtoaminen)
- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- llmakuplien jaaminen taytteeseen

- Taytteen kuluminen

- Lammodnmuodostus taytteen kovettumisen aikana
- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen.

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampotila: 2-28 °C

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

- Al kdyta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

- Viimeinen kayttopaiva: katso Cavifil-karkien, ruiskujen ja
pakkausten merkinnat.

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

5 Lisdtietoja
Sailyta lasten ulottumattomissa!l

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttoohjeita tai
ohjeidenmukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kdyttdminen
muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eivét ole takuu
ominaisuuksista eivatka ole sitovia.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mWem? 10s
1800 - 2200 mW/m? 55
2700 - 3 300 mW/cm? 3s

ivoclar



Tetric® Powerkill

[no]l Bruksanvisning
Polymerbasert odontologisk fyllingskompositt
(intraoralt lysherdende)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-09-13/Rev. 0

ivoclar

1  Tiltenkt bruk

Formal
Direkte restaureringer i det posteriore omradet.

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Tiltenkt bruker/spesiell oppleaering
- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Anvendelse
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® PowerFill er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (300 % Al)
for direkte fyllingsterapi i posterioromradet (iht. 1ISO 4049:2019 type 1,

klasse 2, gruppe 1). Tetric PowerFill er ogsa egnet til gjenoppretting av
okklusalflater. Rgntgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for
dentin, den til 200 % tilsvarer tannemaljen.

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

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i posterioromradet (klasse | og II)

Restaureringstyper

- Restaurering av permanente tenner i posterioromradet
(klasse 1 og 1)

- Restaureringer av melketenner i posterioromradet (klasse | og I1).
Ta hensyn til bruksbegrensninger.

- Rekonstruktive oppbygninger nar de lysherdes ved en
lysintensitet pa = 1300 mW/ocm?

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Dette produktet egner seg av estetiske grunner ikke til klasse Ill-
og IV-restaureringer.

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

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

- Nar tilstrekkelig tarrlegging er umulig.

- Nar foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- Unnga belysningsintensitet > 1300 mW/cm? til melketenner!

- Tetric PowerFill kan ved lysherding med Bluephase PowerCure i
3sCure-belysningsprogrammet for restaureringer belyses
okklusalt i posterioromradet til permanente tenner (klasse | og I1).

- Bruk produktet ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur
kan det vaere vanskelig & presse ut.
- Dersom materialet paferes direkte inne i pasientens munn,
skal cavifiler av hygieniske grunner kun brukes til én pasient
(forhindrer krysskontaminering mellom pasienter).

Bivirkninger

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

Vekselvirkninger

Fenolholdige stoffer (feks. eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Unnga bruk av
slike materialer sammen med Tetric PowerFill. Misfarging kan oppsta
ved kontakt med kationisk munnvann samt med plakkindikatorer og
klorheksidin.

Desinfeksjonsmidler med oksidativ virkning (feks. hydrogenperoksid)
kan ha vekselvirkninger med initiatorsystemet, noe som kan pavirke
herdingen negativt.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

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

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 53-54 vol-%.
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: Mellom 011 um og
1546 um.

2  Anvendelse

. Fargevalg

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

Il.  Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

lll. Preparering av kaviteten

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

IV. Pulpabeskyttelse/underféring

Unngd underforing ved bruk av emalje-dentin-bonding. Kun ved svaert
dype, pulpanaere kaviteter skal dette omradet dekkes punktformet
med et kalsiumhydroksidpreparat. Dekk deretter til med et sjikt av
trykkstabil sement. De resterende kavitetsveggene skal ikke tildekkes
slik at de kan brukes til bonding med et emalje-dentin-adhesiv.

V. Plassering av matrise/interdentalkile
Ved kaviteter med approksimal andel benyttes enten en sirkulaer
matrise eller en delmatrise som sikres med kile.

VI. Klargjgring/applisering av bonding
Appliser bonding pa tannsubstans i henhold til bruksanvisningen
til produktet som brukes. Ivoclar anbefaler d bruke et
universaladhesiv.

VII. Pafgring av Tetric PowerfFill

- For et optimalt resultat ma Tetric PowerFill pafares i sjikttykkelser
pad maks. 4 mm og tilpasses med et egnet instrument. Nar det
brukes cavifiler, skal materialet pafgres fra cavifilen med cavifil-
injektor eller en sammenlignbar applikator.

- Tilpass materialet riktig slik at du oppnar tett tilpasning til
kavitetsveggen.

- Tilstrekkelig belysning forhindrer ufullstendig polymerisering.

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



Bruksanvisningen til det aktuelle

polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!

- Hvis det brukes en metallmatrise uten bruk av Bluephase®-
polymeriseringsapparat, ma fyllingen i tillegg belyses fra bukkalt
og lingvalt/palatinalt etter at matrisen er fjernet.

- Hvis lyslederen ikke kunne plasseres pa en ideell mate, for
eksempel ved avstand til komposittet eller ved divergerende
stralevinkel, ma det utfgres etterbelysning en gang til.

- Hvis lyslederen er mindre enn restaureringen som skal belyses, ma
du belyse overlappende én gang til slik at alle omrader av
restaureringen dekkes.

- Hvis man vil, kan flytende kompositt brukes som farste sjikt.

Herd dette sjiktet separat iht. instruksene i den respektive

bruksanvisningen.

VIIl. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

Etter polymerisering skal overskudd fjernes med hardmetallfinerere
eller finerdiamanter. Kontroller okklusjon og artikulasjon og slip til slik
at ingen tidligkontakter eller ugnskede artikulasjonslinjer forblir pa
fyllingsoverflaten. Utfar hgyglanspolitur med polerere samt polerskiver
0g polerstrips.

Merknader om bruk

- Unnga direkte belysning av gingiva, slimhinne eller hud!

- Ved korrekturer kan Tetric PowerFill pafgres direkte pa materiale
som allerede er polymerisert. Hvis Tetric PowerFill-fyllingen
allerede er polert, ma den farst rubbes og fuktes med et adhesiy,
for ny Tetric PowerFill pafgres.

- Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa malinger av
hardhetsprofiler.

- lkke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

- Kasser kontaminert sprayte.

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Den gjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

- Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety
and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig fra European
Medical Devices Database (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

ivoclar.com

Advarsler

- Folg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pd
www.ivoclarcom).

- Unnga kontakt mellom upolymisert Tetric PowerFill og hud/
slimhinner og gyne. Upolymisert Tetric PowerFill kan virke
irriterende og kan fare til overfalsomhet mot metakrylater.
Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

Rester eller fjernede restaureringer skal handteres int. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ma vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt

kan medfgre en viss risiko.

Det finnes felgende kliniske restrisikoer:

- Tap av adhesiv binding (tap av restaurering)

- Postoperativ sensibilitet

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling
- Abrasjon av fylling

- Varmeutvikling ved herding

- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Spreyter/fcavifiler skal lukkes umiddelbart etter bruk. Lystilfgrsel
farer til for tidlig polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

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

- Kontroller fgr bruk at emballasjen og produktet er uskadet. Hvis
du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller din lokale
salgspartner.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen,
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ikke-fagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/ecm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties van posterieure elementen

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

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

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® PowerfFill is een onder licht uithardend, réntgenopaak
composiet (300% Al) voor de directe restauratieve behandeling van
posterieure gebitselementen (volgens IS0 4049:2019 type 1, klasse 2,
groep 1). Tetric PowerFill is ook geschikt voor het restaureren van
occlusale oppervlakken. 100% aluminium heeft een radiopaciteit die
equivalent is aan die van dentine en 200% aluminium is equivalent aan
glazuur.

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

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de posterieure elementen (klasse | en 1)

Type restauraties:

- Restauraties in permanente posterieure elementen (klasse | en 1)

- Restauraties in posterieure elementen van het melkgebit (klasse |
enl).
De beperkingen van het gebruik moeten in acht worden
genomen.

-  Reconstructieve opbouwvullingen bij uitharding onder licht met
een lichtintensiteit van < 1.300 mW/m2

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

- Omwille van esthetiek is dit product niet geschikt voor
restauraties van klasse Ill en V.

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

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

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen
worden toegepast.

- Lichtintensiteit >1.300 mW/cm?2 mag niet worden gebruikt voor
elementen van het melkgebit.

- Bijuitharding onder licht met de Bluephase PowerCure in
uithardingsmodus 3sCure (3.000 mW/cm?), kan Tetric PowerFill
worden gebruikt voor: restauraties in het posterieure gebied van
het permanente gebit (klasse | en II) bij uitharding onder licht
vanuit het occlusale aspect.

- Pas het product toe bij omgevingstemperatuur. Wanneer het

materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

Als de Cavifils rechtstreeks in de mond van de patiént
worden toegepast, mogen ze om hygiénische redenen
(voorkomen van kruisbesmetting tussen patiénten) slechts
voor één patiént worden gebruikt.

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van Tetric PowerFill kunnen in zeldzame
gevallen tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van
verdere toepassing van het product worden afgezien. 0Om mogelijke
irritatie van de pulpa tegen te gaan, moeten gebieden in de buurt van
de pulpa worden behandeld met een geschikt beschermingsmateriaal
voor pulpa/dentine. Breng in de gebieden dicht bij de pulpa selectief
een calciumhydroxidehoudend materiaal aan en dek dit af met een
geschikte afdeklaag voor holten.

Interacties

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

Desinfectiemiddelen met een oxiderende uitwerking (bijv.
waterstofperoxide) kunnen een interactie aangaan met het
initiatorsysteem, wat het uithardingsproces kan belemmeren.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

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

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 53-54 volumeprocent
Deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: tussen 0,11 um en
1546 um

2 Toepassing

. Kleurbepaling

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

Il.  Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

lll. Prepareren van de caviteit

De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van de
hechtingstechniek, dus door zo veel als mogelijk van de structuur van
het gebitselement te behouden. Prepareer geen scherpe
binnenranden en hoeken. Prepareer geen extra ondersnijdingen in een
cariésvrij gebied. De afmetingen van de caviteit worden hoofdzakelijk
bepaald door de omvang van de cariés of de afmetingen van de oude
restauratie. Werk in de posterieure regio scherpe glazuurranden rond
af (met fineerdiamanten van 25-40 um). Cariésvrije beschadigingen
van de tandhals worden niet geprepareerd, maar slechts gereinigd met
puimsteen of een geschikte reinigingspasta met behulp van een
rubber cupje of een roterend borsteltje. Verwijder alle resten uit de
caviteit met waterspray. Droog de caviteit met water- en olievrije lucht.

IV. Pulpabescherming/onderlaag

Bij gebruik van een hechtmiddel voor glazuur/dentine mag geen
onderlaag worden toegepast. Alleen bij zeer diepe caviteiten moeten
gebieden in de buurt van de pulpa selectief worden afgedekt met een
onderlaag van calciumhydroxide. Dek ze vervolgens af met
drukbestendig cement. Dek de overige wanden van de caviteit niet af,
zodat ze nog kunnen worden gebruikt voor het toepassen van het
hechtmiddel voor glazuur-dentine.



V. Matrixband / interdentale wig aanbrengen
Breng bij vullingen in het proximale gebied een circulaire matrix of een
partiéle matrix aan en zet deze vast met wiggen.

VI. Conditionering / aanbrengen van het hechtmiddel
Breng het hechtmiddel op het tandoppervlak aan volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het gebruikte product.
Ivoclar beveelt het gebruik van een universeel kleefmiddel aan.

VII. Toepassen van Tetric PowerfFill

- Om een optimaal resultaat te behalen, moet Tetric PowerFill
worden toegepast in lagen van max. 4 mm en worden aangepast
aan de wanden van de caviteit met een geschikt instrument. Als
Cavifils worden gebruikt, extrudeer het materiaal dan uit de
Cavifil met een Cavifil Injector of een vergelijkbare applicator.

- Pas het materiaal op juiste wijze aan om een goed contact van de
composiethars met de wanden van de caviteit te verzekeren.

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

- Raadpleeg tabel 1 (Table 1) voor aanbevelingen op het gebied van
uithardingstijd (Exposure time) per laag en lichtintensiteit (Light
intensity).

- Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van

de uithardingslamp in acht.

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

- Alsde lichtgeleider niet in de ideale positie kan worden geplaatst,
bijv. op enige afstand van het composiet of in een afwijkende
hoek voor lichtspreiding, moet het composietmateriaal nogmaals
onder licht worden uitgehard.

- Als de diameter van de lichtgeleidertip kleiner is dan de diameter
van de restauratie, voer dan een overlappende polymerisatie uit
om er zeker van te zijn dat alle delen van de restauratie afgedekt
zijn.

- EE] Optioneel kan een vloeibaar composiet worden

aangebracht als eerste laag. Hard deze laag afzonderlijk
uit volgens de bijbehorende gebruiksinstructies.

VIII. Afwerken / controle occlusie / polijsten

Verwijder eventueel overtollig materiaal met wolfraamcarbide of
diamanten afwerkinstrumenten na polymerisatie. Controleer de
occlusie en articulatie en slijp deze zo in dat er geen premature
contacten of ongewenste articulatiebanen aan het oppervlak van de
restauratie achterblijven. Polijst de restauratie op hoogglans met
behulp van polijstinstrumenten en polijstschijfjes en -strips.

Opmerkingen bij toepassing

- Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, het mondslijmvlies
of de huid aan het licht dat door de uithardingslamp wordt
uitgestraald.

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

- De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op
hardheidsprofielmetingen.

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

- Gooi verontreinigde spuiten weg.

ivoclar.com

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(www.ivoclarcom).

- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische
hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (Safety Data Sheet — SDS) in
acht (beschikbaar via www.ivoclarcom).

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

Informatie over weggooien

Restvoorraad en verwijderde restauraties moet worden weggegooid
volgens de geldende landelijke wettelijke vereisten.

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
De volgende klinische restrisico's zijn bekend:

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

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Slijtage van de vulling

- Warmteontwikkeling tijdens het uitharden

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2 - 28 °C

- Sluit spuiten/Cavifils onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan
licht leidt tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

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

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

5  Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die
niet uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan. Omschrijvingen en gegevens vormen geen garantie
voor eigenschappen en zijn niet bindend.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 sec.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 sec.
1.800 - 2.200 mW/em? 5 sec.
2.700 - 3.300 mW/ecm? 3 sec.

ivoclar
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1 MNpoBAemépevn Xpron

MpoPAemopevn ebappoyn
ALECEC ATTIOKATACTACELC OTTioBLWY BovVTIWY

Opada acBevwv-otoxog
- AoBeveic pe poviua dovra
- AoBeveic pe veoyha dovta

MpoPAcmtopevol xproteg / EWBIKA ekmaideuon

- 0Odovrtiatpol
- Aev amnatteital 101kn exmaideuon.

Xpnon
Movo yia 03oVTIATPLKY XPron.

NMepypadn

To Tetric® PowerFill sival pia putoTtoAupepL{OEVN, AKTVOOKLEPN
ouvBetn pntivn (300% Al) yla QULECEC ATIOKATAOTACELS O€ oTtioBia
dovtia (turou 1, téEnce 2, opadag 1katd IS0 4049:2019). To Tetric
PowerFill eival emtiong katdAANAo yia ATIOKATAOTACELG OTLG LAONTIKES
embavelec. H .ooduvapn TR akTvooklepOTNTAg tng 0dovTivng sivat
100% Al kalL n LloodUVaLN TLL AKTVOOKIEPOTNTACG TNC adauavTivng
elvat 200% Al

To Tetric PowerFill moAupepietal he g pnKoug kupatog 400-500 nm
KOl UTTOPEL VAL EDUPHOOTEL O€ OTPUILLATA TIAXOUC £WC Kal 4 XIA.

Evdeigelg
EMTTC odovikn ouota og ortioBla dovtia (opddec | kat ll)

TUTTOL QTOKATAOTATEWV:

- ATOKATOOTAOELC 0€ povida ottioBla dovua (opadec | kat Il)

- Amokataotdosle o€ omioBla veoyhd dovua (opadac | kat ).
MPETEL va TNPOUVTAL OL TIEPLOPLOUOL Xprong.

- AVOOUCTAOELC AmOKATAOTAoNG, 6Tav pwTtomoAupepi{ovTal Ue
¢vtaon dwtoc = 1.300 mW/emz

Avievdei€elg

- Hxpnon tou Ttpoidvtog avtevdsikvutal €av sival yvwaoTo 0TL 0
aoBevnc sival aMepylkog o€ oTIOLOOATIOTE ATTO TA CUCTATIKA TOU
UALKoU.

Neploplopoi xpriong

- [a awoBntkoug Adyoug, auTo To TIPOoLoY Oev sival KATAMNAO yia
ATIOKATAOTACELC TWV opLadwv I kat IV,

- AmoduyeTe TNV Aueon €KBEaN TWY OUAWY, TWV BAEVVOYOVWY I
ToU DEPLATOC KATA TN XPNON Tou TPOTIoU Asttoupyiac 3sCure.

- 0 1pomog Acttoupyiag 3sCure dev TIPETIEL VAL XPNOLLOTIOLETAL O
TIEPUTTWOELC TEPNDOVICHEVWV TIEPLOXWV KOL O KOIAOTNTEG LE
Olaitepo Babog.

- Edv dev eivat duvatov va e€aodaliotel oteyvo medio epyaoiac.

- Edv 0ev umopouv va £paproaTolV oL evOEDELYEVES DLADIKAOLES
epyaotac.

- Hévtaon dpwtog > 1.300 mW/em? Dev TIRETIEL VAL XPNOLUOTIOLELTAL
ylaL veoyIna dovia.

- Otav o pwIOTMOAULEPLOMOG ViveTal Le To Bluephase PowerCure
0TOoV TPOTO Asttoupyiag ohupeptopoy 3sCure (3.000 mW/ecm2), to
Tetric PowerFill umopel va xpnotuotoinBel yia: amokataoTaoelg
otnv ortloBLa Teptloxn TS ovipne odovtoduiac (opadeg | kad ll)
0TaV 0 GUWTOTIOAUIEPLOMOG VIVETAL ATTO TN LACNTIKA TIAEUPAL.

- Edappolete 1o mpoidv og Beppokpacia dwuatiou. 0Tav to UNKO

£XEL XALNAN Beppokpaoia, Ba €axBel amo tn ouplyya pe

OuOoKOALQ.

Edv epapuootel ameubelag oto oToOpA TOU agbevn, Ta
Cavifil Ba tp£TeL va xpnaotpototnBouy Lovo o€ évay
aoBevr) yLa Adyoug uyLlevng (armotpoTn SLlaoTaUPOULEVNG
LOAUVONG LETAEY aoBeviv).

AverBUNTEG eVEPYELEQ

Y€ OTIAVLEQ TIEPUTTWOELS, TA ouoTatikd Tou Tetric PowerFill evdexetal
Va TIPOKAAECOUV £UALOBNCIEC. Y€ TETOLEG TIEPUTTWOELG, DEV TIPETIEL VAL
Xpnatuototeitat To mpoiov. lNa va amodeuxBel epeBlopog Tou TTOAGOU,
OL TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOAPO Ba TTPETIEL VAL KAAUTITOVTIAL UE
KataMnAoug Ttapdyovieg poataciag moAdoU/odovtivng. ETAEKTIKA
TomoBeTrote okevUaoua udpo&eldiou Tou aoBeatiou o€ eMPAVELEQ
KOVTA 0ToV TIOAGDO Kot KAAUWTE e KATAANAo eTtiXpLopa KOOTNTag.

AMnAemdpdoelg

Ot halvoMKES OUGLEC, TL.X., EUYEVOAN/YAPUDOAEAALO, AVAOTEANOUY TOV
TIOAULLEPLOMO UNIKWY UE LEBAKPUALKT) BAoN. ZUVETIWC, N XPr0N TETOLWY
UNKWYV e To Tetric PowerFill pemet va amogdeuyetal 0 cuvduaouog
JLE KATIOVIKA OTOUATOTAULLATA, HLE TIAPAYOVTEC ATTOKAAUPNG TIAAKAG
Kal e YMwPEeELDIv evOEXETAL VA TIPOKAAETEL DUOXPWHLES.
ATIOAUPLAVTIKA e 0E€DWTIK Opdan (TLy. uttepo&eidio Tou udpoydvou)
uropei va aMnAeTdpdoouy e T0 oUOTNUA €KKivnang, To 0TIolo E TN
OELPA TOU UTIOPEL VA ETTNPEACEL TN DLAOLKACLO TIOAULLEPLOOU.

KAviko 0delog

- AToKatdoTtacon LaonTKAG Asttoupyiac
- AoBnTikr) amokataotaon

TUvBeon
Baplouxog Uahog, CUUTTONUHLEPER, LEIKTO 0EEiDL0 Si-Zr, Bis-GMA,
oLhBopidlo uttepPiouy, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

YUVONIKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY 0UaLWwYV: 53-54 vol%
MgyeB0Q KOKKWY TWV avOPYOAVUWY EVIOXUTIKWY 0UCLWY: LETA&U 011 um
kat 15,46 um

2 Edappoyi

. Emoyn andxpwaong

KaBapiote Ta dovTia TipLy €TAEESTE TNV amoxpwoaon. EAe€Te Tnv
amoxpwaon OTav To 0OVTL Eival aKOUa UypOo, XPNOLLLOTIOLIVTAC
XOWHATOAOYLO (TLX., TO XPWLATOAOYLO ATIOXPWOEWY Tou Tetric
PowerFill kat tou Tetric PowerFlow).

Il.  Amopdvwon
ATtauTelTal ETAPKAG OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOMOVWON.

lll. Mapaokeun kol\otNTAG

H mapaokeun tNg KOOTNTAG ViVETAL UKD WVA LLE TIQ APXEC TNG
TEXVIKNG OUYKOANGNG, ONA. dlatnpuiviag 600 to duvatov eEpLogdTePn
000VTIKA ouUsia. MV TIAPAOKEUALETE 0EEIEC EOWTEPLKER OKILER KaL
ywvieg. Mnv tapaokeualete eMPO0OETEG UTIOOKADEG OF LN
tepndoviopéveg Teploxeq. Ot OlaoTAoEle TNG KootnTag kabopilovtal
VEVIKA ATt TNV €KTA0N TWV TEPNDOVIOUEVWY TIEPLOXWV I ATIO TO
LEYEBOC TNG TTAAAC ATTOKATACTAONG. TNV TIEPLOXT) TWV OTILeBiwy,
OTPOYYUAEWTE EAadpUC TIQ 0EVALXLES OKHEG TNC adapavtivng (ue
dlapavtia dwipiopatog, 25-40 um). Ot auxevikeée BAABEC Xwpig
tepndova Oev mapaokeuadovial KaBapiote povo e ehadpotmeTpan
AA\N KATAMNAN TtaoTta KaBaptopou e T BonBela EAAOTIKWY
KUTEEANOED WV 1) TEPLOTPODIKUWY BOUPTOWY. ATIOUAKPUVETE OAA Ta
UTTOAELLLLATA ATTO TNV KOWAOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. STEYVWOTE TNV
KOOTNTA LE ENPO agpa, EAeUBEPO ATO VEPOD Kal EAQLLIDELG OUTLEC.

IV. MNpodura&n moAdou/Oudstepo oTpwpa

Mnv tottoBeTEiTe OUDETEPO OTPWA, OTAV XPNOLLOTIOLEITE OUYKOAMNTIKO
mapdyovta adapavtivng/odovtivig. e TIoAU BaBLEg KOGTNTEC Kalt
LLOVOV, OL TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOADO Ba TPETIEL VA KAAUTTTOVTAL
ETIAEKTIKA [LE 0UDETEPOD oTPWUA Udpo&eldiou Tou aoBeotiou. Katdmy,
KOAUWTE PE Kovia avBEKTLIKN o€ Ttieon. Mnv KaAUWETE Ta uTtoAouta
TOLKWHLATA TNC KOIAGTNTAG, £TOL WOTE VA XpNOoLoTon8ouy otn
dnuLoupyia 0EOMOU LLE TOV OUYKOMNTLKO Ttapdyovta adapavtivng/
odovtivne.



V. TomoB£tnon texvntou TolXwpatog/ieaodoviiag adnvag

Y€ KOIOTNTEQ TIOU TIEPINAUBAVOUY OUOPEC TIEPLOXEC, XPNOLLLOTIOLNOTE
TEXVNTO TOLXWA TTOU TUNYETAL YUPW ATt TO DOVTL ) TUNHLATIKO
TEXVNTO TOlXWUA, KOl OTEPEWOTE UE OPNVEG.

VI. Tpomomoinon/Edapioyrn 6UYKOAANTIKOU Ttapdyovta

[/B] Ecdbapuodote Tov oUYKOANTIKO TIApAyovVTa aTnV 0d0VTIKN
TP AvELd oUMdWVA LE TIC 0DNYIEC XPONC TOU KATAOKEUAOTH
TOU XPNOLLLOTIOOUEVOU TIpoiovToc. H lvoclar ouviotd tn xprion
OUYKOAMNTLKOU TIApAyovTa YEVIKAC XPNong.

VIl. Edappoyn tou Tetric PowerFill

- Na v emiteuén BeAtlotwy amoteAeopdatwy, to Tetric PowerFill
TIPETIEL VA €PAPUOLETAL OE CTPUILLATA TIAXOUS 4 MM TO LEYLOTO
KOl VOl TIPOCAPHOZETAL OTA TOKWHATA TNG KONOTNTAC LLE
KaTaMnAo gpyaleio. Eav xpnotorotouvtat Cavifil, e€wBnRote To
UALKO arto to Cavifil pe €va Cavifil Injector r) ouykpiatuo
edapuoyea.

- [pooapuo0TE OWOTA TO UAMKO, WOTE va OLaodaALOTEL N KAAR
emadn TN cUVBETNC PNTIVNG UE TA TOWHUATA TN KOWNOTNTAC.

- Alaodahiote smapkn €kBon 0To GWC TIOAULEPLOUOU, LWOTE vVa
amnotparel o EMNITTAG TIOAUMEQLOUOG TNC ATIOKATAOTAONG.

—  Tl0 OUOTAOELC OXETIKA PE ToV Xp0ovo £kBeang (Exposure time) ava
OTPWLA TIAXOUC Kal TV eviaon dwtdc (Light intensity),
avatpe€te otov mtivaka 1 (Table 1).

- D}] Mpémel va tnpouvtatl ot 0dnyieg xpriong

™G Auxviag TTOAUHLEPLOLLOU.

- EQv £X€Te XpNOLUOTIONTEL LETAMIKO TEXVNTO TolXWUA,
DWTOTIOAULLEPLOTE €TTPOO0BETWE TN OUVBETN PNTivn ATto TV
TIAPELAKT KAL TN YAWOOLKA/UTtEpWLa TAEUPQ, adol apatpEoste
T0 TolXWHA, EPOooV DeV XPNOLUOTIOLELTAL HWC TIOAULLEPLOLLOU
Bluephase®

- Eav o odnydc dwtog dev uropei va toroBetnBel og Wavikn B£on,
TL.X., O€ ATO0TACN Ao T oUVBETN pntivn 1 o€ amokAivouoa ywvia
EKTIOUTTNC WTOC, DWTOTIONULEPIOTE EavaA T oUVBETN pNTivn.

- Avn akpn tou pUYXoug GUWTOTIOAULLEPLOMOU EXEL UKPOTEPN
OLAUETPO ATTO TNV ATIOKATAOTACN, TIPAYULATOTIONATE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOANULLEPLOLLO YLa va dlaodaiiosTe 0Tl Ba
KaAUPBoUV OAEC 0L TIEQLOXEG TNC ATTOKATACTAONG.

- EE] MPOoaLPETIKE, ITOPEL VAL XPNOLLOTIOLNBEL [LLaL ASTTTOPPEUDTN

oUVBETN PNTIVN WS apXIKO OTPWHA. AUTO TO TIPOALPETIKO
OTPUWHA TIPETIEL VA DWTOTIOAULLEPIZETAL EEXWPLOTA
oUpdwva Le TIQ avtiotolkeg odnyieg xpnone.

VIIl. Asiavon/EAeyxog aUykAelong/tiABwaon

Adalpeote Tuxov Tiepioosteg pe dpeleg kapPdiou BoAdpagiiou n
OlauAvTy, LETA TOV TTIOANUUEPLOWO. EAEyETE TN oUyKAELON Kal TNV
AapBpwon Kal TPoXLoTE OTIoU apUolel, WOTE va amodeuxBoUv TTPOWPES
eMadEC ) aveTlBUUNTES CUYKAELOLAKES TIAPEUBOAES 0TV T AvVELL
TNC ATIOKATACTACNC. XPNOLUOTIOW0TE £pyaleia oTIABwaNg, kaBwg Kal
Olokouc kal Tawviee oTiABwong, yla va amodWwOoETe 0TNV AMoKATAoTAon
otiABwoan uyniou BaBuou.

INUELWOELG EDUPHOYNG

- AmoduUyete TV Aueon £kBean TwV 0UAWY, TwV BAEVVOYOVWY Kal
TOU DEPLATOC 0TO HWC TIOU EKTTEUTIEL N AUX VIO TIOAULLEPLOOU.

- 2tnvmepinmtwon emdlopbuwong, UopEite va tomobetrosTe
TpooBeto otpwpa Tetric PowerFill ameuBeiag os AdN
TIONULLEPLOKLEVO UAIKO. Eav n amtokatdotaan tou Tetric PowerFill
£xel N0 oTA\BWBEL Ba TIPETIEL TIPWTA va TPOXLOTEL Kal va
OlaBpaxel e CUYKONNTIKO TIpAyovTa TtpoTou ToTtofetnBel vea
moootnta Tetric PowerFill.

—  TO GUVIOTWLEVO TIAXO0C OTPWHATOC BaoileTal o€ LETPATELC
TIPOdIA oKANPOTNTAG.

- OuoUplyyeg N ta Cavifil 0ev tpemel va amoAupaivovtal e
0€£1DWTIKOUC ATTOAULLAVTIKOUG TIAPAYOVTEC.

- AmoppidTe TIG LOAUGLLEVEC OUPLYYEQ.

ivoclar.com

3  MAnpodopisg aodpaAsiag

- ZeTepimtwon coBapuv TEPLOTATIKWY TTOU oXeTi{ovTal [E To
TIPOIOV, ETIKOWVWVNAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, lototorog:
www.ivoclarcom, Kat e TV aprodia ToTIKn apxn.

- Outpéxouoec odnyieg xpriong sivat dlaBETIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

- Eme€nynon twv oupBoAwv: www.ivoclarcom/elFU

- Mmnopeite va kateBaocete TNV EPIANUN XApAKTNPLOTIKWY
aodhaheiag kat KAvikwy eddoswy (SSCP) ard tnv supwmaikn
Baon DeDOMEVWY VLA TaL LATPOTEXVOAOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082AFILLO0TIA

Nposldomolnoelg

- Tnpeite e odnyieg tou Aektiou Acdopévwy Aodaheiac (SDS)
(BlaB<oo otn dievBuvon www.ivoclar.com).

- Amoduyete v emadn amoAlupEptotou Tetric PowerFill pe to
d€pua, Toug BAsvvoyovoug Kal ta pdatia. To amoAupéptoto Tetric
PowerFill evd€xetal va pokaAEéosl £pBLOOUG EAADPLAC LOPPNC
Kal evdexetal va odnynoel o€ suaiabnoia ota peBakpuAikd. Ta
ouvnBn latpikd yavtia dev TTapEXouy TIpoaTacia amno tnv
guaLoBnoia ota eBakpUALKA.

MAnpodopieg andppdng

01 TT000TNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOCGEUOUV KAl OL ATIOKATAOTATELS TTIOU
adalpoUvIal TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVTIAL CUUWVA UE TIG OXETIKEG
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoAeumopevol Kivouvol

OLxpnotec Ba mpEmeL va yvwpllouv 0TL KABE 000VTIATRLK eTEURACN

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUC,.

Ot akdAouBoL KAWVIKOL UTIOAELTTOEVOL KivOUVOL gival yvwoTol:

- Aotoyia deopou ouykoMnone (amwieta te éudpadnc)

- MetenepBatikn sualodnoia

- Eykh\elopog puoahidwyv agpa katd tnv tomobeTnon Tne
gudpagng

- MBopda g eudpagng

- Avamtu€n BepudTnNTag KATA TOV TIOAULEPLOUO

- AnodAolwaon, pWyLES

- Katamoon uAikou

4  Aapkewa {wng Kat aroBrkeuon

- Oegpuokpaocia amobrkeuong: 2-28 °C

- Kheivete e oUptyyec/ta Cavifil apéowe PETA t XpHon.
‘EkBeon 010 WG TIPOKAAEL TTPOWPO TIOAULLEPLOWO.

- Mnv XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadoLevn
nuepopnvia Angng.

- Huepopnvia AEng: BA. €vdel€n ota Cavifil, oTic oUpLlyyEg Kal OTIG
OUOKEUQOIEG.

—-  Mplv amo Tn Xpnon, EAEyETe OTTTKA TN CUCKEUAO(a Kat To TipoioV
yla {niteg. Av uttapyouv apdiBoliee, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) oTov TOTIKO avITPOoWTIO.

5 Mpo6oBsteg mAnpodopicg

Na duhacostal pakptd ard madd!

To UNKG avamtuxBnke amokAELOTIKG yia odovTiatplkn xpnon. Katd tn ere€epyaoia, Ba mpémet va
akohouBolvtat auatnpa ot 03nyieg Xpnone. Artattioelg yia BAGBEG mou prtopel va pokAnBolv aro un opdn
axohouBia Twv 0dNYLWLV 1) Ao XPAON OF 1N PNTWG EVDELKVUOLLEVN TIEPLOXN, Elval amapadeKTeC. Av To Tipoidy
TIPOKELTAL VAL XpNOLHoToINBEL yia 0TIoLovINTIOTE GO 0KOTIO EKTOQ bowv avadepovial pntd otig 0nyieg, o
XPNOTNG EXEL TNV £UBUVN va ENEYEEL TNV KATAMNAGTNTA Kat TN duvatotnTa XProng Tou mpoiovtog. Ot
TIEPLYPADEQ KL TA OTOIKELD TIOU TIAPEXOVTAL DEV GUVIOTOUV £yYUNGN WG TIPOG Ta XAPAKTNPLOTIKA TOU TIPOIGVTOq
Kat dev lval DEOUEUTIKA.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 deut.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 Deut.
1.800 - 2.200 mW/em? 5 DeUT.
2.700 - 3.300 mW/cm? 3 deut.

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalici digleri bulunan hastalar
- Sut digleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® Powerfill, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300 Al)
ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir

(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric PowerFill,
okluizal yizeylerin restorasyonu igin de uygundur. %100 aliminyum
dentin ile esdegder, %200 aliminyum da mine ile esdeger bir
radyoopaklida sahiptir.

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

Endikasyonlar
Posterior dislerde (Sinif I ve II) eksik dis yapisi

Restorasyon tipleri:

~  Posterior kalici dislerin restorasyonlari (Sinif | ve II)

- Posterior st dislerin restorasyonlari (Sinif | ve I1)
Kullanim sinirlamalari gézetilmelidir.

- Rekonstriktif uygulamalar (=1.300 mW/cm?2 isik yogunlugunda
isikla sertlestirildiginde)

Kontrendikasyonlar

- Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa Grinin
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Estetik nedenlerle bu trtn, Sinif 1l ve IV restorasyonlar igin uygun
dedgildir.

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

- 3sCure modu caries profunda ve ¢ok derin kaviteler olmasi
durumunda kullanilmamalidir.

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda kullanilmamalidir.

- Belirtilen galisma prosedurleri uygulanamayacaginda
kullanilmamalidir.

- >1300 mW/em? isik yogunlugu, stt disleri igin kullanilmamalidir.

- Tetric PowerfFill; 3sCure sertlestirme modunda (3.000 mW/cm2)
Bluephase PowerCure kullanilarak isikla sertlestirme yapildiginda
ve okliizal agidan isikla sertlestirme yapildiginda kalici
dentisyonun posterior bolge restorasyonlari (Sinif 1 ve 1) igin
kullanilabilir.

- UriinG oda sicakhiginda uygulayin. Diisiik sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

- @ Dogrudan hastanin agzina uygulanirsa hijyenik
nedenlerden dolayi o Cavifil'in yalnizca bir kez kullaniimasi
endikedir (hastalar arasi gapraz kontaminasyonu énlemek
agisindan).

Yan etkiler

Tetric PowerFill'in bilesenleri nadir hallerde duyarlilik olusturabilir. Bu
durumlarda, Grinn kullanimina son verilmelidir. Pulpa irritasyonunu
onlemek 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 Tetric
PowerFill ile birlikte kullaniimasindan kaginiimalidir. 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 strecini
olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Baryum cami, kopolimer, Si-Zr karisik oksit, Bis-GMA, itterbiyum triflor(r,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %53-54
Inorganik dolgularin pargacik baydklGgd: 011 umile 15,46 um
arasindadir.

2  Uygulama

I.  Ton belirlenmesi

Ton belirlemesi 6ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentiz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. Tetric PowerFill ve Tetric PowerFlow
renk kilavuzu) kullanilarak belirlenir.

Il. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

lll. Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gore, yani dis yapisi
mUmkin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya agilar
prepare etmeyin. Glrlkslz bolgelere ek undercut'lar uygulamayin.
Kavite geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢lriigin veya eski
restorasyonun boyutlaridir. Posterior bélgedeki keskin mine sinirlarini
hafifge yuvarlayin (bitirme elmasi, 25-40 um). Glruksiz 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 cikarin. Kaviteyi su ve yag igermeyen havayla
kurutun.

IV.  Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

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

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
kullaniimasini énerir.



VII. Tetric PowerFill'in uygulanmasi

- Eniyisonuglaricin Tetric PowerFill en fazla 4 mm araliklarla
uygulanmali ve uygun bir aletle kavite duvarlarina uygun hale
getirilmelidir. Cavifil'ler kullanilacaksa malzemeyi bir Cavifil
Enjektorl veya benzer bir aplikator ile Cavifil'den gegirin.

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

- Restorasyonun yetersiz polimerizasyonunu énlemek igin
polimerizasyon isiginin yeterli miktarda uygulandigindan emin
olun.

- Tabakalama basina isinlama suresi (Exposure time) ve i1sik
yogunlugu (Light intensity) ile ilgili tavsiyeler igin Tablo 1'e
(Table 1) bakin.

- Polimerizasyon isiginin

kullanma talimatlarina uyulmalidir.

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

- sk kilavuzu, ér. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak isik 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 ayri polimerizasyon uygulayin.

- [E istege bagl olarak, ilk katman olarak akiskan bir kompozit

de uygulanabilir. Bu katmani ilgili Kullanim Talimatlarina
gore ayri olarak sertlestirin.

VIIl. Bitirme / Okllizyon 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
artikdlasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yuksek
derecede parlak olmasi icin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani
sira cila patlart kullanin.

Uygulama notlar

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme isiginin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- Duzeltme islemlerinde Tetric PowerFill dogrudan polimerize olmus
materyalin Uzerine uygulanabilir. Tetric PowerFill restorasyonu
daha 6nce parlatiimissa tekrar Tetric PowerFill uygulanmadan
once puruzlendirilmesi ve bir adeziv ile 1slatiimasi gerekmektedir.

- Tavsiye edilen tabaka kalinliklar, sertlik profili 6lgimlerini baz
almaktadir.

- Sinngalari ve Cavifil'leri oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
etmeyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

3  Giivenlik bilgileri

- Urtnle ilgili ciddi durumlarda, lGtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivaclarcom) ve sorumlu yetkiliniz ile iletisime gegin.

- Mevcut Kullanim Talimatlari web sitesinde yer almaktadir
(www.ivoclarcom).

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

ivoclar.com

Uyarllar
Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z éniinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

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

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

Artik riskler
Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.
A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)
- Operasyon sonrasi duyarhlik
- Dolgunun yerlestiriimesi sirasinda hava kabarcig girisi
- Dolguda asinma
- Sertlestirme prosedirU sirasinda isi olusumu
- Parga kopmasi, kirilmalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi: 2-28 °C
Siringalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Malzemenin 151§a maruz kalmasi, zamanindan énce
polimerizasyona neden olur.
Urting, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Cavifil, siringa ve ambalajin Uzerindeki bilgilere
bakin.

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve trind hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen uygulama alani disinda kullam\dlg\ veya kullanma talimatina uyulmadigi durumlarda
olusacak zararlardan sorumluluk kabul edilmez. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler 6zellikler igin
garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/ecm? 20 sn.
1.000-1.300 mW/cm? 10 sn.
1.800-2.200 mW/cm? 5 sn.
2.700-3.300 mW/cm? 3sn.

ivoclar
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1 lleneBoe npuMeHeHue

MNpepHa3HaueHne
[TpsiMble pecTaBpaLMmn 6OKOBbIX 3y60B

LleneBas rpynna nauueHToB

- [laumeHTbl ¢ NOCTOAHHbIMM 3ybamu
-  [laumeHTbl ¢ MOMOYHbIMK 3ybaMm

Mpeanonaraemble nosib3oBaTteny / cneunanbHoe o06yyeHne
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byuyeHune He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
TonbKo ANA NPYMEHEHWS B CTOMATONOMMK.

Onucaxue

Tetric® PowerFill npeacTaBnaeT coboi CBETOOTBEPXOAEMbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbIN komno3uT (300% Al) ons npsaMoi pecTasBpaLmm
60oKkoBbIX 3y608 (B cootBeTcTBMM ¢ 1SO 4049:2019 Tun 1, Knace 2,
pynna 1). Tetric PowerFill Takxe mogxoouT 405 pecTaBpaLmm
OKK/T03MOHHbIX noBepxHocTel. 100% antoMuHus uMeeT
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTb, 3KBUBANEHTHYH AeHTUHY, @ 200% antoMmnHmua
- 3Manu.

Tetric PowerFill oTBEpXXAaETCA CBETOM B AMana3oHe AanH BonH 400-
500 HM 1 MOXET HAHOCKTbCA CNOAMM [0 4 MM.

MokaszaHus
[NedexTbl 3y6Horo psaa B 6okosom otaene (knacebt | v 1)

Tunbl pecTaspaumi:

- PecTaBpaumm NOCTOAHHbIX 60K0BbIX 3y60B (knaccb! | u 1)

—-  PecTaBpaumm NOCTOAHHbIX MOMOYHbIX 3y60B (knacc | u ll).
Heobxoanmo cobntoaaTh OrpaHNYEHNS MO UCMOMb30BAHMIO.

—  PeKOHCTPYKTMBHOE BOCCTAHOBMNEHMWE KyNbTK 3yb6a Npy CBETOBOWM
NONMMEPU3aLIM C UHTEHCUBHOCTbIO cBeTa < 1300 MBT/CM2.

MNpoTvBONOKa3aHus

- [lpvMeHeHve NpoayKTa NPOTMBOMNOKA3aHO NPW HAaMYuK y
naumMeHTa anneprum Ha Ntobow 13 ero KOMMNOHEHTOB.
OrpaHnYeHns K NPUMEHEHWMIO

- [lo acTeTUYeCKMM CO0bPAXEHNAM OAHHbIA NPOOYKT HEe MoaXoanT
nna pectaBpaumi Il v IV knaccos.

- W36eraiiTe NnpsaMoro BO3AENCTBYS HA ECHY, CMIU3NUCTYIO
060/104KY MW KOXY NPU MCMonb30BaHUK pexumMa 3sCure.

- Pexwnm 3sCure He O0MXeH MCNONb30BaTLCS B CryYae rmybokoro
Kapueca 1 04YeHb ryBoKMx nonocTe 3y6oB.

-  Ecnm cyxoe pabo4yee none co3aaTb HEBO3MOXHO.

- [pv HEBO3MOXHOCTM NPUMEHEHNS NPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

- WHTeHcuBHOCTb cBeTa >1300 MBT/cM2 He cneayeT UCMonb30BaTh
npv pecTaBpaLmMax MOMOYHbIX 3y60B.

- [pu cBETOBOV NONMMEPU3ALIMM C MOMOLLbH Bluephase
PowerCure B pexume 3sCure (3000 MB1/cm2) Tetric PowerFill
MOXET MCMOMb30BaTbCA AN PECTaBpaLMM B 6OKOBbIX 0TAENaX
MOCTOSAHHbIX 3y60B (knaccb! | v 1) mpy cBETOBOW NoNUMEpU3aLUn
B OKK/103MOHHOM aCMeKTe.

- Mcnonb3yiTe NpodyKT Npu TEMNEPATYPE OKPYXKAHOLLIEN cpebl.
MpuY HU3KKX TEMNEPATypax MaTepuasn TPYOHO NoaaaeTcs
BblAaBMNBAHWIO.

- @ Mpun HenocpeacTBEHHOM NPUMEHEHUW B MONOCTY PTa
naLmneHTa, kaBndKU/bl 3aNpeLLaeTea MCnonb30BaTb bonee
4yeM [19 0AHOro NaLMeHTa U3 FUrMeHNYeckux
coobpaxeHuit (NpodunakT1ka NepekpecTHon MHGeKLum
Mexay NaLneHTamm).

Mo6ouHble adPeKkTbl

B penkwmx cnyyasix komnoHeHTbI Tetric PowerFill MoryT BbI3BaTh
PEAKLMIO CEHCMBMIM3ALIMM OPraHn3Ma. B Takmx cnydasax
1MCNoNb30BaThb NPOAYKT 3anpeLlaeTcs. Bo n3bexaHune pa3apaxeHus
nynbnbl HE06X0ANMMO 06eCNEYNTb YUACTKM, PACMON0XEHHbIE BON3N
My/brbl, COOTBETCTBYOLLIEN 3aLLMTON NyMbMbl / AeHTUHA. BbIBopoyHO
HaHEeCUTE MaTepuan, CooepXXaLlmii rnapoKeHa Kanbums, Ha Y4acTKy,
PacnonoXeHHble B6NM3K Nynbribl, M MOKPONTE MNOAXOAALLMM
noAKNaao0YHbIM MaTEPMANOM.

B3anmopgeicTeme ¢ ApyrmMm npenapaTamm

(MeHosbHble BELLIECTBA, Tak1e KakK 9BreHon/Me03aMuHoe Macro,
NHIMBMPYHOT NONMMEPU3ALIMIO MATEPMANOB Ha OCHOBE METAKpUNaTa.
[ToaToMy cnenyeT n3beraTb NPMMEHEHWS TAKMX MATEPUANOB BMECTE C
Tetric PowerFill. B coueTaHnn ¢ KaTMOHHbIMM OMONACKMBATENSAMM
NMonocTM pTa, CPEACTBAMM ONA BbIABAEHNS 3yOHOr0 HANETa, 1
XMOPrekCUaMHOM MOXET BO3HUKHYTb 00ECLBEYMBAHME.
[e3vHdurumpytolime cpeacTBa, 061a43HLLNE OKUCIUTENBHBIM
nencteueM (Hanp. nepekmcb BOAOPOAA), MOryT B3aMMOAEMCTBOBATb C
CMCTEMOW MHMLUMATOPOB, YTO, B CBOO 0YeEPEab, MOXET MPMBECTU K
YXyOLLEHMIO MPOoLECCa NoOMMMepMU3aLUmm.

KnuHuueckas nonb3a

- BoccTaHoBneHue XeBaTenbHoN QYHKLNN
- BoccTaHoBneHve acteTnyeckoro Buaa 3ybos

CocTaB
Bapvesoe cTekno, cononumep, cMeLlaHHbI okeng Si-Zr, Bis-GMA,
TpudTopna nttepbus, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

06uiee codepkaHe HEOPraHMYecKmx HanonHuTenen: 53-54 06%
Pa3mep yactuu, HeopraHuyeckoro Gunnepa: mexay 0,11 MKM 1
15,46 MKM.

2 [pumeHeHune

. OnpepeneHue oTTeHKA

OumcTuTe 3ybbl Nepen onpeaeneHmem otTeHka. OTTEHOK NogbupaeTcs
MpU eLLEe BNaXHOM 3y6e C MOMOLLbIO LWKarbl 0TTEHKOB (HanpuMep,
LLKana oTTeHkoB Tetric PowerFill u Tetric PowerFlow).

IIl.  U3onauma
Heobxognma [0CTaTOYHAsA 0THOCUTENbHASA UM aDCOMOTHANA
n30naums.

lll. NMpenapupoBaHWe KapuoO3HOI NoNocTH 3y6a

MpenapvpoBaHMe KaPMO3HOM NOMNOCTM OCYLLIECTBNAIOT B
COOTBETCTBUW C NPUHLMMAMM 3Ar€3MBHOMN TEXHWUKM, T.€. NpW
MaKCMMarnbHOM COXPAHEHWUM TBEPAbIX TKaHel 3y6oB. He
npenapupyinTe ¢ GopMMpoOBaHMEM OCTPbIX BHYTPEHHMX KPOMOK U
yrnoB. He cneayeTt npenapypoBaTh O0MNOHATENbHbIE MOAHYTPEHWS B
30HaX, CB0BOOHbIX OT Kapmeca. Pasmepbl N010CTH 3y6a 06bIYHO
OnpeaensawTca CTeNeHbI0 Kapneca Mn pa3Mepamu cTapom
pecTaBpaumn. Cnerka ckpyrnviTe Bce 0CTpble KPas aManu B 0bnactu
60K0BO# rpynnbl 3y60os (6opbl 419 GUHULLHOM 06paboTKu, 25-40 MKM).
[edekTbl npyLIeeYHo 06n1acT 6e3 Kapreca He NpenapupyrTes, a
TOMbKO OYMLLIAKOTCA NEM30M MW APYrUMI NOOXOAALLNMM
QUMLLIAHOLLIMMM NACTaMM C MOMOLLIbHO PE3NHOBbIX YaLLIEK MK
BPALLIAIOLLIMXCS LLIETOK. YOAnuTe BCe 0CTaTKM M3 MONOCTH 3yba ¢
MOMOLLIbHO CTPYM BOAbI. [TpocyLunMTe NonocTb 3yba BO34yXOM, He
coAepXKaLlM Boabl 1 Macha.

IV.  3awwTa nynbnbl / cTOMaToNorMyeckue NPoknafoUHble
MmaTtepuansbl

He npumeHaiiTe NpoknaaoYHble MaTepuanbl Npy UCMoMb30BaHNM

3ManeBo-AeHTUHHOro 60HAMHIA. ToNbKo B 04eHb rNyboKMx NonocTax

3y6a Y4aCTKM, PACNONOXeHHble BNNM3KO K Nyrnbne, cneayeT BbiIbopoYHO

MOKPbIBATb MPOKN3A0YHbIM MAaTEPUANIOM M3 KanbUMs rMAPOKCHOA.



Mocne aTtoro I'IOKDbIBalZTe LEMEHTOM, yCTOMHMBbIM K OaBneHunto. He
I'IOKprBaPITe OCTaBLLUMECA CTEHKW MOM0OCTN 3y6a, YTOBObI X MOXHO

6b110 MCNONb30BaTb 4115 CO3AaHMsA HOHOMHIA C MOMOLLbIO 3Are3vBa

Ong aMann ~n OeHTUHa.

V. YcTaHoBKa MaTpuubl / MEX3Y6HbIX KNMUHbEB

MpK KapUO3HbIX MOMOCTAX 3y63a, NOPAXKALLMX MPOKCUMANbHYHO
061acTb, UCMOMb3YINTE KOMbLEBYH MATPULY UMK CEKLMOHHYH
METANIMYECKYO MATPULY U GUKCUPYINTE e€ KNMHbAMM.

VI. KoHauumoHupoBaHue / NnpuMeHeHWe 60HOUHIOBOM CUCTEMDI
Uﬂ HaHecuTe 6OHAONHIOBYO CUCTEMY HA CTPYKTYpPY 3y6a B

COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO MPUMEHEHMIO MPOU3BOAMTENA
MCMOMb3YEMOro NpoayKkTa. lvoclar pekoMeHdyeT 1ernosb30BaThb

YHMBEPCANbHbI 3Are3ns.

VIl. NpumeHenue Tetric PowerFill

- [1ns pocTuxeHms onTUManbHbIX pe3ynbTatoB Tetric PowerFill
cnenyeT HAHOCUTb CMOSIMM C TOSLLMHOW He 6onee 4 MM 1
pacnpenensaTb ero no CTEHKAM NosI0CTM 3y6a ¢ NMOMOLLbH
COOTBETCTBYHLLEMO MHCTPYMEHTA. [1pK MCMOb30BaHWK
KaBUUNOB BbIAABUTE MATEPUAI N3 KaBMDUIA C MOMOLLbHO
NHXEKTOPA N5 KaBUOWUMOB UM aHANOMMYHOMO annnnkaTopa.

- [lpaBunbHO pacnpeaenuTe MaTepuan ans obecnedeHuns
NMOTHOMO KOHTAKTa KOMMO3MUTa CO CTEHKAMM MonocTy 3yba.

- He OonyckaiTe HEMOMHOW NONMMEPU3aLMM PecTaBpaLmn,
obecneynBada 4OCTATOYHYH 3KCMO3MLMIO CBETA
NONMMEpPU3aLIMOHHON NaMMbl.

- PexoMeHzaumm no spemenn akcnosuumm (Exposure time) B
OTHOLLIEHUM LLIAra U MHTEHCMBHOCTM CBETOBOrO notoka (Light
intensity) npmseeHbl B Tabnuue 1 (Table 1).

- Cob6ntogainTe MHCTPYKLMIO MO 3KCNyaTauum

MCNOoMb3yeMoi NOMMEPU3aLIMOHHON NaMnbl.

- [pu1 MCcNonb30BaHUM METANIMYECKON MATPULLbI 1, ECIU HE
Mcnonb3yeTcsa nonMMepu3aLmnoHHasa namna Bluephase®
[0OMNOMHUTENBHO NMOMMMEPK3YINTE KOMMNO3UTHDBIN MATEPWan ¢

LLIEYHOW U1 A3bIYHOW/HEBHOM CTOPOH MOCNE YOANEHUA MaTPULLbI.

- Ecnv cBeToBOAO HE MOXET HbITb PACMONOXKEH NOEANBHO,
HaMNpMMEpP, HaxogMTCA Ha PACCTOAHMM OT KOMMNO3WMTa NoLA
paccesdHHbIM CBETOBbLIM MOTOKOM, MOBTOPUTE CBETOBYH
nonnMepnsauno KOMMNO3NTHOro MaTepunara.

- Ecnv onameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MEHbLLE OMAMETPA
pecTaBpaLmK, BbIMOMHMUTE NMOIMMEPM3ALIMI0 BHAXMECT, YT0bbI
0becneunTb NEPEKPbLITUE BCEX YYACTKOB PECTABPALMM.

- D}] Kak BapvaHT, B kKaYeCTBE NepPBOro Cost MOXET ObITb

HaHECEH TeKy\-H/IVI KOMMNO3MT. 3TOT Cnoi OTBEPXOaETCA
O0TOEeNbHO B COOTBETCTBUN C VIHCTDyKLI,VIEVI no
NPUMEHEHNIO.

VIil. ®uHuwHasn obpaboTtka / Mposepka okknto3um / Monmposka
[Tocne noAMMepKM3aLmMmn yoanuTe N3AnLLIKM MaTEPUANA C MOMOLLbHO

TBEPLOCMNIABHbIX UMW anMa3sHbIX 60poB 418 GUHAULLHOW 06paboTKM.

[poBepbTE OKKH3MIO M apTUKYNSAUMIO U NPOBEAWTE 3AEKBATHOE
npuwnMdOBbIBaHNE 19 NPEAOTBPALLEHVS NPEXAEBPEMEHHbIX
KOHTAKTOB MK HEXXeNaTebHbIX HaI'IDaBJ'IeHl/IlZ APTUKYNALMN Ha

NMOBEPXHOCTW peCTaBpaLnn. Ons NnonnpoBKK pectaBpaunn 0o bnecka

mcnonb3y|?|Te MNOMMpbl, @ TakXXe NoMpoBOYHbIE ONCKK U
NoNnpPoOBOYHbLIE MOMOChHI.

MpuMeyYaH1s NO NPUMEHEHUIO

- W3beraiiTe NnpaAMoro Bo3AencTBMA CBETA NOMMMEPM3ALMOHHON
NaMMbl Ha OECHY, CIM3NCTYI0 06010YKY NN KOXKY.

- Bcnyuae pectaBpaLumii 4ONONHUTENBHOE KONMYeCTBO Tetric
PowerFill MoxeT 6bITb HAHECEHO HEMOCPEACTBEHHO HA
nonuMepusyroLLmitca matepman. Ecnm pectaspauma Tetric
PowerFill y>xe 6b11a 0TNONNMPOBAHa, TO Nepen HAHECEHNEM
cBexero matepunana Tetric PowerFill ee Heobxoammo
npeaBapuTenbHO co34aTb H0POM LLIEPOXOBATOCTb M CMOUYMTD
aare3nBoM.

- PekoMeHAOyeMada TOMLLIMHA CNOA KOMMNO3MTa OCHOBaHa Ha
pe3ynbTaTax M3MepeHWin NokasaTenein TBEPAOCTML.

- Wnpuupl 1 KaBUGUNIbI HENb3a Ae3MHOULMPOBATL
OKWCNWTENbHBIMU AE3UHOULMPYHOLLMMX CPEACTBAMMN.

= YTUNu3MpynTe 3arpAa3HeHHbIE LUNPULLbI.

ivoclar.com

3  WUndopmauma no 6e3onacHoCTH

- B cny4dae cepbe3HbIX NPOMCLLIECTBUIM, CBA3AHHbBIX C NMPOAYKTOM,
obpauatbes B koMnaHuia lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiiT; www.ivoclar.com, a Takxe B
YMoMHOMOYEHHOE KOMMNETEHTHOE BEJOMCTBO.

- [leicTBYyHOLLAA UHCTPYKLMA MO NMPUMEHEHWH OOCTYMNHA Ha BE6-
caitte (www.ivoclarcom).

- PacwudpoBka 0603HaueHit: www.ivoclarcom/elFU

- CBogHas MHGopMaumsa 0 6e30MacHOCTM U KIIMHUYECKUX
xapakTepucTukax (SSCP) npeactasneHa B EBponeiickoit 6ase
OaHHbIX MeamumuHekux usgenuii (EUDAMED) Ha Be6-caltte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- basosbivt kog UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

MpepynpexaeHus

- (CobntogaiTte nonoxeHna nacnopTta 6e30MacHOCTM MaTeprana
(SDS) (moctyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- HenonumepusoBaHHbi Tetric PowerFill He gonkeH BCTynaThb B
KOHTAKT C KOXEW, CIM3MCTON 060/104KOM 1 rMa3amMu.
HenonumMepusosaHHbii Tetric PowerFill MoxeT okazaTb nerkoe
pa3apakatolLlee AENCTBUE M NMPUBECTM K PeaKLMm
CeHCMBMNN3aLMM K METAKPMIATaM. MiMeroLLMecs B Mpoaaxe
06bI4YHble MEANLIMHCKME NePYATKM He 06ECMEYMBAIOT 3aLLMTY OT
CEHCMBMNN3MPYHOLLIErO AeNCTBUA METAKPUIATOB.

WHdopmaums 06 yTunusauum

OcTaBLUMECH 3aNacbl M yOANeHHblE PecTaBpaLMmM O0MKHbI ObiTb
YTUNN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUSIMIU HALMOHANBHOIO
3aKOHOOATENbCTBA.

OcTaTouHble pucku

Monb30BaTeNM O0MXKHbI 3HATb, YTO NHOHOE CTOMATONOrMYecKoe
BMELLATENbCTBO B POTOBOM NOMOCTH CONPSKEHO C ONpeaeneHHbIMM
prCKaMu.

/13BECTHbBI CNeaytoLLmne KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

- HapyLueHve aaresuBHoro coeguHenns (BbinageHne nnomébi)
- [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENbHOCTb

- [lonagaHve Bo34yLUHbIX NY3bIPbKOB MPW YCTAHOBKE MOMObI
- WcTmpaemMocTb nnombbl

- TennoBblaenexne B NpoLEecce NOAMMEPM3ALMN

- Ckonbl, nepenombl

- [lpornaTbiBaHWe MaTeprana

4 CpoK rogHOCTU U YCNOBUA XPaHEHUS

- TemnepaTtypa xpaHeHus 2-28 °C

- 3aKkpblBaiiTe WNpWLbI / KaBUDUIbI CPa3y e nocne
Mcnonb3oBaHWs. BosaencTene cBeTa NpuBoanT K
NpeXaeBpeMeHHOM NonMMeprn3aLmm.

- 3anpeLaeTca ncnonb3oBaTb NPOAYKT MO UCTEYEHWUM YKA3aHHOIO
CPOKa roHOCTW.

- Cpok rogHocTuh: cM. MHGOPMaUMKO HA KaBUDUAAX, LUNPULLAX U1
YMaKOBKE.
Mepen ncnonb30BaHWEM BU3YanbHO OCMOTPUTE YMAKOBKY M1
npoaykT Ha NpeaMeT NnoBpexaeHnin. B cnydae coMHeHNI
obpawatbea B Ivoclar Vivadent AG unm Kk MECTHOMY OMneEpy.

5 J[lononHutenbHasa uHpopMaums
XPaHUTb B HEOOCTYNHOM Ans aeTen Mecte!

MpoayKT pa3paboTat UCKMOYMTENBHO ANS UCTIONB30BaHUS B CTOMATONOrMM. Icnonb30BaTb NPOAYKT creayeT
CTPOro B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHMID. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEPE, BOHUKLIMI B
pe3ynbTaTe HeCOBI0AEHUA MHCTPYKLMIA W OTOBOPEHHOI 06MACTV NPUMEHEHNS, oTBepraeTcs. Monb3oBaTens
00513aH N0z CBOIO OTBETCTBEHHOCTb NEPes UCMOMb30BaHUEM NPOLYKTA MPOBEPUTH €70 Ha COOTBETCTBIE U
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMS AN MOCTABNEHHBIX LIENE, ECIIW 3TV LIEMM NPAMO HE YKa3aHb! B MHCTPYKLM N0
npUMeHeHKi0. 0N CaHs 1 AaHHbIE HE ABMAIOTCA rapaHTUEN XapaKTEPUCTVK U HE UMEHOT 00S13aTerNbHON CHibI .

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 MBT/cm? 20¢c
1000 - 1300 mMBT/CcM? 10¢
1800 - 2200 mMBT/cM? 5¢
2700 - 3300 mMB1/cM™’ 3c

ivoclar



Tetric® Powerkill

[pl] Instrukcja stosowania
Materiat na bazie polimeréw przeznaczony
do wykonywania uzupetnien ($wiattoutwardzalny,
do zastosowania w jamie ustnej)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-09-13/Rev. 0
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1  Przeznaczenie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku bocznym

Grupa docelowa pacjentow
- Pacjenci z zebami statymi
- Pacjenci z zebami mlecznymi

Uzytkownicy / szkolenia specjalne
- Dentysci
- Nie sg wymagane zadne specjalne szkolenia.

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® PowerFill jest Swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym,
dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300% Al) do
bezposredniego wypetnienia ubytkéw w zebach bocznych (wg

IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Tetric PowerFill moze by¢ réwniez
wykarzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich
odpowiadajacy zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi
szkliwa.

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

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku bocznym (klasa I'i 1)

Rodzaje uzupetnieri

- Wypetniania ubytkdw w odcinku bocznym uzebienia statego
(ubytkiklas I'i 11)

- Uzupetnienia w bocznych zebach mlecznych (klasa i I1).
Nalezy przestrzegac ograniczen uzytkowania.

- Rekonstrukcje typu odbudowa zrebu utwardzane $wiattem o
natezeniu = 1300mW/cm2

Przeciwwskazania

- Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktdrykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Ze wzgledow estetycznych produkt nie jest odpowiedni do
wypetnien ubytkow klasy i V.

- Podczas stosowania trybu 3sCure nie nalezy naswietlaé
materiatdw w bezposrednim kontakcie z niechronionym dzigstem,
btong $luzowa lub skara.

- Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany w przypadku gtebokiej
prochnicy (caries profunda) i bardzo gtebokich ubytkow.

- Jedli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabhiegowego

- Jesli nie mozna zastosowac¢ przewidzianych procedur roboczych.

- Intensywnos¢ $wiatta >1,300 mW/cm?2 nie moze by¢ stosowana w

przypadku zebow mlecznych.

- Po utwardzeniu $wiattem za pomoca Bluephase PowerCure w

trybie utwardzania 3sCure, Tetric PowerFill moze by¢ stosowany
do: uzupetnien w odcinku bocznym uzebienia statego (klasy 1 11),
gdy jest utwardzany swiattem od strony okluzyjne;j.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie

temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- @ Jesli Tetric PowerFlow jest aplikowany bezposrednio w
ustach pacjenta, opakowanie cavifill powinno by¢ uzywane
tylko dla jednego pacjenta ze wzgledow higienicznych
(zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym migdzy
pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki Tetric PowerFill moga prowadzi¢ do
uczulenia. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich przypadkach. W celu
unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu nalezy przykry¢
odpowiednim

materiatem zabezpieczajgcym miazge/zebing. Wybidrczo, w poblizu
miazgi nalezy zastosowa¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia i
pokry¢ go odpowiednim liner'em.

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajace eugenol/olejek
gozdzikowy, hamujg polimeryzacje materiatow na bazie metakrylanu.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania takich materiatow w
potaczeniu z Tetric PowerFill. Z kolei zwiazki kationowe bedace
sktadnikiem ptyndw do ptukania jamy ustnej, jak réwniez srodki do
wybarwienia ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna moga powodowad
przebarwienia materiatu.

Srodki dezynfekcyjne o dziataniu utleniajgcym (np. nadtlenek wodoru),
moga reagowac z inicjatorami polimeryzacji i utrudnia¢ proces
utwardzania.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Szkto barowe, kopolimer, tlenek mieszany Si-Zr, Bis-GMA, trifluorek
iterbu, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Catkowita zawartos$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 53-54 vol%
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15.46 um

2  Aplikacja

|. Dobér koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Podczas doboru koloru
przy pomocy kolornika, zeby powinny byé wilgotne (np. kolornik Tetric
PowerFill i kolornik Tetric PowerFlow).

Il.  lzolacja pola zabiegowego
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

lll. Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki adhezyjne;j,
tj.maksymalnie oszczedzajac twarde tkanki zeba. Nie nalezy
preparowac ostrych wewnetrznych brzegdéw ani katéw i wykonywaé
podcie¢ retencyjnych w miejscach wolnych od préchnicy. Rozmiar
ubytku powinien by¢ okreslony przez rozlegtosé ogniska
préchnicowego lub wielkos¢ poprzednich wypetnien. je zaokragli¢ przy
uzyciu wiertet z drobnoziarnistym nasypem diamentowym (wielko$¢
ziarna 25-40 um). Wolne od préchnicy ubytki przyszyjkowe nie s
opracowywane, jedynie czyszczone pumeksem lub innymi
odpowiednimi pastami czyszczacymi przy pomocy gumek polerskich
lub obrotowych szczotek. Nastepnie nalezy przeptuka¢ ubytek woda w
celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen i wysuszy¢ powietrzem
wolnym od oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego do szkliwa i zebiny. Tylko w gtebokich ubytkach, w
miejscach potozonych w poblizu miazgi, nalezy selektywnie pokry¢ je
cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotleneku
wapnia a z kolei tg warstwe nalezy pokry¢ mechanicznie cementem
wytrzymatym mechanicznie. Nie nalezy pokrywac pozostatych scian
ubytku materiatem podktadowym gdyz niepokryte szkliwo i zehina sg
niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.



V. Zaktadanie forméwki / klinéw miedzyzgbowych

W przypadku wypetnienia ubytkéw na powierzchniach stycznych,
nalezy zastosowac formdwke z paskiem albo formdwke czesciowq i
umocowac je przy pomocy klindw miedzyzebowych.

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny / Aplikacja materiatu taczacego

[/B] Wytrawianie i aplikacja systemdw taczacych powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatdw. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

VII. Aplikacja Tetric PowerfFill

- Aby osiagnac¢ optymalne efekty, Tetric PowerFill nalezy aplikowac
w warstwach max. do 4 mm grubosci i modelowaé do scian
ubytku za pomocga odpowiedniego narzedzia. W przypadku
stosowania materiatu w opakowaniach Cavifil, wycisnij materiat za
pomoca aplikatora Cavifil Injector lub poréwnywalnego aplikatora.

- Materiat nalezy prawidtowo dopasowac, aby zapewnic scisty
kontakt zywicy kompozytowej ze sciankami ubytku.

- Wystarczajaca ekspozycja na $wiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia $wiatta (Light intensity) patrz
tabela 1 (Table 1).

- EE] Nalezy przestrzegaé instrukcji stosowania

lampy polimeryzacyjne;j.

- W przypadku stosowania paska metalowego, po wyjeciu ksztattki
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa polimeryzacje materiatu
kompozytowego od strony policzkowe;j i jezykowej lub policzkowej
i podniebiennej jesli nie zostata zastosowana lampa Bluephase®

- Jesli swiattowdd lampy nie magt by¢ odpowiednio ustawiony, np.
w konkretnej odlegtosci od naswietlanego kompozytu lub
naswietlanie odbywato sie pod pewnym katem, materiat
kompozytowy powinien by¢ ponownie utwardzony Swiattem.

- Jesli $rednica koncowki swiattowodu jest mniejsza niz srednica
wypetnienia, nalezy wykonaé polimeryzacje naktadkowa, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszardéw uzupetnienia.

- D}] Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac
ptynny kompozyt. Osobno utwardzi¢ natozong warstwe
ptynnego kompozytu zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
stosowania.

VIil. Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji / Polerowanie
wypetnienia
Po polimeryzacji nalezy usuna¢ nadmiary materiatu wypetniajgcego
finirami lub wierttami z drobnoziarnistym nasypem diamentowym.
Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokonaé niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia w
celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami przeciwstawnymi.
Uzyj polerek oraz tarcz i paskdw polerskich, aby wypolerowac
uzupetnienie na wysoki potysk.

Uwagi do aplikacji

- Podczas stosowania lampy nie nalezy naswietla¢ materiatow w
bezposrednim kontakcie z niechronionym dzigstem, btona sluzowa
lub skara.

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

- Zalecana grubosé warstwy aplikowanego materiatu jest oparta na
badaniach jego twardosci.

- Nie nalezy uzywac Srodkow dezynfekcyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekcji strzykawek i opakowan Cavifil.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunag.

ivoclar.com

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- Wprzypadku powaznych incydentéw zwigzanych z produktem,
prosimy o kontakt z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan / Liechtenstein, strona internetowa: www.ivoclar.com
oraz z odpowiednim wtasciwym organem.

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
(www.ivoclarcom).

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikdw klinicznych (SSCP)
mozna znalezé w Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach
Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na
stronie www.ivoclar.com).

- Niespolimeryzowany Tetric PowerFill nie powinien mie¢ kontaktu
ze skorg, btong $luzowa ani z oczami. Niespolimeryzowany Tetric
PowerFill mie¢ lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzi¢ do
uczulenia na metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie
chronia przed uczulajgcym dziataniem metakrylanow!

Utylizacja
Pozostate zapasy materiatu i usuniete uzupetnienia nalezy utylizowac
zgodnie zobowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ Swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w

jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykéw powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Zuzycie wypetnienia

- Wzrost temperatury podczas utwardzania

- Odpryski, pekniecia

- Potknigcie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C

- Zamkna¢ strzykawki/opakowania cavifil natychmiast po uzyciu.
Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na Cavifilach, strzykawkach i
opakowaniach.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ wzrokowo, czy opakowanie i
produkt nie sq uszkodzone. W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy skonsultowaé sie z firma Ivoclar Vivadent AG lub lokalnym
partnerem handlowym.

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty s3 przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wtasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku
niewyszczegdlnionym w instrukeji. Opisy i dane nie stanowia gwarancji atrybutdw i nie s wiazace.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti zmlec¢nimi zobmi

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® PowerFill je radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo

(300 % Al), za neposredno restavracijo zadnjih zob (v skladu s
standardom ISO 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1). Tetric PowerFill
je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin. 100-odstotni aluminij
ima radiopacnost, enako dentinu, 200-odstotni aluminij pa
radiopacnost, enako sklenini.

Tetric PowerfFill se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500 nm in se
ga lahko nanese v slojih do 4 mm.

Indikacije
ManjkajoCa zobna struktura pri zadnjih zobeh (razreda | in II)

Vrste restavracij:

- Restavracije stalnih zadnjih zob (razreda | in II)

- Restavracije mleénih zadnjih zob (razreda l'in II)
Upostevati je treba omejitve uporabe.

- lzdelava rekonstrukcije pri strjevanju s svetlobo pri
jakosti svetlobe = 1300 mW/em?.

Kontraindikacije
- Ceje znano, da je pacient alergi¢en na katero koli sestavino
izdelka, odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe

—  Zaradi estetskih razlogov ta izdelek ni primeren za restavracije
razredov lllin V.

- Vnacinu 3sCure se izogibajte neposredni izpostavljenosti dlesni,
sluznice in koZze.

- Nadina 3sCure ne uporabite v primeru globokega kariesa (caries
grofunda) in pri zelo globokih kavitetah.

- Ceni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- (e nimogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Jakosti svetlobe > 1300 mW/cm? ne smete uporabljati na mlecnih
zobeh.
- Pristrjevanju s svetlobo z Bluephase PowerCure v nacinu
strjevanja 3sCure (3000 mW/cm?) se lahko Tetric PowerFill
uporablja za: restavracije v zadnjem obmocju stalnega zobovja
(razreda | in 1), ko je opravljeno okluzalno strjevanje s svetlobo.
material teZje iztisnete.
Ce material nanasate neposredno v usta pacienta, smete
zaradi higienskih razlogov kavifil uporabiti samo za enega
pacienta (preprecevanje navzkrizne kontaminacije med
pacienti).

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko sestavine materiala za zalivke Tetric PowerFill
povzrodijo preobcutljivostne reakeije. V takih primerih izdelka ne smete
uporabiti. Drazenje pulpe preprecite, tako da obmodja v bliZini pulpe
zasCitite z ustreznim sredstvom za zaséito pulpe/dentina. V blizino
pulpe tockovno nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in
pokrijte s primernim podlaganjem.

Medsebojno uc¢inkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol/nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialoy, ki temeljijo na metakrilatu. Posledi¢no se je
treba izogibati uporabi takih materialov skupaj z materialom Tetric
PowerFill. 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, kopolimer, mesani oksid Si-Zr, Bis-GMA, iterbijev
trifluorid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 53-54 volumskih odstotkov
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 do 1546 um

2 Uporaba

I.  Dolocanje odtenka

Preden dologite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob
e vlazen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric
PowerFill in Tetric PowerFlow).

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. Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem
obmodju (z diamantnimi svedri za zaklju¢no obdelavo, 25-40 um).
Poskodb na vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte,
ampak jih samo odistite s ploveem ali drugimi ustreznimi Gistilnimi
pastami ter z gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtacami. Z vodnim
curkom sperite vse ostanke iz kavitete. OsuSite kaviteto z zrakom, ki ni
vlaZen ali masten.

IV. Zas¢ita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloznega materiala. Izkljuéno pri zelo globokih kavitetah morate
predele v bliZini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk.
Preostalih sten kavitete ne prekrivajte, da jih lahko uporabite kot
podporo vezivnemu sredstvu za sklenino in dentin.

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

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



VII. Nanasanje kompozita Tetric PowerFill

—  Zaoptimalen rezultat Tetric PowerFill nanesite v slojih, debelih
najve¢ 4 mm, in ga oblikujte z ustreznim instrumentom. Ce
uporabljate kavifile, iztisnite material iz kavifila z injektorjem za
kavifile ali primerljivim nanasalnikom.

- 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.

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

- Hﬂ Upostevajte navodila za uporabo
y lucke za strjevanje.

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

- Ce 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 obmocja restavracije.
Izbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoci kompozit.
Strdite ta sloj lo¢eno 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

- Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni, sluznice in koze
svetlobi, ki jo oddaja polimerizacijska lucka.

- Po potrebi lahko nanesete dodatni sloj materiala Tetric PowerfFill
neposredno na Ze polimerizirani material. Ceje zalivka iz
materiala Tetric PowerFill Ze spolirana, jo morate najprej nahrapati
in ovlaziti z lepilom, nato pa lahko nanesete novi sloj materiala
Tetric PowerFill.

- Priporo¢ena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.

- ZarazkuZevanje brizg ali kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

- Kontaminirane brizge zavrzite.

3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih zapletov, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lintenstajn (spletno mesto: www.ivoclar.com) in odgovorne
pristojne organe.

- Aktualna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani
(www.ivoclarcom).

- Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

ivoclar.com

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo na spletnem mestu
www.ivoclarcom).

- Preprecite stik nepolimeriziranega materiala Tetric PowerFill s
kozZo, sluznico in oémi. Nepolimerizirani material Tetric PowerFill
ima rahlo drazilen uc¢inek in lahko povzroci precbdéutljivostno
reakcijo na metakrilate. Komercialne medicinske rokavice ne
zagotavljajo zascite pred ucinkom preobcutljivosti, ki ga
povzroCajo metakrilati.

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 vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala kliniéna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurckov med namesc¢anjem zalivke
- Obraba zalivke

- Nastanek toplote pri strjevanju

—  Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladiS¢enja: 2-28 °C.

- Takoj po uporabi zaprite brizge/kavifile. Izpostavljenost svetlobi
povzroCi predc¢asno polimerizacijo.

- lzdelka s pretecenim rokom uporabnosti ne uporabljajte.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na kavifilih, brizgah in embalazi.

- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana. V primeru dvoma se obrnite na druzbo Ivoclar
Vivadent AG ali vasega lokalnega prodajalca.

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
1800-2200 mW/em? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

- Pacijenti s mlije¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® PowerFill je svietlom-polimerizirajudi radioloski vidljiv kompozit
(300% Al) za direktne restauracije na straznjim zubima (prema normi
IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Tetric PowerFill je prikladan i za
restauracije okluzalnih povrsina. 100-postotni aluminij ima
radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a 200-postotni aluminij
ekvivalentan je caklini.

Tetric PowerFill polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400 do
500 nm i moze se nanositi u slojevima debljine do 4 mm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na straznjim zubima (l.i Il. razreda)

Vrste restauracija:

- Restauracije na trajnim straznjim zubima (1. i Il. razred)

- Restauracije na mlije¢nim straznjim zubima (1. i Il. razred)
Potrebno se pridrzavati ograni¢enja pri uporabi.

- Kada se polimerizira svietlom jagine = 1300 mW/cm? moZe se
primjenjivati za nadogradnje kod rekonstrukcija.

Kontraindikacije
- Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an
na bilo koji sastojak materijala.

Ograni¢enja primjene

- Zbog estetskih razloga proizvod nije prikladan za restauracije lll. i
IV. razreda.

- Izbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe prilikom primjene programa polimerizacije 3sCure.

- Program 3sCure ne smije se primjenjivati u sluéaju karijes
profunda i vrlo dubokih kaviteta.

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Svjetlo jagine > 1300 mW/cm?2 ne smije se upotrebljavati na
mlije¢nim zubima.
Kod polimerizacije lampom Bluephase PowerCure u programu
polimerizacije 3sCure (3000 mW/cm?), Tetric PowerFill moZe se
primjenjivati za: restauracije na podrucju trajnih straznjih zuba
(razred |, 1) kod polimerizacije svjetlom iz okluzalnog aspekta.
- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. Nize temperature
otezavaju istiskivanje materijala.
Ako se primjenjuje iz kavifila u usnu Supljinu pacijenta,
preporucujemo da iz higijenskih razloga kavifil upotrijebite
samo za jednog pacijenta (sprje¢avanje unakrsne
kontaminacije pacijenata).

Nuspojave

U rijetkim sluc¢ajevima sastojci proizvoda Tetric PowerFill mogu izazvati
osjetljivost. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije upotrebljavati. Kako
bi se izbjegla iritacija pulpe, na podruéja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajuéim premazom.

Interakcije

Fenolne tvari poput eugenola/ulja klinGi¢a sprjecavaju polimerizaciju
materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih materijala
zajedno s proizvodom Tetric PowerFill mora izbjegavati. U dodiru s
kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima za otkrivanje
plaka te klorheksidinom moze doéi do diskoloracija.

Sredstva za dezinfekciju s oksidacijskim uéinkom (npr. vodikov
peroksid) mogu uzajamno djelovati sa sustavom inicijatora, $to opet
moZe utjecati na proces stvrdnjavanja.

Klinicka korist

- Rekonstrukeija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav
Barijevo staklo, kopolimer, Si-Zr mijesani oksid, Bis-GMA, itterbij
trifluorid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Ukupan sadrZaj anorganskih punila: 53-54% volumena
Veli¢ina Gestice anorganskih punila:izmedu 011 um i 15,46 um

2  Primjena

I.  Odredivanje boje

Prije odredivanja boje odistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlazan koristec¢i kljuc boja (npr. Tetric PowerFill i Tetric PowerFlow kljud
boja).

Il.  lzolacija
Potrebna je odgovarajuc¢a djelomic¢na ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nac¢elima adhezijske tehnike, tj. uz
maksimalno o¢uvanje 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.
Lagano zaoblite sve o3tre rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti
za zavr3nu obradu, 25-40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne
prepariraju, ve¢ se samo ¢iste plovu¢cem ili drugim prikladnim
pastama za Cis¢enje uz pomoc¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih
¢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 podrucja u blizini
pulpe premazom kalcijevog hidroksida. Zatim ih prekrijte cementom
otpornim na tlak. Preostale stjenke kaviteta ne smiju se prekriti kako bi
ostale slobodne za svezivanje s adhezivom za caklinu/dentin.

V.  Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu ili djelomi¢nu matricu za kavitete
koji seZzu na proksimalna podrucja te je ucvrstite 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 proizvoda Tetric PowerFill

- Zaoptimalne rezultate, nanesite Tetric PowerFill u slojevima
debljine od najvise 4 mm i prilagodite ga kavitetu prikladnim
instrumentom. Ako se upotrebljavaju kavifili, istisnite materijal iz
injektora za kavifile ili slicnog aplikatora.

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

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

- Preporuke u vezi s viemenom izlaganja (Exposure time) po
inkrementu i intenzitetu svjetla (Light intensity) potraZite u
tablici 1 (Table 7).

- 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 moZe idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergiraju¢eg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Ako je promjer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera

restauracije, provedite preklapajucu polimerizaciju kako bi se

osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.
Po izboru se kao pocetni sloj moZe primijeniti tekuci
kompozit. Taj sloj polimerizirajte zasebno prema
odgovarajuéim 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 sprije¢ili prijevremeni kontakti ili neZeljeno
artikulacijsko vodenje. Upotrijebite polirere te diskove i trake za
poliranje kako bi restauracije ispalirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Izbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

- Uslucaju popravaka dodatni sloj Tetric PowerFill moZe se izravno
nanijeti na vec¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun od Tetric
PowerFill-a ve¢ ispoliran, potrebno ga je nahrapaviti i navlaziti
adhezivom prije nanoSenja svjeZeg sloja Tetric PowerFill-a.

- Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila
tvrdoce.

- Strealjke ili kavifili ne smiju se dezinficirati oksidacijskim
dezinfekcijskim sredstvima.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

ivoclar.com

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih 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 dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

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

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (STL) (dostupan na
www.ivoclarcom).

- lzbjegavajte kontakt nepolimeriziranog materijala Tetric PowerFill
s koZzom, sluznicom i o¢ima. Nepolimerizirani Tetric PowerFill moze
izazvati blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na
metakrilate. Komercijalne medicinske rukavice ne pruzaju zastitu
od osjetljivosti na metakrilate.

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.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- Postoperativna osjetljivost

- Uklju¢ivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- TroSenje ispuna

- Razvoj topline tijekom polimerizacije

- 0Odlamanja, napuknuca

- Gutanje materijala

4  Rok uporabe i skladiStenje

- Temperatura skladiStenja: 2 — 28 °C

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

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: pogledajte informacije na kavifilima, Strcaljkama i
ambalaZi.

- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi i
proizvodu. U sluéaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki lvoclar
Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije

Cuvajte dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljucivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog
podrugja 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
znacdajki proizvoda i nisu obvezujuci.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/ecm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Urcené poutziti

Urceny ucel

PFimé vyplné v distalnim Useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s doGasnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni

- Zubnilekafi

- Bez poZadavku na specialni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Tetric® PowerFill je svétlem tuhnouci, rentgenkontrastni kompozitum
(300 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni v distalnim Useku chrupu
(podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1). Tetric PowerFill je rovné?
vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd. 100 % hliniku ma radioopacitu
ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni skloviné.

Tetric PowerFill se vytvrzuje plsobenim svétla o vinové délce
400-500 nm a mUZe byt nandsen ve vrstvach o tloustce az 4 mm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu v distalnim Useku chrupu (1. a II. tfida)

Typy ndhrad:
- VypIng v distalnim Useku trvalého chrupu (1. a Il. tfida)
- VypIné v distalnim Useku détského chrupu (1. a Il. tfida).
Je nutné dodrZovat omezeni pouZiti.
—-  Dostavby pfi vytvrzeni svétlem pfi intenzité svétla < 1300 mW/ocm2.

Kontraindikace

- Poufziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouziti

- Zestetickych dlvod{ neni tento produkt vhodny pro vyplngé
I a IV. tridy.

- PripouZivani rezimu 3sCure se vyhnéte primé expozici gingivy,
sliznice nebo kdze.

- Rezim 3sCure se nesmi pouZit v pripadé vyskytu caries profunda a
velmi hlubokych kavit.

- Pokud neni mozZné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouZit stanovené pracovni postupy.

- Intenzita svétla >1 300 mW/cm2 se nesmi pouzivat pro miééné
zuby.

- Povytvrzeni svétlem pomoci Bluephase PowerCure v rezimu
vytvrzovani 3sCure (3 000 mW/cm2) Ize Tetric PowerFill pouZit pro:
nadhrady v distalni oblasti trvalého chrupu (I. a Il. tfida), kdyZ jsou
svétlem vytvrzeny z okluzalni strany.

- Kompozit aplikujte pfi okolni teploté. Pri nizsi teploté by mohlo byt
ztiZzeno vytladovani.
Jestlize se nanasi primo do Ustni dutiny pacienta, smi se
kompule Cavifil z hygienickych divodd pouZit pouze pro
jednoho pacienta (zamezeni zkfizené kontaminace mezi
pacienty).
NeZadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Tetric PowerFill vést k
citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dal$iho poufZiti tohoto
pripravku upusténo. 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 napfiklad eugenol / hiebitkovy olej, inhibuji
polymeraci material( na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové
materialy nesmi pouZivat spoleéné s Tetric PowerFill. Pfi kontaktu se
zasaditymi ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni zubniho kamene a
chlorhexidinem mUZe dojit k nezadoucimu zabarveni.

Dezinfekéni prostfedky s oxidacnim Ucinkem (napf peroxid vodiku)

vytvrzovani.

Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce
- Obnova estetiky

SloZeni

Barnaté sklo, kopolymer, oxid ze smési Si-Zr, Bis-GMA, fluorid ytterbity,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53-54 obj. %
Velikost ¢astecek anorganickych plniv: v rozsahu mezi 011 um a 15,46 um

2  Aplikace

I.  Ur€eni odstinu

Pred urCovanim odstinu zuby ddkladngé vycistéte. Odstin se urduje,
dokud je zub jesté vinky (nap¥ vzornik Tetric PowerFill a Tetric
PowerFlow).

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

lll. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s dlrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadné
ostré vnitfni hrany a Ghly. Nepreparujte dalsi podsekriviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vyplIné. U distalnich zub( pouze lehce zabruste nebo
zakulatte okluzaIni hrany skloviny (diamantové dokonovaci nastroje,
25 - 40 um). Defekty zubnich krékd bez kaz( nepreparuijte, jen je
oCistéte pemzou, resp. vhodnou Cistici pastou nebo gumovym
kaliSkem, prip. rotacnim kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrarite
proudem vody. Vysuste kavitu proudem vzduchu bez primési vody a
oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZka

PFi pouZiti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouZivat
podlozky. Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto
oblast bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.
Nasledné prekryjte cementem odolnym v{ci 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

sekéni 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 pfipravku Tetric PowerFill

- Pro dosazeni optimalniho vysledku aplikujte material Tetric
PowerFill po vrstvach o tloustce maximaingé 4 mm a adaptujte jej
vhodnym nastrojem. Pokud pouzivate kompuli Cavifil, vytlacte
material z kompule Cavifil pomoci Cavifil Injector nebo
srovnatelného aplikatoru.

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



Predejdéte neulplné polymeraci vypIné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeracniho svétla.
Doporuceni ohledné expozitni doby (exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (light intensity) naleznete v
tabulce 1 (table 1).

Musi se dodrZet navod k pouZziti

polymeracni lampy.
V pripadé pouZiti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalsi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®
Pokud lampu nelze dobre nasmérovat, napr. je prilis daleko od
vypIné nebo v odchyleném uhlu svételného zareni, kompozitum
osvitte znovu.
Pokud je priimeér svétlovodu mensi nez prdmeér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni vSech oblasti
nahrady.

VoliteIné je moZné pouZiti flow kompozita jako prvni vrstvy.

Viytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle

prislusného navodu k pouziti.

VIIl. Kone¢na Uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokondovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vypiné nezlstaly
Zadné predcasné kontakty ani artikulaéni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouziti

Vyhnéte se primému kontaktu polymeracéniho svétla s gingivou,
Ustni sliznici nebo kazi.

V pripadé oprav se dalsi material Tetric PowerFill m{Ze pouZit
primo na jiz zpolymerovany material. Jestlize byla vypl z
materialu Tetric PowerFill jiz vylesténa, musi byt pred nanesenim
nove vrstvy pripravku Tetric PowerFill napred zdrsnéna a
navihéena adhezivem.

Doporugena tloustka jednotlivé vrstvy vychdzi z méreni tvrdosti
profilu.

Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfekénimi pripravky.

Kontaminované strikacky radné zlikvidujte.

Bezpecnostni informace

V pripadé zavaznych incidentd souvisejicich s produktem
kontaktujte spoleénost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan, Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a
své mistni verejné zdravotnické urady.

Aktudlni ndvod k poutZiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

Vysvétleni symboll: www.ivoclarcom/elFU

Souhrn Udajl o bezpeénosti a klinické funkei (Summary of Safety
and Clinical Performance = SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych prostredkd (European Database on
Medical Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

Z3akladni UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

ivoclar.com

Varovani

Dodrzujte pokyny v bezpeénostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

Viyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu Tetric PowerFill s
k(zi, sliznici a o¢ima. Nezpolymerovany material Tetric PowerFill
mdZe v nevytvrzeném stavu pdsobit drazdive a vést k

precitlivélosti vici metakrylatim. BéZné dostupné lékarské
rukavice nechrani pred senzibilizujicimi U6inky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

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

Zbytkova rizika

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

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

5

Selhani adheziva (ztrata vypiné)

Pooperacni citlivost

Inkluze vzduchovych bublinek v prdbéhu zhotoveni vypiné
Opotrebeni vyplné

Vznik tepla béhem procesu polymerace

Chipping, fraktury

Poziti materialu

Doba pouzitelnosti a skladovani

Teplota skladovani: 2-28 °C

St¥ikaGky / kompule Cavifil po pouZiti ihned uzaviete.

Pristup svétla vede k pred¢asné polymeraci.

Produkt nepouZzivejte po uvedeném datu expirace.

Doba pouzitelnosti: viz daje na kompulich Cavifil, stfikackach a
obalech.

Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

Dalsi informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za $kody zplisobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
UZivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v navodu k poufiti. Popisy a Udaje nepredstavuji zaruku vlastnosti a nejsou zavazné.

Table 1

Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/tm? 10s
1800 -2 200 mW/m? 5s
2700 - 3 300 mW/em? 3s

ivoclar
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1  Zamysl'ané poutzitie
Ugel pouzitia
Priame nahrady zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne Skolenie
= Zubnilekari
- Specidlne Skolenie nie je potrebné
Pouzitie
Len na pouZitie v dentalnej oblasti.
Opis
Tetric® PowerFill je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny kompozit
(300 % Al) na priamu rekonstrukénu lie¢bu zadnych zubov (podla
normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1). Tetric PowerFill je
vhodny aj na rekonstrukciu okliznych povrchov. 100 % hlinik ma
rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 % hlinik je ekvivalentny
sklovine. )
Tetric PowerFill sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v rozsahu
400 - 500 nm a da sa aplikovat vo vrstvach do 4 mm.
Indikacie
Chybajuica Struktura zadnych zubov (Triedy | a 1)
Typy ndhrad:
- Nahrady zadnych trvalych zubov (Triedy | a II)
- Nahrady zadnych mlie¢nych zubov (Triedy | a I)
DodrZiavajte obmedzenia pri pouziti.
- Rekonstrukéné nadstavby pri vytvrdzovani svetlom s intenzitou
maximalne 1,300 mW/cm?

Kontraindikacie

- Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZzitia

- Vyrobok nie je z estetickych dévodov vhodny pre nahrady
Triedy lll a IV.

- PripoutZiti rezimu 3sCure sa vystrihajte priamej expozicii dasien,
ustne;j sliznice alebo pokozky.

—-  ReZim 3sCure sa nesmie pouzit v pripade zubného kazu v blizkosti
nervov a velmi hlbokych kavit.

- Ak nie je mozné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedad pouZit predpisany postup aplikacie.

- Namlie¢ne zuby sa nesmie pouZivat svetlo s intenzitou nad
1300 mW/cm2
- Vpripade vytvrdzovania svetlom a s Bluephase PowerCure v
reZime vytvrdzovania 3sCure (3 000 mW/cm?2), moZno Tetric
PowerFill pouZit na: ndhrady v zadnej oblasti trvalého chrupu
(Triedy I a Il) pri vytvrdzovani svetlom z okltizneho pohladu.
- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZzena teplota stazuje
vytlacenie hmoty.
Ak sa Cavifils aplikuje priamo v Ustach pacienta, z
hygienickych dévodov sa moZe pouzit len pre jedného
pacienta (prevencia vzajomnej kontamindcie medzi
pacientmi).

Vedl'ajsie Gcinky

V zriedkavych pripadoch mdzu komponenty Tetric PowerFill 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 izolaGnym
materialom pre kavity.

Interakcie

Fenolické latky, napriklad eugenolovy/klinGekovy olej, inhibuju
polymerizaciu materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouZzitia tychto hmot s Tetric PowerFill. V kombindcii

s katiénovymi Ustnymi vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe
plaku a chldrhexidinom mdze dojst k zmene sfarbenia.

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

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Bariové sklo, kopolymér, zmes oxidov (Si/Zr), Bis-GMA, fluorid yterbity,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53 — 54 obj. %
Velkost ¢astic anorganickych piniv: od 0,11 um do 15,46 pm

2  Aplikacia

. Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kl'ica na
vyhladavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric PowerFill a
Tetric PowerFlow), 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 nahrady. ZI'ahka zaoblite vSetky ostré hrany
skloviny v zadnej oblasti (dokon¢ovacie diamantové nastroje, 25 -

40 um). Cervikalne defekty bez zubného kazu sa neupravujy, len sa
vyGistia gumovymi poharikmi alebo rotacnymi kefkami s pemzou

a vhodnymi Sistiacimi pastami. Pridom vody odstrante z kavity vietky
zvysky. Kavitu vysuste vzduchom bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6zka

Z3akladnu hmotu nepouZzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu = zubovinu. Len vo vel'mi hlbokych 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 separa¢nu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podla ndvodu
na poufZitie vyrobcu pouZzivaného vyrobku. Spolo¢nost Ivoclar
odporuca poutZitie univerzalneho lepidla.



VII. Aplikacia Tetric PowerFill

- Optimalne vysledky dosiahnete, ak sa Tetric PowerFill nanasa po
vrstvach max. 4 mm a vhodnym ndstrojom sa upravi podla stien
kavity. Ak sa pouzivaju Cavifily, vytlacte material z Cavifilu
pomocou injektora Cavifil alebo porovnatelného aplikatora.

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

- Zaruéenim dostatoCnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete neuplnej polymerizacii nahrady.

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

- EE] Dodrziavajte navod na pouZitie

pouzivanej vytvrdzovacej lampy.

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

- Aksa svetlovod neda umiestnit do idealnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odlisnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitovy materidl znova vytvrdzujte.

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

- Alternativne sa ako podiato¢nad vrstva moze naniest tekuty

kompozit. Tuto vrstvu vytvrdzujte samostatne podla
prislusného navodu na poufZitie.

VIII. Koneéna tprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vSetku prebytocnd hmotu vhodnymi

dokoncéovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi

diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby
na povrchu vyplne nezostavali Ziadne predéasné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace
pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Vystrihajte sa priamej expozicii dasien, Ustnej sliznice a pokozky
svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- Vpripade oprav sa d'alsi Tetric PowerFill mbZe aplikovat priamo na
polymerizovanu hmotu. Ak uz nahrada Tetric PowerFill bola
vylestena, musi sa pred nanesenim novej vrstvy Tetric PowerFill
najprv zdrsnit a navihéit pouZitim lepidla.

- Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani profilu
tvrdosti.

- Injekdné striekacky a injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxidaénymi dezinfek&nymi prostriedkami.

- Znecistené striekacky zlikvidujte.

3 Informacie o bezpecnosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obréatte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: 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: 76152082AFILLO01JA

ivoclar.com

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpednostnych Gdajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Nepolymerizovany Tetric PowerFill nesmie prist do kontaktu s
koZou, sliznicami a o6ami. Nepolymerizovany Tetric PowerFill moze
sposobit slabé podrazdenie a moZe viest k senzibilizacii na
metakrylaty. Bezne preddvané zdravotnicke rukavice nezarucuju
ochranu proti senzibilizaénému Ucinku metakrylatov.

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 dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Pooperatna precitlivenost

- Inkltzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Opotrebovanie vyplne

- Vyvoj tepla pri vytvrdzovani

- Stiepanig, zlomy

- Pozitie hmoty

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Po poutziti striekatku/kapsulu Cavifil ihned' zatvorte.
Pésobenie svetla vedie k pred¢asnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZzivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri Udaje na injektore Cavifil, injekénych
striekac¢kdch a na baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolog¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

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. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vznikn( v ddsledku iného pouZitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kaZdé také poufitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tdaje nie su zarukou charakteristik a nie st
Z3vazné.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/tem? 10s
1800 - 2 200 mW/em? 5s
2700 - 3 300 mW/m? 3s

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Oriéfogak direkt restaurdcicja

Célcsoport
- Marado foggal rendelkezd paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok / specidlis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhaszndlasra.

Leiras

A Tetric® PowerFill egy fényre két, rantgenopak kompozit (300% Al) a
hatsd fogak direkt restauraciojara (az IS0 4049:2019 szabvany 1. tipus,
2. 0sztaly, 1. csoportja szerint). A Tetric PowerFill rdgdfelszinek
helyreallitasara is alkalmas. A 100% aluminium sugarterhelése
megegyezik a dentinével, a 200% aluminium pedig a zomancéval.

A Tetric PowerFill 400-500 nm hulldmhossz-tartomanyba esé fényre
kot, és akar 4 mm-es rétegekben is alkalmazhato.

Javaslatok
Foganyagveszteség a hatso fogaknal (1. és Il osztaly)

A fogpétidsok tipusai:
- Hatso marado fogak restauracidja (I. és |I. osztaly)
- Hatsd tejfogak restauracidja (1. és Il. osztaly).
A felhasznalast érint6 korlatozasokat be kell tartani.
- Rekonstrukcios felépitmények, ha a polimerizalas
<1300 mW/cm? fényintenzitassal torténik.

Ellenjavallatok
- Atermék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergias annak barmely dsszetevdjére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Esztétikai okokbdl az anyag nem alkalmas IIl. és IV. osztalyd
restaurdtumokhoz.

- A3sCure Gzemmadd hasznalatakor ker(lje az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a bérrel vald kdzvetlen érintkezést.

- A3sCure Gzemmaod nem hasznalhatd caries profunda és nagyon
mély Uregek esetén.

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelilet.

- Haaz elGirt munkamddszereket nem lehet alkalmazni.

- A>1300 mW/em? fényintenzitds nem hasznalhato tejfogaknal.

- ABluephase PowerCure készllék 3sCure modozatban
(3000 mW/cm?) térténd polimerizalas esetén a Tetric PowerFill
akkor hasznalhatd a marado fogazat hatso régidjaban lévé
restauratumokhoz (1. és II. osztdly), ha okkluzalis oldalrdl torténik a
polimerizalas.

- Aterméket szobahémérsékleten alkalmazza. A hideg anyag

nehezen nyomhato ki.

- Ha kozvetlenll a paciens szajaban alkalmazzak, a
Cavifileket higiéniai okokbol (betegek kdzotti
keresztszennyezédés megeldzése) nem szabad egynél
tébb betegnél alkalmazni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Tetric PowerFill 6sszetevdi allergizalodast
okozhatnak. A terméket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa
irritdcigjanak elkerllése érdekében biztositsa a pulpahoz kozeli
terlleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel
kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kézeli teriletekre,
és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, mint példaul az eugenolt/szegfliszeg-olajat
tartalmazo anyagok, gatolhatjak a metakrildt-alapu anyagok
polimerizacigjat. Kovetkezésképpen kertini kell az ilyen anyagok Tetric
PowerfFill-lel valo egylttes alkalmazasat. Kationos szajvizekkel, plakkot
kimutatd szerekkel és klérhexidinnel torténd egyidejl hasznalat esetén
elszinez0dés léphet fel.

Oxidalo hatdsu fert6tleniték (pl. hidrogén-peroxid) kolcsonhatdsba
kerllhetnek az inicidtorral, amely viszont akadalyozhatja a kétési
folyamatot.

Klinikai el6ny6k
- Ragofunkceio helyreallitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetétel

Bariumuveg, kopolimer, szilicium-cirkdnium kevert oxid, biszfenol-A-
glicidil-metakrilat (Bis-GMA), itterbium-trifluorid, bisz-poli(metakrilat)
(Bis-PMA), uretan-dimetakrilat (UDMA), etoxilalt biszfenol-A-
dimetakrilat (Bis-EMA)

A szervetlen tolt6anyag teljes mennyisége: 53-54 térf%
A szervetlen toltéanyagok részecskemérete: 011-15,46 pum.

2  Alkalmazas

. Szinmeghatarozas

A szinmeghatdrozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A szindrnyalat a fog
még nedves allapotaban, fogszinkulccsal (pl. a Tetric PowerfFill és a
Tetric PowerFlow-fogszinkulcs) valaszthatd ki.

Il. Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

lNl. Ureg-el6készités

Az Ureg el6készitése a ragasztasi technika elvei szerint torténik, azaz a
fogszerkezet minél nagyobb részének megdérzésével. Ne alakitson ki
éles belsé peremeket vagy kiszdgelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terileteken. Az lireg
meéretét alapjaban véve a szuvasodott terilet vagy a régi tomeés
mérete hatarozza meg. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a
hatsa régidban (finirozd gyémantok, 25-40 pm). A szuvasodasmentes
cervikalis hibdkat ne preparaljuk, csak tisztitsuk meg habkével vagy
mas alkalmas tisztitdpasztaval gumiharang vagy forgokefe
segitségével. Vizpermettel tavolitson el minden maradékot az tregbdl.
Majd szaritsa meg viz- és olajmentes levegével.

IV. Fogbélvédelem/alapozas

Zomanc—dentin-bond hasznalatakor ne alkalmazzon ragasztdanyagot.
Csak nagyon mély Gregekben, a pulpahoz kozeli tertleteket kell
szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasallo
cementtel. Ne fedje le a megmaradt tregfalakat, hogy azok a zomanc-
dentin adhezivvel kétést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék alkalmazasa
A proximalis terlletet érintd Uregekhez hasznaljon korkdrds vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.



VI.  Kondicionalas / bondozas
A bondozast az alkalmazott termék hasznalati utasitasa szerint
végezze. Az Ivoclar univerzalis adheziv hasznalatat javasolja.

VII. A Tetric PowerfFill alkalmazasa

- Az optimalis eredmény elérése érdekében a Tetric PowerFillt
legfeljebb 4 mm-es rétegekben kell alkalmazni, és megfeleld
eszkdzzel az Ureg faldhoz igazitani. Cavifilek hasznalata esetén
extrudalja az anyagot a Cavifilbdl egy Cavifil Injectorral vagy
ahhoz hasonlé applikatorral.

- Adja hozzd az anyagot megfelelden, hogy biztositsa a kompozit
szoros érintkezését az Ureg falaival.

- Megfelel6 megvilagitassal elkeriilheté a nem teljes polimerizacio.

- Arétegenkénti polimerizalas idejére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tablazatban (Table 1).

- [E A polimerizaci6s lampa hasznalati utasitasaban

foglaltakat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem Bluephase® polimerizacids
l[ampat hasznal, akkor a matrix eltavolitadsa utdn a
kompozitanyagot bukkalis és palatinalis/lingvalis oldalrdl is
polimerizalja.

- Ugyancsak ismételt polimerizaciora van szlikség abban az
esetben, ha a fényvezet6t nem lehet idedlisan behelyezni, pl.: a
kompozittal tavol helyezkedik el vagy divergens szorddasi szoggel
rendelkezik.

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

- D}] Opcionalisan folyékony kompozit is alkalmazhatd kezdeti

rétegként. Kilon polimerizalja ezt a réteget a vonatkozo
hasznalati utasitas szerint.

VIIl. Finirozas / okkluzio ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kdvetden tavolitsa el a felesleges anyagot
kemeényfém- vagy gyémantfinirozéval. Ellendrizze az okkluzidt és az
illeszkedést, majd csiszolassal végezze el a szikséges mddositasokat a
restauratum fellletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos
artikulacids utvonalak megeldzése céljabal. Hasznaljon polirozdkat,
polirozokorongokat és polirozdcsikokat a tiikorfényesség eléréséhez.

Tovabbi Utmutatasok

- Anpolimerizacids fény ne érintkezzék kézvetlenll az innyel, a
nyalkahartyaval vagy a bérrel.

- Javitasok esetén tovabbi Tetric PowerFill kdzvetlendl felvihetd a
polimerizalt anyagra. Ha a Tetric PowerFill fogpotlast mar
poliroztak, el6szor érdesiteni kell, és adhezivvel nedvesiteni,
miel6tt friss Tetric PowerfFillt alkalmaznanak.

- Az ajanlott névekmeényes rétegvastagsag keménységiprofil-
méréseken alapul.

- Ne haszndljon oxidald hatdsu fertétlenitészereket a fecskenddk és
Cavifilek fertotlenitésére.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

ivoclar.com

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens merilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatosaggal is — lasd a
hasznalati utasitasban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhet6 a honlapon
(www.ivoclarcom).

- Aszimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszkdzok eurdpai adatbazisabdl
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclar.com oldalon).

- Anem polimerizalt Tetric PowerFill nem kerilhet bérre,
nyalkahartyara, valamint szembe. A nem polimerizalt Tetric
PowerFillnek enyhe irritacids hatasa lehet, és metakrilatokkal
szembeni érzékenységet okozhat. A kereskedelemben kaphato
orvosi keszty(k nem nyujtanak védelmet a metakrildtok
érzékenyité hatdsa ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi elGirdsoknak megfelelden kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezdk:

- Sikertelen adheziv kotés (a témeés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Légbuborékok megjelenése tomés készitésekor

- Atdmés kopasa

- Hdéfejlodés polimerizalas soran

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utan rogton zarja el a fecskenddt, illetve a Cavifilt.
Fény hatdsara az anyag id6 el6tt polimerizalodhat.

- Ne haszndlja a terméket a feltlintetett lejarati id6 utan.

- Szavatossagiidd: 1asd a Cavifileken, a fecskendén és a
csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektdl elzarva tartando!

Az anyag kizardlag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztetve. A termék felhasznalasat szigortian a Hasznalati
utasitasban leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato feleldsség a karosodasért, ha nem tartottak be a
Hasznalati utasitasban foglaltakat vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket. A
felhasznald a felelds a termék alkalmassaganak ellendrzéséért, és minden, az ebben a hasznalati utasitasban
nem kifejezetten emlitett célra vald hasznalatért. A leirdsok és az adatok nem jelentenek garancidt a
tulajdonsagokra, és nem kotelezo érvénylek.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 mp
1000-1300 mW/cm? 10 mp
1800-2200 mW/cm? 5mp
2700-3300 mW/cm? 3mp

ivoclar



Tetric® Powerkill

[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:
2023-09-13/Rev. 0

ivoclar

1 HameHa

NpepBuheHa HaMeHa
[InpekTHe pecTaypaumje 3aaHux 3yba

LnrbHa rpyna nauumjeHaTa

- [laumjeHTn ca cTanHnM 3ybmnma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucHMUM KojuMa je Nnpou3Bog HaMereH/Moce6Ha obyka
- Ctomatonoswu
- Hema notpebe 3a nocebHoOM 0byKoMm.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMATONMOLLIKY ynoTpeoy.

Onuc

Tetric® PowerFill je koMno3uT Kojv ce NONMMEPK3Yje Ha CBETY

(300% Al) 1 HEMPOMYCT/bMB j& 3a PEHOTEHCKE 3pake, a KOPUCTH Ce Y
PECTOPATUBHO] Tepanuju 3aarbux 3yba (NpeMa cTaHaapay

IS0 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric PowerfFill je norogaH 1 3a
pecTaypaunjy 0Kny3anHux nospLimHa. 100% anyMmHmjym nma
PaaMo0oNaUMTET EKBMBANEHTAH AEHTUHY, @ PAANOONAUNTET

200% anyMuHWjyMa je eKBMBANEHTaH rehu.

Tetric PowerFill ce nonuMepu3yje cBETNOM TanacHe ayxuHe on 400 oo
500 nm v MoXe da ce HaHoCK Yy cnojeBMMa 0 AebrbuHe og 4 mm.

WHaukauuje
HepocTajyha cTpykTypa 3aambux 3y6a (knace [ u ll)

Tnrosw pectaypaumja:

- PecTaypauuje TpajHux 3aarbux 3yba (knace | u 1)

- PecTaypauuje 3a0mbux MieyHux 3yba (knace | u ).
Mopajy ce NoLwToBaTK OrpaH1yerba y Be3u ca ynotpe6om.

—  PeKOHCTPYKTVBHA HA[Orpaarba, Kada ce nonMMepunsyje
cBeTnowhy npu jaunHn ceetna og <1300 mW/emz2,

KoHTpanHaukauuje
- [lpMMeHa npon3Boaa KOHTPAMHAMKOBAHA je ako je M03HaTo 4a je
naumWjeHT anepruyaH Ha 610 Koju HEroB cacTojak.

OrpaHuyera y Be3u ca ynotpebom

—  3bor ecTeTcKMx pa3nora, 0Baj MPOM3BOM HMje NOrodaH 3a
pectaypauumje knace lll n V.

-  W3beraBajTe AMPEKTHO M3Narake rMMHIMBE, Cy30KOXE MW KOXEe
Kaga kopucTtute pexxmum 3sCure.

- PexwuM 3sCure He CMe Ce KOpUCTUTM Y Cnydajy Oybokor kapujeca
1 BEOMa OyDOKMX KaBMTETA.

- Ako Huje Moryhe 06e36eaMTV [0BOSBHO CYyBO PaHO NOSbE.

-  Ako Huje Moryhe npuMeHUTV NPONMcaHe NpoLeaype paaa.

~-  WnTeHsuTeT cBeTnocTM >1300 mW/om?2 He cMe 0a ce KOpUCTY Ko,
MEYHMX 3y6a.

- Kapa ce BpLm CBETNOCHA NonMMepusaumja ca Bluephase
PowerCure y pexwumy nonumepumsauuje 3sCure (3000 mW/cm2),
Tetric PowerFill Moxe Oa ce KOpUCTM 3a: pecTaypalmje 3aaHer
PEernoHa TpajHux 3yba (knace | 1 I1) Npunnkom ceetocHe
nonvMMepu3aLmje 13 okny3anHor acnekTa.

- [Ipon3Boa HaHOCKTE Ha COBHOj TemMnepaTypu. Ha HUXUM
TEMMepaTypaMa Ce MaTepwjan TexXe eKCTpyampa.

- AKO Ce HaHOCK OMPEKTHO Y YCTa NaLUMjeHTa, 13
xurujeHckux pasnora Cavifils cMe ga ce KopucTy camo Ha
jenHoM naumjeHTy (paam cnpeyaBarba YHaKpCHE
KOHTaMUHaLMje u3mehy nauujeHara).

HexerbeHa gejcTBa

Y peTkuM cny4dajeBmnMa, cacTojum komnosuta Tetric PowerFill mory oa
113330BY MPEOCET/BMBOCT. Y TUM CUTYaLIMjaMa MPOM3BOL CE HE CMe
KopucTuti. [la 61 ce n3berna nputaumja nynne, NOBPLUMHE Y BAN3UHK
nynne NoTpebHo je 3aTUTUTK 0aroBapajyhm cpeacTBoM 3a
3alITWTY Nynne/neHTMHa. Ha noBpLumHe y 65IM3MHM Nynne cenekTmeHo
HaHecuTe MaTepwjan Koju caapXku KanumjyM-xnapokcua 1 npekpujte
oaroBapajyhom 06/10rom KaBuTeTa.

WHTepakumje

(MeHosHe cyncTaHLLe, Kao LUTO ¢y eyreHon / yrbe KapaHdunmha,
CnpeyaBajy NonnMepmr3aLmjy Matepujana Ha 6a3n metakpunata. 360r
Tora Tpeba nsberaBatu ynoTpeby TakBMX MaTePUjana 3ajedHo ca
komno3uTom Tetric PowerFill. [lnckonopauumja MoXe fa ce jaBuny
KOMBUMHALMjW Ca KaTjOHCKMM CPEACTBMMA 33 UCMMPAHbE YCTa,
areHCKMa 33 0TKPUBAHE M/1AKa U XNOPXEKCUANHOM.

OKcvaaTvBHA CPeacTBa 3a AesunHdekuujy (HNp. BOOOHMK Nepokeua,)
MOry CTYMUTK Y MHTEPAKLM]Y Ca CUCTEMOM MHMLMjATOPA U TUME
OHemoryhmTv npouec nonvmepusaumje.

KnuHunuke kopuetun
- PekoHcTpyKuMja dyHKUM)E XBaKaHa
- PecTaypaumnja ectetuke

Cacras

Bbapujymcko-cTakno, kononmmep, MeLlann okena Si-Zr, Bis-GMA,
ntepbujym-tpudnyopma, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

YKynaH cagp>kaj HeopraHcKmx ucnyHa: 53-54 vol%
BenuumHa yectunua HeopraHckmx ncnyHa: namehy 011 um n 1546 um

2  HaHowewe

. OppehuBare HMjaHce

OuncTute 3ybe npe ogpehmBatba HUjaHce. HnjaHca ce bupa aok je 3y6
joLLI yBEK BMaxaH noMohy Boavya 3a HujaHcuparbe (Hnp. Boamu 33
HujaHcuparbe Tetric PowerFill u Tetric PowerFlow).

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

lll. Mpenapauuja kaBuTETA

KaBWTeT ce npunpema y cknaay ca NpUHUMNMMA aaXe3nBHE TEXHHKE,
0[IHOCHO 04yBarbeM CTPYKType 3yba y Hajsehoj Moryhoj mepu. Hemojte
npuUNpPemMaTi oLITPE, YHyTpaLlHbe MBMLE W yrnose. HemojTe
npunNpemMaT 0oaaTHe NoAMUHMPAHE 30He Y noapydjuMa 6e3
kapujeca. [InMeH3nje kKaB1TETA Ce yrnaBHOM oapehyjy 0bnumom
Kapujeca unm BENMYMHOM CTape pectaypaumje. [laraHo 3a06nmTe cBe
oLITpe MBMLE Mefv y 3aam0j pernjn (anjaMaHTCKu HacTaBak 3a
bunnLmMparsbe 25-40 um). Liepsukantu gedextu 6e3 kapujeca ce He
npunpemajy, seh ce yncte noMohy nnoByhua nnu opyrmx
oAaroBapajyhux nactu 3a yuwherse y3 nomMoh ryMunLia 3a Nonnparbe
nnv poTmpajyhux 4yetkmua. 0OCcTpaHNTE CBE OCTATKE M3 KaBUTETA
BOOEHMM Mna3oM. OcylumTe KaBMTET Ba3dyxoM 6e3 BoAE M yrba.

IV. 3awrwuTa nynne/6a3a

HeMojTe HaHOCUTK MaTepujan 3a 6a3y kaaa KopMcTUTe CpeacTBo 3a
Be3vBarbe rnefu/oeHTrHa. Camo Ko BeoMa ay6oKMX KaBUTeTa,
NoBPLUNHE Y 6IM3MHM Nynne NoTPebHO je CENEKTUBHO 06N0XMNTH
0610roM Ha 633 KanumjyM-xmapokenaa. [lotom mx je notpebHo
NPEKPUTH LLEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpUTUCaK. HeMojTe NpekpuBaTH
npeocTane 3vaoBe KaBMTETa Kako 61 MCTK MoK Aa ce ynoTpebe 3a
BE3MBaHbe Ca MeRHo-AeHTUHCKUM a[XE3MBOM.



V. TocTaBrbatbe MaTpULE/MHTEPAEHTANHOr Kounha

3a KaBWTETE KOj1 Ce Hanase y NPOKCUMAnHOM Noapydjy KopucTute
LUMPKYNApHY MaTpULYy MW OENVMUYHY MaTPUYHY TPAKy M YUYBPCTUTE je
Kounhmma.

VI. KoHAMUMOHMpakbe/HaHoLIEHE CPEACTBA 3a BE3VBakbe

Uﬂ HaHecwTe cpeadcTBO 3a BE3MBarbe Ha CTPYKTYPY 3yba y cknaay
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npom3Bohaya Npon3Boaa Koju
KopucTuTe. Ivoclar npenopyuyyje ynoTpeby yH1Bep3anHor
aAXe3VBHOr CPeaCTBa.

VIl. HaHowekre komno3suTa Tetric PowerFill

—  3anocTu3arbe ONTUMAnHor pesynTaTa, Tetric PowerFill Tpeba oa
C€e HaHOCK y CNojeBMMa MakcvManHe AebrounHe 4o 4 mmu
npunaroamn kaBnteTy noMohy oaroBapajyher MHCTpyMeHTa. AKo
ce kopwucTn Cavifil cappkaj, ekcTpyampajte MaTepujan u3 Cavifil
caapxaja nomohy Cavifil MHjexkTopa nnn cnnyHor annmnkaTopa.

- [lpaBWNHO NpMIaroamTe MaTepKMjan Kako bucTte ocurypanm oobap
KOHTAKT KOMMO3UTHE CMOJE Ca 3MA0BUMA KaBUTETA.

- CnpeunTe HenoTNyHy NonvMMepu3aumjy pectaypaumje Tako WTo
heTe 06e36eAMTN AAEKBATHY M3MOXEHOCT CBETNY 33
nonuMepmu3aumjy.

- [penopyyeHo Bpeme n3nararba (Exposure time) no Kopaky 1
uHTensuTeTy ceetna (Light intesity) MoxeTe nporahu y Tabenu 1
(Table 1).

- 06aBe3HO je npuap>kaBaTu ce ynyTcTaBa 3a

ynotpeby namne 3a nonvMmepusaumjy.

- Kapa ce kopucTv MeTanHa MaTpmLa, A0AATHO NONMMEPU3Y|Te
KOMMO3WUTHM MaTepWjan u3 BykasHor v NMHrBanHor/
NanaTMHANHOr NPaBLA HAKOH YKNaHakba MATPULLE aKo Ce He
KOpMcTM Namna 3a nonumepusaumjy Bluephase®

- AKO M3BOP CBET/IOCTM HE MOXE [a Ce NOCTaBM Ha oAroBapajyhn
HAUWMH, HNP. Ha oapeNeHoj pa3aarbMHK 04 KOMMNO3WUTa MK No4
[OVIBEPrEHTHMM YIIOM EMUCWjE CBETNIOCTY, MOHOBO
nonMMepu3yjTe KOMMNO3MTHM MaTEPWjan CBETMOM.

- AKo je npeyHwK Bpxa BONKLE 3@ CBET/I0 MakbM 0 MPEYHMKA

pecTaypauuje, 06aBmTe Npeknanajyhy nonnuMmepmsaumjy Kako

bucTe 0be3bennnu Oa cy cBa noapydja pecraypaumje

MOKPUBEHA.

ONUMOHO, MOXE CE HAHETM TEYHM KOMMO3MUT Kao NOYETHW
cnoj. 3acebHo NONMMepPM3yjTe 0Baj CM0j Y CKNady ca
04roBapajyhrm ynyTcTBMMA 33 ynoTpedy.

VIIl. Ouunwmparbe/nposepa oknysuje/nonupare

HakoH nonumepmr3aumje, 0OCTPaHMTE OCTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbua nnn amjaMaHTCKUM duHULwEepumMa. NpoBepuTe oky3ujy u
apTVKynaumjy 1 n3bpycuTe Tako Oa CrPeyYnTe NpeBPEMEHE KOHTAKTE
NNW HEXErbeHE NyTakbe apTUKynaLmje Ha NOBPLUMHKL pecTaypaLyje.
Kopuctute cpeacTBa 3a Novparbe U AMCKOBE 33 MOMMPAHbE Kako
bucTe Mcnonmpanu pectaypaLmnjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLEHE

- 13beraBajTe AMPEKTHO M3Nararbe rMHIMBE, Cy30KOXE WK KOXE
CBET/Y KOje eMUTYje 1aMna 3a NOAMMEPM3aLM]y.

- Y cnydajy penapatype, noaathHu Tetric PowerFill cnoj moxe oa ce
HaHece OMPEKTHO Ha BEh NONNMMEPKM30BaH MaTepumjan. Ako je
pecTaypauumja og komno3uta Tetric PowerFill Beh nonupaHa, npe
HaHOLLEHA HOBOT C/10ja 0Baj KOMMO3MUT MOPa [a Ce n3bpycu m
HaBMaXW CPEACTBOM aAXE3VIBOM.

- [lpenopy4yeHa OebrbrHa Cnoja 3aCHMBA CE Ha MEPEHMMA
npoduna Tepaohe.

- lWnpuuese u Cavifil nHjexTope He Tpeba Ae3nMHOMKOBATH
okenanwyhmm ae3nHbeKUMoHMM cpeacTBMUMa.

- 04n0oXunTe KOHTAMUHMPAHE LUNPULEBE.

ivoclar.com

3 besbegHocHe nHdopMaumje

- Y cny4ajy 030MMbHUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtuTe ce koMnaHmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokaumja: www.ivoclar.com u
0QroBapajynnM HaaNexHNM opraHnMMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby 40CTYMHO je Ha Beb-nokaumju
(www.ivoclarcom).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3sume 6e36e0HOCTY U KNHMUKMX nepdopmMarcu (SSCP) Moxe
ce npey3eTn 13 EBponcke 6a3e nogaTaka 3a MeaMUMHCKA
cpenctea (EUDAMED) Ha agpecw
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoBHu UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

Ynosopema

- [puapxaBajTe ce nHdopMaumja HaBegeHNx y 6e36eaHOCHOM
nncTy (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpecu www.ivoclarcom).

- HenonuMmepun3oBaHnu Tetric PowerFill He cMe Oa oohe y KOHTAKT
Ca KOXOM, CMy30KOXOM ¥ 04nMa. Henonumepmsosaxn Tetric
PowerFill moxxe oa oenyje cnabo Hagpaxyjyhe 1 oa npoy3pokyje
NPEOCET/LMBOCT Ha MeTakpunaTe. CTaHAapaHe MeaMLUMHCKe
33WTWUTHE PyKaBULLE HE MPY>Kajy 3aLUTUTY NPOTMB edekTa
NPEOCET/BMBOCTM HA METAKPUNATE.

Opnarakbe y otTnag

[lpeocTane 3anvxe MK ykNoHeHe PecTaypaLnje Mopajy Ce 0a10XUTK
y 0TNafay cknagdy ca 04roBapajyhuM HaLUMOHANHNM 3aKOHCKNM
3axTeBMMa.

Pe3npgyanuu pusnum

KopucHMUM Mopajy MMaTK Ha yMy [a CBE CTOMATOMOLLIKE

WNHTEPBEHLMjE Y YCHO] Ayn/bW N0ApPa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.

Mo3HaTv cy cnegehv KNMHWUYKY pe3nayanHv pusnum:
Heycneno BesuBarbe (rybutak UcryHa)

- [locTonepaTMBHA OCET/BMBOCT

- CtBaparbe Mexypuha Basdyxa NpW NOCTaB/bakby UCMyHa

- Xabarbe mcnyHa

- Pa3Boj ToNn0TeE TOKOM NMpoLeca nonnMepusaumje

- 0Opnamarbe, GpakType

- [yTarbe MaTepujana

4  Pok Tpajarba U cKnaguwiTere

- TemnepaTtypa uyyBahba: 2-28 °C

- 3atsopuTe WwWnpuuese / Cavifil uHjekTope oaMax HakoH ynoTpebe.
/i3naratbe cBeTNy O0BOAM A0 NPEBPEMEHE NONMMEPU3ALME.

- HeMojTe 4a KOPMUCTUTE NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HABEAEHOr Poka
Tpajatba.

- Pok Tpajarba: nornenajte HanomeHy Ha Cavifil nHjekTopuMa,
LWNpULEBMMA 1N aMbBanaxw.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHo NpoBePUTE Aa N aMbanaxa u
npoun3Boa HUCy owTeheHu. Y cnydajy 61no KakBux HegoyMuLa,
obpaTtute ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnmn nokanHom
3aCTYMHWUKY.

5 [lopaTtHe HdopMauuje

YyBajTe MaTepwjan BaH Aomallaja aeue!

0Baj Npo13B0A je pa3BujeH UCKIby4YMBO 3a ynoTpedy y ctomatonorvju. 0bpasa Mopa [a ce 06aBrba CTporo
npema ynyteTay 3a ynotpeby. pon3Bohay He npey3vMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry i HacTaHy 3601
HemnoLITOBakba ynyTcTBa 3a yroTpeby Unu HaseaeHe 06nacTy npumeHe. KOpUCHKK je AyaH Aa uenuTa
NOAECHOCT NPOK3BOAA M CHOCM OL4TOBOPHOCT 3a ynoTpeby Npou3Boaa Yy 610 Kojy CBPXY KOja Hu1je M3pnunTo
HaBe/eHa y ynyTcTsy 3a ynoTpe6y. Onuey 1 nofaLy He NpeacTasrbajy rapaHLyjy KapakTepueTuka U Hicy
o0base3yjyhn,

Table 1
Light intesity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 55
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s

ivoclar



Tetric® Powerkill

[mk] YnatcTBo 3a ynotpeba
MaTepwujan 3a AeHTanHa pecTaBpalivja Bp3 6a3a Ha nonmMep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBakbe CO MOMOLL Ha CBET/IMHA)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-09-13/Rev. 0

ivoclar

1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpenBraeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLMmM Ha NOCTEPMOPHN 336K

LlenHa rpyna Ha nauueHTn

- [laumeHT co TpajHM 3abm
- [laumeHTn co MaeyHu 3abm

Npeasuaexn kopucHnuu/CneumnjanHa obyka
- Ctomatonoswu
-  He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Tetric® PowerFill e cBETNOCHONONMMEPM3MPAYKM KOMMO3NT KOj LLITO HE
nponyLuTa peHTreHcku 3pauu (300% Al) 3a OMPEKTeH PecTaBpaLMcKu
TPeTMaH Ha noctepuopHu 3abu (cornacHo 1SO 4049:2019 tun 1,

knaca 2, rpyna 1). Tetric PowerFill e ncTo Taka noroaeH 3a
pecTaBpaumja Ha 0KkAy3anHK noBpLUnHK. 100 % anyMUHMYM MMa
HenponycTIMBOCT HA PEHTIEHTCKM 3PaLIM EKBMBANIEHTHA Ha Taa Ha
OeHTVHOT, 3 200 % anyMWHWYM e eKBUBANEHTEH Ha rmerTa.

Tetric PowerFill ce nonnMmepmr3mpa co CBETIMHA BO OMNCEr Of,

400 - 500 nm 6paHoBa A0/MKMHA M MOXE O3 Ce HaHeCyBa BO CIOEBM
04 HajMHory 4 mm.

MHavkaunm
HepocTtatok Ha e o 3a60T Ha noctepuopHuTe 3a6u (Knacw | v )

TnnoBw pecTaBpaumu:

- PecTaBpaumu kaj TpajHu noctepuopHm 3abwu (knacwu | u 1)

- PecTaBpaumu Kaj nocTepuopHu MneyHn 3abm (knacu | u ).
Mopa [a ce NoYnTyBaaT orpaHMyyBarbaTa Ha ynoTpebaTa.

-  PekoHCTpyKTMBHM Haarpaabw, Kora ce NonMMepm3npaaTt co
WHTEH3WTET Ha CBETIMHA 0 < 1.300 mW/om?2.

KoHTpanHavkaumm
- YnotpebaTa Ha MPOM3BOAO0T € KOHTPAUHAMUMPAHA O0KOKY €
MO3HATO AeKa NALMEHTOT € anNeprmyeH Ha Hekoja 04 COCTOjKATE.

OrpaHuuyBarba Ha ynotpebarta

- 0[ ecTeTcKM NPMYMHWM, 0BOj NPOM3BO/ HE € NMoroaeH 3a
pecTtaBpauum og Knaca lll v V.

- W36erHyBajTe OMPEKTHO M3M0XXYBarbE HA MMHIMBATA, OPanHaTa
MYKO3Ha MeMbpaHa MM KoXaTa Kora ro KOpUcTUTE PEXXMMOT
3sCure.

- Pexumort 3sCure He cMee da ce KOpMCTK BO CNyYaj Ha Kapuec
npodyHAa v MHOTY Anabokn KaBUTETM.

- AKo He MOXe Oa ce BOCNOCTaBM CyBO PaboTHO none.

- AKO He MOXe [1a ce NPUMEHAT NPeaBUOEHNTE PABOTHN TEXHMKM.

- WHTeH3uTeT Ha cBeTMHA >1.300 mW/cm?2 He cMee [1a ce KopUeTU
Kaj MIeYHM 3a6u.

- Kora ce nonumepu3umpa co Bluephase PowerCure Bo pexxumoT
3sCure (3.000 mW/cm?), Tetric PowerFill MoXe ga ce kopucT 3a:
PECTaBPaLIMM BO MOCTEPUOPHUOT PErMOH Ha TPajHu 3a6u (knacw |
u 1) Kora ce MonMMepu3npa of OKy3aneH acnekT.

- HaHeceTe ro npom3BoaoT Ha cobHa TemnepaTypa. CTyaeHuTe
TEMMEPATYPU r0 OTEXHYBAAT UCTUCHYBAHETO HA MATEPWjaoT.

- @ AKO ce HaHeCyBa AMPEKTHO BO yCTaTa Ha NALMEHTOT,

Cavifil Tpeba oa ce KopUcTM caMo 3a edeH NaLUMeHT o,
XUTMEHCKM NMprunHK (CrpevyBakbe KOHTAaMUHALM]A Mery
MaLmEeHTw).

Hecakanu edpekTtn

Bo peTkun cnyyau, cocTtojkmte Ha Tetric PowerFill Moxe oa goBegat Ao
pa3BMBatbe YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3BOAOT HE CMEE [1a Ce KOPUCTU BO
TakBM cnyyan. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nynnata, cbnactuTe
6nmn3y nynnata Tpeba [a Cce 3alUTUTAT CO COOABETHA 3aLLTUTA Ha
nynnata/aeHTMHOT. CenekTMBHO HAHECEeTe MaTepWMjas LUTO COAPXM
KanuuyM xuapokcua Bo obnactute 6amcky 4o nynnaTta v NoKpwjTe co
COOABETHA NOLM0ra 3a KAaBUTET.

WHTepakummn

MeHoMHNTE CYNCTAHLMM KAKO LLITO CE eyreHon/Macnio o kapaHdunye
ja MHXMbKUpaaT NonMMepmn3aLmjaTa Ha MaTepujanmTe LWTOo ce Ha ba3a
Ha MeTaKpWiaT. 3aT0a, HAHECYBAHETO TaKBM MaTepWjan 3aedHo co
Tetric PowerFill Mopa oa ce n3berHysa. Moxe Oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMOMHALMjA CO KATjOHCKM CPeACcTBa 3a MMaKHEHE
Ha yCTaTa, areHcw 3a OTCTPaHyBaHe Ha 3a6EH KaMeH W XNMOPXEKCUOMNH.
CpencTBaTa 3a Ae3MHdEKLMja Co OKCUAATUBHO AejcTBO (Ha np.,
XUOPOreH Nepokcu) MOXe [a Pearnpaat co CUCTEMOT Ha
MHNLMjATOPK, @ TOa MOXE A3 ro OTEXHM NPOLIECOT Ha
nonMMepu3aLuja.

KnuHuuka nosonHocT

- PekoHcTpykUMja Ha GyHKLMjATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecteTmkaTa

CocTaB

bapvymoBo cTakno, kononmmep, MellaH okeng of Si-Zr, Bis-GMA,
nTepbuym Tpudnyopma, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

BkynHa coap>nHa Ha HeopraHcku nonHuTenu: 53 — 54 vol%
[oNeMrHa Ha YECTUYKMTE HA HEOPTAHCKUTE MOMHUTENM:
nomery 011 um v 15,46 um

2 HaHecyBamwe

. OppepnyBatbe HMjaHCA

McumcTeTe ro 3ab60T npeq oapeayBare Ha H1jaHcaTa. HujaHcaTa ce
6u1pa goaeka 3a60T e C& yLITe MOKap CO NMOMOLL Ha Boauy 3a 6ou (Ha
np., BOAWY Ha 6ou Ha Tetric PowerFill u Tetric PowerFlow).

Il.  U3onauuja
MoTpebHa e cooaBETHA PeNaTUBHA UM ancosyTHA M30Malmja.

lll. TMpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBWTETOT Ce NOAroTBYBa BO COMMACHOCT CO MPMHUMMNTE Ha
aTXe3MBHATA TEXHMKA, T.. CO 33/1pXKYBaHbe Ha LLTO € MOXHO MOronem
nen o CTPYKTypaTa Ha 3aboT. He BpLUETe NpenapaLmja Ha 0CTpw,
BHATPELUHM paboBmM 1 arnu. He npenapunpajTe A0NONHUTENHM
peaykumm Bo 06nactu 6e3 kapuec. [IMMeH3nMTe Ha KaBUTETOT ce
0[peayBaaT BOMMaBHO cnopes 3adaTeHoCcTa Co KapnecoT UAv cnopeq
roneMnHaTa Ha CTapoTo NonHerbe. JlecHo 3aobneTe rv cuTe ocTpu
paboBK Ha rNerTa BO NOCTEPUOPHMOT pervoH (anjamMaHTCKM anaTkum 3a
buHMwMparbe, 25 = 40 um). Liepsukantnte nedextv 6e3 kapuec He
Ce Mpenapvpaart, CamMo Ce YUCTAT CO KaMUe MW APYr COOABETHM
MacTV 3@ YNCTEHE CO MOMOLLI HA FYMEHW YaLLKM UM POTUPAYKM YETKMN.
OTCTpaHeTe rv cMTe 0CTATOLM BO KaBUTETOT CO BOAEH crpej. VicylieTe
ro KAaBMTETOT CO CYB M HEMACEH BO3AYX.

IV. 3awrwuTa Ha nynnaTa/MognoraTa

He HaHecyBajTe Noanora kora ce KOPUCTM areHc 3a BP3yBare CO
rnerTa-aeHTUHOT. CaMo Kaj MHOry A1aboKu KaBUTeTH, 0611acTute
6nmn3y nynnata Tpeba CenekTMBHO [a Ce NPemMaykaaT co NpenapaT of
KanuuyM xmaopokema. NMoToa nokpwjTe Co LIEMEHT OTNOPEH HA
npUTUCOK. He MOKPMBAjTE ' OCTAHATMTE SUO0BM HA KABUTETOT, Taka
LLITO K& MOXAT [a Ce KOPUCTAT 3a reHepmparbe Ha BP3yBarbeTo CO
aTXe3MB 3a [MerTa-AeHTUHOT.



V. [ocTaByBake MaTpuLa/MeryaeHTaneH KnuH

KopucTeTe LUmpkynapHa MaTpu1La UM CeKLMcKa MaTpMYHa NeHTa 3a
KaBWUTETW LLITO ja 3adaKaaT NpokcmMManHaTa obnact 1 npuuspcTeTe ja
CO K/IMHOBMW.

VI.  KoHauuuoHupatbe / HaHecyBatbe CPpeAcTBO 3a Bp3yBatbe

Uﬂ HaHeceTe ro cpeCcTBOTO 3a BP3YyBarbe Ha CTPYKTYpaTa Ha
3a60T crnopen ynaTcTBaTa 3a KOPUCTeHE AafeHn 0 cTPaHa Ha
NpoV3BOAMTENOT HA NPOM3BOAOT LITO o KOpUCTUTE. Ivoclar
npernopavyBa KOPUCTEHE Ha YHMBEP3aHO Nenuno.

VIl. HaHecyBatbe Ha Tetric PowerFill

- 3aonTtuMmaneH pe3ynTar, Tetric PowerFill Tpeba oa ce HaHece BO
cnoesu co gebenunHa o4 Makc. 4 mm v 4a ce npunaroam Ha
SW0BWTE HA KABMTETOT CO COOBETEH MHCTPYMEHT. AKO Ce
kopumcTat Cavifil-uHjekTopw, McTucHeTe ro maTepujanoT of Cavifil
co Cavifil-nHjekTop nnm cAnYyeH anamkaTop.

- [lpaBunHo npucnocobeTe ro MaTepPUjanoT 3a Aa obesbeante
6M130K KOHTAKT HAa KOMMO3MTHATa CMO/1A CO SUA0BUTE HA
LyNAMHaTAa.

- CnpeueTe HelenocHa NonMMepusaumja Ha pecTaBpauyjaTta co
06e36eayBaHbe A0BOMHO M3M10XKYBaHe Ha naMbaTa 3a
nonuMepu3aumja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKA CO BPEMETO Ha M3M0OXYBarbe
(Exposure time) no Yekop 1 UHTEH3UTETOT Ha ceetnoTo (Light
intensity), nornegHeTe 8o Tabena 1 (Table 1).

- Mopa Aa ce NounTyBa yNnaTcTBOTO 38 KOPUCTEHE

Ha CBET/I0TO 3a NonuMepu3saumja.

- Kora ce Kop1cTK MeTa/Ha MaTpMUQ, M3BPLIETE A0MOMHUTENHA
nonMMepmM3aLmja Ha KOMNO3UTHMOT MaTepujan oa bykaneH m
NMHrBaneH/NanaTMHaneH acnekT No 0TCTPaHyBakbe Ha
MATPMLATa, aKo HE Ce KOpMCTM namba 3a NonnMMepm3aumja Ha
Bluephase®

- Ako coHOaTa Co CBET/I0 He MOXE MAEaNHo Aa Ce MO3ULMOHMPA,
Ha Np., Ha PACcTojaHve 04 KOMMO3UTOT N NPV AMBEPreHTEH aron
Ha eMUCKja HA CBETNIMHATA, NONMMEPU3NPA]TE MO KOMMO3UTHNOT
MaTepujan NoBTOPHO.

- AKO OMjaMeTapoT Ha BPBOT HA CBET/IOCHATa COHAA € NOMan o4
[OMjaMeTapoT Ha pecTaBpaLvjaTa, n3BedeTe NpeknonyBayka
nonnMepu3aLmja 3a Aa Ce 0CUrypa Aeka Ce NOKPUEHN cuTe
06/1acTV Ha pecTaBpaumjaTa.

- EE] OnLMOHANHO, Kako MOYETEH C0j MOXe O3 Ce HaHece

TeyeH KomMno3uT. MonnmepunsnpajTe ro 0B0Oj C0j 0A4eNHO,
BO COMMACHOCT CO COOABETHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.

VIil. ®uunwmparbe/MposBepka Ha okny3sujaTta/Monuparbe

Mo nonMMepur3aLmjaTa, 0TCTPAHETE o BULLOKOT Ha MATEPKjan co
BON®pPaM-KapbuaHn nnu amjaMaHTckn duHuepw. [NposepeTe 1
0K/Ty3u1jaTa v apTuKynaumjaTa u UCTPY>XeTe COOABETHO 33 KOPEKLN)3,
33 [1a HE Ce CO33/aT PaHN KOHTAKTM UMK HECAKAHW apTUKYNaLmMCKm
naTekn Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTete nonunpamse,
KaKo 1 OMCKOBM M NTEHTM 3a NOMMParbe, 3a Aa ja ucnonupate
pecTaBpaumjaTta [0 BMUCOK Cjaj.

HanomeHu 3a HaHecyBaHbETO

- W3berHyBajTe AMPEKTHO N3MOXYBaHE HA TMHIMBATA, MyKO3HATa
MeMbpaHa UM KoXaTa Ha CBET/IOTO KOE CE UCMYLLTA 0f CBETI0TO
33 nonuMepm3aumja.

- Bo cnyyaj Ha KopeKumnm, MOXe O Ce HAHECE A0MNONHUTENEeH Tetric
PowerFill ovpekTHO Ha BeKe NonnMMepusnpaH matepujan. [okonky
pecTaBpauujaTta co Tetric PowerFill e Beke nonunpaHa, npso Tpeba
[0a ce n3rpebe 1 HaBMaXHM CO aTXe3MB, NPeL a Ce HaHece CBeX
Tetric PowerFill.

- [lpenopadvaHaTa gebenuHa Ha cnojoT ce 6a3npa Ha MepeHbaTa 3a
LBPCTMHA Ha NPoduIoT.

- Wnpuuosute nnu Cavifil-MHjekTopuTe He cMeaT aa ce
0e3nHOMLUMPAAT Co OKCUOMPAYKM CPEOCTBA 3a Ae3nHdekumja.

- OTcTpaHeTe r'v KOHTAMUHUPAHWTE LUMPULIOBM BO OTMNaf.

ivoclar.com

3  WHdopmauum 3a 6e36epHOCTa

- Bo cny4aj Ha cepro3Hm MHUMAEHTM NOBP3aHM CO NMPOM3BOA0T,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom v co
BALLIMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWTe ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce AoCTanHM Ha
Be6-cTpaHuLaTa (www.ivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3sumeTo Ha 6e36e0HOCTa M KNnHWYKaTa n3senba (SSCP) moxe
na ce npeseMe o EBponckaTta 6a3a Ha nogaToum 3a
meamumHeky ypean (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

MpenynpegyBarba

- MouwnTyBajTe ro nMcToT co besbenHocHu nogatoum (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- Henonumepusunpanuot Tetric PowerFill He cMee na oojae Bo
KOHTAKT CO KOXa, C/y30KOXa 1 04n. HenonumepusnpaHuoT Tetric
PowerFill moxxe oa aenysa cnabo HagpasHyBaYkM U Aa
npean3BKMKa YyBCTBMTENHOCT Ha MeTakpunaTtu. KomepunjanHmTe
MeONUMHCKM PaKaBmLUM He 06e36edyBaaT 3alUTMTa 04 edekToT
Ha YyBCTBMTENHOCT Ha METAKPUMATM.

MHdopmaumm 3a ppnareTo Bo oTnag

MpeocTaHaTUTE 3aMXM UMW OTCTPAHETUTE PecTaBpaL i MOpaar aa
Ce 0TCTPAaHaT Cropes COOABETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHCKM 6apatba.

OcTaHaTv pusnum

KopucHuumTe Tpeba oa buaaT CBECHM AeKa KakBa b1no

CTOMATOMNOLWIKA MHTEPBEHLMjA BO yCHATA NPA3HMHA BKyJyBa

OOPEedeHN PU3MLN.

Mo3HaTH ce cnegHUTe KIMHUYKM OCTATOYHN PU3MLM:
OTkaxyBarbe Ha aTXe3nBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombara)

- [locTonepaTuBHa CEH3UTUMBHOCT

- 3apobyBaHe BO3OYLLIHN MEYypYMHA 33 BPEME Ha NMOCTABYBAHETO
Ha nnombaTta

- Tpolwetrbe Ha NnombaTa

- Pa3BuvBarbe TOMMMHA 3@ BPEME HA MOCTANkaTa Ha
nonuMepm3aumja

- loTKpLuyBakoe, DpakTypu

- [lporonTyBarbe MaTepwjan

4  Pok Ha ynotpe6a u uyBame

- TemnepaTypa Ha JYyBarbe: 2 —28 °C

- 3atBopete r1 wnpuuosuTe/Cavifil BegHaLl no ynotpebaTa.
13n0>XyBarbETO Ha CBET/IMHA NPeaM3BKKYBa MPEPaHa
nonuMepmu3aumja.

- He kopucTeTe ro npov3BoA0T M0 HA3HAYEHNOT POK HA TPAEHSE.

- JlaTyM Ha ncTekyBame: nornegHeTe rv nHdopmaummte Ha Cavifil,
LLPULIOBUTE M NaKyBaHoETO.

- [lpepn ynoTpebaTa, BU3YenHO NPOBEPETE Oa/IM MMA OLUTETYBAHE
Ha NakyBaHeTO 1 NPoM3B0oa0T. [l0KOMKY Kaj Bac NOCTOM HEKAKBO
COMHEBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BawmoT
NOKaneH NpoaaBay.

5 [lononHutenHn uHpopmauum

MaTepwujanoT aa ce YyBa noganeky oq Aodart Ha aeua!

Mpon3B0a0T € pa3BueH UCKNyYMBo 3a ynoTpeba camo Bo cToMaTonorujaTta. 06paboTkaTa Tpeba aa ce BpLum
1CKNyuuBo cnoped YnaTtcTeoTo 3a ynotpeba. Hema Aa ce npudaka 0AroBOpHOCT 3a LUTETa HAaCTaHaTa 0
Hecneaeke Ha YNaTcTBoTo MM Ha NPONMLLAHATa chepa Ha NpUMeHa. KOpUCHUKOT € AOMXEH Aa ro TecTupa
NpOM3BOLOT BO OAHOC Ha HEroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTa 3a YoTPpeba 3a Lienk LTO He Ce HaBEeAeH! BO
ynarcTBoTO. OnMcKTe W MOAaTOLMTE He NPETCTaBYBAAT rapaHLMja Ha aTpubyTUTe 1 He Ce 06BP3yBaUKM

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20 cex.
1.000 - 1.300 mW/cm? 10 cex.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 cex.
2.700 - 3.300 mW/cm? 3 cek.

ivoclar



Tetric® Powerkill

[bg] WHcTpyKuMM 3a ynoTpeba
MaTepuan 3a [eHTanHM Bb3CTaHOBABaHMA Ha 6a3aTa
Ha nonuMepwu (MHTpaopanHo hoToNONMMEPU3NPAHE)
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpepHa3HaueHne
[IMPEKTHM Bb3CTAHOBSABAHNS B AMCTANHATA 061acT

MauueHTcKa Lenesa rpyna

- [laumeHTM ¢ NOCTOSHHM 3b6M
- [launeHTV c BPEMEHHM 3bbK

Llenesu notpe6utenu / CneunanHo obyyeHne
—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
—  be3 HeobxoaMMOCT OT cneumanHo obydeHune.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

Tetric® PowerFill e poTononMmepunsnpall, peHTreHOKOHTPacTeH
komno3uTeH Matepuan (300% Al) 3a neyeHune ¢ OUPEKTHU
Bb3CTAHOBABAHMA Ha ANCTanHM 3661 (no IS0 4049:2019 Tun 1, Knac 2,
pyna 1). Tetric PowerFill e nooxoasLL 3@ Bb3CTaHOBSABAHE U Ha
0Kny3anHu noBbpxHocTW. 100% anymMuUHKI MMa
PEHTrEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA Ha Ta3M Ha AEHTUHA, A

200% anymMuHUiA — Ha emMaina.

Tetric PowerFill ce nonnMMe3npa Ypes CBETNNHA C Ob/MKMHA Ha
BbnHaTta 400-500 nm 1 Moxe [a ce HaHaca B coeBe ¢ AebenvHa oo
4 mm.

Moka3zaHusa
JIMNcBaLLM 3b6HM TbKaHW Ha avcTanHy 3v6wm (knacose | 1 1)

BuooBe Bb3CTAHOBABAHUSI:

~  Bb3CTaHOBABAHWA HA MNOCTOSAHHW OUCTanHM 3661 (knacose [ n 1)

- Bb3CTaHOBSABAHWA Ha BPEMEHHW aucTanHu 3u6u (knacose | u l).
TpabBa Oa ce cna3BaT OrpaHMyeHnsTa 3a ynoTpeba.

- Bb3cTaHOBUTENHO M3rpaxdaHe Npu GoTonoNMMepm3anmns ¢
WHTEH3MTET Ha CBETNIMHATA OT < 1300 mW/cm2.

MpoTuBoONoOKa3aHua
- YnotpebaTa Ha NPOAyKTa € MPOTUBOMOKA3Ha, ako MALMEHTHT MMA
M3BECTHM aNeprm KbM HAKOM OT HEFrOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHnus npu ynotpeba

- [lo ecTeTMYECKM NPMYMHM TO3M NPOOYKT HE € MOAXoasAL 33
Bb3CTaHOBABAHMS oT knac Il n IV.

- W3bdarsaiiTe OMPEKTHOTO OCBETABAHE HA MMHIMBATA, NMraBuLLATa
MW KOXATa, KoraTo 13non3eate pexum 3sCure.

- PexwumbT 33 nonumepusmpare 3sCure He TpsAbBa Aa bbae
M3MON3BaH B CNyyan Ha kapvec npodyHaa (abnbok kapuec) u
MHOr0 ObN60KM KaBUTET.

- AKo He MOXe [Oa Ce MOCTUrHE CyXo paboTHO none.

- AKO yKa3aHWTe NPOTOKONM Ha paboTa He MoraT Aa 6baaT
crnaseHu.

- WHTeH3uTeTbT Ha ceeTnHata (>1300 mW/ecm?) He TpsbBa aa ce
M3M0N3Ba 33 BPEMEHHM 3bOK.

- [pun dpoTononnmepumsnpaHe ¢ Bluephase PowerCure B pexxuM Ha
nonumepmsaums 3sCure (3000 mW/ecm?), Tetric PowerfFill Moxe aa
Ce 13M0/13Ba 3a: PECTaBpaLMs B ANCTaNHATA 06M1acT Ha
NOCTOAHHOTO Cb3bbue (knac | v I1) npu okny3anHa
GoTonoMmMepn3aLms.

- HaHacsaiTte npoaykTa npuv cTaHa TeMnepaTtypa. [pun no-HUcKm
TEMMNEPATYPV MATEPUANDBT Ce U3Ternsa No-TPYAHO.

- @ KoraTo ce HaHacAT AMPEKTHO B yCTaTa Ha NALMEHT],
komntonmTe Cavifil TpsbBa oa ce M3nNon3BaT cCaMo 3a eanH
nauveHT (NpeaoTBpaTABAHE Ha KPbCTOCAHO 3aMbPCABAHE
MexXay NaLneHTUTe).

CTpaHunuHK edekTH

B penku cnyyan komnoHeHTUTE Ha Tetric PowerFill morat oa oosedat
0o ceHenbunmusaums. B Te3m cnydam npoaykTbT He TpsibBa Oa ce
1M3Mnon3Ba. 3a A4a ce NpeaoTBPaTh APa3HeHe Ha NynnaTa, TpsibBa Oa ce
OCMrypu NoaxoOdaLla 3alliMTa 3a nynnaTa v AeHTMHA B 0bnactuTe B
6n130CcT 0o nynnata. HaHeceTe n3bupaTenHo npenapaT Ha 0OCHOBATA
Ha KanumeB XxnapoKcua Bbpxy obnactute B 6M30CT 40 NynnaTa v ro
MOKPWITE C NOAX0AALLA NOAM0XKKA.

B3zaumopeiicTeusd

(MeHoMHY BELecTBa OT POAa Ha eBreHosn/Macno ot kapambun
NHXMOBUPAT NOMMMEPM3NPAHETO HA MATEPManM Ha OCHOBATA Ha
MeTakpmnat. 3aToBa TpsAbBa Aa ce n3bsarea NpMNaraHeTo Ha TakMBa
MaTtepuanu 3aeaHo ¢ Tetric PowerFill. B koMbUHaLMA ¢ KaTMOHHA BO4A
33 YCTa, CPEACTBA 33 BU3YaNuM3MpaHe Ha N1akaTa M XM0pXekcuanH
MOXe [1a Ce Monyym OLBETABAHE.

[le3vnHdekTaHTH ¢ okMensBsall edekT (Hanp. BoOopoaeH nepokeua)
MOraT [a BMA3aT BbB B3aUMOOENCTBME C MHULIMATOPHATA CUCTEMA,
KOETO Ha CBOM pef MOXeE [a Bb3NpenaTcTBa NoIMMEPU3aLMOHHWA
npoLec.

KnuHn4yHmu nonsu

-  Bb3cTaHoBsBaHe Ha ObBKaTeNHATA BYHKLMA
-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTvkaTa

CbcTaB

Bapuneso cTbKMo, KOMONWMMEP, CUNLMEBO-LIMPKOHWMEB CMECEH OKCUA,
Bis-GMA, ntepbues Tpudnyopua, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

061110 cbabpXKaHWe Ha HeopraHWYHK NbAHUTENN: 53 — 54 06eMHN %
Pa3mep Ha yacTuumMTe Ha HeopraHudHuTe MbnHuTenu: mexay 0,11 um
11546 um

2 [punoxeHue

. OnpepensiHe Ha LBeTa

[peav onpedensHe Ha LBETa NoyncTeTe 3bouTe. LIBETHT ce n3bmpa,
[0KATO 3bOWTE Ca OLLE BMAXHW, KaTO Ce 13Mon3B8a pasuseTka (Hamp.
pasuseTkuTe 3a Tetric PowerFill n Tetric PowerFlow).

Il.  U3onupaHe
Heobx0aMMo e 40CTaTbyHO OTHOCUTENHO MM 3BCOMKTHO U30NMPaHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBuTeTa

KaBWTeTBT ce npenapmpa CbIMacHo NPUHLMAMTE Ha aaxe3MBHaTa
TEXHMKQ, TOECT 3aMa3BaHe Ha Bb3MOXHO HAN-TOMAMA YacT OT
30paBaTa 3bbHa CTPYKTYypa. He n3paboTBaiTe Nnpenapaumm ¢ ocTpm
BbTPELLUHM pbboBe 1 brnn. He npenapupanTe A0NbAHUTENHM
peTeHLUMM B 0651aCTK, KOUTO HE Ca 3aCErHaTu OT Kapmec. PaamepuTe
Ha KaBMTeTa Mo NPUHLUMN Ce ONPeAENaT OT FPAHMLMTE Ha KapMo3HaTa
ne3uns nnun ctapata ob6Typauus. Mpu ancTanHm 3vbm 3a06neTe nexko
eBEeHTYaNHWTE 0CTPU eMaiinosu pboose (C avaMaHTeHn 6opepw 3a
duHMpaHe, 25-40 um). Liepsrkantu gedextn 6e3 kapuec He
MN3MCKBAT NpenapaLms — Camo NoYMCcTBaHE C Nem3a Unun apyru
noaxoaaLLM NOYNCTBALLM NACTM C MOMOLLTA HA YALLKOBUOHM FYMUYKM
WM MALLMHHK YeTkn. OTCTpaHeTe BCUYKM OCTATbLM B KABUTETA C
BOOHA cTpys. MoacyLleTe KAaBUTETA CbC CyX M 06€3MaCNeH Bb3MyX.

IV. TMpepnnasBaHe Ha nynnaTa/noanoxka

He HaHacalTe MaTepu1an 3a NoanoXKa, KOraTo M3non3eate CBbP3Balll
areHT 3a eMain/neHTH. Camo Npu MHOTO ObNBOKM KaBUTETH,
obnactiTe 61130 00 NynnaTa TPAbBa M36MPATENHO O3 Ce NOKPUAT ¢
NOAI0XKa HA 0CHOBATA Ha Kanumes xuapokena. Cnen ToBa NoKpuinTe
C YCTONYMB Ha HAaTUCK LIMMEHT. He NOKpMBaTe 0CTaHANNMTE CTEHU HA
KaBWTETQ, 33 1a MOraT [1a Ce M3MON3BaT 3a CBbP3BaHE C eMaino-
OEHTVMHOBMS 3OXE3VB.



V. MocTaBsiHe Ha ManVILI,a/VIHTep,EleHTaHeH KNUH
M3non3BaiTe 06BMBHA MaTpuua N CEKUMOHHA MaTpKLa 3a
KaBUTETU, 3aCAralLy anpokcMManHaTta 30Ha, U A d)MKCVIDaI\;ITe C
KNNHOBE.

VI. KoHauuMOHMpaHe/HaHaCcAHe Ha CBbP3BaLUUA areHT

Uﬂ HaHeceTe cBbp3BaLLMA areHT BbpXy 3bOHaTa CTPYKTypa Mo
MHCTPYKUMNTE 3a ynoTpeba oT Npom3BoanTeNs Ha
13M0N3BaHNA NPoaykT. lvoclar mpenopbyBa Aa Ce M3Mnon3Ba
YHUBEPCANEH 30XE3MB.

VIl. HaHacsHe Ha Tetric PowerfFill

- 3anocTuraHe Ha onTuManHu pe3yntatu Tetric PowerFill TpabBa
[a Cce HaHacs Ha cnoese ¢ aebenunHa 4o 4 mm v aa ce agantupa
KbM CTEHWUTE Ha KAaBUTETA C MNOAXOAALL MHCTPYMEHT. AKO ce
n3non3sat komntonu Cavifil, ekcTpyaupaiTe Mateprana oT TaX ¢
nHxekTop Cavifil N1 cpaBHUM ¢ HErO ANNKATOP.

- AmanTupaiTe NpaBWHO MaTEPKMAna, 3a 4a 0CUrypuTe NNbTeH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTa CbC CTEHUTE Ha KABUTETA.

- OcurypeTe 00CTaTbYyHO NPOOBIXKUTENHA EKCMO3MUMSA C 1AMMATa,
3a [1a NpeaoTBPaTUTE HEMbIHO NOMMMEPU3MPAHE Ha
Bb3CTAHOBSIBAHETO.

- 3ampenopbk1Te OTHOCHO BPEMETO Ha ekcro3numsa (Exposure
time) Ha cnoit 1 uHTeH3uTeTa Ha ceetnmHaTa (Light intensity)
BuxTe Tabnuua 1 (Table 1).

- WHCcTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha nonMmepusmnpaLlaTa

namna Tpa6Bea ga ce cnasBart.

- KoraTo n3non3saTte MeTanHa MaTpumLa, Cnefd kaTo 9 cBanuTe
OOMbHUTENHO NONUMEPU3MPANTe KOMNO3UTHMS MaTepPWan oT
BECTMOYNAPHO UV NNHIBANHO/MANaTUHAMHO, aK0 HE M3M0M3BaTe
doTononumepHa namna Bluephase®

- AKo cBETOBOABT HA NamnaTa He MoxXe [a 6bae Pa3rnonoXeH no
MOeanHMsa HauMH, Hanp. Ha HeobXoaMMOTO Pa3CToAHNE A0
KOMMO3UTHMSA MaTEPWAN MAW MO brb ¢ NOAX0AALLO
Pa3NpPOCTPAHEHMNE HA CBETIMHATA, TPAOBA OTHOBO A3 061bYMTE
KOMMO3MTHUA MATEPWAN C NaMnaTa.

- AKo OVMAMETbPBLT Ha CBETOBOOHMSA HAKPAMHWMK € MO-Manbk 0T
OVAMETbPA HAa Bb3CTaHOBABAHETO, M3BbpLUETE NPUMNOKPMBALLIA
ce NonvMepr3aums, 3a 4a rapaHTMpaTe, Ye BCUUkM 0611acTu Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO Ca MOKPUTM.

- Mo »enaHve MoXe [a Ce HaHece HaYyarneH crnov ¢ Te4nmB

KOMMo3uTeH MaTepuan. lonuMepusnpanTe To3m crnon
OTAENHO CbIMACHO CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMM 33 ynoTpeba.

VIil. ®uHnpaHe/npoBepkKa Ha oKny3uaTa/nonupaHe

0TCTPaHeTe U3ULWHWA MaTepuan ¢ BoNdGpamMoBO-KapbuaHu unm
OVNAMaHTEHV QUHUPHU MUNUTENW CAEL, NONMMEPU3VPAHETO.
MpoBepeTe OKMy3MATa ¥ KOHTAKTA C aHTArOHUCTUTE U HaNpaBeTe
HE06X0OMMUTE KOPEKLMM YPe3 U3MUMABAHE, 38 4a NPeaoTBpaTuTe
NPeaBaPUTENHW UMK HEMPABWIHM KOHTAKTK MPK MIb3raHe no
MOBBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABAHETO. VI3M0M13BalTe MONMPHU ONCKOBE
Y MOMUPHU NTEHTW, 33 0a NOMMPATE Bb3CTAHOBABAHETO [0 CUEH
6nacbk.

bene>Xku 3a HaHacAHETO

- W3barsaiiTe AMPEKTHO OCBETABAHE C SlaMMNAaTa Ha MTMHIMBATA,
NMraBULLATA UMK KOXATa.

- [lpn KopeKkuwms Ha roToBM 06TypaLIMM MOXE AOMNBbAHUTENHO Aa Ce
HaHece Tetric PowerFill gnpekTHo BbpXy NoAMMepM3nNpaHns
MaTepwman. Ako 06TypaumsaTa ot Tetric PowerFill Beye e nonnpaHa,
TpsibBa MbpPBO [a ce abpa3mpa 1 ga ce 06paboTu ¢ aaxe3ns,
npeauv na HaHeceTe HoB cnoi oT Tetric PowerfFill.

- [lpenopbynTenHaTa gebennHa Ha cnoeseTe e Cbobpa3eHa ¢
Mo[Ayna Ha TBbPAOCT Ha MaTeEpUana.

- Wnpuunte n nuxektopute Cavifil He TpabBa Oa ce
0e3nHOEKUMPAT C OKUCNUTENHN OE3UHPEKTAHTY.

- /3xBbpneTe 3aMbpCEHNTE LLMPULIN.

ivoclar.com

3  WHdopmauusa 3a 6e3onacHocT

- Bcny4yal Ha cepro3Hu MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOayKTa,
Mons, CBbpKeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JnxTeHLLalH, yebcanTt: www.ivoclarcom u
OTrOBOPHMTE KOMNETEHTHU MHCTUTYLIMN.

- AKTyanHuTe MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ca A0CTbMHM Ha yebcalnTa
(www.ivoclarcom).

- 06dacHeHMe Ha cuMBoMTE: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeH1eTo 3a 6€830MaCHOCT U KNUHUYHKTE pe3ynTaTh (SSCP)
MOXe Oa 6bae nonydeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHekuTe nagenua (EUDAMED) Ha agpec https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILLOOTJA

MpenynpexaeHus

- CnasBanTte MHbOPMaLUMOHHUSA NUCT 3a BesonacHocT (Safety Data
Sheet - SDS) (HanuueH Ha www.ivoclar.com).

- Henonumepu3unpanuat Tetric PowerFill He TpabBa Oa BNn3a B
KOHTAKT C KOXATa, IMraBuLmTe 1 0unTe. HenonmMepmnsmpaHmsaT
Tetric PowerFill Moxe ga nMa nek apasHewl eekT v aa
npeamn3BMKa CEHCMBUAM3ALMA KbM MeTakpunaTu. MpeanaraHnTe
Ha Nna3sapa MeaMLMHCKM PbKaBMLM He Npeana3BaT CpeLLy
CEeHCUBMNN3ALMA KbM METAKPUIATU.

MHdopMaums 0THOCHO 06e3BpeXKAaHETO Ha 0TNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMNAA0BA HAIMYHOCT MM CHETMTE Bb3CTAHOBABAHMSA
TpsbBa Oa ce OenoHMPAT 33 0TNaAbLUM CbIMACHO HALMOHANHWTE
33KOHOBW pa3nopeabw.

OcTaTbyHM pUcKoBe

NoTpebuTennTe TpAGBA Aa 3HAAT, Ye BCAKA IEHTANHA MHTEPBEHUWA B

YCTHATA KyXMHa KpWe onpeneneH pUCKOBE.

/13BECTHM Ca CneaHuTe KNMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:
MpobneM ¢ agxe3nsHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaumsTa)

- [locTonepaTuBHa YyBCTBUTENHOCT

- (06pa3yBaHe Ha LUyn/v No BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha
06TypaumsTa

- W3HocBaHe Ha 06TypaumaTa

- 3arpsBaHe Nno BpeMe Ha NonmMMepu3npaHeTo

- OtntocnBaHe, GpakTypn

- TlornbluaHe Ha MaTeprana

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3atBapanTe wnpuumte/kommnionute Cavifil HenocpeacTeHo
cneq ynotpeba. i3naraHeTo Ha CBETIMHA BoaM A0
npexneBpeEMEHHO NOMMEPU3NPAHE.
He n3non3Baitte NpoaykTa cnef ykasaHna CPOoK Ha rogHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTe MHpoPMaLmATa Ha komntonmTe Cavifil,
LUMPULMTE W OMAKOBKMTE.

- Tpeamn ynoTpeba ornenainTe onakoBkaTa M NPOAYKTa 3a NOBPean.
B cnyyalt ye MMaTe CbMHeHWE, Ce KOHCYNTMpaiTe ¢ Ivoclar
Vivadent AG nnu ¢ Balwna MecTeH TbProBCKM MApTHLOP.

5 [lonbnHutenHa uHdopmauus

CbxpaHaBanTe MaTepPMAna Ha MACTO, HEAOCTbMHO 3a Aeua!

MatepuansT e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsA6Ba Aa ce M3BbPLLIBA NPY TOYHO
Ccna3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT 3a LUETM, MPOM3TUYALLY OT HECNIa3BaHE Ha
VHCTPYKLMMTE UMK NPeaBUAeHaTa 061acT Ha ynotpeba. MoTpebutensT HoCK 0TFOBOPHOCT 3a NPOBEPKa Ha
MPUN0XMMOCTTA Ha MPOAYKTUTE NpK yI'IOTDeﬁa 33 Le/In, KOUTO HE Ca M3PUYHO OMUCAHW B MHCTPYKLIMKTE.
OnucaHnATa 1 AaHHWTE He NPEACTaBNABAT rapaHLA 3a CBOICTBATA U He Ca 33b/XaBalLy.

Table 1

Light intensity Exposure time

500-900 mW/cm? 20 cekyHam
1000-1300 mW/cm? 10 cexyHam
1800-2200 mW/em? 5 cekyHam
2700-3300 mW/em? 3 cekyHam

ivoclar
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[sq] Udhézimet e pérdorimit
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té pasmé
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
-  Pacientét me dhémbé qumeéshti

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

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Tetric® PowerFill €shté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak
(300% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té
pasmé (sipas 1SO 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1). Tetric PowerFill éshté
gjithashtu i pérshtatshém pér sipérfaget okluzale. 100% alumini ka
papérshkueshméri rrezatimi té barasvlershme me té dentinés dhe
200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.

Tetric PowerFill polimerizohet me drité né kufijté e gjatésisé sé valéve
400-500 nm dhe mund té aplikohet né shtresa deri né 4 mm.

Indikacionet
Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e pasmé (klasi | dhe II)

Llojet e restaurimeve:

- Restaurime né dhémbét e pasmé (klasi | dhe II)

- Restaurime né dhémbét e pasmé té quméshtit (klasi | dhe I1).
Duhet té respektohen kufizimet e pérdorimit.

- Materiale strukturore bazeé rikonstruktive, kur fotopolimerizohen
me intensitet drite prej <1300 mW/cm2

Kundérindikimet
—  Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti

éshté alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Pérarsye estetike, ky produkt nuk Eshté i pérshtatshém pér
restaurimet e klasit lll dhe V.

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé
mukozes ose lekurés kur pérdorni modalitetin 3sCure.

- Modaliteti 3sCure nuk duhet té pérdoret né rast kariesi té thellé
dhe kavitetesh shumé té thella.

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné€ e thaté pune.

- Nése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

- Intensiteti i drités >1300 mW/cm?2 nuk duhet pérdorur pér
dhémbét e qumeshtit.

- Kur fotopolimerizohet me Bluephase PowerCure né modalitetin e
polimerizimit 3sCure (3000 mW/cm2), Tetric PowerFill mund té
pérdoret pér: restaurime né regjionin e pasme té dhémbéve té
pérhershém (klasi | dhe I1) kur fotopolimerizohen nga aspekti
okluzal.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e

ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta nxjerré.

Nése vendosen direkt né gojén e pacientit, Cavifil duhet té
pérdoren né vijim vetém pér njé pacient, pér arsye higjiene
(parandalim i kontaminimit nga njéri pacient tek tjetri).

Efektet anésore

NEé raste té rralla, pérbérésit e Tetric PowerFill mund té shkaktojné
reaksion ndjeshmérie. 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.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaj i karafilit pengojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té
shmanget vendosja e kétyre materialeve sé bashku me Tetric PowerFill.
Mund té shkaktohet gngjyrosje né kombinim me solucione katonike
pér shpélarjen e gojés, agjenté zbulues té pllakés 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
Qelq bariumi, kopolimer, oksid i pérzier Si-Zr, Bis-GMA, trifluorur
iterbiumi, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganike: 53-54% e véllimit
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 0,11 um dhe
1546 um

2 Vendosja

. Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Tetric PowerFill dhe Tetric

PowerFlow).

Il.  Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumeé te 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. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té
mprehta té smaltit né regjionin posterior (me diamante [Emimi,
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 gdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa ujé
dhe pa yndyré.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
NE kavitete shumeé té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi. Né 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 ose brez matrice seksionale
pér kavitetet gé prekin zonén proksimale 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.

VII. Aplikimi i Tetric PowerFill

- Pérté arritur rezultate optimale, Tetric PowerFill duhet té
vendoset né hapa rrités prej maks. 4 mm dhe té pérshtatet me
muret e kavitetit me instrument té pérshtatshém. Nése pérdoren
Cavifils, nxirreni materialin nga Cavifil me njé injektor Cavifil ose
njé aplikator té ngjashém.

- Pérshtateni materialin si¢ duhet né ményré qé 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).

- EE] 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.

- Si opsion, kompoziti fluid mund té vendoset si shtrese

fillestare. Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje me
udhézimet pérkatése té pérdorimit.

VIII. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni ¢cdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose IEmues 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 [émuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé
mukozés ose Iékurés ndaj drités sé ¢liruar nga llamba e
polimerizimit.

- Neérastin e riparimeve, Tetric PowerFill shtesé mund té aplikohen
né ményreé té drejtpérdrejté mbi materialin e polimerizuar. Nése
restaurimi me Tetric PowerFill €shté lustruar tashmé, né fillim
duhet té ashpérsohet dhe té njomet me adeziv pérpara se té
vendoset Tetric PowerFill i freskét.

- Trashésia e rekomanduar e shkallézimit bazohet né masat e
trashésisé sé profilit.

- Shiringat ose Cavifil-et nuk duhet té€ dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Hidhini shiringat e ndotura.

ivoclar.com

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.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom).

- Shpjegimiisimboleve: www.ivoclarcom/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe rendimentin klinik (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: 76152082AFILLOOTJA

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguriné (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Tetric PowerFill i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt me
|ekurén, membranén e mukozés dhe syté. Tetric PowerFill i
papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund té
C0jé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmérisé 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 gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

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

- Konsumim i mbushjes

- Krijim nxehtésie gjaté procedurés sé polimerizimit

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28°C

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

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

- Data e skadimit: shih informacionin né Cavifils, shiringa dhe
paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

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
pérshtatshméring 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/cm? 20s
1000 - 1300 mW/ecm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/ecm? 3s

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor laterali

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

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

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® PowerFill este un material compozit, radioopac,
fotopolimerizabil (300% Al), pentru tratamentul restaurativ direct al
dintilor laterali (conform ISO 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1). De
asemeneaq, Tetric PowerFill este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale. Aluminiul 100% prezinta o radioopacitate
echivalentd cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu
smaltul.

Tetric PowerFill polimerizeaza la lumina cu lungimi de undd cuprinse in
intervalul 400-500 nm si poate fi aplicat in straturi de pand la 4 mm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare in cazul dintilor laterali (Clasele I si Il)

Tipuri de restaurdri:

- Restaurdriin cazul dintilor laterali permanenti (Clasele | si II)

- Restaurariin cazul dintilor laterali deciduali (Clasele I si II).
Limitarile Tn utilizare trebuie respectate.

- Materialul de reconstructie de bonturi cand este fotopolimerizat
la 0 intensitate a luminii = 1.300 mW/cm?2

Contraindicatii

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

Limitdri in utilizare

- Din motive estetice, acest produs nu este potrivit pentru
restaurdrile din Clasele Ill si V.

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei orale si a pielii
atunci cand folositi modul 3sCure.

- Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul prezentei
cariilor profunde si cavitdtilor foarte adanci.

- Daca nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Dacdtehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

- Ointensitate a luminii >1.300 mW/cm?2 nu trebuie utilizatd pentru
dinti deciduali.

- Atunci cand se fotopolimerizeaza cu Bluephase PowerCure in
modul de polimerizare 3sCure (3.000 mW/cm?), Tetric PowerFill
poate fi utilizat pentru: restaurdri in regiunea laterald a dintilor
permanenti (Clasele | si ll) cand se fotopolimerizeaza din aspectul
ocluzal.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece

poate fi dificil de extrudat.

Daca se aplica direct din capsula Cavifil in cavitatea orald
a pacientului, capsula Cavifil respectiva trebuie utilizata
doar pentru un singur pacient, din motive de igiend
(prevenirea contamindrii incrucisate intre pacienti).

Reactii adverse

in cazuri rare, substantele din compozitia produsului Tetric PowerFill
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-dentinar adecvat.
Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in zonele
apropiate de pulpa dentara si acoperiti cu un liner pentru cavitdti
adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt eugenolul/uleiul de cuisoare, inhibd
polimerizarea materialelor pe baza de metacrilati. Prin urmare, se va
evita utilizarea unor astfel de materiale impreund cu Tetric PowerFill.
In combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii de placd si
clorhexiding, pot apare modificdri 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 esteticd

Compozitie
Sticla de bariu, copolimer, oxid mixt de Si-Zr, Bis-GMA, trifluorura de
ytterbium, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Continutul total de umpluturd anorganicd: procent de volum 53-54
Mdrimea particulelor de umpluturd anorganicd: intre 0,11 si 15,46 um

2  Tehnica de lucru

I Determinarea nuantei de culoare

Inainte de a stabili nuanta, curdtati dintii. Selectarea nuantei se va
efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de nuante (de ex.
ghidul de nuante Tetric PowerFill si Tetric PowerFlow).

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
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurari. In regiunea posterioard,
trebuie rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza 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 o guma sau perie rotativd.
Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de apa. Apoi, cavitatea
va fi uscatd cu un jet de aer uscat si degresat.

IV.  Protectia pulpard/obturatia de baza

In cazul utilizarii unui agent de legdturd 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 sau o banda matrice sectionald pentru
cavitdtile care afecteazd zona proximald si 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.

VII. Aplicarea Tetric PowerfFill

- Pentru a obtine rezultate optime, materialul Tetric PowerFill se
aplicd in straturi de pand la 4 mm si se adapteazd la peretii
cavitatii, cu ajutorul unui instrument adecvat. In cazul in care se
utilizeaza Cavifil, preluati materialul din Cavifil cu ajutorul unui
injector Cavifil sau al unui aplicator comparabil.

- Adaptatiin mod corect materialul pentru a asigura un contact
corespunzator intre rdsina compozitd cu peretii cavitati.

- Preveniti polimerizarea incompleta 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).

- [ ]i] Aserespecta 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 dupa
indepdrtarea 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.

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

- EE] Optional, este posibild aplicarea unui material compozit de
consistentd fluidd ca strat initial. Polimerizati acest strat
separat, in conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

VIII. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material in exces cu o frezd de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. 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

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
gmisé de lampa de polimerizare.

- Incazul unei corecturi, se poate aplica material suplimentar
Tetric PowerFill direct pe materialul polimerizat. In cazul in care
restaurarea Tetric PowerFill a fost deja lustruitd, aceasta trebuie
mai intai aspritd si umezitd cu un adeziv inainte de a se aplica
material proaspat Tetric PowerFill.

- Grosimea recomandata a stratului se bazeaza pe masuratorile
profilului de duritate.

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti.

- Aruncati seringile contaminate.

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unorincidente 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 se gdsesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI de baza: 76152082AFILLO0TJA

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Bvitati contactul materialului nepolimerizat Tetric PowerfFill cu
pielea, mucoasele si ochii. In stare nepolimerizatd, Tetric PowerFill
poate avea un efect usor iritant si poate duce la sensibilizare fatd
de metacrilati. Manusile medicale din comert nu protejeaza
impotriva efectului de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

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

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legaturd adeziva nereusitd (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei

- Uzura obturatiei

- Generarea de caldurd in timpul procedurii de polimerizare

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-28 °C

- Inchideti seringile / Cavifil imediat dupa utilizare.
Expunerea la lumina duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Data de expirare: a se vedea informatiile de pe injectoarele Cavifil,
seringi si ambalaje.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la fTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producatorul nu si asuma nicio réspundere pentru daunele care rezultd 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 pot fi invocate drept clauze de garantie in privinta
caracteristicilor produsului si nu au caracter de obligativitate.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s
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1  BuUKOpPMCTaHHS 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA
[TpsiMi pecTaBpaLii 3y6iB XXyBanbHOI rpynm

LlinboBa rpyna nauieHTiB

—  TlauieHTV 3 NOCTIMHUMM 3y6amm
- [lauieHTv 3 MONOYHMMM 3yBaMK

LlinboBi kKopucTyBaui Ta cneuianbHe HAaBYAHHSA
- Ctomatonoru
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE

Cdepa 3acTocyBaHHsA
TinbKy oNA cTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onwuc

Tetric® PowerFill — ue doTononiMepHniA peHTreHOKOHTPACTHNIA
komno3nT (300 % Al) onga npamoi pectaspaLi 3y6iB XyBasnbHOi rpynm
(3rigHo 3 1S0 4049:2019, Tvn 1, knac 2, rpyna 1). Tetric PowerFill Takox
npuaaHUI ONs BiOHOBNEHHA OKMHO3iMHMUX NOBEPXOHb 3y6iB. 100 %-1
AnOMIiHI Ma€ HEMPOHUKHICTb AN BUMPOMIHIOBAHHS, EKBIBANEHTHY
OeHTUHY, @ 200 %-1 antoMiHii eKBiBaNeHTHWA emani.

Monimepwm3auia Tetric PowerFill BinbyBaeTbca 3a A0BXMHM xBWNi 400—
500 HM; 0ONYCKAETLCS HAHECEHHS LLIAPY TOBLLMHOK 40 4 MM.

MNoka3aHHs A8 3aCcTOCYBaHHSA
BincyTHa cTpykTypa 3y6is xysanbHoi (I Ta Il knacis) rpynu

Tunm pecTaBpaLiviHUX KOHCTPYKLIM:

- PecraBspauia nocTiHmx 3y6iB >xysansHoi rpynu (I 1a Il knacis).

- PecTaBpauig MonoyHwux 3y6is xysanbHoi rpynu (I Ta |l knacis).
Cnin 3BaXaT Ha 06MEXEHHSI BUKOPUCTAHHS.

- BigHoBneHHs Kykcu 3yba 3 dpoTononiMepusadieto 3
{HTEHCMBHICTIO CBITMa Ha piBHi = 1300 MBT/cM2.

NpoTunokasaHHs
- HagBHicTb y nauieHTa BigoMoi aneprii Ha byab-aKui1 i3
KOMMOHEHTIB MaTepiany.

06MeXXeHHS! BUKOPUCTAHHSA

- 3 ecTeTMYHUX MipKyBaHb Lieit NpoayKT He NpUOATHWUIA Ons
pecTaspadin Ill Ta IV knacis.

- 3aBUKOpUCTaHHA nporpamm 3sCure cnig yHUKaTH NpsMoro
BMAMBY Ha AACHA, CNM30BY 0060M0HKY abo LLKipY.

- [porpamy noniMmepu3alii 3sCure He MOXHa BUKOPUCTOBYBATK B
pa3i MMbHoKOro Kapiecy Ta Ay>e rMmMboKMUX MOPOXKHMH.

- {KWwo HeMoXIMBO 3abe3neunTn cyxe poboye none.

- $KUI0 HEMOXNMBO 33CTOCYBATM 3a3HaYeHi poboui npoueaypw.

- IHTeHcMBHicTb cBiTNa >1 300 MBT/cM2 He MOXHA BUKOPMCTOBYBATH
0719 MOMOYHMX 3y6iB.
Mg yac doTononiMepmnsadii 3 BUKOpMCTaHHAM Bluephase
PowerCure y pexwumi nonimepusaii 3sCure (3 000 MBT/cMm2) Tetric
PowerFill MOXXHa BMKOpMCTOBYBATV A1 BiAHOBNEHHS MOCTINHMX
3y6iB xyBanbHoi rpynu (I Ta |l knacis) 3a yMoBw
doTononiMepun3adii 3 ok3iMHOT NOBEPXHI.
- 3acToCOoBYITE NPOAYKT 33 TEMMNepaTypy HABKOMULLIHBOTO
cepenoBuLLa. B xonoai MaTepian Baxye BUYABNOETHCA 3i
LnpurLa.
SIKLLIO MaTepian BHOCUTbCS Y POTOBY MOPOXKHWHY NaLiEHTA
6e3nocepenHbo 3 KaBidiny, TO Le iIHCTPYMEHT cnifl
BMKOPWCTOBYBATM TiflbKW ANS1 0OHOMO NALLiEHTA,
FPYHTYIOUMC Ha MipKyBaHHSX ririeHn (MpodinakTuka
MOX/IMBOT NEPexXpecHol KOHTaMIHALLT MK naLieHTaMm).

Mo6iuHi e ekTn

Y pigkicHWX B1MNaaKax KOMNoHeHTW MaTepiany Tetric PowerFill MOXyTb
CMPOBOKYBaTW CEHCMBIMI3aLLi. Y Takmx CMTYaLLiSIX 3aCTOCYBAHHSA
LIbOro NpoaykTy 3a60poHAeTbCA. LLL06 YHUKHYTU NOAPA3HEHHS MyNbnn,
HeobxigHo 3abe3MneunTy BignoBiaHi 3aC06u 3aX1CTy Nynbnu /
OeHTUHyY nopyy i3 Heto. Cnig BMBIpKOBO 3aCTOCOBYBATM MaTepian, Lo
MiCTUTb riapoKeKa KanbLito, 6ina nynbnun i HAKPUMBATK MOro
BiNOBIAHMM NiOKM3AKOBMM MATEPiAIOM.

B3aeMogis 3 iHLIMMK NpenapaTamm

PeyoBuHM Ha 0CHOBI GEHOMY, HAMNPWUKNAA MATEPIANK, LLIO MICTATb
€BreHO/bHY UM FBO3OMYHY Of1it0, iHTiBYOTb NoNiMepPM3aLlito MaTepianiB
Ha OCHOBI MeTakpmnaty. ToMy cnif YHUKATV 3aCTOCYBAHHSA 3a3HaYeHUX
MaTepianiB y noeaHaHHi 3 Tetric PowerFill. Y pasi BUKOPUCTAHHS
KaTIOHAKTUBHMX PiAWH 419 MOM0CKaHHS MOPOXHWHKM POTa, 3acobiB Ana
BMABNEHHSA 3yOHOr0 HaNboTy ab0 XN0PrekCMamMHy MOXIMBA 3MiHa
Konbopy.

[esiHdikyBanbHi 3aC06y 3 OKUCHOBaNbHO Oieto (Hanpuknag,
Nepeknc BOAHH) MOXYTb B3AaEMOLIATH i3 CUCTEMOIO iHiLliaTopa, a Le, Y
CBO Yepry, MoXe BMNAMBaTK Ha NPOLEC 3aTBEPAIHHS.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBneHHs xXyBanbHOI GyHKLUIi
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHSA

Cknap
Bapiese ckno, cononiMep, 3Milanuin okeug, Si-Zr, Bis-GMA, TpudTopug
iTTepbito, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

CyMapHWi1 BMICT HeopraHiyHnx HanoBHoBaYiB: 53—54 06. %
Po3Mip 4acTo4oK HeopraHiuYHMx HanoBHOBaYiB: 0]11—15,46 MKM.

2  3acTocyBaHHS

. Bu3HauyeHHS BiATiHKY

[Tepen BM3HAYeHHAM BiOTiHKY CMig 04McTUTM 3y6. BiaTiHOK
BM3HAYaETbCA HA BOMOroMy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHAM LKA BiATiHKIB
(Hanpwviknag, Tetric PowerFill abo Tetric PowerFlow).

Il.  I3onauis
HeobxigHO NpoBeCcTH adekBaTHY BiAHOCHY Y aBCONKOTHY i30MALH.

lll. MpenapyBaHHSA NOPOXKHUHU

MpenapyBaHHSA Kapio3HOT MOPOXKHWHM 3INCHIOETLCA 3MiOHO 3
MPUHLUMNAMM Ar€3NBHOI TEXHIKM, TOBTO 3 MAaKCMMAbHO MOXVBUM
36epexXeHHAM CTPYKTYpK 3yba. He cnig npoBoaMTV NpenapyBaHHS
rOCTPMX BHYTPILLIHIX KPAiB Y BUCTYNIB 3yba. He cnig Takox
CTBOPHOBATW OAATKOBI MiAHYTPEHHS B 30HAX, HE YPAXKEHUX KapiecoM.
Po3Mipu NopoXHMHM 3a3B1YaI BU3HAYAOTbCSA PO3MipaMM BllacHe
Kapio3HOT0 YPAXKEHHS Y PO3MIpOM NoNepeaHbOoT pecTaBpadii. Ha
OiNsHLI >KyBanbHOT rpynm 3y6iB CNif TPOXM 3aKpyrWTY BCi rOCTPI Kpal
emani (3a 4oNoMOror GiHiLLHMX anMa3HUX 60PIB i3 38PHUCTICTIO
25—40 MkM). Hekapio3Hi NpULLKIMKOBI edEKTU He NpenapyoTh, a
TiNbKM OYMLLYHOTb 33 JOMNOMOMOK MEM3M UM IHLLMX BiANOBIOHMX
OYMCHMX NACT i3 BUKOPUCTAHHAM FYMOBMX YaLLEYOK Y POTOPHMX
iTok. Cnig 04ncTUTM MOPOXKHWHY BiO 3a/MLLKIB 33 4OMNOMOM0H
BOASAHOr0 CTPyMeHs. [1icnst LbOro NOPOXHMHY BUCYLLIYIOTb CYXMM
noBiTpAM 63 AOMILLIOK BOAM 1 Macen.

IV. 3axucT nynbnu / npoknaaka

He cning HaHOCKUTK NPOKNAAKOBUIA MaTepian y BUNaakax, Konm
BMKOPUCTOBYETbCA aAre3uns Ons emMani / OeHTUHY. BUBIpKOBO HAaHECITb
NPOKNAAKY 3 FigpoKcKay KanbLito TiNbK1 HA OiNAHKA HAUTMNOLLINX
MOPOXHMH, LL|0 PO3TaLL0BaHi 611M3bko Ao nynbnu. Micns uboro
HaHEeCITb CTIMKMIA [0 TUCKY LIEMEHT. IHLLI CTIHKM NOPOXHUHN
MOKPWBATK He NMOTPIOHO, OCKINbKM B MOAANbLIOMY BOHM
3abe3neyvyBaTVMyTb 3B'A30K 3 3Are31MBOM A/19 eMafi 1 AEHTUHY.



V. YcTaHOBNEHHs MaTpuui / MiXk3y6HUX KNWHIB

Y BMNaakax BiAHOBNEHHSI MOPOXHUH MPOKCUMANTbHMX OINAHOK Crig
3aCTOCOBYBATM ab0 LIMPKYNAPHY MATPULO, aB0 CEKLIMHY MaTpUYHY
CMYTY, 3aKPINAHYM i KIMHUSAMN.

VI. KoHauuioHyBaHHS / HaHECEHHs afresvBy
HaHeceHHs aare3mBy Ha CTPYKTYPY 3yba NoTPRIOHO
30iMCHI0BATM BiANOBIAHO 40 IHCTPYKLIN i3 3acTOCYBaHHA Bif,
BMPOOHMKA NPOAYKTY, L0 BUKOPUCTOBYETbCS. Ivoclar
pPEeKOMeHy€e BUKOPMCTOBYBATM YHIBEPCANbHW aAre3us.

VIl. HaHeceHHs Tetric PowerfFill

- [lns pocarHeHHst onTMManbHoro pesynotaty Tetric PowerFill cnig
HAHOCWTK LLIAPaMM TOBLLIMHOK A0 4 MM i a4anTyBaT 40 CTIHOK
MOPOXHWHWM BiANOBIOHMM IHCTPYMEHTOM. Y pa3i BUKOPUCTAHHS
KaBidiNniB BMOaBITL MaTepian i3 Kasidina 3a 4ONOMOro
iH>XeKTopa Ans kaBidinis abo aHanNoriYHoro anikaTopa.

- Cnig npaBunbHO aganTyBaTV MaTepian, Wwob 3abe3nednTtn
AKHAWTICHILLMIA KOHTAKT KOMMO3UTHOrO MaTepiany 3i CTiHKaMm
MOPOXHUHM.

- HeobxigHO YHWUKHYTY HENOBHOT NONIMEPM3aLlii pecTaBpaLli,
3abe3neyYvBLUM AOCTATHIO EKCMO3MLIKO 3@ AOMNOMOr0H
noniMepu3auinHoi namnu.

- PexoMeHpauii Wwopno vacy nonimepwu3sadii (Exposure time) Ha
KOXEH LLAp Ta MoTyXHOCTI CBITNOBOro BUipoMiHioBaHHs (Light
intensity) aus. 8 Tabnuui 1 (Table 1).

- [ﬁ] Cnig moTpMMyBaTUCh IHCTPYKLT 3

BUKOPUCTAHHA NoniMepu3aLitHoi namnu.

- Y pa3i BUKOpMCTaHHA MeTaNeBoi MaTpWLI cNifd A04aTKOBO
noniMepusyBaT! KOMMO3UTHUIA MaTEpian 3i WiYHOro Ta A3UYHOro/
nigHe6iHHoro 60KiB Nicna ii BMOaneHHs, AKLL0 He
BMKOPMCTOBYBA/acs noniMepusadiinta namna Bluephase®

- $IKLLO CBITN0OBOA HEMOX/IMBO PO3TALLYBAaTM i€anbHO, HaNpuKnaa
3a YMOBW MEBHOI BiACTaHI 40 KOMM03MTa abo AKLLO KyT
OCBITNEHHS PO3X0AMTLCA, HE0bXiAHO NPOBECTN 40A3TKOBY
doTononiMepu3aldlito.

- 9KWIO miaMeTp HAaKOHEYHMKA CBITNOBOAA MEHLLINIA 33 diamMeTp
pecTaBpalLlii, BUKOHaWTe NoniMepu3aLito 3 HakNaaeHHAM, 06 yci
LiNsHK1 pecTaBpadii bynv oxonneHi.

- EE] [100aTKOBO MOXHA BUKOPUCTOBYBATM PiaKOTEKYYMIA
KOMMO03W1T 0151 HAaHeCceHHs nepLuoro wapy. Cnig
noniMepu3yBaTH LIEM LLIAP OKPEMO 3Ti4HO 3 IHCTPYKLIE
111000 BUKOPUCTAHHS.

VIIl. QiHiwHa 06pobka / nepesipka oknto3ii / nonipysaHHs

Micna noniMepur3adii Bci 3anuLWKM MaTepiany cnig BUaanuTh 3a
[00MOMOroH0 BiANOBIAHMX BONb®PaM0o-KapbigHmx @iHiLLHKMX bopiB abo
60piB i3 AiaMaHTOBMM HanuneHHAM. [licna nepeBipku okNto3ii Ta
APTMKYNALIT CMig MPOBECTM KOPEKLLiHO PECTaBPaLlii LLSAXOM
LWNidbyBaHHA 419 3aN06iraHHA YTBOPEHHIO NepeaYacHmX OKH3iNHMUX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHS HEOAXaHNX apTUKYNALIHMX pyxiB Ha
noBepxHi pecTtaBpauii. 119 nonipyBaHHS pecTaBpaLlii BUKOPUCTOBYHTb
nosipw, @ TakoX NoNipyBasibHi AUCKM Ta LUTPUNCK A5 OTPUMAHHS
MMSAHLUEBOI MOBEPXHI.

Mp1MITKM WoO[0 3aCTOCYBAHHSA

- YHuKalTe NpsAMOro onpoMiHEHHS ACEH, CITIM30B0i 060/10HKM
NMOPOXHMHKN poTa abo LKipW CBITAOM Big dhoTononiMepr3aTopa.

- Y BMNagKax BioHOBNEHHA PecTaBpaLlii 404aTKoBy nopuito Tetric
PowerFill Mo>kHa HAQHOCUTW MPOCTO HA NONEPEAHBO
noniMepusoBaHuii MaTepian. AkLo pectaBpadia 3 Tetric PowerfFill
BXe Byna BianonipoBaHa, i crnoyatky NoTpibHO HaaaTW
LLIOPCTKICTb | 3BOMOXUTM aAre3nsBoM, NepLl HiXX HAHOCUTM HOBWI
wap Tetric PowerfFill.

- PekoMeHpOoBaHa TOBLLUMHA NOPLIT 3aN€XNTb BiO NapaMeTpiB
TBEPAOCTI MaTepiany.

- Lnpuum abo kaBidinu He pekoMeHayeTbes Ae3iHDiKyBaTH 3
BMKOPWCTAHHAM OKMCHOBANbHUX e3iHDEeKLiMHMX 3aC006iB.

- YTunisyinTte 3abpyaHeHi wnpuum.

ivoclar.com

3  IndopmMauis Wwopo 6esneku

- Y pa3i cepno3HMxX iHLUMOEHTIB, MOB'A3aHNX i3 BUPOOOM, 3BEPHITbCS
0o koMmnaHii lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLWTENH), Yepes3 BEOCANT:
www.ivoclar.com, a TakoX [0 BiANOBIiAHOMO YNOBHOBAXXEHOIO
OpraHy.

- AKTyanbHi iHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHA OOCTYMHI Ha CanTi
(www.ivoclarcom).

- [oficHeHHs 00 cyumBoniB: www.ivoclar.com/elFU.

- AkTyanbHa Bepcis 3BiTy NP0 6e3neYHICTb i KNiHiYHY
edexTmsHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeitcbkin 6a3i AaHMx
mennuHmx supobis (EUDAMED) 3a agpecoto:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3oBuin yHikanbHWit ineHTudikatop npuctpoto (UDI-DI):
76152082AFILLOOTIA

MonepemykeHHs

- [loTpumyittecs BuMor nacnopta 6e3neku (SDS), Aknit MoXHa
3aBAHTAXMTW HA calnTi www.ivoclarcom.

- YHUMKalTe KOHTaKTY Henonimepu3soBaHoro Tetric PowerFill 3i
LLKIPOtO, CIM30B0H 060MOHKO Ta 04MMa. HenoniMepr3oBaHui
Tetric PowerFill xapakTepun3yeTbcs HE3HAUYHNUM
noapa3HIOBabHNM eDEKTOM i MOXE NPU3BECTM 0 PO3BUTKY
anepriyHoi peakLii Ha METAKPUIATU. 3BUYANHI MEOWYHI
PYKaBMYKM HE 3ab6e3MnedytoTb 3aXMCT Bif CeHcubini3auinHoi ail
MEeTaKpWNaTiB.

IHpopmMauis npo yTunisauito
3anuLkoBi 3anacu abo B1OaNeHi pectaBpallii moTpibHO yTui3yBaTH
3riQHO 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMM HALLIOHANBHOIO 3aKOHOAABCTBA.

3aMLLKOBI pU3UKK

KopurcTtyBayam cnia 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATONOrYHE BTPYYAHHA B
MOPOXHWHI POTa MOB'SI3aHE 3 MEBHVIMW PU3MKAMMU.

BigoMi 3annLLIKOBI KNiHIYHI pU3MKK:

- BigcyTHicTb afresvsHoi dikcadii (BTpaTa niomewn);

- YyTAMBICTb NiCNA BTPYYaHHS,

- BK/KOYEHHA NOBITPAHMX ByNbbaLLOK Nifd Yac PO3MILLLEHHS N0MbWK;
-~  3HOLUEHHS NnomMoby,

- BWAINEHHS TEnna nig 4ac noniMepun3alii;

- BIOKOMHOBAHHS, TRILUNHY,

- KOBTAHHSI MaTepiany;,

4  CTpoK npupaTHOCTI  yMOBM 36epiraHHs

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2—28 °C

- Wnpwum / kaBidinu cnig 3akpueaT 04pasy X nicna
BMKOPMCTaHHS. MaTepian MoXe NepegyacHo nofiMepusyBaTucs
nig aieto ceitna.

- He BMKOPMCTOBYMTE NPOAYKT MiCNA 3a3HAYEHOro TEPMiHY
NPUOATHOCTI.

- Jlata 3aKkiH4YeHHs TepMiHy NPUOATHOCTI: AMB. iIHDOPMaLLito,
333HaYeHy Ha KaBidinax, LWNpULax Ta ynakoBKax.

- Tlepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yasibHO OMMAHbTE YNaKoBKY 11 BMPi6 Ha
HasIBHICTb NOLWKOAXEHD. Y Pa3i BUHMKHEHHS 3aMMTaHb
3BepTanTeca 0o Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro aounepa.

5 JlopaTtkoBa iHdopMaLis

3bepiraTv MaTepian y HeOOCTYNHOMY NS OiTeln Micu,!

Matepian po3pobneHnii BUKMIOYHO ANs 33CTOCYBaHHS B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHSI Mae NPOBOANTICA Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTAHHS. BUPOBHWK He Hece BianOoBIAaNbHOCTI 3a 30MTKK, LLO BUHWKNW Yepe3
HEHanexHe AOTPUMAHHS iHCTPYKLIT abo Yepes HeLinboBe BUKOPUCTAHHA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MATEPiaNiB Ha NPEAMET iX NPUAATHOCTI | BUKOPUCTAHHS ANs 6yab-skvx Linew,
LU0 He 3a3HayeHi B iHCTpYKLUi. Onue | HaBeaeHi AaHi He MatoTb 060B'A3K0BMIA XapakTep Ta HEe BUCTYNalOTb
rapaHTieto BNacT1BOCTEN MaTepianis.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mMBT/cM? 20¢c
1000—1300 mMBT/CM? 10c¢
1800-2 200 MBT1/cM? 5¢
2 700-3 300 mMBT/cMm? 3¢

ivoclar
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1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Tagahammaste direktne restauratsioon

Patsientide sihtriihm

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Sihtkasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® PowerFill on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit
(300% Al) tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks (standardi
IS0 4049:2019 kohaselt 1. thlp, 2. klass, 1. rihm). Tetric PowerFill sobib
ka oklusioonipindade restaureerimiseks. 100% alumiiniumi
rontgenkontrastsus vérdub dentiini kontrastsusega ja 200%
alumiiniumi réntgenkontrastsus vérdub emaili kontrastsusega.

Tetric PowerFill kdvastub valgusega, mille lainepikkus on kuni 4 mm, ja
seda saab peale kanda kuni 400-500 mm paksuste kihtidena.

Naidustused
Puuduv hambastruktuur tagahammastes (I ja Il klass)

Restauratsioonide tiidbid

- Tagumiste jadvhammaste restauratsioonid (I ja Il klass)

- Tagumiste piimahammaste restauratsioonid (| ja Il klass).
Jargida tuleb kasutuspiiranguid.

- Rekonstruktiivsed pealisehitused valguskdvastamisel tugevusega
= 1,300 mW/cm2

Vastundidustused

—  Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis
tahes koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

—  Esteetilistel pdhjustel ei sobi toode lll ja IV klassi
restauratsioonideks.

- Valtige reziimi 3sCure kasutamisel otsest kokkupuudet igemete,
limaskesta vdi nahaga.

- Reziimi 3sCure ei tohi kasutada sligava kaariese v0i vaga suurte
hambaaukude korral.

= Kui kuiva toopiirkonda pole voimalik saavutada.

- Kui ettenahtud t66protseduure ei saa rakendada.

- Piimahammastel ei tohi valguskdvastada tugevusega
>1300 mW/em? cm.

- Valguskdvastamisel seadmega Bluephase PowerCure reziimis
3sCure (3000 mW/ecm?) viib Tetric PowerFilli kasutada tagumiste
jddvhammaste restauratsioonideks (I ja Il klass) eeldusel, et
valguskdvastatakse oklusaalselt kiljelt.

- Kandke toode peale timbritseval temperatuuril. Madalamatel
temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Kui peale kanda otse patsiendi suus, tohib higieenilistel

pohjustel Cavifilsi kasutada ainult Ghel patsiendil
(patsientide ristnakatumise valtimiseks).

Korvaltoimed

Tetric PowerFilli koostisosad v@ivad harvadel juhtudel pdhjustada
Ulitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku pulbi-/
dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhudroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Fenoolained, naiteks eugenooli-/nelgidli, takistavad
metakrilaadip&histe materjalide polimerisatsiooni. Seetottu tuleks
valtida selliste materjalide pealekandmist koos Tetric PowerFilliga. Koos
katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

Okstdeeriva toimega desinfitseerimisvahendid (nt vesinikperoksiid)
vBivad mdjutada initsiaatorststeemi, mis omakorda voib kahjustada
kdvastumise protsessi.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

Baariumklaas, kopolimeer, Si-Zr oksiidisegu, Bis-GMA,
Uterbiumtrifluoriid, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 53—-54 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 011-15,46 um

2  Pealekandmine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhised Tetric
PowerFill ja Tetric PowerFlow).

Il.  Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline vdi taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pghimdtete jargi, st sdilitades
vBimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid siseservi ega
-nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisad@nsusi. Kaviteedi méstmed
madratakse Uldiselt kaariese ulatuse vGi vana restauratsiooni suuruse
jargi. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas (25—
40 um viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu hambakaeladefekte
ei prepareerita, vaid (ksnes puhastatakse pimsspasta vdi muu sobiva
puhastuspastaga, kasutades kummiotsakuid v3i pddrlevaid harju.
Eemaldage kaviteedist veejoa abil kdik jadgid. Kuivatage kaviteet vee-
ja Olivaba dhuga.

IV. Pulbikaitse / alustidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga sligavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhtdroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke (ilejdanud kaviteediseinu, sest neid
on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V.  Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala mojutavate kaviteetide korral imbritsevat
mahist vOi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine
Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. lvoclar soovitab kasutada
universaalset adhesiivi.



VII. Tetric Evo PowerFilli pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saavutamiseks tuleks Tetric PowerFill
kanda peale kuni 4 mm vahemikega ja kohandada kaviteedi
seintega sobiva instrumendi abil. Cavifilsi kasutamisel valjutage
materjali Cavifili plstoliga vdi sarnase aplikaatoriga.

- Kohandage materjal 6igesti, et tagada komposiitvaigu kohene
kokkupuude donsuse seintega.

- Restauratsiooni mittetdieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage killaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse
(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).

- EE] Jargige kdvastuslambi

kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase® polimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali tdiendavalt suuddne ja keele / kdva suulae
poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist v3i dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku 1abim&0t on vaiksem kui restauratsiooni Iabimdot,
viige labi kattuv poliimerisatsioon, et tagada restauratsiooni kdigi
alade katmine.

- Valikuliselt voib algse kihina paigaldada voolava komposiidi.

Kdvastage see kiht eraldi asjakohaste kasutusjuhiste jargi.

VIII. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast poliimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist voi
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti vdi soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni
pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks poleerimisvahendeid,
samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrgldike saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale vai nahale.

- Paranduste korral voib taiendavat Tetric PowerFilli polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui Tetric PowerFilli restauratsioon
on juba poleeritud, tuleb see esmalt karestada ja niisutada
adhesiiviga, enne kui kannate peale varsket Tetric PowerFilli.

- Kihi soovitatud paksus pdhineb kdvadusprofiili médtmistel.

- Sustlaid voi Cavifile ei tohi desinfitseerida okslideerivate
desinfitseerimisainetega.

- Visake saastunud sustlad ara.

3 Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente,
vOtke palun Ghendust ettevottega Ilvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait
www.ivoclarcom, ja kohaliku terviseametiga.

- Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
(www.ivoclarcom).

- Slmbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- PG&hi-UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Polimeerimata Tetric PowerFill ei tohi puutuda kokku nahaga,
limaskestaga ega silmadega. Polimeerimata Tetric PowerFill vdib
mojuda veidi arritavalt ja pohjustada UGlitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad ei
kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid voi eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suudones teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Liimside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel dhumullide kaasnemine

- Taidise kulumine

- Soojuse teke kdvendamise ajal

- Léhenemine, mdrad

- Materjali allaneelamine

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad / Cavifilid kohe parast kasutamist.
Kokkupuude valgusega pdhjustab enneaegset pollimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva moodumist.

- Sadilivusaeg: vt Cavifilsil, ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vélja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sdnaselgelt toodud eesmargil.
Kirjeldus ja andmed ei anna mingit garantiid omadustele ega ole siduvad.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/em? 3s

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliks
Sanu zobu tiesas restauracijas

Pacientu merkgrupa
-  Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
~  Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® PowerFill ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastejoss
kompozitmaterials (300% Al), kas ir izmantojams tie$am aizmugurgjo
zobu restauracijam (saskana ar standartu ISO 4049:2019 — 1. tips,

2. klase, 1. grupa). Tetric PowerFill ir piemérots art okluzalo virsmu
restauresanai. 100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga
dentina starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma
necaurlaidiba ir idzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Tetric PowerFill sacieté gaisma ar vijnu garuma diapazonu 400-

500 nm, un to var uzklat [ldz 4 mm biezas kartas.

Indikacijas

Triksto3a zoba struktdra sanu (I un Il klase) zobos

Restauraciju veidi:

- Aizmuguréjo pastavigo zobu restauracijas (| un Il klase).

- Aizmuguréjo piena zobu restauracijas (I un Il klase).
LietoSanas ierobezojumi ir obligati jaievero.

- Rekonstruktiva palielinasana, cietinot ar gaismas intensitati
<1300 mW/cm2

Kontrindikacijas
- lzstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka
pacientam ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdajam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Estétisku apsverumu de| Sis izstradajums nav piemerots Il un
IV klases restauracijam.

- lzvairieties no tieSas saskares ar smaganam, mutes gjotadu vai
adu, kad lietojat rezimu 3sCure.

- ReZimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas (Caries
profunda) gadijuma un Joti dzijJu dobumu gadijuma.

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- Gaismas intensitati >1300 mW/cm? nedrikst izmantot piena
zobhiem.

- Cietinot ar gaismu ierice Bluephase PowerCure cietinasanas
rezima 3sCure (3000 mW/cm?), Tetric PowerFill var izmantot
restauracijam pastavigo zobu aizmugurgja regiona (I un Il klase),
ja cietinasanu ar gaismu veic okluzali.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartéjas vides temperatura. Zema
temperatlra ir apgritinats izspieSanas process.

- Jaizstradajums tiek klats tiesi pacienta mute, tad higiénas
apsverumu de| Cavifil izstradajumus var izmantot tikai
vienam pacientam (lai novérstu infekciju parnesanu no
pacienta uz pacientu).

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Tetric PowerFill sastavdalas var izraisit jutigumu.
Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai izvairitos no pulpas
kairinajuma, pulpas tuvuma eso3as zonas jaaizsarga ar atbilstosu
pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas tuvuma
esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un nosedziet ar
atbilstoSu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, piemeéram, skarainas eiZenijas/krustnaglinu
ella, kave uz metakrilata bazes izveidotu materialu polimerizaciju. Tadel
neizmantojiet Sadus materialus ar Tetric PowerFill. Lietojot kopa ar
katjonu mutes dobuma skaloSanas lidzekliem, aplikuma likvidesanas
[idzekliem un hlorheksidinu, var but noverojama krasas maina.
Dezinfekcijas lidzekli ar oksidacijas iedarbibu (pieméram, GdenraZza
peroksids) var mijiedarboties ar ierosinataju sistému, negativi
ietekméjot cietinasanas procesu.

Khiniskie ieguvumi
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs
Barija stikls, kopolimers, Si-Zr jauktais oksids, Bis-GMA, iterbija
trifluorids, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido 53-54% no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dajinu lielums: no 011 um lidz 15,46 um.

2 Lietosana

I.  Krasas noteiksana

Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem.,, Tetric PowerFill un Tetric PowerFlow
krasu kodus).

Il.  lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek atbilstosi adhezivas tehnolodijas
noteikumiem, proti, pec iesp€jas saudzejot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai iepriek$gjas
restauracijas izmers. Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas
emaljas malas (apstrades dimanti, 25—-40 pum). Kariesa neskarti zoba
kaklinu defekti nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemérotu
tifsanas pastu un gumijas kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi
no dobuma ir jaizskalo ar Gdens straklu. Dobums ir janoZave ar gaisu,
kura nav udens vai eljas piemaisijumu.

IV.  Pulpas aizsardziba/odere

Neuzklajiet oderi, ja tiek lietota emaljas-dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj
ar kalcija hidroksida oderem. Péc tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Paréjas dobuma sieninas nav janoklgj, lai tas varétu izmantot
piesaisté ar emaljas un dentina saistvielu.

V.  Matricas/starpzobu Kila ievieto$ana
[zmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos, kas
ietekmeé proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.

VI. KondicionéSana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktUras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar iesaka lietot universalu saistvielu.



VII. Tetric PowerFill uzklasana

- Lai panaktu optimalus rezultatus, Tetric PowerFill jauzklaj biezuma
[ldz maks. 4 mm un japielago dobuma sieninam ar piemerotu
instrumentu. Ja tiek izmantoti izstradajumi Cavifil, izstumiet
materialu no izstradajuma Cavifil, izmantojot Cavifil iepilditaju vai
lidzvertigu aplikatoru.

- Pielagojiet materialu pareizi, lai kompozitsveki ciesi piegultu
dobuma sieninam.

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pak|aujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time) viena
staroSanas reizé un gaismas intensitati (Light intensity) skatiet
1. tabula (Table 1).

- [E levérojiet noradijumus par

cietinaSanas gaismas lietosanu.

- Izmantojot metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un meles/
palatala virziena, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®

- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, pieméeram, ta ir palak
talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenki, ir
javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

- [E P&c izvéles ka iek$&jo slani var uzklat plistodu

kompozitmaterialu. Cietiniet So slani atseviski saskana ar
attiecigajam lietoSanas instrukcijam.

VIIl. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulésana

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko oklUziju un veiciet korekciju, lai
uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotngjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas oklUzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- lzvairieties no cietinaSanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskares ar smaganam, mutes gjotadu vai adu.

- Veicot korekcijas, papildu Tetric PowerFill var klat tiesi uz
polimerizeta materiala. Ja Tetric PowerFill restauracija jau ir
nopuléta, ta vispirms japadara rupja un jasamitrina ar saistvielu,
un tikai pec tam var uzklat jauno Tetric PowerFill kartu.

- leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas
profila merjumiem.

- Nedezinficgjiet Slirces vai Cavifil ar oksidejosiem dezinfekcijas
lidzekliem.

- Utilizejiet piesarnotas SJirces.

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietns incidents,
sazinieties ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, izmantojot timekJa vietni
www.ivoclarcom, ka arT ar vietgjo atbildigo iestadi.

- Padreizejas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timekJa vietne
(www.ivoclarcom).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- Droduma un kiiniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILLO01TJA

ivoclar.com

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (Safety Data
Sheet - SDS) (pieejama vietngé www.ivoclar.com).

- Nepielaujiet nepolimerizeta Tetric PowerFill saskari ar ady,
glotadu un acim. Nepolimerizeta stavokli Tetric PowerFill var
iedarboties ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotgjiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak noraditie kliniskie atlikusie riski.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums).

- Jutiba péc operacijas.

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietosanas laika.

- Pildvielas nodilums.

- Siltuma veidosanas, veicot cietinasanu ar gaismu.

- Robu un plisumu veidosanas.

- Materiala norisana.

4  Glabasana un glabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatlra: 2-28 °C

- Slirces/Cavifil inZektori péc lietosanas ir talit jaizmet.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Produktu nedrikst lietot péc noradita deriguma termina.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz Cavifil izstradajumiem,
Slircem un iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplikojiet iepakojumu un produktu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5  Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju.
RaZotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietoSanas instrukcija
sniegtie noradijumi vai izmantosanas paredzétais nollks. Lietotajs uznemas atbildibu par parbaudém attieciba
uz produktu piemérotibu un lietoSanu jebkadiem citiem mérkiem, kuri nav skaidri noraditi lietosanas instrukcija.
Apraksti un noraditie dati nav uzskatami par produkta ipasibu garantiju un nav saistosi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/em? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai / specialusis mokymas
- Odontologai
—  Specialusis mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Jetric® PowerFill" yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (300 % Al) tiesioginéms galiniy danty restauracijoms
(pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Tetric PowerFill" taip pat
galima naudoti norint restauruoti sakandzio pavirsius. 100 % aliuminio
spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, 0 200 % aliuminio spinduliy
nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy nepralaidumui.

Jetric PowerFill" kietéja 400-500 nm banguy ilgio Sviesoje ir jj galima
déti iki 4 mm storio sluoksniais.

Indikacijos
Truksta galiniy danty (I ir Il klasés) struktaros

Restauracijy tipai
- Galiniy nuolatiniy danty restauracijos (I ir Il klasés).
- Galiniy pieniniy danty restauracijos (I ir Il klasés).
Reikia laikytis naudojimo aprobojimuy.
- Rekonstrukcinis atkdrimas, kietinant Sviesa,
kurios intensyvumas = 1,300 mW/cm2.

Kontraindikacijos
- Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra
alergiskas bet kokioms Sios medZiagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Gaminys netinka Il ir IV klasiy restauracijoms atlikti dél estetiniy
priezasCiy.

- Naudodami ,3sCure" rezima, stenkités nesviesti tiesiai j dantenas,
gleiving ar oda.

- Negalima naudoti ,3sCure" rezimo, jei yra gilus éduonis arba labai
giliy ertmiy.

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- Sviesos intensyvumo >1 300 mW/cm? negalima naudoti pieniniams
dantims.

- Kietinant Sviesa su ,Bluephase PowerCure" ir taikant ,3sCure"
kietinimo reZima (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFill" galima
naudoti: restauracijoms galiniy danty srityje pacientams,
turintiems nuolatiniy danty eile (1 ir Il klasés), kietinant 3viesa i§
sakandZio puseés.

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje. Vésioje temperaturoje
medZiagq sunku iSspausti.

- Jei dedamas tiesiai | paciento burng, ,Cavifil" galima

naudoti tik vienam pacientui dél higienos (kryZminés
tarsos tarp pacienty prevencija).

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,Tetric PowerFill" sudedamaosios dalys gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty
dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos /
dentino apsaugine medZziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido
pagrindo preparata srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmeés
pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medZiagos, pavyzdziui, eugenolis / gvazdikéliy aligjus,
slopina metakrilato pagrindo medZiagy polimerizacija. Dél to negalima
naudoti tokiy medziagy kartu su Tetric PowerFill". Naudojant su
katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas dazanc¢iomis
medZziagomis arba chlorheksidinu, gali pakisti spalva.

Kiti oksiduojamojo poveikio dezinfekantai (pvz., vandenilio peroksidas)
gali saveikauti su iniciatoriaus sistema, o tai, savo ruoztu, gali pabloginti
kietinimo procesa.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Bario stiklas, kopolimeras, Si-Zr maisytas oksidas, Bis-GMA,
iterbio trifluoridas, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Bendroji neorganiniy uZpildy dalis: 53-54 % tario
Neorganinio uzZpildo daleliy dydis: 011-1546 um

2  Kaip naudoti

I.  Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy raktg (pvz., Tetric PowerFill" ir
Jetric PowerFlow" spalvy raktq).

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuc¢iai izoliuoti.

lll. Ertmés paruoSimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy niSy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies iSplitimas arba senos restauracijos
dydis. Galiniy danty srityje lengvai uZapvalinkite astrius emalio kraStus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25—40 um). Eduonies nepazeisti
kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi pemza ar kitokiomis
tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar Sepetéliais.
Pasalinkite visus liku¢ius i$ ertmeés vandens srove. Nusausinkite ertme
oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suri$imo medZiaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmeés sieneliy, kad jos galéty buti naudojamos
junggiai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdangéiy pleistuko jdéjimas
Ertmeéms, apimandioms proksimaline sritj, naudokite juosiamaja arba
segmentine matricos juostq ir jg prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / risiklio tepimas
Danties struktlrg patepkite risamaja medziaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar” rekomenduoja naudoti universalius klijus.



VII. ,Tetric PowerFill" déjimas

- Siekiant optimaliy rezultaty ,Tetric PowerFill" reikia déti ne
storesniais nei 4 mm sluoksniais ir pritaikyti prie ertmés sieneliy
tinkamu instrumentu. Jei naudojami ,Cavifils", iStraukite medZiagq
i$ ,Cavifil" ,Cavifil" inZektoriumi arba panasiu aplikatoriumi.

- Tinkamai pritaikykite medZiaga, kad baty uZtikrintas glaudus
sudetinés dervos kontaktas su ertmeés sienelémis.

- KadiSvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (,Exposure time")
kiekvienu etapu ir $viesos intensyvumo (,Light intensity") rasite
1lenteléje (,Table 1").

- Butina laikytis kietinimo lempos

naudojimo instrukcijy.

- Kainaudojate metaline matricg, iSéme matricq papildomai
polimerizuokite kompoziting medZiagq i§ Zandineés ir lieZuvinés /
gomurinés puses, jei nenaudojate ,Bluephase®" kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeiSviesolaidzZio antgalio skersmuo yra maZzesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacija, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- Pasirinktinai kaip pradinj sluoksnj galima uzdéti plastiska

kompozita. Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas
naudojimo instrukcijas.

VIIl. UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacija pasalinkite bet kokios medZiagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijg ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumeéte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracijq iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- Stenkités nenukreipti kietinimo lempos tiesiogiai | neapsaugotas
dantenas, gleivine ar oda.

- Pataisy atveju, ,Tetric PowerFill" galima déti tiesiai ant
polimerizuotos medZziagos. Jei Tetric PowerFill" restauracija jau
buvo nupoliruota, prie$ dedant ,Tetric PowerFill" reikia
pasiurkstinti ir sudrékinti klijais.

- Rekomenduojamas sluoksnio storis pagristas kietumo profilio
matavimais.

- §virk§tq ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medZiagomis.

- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

ivoclar.com

3  Saugos informacija

- vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetaineje
(www.ivoclarcom).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILLO0TJA

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDS) (jj rasite adresu
www.ivoclarcom).

- Nepolimerizuotas ,Tetric PowerFill" neturi liestis su oda, gleivine ir
akimis. Nepolimerizuotas ,Tetric PowerFill" gali Siek tiek dirginti ir
sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams. Pramoninés
medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty jautrinamojo
poveikio.

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teises reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos:
- Adhezinio suri§imo pazeidimas (uzpildo praradimas)
- Pooperacinis jautrumas

- Oro burbuliuky patekimas jdedant uzZpildg

- Lﬁpildo nusidevejimas

- Silumos susidarymas atliekant procedurg,

- Nuskilimas, luZimas

- Medziagos nurijimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatdra: 2-28 °C

- Panaudoje $virkStus / ,Cavifil", juos iskart uzdarykite.
Dél kontakto su Sviesa jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite gaminio pasibaigus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacija ant ,Cavifil", SvirkSty ir pakuociy.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuote ir produktas nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkites j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija

Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukcijas.
Nesilaikant instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybeés uz patirta Zala,

Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir gali biti naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra
naudotojo atsakomybeé. Aprasai ir duomenys nesuteikia garantijos priedams ir néra jpareigojantys.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1 300 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2 700-3 300 mW/cm? 3s

ivoclar
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