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Instructions for Use

Polymer-based dental restorative material (intraoral light-
curing)

Gebrauchsinformation

Polymer-basiertes zahnérztliches Fiillungscomposite (intraoral
lichthartend)

Mode d'emploi
Matériau de restauration dentaire a base de polymeéres

(photopolymérisation intraorale)

Istruzioni d'uso

Materiale per otturazioni a base polimerica (intraorale e
fotopolimerizzante)

Instrucciones de uso

Material restaurador dental basado en polimeros
(fotopolimerizacion intraoral)

Instrugdes de Uso

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

Bruksanvisning

Polymer-baserat dentalt restaurationsmaterial (intraoralt
ljushardande)

Brugsanvisning

Polymerbaseret dentalt tandfyldningsmateriale (intraoral
lyshaerdning)

Kayttoohjeet

Polymeeripohjainen hammashoidon restauraatiomateriaali
(suunsisainen kaytto, valokovetteinen)

Bruksanvisning

Polymerbasert odontologisk fyllingskompositt (intraoralt
lysherdende)

Gebruiksaanwijzing

Tandheelkundig restauratief materiaal op basis van polymeer
(intraoraal lichtuithardend)

0dnyteg Xpnong
ATIOKATAOTATIKO 0D0VTLATPLKO UAKO TIOAULEPLKAC BAoNC
(dwWTOTIOAUPEPLIOEVO EVDOOTOUATIKA)

Kullanim Talimatlari

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

C€ 0123
Rx ONLY

Date information prepared:
2025-05-09 / Rev. 0
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com
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WHCTPYKLMSA NO NPUMEHEHUIO

MoAMMEPHBIN CTOMATOMOMMYECKMI NNOMBMPOBOYHbIA MaTepuan
(cBEeTOBOE OTBEPXIEHME B NOMOCTMU pTa)

Instrukcja stosowania

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

Navodila za uporabo

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

Upute za uporabu

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

Navod k pouziti
Dentalni vypliiovy materidl na bazi polymerd (intraorainé
svétlem tuhnouci)

Navod na pouzivanie

Zubna polymérova rekonstrukéna hmota (intraoraine
vytvrdzovanie svetlom)

Hasznalati utasitas

Polimer alapu fogaszati restauracios anyag (intraoralis,
fényrekotd)

YnyTcTBO 33 ynotpeby

PecTopaT1BHM CTOMATOMOLLKM MaTepujan Ha 6a3v nonuMepa
(MHTpaopasHa CBETNOCHA NONMMEPM3aLmja)

YnartcTBO 3a ynoTtpeba

MaTepujan 3a AeHTanHa pecTaBpaLmja Bp3 6a3a Ha nonmmep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBakbE CO NOMOLL Ha CBET/INHA)

WHcTpyKumum 3a ynotpeba

Matepwan 3a OeHTa/NHV Bb3CTaHOBABaHMA Ha 6a3aTa Ha
nonumepu (MHTpaopanHo ¢hoTomnoNMMepr3npaHe)

Udhézimet e pérdorimit

Material restaurues dentar, me bazé polimeri (fotopolimerizim
intraoral)

Instructiuni de utilizare

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

IHCTpYKL,if i3 3acTOCYBaHHA

MoniMepHUA CTOMATONOTIYHMI pecTaBpaLinHniA MaTepian
(dpoTononimMepusaLlis B pPOTOBIN NOPOXKHMHI)

Kasutusjuhend

Poliimeerip6hine hambarestauratsioonimaterjal
(suuddnesiseselt valguskdvastuv)

LietoSanas instrukcija

Zobu restauracijas materials uz poliméru bazes (intraorali
cietinams gaisma)

Naudojimo instrukcija

Polimero pagrindo odontologiné
restauravimo medziaga
(intraoraliai kietinama 3viesa)

ivoclar



1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

Intended users
- Dentists

Special training
None

Use
For dental use only.

Description

Tetric® plus 100 Fill is a light-curing, radiopague composite resin (=
200% Al*) for the direct restorative treatment of anterior and
posterior teeth and for restoring occlusal surfaces (according to 1SO
4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

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

Indications
- Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations:

- Restorations of all types of permanent dentition (including the
replacement of individual cusps in the posterior region)

- Reconstructive build-ups

- Restorations of deciduous teeth

- Repair of composite / ceramic restorations

- Directveneers

- Sealing of implant screw channels

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

Limitations of use

The product must not be used in the following cases:

- After the indicated expiry date

- Insufficiently dry working field

- Failure to observe the stipulated working technigue

- @ Reuse of Cavifil for several patients, to avoid potential
cross-contaminations

Side effects

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

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

Interactions

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

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

Clinical benefit

- Restoration of esthetics
- Reconstruction of chewing function

Composition

Strontium glass, copolymer, mixed oxide (Si0,/Zr0,), UDMA,
ytterbium trifluoride, Bis-GMA, aromatic-aliphatic UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Total content of inorganic fillers: 70 wt% / 51-52 vol%
Particle size of the inorganic fillers: 0.01-3.0 um

2 Application

v The product should be at least at ambient temperature.

2.1 Placing the direct restoration

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

Table 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

shades C1,D2 D3,D4 B4,C4
*No registered trademark of Ivoclar.

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

Ensuring isolation
1. Provide relative or absolute isolation.

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

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

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

Applying the composite resin

1. In case a flowable composite resin is applied as initial layer: Cure
the layer separately. Observe the manufacturer's instructions.

2. Keep the material ready for use protected from light. / Insert
Cavifil into the applicator.

3. Apply the material to the cavity while observing the maximum
layer thickness (see table 2).

4. Adapt the material to the cavity walls so that a tight marginal
adaptation is ensured.

Table 2:

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

* Apply the shade A3.5 plus in a maximum layer thickness of 3.5 mm
when light-curingfor3sorbs.

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



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

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

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

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

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

5. In case of adjustments befare polishing: Apply Tetric plus 100 Fill
directly to the polymerized material.

Table 3:

500-900 mW / cm? 20s
1,000-1,300 mW / cm?* 10s
1,800-2,200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm2** 3s

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

* Polymerize reconstructive build-ups at light intensities of

<1300 mW / cm?

**The 3sCure program of the Bluephase PowerCure must only be used
for light-curing posterior Tetric plus 100 Fill restorations from the
occlusal surface.

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

** Light-cure Tetric plus 100 Fill for 3 seconds only with the Bluephase
PowerCure in the 3sCure polymerization program.

Finishing the restoration

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

2. Check the occlusion and articulation.

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

4. Polish the restoration.

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

2 Repairing composite / ceramic restorations

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

2. Clean the surface with water spray.

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

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

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

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

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

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

2.3 Sealing an implant screw channel

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

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

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

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

5. Cure the composite resin. (See section "Curing the composite
resin’)

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

3 Safety information

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

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

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

- Wear aface mask, protective gloves and goggles.

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

- Exposure to light causes premature polymerization. Close
product immediately after use.

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

Supporting documents

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

Structure of Instructions for use  www.ivoclar.com/elFU
and Warnings

Explanation of symbols
Safety Data Sheet (SDS)

Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

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

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

Disposal information

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

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

The following known residual clinical risks exist:

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

- Airentrapments during placement of the filling
- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage
- Storage temperature 2-28 °C (36-82 °F)

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

The manufacturer accepts no liability for damages resulting from improper use of the product.
Furthermore, the user is responsible for determining the product's suitability for the user's own
purposes before use.


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

1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
- Patienten mit Milchzahnen

Bestimmungsgemadsse Anwender
- Zahnarzt

Besondere Schulung
Keine

Verwendung
Nur fur den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® plus 100 Fill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Composite (2
200% Al*) fir die Fllungstherapie im Front- und Seitenzahnbereich
sowie zur Wiederherstellung von Okklusalflachen (gemass ISO
4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1.

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

Indikationen
- Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten:

- Restaurationen jeglicher Art von permanenten Zahnen (im
Seitenzahnbereich, einschliesslich Ersatz einzelner Hocker)

- Rekonstruktive Aufbauten

- Restaurationen in Milchzahnen

- Reparaturen von Composite-/Keramikrestaurationen

- Direkte Veneers

- Verschluss von Implantatschraubenkandlen

Kontraindikationen

- Beierwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

Die Verwendung des Produktes ist in folgenden Fallen unzulassig:
- Nach Ablauf des Verfalldatums

- Unzureichende Trockenlegung

- Nichteinhaltung der vorgeschriebenen Anwendungstechnik

- Wiederverwendung von Cavifil bei mehreren Patienten auf
Grund einer maglichen Kreuzinfektion

Nebenwirkungen

- Inseltenen Fallen kénnen Bestandteile des Produkts zu einer
Sensibilisierung fihren

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

Wechselwirkungen

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

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

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Asthetik
- Wiederherstellung der Kaufunktion

Zusammensetzung

Strontiumglas, Copolymer, Mischoxid (Si0y/Zr0,), UDMA,
Ytterbium-trifluorid, Bis-GMA, aromatisch-aliphatisches UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Gesamtgehalt an anorganischem Filler: 70 Gew% / 51-52 Vol%
Partikelgrosse der anorganischen Fullstoffe: 0,01-3,0 um

2 Anwendung

v" Das Produkt weist mind. Umgebungstemperatur auf.

2.1 Direkte Restauration legen

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

bestimmen.
Tabelle 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

shades C1,D2 D3, D4 B4, C4
*Kein eingetragenes Warenzeichen von Ivoclar.

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

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

Matrize platzieren
1. Matrize platzieren und verkeilen.

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

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

Composite applizieren

1. Bei Applikation eines fliessfahigen Composites als erste Schicht:
Schicht separat ausharten. Beachten Sie die Herstellerangaben.

2. Material lichtgeschutzt bereitstellen. / Cavifil in Applikator
einsetzen.

3. Material unter Einhaltung der max. Schichtstarke (siehe Tabelle
2) in Kavitat einbringen.

4. Material an Kavitatenwande adaptieren, so dass eine dichte
Randadaptation sichergestellt wird.

Tabelle 2:

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

* Applizieren Sie die die Farbe A3.5 plus in max. 3,5 mm Schichtstarke,
bei einer Belichtungszeit von 3 s oder b5 s.

* Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf
Harteprofilmessungen.



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

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

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

3. Beinicht idealer Positionierung des Lichtleiters: Belichtung
wiederholen.

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

5. BeiKorrekturen vor der Politur: Tetric plus 100 Fill direkt auf schon
polymerisiertes Material aufbringen.

Tabelle 3:

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

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

* Belichten Sie rekonstruktive Aufbauten mit einer Lichtintensitat von
<1,300 mW/cm?

** Das 3sCure-Belichtungsprogramm der Bluephase PowerCure darf
mit Tetric plus 100 Fill ausschliesslich fur Seitenzahnrestaurationen
mit okklusaler Belichtung verwendet werden.

**Verwenden Sie 3sCure-Belichtungsprogramm der Bluephase
PowerCure nicht bei Caries profunda bzw. pulpanahen Restaurationen.
** Harten Sie Tetric plus 100 Fill in 3 Sekunden ausschliesslich mit
Bluephase PowerCure im 3sCure-Belichtungsprogamm aus.

Restauration ausarbeiten

1. Restauration mit Hartmetall- oder Diamantfinierer finieren.

2. Okklusion und Artikulation prifen.

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

4. Restauration polieren.

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

Composite-/Keramikrestauration reparieren

. Zureparierende Oberflache mit Diamantschleifer anrauen.

. Oberflache mit Wasserspray reinigen.

. Oberflache mit wasser- und olfreier Druckluft trocknen.

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

. Haftvermittler auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Composite applizieren. (Siehe Kapitel Composite applizieren)

. Composite ausharten. (Siehe Kapitel Composite ausharten)

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

. Implantatschraubenkanal vorbereiten. Beachten Sie die
Herstellerangaben.

. Keramikprimer auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Haftvermittler auftragen. Beachten Sie die Herstellerangaben.

. Composite applizieren. (Siehe Kapitel Composite applizieren)

. Composite ausharten. (Siehe Kapitel Composite ausharten)

. Restauration ausarbeiten. (Siehe Kapitel Restauration
ausarbeiten)

—
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3 Sicherheitshinweise

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

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

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

- Mundschutz, Schutzhandschuhe und Schutzbrille tragen.

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

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

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

Mitgeltende Dokumente

www.ivoclar.com/elFU

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

Aktuelle Gebrauchsinformation

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

Erklarung der Symbole
Sicherheitsdatenblatter (SDS)

Kurzbericht Uber Sicherheit und
klinische Leistung (Summary of
Safety and Clinical Performance —
SSCP)

Basis-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

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

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

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

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

- Einarbeiten von Lufteinschltssen bei Flllungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

Lagertemperatur 2-28 °C

5 Zusatzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

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


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

Francais

1 Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

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

Utilisateurs prévus
- Chirurgiens-dentistes

Formation spécifique
Aucune

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Tetric® plus 100 Fill est une résine composite radio-opaque

(= 200% AI*) pour le traitement de restauration directe des dents
antérieures et postérieures et pour la restauration des surfaces
occlusales (conforme 1SO 4049:2019 Type 1, Classe 2, Groupe 1).

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

Indications

- Structure de dent manquante sur dents antérieures et
postérieures

Types de restaurations :

- Restaurations de tous types de dent permanente (y compris le
remplacement de cuspides individuelles dans la zone
postérieure)

- Reconstitution de faux-moignons

- Restaurations des dents lactéales

- Réparations des restaurations en composite/céramique

- Facettes en méthode directe

- Scellement de puits de vis implantaires

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

Le produit ne doit pas étre utilisé dans les cas suivants:
- Aprés la date de péremption indiquée

- Champ opératoire insuffisamment sec

- Non-respect de la technigue de travail prescrite

- Réutilisation de Cavifil pour plusieurs patients, afin d'éviter
les contaminations croisées potentielles

Effets secondaires

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

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

Interactions

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

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

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

Composition

Verre de strontium, copolymeére, oxyde mixte (Si02/Zr02), UDMA,
trifluorure d'ytterbium, Bis-GMA, UDMA aromatique-aliphatique,
DCP, Bis-EMA.

Teneur totale en charges inorganiques : 70 % en poids / 51-52 % en
volume
Taille des particules des charges inorganiques : 0,01 - 3,0 um

2 Mise en ceuvre

v’ Le produit doit étre au moins a température ambiante.

2.1 Mise en place de la restauration directe

Détermination de la teinte de la dent
1. Nettoyer les dents de maniére professionnelle.
2. Déterminer la teinte de la dent encore humide a l'aide du teintier
Tetric plus .

Tableau 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Teintes A1,A2,B2, |A3,C2 03, A35 A4,B3, B Bleach
classigues C1,D2 D3, D4 B4, C4

VITA*

*Ne sont pas des marques déposées par Ivoclar.

Préparation de la cavité selon les principes de la technique adhésive

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

2. Arrondir les bords internes.

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

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

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

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

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

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

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

Application du composite

1. Siun composite fluide est appliqué en fond de cavité :
polymériser la couche séparément. Respecter le mode d'emploi
du fabricant.

2. Conserver le matériau prét a I'emploi a I'abri de la lumiére. /
Insérer le Cavifil dans l'applicateur.

3. Appliquer le matériau dans la cavité en respectant I'épaisseur
maximale de la couche (voir tableau 2).

4. Adapter le matériau a la cavité de maniére a assurer une
adaptation marginale étroite.



Tableau 2:

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

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

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

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

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

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

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

5. En cas de corrections avant le polissage : appliquer
Tetric plus 100 Fill directement sur le matériau polymérisé.

Tableau 3:

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm2* 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2 700-3 300 mW/cm?2** 3s

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

* Photopolymeériser les reconstitutions de faux-moignons a des
intensités lumineuses de <1300 mW / cm?®

** e programme 3sCure de Bluephase PowerCure ne doit étre utilisé
que pour photopolymériser les restaurations postérieures Tetric plus
100 Fill depuis la surface occlusale.

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

** La photopolymeérisation de Tetric plus 100 Fill ne doit durer que 3
secondes avec Bluephase PowerCure en mode 3sCure.

Finition de la restauration

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

2. Controler l'occlusion et l'articulation.

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

4. Polir la restauration.

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

Réparations des restaurations en composite/céramique

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

. Nettoyer la surface au spray d'eau.

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

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

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

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

composite")

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

du composite")

8. Finir la restauration. (Voir la section "Finition de la restauration")
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2.3 Scellement de puits de vis implantaires
1. Préparer le puits de vis implantaire. Respecter le mode d'emploi
du fabricant.
2. Appliquer le primer céramique. Respecter le mode d'emploi du
fabricant.

wW

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

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

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

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

3 Informations relatives a la sécurité

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

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

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

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

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

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

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

Documents complémentaires

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

Structure du mode d'emploi et
des avertissements

www.ivoclar.com/elFU

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

Explication des symboles
Fiche de données de sécurité

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

Résumé des Caractéristiques de
Sécurité et de Performance
Clinigue — SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

Informations sur I'élimination

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

Risques résiduels

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

Les risques cliniques résiduels connus suivants existent :

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

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

- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage 2-28 °C

5 Informations complémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

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


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

Italiano

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori anteriori e posteriori

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
- Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme
- Odontoiatri

Formazione specifica
Nessuna

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® plus 100 Fill € un materiale composito da otturazione
fotoindurente e radiopaco (= 200% Al*) per il trattamento
restaurativo diretto nei settori anteriori e posteriori e per il restauro di
superfici occlusali (ai sensi della norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 2,
Gruppo 7).

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

Indicazioni
- Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Tipi di restauro:

- Restauri di tutti i tipi di denti permanenti (compresa la
sostituzione di cuspidi individuali nei settori posteriori)

- Build-up ricostruttivi

—  Restauri in dentatura decidua

- Riparazione di restauri in composito / ceramica

- Faccette dirette

- Sigillatura dei canali di avvitamento implantari

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

Restrizioni d'uso

L'utilizzo del prodotto e controindicato nei seguenti casi:
- Indatasuccessiva a quella di scadenza indicata

- Campo operatorio non sufficientemente asciutto

- Impossibilita di applicare i protocolli di lavoro previsti

- Riutilizzo del cavifil per pil pazienti (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti)

Effetti collaterali

- Inraricasi, alcuni componenti del prodotto possono provocare
sensibilizzazione.

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

Interazioni

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

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

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

Composizione

Vetro di stronzio, copolimero, ossido misto (Si0,/Zr0,), UDMA,
trifluoruro di itterbio, Bis-GMA, UDMA aromatico-alifatico,
DCP, Bis-EMA.

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 70 peso% / 51-52 volume%
Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: 0,01-3,0 um

2 Utilizzo

v" Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente.

21 Realizzazione del restauro diretto

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

Tabella 1

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3,5 plus Bleach plus
Coloriclassici 'A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1, Bleach
VITA* C1,D2 D3, D4 B4,C4

*Non € un marchio registrato Ivoclar.

Preparazione cavitaria secondo i principi della tecnica adesiva

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

2. Arrotondare i bordi interni.

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

4. Sciacquare la cavita con spray ad acqua.

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

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

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

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

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

Applicazione del composito

1. In caso venga applicato un composito fluido come primo
incremento: polimerizzare lo strato separatamente. Attenersi alle
Istruzioni d'uso del produttore.

2. Proteggere dalla luce il materiale pronto all'uso. / Inserire il cavifil
nell'applicatore.

3. Applicare il materiale nella cavita rispettando lo spessore
massimo (vedi tabella 2).

4. Adattare il materiale alle pareti della cavita in modo da garantire
uno stretto contatto marginale.



Tabella 2:

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

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

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

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

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

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

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

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

5. In caso di correzioni prima della lucidatura: applicare
Tetric plus 100 Fill direttamente sul materiale polimerizzato.

Tabella 3:

500-900 mW / cm? 20 sec
1.000-1.300 mW/cm2* 10 sec
1.800-2.200 mW / cm? 5 sec
2.700-3.300 mW / cm?2** 3sec

* Polimerizzare i denti decidui con un'intensita luminosa

<1300 mW /cm?

* Polimerizzare i build-up ricostruttivi con un'intensita luminosa
<1300 mW / cm?

** || programma 3sCure di Bluephase PowerCure deve essere usato
esclusivamente per la polimerizzazione dei restauri posterioriin Tetric
plus 100 Fill nella superficie occlusale.

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

** Polimerizzare Tetric plus 100 Fill per 3 secondi esclusivamente con il
programma 3sCure di Bluephase PowerCure.

Rifinitura del restauro

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

2. Controllare l'occlusione e l'articolazione.

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

4. Lucidare il restauro.

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

2.2 Riparazione di restauri in composito / ceramica

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

2. Detergere la superficie con spray ad acqua.

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

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

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

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

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

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

2.3 Sigillatura dei canali di avvitamento implantari
1. Preparare il canale di avvitamento implantare. Attenersi alle
Istruzioni d'uso del produttore.

2. Applicare un primer per ceramica. Attenersi alle Istruzioni d'uso
del produttore.

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

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

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

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

3 Avvertenze di sicurezza

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

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

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

- Indossare guanti, occhiali e mascherina di protezione.

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

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

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

Documentazione vigente

Versione vigente delle Istruzioni  www.ivoclar.com/elFU

d'uso

Struttura delle Istruzioni d'uso ed 'www.ivoclar.com/elFU
Avvertenze

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com

Spiegazione dei simboli
Scheda dati di sicurezza (SDS)

Sintesi relativa alla sicurezza e
alla prestazione clinica— SSCP

Riferimento UDI-DI:
76152082AFILLO04JG

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

Avvertenze per lo smaltimento

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

Rischi residui

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

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

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

- Ingestione di materiale

4 Conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

5 Ulteriori informazioni

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza
delle Istruzioni d'uso. L'utente pertanto & tenuto a verificare, prima dell'impiego, lidoneita dei
prodotti agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle
Istruzioni d'uso.


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

Espanol

1 Uso previsto

Fin previsto
Restauraciones directas de dientes anteriores y posteriores

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

Usuarios previstos
- 0Odontdlogos

Formacion especial
Ninguno

Uso
Solo para uso dental.

Descripcion

Tetric® plus 100 Fill es una resina de composite fotopolimerizable y
radiopaca (= 200% Al) para el tratamiento restaurador directo de
dientes anteriores y posteriores y para restauracion de superficies
oclusales (segun IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1).

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

Indicaciones
- Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones:

- Restauraciones de cualquier tipo de dientes permanentes
(incluida la sustitucion de cuspides individuales en la regién
posterior)

- Reconstrucciones

- Restauraciones de dientes temporales

- Reparacidn de restauraciones de composite/cerdamica

- Carillas directas

- Sellado de canales de tornillos de implantes

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

Limitaciones de uso

El producto no debe utilizarse en los siguientes casos:

- Después de la fecha de caducidad indicada

- Campo de trabajo insuficientemente seco

- Incumplimiento de la técnica de trabajo estipulada

- Reutilizacion de Cavifil en varios pacientes para evitar
posibles contaminaciones cruzadas

Efectos secundarios

- Encasosraros, los componentes del producto podrian causar
sensibilizacion.

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

Interacciones

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

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

Beneficio clinico
- Restauracion estética
- Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion

Vidrio de estroncio, copolimero, éxido mixto (Si0,/ZrQ,), UDMA,
trifluoruro de iterbio, Bis-GMA, UDMA aromatico-alifatico,

DCP, Bis-EMA.

Contenido total de rellenos inorganicos: 70 % en peso/51-52 % en
volumen
Tamafio de particula de las cargas inorganicas: 0,01-3,0 um

2 Aplicacion

v' Elproducto debe encontrarse al menos a temperatura ambiente.

2.1 Colocacion de la restauracion directa

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

Tabla1:
Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Colores clasicos A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1 Bleach

VITA* C1,D2 D3, D4 B4, C4
* No es una marca comercial registrada de Ivoclar.

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

Aseguramiento del aislamiento
1. Proporcionar aislamiento relativo o absoluto.

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

Revestimiento de la cavidad cerca de la pulpa
1. Recubrir de forma selectiva zonas cercanas a la pulpa con
revestimiento de hidroxido de calcio. Seguir las instrucciones del
fabricante.
2. Aplicar de forma selectiva un cemento de ionémero de vidrio
resistente a la presion sobre el revestimiento de hidroxido de
calcio. Seguir las instrucciones del fabricante.

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

Aplicacion de la resina de composite

1. En el caso de que se aplique una resina de composite fluida como
capa inicial: polimerizar la capa por separado. Seguir las
instrucciones del fabricante.

2. Mantener el material listo para usar protegido de la luz. Insertar
Cavifil en el aplicador.

3. Aplicar el material a la cavidad teniendo en cuenta el espesor
maximo de capa (consultar la tabla 2).

4. Adaptar el material a las paredes de la cavidad de modo que se
garantice una adaptacion marginal ajustada.



Tabla 2:

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

* Aplicar el tono A3.5 plus en una capa de espesor maximo de 3,5 mm
y fotopolimerizar durante 3so05s.

* El espesor de capa recomendado se basa en mediciones de los
perfiles de resistencia.

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

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

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

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

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

5. En el caso de realizar ajustes antes del pulido: aplicar Tetric plus
100 Fill directamente al material polimerizado.

Tabla 3:

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm?2** 3s

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

* Polimerizar las reconstrucciones a intensidades luminicas

<1300 mW/cm?.

** E|l programa 3sCure de la Bluephase PowerCure solo se debe usar
para fotopolimerizar restauraciones Tetric plus 100 Fill posteriores de
la superficie oclusal.

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

** Fotopolimerizar Tetric plus 100 Fill durante 3 segundos solo con la
Bluephase PowerCure en el programa de polimerizacion 3sCure.

Acabado de la restauracion

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

2. Comprobar la oclusién y la articulacion.

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

4. Pulir la restauracion.

5. Enel caso de realizar ajustes después del pulido: raspar la
restauracion y humedecerla con un material adhesivo.

2.2 Reparacion de restauraciones de composite/ceramica

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

2. Limpiar la superficie con agua pulverizada.

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

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

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

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

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

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

2.3 Sellado de un canal de tornillo de implante

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

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

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

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

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

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

3 Informacion sobre seguridad

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

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

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

- Usar mascarilla, guantes protectores y gafas de proteccion.

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

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

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

Documentacién complementaria

Version actual de las
instrucciones de uso

Estructura de las instrucciones de \www.ivoclar.com/elFU
uso y advertencias

Explicacion de los simbolos www.ivoclar.com/elFU
Ficha de datos de seguridad (FDS) lwww.ivoclar.com

Resumen de seguridad y https://ec.europa.eu/tools/
rendimiento clinico: SSCP eudamed

UDI-DI basico:
76152082AFILLO04JG

www.ivoclar.com/elFU

Informacidn para la eliminacion

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

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

Existen los S|gU|entes riesgos clinicos residuales conocidos:
Fallo de la unidn adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad postoperatoria

- Atrapamientos de aire durante la colocacion del relleno

- Astillamiento, fracturas

- Ingestién del material

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de almacenamiento 2-28 °C


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

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

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



Portugués

1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauragdes diretas de dentes anteriores e posteriores

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

Usuarios pretendidos
- Dentistas

Treinamento especial
Nenhum

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® plus 100 Fill € uma resina composta fotopolimerizavel e
radiopaca (= 200% Al*) para o tratamento restaurador direto de
dentes anteriores e posteriores e para a restauragdo de superficies
oclusais (de acordo com a IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Grupo 1).

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

Indicagoes
- Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e
posteriores

Tipos de restauracgdes:

- Restauragdes de todos os tipos em dentes permanentes
(incluindo a substituigdo de cuspides individuais na regido
posterior)

- Nucleos de preenchimento

- Restauragdes em dentes deciduos

- Reparo de restaurages em composito/ceramica

- Facetas diretas

- Vedagdo de canais de parafusos de implantes

Contraindicagoes

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

Limitagdes de uso

0 produto € contraindicado nos seguintes casos:

- Apds a data de validade indicada

- Campo de trabalho insuficientemente seco

- Nao observar a técnica de trabalho estipulada

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

Efeitos colaterais

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

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

Interagdes

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

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

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da estética
- Reestabelecimento da fungdo mastigatoria

Composigdo

Vidro de estroncio, copolimero, dxido misto (Si0,/Zr0,), UDMA,
trifluoreto de itérbio, Bis-GMA, UDMA aromatico-alifatico,
DCP, Bis-EMA.

Conteudo total de cargas inorganicas; 70% em peso / 51-52% em
volume
Tamanho das particulas das cargas inorganicas: 0.01-3.0 um

2 Aplicagao

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

21 Confecgdo da restauragao direta

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

Tabela 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Cores Classical A1,A2,B2, A3,C2,C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

VITA* C1,D2 D3, D4 B4,C4
*Nao é uma marca registrada da Ivoclar.

Preparo da cavidade de acordo com os principios da técnica adesiva

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

2. Arredondar as bordas internas.

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

4. Enxague a cavidade com spray de agua.

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

Isolamento
1. E necessario o isolamento relativo ou absoluto.

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

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

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

Aplicagdo da resina composta

1. No caso de aplicagao de uma resina composta fluida como
camada inicial: Fotopolimerize a camada separadamente.
Observe as instrugdes do fabricante.

2. Mantenha o material pronto para uso protegido da luz./ Insira o
Cavifil no aplicador.

3. Apligue 0 material na cavidade observando a espessura maxima
da camada (consulte a tabela 2).

4. Adapte o material as paredes da cavidade de modo a garantir
uma adaptagdo marginal firme.



Tabela 2:

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

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

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

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

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

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

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

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

5. Em caso de ajustes antes do polimento: Aplique a Tetric plus 100
Fill diretamente no material polimerizado.

Tabela 3:

500-900 mW / cm? 20s
1,000-1.300 mW / cm2* 10s
1.800-2.200 mW / cm? 5s
2,700-3.300 mW / cm2** 3s

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

* Polimerize os nlcleos de preenchimento em intensidades de luz
<1300 mW /cmz2.

** 0 programa 3sCure do Bluephase PowerCure deve ser usado
somente para fotopolimerizagao de restauragdes posteriores Tetric
plus 100 Fill em superficies oclusais.

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

** Fotopolimerize a Tetric plus 100 Fill por 3 segundos somente com o
Bluephase PowerCure no programa de polimerizagao 3sCure.

Acabamento da restauragao

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

2. Verifique a oclusdo e a articulagdo/oclusdo.

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

4. Realize o polimento da restauragao.

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

2.2 Reparo de restauragdes em compdsito/ceramica

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

2. Limpe a superficie com spray de dgua

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

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

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

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

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

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

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

wW

. Aplique o0 agente adesivo. Observe as instrugoes do fabricante.

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

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

6. Realize o acabamento da restauragdo. (Consulte a secdo

"Acabamento da restauragdo")

3 Informagoes de seguranga

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

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

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

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

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

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

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

Documentos de apoio

Versao atual das Instrucdes de www.ivoclar.com/elFU

Uso

Estrutura das Instrugdes de Uso e  www.ivoclar.com/elFU
Avisos

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

Explicagdo dos simbolos
Safety Data Sheet (SDS)

Summary of Safety e Clinical
Performance — SSCP

Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

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

Informacgoes sobre descarte

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

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengao
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Existem os seguintes riscos clinicos residuais conhecidos:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragao)

- Sensibilidade pds-operatoria

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

- Ingestao de material

4 Prazo de validade e armazenamento

Temperatura de armazenamento 2-28 °C

5 Informagoes adicionais

Mantenha o material fora do alcance de criangas!

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


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

1 Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Direkta restaurationer pa anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare
- Tandlakare

Speciell traning
Inga

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® plus 100 Fill &r en ljushardande, radiopak komposit (= 200% Al*)
for direkt restaurativ behandling av anteriora och posteriora tander
och for restauration av ocklusala ytor (enligt 1SO 4049:2019 Typ 1, Klass
2, Grupp .

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

Indikationer
- Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander

Typer av restaurationer:

- Restaurationer pa alla typer av permanenta tander (inklusive
ateruppbyggnad av individuella kuspar i det posteriora omradet)

- Rekonstruktionsuppbyggnader

- Restaurationer i mjolktander

- Reparation av komposit / keramiska restaurationer

- Direkta fasader

- Foérsegling avimplantatskruvkanaler

Kontraindikationer

Det ar kontraindikerat att anvanda produkten om patienten har kand
allergi mot nagot av innehallet.

Begransningar i anvandningen

Produkten far inte anvandas i foljande fall:

- Efter angivet utgangsdatum

- Ejtillrdckligt torrt arbetsomrade

- Underlatenhet att f6lja den angivna arbetstekniken

- Ateranvéand inte samma cavifil till flera patienter, for att
undvika potentiell korskontaminering

Sidoeffekter

- Isallsynta fall kan delar av innehallet leda till sensibilisering

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

Interaktioner

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

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

Kliniska fordelar

- Restauration av estetiken
- Rekonstruktionen av tuggfunktionen

Sammansattning

Strontiumglas, kopolymer, blandoxid (Si0,/ZrQ,), UDMA,
ytterbiumtrifluorid, Bis-GMA, aromatiskt-alifatiskt UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Totala innehallet av oorganiska filler: 70 vikts% / 51-52 vol%
Partikelstorlek pa oorganiska fillers: 0,01-3,0 um

2 Applicering

v" Produkten ska ha dtminstone omgivningens temperatur.

2.1 Placering av en direkt restauration

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

Tabell 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiska |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

farger C1,D2 D3, D4 B4,C4
* Inget registrerat varumarke fran Ivoclar.

Forberedelse av kaviteten enligt principerna for adhesiv teknik

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

2. Runda av inre kanter.

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

4. Reng6r med vattenspray.

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

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

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

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

Konditionera kaviteten
1. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

Applicering av kompositmaterialet

1. I de fall en flytande komposit har applicerats som ett initialt skikt:
Harda skiktet separat. Folj tillverkarens instruktioner.

2. Hall material som ska anvandas skyddat fran ljus. / Sattin en
cavifil i applikatorn.

3. Applicera materialet i kaviteten och kontrollera maximal
skikttjocklek (1&s tabell 2).

4. Adaptera materialet mot kavitetens vaggar sa att en nara
kontakt sakerstalls.

Tabell 2:

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

* Applicera fargen A3.5 plus i maximal skikttjocklek pa 3,5 mm vid
ljushardningstid pa 3seller5s

* Den rekommenderade skikttjockleken ar baserad pa matningar av
hardhetprofilen.



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

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

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

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

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

5. Om justeringar utfdrs innan polering: Applicera Tetric plus 100 Fill
direkt pa det ljushardade materialet.

Tabell 3:

500-900 mW / cm? 20s
1000-1300 mW / cm2* 10s
1800-2 200 mW / cm? 5s
2 700-3 300 mW / cm?2** 3s

* Ljusharda restaurationer i mjélktander med en ljusintensitet pa
<1300 mwW /cm?

* Ljusharda rekonstruktionsuppbyggnader med en ljusintensitet pa
<1300 mwW /cm?

** 3sCure programmet pa Bluephase PowerCure far endast anvandas
for ljushardning av posteriora Tetric plus 100 Fill restaurationer fran
ocklusalytan.

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

** Ljusharda Tetric plus 100 Fill i 3 sekunder endast med Bluephase
PowerCure med 3sCure polymeriseringsprogrammet.

Finishering av restaurationen

1. Finishera restaurationen med hardmetallborr eller
diamantpolerare.

2. Kontrollera ocklusion och artikulation.

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

4. Polera restaurationen.

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

2 Reparation av komposit / keramiska restaurationer

1. Rugga ytan som ska repareras med diamantborr.

2. Rengor ytan med vattenspray.

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

4. P3 defekta keramiska restaurationer: Applicera keramisk primer
pa ytan. Félj tillverkarens instruktioner.

5. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

6. Applicera kompositmaterialet (Var vanlig och 1as "Applicering av
kompositmaterialet")

7. Ljusharda kompositmaterialet (Var vanlig och 1as "Ljushardning av
kompositmaterialet")

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

2.3 Forsegling av implantatskruvkanaler

1. Forbered kanalen till implantatskruven. Folj tillverkarens
instruktioner.

2. Applicera keramisk primer. Folj tillverkarens instruktioner.

3. Applicera bondingmedlet. Folj tillverkarens instruktioner.

4. Applicera kompositmaterialet (Var vanlig och 1as "Applicering av
kompositmaterialet")

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

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

3 Sakerhetsinformation

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

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

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

- Bar ansiktsmask, skyddshandskar och skyddsglasagon.

- Sprutor och cavifiller far inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

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

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

Stodjande dokument

Aktuell bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU

Struktur pd instruktionerna for
anvandning och varningar
Farklaring av symboler

Sékerhetsdatablad (SDS Safety
Data Sheet)

Sammanfattning av sdkerhet och  https://ec.europa.eu/tools/
klinisk prestanda — SSCP Summary eudamed

of Safety and Clinical

Performance

Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

www.ivoclar.com/elFU

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

Information om kassering

Kontaminerade produkter, aterstaende lager eller borttagna
restaurationer ska kasseras enligt gallande nationella regler och krav.

Kvarstaende risker

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

Foljande kanda kvarstaende risker finns:

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

- Luft har inneslutits under arbetet med fyliningen

- Flisande kanter, frakturer

- Inandning eller svaljning av material

4 Hallbarhetstid och férvaring

- Forvaringstemperatur 2-28 °C

5 Ytterligare information

Forvara materialet utom rackhall for barn!

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


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

1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaurering af for- og kindtaender

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente tander
- Patienter med mlketaender

Patenkte brugere
- Tandlzger

Szrlig uddannelse
Ingen

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® plus 100 Fill er en lyshaerdende, radiopak komposit (= 200% Al)
til direkte restaurering af for- og kindtaender og til restaurering af
okklusale flader (i henhold til ISO 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1).

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

Indikationer
- Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Typer af restaureringer:

- Restaureringer af alle typer i det permanente tandsat (herunder
erstatning af cuspides i kindtaender)

- Rekonstruktiv genopbygning

- Restaurering af primaere teender

- Reparation af restaureringer i komposit eller keramik

- Direkte facader

- De&kfyldning over implantatskruer

Kontraindikationer

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

Begraensninger i brug

Produktet ma ikke benyttes i falgende situationer:

- Efter den angivne udlgbsdato

- Utilstraekkeligt tert arbejdsomrade

- Manglende overholdelse af den foreskrevne arbejdsteknik

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

Bivirkninger

- Isjeeldne tilfeelde kan indholdsstoffer i produktet fare til
sensibilisering

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

Interaktioner

- Phenoliske stoffer (fx eugenol) og oxiderende
desinfektionsmidler pavirker hardningen negativt.

- Misfarvning kan forekomme, nar den fzerdige restaurering
kommer i kontakt med kationiske mundskyllevassker,
plakindfarvnings midler eller klorhexidin.

Klinisk fordel

- Restaurering af &stetik
- Rekonstruktion af tyggefunktion

Sammensztning

Strontiumglas, copolymer, blandet oxid (Si0,/ZrQ,), UDMA,
ytterbiumtrifluorid, bis-GMA, aromatisk-alifatisk UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 70 veegt %/
51-562 vol %
Uorganiske filleres partikelstgrrelse: 0,01 - 3,0 um

2 Pafering

v Produktet skal som minimum have rumtemperatur.

2.1 Placering af den direkte restaurering

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

Tabel 1:
Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiske  A1,A2,B2,  A3,C2,C3, |A35 A4, B3, B1 blegning

nuancer C1,D2 D3, D4 B4,C4
*Varemaerke Ikke registreret Ivoclar.

Klarggring af kaviteten i henhold til principperne for adhaesiv teknik

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

2. Afrund de indvendige kanter.

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

4. Skyl kaviteten med vandspray.

5. Ter kaviteten med fugt- og oliefri trykluft.

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

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

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

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

Pafgring af komposit

1. Hvis der anvendes en flow komposit som det farste lag: Haerd
lagene hver for sig. Vaer opmaerksom pa producentens
anvisninger.

2. Hold materialet klar til brug beskyttet mod lys. /Saet Cavifil i
applikatoren.

3. Pafgr materialet i kaviteten under overholdelse af den maksimale
lagtykkelse (se tabel 2).

4. Tryk materialet mod kavitetens vaegge, sa der sikres en taet
marginal tilpasning.

Tabel 2:

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

* Pafar farve A3.5 plus i en maksimal lagtykkelse pa 3,5 mm ved
lyshaerdningi3 sellerbs.

* Den anbefalede tykkelse er baseret pd hardhedsprofilmalinger.



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

1. Heerd restaureringen fuldstaendigt med det bld lys fra en
heaerdelampe (400-500 nm), mens du sgrger for at overholde
haerdetiderne (tabel 3). Veer opmaerksom pa producentens
anvisninger.

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

3. Hvis lyslederen ikke kan positioneres optimalt: Lyshaerd
restaureringen igen.

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

5. I tilfeelde af justeringer for polering: Anvend Tetric plus 100 Fill
direkte pa det polymeriserede materiale.

Tabel 3:

500 - 900 mW/cm? 20 sek.
1.000 - 1.300 mW/cm2* 10 sek.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 sek.
2700 - 3.300 mW/cm?2** 3 sek.

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

* Polymeriser rekonstruktive opbygninger ved lysintensiteter pa
<1300 mW /cm?

** 3sCure-programmet pa Bluephase PowerCure ma kun bruges til
lyshaerdning af posteriore Tetric plus 100 Fill restaureringer okklusalt
fra.

** 3sCure-polymeriseringsprogrammet i Bluephase PowerCure ma
ikke anvendes i tilfeelde af caries profunda og til restaureringer taet pa
pulpa.

** Lyshaerd Tetric plus 100 Fill kun i 3 sekunder med Bluephase
PowerCure i polymeriseringsprogrammet 3sCure.

Feerdigggrelse af restaureringen

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

2. Kontroller okklusion og artikulation.

3. I tilfeelde af suprakontakter eller ugnskede artikulationsbaner:
Juster okklusion og artikulation med wolframkarbidbor eller
diamantpolerere.

4. Polér restaureringen.

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

Reparation af komposit/keramiske restaureringer

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

. Rengar overfladen med vandspray.

. Ter overfladen med fugt- og oliefri trykluft.

. | tilfeelde af defekte keramiske restaureringer: Pafgr keramisk
primer pa overfladen. Vaer opmasrksom pa producentens
anvisninger.

. Pafgr adhassivet. Vaer opmasrksom pa producentens anvisninger.

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

7. Heerdning af kompositten. (Se afsnittet "Heerdning af

kompositresin®)

8. Gar restaureringen feerdig. (Se afsnittet "Afslutning af

restaureringen”)
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2.3 Forsegling af en implantatskruekanal

1. Klarger implantatskruekanalen. Vaer opmaerksom pa
producentens anvisninger.

2. Pafar den keramiske primer. Vaer opmaerksom pa producentens
anvisninger.

3. Pafar adhaesivet. Veer opmaerksom pa producentens anvisninger.

4. Pafer kompositten. (Se afsnittet "Pafering af kompositresin®)

5. Heerdning af kompositten. (Se afsnittet "Heerdning af
kompositresin")

6. Gar restaureringen feerdig. (Se afsnittet "Afslutning af
restaureringen”)

3 Sikkerhedsoplysninger

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

- |tilfeelde af alvorlige haendelser i forbindelse med brug af
produktet bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
o0g din ansvarlige kompetente myndighed.

- Produktet indeholder methacrylater. Irritation af gjne, luftveje og
hud samt sensibilisering er mulig. Kontakt af mononer og
uhaerdet materiale med hud/slimhinder og gjne skal undgas
(kommercielt tilgeengelige medicinske handsker giver ikke
tilstraekkelig beskyttelse).

- Baeransigtsmaske, beskyttelseshandsker og beskyttelsesbriller.

- Sprgjter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

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

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

Understgttende dokumenter

Den aktuelle version af www.ivoclar.com/elFU

brugsanvisningen

Opbygning af brugsanvisninger og \www.ivoclar.com/elFU
advarsler

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

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

Symbolforklaring
Sikkerhedsdatabladet (SDS)

Sammendrag af sikkerhed og
klinisk ydeevne - SSCP

Grundlaggende UDI-DI:
76152082AFILLO04JG

Oplysninger om bortskaffelse

Bortskaf kontaminerede produkter, restlagre eller fiernede
restaureringer i henhold til de relevante nationale lovkrav.

Restrisici

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

Der er fglgende kendte resterende kliniske risici:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Luftindeslutninger under placering af fyldningen
- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

4 Holdbarhed og opbevaring
- Opbevaringstemperatur 2-28 °C

5 Yderligere oplysninger

Opbevar materialet utilgengeligt for bgrn!

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


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

Suomi

1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

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

Kayttajat
- Hammaslaakarit

Erikoiskoulutus
Eiole

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® plus 100 Fill on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmamuovi
(= 200% AI*) etu- ja takahampaiden suoriin taytteisiin ja
okklusaalipintojen paikkaukseen (standardin 1SO 4049:2019 mukaisesti,
tyyppi 1, luokka 2, rynma 1).

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

Kayttoaiheet
- Etu-jatakahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit:

- Kaikentyyppisten pysyvien hampaistojen paikkaukset (mukaan
lukien yksittaisten kuspien korvaus taka-alueella)

- Rekonstruktiiviset pilarit

- Maitohammaspaikkaukset

- Yhdistelmamuovisten ja keraamisten restauraatioiden korjaus

- Suorat yhdistelmamuovilaminaatit

- Implanttien kiinnitysruuvikanavien sulkeminen

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

Kayttorajoitukset

Tuotetta ei saa kayttaa seuraavissa tapauksissa:

- llmoitetun viimeisen kdyttopaivan jalkeen

- Tyoskentelyalue ei ole riittavan kuiva

- Ohjeen mukaista tydskentelytekniikkaa ei noudateta

- @ Cavifil-tuotteen uudelleen kaytto useille potilaille,
valtettava mahdollista ristikontaminaatiota

Haittavaikutukset

- Harvinaisissa tapauksissa tuotteen komponentit saattavat johtaa
herkistymiseen

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

Yhteisvaikutukset

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

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

Kliiniset hyodyt
- Estetiikan paraneminen
- Purentatoiminnan palauttaminen

Koostumus

Strontiumlasi, kopolymeeri, oksidisekoitus (Si0y/Zr0,), UDMA,
ytterbiumtrifluoridi, bis-GMA, aromaattinen alifaattinen UDMA,
DCP, bis-EMA.

Epdorgaanisten tayteaineiden kokonaisosuus: 70 paino-% / 51-52 til-%
Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,01-3,0 um

2 Levitys

v Tuotteen tulee olla vahintdan huoneenlampoista.

2.1 Suoran restauraation tekeminen

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

Taulukko 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klassiset |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

savyt C1,02 D3, D4 B4,C4
* Ei lvoclarin rekisteroity tuotemerkki.

Kaviteetin valmistelu adhesiivisen paikkaustekniikan saantéjen
mukaisesti
1. Poista karies / viallinen restauraatio, mutta sailyta
mahdollisimman paljon tervetta hammasrakennetta.
Karieksen poisto hammaskaulavioista valinnaisen valmistelun
jalkeen: Puhdista kaviteetti fluorittomalla puhdistuspastalla,
kumikupilla tai pyarivalla harjalla.
2. Pyorista sisareunat.
3. Etualue: Viista kiillereunat.
Taka-alue: Pydrista kiillereunat.
4. Huuhtele kaviteetti vesisuihkulla.
5. Kuivaa kaviteetti paineilmalla, joka ei sisalla kosteutta tai 6ljya.

Eristyksen varmistaminen
1. Tee suhteellinen tai absoluuttinen eristys.

Matriisin asettaminen
1. Aseta matriisi ja kiinnita se kiiloilla.

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

Kaviteetin esikasittely
1. Levita sidosaine. Noudata valmistajan ohjeita.

Yhdistelmamuovin levitys

1. Jos aloituskerrokseksi levitetaan juoksevaa yhdistelmamuovia:
Koveta kerros erikseen. Noudata valmistajan ohjeita.

2. Pida materiaali kayttvalmiina ja suojattuna valolta. / Aseta
Cavifil applikaattoriin.

3. Levita materiaalia kaviteettiin noudattaen
enimmaiskerrospaksuutta (katso taulukko 2).

4. Sovita materiaali kaviteetin seinamiin ja varmista tiukka reunojen
mukautuvuus.

Taulukko 2:

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

* Levita savya A3.5 plus 3,5 mm:n enimmaiskerrospaksuudelta, jonka
valokovetusaikaon 3staibs.

* Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.



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

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

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

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

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

5. Jos ennen kiillotusta on tehtava saatoja: Levita Tetric plus 100 Fill
suoraan polymeroidulle materiaalille.

Taulukko 3:

500-900 mW/cm? 20s
1000-1 300 mW/cm?2* 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2 700-3 300 mW/cm?2** 3s

* Polymeroi restauraatiot valon voimakkuudella <1 300 mW/cm2

* Polymeroi rekonstruktiiviset pilarit valon voimakkuudella

<1300 mW/cm?

** Bluephase PowerCuren 3sCure-kovetusohjelmalla saa valokovettaa
vain okklusaalipinnan Tetric plus 100 Fill -takarestauraatioita.

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

**Valokoveta Tetric plus 100 Fill -tuotetta 3 sekunnin ajan vain
Bluephase PowerCuren 3sCure-polymerointiohjelmalla.

Restauraation viimeistely

1. Viimeistele restauraatio volframikarbidi- tai timanttikiillottajalla.

2. Tarkista purenta ja artikulaatio.

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

4. Kiillota restauraatio.

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

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

. Valmistele implantin kiinnitysruuvikanava. Noudata valmistajan
ohjeita.

. Levita keraaminen primeri. Noudata valmistajan ohjeita.

. Levita sidosaine. Noudata valmistajan ohjeita.

. Levita yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin levitys)

. Koveta yhdistelmamuovi. (Katso osio Yhdistelmamuovin kovetus)

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

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

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

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

- Kayta kasvomaskia, suojakasineita ja suojalaseja.

- A& desinfioi ruiskuja tai Cavifil-karkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

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

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

Taydentavat dokumentit

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

Kayttdéohjeiden nykyinen versio

Kayttoohjeiden ja varoitusten
rakenne

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

Symbolien selitykset
Kayttoturvallisuustiedote (SDS)

Yhteenveto turvallisuudesta ja
kliinisesta toiminnasta — SSCP

Yksilollinen UDI-DI:
76152082AFILL004JG

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

Havittaminen

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

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

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

- llmakuplat taytteen asettamisen aikana

- Tdytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sailytys

Sailytyslampétila 2-28 °C

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

on kayttajan vastuulla testata tuotteiden soveltuvuus muuhun kuin ohjeissa mainittuun
tarkoitukseen.


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

1 Tiltenkt bruk

Formal
Direkte restaureringer i anterior- og posterioromradet

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Tiltenkt bruker
- Tannlege

Spesiell oppleering
Ingen

Bruk
Bare til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® plus 100 Fill er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (=
200% Al*) til fyllingsterapi i anteriore og posteriore omrader og til
gjenoppretting av okklusale flater (i henhold til ISO 4049:2019 type 1,
klasse 2, gruppe 1).

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

Indikasjoner
- Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper:

- Restaureringer av alle typer av permanente tenner (i
posterioromradet, inklusive erstatning av enkelte kusper)

- Rekonstruktiv oppbygging

- Restaureringer i melketenner

- Reparasjoner av kompositt-/porselensrestaureringer

- Direkte fasetter

- Lukking avimplantatskruekanaler

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

Bruk av produktet er ikke tillatt i fglgende tilfeller:

- Etter utlgpsdatoen

- Utilstrekkelig tarrlegging

- Manglende overholdelse av den foreskrevne bruksteknikken

- Gjenbruk av cavifil til flere pasienter pa grunn av mulig
kryssinfeksjon

Bivirkninger

- Isjeldne tilfeller kan komponenter i produktet fare til
sensibilisering

- Irritasjon av pulpa. For & utelukke irritasjon av pulpa: Pafer pulpa/
dentinbeskyttelse pa omrader nar pulpa.

Vekselvirkninger

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

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

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av estetikken
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen

Sammensetning

Strontiumglass, kopolymer, blandingsoksid (Si0,/Zr0,), UDMA,
ytterbiumtrifluorid, bis-GMA, aromatisk-alifatisk UDMA,

DCP, bis-EMA.

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 70 vekt-%/51-52 vol-%
Partikkelstgrrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: 0,01-3,0 um

2 Anvendelse

v Produktet har minst omgivelsestemperatur.

21 Legge direkte restaurering

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

Tabell 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* classical |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

shades C1,D2 D3,D4 B4,C4
* |kke et registrert varemerke fra Ivoclar.

Preparer kaviteten i henhold til anerkjente regler for adhesivteknikk

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

2. Avrund de interne kantene.

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

4. Skyll kaviteten med vannspray.

5. Tark kaviteten med vann- og oljefri trykkluft.

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

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

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

Klargjegring av kaviteten
1. Pafgr bonding. Falg anvisningene fra produsenten.

Pafgring av kompositt

1. Ved pafering av et flytende kompositt som farste sjikt: Herd
sjiktet separat. Fglg anvisningene fra produsenten.

2. Klargjgr materialet beskyttet mot lys. Sett cavifileninn i
applikatoren.

3. Far materialet inn i kaviteten under overholdelse av maksimal
sjikttykkelse (se tabell 2).

4. Tilpass materialet til kavitetsveggene for a sikre tett
kanttilpasning.

Tabell 2:

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

* Pafgr fargen A3.5 plus i en maksimal sjikttykkelse pa 3,5 mm, med en
belysningstid pa 3seller5s.

* Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa malinger av
hardhetsprofiler.



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

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

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

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

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

5. Ved korrekturer fgr polering: Tetric plus 100 Fill pafgres direkte pa
allerede polymerisert materiale.

Tabell 3:

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm?** 3s

* Belys restaureringer i melketenner med en lysintensitet pa < 1300
mW/cm?2.

* Belys rekonstruktive oppbygginger med en lysintensitet pa <1300
mwW/cm?.

** Belysningsprogrammet 3sCure med Bluephase PowerCure skal kun
brukes med Tetric plus 100 Fill til posteriore restaureringer med
okklusal belysning.

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

** Herd Tetric plus 100 Fill i 3 sekunder utelukkende med Bluephase
PowerCure i belysningsprogrammet 3sCure.

Bearbeiding av restaureringen

1. Finer restaureringen med en hardmetallfinerer eller
finerdiamant.

2. Kontroller okklusjon og artikulasjon.

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

4. Poler restaureringen.

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

Reparere kompositt-/porselensrestaureringer

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

. Rengjar overflaten med vannspray.

. Tark overflaten med vann- og oljefri trykkluft.

. Ved defekte porselensrestaureringer: Pafgr porselensprimer pa
overflaten. Falg anvisningene fra produsenten.

. Pafer bonding. Falg anvisningene fra produsenten.

. Pafar komposittet. (Se kapittelet Pafgring av kompositt)

. Herd komposittet. (Se kapittelet Herde kompositt)

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

. Klargjgr implantatskruekanalen. Fglg anvisningene fra
produsenten.

. Pafar porselensprimer. Falg anvisningene fra produsenten.

. Pafgr bonding. Fglg anvisningene fra produsenten.

. Pafar komposittet. (Se kapittelet Pafgring av kompositt)

. Herd komposittet. (Se kapittelet Herde kompositt)

. Bearbeid restaureringen. (Se kapittelet Bearbeiding av
restaureringen)
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3 Sikkerhetsanvisninger

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

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

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

- Bruk munnbind, vernehansker og vernebriller.

- lkke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

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

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

Gjeldende dokumenter

Gjeldende bruksanvisning www.ivoclar.com/elFU

Bruksanvisningens og advarslenes \www.ivoclar.com/elFU
struktur

Forklaring av symbolene www.ivoclar.com/elFU

Sikkerhetsdatablader (SDS) www.ivoclar.com
Oppsummering av sikkerhet og https://ec.europa.eu/tools/
klinisk ytelse (Summary of Safety | eudamed

and Clinical Performance — SSCP)
Basis-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

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

Restrisiko

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

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

- Tap avadhesiv binding (tap av restaurering)

- Postoperativ sensibilitet

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

- Svelging av materiale

4 Holdbarhet og oppbevaring
- Lagertemperatur 2-28 °C

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

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


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

Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties in de anterieure en posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

Beoogde gebruikers
- Tandartsen

Speciale training
Geen

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® plus 100 Fill is een lichtuithardende, radiopake composiethars
(=200% AI*) voor de directe restauratieve behandeling van anterieure
en posterieure tanden en voor het restaureren van occlusale
oppervlakken (volgens IS0 4049:2019 Type 1, Klasse 2, Groep 1).

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

Indicaties

- Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure
elementen

Typen restauraties:

- Restauraties van alle soorten blijvende gebitselementen
(inclusief de vervanging van afzonderlijke knobbels in het
posterieure gebied)

- Reconstructieve opbouwvullingen

- Restauraties in het melkgebit

- Reparatie van composiet-/keramiekrestauraties

- Directe veneers

- Afdichting van schroefkanalen van implantaten

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

In de volgende gevallen mag het product niet worden gebruikt
- Nade vermelde vervaldatum

- Onvoldoende droog werkveld

- Bijhet niet naleven van de voorgeschreven werktechniek

- Hergebruik van Cavifil voor meerdere patiénten om
mogelijke kruisbhesmetting te voorkomen

Bijwerkingen

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

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

Interacties

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

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

Klinisch voordeel

- Herstel van esthetiek
- Reconstructie van de kauwfunctie

Samenstelling

Strontium-glas, copolymeer, gemengd oxide (Si0,/Zr0,), UDMA,
ytterbiumtrifluoride, Bis-GMA, aromatisch-alifatische UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 70 gewichtsprocent / 51-52
volumeprocent
Deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: 0,01-3,0 um

2 Toepassing

v Het product moet ten minste op omgevingstemperatuur zijn.

2.1 Plaatsing van de directe restauratie

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

Tabel 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleek plus
VITA* klassieke |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

kleuren C1,D2 D3, D4 B4, C4
* Geen geregistreerd handelsmerk van Ivoclar.

De holte voorbereiden volgens de principes van de kleeftechniek

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

2. Rond de binnenranden af.

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

4. Reinig de holte met een waterspuit.

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

Isolatie garanderen
1. Zorg voor relatieve of absolute isolatie.

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

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

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

De composiethars aanbrengen

1. Als een vioeibaar composiethars als eerste laag wordt
aangebracht: Hard de laag afzonderlijk uit. Volg de instructies van
de fabrikant.

2. Bewaar het gebruiksklare materiaal beschermd tegen licht. /
Plaats Cavifil in de applicator.

3. Breng het materiaal aan op de holte en let daarbij op de
maximale laagdikte (zie tabel 2).

4. Pas het materiaal aan de holtewanden aan zodat een nauwe
randadaptatie wordt gegarandeerd.



Tabel 2:

A2 plus, A3 plus, A3,5 plus, Bleek plus 4 mm*

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

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

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

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

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

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

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

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

Tabel 3:

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

* Polymeriseer melktanden bij lichtintensiteiten van < 1.300 mW / cm2

* Polymeriseer reconstructieve ophopingen bij lichtintensiteiten van
<1.300 mW / cm?,

** Het 3sCure programma van de Bluephase PowerCure mag alleen
worden gebruikt voor het uitharden van posterieure Tetric plus 100 Fill
restauraties vanaf het occlusale opperviak.

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

** Tetric plus 100 Fill gedurende 3 seconden uitharden met de
Bluephase PowerCure in het 3sCure polymerisatieprogramma.

De restauratie afwerken

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

2. Controleer occlusie en articulatie.

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

4. Polijst de restauratie.

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

Composiet/keramische restauraties repareren

. Ruw het te repareren oppervlak op met een diamantboor.

. Reinig het oppervliak met een waterspuit.

. Droog het oppervlak met vocht- en olievrije perslucht.

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

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

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

aanbrengen")

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

uitharden")

8. Werk de restauratie af. (Zie sectie "De restauratie afwerken")
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2.3 Het afdichten van een schroefkanaal van een implantaat
1. Bereid het schroefkanaal van het implantaat voor. Volg de
instructies van de fabrikant.
2. Breng de keramische primer aan. Volg de instructies van de
fabrikant.
3. Breng het hechtmiddel aan. Volg de instructies van de fabrikant.

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

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

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

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

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

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

- Draag een gezichtsmasker, beschermende handschoenen en een
veiligheidsbril.

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

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

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

Ondersteunende documenten

Huidige versie van de www.ivoclar.com/elFU

Gebruiksaanwijzing

Structuur van Gebruiksaanwijzing 'www.ivoclar.com/elFU
en Waarschuwingen

Verklaring van symbolen
Veiligheidsinformatieblad (VIB)

Samenvatting van de veiligheid en https://ec.europa.eu/tools/
klinische prestaties (Summary of  eudamed

Safety and Clinical Performance,

SSCP)

Basis-UDI-DI: 76152082AFILL0O04)G

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

Informatie over weggooien

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

Restrisico's

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

De volgende bekende klinische restrisico's bestaan:

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

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

- Inslikken van materiaal

4 Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag 2-28 °C

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

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


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

1 MpoBAsmopevn xpriion

MpoPBAsmopevn spappoyn
ALLECEQ ATIOKATAOTAOELC TIPOCGBIWY Kal oTiloBLwy dovTiwy

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

MpoPAemopevoL XproTeg
- Odovriatpot

Ewdwkn) ekmaidsuon
Kavévag

Xprian
Movo yia 0dovTLaTRLKA Xpnan.

Mepypadn

To Tetric® plus 100 Fill eivat pia pwTtomoAUUEPL{OUEVN, AKTIVOOKLEQN
ouvBetn pntivn (2 200% Al*) yla AUECES ATTOKATAOTACELG 0€ Tipdobia
Kol oTtioBLa dOVTLAL Kl YL ATIOKATAOTAOELS OTIC [LAONTIKEG
stdavetee (katd IS0 4049:2019 turou 1, t€nce 2, opadag 1).

*H duatkr) 0dovTivn €XEL AKTIVOOKIEPOTNTA TToU Looduvapet e 100%
£VAVTL TOU aAoupviou. H duotkn adapavtivn £XEL akTLVOOKLEPOTNTA
Ttou Looduvaplel pe 200% €vavtl Tou aAoupLLviou.

Evdeigelg
- EMumAc odovTikn ouoia os tpoaBia Kat ottioBla dovtia

Tumol amokataoTtdoswvy:

- ATOKATAOTACELG OAWV TWV TUTIWYV HovIUNg odovtoduiag
(oUPTEPINALBAVOLEVNG TNC AVTIKATACTAONC LEULOVWILEVLIV
duPaTwy otny ortioBLa Teptoxn)

- Avaouotaon amokataotaong

- ATIOKOTOOTAOELG VEOYIANWV

- ErdiopBwaon amokataotdoswy amd ouvBeTn pnTivn/KEPAULKO
UAIKO

- Aueoec stk \UPele/ogsLe

- Eudpa&n kavaMwy BOWY ELGUTEULATWY

Avtevdeielg

H xpnon autou Tou TpoiovToc avievdeikvutal av ival ywwaoto 0TL o
a0Bevig eival aMEPYLIKOC 0€ OTIOLOOATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
UAKoU.

Neploplopoi xprong

H xprjon Tou TtpoiovIog avievdeikvuTal 0TIG AKOAOUBER TIEQLTITWOELG:
- Meta v avaypadopevn nLepopnvia AnEne

- Avemapkwg oteyvo edio epyaoiag

- MnTtApnon g evOEDELYLLEVNG TEXVIKNG £pyaciag

- Emavaypnaotpotoinon tou Cavifil yia moAamioug aoBeveig,
yLaL TNV aroduyn TBavwy dlaoTaupoULEVWY LOAUVOEWY

AveTBUUNTEG EVEPYELEQ

— Y€ OTAVLEQ TIEPUTTUWOELS, CUOTATIKA TOU TIPOlovToC sivat duvatov
va TIPOKAAEoouY eualobnoia

- EpeBiopdcg tou moAdou. lNa va amodeuxbel 0 epeBlopdg Tou
ToAdoU: Ebapuodote pootacia moAdou/odovTivng oTig
TIEPLOXEQ KOVTA 0TOV TIOADO.

ANNAeTOpAOELG

- Otdawolikee ouotec (TLy. €UYEVOAN) KAL TA ATIOAULAVTIKA LLE
0€edWTLKA dpdon emnpeddouy Tn 0LadIkaoia TTIOAULEPLOLLOU.

- Evdexetal va eudaviotolv dUOXPWLLEG 0TaV N TEAKN
amokatdotaaon £pBeL oe emadn UE KATIOVIKA 0TOUATOTAUMATA,
TIAPAYOVTEC amokaAulNg TTAakag n YAwpeEdivn.

KAwviko 6dehog
- AwBnTikn anokatdotaon
- ATOKATAOTAON LAONTIKAC AELTOUPYLaG

TUvBeon

TTPOVILOUX0G UOAOC, CULTIONUHEREG, LELKTO 0€£iDL0 (Si0,/Zr0,), UDMA,
TpLhBopidio Tou uttepRiou, Bis-GMA, apwpatiko-aidatiko UDMA,
DCP, Bis-EMA.

YUVOMLKT TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY 0UaLWV; 70 wt% /
51-52 vol%
MéyeB0og KOKKWY TWV avopyavuwy eVICXUTIKWY ouatwv: 0,01-3,0 um

2 Edapupoyn

v To tpoldv TIPETIEL va BPLoKETaL TOUAAXLOTOV 0€ Beppokpaoia
TepLBANoOVTOC.

2.1 TomoB£Tnon TNG ALLEGNG ATOKATACTAONG

MpoodLoplopdg g andxpwong Tou dovilou
1. AlevepynoTe emayyEAULATIKO KABaPLoUO TWV OOVTLUIV.
2. Npoaodlopiote TNV améxpwan Tou dovTIoU pe To JOVTL AKOLN Uypo
XPNOLLOTIOLWIVTAG TO XPWHATOAOYLo Tetric plus .

Mivakac 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
ATIOXPUWOELG A1,A2,B2, A3,C2,C3, A35, A4, B3, B1 Bleach
VITA* classical | C1,D2 D3, D4 B4, C4

* Aev amotelel onua katateBev tne voclar.

Mpogtoacia tng KoOTNTAG CUNGWVA JLE TIG OPXEG TNG TEXVIKNAG
OUYKOAANGNG
1. Adatpgote TNV TeEpNdOVA/EAATTIWATIKA ATIOKATAOTAON,
dlaTnNEWVTAG 600 TO DUVATOV TIEPLOCOTEPN ATIO TNV UYL 000OVTIKN
ouola.
o 1N TepNOOVIKEC QUXEVIKEG BAABEC LLETA ATIO TIPOALPETIKN
mapaockeun: KaBapiote tnv Kol\otnTa e KaBapLoTikn Taota
Xwple ©BOPL0, ENAOTIKO KUTIEMOELDER 1) TIEPLOTPODIKN BoUpToa.
2. ATTOOTPOYYUAEWTE TIQ E0WTEPIKEG AKLLEG.
3. MNMpooBia TepLoxn: AoEOTOUNOTE Ta OpLa TNC AdALAVTIVIG.
OmtioBla teploxn): AtooTpoyyUAEWTE Ta 6pLa NG adapavivng.
4. ZEMAUVETE TNV KONOTNTA LLE KATALOVIOUO VEPOU.
5. YTEYVWOTE TNV KOMOTNTA LLE CUUTILEOUEVO aEPa XWPLS uypaocia
Kat aala.

Alaodalion tng amopdvwong
1. TNapEXETE OXETIKA 1) ATTOAUTN ATIOLLOVWION.

TomoB£tnon Tou TeXVNTOU TOLXWHATOG
1. ToTtoBETAOTE TO TEXVNTO TOLXWILC KOl CTEPEUWOTE TO LE OPrVEC.

KaAun tng KotAdtnTag Kovtd otov ToAdO pe 0UDETEPO OTPWHA
1. ETUKAAUTE ETUAEKTIKA TIC TIEPLOXEQ KOVTA OTOV TTIOADO LLE
0UDETEPO OTPWHA UDPOEELDIoU Tou aoBeoTiou. TnproTe TIQ
00nyLEQ TOU KATAOKEUAOTH.
2. EbappooTe €TUAEKTIKA ULa avBEKTIKA 0TNV TLeon UaAOOVOULEPT
Kovia 0to oudetePOo oTpwa UdpoEeldiou Tou aoBeatiou.
TnpNOTE TIC 0dnyiEC TOU KATAOKEUAOTH.

Mpostoacia tng KooTNTAG
1. EpapuooTe Tov oUyKOMNTIKO Ttapdyovta. TnpRate TG o0nyieg
TOU KATAOKEUQOTH.

Edappoyn tng ouvBeNng pntivng

1. Y& Tepltwon Tou ePappOlsTal La AETITOPPEUCTN OUVBETN
pNTivN WC apXIKO OTPWLLA: MTOAUULEPLOTE TO OTPWHA EEXWPLOTAL
Tnpnaote Tic 0dnyieg Tou Kataokeuaaty.

2. AlaTNPENOTE TO UALKO £TOLLLO YLOL XPr0N TIPOOTATEUUEVO ATIO TO
dwe. / ToroBetnote To Cavifil otov edbapuoyea.

3. EbappooTe 1o UAKO 0TNV KOO TNTA TNPWVTAC TO LLEYLOTO TIAX0G
otpwanc (BA. mtivaka 2).

4. NMpooaprOOTE TO UAKO 0TA TOLXWHATA TNG KOAOTNTAC £T0L WOTE
va Olaodaii{eTal n oTEyaVr 0pLAKN TIPOCAPLOYN.



Mivakae 2:

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

*Edapuoote tnv amoxpwon A3.5 plus o€ LEYLOTO TIAXOG 0TPWANC

3,5 mm, e xpovo GWTOTIOAUMEPLOUOU 3 BEUT. Kal 5 DeUT.

* TO OUVIOTWLEVO TIAXOC OTPUIATOC BaoileTal o€ LeTPNOELC TIPOdIA
OKANPOTNTAG.

MoAupepLOPOG TNG oUVBETNG pNtivng
THMEIQZH! Antoduyete tnv apeon €kBean Twv oUAWY 1) TWV
BAevvoyovwy oTo Ppwg OV EKTTEUTIEL N AUXVia TTOAUNLEPLOOU.

1. MoAupeplote MARPWG TNV ATIOKATACTACN LE TO UTAE hWC Lag
Auxviac moAupeptopot (400-500 nm) TNPWVTAC TOUC XPOVOUQ
ToAupepLopoU (ttivakag 3). Tnprote te odnyieg tou
KOTALOKEUQOTH.

2. EQv n 0LGUETPOG ToU pUYXOUG PUITOTIONULLEPLOUOU glvat
LIKPOTEPN aTId TNV amokatdotaon: MpayuatoToL)ote
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOAULEPLOLLO.

3. EQv 1o pUyxoC hWTOTIOAUMEPLOLLOU DEV Elval LOAVIKA
tomoBetnuévo: QuTtomolupepioTe Eavd Ty amokataotaon.

4. EQvV XpNOLLOTIOLELTE LETAANIKO TEXVNTO TOIXWLLA Kal Auxvia
TIOAULLEQLOOU AANOU Kataokeuaoth: ErtavaAdBete tov
TIOANUMEPLOUO TNG TIAPELAKAC KAL TNG YAWOOLKAC/UTIEPWILAC
e avelag.

5. Y& TeplmTwon Tpooapoywy TipLy ato Tn oti\Bwon: Ebapuoote
1o Tetric plus 100 Fill ameuBeiag 0To TIONULEPLOUEVD UALKO.

Mivakag 3:

500-900 mW/cm? 20 Deut.
1.000-1.300 mW/cm?2* 10 deut.
1.800-2.200 mW/cm? 5 deut.
2.700-3.300 mW/cm?2** 3 deut.

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

* [TOANULLEPLOTE TIC OVAOUOTAOELC ATIOKATAOTAONG OE EVIAOELS PWTOG
<1.300 mW/cm?.

** To ipoypappa 3sCure tou Bluephase PowerCure TipeTeL va
XPNOLLOTIOLELTAL LOVO VLA TOV PWTIOTIOAUUEPLOO OTIOBLWY
arokataotdoswy Tetric plus 100 Fill a6 tn paontkn mdaveta.

** To IPOyPaUUa TIOAUEPLOKOU 3sCure Tou Bluephase PowerCure dev
TIPETIEL VAL XPNOLLLOTIOLELTAL 0TV TtEpiTTWwon Babid tepndovIoUEVWY
TIEPLOXUIV KCLL VLAl ATTOKATAOTACELG KOVTCL OTOV TIOADO.

** wtomoAupepiote To Tetric plus 100 Fill povo yia 3 deutepoAeTTa
1Le To Bluephase PowerCure 0To TpoypapiLa TIOAUUEPLOLOU 3sCure.

OAokApwon tng arokatdotaong

1. OAOKANPWOTE TNV ATIOKATACTAON e OTIABWTIKA KapRidiou
BoAdpayLiou N dlapavTLou.

2. ENéyEte Tn oUykAELon Kat TtV apBpuwon.

3. Y& meplmtwon mpowpwy eTadwy f averBuunTwy
OUYKAELOLAKWY TtapeUBOAWY: MpooapidaTte TN GUYKAELON KAl TNV
apBpwon pe otA\Bwtika kapBLdiou BoAdpauiou 1) dlapavtiou.

4. YTABWOTE TNV ATIOKATACTAON.

5. Y& meplmTwaon Tpooapuoywy LETA T oTiNBwon: Tpoxiote tnv
ATIOKATAO0TAON Kat DLaBPEETE TNV UE GUYKOMNTLKO TIaPCLyovTaL.

2.2 ETudlopBwoslg AmoKaTaoTaoswy amnd ouvestn pntivn/
KEPQLKO UALKO

1. Tpoxiote tnv emidavela poc eTdopbuwon e dpela
OlapavTiou.

2. KaBapiote v midAveLd LE KATOALOVIOWO VEPOU.

3. 2TEYVWOTE TNV eTUPAVELQ LE OUMTILECHLEVO AEPQ XWPLG Uypaoia
Kal €Aala.

4. Y€ TEPIMTWOon EAATTWLATIKWY KEPAULKUWY ATIOKATAOTATEWY:
Edbapuoote evepyotoinTn KEpAULKWY otV emidavela. Tnprote
TLq 00NyLlEQ TOU KATAOKEUAOTH).

5. Ehappodote Tov ouyKoMNTIKO Ttapdayovta. Tnprote Tg 00nyileg
TOU KATAOKEUAOTN.

6. Edapuoote n oUvBetn pntivn. (BA. evotnta «Edapuoyn te
ouvBsTne pntivne»)

7. MoAupepiote T ouvBeTn pntivn. (BA. evotnta «IMOAUEPLOMOC TNG
ouvBeTne pntivne»)

8. OhoKAnpwote TNV arokatdotaon. (BA. evotnta «OhoKA\pwon
NG AMoKATAOTACNG>)

2.3 Epdpa&n kavaAiou Bidag epdutelpatog

1. Napaokeudote To kavat Bidag epduteupatoc. Tnprnote T
00NyLEg TOU KATAOKEUAOTH.

2. Ehbappoaote Tov evepyoTIoNTr KEPALLKWY. TNENOTE TIC 0dnyieg
TOU KATAOKEUAOTN.

3. Ebappodote Tov oUYKOMNTIKO Ttapayovta. Tnprote tg 0dnyleg
TOU KATAOKEUAOTH.

4. Edapuoate tn ouvBetn pntivn. (BA. evotnta «Edappoyn e
olvBeTne pntivne»)

5. MoAupepiote T ouvBeTn pntivn. (BA. evotnta «MoAUEPLOMOC TNG
oUVBETNC pNnTivne>)

6. OAokAnpwate v arokatdotaon. (BA. evotnta «0AokApwon
NG AToKATAOTACNG>)

3 MAnpodopicq aodpaisiag

- To Tpoidv KATAOKEUAOTNKE ATIOKAELOTIKA yia 000OVTLATOLKN XPAaN.
Mpoxwpnote cupdwva pe tig 00nyieg Xpnonc.

- YeTepimtwon coBapuy TTEPLOTATIKWY TIOU OXETI{OVTAL LLE TO
TPOLOV, ETIKOLVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com
KL LLE TNV apuodLa TOTILKY) apxn).

- ToTpoldv TtepLexel LeBakpuAikd. Elval TBavo va TtpokAnBet
€0€0LOUOG TWV LATLWY, TNC AVATIVEUCTIKAC 000U KAl Tou
dépuatog kabwe kal suatoBntotoinon. Mpemel va armodevystal
n emadn ToU LOVOUEPOUG KOl TOU ATIOAULLEPLOTOU UAIKOU LLE TO
d€pua/Toug BAevwoyovoug Kal Ta pwatia (Ta laTpikd yavTia tou
euoplou dev TIPOOMEPOUV ETIAPKT TIPOOTAOLA).

- Na dopdte HaoKa TPOCWTIOU, T(POCTATEUTIKA YAVTLA KAl
TIPOOTATEUTIKA YUCALA.

- OuoUplyyeg N Ta Cavifil dev Tpemel va amolupLaivovtal pe
0€£DWTLKOUG ATIOAULLAVTLIKOUC TIOLPAYOVTEC.

- Hé¢kBeon 0t0 dwe TIPOKANEL TTPOWPO TIOAUUEPLOMLO. KAELVETE TO
TIPOLOV AUECWC LETA TN XProN.

- Mplv armo m xprion, EAEYETE OTITIKA TN CUCKEUAOLA Kal TO TpoioV
yla ¢nuLeg. Av uttapxouv apdLBoAieg, areubuvBeite atnv lvoclar
Vivadent AG 1 0Tov TOTiKO avILpOowTIo.

‘Eyypada tekunpiwong

Tpéxouoa €kdoon Twv 00nytwy  www.ivoclar.com/elFU
Xpriong

Aopn twy 00nyLwv XpRaonc kat
TWV TIPOELDOTIOOEWV

Eme€rynon twv cupBoAwv

AgAtio Asdopevwy Aodaleiag
(SDS)

MepiAnn Twv Xapaktnplotkwy  https://ec.europa.eu/tools/
A0DANELOC KOLL TWV KAVIKWV eudamed
emdooswyv — SSCP

Baaowkd UDI-DI:
76152082AFILLO04)G

www.ivoclar.com/elFU

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

MAnpodopieg amoppidng

ATIOPPITITETE TA LOAUCUEVA TIPOTOVTA, TIG TIOOOTNTEG UAKOU TTOU
TIEPLOCGEUOUV KOl TIQ ATTOKATAOTACELC TIOU £x0UV adatpeBel oupdwva
ILE TIG OXETIKEQ €BVIKEQ VOULOBETIKES ATIAULTAOELG.

YTtoA€LmtopEvoL Kivduvol

0L xpnoteg Ba pemel va yvwpilouv 0Tl kaBe odovTlatpikn emeppaan
0TN OTOMATIKA KOO TNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVDUVOUC.

YTIAPXOUV 0L AKOAOUBOL YVWOTOL UTTONELTIOLEVOL KALVLIKOL KivOUVOL:

- Aotoxia dgopoU ouykoMnong (amwAela e endpagng)

- MetenmepBatikn evatoBnaota

- Eyk\elopoc duoaAidwy agpa Kata tnv TotobETnon INg
gudpagng

- ArtodAolwon, pwyUES

- Katamoon ulikou


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

4 Audpkela {wng Kal anoBnikeuon

- Ogpuokpaoia amoBnkeuong 2-28 °C

5 [MpoaBeteg mAnpodopicg

Na dpuldoostal pakpta arod madia!

0 kataokeuaotng dev amodéxetal kapia eubuvn yia BAABeQ TTou odeilovtatl o€ Kakn xpraon n 1n
pnon twv 03nywwv Xpnong. ETm€oy, 0 XpRotng £ival UTEUBUVOG yia ToV EAEYX0 KATAANAGTNTAG
TOU TIPOLOVTOG yia OTIOLOVONTIOTE AANO OKOTIO EKTOC AUTWV TIoU avaypdadovtat pnta otig 0dnyieg.



1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

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

Amaglanan kullanicilar
- Dis hekimleri

Ozel egitim
Yok

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

Tetric® plus 100 Fill, anterior ve posterior dislerin direkt restoratif
tedavisinde ve oklizal ylzeylerin restorasyonunda kullanima yanelik
isikla sertlesen, radyoopak bir kompozit rezindir (= %200 Al*)

(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1kapsaminda).

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

Endikasyonlar
- Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:

- Her tir kalici disin restorasyonu (posterior bolgede tek tek
tiberkdllerin replasmani dahil)

- Rekonstriktif uygulamalar

- Sut dislerinin restorasyonlar

- Kompozit/seramik restorasyonlarin onarimi

- Direkt kaplamalar

- Implant vidasi kanallarinin kapatiimasi

Kontrendikasyonlar

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

Kullanim sinirlamalari

Urtin asagidaki durumlarda kullaniimamalidir;

- Belirtilen son kullanim tarihi gegtikten sonra

- Calisma alaninin yeterince kuru olmamasi

- Ongérilen calisma teknigine uyulmasinin miimkin olmadigi
durumlar

- @ Cavifil'in birden fazla hastada yeniden kullaniimasi;
potansiyel gapraz kontaminasyonu énlemek igin

Yan etkiler

- Uruintin bilesenleri nadir hallerde hassasiyete yol agabilir

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

Etkilesimler

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

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

Klinik fayda
- Estetik restorasyon
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesimi

Stronsiyum cam, kopolimer, karisik oksit (Si0,/Zr0,), UDMA,
iterbiyum triflorlr, Bis-GMA, aromatik-alifatik UDMA,

DCP, Bis-EMA.

]norganik dolgularin toplam igerigi: Adirlikga %70 / Hacmen %51-52
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blydkliga: 0,01-3,0 um

2 Uygulama

v Urin en azindan oda sicakliginda olmalidir.

2.1 Direkt restorasyonun yerlestirilmesi

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

Tablo 1

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasik A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4 B3, B1 Bleach
tonlar C1,D2 D3, D4 B4,C4

* lvoclar'in tescilli ticari markasi dedildir.

Kavitenin adeziv teknik ilkelere gore hazirlanmasi

1. Saglikh dis yapisini mimkiin oldugunca koruyarak girtkleri/
kusurlu restorasyonu giderin.
Istege bagli preparasyondan sonra ¢lriksiz servikal kusurlar igin:
Kaviteyi flortr igermeyen temizleme macunu, plastik bir kap veya
doner bir firga ile temizleyin.

2. i¢ kenarlari yuvarlaklastirin.

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

4. Kaviteyi sprey suyla durulayin.

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

izolasyonun saglanmasi
1. Bagil veya mutlak izolasyon saglayin.

Matrisin yerlestirilmesi
1. Matrisi yerlestirin ve kamalarla sabitleyin.

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

Kavitenin hazirlanmasi )
1. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

Kompozit rezinin uygulanmasi

1. Akigkan bir kompozit rezinin birinci katman olarak uygulanmasi
durumunda: Katmani ayri olarak sertlestirin. Ureticinin
talimatlariniizleyin.

2. Malzemeyi isiktan koruyarak kullanima hazir tutun. / Cavifil'
aplikatore takin.

3. Maksimum katman kalinligina (bkz. Tablo 2) dikkat ederek
malzemeyi kaviteye uygulayin.

4. Siki bir marjinal adaptasyon saglanacak sekilde malzemeyi
kaviteye uygulayin.

Tablo 2:

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

* A3.5 ve Uzeri renkleri 3-5 saniyede polimerizasyon ile uygulamak igin
kalinhiginin en fazla 3,5 mm olmasi gerekir.

* Onerilen katman kalinliklari, sertlik profili 6lglmlerini baz almaktadir.



Kompozit rezinin sertlestirilmesi
DiKKAT! Dis etini veya mukoz membrani polimerizasyon cihazinin
yaydidi isiga dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

1. Polimerizasyon strelerini (tablo 3) dikkate alarak restorasyonu bir
polimerizasyon cihazinin mavi isigiyla (400-500 nm) tamamen
sertlestirin. Ureticinin talimatlariniizleyin.

2. Isik cihazi ucunun gapi restorasyondan daha kugukse: Farkli
bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

3. Eger polimerizasyon isiginin ucu tam yerlestirilememisse,
restorasyonu tekrar polimerize edin.

4. Metal bir matris ve bir Ggtncu taraf polimerizasyon cihazi
kullanirken: Bukkal ve lingual/palatal ylzeylerin
polimerizasyonunu tekrarlayin.

5. Polisaj 6ncesinde ayar yapiimasi durumunda: Tetric plus 100 Fill
Uranlnd polimerize malzemeye dogrudan uygulayin.

Tablo 3:

500-900 mW/cm? 20 sn
1.000-1.300 mW/cm?* 10sn
1.800-2.200 mW/cm? 5sn
2.700-3.300 mW/cm?2** 3sn

* St dislerini isik glicl < 1.300 mW/cm2ile polimerize edin.

* Rekonstriktif uygulamalari < 1.300 mW/cm? isik yogunluklarinda
polimerize edin.

** Bluephase PowerCure'un 3sCure programi yalnizca okltzal yizeyden
1sikla sertlesen posterior Tetric plus 100 Fill restorasyonlar igin
kullaniimalidir.

** Bluephase PowerCure'un 3sCure polimerizasyon programi, derin
kavitelerde ve pulpaya yakin restorasyonlarda kullaniimamalidir.

** Bluephase PowerCure ile 3sCure polimerizasyon programinda Tetric
plus 100 Fill Grdndnd yalnizca 3 saniye boyunca isikla sertlestirin.

Restorasyonun bitirilmesi

1. Restorasyonu tungsten karbir veya elmasli polisaj frezeleriyle
bitirin.

2. OklUzyonu ve artikdlasyonu kontrol edin.

3. Erken temas veya istenmeyen artikllasyon yollari durumunda:
OklUzyonu ve artikilasyonu tungsten karblr veya elmasli polisaj
frezeleriyle ayarlayin.

4. Restorasyonu cilalayin.

5. Polisaj sonrasinda ayar yapiimasi durumunda: Restorasyonu
purtzlendirin ve adeziv malzemeyle islatin.

2 Kompozit/seramik restorasyonlarin onarimi

1. Onarilacak yUzeyi bir elmas frezeyle purizlendirin.

2. Ylzeyi sprey suyla temizleyin.

3. YUzeyi nem ve yag icermeyen basingli hava ile kurulayin.

4. Kusurlu seramik restorasyonlar durumunda: Ylzeye seramik
primer uygulayin. Ureticinirl talimatlariniizleyin.

5. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

6. Kompozit rezini uygulayin. ("Kompozit rezinin uygulanmas!"
bélimane bakin)

7. Kompozit rezini sertlestirin. ("Kompozit rezinin sertlestiriimesi"
bolimune bakin)

8. Restorasyonu tamamlayin. ("Restorasyonun bitiriimesi" bélimiine
bakin)

3 implant vidasi kanalinin kapatiimasi

1. implant vidas! kanalini hazirlayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

2. Seramik primeri uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

3. Bonding ajanini uygulayin. Ureticinin talimatlarini izleyin.

4. Kompozit rezini uygulayin. ("Kompozit rezinin uygulanmasi"
bolumiine bakin)

5. Kompozit rezini sertlestirin. ("Kompozit rezinin sertlestiriimesi"
bolumiine bakin)

6. Restorasyonu tamamlayin. ("Restorasyonun bitiriimesi" bélimiine
bakin)

3 Giivenlik bilgileri

- UrUn yalnizca dis hekimliginde kullaniimak Uzere gelistirilmistir.
[lgili Kullanim Talimatlarina uygun olarak isleme tabi tutun.

- Uranle ilgili ciddi olaylarin meydana gelmesi durumunda litfen
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ve sorumlu yetkili makaminizla
iletisime gegin.

- Urln metakrilatlar icermektedir. Gozlerin, solunum yollarinin ve
derinin tahris olmasli ve hassasiyet olusmasi mumkundur.
Mononer ve sertlesmemis malzeme cilt/mukoza ve gézlerle
temas ettirilmemelidir (piyasada satilan tibbi eldivenler yeterli
koruma saglamaz).

- Yuz maskesi, koruyucu eldiven ve gozlik takin.

- Siringalar veya Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

- Isida maruziyet, zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.
Urtind kullanim sonrasinda derhal kapatin.

- Kullanim éncesinde ambalaji ve Urinl hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayinize danisin.

Destekleyici belgeler

Kullanim Talimatlari'nin giincel www.ivoclar.com/elFU

saramu

Kullanim Talimatlar’'nin Yapisive  www.ivoclar.com/elFU
Uyarilar

Sembollerin agiklamasi
Guvenlik Veri Formu (SDS)

Gavenlik ve Klinik Performans
Ozeti - SSCP

Temel UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

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

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

Bertaraf etme talimatlari

Kontamine Urlnler, kalan stoklar veya c¢ikarilan restorasyonlar, ilgili
ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

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

Asagidaki bilinen kalici klinik riskler mevcuttur:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)

- Operasyon sonrasi duyarhlik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava sikismalari
- Parga kopmasi, kirilmalar

- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kosullari
- Saklama sicakligi 2-28 °C

5 ilave bilgiler

Materyali gcocuklarin erisemeyecedi yerde saklayin!

Uretici, Kullanim Talimatlar’na uyulmamasindan kaynaklanan hasarlara iliskin higbir sorumiuluk
kabul etmez. Ayrica Kullanicy, Grinlerin Talimatlarda agikga belirtiimeyen herhangi bir amaca
uygunluk agisindan test edilmesinden sorumludur.
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Pycckumn

1 LleneBoe npuMeHeHUe

MpenHa3HauyeHune
[TpsiMble pecTaBpaLmMM GPOHTANbHbIX M BOKOBbLIX 3y60B

LleneBas rpynna nauneHToB
- [laumeHTbl ¢ NOCTOAHHBbIMK 3yHamu
- [laumeHTbl ¢ MONOYHbIMK 3ybamm

MNpepnonaraembie nonb3oBaTeny
- Ctomatonoru

CneunanbHoe obyyeHune
Het

[puMeHeHune
Tonbko ONsi NPUMEHEeHWst B CTOMAToMorum!

OnucaHue

Tetric® plus 100 Fill — 3To cBETOOTBEPXAAEMDIN,
PEHTreHOKOHTPACTHbIN KoMno3uT (= 200% Al*) ong npsamoit
pecTaBpaLmn hPOHTANbHbLIX 1 BOKOBbIX 3y60B U 15 BOCCTAHOBNEHUS
OKK/MIO3MOHHBIX nosepxHocTel (8 cootseTcTBum ¢ 1ISO 4049:2019 Tvn 1,
knacc 2, rpynna1).

*HaTypanbHblil AEHTUH 06/1a4aeT PEHTIEHOKOHTPACTHOCTbIO,
3KBMBANEHTHON PeHTreHoKoHTPacTHocTV 100% antoMmHmMA.
HaTypanbHasa aManb 06N130aeT PEHTTEHOKOHTPACTHOCTbIO,
3KBMBANEHTHON PEHTIeHOKOHTPACcTHOCTM 200% antoMuHKA.

[okazaHuA K NPUMEHEHUIO

- [edekTbl TBEpAbIX TKaHel 3y60B BO GPOHTANbHbIX 1 H0KOBbIX
oTaenax

Tunbi pecTaBpaLmii:

- PecTaBpaLuu BCEX TUMOB MOCTOAHHbIX 3y60B (BKMOUAs 3aMEHY
OTOENbHbIX 6YrpoB B 6OKOBbIX 0TAEMAX)

- PeKoHCTPYKTMBHOE BOCCTAHOB/EHME Ky/bTH 3y6a

- PecTaBpaumnn MonoyYHbIX 3y60B

—  TlouYnHKa KOMMO3WUTHbBIX / KePaMUYECKMX PEeCTaBpaLnii

- [lpsaMble BUHMPSDI

- W30naums BUHTOBbIX LWAXT MMMIAHTATOB

MpoTuBONOKa3aHUA
[prMeHeHVe 4AHHOMO MPOOYKTa MPOTUBOMNOKA3aHO, ECNM Y MALMEHTA
M3BECTHa anneprnga Ha Nto60oM 13 ero KOMMOHEHTOB.

OrpaHuyeHus K NPUMEHEHUo

MpoayKT He cneayeT UCrob30BaTh B CNEOYHOLLMX CIYyYasX:
- [lo ncTeYeHUM yKa3aHHOr0 CPoKa rogHOCTY

- HemocTaToyHo cyxoe paboyee none

- HecobntoaeHve ycTaHOBNEHHOM TEXHONO MM PaboTbl

- MoBTOPHOE MCMOMb30BAHNE KAaBUDUIA A5 HECKOMTbKMX
MauMeHTOB C LeNbto NpeaoTepaLleHns HGDBKDBCTHOIZ
KOHTaMUHaUnn Mexay nauneHTamn.

Mo6ouyHble addekTbl

- B penknx cnyyanax KOMNOHEHTbI NPOAYKTa MOMYT MPUBECTN K
peakummn ceHcMbunmn3aumm opraHu3aMa

- Pazgpaxenue nynbnbl. Bo n3bexaxne pa3opaxkeHns nynbb:
HaHecTV Npoknaaky, 3aLUmLLIAILLY0 Nybry / OeHTUH, Ha
Y4acTKW, PACMNoNoXeHHble B6IM3M NybMbl.

B3zaumopeiictBue

- (MeHonbHble BelecTsa (Hanpumep, 3BreHon) 1
Oe3nHOUUMPYIOLLIVE CPEACTBA C OKMCAUTENbHbIM AENCTBUEM
YXYOLLAKT NPOLECC NONUMepu3aLmnm.

- /3MeHeHne oKpacku 3y60B MOXET NMPOM30ATH NPU KOHTAKTE
O0KOHYaTe/IbHOW PECTABPALIMM C KAaTUOHHbIMM
0nonackMBaTeNnaMmn NonocT pTa, CpeacTBaMu N4 BbIABNEHNS
3yOHOr0 HaNETa UM XI0PrekCUanHOM.

KnuHunyeckas nonb3a

- 3CTeTn4yecKas pecrtaBpauud
- BOCCTAHOB/EHWE XeBaTebHOMN OYHKUMN

CocTtaB

CTpoHUMEBOE CTEK/0, COMOMMMED, CMeLLaHHbIN okeug (Si0yZr0,),
ypeTananmeTakpunat (UDMA),

TpudTOPUA UTTEPEUA, BUcheHon A ramunann metakpunart (Bis-GMA),
anudaTtrdeckn-apoMatundeckmin UDMA

DCP, 6uc-EMA.

06Lee coaepXaHne HeopraHnyeckmnx HanonHutene: 70 % no secy /
51-52 % no 06beMy
Pa3smep yacTuu HeopraHuyeckmnx HanonHutenen: 0,01-3,0 Mkm

2 pumeHeHue

v" TIpoOyKT JOMXEH HAX0OMThCH NPV TEMMNEPATYPE OKPYKAIoLLEN
cpeqpl.

2.1 [pouecc nNpsaMoi pecTaBpaLmn

OnpepeneHune oTTeHKa 3y60B
1. NMpodeccroHanbHas YMcTka 3y60oB.
2. OnpenenvTe 0TTEHOK 3y6a, KOra OH eLLe BMaXHbI Mo LKane
Tetric plus .

Tabnuua 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus

Ottenkm VITA*  A1,A2,B2, A3,C2,C3, A35 A4, B3, B1 Bleach
classical C1,D2 D3, D4 B4, C4 (o1~
6ENeHHbIN)

* He ABNAeTCA 3aperMcTpMpoBaHHOM TOProBoi Mapkol Ivoclar.

MpenapvpoBaHWe NonocT! B COOTBETCTBMM C NPUHLMNAMM
a[re3vBHON TEXHUKM
1. YoanuTtb Kapunec/O0ed®ekTHYH pecTaBpaLmio, COXPaHNB Kak
MOXHO 60/bLLE 30P0OBOI CTPYKTYPbI 3y6a.
[lns nedekToB LWeeyHoM YacTn 3yba 6e3 kapuneca nocne
[0MN0NHWUTENBHOMO NPENapMpoBanms: OUMCTUTL NOMNOCTb C
MOMOLLIbIO NacTbl, He coaepXKaLlein GTopuaoBs, PE3MHOBOM
YaLleYKu UM BPALLIAHOLLENCS LLETKMN.
2. 3aKpyrnnTb BHYTPEHHNE KPOMKM.
3. 06nacTtb GpoHTanbHbIX 3y60B: CHOPMMPOBATL CKOC KPasi aManu.
06nacTb 60KOBbIX 3y60B: 3aKpyrNUTb KPOMKM 3Manu.
4. 04MCTUTb NOMOCTb CTPYen BOAbI.
5. MpocyWwnTb NONOCTb HEe COAEPXKALLUMM MAca W BMarn CxaTbiM
BO3/yXOM.

06ecneyeHne nsonauum
1. CnenyeT obecneynTb A0CTATOYHYH OTHOCUTENbHYH UK
abCOMMTHYIO N30MALIMIO.

PasmMeLueHne MaTpuubl
1. Pa3MecTuTb MaTpULY M 3aKpennTb ee KAMHbAMM.

JlaliHepHasA Npoknaaka B6/M3u nynbnbl
1. Bbl6op0oYHO NOKPbLITL y4acTkv B6AU3M NyNbMbl NANHEPOM 13
rmapokcnaa kanbuwms. Cobnroaante MHCTPYKUMN
npoussoanTens.
2. BbI60pOYHO HAHECTM CTEKIOMOHOMEPHDIV LIEMEHT, YCTONYMBbBIN K
NABMNEHNIO, HA NaHeP 13 rmapokcunaa kanbums. Cobnroaante
MHCTPYKLMW NPOV3BOOMTENS.

MogroToBka nonocTu
1. HaHecTn 6oHOMHIOBYHO cucTeMy CobntoaanTe MHCTPYKLMM
npov3BOANTENS.



HaHeceHve KOMNO3WTHOroO MaTepuana

1. B cnyyae HaHeceHMsa Teky4ero KOMNO3MTHONO MaTepuana B
KauyecTBE HauanbHoro cnos: MonrMeprn3oBaTb CMOM OTAENbHO.
CobnoganTe MHCTPYKLMM NPOU3BOAMUTENS.

2. XpaHuTe roToBbIN K MCMOMb30BAHMI0 MATEPMAN B 3aLLUMLLEHHOM
0T cBeTa MecTe. / BCTaBWTb KaBU U B annnkaTop.

3. BHecTn MaTepwvan B NonocTb, cobMtoaas MakcnMarbHyH
TONWKHY cnos (cM. TabnuLy 2).

4. NpuTpaTb MaTepran Kk CTEHKaM N00CTY 3yba TakMM 06pasoMm,
4T0bbI 06ECMEYNTb NOTHYH KPAEeBYH 34aNTaLMO.

Tabnmua 2:

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

* HanecuTe oTTeHOK A3.5 plus croem TonLmHoM He 6onee 3,5 MM npw
CBETONONMMEPM3aLMM B TeueHme 3 nim 5 cekyHa.

* PekoMeHayeMada TOMLWMHA Coss KOMMO3MTa OCHOBAHa Ha
pe3ynbTaTax M3MepPeHWin MokasaTenein TBEPOOCTL.

Monumepusauma KOMNO3UTHOIO MaTepuana

BHUMAHMUE! U36eraTb npsAMoro BO3AeMCTBUA CBETA, U3/Ty4YaeMoro
NoNIMMEepPU3aLLUOHHOMN NTAMMOWN, C He3aLMLLEHHbIMU

YYacTKaMu OEeCHbl UMM CNIM3UCTON 060/10UKH

1. [loxxOaTbCs NOMHON NONMMEPU3aLIMM PECTABPALIMM C MOMOLLbHO
CUHEro cBeTa nonumepusaumonHon namnsl (400-500 Hm),
cobnoas BpemMsa nonumepusauuy (tabnuua 3). CobnonainTe
MHCTPYKLMM NPOM3BOONTENS.

2. Ecnv ovameTp cBETOBOAA MEHbLLIE, YEM OMAMETP PECTABPALIMK:
BbINONHMTb NONMMEPM3ALIMIO C NEPEKPBLITUEM.

3. Ecnu cBeToBO HE YAAN0Ch PacmnonoXunTb NAeanbHo:
non“Mepu3yTe PeCTaBPaLIMIO CBETOM ELLE Pa3.

4. Mpu Cnonb30BaHUN METANTMYECKON MATPULLbI U
NoNMMEPU3aLIMOHHOM NaMMbl 0T MHOT0 NMPOV3BOANTENS:
MoBTOPUTb NOAUMEPU3ALINIO LLLEEYHOW U A3bIYHON/HEBHOM
NMOBEPXHOCTEN.

5. B cnyyae KoppekTMpoBKM nepes nonmnposkoi: Hanectn Tetric
plus 100 Fill HenocpeACTBEHHO HA MOTMMEPN30BAHHbIN

MaTepwuan.
Tabnwmua 3:

500-900 MBT/cMm2 20 cek
1000-1300 MBT/cM2* 10 cex
1800-2200 MBT/cM? 5 cex
2700-3300 MBT/cM2** 3 cek

*[lonnMepn3oBaTb PECTABPALIMM HA BPEMEHHbIX 3ybax npu
MHTEHCUBHOCTM CBETOBOI0 NoToka < 1300 MBT/cM2

* [TonMMepr30BaTb BOCCTAHOB/IEHHbIE Ky/bTK 3yba npw
MHTEHCMBHOCTM CBETOBOr0 NoToka < 1300 MBT/cM?

** Mporpammy 3sCure annapata Bluephase PowerCure cnegyeT nc-
NoMb30BaTh TOMbKO A58 CBETOBOM NONMMMEPK3aLMM pecTaBpaLmii 60-
koBblIx 3ybosTetric plus 100 Fill ¢ OKKNHO3MOHHON NOBEPXHOCTMW.

** Mporpamma nonmumepmsaumm 3sCure B Bluephase PowerCure He
[N0/1KHa MCM0Mb30BaThCA NPK rNyB6OoKOM Kapuece v Ans pecTaBpaLni,
PACMONOXeHHbIX BOMM3M NyMbMbl.

** CBeToBas nonumepusaums Tetric plus 100 Fills TeueHne 3 cekyHA
TonbKo ¢ Bluephase PowerCure B nporpamMme nonumepm3aumm 3sCure.

MonupoBka pecTtaBpauum

1. MonvpoBKa pecTaBpaumm ¢ NOMOLLbH 6opa 13 Kapbuaa
BONb®pPaMa MM anMasHoro bopa.

2. [poBEPUTL OKKMHO3MIO U aPTUKYASLMIO.

3. B cnyyae npexxaeBpeEMEHHbIX KOHTAKTOB UM HEXENATebHbIX
HaNpaBneHWin apTUKyNALMM: CKOPPEKTMPOBATD OKK/IHO3MIO 1
APTVKYNSUMIO C MOMOLLbIO 6opa 13 kapbuaa Bonb®pama nnn
anMa3Horo bopa.

4. MonnpoBKa pecTaBpaLmm.

5. B cnyyae koppekuun nocne nonmpoBky: Co3aaTb
LUEPOXOBATOCTb HA PECTABPALIMM U CMOYNTL €€ AAAre3MBOM.

2.2 ToYMHKa KOMMO3UTHbIX / KepaMUUecKux pecTaBpaLui
1. C nomoLLbH anMa3Horo 6opa co3aaiTe WepoxoBaToCTb Ha
PEMOHTUPYEMOI NOBEPXHOCTM.

2. 0YNCTUTB MOBEPXHOCTb C NMOMOLLbHO BOAAHOIO Crpes.

3. BbicylumnTb NOBEPXHOCTb HE COAEPKALLMM Macna 1 BAarun
CXKaTbIM BO3[1yXOM.

4. B cnyyae nedekTHbIX KEPaMUMYECKMX pecTaBpaLnii HaHecTu Ha
NMOBEPXHOCTb Kepammyecknii npanmep. CoboaanTe MHCTPYKLMM
npov3BoanTENs.

5. HaHnecTv 6oHOMHroByto cucTeMy CobntoaanTe MHCTRYKLUMM
npov3BoanTens.

6. HaHecTtvt KomMno3uTtHbI MaTepuan. (CM. pasgen «HaneceHue
KOMMO3WUTHOMO MaTepuana»)

7. NMonumepusaumna KoMnosuTHoro mateprana. (CM. pasgen
«ToNMMepU3aLms KOMMO3UTHOrO MaTepuana»)

8. OTnonupoBsaTb pectaspaumto. (CM. pasaen «MonmMposka
pecTaBpaLmmn»)

2.3 U30nauus BUHTOBbIX LLIAXT UMM/IAHTATOB

1. MoaroToBka BUHTOBbIX LLAXT MMMNaHTaToB. CobntooanTe
MHCTPYKLMW NPOV3BOOMTENS.

2. HaHecTn kepammnyeckmin npaimep. CobntoganTe MHCTPYKLMN
npov3BoanTENs.

3. HaHnecTv boHOMHroByto cucTeMy CobntoaanTe MHCTPYKLUMM
npov3BoanTENs.

4. HaHecTu koMNo3uTHbIN MaTepwuan. (CM. pasgen «HaHecenue
KOMMO3WUTHOMO MaTepuana»)

5. Monumepusaumna KoMnosuTHoro matepvana. (CM. pasgen
«ToNMMepPU3aLMsa KOMMO3UTHOrO MaTepuana»)

6. OTnonupoBsaTb pectaspaunto. (CM. pasaen "Monvposka
pecTaspaumn")

3 WHdopMauuma no 6e3onacHoOCTU

- [lpoaykT pa3paboTaH UCKNKYUTENbHO A8 UCMOMb30BaHMS B
cTomaTonorun. 06paboTaTh B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN MO
NPYMEHEHWIO.

- Bcnyyae cepbe3HbIX NPOUCLLIECTBUIA, CBA33HHbIX C MPOOYKTOM,
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 B ynosiHOMOYEHHOE
KOMMEeTEHTHOE BE4OMCTBO.

- [lpoaykT cooepXuT METAKpUNaTbl. BO3IMOXHO pa3apaxeHvie
rNa3s, AbIXaTeNbHbIX MyTer U KOXMK, a TakKe CEHCMBUM3aLMA.
Heobxoammo n3beraTb KOHTaKTa MOHOMEPA W He NpoLleaLlero
NONMMEPK3aLIMI0 MAaTePMana ¢ KOXen / CamsncTbimMm
060/104KaM 1 rnasamu (MMeroLLmMecs B Npoaaxe MeduuyHeKme
nepyaTkv He 06eCreYMBatoT 4OCTaTOUYHOM 3aLLUMTbI).

- HapeBaTb NMLEBYH MACKY, 3aLLUMTHbIE MEPYATKM M OYKM.

- lUnpuubl 1 KaBM®WUAbI HENb3S AE3MHDMLMPOBATL
OKUCIUTENBbHBbIMY AE3MHOWUMPYHOLLVMMUK CPEACTBAMM.

- Bo3pgeicTBre cBeTa NpMBOAMT K NPexXaAeBPEMEHHOM
nonuMepm3aumn. 3akpbiBaTb NPOOYKT CPa3y Nocne
1MCMN0/b30BAHMS.

- [leped Mcnonb30BaHWEM BM3YyanbHO OCMOTPUTE YMAKOBKY U
NPOAYKT Ha NpeaAMET NOBPEXAEHWIA. B criyuyae COMHEHWI
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG nnmn k MecTHOMy Aunepy.

BcnomoratenbHble OOKYMEHTbI

[encTBytoLLAA BEpCKS www.ivoclar.com/elFU

MHCTPYKLMM NO NPUMEHEHWIO
CTPyKTYypa MHCTPYKLUMIA NO
NPUMEHEHWIO ¥ NpeaynpexXaeHnin
PaclmdpoBka 0603HaUYeHMM
Macnopt 6e3onacHocTH
matepuana (SDS)

CBOOHasA MHDOPMALIMA O
6©30MaCHOCTM M KIIMHUYECKON
addekTmsHocTH (SSCP)

ba30BbIi YHNKAMbHbIN
naoeHTndmrkaTop npoaykta (UDI-
DI):76152082AFILL004JG

www.ivoclar.com/elFU

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

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


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

MHdopmaums 06 ytunmsaumm

YTnn3npoBaTb 3arpsi3HEHHbIE MPOAYKTbl, 0CTABLUMECS 3aNachl UK
yIaneHHble PecTaBpaLymM B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM
HaLMOHANbHOr0 3aKOHOAATENbCTRA.

OcTaTouHbIE pUCKK

Monb30BaTeNn OOMXHbI 3HATb, YTO NH060E CTOMATONOMMYECcKoe
BMELLATENbCTBO B POTOBOM MNOMOCTY COMNPAXEHO C 0npeaeneHHbIMN
PUCKAMU.

CyLLecTBYHT CneaytoLLmne M3BECTHbIE 0CTATOYHbIE KNMHWYECKNE
PUCKM:

- HapylieHue aaresnsHoro coeanHeHns (BbinaneHme nnomob)
- [locneonepaunoHHas 4yBCTBUTENBHOCTb

- 3axBaT BO3[yXa Npwv YCTaHOBKE MIombbl

- Ckonbl, nepenombl

- [lpornatbiBaHMe MaTepmnana

4 CpoK rogHOCTU U YCNIOBUSl XPaHEHMS

- Temnepatypa xpaHeHus 2-28 °C

5 [ononHutenbHasa MHGoOpMaumsa

XpaHWUTb B HEOOCTYNHOM AN aeTen MecTe!

MpoM3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM 3a YLLEPD, BO3HUKLLMI B pe3ynbTaTe HECObMoaeH!s
VNHCTPYKLMM N0 NpUMeHeHNH0. KpoMe Toro, nofb30BaTeNb HECET 0TBETCTBEHHOCTb 3@ MPOBEPKY
13 AenuiA Ha NPUrOAHOCTb AN NH0BBIX LENem, He YKa3aHHbIX B UHCTPYKLMK.



1 Zastosowanie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku przednim i bocznym

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

Docelowi uzytkownicy
- Dentysci

Szkolenie specjalne
Brak

Obszary zastosowan
Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® plus 100 Fill to $wiattoutwardzalna, nieprzepuszczalna dla
promieni rentgenowskich zywica kompozytowa (2 200% Al*) do
bezposredniej odbudowy zebdw przednich i bocznych oraz do
odbudowy powierzchni okluzyjnych (zgodnie z 1SO 4049:2019 Typ 1,
Klasa 2, Grupa 1).

*Naturalna zebina daje kontrast na zdjeciach rtg odpowiadajacy 100%
aluminium [Al]. Naturalne szkliwo daje kontrast na zdjeciach rtg
odpowiadajacy 200% aluminium [AL].

Wskazania
- Brakstruktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Typy uzupetnien:

- Wypetienia wszystkich rodzajow ubytkdw w uzebieniu statym (w
tym wymiana pojedynczych guzkéw w obszarze bocznym)

- Odbudowy rekonstrukecyjne typu build-ups

- Wypetnienia ubytkéw w zebach mlecznych

- Naprawa uzupetien kompozytowych / ceramicznych

- Licowki bezposrednie

- Uszczelnianie otworow srub implantow

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikow produktu.

Ograniczenia stosowania

Stosowanie produktu jest przeciwwskazane w nastepujacych
przypadkach:

- Po uptywie wskazanej daty waznosci

- Niewystarczajaca suchosé pola zabiegowego

- Nieprzestrzeganie okreslonej techniki pracy

- Ponowne uzycie Cavifil dla kilku pacjentow w celu
unikniecia potencjalnych zanieczyszczen krzyzowych

Skutki uboczne

- Wrzadkich przypadkach sktadniki produktu moga prowadzi¢ do
uczulen

- Podraznienie miazgi. Aby unikna¢ podraznienia miazgi:
Zastosowa¢ ochrone miazgi/zebiny w obszarach w poblizu miazgi.

Interakcje

- Substancje fenolowe (np. eugenol) i $rodki dezynfekujace o
dziataniu utleniajacym ostabiajg proces utwardzania.

- Przebarwienia moga wystapi¢ w przypadku kontaktu
ostatecznego uzupetnienia z kationowymi ptynami do ptukania
jamy ustnej, Srodkami do usuwania ptytki nazebnej lub
chlorheksydyna.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie estetyki
- Przywrdcenie funkgji zucia

Sktad

Szkto strontowe, kopolimer, mieszanina tlenkow (Si0,/Zr0,), UDMA,
trifluorek iterbu, Bis-GMA, aromatyczno-alifatyczne UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 70 wag% /
51-52 obj%
Wielkos$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: 0.01-3.0 um

2 Zastosowanie

v" Produkt powinien znajdowac sie przynajmniej w temperaturze
otoczenia.

2.1 Zaktadanie uzupetnienia bezposredniego

Okreslanie koloru zeba
1. Profesjonalnie wyczys¢ zeby .
2. Okresl kolor zeba, gdy zab jest jeszcze wilgotny, korzystajac z
kolornika Tetric plus .

Table 1

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasyczne A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4 B3, B1 Bleach
kolory VITA* C1,02 D3, D4 B4, C4

* Brak zastrzezonego znaku towarowego firmy Ivoclar.

Przygotowanie ubytku zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej

1. Usuniecie prochnicy/uszkodzonej odbudowy z zachowaniem jak
najwiekszej ilosci zdrowej struktury zeba.
Dla ubytkéw przyszyjkowych wolnych od préchnicy po
opcjonalnym przygotowaniu: Wyczysé ubytek pastq bez fluoru,
gumka w ksztatcie kielicha lub obrotowa szczoteczka.

2. Zaokraglij wewnetrzne krawedzie.

3. Odcinek przedni: Sfazuj krawedzie szkliwa.
Odcinek boczny: Zaokraglij krawedzie szkliwa.

4. Przeptukac ubytek stumieniem wody.

5. Wysuszy¢ powietrzem wolnym od oleju i wody.

Zapewnienie izolacji
1. Zapewnienie wzglednej lub bezwzglednej izolacji.

Umieszczanie matrycy
1. Umies¢ matryce i zabezpiecz jq klinami.

Wyscietanie ubytku w poblizu miazgi
1. Selektywnie pokry¢ obszary w poblizu miazgi warstwg
wodorotlenku wapnia. Nalezy przestrzegac instrukeji producenta.
2. Selektywnie natozy¢ odporny na nacisk cement szkto-
jonomerowy na podktad z wodorotlenku wapnia. Nalezy
przestrzegac instrukcji producenta.

Kondycjonowanie ubytku
1. Natozyc¢ system taczacy. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta.

Naktadanie kompozytu

1. W przypadku zastosowania ptynnego kompozytu jako warstwy
poczatkowej: Utwardzaj warstwe oddzielnie. Nalezy przestrzegac
instrukcji producenta.

2. Materiat gotowy do uzycia nalezy chronic przed $wiattem. / Wtoz
Cavifil do aplikatora.

3. Natéz materiat do ubytku, przestrzegajac maksymalnej grubosci
warstwy (patrz tabela 2).

4. Dopasuj materiat do $cian ubytku, aby zapewnic Sciste
dopasowanie brzezne.



Tabela 2

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

* Natozy¢ kolor A3.5 plus w warstwie o0 maksymalnej grubosci 35 mm, z
czasem utwardzania swiattem wynoszacym 3 s lub 5's.

* Zalecana grubosc¢ warstwy aplikowanego materiatu jest oparta na
badaniach jego twardosci.

Utwardzanie kompozytu
UWAGA! Nie nalezy naswietla¢ materiatow w bezposrednim
kontakcie z niechronionym dzigstem lub btona sluzowa.

1. Catkowicie utwardzi¢ wypetnienie niebieskim swiattem lampy
polimeryzacyjnej (400-500 nm), majac na uwadze czas
utwardzania (tabela 3). Nalezy przestrzegaé instrukcji
producenta.

2. Jesli srednica swiattowodu jest mniejsza niz uzupetnienie:
Przeprowadzi¢ polimeryzacje naktadkowa.

3. Jesli swiattowdd nie moze by¢ ustawiony idealnie: utwardz
ponownie.

4. W przypadku korzystania z metalowej matrycy i lampy
polimeryzacyjnej innej firmy: Powtdrzy¢ polimeryzacje
powierzchni policzkowej i jezykowo-podniebienne;j.

5. W przypadku wprowadzenia koniecznych korekt przed
polerowaniem: Zastosuj Tetric plus 100 Fill bezposrednio na
spolimeryzowany materiat.

Tabela 3

500-900 mW / cm? 20s
1000-1300 mW / cm2* 10s
1800-2200 mW / cm? 5s

2700-3300 mW / cm?2** 3s

* Polimeryzuj wypetnienia w zebach mlecznych przy natezeniu swiatta
<1300 mW/cm2

* Polimeryzacja warstw rekonstrukcyjnych typu build-ups przy
natezeniu $wiatta < 1300mW/cm?

** Program 3sCure w Bluephase PowerCure moze by¢ uzywany
wytacznie do utwardzania Swiattem wypetnien w zebach bocznych
Tetric plus 100 Fill od powierzchni okluzyjne;j.

** Tryb 3sCure lampy Bluephase PowerCure nie moze by¢ stosowany w
przypadku préchnicy gtebokiej (caries profunda) i ubytkow
znajdujacych sie w poblizu miazgi.

** Utwardzanie Swiattem Tetric plus 100 Fill przez 3 sekundy tylko z
lampa Bluephase PowerCure w programie polimeryzacji 3sCure.

Opracowac uzupetnienie

1. Wykoncz uzupetnienie za pomocq wiertet z weglika wolframu lub
wiertet diamentowych.

2. Sprawd? okluzje i artykulacje.

3. W przypadku przedwczesnych kontaktéw lub niepozadanych
sciezek artykulacji: Dostosuj okluzje i artykulacje za pomocq
wiertet z weglika wolframu lub wiertet diamentowych.

4. Wypoleruj wypetnienie.

5. W przypadku wprowadzenia koniecznych korekt po polerowaniu:
Schropowac wypetnienie i zwilz je materiatem systemu
taczacego.

Naprawa uzupetnien kompozytowych / ceramicznych

. Schropowaé naprawiang powierzchnie wierttem diamentowym.

. Oczy$¢ powierzchnie za pomocg strumienia wody.

. Wysusz powietrzem wolnym od oleju i wody.

. W przypadku wadliwych uzupetnien ceramicznych: Natoz primer
na powierzchnie. Nalezy przestrzegac instrukeji producenta.

. Natoz srodek wiazacy. Nalezy przestrzegad instrukeji producenta.

. Natdz kompozyt. (Patrz sekcja "Naktadanie kompozytu")

. Utwardz kompozyt. (Patrz sekcja "Utwardzanie kompozytu")

. Opracuj uzupetnienie. (Patrz sekcja "Wykoriczenie uzupetnienia")

NN N
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2.3 Uszczelnianie kanatu sruby implantu
1. Przygotuj kanat sruby implantu. Nalezy przestrzegac instrukcji
producenta.
2. Natozy¢ primer. Nalezy przestrzegac instrukcji producenta.
3. Natoz srodek wiazacy. Nalezy przestrzegad instrukeji producenta.
4. Natdz kompozyt. (Patrz sekcja "Naktadanie kompozytu")

5. Utwardz kompozyt. (Patrz sekcja "Utwardzanie kompozytu")
6. Opracuj uzupetnienie. (Patrz sekcja "Wykoriczenie uzupetnienia")

3 Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy
zgtaszacé firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

- Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w
stomatologii. Przetwarzac¢ zgodnie z Instrukcja Stosowania.

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem
nalezy skontaktowac sie z Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com i whasciwym
organem.

- Produkt zawiera metakrylany. Mozliwe podraznienie oczu, drog
oddechowych i skéry oraz uczulenie. Nalezy unikac kontaktu
mononeru i nieutwardzonego materiatu ze skorg / btong $luzowa i
oczami (dostepne na rynku rekawice medyczne nie zapewniajg
wystarczajacej ochrony).

- Nosi¢ maske ochronng, rekawice ochronne i okulary ochronne.

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekecyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekeji strzykawek i opakowan Cavifil.

- Wystawienie na dziatanie Swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje. Produkt nalezy zamkna¢ natychmiast po uzyciu.

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

Dokumenty uzupetniajace

Aktualna wersja instrukcji obstugi  www.ivoclar.com/elFU

Struktura Instrukcji Stosowania i www.ivoclar.com/elFU
Ostrzezen

Wyjasnienie symboli
Karta charakterystyki (SDS)

Podsumowanie Bezpieczenstwa i  https://ec.europa.eu/tools/
Wynikéw Klinicznych - SSCP eudamed

Basic UDI-DI: 76152082AFILLO04JG

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

Utylizacja

Zanieczyszczone produkty, pozostate zapasy lub usuniete uzupetnienia
nalezy utylizowa¢ zgodnie z odpowiednimi krajowymi wymogami
prawnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Istniejq nastepujace znane szczatkowe zagrozenia kliniczne:
- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)
- Nadwrazliwos¢ pozabiegowa

- Uwiezienie powietrza podczas umieszczania wypetnienia
- Odpryski, pekniecia

- Potknigcie materiatu

4  Warunki i okres przechowywania

- Temperatura przechowywania 2-28 °C

5 Informacje dodatkowe

Trzymac z dala od dzieci!

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z nieprzestrzegania Instrukcji
Stosowania. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatéw dla swoich wtasnych celdw i
za ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegolnionym w Instrukcji.


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

Slovenscina

1 Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije sprednjih in zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
- Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mlec¢nimi zobmi

Predvideni uporabniki
- Zobozdravniki

Posebno usposabljanje
Brez

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® plus 100 Fill je radiopadni kompozit, ki se strjuje s svetlobo (=
200 % Al*), za neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob ter za
obnovitve okluzalnih povrsin (v skladu s standardom I1SO 4049:2019 -
tip 1, razred 2, skupina 1).

* Naravni dentin ima radiopacnost, enako 100-odstotnemu aluminiju.
Naravna sklenina ima radiopacnost, enako 200-odstotnemu aluminiju.

Indikacije
- Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij:

- Restavracije vseh vrst stalnega zobovja (vkljuéno z zamenjavo
posameznih zobnih vrikov v zadnjem predelu)

- lzdelava rekonstrukcije

- Restavracije mle¢nih zob

- Popravilo kompozitnih/keramicnih restavracij

- Direktne luske

- Zalivanje kanalov vsadnih vijakov

Kontraindikacije

[feje znano, da je pacient alergic¢en na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo uporabo tega izdelka.

Omejitve uporabe

|zdelka ne smete uporabljati v naslednjih primerih:
- Po poteku roka uporabnosti

- Premalo suho delovno polje

- Neupostevanje predpisane delovne tehnike

- Ponovna uporaba kavifila privec pacientih, da se prepreci
morebitna navzkrizna kontaminacija

NeZeleni ucinki

- Vredkih primerih lahko komponente izdelka povzrocijo
preobgutljivost

- DrazZenje pulpe. Za preprecitev drazenja pulpe: Nanesite zascito
pulpe/dentina na predelih v bliZini pulpe.

Medsebojno ucinkovanje

- Fenolne snovi (npr. evgenol) in razkuZila z oksidativnim u¢inkom
negativno vplivajo na postopek strjevanja.

- Ce koncna restavracija pride v stik s kationskimi ustnimi vodicami,
sredstvi za obarvanje zobnih oblog ali klorheksidinom, lahko pride
do razbarvanja.

Kliniéne prednosti
- Restavracija estetike
- Rekonstrukcija zvecilne funkcije

Sestava

Stroncijevo steklo, kopolimer, mesani oksid (Si0y/Zr0,), UDMA,
iterbijev trifluorid, Bis-GMA, aromatsko-alifatski UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 70 uteznih odstotkov/
51-52 volumskih odstotkov
Velikost delcev anorganskih polnil: 0,01-3,0 um

2 Uporaba

v" Temperatura izdelka mora biti vsaj enaka temperaturi okolja.

21 Namescanje direktne restavracije

Doloc¢anje odtenka zoba
1. Strokovno odistite zobe.
2. Dolocite odtenek zoba, ko je zob Se vlazen, s pomocjo vodnika po
odtenkih Tetric plus .

Tabela 1:
Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasicni odtenki A1,A2,B2, A3,C2,C3, A35 A4 B3, B1 Bleach

VITA* C1,D2 D3, D4 B4, C4
*Ni registrirana blagovna znamka podjetja Ivoclar.

Preparacija kavitete v skladu z zahtevami adhezivne tehnike

1. Odstranite karies/okvarjeno restavracijo, pri Gemer ohranite ¢im
vec zdrave zobne strukture.
Za cervikalne okvare brez kariesa po neobvezni preparaciji:
Ocistite kaviteto s Cistilno pasto brez fluorida, gumijastim
nastavkom ali vrtljivo krtacko.

2. Zaoblite notranje robove.

3. Sprednje obmocje: Zbrusite robove sklenine.
Zadnje obmodje: Zaoblite robove sklenine.

4. Kaviteto sperite z vodnim curkom.

5. Osusite kaviteto s suhim, nemastnim stisnjenim zrakom.

Zagotavljanje izolacije
1. Zagotovite relativno ali absolutno izolacijo.

Namescanje matrice
1. Namestite matrico in jo pritrdite z zagozdami.

Podlaganje kavitete v bliZini pulpe
1. Selektivno premazite predele v blizini pulpe s podlogo iz
kalcijevega hidroksida. UpoStevajte navodila proizvajalca.
2. Na podlogo iz kalcijevega hidroksida selektivno nanesite cement
na osnovi steklastega ionomera, odporen na tlak. Upostevajte
navodila proizvajalca.

Kondicioniranje kavitete
1. Nanesite vezivno sredstvo. UposStevajte navodila proizvajalca.

Nanasanje kompozitne smole

1. Ce se tekoGa kompozitna smola nanese kot zadetni sloj: Sloj
strjujte loceno. Upostevajte navodila proizvajalca.

2. Material, pripravljen za uporabo, shranjujte zaséitenega pred
svetlobo. / Vstavite kavifil v nanasalnik.

3. Material nanesite na kaviteto, pri tem pa upostevajte najvecjo
debelino sloja (glejte tabelo 2).

4. Material prilagodite stenam kavitete, tako da je zagotovljena
tesna prilagoditev robov.

Tabela 2:

A2 plus, A3 plus, A3.5 plus, Bleach plus 14 mm*

* 0dtenek A3.5 plus nanesite v sloju debeline najve¢ 3,5 mm, kadar
strjujete s svetlobo 3salibs.

* Priporocena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.



Strjevanje kompozitne smole
OBVESTILO! Izogibajte se neposredni izpostavljenosti dlesni ali
sluznice svetlobi, ki jo oddaja lu¢ka za strjevanje.

1. Restavracijo popolnoma strdite z modro svetlobo lucke za
strievanje (400-500 nm) in pri tem upostevajte Case strjevanja
(tabela 3). Upostevajte navodila proizvajalca.

2. Ce je premer prevodnika svetlobe manjsi od restavracije: Izvedite
polimerizacijo s prekrivanjem.

3. Ce prevodnika svetlobe ne morete namestiti idealno: Restavracijo
ponovno strdite s svetlobo.

4. Priuporabi kovinske matrice in lucke za strjevanje drugega
proizvajalca: Ponovite polimerizacijo bukalne in lingvalne/
palatinalne povrsine.

5. Vprimeru prilagoditev pred poliranjem: Nanesite
Tetric plus 100 Fill neposredno na polimerizirani material.

Tabela 3:

500-900 mW/cm? 20s
10001300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm?2** 3s

* Polimerizirajte restavracije mlecnih zob pri jakosti svetlobe
<1300 mW/cm2

* Polimerizirajte rekonstrukeijsko izgradnjo pri jakosti svetlobe
<1300 mW/cm?

** Program 3sCure pripomocka Bluephase PowerCure se sme za
svetlobno strjevanje restavracij zadnjih zob, narejenih z izdelkom Tetric
plus 100 Fill, uporabljati samo na okluzalnih povrsinah.

** Polimerizacijskega programa 3sCure pripomocka Bluephase
PowerCure ne smete uporabiti v primeru globokega kariesa (caries
profunda) in pri restavracijah blizu pulpe.

**|zdelek Tetric plus 100 Fill strjujte s svetlobo 3 sekunde samo s
pripomockom Bluephase PowerCure v polimerizacijskem programu
3sCure.

Zakljuéna obdelava restavracije

1. Restavracijo zakljucno obdelajte s polirnikom iz volframovega
karbida ali diamanta.

2. Preverite okluzijo in artikulacijo.

3. V primeru prezgodnjih stikov ali nezelenih artikulacijskih poti:
Prilagodite okluzijo in artikulacijo s polirnikom iz volframovega
karbida ali diamanta.

4. Polirajte restavracijo.

5. V primeru prilagoditev po poliranju: Nahrapajte restavracijo in jo
navlazite z lepilnim materialom.

2.2 Popravilo kompozitnih/keramiénih restavracij

1. Povrsino, ki jo Zelite popraviti, nahrapajte z diamantnim
rezkarjem.

2. Povrsino ogistite z vodnim curkom.

3. Osusite povrsino s suhim, nemastnim stisnjenim zrakom.

4. V primeru okvarjenih keramicnih restavracij: Nanesite keramicni
temeljni premaz na povrsino. Upostevajte navodila proizvajalca.

5. Nanesite vezivno sredstvo. Upostevajte navodila proizvajalca.

6. Nanesite kompozitno smolo (glejte razdelek »Nanasanje
kompozitne smole«).

7. Kompozitno smolo strdite s svetlobo (glejte razdelek »Strjevanje
kompozitne smole«).

8. Zaklju¢no obdelajte restavracijo (glejte razdelek »Zaklju¢na
obdelava restavracije<).

2.3 Zalivanje kanala vsadnih vijakov

1. Preparirajte kanal vsadnih vijakov. Upostevajte navodila
proizvajalca.

2. Nanesite keramicni temeljni premaz. Upostevajte navodila
proizvajalca.

3. Nanesite vezivno sredstvo. Upostevajte navodila proizvajalca.

4. Nanesite kompozitno smolo (glejte razdelek >»Nanasanje
kompozitne smole<).

5. Kompozitno smolo strdite s svetlobo (glejte razdelek »Strjevanje
kompozitne smole«).

6. Zakljuéno obdelajte restavracijo (glejte razdelek »Zaklju¢na
obdelava restavracije<).

3 Varnostne informacije

- lzdelek je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu.
Upostevajte navodila za uporabo.

- Vprimeru resnih neprijetnosti v zvezi z izdelkom se obrnite na
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com in va$ odgovorni pristojni organ.

- lzdelek vsebuje metakrilate. MoZno je draZenje oc¢i, dihalnih potiin
koze ter preobcutljivost. Izogibati se je treba stiku monomera in
nestrjenega materiala s kozZo/sluznico in oémi (medicinske
rokavice, ki so na voljo v komercialni prodaji, ne nudijo zadostne
zascite).

- Nosite masko za obraz, zascitne rokavice in ocala.

- ZarazkuZevanije brizg ali kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

- lzpostavljenost svetlobi povzroci prezgodnjo polimerizacijo. Takoj
po uporabiizdelek zaprite.

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

Spremni dokumenti

Trenutna razlicica navodil za www.ivoclar.com/elFU

uporabo

Struktura navodil za uporabo in
opozoril

Razlaga simbolov
Varnostni list

www.ivoclar.com/elFU

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

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

Povzetek o varnosti in klinicni
ucinkovitosti — SSCP

Osnovni UDI-DI:
76152082AFILL004JG

Informacije o odstranjevanju
Kontaminirane izdelke, preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je
treba odstraniti skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja
Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klini¢na tveganja:
- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Ujetost zraka med namescanjem zalivke
- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4 Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja 2-28 °C.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil za
uporabo. Poleg tega je za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, odgovoren uporabnik.
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1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima
- Pacijenti s mlije¢nim zubima

Predvideni korisnici
- Stomatolozi

Posebna obuka
nema

Uporaba
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® plus 100 Fill je svjetlom-polimeriziraju¢a radioopaktna
kompozitna smola (= 200 % Al*) za direktne restauracije na prednjim i
straznjim zubima i za restauraciju okluzijskih povrsina (prema

IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1).

* Prirodni dentin ima radiokontrastnost ekvivalentnu 100 % aluminija.
Prirodna caklina ima radiokontrastnost ekvivalentnu 200 % aluminija.

Indikacije
- Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste nadomjestaka:

- Restauracije svih vrsta trajnih zubi (ukljuéujuci zamjenu
pojedinacnih kvrZica u straznjoj regiji)

- Nadogradnja kod rekonstrukcija

- Restauracije mlije¢nih zubi

- Popravak kompozitnih/keramickinh restauracija

- Direktno oblaganje

- Zatvaranje kanala za vijak implantata

Kontraindikacije

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

Ograni¢enja pri uporabi

Proizvod se ne smije koristiti u sljedeéim slucajevima:
- Nakon isteka roka valjanosti

- Nedovoljno suho radno podrucje

- Nepridrzavanje propisane tehnike rada

- Ponovna uporaba kavifila za nekoliko pacijenata kako bi se
izbjegla moguca unakrsna kontaminacija

Nuspojave

- Urijetkim slucajevima sastojci proizvoda mogu izazvati
osjetljivost

- Nadrazivanje pulpe. Kako biste izbjegli nadrazivanje pulpe:
nanesite zastitu pulpe/dentina na podrudja u blizini pulpe.

Interakcije

- Fenolne tvari (npr. eugenol) i dezinfekcijska sredstva s
oksidativnim uc¢inkom oteZavaju polimerizaciju.

- Kontakt zavrsne restauracije s kationskim vodicama za ispiranje
usta kao i sredstvima za otkrivanje plaka te klorheksidinom moze
uzrokovati diskoloraciju.

Klinicka korist

- Restauracija estetike
- Rekonstrukcija funkcije Zvakanja

Sastav

Barijevo staklo, kopolimer, mijesani oksid (Si0,/ZrQ,), UDMA,
iterbijev trifluorid, Bis-GMA, aromatski-alifatski UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Ukupan udio anorganskih punila: 70 % masenog udjela / 51-52 %
volumnog udjela
Veli¢ina ¢estice anorganskih punila: 0,01-3,0 um

2 Primjena

v" Proizvod mora biti barem na sobnoj temperaturi.

2.1 Postavljanje direktne restauracije

Odredivanje boje zuba
1. Profesionalno odistite zube.
2. Odredite boju zuba dok je zub jos vlazan pomocu Tetric plus
klju¢a boja.

Tablica 1
Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasicne  A1,A2,B2, |A3,02 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach

boje C1,D2 D3, D4 B4, C4
* Nije registrirani zastitni znak tvrtke Ivoclar.

Priprema kaviteta prema pravilima adhezivne tehnike

1. Uklonite karijes / manjkavu restauraciju tako da sacuvate $to je
moguce vise zdrave strukture zuba.
Za cervikalne defekte bez karijesa nakon opcionalne pripreme:
ocGistite kavitet pastom za ¢iséenje bez fluorida, gumenom
¢asicom ili rotiraju¢om cetkom.

2. Zaoblite unutarnje rubove.

3. Prednja regija: zakosite rubove cakline.
Straznja regija: zaoblite rubove cakline.

4. Isperite kavitet mlazom vode.

5. Osusite kavitet komprimiranim zrakom bez viage i ulja.

Osiguravanje izolacije
1. Osigurajte djelomicnu ili potpunu izolaciju.

Postavljanje matrice
1. Postavite matricu i ucvrstite je klinovima.

Podlaganje kaviteta u blizini pulpe
1. Selektivno premazite podrucja u blizini pulpe premazom
kalcijevog hidroksida. PridrZavajte se uputa proizvodaca.
2. Selektivno nanesite staklenoionomerni cement otporan na tlak
na premaz kalcijevog hidroksida. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

Kondicioniranje kaviteta
1. Nanesite sredstvo za svezivanje. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

Nanosenje kompozitne smole

1. Uslucaju da se tekué¢a kompozitna smola nanosi kao pocetni sloj:
polimerizirajte sloj zasebno. PridrZavajte se uputa proizvodaca.

2. Materijal spreman za uporabu drZite zasti¢en od izravne
svjetlosti. / Umetnite kavifil u aplikator.

3. Nanesite materijal u kavitet pridrzavajuci se maksimalne debljine
sloja (pogledajte tablicu 2).

4. Prilagodite materijal stijenkama kaviteta tako da se osigura
¢vrsta rubna prilagodba.

Tablica 2:

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

* Nanesite boju A3.5 plus u maksimalnoj debljini sloja od 3,6 mm kada
polimerizirate svjetlomu 3sili5s.

* Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila tvrdoce.



Polimerizacija kompozitne smole
NAPOMENA! Izbjegavajte izravno izlaganje gingive ili sluznice usne
Supljine svjetlu koje emitira polimerizacijska lampa.

1. Potpuno polimerizirajte restauraciju plavim svjetlom lampe za
polimerizaciju (400-500 nm) pridrzavajuéi se vremena
polimerizacije (tablica 3). PridrZzavajte se uputa proizvodaca.

2. Ako je promijer vodiGa svjetla manji od restauracije: provedite
preklapajucu polimerizaciju.

3. Ako se vodic svjetla ne moze idealno pozicionirati: ponovno
polimerizirajte restauraciju svjetlom.

4. Kada upotrebljavate metalnu matricu i lampu za polimerizaciju
drugog proizvodacda: ponovite polimerizaciju bukalne i lingvalne/
palatinalne povrsine.

5. U slucaju prilagodbe prije poliranja: izravno nanesite
Tetric plus 100 Fill na polimerizirani materijal.

Tablica 3:

500-900 mW / cm? 20s
1.000-1.300 mW / cm?2* 10s
1.800-2.200 mW / cm? 5s
2.700-3.300 mW / cm?2** 3s

* Polimerizirajte restauracije na mlijecnim zubima intenzitetom svjetla
0d <1.300 mW / cm2.

* Polimerizirajte rekonstruktivne nadogradnje pri intenzitetu svjetla od
<1300 mW /cm?

** Program 3sCure lampe za polimerizaciju Bluephase PowerCure
smije se upotrebljavati samo za svjetlosnu polimerizaciju straznje
Tetric plus 100 Fill restauracije s okluzalne povrsine.

** Program 3sCure lampe za polimerizaciju Bluephase PowerCure ne
smije se upotrebljavati u slu¢aju dubokog karijesa i za restauracije u
blizini pulpe.

** Svjetlom polimerizirajte Tetric plus 100 Fill 3 sekunde samo lampom
za polimerizaciju Bluephase PowerCure u programu polimerizacije
3sCure.

Zavrsna obrada restauracije

1. Zavrsno obradite restauraciju svrdlima od volframova karbida ili
dijamantnim polirerima.

2. Provjerite okluziju i artikulaciju.

3. U slucaju preuranjenih kontakata ili nezeljenih artikulacijskih
puteva vodenja: podesite okluziju i artikulaciju svrdlima od
volframova karbida ili dijamantnim polirerima.

4. Ispolirajte restauraciju.

5. U slucaju prilagodbi nakon poliranja: nahrapavite restauraciju i
navlazite je adhezivnim materijalom.

2 Popravak kompozitnih / keramigkih restauracija

1. Ohrapavite povrsinu koju Zelite popraviti dijamantnim svrdliom.

2. Povrsinu ogistite mlazom vode.

3. Osusite povrsinu komprimiranim zrakom bez vlage i ulja.

4. U slucaju manjkavih keramickih restauracija: nanesite keramicki
temeljni premaz na povrsinu. Pridrzavajte se uputa proizvodaca.

5. Nanesite sredstvo za svezivanje. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca.

6. Nanesite kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak ,Nanosenje
kompozitne smole")

7. Polimerizirajte kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak
Polimerizacija kompozitne smole")

8. Zavrsite restauraciju. (Pogledajte odjeljak ,Zavrdna obrada
restauracije”)

2.3 Zatvaranje kanala za vijak implantata

1. Pripremite kanal za vijak implantata. Pridrzavajte se uputa
proizvodaca.

2. Nanesite keramicki temeljni premaz. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

3. Nanesite sredstvo za svezivanje. PridrZavajte se uputa
proizvodaca.

4. Nanesite kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak ,Nanosenje
kompozitne smole")

5. Polimerizirajte kompozitnu smolu. (Pogledajte odjeljak
Polimerizacija kompozitne smole")

6. Zavrsite restauraciju. (Pogledajte odjeljak ,Zavrdna obrada
restauracije”)

3 Sigurnosne informacije

- Materijal je razvijen samo za stomatolosku primjenu. Obradite
prema Uputama za uporabu.

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com i odgovornom nadleznom tijelu.

- Proizvod sadrzi metakrilate. Moguca je iritacija ociju, diSnih
putova i koze te preosjetljivost. Mora se izbjegavati kontakt
mononera i nepolimeriziranog materijala s kozom / sluznicom i
o¢ima (komercijalno dostupne medicinske rukavice ne nude
dovoljnu zastitu).

- Nosite masku za lice, zastitne rukavice i naocale.

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

- lzlaganje svjetlu dovodi do prijevremene polimerizacije. Proizvod
zatvorite odmah nakon uporabe.

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

Popratni dokumenti

Aktualna verzija Uputa za uporabu www.ivoclar.com/elFU

Struktura Uputa za uporabu i
upozorenja

Objasnjenje simbola
Sigurnosno-tehnicki list (STL)

Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj
ucinkovitosti — SSCP

Osnovni UDI-DI:
76152082AFILLO04)G

www.ivoclar.com/elFU

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

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

Informacije o zbrinjavanju
Zbrinite kontaminirane proizvode, preostale zalihe ili uklonjene
restauracije u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

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

Postoje sliedec¢i poznati preostali klini¢ki rizici:

- Neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- Postoperativna osjetljivost

- Zarobljavanje zraka tijekom postavljanja ispune
- 0Odlamanja, napuknuca

- Gutanje materijala

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja 2-28 °C

5 Dodatne informacije

Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat zlouporabe ili nepridrZavanja Uputa za
uporabu. Nadalje, korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za sve
namjene koje nisu navedene u Uputama.


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

1 Uréené pouziti
Urceny ucel
Primé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt
- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacienti s do¢asnym chrupem

Urceni uzivatelé
- Zubnilékari

Specialni skoleni
74dn

PouZiti
Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

Tetric® plus 100 Fill je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni
kompozitum (2 200% AI*) pro zhotoveni pfimych nahrad ve frontalnim
a distalnim Useku chrupu a pro obnovu okluzalnich povrchd (podle

IS0 4049:2019, typ 1, t¥ida 2, skupina 1).

*Prirozeny dentin ma stejnou rentgenkontrastnost jako 100% hliniku.
Prirozena sklovina ma stejnou rentgenkontrastnost jako 200% hliniku.

Indikace
- Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad:

- VypIné viech typd stalého chrupu (véetng dostavby
individudIniich hrbolkd v distaIni oblasti)

- Dostavby

- VypIné mlécnych zubd

- Oprava kompozitnich/keramickych ndhrad

- Primé fazety

- Peceténi kanalkd pro Srouby implantat(

Kontraindikace
Pouziti tohoto produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta
zndma alergie na kteroukoliv z jeho slozek.

Omezeni pouziti

Pouzivani produktu je zakdzano v nasledujicich pripadech:
- Pouvedeném datu expirace

- Nedostatecné suché pracovni pole

- NedodrZeni stanovené pracovni techniky

- Opakované poufZiti Cavifil pro vice pacient(, aby se zabranilo
mozné krizové kontaminaci

Nezadouci Gcinky

- Vevzacnych pripadech mohou slozky produktu vyvolat
senzibilizaci.

- Podrazdéni pulpy. Aby se zabranilo podrazdéni pulpy: v oblastech
v blizkosti pulpy aplikujte ochranu pulpy/dentinu.

Interakce

- Fenolické latky (napt. eugenol) a dezinfekéni prostredky s
oxidac¢nim ucinkem inhibuji polymeraci.

- Kzabarveni mize dojit pri kontaktu finalni vypIné s kationtovymi
Ustnimi vodami, prostredky detekujicimi zubni plak nebo
chlorhexidinem.

Klinicky prinos
- (Obnova estetiky
- Obnoveni Zvykaci funkce

SlozZeni

Stronciove sklo, kopolymer, smésny oxid (Si0,/Zr0,), UDMA,
trifluorid ytterbia, Bis-GMA, aromaticky-alifaticky UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Celkovy obsah anorganickych plniv: 70 hm. % / 51~ 52 obj. %
Velikost ¢astecek anorganickych plniv: 0,01 - 3,0 um

2 Aplikace

v Teplota produktu by méla dosahovat alespon teploty okoli.

2.1  Zhotoveni pfimé nahrady

Pred uréovanim odstinu
1. Zuby ddkladné vycistéte.
2. Vlybér odstinu se provadi s pomoci vzorniku Tetric plus dokud je

zub jesté vihky.
Tabulka 1:
Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Klasické odstiny A1,A2,B2, A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1, Bleach

VITA* C1,D2 D3, D4 B4,C4
* Neni registrovanou ochrannou znamkou spolecnosti Ivoclar.

Pti preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky,

1. Odstrante zubni kaz / vyplii s defektem, to znamena s dlirazem na
ochranu tvrdé zubni tkané.
Pro cervikalni defekty bez kazu po voliteIné preparaci: kavitu
vyCistéte Cistici pastou bez fluoridu, gumovym kaliskem nebo
rotacnim kartackem.

2. Zaoblete vnitrni hrany.

3. FrontdlIni oblast chrupu: zeSikméte okraje skloviny.
Distalni oblast chrupu: zaoblete okraje skloviny.

4. Vyplachnéte kavitu vodni sprchou.

5. Vysuste kavitu proudem vzduchu bez prfimési vody a oleje.

Zajisténi izolace
1. Zajistéte relativni nebo Uplnou izolaci.

Umisténi matrice
1. Umistéte matrici a zajistéte ji klinky.

Aplikace lineru do kavity v blizkosti pulpy
1. Selektivné pokryjte mista v blizkosti pulpy linerem na bazi
hydroxidu vapenatého. Dodrzujte pokyny od vyrobce.
2. Nasledné selektivné prekryjte cementem na bazi skloionomerd
odolnym v(idi tlaku. DodrZujte pokyny od vyrobce.

Kondicionovani kavity
1. Aplikujte adhezivum. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

Aplikace kompozita

1. V pripadé, Ze je jako pocatecni vrstva pouZit zatékavy kompozit:
vrstvu vytvrzujte oddélené. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

2. Materidl pfipraveny k pouZiti chrante pred svétlem. / VioZte Cavifil
do aplikatoru.

3. Aplikujte materidl do kavity, pficemz dodrzujte maximalni
tloustku vrstvy (viz tabulka 2).

4. Material se adaptaptuje tak, aby se zajistil bezprostredni kontakt
kompozita se sténami kavity a bylo dosaZzeno tésného okrajového
uzaveru.

Tabulka 2:

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

* 0dstin A3.5 plus nanasejte v maximalni tloustce vrstvy 35 mm's
dobou vytvrzovani svétlem 3snebo 5 s.

* Doporuéena tloustka jednotlivé vrstvy vychdzi z méreni tvrdosti
profilu.



Vytvrzovani kompozita
UPOZORNENI! Je t¥eba se vyvarovat pfimému kontaktu paprsku
polymeraéni lampy s dasni nebo sliznici.

1. Nahradu zcela vytvrd'te modrym vytvrzovacim svétlem
(400-500 nm), pritem? dodrZujte dobu vytvrzovani (tabulka 3).
Dodrzujte pokyny od vyrobce.

2. Pokud je prdmeér svétlovodu mensi nez ndhrada: provedte
prekryvajici se polymeraci.

3. Vpripadeg, ze svétlovod neni ve vhodné pozici, polymeraci vypiné
znovu zopakujte.

4. Pfipouziti kovové matrice a polymeracni lampy treti strany:
zopakujte polymeraci bukalni a lingvalni/palatinaini plochy.

5. V pripadé Uprav pred lesténim: aplikujte Tetric plus 100 Fill pfimo
na zpolymerovany material.

Tabulka 3:

500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm?2* 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

2700 - 3 300 mW/cm?2** 3s

* Polymerujte vyplng miéénych zubd pfi intenzité svétla

<1300 mW/cm2.

* Polymerujte dostavby pfiintenzité svétla <1300 mW /cm?

** Program 3sCure lampy Bluephase PowerCure se smi pouZzivat pouze
pro svételnou polymeraci distalnich ndhrad Tetric plus 100 Fill z okluzni
plochy.

** Polymeracni program 3sCure lampy Bluephase PowerCure se nesmi
pouzivat v pfipadé caries profunda a u nahrad v blizkosti pulpy.

** Tetric plus 100 Fill vytvrzujte svétlem pouze po dobu 3 sekund
pomoci Bluephase PowerCure s polymeracnim programem 3sCure.

Dokoncovani nahrady

1. Dokoncete ndhradu pomoci tvrdokovovych nebo diamantovych
leSticich nastrojd.

2. Zkontrolujte okluzi a artikulaci.

3. V pfipadé predc¢asnych kontaktd nebo nezadoucich artikulacnich
prekazek: okluzi a artikulaci upravte pomoci tvrdokovovych nebo
diamantovych lesticich nastroj.

4. Vylestéte nahradu.

5. V pripadé Uprav po lesténi: Pred nanesenim noveé vrstvy musi byt
vypln napred zdrsnéna a zvihc¢ena adhezivem.

Oprava kompozitnich/keramickych nahrad

. Opravovany povrch zdrsnéte diamantovou frézou.

. Ocistéte povrch proudem cCisté vody.

. Osuste povrch proudem suchého stlaceného vzduchu bez primeési
oleje.

.V pripadé vadnych keramickych nahrad: na povrch aplikujte
keramicky primer. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte adhezivum. DodrZujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte kompozitum. (Viz ¢ast ,Aplikace kompozita")

. Vytvrd'te kompozitum. (Viz ¢ast ,Vytvrzovani kompozita")

. Dokoncete ndhradu. (Viz ¢ast ,Dokonc¢ovani nahrady")
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2.3 Peceténi kanalku pro Sroub implantatu

. Pripravte kanalek pro Sroub implantatu. Dodrzujte pokyny od
vyrobce.

. Aplikujte keramicky primer. DodrZujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte adhezivum. Dodrzujte pokyny od vyrobce.

. Aplikujte kompozitum. (Viz ¢ast ,Aplikace kompozita")

. Vytvrd'te kompozitum. (Viz ¢ast ,Vytvrzovani kompozita")

. Dokoncete ndhradu. (Viz ¢ast ,Dokoncovani nahrady")
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3 Bezpecnostni informace

- Tento produkt byl vyvinut vyluéné k pouZiti ve stomatologii.
Zpracovavejte podle navodu k pouziti.

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com a prislusny odpovédny organ.

- Vyrobek obsahuje metakrylaty. MdZe dojit k podrazdéni odi,
dychacich cest a kliZe a k senzibilizaci. Je tfeba zabranit kontaktu
monomeru a nevytvrzeného materialu s k(Zi/sliznici a o6ima
(b&7né dostupné Iékarské rukavice neposkytuji dostateénou
ochranu).

- Pouzivejte rousku, ochranné rukavice a bryle.

- Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfek&nimi pripravky.

- Pristup svétla vede k predcasné polymeraci. Po pouZiti produkt
ihned uzavrete.

- Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

Podptirné dokumenty

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

Aktuadlni verze navodu k pouziti

Struktura navodu k pouziti a
varovani

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

Vysvétleni symbold
Bezpednostni list (SDS)

Souhrn Udaj o bezpecnosti a
klinické funkci — SSCP

Zakladni UDI-DI:
76152082AFILL004JG

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

Informace k likvidaci produktu

Produkty a zbytky materialu nebo nahrad likvidujte v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

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

Existuji tato zndma zbytkova klinicka rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vypIng)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypIné
- Chipping, fraktury

- Poziti materialu

4 Skladovani a doba pouzitelnosti

- Teplota skladovani 2-28 °C

5 Dopliujici informace

Material uchovavejte mimo dosah déti!

Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrzovani ndvodu k pouZiti.
UZivatel také nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti pro jakykoli tgel,
ktery neni vyslovné uveden v navodu k poufZiti.


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

1 Zamysl'ané pouzitie

Ugel pouitia
Priame nahrady prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlieénym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia
- Zubnilekari

Specialne $kolenie
Ziadne

PouZitie
Len na pourzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Tetric® plus 100 Fill je svetlom vytvrdzovana rontgenokontrastna
kompozitna Zivica (= 200% Al*) na priamu rekonstrukénu liecbu
prednych a zadnych zubov a opravu okltznych pléch (podla normy ISO
4049:2019, typ 1, trieda 2, skupina 1).

* Prirodzeny dentin ma radioopacitu ekvivalentni 100 % hliniku.
Prirodzena sklovina ma radioopacitu ekvivalentnd 200 % hliniku.

Indikacie
- Chybajuca Struktdra prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad:

- Vyplne vietkych typov trvalych zubov (v zadnej oblasti vratane
vymeny jednotlivych hrbolGekov)

- Rekonstrukéna nadstavba

- Vyplne mlie¢nych zubov

- Oprava kompozitnych/keramickych vypini

- Priame fazety

- Zapecatenie skrutkovych kanalov implantatu

Kontraindikacie

Pouzitie tohto vyrobku je kontraindikované pri preukazane;j alergii
pacienta na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia

Produkt sa nesmie pouzivat v nasledujucich pripadoch:
- Po uplynuti uvedeného datumu exspiracie

- Prinedostatoc¢ne suchom pracovnom poli

- Ak sa nedodrZi predpisana technika aplikacie

- Pouzitie produktu Cavifil pri viacerych pacientoch, aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii

Vedl'ajsie ucinky

-V zriedkavych pripadoch m6zu zlozky vyrobku viest k senzibilizacii.

- Podrazdenie zubnej drene. Aby ste zabranili podrazdeniu zubnej
drene: Aplikujte ochranu drene/dentinu v oblastiach, ktoré sa
nachdadzaju blizko drene.

Interakcie

- Fenoly (napriklad eugenol) a dezinfekéné latky s oxidaénym
Ucinkom narusuju proces vytvrdzovania.

- Prikontakte koneénej vyplne s katiénovymi Ustnymi vodami,
pripravkami na zabranovanie tvorbe plaku alebo chlérhexidinom
mbze dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
- (Obnova estetiky
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie

Stronciové sklo, kopolymér, zmes oxidov (Si0y/Zr0,), UDMA,
fluorid yterbity, Bis-GMA, aromaticky a alifaticky UDMA,
DCP, Bis-EMA.

Celkovy obsah anorganickych plniv: 70 hm. %/51- 52 obj. %
Velkosti Castic anorganickych plniv: 0,01 - 3,0 um

2 Aplikacia

v" Produkt by mal mat aspori izbovu teplotu.

2.1 Umiestnenie priamej vyplne

Urcenie odtiena zuba
1. Profesionalne vycistite zub.
2. UrCite odtien zuba za mokra podla vzorkovnika farieb Tetric plus .

Tabulka 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3,5 plus Bleach plus
Standardné A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1 Bleach
odtiene VITA*  C1,D2 D3, D4 B4,C4

* Nie je registrovanou ochrannou znamkou spolo¢nosti Ivoclar.

Priprava dutiny podl'a poZiadaviek adhéznej techniky

1. Odstrante kaz/chybnu vypli, pricom zachovajte ¢o najviac
zdravej Struktury zuba.
V pripade klinovitych defektov bez kazu po volitelnej priprave:
Vycistite dutinu Gistiacou pastou bez fluoridu, gumovou lestickou
alebo rotacnou kefkou.

2. Zaoblite vnutorné okraje.

3. Prednd oblast: Skoste okraje skloviny.
Zadna oblast: Zaoblite okraje skloviny.

4. VyGistite dutinu pridom rozstrekovanej vody.

5. Vysuste dutinu stlacenym vzduchom bez vihkosti a oleja.

Zabezpecenie izolacie
1. Vytvorte relativnu alebo absolutnu izolaciu.

Umiestnenie zakladnej hmoty
1. Umiestnite zakladnu hmotu a upevnite ju klinmi.

Vlozka na ochranu dutiny blizko drene
1. Selektivne zakryte oblasti blizko drene vioZkou s hydroxidom
vapenatym. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.
2. Selektivne aplikujte skloionomérovy cement odolny vodéi tlaku na
vlozku s hydroxidom vapenatym. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

Kondicionovanie dutiny
1. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

Aplikacia kompozitnej Zivice

1. V pripade, Ze aplikujete tekutu kompozitnu Zivicu ako pocéiatoénu
vrstvu: Vytvrdte vrstvu samostatne. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

2. Materidl majte pripraveny na pouZzitie a chrante ho pred
svetlom. /VloZte Cavifil do aplikatora.

3. Aplikujte material do dutiny a davajte pozor, aby ste neprekrodili
maximalnu hrabku vrstvy (pozri tabul'ku 2).

4. PrispOsobte material stenam dutiny, aby ste zabezpecili pevnu
adaptaciu okrajov.

Tabulka 2:

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

* Pri vytvrdzovani svetlom trvajucom 3 s alebo 5 s aplikujte odtien
A3,5 plus v maximalnej hribke vrstvy 3,5 mm.

* Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani profilu tvrdosti.



Vytvrdenie kompozitnej Zivice
UPOZORNENIE! Vystrihajte sa priamej expozicii d'asien alebo tstnej
sliznice svetlu z vytvrdzovacej lampy.

1. Vypln celkom vytvrd'te modrym vytvrdzovacim svetlom
(400 - 500 nm) a sledujte Sasy vytvrdzovania (tabulka 3). Riad'te
sa pokynmi vyrobcu.

2. Ak je priemer svetlovodu mensi ako vyplIn: Vykonajte prekryvajlcu
polymerizaciu.

3. Ak svetlovod nebolo mozné umiestnit do idealnej polohy:
vytvrdenie vyplne svetlom zopakujte.

4. Pripouziti kovovej hmoty a vytvrdzovacieho svetla tretej strany:
Zopakujte polymerizaciu Ustnej dutiny a lingvalnych/palatalnych
povrchov.

5. V pripade Uprav pred lestenim: Aplikujte Tetric plus 100 Fill priamo
na polymerizovany material.

Tabulka 3:

500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1300 mW/cm2* 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

2700 - 3 300 mW/cm2** 3s

*Vyplne v mlieénych zuboch polymerizujte pri intenzite svetla
<1300 mW/cm2

* Rekonstrukéné dostavby polymerizujte pri intenzite svetla
<1300 mW/cm?

** Rezim 3sCure lampy Bluephase PowerCure mozno pouzit len na
vytvrdzovanie zadnych vyplIni Tetric plus 100 Fill okliznej plochy
chrupu.

** Polymerizacny rezim 3sCure lampy Bluephase PowerCure sa nesmie
pouzivat v pripade hlbokého kazu a pri vyplniach v blizkosti drene.
** Tetric plus 100 Fill vytvrdzujte polymerizacnym rezimom 3sCure
lampy Bluephase PowerCure len 3 sekundy.

Konecna Uprava vypine

1. Vykonajte konecnu Upravu vyplne pomocou karbidu volframu
alebo diamantovej lesticky.

2. Skontrolujte okluziu a artikulaciu.

3. V pripade pred¢asného kontaktu alebo nezelanych artikulaénych
prekazok: Upravte oklUziu a artikulaciu pomocou karbidu
volframu alebo diamantovej lesticky.

4. Vylestite vypln.

5. V pripade Uprav po lestenti: Zdrsnite vypln a navihdite ju
adhezivnym materidlom.

2 Oprava kompozitnych/keramickych vyplni

1. Zdrsnite povrch, ktory sa ma opravovat, diamantovou frézkou.

2. VlyGistite povrch prudom rozstrekovanej vody.

3. Vysuste povrch stlacenym vzduchom bez vihkosti a oleja.

4. V pripade chybnych keramickych vyplIni: Na povrch aplikujte
keramicku zakladnu hmotu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

5. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

6. Aplikujte kompozitnu Zivicu. (Pozri Gast ,Aplikacia kompozitnej
Zivice")

7. Vytvrd'te kompozitnd Zivicu. (Pozri ¢ast ,Vytvrdenie kompozitne;
Zivice")

8. Vykonajte konetnu Upravu vyplne. (Pozri ¢ast ,Konetna Uprava
vyplne")

3 Zapecatenie skrutkovych kanalov implantatu

1. Pripravte skrutkovy kanal implantatu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

2. Aplikujte keramicku zakladnu vrstvu. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

3. Aplikujte tmeliaci pripravok. Riad'te sa pokynmi vyrobcu.

4. Aplikujte kompozitnu Zivicu. (Pozri ¢ast ,Aplikdcia kompozitnej
Zivice")

5. Vytvrd'te kompozitny Zivicu. (Pozri ¢ast ,Vytvrdenie kompozitne;
Zivice")

6. Vykonajte koneénu Upravu vyplne. (Pozri ¢ast ,Kone¢na Uprava
vyplne")

3 Informacie o bezpecnosti

- Materidl bol vyvinuty vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve.
Postupujte podl'a navodu na pouZzitie.

- Vpripade zdvaznych incidentov suvisiacich s produktom
kontaktujte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com a prislusny urad vo svojej oblasti.

- Produkt obsahuje metakrylaty. MZe spbsobit podrazdenie odi,
respiraéného traktu a pokozky, ako aj senzibilizaciu. Je
nevyhnutné zabranit kontaktu monoméru a nevytvrdeného
materialu s pokoZkou/Ustnou sliznicou a ogami (komercéne
dostupné zdravotnicke rukavice neposkytuju dostatocnu
ochranu).

- Noste tvarovd masku, ochranné rukavice a okuliare.

- Injek&né striekacky alebo injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxidacnymi dezinfekénymi prostriedkami.

- Vystavenie svetlu spdsobuje predéasnu polymerizaciu. Produkt
ihned' po pouZiti uzavrite.

- Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

Podporné dokumenty

Aktudlna verzia navodu na www.ivoclar.com/elFU

pouzitie

Struktdra ndvodu na pouZitie a
varovania

Vlysvetlenie symbolov

Karta bezpecnostnych tdajov

Suhrn bezpecénosti a klinickej
vykonnosti

Zakladny UDI-DI:
76152082AFILLO04JG

www.ivoclar.com/elFU

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

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

Informdacie o likvidacii

Kontaminované produkty, zvysné zasoby alebo odstranené vyplne sa
musia zlikvidovat v stlade s prislusnymi vnatrostatnymi pravnymi
poziadavkami.

Zvyskové rizika
PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustne;
dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Existuju nasledujuce zname rezidualne klinické rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Poopera¢na precitlivenost

- Zachytavanie vzduchu pogas umiestiiovania naplne
- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4 Cas pouZitel'nosti a skladovanie

Teplota skladovania 2-28 °C

5 DalSie informacie

Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Za skody, ktoré vzniknu v dosledku nedodrzZania ndvodu na poufzitie, vyrobca neprebera Ziadnu
zodpovednost. Pouzivatel okrem toho zodpoveda za odskusanie vhodnosti vyrobkov na akékolvek
poufZitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navode.


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

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Direkt restaurdcio az anterior és poszterior régioban

Célcsoport
- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk
- Fogorvosok

Specialis képzés
Nincs

Felhasznalas
Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Tetric® plus 100 Fill egy fényre kot6, rontgenopak kompozit (= 200%
Al) front- és 6rl6fogak direkt helyredllitd kezelésére (az 1SO 4049:2019
szabvany 1. tipus, 2. osztdly, 1. csoportja szerint).

*A természetes dentin sugdrterhelése megegyezik a 100%
aluminiumeéval. A természetes dentin sugdrterhelése megegyezik a
200% aluminiuméval.

Javaslatok
- Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

A fogpdtldsok tipusai:

- Minden tipust maraddfog restauracidja (ideértve egyes csticskak
potlasat poszterior régidban).

- Rekonstrukcios felépités

- Tejfogak tomése

- Kompozit/keramia restaurdtumok javitasa

- Direkt héjak

- Azimplantdtum csavarcsatorndinak tomitése

Ellenjavallatok

Atermeék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

Az alabbi esetekben a termék nem hasznalhato:

- Afeltlintetett lejarati idé utan

- Nemkell6en szaraz munkaterilet

- AzelGirt felhasznalas figyelmen kivil hagyasa

- Akeresztszennyezddések lehetdségének elkerllése
érdekében, a Cavifil tobb paciensnél nem hasznalhato.

Mellékhatasok

- Ritka esetekben a termék 0sszetevéi allergizalodast okozhatnak

- Apulpairritacigja. A pulpa irritdciojanak elkerllése érdekében: A
pulpa kozeli terileteket 1assa el megfeleld pulpa-/
dentinvédelemmel.

Kolcsonhatasok

- Afenolos anyagok (pl. eugenol) és az oxidald hatdsu fert6tlenitok
hatranyosan befolyasoljak a kotési folyamatot.

- Avégsd restauratum kationos szajvizekkel, plakkot kimutatd
szerekkel vagy klérhexidinnel vald érintkezése esetén
elszinezddés léphet fel.

Klinikai elényok
- Esztétikai fogpodtlas.
- Ragofunkcid helyreallitasa

Osszetétel

Stronciumiveg, kopolimer, kevert oxid (Si0y/Zr0,), UDMA,
itterbium-trifluorid, Bis-GMA, aromas-alifas UDMA,

DCP, Bis-EMA.

A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége: 70 témegszazalék /
51-52 térfogatszazalék
A szervetlen tomeések szemcsemérete: 0,01-3,0 um

2 Alkalmazas

v Aterméknek legaldbb kdrnyezeti hémérsékletlinek kell lennie.

2.1 Adirekt restauracio behelyezése

Fogszin meghatarozasa
1. Tisztitsa meg a fogat professziondlis mddon.
2. Hatdrozza meg a fogszint a fog még nedves allapotaban, a Tetric
plus fogszinkulcs segitségével.

1. tablazat:
Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* klasszikus A1,A2,B2,  A3,C2,C3, |A35 A4 B3, B1 Bleach

arnyalatok C1,D2 D3, D4 B4, C4
*Nem az Ivoclar bejegyzett védjegye.

Kavitas eldkészitése a beragasztasi technika elvei szerint

1. Tavolitsa el a fogszuvasodast / sérllt restaurdtumot a
fogszerkezet minél nagyobb részének megdrzésével.
Fogszuvasodastol mentes cervikalis hibdk esetén az opcionalis
elékészitést kovetoen: Tisztitsa meg az lreget fluoridmentes
tisztitopasztaval, gumiharanggal vagy forgokefével.

2. Kerekitse le a belsé peremeket.

3. Anterior régid: Rézsutosan vagja le a zomancszegélyeket.
Poszterior régio: Kerekitse le a zomancszegélyeket.

4. Tisztitsa meg az Ureget vizsugarral.

5. Szaritsa meg nedvesség- és olajmentes sdritett levegovel.

Izolalas
1. Biztositson megfeleld relativ vagy abszolut izolalast.

A matrix behelyezése
1. Helyezze be a matrixot, és rogzitse ékekkel.

Az lireg pulpahoz kozeli részének bélelése
1. Szelektiven vonja be a pulpakozeli terlleteket kalcium-hidroxid
linerrel. Kdvesse a gyarto utasitasait.
2. Szelektiven alkalmazzon nyomasnak ellenallé Gvegionomer
cementet a kalcium-hidroxid lineren. Kévesse a gyarto
utasitasait.

Kavitas kondicionaldsa
1. Vigye fel a bondot. Kévesse a gyarto utasitasait.

Kompozit rétegezése

1. Folyékony kompozit kezdeti rétegként vald alkalmazasa esetén:
Kilén polimerizalja a réteget. Kovesse a gyartd utasitasait.

2. A hasznadlatra kész anyagot fénytdl védve tartsa. / Tegyen Cavifilt
az applikatorba.

3. Vigye fel az anyagot az lregbe betartva a maximalis
rétegvastagsagot (1asd 2. tablazat).

4. Adaptalja az anyagot az Ureg falaira Ugy, hogy a szoros
szélizarodas legyen.

2.tablazat:

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

* Az A3.5 plus szint maximum 3,5 mm rétegvastagsagban vigye fel 3,
illetve 5 mp-es polimerizacios idovel.

* Az ajanlott névekmeényes rétegvastagsag kemeénységiprofil-
méréseken alapul.



Kompozit polimerizacidja
MEGJEGYZES! A polimerizacios lampa fénye ne érintkezzen
kozvetleniil az innyel vagy a nyalkahartyaval.

1. Teljesen polimerizalja a restaurdciot a ldmpa kék fényével
(400-500 nm), betartva az id6ket (3. tablazat). Kovesse a gyartd
utasitasait.

2. Ha a fényvezet6 hegyének atmeérdje kisebb, mint a restauracio
atmeérdje: Végezzen atfedd polimerizaciot.

3. Amennyiben a fényvezeté nem helyezhet6 el optimalisan:
ismételje meg a polimerizalast.

4. Fémmatrix és harmadik fél polimerizacids lampajanak hasznalata
esetén: Ismételje meg a bukkalis és a lingvalis/palatinalis
fellletek polimerizalasat.

5. Polirozas el6tti kiigazitasok esetén: Vigyen fel Tetric plus 100 Fillt
kozvetlenll a polimerizalt anyagra.

3. tablazat:

500-900 mW/cm? 20 mp
1000-1300 mW/cm2* 10 mp
1800-2 200 mW/cm? 5 mp
2700-3300 mW/cm?2** 3mp

* Polimerizalja a tejfogakat <1300 mW/cm? fényintenzitassal.

* A rekonstrukcios felépitmények polimerizalasat <1300 mW/cm?
fényintenzitassal végezze.

** A Bluephase PowerCure ldmpa 3sCure programja csak a poszterior
Tetric plus 100 Fill restauracioknal alkalmazhato ragéfelszin feldl.

** A Bluephase PowerCure ldmpa 3sCure programja nem hasznalhato
caries profunda és pulpakozeli helyreadllitasok esetén.

** 3 masodperces Tetric plus 100 Fill polimerizalas csak a Bluephase
PowerCure ldmpa 3sCure programmal végezhetd.

A restaurdcio finirozasa

1. Finirozza a restaurdciot volfram-karbid vagy gyémantpolirozdval.

2. Ellendrizze az okkluziot és az artikulaciot.

3. Tul korai érintkezések, illetve nemkivanatos artikuldcios Utvonalak
esetén: Javitsa az okkluzidt volfram-karbid vagy
gyémantpolirozdval.

4. Polirozza a restauraciot. )

5. Polirozas utani igazitdsok esetén: Erdesitse a restauratumot, és
nedvesitse adhezivvel.

,Kompozit/kerémia restauratumok javitasa

. Erdesitse a javitandd fellletet gyémantfurdval.

. Tisztitsa meg vizsugarral.

. Szaritsa nedvesség- és olajmentes slritett levegdvel.

. Sérllt keramiarestaurdtumok esetén: Vigyen fel kerdmia primert
a fellletre. Kovesse a gyarto utasitasait.

. Vigye fel a bondot. Kdvesse a gyartd utasitasait.

. Applikdlja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit rétegezése" c. rész)

7. Polimerizalja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit polimerizacidja” c.

rész)
8. Finirozza a restaurdciot. (Lasd ,A restaurdcio finirozasa" c. rész)
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2.3 Implantatum csavarcsatornajanak tomitése

. Készitse el6 az implantatum csavarcsatorndjat. Kdvesse a gyarto
utasitasait.

. Vigye fel a kerdmia primert. Kdvesse a gyartd utasitasait.

. Vigye fel a bondot. Kévesse a gyartd utasitdsait.

. Applikdlja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit rétegezése" c. rész)

. Polimerizalja a kompozitot. (Lasd ,Kompozit polimerizacidja" c.
rész)

6. Finirozza a restaurdciot. (Lasd ,A restaurdcid finirozasa" c. rész)

N
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3 Biztonsagi tudnivalok

- Atermékkizardlag fogorvosi alkalmazasra készlt. Végezze a
megmunkaldst a hasznalati utasitasnak megfelelden.

- Atermékkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén keérjik,
forduljon a kdvetkezé cimhez: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com,
valamint az tgyben felelds, illetékes hatdsaghoz.

- Atermék metakrilatokat tartalmaz. El6fordulhat a szem, légutak
és bor irritacidja. Kerllni kell a monomer és nem polimerizalodott
anyag borrel, nydlkahartydval vagy szemmel valo érintkezését (a
kereskedelemben kaphato orvosi keszty(ik nem nyujtanak
megfeleld védelmet).

- Viseljen arcmaszkot, védokesztylit és véddszemiveget.

- Ne hasznaljon oxidalo hatasu fertétlenitdszereket a fecskenddk
és Cavifilek fert6tlenitésére.

- Afénynekvald kitettség id6 el6tti polimerizaciohoz vezet.
Hasznalat utdn azonnal zarja vissza a termeéket.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy helyi forgalmazéjahoz.

Kiegészit6 dokumentumok

A hasznalati utasitas jelenlegi www.ivoclar.com/elFU

valtozata

A hasznalati utasitas és www.ivoclar.com/elFU

figyelmeztetések strukturdja
A szimbdlumok magyarazata www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com

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

Biztonsagi adatlap

A biztonsag és a klinikai
teljesitmény 0sszefoglaldsa

Alapvetd UDI-DI:
76152082AFILL004JG

Hulladékkezelés

A szennyezett termékeket, a megmaradt készleteket vagy az
eltdvolitott restauraciokat a megfelelé nemzeti jogszabalyi
el6irdsoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

Jarulékos kockazatok

A termék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kévetkez6 ismert klinikai maradvanykockazatok léteznek:
- Sikertelen adhezivkotés (a témés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- LevegGbeszorulas a tomés behelyezése sordn

- Forgacsolddas, torés

- Az anyag lenyelése

4 Szavatossagi id6 és tarolas

Taroladsi hémérséklet 2-28 °C

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl elzarva tartando!

A hasznalati utasitasban leirtaktol eltérd alkalmazas miatt keletkezett karokra vonatkozoéan a gyartd
semminemdi felel6sséget nem vallal. Ezen tdimenden a felhasznalonak a kotelessége, hogy a
hasznalati utasitasban nem kifejezetten emlitett céloktdl eltérd barmely egyéb alkalmazas esetén
sajat felelésségére ellendrizze a termék alkalmassagat.
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Cpnicku

1 HaMeHa

MpenBuheHa HaMeHa
[vpekTHe pecTaypauumje Npearmx 1 3aaHnx 3yba

LUmnrbHa rpyna naumjeHaTa
- [laumjeHTn ca cTanHMM 3ybuma
- [laumjeHTn ca MnevyHuM 3ybuma

MpenBrheHn KopucHNLUM
- Ctomatonosn

MNoce6Ha obyka
HwjeoHo

MpuMeHa
CaMo 3a CTOMATONOLLKY ynoTpeby.

Onwuc

Tetric® plus 100 Fill je koMno3WTHa cMoNa 3a CBET/IOCHY
nonumepwvsauujy ca paguoonauutetom (2 200% Al*) 3a ompexTaH
pecTaypaTMBHM TPETMaH NpeaHbuX U 3aarux 3y6a, Kao 1 3a
pecTaypaLujy 0Ky3anHux nospLinHa (y cknamy ca cTaHaapaoM
1SO 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1).

*MpUpOaHV AEHTWH MM PaAMO0NALMTET EKBUBANEHTAH
pagmoonaumnteTy 100% anymuHujyma. MpupogHa rneh nma
pPaaMoonaunTeT eKkBMBaNeHTaH paanoonaumnteTy 200% anyMuHmjyma.

MHovkaumje
- HemocTajyha cTpykTypa npearmx 1 3aaHnx 3yba

Tunoswm pectaypaumja:

- PecTaypauwje cBUX BPCTa TPpajHMX 3y6a (yKrbyuyjyhu 1 3aMeHy
NojeAnHAYHUX KBPXMLA Y OCTEPUOPHOM PErMOHY)

- PeKoHCTpyKTMBHA HadorpaaHa

- PecTaypauuje MneyHux 3yba

- Penapatypa KOMMO3UTHMX/KEPaMUUKMX PECTaypaLmja

- [npexTHe daceTe

- 3anMBarbe MMMMAHTHUX KAHANa 3a 3aBPTHE

KoHTpanHgukaumje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPANHAMKOBAHA je ako je MO3HAaTo aa je
naLuWjeHT aneprmyaH Ha 6110 Koju HbErOB CaCTojak.

OrpaHuuerba y Be3u ca ynotpebom

[fpon3Boa Ce He CMe KOPUCTUTK Y cneaehnm cutyaumjama:
- HakoH WTOo MCTEKHE HA3HAYEHW POK TPajarba

- HemoBo/bHO CYBO NOMbE paaa

- HemoryhHOCT NnpMMeHe Npon1caHe paHe TEXHNUKE

- MoHoBHa ynoTpeba cpeactea Cavifil ko Hekonmnko
naumjeHaTa, paam n3beraBarba YHaKpCHE KOHTaMUHaLMje

HexerbeHa gejcTBa

- Y peTtkuMm cnyvajeBrma, CacTojum NPOM3BOAA MOrY A3 M3a30BY
NpPeoceT/bUBOCT

- Wpwutaumja nynne. [la 6u ce nsberna nputaunja nynne: HaHecute
3aLUTUTY 33 NyNny/AeHTUH Ha NOBPLUMHE Y BAM3MHKM Nynne.

WUHTepakumje

- (MeHonHe cynctaHue (HNp. eyreHon) u AesnHdekumnoHa
CpeacTBa Ca OKCMOATUBHMM [1€]JCTBOM 0TEXABAjy NPOLEC
nonvMMepwm3auyje.

- [o npomeHe boje MoxXe Aohu Kada KoHavyHa pecTaypaumja gohe
Y KOHTAKT Ca KaTjOHCKMM TEYHOCTMMA 33 UCMMPAHLE YCTa,
areHc1Ma 3a 0TKPMBArLE M1aKa MM XIMOPXEKCUANHOM.,

KnuHnuke kopucTtu
- PecTaypauuja ecTeTcKor n3rneaa
- PekoHCTpyKUMja dyHKLM]E XXBaKarba

CacrtaB

CTpoHUMjyM CTaKmMo, kononmmep, Metanu oken (Si0,/Zr0,), UDMA,
nTepbujym Tpudnyopua, Bis-GMA, apoMaTmyHo-anndaTnuHa UDMA,
DCP, Bis-EMA.

YkynaH cagpxaj HeopraHckmx nenyHa: 70 Tex. % / 51-52 %
3anpemMmHcKor yaena
BenmunHa yectunua HeopraHckmx nenyHa: 0,01-3,0 um

2 HaHowemwe

v TpousBog Tpeba aa Oyae HajMarbe Ha COBHOj TeMMnepaTypu.

21 TocTaBrbarbe OUPEKTHE pecTaypauuje

Y1BphrBatbe HUjaHce 3y6a
1. OunctunTe 3ybe NPUMEHOM CTPYUHMX TEXHMKA.
2. OgpeanTte HMjaHcy 3yba oK je 3yb joLl yBek BAaXkaH nomohy
Tetric plus BoaMya 3a HWjaHce.

Tabena 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus

VITA* knacuuHe A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35,A4,B3, B1 Bleach
HWjaHce C1,D2 D3, D4 B4, C4

* Huje permctpoBaHa pobHa Mapka komnaHuje Ivoclar.

Mpenapauuja kKaBUTETa y CK/1aQy €a NPUMHLMNMMA afXe3nBHe
TEXHUKE
1. YknoHuTe Kapujec/nedextHy pectaypauujy, Tpyoehv ce oa
cauyBaTe WTOo je Moryhe BuLUe 3paBe 3ybHe CyncTaHLe.
Y cnyuajy uepBukanHux gedekata 6e3 Kapnjeca HakoH onLMoHe
npenapauuje: 0YnCTUTE KaBMTET NACTOM 3a Yniiherse 6e3
Gnyopunaa, r'yM1MUOM 3a NOMMPAHLE MM POTALMOHOM YETKOM.
2. 3306n1Te YHYTPALLHE MBULLE.
3. AHTEpUWOpPHM PervoH: 3akocuTe UBMUe rnehu.
[TocTepnopHM pernoH: 3acbnunte memue rnehu.
4. MicnepuTe KaBMTET BOAEHUM CNPEjOM.
5. OcylunTe KaBUTET KOMMPUMOBAHNM Ba3ayxom 6e3 npuMeca
Bnare v yma.

06e36ehmBatbe nsonaumje
1. 0be3bennTe penaTMBHY UK anconyTHY M30nauujy.

MocTaBmwakbe MaTpuLe
1. MocTaBWTe MaTpULY 1 OCUrYpajTE je Kounhmma.

O6narare KaBUTeTa y 6/1M3MHM nynne
1. CenekTMBHO NPEMAXMTE NOBPLUMHE Yy BNM3UHK Nynne 0610rom
o[ Kanumjym xuapokeuaa. NpuapkasajTe ce ynyTcTaBa
npounssohava.
2. CenekTMBHO HAHECWTE rM1ac-jOHOMEP LIEMEHT OTMOPaH Ha
nNpMTUCAK Ha NOAMAOrY 04 KanumjyM xuapokeuaa. [pyuapxxasajte
ce ynyTcTaBa Nnpon3Bonayva.

KoHgouumnoHupare KaBUTeTa
1. HaHnecuTe cpeacTBO 3a Be3MBatbe. [pnapkaBajTe ce ynyTcTaBa
nponssohaya.

HaHowere KoMNo3uTHe cMone

1. Y cnyyajy ma ce Kao MHULMjanHM CNoj HAHOCK TeYHA KOMMO3UTHA
cmona: MonnumepusyjTe cnoj 3acebHo. Mpnaop>aBajTe ce
ynyTCTaBa nNpov3sohava.

2. [pxuTe MaTepujan Koju je npunpemrbeH 3a ynoTpeby noaare og
csetnocTtv. / Yuecute Cavifil y annvkarop.

3. HaHecuTe MaTepujan Ha KaBUTET Npuap>xaBajyhv ce
Makcumante nebroune cnoja (nornenajte Tabeny 2).

4. MpunaroauTte MaTepujan 3ua40BMMa KaBUTETA Tako [a ce
obe3benm npnarbajyha MaprmHanHa agantauumja.



Tabena 2:

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

* HaHecuTe HujaHey A3.5 niyc y cnojy MakcuManHe aebrbuHe o4

3,5 mm 1 nonumepnsyjte 3¢ nm b c.

* [IpenopyyeHa OebrblHa ¢1oja 3acHMBA Ce Ha MeperbiMa Npoduna
TBpAOOhe.

Monumepusaumja KOMNO3UTHE cMone
HAMOMEHA! U36eraBajTe AMPEKTHO U3Narake rMHruBe Unn
CNy30KO0)Xe CBET/IOCTM KOjy eMUTyje namna 3a nonmmepusaumjy.

1. MoTnyHO NONMMeEpPM3yjTe PecTaypaLmjy NNaB1MM CBETIOM flaMne
3a nonmmepw3saumjy (400-500 nm) y3 npaherbe BpemeHa
nonumepwsauuje (tabena 3). MpuapxasajTe ce ynyTcTaBa
npoussohayva.

2. AKO je NpeYHuK BohKLE 33 CBET/O MarbM O pecTaypaLmje:
/13BpLunTe Npeknanajyhy nonumepusaumjy.

3. Ako ce BoaMY CBETNA He MOXE MOCTaBUTU MAEASHO,
NoNMMEPW3YjTE UCMYH NOHOBO.

4. Kapa KopucTnTe MeTanHy MaTpuLy 1M namny 3a nonnuMepmsaumjy
apyror npom3sohaua: [loHoBWTe NnonuMepmn3saumjy bykanHe un
NWHIBaNHe/nanaT1HanHe NoBPLUNHE.

5. Y cnyyajy Oa je notTpebHo noaeLlaBake Npe Nomparba:
HanecuTe Tetric plus 100 Fill aMpekTHO Ha NoNMMepPM30BaHK

mMaTepujan.
Tabena 3:

500-900 mW / cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm2* 10s
1.800-2.200 mW/cm? 5s
2.700-3.300 mW/cm2** 3s

*Monnmepwm3yjTe HAA0KHAAE HA MNEYHUM 3yBUMA NHTEH3UTETOM
cBeTna <1300 mw /cmz

*[lonnmepwm3yjTe PEKOHCTPYKTMBHE HAAOMPaaHe NPY UHTEH3NTETY
cseTnoctvi oa < 1.300 mwW / cm?

** [Tporpam 3sCure Ha Bluephase PowerCure KOpMCTK CE MCKIbYYMBO
33 CBETMOCHY NonuMepm3aumjy noctepunopHux Tetric plus 100 Fill
pecTaypaumja ca ok/y3anHe NoBpLUMHE.

** MMporpam nonnumepwm3saumje 3sCure Ha Bluephase PowerCure He cme
Ce KOpUCTUTK Yy CyYajeBrMa OyboKor Kapujeca W 3a pecTaypauumje y
6nM3nHM nynne.

** CBeTnocHy nonumepusauujy Tetric plus 100 Fill Bpmte camo 3
cekyHae y3 Bluephase PowerCure y nporpamy nonuMepusaumje
3sCure.

3aBpLUHa 06pafa pecTaypauuje

1. 06aBuMTE 3aBPLUHY 06paay pecTaypaumje nomMohy MHCTPyMeHaTa
3a nonviparbe 04 Bondpam kapbuaa nnm avjaMaHTa.

2. MpoBepuUTE 0KNY3Mjy 1 apTUKyNaLmjy.

3. Y cnyyajy NpeBpeMeHOr KOHTAKTa N HEXErbeHUX NyTarba
apTukynauwje: lMogecuTe okny3ujy n apTukynaumnjy nomohy
MHCTPYMEHaTa 3a NoAvpakse 04 Bondpam kapbmaoa unm
OnjaMaHTa.

4. Micnonuvpajte pectaypauujy.

5. Y cnyyajy Oa je noTpebHo noaellaBarbe HakoH NoNMparba:
06paanTe pecTaypaumjy 1 HABNAXKMUTE je aaXe3nUBHUM
MaTepMjanom.

2.2 PenapaTypa KOMMO3UTHUX U KEPAMUUKUX pecTaypaLmja

1. 0bpaamTe NOBPLUKMHY KOja 3aXTEBA pPenapaTypy AWjaMaHTCKUM
6opepom.

2. QuncTMTe NOBPLUMHY BOAEHWUM CMPEjOM.

3. OcyLlwnTe NOBPLUMHY KOMMPMMOBAHM Ba3dyxoM 6e3 npuMeca
Bnare u ysrba.

4. 'Y cnyJvajy nedekTHMUX KepaMUYKnX pecTaypauuja: HaHecuTe
KepaMmnyki NpajMep Ha NoBpLUKHY. [pyuap>KaBajTe ce ynyTcTaBa
npou3Bohaya.

5. HaHecuTe cpeacTBO 3a Be3nBarbe. [1pnap>KaBajTe ce ynyTcTaBa
npoussohayva.

6. Hanecute komnosutry cMony. (Mornenajte ogerbak HaHoLerbe
KOMMO3WTHe cMone™)

7. W3BpLunTe nonvmepwrsauujy kommnosutre cmone. (Mornenajre
onervak MlonMmeprsaumja KOMNo3uTHe cMmone”)

8. 06aBuTe 3aBpLUHY 06paay pectaypauyje. (Mornenajre ogerbak
,3aBpLUHa 0bpana pecrtaypauyje”)

2.3 3anuBarbe MMMMNAHTHUX KaHana 3a 3aBpTak

1. MpunpemMmnTe MMNIAHTHM KaHan 3a 3aBpTarb. [pnapxaBajTe ce
ynyTCcTaBa Npon3Bohava.

2. HaHecuTe Kepamnukm npajMep. [Npraop>xasajTe ce ynyTcTaBa
nponssohava.

3. HaHecuTe cpeacTBO 3a Be3nBarbe. [1pnap>KaBajTe ce ynyTcTaBa
npounssohava.

4. HaHecwTe komnosuTHy cmony. (Mornenajte ogerbak ,Hanowere
KOMMO3WTHE cMone™)

5. W3BpLumTe nonumepmsaumjy komnosutre cmone. (Mornenajre
oferbak ,MonMMepusaLnja KOMMNo3uTHe cMone”)

6. 06aBuTE 3aBpLUHY 06paay pectaypauyje. (Mornenajre ogerbak
,3aBpLUHa 0bpana pecrtaypauyje”)

3 be3sbegHocHe UHoOPMaLuje

- 0Baj Nnpon3Bo4 je pa3BuWjeH NCKIbY4YMBO 33 ynoTpeby y
cTomaTonoruju. 0bpaamTe y cknady ca YnyTcTBOM 3a ynoTpedy.

- Y cny4ajy 030WrbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NMPOM3BOA0M,
obpatuTe ce Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 cBOM HaaNEXHOM
OpraHy.

- [powu3Bog cagpxu MeTakpunate. Moryhe cy vputaumja u
peakuwuja NPeoceT/bUBOCTM OUMjy, PECMIMPATOPHON TPAKTA U
koxe. Mopa ce n3beraBaTit KOHTAKT MOHOHEPA U
HEMoMMEPU30BAHOT MaTepKjana ca KoXXoM/Cry30K0XOM U
04ymMa (KoMepLMjanHo OOCTYNHE MeAVLMHCKE PYKABULE He
Npy>Xajy J0BOSbHY 3aLUTUTY).

- HocwTe Macky 3a nuLe, 3aLlTUTHE PYKABULE M HA0Yape.

- lnpuuese v Cavifil nxjekTope He Tpeba Ae3nHOMKOBATH
okeuanyhm ae3nHdekLMoHMM cpeacTBuUMa.

- M3noxeHocT cBETNY O0BOAM 10 NPEBPEMEHE NONMMEPM3aLIMe.
3aTBOpUTE MPOM3BO4 0AMax HAKOH ynoTpebe.

- [Ipe ynoTpebe, BM3yenHO NpoBepmTE Aa N1 aMbanaxa u
npomn3Bog HMCYy oTeheHwn. Y cnydajy 61no KakBmx He4oymMuLa,
o0bpaTtuTte ce komnaHmjm lvoclar Vivadent AG nnv nokanHom
33CTYMHUKY.

MpaTteha pokymeHTaumja

TpeHyTHa Bep3nja YnyTCcTBa 33 www.ivoclar.com/elFU

ynoTpeoby

CtpykTypa YnyTcTBa 3a ynotpeby 'www.ivoclar.com/elFU
1 ynosoperba

06jaLuHberse cumbona
BesbeaHocHn nuet (SDS) www.ivoclar.com

CaxeTak 6e36eQHOCHMX 1 https://ec.europa.eu/tools/
KNuHnyknx nepdopmanHen — SSCP  eudamed

OcHosHu UDI-DI:
76152082AFILLO04)G

www.ivoclar.com/elFU

Opgnarame y otnag

0410XMTe KOHTaMUHUPAHE NPOW3BOAE, MPEOCTANE 3a/IUXE UK
YKNOHeHE pecTaypaumje y Cknaay ca 04roBapajyhvM HauvoHanHmM
33KOHCKMM 3aXTEBMMA.

Pe3ngyanHu pusmum
KoprcHMUM MOpajy MMaTK Ha YMy @ CBE CTOMATOMOLLKE
NHTEPBEHLM]jE Y YCHOj Ayn/bM NoApa3ymMeBajy oapeheHe pusmke.

[TocToje cnegehn NO3HATK pe3nayanHyt KMUHUYKK PU3MLN

- Heycneno Be3uare (rybutak ucnyHa)

- T[locTonepaTvBHa NPEOCET/BUBOCT

- 3apobrbaBatbe Ba3ayxa NpUAMKOM NOCTaB bakba UCTYHA
- Kp3arbe, dpakType

- [yTarbe MaTepujana


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

4 CxknapguwiTere U uyBake

- TemnepaTypa cknagmiiTera 2-28 °C

5 [opatHe uHdopmMaumje

YyBajTe MaTepujan BaH AoMaluaja aeLe!

Mpour3Bohay He NPWXBaTa HWUKAKBY OArOBOPHOCT 3a LUTETY HACTasy YC/en HENOLLTOBaHa YNyTcTBa
3a ynoTpe6y. [oped Tora, KOPUCHVK je 0ArOBOPaH 3a TECTUPakbE NPOM3BOAA HA HUXOBY MOrOAHOCT
33 6110 KOjy CBPXY KOja HUjE U3PMUUMTO HAaBEEHa Y YNyTCTBUMA.



MakeaoHcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

lpenBuaeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLMn Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHN 336U

LlenHa rpyna Ha naumeHTu
- [laumeHT co TpajHM 3abun
- [lauveHTr co MNeyHu 3abum

MpenBraeHN KOPUCHMLM
- Ctomatonosn

CneuujanHa obyka
Hema

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onwuc

Tetric® plus 100 Fill e cBETNOCHO-NOMMEPU3NPAYUKIM KOMMO3UT KOj
LUTO He MPonyLUTa peHareHcku 3paum (2 200% Al*) 3a ampexTeH
pecTaBpPaUMCKM TPETMAH Ha aHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHM 336 1 3a
pecTaBpuparse 0Ky3anHu nospLumnHy (cornacHo 1S0 4049:2019 tun 1,
knaca 2, rpyna 1).

*MPUPOAHVOT AEHTUH MMA HEMPOMNYCTAMBOCT Ha PEHANEHCKM 3paum
eHaKBa Ha oHaa Ha 100 % anyMuHnym. NMprpoagHaTa rner uMa
HENpPonyCcTAMBOCT HA PEHArEHCKM 3paLi eAHakBa Ha OHaa Ha 200 %
ANYMUHUYM.

MHavkaunm

- HepocTaTok Ha oen o4 3a60T Ha AHTEPVOPHWM 1 MOCTEPUOPHM
3abu

Tunosum pectaBpaumu:

- PecTaBpauuu Ha CUTE TUMOBW Ha TPajHK OeHTULMM (BKYUyBajKu
¥ 3aMeHa Ha UHOMBUOYANHN TY6epK BO NOCTEPUOPHUOT PErMOH)

- PekoHCTpyKTMBHA Haarpaaba

- PecTaBpauum Ha MeYyHM 3abu

- Kopekumja Ha KOMMO3UTHI/KEPAMUYKL PECTaBPALIMUM

- Directveneers

- 3aneBakbe KaHaMM Ha UMMAAHTHW LWPadoBum

KoHTpanngukauum
YnotpebaTa Ha NPOM3BOA0T € KOHTPAMHAMLUMPAHA [10KOMKY € N03HaTo
NeKa NaUMEHTOT € aneprnyeH Ha HeKoja 0 COCTOjKMNTE.

OrpaHuuyBara Ha ynotpebarta

Mpon3B0OO0T He CMee [a Ce KOPUCTW BO CIEHNBE Cly4Yau:

-  [lo HA3HAYEHMOT POK Ha TPaEH-E

- HemosonHo cyBo paboTHO none

- [lokosky He ce NoYMTyBa NPOMNMLLIAHATA PaboTHA TEXHMKA

- MoBTopHa ynotpeba Ha Cavifil 33 HEKONKY MaLMeHTX 33 aa
Ce Cnpeyn BKPCTEHA KOHTaMMHaLUWja

HecakaHu edekTtn

- Bo petku cnyyam, cocTojKMTE HA NPOM3BOAOT MOXE [1a A0BEAAT
[0 Pa3BMBarbe YyBCTBUTENHOCT

- MpuTaumja Ha nynnata. 3a Aa ce nsberHe nputaumja Ha nynnata:
HaHeceTe 3alUTu1Ta Ha NyaNaTa/aeHTUHOT Bo 06/1acTUTe 6IMCKY
00 nynnata.

MHTepakumm

- MDeHonHu cyncTaHumm (Ha np., eyreHosn) 1 cpeacTsa 3a
nesnHdekumja co okenampadkm edekT ro nonpedyBaaTt
MPOLIECOT Ha NoNMMepM3aLMja.

- Moxe Oa HacTaHe 06e360jyBarbe KOra KpajHaTa pecTaBpaLmja Ke
[00j0e BO KOHTAKT CO KaTjOHCKM CPEACTBA 3a NMakHEHE Ha
YCTaTa, areHCK 3a 0TCTPaHYBare 3a068H KaMEH M XNTOPXEKCUOMH.

KnuHuuka nosonHocT

- PecTaBpauyja Ha ecTeTuKaTa
- PekoHcTpyKuMWja Ha dyHKUWjATA 33 LIBakakbe

CocTtaB

CTPOHUMYMOBO CTakKo, kononumep, MetaH okeua (Si0y/Zr0,), UDMA,
nTepbuym Tpnudnyopua, Bis-GMA, apoMaTnyHa anndaTtnuHa UDMA,
DCP, Bis-EMA.

BkynHa coOpXuHa Ha HeopraHckum nnomou: 70 wt% / 51 - 52 vol%
[0NeMMHa Ha YeCTUYKMTE Ha HeopraHckmTe nnomou: 0,01-3,0 um

2 MpumeHa

v [pou3sonoT Tpeba fa buae HajMarnky Ha cobHa TeMnepaTypa.

2.1 TocTaByBah€ Ha AMPEKTHATA pecTaBpauuja

OppepnyBake HMjaHCa Ha 3a60T
1. WcumcteTe rv 3abumte npodecroHanHo.
2. OppeneTe ja HMjaHcaTa Ha 3a60T Aoaeka 3a60T e Ce yLITe MoKap
€0 BOOMYOT 3a HWjaHeK Tetric plus .

Tabena 1

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus

VITA* knacuunm A1,A2,B2,  |A3,C2,C3, A35,A4,B3, B1 Bleach
HUjaHCK C1,D2 D3, D4 B4, C4
* He e permcTpmpaH TProBCKM 3HAK Ha Ivoclar.

MNoaroTByBare Ha KABUTETOT COpes NPUHLUMMNWTE Ha aTXE3MBHATA
TEXHUKA
1. OTcTpaHeTe ro KapuecoTt/aedekTHaTa pecTaBpaLmja,
33/1p>KYBajKM LLTO € MOXHO NOBEKE 0/1 34paBaTa CTPYKTypa Ha
3aboT.
3a uepBMKCHM OedekTn 6e3 Kapmec No onuUMOoHaNHa
npenapauumja: icumcTteTte ro KaBUTETOT CO MACTa 3a YNCTEHE be3
®noypua, ryMeHa Yallka 1am poTMpadka YeTka.
2. 3aobneTe rv BHaTPeLIHUTE PaboBMu.
3. AHTepuopeH pernoH: 3akoceTe rv paboBuTe Ha rAerTa.
MocTepropeH pervoH: 3aobnete rv paboBuTe Ha rMerTa.
4. MicnnakHeTe ro KaBUTETOT CO BOAEH Crpe;j.
5. WcyweTe ro KaBUTETOT CO CYB KOMMPUMMPAH B0o34yx 6e3 Macno.

06e36enyBarbe U30M1aUMja
1. Obe3beneTe penaTMBHA MM ANCOMYTHA U301aLMja.

[ocTaByBare Ha MaTpuLaTa
1. MNMocTaBeTe ja MaTPMLATA M NPUUBPCTETE ja CO KTMHOBUTE.

06n0>yBar€e Ha KaBUTETOT 6NIMCKY 4,0 nynnaTa
1. CenekTmBHO 0bnoxeTe rv obnactute bAMCKy 40 NynnaTa co
noanora o4 kanuuym xmapokena, Cnefete rv ynatcTeaTta Ha
npon3BOAMTENOT.
2. CenekTUBHO HaHeceTe LiIEMEHT BP3 6a3a Ha CTak/0-jOHOMEP
OTMNOPEH HA NPWUTMUCOK BP3 N0AM0ra 0 KanumyM XMapokeua,
Cnepete rv ynatcTBaTa Ha MPOVM3BOAMTENOT.

KoHauumoHupare Ha noBpLUMHATA
1. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBatbe. Cneaete rv ynatcTBaTta Ha
npon3BoanTenoT.

HaHecyBare Ha KOMMO3MTHATa cMoNa

1. Bo cnyuaj Kora ce HaHecyBa TeYHa KOMMO3MTHA CMO/A Kako NpB
cnoj: lMMonumepun3npajte ro cnojoT oadenHo. Cneaete rv
ynaTcTBaTa Ha NPOV3BOAMTENOT.

2. YyBajTe ro MaTepwjanoT NoAroTBeH 3a ynotpeba, 3alUTUTEH 0
coHyeBa cBeTnmHa. / BmetHete Cavifil Bo annvkaTopor.

3. HaHeceTe ro MaTepwjanoT BO KaBUTETOT NPUAPXKYBajKu ce 00
MakcvManHaTa gebenuHa Ha cnojot (BuaeTe Tabena 2).

4. ApanTtmpajte ro MaTepmrjanoT Ha SMO0BUTE HA KaBUTETOT, Taka
LLITO K& Ce ocurypa TecHa MapruHanHa afanTaumja.



Tabena 2:

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

* HaHeceTe ja 60jaTa A3.5 nnyc Bo MakcuManHa gebenvHa Ha ¢nojoT
04 3.5 MM Kora ce CTBPAHYBa CO CBET/0 33 NoAMMepr3aumja 3a 3 unm
5 cekyHau.

*[penopayaHaTa AebenrHa Ha cnojoT ce ba3npa Ha MepeHbaTa 3a
LIBPCTMHA Ha NpodumnoT.

MonuMepu3saumja Ha KOMNO3UTHATA CMONA

BHUMAHMUE! U36erHyBajTe AMPEKTHO U3/10)KyBakbe HAa F’MHrMBaTa unm
MyKO3HaTa MeM6paHa Ha CBET/IOTO KOe Ce MCMYLUTA oA CBET/IOTO 33
nonuMepusauuja.

1. LlenocHo nonmMMepunsnpajTe ja pecTaBpaLmjata co CMHaATa
CBET/IMHA Ha CBETNOTO 3a nonumepm3saumja (400 — 500 nm) u
NOYMTYBAJTE M1 BPEMUHbATA Ha NonnMepusaumja (tabena 3).
Cnepete rv ynaTcTBaTa Ha NPOV3BOAMTENOT.

2. AKo OvjamMeTapoT Ha CBET/IOCHATA COHAA € MoMan of,
pecTaBpauvjaTa: VI3BeaeTe npeknonysayka nonnuMepmsaumja.

3. AKo BOAMYOT 33 CBET/I0 HE MOXE [a CE NOCTaBM MAEANHO:
[ToBTOPHO NONMMEPM3MPajTe ja pecTaBpaLMjaTa Co CBETINHA.

4. Kora ce KopmcTv MeTanHa MaTpuLa 1 CBET/O0 33
nonvMepu3aumja Ha TpeTa cTpaHa: [loBTopeTe ja
nonMMepK3aLmjaTa Ha ByKanHuTe U NMHrBanHWTe/nanatanHnTe
NOBPLUWHMN.

5. Bo cny4aj Ha aganTaumm npe nonvparse: HaHeceTe
Tetric plus 100 Fill AMPeKTHO Ha NONMMEPU3MPAHMOT MaTepwjar.

Tabena 3:

500-900 mW/cm? 20 cek.
1.000-1.300 mW/cm?2* 10 cek.
1.800-2.200 mW/cm? 5 cek.
2.700-3.300 mW/cm?2** 3 cek.

*[lonnMepm3mpajTe rv pectaBpaLnmnTe Kaj MAeYHnTe 3abm npu
CBETNOCEH NHTeH3UTeT 04 < 1.300 mW/cm?.

*[lonnMepu3npajTe rv PeKOHCTPYKTUBHUTE HAArpaabm co
VHTEH3UTET Ha cBeTMHa < 1.300 mW/cm?

** MMporpamata 3sCure Ha Bluephase PowerCure Mopa da ce KopucTu
caMo 3a nonmMepursaumja Ha noctepuopHm Tetric plus 100 Fill
pecTaBpaLMmi 0f1 0KMy3anHaTa NoBpLUMHA.

** [porpamaTa 3a nonmMepu3saumja 3sCure Ha Bluephase PowerCure
He cMee [1a Ce KOPMCTM BO CNyYaj Ha A1abok Kapuec 1 3a
pecTaBpauuv bavcky 4o nynnata.

** NMonnmepnsmpajte Tetric plus 100 Fill 3 cekyHam co Bluephase
PowerCure caMmo BO nporpamaTa 3a nonmmepmsaumja 3sCure.

3aBpLuHa 06paboTka Ha pecTaBpauujaTa

1. OuHMLWMPA]jTE ja pecTaBpaLmjaTa co BondpaM-KapbuaH nnm
[OMjaMaHTCKM NMonvpayu.

2. MNpoBepeTe rv oky3njata 1 apTkynaumjaTa.

3. Bo cny4aj Ha npeaBpeMeH KOHTAKT MK HeCaKaHM naTekn Ha
apTuKynaupja: lMpucnocobeTe rv oknysmjaTa v apTykynaumjata
€0 BONGPaM-KapbMaHN UM AMjaMAHTCKM NONMPAYN.

4. MonunpajTe ja pecTaBpaLmjaTa.

5. Bo cnyyaj Ha apanTaumm no nonvparse: cTpyxeTe ja
pecTaBpalyjaTa U HaBNaXHETE ja CO aTXe3vBeH MaTepujan.

2.2 Kopekuuja Ha KOMMO3UTHK/KEPaMUUKU PeCTaBPaLIum

1. NcTpyxeTe ja NoBpLUMHATA LWITO Tpeba Aa ce Kopurmpa co
anjaMaHTcKkKM bopep.

2. VlcumcTeTe ja MOBPLUMHATA CO BOAEH CMpe;j.

3. VcyweTe ja NoBpLUMHATA CO CYB KOMMNPUMMPaH BO3ayx 6e3
Mac/so.

4. Bo cnyyaj Ha oed®EeKTHM KepaMnukmn pectaBpaumn: HaHeceTe
Kepamunyka noasaora Ha noBpLumnHaTa. Cnenete rvynaTcTBaTta Ha
NpoM3BOANTENOT.

5. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBabe. CnedeTe rv ynaTcTBaTa Ha
NpoV3BOANTENOT.

6. HaHecere ja komno3suTtHata cMona. (Buaete ro genor
HaHecyBarbe Ha KOMMO3MTHATa cMoa™)

7. TlonumepmnsmpajTe ja komnosutHata cMona. (Buaete ro genot
[onuMepw3aLmja Ha KOMNo3uTHaTa cMona®)

8. OuHMLLIMPAjTE ja pecTaBpaumjaTa. (BuaeTe ro genot ,3aBpLuHa
06paboTka Ha pecTaBpaLmjaTa”)

2.3 3aneBarbe KaHan Ha UMMMAHTUPAH Wpagd

1. MogroTeeTe ro KAaHANOT 33 UMNNAHTMPaH Wwpad. Cnenete rm
ynaTCcTBaTa Ha NPOM3BOAMTENOT.

2. HaHeceTe ja kepamuukaTa nognora. CnegeTe rm ynaTcTBaTta Ha
npov3BOANTENOT.

3. HaHeceTe ro areHcoT 3a Bp3yBatbe. CnedeTe rm ynaTcTBaTa Ha
npov3BOANTENOT.

4. HaHecerTe ja koMno3uTHaTa cMona. (Bugete ro genot
,HaHecyBarbe Ha KOMMO3KUTHATA cMOsIa")

5. MonumepusnpajTe ja KoMnosutHata cmona. (Buaete ro oenot
Jlonvmepursaumja Ha KOMMO3UTHATa cMona®)

6. OuHMLLIMPAjTE ja pecTaBpaumjaTa. (BuaeTe ro genot ,3aBpLuHa
06paboTka Ha pecTaBpaLmjaTa”)

3 WHdopMauuu 3a 6e3begHocTa

- [Ipon3B0OOO0T € Pa3BMEH MCKMYYMBO 3a ynoTpeba Bo
cTomaTonorunjata. 0bpaboTyBajTe ro cnopef ynaTcTBOTO 33
ynotpeba.

- Bo cny4yaj Ha cepmo3Hn MHUMOEHTY NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 BaLLMOT 04r0BOPEH
CTPYYEH OpraH.

- [pou3BoO0oT coopXXn MeTakpunat. MoxHa e npuTaumja Ha
QUNTE, PECMMPATOPHMOT TPAKT M KOXKATa, Kako 1 CEH3UTU3aLM]a.
KOHTaKTOT Ha MOHOMEPOT 1 HEMONMMEPU3MPAHMOT MaTEPKjas Co
KOXaTa/MyKO3HaTa MeMBpaHa 1 ounTe Mopa aa ce u3berHe
(komepumjanHo O0CTANHUTE MEAMLIMHCKA PAKaBULM He
06e36e0yBaaT [0BOHA 3aLUTUTA).

- HoceTe Macka 3a nvue, 3aLWTUTHN PaKaBMLM U 0unna.

- Wnpuuosute nnm Cavifil-nHjekTopmTe He cMeaT Aa ce
Ne3nHOMLUMPAAT Co OKCUOMPAYKM CPEACTBA 3a Ae3nNHDEeKLMja.

- W3n0XyBar-ETO HA CBETNMHA NPEeAM3BMKYBA MPEPAHA
nonMMepmsaumja. 3aTBopeTe ro NPoM3BOA0T BEAHALL MO
ynotpebara.

- [lpenynotpebaTa, BM3yeIHO MPOBEPETE OANN UMA OLLUTETYBAHE
Ha NakyBaHeTO 1 NPoM3B0A0T. [loKOMKY Kaj BAC MOCTOM HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG unu BalmoT
noKaneH NpoaaBau.

MpuapyxHa ookyMeHTaumja

TekoBHaTa Bep3vja o4 www.ivoclar.com/elFU

YnaTcTBOTO 33 ynotpeba

CTpyKTypa Ha YNaTcTBOTO 33
ynoTpe6a 1 npeaynpeaysarbaTa

06jacHyBatbe Ha cumbonuTe www.ivoclar.com/elFU
JlneT co 6e3benHOCHM mogaTouM  www.ivoclar.com

Pe3suMe Ha 6e36e4HOCT U1 https://ec.europa.eu/tools/
KAMHWMYKM nepdopmarcy — SSCP eudamed

OcHoseH UDI-DI:
76152082AFILL004JG

www.ivoclar.com/elFU

MHdopmauun 3a ppnarbeTo Bo oTnag

®pnajTe rv KOHTAMUHMPAHUTE NPOM3BOAM, MPEOCTAHATUTE 3ANNXM
WM OTCTPAHETUTE PECTaBPALIMM CNoped COOABETHUTE HALMOHAMHN
3aKOHCKM bapakba.

OcTaHaTtv pusnum

KopucHuumte Tpeba aa 61uaat cBECHM AeKa Kakea buno
CTOMATO/OLLKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA NPAa3HMHA BKy4yBa
0OpeneHV pusmnum.

CneaHnTe No3HATK pe3nayantn KMMHUYKL PU3MLM NOCTOjaT:

- OTKaxyBarbe Ha aTxe3nBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnombaTa)
- TlocTonepaTMBHA CEH3UTUBHOCT

- 3arfnaBeH BO3MyX 3a BPEMe Ha N0oCTaBYyBakbe Ha NoMbaTa
- [oTkpLyBarbe, GpakTypu

- [lporontyBarbe MaTepujan


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

4 PoK Ha Tpaemwe 1 YyyBarbe

- TemnepaTypa Ha YyBatbe 2-28 °C

5 [ononHutenHu uidpopmauun

YyBajTe ro MaTepwjanoT noganeky od 4odart Ha deua!

HDOVIBEO,EMTGHOT He ﬂpwdnaka OAroBOPHOCT 3a LWWTETa HaCTaHaTa o4 Hecneaerhe Ha YnatcTBoTo 33
yﬂomeéa. OcBeH T0a, KOPWCHWKOT € [0/1KeH Aa ro TecT1pa Npon3soaoT BO 0QHOC Ha Herosata
C00/[BETHOCT 3a CEeKoja LieN LUTO He e HaBeeHa BO ynaTcTBOTO.



Bbbarapcku

1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenHa3HauyeHune
[IMpeKTHM Bb3CTaHOBSABAHWS HA GPOHTANMHM M OUCTANHN 3b6m

LleneBa rpyna nauueHTu
- [lauMeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3bbK
- [laumeHTr ¢ MNeYHn 3bun

LleneBu notpebutenu
- Jlekapv no AeHTanHa MeamUmMHa

CneuuanHo obyuyeHne
Hama

YnoTtpe6a
Camo 3a geHTanHa ynotpeba.

OnucaHue

Tetric® plus 100 Fill e poTononuMepr3mpall, PEHTFEHOKOHTPACTEH
komno3suTeH matepuan (= 200% Al*) 3a neyeHne ¢ OUPeKTHU
Bb3CTAHOBABAHMA Ha (POHTANHM U AUCTANHM 3b0U 1 33
Bb3CTaHOBSABAHE Ha OK/y3anHK noBbpxHocTy (no 1SO 4049:2019 Tun 1,
Knac 2, Tpyna 7).

*ECTECTBEHUAT AEHTMH MMA PEHTIEHOKOHTPACTHOCT, EKBUBANIEHTHA
Ha Ta3u Ha 100% anyMnHUiA. *ECTECTBEHMAT EMa UMa
PEHTreHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA Ha Ta3n Ha 200% anyMUHWA.

Moka3aHusa
- JluncBaLwm 3bO6HM TbKaHW HA GPOHTANNHM U ANCTANHM 36U

Bmose Bb3CTAHOBSABAHWS:
PecTaBpaLys Ha BCUYKM BUOOBE NMOCTOAHHM 361 (BKMNOYMTENHO
3aMAHa Ha OTAeNHW Ty6epKyv B 3aaHaTa 061acT)

- Bb3cTaHOBWTENHO M3rpaxaaHe

- 06TypupaHe Ha BPEMEHHW 3bOU

- [lonpaBka Ha KOMMO3UTHU/KEPAMUYHM Bb3CTaHOBABAHWSA

- [npexTHu daceTn

- 3aneyvyaTBaHe Ha BUHTOBM KaHAMN 33 UMMAHTK

npOTVIBOﬂOKa3aHVIFI

YnoTpebaTa Ha TO3M NPOOYKT € NPOTMBOMOKA3aHa, ko MALMEHTHT
¥IMa M3BECTHM aNeprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CHCTABKM.

OrpaHunueHus 3a ynotpebara

ynomeﬁaTa Ha NPOAIYKTa € NPOTMBOMOKA3aHa B CNEHNTE Cryyam:
He n3non3BaiTe cnepn noCoYeHNs CPoK Ha roAHOCT

- HemocTatbyHO cyxo paboTHO none

- Hecna3BaHe Ha NpeanMcaHaTa TEXHKKA Ha paboTa

- [MoBTOPHO M3non3BaHe Ha Cavifil 33 HAKONKO NALMEHTH, 33
M365rBaHe Ha NOTEHLMANHO KPbCTOCAHO 3aMbpCABaHE

CTpaHnyHu edekTn

- B penku cnydan KOMNOHEHTUTE Ha NPOdyKTa MOraT Aa
npean3BMKaT CEHCUMBMNM3ALMS

- [lpa3HeHe Ha nynnaTa. 3a Aa n3berHeTe Apa3HeHe Ha NynnaTa:
HaHeceTe 3alUMTeH MaTepuan Bbpxy NynnaTa/OeHT1HA B 30HM
61130 oo nynnaTa.

B3zaumopencTeus

- eHonHu BewlecTsa (Hanp. eBreHon) v Ae3vHMEeKTaHTH ¢
okmecnmTeneH edekT Npeyat Ha NpoLeca Ha nonMMepu3aLna.

—  T1pM KOHTAKT Ha OKOHYATETHOTO Bb3CTAHOBABAHE C KATUOHHM
BO/M 33 YCTHA XUTMEHa, Pa3TBOPUTENHM Ha 3bOHA Nnaka unm
XMOPXEKCUMH, MOXe [d Ce Nonyun obe3LBeTaABaHe.

KnuHnyHmM nonsu

- Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTMKaTa
-  Bb3cTaHoBsABaHe Ha AbBKaTeNHaTa GYHKLUMS

CbcTaB

CTPOHUMEBO CTHKNO, CbrnonmMep, cMeceH okeud (Si0,/Zr0,), UDMA,
nTepbue Tpudnyopug, Bis-GMA, apomaTtHo-anudateH UDMA,
DCP, Bis-EMA.

06110 CbObPXKAHWE Ha HEOPraHUyHK MbnnuTenu: 70% no Terno/
51-52% no obem
Pa3Mep Ha YacTuumTe Ha HeopraHuyHuTe nbaHuTenn: 0,01-3,0 um

2 lpunoxxexnue

v TpoaykTbT TPAGBA [a € NOHE CbC CTalHa TEMMepaTypa.

2.1 TlocTaBsiHE HA OMPEKTHO Bb3CTaHOBABaHE

OnpepensHe Ha UBeTa Ha 3bba
1. TouncteTe NpodECHMOHANHO 3bOUTE.
2. OnpeneneTe UBETA HA 3b63, 10KATO 3bOBT € BCE OLLE BAAXEH,
KaTo n3non3gare Tetric plus pbkoBOACTBOTO 3a LIBETOBETE.

Tabnuua 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Knacuyeckn A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1 Bleach
usetose VITA* C1,D2 D3, D4 B4, C4

* Hama perucTpupaHa Tbproscka Mapka Ha lvoclar.

MoproTBeTe KaBUTETA B CbOTBETCTBME C MPUHLMNUTE 33
afxe3nBHaTa TEXHUKA
1. OTcTpaHeTe kapueca/nedekTHaTa 06TypaLms, KaTo 3anasuTe
Bb3MOXHO Hal-r0M1SMa YacT OT 3/4PaBaTa 3bOHA TbKaH.
3a uepBuKanHu ged ekt 6e3 Kapuec crnes He3aab/HKUTENHA
noarotoeka: [louncTeTe KaBUTETA C MOYMCTBALLLA MacTa be3
Gnyopua, YaLKoBWAHA NYMMYKA MM POTALMOHHA YeTka.
2. 3arnagete BbTpeLLHMUTE pbboBe.
3. OpoHTanHa 0b6nacT: CkoceTe rpaHuLMTe Ha emManna.
[vcTanHa obnacT: 3arnageTe rpaHMUMTe Ha emMaiina.
4. MpoMuitTe KaBWUTETa C BOHA CTPYSA.
5. MNoacyuweTe kaBWTETa C KOMNpecupaH 0be3MacneH Bb3ayx be3
Bnara.

OCVII'prIBaHE Ha usonauua
1. OcurypeTe 0THOCKTENHO 1 abCOMHTHO M30/IMPaHE.

[NocTaBsiHE Ha MaTpuuaTa
1. NMocTaBeTe MATPULATA U 5 3aKpeneTe C KMHOBE.

MNocTaBAHe Ha NOAN0XKA Ha KaBMTETa B 6/1M30CT A0 nynnarta
1. HanpaBeTe cenekTMBHO NOKPUTME Ha 061acTUTe B 6NIM30CT A0
nynnaTa ¢ Kanumeso-XMapokcuaHa noanoxka. CnassanTe
MHCTPYKLMMUTE Ha NPOU3BOANTENS.
2. HaHeceTe cenekTMBHO YCTONYMB Ha HATWUCK r1ac-MoHOMepeH
LMMEHT BbpXY Kanumeso- XnapoKcuaHaTa noanoxka. Cnassante
WNHCTPYKLMNTE Ha NPOV3BOANTENS.

KoHOouumnoHupaHe Ha KaBUTETA
1. TlocTaBAHe Ha CBbP3BaLL areHT. Cna3BaiTe MHCTPYKLMUTE Ha
npounsBoanTens.

MocTaBsiHe Ha KOMMO3UTEH MaTepurarn

1. B cryyal, ye TeUHUs KOMMO3UTEH MaTEpUan e HaHeCeH KaTo
HayvaneH cnoit: MonumepwsupanTe crnos oToenHo. Cnassaitte
MHCTPYKLMWUTE HA NPOU3BOAMTENS.

2. CbxpaHsaBaNTe rotoBud 3a ynotpeba Matepuan ganey ot
cBeTnuHa. / Moctasete Cavifil B annukartopa.

3. HaHeceTe MaTepuana Bbpxy KaBUTETa, KaTo CNa3BaTe
MaKcvManHaTa gebenuHa Ha cnos (BuxTe Tabnuua 2).

4. ApanTupaiiTe MaTeprana KbM CTEHUTE Ha KaBUTETa, Taka ye aa
C€ 0CUTYpY NITbTHA MaprHamHa afanTaums.



Tabnuua 2:

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

* KoraTo BpEMETO 33 nonnMepmsaums e 3s uim bs, To MakcHMManHaTa
nebenvHaTa Ha cnosa Matepuan ¢ UBaTt A3.5 plus e 3.5mMMm.

* [penopbuntenHaTa 0ebennHa Ha eAMHWYHWSA G0 e onpeaeneHa
0T M3MepBaHMa Ha NpoduIa Ha TBbPAOCTTA.

MonumMepmnsauma Ha KOMMNO3NTEH MaTepuan
3ABEJIEXXKA! U36srBaiiTe AUPEKTHO OCBETABAHE C JlaMnaTa Ha
FMHrMBaTa UK IMFraBULLATA.

1. TlonuMepusmpanTe HaMbAHO 06TYPALIMATA ChC CUHA CBETIMHA
Ha dhoTononnmepHa namna (400-500 nm), kaTo cbbnoaaBaTe
BpemeTo 3a nonumepusauma (tabnuua 3). CnassaiTe
MHCTPYKLMWUTE Ha NPOM3BOANTENS.

2. AKo AnaMeTbPBLT Ha CBETOBO/AA € M0-ManbK 0T 06TypaumaTa:
HanpageTe Np1Mnokp1BaLlia ce NonMMepusaums.

3. Ako cBETNoOBOABT HE MOXeE a 6b/ie pPa3nonoXeH ONTUMArHO
NoNMMEpPM3NpPanTe 06TypaLMATa NOBTOPHO.

4. KoraTo M3non3paTe MeTanHa MaTpuua 1 hoTononvMmepHa namna
Ha TpeTa cTpaHa: [loBTOpeTe MoNMMEPM3aumMaTa Ha bykanHaTa 1
NWMHIBaNHaTa/nanaTMHanHaTa NnoBbPXHOCTM.

5. B cnyyait Ha Kopekuws npeau nonvpade: HaHecete
Tetric plus 100 Fill AMpekTHO BbPXY NONMMEPU3MPAHMSA MaTEPUar.

Tabnwmua 3:

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm2* 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm2** 3s

* 06TypaLmMmM BbpXy BpEMEHHM 361K CE MONMMEPM3NPAT CbC
CBETNNHA, YniNTO nHTe3uTeT e < 1300 mW/cmz2

* [Tonvmepur3npa PeKOHCTPYKTUBHN U3rPaXKaaHusa Npu UHTEH3MTET Ha
cBeTnmHaTa < 1300 mW/cm?

** Mporpamata 3sCure Ha Bluephase PowerCure TpsibBa oa ce
1M3M0N3Ba camo 3a GoTononmuMepmnsauma Ha anctantum Tetric plus 100
Fill Bb3cTaHOBSABAHWS HA OK/y3a/1HA MOBBPXHOCT.

[Mporpamata 3a nonuMepun3aums 3sCure Ha Bluephase PowerCure He
TpA6Ba [a ce M3Mnon3Ba Npu kapunec NpodyHaa v Npu
Bb3CTaHOBABAHNUA 611130 00 NynnaTa.

** DoTonopumepwusmnpaite Tetric plus 100 Fill camo 3a 3 cekyHam ¢
nporpamMarta 3a nonumepmsaums 3sCure Ha Bluephase PowerCure.

3aBbpLUBaHE Ha 06TypaumMATa

1. 3aBbpLleTe 06TypaLmaTa ¢ BondpamMoBo-KapbuaHu nnm
[OVMAMaHTEHN MUANTENN.

2. [poBepeTe 0ky3nsTa 1 apTyKynaumaTa.

3. B cnyyvait Ha npexaeBpeMeHHN KOHTAKTU MW HeXKenaH HaulH Ha
apTuKynaums: Kopurupaite oky3maTa M apTUKynaumaTa ¢
BONG®PaMOBO-KapbuaHM UMK AVAMAHTEHN NUAUTENN.

4. NMonunpaiTe obTypaumaTa.

5. B cnyyait Ha Kopekuwms creq nonvpaHe: HarpanaeeTe
06TypaumsaTa 1 1 HAMOKPETE C aAXe3MBEH MaTepMan.

2.2 MNonpaBKa Ha KOMMNO3UTHU/KEPaMUYHM Bb3CTaHOBABAHUSA

1. HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA, KOATO LLIE CEe KOPUrMpa ¢
OMamaHTeHo bopye.

2. loymcTeTe NOBbPXHOCTTA C BOAHA CTPYS.

3. MNMopacylleTe NOBBPXHOCTTA C KOMMpecMpaH 0b6e3MacneH Bb3ayx
6e3 Bnara.

4. B cnyyai Ha AedekTHN KepaMMyHM Bb3CTaHoBABaHMSA: HaHeceTe
nparMep 3a Kepamuka Bbpxy NOBbPXHOCTTA. Cna3BanTe
MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOANTENS.

5. MocTaBaAHe Ha CBbP3BaLL, areHT. Cna3saiTe MHCTPYKLMMTE Ha
npov3BoanTENS.

6. Hanecete komno3uThHua matepuan. (Buxre pasnen ,HaHacsHe
Ha KOMMO3UTeH MaTepman”)

7. MonuMepwu3npainTe KomMnosutHua matepuan. (Buxre pasgen
JonmMeprsaums Ha KOMMNo3uTeH maTepran”)

8. 3aBbplLUeTe Bb3CTaHOBABaHeTO. (BuxTe pasgen ,3aBbpLuBaHe
Ha Bb3CTaHOBABAHETO")

2.3 3anevaTBaHe Ha BUHTOB KaHaN 33 UMMMAHT

1. MNoaroTBeTe BUHTOBMSA KaHan 3a MMMNNaHT. Cna3BainTe
MHCTPYKUMNTE Ha NpOM3BOANTENS.

2. HaHeceTe npalimep 3a kepamuka. Crna3BanTe MHCTPYKUMMTE Ha
npov3BoanTeENs.

3. MNocTaBaHe Ha CBbP3BaLLl areHT. Cna3BainTe MHCTPYKLMWTE Ha
npov3BoanTens.

4. HaHeceTe koMno3uTHua MaTepwan. (Bvxre pasgen ,HaHacsaHe
Ha KOMTMO3MTEH MaTepuan™)

5. MonumepusnpanTe KoMno3uTHra Matepuan. (Buxre pasgen
JonumMepr3aums Ha KOMMo3uTeH Matepuan”)

6. 3aBbpLueTe Bb3cTaHoBsABaHeTo. (BuxTe pasgen ,3aBbplLuBaHe
Ha Bb3CTaHOBABAHETO")

3 WHdopmauusa 3a 6e3onacHocT

- MatepuanbT e pa3paboTeH caMo 3a AeHTanHa ynotpeba.
MpoueampanTe CbrNacHo MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba.

- [pu cepro3Hn MHUMOEHTH, CBbP3aHW C NPOaYKTa, Ce 06bpHEeTE
kbM Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com 1 0TroOBOPHMS KOMNETEHTEH
OpraH BbB BalllaTa cTpaHa.

= [poOykTbT CbObPXA METAKPUNATA. Bb3MOXHM Ca APa3HEHE Ha
0UNTE, OMXATENHUTE MBTULLA M KOXKATa, KAaKTO U
ceHcnbunmzaums. [la ce 136area KOHTAKT HAa MOHOMEP K
HEBTBbPOEH MAaTEPMaN C KOXaTa/IMraBMLaTa 1 ounTe
(DOCTBMHUTE B TbProBCKaTa Mpexa MeaULMHCKA PbKaBULM He
npeaaraT 40CTaTbyHa 3aLUMTa).

- HoceTe Macka 3a nuLe, 3aLWMTHM PbKaBULM M 04mnna.

- Wnpuumte n komntonute Cavifil He TpsbBa Oa ce
0e3nMHAEKLMPAT C OKUCTTUTENHN OE3UHPEKTAHTU.

- W3naraHeTo Ha CBETNMHA BOAM [0 NPeXaeBPeMEHHO
nonuMepm3npaHe. 3aTBapanTe NpoaykTa He3abaBHoO cnef
ynotpeba.

- [pean ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa v NPoayKTa 3a
nospeau. B cnyyait Ye nMaTe CbMHEHME, Ce KOHCYTUpanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Baluma MecTeH TbproBCKM NapTHLOP.

Mpnapy>XaBaluy AOKYMEHTH

TekyLLa Bepcus Ha UHCTpyKUMUTe www.ivoclar.com/elFU
3aynoTpeba

CTPYKTYPa Ha MHCTPYKLMMTE 33
ynotpeba 1 npeaynpexaeHus

06acHeHMe Ha CUMBOINTE

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

/iHdopMaLUmMoHeH nneT 3a www.ivoclar.com

6e3onacHocT (U/16)

0606LLIeHNE 0THOCHO
6e30MacHOCTTa M KMHWYHOTO
npencTtassaHe - 0bKM

bazos UDI-DI: 761562082AFILLO04JG

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

MHdopMaLmsa 0THOCHO oenoHMpaHe

/13xBbpneTe 3aMbpCeHNTE NPOOYKTH, OCTAaTbYHUTE HAMMYHOCTUN UMK
0TCTPAHEHMTE Bb3CTAHOBABAHMS CbIT1IACHO CbOTBETHUTE M3NCKBAHMA
Ha HaLWMOHAMHOTO 3aKOHOAATENCTRO.

OcTaTbyHM pUckoBe
MoTpebuTenuTe TpAbBa Aa MMAT NPeaBMa, Ye BCAKA AEHTANHA
MHTEPBEHLIMSA B YCTHATA KyXVHA € CBbp3aHa C 0npeaeneHn puckoBe.

13BECTHWM Ca CNeaHNTE 0CTAaTbYHN KIMUHUYHN PUCKOBE:

- Pa3kbCBaHE Ha aaxe3nBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaumnaTa)

- (CneponepaTvBHA YyBCTBUTENHOCT

- 06pa3yBaHe Ha Bb3ALLUHA LLUYNIa MEXy C0eBeTe Ha
0bTypaumsaTa

- OtyynBaHe, pakTypn

- [ornblliaHe Ha MaTepuan

4 CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHne 2-28 °C


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

5 [JonbnHuTtenHa uHpopMaums

CbxpaHaBanTe MaTepuana Ha MACTO, HEJOCTbMNHO 3a deLa!

[pon3BOAMTENAT HE NOEMa 0TrOBOPHOCT 3a LLETHW, MPOM3TUYALLM OT HECMAa3BaHe Ha MHCTPYKLMNUTE
3aynotpeba. 0cBEH ToBa NOTPEOUTENAT HOCK OTFOBOPHOCT 3a NPOBEPKA Ha NPUMOXMUMOCTTA Ha
npoayKTMTE NpY ynoTpeba 3a Lenu, KOWTo He Ca M3PUYHO ONUCAHU B UHCTPYKLMUTE.



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

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

Pérdoruesit e synuar
- Dentistét

Trajnim i posagém
Nuk ka

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi
Tetric® plus 100 Fill éshté njé reziné kompozite, radioopake,
fotopolimerizuese (= 200% Al*) pér trajtimin e drejtpérdrejté

restaurues té dhémbéve té parmé dhe té pasmé dhe pér restaurimin e

sipérfageve okluzale (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1.

* Dentina natyrale ka njé radiopacitet té barabarté me aluminit 100%.

Smalti natyral ka njé radiopacitet té barabarté me aluminit 200%.

Indikacionet

- Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e parmé dhe té
pasme

Llojet e restaurimeve:

- Restaurimet e té gjitha llojeve t& dhémbéve té pérhershém (duke

pérfshiré zévendésimin e kuspave individuale né regjionin
posterior)

- Ndértime rikonstruktive

- Restaurime té dhémbéve té qumeéshtit

- Riparimirestaurimeve kompozite/geramike

- Faseta té drejtpérdrejta

- Mbyllje e kanaleve té vidave té implantit

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

Kufizimet e pérdorimit

Produkti nuk duhet té pérdoret né rastet e méposhtme:
- Pasdatés sé treguar té skadimit

- Fushé pune me thatési té pamjaftueshme

- Nése teknika e pércaktuar e punés nuk zbatohet dot

- Ripérdorimi i Cavifil pér disa pacienté, pér té shmangur
kontaminimet e mundshme té ndérsjella

Efektet anésore

- Néraste té rralla, pérbérésit e produktit mund té shkaktojné
mbindjeshmeéri

- Acarimi pulpés. Pér té evituar acarimin e pulpés: Vendosni
mbrojtése té pulpés/dentinés né zonat prané pulpés.

Bashkéveprimet

Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) dhe dezinfektuesit me efekt

oksidativ démtojné procesin e polimerizimit.
- Mund té keté ¢gngjyrosje nése restaurimi pérfundimtar bie né

kontakt me larés kationiké goje, agjenté zbulues té gurézave dhe

klorheksiding.

Dobité klinike
- Restaurim estetik
- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

Pérbérja

Qelq stronciumi, kopolimer, oksid i pérzier (Si0y/Zr0,), UDMA,
trifluorur iterbiumi, Bis-GMA, UDMA aromatike alifatike,

DCP, Bis-EMA.

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 70 wt% / 51-52 vol%
Madhésia e grimcés e materialeve mbushése inorganike: 0,01-3,0 um

2 Vendosja

v Produkti duhet té jeté sé paku né temperaturé ambienti.

21 Vendosja e restaurimit té drejtpérdrejté

Pércaktimi i nuancés sé dhémbit
1. Pastroni dhémbeét né ményré profesionale.
2. Pércaktoni nuancén e dhémbit me dhémbin ende té njomé duke
pérdorur udhézuesin e nuancave Tetric plus .

Tabela 1:

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus

VITA* classical |A1,A2,B2, A3,C02,C3, A35,A4,B3, B1 Bleach
shades C1,D2 D3,D4 B4,C4

* Nuk ka marke té regjistruar tregtare té Ivoclar.

Pérgatitja e kavitetit sipas parimeve té teknikés me ngjitje

1. Largoni kariesin/restaurimin me defekt, duke ruajtur sa mé
shume strukturén e shéndetshme té dhémbit.
Pér defektet cervikale pa karies pas pérgatitjes opsionale:
Pastroni kavitetin me pasté pastrimi pa fluor, kupé€ gome ose
furceé rrotulluese.

2. Rrumbullakosni skajet e brendshme.

3. Regjioni anterior: Zmusoni margjinat e smaltit.
Regjioni posterior: Rrumbullakosni margjinat e smaltit.

4. Pastroni kavitetin me spruco uji.

5. Thajeni kavitetin me ajér té kompresuar pa lagéshtiré dhe vaj.

Sigurimi i izolimit
1. Siguroniizolimin e duhur relativ ose absolut.

Vendosja e matricés
1. Vendosni matricén dhe sigurojeni me pyka.

Veshja e kavitetit rrézé pulpés
1. Vishni né ményre selektive zonat rrézé pulpés me njé shtrese
hidroksidi kalciumi. Ndigni udhézimet e prodhuesit.
2. Vendosni né ményré selektive njé cement jonomeri gelgi
rezistent ndaj presionit né shtresén e hidroksidit té kalciumit.
Ndigni udhézimet e prodhuesit.

Parapérgatitja e sipérfages
1. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

Vendosja e rezinés kompozite

1. Né rast se si shtresé fillestare vendoset reziné kompozite e
rriedhshme: Polimerizojeni shtresén vegmas. Ndigni udhézimet e
prodhuesit.

2. Mbajeni materialin gati pér pérdorim té€ mbrojtur nga drita. /
Fusni Cavifil né aplikator.

3. Vendosni materialin né kavitet duke respektuar trashésine
maksimale té shtresés (shih tabelén 2).

4. Pérshtateni materialin me muret e kavitetit gé té sigurohet njé
pérshtatje e ngushté margjinale.

Tabela 2:

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

* Aplikojeni nuancén A3.5 né njé shtresé té trashé maksimalisht

3,5 mm dhe polimerizojeni pér 3 sekonda ose 5 sekonda.

* Trashésia e rekomanduar rritése bazohet né masat e trashésiseé sé
profilit.



Polimerizimi i rezinés kompozite

NOTICE! Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés ose té
membranés sé€ mukozés ndaj drités sé gliruar nga llamba e
polimerizimit.

1. Fotopolimerizojeni plotésisht restaurimin me dritén blu té njé
llambe polimerizimi (400-500 nm) duke respektuar kohét e
polimerizimit (tabela 3). Ndigni udhézimet e prodhuesit.

2. Nése diametri i udhézuesit té drités éshté mé i vogél se
restaurimi: Kryeni njé polimerizim té mbivendosur.

3. Nése keni véshtirési né pozicionimin e tubit té llambés
polimerizuese atéhere aplikojeni polimerizimin edhe njé seancé
tjetér shtese.

4. Kur pérdorni matricé metalike dhe llambé polimerizimi pale té
treté: Pérsériteni polimerizimin e sipérfageve bukale dhe
linguale/palatale.

5. Né rast rregullimesh pérpara lustrimit: Vendosni drejtpérdrejt
Tetric plus 100 Fill né materialin e polimerizuar.

Tabela 3:

500-900 mW / cm? 20s
1,000-1,300 mW / cm?* 10s
1.800-2.200 mW / cm? 5s
2,700-3,300 mW / cm2** 3s

** Restaurimet mbi dhémbét e qumeéshtit duhet té polimerizohen me
drité me intensitet <1300 mW/cm?.

* Polimerizoni ndértimet rinkonstruktive me intensitet drite prej
<1300 mW / cm?

** Programi 3sCure i Bluephase PowerCure duhet té pérdoret vetém
pér restaurimet posteriore me fotopolimerizim Tetric plus 100 Fill nga
sipérfagja okluzale.

** Programi i polimerizimit 3sCure i Bluephase PowerCure nuk duhet
té pérdoret né rastin e kariesit profunda dhe pér restaurimet rrézé
pulpés.

** Fotopolimerizojeni Tetric plus 100 Fill pér 3 sekonda vetém me
Bluephase PowerCure né programin e polimerizimit 3sCure.

Lémimi i restaurimit

1. Lémojeni restaurimin me lustrues karbiti volframi ose diamanti.

2. Kontrolloni okluzionin dhe artikulacionin.

3. Né rast té kontakteve té parakohshme ose shtigjesh té
padéshiruara té artikulacionit: Rregulloni okluzionin dhe
artikulacionin me lustrues karbiti volframi ose diamanti.

4. Lémoni restaurimin.

5. Né rast rregullimesh pas Iémimit: Ashpérsojeni restaturimin dhe
njomeni me material adeziv.

2 Riparimiirestaurimeve kompozite/qeramike

1. Ashpérsoni sipérfagen gé do té riparohet me njé frezé diamanti.

2. Pastrojeni sipérfagen me spruco uji.

3. Thajeni sipérfagen me ajér té kompresuar pa lagéshtiré dhe vaj.

4. Né rast restaurimesh geramike me defekt: Aplikoni prajmer
geramike né sipérfage. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

5. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

6. Vendosni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Vendosja e rezinés
kompozite")

7. Polimerizoni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Polimerizimi i
rezinés kompozite")

8. Pérfundoni restaurimin. (Shih seksionin "Pérfundimi i restaurimit")

2.3 Mbyllja e kanalit té vidés sé implantit

1. Pérgatisni kanalin e vidés s€ implantit. Ndigni udhézimet e
prodhuesit.

2. Vendosni prajmerin geramik. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

3. Vendosni agjentin lidhés. Ndigni udhézimet e prodhuesit.

4. Vendosni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Vendosja e rezinés
kompozite")

5. Polimerizoni rezinén kompozite. (Shih seksionin ,Polimerizimi i
rezinés kompozite")

6. Pérfundoni restaurimin. (Shih seksionin "Pérfundimi i restaurimit")

3 Informacioni i sigurisé

- Produkti éshté zhvilluar vetém pér pérdorim né stomatologji.
Procedura sipas udhézimeve té pérdorimit.

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

- Produkti pérmban metakrilate. Ka mundési pér acarim té syve,
rrugéve té frymémarrjes dhe Iekurés, si dhe reaksion ndjeshmérie.
Duhet té shmanget kontakti i mononerit dhe i materialit té
papolimerizuar me lékurén/mukozén dhe syté (dorezat
mjekésore gé garkullojné né treg nuk ofrojné mbrojtje té
mjaftueshme).

- Mbani maskg, doreza mbrojtése dhe syze.

- Shiringat ose "Cavifils" nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Ekspozimi né drité shkakton polimerizim té parakohshém.
Mbylleni produktin menjéheré pas pérdorimit.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

Dokumentet mbéshtetése

Versioni aktual i udhézimeve té www.ivoclar.com/elFU

pérdorimit

Struktura e udhézimeve té
pérdorimit dhe e paralajmérimeve

Shpjegimi i simboleve

Skeda e té dhénave té sigurisé
(SDS)

Pérmbledhje pér siguriné dhe
rendimentin klinik — SSCP

UDI-DI bazé: 76152082AFILLO04JG

www.ivoclar.com/elFU

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

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

Informacioni pér hedhjen
Produktet, stoget e mbetura ose restaurimet e hequra duhet té
hidhen sipas kérkesave ligjore té shtetit pérkatés.

Rreziget né vijim
Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Ka rrezige té njohura klinike pasuese si mé poshte:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)
- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje ajri gjaté vendosjes s€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes 2-28 °C

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Prodhuesi nuk mban pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve té
pérdorimit. PEér mé tepér, pérdoruesi Eshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllime té tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek
udhézimet.


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

Romana

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatorii vizati
- Medici dentisti

Instruire specialad
Nu se cunosc

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® plus 100 Fill este o rdsind compozitd fotopolimerizabild,
radioopaca (= 200% Al*) pentru tratamentul restaurativ direct al
dintilor anteriori si posteriori si pentru refacerea suprafetelor ocluzale
(conform IS0 4049:2019 Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).

*Dentina naturald are o radiopacitate echivalentd cu 100% aluminiu.
Smaltul natural are o radiopacitate echivalentd cu 200% aluminiu.

Indicatii
- Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri:

- Restaurari ale tuturor tipurilor de dentitie permanenta (inclusiv
nlocuirea cuspizilor individuali in regiunea posterioard)

- Material de reconstructie de bonturi

- Restaurdri ale dintilor deciduali

- Repararea restaurdrilor din compozit / ceramice

- Fatete directe

- Sigilarea canalelor de acces al surubului de implant

Contraindicatii

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

Limitari in utilizare

Produsul nu trebuie utilizat in urmadtoarele cazuri:
- Dupa data de expirare indicata

- Camp de lucru insuficient de uscat

- Nerespectarea tehnicii de lucru stipulate

- Reutilizarea Cavifil pentru mai multi pacienti, pentru a evita
eventualele contamindri incrucisate

Reactii adverse

- Incazurirare, substantele din compozitia produsului pot provoca
sensibilizare

- lIritatie pulpard. Pentru a evita iritatia pulpard: Aplicati protectie
pulpard / dentind in proximitatea pulpei.

Interactiuni

- Substantele fenolice (de exemplu, eugenolul) si dezinfectantii cu
efect oxidativ afecteaza procesul de polimerizare.

- Modificari de culoare pot apdrea atunci cand restaurarea finala
intra in contact cu ape de gura cationice, indicatorii de placd sau
clorhexiding.

Beneficiu clinic

- Restaurarea esteticd
- Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie

Sticla de strontiu, copolimer, oxid mixt (Si0,/Zr0,), UDMA,
trifluorurad de iterbiu, Bis-GMA, UDMA aromatic-alifatic,
DCP, Bis-EMA.

Continutul total de umpluturd anorganica: 70 procente de masa / 51~
52 procente de volum
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganicd: 0,01-3,0 um

2 Aplicarea

v" Produsul trebuie sa fie cel putin la temperatura ambientala.

2.1 Inserarea restaurarii directe

Determinarea nuantei dintilor
1. Curdtare profesionala a dintilor.
2. Determinati nuanta dintelui, cu dintele Tncd umed, folosind ghidul
de nuante Tetric plus.

Tabelul 1:

Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Nuante A1,A2,B2, A3,C02,C3, A35, A4, B3, B1 Bleach
coloristice C1,D2 D3, D4 B4, C4

clasice VITA*

*Nu este marca inregistrata a Ivoclar.

Pregdtirea cavitatii in conformitate cu principiile tehnicii adezive

1. Indepértarea cariilor / restaurrilor defecte, pastrand cat mai
mult posibil din structura dentard sandtoasa.
Pentru defecte cervicale fard leziuni carioase dupa preparare
optionald: Curdtati cavitatea cu o pasta de curdtare fard fluor, o
cupd de cauciuc sau o periutd rotativa.

2. Rotunjiti marginile interne.

3. Regiunea anterioard: Bizotati marginile de smalt.
Regiunea posterioard: Rotunjiti marginile de smalt.

4. Spdlati cavitatea prin pulverizare cu apa.

5. Uscati cavitatea cu aer comprimat fard umiditate sau ulei.

Asigurarea izoldrii
1. Asigurati o izolare relativa sau absoluta.

Aplicarea matricei
1. Aplicati matricea si fixati-o cu pene.

Captusirea cavitdtii aproape de pulpa
1. Acaperiti selectiv zonele aflate in proximitatea pulpei cu un liner
pe baza de hidroxid de calciu. Respectati instructiunile
producatorului.
2. Aplicati in mod selectiv un ciment cu ionomer de sticla rezistent
la presiune peste linerul pe bazd de hidroxid de calciu. Respectati
instructiunile producdtorului.

Conditionarea cavitdtii
1. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

Aplicarea rasinii compozite

1. Tn cazulin care se aplicé o résind compozit3 fluida ca strat initial:
Polimerizati stratul separat. Respectati instructiunile
producatorului.

2. Pastrati materialul pregdtit pentru utilizare protejat de luming. /
Introduceti capsula Cavifil in aplicator.

3. Aplicati materialul in cavitate respectand grosimea maxima a
stratului (a se vedea tabelul 2).

4. Adaptati materialul la peretii cavitatii astfel incat sd se asigure o
adaptare marginald etansd.

Tabelul 2:

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

* Aplicati nuanta coloristicd A3.5 plus intr-un strat de grosime de
maxim 3.5 mm cand il fotopolimerizati timp de 3s sau b s.

* Grosimea recomandata a stratului se bazeaza pe masuratorile
profilului de duritate.



Polimerizarea rasinii compozite
AVERTISMENT! Evitati expunerea directa a gingiei sau a mucoasei la
lumina emisa de lampa de polimerizare.

1. Polimerizati complet restaurarea cu lumina albastrd a unei Idmpi
de polimerizare (400-500 nm), respectand in acelasi timp timpii
de polimerizare (tabelul 3). Respectati instructiunile
producatorului.

2. Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat
diametrul restaurdrii: Efectuati o polimerizare suprapusd.

3. Daca nu ati putut pozitiona ideal fibra optica: Fotopolimerizati
nca o data restaurarea.

4. Atunci cand se utilizeaza o matrice metalicd si o lampd de
fotopolimerizare tertd: Repetati polimerizarea suprafetelor
bucald silinguald/palatinald.

5. In cazul unor ajustdri inainte de lustruire: Aplicati
Tetric plus 100 Fill direct pe materialul polimerizat.

Tabelul 3:

500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm?2* 10s
1.800-2.200 mW/cm? 5s
2.700-3.300 mW/cm2** 3s

* Fotopolimerizati restaurarile pe dintii deciduali la intensitati
luminoase <1300 mW/cm2

* Polimerizati reconstructiile la intensitati luminoase de

<1300 mW/cm?

** Programul 3sCure ale lampii Bluephase PowerCure trebuie utilizat
numai pentru fotopolimerizarea restaurarilor posterioare Tetric plus
100 Fill din norma ocluzala.

** Programul de polimerizare 3sCure al Iampii Bluephase PowerCure
nu trebuie utilizat in cazul cariilor profunde si pentru restaurdrile
apropiate de zona pulpara.

** Fotopolimerizati Tetric plus 100 Fill timp de 3 secunde numai cu
Bluephase PowerCure in programul de polimerizare 3sCure.

Finisarea restauradrii

1. Finisati restaurarea cu instrumente din carburd de tungsten sau
diamant.

2. Verificati ocluzia si articulatia.

3. In cazul unor contacte premature sau al unor trasee de articulare
nedorite: Ajustati ocluzia si articulatia cu ajutorul instrumentelor
din carbura de tungsten sau diamantate.

4. Lustruiti restaurarea.

5. In cazul unor ajustari dupd lustruire: Prelucrati restaurarea si
umeziti-o cu material adeziv.

2.2 Repararea restaurarilor din compozit / ceramice

1. Prelucrati suprafata care urmeazad sa fie reparata cu o frezd
diamantata.

2. Curatati suprafata prin pulverizare cu apd.

3. Uscati suprafata cu aer comprimat uscat si fard ulei.

4. In cazul restaurdrilor ceramice defecte: Aplicati primerul pentru
ceramicd pe suprafatd. Respectati instructiunile producdtorului.

5. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

6. Aplicati rdsina compozitd. (A se vedea sectiunea ,Aplicarea rasinii
compozite")

7. Polimerizati rdsina compozitd. (A se vedea sectiunea
Polimerizarea rasinii compozite")

8. Finisati restaurarea. (A se vedea sectiunea ,Finisarea restaurarii*)

2.3 Sigilarea unui canal de acces al surubului de implant

1. Pregatiti canalul de acces al surubului de implant. Respectati
instructiunile producdtorului.

2. Aplicati primerul pentru ceramicd. Respectati instructiunile
producatorului.

3. Aplicati agentul adeziv. Respectati instructiunile producdtorului.

4. Aplicati rasina compozitd. (A se vedea sectiunea ,Aplicarea rasinii
compozite")

5. Polimerizati rdsina compozitd. (A se vedea sectiunea
Polimerizarea rasinii compozite")

6. Finisati restaurarea. (A se vedea sectiunea ,Finisarea restaurarii")

3 Informatii privind siguranta

- Produsul a fost conceput numai pentru uz stomatologic.
Prelucratiin conformitate cu instructiunile de utilizare.

- Incazul unorincidente grave legate de produs, va rugam sd
contactati Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com si autoritatea competentd
responsabild.

- Produsul contine metacrilati. Sunt posibile iritatii ale ochilor, ale
cailor respiratorii si ale pielii, precum si sensibilizare. Trebuie
evitat contactul materialului mononer si nepolimerizat cu
pielea / mucoasele si ochii (manusile medicale disponibile in
comert nu oferd protectie suficientd).

- Purtati 0o mascad faciald, manusi si ochelari de protectie.

- Esteinterzisa dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti. .

- Expunerea la lumind duce la polimerizarea prematurd. Inchideti
produsul imediat dupa utilizare.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

Documente justificative

Versiunea actuald a Instructiunilor www.ivoclar.com/elFU
de utilizare

Structura instructiunilor de www.ivoclar.com/elFU

utilizare si a avertismentelor
www.ivoclar.com/elFU
www.ivoclar.com

Rezumatul caracteristicilor de https://ec.europa.eu/tools/
sigurantd si performanta clinicd - eudamed
SSCP

UDI-DI de baza:
76152082AFILLO04)G

Explicatia simbolurilor
Fisa cu date de securitate (SDS)

Informatii privind eliminarea

Eliminati produsele contaminate, stocurile rdmase sau restaurarile
indepdrtate in conformitate cu cerintele legale nationale
corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aibd in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Exista urmatoarele riscuri clinice reziduale cunoscute:
- Legdturd adeziva nereusitd (pierderea obturatiei)
- Sensibilitate postoperatorie

- Captarea aeruluiin timpul plasdrii obturatiei

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

5 Informatii suplimentare

Nu Idsati materialul la indemana copiilor!

Producdtorul nu fsi asuma nicio raspundere pentru daunele care rezultd din nerespectarea
instructiunilor de utilizare. Mai mult, utilizatorul are obligatia de a verifica materialul in ceea ce
priveste adecvarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in instructiunile de
utilizare.


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

YKpaiHcbka

1 BUKOPUCTAHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LlinboBe npu3HayeHHs
MpaMi pecTaBpalyii 3y6iB GpPoHTaNbLHOro 1 6iYHoro Bioainie

LlinboBa rpyna naujieHTiB
- [auieHTV 3 NOCTINHUMK 3ybamm
- [lauieHTn 3 MONOYHUMM 3y6aMK

LlinboBi kopucTyBaui
- Cromatonoru

CneuianbHe HaBYaHHS
BiACYTHI

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkn ons cTOMATONONIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onwuc

Tetric® plus 100 Fill — ue poTONONIMEPHUI PEHTTEHOKOHTPACTHWIA
KOMMO3WTHWI MaTepian (2 200% AI*) ona npsamoi pecTaspalii 3y6is
poHTaNbHOro 1 biYHOro BiAAiNIB, @ TaKOX AN BiAHOBMNEHHS
OK/MHO3iIMHKUX MoBepXoHb (3rigHo 3 IS0 4049:2019, Tmn 1, knac 2,
rpyna 1.

* HaTypanbHuii AEHTUH MAE HENPOHWKHICTb 419 BUNPOMIHIOBAHHS,
ekBiBaneHTHy 100 % antoMiHito. HaTypanbHWii AEHTUH MaE
HEMPOHWKHICTb 475 BUNPOMIHIOBAHHS, ekBiBaneHTHY 200 % antoMiHito.

[Toka3aHHA Ans 3aCTOCYBaHHSA
- BigcyTHsa cTpykTypa 3y6iB hpOHTaNbHOrO 11 6iyHOro Biodinis

Tunm pecTaBpaLiviHnx KOHCprKLUI/I
PecTaBpallig BCIX TUNMIB NOCTIMHMX 3y6i8 (BKMOYHO i3 3aMiHOK
oKpeMux Byrpis y 6iuHOMY Bigaini)

- BigHoBneHHs kykcw 3yba

- PecTaBpauis MonoyHmMx 3ybis

~  BigHOBMEHHA KOMMO3WUTHWX/KEpaMiuH1X pecTaBpaLliit

- BurotoBneHHsa NpamMmux BiHipiB

- [epMeTr3alia KaHaniB a5t BCTAHOBMEHHS FBMHTIB B
iMNnaHTaTax

MpoTMnokasaHHa

BrikoprcTaHHA NpoaykTy NPOTUNOKa3aHe 33 HAasiBHOCTI B NaLlieHTa
BigoMoT aneprii Ha By ab-AKNiA i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHs BUKOPUCTAHHS

ﬂpO,ElyKT He C/iJ 3aCTOCOBYBATM B 3a3HAYEHNX BUMAOKAX.
Micns 3a3Ha4YeHoro TepMiHy NpUaATHOCTI

- HepnocTatHbo cyxe poboye none

- HeMoXnu1BIiCTb AOTPUMAHHS 3a3HAYEHOI TEXHOMOTIT

- [oBTOPHE BUKOPUCTaHHS KaBidiny 415 KifbKoX NaLieHTIB,
06 YHWUKHYTM NOTEHLIMHOrO NepexpecHoro 3apaxeHHs

MNob6iyHi edekTn

- Y pigKicH¥X BMNafkax KOMNOHEHTU NPOAYKTY MOXYTb
CMPOBOKYBaTW CceHcmbinizallito

- [ogpa3HeHHs nynbnu. LLo6 yHUKHYTX NOAPA3HEHHS NMYNbMK:
HAHECITb 3aC06M 3aXMUCTY NyAbNW/OEHTUHY Ha OiNAHKM NOBAM3Y
nynbnu.

B3aeMogis 3 iHLIMMK MaTepianaMm

- PeyoBMHM Ha 0cHOBI deHosy (Hanpuknag, esreHosn) Ta
ne3iHdikyBanbHi 3ac001 3 OKUCHMM e(PEKTOM MOPYLLYHTb
npouec noniMepmr3adi.

- $IKLIO 0CTaTOYHa PeCcTaBpaLlif KOHTAKTYE 3 KaTiIOHAKTUBHUMM
piavHaMK ONs NONOCKAHHA NOPOXHMHM POTa, 3acobamu ans
BUSIBMEHHSA 3yOHOM0 HaboTy ab0 XNOPrekCMaMHOM, MOXTNBA
3MiHa KO/bOopYy.

KniniuHi nepeBaru
- EcTeTnyHe BigHOBNEHHS
- BigHoBREHHS XyBanbHOT QyHKLT

Cknag

CTpoHuieBe ckro, cononimep, 3Mituannii okena (Si0y/Zr0,), UDMA,
iTepbito TpudTOopUa, Bis-GMA, apoMaTnuHo-anidatTuyHmnin UDMA,
DCP, Bis-EMA.

CyMapHWit yMICT HeopraHiuHux HanosHoBaYis: 70 % Bar. / 5152 % 06.
Po3Mip yacTo4ok HeopraHiyHmx HanoBHOBaYiB: 0,01—3,0 MkM

2 3acTocyBaHHS

v' TemnepaTtypa NpoayKTy MOBMHHA BYTU HE HXYE 33 KIMHATHY.

21 Po3MiweHHs npsMoi pecTaBpauii

Bu3HaueHHs BiATiHKY 3y6a
1. BukoHaiTe npodeciiHe o4mLLIEHHS 3Y0iB.
2. Bu3HauTe BiATiHOK 3yba Ha BONOroMy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHAM
LKanwv BiaTiHkiB Tetric plus .

Tabnuuga 1.

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
Knacuyri A1,A2,B2, |A3,C2,C3, A35 A4,B3, B1 Bleach
BiaTiHkKM VITA*  C1, D2 D3, D4 B4, C4

* He € 3apeecTpoBaHOK TOProBOK Mapkoto lvaclar.

MpenapyBaHHA NOPOXXHMHM 3riAHO 3 NPMHLMNAMM aAre3vBHOI
TEXHiKN
1. Bumanitb kapiec / oedexTMBHy pecTaBpaLlito, MakKCUMarbHO
36epirakoym 300p0BY CTPYKTYpY 3yba.
Y pasi Hekapio3HMX NPULLNIKOBMX OedeKTiB nicna
Heob0B'A3KOBOro NPenapyBaHHs: 0YNCTbTE MOPOXHMHY 0UYMCHOH
MacToto, LLIO HE MICTUTb BTOPY, 3 BUKOPUCTAHHAM FyMOBOT
YaLLEYKM UM POTOPHOT LLLITKN.
2. 3aKpyrAiTb BHYTPILLHI KPal.
3. [linaHka nepedHix 3ybiB: BUKOHANTE CKOLLYBaHHSA KpaiB eMari.
[inaHka 6i4Hmx 3ybiB: 3aKpyrniTh Kpai emani.
4. NIpOMWITE NOPOXHUHY CTPYMEHEM BOOM.
5. BucyWiTb NOPOXKHUHY CTUCHYTUM MNOBITPSIM 6€3 [OMILLIOK BOAM I
oniu.

3abe3neyeHHs izonauii
1. 3abe3neyTe BiOHOCHY Y abCOMHOTHY i30/1ALIHO.

YcTaHOBMEHHA MATPULL
1. YCTaHOBITb MAaTPULIKO Ta 3aKPINITh il KMUHLUAMM.

Po3MileHHs npoknaaky B NOPOXKHWUHI 6/1M3bKO 4,0 Mynbnu
1. BunbipkoBO HaHECITb NPOKNAAKY 3 MAPOKCUAY KanbLito Ha
OiNAHKK, L0 PO3TaLLoBaHi 651M3bKo 40 Nynbnun. JoTpuMyinTech
IHCTPYKLLI BUPOOHMKA.
2. BMbipkoBO HAHECITb CTIMKMIA A0 TUCKY CKMOIOHOMEPHMI LEMEHT
Ha NPOoKMaaky 3 rigpokenay Kanbuito. JoTpUMyRTECH IHCTPYKLIM
BMPOBHMKA.

KoHauLUioHyBaHHS MOPOXKHUHM
1. HaHeciTb agre3ms. JoTpUMYATECH IHCTPYKLA BUPOBHWMKA.

HaHeceHHs1 KOMMO3UTHOro MaTepiany

1. Y pa3si HaHeCceHHs Teky4oro KOMMo3nTHOro MaTepiany Ak
nepLUoro LWapy: 0KpeMo nonimepusyiTe Wap. [JoTpumyinTech
IHCTPYKLi BUPOOHMKA.

2. 36epiraiTe rotoBuiA 40 BUKOPMUCTAHHA MaTepian y 3ax1LLeHoMy
BiO CBITNa Micwi. / YcTaBTe kasidin B ansikatop.

3. HaHeciTb MaTepian y NOPOXHMHY, 3BaXKatoum Ha MAKCKMarbHy
TOBLUMHY Lapy (aMB. Tabnmu 2).

4. TIpUTUCHITb MaTepian 40 CTIHOK NOPOXHMHK AN 3abe3neYeHHs
LLiNbHOIr0 NPUAAraHHA 3 KPaiB.



Tabnuuga 2.

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

* HaHeciTb MaTepian BiaTiHKy A3.5 plus 3 ypaxyBaHHAM MaKCUMabHOI
TOBLUMHM LIApy 3,5 MM Ta Yacy ¢poTononiMepumsalii 3 ¢ abo b c.

* PekoMeH00BaHa TOBLLUMHA NOPLT 3aNeXnTb Bif NapaMeTpiB
TBEPOOCTi MaTepiany.

MoniMepu3aLiss KOMNO3UTHOrO MaTepiany

MOBIAOMJIEHHA! YHuKaiiTe npsAAMOro onpoMiHeHHs AICeH abo
CNM30B0i 060/I0HKM NOPOXKHUHU POTa CBIT/IOM Bif,
doTononimepusaropa.

1. TIOBHICTO NONIMEpPU3yTe PecTaBpaLlito CUHIM CBITIOM
nonimepwmsauiHoi namnu (400—500 HM), [OTPUMYHOUMCH Yacy
3aTtBepaiHHaA (Tabnuusa 3). JoTPUMYMTECH IHCTPYKLIIN BUPOBHMKA.

2. 9KkLlo OiamMeTp CBITN10B04A MEHLLNI 3@ PECTABPALLiH: BUKOHANTE
noniMepur3aLito 3 HaKNaOEHHAM.

3. {Kulo cBiTNOBOA HE BOANOCA BCTAHOBUTU B ifleanbHe
MOMOXEHHS, BUKOHAWUTE GOTOMNOMIMEPU3ALIO LLE Pa3.

4. Y pasi BUKOPUCTAHHA MeTaneBoi MaTpuLi abo noniMepm3aLiiHol
NaMnn CTOPOHHBOI0 BMPOBHMKA: [04aTKOBO NONIMepU3ynTe
LLIYHY T A3UYHY/MiOHEBIHHY MOBEPXHIO.

5. Y pa3si KopuryBaHHs nepes NonipyBaHHSAM: HAHECITb
Tetric plus 100 Fill 6e3nocepeaHbo Ha NONIMEPU30BAHMIA

matepian.
Tabnwnus 3.
500—900 MBT/cMm? 20 ¢
1000—1 300 MBT/cMm2* 0c
1800—2 200 mMB1/cMm? 5¢
2 700—3 300 MBT/cM2** 3¢

* [Ina pecTaBpaLii MOMOYHWMX 3y6iB IHTEHCKBHICTb CBITNA N4
noniMmepmsadii Mae ctaHosut < 1 300 MBT/cM2

* Y pa3i BigHOBNEHHS KyKCK 3yba iIHTEHCMBHICTb CBITNA ANs
nonimepw3aLii Mae cTaHoBuTH < 1 300 MBT/cM?

** Mporpamy 3sCure Bluephase PowerCure cnifg BMKOpMCTOBYBaTH
nvwe ana GoTononiMepru3oBaHMX 3a0HIX PecTaBpaLlii

Tetric plus 100 Fill 3 oknto3iMHOI NOBEPXHI.

** MNporpamy nonimepwm3adii 3sCure Bluephase PowerCure He cnig
BMKOPWUCTOBYBATM Y BUMAAKY rIMOOKOro Kapiecy, a Takox ans
pecTaBpaliin no6a13y nynbnu.

** 3aTtBepaiHHA cBiTnoM Tetric plus 100 Fill 3a 3 cekyHaM MOXKHa
[ocarTi B pasi BukopmcTarHa Bluephase PowerCure nuvile B nporpami
nonimepu3sadii 3sCure.

QiHiwHa 06po6Ka pecTaBpaLlil

1. BukoHaiTe diHiluHy 06p0bKy pecTaBpaLlii 3a 40NoMOororo Kapbia-
BObdpamMoBMX abo aMa3HMUX NONIPIB.

2. lNepeBipTe 0KMHO3ik0 Ta ApPTUKYNALLHD.

3. Y pa3i nepeaYacHMX KOHTAKTIB abo HebaXaHux apTUKyNaLiNHMX
PYXiB: BUKOHAMNTE KOPEeKLito 0KMH3ii Ta apTuKynaLii 3a
[0MoMOror kapbia-Bonb®pamoBmx abo anMasHmx Nonipis.

4. BukoHalTe nonipyBaHHA pecTaBpallii.

5. Y pasi KopuryBaHHsa nicns NonipyBaHHSA: HaganTe pecTaBpaLii
LLIOPCTKOCTI Ta 3MOYiTb il aaAre3mBHMM MaTeEPiaNoMm.

2.2 BigHOBNEHHA KOMMO3UTHMX i KEPaMiYHMX pecTaBpaLii

1. HapaiTe LWOopCTKOCTI MOBEPXHI, LLO MiANArae BigHOBEHH!O, 33
[0MOMOr0H0 anIMa3Horo bopa.

2. QuMCTbTE NOBEPXHIO CTPYMEHEM BOM.

3. BucyLiTb MOBEPXHIO CTUCHYTUM MOBITPAM 6€3 AOMILLOK BOAM 1
onin.

4. Y pasi nedeKkT1BHUX KepaMiuHMX PecTaBpaLlii: HaHECITb Ha
NOBEPXHI NMPaMep ANs KepaMmiku. [JoTpUMyITeCh IHCTPYKLIN
BMPOGHMKA.

5. HaHecitb agre3ms. [10TpUMyINTECH IHCTPYKLi BUPOBHMKA.

6. HaHecitb koMno3uTHUiA MaTepian (OuB. po3ain «HaHeceHHs
KOMMO3WUTHOMO MaTepiany>» ).

7. BukoHaiTe noniMepur3allito KOMMO3UTHOrO MaTepiany
(owB. po3ain «MoniMepu3saLis KOMNO3UTHOMO MaTepiany> ).

8. BvkoHaitTe diHilLHy 06pobKy pecTaspalii (auB. po3gin
«iHilHa 06p06bKa pecTasBpaLii>).

2.3 TlepmeTu3alia KaHany Ana BCTAaHOBMEHHS MBUHTIB B
iMnnaHTaTax
1. BuKoHaWTe npenapyBaHHs KaHany 419 BCTAHOBMEHHS TBUHTIB B
iMnnaHTaTax. [JoTpUMyTeCh IHCTPYKLIM BUPOBHMKA.
2. HaHeciTb npanmMep ansa kepamiku. [loTpuMyinTech iHCTPYKLN
BMPOOHMKA.
3. HaHeciTb agresvs. [JoTpuMyMTECH IHCTPYKLIN BUPOOHMKA.
4. HaHeciTb KOMNO3UTHUI MaTepian (auB. po3ain <HaHeceHHs
KOMMO3UTHOrO MaTepiany>).
5. BukoHalTe noniMepr3aLlito KOMNO3UTHOMO MaTepiany
(amB. po3ain «MoniMepusaLis KOMNO3UTHOO MaTepiany» ).
6. BvikonaiiTe diHilLHy 06p0obKy pecTaspaLii (auB. po3ain
«DiHiLHa 06po6ka pecTaBpaLii»).

3 IHdopmauis wopo 6e3neku

- TpoayKT po3pobneHnii BUKMHOYHO 19 BUKOPUCTAHHA B
cTomatonorii. [linTe 3rigHo 3 iHCTPYKLIEH 1040 BUKOPUCTAHHS.

- Y pasi cepnosHmx iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BepTanTeca Ao lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Liechtenstein, www.ivoclar.com Ta MicLesoro
BiAN0BiAaNbHOr0 KOMMNETEHTHOIO OPraHy.

- [poaykT MiCTUTb MeTakpuiaTn. MoXvBe Noapa3HeHHs 04Yel,
OMXaNbHUX LAAXIB i LLKIPKW, @ TAKOX ceHcunbinizauig. HeobxigHo
YHVKATV KOHTAKTy MOHOMEPa Ta HEMOMIMEPV30BAHOr0 MaTepiany
30 LWKipOt0 / CM30B0OK0 060M10HKOK Ta 04MMa (HasiBHI B MPOOaXyY
MeOVYHI PYKaBUYKM HE 3a663MeUytoTb OCTAaTHLOr0 3aXMUCTY).

- BukopwucToByiTE Macky A5 061114y, 3aXMCHI PYKaBUYKM Ta
oKynapu.

- Lnpunum abo kaBidinm He pekomMeHayeTbCA Ae3iHpikyBaTH 3
BMKOPWCTAHHAM OKMUCNHOBANbHMX Ae3iHPEKLiNHMX 3ac00iB.

- MaTepian Moxe nepeayacHo NoniMepusyBaTUCs Nig dieto cBiTna.
Bupib cnig 3akpnBaTK 0apasy nicns BUKOPUCTAHHS.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanibHO OrSHbTE YNaKoBKY ¥ BUPIb Ha
HasABHICTb MOLIKOOXKEHb. Y Pa3i BUHUKHEHHS 3an1TaHb
3BepTanTeca Ao Ivoclar Vivadent AG abo MicLieBoro gunepa.

CynpoBigHi LOKYMEHTH

MoToYHa Bepcid iIHCTPYKLIT Wwogo  www.ivoclar.com/elFU
BMKOPWUCTAHHS

CTpyKTYypa iHCTPYKLIi oo
BMKOPWCTAHHA Ta NonepemkeHHs

YMOBHI NO3HaYeHHs

www.ivoclar.com/elFU

www.ivoclar.com/elFU

[TacnopT 6e3neky pe4yoBnHM www.ivoclar.com

(SDS)

3BIiT NP0 6E3MEYHICTb i KMiHIYHY
edekTmBHicTb — SSCP

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

ba3oBwui yHikanbHMiA
i0EHTUDIKATOP MEOUYHOr0
Bupoby (UDI-DI):
76152082AFILLO04JG

IHdpopMaUisa npo yTunizadito

YTunisyiTte 3abpyaHeHi NPoayKTK, 3aNMLLIKOBI 3arnacy abo BUaOaneHi
pecTaBpaLjii 3rigHo 3 BiANOBIAHMMM BUMOraMm HaLLiOHAbHOr0
3aKOHOaBCTBA.

3aunLLKOBI PU3NKK
KoprcTyBadam cnifg 3HaTK, WO byab-Ke CTOMATONOriYHe BTPYYaHHS B
POTOBI MOPOXHMHI NOB'A3aHE 3 NEBHUMM PU3NKAMM.

ICHyme TaKi BiAOMi 3aMULLKOBI KMiHIYHI pU3NKM:
BigcyTHicTb afgresunsHoi dikcauii (yrpata nnomém)

- TlicnsonepauiiHa YyTamBICTb

- 3axonneHHs NoBITPA Mig Yac PO3MiLLEHHS MNOMOYBaIbHOMO
MaTepiany

- BigkontoBaHHS, TRILUMHM

- KoBTaHHs MmaTepiany
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4 TepMiH npugaTHOCTI 1 yMOBM 36epiraHHs

- TemnepaTypa 36epiraHHs: 2-28 °C

5 [opatkoBa iHpopMaLis

3bepiraite MaTepian y He4OCTyNHOMY Ons OiTen Micui!

BupobHyK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 3@ 36UTKM, LLLO BUHUKIN YEPE3 HEAOTPUMAHHS IHCTPYKUIT
L1010 BUKOPMCTaHHs. KpiM Toro, KOpMcTyBay HeCe NOBHY BiANOBIAANbHICTb 3a NepeBipky
MaTepianis Ha NPeaMeT iXHbOI NPUAATHOCTI AN By Ab-AKUX LiNew, WO He 3a3HaueHi B IHCTPyKLj.



Eesti keel

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsesed taastamised

Patsientide sihtriihm

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad
- Hambaarstid

Erikoolitus
Puuduvad

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® plus 100 Fill on valguskdvastuv rontgenkontrastne
komposiitvaik (= 200% Al*) esi- ja tagahammaste otseseks
restaureerivaks raviks (standardi ISO 4049:2019 kohaselt tGlp 1, klass 2,
rihm 7).

*Looduslikul dentiinil on 100% alumiiniumiga samavaarsed
rontgenkontrastsuse omadused. Looduslikul emailil on 200%
alumiiniumiga samavaarsed rontgenkontrastsuse omadused.

Naidustused
- Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide tuubid:

- lgat tliupi jadvhammaste taastamine (tagumises piirkonnas, sh
Uksikute sakkide asendamine)

- Taastav Ulesehitamine

- Piimahammaste restauratsioonid

- Komposiitrestauratsioonide ja keraamiliste restauratsioonide
parandus

- Otsesed laminaadid

- Implantaadi kruvikanalite tihendamine

Vastunadidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

Toodet ei vdi kasutada allpool nimetatud juhtudel:
- Parast naidatud sailivusaja [0ppu

- Ebapiisavalt kuiva tédvalja korral

- Kui ei saa rakendada satestatud toovotteid

- Cavifili ei tohi kasutada mitmel patsiendil, et valtida
voimalikke ristsaastumisi

Korvaltoimed

- Toote koostisosad v&ivad harvadel juhtudel pohjustada
Ulitundlikkust.

—  Pulbi arritus. Pulbi arrituse valtimiseks: kasutage pulbi Iahedal
paiknevates piirkondades pulbi-/dentiinikaitset.

Koostoimed

- Fenoolsed ained (nt eugenool) ja okstidatiivse toimega
desinfitseerimisvahendid kahjustavad kdvastamisprotsessi.

= Kui Idplik restauratsioon puutub kokku katioonsete
suuloputusvahenditega, hambakivi eemaldavate ainetega voi
kloorheksidiiniga, voivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu
- Esteetiline restauratsioon
- Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

Strontsiumklaas, kopolimeer, segatud oksiid (Si0,/Zr0,), UDMA,
Uterbiumtrifluoriid, Bis-GMA, aromaatne-alifaatne UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Anorgaaniliste tditeainete kogusisaldus: 70 massiprotsenti /
51-52 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taidisosakeste suurus: 0,01-3,0 um

2 Pealekandmine

v Toode peab olema véahemalt keskkonnatemperatuuril.

2.1 Otsese restauratsiooni paigaldamine

Hambatooni maaramine
1. Puhastage hambad professionaalselt.
2. Hamba varvitoon maaratakse veel niiske hamba jargi, kasutades
Tetric plus toonijuhist.

Tabel 1:

Tetric® plus 100 (A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus
VITA* A1,A2,B2, A3,C02,C3, A35, A4, B3, B1 Bleach
klassikalised C1,D2 D3, D4 B4,C4

varvitoonid

* Ei ole Ivoclari registreeritud kaubamark.

Suuddne ettevalmistamine vastavalt liimimistehnoloogia
pdhimotetele
1. Eemaldage kaaries / defektne restauratsioon, sailitades
vBimalikult palju tervet hambastruktuuri.
Kaariesevabade hambakaelte defektide puhul parast valikulist
ettevalmistust: puhastage 60nsust fluoriidivaba puhastuspasta,
kummiotsaku v@i péérdharja abil.
2. Umardage siseservad.
3. Eesmine piirkond: faasige emailiservad.
Tagumine piirkond: Gmardage emailiservad.
4. Puhastage 08nsust veepihustiga.
5. Kuivatage 08nsus niiskus- ja 6livaba surudhuga.

Isolatsiooni tagamine
1. Tagage suhteline voi taielik isoleerimine.

Maatriksi paigaldamine
1. Paigaldage maatriks ja kinnitage see kiiludega.

Odnsuse joondamine pulbi lihedal
1. Katke pulbi Iahedal olevad piirkonnad valikuliselt
kaltsiumhudroksiidiga. Jargige tootja juhiseid.
2. Kandke kaltsiumhtdroksiidvoodrile valikuliselt réhukindel
klaasionomeertsement. Jargige tootja juhiseid.

Odnsuse ettevalmistamine
1. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

Komposiitvaigu paigaldamine

1. Juhul, kui esimese kihina paigaldatakse voolav kampaosiitvaik:
kovastage kiht eraldi. Jargige tootja juhiseid.

2. Hoidke kasutusvalmis materjali valguse eest kaitstuna. /
Paigaldage Cavifil aplikaatorisse.

3. Kandke materjal 6dnsusele, jargides seejuures maksimaalset
kihipaksust (vt tabelit 2).

4. Kohandage materjal 0dnsuste seintega nii, et oleks tagatud tihe
servade kohandamine.

Tabel 2:

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

* Kandke varvitoon A3.5 plus peale maksimaalselt 3,5 mm paksuse
kihina, kui kasutate valguskdvastamise aega 3 svoi b s.

* Kihi soovitatud paksus pdhineb kovadusprofiili mdotmistel.



Komposiitvaigu kdvastamine
MARKUS! Viltige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele,
suu limaskestale vdi nahale.

1. Kbvastage restauratsioon taielikult sinise valgusega
(400-500 nm), jalgides samal ajal kdvastamisaegu (tabel 3).
Jargige tootja juhiseid.

2. Kui valgusjuhiku 1abimdot on vaiksem kui restauratsioon: tehke
Ulekattega polUmerisatsioon.

3. Kui valgusjuhikut ei nnestunud ideaalselt paigutada, kdvastage
restauratsiooni uuesti valguse kaes.

4. Kui kasutatakse metallist maatriksit ja kolmanda osapoole
poliimerisatsioonilampi: korrake bukaalse ja lingvaalse/palataalse
pinna poltmerisatsiooni.

5. Kui enne poleerimist on vaja teha kohandusi: kandke
Tetric plus 100 Fill otse polimeriseeritud materjalile.

Tabel 3:

500-900 mW/cm? 20s
10001300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm?2** 3s

* Polimeriseerige jadvhammaste restauratsioonid
valgusintensiivsusega < 1300 mW/cm2

* PolUmeriseerige taastavaid Ulesehitusi vahese intensiivsusega
<1300 mW/cm?

** Bluephase PowerCure'i programmi 3sCure tohib kasutada ainult
oklusaalpinna tagumiste Tetric plus 100 Fill restauratsioonide
valguskdvastamiseks.

** Pollimerisatsiooniprogrammi 3sCure ei tohi kasutada stigava
kaariese (caries profunda) ja pulbi lahedal toimuvate restaureerimiste
korral.

**Valguskdvastage Tetric plus 100 Fill Bluephase PowerCure'iga ainult
3 sekundit poliimerisatsiooniprogrammi 3sCure abil.

Restauratsiooni viimistlemine

1. Viimistlege restauratsioon volframkarbiid- v&i teemant-
poleerimisvahendiga.

2. Kontrollige malumispinda ja liigendust.

3. Enneaegsete kontaktide voi ebasoovitavate liigendusradade
korral: reguleerige oklusiooni ja artikulatsiooni volframkarbiid- vdi
teemant-poleerimisvahenditega.

4. Poleerige restauratsioon.

5. Kui parast poleerimist on vaja teha kohandusi: karestage
restauratsioon ja niisutage seda limmaterjaliga.

2.2 Komposiitrestauratsioonide / keraamiliste restauratsioonide

parandamine

. Karestage parandatav pind teemantpuuriga.

. Puhastage pind veepihustiga.

. Kuivatage pind niiskus- ja dlivaba suruéhuga.

. Defektsete keraamiliste restauratsioonide korral: kandke pinnale

keraamiline krunt. Jargige tootja juhiseid.

. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

6. Kandke komposiitvaik peale. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
paigaldamine")

7. Valguskdvastage komposiitvaik. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
kdvastamine")

8. Viimistlege restauratsioon. (Vt jaotist ,Restauratsiooni
viimistlemine")

ENGYJCINCRIN

o1

3 Implantaadi kruvikanali tihendamine

1. Valmistage implantaadi kruvikanal ette. Jargige tootja juhiseid.

2. Kandke pinnale keraamiline krunt. Jargige tootja juhiseid.

3. Paigaldage sidusaine. Jargige tootja juhiseid.

4. Kandke komposiitvaik peale. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
paigaldamine”)

5. Valguskdvastage komposiitvaik. (Vt jaotist ,Komposiitvaigu
kdvastamine")

6. Viimistlege restauratsioon. (Vt jaotist ,Restauratsiooni
viimistlemine")

3 Ohutusteave

- Toode on valja tootatud ainult hambaravis kasutamiseks. Toimige
vastavalt kasutusjuhendile.

- Tootega seotud oluliste vahejuhtumite korral votke Ghendust
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ja vastutava ametiasutusega.

- Toode sisaldab metakrilaate. Vdimalik on silmade, hingamisteede
ja naha arritus ning tundlikuks muutumine. Valtida tuleb
monomeeri ja kdvastumata materjali kokkupuudet naha/
limaskestade ja silmadega (mugilolevad meditsiinilised kindad ei
paku piisavat kaitset).

- Kandke kaitsemaski, kaitsekindaid ja prille.

- Sustlaid voi Cavifile ei tohi desinfitseerida okstdeerivate
desinfitseerimisainetega.

- Kokkupuude valgusega p6hjustab enneaegset poltimerisatsiooni.
Sulgege toode kohe parast kasutamist.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

Toetavad dokumendid

Kasutusjuhendi praegune versioon ' www.ivoclar.com/elFU

Kasutusjuhendi ja hoiatuste www.ivoclar.com/elFU

struktuur
Simbolite selgitus www.ivoclar.com/elFU
Ohutuskaart (SDS) www.ivoclar.com

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

Ohutuse ja kliinilise toimivuse
kokkuvote — SSCP

PGhiline UDI-DI:
76152082AFILL004JG

Utiliseerimisteave

Saastunud tooted, jarelejaanud materjalid voi eemaldatud
restauratsioonid tuleb ara visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jaakriskid
Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suudones teatud riskid.

Esinevad jargmised teadaolevad kliinilised jaakriskid.
- Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Ohukinnijaamine taidise paigaldamise ajal

- Lohenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4 Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sadilitustemperatuur 2-28 °C

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Tootja ei vastuta kahjustuse puhul, mis tulenevad kasutusjuhendi mittejargimisest. Lisaks sellele
vastutab kasutaja ise selle eest, et ta kontrollib toodete sobivust mis tahes otstarbeks, mida ei ole
kasutusjuhendis selgesdnaliselt satestatud.


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

1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Prieksejo un aizmugurgjo zobu tiesas restauracijas

Pacientu merkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzetie lietotaji
- Zobarsti

Ipasa apmaciba
Nav

Izmantosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® plus 100 Fill ir gaisma cietéjosi, rentgenkontrastejosi
kompozitsveki (= 200% Al*), kas ir paredzeti tieSam priek$gjo un
aizmuguréjo zobu restauracijam (saskana ar standartu

IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa).

* Dabiska dentina starojuma necaurlaidigums ir ekvivalents 100%
aluminija starojuma necaurlaidigumam. Dabiskas emaljas starojuma
necaurlaidigums ir ekvivalents 200% aluminija starojuma
necaurlaidigumam.

Indikacijas
- TrukstoSa zoba struktira priekSejos un aizmuguréjos zobos

Restauraciju veidi:

- Visu veidu pastavigo zobu restauracijas (tostarp atsevisku
aizmuguréjo zobu aso Skautnu aizvieto3anu)

- Rekonstruktiva palielinasana

- Piena zobu restauracijas

- Kompozitmateriala/keramikas materiala restauraciju labo3ana

- TieSie veniri

- Implanta skravju kanalu noslégsana

Kontrindikacijas
Produkta izmantoSana ir kontrindiceta, ja ir zinams, ka pacientam ir
alerdija pret kadu no produkta sastavdajam.

LietoSanas ierobezojumi

|zstradajumu nedrikst izmantot talak minetajos gadijumos.
- Pec noradita deriguma termina beigam

- Nepietiekami noZavets darba lauks

- Nevar ieverot noradito darba metodi

- @ Cavifil atkartota izmanto$ana vairakiem pacientiem (lai
Noverstu iespéjamu skérskontaminaciju)

Blakusparadibas

- Retos gadijumos izstradajuma sastavdalas var izraisit
sensibilizaciju.

- Pulpas kairinajums. Lai noverstu pulpas kairinajumu, uzklajiet
pulpas/dentina aizsargvielu vietas, kas atrodas tuvu pulpai.

Mijiedarbiba

- Fenolu saturo3as vielas (pieméram, eigenols) un dezinfekcijas
lidzek]i ar oksidejoSu ietekmi negativi ietekme cietésanas
procesu.

- Jagaliga restauracija nonak saskare ar katjonu mutes dobuma
skalosanas lidzekliem, aplikuma likvidesanas lidzekliem vai
hlorheksidinu, var but noverojama krasas maina.

Kliniskie ieguvumi
- Estetiskas formas atjaunosana
- Koslasanas funkcijas atjaunosana

Sastavs

Stroncija stikls, kopolimeérs, oksidu maisijums (Si0,/ZrQ,), UDMA,
trifluoriterbijs, Bis-GMA, aromatisks alifatisks UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 70% masas/51-52% tilpuma
Neorganisko pildvielu dajinu izmers: 0,01-3,0 um

2 Lietosana

v’ |zstradajuma temperatira nedrikst bt zemaka par apkartéjas
vides temperatdru.

2.1 TieSas restauracijas novietosana

Zoba tona noteikSana
1. Notiriet zobus, ieverojot profesionalu metodi.
2. Toni nosaka mitram zobam, izmantojot Tetric plus tonu
uzskaitijumu.

1. tabula.

Tetric® plus 100 A2 plus A3 plus A3.5 plus Bleach plus

VITA* klasiskie | A1,A2,B2,  A3,C2,C3, A35 A4 B3, B1 Bleach
toni C1,D2 D3, D4 B4,C4

* Nav registréta Ivoclar precu zime.

Dobuma sagatavosana atbilstosi adhezivas metodes principiem

1. Nonemiet kariesa skartu/defektivu restauraciju, saglabajot péc
iespéjas vairak vesela zoba strukturas.
Ja péc neobligatas sagatavosanas konstatéjat zoba kaklina
defektus bez kariesa: iztiriet dobumu ar tiriSanas pastu bez fluora,
izmantojot gumijas traucinu vai rotacijas birsti.

2. Noapalojiet aréjas malas.

3. Prieksgjais regions: noslipgjiet emaljas malas.
Aizmuguréjais regions: noapalojiet emaljas malas.

4. Izskalojiet dobumu ar udens struklu.

bez ellas piemaisijuma.

Izolacijas nodroSinasana
1. NodroSiniet relativo vai absolUto izolaciju.

Matricas ievietoSana
1. Novietojiet matricu un nostipriniet ar kiliem.

Dobuma parklasana pulpas tuvuma
1. Selektivi parklajiet pulpas tuvuma esosas zonas ar kalcija
hidroksida parklajuma vielu. leverojiet razotaja noradijumus.
2. Uz kalcija hidroksida parklajuma selektivi uzklajiet pret spiedienu
noturigu stikla jonomeéra cementu. leverojiet razotaja
noradijumus.

Dobuma kondicionésana
1. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.

Kompozitsveku uzklasana

1. Ja tiek uzklats plUstoSu kampozitsveku sakotnégjais slanis: cietiniet
So slani atseviski. leverojiet razotaja noradijumus.

2. Materialam ir jabut gatavam lietoSanai un aizsargatam pret
gaismas iedarbibu. / Aplikatora ievietojiet Cavifil.

3. Uzklajiet materialu dobumam, ieverojot prasibas par maksimalo
slana biezumu (skatiet 2. tabulu).

4. Pielagojiet materialu dobuma sieninam t§, lai nodrosinatu ciesu
malas adaptaciju.



2. tabula.

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

* \eicot cietinaSanu ar gaismu 3 s vai 5 s, uzklajiet toni A3.5 plus ar
maksimalo slana biezumu 3,5 mm.

* |leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas profila
merjumiem.

Kompozitsveku cietinasana
NEMIET VERA! Izvairieties no cietinaSanas gaismas izstarotas
gaismas tieSas saskares ar smaganam, mutes gjotadu vai adu.

1. Pilniba sacietiniet restauraciju ar zilo cietinasanas gaismu
(400-500 nm), ieverojot cietinasanas laika vértibas (3. tabula).
leverojiet razotaja noradijumus.

2. Ja gaismas virzitaja diametrs ir mazaks par restauracijas izmeru:
veiciet parklajosu polimerizaciju.

3. Ja gaismas virzitaju nevar novietot ideala veida: atkartojiet
restauracijas cietinasanu ar gaismu.

4. Jaizmantojat metala matricu un tresas puses cietinasanas
gaismas avotu: atkartojiet vaigu un méles/aukslgju virsmu
polimerizaciju.

5. Ja pirms pulésanas ir nepiecieSama pielagosana: uzklajiet
Tetric plus 100 Fill tiesi uz polimerizéta materiala.

3. tabula.

500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm?2* 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm2** 3s

* Piena zobu restauracijas polimerizejiet ar gaismas intensitati
<1300 mW/cmz.

* Lai polimerizetu palielinatas restauracijas, izmantojiet gaismas
intensitates vertibas < 1300 mW/cm?

** Bluephase PowerCure programmu 3sCure drikst izmantot tikai
aizmuguréjo Tetric plus 100 Fill restauraciju cietinasanai ar gaismu no
sakodiena virsmas.

** Bluephase PowerCure polimerizacijas programmu 3sCure nedrikst
izmantot dzila kariesa gadijuma un restauracijam pulpas tuvuma.

** |zmantojot Bluephase PowerCure polimerizacijas programmu
3sCure, Tetric plus 100 Fill cietinaSana ar gaismu ir javeic tikai

3 sekundes.

Restauracijas apdare

1. Apstradajiet restauraciju ar volframa karbida vai dimanta
puletajiem.

2. Parbaudiet sakodienu un artikulaciju.

3. Priekslaicigu saskares punktu vai nevelamu artikulacijas celu
gadijuma: pielagojiet sakodienu un artikulaciju ar volframa
karbida vai dimanta pulétajiem.

4. Nopulgjiet restauraciju.

5. Ja péc pulesanas ir nepiecieSama pielagosana: padariet
restauraciju raupjaku un samitriniet ar adhezivu materialu.

2.2 Kompozitmateriala vai keramikas materiala restauraciju
labo3ana
1. Padariet atjaunojamo virsmu raupjaku ar dimanta urbi.
2. Notiriet virsmu ar tdens struklu.
3. Nozavejiet virsmu ar saspiestu gaisu, kas nesatur mitrumu un ir
bez ellas piemaisijuma.
4. Defektivu keramisko restauraciju gadijuma: uzklajiet virsmai
keramikas praimeri. leverojiet razotaja noradijumus.
5. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.
6. Uzklajiet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
uzklasana")
7. Sacietiniet kompozitsvekus. (Skatiet sadalu "Kompozitsveku
cietinasana")
8. Pabeidziet restauraciju. (Skatiet sadaju "Restauracijas apdare")

2.3 Implanta skraves kanala noslégsana
1. Sagatavojiet implanta skrives kanalu. leverojiet razotaja
noradijumus.
2. Uzklajiet keramikas praimeri. leverojiet razotaja noradijumus.
3. Uzklajiet saistvielu. leverojiet razotaja noradijumus.

4. Uzklajiet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
uzklasana")

5. Sacietiniet kompozitsvekus. (Skatiet sadaju "Kompozitsveku
cietinasana")

6. Pabeidziet restauraciju. (Skatiet sadaju "Restauracijas apdare")

3 Informacija par drosibu

- lIzstradajums ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba.
Apstradajiet atbilstosi lietoSanas noradijumiem.

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek nopietni negadijumi, sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com un atbildigo kompetento iestadi.

- lzstradajums satur metakrilatus. Pastav acu, elpceju un adas
kairinajuma un sensibilizacijas risks. NepieJaujiet monomeru un
necietinata materiala saskari ar adu/glotadu un acim (tirga
pieejami mediciniskie cimdi nenodrosina pietiekamu aizsardzibu).

- Valkajiet sejas masku, aizsargcimdus un aizsargbrilles.

- Slirces vai Cavifil ierices nedrikst dezinficét ar oksidejosiem
dezinfekeijas lidzekliem.

- Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju. Péc lietosanas
nekavejoties nosledziet izstradajumu.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai tiem nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma
sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai vietejo izplatitaju.

Papildu dokumenti

LietoSanas noradijumu jaunaka www.ivoclar.com/elFU

versija

LietoSanas noradijumu un
bridinajumu strukttra
Simbolu skaidrojums www.ivoclar.com/elFU
Drosibas datu lapa (DDL) www.ivoclar.com

DroSuma un kliniskas veiktspgjas  https://ec.europa.eu/tools/
kopsavilkums — DKVK eudamed

Pamata UDI-DI:
76152082AFILLO04)G

www.ivoclar.com/elFU

Informacija par utilizaciju
Piesarnoti izstradajumi, atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas
ir jautilize athilstosi attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem veéra, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)
- Jutiba péc operacijas

- Gaisa burbuju veidoSanas pildijuma ievietoSanas laika
- Robu un plisumu veidosanas

- Materiala norisana

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Glabasanas temperatira 2-28 °C

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!

Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par bojajumiem, kuru célonis ir lieto$anas noradijumu
neieverosana. Turklat lietotaja pienakums ir parbaudit izstradajumu piemeérotibu mérkim, kas nav
neparprotami aprakstits noradijumos.


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

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai
- Odontologai

Specialusis mokymas
Neéra.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Tetric® plus 100 Fill yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (2200 % Al*) tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty ir
sakandzio pavirsiy restauracijoms (pagal ISO 4049:2019 1 tipas, 2 klasé,
1grupe).

* Natdralaus dentino nelaidumas spinduliams atitinka 100 % aliuminio.
Natdralaus emalio nelaidumas spinduliams atitinka 200 % aliuminio.

Indikacijos
- Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Restauracijy tipai:

- Visy tipy nuolatiniy danty restauracijos (jskaitant atskiry kauburiy
pakeitima uzpakalingje srityje)

- Rekonstrukcinis atkurimas

- Pieniniy danty restauracijos

- Kompozito / keramikos restauracijy pataisos

- Tiesioginés laminatés

- Implanto jsukimo kanaly sandarinimas

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZziagos sudétinéms dalims.

Naudojimo apribojimai

Gaminio negalima naudoti toliau nurodytais atvejais.
- Pasibaigus nurodytam galiojimo laikui

- Nepakankamai sausas darbo laukas

- Nesilaikoma nurodytos darbo technikos

- ® Pakartotinis ,Cavifil" naudojimas keliems pacientams, kad
blty iSvengta galimo kryZminio uztersimo

Salutinis poveikis

- Retais atvejais gaminio sudedamosios dalys gali padidinti
jautruma.

- Pulpos dirginimas. Siekiant iSvengti pulpos dirginimo: srityse Salia
pulpos naudokite pulpos / dentino apsauga.

Saveikos

- Fenoliy medZiagos (pvz., eugenalis) ir oksiduojantys dezinfekantai
trukdo kietéjimo procesui.

- Galutine restauracija veikiant katijoniniais burnos skalavimo
skysciais, apnasas dazanciomis medziagomis arba chlorheksidinu,
gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda

- Estetinio vaizdo atktrimas
- Kramtymo funkcijos atklrimas

Sudétis

Stroncio stiklas, kopolimeras, misrus oksidas (Si0,/Zr0,), UDMA,
iterbio trifluoridas, Bis-GMA, aromatinis-alifatinis UDMA,

DCP, Bis-EMA.

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 70 svorio % / 51-52 tirio %
Neorganinio uZpildo daleliy dydis: 0,01-3,0 um

2  Kaip naudoti

v Produktas turi pasiekti bent kambario temperatdra.

2.1 Tiesioginés restauracijos uzdéjimas

Danties atspalvio nustatymas
1. Profesionaliai nuvalykite dantj.
2. Nustatykite danties atspalvj, kol dantis dar drégnas, naudodami
Tetric plus spalvy rakta.

1lentelé.

Tetric® plus JA2 plus” JA3 plus” JA35 plus" | ,Bleach
100" plus"

VITA* klasikiniai |A1,A2,B2, |A3,C2 C3, A35 A4, B3, B1 Bleach”
atspalviai C1,D2 D3, D4 B4,C4

*Néra ,Ivoclar” registruotasis prekiy zenklas.

Ertmés paruosimas pagal klijavimo technikos principus

1. Pasalinkite éduonj/ paZeista restauracija, iSsaugodami kiek
galima daugiau sveikos danties struktaros.
Kaklelio defekty be éduonies po neprivalomo paruosimo atveju:
iSvalykite ertme valymo pasta be fluorido, gumine taurele arba
besisukanciu Sepetéliu.

2. Suapvalinkite vidines briaunas.

3. Priekiniy danty sritis: nusklembkite emalio krastus.
Galiniy danty sritis: suapvalinkite emalio krastus.

4. ISskalaukite ertme, purksdami vandeni.

5. Nusausinkite ertme suslégtuoju oru be dregmes ir aliejaus.

Izoliavimo uztikrinimas
1. Uztikrinkite santykine arba absoliuciq izoliacija.

Matricos uzdéjimas
1. Uzdékite matricq ir pritvirtinkite pleistukais.

Ertmés dengimas arti pulpos
1. Selektyviai padenkite arti pulpos esancias sritis kalcio hidroksido
danga. Laikykités gamintojo instrukcijy.
2. Selektyviai naudokite spaudimui atspary stiklo jonomerinj
cementa ant kalcio hidroksido dangos. Laikykités gamintojo
instrukcijy.

Ertmés kondicionavimas
1. UZtepkite klijavimo medZiaga. Laikykités gamintojo instrukciju.

Sudétinés dervos naudojimas

1. Jei plastiska sudétiné derva naudojama kaip pradinis sluoksnis:
sluoksnius kietinkite atskirai. Laikykités gamintojo instrukciju.

2. Medziaga laikykite paruosta naudoti ir apsaugota nuo Sviesos. /
|dekite ,Cavifil" | aplikatoriu.

3. Tepkite medZiaga ertméje, nevirSydami maksimalaus sluoksnio
storio (Zr. 2 lentele).

4. Pritaikykite medZiagg ertmés sieneléms taip, kad bty uztikrintas
glaudus pritaikymas krastuose.

2 lentele.

JA2 plus”, ,A3 plus”, ,A3.5 plus”, ,Bleach 4 mm*

plus”

* Tepkite ,A3.5 plus" atspalvi maks. 3,5 mm storio sluoksniu, naudodami
3 sek. arba b sek. kietinimo Sviesa laika.

* Rekomenduojamas sluoksnio staris pagrjstas kietumo profilio
matavimais.



Sudétinés dervos kietinimas
PASTABA! Nenukreipkite kietinimo lempos Sviesos tiesiogiai j
neapsaugotas dantenas arba gleivine.

1. Visiskai sukietinkite restauracija mélyna kietinimo Sviesa
(400-500 nm) nurodytg kietinimo laika (3 lentelé). Laikykités
gamintojo instrukcijy.

2. JeiSviesolaidZio skersmuo maZesnis uZ restauracija: atlikite
persidengiancia polimerizacija.

3. Jei SviesolaidZio padétis netinkama: vél kietinkite restauracija
Sviesa.

4. Kai naudojama metaliné matrica ir treciujy Saliy
fotopolimerizatoriai: pakartokite Zandinio ir lieZuvinio / gomurinio
pavirsiy polimerizacija.

5. Jei pries poliravima koreguojama: naudokite Tetric plus 100 Fill
tiesiai ant polimeziruotos medziagos.

3 lentele.

500-900 mW/cm? 20 sek.
1000-1300 mW/cm2* 10 sek.
1800-2 200 mW/cm? 5 sek.
2 700-3 300 mW/cm?2** 3 sek.

* Pieniniy danty restauracijoms polimerizuoti naudokite

<1300 mW/cm? Sviesos intensyvuma.

* Rekonstrukciniams atktrimams polimerizuoti naudokite

< 1,300 mW/cm? dviesos intensyvuma.

** Bluephase PowerCure" programa ,3sCure” galima naudoti tik Sviesa
kietinamoms sakandZio pavirsiaus uZpakalinéms Tetric plus 100 Fill
restauracijoms.

** Bluephase PowerCure" polimerizavimo programos ,3sCure”
negalima naudoti esant giliam kariesui ir restauruojant arti pulpos.
** 3 sekundes Sviesa kietinkite Tetric plus 100 Fill tik su ,Bluephase
PowerCure" polimerizavimo programa ,3sCure”.

Restauracijos uzbaigimas

1. UZbaikite restauracija volframo karbido arba deimantiniais
poliruokliais.

2. Patikrinkite sakandj ir Zandikaulio judesius.

3. Esant pirmalaikiam saly¢iui arba nepageidaujamam judéjimui:
koreguokite sakandj ir judesius volframo karbido arba
deimantiniais poliruokliais.

4. Nupoliruokite restauracija.

5. Koreguojant po poliravimo: pasiurkstinkite restauracijg ir
sudrekinkite klijavimo medziaga.

2 Kompozito / keramikos restauracijy taisymas

1. Pasiurkstinkite taisoma pavirsiy deimantiniu graztu.

2. Nuvalykite pavirsiy, purksdami vandeni.

3. Nusausinkite pavirsiy suslégtuoju oru be drégmés ir aliejaus.

4. Jei paZeista keraminé restauracija: padenkite pavirsiy keraminiu
gruntu. Laikykités gamintojo instrukcijy.

5. UZtepkite klijavimo mediiagq Laikykités gamintojo instrukciju.

6. UZtepkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
naudojimas") 5

7. Sukietinkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
kietinimas") 3

8. UZbaikite restauracija. (Zr. skyriy ,Restauracijos uzbaigimas")

2.3 Implanto varzto kanalo sandarinimas

1. Paruoskite implanto varzto kanala. Laikykités gamintojo
instrukcijy.

2. Padenkite keraminiu gruntu. Laikykités gamintojo instrukcijy.

3. UZtepkite klijavimo medZiaga. Laikykités gamintojo instrukcijy.

4. UZtepkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
naudojimas") 5

5. Sukietinkite sudétine derva. (Zr. skyriy ,Sudétinés dervos
kietinimas") ;

6. UZbaikite restauracija. (Zr. skyriy ,Restauracijos uzbaigimas")

3 Saugos informacija

- MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdorokite
vadovaudamiesi naudojimo instrukcija.

- Kilus rimtiems su produktu susijusiems incidentams, susisiekite su
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, www.ivoclar.com ir atsakinga kompetentinga
institucija.

- Produkto sudeétyje yra metakrilaty. Galimas akiu, kvépavimo taky
ir odos dirginimas ir sensibilizacija. Venkite mononero ir
nesukietéjusios medZiagos saly&io su oda / gleivine ir akimis
(rinkoje parduodamos medicininés pirstinés nepakankamai
apsaugo).

- Devekite veido kauke, apsaugines pirstines ir akinius.

- Svirksty ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medziagomis.

- Kontaktas su Sviesa lemia iSankstine polimerizacija. Panaudoje
produktq iSkart uzdarykite.

- Prie$ naudodami apzitrékite, ar pakuoteé ir produktas nepazZeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités  ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo
vietinj platintoja.

Papildantys dokumentai

Dabartiné naudojimo instrukcijos |'www.ivoclar.com/elFU
versija

Naudojimo instrukcijos ir jspéjimy | www.ivoclar.com/elFU
struktdra

Simboliy paaiskinimas www.ivoclar.com/elFU
Saugos duomeny lapas (SDS) www.ivoclar.com

Saugos ir klinikinio veiksmingumo  https://ec.europa.eu/tools/
duomeny santrauka — SSCP eudamed

Bazinis UDI-DI:
76152082AFILLO04)G

Informacija apie iSmetima
UZterstus produktus, likusias atsargas arba pasalintas restauracijas
iSmeskite laikydamiesi atitinkamy nacionalinés teises reikalavimu.

Liekamoji rizika
Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertmeéje yra
susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Sios Zinomos liekamosios klinikinés rizikos:

- Adhezinio suriSimo paZeidimas (uzpildo praradimas)
- Pooperacinis jautrumas

- Orotarpaijdedant uzpildg

- Nuskilimas, 1Uzimas

- Medziagos nurijimas

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatura: 2-28 °C

5 Papildoma informacija

MedZiaga saugokite nuo vaiky!

Gamintojas neprisiima atsakomybés uZ Zala, patirta nesilaikant naudojimo instrukcijos. Be to,
patikrinti, ar medziaga tinkama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo
atsakomybé.


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