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Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group

- Patients with permanent teeth
- Patients with deciduous teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® PowerFlow is a flowable, light-curing, radiopague composite
(225% Al) for the direct restorative treatment of posterior teeth
(according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

Tetric PowerFlow is also suitable for restoring occlusal surfaces.
100% aluminium has a radiopacity equivalent to that of dentin and
200% aluminium is equivalent to enamel. As its opacity increases
during polymerization, Tetric PowerFlow is also suitable for discoloured
tooth structure. Due to esthetic reasons, it is applied as initial layer in
increments of up to 4 mm in Class | and Il restorations.

Tetric PowerFlow cures with light in the wavelength range of

400-500 nm.

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

Types of restorations

Conventional application (light intensity = 2,000 mW/cm2)

- Asinitial layer / first increment in Class | and Il composite
restorations in permanent posterior teeth

—  Restorations of deciduous teeth

Light-curing using the 3sCure mode of the Bluephase® PowerCure

(light intensity 3,000 mW/cm?)

- Asinitial layer / first increment in Class | and Il composite
restorations in permanent posterior teeth when light-cured from
the occlusal aspect

Contraindications

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

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- The product is not suitable for Class V restorations (due to its
viscosity).

- Due to esthetic reasons, the product is not suitable for restoring
occlusal surfaces.

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

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

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures
render the material difficult to extrude.

- The use of different application tips can render the material
difficult to extrude.

Processing restrictions
The product is not intended to be reprocessed or reused.
If Tetric PowerFlow is applied directly in the mouth of the
patient, the Cavifil and the application tip of the syringe should
only be used for one patient due to hygienic reasons
(prevention of cross-contamination between patients).

Side effects

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

Interactions

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

Clinical benefit
Reconstruction of chewing function

Composition
Barium glass, Bis-EMA, copolymer, aromatic methacrylate, Bis-GMA,
ytterbium trifluoride, DCP

Total content of inorganic fillers: 46.4 vol%.
Particle size of inorganic fillers: between 0.15 um and 15.5 um.

2 Usage

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric PowerFill
shade guide). The shade of the shade tab corresponds with the shade
of the composite after the change in opacity has taken place, i.e. after
polymerization.

Il.  Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Ill.  Cavity preparation

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

IV. Pulp protection / Base

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

V. Placement of matrix / interdental wedge

Use a wrap-around matrix or a sectional matrix band for cavities
affecting the proximal area and secure it with wedges.



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

VII. Application of Tetric PowerFlow

- For optimum results, apply Tetric PowerFlow in layers of
max. 4 mm thickness using the Cavifil Injector or a comparable
applicator.

- Keep the tip of the cannula immersed in the material during
application to avoid the formation of bubbles.

- Tetric PowerFlow must be covered with a layer of

methacrylate-based universal or posterior composite.
Processing and finishing should be conducted according
to the respective instructions for use.

- Proximal contacts must be established by means of a matrix
system. The filling material does not exert any pressure on the
matrix band. The matrix band can be shaped with a suitable hand
instrument (e.g. a balltype condenser) before and/or during light-
curing.

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

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

- The instructions for use of the curing light

must be observed.

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

- Ifthelight guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance
to the composite or at a divergent light emission angle, light-cure
the composite material again.

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

VIII. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

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

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

- Therecommended increment thickness is based on hardness
profile measurements.

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

- Use asuitable hygienic protective sleeve for the syringe as
indicated by the manufacturer.

- Avoid any contact of the reusable syringe not covered with a
protective sleeve with the mouth of the patient.

- Dispose of contaminated syringes.
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3  Safety information

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

- The current Instructions for Use are available on the website
(www.ivoclar.com).

- Explanation of the symbols: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Warnings

- Observe the Safety Data Sheet (SDS) (available at
www.ivoclar.com).

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

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

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity

involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

- Loss of the filling may cause accidental ingestion of material and
may make additional dental treatments mandatory.

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling may
make additional treatment measures that involve loss of tooth
structure mandatory.

- Postoperative sensitivity

- Fracture of the filling or chipping

4  Shelf life and storage

- Storage temperature: 2-28 °C (36-82 °F)
- Close syringes/Cavifils immediately after usage.
Exposure to light leads to premature polymerization.
- Do notuse the product after the indicated date of expiration.
- Expiry date: see information on Cavifils, syringes and packages.
- Before use, visually inspect the packaging and the product for
damage. In case of any doubts, please contact Ivoclar Vivadent
AG or your local dealer.

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s
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1 Bestimmungsgemasse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restauration im Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
-  Patienten mit Milchzahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® PowerFlow ist ein fliessfahiges, lichthartendes, rontgenopakes
Composite (225% Al) fir die Flllungstherapie im Seitenzahnbereich
(gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1). Tetric PowerFlow ist
auch zur Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet.

Die Rontgenopazitat von 100% Aluminium entspricht der von Dentin,
die von 200% entspricht Zahnschmelz. Aufgrund der Opazitatszunahme
wahrend der Polymerisation ist es auch fur verfarbte Zahnhartsubstanz
geeignet. Es wird aus asthetischen Griinden als erste Schicht bis zu
einer Schichtstarke von 4 mm bei Restaurationen der Klassen | und Il
angewendet.

Tetric PowerFlow hartet mit Licht der Wellenlange im Bereich von
400-500 nm aus.

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz im Seitenzahnbereich (Klasse | und I1)

Restaurationsarten

Konventionelle Anwendung (Belichtung = 2000 mW/cm2)

- Als erste Schicht / erstes Inkrement bei Flillungen im
Seitenzahnbereich (Klassen | und II) des bleibenden Gebisses

- Milchzahnfillungen

Belichtung im 3sCure-Belichtungsprogramm (3'000 mW/cm2) mit

Bluephase® PowerCure

- Alserste Schicht / erstes Inkrement bei Composite Fillungen im
Seitenzahnbereich (Klassen | und I1) des bleibenden Gebisses bei
okklusaler Belichtung

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht maglich.

- Dieses Produkt ist fur Klasse-V-Restaurationen nicht geeignet
(aufgrund seiner Viskositat).

- Das Produkt ist aus asthetischen Griinden nicht geeignet fir die
Restauration von Okklusalflachen.

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

- Tetric PowerFlow kann in Kombination mit Tetric® PowerFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow und Tetric® EvoCeram verwendet
werden. Das 3sCure-Belichtungsprogramm mit Bluephase
PowerCure darf nur bei Tetric PowerFill oder Tetric PowerFlow
angewendet werden.

- Das Produkt bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Das Auspressen kann erschwert sein, wenn andere Applikations-
kanulen verwendet werden.

Aufbereitungsbeschrankungen
Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen!
Wird Tetric PowerFlow direkt im Mund des Patienten appliziert,
so ist das Cavifil wie auch die Applikationskantle der Spritze aus
hygienischen Grinden nur fur einen Patienten angezeigt
(Vermeidung von Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

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

Wechselwirkungen

Phenolische Substanzen (z.B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe)
inhibieren die Aushartung von methacrylatbasierten Materialien. Auf
die Verwendung solcher Materialien zusammen mit Tetric PowerFlow
ist zu verzichten. In Kontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei
Plaguerevelatoren und Chlorhexidin konnen Verfarbungen auftreten.

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Kaufunktion

Zusammensetzung
Bariumglas, Bis-EMA, Copolymer, Aromatisches Methacrylat, Bis-GMA,
Ytterbiumtrifluorid, DCP

Gesamtgehalt an anorganischem Fller: 46.4 Vol -%.
Partikelgrosse der anorganischen Fllstoffe: Zwischen 0.15 um und
15.5 um.

2  Anwendung

I.  Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines
Farbschlussels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric
PowerFill Farbschliissel). Das Farbmuster entspricht der Composite-
Farbe nach dem Opazitatswechsel bzw. nach der Polymerisation.

IIl.  Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

lll.  Kavitatenpraparation

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

IV. Pulpenschutz / Unterfiillung

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



V. Matrize / Interdentalkeil anbringen

Bei Kavitaten mit approximalem Anteil entweder eine Zirkularmatrize
oder eine Teilmatrize verwenden und verkeilen.

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

VII. Applikation von Tetric PowerFlow

- Flrein optimales Ergebnis soll Tetric PowerFlow in Schichtstarken
von maximal 4mm mit dem Cavifil Injektor oder einem vergleich-
baren Applikator appliziert werden.

- Die Spitze der Kantile sollte bei der Applikation immer im Material
belassen werden, um Blasenbildung zu vermeiden.

- Tetric PowerFlow muss mit einem methacrylatbasierten
Universal- oder Seitenzahncomposite Uberschichtet
werden. Bezlglich der Verarbeitung und Ausarbeitung ist
die jeweilige Gebrauchsinformation zu beachten.

- Approximalkontakte mussen mit Hilfe des Matrizensystems
hergestellt werden. Das Fullungsmaterial Gbt keinen Druck auf
das Matrizenband aus. Die Ausformung des Matrizenbandes kann
mit einem entsprechenden Handinstrument (z.B. ein
Kugelstopfer) vor und/oder wahrend der Lichthartung erfolgen.

- Eine ausreichende Belichtung verhindert eine unvollstandige
Polymerisation.

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

- [Iﬂ Die Gebrauchsinformation des verwendeten

Polymerisationsgerdtes zwingend beachten!

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

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

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

VIIl. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

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

Anwendungshinweise

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

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

- Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf
Harteprofilmessungen.

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Geeignete Hygiene-Schutzhlille fur die Spritze nach
Herstelleranweisung verwenden.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhulle mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.
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3  Sicherheitshinweise

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

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

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfligbar unter
www.ivaclar.com).

- Kontakt von unausgehartetem Tetric PowerFlow mit Haut /
Schleimhaut und Augen vermeiden. Tetric PowerFlow kann in
unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und zu einer
Sensibilisierung auf Methacrylate flhren. Handelsubliche
medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor Sensibilisierung auf
Methacrylate.

Entsorgungshinweise

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

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in

der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust der Fullung kann zum Verschlucken von Material, und
einer erneuten zahnarztlichen Behandlung flihren

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Flllungslegung kann zu
einer zusatzlichen Behandlung mit Verlust von Zahnhartsubstanz
flhren

- Postoperative Sensibilitaten

- Frakturen von Flllungen bzw. Chipping

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2 - 28°C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

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

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

5  Zusétzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents postérieures

Groupes cible de patients

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

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

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Tetric® PowerFlow un composite fluide, photopolymérisable, radio-
opaque (225% Al Al) pour le traitement de restauration directe des
dents postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1). Tetric PowerFlow convient également a la restauration des
faces occlusales.

L'aluminium a 100% a une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de
I'émail. Son opacité augmentant au cours de la polymeérisation,
Tetric PowerFlow est également adapté pour les surfaces dentaires
dyschromiées. Pour des raisons esthétiques, il est appliqué comme
fond de cavité par couches d'une épaisseur allant jusqu'a 4 mm pour
des restaurations de classes | et |l

Tetric PowerFlow polymérise avec une lumiére présentant une
longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Indications
Substance dentaire manquante des dents postérieures (Classes | et 1)

Types de restaurations

Application conventionnelle (intensité lumineuse < 2 000 mW/cm2)

- Comme fond de cavité / premier incrément lors des obturations
en composite de classes | et Il sur dents postérieures définitives

- Restaurations des dents lactéales

Photopolymeérisation avec le mode 3sCure de Bluephase® PowerCure

(intensité\lumineuse 3 000 mW/cm2)

- Comme fond de cavité / premier incrément lors des obturations
en composite de classes | et Il sur dents postérieures définitives,
avec une photopolymérisation de la surface occlusale

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

- Enraison de sa viscosité, le produit ne convient pas aux
restaurations de classe V.

- Pourdes raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser le
produit pour la restauration des surfaces occlusales.

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

- Tetric PowerFlow peut étre utilisé en combinaison avec
Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow et Tetric®
EvoCeram. Utiliser le mode 3sCure de Bluephase PowerCure
uniquement avec des matériaux Tetric PowerFill ou Tetric
PowerFlow.

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

- Lutilisation d'embouts d'application différents peut rendre le
matériau difficile a extruder.

Restrictions de mise en ceuvre
Le produit n'est pas destiné a étre retraité ni réutilisé.
Si Tetric PowerFlow est appliqué directement en bouche,
n'utiliser I'embout d'application de la seringue ou le Cavifil que
pour un seul patient, ceci pour des raisons d'hygiene
(prévention de contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires

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

Interactions

Les substances phénoliques telles que les matériaux a base d'eugénol/
essence de girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Par conséquent, I'application de ces matériaux en
combinaison avec Tetric PowerFlow doit étre évitée. Le contact avec
des solutions cationiques de ringage buccal, des révélateurs de plague
et la chlorhexidine peut conduire a une décoloration.

Bénéfice clinique
Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition
Verre de baryum, Bis-EMA, copolymere, méthacrylate aromatique,
Bis-GMA, trifluorure d'ytterbium, DCP

Contenu total de charges inorganiques : 46,4 vol%.
Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,15 um
et 15,6 um.

2  Utilisation

. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de procéder au choix de la teinte. Choisir la
teinte sur dent humide, a l'aide d'un teintier (par exemple le teintier
Tetric PowerFill). La teinte de la pige correspond a celle du moignon
du composite une fois que le changement d'opacité aura pris effet,

c'est-a-dire apres la polymérisation.

Il. Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

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



IV. Protection pulpaire / fond de cavité

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

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

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

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

VII. Application de Tetric PowerFlow

- Pour des résultats optimaux, appliquez Tetric PowerFlow en
couches de 4 mm d'épaisseur maximum, en utilisant le pistolet
Cavifil Injector ou un applicateur comparable.

- Maintenez I'extrémité de la canule immergée dans le matériau
pendant l'application pour éviter la formation de bulles.

- Tetric PowerFlow doit étre recouvert d'une couche de

composite universel ou postérieur a base de méthacrylate.
La mise en ceuvre et la finition doivent étre effectuées
conformément au mode d'emploi du matériau.

- Les contacts proximaux doivent étre confectionnés a I'aide d'une
matrice. Le matériau d'obturation n'exerce aucune pression sur la
matrice. La matrice peut étre mise en forme a I'aide d'un
instrument adapté (ex. fouloir boule), avant et/ou pendant la
photopolymeérisation.

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

- Pourles recommandations relatives au temps d'exposition
(Exposure time) par incrément et a l'intensité lumineuse (Light
intensity), voir le Tableau 1 (Table 1).

- DE Respecter le mode d'emploi

de la lampe a photopolymeériser.

- Pourles cas ou une matrice métallique aurait été utilisée, il est
recommandé de procéder a une photopolymérisation
supplémentaire du matériau composite apres retrait de la
matrice sur les faces vestibulaire et linguale / palatine, sauf si
vous avez utilisé une lampe a photopolymériser Bluephase®.

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

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

VIIl. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

Aprés la photopolymeérisation, éliminer tous les excédents de matériau
a l'aide de polissoirs en carbure de tungstene ou d'instruments
diamantés a fine granulométrie. Controler I'occlusion et I'articulé. Il
convient de veiller a la réalisation d'un bon profil occlusal, afin d'éviter
un contact antagoniste prématuré pouvant provoquer des fractures.
Utiliser des pointes a polir ainsi que des disques ou des strips de
polissage afin d'obtenir une restauration avec un brillant durable.

Remarques pratiques

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

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

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

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

- Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- Eviter tout contact de la seringue réutilisable non recouverte
d'une housse de protection avec la bouche du patient.

- Jeter les seringues contamingées.

ivoclar.com

3  Informations relatives a la sécurité

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

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

- Explication des symboles : www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Consignes de sécurité

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

- Eviter le contact de Tetric PowerFlow non polymérisé avec la
peay, les muqueuses, les yeux. Le matériau Tetric PowerFlow non
parfaitement durci peut provoquer une légére irritation et une
sensibilisation aux méthacrylates. Les gants médicaux en vente
dans le commerce ne protégent pas contre une sensibilité aux
méthacrylates.

Informations sur I'élimination
Les stocks restants ou les restaurations extraites doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en

bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

- Laperte de I'obturation peut entrainer une ingestion accidentelle
de matériau et rendre obligatoires des traitements dentaires
supplémentaires.

- L'inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation
peut rendre obligatoires des mesures de traitement
supplémentaires impliquant la perte de la structure dentaire.

- Sensibilités postopératoires

- Fracture de l'obturation ou éclats (chipping)

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informations supplémentaires
Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit &tre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des
dommages résultant d'un non-respect du mode d'emploi ou un élargissement du champ d'application prévu.
L'utilisateur est responsable des tests effectués sur le matériau et qui ne sont pas explicitement énoncés dans
le mode d'emploi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s
2700 -3 300 mW/cm? 3s

ivoclar



Tetric® Powerklow

[it] Istruzioni d'uso
Materiale per otturazioni a base polimerica
(intraorale e fotopolimerizzante)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2022-12-20 / Rev.0

ivoclar

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori posteriori

Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente
-  Pazienti con dentatura decidua

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione
specifica

- (Odontoiatri

- Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® PowerFlow & un composito fluido da otturazione (225% Al),
fotoindurente, radiopaco per la terapia restaurativa diretta nei settori
posteriori (ai sensi della IS0 4049:2019 tipo 1, classe 2, gruppo 1.
Tetric PowerFlow € idoneo anche per il restauro di superfici occlusali.
L'alluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della
dentina e il 200% di alluminio e equivalente allo smalto. Grazie al suo
aumento di opacita durante la polimerizzazione, Tetric PowerFlow &
indicato anche in caso di sostanza dentale dura discrominca. Per
motivi eststici, si applica come primo strato fino ad uno spessore di

4 mm per restari di classe | e |l

Tetric PowerFlow polimerizza con luce nella lunghezza d'onda
compresa trai 400-500 nm.

Utilizzo
Struttura dentale mancante nei settori posteriori (classi | e 1)

Tipi di restauro

Utilizzo convenzionale (intensita luminosa < 2.000 mW/cm2)

- Come primo strato / primo incremento di restauri in composito
(classe | e 1) su denti permanenti

—  Restauriin denti decidui

Polimerizzazione con il programma 3sCure di Bluephase® PowerCure

(intensita luminosa 3.000 mW/cm2)

- Come primo strato / primo incremento di restauri in composito
(classe | e 1) su denti permanenti con irraduzaione occlusale.

Controindicazioni

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

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto.

- Incaso non sia possibile applicare i protocolli di lavoro previsti.

- Nonidoneo per restauri di classe V (per |a sua viscosita).

- Per motivi estetici, il prodotto non & consigliato per il restauro di
superfici occlusali.

- Evitare I'esposizione diretta di gengive, mucose o cute alla luce
polimerizzante con il programma 3sCure di Bluephase®
PowerCure.

- Tetric PowerFlow si puo utilizzare in combinazione con
Tetric® PowerfFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow e Tetric®
EvoCeram. Utilizzare il programma di polimerizzazione 3sCure di
Bluephase® PowerCure esclusivamente con i compositi
Tetric PowerfFill o Tetric PowerFlow.

- Utilizzare il prodotto a temperatura ambiente. A basse
temperature l'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- L'utilizzo di puntali di applicazione non idonei puo rendere
difficoltosa I'estrusione del materiale.

Restrizioni alla lavorazione
Il prodotto non & concepito per essere ricondizionato o
riutilizzato!
Se Tetric PowerFlow viene applicato direttamente in cavo orale,
per motivi di igiene, il Cavifil e il puntale di applicazione della
siringa sono indicati per un solo paziente (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti).

Effetti collaterali

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

Interazioni

Le sostanze a base di eugenolo/olio di chiodi di garofano inibiscono la
polimerizzazione dei materiali a base di metacrilato. E' necessario
pertanto evitare I'applicazione di tali materiali insieme a Tetric PowerFlow.
In caso di contatto con collutori cationici, rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

Benefici clinici
Ripristino della funzione masticatoria

Composizione
Vetro di bario, Bis-EMA, copolimero, metacrilato aromatico, Bis-GMA,
trifluoruro diitterbio, DCP

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 46,4 vol%.
Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,15 ume
15,5 um.

2  Utilizzo

. Determinazione del colore

Prima della determinazione del colore, effettuare una pulizia dei denti.
Determinare il colore con il dente ancora umido, utilizzando una scala
colori (ad es. scala colori Tetric PowerFill). Il campione cromatico
corrisponde al colore del composito dopo il cambiamento di opacita,
cioe dopo la polimerizzazione.

Il.  Isolamento

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

lll. Preparazione cavitaria

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

IV. Protezione pulpare / sottofondo

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



V. Applicazione di matrici / cunei interdentali

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

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

VII. Applicazione di Tetric PowerFlow

- Perunrisultato ottimale, applicare Tetric PowerFlow in spessori di
massimo. 4 mm utilizzando Cavifil Injector oppure un applicatore
compatibile.

- Perevitare la formazione di bolle, durante I'applicazione
mantenere la punta della cannula immersa nel materiale.

- DE Tetric PowerFlow deve essere sovrastratificato con uno
strato di composito universale a base di metacrilati o
composito per settori posteriori. Per quanto riguarda la
lavorazione e rifinitura, consultare le rispettive istruzioni
d'uso.

- | contatti prossimali devono essere creati con l'aiuto di matrici. Il
materiale da restauro non esercita pressione sul nastro della
matrice. Prima e/o durante il fotoindurimento, la conformazione
del nastro della matrice puo avvenire con un idoneo strumento
manuale (p.es. Strumento per zeppatura).

- Unasufficiente irradiazione evita una polimerizzazione
incompleta del restauro.

- Peritempidiirradiazione (Exposure time) per incremento e
lintensita luminosa (Light intensity) consigliati, vedi tabella 1
(Table 1).

- EE] E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso

dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

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

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

- Seil diametro della punta del conduttore ottico € inferiore a
guello del restauro, eseguire una polimerizzazione sovrapposta
per garantire la copertura di tutte le aree del restauro.

VIIl. Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

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

Avvertenze per I'uso

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

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

- Lo spessore consigliato degli strati incrementali dipende dalle
misure del profilo di durezza.

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

- Utilizzare un'idonea guaina di protezione per la siringa come
indicato dal produttore.

- Evitare qualsiasi contatto della siringa riutilizzabile non coperta
da guaina di protezione con il cavo orale del paziente.

- Smaltire le siringhe contaminate.

ivoclar.com

3 Avvertenze di sicurezza

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

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

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Avvertenze

- Rispettare le schede di sicurezza (SDS) (disponibili sul sito
www.ivoclar.com).

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

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti

conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni

rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Il distacco del restauro puo causare l'ingestione accidentale del
materiale rendendo necessari ulteriori trattamenti odontoiatrici.

- Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario
possono rendere necessarie ulteriori misure di trattamento che
comportano la perdita di struttura dentale.

- Sensibilita postoperatoria

- Frattura del restauro o scheggiatura

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-28 °C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

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

- 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.

5 Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!

Questo prodotto € stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. I suo impiego deve
avvenire solo seguendo le specifiche Istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo
d'impiego previsto per il prodotto. L'utente pertanto € tenuto a verificare, prima dellimpiego, lidoneita del
prodotto agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni
duso.

Table 1

Light intensity Exposure time

500 - 900 mW/cm? 20 secondi
900 - 1.400 mW/cm? 10 secondi
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 secondi
2.700 - 3.300 mW/cm? 3 secondi

ivoclar
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Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes posteriores

Grupo objetivo de pacientes

—  Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes temporales

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

Uso
Para uso exclusivo en odontologia.

Descripcion

Tetric® PowerFlow es un composite fotopolimerizable radiopaco y
fluido (225 % Al) para el tratamiento restaurador directo de dientes
posteriores (segun IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1).

Tetric PowerFlow también es adecuado para restaurar superficies oclusales.
EI100 % de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la
dentinay el 200 % de aluminio es equivalente al esmalte. Como su
opacidad aumenta durante la polimerizacion, Tetric PowerFlow
también es apto para estructuras dentales descoloridas. Por motivos
estéticos, se aplica como capa inicial en incrementos de hasta 4 mm
para las restauraciones de clase |y II.

Tetric PowerFlow fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda
de 400 a 500 nm.

Indicaciones
Falta de estructura dental en dientes posteriores (clases Iy II)

Tipos de restauraciones

Aplicacion convencional (intensidad luminica <2000 mW/cm?)

- Como capa inicial/primer incremento en restauraciones de
composite de clase |y Il en dientes permanentes posteriores

- Restauracion de dientes temporales

Fotopolimerizacion usando el modo 3sCure de Bluephase® PowerCure

(intensidad luminica 3000 mW/cm2)

- Como capa inicial/primer incremento en restauraciones de
composite de clase 'y Il en dientes permanentes posteriores
cuando se fotopolimeriza desde el lado oclusal

Contraindicaciones

El uso del producto esta contraindicado si el paciente presenta alergia
conocida a cualquiera de sus ingredientes.

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se pueden aplicar los procedimientos descritos.

- Elproducto no es adecuado para restauraciones de clase V
(debido a su viscosidad).

- Porrazones estéticas, el producto no es adecuado para restaurar
superficies oclusales.

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

- Tetric PowerFlow se puede utilizar en combinacion con Tetric®
PowerfFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow y Tetric® EvoCeram.
Utilice el modo de polimerizacidn 3sCure de Bluephase
PowerCure Unicamente para los materiales Tetric PowerFill o
Tetric PowerFlow.

- Aplicar el producto a temperatura ambiente. A temperaturas
inferiores, el material puede resultar dificil de extrudir.

- Eluso de diferentes puntas de aplicacion puede dificultar la
extrusion del material.

Restricciones de procesamiento
El producto no esta disefiado para ser reprocesado ni reutilizado.
Si se aplica Tetric PowerFlow directamente en la boca del
paciente, el Cavifil y la punta de aplicacion de la jeringa solo
debe utilizarse para dicho paciente por motivos de higiene
(prevencion de contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Tetric PowerFlow
pueden producir sensibilizacion. El producto no se debe emplear en
dichos casos. Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las
ZONnas cercanas a la pulpa una proteccion pulpary de la dentina
adecuada. Aplique selectivamente un material que contenga
hidréxido de calcio en zonas cercanas a la pulpay cubra con un
revestimiento de cavidad adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas, como los materiales que contienen eugenol
0 aceite de clavo, inhiben la polimerizacion de los materiales
fabricados a base de metacrilato. Por lo tanto, debe evitarse la
aplicacion de dichos materiales junto con Tetric PowerFlow. Se
pueden producir pigmentaciones cuando se utiliza junto con
colutorios catidnicos, agentes reveladores de placa y clorhexidina.

Beneficio clinico
Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion
Vidrio de bario, Bis-EMA, copolimero, metacrilato aromatico, Bis-GMA,
trifluoruro de iterbio, DCP

El contenido total de rellenos inorganicos es del 46,4 % en volumen.
El tamafo de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,15 nmyy
15,5 um.

2 Uso

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de proceder a determinar el color. El color se
selecciona con el diente aun humedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores Tetric PowerFill). El color del
composite correspondera a la muestra del color después de que haya
tenido lugar el cambio de opacidad, es decir, después de la
polimerizacion.

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

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara conforme a los principios de la técnica adhesiva,
es decir, conservando toda la estructura dental posible. No prepare
bordes ni angulos internos afilados. No prepare defectos de cortes
sesgados adicionales en las zonas sin caries. Las dimensiones de la
cavidad se determinan, en general, en funcién del tamano de la caries o
del tamafio de la restauracion antigua. Bisele los margenes del esmalte
en la regidn anterior. Redondee ligeramente los bordes afilados del
esmalte en la region posterior (diamantes de acabado, 25-40 pum).

Las lesiones cervicales libres de caries no se preparan, sino gue solo se
limpian con piedra pémez u otras pastas limpiadoras adecuadas con la
ayuda de copas de caucho o cepillos giratorios. Retire todos los residuos
de la cavidad con agua pulverizada. Seque con aire sin agua ni aceite.

IV. Proteccion de la pulpa / Base

No aplique ningun material de base cuando emplee un agente de
unién al esmalte o a la dentina. Solo en cavidades muy profundas, las
zoNnas cercanas a la pulpa deben cubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidroxido de calcio. Posteriormente, cubra con un
cemento resistente a la presion. No cubra el resto de las paredes de la
cavidad de modo que se puedan emplear para generar una unién con
un adhesivo a esmalte/dentina.



V. Colocacidn de una matriz/cuiia interdental

Utilice una matriz envolvente o una banda de matriz seccional para las
cavidades que afecten al drea proximal y asegurela con cufias.

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

VIII. Aplicacion de Tetric PowerFlow

- Paraobtener resultados optimos, aplique Tetric PowerFlow en
capas con un grosor max. de 4 mm utilizando el inyector Cavifil o
un aplicador similar.

- Mantenga la punta de la canula sumergida en el material durante
la aplicacion para evitar la formacion de burbujas.

- D}] Tetric PowerFlow debe cubrirse con una capa de
composite universal o posterior a base de metacrilato. El
procesamiento y acabado deben llevarse a cabo
conforme a las instrucciones de uso pertinentes.

- Los contactos proximales deben establecerse a través de un
sistema de matriz. El material de obturacién no ejerce ninguna
presion sobre la banda de la matriz. Esta puede modelarse con un
instrumento de mano adecuado (p. ej, condensador tipo bola)
antes de la fotopolimerizacién o durante la misma.

- Evite la polimerizacién incompleta de la restauracion asegurando
una exposicion suficiente a la lampara de fotopolimerizacion.

- Paralasrecomendaciones en cuanto al tiempo de exposicion
(Exposure time) por incremento vy la intensidad de la luz (Light
intensity), consulte la tabla 1 (Table 1).

- Deben seguirse las instrucciones de uso

de la ldmpara de fotopolimerizacion.

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

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

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

VIII. Acabado / Comprobacion de la oclusion / Pulido

Tras la polimerizacion, retire el exceso de material con acabadores de
diamante o de carburo de tungsteno. Compruebe la oclusiény la
articulacion y realice las correcciones de desbaste necesarias para
evitar contactos prematuros o vias de articulacion indeseadas en la
superficie de la restauracion. Utilice pulidores, asi como discos y tiras
de pulido, para pulir las restauraciones y conseguir un alto brillo.

Notas de aplicacion

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

- Elmodo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundas y
cavidades muy profundas.

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

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

- Utilice una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa
segun lo indicado por el fabricante.

—  Evite cualquier contacto de la jeringa reutilizable no cubierta con
una funda protectora con la boca del paciente.

- Deseche las jeringas contaminadas.

3 Informacion sobre seguridad

- Encaso de incidentes graves relacionados con el producto,
pongase en contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclar.com, y con las
autoridades competentes responsables.

ivoclar.com

- Lasinstrucciones de uso actuales estan disponibles en el sitio
web (www.ivoclar.com).

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclar.com/elFU

- EIResumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) se puede
recuperar de la Base de Datos Europea sobre Productos
Sanitarios (EUDAMED) en https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI basico: 76152082AFILL008JQ

Advertencia:

- Observar la Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS)
(disponible en www.ivoclar.com).

- Tetric PowerFlow sin polimerizar no debe entrar en contacto con
la piel, las mucosas ni los 0jos. Tetric PowerFlow sin polimerizar
puede provocar una ligera irritacién y producir sensibilizacion
frente a los metacrilatos. Los guantes médicos convencionales
no sirven como proteccién contra el efecto sensibilizante de los
metacrilatos.

Informacion de eliminacion

Los productos restantes o las restauraciones extraidas deben
eliminarse de acuerdo con la normativa legal nacional
correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deberan ser conscientes de que cualquier intervencion

dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Lapérdida de la obturacion puede causar la ingestion accidental
de material y puede hacer obligatorios tratamientos dentales
adicionales.

- Lainclusion de burbujas de aire durante la colocacion de la
obturacion puede hacer obligatorias medidas de tratamiento
adicionales que impliquen pérdida de estructura dental.

- Sensibilidad postoperatoria

- Fractura de la obturacion o astillado

4  Vida uatil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

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

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

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

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

5 Informacion adicional
Mantenga el material fuera del alcance de los nifios.

El material ha sido fabricado exclusivamente para su uso dental. El tratamiento debera realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por los
dafios provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del dmbito de aplicacién indicado. El usuario es
responsable de comprobar la idoneidad y el uso del producto para cualquier fin no recogido explicitamente en
las instrucciones.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauragdes diretas em dentes posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com denticdo permanente
- Pacientes com denticdo decidua

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N&ao requer treinamento especial

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® PowerFlow &€ um compadsito fluido, fotopolimerizavel e
radiopaco (225% Al) para o tratamento restaurador direto de dentes
posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).
A Tetric PowerFlow também é adequada para restaurar superficies
oclusais.

0 aluminio 100% possui uma radiopacidade equivalente a da dentina e
0 aluminio 200% ¢é equivalente ao esmalte. Como sua opacidade
aumenta durante a polimerizagdo, a Tetric PowerFlow também é
adequada para dentes com estruturas descoloridas. Por motivos
estéticos, esse material € aplicado como uma camada inicial em
incrementos de até 4 mm em restauragdes Classes | e Il.

A Tetric PowerFlow polimeriza com luz em uma faixa de comprimento
de onda entre 400-500 nm.

Indicagoes
Perda de estrutura dentdria em dentes posteriores (Classes | e 1)

Tipos de restauracoes:

Aplicagdo convencional (intensidade de luz = 2.000 mW/cm?)

- Como camada inicial / primeiro incremento de restauragdes com
compositos em Classes | e I, em dentes permanentes posteriores

- Restauragdes em dentes deciduos

Fotopolimerizando utilizando 0 modo 3sCure do Bluephase®

PowerCure (intensidade de luz de 3.000 mW/cm?)

- Como camada inicial / primeiro incremento de restauragées com
compasitos em Classes | e I, em dentes permanentes posteriores,
guando fotopolimerizada a partir da face oclusal.

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

Limitagdes de uso

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

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

- 0 produto ndo ¢ adequado para restauragdes Classe V (devido a
sua viscosidade).

- Por motivos estéticos, este produto ndo é adequado para
restaurar superficies oclusais.

- Evite a exposigdo direta da luz de polimerizagdo em gengivas,
membranas mucosas ou pele ao utilizar o modo 3sCure.

- ATetric PowerFlow pode ser utilizada associada a Tetric®
PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow e Tetric® EvoCeram. Use
0 modo de polimerizagdo 3sCure do Bluephase PowerCure
somente para os seguintes materiais: Tetric PowerFill e Tetric
PowerFlow.

- Aplicar o produto a temperatura ambiente. Temperaturas frias
dificultam a extrusao do material.

- Ouso de diferentes pontas de aplicagdo pode dificultar a
extrusdo do material.

Restrigdes de processamento
0 produto ndo se destina a ser reprocessado.
Se a Tetric PowerFlow for aplicada diretamente na cavidade
oral do paciente, o Cavifil e a ponta aplicadora da seringa
devem ser utilizados por apenas um paciente devido a razoes
higiénicas (prevengdo de contaminagdo cruzada entre
pacientes).

Efeitos colaterais

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

Interagdes

Substancias fendlicas, como materiais contendo eugenol/dleo de
cravo, podem inibir a polimerizagdo de materiais a base de
metacrilatos. Consequentemente, a aplicagao de tais materiais em
conjunto com a Tetric PowerFlow deve ser evitada. Colutdrios bucais
catidnicos, agentes evidenciadores de placa e clorexidina podem
causar descoloragdo deste produto.

Beneficios clinicos
Reestabelecimento da fungdo mastigatdria

Composigdo
Vidro de bario, Bis-EMA, copolimero, metacrilato aromatico, Bis-GMA,
trifluoreto de itérbio, DCP

Conteudo total de cargas inorganicas: 46.4% em volume
Tamanho das particulas do contetido inorganico:
entre 0.15 um e 15.5 um.

2 Aplicagao

. Determinagao da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor é determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Tetric PowerFill). A cor do compdsito ird corresponder com
aquela da escala depois da mudanga de opacidade, isto ¢, depois da
polimerizagao.

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

Ill. Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, considerando a maxima preservagdo da estrutura dental
possivel. Ndo preparar arestas e angulos internos vivos. Ndo preparar
retengOes adicionais em areas livres de cdries. As dimensdes da
cavidade sdo geralmente determinadas pela extensdo da carie ou
pelo tamanho da restauragdo antiga. Biselar as margens em esmalte
em dentes anteriores. Na regido posterior, apenas as bordas cortantes
de esmalte devem ser biseladas ou levemente arredondadas (pontas
diamantadas de acabamento, 25-40 um). Defeitos cervicais livres de
carie ndo sdo preparados. Realizar apenas a limpeza com pedra-
pomes ou outras pastas de limpeza adequadas com a ajuda de tagas
de borracha ou escovas rotatdrias. Em seguida, lavar a cavidade com
jato de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a cavidade
com ar isento de agua e oleo.



IV. Protegdo da polpa/Base

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

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

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

VII. Aplicagao da Tetric PowerFlow

- Paramelhores resultados, aplicar a Tetric PowerFlow em
camadas de no maximo 4 mm de espessura, utilizando o injetor
Cavifil ou semelhante.

- Mantenha a ponta da canula imersa no material durante a
aplicagao para evitar a formagao de bolhas.

- EE] A Tetric PowerFlow deve ser coberta com uma camada de
um compaosito universal a base de metacrilato ou com um
compdsito posterior. 0 acabamento e polimento devem
ser conduzidos de acordo com as respectivas Instrugoes
de Uso.

- Contatos proximais devem ser estabelecidos por meio de um
sistema de matriz. 0 material restaurador nao exerce nenhuma
pressdo sobre a faixa de matriz. A faixa da matriz pode ser
moldada com um instrumento manual adequado (por ex., um
condensador com a ponta arredondada), antes e/ou durante a
fotopolimerizagdo.

- Evite aincompleta polimerizagao da restauragao garantido
exposicdo suficiente a luz de polimerizagdo.

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

- D}] As instrugdes de uso do fotopolimerizador

devem ser observadas.

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

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

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

VIIl. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

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

Notas Adicionais

- Evite a exposigdo direta de gengivas, membranas mucosas ou
pele a luz emitida pelo fotopolimerizador.

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

- Aespessura do incremento recomendada é baseada no perfil de
mensuragdes de dureza.

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

- Use uma capa protetora higiénica adequada para a seringa
conforme indicado pelo fabricante.

- Evite qualguer contato da seringa reutilizavel ndo protegida com
a capa protetora com a boca do paciente.

—  Descarte as seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagdes de seguranga

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

- Asinstrugdes de uso atuais estao disponiveis na sessdo de
download do site da Ivoclar (www.ivoclar.com).

- Explicagdes dos simbolos podem ser encontradas em:
www.ivoclar.com/elFU
0 Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) pode ser
obtido em European Database on Medical Devices (EUDAMED) no
site: https:// ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Avisos

- Observe o Safety Data Sheet (SDS) (disponivel na sessdo de
download no site da Ivoclar www.ivoclar.com).

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

Informacgodes de descarte

0Os estoques remanescentes ou restauracoes removidas devem ser
descartados 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.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Aperda darestauragdo pode promover a ingestdo acidental de
material e, pode promover a necessidade de tratamentos
odontoldgicos adicionais.

- Ainclusao de bolhas de ar durante a aplicagdo do material pode
promover a necessidade de procedimentos adicionais, que
envolvem perda de estrutura dentaria.

- Sensibilidade pds-operatoria

- Fratura da restauragao ou lascamento

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

- Fechar seringas/Cavifils imediatamente apds o uso.
A exposi¢do a luz promove a polimerizagao prematura.

- N&o usar o produto apos a data de validade indicada.

- Prazo de validade: ver a informagao nos Cavifils, seringas e
embalagens.

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

5 Informagoes adicionais
Manter fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. 0 processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar o produto quanto a sua adequagao e uso para qualquer finalidade ndo explicitamente indicada nas
Instrugdes.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Avsedd anvdandning

Avsett andamal
Direkta restaurationer av posteriora tander

Patientmalgrupp

—  Patienter med permanenta tander
-  Patienter med mjdlktander

Avsedda anvandare/sarskild utbildning
- Tandlakare
= Ingen sarskild utbildning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® PowerFlow ar en flytande, ljushardande, radiopak komposit
(225 % Al) for framstalining av direkta restaurationer i posteriora
tander (enligt IS0 4049:2019 typ 1, klass 2, grupp 1). Tetric PowerFlow &r
dven lampat for restauration av ocklusala ytor. Rontgenkontrasten
fran 100 % aluminium motsvarar rontgenkontrasten pa dentin och
200 % aluminium motsvarar rontgenkontrasten pa emalj. Eftersom
opaciteten dkar under polymerisering ar Tetric PowerFlow ocksa
lamplig for missfargade tander. Av estetiska skal appliceras det som
forsta lager i skikt pd upp till 4 mm i klass I- och ll-restaurationer.
Tetric PowerFlow hardar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet
400-500 nm.

Indikationer
Forlust av tandstruktur i posteriora tander (klasser | och II)

Typer av restaurationer

Konventionell applicering (ljusintensitet < 2,000 mW/cm?2)

- Som forsta lager / forsta skikt i kompositrestaurationer
av klass | och Il i permanenta posteriora tander

—  Restaurationer i mjolktander

Ljushardning med hjalp av 3sCure-laget i Bluephase® PowerCure
(ljusintensitet 3,000 mW/cm2)
- Som forsta lager / forsta skikt i kompositrestaurationer
av klass I och Il'i permanenta posteriora tander nar
ljushardningen sker ocklusalt ifran

Kontraindikationer

Om patienten har kand allergi mot nagot av innehallet ska produkten
inte anvandas.

Begransningar for anvandning

- Omtillracklig torrlaggning inte ar majlig att utfora.

- Om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

- Produkten arinte lamplig for klass V-restaurationer (pa grund av
dess viskositet).

- Avestetiska skal ar produkten inte Iamplig for restaurering av
ocklusala ytor.

- Undvik direkt kontakt mellan hardlampan och gingiva, slemhinna
eller hud vid anvandning av 3sCure-lage.

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

- Applicera produkten vid rumstemperatur. Om materialet ar kallt
kan det vara svart att trycka ut.

- Anvandningen av olika appliceringsspetsar kan gora det svart att
trycka ut materialet.

Behandlingsbegransningar
Produkten ar inte avsedd att atervinnas eller dteranvandas. Om
Tetric PowerFlow appliceras direkt i patientens mun far
cavifillen och sprutans appliceringsspets av hygieniska skal
endast anvandas till en patient (for att forebygga
korskontaminering mellan patienter).

Biverkningar

Innehallet i Tetric PowerFlow kan i séllsynta fall ge upphov till
sensibilisering. | sadana fall ska produkten inte anvandas. For att
undvika irritation pa pulpan, ska pulpanara omraden skyddas med ett
Idmpligt pulpa-/dentinskydd. Applicera kalciumhydroxid-baserat
material selektivt pa omraden nara pulpan och tack med lamplig
kavitetsliner.

Interaktioner

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

Klinisk fordel
Rekonstruerad tuggférmaga

Sammansattning

Bariumglas, Bis-EMA, ko-polymer, aromatisk metakrylat, Bis-GMA,
ytterbium trifluorid, DCP

Total andel oorganisk filler: 46,4 vol%.
Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 0,15 um och 15,5 um.

2  Anvandning

. Fargval

Rengdr tanderna fore fargvalet. Fargen valjs pa fuktig tand med en
fargskala (t.ex. fargskalan for Tetric PowerFill). Fargen pa fargfliken
motsvarar fargen pa kompositmaterialet efter det att opaciteten har
andrats, dvs. efter polymeriseringen.

Il. Isolering
Det kravs relativ eller absolut isolering.

lll. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom
att spara sa mycket som majligt av tandstrukturen. Preparera inte
skarpa inre kanter eller vinklar. Gor inga underskar i kariesfria
omraden. Kavitetens utstrackning bestams i regel av
kariesutbredningen eller storleken pa den tidigare fyliningen. Anteriort,
kantskar emaljkanterna. Posteriort, gor en latt fasning eller avrundning
av skarpa emaljkanter (finisheringsdiamanter, 25-40 um). Kariesfria
cervikala defekter ska inte prepareras, endast rengdras med pimpsten
eller lamplig rengdringspasta, med hjalp av gummikopp eller
roterande borste. Spola kaviteten med vatten for att avlagsna alla
restprodukter. Torka kaviteten med vatten- och oljefri luft.

IV. Pulpaskydd/underfylining

Applicera inte basmaterial nar emalj/dentin-bondingmedel anvands.
Endast i mycket djupa kaviteter ska omraden som ligger nédra pulpan
tackas selektivt med ett kalciumhydroxidpreparat. Tack darefter med
tryckstabilt cement. Tack inte aterstaende kavitetsvaggar eftersom
de kan anvandas for att skapa en bindning med ett emalj-dentin-
adhesiv.

V. Placering av matris/interdentalkil
Anvand ett matrisband runt tanden eller ett sektionsmatrisband vid
approximala fyllningar och fast det med kilar.



VI. Konditionering/applicering av bonding
Applicera bondingmedlet pa tandstrukturen enligt
bruksanvisningen till det material som anvands. Ivoclar
rekommenderar att anvanda ett universalt adhesiv.

VII. Applicering av Tetric PowerFlow

- For basta resultat ska Tetric PowerFlow appliceras i skikt som ar
hogst 4 mm tjocka med Cavifil Injector eller en jamforbar
applikator.

- Foératt undvika att det bildas luftbubblor se till att halla kanylens
spets nedtryckt i materialet under appliceringen.

- Tetric PowerFlow maste tdckas med ett lager
metakrylatbaserad universell eller posterior komposit.
Bearbetning och finishering ska ske i enlighet med
respektive bruksanvisning.

- Proximala kontakter maste skapas med hjalp av ett matrissystem.
Fyliningsmaterialet utovar inget tryck pa matrisbandet.
Matrisbandet kan formas med ett Iampligt handinstrument (t.ex.
en rundad kondenser) fore och/eller under ljushardningen.

- Forhindra otillracklig hardning av restaurationen genom att
sakerstalla tillracklig exponering med hardljus.

- Fo6rrekommendationer angaende exponeringstid (Exposure time)
for varje skikt och ljusintensitet (Light intensity), se tabell 1
(Table 1).

- D}] Instruktionerna fér hiardlampan

maste foljas.

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

- Omljusledaren inte kan placeras idealt, t.ex. langt fran
kompositen eller med en divergerande ljusemitterande vinkel,
maste kompositmaterialet hardas igen.

- Omdiametern pa ljusledarspetsen ar mindre an restaurationens
diameter, utfdrs en 6verlappande ljushardning for att sakerstalla
att alla delar av restaurationen ar tackta.

VIIl. Finishering/kontroll av ocklusion/polering

Ta bort eventuella 6verskott med tungstenskarbid eller diamant-
finisherare efter polymeriseringen. Kontrollera ocklusion och
artikulation och slipa in vid behov for att forebygga prekontakter och
o0nskade ocklusala rorelsemonster pa restaurationens yta. Anvand
polerare, polerskivor och polerstrips for att polera restaurationen till
hogglans.

Anmarkningar om anvandning

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

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

- Rekommendationerna for skikttjocklekarna ar baserade pa
hardhetsprofilmatningar.

- Sprutor och cavifiller far inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Anvand ett lampligt hygieniskt skyddande holje for sprutan enligt
tillverkarens anvisningar.

- Lat aldrig den ateranvandbara sprutan komma i kontakt med
patientens mun nar den inte ar tackt med ett skyddande hdlje.

- Kassera kontaminerade sprutor.

ivoclar.com

3  Séakerhetsinformation

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein i handelse av allvarliga incidenter, webbplats:
www.ivoclar.com och ansvarig behorig myndighet.

- Den aktuella bruksanvisningen finns pa webbplatsen
(www.ivoclar.com).

- Forklaring av symbolerna: www.ivoclar.com/elFU

- Den aktuella sammanfattningen av sakerhet och klinisk
prestanda (SSCP) kan hdmtas fran European Database on
Medical Devices (EUDAMED) pd https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- Grundlaggande UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Varningar

- Observera sakerhetsdatabladet (SDS) (finns pa www.ivoclar.com).
Undvik att opolymeriserat Tetric PowerFlow kommer i kontakt
med hud/slemhinnor och 6gon. Opolymeriserat Tetric PowerFlow
kan ha en lattirriterande verkan och kan leda till sensibilisering
mot metakrylater. Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering

Aterstaende lager eller borttagna restaurationer maste kasseras enligt
gallande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla slags dentala

behandlingar i patientens mun medfor vissa risker.

Faljande kliniska kvarvarande risker ar kanda:

- Forlust av fylining kan orsaka oavsiktlig nedsvaljning av material
och kan gora ytterligare tandbehandlingar obligatoriska

- Inneslutande av luftbubblor nar fyllningen placeras kan krava att
ytterligare behandlingsatgarder kravs som innebar forlust av
tandstruktur

- Overkanslighet efter behandlingen

- Fylningsfraktur eller flisning

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

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

- Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Forfallodatum: se information pa Cavifiller, sprutor och
forpackningar.

- Inspektera forpackningen och produkten visuellt for skador fore
anvandning. Kontakta Ivoclar Vivadent AG eller en lokal
aterfdrsaljare vid eventuella tveksamheter.

5  Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!

Denna produkt har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna.
Ansvar tas inte for skada som uppstar p.g.a. att anvisningar eller féreskrivet anvandningsomréde inte foljs.
Anvéndaren ar ansvarig for kontrollen av produktens lamplighet for annat andamal &n vad som &r direkt
uttryckt i anvisningarna.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Patenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af kindtaender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
—  Patienter med malketaender

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

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® PowerFlow er en letflydende, lyshaerdende komposit med
rgntgenkontrast (225 % Al) til direkte restaurativ behandling af
kindtaender (i henhold til ISO 4049:2019 Type 1, klasse 2, gruppe 1).
Tetric PowerFlow er 0gsa velegnet til restaurering af okklusale flader.
100 % aluminium har radiopacitet svarende til dentin og

200 % aluminium svarende til emalje. Da opaciteten gges under
polymeriseringen, er Tetric PowerFlow ogsa velegnet til misfarvede
taender. Af kosmetiske arsager anvendes det som farste lag pa op til
4 mm i klasse |- og lI-fyldninger.

Tetric PowerFlow hzerder ved lys med en bglgelaengde mellem
400-500 nm.

Indikationer
Manglende tandsubstans i kindtaender (klasse | og 1)

Typer af restaureringer

Konventionel anvendelse (lysintensitet < 2,000 mW/cm2)

- Som farste lag i klasse I- og lI-kompositfyldninger i permanente
kindtaender

- Restaurering af primaere taender

Lyshaerdning ved anvendelse af 3sCure-programmet pa

Bluephase® PowerCure (lysintensitet 3.000 mW/cm2)

- Som farste lag i klasse I- og lI-kompositfyldninger i permanente
kindtaender, nar de lyshaerdes okklusalt fra.

Kontraindikationer

Produktet bar ikke anvendes pa patienter med kendt allergi overfor et
eller flere af indholdsstofferne.

Anvendelsesbegraensninger

- Hvis tilstraekkelig tarlaegning ikke er mulig.

- Hvis den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Produktet er ikke egnet til klasse V-restaureringer (pa grund af
dets viskositet).

- Af kosmetiske arsager er produktet ikke egnet til restaurering af
okklusale overflader.

- Undga direkte udseettelse af tandked, slimhinde eller hud for
haerdningslyset ved brug af 3sCure-programmet.

- Tetric PowerFlow kan bruges i kombination med Tetric® PowerFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow og Tetric® EvoCeram. Brug kun
3sCure-haerdningsprogrammet i Bluephase PowerCure, til
Tetric PowerFill eller Tetric PowerFlow-materialer.

- Pafar produktet ved rumtemperatur. Ved lavere temperatur kan
udpresning af materialet vaere vanskelig.

- Brugen af forskellige pafaringsspidser kan gare det vanskeligt at
applicere materialet.

Begraensninger for bearbejdning

® Produktet er ikke beregnet til genbrug. Hvis Tetric PowerFlow
pafares direkte i patientens mund, bar Cavifil og sprejtens
pafaringsspids kun anvendes til én patient af hygiejniske
arsager (forebyggelse af krydskontaminering mellem
patienter).

Bivirkninger

I sjeldne tilfeelde kan indholdsstoffer i Tetric PowerFlow fare til
overfglsomhed. | sddanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes. For at
undga pulpal irritation skal pulpanaere omrader daekkes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafar selektivt et kalciumhydroxidholdigt
praeparat teet pa pulpa og afdaek med egnet kavitetsliner.

Interaktioner

Phenoliske stoffer som fx materialer, der indeholder eugenol/
nellikeolie, heemmer polymeriseringen af methacrylatbaserede
materialer. Derfor skal anvendelsen af sadanne materialer sammen
med Tetric PowerFlow undgas. Der kan forekomme misfarvning i
kombination med kationaktive mundskyllemidler,
plakindfarvningsmidler og klorhexidin.

Klinisk fordel
Rekonstruktion af tyggefunktion

Sammenszetning

Bariumglas, Bis-EMA, copolymer, aromatisk methacrylat, Bis-GMA,
ytterbiumtrifluorid, DCP

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 46,4
volumenprocent.
Partikelstarrelsen af uorganisk fyldstof: Mellem 0,15 um og 15,5 um.

2 Brug

. Farvebestemmelse

Renggr taenderne forud for valg af farve. Teenderne skal vare fugtige
ved valg af farve med farveguiden (fx Tetric PowerFill-farveguiden).
Farven pa farvereferencen svarer til farven pd kompositmaterialet
efter &ndringen i opacitet, dvs. efter polymerisationen.

Il.  Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tgrlaegning er pakraevet.

lll.  Kavitetspraeparation

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

IV. Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

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

V. Matriceanlag/anbringelse af interdentalkile

Brug et omsluttende matriceband eller en sektionsmatrice til
kaviteter, der omfatter det approksimale omrade, og fastger med kiler.

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



VIl. Anvendelse af Tetric PowerFlow

- For at opnd optimale resultater skal Tetric PowerFlow appliceres i
lag pa max. 4 mm tykkelse ved hjaelp af Cavifil-injektoren eller en
tilsvarende applikator.

- Hold spidsen af kanylen nedsaenket i materialet under pafaringen
for at undga indeslutning af luftlommer.

- EE] Tetric PowerFlow skal daekkes med et lag
methacrylatbaseret universal- eller posteriorkomposit.
Bearbejdning og faerdiggarelse skal udfgres i henhold til
den respektive brugsanvisning.

- Approksimale kontakter skal formes ved hjzelp af et
matricesystem. Fyldningsmaterialet udgver intet tryk pa
matricebandet. Matricebandet kan formes med et egnet
handinstrument (fx en kugleformet stopper) fer og/eller under
lyshaerdningen.

- Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

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

- D}] Retningslinjerne vedrgrende brug af

hardelampen skal overholdes.

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

- Huvis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til
kompositmaterialet eller i en skra vinkel bgr kompositmaterialet
0gsa lyshaerdes igen.

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

VIII. Beslibning/okklusionskontrol/polering

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

Noter vedrgrende applicering

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

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

- Denanbefalede lagtykkelse er baseret pa hardhedsprofilmalinger.

- Sprgjter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

- Brug en passende hygiejnepose til sprgjten som angivet af
producenten.

- Undga kontakt mellem den genanvendelige sprgjte, der ikke er
daekket af hygiejnepose, og patientens laeber, kind, tunge mv.

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

ivoclar.com

3  Sikkerhedsoplysninger

- ltilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgar, skal
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.com og den ansvarlige
kompetente tilsynsmyndighed kontaktes.

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

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclar.com/elFU

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

- Grundlaeggende UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Advarsler

- Sesikkerhedsdatabladet (SDS) (findes pa www.ivoclar.com).

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

Oplysninger om bortskaffelse

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

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksom pa, at alt tandrestaureringsarbejde i

mundhulen indebaerer visse risici.

Felgende generelle kliniske risici er kendt:

- Tab af fyldningen kan forarsage utilsigtet indtagelse af materiale
og kan gare yderligere tandbehandlinger ngdvendige.

- Indelukning af luftbobler under placeringen af fyldningen kan
ngdvendigggre yderligere behandlingsforanstaltninger, der
involverer tab af tandstruktur.

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Brud pa fyldningen eller afskalning

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2 - 28 °C

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

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

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

- Feranvendelse skal emballage og produkt kontrolleres visuelt for
skader. | tvivistilfaelde kontaktes Ivoclar Vivadent AG eller den
lokale forhandler.

5  Yderligere information
Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

Materialerne er udelukkende fremstillet til brug ved restaurering af teender. Bearbejdning skal udfares i ngje
overensstemmelse med brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes
manglende overholdelse af anvisningerne eller det angivne brugsomrade. Det er brugerens ansvar at teste om
materialet er egnet til formalet, nar det benyttes til opgaver, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 sek.
900-1.400 mW/cm? 10 sek.
1.800-2.200 mW/cm? 5 sek.
2.700-3.300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Poskihampaiden suorat restauraatiot

Kohderyhmat
- Potilaat, joilla on pysyvia hampaita
- Potilaat, joilla on maitohampaita.

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- FEierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® PowerFlow on juokseva valokovetteinen radio-opaakki
yhdistelmamuovi (225 % Al) poskihampaiden suoriin taytteisiin
(standardin IS0 4049:2019 mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, rynma 1).
Tetric PowerFlow soveltuu myos okklusaalipintojen taytteisiin.

100 % alumiinia vastaa dentiinin radio-opaakkisuutta ja 200 % vastaa
kiilteen radio-opaakkisuutta. Koska Tetric PowerFlow'n opasiteetti
lisaantyy polymeroinnin aikana, se sopii myos varjaytyneelle
hammasrakenteelle. Sita kdytetadn esteettisista syista ensimmaisena,
enintaan 4 mm:n paksuisena kerroksena luokan | ja Il restauraatioissa.
Tetric PowerFlow valokovettuu aallonpituusalueella 400-500 nm.

Indikaatiot
Poskihampaiden puuttuvat hammasrakenteet (luokat | ja Il)

Restauraatiotyypit

Konventionaalinen kaytto (valoteho < 2 000 mW/cm2)

- Ensimmaisena kerroksena/tayte-erana luokan | ja Il
yhdistelmamuovirestauraatioissa pysyvissa poskihampaissa

- Maitohammaspaikkaukset.

Valokovetus Bluephase® PowerCure -yksikon 3sCure-tilaa kayttaen

(valoteho 3 000 mW/cm?)

- Ensimmaisena kerroksena/tayte-erana luokan | ja Il
yhdistelmamuovirestauraatioissa pysyvissa poskihampaissa, kun
valokovetus tehdaan okklusaalisuunnasta.

Vasta-aiheet

Tuotteen kaytto on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Mikdli tyoskentelyaluetta ei pystyta pitamaan kuivana.

-  Mikali kuvattua kayttotekniikkaa ei voida noudattaa.

- Tuote ei sovellu luokan V restauraatioihin (viskositeettinsa takia).

- Esteettisista syista tuote ei sovellu okklusaalipintojen
restauraatioihin.

- Valokovettajaa ei saa paastaa suoraan kontaktiin ikenien, suun
limakalvojen tai ihon kanssa 3sCure-kovetustilaa kaytettaessa.

- Tetric PowerFlow on yhteensopiva tuotteiden Tetric® PowerFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow ja Tetric® EvoCeram kanssa.
Kayta Bluephase PowerCure -yksikon 3sCure-kovetustilaa vain
Tetric PowerFill- tai Tetric PowerFlow -materiaaleille.

- Kayta tuotetta huoneenlampadisena. Kylman materiaalin
annostelu voi olla vaikeaa.

- Materiaalin annostelu voi olla vaikeaa, jos kaytetaan muita
annostelukarkia.

Kasittelyrajoitukset
Tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleenkaytettavaksi tai
-kasiteltavaksi. Jos Tetric PowerFlow -muovia annostellaan
suoraan potilaan suuhun, saa Cavifil-karkea ja ruiskun
annostelukarkea hygieniasyista kayttaa ainoastaan yhdelle
potilaalle (potilaiden valisen ristikontaminaation estaminen).

Haittavaikutukset

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

Yhteisvaikutukset

Fenolipitoiset aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljypitoiset materiaalit
estavat metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Sellaisten
materiaalien kayttoa yhdessa Tetric PowerFlow'n kanssa tulee valttaa.
Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivarjaysaineet ja klooriheksidiini
saattavat aiheuttaa materiaalin varjaytymista.

Kliiniset edut
Purentatoiminnan palauttaminen

Koostumus

Bariumlasi, Bis-EMA, kopolymeeri, aromaattinen metakrylaatti,
Bis-GMA, ytterbiumtrifluoridi, DCP

Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 46,4 tilavuus-%.
Epdorgaanisten tayteaineiden hiukkaskoko: 0,15-15,5 um.

2  Kaytto

. Varin valinta

Puhdista hampaat ennen varinmaaritysta. Vari valitaan varimallin
(esim. Tetric PowerFill -varimalli) avulla hampaan ollessa viela kostea.
Komposiitin vari vastaa varimallin varia, kun opasiteetti on muuttunut,
eli polymerisaation jalkeen.

Il.  Eristys

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

lll.  Kaviteetin valmistelu

Kaviteetin preparointi suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan
saantdjen mukaisesti hammaskudosta sadstaen. Valta teravia kulmia
ja allemenoja. Valta ylimaaraisia allemenoja alueilla, joilla ei ole
kariesta. Kaviteetin mitat madraytyvat yleensa karieksen laajuuden tai
vanhan taytteen koon mukaan. Viista hammaskiilteen reunoja
etualueella. Taka-alueella pydristetaan ainoastaan teravat kiillereunat
(viimeistelytimantit, 256-40 um). Karieksettomia kervikaalivaurioita ei
preparoida, vaan ne ainoastaan puhdistetaan hohkakivella tai muilla
sopivilla puhdistuspastoilla kdyttaen kumikuppeja tai pyorivia harjoja.
Poista taman jalkeen kaviteetista kaikki jaanteet vesisuihkulla. Kuivaa
kaviteetti vedettomalla ja oljyttomalla ilmalla.

IV. Pulpan suojaus / alustiyte

Al3 laita alustdytemateriaalia, kun kéytat kiille-/dentiinisidosainetta.
Vain hyvin syvissa kaviteeteissa pulpan lahella olevat alueet on
peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen
paineenkestavalla sementilla (esim. lasi-ionomeerisementilla). Ald
peitd kaviteetin muita seindamid, koska niita kaytetaan kiille-/
dentiinisidosaineen sidospintoina.

V. Matriisin / hampaiden vélisen kiilan asettaminen

Jos kaviteetti kasittaa proksimaalialueita, kayta matriisinauhaa tai
osamatriisia ja kiinnita se kiiloilla.

VI. Esikasittely / sidosaineen annostelu

Levita sidosaine hammasrakenteeseen tuotteen valmistajan
kayttdohjeiden mukaisesti. lvoclar suosittelee kayttamaan
yleissidosainetta.



VII. Tetric PowerFlow'n annostelu
- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele
Tetric PowerFlow enintdan 4 mm:n paksuisina kerroksina
kayttamalla Cavifil-injektoria tai vastaavaa annostelijaa.
—  Pida kanyylin karki koko ajan upotettuna pursotettavaan
materiaaliin, jotta siihen ei paase muodostumaan ilmakuplia.
- EE] Tetric PowerFlow on peitettava kerroksella
metakrylaattipohjaista yleis- tai
poskihammasyhdistelmamuovia. Hionta ja viimeistely on
talléin tehtava vastaavien tuotteiden kayttoohjeita
noudattaen.

- Proksimaaliset kontaktit on muodostettava matriisijarjestelmalla.

Juoksevasta taytemateriaalista ei tule riittavaa painetta
matriisinauhaan. Matriisinauha voidaan muotoilla sopivalla kasi-
instrumentilla (esim. pallotdppaimella) ennen valokovetusta ja/
tai sen aikana.

- Huolehdi oikeaoppisesta valokovettamisesta, silla vain riittava
valotus takaa taydellisen polymeroitumisen.

- Katso kovetusaikaa (Exposure time) ja valon voimakkuutta (Light
intensity) koskevat suositukset taulukosta 1 (Table 1).

- D}] Valokovettajan kayttdohjeita

tulee noudattaa.

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

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

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

VIII. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

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

Kayttoa koskevia huomautuksia

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

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

- Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.

- Al3 desinfioi ruiskuja tai Cavifil-kérkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

- Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta
valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti.

- Josruiskua kaytetaan ilman kertakayttdsuojusta, on suussa
varottava kontaktia muihin kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

ivoclar.com

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteeseen liittyvia vakavia haittatapahtumia havaitaan, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtioon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein ja verkkosivusto www.ivoclar.com,
seka paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Ajantasaiset kayttoohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(www.ivoclar.com).

- Kaytettyjen symbolien selitykset: www.ivoclar.com/elFU

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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Varoitukset

- Noudata kayttéturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclar.com).

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

Havittaminen

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

Muut huomioitavat riskit

Kayttajan on syyta tietaa, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy

tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Taytteen irtoaminen voi johtaa materiaalin tahattomaan
nielemiseen ja vaatia hammaslaaketieteellista lisahoitoa.

- lImakuplien jaaminen taytteeseen sen asettamisen aikana
saattaa vaatia lisahoitoa, johon voi sisaltya hammasrakenteen
menetys.

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- Taytteen halkeaminen tai murtuminen.

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampatila: 2-28 °C

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

- Al kdyta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

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

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

5 Lisatietoja

Sailyta lasten ulottumattomissal!

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kayttdohjeita tai ohjeiden

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700-3 300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Riktig bruk

Formal
Direkte restaureringer i posterioromradet

Pasientmalgruppe

—  Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

Patenkt bruker / spesiell oppleering
- Tannlege
- Ingen spesiell opplaering ngdvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® PowerFlow er et flytende, lysherdende, rantgenopakt
kompositt (225 % Al til fyllingsterapi i posterioromradet (iht. 1SO
4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1). Tetric PowerFlow er 0gsa egnet til
gjenoppretting av okklusalflater. Rentgenopasiteten til 100 %
aluminium tilsvarer den for dentin, den for 200 % tilsvarer
tannemaljen. Pa grunn av gkningen i opasitet under polymerisering er
den ogsa egnet til misfarget tannsubstans. Av estetiske arsaker brukes
det som farste sjikt opptil en sjikttykkelse pa 4 mm for klasse I- og II-
restaureringer.

Tetric PowerFlow herdes med lys med bglgelengder i omradet fra
400-500 nm.

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i posterioromradet (klasse | og II)

Restaureringstyper

Konvensjonell bruk (belysning < 2000 mW/cm?)

- Som farste lag/farste sjikt til fyllinger i posterioromradet
(klasse | og I1) i det permanente tannsettet

- Melketannfyllinger

Belysning i 3sCure-belysningsprogram (3000 mW/cm?2) med

Bluephase® PowerCure

- Som farste lag/farste sjikt til komposittfyllinger i posterioromradet
(klasse | og I1) i det permanente tannsettet ved okklusal belysning

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet

Bruksbegrensninger

- Tilstrekkelig tarrlegging er umulig.

—  Nar foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- Dette produktet er ikke egnet til klasse V-restaureringer
(pa grunn av dets viskositet).

- Avestetiske grunner er produktet ikke egnet til restaurering av
okklusalflater.

- Unnga direkte belysning av tannkjgtt, slimhinne eller hud i
3sCure-belysningsprogrammet!
Tetric PowerFlow kan brukes i kombinasjon med Tetric® PowerFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow og Tetric® EvoCeram.
Belysningsprogammet 3sCure med Bluephase PowerCure kan
bare brukes til Tetric PowerFill eller Tetric PowerFlow.

- Bruk produktet ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur
kan det vaere vanskelig a presse ut.

- Utpressing kan vare vanskeligere hvis det brukes andre
appliseringskanyler.

Behandlingsbegrensninger
Produktet er ikke ment til gjenvinning! Hvis Tetric PowerFlow
appliseres direkte i pasientens munn, skal cavifilen eller
appliseringskanylen av hygieniske grunner bare brukes til én
pasient (for & unnga krysskontaminering mellom pasienter).

Bivirkninger

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

Vekselvirkninger

Fenoliske stoffer (f.eks. eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Man skal unnga
bruk av slike materialer sammen med Tetric PowerFlow. Misfarging kan
oppsta ved kontakt med kationisk munnvann samt med
plakkindikatorer og klorheksidin.

Klinisk nytte
Gjenoppretting av tyggefunksjonen

Sammensetning

Bariumglass, bis-EMA, kopolymer, aromatisk metakrylat, bis-GMA,
ytterbiumtrifluorid, DCP

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 46,4 vol.-%.
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: Mellom 0,15 um og
15,5 um.

2 Bruk

. Fargevalg

Rengjar tennene far valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala
pa den fremdeles fuktige tannen (f.eks. Tetric PowerFill fargeskala).
Fargeskalaen tilsvarer komposittfargen etter opasitetsendringen eller
etter polymerisering.

Il.  Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

Ill. Preparering av kaviteten

Prepareringen av kaviteten utfgres i henhold til reglene for
adhesivteknikk, dvs. ved 3 skane tannsubstansen. Ikke preparer skarpe
indre kanter. Ikke preparer ytterligere undersnitt i kariesfrie soner.
Kavitetens utforming er i hovedsak bestemt av omfanget av karies
eller den gamle fyllingen. | fortannsomradet skal emaljekantene skras.
| de posteriore omradene skal de skarpe emaljekantene bare brekkes
lett eller avrundes (finerdiamant, 25-40 pm). Ikke preparer kariesfrie
tannhalsdefekter, bare rengjgr disse med pimpstein eller en egnet
rengjgringspasta og gummikopp eller roterende barste. Fjern alle
rester i kaviteten med vannspray. Tark kaviteten med vann- og oljefri
Juft.

IV. Pulpabeskyttelse/underféring

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

V. Plassering av matrise/interdentalkile

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

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



VII. Applisering av Tetric PowerFlow

- For et optimalt resultat bgr Tetric PowerFlow pafgresien
maksimal lagtykkelse pa 4 mm med Cavifil-injektor eller en
tilsvarende applikator.

-  Ved appliseringen bgr tuppen av kanylen alltid holdes i materialet
for a unnga at det dannes hobler.

- Tetric PowerFlow ma dekkes med et metakrylatbasert
universal- eller posteriorkompositt. Nar det gjelder
bearbeidingen, skal de aktuelle bruksanvisningene falges.

- Approksimalkontakter ma opprettes ved hjelp av
matrisesystemet. Fyllingsmaterialet gver ikke noe trykk pa
matrisebandet. Matrisebandet kan formes med et passende
handinstrument (f.eks. en kulestanse) far og/eller under
lysherding.

- Tilstrekkelig belysning forhindrer ufullstendig polymerisering.

- For anbefalinger angdende belysningstid (Exposure time) per sjikt
og lysintensitet (Light intensity), se tabell 1 (Table 1).

- Bruksanvisningen til det aktuelle

polymeriseringsapparatet skal alltid fglges!

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

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

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

VIil. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

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

Merknader om bruk

- Unnga direkte belysning av tannkjgtt, slimhinne eller hud.

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

- Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa malinger av
hardhetsprofiler.

- lkke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

- Bruk egnet hygienepose til sprgyten i henhold til produsentens
anvisninger.

- Unnga at gjenbrukbar sprayte uten hygienepose kommer i
kontakt med pasientens munn.

-  Kasser kontaminert sprayte.

ivoclar.com

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Det gjeldende pakningsvedlegget er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Advarsler

- Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclar.com).

- Unnga kontakt mellom upolymerisert Tetric PowerFlow og hud/
slimhinner og gyne. Upolymerisert Tetric PowerFlow kan virke
irriterende og kan fgre til overfglsomhet mot metakrylater.
Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering
Rester eller fijernede restaureringer skal handteres iht. nasjonale lover
og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen

generelt kan medfgre en viss risiko.

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

- Tapavfyllingen kan fgre til svelging av materiale og gjentatt
tannbehandling

- Innelukking av luftliommer ved legging av fylling kan fare til en
ekstra behandling med tap av tannsubstans

- Postoperativ sensibilitet

- Fraktur av fyllinger eller avskalling

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Oppbevaringstemperatur 2-28 °C

- Sprayter/cavifiler skal lukkes umiddelbart etter bruk. Lystilfarsel
farer til for tidlig polymerisering.

- lkke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

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

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

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties van posterieure elementen

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met een permanent gebit
-  Patiénten met een melkgebit

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

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® PowerFlow is een vloeibaar, onder licht uithardend,
réntgenopaak composiet (225% Al) voor de directe restauratieve
behandeling van posterieure gebitselementen (volgens IS0 4049:2019
type 1, klasse 2, groep 1). Tetric PowerFlow is ook geschikt voor het
restaureren van occlusale oppervlakken. 100% aluminium heeft een
radiopaciteit die equivalent is aan die van dentine en 200% aluminium
is equivalent aan glazuur. Omdat de doorzichtigheid toeneemt tijdens
het polymeriseren, is Tetric PowerFlow ook geschikt voor verkleurde
tandstructuren. Om esthetische redenen wordt het toegepast in lagen
tot 4 mm als eerste laag bij restauraties van klasse l en |l

Tetric PowerFlow hardt uit onder invioed van licht met golflengtes
tussen 400 en 500 nm.

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

Typen restauraties

Conventionele toepassing (lichtintensiteit = 2000 mW/cm2)

- Alsinitiéle laag/ eerste stap bij composietrestauraties van
klasse | en Il in posterieure elementen van het permanente gebit

—  Restauraties in het melkgebit

Onder licht uitharden met behulp van de 3sCure-modus van de
BluePhase® PowerCure (lichtintensiteit 3.000 mW/cm2)
- Alsinitiéle laag/ eerste stap bij composietrestauraties van
klasse | en Il in posterieure elementen van het permanente gebit
bij uitharding onder licht vanuit het occlusale aspect

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen
worden toegepast.

- Hetproduct is niet geschikt voor restauraties van klasse V (door
de viscositeit)

- Om esthetische redenen is het product niet geschikt voor het
restaureren van occlusale oppervlakken.

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

- Tetric PowerFlow kan worden gebruikt in combinatie met
Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow en Tetric®
EvoCeram. Gebruik de uithardingsmodus 3sCure van de
Bluephase PowerCure uitsluitend voor Tetric PowerFill- of
Tetric PowerFlow-materiaal.

- Pas het product toe bij omgevingstemperatuur. Wanneer het
materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

- Door gebruik van verschillende applicatietips kan het materiaal
lastig te extruderen zijn.

Beperkingen bij verwerking

@ Het is niet de bedoeling dat het product opnieuw wordt
verwerkt of hergebruikt. Als Tetric PowerFlow direct in de mond
van de patiént wordt toegepast, mogen de Cavifil en de
applicatietip van de spuit uitsluitend bij één patiént worden
gebruikt om reden van hygiéne (voorkomen van
kruisbesmetting tussen patiénten).

Bijwerkingen

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

Interacties

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

Klinisch voordeel
Reconstructie van de kauwfunctie

Samenstelling

Bariumglas, Bis-EMA, copolymeer, aromatisch methacrylaat, Bis-GMA,
ytterbiumtrifluoride, DCP

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 46,4 volumeprocent
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen 0,15 um en
15,5 um.

2  Gebruik

. Kleurbepaling

Reinig voor het bepalen van de juiste kleurtint het gebit. De kleurtint
wordt bepaald aan de hand van de kleur van het nog vochtige gebit
met behulp van een kleurenwaaier (bijv. die van de Tetric PowerFill-
kleurenwaaier). De kleurtint van het kleurmonster komt overeen met
die van het compaosiet na de wijziging in doorzichtigheid, bijv. na
polymerisatie.

Il. Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

Ill. Prepareren van de caviteit

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



IV. Pulpabescherming/onderlaag

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

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

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

VIl. Toepassen van Tetric PowerFlow

- PasTetric PowerFlow voor een optimaal resultaat toe in lagen
van maximaal 4 mm dik met behulp van de Cavifil Injector of een
vergelijkbare applicator.

- Houd de tip van de canule ondergedompeld in het materiaal
gedurende het aanbrengen om de vorming van luchtbellen te
voorkomen.

- D}] Tetric PowerFlow moet worden afgedekt met een laag
universeel of posterieur composiet op basis van
methacrylaat. Raadpleeg de betreffende
gebruiksaanwijzing voor de juiste verwerking en afwerking
van het materiaal.

- Proximale contacten moeten worden gerealiseerd met behulp
van een matrixbandsysteem. Het materiaal van de vulling oefent
geen druk uit op de matrixband. De matrixband kan voor en/of
tijdens de lichtuitharding worden vormgegeven met behulp van
een geschikt handinstrument (bijv. een condensator met bolkop).

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

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

- D}] Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik

van de uithardingslamp in acht.

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

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

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

VIIl. Afwerken/occlusiecontrole/polijsten

Verwijder eventueel overtollig materiaal met wolfraamcarbide of

diamanten afwerkinstrumenten na polymerisatie. Controleer de

occlusie en articulatie en slijp deze zo in dat er geen premature
contacten of ongewenste articulatiebanen aan het oppervlak van de
restauratie achterblijven. Polijst de restauratie op hoogglans met
behulp van polijstinstrumenten en polijstschijfjes en -strips.

Opmerkingen bij toepassing

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

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

- De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op hardheidsprofielmetingen.

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

- Gebruik een geschikte hygiénische beschermende huls voor de
spuit zoals aangegeven door de fabrikant.

- Vermijd elk contact tussen het deel van de herbruikbare spuit dat
niet in de beschermhuls zit en de mond van de patiént.

- Gooi verontreinigde spuiten weg.

ivoclar.com

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

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

- Uitleg van symbolen: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (Safety Data Sheet, SDS) in
acht (beschikbaar via www.ivoclar.com).

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

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

Restrisico's

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

- Bijverlies van de vulling kan het materiaal per ongeluk worden
ingeslikt, wat extra tandheelkundige behandelingen noodzakelijk
kan maken.

- Hetinsluiten van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling
kan aanvullende behandelmaatregelen noodzakelijk maken die
verlies van tandstructuur met zich meebrengen.

- Postoperatieve gevoeligheid

- Breukvan de vulling of afschilfering

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

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

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

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

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

5  Aanvullende informatie
Buiten bereik van kinderen bewaren!

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden of
door verkeerd gebruik, kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is er
verantwoordelijk voor om na te gaan of het product voor de beoogde toepassing geschikt is, vooral als deze
toepassing niet in de gebruiksaanwijzing vermeld staat.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 TMpoPAendpevn xprion

MpoPBAemopevn epappoyn
ALLECEG ATIOKATAOTACELS OTTLoBLWY JOVTIWYV

Opada aoBevuwv-otoxog
- AoBeveic pe povipa dovtia
- AoBeveig ue veoyha dovtia

MpoPBAcmtopevol xproteg/EBIKA ekmaidsuon

- 0Odovtiatpot
- Aevamnatteital €101k ekmtaideuon.

Xpnon
MoVo yia 0doVTLATRLKA XPNON.

Mepypadn

To Tetric® PowerFlow ival pLa ASTITOPPEUOTN, PUITOTIONULLEPLLOLLEVN,
aKTWVoOoKLEPH oUVBETN pntivn (225% Al) yia AUECEC ATIOKATAOTACELG
oe omioBla dovua (tumou 1, Taéng 2, ouddac 1kata IS0 4049:2019). To
Tetric PowerFlow €ival emiong KatdAANAo yia amoKATAOTACELG OTIG
HagonTikeg emdaveleg. H loodUvapn TR aKTVooKLEPOTNTAC TNG
odovtivne sivat 100% Al kat n toodUvagLn TN AKTWVOOKLEPOTNTAC TNG
adapavtivng eival 200% Al. KaBwg au€avetal n adladaveld tou Kata
N OLAPKELD TOU TIOAUKLEPLOLLOU, TO Tetric PowerFlow sivat emiong
KATaANA0 via SUCKpWLIKY 0dovTikn doun. Ma atgbntikouc Aoyouc,
eDapuoleTal we apxIko OTPWHUA O OTPWUATA £WG Kat 4 XA, yla
QATIOKATAOTACELC TWV opLadwv | kat .

To Tetric PowerFlow TtoAupepiletal e pwg unKoug kupatog 400-
500 nm.

Evdeigelg
EMtAC 0dovtik ouota ot omtioBia dovtia (opddeg | kat ll)

TumotL amokataotaoswy

TuuBatikn edpappoyn (évtaon pwtog = 2.000 mW/cm?)

- (¢ apxLKO OTPWHA/TPWTN oTRAdA OE ATIOKATAOTACELS ATIO
ouvBeTn pntivn Twv opddwy | kat Il og povipa ottioBla dovtia

- ATOKATAOTACELC VEOYIAWY

DWTOTIOAULLEPLOLLOC LE XPNON TOU TPOTIOU ActToupyiag 3sCure tng

ouokeunc Bluephase® PowerCure (¢vtaon dwtoc 3.000 mW/cm2)

- ()c apylKo OTPWIA/TPWTN OTLRADA O€ ATOKATAOTAOELG ATtd
ouvBeTn pntivn Twv opdadwy | kat Il og povipa omioBla dovtia,
otav dwTtomoAupepilovTal amo Tn LaonTIkr TTAsUpA

Avtevdei€elg

H xprjon Tou TtpoiovIog avievdeikvutal EAvV €lval yvwaoTto 0TL 0
a0Bevic eival aMEPYLKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
TpoiovToc.

Neploplopot otn Xprion

- Edvdev eival duvatoyv va e€aodalotel ateyvo medio epyaoiac.

- Edv 0ev umopouv va epappootolV oL evOedeLyUEVER OLADIKAOLEG
epyaotag.

- Tompoiov 0ev ival KATAANAO VLA ATTOKATACTACELG TNG OLAdag
V (Adyw tou LEWBouC Tou).

- [ awBnukouc Aoyouc, To Ttpoiov 0ev lval KatdAAnAo yia tnv
ATIOKATACTAON LAONTIKWY ETILHAVELLIV.

- AmodUyETE TNV AUEDN £KBEON TWV OUAWY, TWV BAEVWWOYOVWY I TOU
0£pUAToC 0T0 WG TTIOANUUEPLOLOU KATA TN XPrion TOU TPOTIoU
Aettoupyiag 3sCure.

- To Tetric PowerFlow umopet va xpnotpomotnBel o€ ouvOUAGHO LLE
ta Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow kat
Tetric® EvoCeram. 0 TpoToc Asltoupyiag ToAULLEpLOpoU 3sCure
™G ouokeunc Bluephase PowerCure TipeTel va XpnotloTIoLEiTatl
LOVO yLa Ta UAka Tetric PowerFill ry Tetric PowerFlow.

- Edapuolete to mpoidv og Beppokpaoia dwuatiou. Otav To UMKO
EXEL XAUNAR Beppokpaaia, Ba e€axBel amo tn ouplyya Ue
OuokoAia.

- Hyxpnon dAwv puyxwy £hapoyng UTOPEL va Kataotroet
DUOKOAN TNV €€WBNGN TOU UALKOU.

Neploplopoi enegepyaoiag

@ To Ttpoidv dev TIPETIEL va UTIORAMETAL O€ eTtaveneEepyaaia olte
va eravaxpnotldoroleitat Eav to Tetric PowerFlow epapuoletal
ameuBeiag otn OTOMATIKY Ko\otnta Tou aoBevn, to Cavifil i to
pUYX0G £hapuoyng TNG oupLlyyac Ba TPETIEL va XpNoLLLOTIoLELTAL
LLOVO yLa évay aoBevr yia Adyouc uytewvnc (poAnyn te
TIAPAMNANG LOAUVONC LETAEY TWV A0BEVWV).

AVETUBUUNTEG EVEPYELEQ

Y€ OTIAVIEG TIEPLTTTWOELG, TA CUOTATIKA Tou Tetric PowerFlow svdexetal
VaL TIPOKAAEOOUV EUALOBNOLEQ. Y€ TETOLEC TIEPLTITWOELS, OEV TIPETIEL VA
XPNoloTIoLELTaL TO TIPOToV. 'a va amodeuxBel £peBLOUOG ToU TIOADOU,
OL TIEPLOXECG KOVTA 0TOV TIOADO Ba TIPETTEL VA KAAUTITOVTAL LLE
KATAAANAOUG TTAPAYOVTES TIPO0Taciag TToAgoU/odovtivng. ETUAEKTIKA
tomoBetiote okevaopa udpogeldiou Tou aoBeatiou o€ eTUPAVELEQ
KOVTA 0TOV TIOADO Kol KAAUWTE PLE KATAMNAO ETTXPLOLLA KOWNOTNTAG.

AMnAemdpdoelg

YALKCA TTOU TIEPLEXOUV DALVOMKER OUOLEG, TLX. EUYEVOAN/YapudaAeAalo,
AVOAOTENOUV TOV TIOAUUEPLOUO UMKWY LLE LEBAKPUALKN BA0N. ZUVETIWG,
N XPrion TETOLWV UMKWYV (e To Tetric PowerFlow Tipémel va
armodevyetal 0 cuvOUAOUOC E KATIOVIKE OTOUATOTAULLATA, LE
TIAPAYOVTEQ ATIOKAAUYNG TIAAKAG Kal e XAWPEELDIvN evDExETaL va
TIPOKAAEDEL DUOXPWLEC.

KAwviko o elog
ATIOKATAOTO0N LAONTIKAG AsLlToupyiag

YuvBeon
Baplouyoc ualoc, Bis-EMA, GUUTTIOAUILEQEG, APWLATIKO UEBAKPUALKO,
Bis-GMA, tpLdbBopidio tou uttepBiou, DCP

YUVOAIKN TTEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY 0UOLWV: 46,4% K.0.
MéyeBog KOKKWY avOpYavWY EVIOXUTIKWY: LeTagy 0,15 um kat 15,5 um.

2 Xpiion

. Emoyn andxpwong

KaBapiote ta dovria ply eTAEEETE TNV aTtoxpwan. ETAeéEte Tnv
amoxpwaon 0tav o dOVIL £lval AKOLa Uypo, XPNOLLOTIOWWVTIAC
XPWHLATOAOYLO (TLX., TO XPWHATOAOYLO ATTOXPUOEWY Tou Tetric
PowerFill). H amoxpwon Tou DEiyLaToc amoxpuoswy AVILOTOKEL e TNV
amoxpwaon tng oUVBETNG pNTivNG LETA TNV aMayr otnv adladdvela
TIoU Ba TpokUYEL, ONA. LETA TOV TIOAUEPLOHLO.

Il.  Amopodvwon
Amalteital ETapKAC OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATTOUOVWON.

lll. Napaogkeun KolAdTnTag

H mapaokeun tng KooTnTag yiveTal oupdwva LE TIC apxeg TNg
TEXVLIKNC GUYKOAMNONG, dNA. OLOTNPUIVTAG 000 TO dUVATOV TIEPLOTOTEQN
000VTIKA ouaia. Mnv TtapaokeUAleTe 0€EleC E0WTEPIKES AKULEG KOl
ywviee. Mnv Ttapaokeualete TUTPO0BETEC UTIOOKADES OF LN
tepndovIopEve Tteploxeg. 0L DlaoTATELG TNG KOWNOTNTAC KaBopilovtal
VEVIKA ATIO TNV €KTACN TWV TEPNOOVIOLLEVWY TIEQLOXWV I} ATIO TO
LEyEBOC TNQ TTaALAG amokatdotaonc. AoE0TOUNOTE Ta 0pLa TNG
adapavtivng otnv poabla TEPLOXN. TNV TLEPLOXN TWV OTILoBiwy,
OTPOYYUAEWTE ENAPPUIC TIC OSUALXLLEG AKUEC TNC adapavtivng (e
Slapavta pvipiopatoc, 25-40 pm). Ot auxevikee BAABES xwpic
tepndova dev tapaockeuadovtal KaBapiote pwovo pe ehadpomeTpa n
AAN KataANAN Ttaota kaBaplopou We T BonBela EAAOTIKWY
KUTTEANOELOWV 1) TIEPLOTPODIKWY BOUPTOWY. ATTIOHAKPUVETE OAA TA
UTTOAELLLOTA ATTO TNV KOWOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. 2TEYWWOTE TNV
KOINOTNTA UE ENPO a€pa, EAeUBEPO aTto VEPO Kal EAALWOELG OUTLEC.

IV. Mpoduha&n moAdou/Oudstepo oTpwpa

Mnv tomtoBeteite OUDETEPO OTPWHLA, OTAV XPNOLLOTIOLELTE GUYKOANTIKO

mapayovta adapavtivng/odovtivng. 2& oAU BaBLeg KONOTNTEC Kal
LOVOV, OL TIEPLOXEG KOVTA OTOV TIOAD O Bal TIRETTEL va KAAUTITOVTAL



ETUAEKTIKA e oudETEPO oTPWUA UdpoEeLdiou Tou aoBeatiou. Katomy,
KOAUWTE e Kovia avBekTikn g€ Ttiean. Mnv KaAUWETE Ta uttoAoLTTa
TOLXWHATA TNC KOWNOTNTAG, £TOL WOTE va Xpnotlotoln8ouyv otn
OnuLoupyia DoV [LE TOV OUYKOMNTIKO Ttapdyovta adapavtivne/
odovTivne.

V. TomoB£tnon texvnTou TolXwpatos/uecodoviiag obnvag

Y€ KOWNOTNTEG TIOU TIEPINALBAVOUV OLLOPEC TIEPLOXEC, XPNOLLOTIOOTE
TEXVNTO TOLXWA TIOU TUALYETAL YUPW ATIO TO DOVTL ) TUNUATIKO
TEXVNTO TOLXWA, KAL OTEPEWOTE E ObrVEC.

VI. Tpomomnoinon/Edappoyri cuykoAAnTikoU Ttapdyovta

EE] EDapOOTE TOV GUYKOAMNTIKO TTapAyovIa 0Tny 0D0OVILKN
eTidaveLd oUPP VA LE TG 0DNnYLeg XPNoNG TOU KATAOKEUAOTN
TOU XPNOLLLOTIOOUUEVOU TIpoidvToc. H Ivoclar cuvioTd tn xprion
OUYKOMNTIKOU TIaPAYOVTa VEVIKNG XPNONG.

VIl. Edappoyn tou Tetric PowerFlow

- [a Beruota anoteheopata, edpapoote to Tetric PowerFlow og
O0TPWUATA LEYLOTOU TtAXoug 4 XIA. xpnotiomolwvtag to Cavifil
Injector rj ouykpioluo sdapuoyea.

- Kata v edbappoyn, dlatnproTe To pUyXog BuBLopEVO LETa OTO
UALKO, WOTE va amodeuxBel 0 oXNULATIONOC GUGAADWV.

- To Tetric PowerFlow Ttpemel va kaAudBel e éva oTpuwpa
OUVBETNG PNTIVNG VEVIKAG XPNONG 1) OTILOBLWY DOVILWY LE
eBakpuAkn Baon. H eme€epyaaia kal To pviplopa
TIPETIEL vaL DLEVEPYOUVTAL CUUPUIVA LE TIQ AVILOTOLXEQ
0dnyleg xpriong.

- Ouopopeg emadeg TPEMEL va dnpoupynBoly LETW £VOQ
OUOTALLOTOC TEXVNTOU TOLXWILATOC. To ELDPAKTIKO UALKO Dev
aoKel kapla Tieon otnv Tavia TexvnTou ToXWwHaToc. To axnua
NG Tawiag TexvnTou TolKwuatog propsl va dlapopdwBel ue
£va KATAMNAO €pYaAeio Xetpog (T, ohatplko epyarsio
OUMTIUKVWIONG) TIPLV 1/KaL KATA T OLAPKELD TOU
DUWTOTIONULLEPLOLOU.

- Alaodaiote emapkn €kBon 0To GG TIOAULLEPLOUOU, WOTE Va
ATOTPATIEL 0 EAMTTAG TIOAULLEPLOKOC TNC ATTOKATAOTAONG.

- [0l OUOTAOELC OXETIKA |LE TOV Xpovo £kBeanc (Exposure time) avd
OTPWLA TTAXOUC Kal TNV £vtaon dwtoc (Light intensity),
avatpe€te otov iivaka 1 (Table 1).

- EE] Mpémel va tpouvtal oL 0dnyieg xpRone

NG Auxviag moAupepLopoU.

- EQv €xeTe XPNOLUOTIOOEL LLETAMIKO TEXVNTO TolXwuUa,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETITPOCBETWC TN OUVBETN pNTivn amd tnv
TIAPELAKN KO TN YAWOOLKA/UTIEPWLA TINEUPE, AhoU adalpEETe
TO TolXYWUQ, epdoov Oev XPNOLLOTIOLELTAL HWC TIOAUEPLOLLOU
Bluephase®.

- Eav o 0dnyog pwtoc dev umopet va tortoBetnBel o€ 10avikn Beon,
LY., O€ ATO0TA0N Ao Tn oUVBETN pNtivn N 0€ aTtokAivouoa
ywVia EKTIOUTINC HWTOG, GWIOTIOAUMEPLOTE Eava TN oUVBETN
ontivn.

- Avn akpn ToU pUYXOUC GWTOTIOAUILEQLOLLOU EXEL ULKPOTEQPN
OLAUETPO ATIO TNV ATIOKATACTACN, TIPAYLATOTIO)0TE
AMNAOETUKAAUTITOILEVO TIOAULLEPLOLO yia va dlaodaAiosts 6Tt Ba
KaAUDBoUV ONEG OL TTEPLOXEG TNC ATTOKATACTAONC.

VIIl. Asiavon/EAsyxog aUykAstong/2tiABwon

AdalpeoTe TUXOV Ttepiooeleg pe dpeleg kapBLdiou BoAdpapiou
OLALAVTL, LETA TOV TIONUMEPLOMO. EAEYETE TN OUYKAELON KaL TNV
AapBpuwon Kal TpoxioTte 0Tou apUolsl, WOoTE va amodeuxBolv
TIPOWPEG eTAdEQ 1) AVETIBUUNTEC OUYKAELOLAKES TTIAPEUBOAES OTNV
€T AVELD TNC ATTOKATAOTAONC. XPNOLLOTIOWNO0TE epyaieia oTiABwong,
kaBwe kal 0lokoug Kat talviee oTiA\Bwang, yla va amoduwoETe oTnV
arokatdotacn oti\Bwaon uynhou Babou.

Znualwoaq edappoyng
ATIODUYETE TNV AUEDN £KBEON TWV OUAWY, TWV BAEVWOYOVWY Kal
TOU DEPUATOC 0TO PWC TIOU EKTTEUTIEL N AUXVIA TIOAULEPLOLLOU.

- 0 1potoc Aettoupyiag 3sCure Dev TPETIEL va XPNOLLOTIOLELTAL O
TIEPUTTWOELS TEPNDOVIOUEVLIV TIEPLOXWYV KAl O€ KOWNOTNTEG [LE
0laitepo Babog.

—  To OUVIOTWLEVO TIAX0C O0TPWHATOC Baotletal os LETPAOELG
TpodIA okAnpotnTac.

- OtoUptyyeg 1 ta Cavifil 0ev TPETEL va amtoAupLaivovTal Ue
0€£10WTIKOUC ATTOAULAVTIKOUC TIAPAYOVTEC.

- XpNOLLOTIONOTE KATAMNAO KAAULLLLCL UYELOVOLLIKAC TTpooTaciag
yLaL TN oUPLYYQ, CULPWVA LLE TIC CUCTAOELG TOU KATAOKEUAOTH.

- Amoduyete kaBe emadn TNG EMAVAXPNOILOTIOLOULLEVNC CUPLYYACQ
LLE TO OTOWLC TOU aoBevr), av n oUpLyya DV lval KAAUULEVN LLE
TIPOOTATEUTIKO KAAUMLLLAL

- AmoppllTe TG LOAUOUEVES OUPLYYEC.

3 MAnpodopicg aodaleiag

- YeTeplmwon coBapuyV TIEPLOTATIKWY TIoU OXETL{OVTaL LLE TO
TPOIOV, ETIIKOLVWYVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

LOTOTOTIOC: Www.ivoclar.com, Kal e TNV apuodia ToTikn apxn.

- Ottpexouoeq odnyieg xpriong €ival 0LaBECIUEG OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclar.com).

- Eme€nynon twv oupBoAwv: www.ivoclar.com/elFU

- Mropeite va kateBaoste Ty epAndn XApaKTNPLOTIKWY
aodaheiac kat Khwvikwy erdooswy (SSCP) amod tnv eupuwaikr
Baon 0EDOIEVWY YLa Ta LATpoTEXVONOYLKA Tipotovta (EUDAMED)
otn dlevBuvan https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowko UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

I'Ipostiiortotnoslq
Tnpeite T 0dnyieg tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS)
(dLaBéato atn dleuBuvon www.ivoclar.com).

- Amoduyete tnv emtadr amoAupeptatou Tetric PowerFlow ue to
D€pLLa, TouC BAEVVOYOVOUQ Kal Ta LATLCL TO aToAUEPLOTO
Tetric PowerFlow evdéxetal va pokaheael epeBlopols eAadpLag
Hopdnc kal evdexetal va odnynoeL o€ ualobnaoia ota
LeBakpUAka. Ta cuvrBn LTELKA yavTia OV TIapEXOUV TipooTaoia
armo tnv evaloBnoia ota LEBaKPUAIKA.

MAnpodopieg amoppidng

0L TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEPLOCEUOUY KL OL ATIOKATAOTATELC TIOU
adalpoUVIaL TIPETEL va aToppimTovTal CUNGWVA LE TIG OXETIKES
€BVIKEQ VOLLOBETIKEG ATIALTNOELG.

YToAeLmopevol Kivduvol

0L xpnoTeq Ba TPETEL va yWwpL{ouv 0TL KABE 0D0VTLATLKN ETEURAON

0TN OTOMATIKY KONOTNTA EVEXEL OPLOEVOUG KIVDUVOUC.

Ot akdAouBol KAVIKOL UTTOAELTIOLEVOL KivOUVOL Elval yWwaTol:

- HamwAsla ine £ndpa&ne UIopEl va TIPoKaAEoEL akouola
KQTATIOON UMKOU KAl VO KATAOTHOEL UTIOXPEWTIKEG TIPOOOETEC
odovTlatplkee Bepareiec.

- 0 eykAelopoc dUoaNdwWY aépa Kata tnv TomobeTnan Tne
Eudpa&ng evOEXETAL VA KATAOTACEL UTIOXPEWTIKA TTpO0BeTa
BEPATTIEUTIKA LETPA TIOU EVEXOUV ATTUWAELC 0DOVTIKNAG 0UaLag.

- MetenepBatikn evatoBnaota

- Opavon g udpagng n amodbiolwon

4  Aapkeia Jwng Kat anoBRkeuan

- Oegpuokpaoia amobnkeuong: 2-28 °C

- Khelvete T oUptyyee/ta Cavifil apéowe wetd m xpron. ExBeaon
0T0 GWC TIPOKAAEL TIPOWPO TIOAULLEPLOLO.

- Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpEevn
nuepopnvia Angng.

- Huepounvia AnEnc: BA. vdeten ota Cavifil, oTig oUplyyeg Kal oTLg
OUOKEUQOLEG.

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

5 MpooBsteg mAnpodopisg
Na dulaoostal pakpta aro madid!

To UNKO avamtuxBnke amokAELoTIKA yia 0dovTiatplkr xpron. H ene€epyaaia Ba mpémel va paypatoroteitat
auotnpea oUudwva e Tig 0dnyieg xpriong. Alartnoelg yia BAABEG Tou odethovtal oe un Thpnon twv 00nyLwy,
1} 0€ XpAon €KT0G TNG evOEDELYMEVNG TIEPLOXNG Edappoyng, Dev Ba yivovtal Dektes. 0 xpnotng elvat urtelBuvog
yLaL TOV EAEYX0 KATAAMNAGTNTAG Kat JuvaTtoTNTag XPHong ToU TPOIOVTOG yid OTTOLOVIATIOTE AANO OKOTIO EKTOG
QUTWV Tou avaypadovtal cadwg otig odnyleg xpnong.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 deut.
900 - 1.400 mW/cm? 10 deut.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 DeUT.
2.700 - 3.300 mW/cm? 3 DeuT.

ivoclar

ivoclar.com
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalici disleri bulunan hastalar
- Sutdigleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

Tetric® PowerFlow, akiskan, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir
(%225 Al) ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir
(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric PowerFlow,
okluizal ylzeylerin restorasyonu igin de uygundur. %100 aliminyum
dentin ile esdeger, %200 aliminyum da mine ile esdeger bir
radyoopaklida sahiptir. Tetric PowerFlow'un opasitesi polimerizasyon
sirasinda arttigindan, rengi bozulmus dis yapisi igin de uygundur.
Estetik nedenlerle, Sinif | ve Il restorasyonlarda 4 mm'ye kadar
tabakalar halinde ilk tabaka olarak uygulanir.

Tetric PowerFlow 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir.

Endikasyonlari
Posterior dislerde (Sinif | ve I1) eksik dis yapisi

Restorasyon tipleri

Konvansiyonel uygulama (isik yogunlugu = 2.000 mW/cm?)

- Daimi posterior dislerdeki Sinif | ve Il kompozit restorasyonlarda
baslangig tabakasi/ilk tabaka olarak

- Sut diglerinin restorasyonlari

Bluephase® PowerCure'un 3sCure modunu kullanarak isikla sertlesir

(istk yogunlugu 3.000 mW/cm2)

- Okltzal agidan isikla sertlestirildiginde daimi posterior dislerdeki
Sinif I ve Il kompozit restorasyonlarda baslangig tabakasi/ilk
tabaka olarak

Kontrendikasyonlari

Bilesenlerine kars hastanin bilinen bir alerjisi varsa, trdndn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda.

- Belirtilen galisma prosediirleri uygulanamayacaginda.

- Urln Sinif V restorasyonlar igin uygun dedildir (viskozitesi
nedeniyle).

—  Estetik nedenlerden dolayi trdn, okltzal ylzeylerin restorasyonu
icin uygun degildir.

- 3sCure modunu kullanirken dis etini, mukoz membrani veya cildi
sertlestirme 1s1§ina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

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

- Urlinl oda sicakhginda uygulayin. Disuk sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

- Farkl uygulama uglarinin kullanilmasi, malzemenin ekstriide
edilmesini zorlastirabilir.

isleme kisitlamalari

® Urtin yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir. Eger Tetric PowerFlow dogrudan hastanin
agzina uygulanirsa, hijyenik nedenlerden dolayi o Cavifil'in ve
siringa uygulama ucunun yalnizca bir kez kullanilmasi endikedir
(hastalar arasi gapraz kontaminasyonu énlemek agisindan).

Yan etkiler

Nadiren Tetric PowerFlow'un bilesenleri duyarlilik olusturabilir. Bu
durumlarda, Grintn kullanimina son verilmelidir. Pulpa irritasyonunu
onlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu
uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum
hidroksit igeren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla
kaplayin.

Etkilesimleri

Fenolik maddeler, 6rnegin, 6jenol/karanfil yagi iceren malzemeler
metakrilat bazli materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir
malzemelerin Tetric PowerFlow ile birlikte kullaniimasindan
kaginilmalidir. Katiyonik agiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin
renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda

Cigneme islevinin rekonstriiksiyonu

Bilesimi

Baryum cam, Bis-EMA, kopolimer, aromatik metakrilat, Bis-GMA,
iterbiyum triflordr, DCP

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %46.4
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik biykligad: 0,15 umile 15,5 pum
arasindadir.

2 Kullanimi

I.  Ton belirlenmesi

Ton belirlemesi dncesinde disleri temizleyin. Renk, disler heniiz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. Tetric PowerFill renk kilavuzu)
kullanilarak belirlenir. Renk skalasindaki renk opasitede degisiklik
meydana geldikten sonra, 6rnedin polimerizasyondan sonra
kompozitin rengi ile ayni olacaktir.

Il. izolasyon
Yeterli badil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Ill.  Kavite preparasyonu

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

IV. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

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

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

VI. Hazirlama / Bonding ajaninin uygulanmasi
Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Grintn kullanma
talimatlarina gdre uygulayin. Ivoclar bir genel adeziv
kullanilmasini 6nerir.



VII. Tetric PowerFlow'un uygulanmasi

- Optimum sonuglar igin Tetric PowerFlow'u Cavifil Enjektor veya
benzer bir aplikator kullanarak maks. 4 mm kalinhktaki katmanlar
halinde uygulayin.

- Hava kabarcigi olusumunu énlemek igin, kandlin ug kismini,
malzeme igine daldiriimis sekilde tutun.

- EE] Tetric PowerFlow metakrilat bazli evrensel veya posterior
kompozit bir tabaka ile kaplanmalidir. islenmesi ve
bitirilmesi ilgili kullanim talimatlarina gore yapiimalidir.

- Proksimal kontaktlar bir matriks sistemi vasitasiyla
olusturulmalidir. Dolgu materyali matriks bandina herhangi bir
basing uygulamamalidir. Matriks bandina, 1sikla sertlestirmeden
énce ve/veya sertlestirme sirasinda uygun bir el aleti (6rn. siman
fulvari) ile sekil verilebilir.

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

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

- D}] Polimerizasyon isiginin

kullanma talimatlarina uyulmahdir.

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

- sk kilavuzu, or. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak 1sik emisyonu agisinda, ideal olarak
konumlandirilamiyorsa, kompozit malzemesini yeniden isikla
sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kiigukse,
restorasyonun tim bélgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bolgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

VIII. Bitirme / Okllizyon kontrolii / Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyalin tamamini tungsten karbid
veya elmas bitirme frezleriile alin. Okllizyonu ve artiktlasyonu kontrol
edin ve restorasyonun ylzeyinde erken temas veya arzu edilmeyen
artikilasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yuksek
derecede parlak olmasi igin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani
sira cila patlari kullanin.

Uygulama notlar
Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme 1siginin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

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

- Tavsiye edilen tabaka kalinliklari, sertlik profili 6lgtimlerini baz
almaktadir.

- Siningalari ve Cavifil'leri oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
etmeyin.

- Sirnga igin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kihf kullanin.

- Yeniden kullanilabilir siringanin koruyucu kilifla kapl olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini énleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

ivoclar.com

3 Giivenlik bilgileri

- Urinle ilgili ciddi durumlarda Iitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, web sitesi:
www.ivoclar.com ve sorumlu yetkilinizle temasa gegin.

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL0O08JQ

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri goz éniinde
bulundurun (www.ivoclar.com adresinde yer alir).

- Polimerize olmamis Tetric PowerFlow, cilt/mukoz membranla ya
da gozlerle temas etmemelidir. Tetric PowerFlow polimerize
edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki gosterebilir ve
metakrilatlara karsi asiri duyarliliga yol agabilir. Ticari tibbi
eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine karsi
koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her trli dental midahalenin

belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Dolgunun kaybi, materyalin kazara yutulmasina neden olabilir ve
ilave dental tedavileri zorunlu hale getirebilir.

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi birakiimasi dis
dokusu kaybinrigeren ek tedavi uygulamalarini zorunlu kilabilir.

- Operasyon sonrasi duyarhlik

- Dolgu veya pargalanma kirig

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi: 2-28 °C

- Sinngalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin. Isik girisi,
zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.

- Uring, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Cavifil, sirmga ve ambalajin tzerindeki bilgilere
bakin.

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

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak Gizere hazirlanmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun
sekilde kullanilmalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak
hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Urintin uygunluk agisindan test edilmesi ve bu Talimatlarda
acikea belirtilen amaglar disinda kullaniimasina iliskin sorumluluk kullaniciya ait olacaktir.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1.400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 MpepHa3HaueHune

LleneBoe npuMeHeHne
[TpsiMadA pecTaBpaLms 3yboB B H0KOBOM 0TAENe

Llenesas rpynna nauueHToB

- [laumeHTbl C NOCTOAHHbIMK 3y6amMm
- [laumeHTbl ¢ MONOYHbIMM 3ybamu

LleneBas rpynna nonb3oBaTenei / cneunanbHoe o6ydyeHne
- Crtomatonoru
- CneumanbHoe o0byyeHune He TpebyeTcs.

MNpumeHeHne
Tonbko Ans NpUMeEHeHNs B CTOMATONOMNN.

Onucanue

Tetric® PowerFlow — 970 Tekyunii CBETOOTBEPXAAEMbIN
PEHTFEHOKOHTPACTHbIM KOMMO3UTHbIN MaTepran (300%Al) ons
npaMol pecTaBpaLmm 3y60B B 60KkoBoM oTaesne (B COOTBETCTBUM CO
cTaHgapToM IS0 4049:2019 Tun 1, Knacc 2, Tpynna 1).

Tetric PowerFlow Takke noaxoauT Ans pecTaBpaLmMmn OKKMH3MOHHbIX
nosepxHocTen. 100%-Hbli aNOMUHWIA 06113 03T PEHTTEHONPO3PAYHOCTbIO,
3KBVBAEHTHON PEHTIEHOMPO3PAYHOCTU OEHTUHA, @ 200%-Hbliin
ANHOMUHWI 9KBMBANEHTEH aManu. NMoCcKonbKy BO BpeMs
nonvMepM3aLmnmM HeNPO3PaYHOCTb MATEPMAA YBENMYMBAETCS,

Tetric PowerFlow Takke noaxoamt ana obecuBeveHHbIx 3y6oB. 13
C00BPaAXKEHM ICTETUYHOCTM MPUMEHSETCA B KAYeCTBE NepBOro ¢rog
TOMWMHOM 4 MM Onst pecTaBpaumii knacca [ m ll.

Tetric PowerFlow nonMMeprsyeTca CBETOM C ANWHOM BOMHbI B
nvanasoHe 400-500 HM.

Moka3aHusa

OTcyTCTBME TKaHe 3y6oB B 6OKOBOM 0TAENE
(pecTaBpaumu knacca | n )

Tunbl pecTaBpaumi

TpaavumoHHoe npumeHeHue (nonMMepwrsaums ceetoM < 2000 MBT/cm?)

- BkayecTBe nepBOro cnod npu NoMBMPOBAHNN NOCTOSHHbBIX
3y60B B 60KoBoM oTaene (pectaspaumu knacea | u i)

- PecTaBpauusa MOMOYHbIX 3y60B

Monumepusauma B nporpamme 3sCure (3000 MBT/cM2) namnoit

Bluephase® PowerCure

- BkayecTBe NepBoro criosa Npu nioMb1pPoBaHNM NOCTOAHHbIX
3y60B B 60koBOM oTaene (pectaspauuu knacea | u ll), npu
OKK/THO3MOHHOM NOMMMEPU3ALIMN CBETOM.

[poTMBONOKa3aHus

[pOTMBONOKAa3aHMEM K MCMOMb30BAHMIO ABAAETCS Hannume y
nauneHTa anneprum Ha onpegeneHHble KOMMNOHEHTbI.

OrpaHUYEeHMs No NPUMEHEHNID
- HeB03MOXHOCTb 06ecneyeHns cyxoro paboyero nong.
-~ HeB0O3MOXHOCTb MPUMEHEHWS MPEaYCMOTPEHHbBIX PAbOoUMX MpoLieayp.

- W3-33 BA3KOCTM MaTepWan He MOAX0AUT A9 U3rOoTOBNEHNS
pecTaBpauui knacca V.

- o acTeTnyecknM coobpakeHnaM MaTepman He NoaxoanT Ang
BOCCTAHOB/EHMS OKK/O3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN.

—-  [pu 1Ucnonb3oBaHWUM NporpaMmbl 3sCure n3berante NPAmMoro
BO3MENCTBMA CBETA HA AECHA, CIIM3UCTYHD 06010UKY UM KOXKY.

- Tetric PowerFlow MOXHO MCNOMb30BaTb B KOMOUHALMM C
npoayktamm Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow n
Tetric® EvoCeram. icnonb3yiTe nporpaMmy NoinMMepm3aLnmnm
3sCure ¢ ncnonb3oBaHmeM namnbl Bluephase® PowerCure To1bko
nnsa matepuanos Tetric PowerFill nunu Tetric PowerFlow.

- HaHocuTte MaTepuan npu TemMnepaType okpyatoLLen cpebl.
MpK1 HU3KMX TEMNEPaTypax U3BMeYeHne MaTePMana U3 Wnpuua
MOXET ObITb 3aTPyAHEHO.

- [lpn MCNoNb30BaHUM APYrMX HACAAO0K M3BMEYEHVE MATEpUana
13 LUMNPULA MOXET ObITb 3aTPYAHEHO.

OrpaHuueHus B pabote

@ /3nenve He NpeaHa3HauYeHo A5 NOBTOPHOM 06PaboTKM MNn
MOBTOPHOMO MCMOMb30BaHMS.
Mo coobpaxeHnaM rurneHbl (Bo M36exXaHNe NepekpecTHoro
MHOULMPOBAHUA MEX Y NALMEHTAMI), NTPU HaHeceHun Tetric
PowerFlow HenocpeacTBEHHO B POTOBYH MOMOCTb NALMEHTA
HeobXx04MMO MCMOb30BaTb KABUMUA M HAKOHEYHMK LUNPMLA
TOMbKO A/19 0AHOr0 NaUMEHTA.

MNo6oy4Hoe pencTBue

B penkunx cnydasx KomnoHeHTbl Tetric PowerFlow moryT npuBoamThb K
ceHcnbunmnsaumn. B Takmnx cnydasx He cnedyeT Ucnonb3oBaTb 3T0T
MaTepuan. Bo n3bexaHue pasapaxkeHus nynbnbl HeobxoanuMo
06eCneYnTb COOTBETCTBYHOLLME CPEACTBA 3aLUMTbI My bMbl / AEHTUHA
psAaoM ¢ Hel. CnenyeT 36ypaTenbHO NPUMEHSTb MaTepuan,
Coep>KaLlMii rmapoKeu Kanbums, BBNM3n nynbrbl 1 HAKPbIBATb €ro
noax04ALLMM NoAKNAA0YHbIM MAaTEPUANOM.

B3zaumopeiicTeue

(MeHoMbHbIE BELLECTBA, TAKME KaK 3BreH0//rBo3anyYHoe Maco, MoryT
3aMeanaTb NONMMEPU3ALIMID MATEPMANOB HAa OCHOBE METAKPWUIATa.
CnenoBaTenbHO, HE0BX0AMMO M3beraTb NPUMEHEHWS TAKMX MATEPNANOB
B coueTaHum ¢ Tetric PowerFlow. [lpuMeHeHne KaTUOHHbBIX XXMOKOCTEN
014 N0N0CKaHWA PTa, CPeACTB NS BU3yann3aummn 3ybHoro HaneTta
NAM XN0oPrekcuamnHa MoXXeT NPUBOONTL K MU3MEHEHMIO LIBETA.

KnuHnuyeckas nonb3a
BoccTaHOBNEHWE XEBATENBHON DYHKLMM

CocTtaB

bapvesoe cTek/0, CONonMMep, apoMaTUYECKMIA METAKPUNAT,
Bucderon A durnuumann MeTakpunat, TpudTopma nttepbus,
TPUUMKNOAEKAH AMMETAHON AMMETAKpMNaT

0bLee cogep>xaHVe HeOpPraHMYeckmnx HanonHuTene: 46,4% ot obbema.
Pa3mep YacTuL HeopraHuyeckmx HanonHuteneit: ot 0,15 MkM 10 15,5 MKM.

2 [pumeHeHue

. OnpepeneHnue uBeTa

[lepen onpegeneHneM LBeTa 3ybbl HE06X0AMMO NOUYNCTUTD. LiBeT
onpenenseTca Ha elle BNaXHbIX 3y6aXx C MCMNOMb30BaHMEM LLKAfbI
usetoa(Hanpumep, Wwkanbl useTos Tetric PowerFill). LiseT Ha wkane
COOTBETCTBYET LIBETY KOMMO3MTA NOCE M3MEHEHWSI HEMPO3PaYHOCTH,
T.€. MOCc/e NoONMMEPU3ALINN.

. U3onauusa
TpebyeTca HeobxoaMMas MONHAsA UM YaCTMUYHAA M301ALMA.

lll. MpenapupoBaHue nonoctn

MpenapvpoBaHue NoMoCTY BbINOHAEBTCA B COOTBETCTBUM C METOL40M
are3vBHON TeXHMKM BUKCALMK, @ UMEHHO C COXPaHEHMEM KakK MOXHO
6onbLUEN CTPYKTYPbI 3y6a. He BbINonHANTE NpenapupoBaHne ¢
OCTPbIMU BHYTPEHHUMM KpasMu. He npenapupyinTe 4oNoNHNUTENbHbIX
NoaHYTPEHU B 0611aCTAX, HE MOPAXKEHHbIX KapuecoMm. [eomeTpua
nonocTX ONPeaensaeTca rnaBHbIM 06pPa30M PAciPOCTPaHEeHNEM
Kapueca nnbo ctapoit nnombon. Ha 3ybax Bo hpoHTaNbHOM oTAene
BbIMO/HNTE CKOC Ha 3Mann. Ha 3ybax B 60KOBOM OTAENE Cerka cTounTe
WMV CKPYrnnTe ocTpble kpas (anmasHbii uHmiep 25-40 MkM).
[edekTbl B NpULLEEYHO 061ACTH, HE MOPAXKEHHOW KApUEecoMm, He
npenapupyroTcs, a TONbKO 0YMLLAHTCA C MOMOLLbIO NMeM3bl UK
[PYroi COOTBETCTBYHOLLEN YACTALLIEN NACTbl, PE3UHOBOM YaLleyku
WM BPALLAIOLLECA LWEeToYKM. 3aTeM BCe 0CTATKM YOANA0TCS U3
nonocT1 Boaow. lonocTb NpocyLLMBaeTca BO3ayxoM 6e3 npuMecei
BOMb! ¥ MAcna.



IV. 3awwTa nynbnbl / npoknanka

He HaHoCKUTE NPOKNaAKM NPY MCMONb30BaHNM aare3rBa aMarb-
OeHTUH. [1ns o4eHb rnybokMx y4acTKoB B6AN3M MyNbMbl HE06X0AUMO
BbIOOPOYHO MOKPbITL 3Ty 06/1aCTb MATEPMANIOM, COAEPXKALLNM
rnapokeua Kanbums. 3aTem NoKpbITe GUKCUMPYHOLLIMM MATEPUAOM,
YCTOMYMBBIM K AaBMEHNIO. He 3aKpbIBalTE OCTaNbHbIE CTEHKM
non0CTH, NOCKObKY OHM Oy ayT B AanbHenLeM Mcnob30BaHb! AN
C03/daHuA CBSA3M aAre3nBoM 3Manb-AeHTUH.

V. YcTaHOBKa MaTpuLbl / MEX3Y6HbIX KMHbILLKOB

Mpw paboTe ¢ NONOCTAMM C ANMNPOKCUMASIbHOM YACThbH MPUMEHSATD
nMB0 UMPKYNAPHY MATPULY, MO0 YaCTUYHYHO MaTpULLY, 3aKpennsas
€€ KNIMHbILKAMU.

VI. TMoparoTtoBka / HaHeCEHWe aaresvea
[poBoAMTE NOArOTOBKY M HAHECEHWE aAre3vnBa B COOTBETCTBMN
C VHCTPYKLIMEN MO NMPUMEHEHMI NCMOb3YEMOTro NMpoayKTa.
Komnanus Ivoclar pekomMeHayeT NpUMeHsATb YHUBEPCAbHbIN
aaresvs.

VII. HaHeceHue Tetric PowerFlow

- [1ns oocTmXKeHna onTMManbHoro pesynbTtata Tetric PowerFlow
cnenyeT HaHOCUTb CNOAMM TONLLMHOM He Bonee 4 MM.

- BowusbexaHve 06pa3oBaHms Ny3bIpbkOB BO BPEMSI HAHECEHMSA
Norpy3nTe KOHYMK KaHIONM B MATEPMAN.

- [E Tetric PowerFlow HeobxoanMmo nepekpbiBaTh

YHMBEPCANbHbIM KOMMO3MTOM Ha METAKPUIATHOM OCHOBE
NN KOMMNO3MTOM A9 3y60B BO GPOHTANbHOM OTaene.
MoaroToBKy 1 HaHeCEHWe HEO6X0AMMO NPOBOANTD B
COOTBETCTBWN C MHCTPYKLIMEV MO NPUMEHEHMHO
MCNOMb3yEMOro NpoayKTa.

- [lpokcMManbHble KOHTAKTbl [0MKHbI CO343BATbCS C MOMOLLbHO
MATPUYHOM cucTeMbl. [INOMOBUPOBOYHbBIN MaTEPWAN He
0Ka3bIBaeT [aBNeHNs Ha MATPUUHYtO NeHTY. pnaaHne hopmbl
MATPWYHOM NEHTE OCYLLIECTBNASIETCA C MOMOLLbH
COOTBETCTBYIOLLEr0 PyYHOro MHCTPYMeHTa (Hanpumep, Lwrondep
B BMOE cdepbl) 40 U/UIK Noc/e CBETOBOW MOMMMEPU3ALIMN.

- [ocTaTo4yHoe 0CBELLEHME NONMMEPU3ALIMOHHON NaMMON
npeaoTBPALLAET HEMOMHYHO NOMUMEPU3ALMIO.

- PekoMeHOaLuWy 0THOCUTENbHO BpeMeHw ocBeLleHns (Exposure
time) crnos 1 MoLLHoCTV cBeToBOro u3nyuerus (Light intensity)
cM. B8 Tabruue 1 (Table 1).

- CobntoaaiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHUIO

NoIMMepPU3aLMOHHON NaMmnbl.

- Bcnyyae npuMeHeHna METANMYECKOR MATPULibl, MoOc/e ee
yAaNeHVst He0bX0AMMO NPOBECTH AOMONHUTENBHYIO
NoNMMepK3aLmio ¢ GyKKanbHOM 1M A3bI4HOK/HEGHOW CTOPOHDI,
€Cnu ONa NoNMMepM3aLmnm He 1CMonb30Banach Namna
Bluephase®.

- [lp1 HEBO3MOXHOCTM OMNTUMAIbHOMO PACMONOXEHWSI CBETOBO,
HaNpPUMEP, Ha PACCTOSIHMM 0T KOMMO3MTA MK NoA
PACX0OALLMMCA YITIOM 13/y4YeHnda CBETA, HE0bX04MMO NPOBECTU
[0MNONHUTENBHYI CBETOBYIO MOMMMEPU3ALIMID.

- Ecnv oMameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MeHbLLE AVAMeTPa
pecTaBpaLyn, BbINOAHWTE NOMMMEPM3ALIMIO BHAXMNECT, YTOObI
ybeanTbes, YTO NOKPbITbI BCE 061aCTM pECTaBPaLIMN.

VIIl. OuHnwHas 06paboTKa/KOHTPOMb OKK3MKU/NONMpoBaHme
Mocne nonvMepusauny yaanuTe U3nNukv TBEPAOCNIABHBIMM UK
anMa3HbIMK GUHMLEPaMK. [IDOBEPLTE OKKIHO3MIO M apTUKYIALIMIO,
npu He06X0AMMOCTM COLLNMGYIATE, YTODbI HE BbIN0 NPEXOEeBPEMEHHbBIX
KOHTAKTOB MMM HEXENATENbHbIX aPTUKYNAUMOHHbIX CNeA0B Ha
NoBepPXHOCTH MoMObI. DMHULLIHAA NONMPOBKA NPOBOANTCA
CUIMKOHOBbBIMMW MO/IMPAMK, @ TakXKe MOMPOBOYHBIMM ANCKAMM 1
NOM0CKaMM.

I'IpMMeanMﬂ KacaTenbHO NPUMEHEHNs!
Mpw ncnonb3oBaHWM NporpaMmbl 3sCure M3beranTe Npsamoro
BO3/e/CTBYVS CBETA HA AECHA, CIM3MCTYH 060M0UKY UMK KOXKY.

- He ncnonb3oBaTtb nporpammy 3sCure Npu rnybokoM Kapuece unn
0YeHb r1yboKMx NonocTsX.

- PekoMeHayeMas TONLWMHA CNOSt 0CHOBAHA Ha M3MEPEHMAX
XapaKTepUCTUK TBEPAOCTH.

- He npoBoauTte Ae3nMHOEKUMIO LUNPULIOB UK KaBUOWNIOB
OKCUAVPYHOLLMMM Ae3MHOMUMPYIOLLMMX CpeACTBaMM.

- Mcnonb3yiTe NoaxoaaLmin rturMeHnYeckmin 3almuTHbIA Y4exon
0N LWNPpULA, B COOTBETCTBMM C YKa3aHWEM NPOM3BOANTENS.

- W3berainte KoHTakTa MHOrOpPa3oBOro LWNpuMLa 6e3 3aLnTHOro
4ex/n1a ¢ POTOBOW MOMNOCTHO MALUMEHTA.

- YTunuampyinTe 3arpsa3HeHHble LWNpuLbl.

ivoclar.com

3  WHdopMauma no TexHuke 6e30NacHOCTU

- B cnyyae BO3HMKHOBEHMS CEPbE3HbIX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C
npoadyKTOM, Mpocbba CBA3aTbCA C kKoMMaHuein lvoclar Vivadent AG,
Benderer Strasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein//IMXTEHLUTEIH,
Be6-CanT: www.ivoclar.com, v ¢ BHYTPEHHMM OTBETCTBEHHBIM
KOMMETEHTHBIM OPraHOM.

= AKTyanbHbl€ MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHMIO CM. Ha Beb-caliTe
(www.ivoclar.com).

- 06bsAcHeHve cuMBonoBs: www.ivoclar.com/elFU

- CBogHas nHdopMaLmsa 0 6e30MaCHOCTY U KNTMHUYECKOI
acddekTusHocTM (SSCP) gocTtynHa B EBponeitckoit 6ase AaHHbIX
meouumHekux nsnenuin (EUDAMED) no agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3sosbin UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Mepbl NpeaocTopoXXHOCTH

- Cobnropgalite npeanucaHvs nacnopta 6esonacHoctrt (SDS)
(pocTynex no agpecy www.ivoclar.com).

- W3beraiTe KoHTaKTa HenonnMepunsosaHHoro Tetric PowerFlow ¢
KOXEN/CNMU3NCTOMN 060M0YKOM M FIa3aMu.
B HenonnumepunsoBaHHOM cocTosHUN Tetric PowerFlow moxeT
0Ka3bIBaTb HE3HAYMTENbHOE PA3APaXKatOLLEE AENCTBME 1 MOXET
NPUBECTM K CEHCMBUIM3ALIMM K MeTakpunaTam. Kommepyeckue
MeaMLMHCKME NepyaTkM He 06eCNeYNBaLOT 3aLLUMTY OT
CEHCMOMNN3MPYHOLLIErD AENCTBUA METAKPUIATOB.

WHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMachl U M3BMIEYEHHbIE PECTABPALIAN O0MXKHbI ObITh
YTUAU3MPOBAHbI B COOTBETCTBMN C HALMOHAMbHBIMM
3aKOHO4ATeNbHbIMN TPEOOBAHMAMU.

OcTaToyHble pUcKM

Monb3oBaTenu A0MXHbI NPUHMMATL BO BHYMaHKe, 4To Ntoboe
CTOMATOMOMMYECKOe BMELLATENBCTBO B MOMIOCTV PTA COMPSKEHO C
onpeaeneHHbIMU PUCKaMK.

Ha ceroaHaLwHWA AeHb M3BECTHO O CReayHLLMX KNMHUYECKMX

0CTATOYHbIX pUCKax:

- [oTepsa NnoMbbl MOXET NPMBECTM K CNyYanHOMY
NpornaTbIBaHNIO MaTeEPMana 1 K HeobxoanMMocTu
[0MNOMTHUTENBHOM0 CTOMATOMNOrMYeCKOro BMeLLIATENbCTRA.

- Hanuywme Hanuyme ny3bipbKoB BO3/1yxa BO BPEMS YCTAHOBKM
NNoM6bI MOXET MPMBECTM K NOTepe TKaHew 3yba 1
HeobXxoAMMOCTV AOMNONHUTENBHOMO CTOMATOMOMMYECKOr0
BMELIATENbCTBA.

- TlocneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb

- TpeLwwHbl K1 cKofbl B pecTaBpaumum

4  CpoK rogHOCTH U YCNIOBUSA XpPaHEeHUsa

- TemnepaTtypa xpaHeHus 2-28°C

—  3aKpblBaiTe WNpULbl/KaBUbMbI CPasy Mocse NCMoMb30BaHKA.
MPOHMKHOBEHWE CBETA BEAET K NPEeX/AeBPEMEHHON
nonvMepPM3aLImnm.

- Hewncnonb3oBaTb MO UCTEYEHWM CPOKA FOAHOCTM.

- CpOK roiHoCTK: CM. Ha KaBudUne, LUNPULE UK YNAKOBKE.

- [lepea Mcnonb30BaHWEM BM3YyanbHO OCMOTPUTE YMAKOBKY U
NPOAYKT Ha NpeaMET NOBPEXAEHWIA. B criyuyae COMHEHWI
npocbba cBA3aTbcA ¢ KomnaHwuel lvoclar Vivadent AG nnm
MECTHbIM TOPrOBbIM MAPTHEPOM.

5 [ononHuTenbHas UHpopMaums
XpaHWTb B He4OCTYNHOM And AeTel mecTe!

9T0T MaTepuan paspaboTaH TONbKO 4N NPUMEHEHWs B CTOMATONOMMM. Wl JOMXEH UCMONb30BATLCS CTPOTO B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN N0 NPUMEHEHHHO. [IDOM3BOANTENb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM B Cly4ae
MCNOMNb30BaHWA MaTEPKANa C HapyLLEHNEM UHCTPYKUUW UK B HEI'IDE,ElyCMUTDeHHOvI obnactu MPUMEHEHWS.
Monb30BaTENb HECET OTBETCTBEHHOCTb 33 TECTUPOBAHME YCTPOICTBA HA MPEAMET NPUrOAHOCTY 1
1CNOMb30BaHMA AN MIH0GbIX LIENEH, MPAMO He YKa3aHHbIX B MHCTPYKUMSX.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 MBT/cm? 20¢c
900 - 1400 MBT/cm? 10c¢
1800 - 2200 MBT/cm? 5¢
2,700 - 3,300 MBT/cMm? 3c

ivoclar



Tetric® Powerklow

[pl] Instrukcja stosowania
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Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2022-12-20 / Rev.0

ivoclar

1  Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku bocznym

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

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

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® PowerFlow jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym
typu Flow, dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (225% Al) do
bezposredniego wypetnienia ubytkéw w zebach bocznych

(wg IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Tetric PowerFlow jest
rowniez odpowiedni do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich
odpowiadajacy zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi
szkliwa. Poniewaz opakerowos¢ materiatu zwieksza sie podczas
procesu polimeryzacji, Tetric PowerFlow jest rowniez odpowiedni do
wypetniania ubytkéw w zebach przebarwionych. Ze wzgledow
estetycznych stosuje sie go jako pierwszg warstwe do 4 mm przy
wypetnianiu ubytkow klasy | i ll.

Tetric PowerFlow utwardza sie Swiattem o dtugosci fali w zakresie
400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku bocznym (klasa | i I1)

Rodzaje uzupetnien

Tradycyjna aplikacja (intensywnos$¢ $wiatta = 2.000 mW/cm?)

- Jako pierwsza warstwa kompozytu przy wypetnianiu ubytkéw klasy
I'i Il w zebach statych w odcinku bocznym.

- Wypetnienia ubytkéw w zebach mlecznych

Utwardzanie przy uzyciu trybu 3sCure lampy Bluephase® PowerCure

(Intensywnos¢ $wiatta 3.000 mW/cm?)

- Jako poczatkowa warstwa wypetnienia / pierwsza warstwa
wypetnienia w uzupetnieniach ubytkdéw klasy |'i Il w zebach w
odcinku bocznym naswietlanych od powierzchni zgryzowej

Przeciwwskazania
Stosowanie produktu jest przeciwwskazane, jesli u pacjenta
stwierdzono uczulenie na ktorykolwiek ze sktadnikdw produktu.

Ograniczenia stosowania

- Jesli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabiegowego

- Jeslinie mozna zastosowac przewidzianych procedur roboczych.

- Produkt nie nadaje sie do uzupetnien w ubytkach klasy V (ze
wzgledu na lepkosc).

- Ze wzgleddw estetycznych produkt nie nadaje sie do odbudowy
powierzchni okluzyjnych.

- Podczas stosowania trybu 3sCure nie nalezy naswietlac
materiatéw w bezposrednim kontakcie z niechronionym dziastem,
btona sluzowa lub skora.

- Tetric PowerFlow moze by¢ stosowany w potaczeniu z
Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow i Tetric®
EvoCeram. Tryb utwardzania 3sCure w Bluephase PowerCure
nalezy stosowac tylko do materiatéw Tetric PowerFill lub
Tetric PowerFlow.

- Produkt nalezy aplikowa¢ w temperaturze otoczenia. Niskie
temperatury sprawiajg, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- Zastosowanie réznych koricowek moze spowodowac, ze materiat
bedzie trudny do wyciskania.

Ograniczenia w zastosowaniu

@ Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetworzenia lub
wykorzystania.
Jesli Tetric PowerFlow jest aplikowany bezposrednio w ustach
pacjenta, Cavifil i kocowka aplikacyjna strzykawki powinny by¢
uzywane tylko dla jednego pacjenta ze wzgleddw higienicznych
(zapobieganie zanieczyszczeniom krzyzowym miedzy
pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki preparatu Tetric PowerFlow moga
prowadzi¢ do uczulen. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich
przypadkach. W celu uniknigcia ewentualnego podraznienia miazgi,
miejsca w jej poblizu nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem
zabezpieczajacym miazge. (wybiorczo, w poblizu miazgi nalezy
zastosowac wtedy materiat na bazie wodorotlenku wapnia i pokry¢ go
odpowiednim liner'em).

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajgce eugenol/olejek
gozdzikowy, hamuija polimeryzacje materiatdw na bazie metakrylanu.
W zwigzku z tym nalezy unika¢ stosowania takich materiatow w
potaczeniu z Tetric PowerFlow. Z kolei zwiazki kationowe bedace
sktadnikiem ptynow do ptukania jamy ustnej, jak réwniez srodki do
wybarwienia ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna mogg powodowac
przebarwienia Tetric PowerFlow.

Korzysci kliniczne
Przywrdcenie funkgji zucia

Sktad

Szkto barowe, Bis-EMA, kopolimer, metakrylan aromatyczny, Bis-GMA,
trifluorek iterbu, DCP

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 46.4 vol%.
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,15 um do 15,5 um.

2  Zastosowanie

. Dobdr koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Podczas doboru koloru
przy pomocy kolornika, zeby powinny by¢ wilgotne (np. kolornik Tetric
PowerFill). Kolor kompozytu bedzie odpowiadat temu z ptytki kolornika,
po zmianie przeziernosci materiatu, tj. po procesie polimeryzacji.

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

Ill.  Opracowanie ubytku

Ubytek nalezy opracowac zgodnie z zasadami techniki adhezyjnej,
tj.maksymalnie oszczedzajac twarde tkanki zeba. Nie nalezy
preparowac ostrych wewnetrznych brzegow ani katow i wykonywac
podcieé retencyjnych w miejscach wolnych od préchnicy. Rozmiar
ubytku powinien by¢ okreslony przez rozlegtos¢ ogniska
préchnicowego lub wielkosé poprzednich wypetnien. Nalezy jedynie
zukosni¢ brzegi szkliwa lub je zaokragli¢ przy uzyciu wiertet z
drobnoziarnistym nasypem diamentowym (wielko$¢ ziarna 25-40 um).
Wolne od prdchnicy szyjki zebowe nie s opracowywane, jedynie
czyszczone pumeksem lub innymi odpowiednimi pastami
czyszczacymi przy pomocy gumek polerskich lub obrotowych szczotek.
Nastepnie nalezy przeptukac ubytek woda w celu usuniecia wszelkich
zanieczyszczen i wysuszy¢ powietrzem wolnym od oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego do szkliwa i zebiny. Tylko w gtebokich ubytkach, w
miejscach potozonych w poblizu miazgi, nalezy selektywnie pokry¢ je



cienka warstwa materiatu podktadowego na bazie wodorotleneku
wapnia a z kolei tg warstwe nalezy pokry¢ mechanicznie cementem
wytrzymatym mechanicznie. Nie nalezy pokrywa¢ pozostatych scian

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentdw zwigzanych z produktem,

ubytku materiatem podktadowym gdyz niepokryte szkliwo i zebina sa
niezbedne do wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

V.

Zaktadanie formowki / klindw miedzyzebowych

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

VI

Wytrawianie szkliwa i zgbiny / Aplikacja materiatu taczacego

EE] Wytrawianie i aplikacja systemdw faczacych powinny by¢

VIL.

przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatow. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.

Aplikacja Tetric PowerFlow
W celu osiagnigcia otymalnych rezultatow, materiat Tetric
PowerFlow powinien by¢ naktadany w warstwach o maksymalnej
grubosci do 4 mm.
Podczas aplikacji nalezy trzymac konicdwke kaniuli zanurzong w
materiale, aby unikng¢ tworzenia sie pecherzykdw powietrza.
[j\}] Tetric PowerFlow musi by¢ pokryty warstwa materiatu
uniwersalnego na bazie metakrylanow albo kompozytem
do wykonywania wypetniert w odcinku bocznym. Procedura
zastosowania materiatow i ostatecznego opracowania
wypetnien zgodnie z zaleceniami producentdéw tych
materiatow jest opisana w Instrukcji Stosowania.
Kontakty punktéw stycznych muszg by¢ utworzone za pomoca
systemu ksztattek. Materiat wypetniajacy nie powinien wywierac
nacisku na pasek. Pasek moze by¢ ksztattowany za pomoca
odpowiedniego instrumentu recznego (na przyktad kondensatora
kulkowego) przed i/ lub podczas utwardzania materiatu
Swiattem.
Wystarczajaca ekspozycja na swiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.
Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w stosunku
do warstwy materiatu i natezenia Swiatta (Light intensity) patrz
tabela 1 (Table 1).
Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania
lampy polimeryzacyjnej.
W przypadku stosowania paska metalowego, po wyjeciu ksztattki
nalezy przeprowadzi¢ dodatkowa polimeryzacje materiatu
kompozytowego od strony policzkowe;j i jezykowej lub paliczkowe;j
i podniebiennej jesli nie zostata zastosowana lampa Bluephase®.
Jesli Swiattowod lampy nie mdgt by¢ odpowiednio ustawiony, np. w

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

- Aktualna Instrukcja uzytkowania dostepna jest na stronie
internetowej (www.ivoclar.com).

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Ostrzezenia

- Przestrzegad karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivaclar.com).

- Niespolimeryzowany Tetric PowerFlow nie powinien mie¢
kontaktu ze skora/btona sluzowa ani z oczami.
Niespolimeryzowany Tetric PowerFlow moze mie¢ lekkie dziatanie
draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany. -
Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajacym
dziataniem metakrylandw!

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

Zagrozenie resztkowe
Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w
jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sq nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Utrata wypetnienia moze spowodowac przypadkowe potkniecie
materiatu i moze spowodowac koniecznos¢ wykonania
dodatkowych zabiegow stomatologicznych.

- Pojawienie sie pecherzykow powietrza podczas zaktadania
wypetnienia moze spowodowac koniecznos¢ podjecia
dodatkowych dziatan leczniczych, ktére wigza sie z utraty
struktury zeba.

- Wrazliwosé pozabiegowa

- Ztamanie wypetnienia lub odprysk (chipping)

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2-28 °C
- Zamkna¢ strzykawki/cavifile natychmiast po uzyciu.

konkretnej odlegtosci od naswietlanego kompozytu lub
naswietlanie odbywato sie pod pewnym katem, materiat
kompozytowy powinien by¢ ponownie utwardzony Swiattem.

- Jesli srednica koncowki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
uzupetnienia, nalezy wykonac polimeryzacje naktadkowgq, aby
zapewni¢ pokrycie swiattem wszystkich obszaréw uzupetnienia.

VIIl. Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji / Polerowanie wypetnienia

Po polimeryzacji nalezy usuna¢ nadmiary materiatu wypetniajagcego
finirami lub wierttami z drobnoziarnistym nasypem diamentowym.
Nastepnie nalezy skontrolowac¢ wypetnienie w zwarciu i podczas

artykulacji i dokonaé niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia

w celu unikniecia przedwczesnych kontaktow z zebami
przeciwstawnymi. Wypetnienie nalezy wypolerowac do osiggniecia
wysokiego potysku gumkami silikonowymi.

Uwagi do aplikacji

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

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

- Zalecana grubos¢ warstwy aplikowanego materiatu jest oparta na

badaniach jego twardosci.

- Nie nalezy uzywac srodkdéw dezynfekcyjnych o wtasciwosciach
utleniajacych do dezynfekcji strzykawek i pojemnikdw Cavifil.

- Nalezy stosowac¢ odpowiedni higieniczny rekaw ochronny na
strzykawke wskazany przez producenta.

- Unika¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie ostoniete;]
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunag.

ivoclar.com

Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesna
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

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

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

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywac
sig $cisle wedtug instrukeji stosowania. Nie ponosi sie odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z
nieprzestrzegania instrukcji stosowania lub przewidzianego obszaru uzytkowania. Uzytkownik jest
odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich wtasnych celéw i za jego uzycie w kazdym innym przypadku

niewyszczegolnionym w instrukcji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1,400 mW/cm? 10s
1800 - 2,200 mW/cm? 5s
2700 - 3,300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije zadnjih zob

Ciljna skupina pacientov
—  Pacienti s stalnimi zobmi
- Pacienti z mle¢nimi zobmi

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® PowerFlow je tekoci radiopacni kompozit, ki se strjuje s
svetlobo (225 % Al), za neposredno restavracijo zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1). Tetric
PowerFlow je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopac¢nost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini. Ker se njegova opaciteta med
polimerizacijo povecuje, je Tetric PowerFlow primeren tudi za
razbarvano zobno strukturo. Zaradi estetskih razlogov se nanasa kot
zacetni sloj v korakih do debeline 4 mm pri restavracijah I.in Il. razreda.
Tetric PowerFlow se strjuje s svetlobo valovne dolZine razpona
400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri zadnjih zobeh (razreda | in 1)

Vrste restavracij

Obic¢ajna uporaba (intenzivnost svetlobe = 2000 mW/cm?2)

—~ Kot zadetni sloj/prvi korak pri kompozitnih
restavracijah I.in Il. razreda na stalnih zadnjih zobeh.

- Restavracije mlecnih zob.

Strjevanje s svetlobo v nacinu 3sCure z napravo Bluephase® PowerCure
(intenzivnost svetlobe 3000 mW/cm?)
—~ Kot zadetni sloj/prvi korak pri kompozitnih

restavracijah I.in Il. razreda na stalnih zadnjih zobeh,

pri strjevanju s svetlobo z okluzalnega aspekta.

Kontraindikacije

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

Omejitve uporabe

- [j)e ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- Cenimogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- lzdelek ni primeren za restavracije V. razreda (zaradi svoje
viskoznosti).

- Zaradi estetskih razlogov izdelek ni primeren za obnovo okluzijskih
povrsin.

- Vnacinu 3sCure se izogibajte neposredni izpostavljenosti dlesni,
sluznice in koZe polimerizajoci svetlobi.

- Material Tetric PowerFlow lahko uporabite v kombinaciji s Tetric®
PowerfFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow in Tetric® EvoCeram.
Nadin strjevanja 3sCure z napravo Bluephase PowerCure
uporabite samo za materiale Tetric PowerFill ali Tetric PowerFlow.

- lzdelek nanasajte pri sobni temperaturi. Pri nizjih temperaturah
material tezje iztisnete.

- 0Ob uporabirazliénih konic za nanasanje bo material morda tezko
iztisniti.

Omejitve pri obdelavi

@ |zdelek ni namenjen ponovni obdelavi ali uporabi. Ce

Tetric PowerFlow nanasate neposredno v usta pacienta, je iz
higienskih razlogov kanilo kavifila in aplikacijsko konico brizge
dovoljeno uporabiti samo za enega pacienta (prepreGevanje
prenosa okuzb med pacienti).

NeZeleni ucinki

V redkih primerih lahko sestavine materiala za zalivke Tetric PowerFlow

povzrocijo preobcutljivostne reakceije. V takih primerih izdelka ne

smete uporabiti. Drazenje pulpe prepredite, tako da obmocja v blizini

pulpe zasditite z ustreznim sredstvom za zasc¢ito pulpe/dentina. V

blizino pulpe to¢kovno nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid,

in pokrijte s primernim podlaganjem.

Medsebojno uéinkovanje

Fenolne snovi, kot so materiali, ki vsebujejo evgenol oziroma
nageljnovo olje, lahko zavirajo polimerizacijo materialov, ki temeljijo na
metakrilatu. Posledi¢no se je treba izogibati uporabi takih materialov
skupaj z materialom Tetric PowerFlow. V kombinaciji s kationskimi
ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje zobnih oblog in klorheksidinom
lahko pride do razbarvanja.

Kliniéne prednosti
Rekonstrukcija Zvecilne funkcije

Sestava

Barijevo steklo, Bis-EMA, kopolimer, aromati¢ni metakrilat, Bis-GMA,
iterbijev trifluorid, DCP

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 46,4 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,15 do 15,5 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka

Preden dologite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlaZen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric
PowerFill). 0dtenek na barvnem kljudu ustreza odtenku kompozita po
spremembi opacitete, tj. po polimerizaciji.

Il. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

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

IV. Zaséita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZnega materiala. Izklju¢no pri zelo globokih kavitetah morate
predele v blizini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk.
Preostalih sten kavitete ne prekrivajte, da jih lahko uporabite kot
podporo vezivnemu sredstvu za sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmaocje, uporabite ovojno
matrico ali modularni matricéni trak in ga pritrdite z zagozdami.



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

VII. Nanasanje kompozita Tetric PowerFlow

- Zaoptimalen rezultat Tetric PowerFlow nanesite v slojih, debelih
najve¢ 4 mm, s pomocjo injektorja za kavifile ali podobnega
aplikatorja.

- Konica kanile naj bo med nanosom ves ¢as potopljena v material,
da ne nastanejo zra¢ni mehurcki.

- EE] Material Tetric PowerFlow je treba prekriti s slojem
univerzalnega kompozita ali kompozita za zadnje zobe na
osnovi matakrilata. Obdelavo in kon¢no obdelavo je treba
izvajati v skladu s primernimi navodili za uporabo.

- Proksimalne stike je treba dolociti z matri¢nim sistemom.
Material zalivk ne sme pritiskati na matric¢ni trak. Matricni trak
lahko oblikujete z ustreznim roénim instrumentom (npr.
kroglicnim kondenzatorjem) pred in/ali med strjevanjem s
svetlobo.

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

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

- D}] Upostevajte navodila za uporabo
y lucke za strjevanje.

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

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

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

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odvec¢ni material s svedri za
konéno obdelavo iz volframovega karbida ali diamanta. Preverite
okluzijo in artikulacijo ter z brusenjem opravite ustrezne popravke, da
preprecite prezgodnje stike ali nezelene artikulacijske poti na povrsini
restavracije. S polirniki ter polirnimi diski in polirnimi trakovi spolirajte
restavracijo do visokega sijaja.

Opombe glede nanosa

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

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

- Priporocena debelina sloja temelji na izmerjenem profilu trdote.

- Zarazkuzevanje brizg ali kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

- Zabrizgo uporabite primeren higienski zaséitni ovoj, kot to navaja
proizvajalec.

- Zbrizgo za veckratno uporabo brez zascitnega ovoja se ne
dotikajte pacientovih ust.

- Kontaminirane brizge zavrzite.

ivoclar.com

3 Varnostne informacije

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

- Aktualna navodila za uporabo so na valjo na spletni strani
(www.ivoclar.com).

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
udinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Opozorila

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

- Nepolimerizirani material Tetric PowerFlow ne sme priti v stik s
koZo/sluznico ali o¢mi. Nepolimerizirani material Tetric
PowerFlow ima rahlo draZilen ucinek in lahko povzroci
preobcutljivostno reakcijo na metakrilate. Obicajne medicinske
rokavice ne zagotavljajo zasc¢ite pred preobdéutljivostnimi
reakcijami na metakrilate.

Informacije o odstranjevanju

Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavreci 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:

- Izpad zalivke lahko povzro¢i nenamerno zauZitje ali aspiracijo
materiala in posledi¢no zahteva dodatno dentalno zdravljenje.

- Zaradi prisotnosti zracnih mehurckov med namescanjem zalivke
so lahko potrebni dodatni ukrepi zdravljenja, ki vkljucujejo izgubo
zobne strukture.

- Pooperativna obcutljivost.

- Zlom zalivke ali odkrusenje.

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja: 2-28 °C.

- Brizge/kavifile zaprite takoj po uporabi. Izpostavljenost svetlobi
povzroci predéasno polimerizacijo.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rokuporabnosti: glejte navedbe na kavifilih, brizgah in embalazi.

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

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
doloCenega podrocja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

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

- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® PowerFlow je tekuci svjetlosno polimerizirajuci radioopakni
kompozit (225 % Al) za direktne restauracije na straznjim zubima
(prema normi IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Tetric PowerFlow
je prikladan i za restauracije okluzalnih povrsina. 100-postotni aluminij
ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a 200-postotni aluminij
ekvivalentan je caklini. Buduci da mu se neprozirnost povecéava tijekom
polimerizacije, Tetric PowerFlow takoder je prikladan za diskoloriranu
strukturu zuba. Zbog estetskih se razloga nanosi kao pocetni sloj
debljina do 4 mm uispunama I.ill. razreda.

Tetric PowerFlow polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu

400 - 500 nm.

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

Vrste restauracija

Konvencionalna primjena (intenzitet svjetla = 2.000 mW/cm2)

- Kao pocetni sloj / prvi sloj u kompozitnim restauracijama
I.i1l. razreda trajnih straznjih zubi

- Restauracije mlije¢nih zubi

Svjetlosna polimerizacija primjenom programa 3sCure uredaja
Bluephase® PowerCure (intenzitet svjetla 3.000 mW/cm?2)
- Kao pocetnisloj / prvi sloj u kompozitnim restauracijama
I.ill. razreda trajnih straznjih zubi kad se svjetlosno polimerizira iz
okluzalnog aspekta

Kontraindikacije

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

Ogranicenja primjene

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Proizvod nije prikladan za restauracije V. razreda (zbog svoje
viskoznosti).

- Zbog estetskih razloga proizvod nije prikladan za restauraciju
okluzalnih povrsina.

- lzbjegavajte izravno izlaganje gingive, sluznice usne Supljine ili
koZe polimerizacijskom svjetlu prilikom primjene 3sCure
programa.

- Tetric PowerFlow moZze se primjenjivati u kombinaciji s
proizvodima Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow i
Tetric® EvoCeram. Polimerizacijski program 3sCure uredaja
Bluephase PowerCure upotrebljavajte samo za materijale Tetric
PowerfFill ili Tetric PowerFlow.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. Nize temperature
oteZavaju istiskivanje materijala.

- Primjena razli¢itih nastavaka za nanoSenje moze otezati
istiskivanje materijala.

Ogranic¢enja obrade
Proizvod nije predviden za preradu ili ponovnu uporabu. Ako se
Tetric PowerFlow nanosiizravno u pacijentova usta,
preporucujemo da iz higijenskih razloga kavifil i nastavak za
nanosenje na strcaljki upotrijebite samo za jednog pacijenta
(sprjeavanje unakrsne kontaminacije pacijenata).

Nuspojave

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

Interakcije

Fenolne tvari kao $to su materijali koji sadrze eugenol / ulje klin¢i¢a
sprjeGavaju polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se
primjena takvih materijala zajedno s proizvodom Tetric PowerFlow
mora izbjegavati. Obojenja se mogu pojaviti u kontaktu s kationskim
tekucinama za ispiranje usne Supljine, kao i sredstvima za detekciju
plaka i klorheksidinom.

Klini¢ka korist
Rekonstrukcija funkcije Zvakanja

Sastav

Barijevo staklo, bis-EMA, kopolimer, aromatski metakrilat, bis-GMA,
iterbijev trifluorid, DCP

Ukupan udio anorganskih punila: 46,4 % vol.
Veli¢ina estice anorganskih punila: izmedu 0,15 um i 15,5 um.

2  Primjena

. Odredivanje boje

Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlazan koristeéi klju¢ boja (npr. kljué boja Tetric PowerFill). Boja plodice
na kljucu boja odgovara boji kompozita nakon $to je nastupila
promjena neprozirnosti, tj. nakon polimerizacije.

Il.  lzolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll.  Priprema kaviteta

Kavitet se priprema u skladu s na¢elima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno o¢uvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscéu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu,

25 =40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, veé se
samo Giste plovu¢cem ili drugim prikladnim pastama za ¢iséenje uz
pomo¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih ¢etkica. Mlazom vode
uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese
vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

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

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



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

VII. Nanosenje proizvoda Tetric PowerFlow

- Zanajbolje rezultate Tetric PowerFlow nanosite u slojevima od
maks. 4 mm debljine injektorom za kavifile ili usporedivim
aplikatorom.

- Drzite vrh kanile uronjen u materijal tijekom nanosenja kako ne bi
nastali mjehurici.

- EE] Tetric PowerFlow mora se prekriti slojem univerzalnog
kompozita ili kompozita za straznje zube na bazi
metakrilata. Obrada i zavrSna obrada moraju se provesti u
skladu s doti¢nim uputama za uporabu.

- Proksimalni kontakti moraju se uspostaviti sustavom matrica.
Materijal za ispune ne vrsi nikakav pritisak na matricu. Matrica se
moze oblikovati prikladnim ruénim instrumentom (npr.
kuglicastim ekskavatorom) prije i/ili tijekom svjetlosne
polimerizacije.

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

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

- D}] Potrebno je pridrZavati se uputa za
uporabu lampe za polimerizaciju.

-  Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i
lingvalne/palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za
polimerizaciju Bluephase®.

- Ako se vodic svjetla ne moze idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergirajuceg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

- Akoje promijer vrha svjetlosnog vodi¢a manji od promjera
restauracije, provedite preklapajucu polimerizaciju kako bi se
osiguralo da su sva mjesta restauracije pokrivena.

VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajucée korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Koristite polirere te diskove i trake za poliranje
kako biste ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

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

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

- Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila
tvrdoce.

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

- Upotrijebite odgovarajucu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznacio proizvodac.

- Izbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za visekratnu uporabu koja
nije pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

ivoclar.com

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan /
Lihtenstajn, web-stranica: www.ivoclar.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Trenutacne Upute za uporabu dostupne su na web-stranici
(www.ivoclar.com).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

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

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (SDS) (dostupan na
www.ivoclar.com).

- Nepolimerizirani Tetric PowerFlow ne smije doéi u dodir s koZom /
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Tetric PowerFlow moze
izazvati blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na
metakrilate. Uobi¢ajene medicinske rukavice ne Stite od
osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljededi klinicki preostali rizici:

- Gubitakispuna moze dovesti do slu¢ajnog gutanja materijala, Sto
moZze zahtijevati dodatne stomatoloske zahvate.

- Uklju¢ivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna moze
zahtijevati dodatne zahvate koji mogu uklju¢ivati gubitak
strukture zuba.

- Postoperativna osjetljivost

- Napuknuce ispuna ili odlamanje

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladistenja: 2 — 28 °C

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

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na kavifilima, Strcaljkama i
ambalazi.

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

5 Dodatne informacije
Materijal Cuvajte izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema Uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja Uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja
nije izridito navedena u Uputama.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Urcené pouziti

Urceny ucel

PFimeé vypIné v distalnim useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacientis détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

- Zubni lékari

- Bez poZadavku na specidlni Skoleni.
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Tetric® PowerFlow je nizkoviskézni, svétlem tuhnouci, rentgen-
kontrastni kompozitum (225 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplni v
distalnim Useku chrupu (podle ISO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).
Tetric PowerFlow je rovnéZ vhodny pro obnovu okluzalnich povrcha.
100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving. Vzhledem k tomu, Ze se béhem polymerace
zvysuje opacita, je Tetric PowerFlow vhodny i pro diskolorované
struktury zub(.

7 estetickych ddvod( se aplikuje jako iniciacni vrstva v inkrementech
do 4 mmuvyplIni | a Il. tridy.

Tetric PowerFlow se vytvrzuje svétlem vinové délky v rozsahu
400-500 nm.

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

Typy ndhrad

Bézné pourziti (intenzita svétla = 2000 mW/cm?)

—-  Jako inicia¢ni vrstva / prvni inkrement u kompozitnich vyplIni
I.a Il tridy u stalych distalnich zubd.

- Vyplng détskych zubl

Viytvrzovani svétlem v rezimu 3sCure pomoci

Bluephase® PowerCure (intenzita svétla 3000 mwW/cm2).

- Jako iniciaéni vrstva / prvni inkrement u kompozitnich vypIni
I.a ll. tfidy u stalych distalnich zubd pfi vytvrzovani svétlem z
okluzni strany.

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouziti

- Pokud neni mozZné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

—-  Vyrobek neni vhodny pro vypIng V. tfidy (z diivodu viskozity).

- Zestetickych dlvod( neni material vhodny pro restaurovani
okluznich ploch.

- Pripouzivanirezimu 3sCure se vyhnéte pfimé expozici gingivy,
sliznice nebo kidiZe vytvrzovacimu svétlu.

- Tetric PowerFlow Ize pouZit v kombinaci s Tetric® PowerfFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow a Tetric® EvoCeram. Rezim
vytvrzovani 3sCure pfi pouziti lampy Bluephase PowerCure
pouZivejte pouze pro materialy Tetric PowerFill nebo Tetric
PowerFlow.

- Pripravek aplikujte pri okolni teploté. Pri nizsi teploté by mohlo
byt ztizeno vytlacovani.

—-  Poufiti rznych aplikacnich kanyl mizZe ztizit vytlaGovani
materialu.

Omezeni zpracovani
Produkt neni uré¢en k naslednému zpracovani ani opétovnému
pouZziti. Pokud se Tetric PowerFlow nanasi primo do Ust
pacienta, z hygienickych diivodd doporudujeme pouZivat
kompuli Cavifil a aplikaéni kanyly stfikacky pouze jednou
(prevence kfizové kontaminace mezi pacienty).
Vedlejsi Géinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Tetric PowerFlow vést
k citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dalsiho poufZiti tohoto
pripravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oSetfit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické latky, jako napfiklad materialy obsahujici eugenol /
hrebickovy olej, inhibuji polymeraci materiald na bazi metakrylatu.

V disledku toho se takové materidly nesmi pouZivat spolecné s

Tetric PowerFlow. Pri kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pripravky
na odstranéni zubniho kamene a chlorhexidinem muze dojit k
nezadoucimu zabarveni.

Klinicky prinos
Obnoveni Zvykaci funkce
SloZeni

Baryové sklo, Bis-EMA, kopolymer, aromaticky metakrylat, Bis-GMA,
trifluorid ytterbia, DCP

Celkovy obsah anorganickych plniv: 46,4 obj. %
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,15 um az
15,6 um.

2 Pouziti

I. Uréeni odstinu

Pred uréovanim odstinu zuby dlikladné vygistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napf. vzornik Tetric
PowerFill). Odstin ve vzorniku odpovida odstinu kompozitu po zméné
opacity, tj. po polymeraci.

Il. Izolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

lll. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadné
ostré vnitini hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné uréuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vyplné. U frontalnich zub( zesikmeéte okraje skloviny.
U distdlnich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzaini hrany
skloviny (diamantové dokonGovaci nastroje, 25-40 um). Defekty
zubnich krékd bez kazl nepreparujte, jen je oCistéte pemzou, resp.
vhodnou Cistici pastou nebo gumovym kaliskem, pfip. rotacnim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podlozka

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

V. Nasazeni matrice / interdentalniho klinku

Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouzijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.



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

VII. Aplikace pripravku Tetric PowerFlow

- ProdosaZeni optimalnich vysledkd aplikujte prostredek Tetric
PowerFlow ve vrstvdch o maximalni tloustce 4 mm pomoci Cavifil
Injector nebo srovnatelnym aplikatorem.

- Ponechte kanylu ponorenou v materialu, abyste béhem aplikace
predesli tvorbé bublinek.

- DE Tetric PowerFlow musi byt prekryt vrstvou univerzalniho

nebo distalniho kompozitu na bazi metakrylatu. Zpracovani
a konecna uprava by mély byt provadény podle
prislusného navodu k pouZziti.

- Proximalni kontakty musi byt vytvoreny pomoci maticového
systému. Vyplnovy materidl neplisobi na matrici Zadnym tlakem.
Matrici Ize tvarovat vhodnym ru¢nim nastrojem (napf. kulickovym
kondenzatorem) pred a/nebo béhem vytvrzovani svétlem.

- Predejdéte nelplné polymeraci vypiné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporugeni ohledng expozi¢ni doby (Exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (Light intensity) naleznete v
tabulce 1(Table 1).

- Musi se dodrZet navod k pouZziti

polymeraéni lampy.

- Vpripadé pouziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dal3i osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®.

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

- Pokud je primeér svétlovodu mensi neZ priimér nahrady, provedte
prekryvajici polymeraci, abyste zajistili osviceni viech oblasti
nahrady.

VIII. Koneéna Uprava / kontrola okluze / lesténi

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokoncovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypIné nezdstaly
zadné predcéasné kontakty ani artikulaéni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vypliné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouziti

- Vyhnéte se primému kontaktu polymeracéniho svétla s gingivou,
Ustni sliznici nebo k{Zi.

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

- Doporugena tloustka jednotlivé vrstvy vychazi z méfeni tvrdosti
profilu.

- Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfekénimi pripravky.

- Pouzijte vhodny hygienicky ochranny navlek na strikacku podle
pokynl od vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZitelné strikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminované stiikacky radne zlikvidujte.

ivoclar.com

3 Bezpeénostni informace

- Vpfipadé vazinych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spole¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com, a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouziti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclar.com).

- Vysvétleni symbolC: www.ivoclar.com/elFU

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

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO08JQ

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpednostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivaclar.com).

- Nezpolymerovany Tetric PowerFlow by nemél prijit do styku s
kGzi/sliznicemi ani o¢ima. Tetric PowerFlow mdZe v nevytvrzeném
stavu plsobit drazdivé a vést k precitlivélosti vici metakrylatdm.
Bézné dostupné Iékarskeé rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
ucinky metakrylata.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Ztrdta vyplné maZe zplsobit ndhodné poZiti nebo vdechnuti
materidlu a mdZe si vyZadat dalsi nutné stomatologické osetreni.

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné mize
vyzadovat dalsi nutnd oSetreni, kterd zahrnuji ztratu struktury
zubu.

- Pooperacni citlivost

- Fraktura vypIné nebo odstipnuti

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Stfikacky / kompule Cavifil po pouziti ihned uzavrete. Pristup
svétla vede k pred¢asné polymeraci.

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na kompulich Cavifil, stfikackach a
obalech.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 DalSiinformace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za Skody vzniklé z divodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti ¢i
stanovenych oblasti pouZiti. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedené v ndvodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1  Zamysl'ané pouzitie
Ugel pouzitia
Priame nahrady zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlieGnym chrupom

Zamysl'ani pouzivatelia/Specialne $kolenie
—  Zubnilekari
- Specidlne $kolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Tetric® PowerFlow je svetlom vytvrdzovany rontgenokontrastny

kompozit (225 % Al) na priamu rekonstrukénu liebu prednych

a zadnych zubov (podl'a normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina

1). Tetric PowerFlow je vhodny aj na rekonstrukciu okluzalnych

povrchov. 100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnt dentinu

a 200 % hlinik je ekvivalentny sklovine. KedZe pri polymerizacii sa

zvysuje opacita, Tetric PowerFlow je vhodny aj na farebne zmenenu

Strukturu zuba. Z estetickych dovodov sa aplikuje ako pociatocna

vrstva po vrstvach do 4 mm pri vyplniach Triedy | a Il.

Tetric PowerFlow sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v rozsahu

400-500 nm.

Indikacie

Chybajuica Struktura zadnych zubov (Triedy | a II)

Typy ndhrad

Konvencna aplikacia (intenzita svetla < 2000 mW/cm?)

—-  Ako prva vrstva/prvy prirastok pri rozsiahlych kompozitovych
rekonstrukeidch trvalych zadnych zubov triedy | a Il

- Vyplne mlieénych zubov

Vlytvrdzovanie svetlom v rezime 3sCure systému Bluephase®

PowerCure (intenzita svetla 3000 mW/cm?)

—-  Ako prva vrstva/prvy prirastok pri rozsiahlych kompozitovych
rekonstrukciach trvalych zubov triedy | a Il s vytvrdzovanim
z okluzalneho aspektu

Kontraindikacie

Pouzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zloziek.

Obmedzenia pouZitia

- Ak nie je moZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedad pouZit predpisany postup aplikacie.

- Vyrobok nie je vhodny na vyplne Triedy V (kvoli jej viskozite).

- Zestetickych dévodov tento vyrobok nie je vhodny rekonstrukciu
okluzalnych povrchov.

- Pripouziti rezimu 3sCure sa vystrihajte priamej expozicii dasien,
ustnej sliznice alebo pokozky vytvrdzovacim svetlom.

- Tetric PowerFlow je moZné pouZivat v kombindcii s Tetric®
PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow a Tetric® EvoCeram.
ReZim 3sCure systému Bluephase PowerCure pouzivajte vyhradne
pre hmoty Tetric PowerFill alebo Tetric PowerFlow.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. Znizena teplota stazuje
vytlacenie hmoty.

- PoufZitie réznych aplikaénych hrotov méze stazovat vytlacanie
materialu.

Obmedzenia spracovania
Viyrobok nie je uréeny na opdtovné spracovanie ani na opatovné
pouzitie. Ak sa Tetric PowerFlow aplikuje do Ust pacienta
priamo, injektor Cavifil a aplikacny hrot striekacky sa musi
7 hygienickych dévodov poufZit, iba pre jedného pacienta (na
prevenciu krizovej kontaminacie medzi pacientmi).
Vedl'ajsie ucinky
V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Tetric PowerFlow spdsobit
senzibilizaciu. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouzivat. Aby sa
predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej
drene chrante vhodnymi pom6&ckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaGnym
materialom pre kavity.

Interakcie

Fenolické latky, ako st hmoty obsahujtice eugenol/klincekovy olej,
inhibuju polymerizaciu hmot na baze metakryldtu. Z tohto dévodu sa
treba vystrihat pouzitiu tychto hmot s Tetric PowerFlow. V kombindcii
s kationovymi ustnymi vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe
plaku a chldrhexidinom méze dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie
Bariové sklo, Bis-EMA, kopolymér, aromaticky metakrylat, Bis-GMA,
trifluorid ytterbia, DCP

Celkovy obsah anorganickych plniv: 46,4 obj. %.
Velkost ¢astic anorganickych piniv: od 0,15 um do 15,5 um.

2  Pouzitie

. Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kli¢a na
vyhl'adavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric PowerFill),
kym je zub este stale vihky. Odtiefi kompozitu vzorkovnika zodpoveda
odtienu kompozitu potom, ako prebehne zmena opacity, napr. po
polymerizacii.

Il. Izolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

Ill.  Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykonava v stlade so zasadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vy¢nelky. Nepreparujte dodatocné priehlbiny

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

IV. Ochrana drene/l6Zka

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

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

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka

Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouzite obvodovu
matricu alebo separacnu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.



VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Struktdru zuba podla ndvodu
na poufZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. SpoloGnost Ivoclar
odporuca poufzitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Tetric PowerFlow

- Na dosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte Tetric PowerFlow
vo vrstvach v hribke max. po 4 mm pouzitim Cavifil Injector alebo
porovnatel'nym aplikatorom.

- Pocas aplikacie drzte hrot kanyly ponoreny do hmoty, aby ste
predisli vzniku vzduchovych bublin.

- Tetric PowerFlow sa musi prekryt vrstvou univerzalneho
alebo posteriérneho kompozitu na baze metakrylatu. Pri
spracovani a konecnej Uprave sa riad'te prislusnym
navodmi na poufzitie.

- Proximalne kontakty sa musia vytvorit pomocou matricového
systému. Hmota vyplne nepdsobi na matricovy pas Ziadnym
tlakom. Matrica sa pred i pocas vytvrdzovania svetlom moze
tvarovat vhodnym ruénym nastrojom (napr. modelovacim
nastrojom s gul'ovou koncovkou).

- Zarucenim dostatoénej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete nelplnej polymerizacii ndhrady.

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

- D}] DodrZiavajte navod na pouZitie
pouzivanej vytvrdzovacej lampy.

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

- Aksasvetlovod nedd umiestnit do idedlnej polohy, napr. v uréene;j
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odliSnym uhlom vyzarovania
svetla, kompozitovy material znova vytvrdzujte.

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

VIIl. Koneéna uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vsetku prebyto¢nd hmotu vhodnymi

dokoncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi

diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby

na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo

artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého

lesku pouzivajte lestiace nastroje, ako aj leStiace kotuce a lestiace

pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Vystrihajte sa priamej expozicii dasien, Ustnej sliznice a pokozky
svetlom z vytvrdzovacej lampy.

- ReZim 3sCure sa nesmie pouzit v pripade zubného kazu v blizkosti
nervov a velmi hlbokych kavit.

- Odporucana hrubka jednej vrstvy vychadza z merani profilu
tvrdosti.

- Injek&né striekacky a injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxida¢nymi dezinfekénymi prostriedkami.

- Na striekacku pouzite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované poufzitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

- Znecistené striekacky zlikvidujte.

ivoclar.com

3 Informacie o bezpecnosti

- PrizavaZznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spoloGnost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com,

a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclar.com).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Upozornenia

- ReSpektujte kartu bezpeénostnych tdajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclar.com).

- Nespolymerizovany Tetric PowerFlow nesmie prist do kontaktu
s pokozkou/sliznicami ani s o¢ami. Nepolymerizovany
Tetric PowerFlow mbZe sposobit slabé podrazdenie a moze viest
k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne preddvané zdravotnicke
rukavice nezaruéuju ochranu proti senzibilizacnému Ucinku
metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.
Zvyskové rizika
PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kaZdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.
Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:
- Strata vyplne mdze spdsobit ndhodné pozitie hmoty a moze si
vynutit dodatoéné stomatologické zasahy;
- Inkltzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne si
md7ze vynutit dodatoéné stomatologické zasahy spojeny
s d'alSou stratou Struktury zuba.
- Poopera¢nd precitlivenost
- Opotrebovanie vyplne alebo odStiepenie

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatelnost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Injekené striekacky/injektory Cavifil po pouZiti okamZzite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k pred€asnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspiracie: pozri Udaje na injektore Cavifil, injekénych
striekackach a na baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolog¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZivanie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v désledku iného
pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
A posterior fogak direkt fogpotlasai

A célcsoportot add paciensek kore

- Maradd foggal rendelkez6 paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk / specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

ATetric® PowerFlow a hatsd fogak kdzvetlen restaurdcios kezelésére
szolgalo, folyékony, fényre kotd, rontgenarnyékot adé kompozit
(225% Al (az IS0 4049:2019 szabvany szerinti 1. tipus, 2. osztaly,

1. csoport). A Tetric PowerFlow ragdfelszinek helyredllitasara is
alkalmas. A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével,
a 200% aluminium pedig a zomancéval. Mivel opacitdsa a
polimerizacid soran novekszik, a Tetric PowerFlow az elszinezédott
fogszerkezetek kezelésére is hasznalhato. Esztétikai okokbdl kezdd
rétegként alkalmazzak 4 mm-es lépésekben az I. és II. osztalyu
restaurdciokban.

A Tetric PowerFlow 400-500 nm-es hulldmhosszu fényre is megkot.

Javaslatok
Hidnyos fogazat a posterior régioban (1. és II. osztaly)

A fogpatldsok tipusai

Hagyomanyos alkalmazas (fényintenzitas < 2000 mW/cm2)

- Kezdd/els6 rétegként I. és Il. osztalyt kompozittémések
ala a hatsd maradd fogaknal

- Tejfogak témése

Polimerizalas a Bluephase® PowerCure készllék 3sCure Gzemmddjaval
(fényintenzitas 3000 mW/cm2)
- Kezd6/elsé rétegként I. és Il. osztalyd kompozittémeések

ala a hatsé maradd fogaknal, okkluzalis irdnyd megvildgitassal

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

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem hozhatd létre szaraz munkafelllet.

- HaazelGirt munkamddszereket nem lehet alkalmazni.

- Atermék nem alkalmas V. osztalyu fogpdtlasok készitéséhez
(a viszkozitdsa miatt).

- Esztétikai okokbdl a termék nem alkalmas okkluzalis fellletek
helyreallitasara.

- A3sCure polimerizacios mad alkalmazasa soran kerdlje a fény
kozvetlen érintkezését az innyel, a szajlireg nyalkahartyajaval
vagy a bdrrel.

- ATetric PowerFlow a Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric®
EvoFlow és Tetric® EvoCeram termeékekkel egyiitt hasznalhato.
A Bluephase PowerCure készllék 3sCure polimerizacios maddjat
kizarolag a Tetric PowerFill vagy Tetric PowerFlow anyagokhoz
hasznalja.

- Aterméket szobahdmérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.

- Az anyag mas applikdcios végek hasznalatakor adott esetben
nehezen nyomhato ki.

A felhasznalas korlatai
A terméket nem szabad ismételten felhasznalni vagy barmi
mas madon Ujrafeldolgozni. Ha a Tetric PowerFlow készitményt
kozvetlenl a paciens szajliregébe adagoljak ki, higiéniai
okokbdl csak egy paciensen szabad hasznalni a Cavifilt és az
applikacios véget (a paciensek kozotti keresztfertézés
megakadalyozasa érdekében).

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Tetric PowerFlow 6sszetevdi allergizalodast
okozhatnak. A termeéket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa
irritacidjanak elkertlése érdekében biztositsa a pulpahoz kézeli
tertleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen
fel kalcium-hidroxidot tartalmazd anyagot a pulpahoz kézeli
terlletekre, és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, mint példdul az eugenol/szegfiiszegolaj gatoljdk a
metakrildt alapu anyagok polimerizaciojat. Ennek megfeleléen a
Tetric PowerFlow nem hasznalhatd ilyen anyagokkal egy(tt. Kationos
szajvizekkel, plakkot kimutato szerekkel és klérhexidinnel torténé
egyidej hasznalat esetén elszinezddés léphet fel.

Klinikai elényok
Ragodfunkceio helyreallitasa

Osszetétel
Bariumuveg, Bis-EMA, kopolimer, aromas metakrilat, Bis-GMA,
ittterbium-trifluorid, DCP

Osszes szervetlen toltdanyag-tartalom: 46,4 térf%.
A szervetlen tomdanyagok részecskemeérete: 0,15-15,5 um.

2  Hasznalat

. Szinmeghatarozas

A szinmeghatarozas elétt tisztitsa meg a fogakat. A szinarnyalat a fog
meég nedves allapotaban, fogszinkulcs segitségével (pl: Tetric PowerfFill

szinkulcs) valaszthatd ki. A szinek a kompozit opacitdsvaltozast kdvetd
(pl: polimerizacid utani) drnyalatanak felel meg.

Il.  Izolalas
Adekvat relativ vagy abszolut izoldlas sziikséges.

lNl. Ureg-eldkészités

Az Ureg elékészitése a ragasztasi technika elvei szerint torténik, azaz a
fogszerkezet minél nagyobb részének megdérzésével. Ne alakitson ki
éles belsé peremeket vagy kiszogelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terileteken. Az tireg
méretét alapjaban véve a szuvasodott terlilet vagy a régi tomeés
meérete hatdrozza meg. Az ellils6 régidban rézsutosan vagja le a
zomancszegélyeket. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatso
régioban (finirozd gyémantok, 25-40 um). A szuvasodasmentes
cervikalis hibdkat ne preparaljuk, csak habkével vagy mas alkalmas
tisztitopasztaval gumiharang vagy forgdkefe segitségével
megtisztitjuk. Vizpermettel tavolitson el minden maradékot az
Uregbdl. Majd szaritsa meg viz- és olajmentes levegdvel.

IV. Fogbélvédelem / alapozas

Zomanc-/dentinbond haszndlatakor ne hasznaljon alapozd anyagot.
Csak nagyon mély tregekben, a pulpahoz kozeli terlleteket kell
szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje be nyomasalld
cementtel. Ne fedje le a megmaradt Uregfalakat, hogy azok a zomanc-
dentin ragasztdval kotést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék alkalmazasa

A proximalis teriletet érint6 Gregekhez hasznaljon korkdrds vagy
szekciondlt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.



VI. Kondicionalas / a bondanyag felvitele
A bondanyag felvitelét a fogszerkezetre az alkalmazott termék
hasznalati utasitasa szerint végezze. Az lvoclar univerzalis
ragasztd hasznalatat javasolja.

VII. A Tetric PowerFlow alkalmazasa

- Optimalis eredményhez a Tetric PowerFlow-t max. 4 mm
vastagsagban vigye fel a Cavifil Injector vagy egy hasonld
applikator segitségével.

- Afelvitel soran a kanil csicsat a buborékképzodeés elkerilése
érdekében tartsa az anyagha bemeritve.

- EE] A Tetric PowerFlow készitmény rétegét metakrilat alapu
univerzalis vagy hatso fogakhoz késziilt kompozittal kell
befedni. A feldolgozast és a befejezést az erre vonatkozd
hasznalati utasitasnak megfeleléen kell elvégezni.

- Aproximalis érintkezést matricarendszerrel kell kialakitani. A
témdanyag nem fejt ki nyomast a matricaszalagra. A
matricaszalag megfeleld kézimlszerrel (pl. gdmb) alakithato
polimerizalas el6tt és/vagy kozben.

- Megfelel6 megvildgitassal elkerllhetd a nem teljes polimerizacid.

- Arétegenkénti polimerizalds idejére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozo ajanlasokat 1asd az
1. tdblazatban (Table 1).

- DE Be kell tartani a polimerizacids fény

hasznalatdra vonatkozd utasitasokat.

- Fémmatrica hasznalata esetén a matrica kivételét kovetden
tovabbi polimerizacidra van szlikség bukkalis vagy lingvalis/
palatinalis irdnybal, ha nem Bluephase® polimerizacios lampat
hasznal.

- Ugyancsak ismételt polimerizaciora van sziikség abban az
esetben, ha a fényvezetdt nem lehet idedlisan behelyezni, pl.: a
kompozittdl tavol helyezkedik el vagy divergens szorddasi szoggel
rendelkezik.

- Haafényvezetd végzédésének atmeérdje kisebb, mint a
restaurdcio atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak
érdekében, hogy a restauracio minden tertletét lefedje.

VIII. Finirozas / a lezaras ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kovetden tavolitsa el a felesleges anyagot
keményfém- vagy gyémantfinirozoval. Ellendrizze a lezarast és az
illeszkedést, majd csiszoldssal végezze el a sziikséges mddositasokat a
restauracio fellletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos
artikulacids Utvonalak megeldzése céljabdl. Hasznaljon polirozdkat,
polirozékorongokat és polirozocsikokat a tiikorfényesség eléréséhez.

Tovabbi Utmutatasok

- Akotésre hasznalt fény ne érintkezzék kozvetlenll az innyel, a
nyalkahartydval vagy a borrel.

- A3sCure polimerizacidés mod nem hasznalhato caries profunda
(mélyre terjedé fogszuvasodas) vagy nagyon mély tregek esetén.

- Ajavasolt rétegvastagsag keménységprofil-méréseken alapul.

- Ne hasznaljon oxidald hatasu fert6tlenitészereket a fecskenddk
¢és Cavifilek fertétlenitésére.

- Agyartd ajanlasanak megfelelden a fecskendéhoz hasznaljon
higiénikus védéhivelyt.

- Kerilje a védohuvely nélkili tjrafelhasznalhatd fecskendd és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

ivoclar.com

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, Iépjen kapcsolatba velink:
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes
hatdsdggal is — 13sd a hasznalati Utmutatoban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon
(www.ivoclar.com).

- Aszimbdlumok magyarazatat 1asd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsdgi &s klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhet6 a
www.ivoclar.com oldalon).

- Amég nem polimerizalddott Tetric PowerFlow ne érintkezzen
bdrrel, nyalkahartyaval, és ne ker(ljon szembe. A még nem
polimerizalodott Tetric PowerFlow enyhén irritald hatasu lehet, és
metakrilatokkal szembeni érzékenységet okozhat. A
kereskedelemben kaphato orvosi keszty(ik nem nyujtanak
védelmet a metakrildtokkal szembeni érzékenyités ellen.

Hulladékkezelés
Atermékek maradékat vagy az eltavolitott fogpadtlasokat a vonatkozo
nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermeék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a

szajlregben végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezok:

- Atomés elveszitése az anyag véletlen lenyelését okozhatja, és
tovabbi fogaszati kezeléseket tehet szlikségessé.

- Atomés behelyezése soran keletkezo légbuborékok tovabbi,
fogszerkezet-vesztéssel jard kezelést tehetnek kotelezove.

- Posztoperativ érzékenység

- Atomés torése vagy forgacsoldodasa

4  Felhasznalhatdsagi idotartam és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

- Haszndlat utdn azonnal zérja le a fecskendbket/Cavifileket. Fény
hatdsdra az anyag id6 el6tt polimerizalddhat.

- Alejarati id6 utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiidd: 1asd a Cavifileken, a fecskendon és a csomagolason.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a termeéket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések
Gyermekektdl elzarva tartando!

Aterméket kizardlag fogaszati felhasznaldsra fejlesztették ki. A feldolgozast szigortian a Hasznalati utasitas
szerint kell elvégezni. A gyartd nem vallal feleldsséget a hasznalati utasitasban leirtak figyelmen kivil hagyasa,
illetve az eldirttol eltérd teriileten torténd alkalmazas miatt bekovetkezd karokért. Hasznalat elétt a
felhasznalo kdteles sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbdl a szempontbdl, hogy az alkalmas-e és
hasznalhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznalati
utasitasban.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20 mp
900 - 1400 mW/cm? 10 mp
1800 - 2200 mW/cm? 5mp
2700 - 3300 mW/cm? 3mp

ivoclar
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1 HameHa

MNpenBuheHa HaMeHa
[vpekTHe pecTaypaumje 3aarbmix 3yba

LlnrbHa rpyna nauumjeHata

- [launjeHT ca cTanHmuM 3ybmma
- [launjeHTn ca MNeYHM 3ybmma

KopucHMuM KojuMa je nponseog HametbeH/nocebHa 06yka
- CtomaTtonosu
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MpumeHa
CaMo 3a CTOMaTOo/MOLLIKY YroTpeoy.

Onuc

Tetric® PowerFlow je Te4YHM KOMMO3MT KOjU Ce NMONMMEPU3Yje Ha
ceTny (225% Al) 1 HEMPOMYCT/bYB je 38 PEHOrEHCKE 3PaKe, @ KOpUcTH
ce Yy AMPEKTHO] PeCTOPATVBHO]j Tepanujv 3aarbKx 3yba (npema
cTangapay IS0 4049:2019 tun 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric PowerFlow je
norodaH 1 3a pectaypauujy okay3anHmx nospLunHa. 100% anyMuHmnjym
“MMa PAaMOo0NaUMTET EKBMBANIEHTAH AEHTUHY, @ paavoonaumTeT 200%
ANyMUHWjyMa je ekBMBaneHTaH rnefun. byayhu oa my ce onauntet
noBehaBa TokoM nonumepusaunje, Tetric PowerFlow je Takohe
norodaH 3a cTPyKType 3yba npomerseHe boje. V13 ecTeTckmMx pasnora
HAHOCHK Ce KAo MHMULMjaNHM CNoj y KopaumMa 4o 4 mm kof,
pecTaypaumja knace | nll.

Tetric PowerFlow ce monumMepur3yje CBETNOM Ta/lacHe Oy>KMHe 04

400 go 500 nm.

MHaukaumje
HepocTajyha cTpykTypa 3aarbux 3yba (knace | u 1)

Tunoswm pectaypaumja

KoHBeHLMOHaNHa npuMeHa (MHTeH3uTeT ceeTnocTut < 2.000 mW/cm?)

~  Kao uHWUMjanHu croj/npeu Kopak Ko, KOMMO3UTHMX
pecTaypauuja knace | 1 Il Ha TpajHUM 3aa+bMUM 3yOUMa.

-  PecTaypauuje MneyHnx 3yba

MNonnumepun3sauwmja noMmohy pexxmnma 3sCure namne 3a nonMMepusaLmjy

Bluephase® PowerCure (uHTeH3uteT ceetnoctvt 3.000 mW/cm2)

- Kao vH1uMjanHu ¢noj/npeum Kopak Ko KOMMO3UTHUX
pecTaypauuja knace | v Il Ha TpajHUM 3a4HKM 3ybKMa Kada ce
BPLUM MONMMeEPMU3aLMja ca OK/Iy3anHor acnekTa.

KoHTpanHaukauumje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPANHAMKOBAHA je ako je MO3HAaTo aa je
naLmWjeHT anepruyaH Ha 6110 Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje Mmoryhe 06e36eaMT 10BO/BHO CYBO PAAIHO MOJbE.

-  Ako Huje moryhe npuMeHUTH NponMcaHe npoleaype paaa.

- [lpoussoa HKje NorodaH 3a pectaypauuje knace V (360r csor
BUCKO3WTETA).

- W3 ecTeTckux pasnora, Npov3B0o4 HM1je MOrofaH 3a pecTaypaunjy
OK/y3a/HUX MOBPLUMHA.

- W3beraBajTe OMPEKTHO M3Mararbe MMHIMBE, CIy30K0XE M KOXE
CBET/Y 3a NONMMEPU3aLIMjy Kada KopucTute pexmnM 3sCure.

- Tetric PowerFlow MoXxe Oa ce KopucTu y KoMBrHaUmjn ca
Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow n
Tetric® EvoCeram. Kopnctute pexxum nonmmepmsaumje 3sCure
namne Bluephase PowerCure camo 3a MaTepujane Tetric
PowerFill unu Tetric PowerFlow

- [Ipon3Bog HaHOCUTE Ha COBHOj TeMNepaTypu. Ha HUXKUM
TeMMepaTypaMa Ce MaTepPUjan TeXe eKCTPYAMpPa.

- YnoTpeba paszsnnumMT1X BPXOBA 3a HAHOLLIEHE MOXE OTEXATHU
eKkCcTpy3njy MaTepujana.

OrpaHuuera npu o6paau
Mpon3Boa H1je HaMeHbeH 33 MOHOBHY 06paay HATV MOHOBHY
ynoTtpeby. Ako ce Tetric PowerFlow HaHOCK AMPEKTHO Y yCTa
nauwjenTa, Cavifil HjekTope 1 BPX LWNPMLA 3@ HAHOLLEHE U3
XUTMJEHCKMX PA3/10ra KOPUCTUTE CaMO HA jeAHOM NaLKnjeHTy
(paom cnpeyasarba YHAKPCHE KOHTaMUHaLM]e n3mehy
nauujeHaTa).

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkMM cry4dajeBmMa, cacTojum komnosmta Tetric PowerFlow mory
[a 13330BY NPEOCET/BUBOCT. Y TVM CUTYaLMjaMa NPOV3BOL CE HE CMe
kopuctutu. [la 61 ce nsberna nputaumnja nynne, NOBPLUMHE y 6IM3NHK
nynne NoTpebHo je 3alTUTUTM 0aroBapajyhm cpeacTBOM 33
3aLUTUTY Nynne/OeHTHA. Ha noBpLIMHE Y 6AM3MHK NyNe CeNekTUBHO
HaHEeCcKUTe MaTEPKjaN Koju Caap>Xn KanumjyM-xnapokcua n npekpujte
oarosapajyhoM 06/10rom KaBUTETA.

WUHTepakumje

(MeHonHe cyncTaHLE, Kao LITO Cy MaTepujany Koju caapske eyreHos/
yree KapaHdunmha, cnpeyYasajy NonMMepmnsaumjy maTepmnjana Ha 6asm
MeTakpunaTa. 36or Tora Tpeba n3beraBati ynotpedy TakBuUX
MaTepunjana 3ajeaHo ca komno3ntom Tetric PowerFlow.
[lnckonopaumja Moxe fa Ce jaBW y KOMBMHALM|M Ca KaTjOHCKUM
CPenCcTBMMA 3@ MCMMPAHbEe YCTa, areHCUMA 33 0TKPUBAHE Niaka 1
XMOPXEKCUONHOM.

KnuHuuke kopuctu
PekoHcTpyKUMja GyHKLMjE XXBAKaHba

CacTaB

bapujym ctakno, Bis-EMA, kononvmep, apoMaTUyHM METAKPUNAT,
Bis-GMA, utepbujym Tpudnyopwma, DCP

YKynaH cafpaj HeopraHckmx ucnyHa: 46,4 vol%
BennymHa yecTumua HeopraHckux ncnyHa: n3mehy 0,15 um 1 15,5 um.

2  Ynotpe6a

. OppehuBatrbe HMjaHce

OumcTuTe 3ybe npe oapehmnBarba HMjaHce. HujaHca ce brpa aok je 3y6
oL yBEK BaXaH nomohy Boavya 3a HujaHcuparse (HNp. Boamy 3a
HujaHcuparbe Tetric PowerFill). HujaHca Ha KapTuum ca HUjaHCOoM
0[roBapa HWjaHCK KOMMO31Ta HAaKOH MPOMEHe 0MaLMTEeTa, 04HOCHO
HaKOH nonnMMepwu3auyje.

IIl.  U3onaumja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTvBHY UM anconyTHY
1n30naumjy.

Ill. MNpenapaumja kaBuTeTa

KaBuTeT ce npunpeMa y cknagy ca NPUHLUMAMMA aOXE3UBHE TEXHMKE,
0[HOCHO 04YyBarbeM CTPYKType 3yba y Hajsehoj moryhoj mepn. Hemojte
NpUNPeMaT OLLTPE, YHYTPALLHE UBULE M YTTI0BE. HemojTe
npuApemMaTy A04aTHE NOAMUHUPAHE 30HEe Y NoApyYjuMa be3
kapujeca. [luMeH3uje kKaBnTeTa ce yrnaBHoM oapehyjy obnumom
Kapujeca wnv BeNMYMHOM CTape pectaypalyje. 3akocuTte neuLe
rnefuy npeam0j pervjv. JlaraHo 3a06/11MTe cBe oWTpe nBuLe rnefny
3a0H0j pervjn (AnjaMaHTCKy HacTaBak 3a GUHMLLIMParbe 25-40 um).
LlepBurkanHu gedekTn b6e3 kapujeca ce He Npunpemajy, Beh ce uncte
nomohy nnosyhua nnn Apyrvx oaroBapajynux nactu 3a ynwheme y3
nomoh rymuua 3a nonvparbe nnn poTmpajyhmx yetknua. 0acTpaHuTe
CBe OCTaTKE 13 KaBMTETA BOAEHVM M1a30M. OcyLunTe KaBUTET
Ba3/yxoM 0e3 BOAE M yrba.

IV. 3awrtuTa nynne/6asa

HeMmojTe HaHoCKTM MaTepwjan 3a 6a3y kaa KOpMCTUTE CPEACTBO 3a
Be3uBarbe rnefn/neHTnHa. Camo Ko BeoMa OyBoKMx KaBUTETa,
NoBPLUMHE Yy BNN3MHM Nynne NOTPebHO je CENEKTUBHO 06M0XNTK
06M10roM Ha 6a3n Kanunjym-xmapokemaa. [lotToM mx je noTpebHo



NPEKPUTU LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NMpWUTUCaK. HemojTe npekprBaTy
npeocTarne 3100Be KaBUTETa Kako 61 MCTK MoK Aa ce ynoTpebe 3a
BE3MBaHE Ca rNeNHO-AEHTVHCKMM aAXe3VBOM.

V. TMocTaBrbarbe MaTpuLe/MHTEPAEHTaNHOr Kounha

3a KaBUTETE KOjM CE Ha/a3e y MPOKCKMMANHOM Noapyyjy Kopuctute
UMPKYNapHY MaTpULy UV OENMMUYHY MATPUYHY TPAKy M yYBPCTUTE je
Koumhmma.

VI. KoHAanumoHuparbe/HaHoLLeHe CPeacTBa 3a BE3NBatbe

EE] HaHecuTe cpeacTBO 3a BE3MBaHbE Ha CTPYKTYpPY 3yba y cknaay
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npovn3sohada Nnpon3soaa Koju
kopucTtute. Ivoclar npenopyuyje ynoTpeby yHMBEpP3anHor
a[xe3MBHOI CpeacTBa.

VII. HaHoweme komno3uta Tetric PowerFlow

- 3anocTM3arbe ONTUMAnHUX pe3ynTaTa, HaHecuTe Tetric
PowerFlow y cnojeBnMa MmakcumanHde aebmuHe 4 mm nomohy
Cavifil vHjekTopa MW cAMYHOr anaMKaTopa.

- TOKOM HaHOLLEHa, HEKA BPX KaHWe byae NoTON/beH y
MaTepujany, Kako He 6v ooLno Ao dopmmpatba Mexypmna.

- D}] Tetric PowerFlow Mopa 6UTK NpekprBEH CNojeM

YHMBEP3a/THOT KOMMO3MTA UM KOMMO3MTA 3a 33aHe 3ybe
Ha 6a3u MeTakpunaTta. 06paay 1 3aBpLUHY 06paay Tpeba
M3BPLUMTW Y CKNaay ca 04rosapajyhmnm ynyTcTBMMA 33
ynoTpeoy.

- [IpoKCMManHW KOHTAKTW Ce MOPajy YCNoCTaBMTH NnoMohy cuctema
mMaTpuua. MaTepwujan 3a UCNyH He BPLUM HKKaKaB NPUTUCaK Ha
Tpaky MaTpuLe. MaTpryHa Tpaka ce Moxe 06n1KoBaTK
0AroBapajynuM pyyYHUM MHCTRYMEHTOM (HMP. KYrnYHUM
Habujayem) Npe U/van TOKOM CBET/IOCHE MONIMMEpH3aLyje.

- CnpeynTe HeNoTAyHy NonnMMepm3aumjy pectaypalmje Tako WTo
heTte 06e36eanTN aAeKBaTHY M3MOXKEHOCT CBET/Y 3a
nonMMepu3aumjy.

- [lpenopyyeHo BpeMe M3nararba No KOPaky U MHTEH3UTETY CBETA
MOXeTe npoHahu y Tabenwn 1.

- DE 06aBe3HO je NpuAap>KaBaTh ce yrnyTcTaBa 3a ynoTpeby

namne 3a nonuMepusaumjy.

- Kapga ce kopucTv MeTanHa MaTpuua, 104aTHO NOUMEPK3Y|Te
KOMMO3WUTHM MaTepWjan 13 ByKanHor 1 NnHreanHor/
nanaTMHaNHor NPaBLa HAKoH YKNakbakba MaTpyLE ako Ce He
KOpMCTK Namna 3a nonumMepmsaumjy Bluephase®.

- AKo 13BOp CBETMOCTM HE MOXE [l CE MOCTaBW Ha 04roBapajyhu
HaYWH, HApP. Ha oapenNeHoj pa3aarbMHK 04 KOMNO3UTa MK NoA
[OVBEPreEHTHUM Yr10M EMUCH]jE CBETNOCTH, MOHOBO
NoNMMEPW3Y|TE KOMMO3UTHM MaTEPWjan CBETNOM.

- AKO je NpeyYyHuK Bpxa BONMLE 33 CBET/I0 MakbM 0/, MPEYHMKA
pecTaypauuje, 06aBu1TE Npeknanajyhy nonvmepm3aunjy Kako
bucTe 06e3beamnn oa cy CBa NOAPYyYja pecTaypaLmje
MOKPUBEHA.

VIIl. OuHnwmpar-e/nposepa oknysuje/nonuparse

HakoH nonuMmepusalmje, 0ACTPaHMTE 0CTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbua nnv AnjaMaHTckum duHuLiepmuma. NpoBepuTe oKny3unjy 1
apTUKyNaunjy 1 M3bpycuTe Tako Oa CnpeynTe NpeBpeEMeHe KOHTAKTe
NI HEXErbeHe NyTarbe apTUKyNaLuje Ha NOBPLUMHK pecTaypaLmje.
KopucTnTe cpeacTBa 3a Nonvpate U AMCKOBE 33 NOMPaHe Kako
bucTe ncnonvpanu pectaypaumjy 40 BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHE

- [A3beraBajTe AMPEKTHO M3nararbe M’MHIMBE, CMy30KOXe U KoXe
CBETNY KOje EMUTYje NaMNa 33 NONMMEPU3ALM]Y.

- Pexwnm 3sCure He cMe ce KOpUCTUTK Y CnyYajy aybokor kapujeca
1 BEOMa [y60OKMX KaBMUTETA.

- [lpenopyyeHa OebrbnHa Cnoja 3aCHMBA CE Ha MepPerbiMa
npodwuna TBpOohe.

- Wnpwuuese v Cavifil nHjekTope He Tpeba ae3nHdMKOBaTH
okenamyhuM ae3nHbekUoHnM cpeacTBMMA.

- KopwucTute ogroBapajyhy XurmjeHcky 3alUTUTHY HaBIaky 3a
LUNPWL, Ko LTO je HAaBeO Npou3Bohau.

- [3beraBajTe KOHTAKT LUAPMLA 33 BULLIEKPATHY ynoTpeby Koju
HEMa 3aLUTWUTHY HaBMaky Ca yCTMMA NaumMjeHTa.

- 04noxuTe KOHTaMUHMPaHe LNpULEBE.

ivoclar.com

3 bes6egHocHe MHdopMaLuje

- Y cny4ajy 030MrbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOA0M,
obpaTtuTe ce koMmnanuju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-nokauwja: www.ivoclar.com u
04rosapajyhnM HaanexXHUM opraHnMa.

- AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby A0CTYMHO je Ha Beb-nokaumju
(www.ivoclar.com).

- O6jawrberbe cumbosa: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3umMe 6e36e0HOCTM U KNMHUYKKX nepdopMaHcn (SSCP) Moxe
ce npey3eTtn 13 EBponcke 6aze nogaTaka 3a MeanLUMHCKA
cpenctea (EUDAMED) Ha agpecu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHosHwu UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Yno3opema

- [lpuapxaBajTe ce MHOOPMaLIMja HaBeaeHWX y 6e36eaHOCHOM
ety (SDS) (kojut je gocTynaH Ha agpeck www.ivoclar.com).

- Henonumepwnsosanu Tetric PowerFlow He cMe 0ohn y KOHTaKT ca
KOXXOM/CITy30K0XO0M U 0umMa. Henonmmepnsosaxu Tetric
PowerFlow moxe oa genyje 6naro Hagpaxyjyhe n oa
NpOy3pOoKyje NPEOCET/bUBOCT Ha MeTakpunaTe. CTaHOapaHe
MeOMUMHCKE 3alUTUTHE PYKaBWLE He NMPY>Kajy 3aWTUTY NPOTUB
edeKTa NPeoceT/bMBOCTM Ha METAKPUNATE.

Opnarame y otnag

[lpeocTane 3anmnxe UK YKNOHEHE PECTaypaLvje MOpPajy Ce 010XKNTK
y 0Tnaa y cknaay ca oAaroBapajynnM HauMOHAMHUM 3aKOHCKNM
3axTeBMMA.

Pe3unpgyanuu pusmum

KopucHmUmM Mopajy MaTV Ha yMy 1 CBE CTOMATO/OLLKE

MHTEPBEHLM]E Y YCHOj Ayn/bM NoApa3ymeBajy oapeheHe pusmke.

Mo3HaTu cy cneaehn KAMHNUYKL Pe3VAYANHW PU3NLK:

- [lonywTarbe UCMyHa MOXe NPOy3POKOBATY Cy4ajHO ryTakbe
MaTepwWjana, LWTo 3a NocneamLy MoXe MMaTh HEONXO4He
[0[aTHe CTOMATOMOLIKE TPETMAHE.

- [lojaBa Mexypurha Ba3ayxa TOKOM NOCTaB/bakbad MCMYHA MOXE
[oBecTv Ao noTpebe 3a 40AaTHMM Mepama fiederba Koje
YKIbyuyjy rybutak 3ybHe CTpyKType.

- [locTonepaTvBHA OCET/BUBOCT

- JloM unn oanamMakse UCnyHa

4  Pok Tpajarba M CKNaguLUTeHe

- TemnepaTypa YyBatba: 2-28 °C

- Wnpwuese/Cavifil uHjexTope 3aTBOPUTE 0AMAX HAKOH yrnoTpebe.
13nararbe cBeTNy 40BOAM 40 NPEBPEMEHE NMONMMEPU3ALIMIE.

- HeMmojTe KOpMCTNTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKa HAa3HAYEHOTr PoKa
Tpajarba.

- Pok Tpajatba: mornenajte HanoMeHy Ha Cavifil MHjekTopuMa,
LnpuLeBmMMa 1 aMbanaxu.

- [lpe ynoTtpebe, BM3yeHO NpoBepuTe Aa v ambanaxa u
npoun3Boa HMCY owTeheHwn. Y cnydajy 61no KakBmx HeaoyMuLLa,
0bpaTtuTe ce komnaHmjm lvoclar Vivadent AG nnv nokanHoM
3aCTYMHKKY.

5 [lopaTHe uHpopMauumje
YyBajTe MaTepwmjan BaH AoMalLaja aeue!

0Baj NPoU3BOL je pa3BujeH UCKbYYMBO 3a ynoTpeby y ctomatonoruju. 06pasia ce Mopa 06aB/baTit y3 CTPOro
npUapXaBarbe ynyTcTBa 3a ynoTpeby. Npon3soiay He Npey3nMa 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOory HacTaTu
yene/ HenoLITOBakba YNyTCTBa 3a YoTpedy nnk MHANKOBaHe 0611acTy NpumeHe. KOpUCHUK je 0Ar0BOPaH 33
VCMNTMBakbE NOTOAHOCTY MPOK3BOAA 3a YNOTPEDY Y B0 KOjy CBPXY KOja Huje M3PUUMTO HaBEAEHa Y YIyTCTBY.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1.400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s

ivoclar



Tetric® Powerklow

[mk] YnartcTBo 3a ynoTpeba
MaTepujan 3a AeHTanHa pecTaBpaLyja Bp3 6a3a Ha nonvMMep
(MHTpaopasiHo 3aLBPCTYBaHbE CO NMOMOLL Ha CBET/INHA)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2022-12-20 / Rev.0

ivoclar

1 TMpepBupeHa ynotpeba

MpenBuaoeHa HaMeHa
[IMpeKTHM pecTaBpaLUmm Ha NOCTEPMOPHM 3abu

LlenHa rpyna Ha nauneHTu

- [laumeHTn co TpajHM 33bu
- [launeHTn co MaeyHu 3abm

Mpensuaexn KopucHuum/CrneunjanHa obyka
- CtomaTtonosu
- He e notpebHa cneunjanHa obyka.

YnoTtpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onuc

Tetric® PowerFlow e cBeTNOCHONONMMEPU3NPAYKM TEYEH KOMMO3UT
KOjLUTO He MponyLUTa peHTreHcku 3paum (225% Al) 3a oupekTeH
pECcTaBpaLMCKM TPETMaH Ha noctepuopHm 3a6u (cornacHo IS0
4049:2019 Tun 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric PowerFlow e ncto Taka
NMorofeH 3a pectaBpaLnja Ha okny3anHu nospLmHK. 100 %
ANYMUHMYM MMa HENpPOoMyCcTIMBOCT HA PEHTIEHTCKM 3paLn
€KBVBA/IEHTHA Ha Taa Ha AeHTUHOT, a 200 % anyMnHuym e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta. Kako WTo HerosaTa HEMPOSMPHOCT ce
3rofieMyBa 33 Bpeme Ha nonnmepmsaumjaTa, Tetric PowerFlow e ncto
TaKa noroaeH 1 3a obe3boeHaTa CTPYKTypa Ha 3abuTe. Mopaan
€CTEeTCKM NMPUYMHM, CEe HaHeCyBa KaKo NoYeTeH C1oj Bo yekopn 0o 4
mm kaj pecTaBpaumn og knaca lmll.

Tetric PowerFlow ce nonuMepmn3npa co CBETNIMHA HA ONCEr Ha
6paHoBa gomkmnHa oa 400 — 500 nm.

NHOuKauum
HepocTaTtok Ha oen o4 3a60T Ha nocTepuopHuTe 3a6u (Knacw | v 1)

Tunosu Ha pecTaBpaLmm

KoHBEHLMOHAMHA NPUMEHA (MHTEH3MTET Ha

cBeTmMHa < 2,000 mW/cm?)

- Kako noueTeH coj / NpBo OOMOMHUTENHO MOMHEHE BO
KOMMO3UTHUTE pecTaBpaumm o knaca | u Il kaj TpajHuTe 33aHu
3abu

- PecTaBpaumm Ha MAeYyHM 3abum

Monumepur3almja co CBETIMHA CO KOPUCTEHE Ha PexXMMoT 3sCure Ha

Bluephase® PowerCure (MHTEH3UTET Ha cBETIMHA 3000 mW/cm?)

- Kako noyeTeH ¢noj / NpBo A0MOMHUTESHO NOMHEHE BO
KOMMO3UTHUTE pecTaBpaumy o knaca | v Il kaj TpajHuTe 3aaHn
3abu Kora ce NoNMMepu3npPaaT co CBET/IMHA 04 OK/y3aneH
acnekT

KoHTpannaukauum
YnotpebaTa Ha NPOM3BOA0T € KOHTPAMHAMLUMPAHA [10KOMKY € N03HaTo
[EeKa NaUMEHTOT € aneprnyeH Ha HeKoja 04 HEroBUTE COCTOJKM.

OrpaHuuyBara Ha ynotpebaTta

- AKo He MOXe [a ce BOCMOCTaBM CyBO paboTHO none.

- AKo He MOXE [a Ce NPUMeHaT NpeaBUAEHNTE PADOTHM TEXHMKMN.

- [pou3BOOOT He e NOrofeH 3a pecTaspauumy of knaca V (nopaan
HEroBaTa BUCKO3HOCT).

- [lopaau ecTeTcky NPpUYMHKM, MPOM3BOAO0T HE € MOroA€eH 3a
pecTaBpaLMja Ha 0K/1y3anHW NOBPLUMHM.

- W3berHyBajTe AMPEKTHO M3M10XXYBaHE HA MTMHIMMBATA, MyKO3HaTa
MeMbpaHa 1AM KoxkaTa Kora ro kopuctute pexmnmort 3sCure.

- Tetric PowerFlow Moxe na ce kopucTi BO KOMBMHALM]A CO
Tetric® PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow n Tetric®
EvoCeram. KopucTeTe ro pexxnmMoT Ha cTBpaHyBate 3sCure Ha
Bluephase PowerCure camo 3a Matepujanute Tetric PowerFill nnm
Tetric PowerFlow.

- HaHeceTe ro npon3B0o40T Ha cobHa TeMnepaTypa. CTyaeHnTe
TEMMEPaTypu ro 0TEXHYBAAT NCTUCHYBAHETO HA MATePUjanoT.

- YnoTpebaTa Ha pa3nMyHM COBETM 33 HAHECYBaHE MOXE [
HampaBW MAaTEPWjanoT TELLKO Aa Ce UCTUCHYBA.

OrpaHuuyBara 3a obpaboTkarta
Mpom3BOOOT HE € HAMEHET 33 MOBTOPHA 06paboTka nnn
ynoTpeba. Ako Tetric PowerFlow ce HaHecyBa AMPEKTHO BO
ycTaTa Ha naumeHToT, Cavifil M BPBOT 3a HaHecyBarbe 04
LWNpUUOT Tpeba Aa ce KOpMCTaT CaMo 3a eieH NAUWEHT, 0
XUrMeHcku npuuvkn (3a 4a ce cnpeun merycebHa
KOHTaMuHaLUMja Mery naumeHTuTe).

HecakaHu edekTtn

Bo peTkn cnyyam, komnoHeHTUTE Ha Tetric PowerFlow moxe na
[0BefaT [0 Pa3BMBakbe YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3B0OA0T HE CMee Aa ce
KOPMCTW BO TaKBW Crydan. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nyanata,
obnacTuTe 6nm3y nynnata Tpeba Aa ce 3alTITAT CO COOABETHA
3aLUTUTA Ha nynna/aeHTuH. CenekTMBHO HaHeceTe MaTepujan LWTo
COAPXM KanumMyMm xmapokeuna Bo 06nactute bnmeky Ao nynnata u
MOKpWjTE CO COOBETHA MOAMOra 3a KaBUTET.

MHTepakumm

MeHoNHUTE CYNCTaHLMM KaKo LLTO Ce eyreHos/Macsio of,
KapaH®uUNYe ja MHXMbrpaaT NnonnMMepm3aumjaTa Ha MaTepujanuTe
LTO Ce Ha ba3a Ha MeTakpunaT. 3aT0a, HAHECYBAHETO HA TakBYM
MaTepunjanu 3aeaHo co Tetric PowerFlow mopa oa ce n3berHysa.
Moxe Oa HacTaHe 06e360jyBarbe BO KOMOMHALMjA CO KATjOHCKM
CPeaCTBa 3a MMakHeHE Ha YCTaTa, areHCU 3a 0TCTPaHyBakbe Ha
336€H KaMeH 1 XMopXeKCUamH.

KnuHnukn npngo6mekm
PekoHcTpyKuMja Ha BYHKUW]jATA 3a LIBakakbe

CocTaB
bapuyMcko cTakno, Bis-EMA, Kononnmep, apoMaTUYeH METAKPUAAT,
Bis-GMA, ntepbuym Tpudnyopma, DCP

BkynHa coopxunHa Ha HeopraHckun nonnutenn: 46,4 vol %
[onemMmHa Ha YeCTMYKMTE HA HEOPTrAHCKMTE MOMHUTENN:
nomery 0,15 um 1 15,5 pm.

2 Kopucremwe

. OppenyBare HMjaHCA

MicumcTeTe rv 3abute npea ogpeayBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
61pa [oaeka 3a60T e & yLITEe MOKap CO MoMOoLL Ha KnyY 3a 6o (Ha
np., Kyy Ha 6ou Ha Tetric PowerFill). HujaHcaTa Ha kyyoT 3a 6ow
KopecnoHampa co 60jaTa Ha KOMMO3MTOT OTKAKO KE Ce U3BPLLN
NMPOMEHATA Ha HEMPOSMPHOCTA, T.€. N0 NoAMMEPU3aLMjaTa.

Il.  U3onauuja
MoTpebHa e cCOOABETHA PENATMBHA UM ANCOSYTHA M30MaLM]a.

lll. TMpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBuTeTOoT ce NOAroTBYBa BO COMMACHOCT CO MPUHLUMMNTE HA
a1Xe3VBHATA TEXHWMKA, T.. CO 3a[P>XyBaHbe Ha LLUTO € MOXHO Moronem
[en o cTpykTypaTa Ha 3ab0T. He BplleTe npenapauumja Ha ocTpu,
BHATPELLUHM paboBM 1 arnu. He npenapupajte 4oNONHUTENHN
peaykumv Bo obnactu 6e3 kapuec. [IMMeH3nMTe Ha KAaBUTETOT Cce
04penyBaaT BOrMaBHO crnoped 3adaTeHocTa Co KapuMecoT Unn
Cropes roNeMmnHaTa Ha CTapoTo NofHeHbe. 3akoCeTe r'v MaprHmTe
Ha rnerTa BO aHTEPMOPHMOT PernoH. lecHo 3aobneTe rm cute ocTpm
paboBY Ha rNerTa BO NOCTEPUOPHUOT PernoH (OnjaMaHTCKM anaTkm
33 GUHUWMPaKLE, 25 — 40 um). LiepsukantuTe gedektu 6e3 Kapuec
He Ce NMPenapu1paaT, Camo Ce YMCTAT CO KaMye UM OPYrv COOOBETHM
NacTV 3@ YNCTEHE CO MOMOLL Ha MYMEHM YaLLKu U POTMPaYKM
yeTkn. OTCTpaHeTe r1 CMTe OCTATOLM BO KAaBUTETOT CO BOAEH CMPE).
lcylleTe ro KaBMTETOT CO CYB M HEMACEH BO3MYX.



IV. 3awrwuTa Ha nynnata/MognoraTa

He HaHecyBajTe Noan0ra Kora ce KopUCTY areHe 3a BP3yBakbe Co
rnerTa/neHTnHoT. Camo Kaj MHOry 4naboku KaBUTeTuH, 06nacTuTe
6113y nynnaTa Tpeba cenekT1BHO Ja Ce NPeMaykaaT co NpenapaT o4
Kanuuym xuaopokeu, [oToa NokpujTe co LIEMEHT OTNOPEH Ha
NpUTMCOK. He MokpuBajTe rv 0cTaHaTUTE SMO0BW HA KaBMTETOT, Taka
LUTO K& MOXaT [a Ce KOPWUCTAT 33 reHepupabe Ha BP3yBakeTO CO
a[Xe3VB 33 rMerTa-AeHTUHOT.

V. TlocTaByBatbe MaTpULa/MeryaeHTaneH KvH

KopucTeTe umMpkynapHa MaTpMLUa UM CEKUMCKA MaTPUYHA NIEHTA 33
KaBMTETM LWTO ja 3acdaKaaT NpokcMManHaTa 06nacT 1 NpuuBpcTeTe ja
CO K/TMHOBMW.

VI. KoHanumoHuparbe / HaHecyBare CPeaCcTBO 3a 60HANPaHbEe

EB] HaHeceTe ro cpecTBOTO 3a 60HOVPaHE Ha CTPYKTYpaTa Ha
3360T cropef ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE AAAEHN O CTPaHa
Ha NPoM3BOAMUTENOT Ha MPOM3BOAOT LUTO ro KopucTuTe. Ivoclar
npenopayyBa KOPUCTEHE Ha YHMBEP3AHO NIENWIIO.

VII. HaHecyBame Ha Tetric PowerFlow

- 3aonTMManHu pe3yntaTu, HaHeceTe ro Tetric PowerFlow Bo
CMoeBM Co MakcUMarnHa gebenvHa og 4 mm, kopuctejkm Cavifil
MHjEeKTOP WUV HEKOj CIMYEH annMKaTop.

- [lpXxeTe ro BPBOT Ha KaHW/1aTa NOTOMNEH BO MATEPKjANOT 3a Bpeme
Ha HaHECYBAH-ETO, 3 a Ce Cnpeyn GopMMparbe Ha MEYPU.

- DE Tetric PowerFlow Mopa ga 6vae NokKpUeH co ¢noj of
YHVBEP3aMeH W 3aeH KOMNo3nT Ha 6a3a Ha
meTakpunaT. 0bpaboTkaTa 1 gopaboTkaTa Tpeba aa ce
N3BEYBAAT Criopes CO0ABETHMTE YNaTCTBA 3a yNoTpeba.

- [lpokcvManHUTe KOHTAKTX MOPAaT [a Ce BOCMOCTABAT CO MOMOLLI
Ha MaTpUyeH cucTeM. MaTepurjanoT 3a NOMHEHE HE BPLLIN
HMKAKOB MPUTMCOK BP3 NEHTATa Ha MaTpuuaTta. MaTpuyHaTa
NEeHTa MoXe [a ce 06/IMKyBa CO COOABETEH PAYEH MHCTPYMEHT
(Ha np., KOHAOEH3ATOP 04 TUMOT Ha TOMYMHA) NPe U/Wnn 3a
BPEME Ha CTBPOHYBAHETO CO CBET/IMHA.

- CnpeyeTe HelLlenocHa NoNMMepKU3aLvja Ha pecTaBpaLnjaTa co
06e36eayBarbe OOBOMHO M3M10KYBak-€ Ha lambaTa 3a
nonnumepm3aumja.

- 3anpenopaku1Te Bo BPCKA CO BPEMETO Ha M3noxyBare (Bpeme
Ha U3MTOXEHOCT) MO YEKOP U UHTEH3UTETOT Ha CBETIOTO
(MHTeH3MTET Ha cBETNMHA), NorneaHeTe Bo Tabena 1(Tabena 7).

- [j\}] Mopa fAa ce NouMTyBa ynaTCTBOTO 33 KOPUCTEHE HA
CBET/IOTO 3a NonuMepu3aLmja.

- Kora ce KopnCT1 MeTanHa MaTpu1La, U3BpLIETE AONOHUTENHA
nonnMMepm3aumja Ha KOMNO3MTHMOT MaTepwujan oa bykaneH u
NVHrBaneH/nanaTnHaneH acnekT No 0TCTPaHYBaHe Ha
MaTPULLATa, ako He Ce KOpUCTM namba 3a nonmMepmnsaLmja Ha
Bluephase®.

- AKo coHAaTa Cco CBET/IO HE MOXE MAEANHO A3 CE MO3ULMOHMPA,
Ha Mp., Ha PacTojaHWe 0 KOMMO3UTOT UV NPY AUBEPrEHTEH
arof Ha eM1cKja Ha CBET/IMHATA, MONMMEPU3MPA]TE IO
KOMMO3MTHMOT MaTepujarn NoBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/AA € MOMarn of
[OVjaMeTapoT Ha pPecTaBpaLWjaTa, M3BeAeTe NPEKI0ONyBaYka
nonuMepm3aLmja 3a fa ce 0CuUrypa aeka ce NokpueHun cute
06n1acTu Ha pecTaBpaumjaTa.

VIIl. OuHnwmpar-e/MposepKa Ha oknysujata/Monuparse

Mo nonvMepr3aumnjaTa, 0TCTPAHETE MO BMLLOKOT HA MaTepMjan co
BONdpPaM-KapbuaHu nnv anjaMaHTckn dunmiepw. NMpoBepeTe
0K/y3umjaTa 1 apTUKynaumjaTa M UCTPY>KETe COOABETHO 33 KOPEKLIN),
33 [a He Ce €03/30aT PaHM KOHTAKTW UM HECAKaHW apTVKyNauMcKm
NaTeky Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTeTe nonmparse,
KaKo v OMCKOBW 1 NEHTM 3a NMonvpatbe, 3a [a ja ucnonuparte
pecTaBpaLmjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanomeHu 3a HaHecyBaHEeTO

- VI3berHyBajTe AMPEKTHO M3M0XXYBarbe HA MMHIMBAT], MyKO3HATa
MeMbpaHa MM KOXaTa Ha CBETNIOTO KOE CE MCMyLUTa 0/
CBETNOTO 33 NOAMMEPU3aLMja.

- PexwumMort 3sCure He cMee [1a Ce KOPMCTM BO Cy4aj HA Kapuec
npodyHaa v MHOTY ANabokun KaBUTETW.

- [lpenopayaHaTa AebennHa Ha cnojoT ce 6a3Mpa Ha MeperbaTa 3a
UBPCTMHA Ha NpodunoT.

- WnpuuosuTe nnNn KaBnGUIUTE He cMeaT aa ce Ae3nHduumMpaaT
CO OKCWOMPAYKkM CPEACTBA 33 Ae3nHOEKUV]a.

- KopwvcTeTe c00ABETHA XMIMEHCKA 3aLLTUTHA HaB/1aka 3a
LUMPWLOT, KAKO LLTO € HaBeAEeHO 04 NPOM3BOAMTENOT.

- W3berHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LLNPMLOT 3a NOBEKEKPAaTHa yrnoTpeba
LUTO He e MOKPYEH CO 3alUTUTHA HaBMaka, Co YCTaTa Ha MALMEHTOT.

- OTcTpaHeTe rM KOHTAMUHMPAHUTE LWNPULIOBYM BO OTNAA.

3  WHdopmauum 3a 6e36epgHoCTa

- Bo cnyuaj Ha cepro3HM MHUMAOEHT NOBP3aHW CO NPOM3BOA0T, BE
MOMMMe KOHTAKTUPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com v co
BALLUMOT O/1rOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHMTE ynaTCcTBa 3a ynoTpeba ce A4OCTanHM Ha Be6-
cTpaHuuaTta (www.ivoclar.com).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3nmeTo Ha 6e36e4HOCTa U KNnHMYKaTa n3senda (SSCP) moxe
na ce npeseme o EBponckaTa 6a3a Ha nodaToum 3a
meouumHeku ypeoun (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

MpegynpenyBaka

- TouwnTyBajTe ro besbeaHocHMOT nneT co nogatouu (SDS)
(pocTaneH Ha www.ivoclar.com).

- Henonumepwusmpanmnot Tetric PowerFlow He cMee ga gojae Bo
[I0MMP CO KOXaTa/Cy30KoXaTa Uin Co o4mTe.
HenonumepusnpanuoT Tetric PowerFlow Moxe ga nma man
NpUTHPaYkM edeKT 1 [a AoBeAe A0 YYBCTBUTENHOCT HA
meTakpunati. Komepumjaninte MeanUmMHCKM pakaBuum He
06e36eyBaaT 3alUTUTA 04 ePEKTOT HA YYBCTBUTENHOCT HA
METaKpUNATH.

NHdopmaumm 3a ppnakbeTo Bo 0TNaa
[peocTaHaTUTE 3aNMXM UM OTCTPAHETMTE PECTaBPaLMM MOPaaT da
ce OTCTPAHAT Crope/ COOABETHUTE HALIMOHAMHM 3aKOHCKM baparba.

OcTaHaTv py3num

KopucHuumTe Tpeba ga buaoaT CBECHM Aeka KakBa buio

CTOMATO/MOLLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA MPAa3HMHA BKyYyBa

0OpeneHV pUsmnLm.

[Mo3HaTV ce cneaHnTE KMMHUYKM 0CTATOUHN PU3MLM:

- HeycneluHoTo Bp3yBakbe Ha aOxXe3nBOT MOXe [a NPean3BuMKa
CMy4YajHO NPOroATyBarbe Ha MAaTEPMjanoT 1 MOXE [a HaMNpaBu
[0MONHWUTENHN CTOMATONOLWKN TPETMAHW Aa buaat
330/DKUTENHY;

- BknyuyBaH-eT0 Ha BO34yLLUHM MEYPU 33 BPEME HA
NMOCTaBYBAH-ETO Ha MN/1I0MBATa MOXE A ' HanpaBK
3300/TKUTENHM OOMONMHUTENHNTE MEPKM 33 TRETMAH KoM 1o
BK/y4yBaaT rybereTo Ha CTPYKTypaTa Ha 3aboT.

- [locTonepaTvBHA CEH3UTMBHOCT

- (DpakTypa Ha NOMHEHETO UN NOTKPLLYBaHE

4  Pok Ha ynotpe6a M yyBamwe

- TemnepaTypa Ha vyBarbe: 2 - 28 °C

- 3atBoperte rv wnpuuosuTe/Cavifil-uHjekTopute BeHaLL Mo
ynoTpebaTa. M3n0XyBareT0 Ha CBET/IMHA NPEAN3BMKYBA
npepaHa nonvumepusaumja.

- He kopwcTeTe ro npomn3Boa0T NOCNE HA3HAYEHWOT AATYM Ha
NCTEKYBakrbE.

- JlaTyM Ha ucTekyBarbe: norneaHeTe rm nHdopMaummnte Ha Cavifil,
LUPWLIOBATE M NaKyBaH-ETO.

- [lpenynoTpebata, BU3yenHo NPoOBEPETE AaNV MMA OLLTETYBaH-E
Ha NakyBarbeTO M MPOM3BOAO0T. [OKOMKY Kaj BAC MOCTOM HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG unu BalmoT
noKaneH Npoaasay.

5 [lononHuTenHU uHdopMaLum
MaTepnjanoT 4a ce YyBa nodaneky oa nodar Ha aeua!

Mpov3B00T € Pa3BMEH MCKMYYMBO 3a yroTpeba caMo Bo cToMaTonorujata. 06paboTkata Tpeba aa ce
113Be/lyBa CaMO CrIopeS ynaTcTBOTO 33 ynoTpeba. Hema a ce NpudaTi 0AroBOpHOCT 3a LTETa LUTO
HaCTaHana o/ HeMouMTyBarbe Ha YNaTCTBOTO MM O/] HE3aMa3yBakbe Ha 3aLpTaHaTa 061acT Ha HaHeCyBakbe.
Kop1cHMKOT e 0roBOpeH 3a TecTMparbe Ha MPOM3BOA0T BO BPCKa CO HEroBaTa CTabunHOCT v ynoTpeta 3a
610 Koja Lien, LLITO He € M3PeyHo HaBe/jeHa Bo YNaTcTBOTO.

Tabena1

WHTEH3UTET Ha CBET/INHA BpeMe Ha n3noxxyBare

500 - 900 mW/cm? 20 cexk.
900 - 1,400 mW/cm? 10 cek.
1,800 - 2,200 mW/cm? 5 cexk.
2,700 - 3.300 mW/cm? 3 cek.

ivoclar

ivoclar.com
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpepnHa3HaueHne
[IMpeKTHM Bb3CTaHOBABAHMSA B ANCTaNHaTa obnact

MauueHTcKa Lenesa rpyna

- [laumeHTV ¢ NOCTOAHHN 3bOMK
-  [launeHTV c BpEMEHHMN 3bbK

Llenesu notpebutenu / CneunanHo obyyeHune
- Jlekapv no geHTanHa MeauLUmnHa
- be3 HeobxoaMMocCT 0T cneumanHo obyyeHme.

YnoTtpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onucanue

Tetric® PowerFlow e TeueH, doTononnmepmsmpall,
PEHTIFEHOKOHTPACcTEH KoMMo3uTeH maTtepuan (225% Al) 3a neueHue ¢
[OVPEKTHX Bb3CTAHOBABAHMA Ha AvcTanHu 3b6m (no IS0 4049:2019
Tun 1, Knac 2, Tpyna 1). Tetric PowerFlow e noaxoasty 3a
Bb3CTAHOBABAHE M Ha 0K/y3anHu noBbpxHocTW. 100% anyMnHWin nMa
PEHTreHOKOHTPACTHOCT, EKBMBASIEHTHA Ha Ta3W Ha AEHTMH], a

200% anyMMHMI — Ha eMaina. Thbil KaTo OMALMUTETLT My CE YBE/NYABA
no BpeMe Ha nonuMepusaums, Tetric PowerFlow e nogxoaai v 3a
0be3LBeTeHa 3bbHa CTPYKTYpa. [opadn eCTeTUYHN NPUYMHI TOK ce
HaHacs KaTo MbPBM COM Ha NOpUMK 00 4 mm Npy Bb3CTaHOBABAHMSA
oTknac lmll.

Tetric PowerFlow nonvmMepunsnpa 4pes CBETMHA C Ab/MKMHA Ha
BbMHaTa B Ananasoxa 400 - 500 nm.

Moka3zaHus
JIMNCBALLM 3b6HV ThKaHW Ha ancTanHdu 3bou (Knac | v ll).

Bupaose pectaBpaumm

KoHBELMOHANHO NpunoxeHne (MHTeH3NUTEeT Ha

cBeTnmMHaTa = 2000 mW/cm2)

—-  KaTo nbpBv cnoit/nbpea nopLums Npu KOMNO3UTHK
Bb3CTaHOBABAHMA 0T Knac | v |l npy nOCTOAHHW AMCTANHM 3b6K

- 06TypvpaHe Ha BPEMEHHW 3b6K

MoTononuMepusnpare ¢ pexum 3sCure Ha Bluephase® PowerCure

(MHTeH3UTET Ha cBeTNMHaTa 3000 mW/cm?)

—-  KaTo nbpew cnoit/mbpBa NopLUms Npu KOMNO3UTHM
Bb3CTaHOBABAHMA 0T Knac | v |l npy NOCTOAHHW AMCTANHM 3b6K
npun GoTONOAMMEPM3NPAHE OT OK/y3a/HaTa CTPaHa

[poTMBONOKa3aHua
YnoTpebaTa Ha NPoAyKTa € MPOTMBOMOKA3aHa, ako MaUMEHTHT MMa
M3BECTHM aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuyeHus npu ynotpeba

- AKO He MOXe [ia ce NOCTUrHe Cyxo PaboTHO none.

- AKo yKaszaHuTe NpOTOKONM Ha paboTa He MoraT Aa 6baat
crnaseHu.

- [lpoayKTbT He e MoaAX04sLl 33 Bb3CTaHOBABAHMA 0T Knac V
(nopaam BUCKO3UTETA CU).

- [lopaan ecTETUYHM NPUYMHM NPOAYKTHT HE e NoaAX0oAsLL 33
Bb3CTAHOBABAHE HA OKJ1y3a/HM MOBbPXHOCTY.

- W3bareaiite AMPEKTHOTO M3MaraHe Ha MMHIMBATa, IMraBULATa
MM KOXaTa Ha GOTONONMMEPHA 1aMMNa, KOraTo M3non3BaTte
pexumM 3sCure.

- Tetric PowerFlow Moxe Oa ce n3non3sa B koMbuHaums ¢ Tetric®
PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow u Tetric® EvoCeram.
/13non3sanTe pexuma Ha nonuMepunsaums 3sCure Ha Bluephase
PowerCure camo 3a maTepuanute Tetric PowerFill unu Tetric
PowerFlow.

- HaHacaiTe npoaykTa npu cTalHa TemMnepaTypa. [pun no-H1cKm
TEMMNepaTypy MaTepuanbsT Ce U3TErnsa No-TPyOHO.

- /3n0n3BaHeTo Ha Pa3NMYHM annmMKaLUMOHHN HAKPAMHULIM MOXE
03 3aTPYOHM eKCTPyanpaHeTo Ha MaTepuana.

OrpaHuyeHus npu o6paboTka

@ [MpoayKTbT He e NPeaHa3HAYEH 33 MOBTOPHA 06paboTKa Mnn
noBTopHa ynotpeba. Ako Tetric PowerFlow ce HaHaca AMPEKTHO
B YCTHATa KyXMHA Ha NaUMEHTa, MHxekTopuTe Cavifil n
aNMMKATOPHWTE HAKPaMHMLKM Ha LUNpMUMTE TPsAtBa Aa ce
13M0/13BaT CaMO 3a EWH NAUMEHT OT XMIMEHHN CbobPakeHNs
(npenoTeBpaTABaHE Ha KPbCTOCAHA MHbEKLMA MEXY
naLmeHTuTe).

CTpaHuyHu edekTn

B peaku cnyyan komnoHeHTUTE Ha Tetric PowerFlow MoraT oa
noBenaT Ao ceHembunmsaums. B Te3m cnydyam npoaykTbT He TpsbBa
[0a ce v3n0n3.a. 3a 4a Ce NPeaoTBPaTH APa3HEHEe Ha MynnaTa,
TpA6Ba da Ce 0CUrypum noaxoaaila 3allMTa 3a nynnaTa v AeHTVHa B
obnactute B 6nm30CT 40 nynnaTta. HaHeceTe n3bupaTenHo npenapat
Ha OCHOBATA Ha Ka/UMEB XMAPOKCKA BbpXy 061actute B 61m30cT A0
nynnaTa v ro NokKpuMiTe ¢ NoaxXoasLLa NoasoxKa.

B3zaumopeicTBus

(MeHoNHM BELLIECTBA, KAaTO HAaNpUMep MaTepunani, CbabpKaLln
©BreHos/Macno oT Kapambun, HXMBMPAT NONMMEPU3NPAHETO Ha
MaTepuany Ha OCHOBATa Ha MeTakpunaT. 3aToBa TpAbBa Aa ce
136ArBa NPUNAraHeTo Ha TakMBa MaTepunanu 3aefHo ¢ Tetric
PowerFlow. B koMb1HaLMs ¢ KAaTMOHHA BOAA 33 YCTa, CPeACTBa 33
BM3yanM3npaHe Ha NNakaTa M XNMOPXEKCUOMH MOXE [a CE Mony4n
OLBETABAHE.

KnuHnyHmn nonsu
Bb3cTaHoBABaHE Ha ObBKaTeNHATa PYHKLMS

CbcTas
bapneBo cTbkno, Bis-EMA, kononumep, apoMaTeH METAKpMNaT,
Bis-GMA, ntepbues tpudnyopua, DCP

061110 cbabPXKAHME HA HEOPrAHWMYHW MbNHUTENN: 46,4 06EMHN %
Pa3mep Ha YacTuWTe Ha HEOPraHWUYHUTE MbHUTENN:
mexay 0,15 um n 15,5 um.

2  Ynotpe6a

. OnpepensHe Ha uBeTa

Mpenwn onpenensHe Ha LBeTa NouncTeTe 3bouTe. LIBeTobT ce n3bupa,
[0KaTOo 3bOUTE Ca OLLE BNAXKHM, KAaTO Ce M3M0I3Ba pPa3LBeTka
(Hanpwmep pasugeTkaTa 3a Tetric PowerFill). LiBeTbT Ha pa3LuseTkaTa
CbOTBETCTBA Ha LiBETA Ha KOMMO3WTa Cre NPoMsIHA B 0MaUMUTET], T.€.
cnepn nonMmepm3aLms.

Il.  U3onupaHe
HeobxoamMMo e 4OCTaTbYyHO OTHOCUTENHO MM ABCOMOTHO M30NMPAHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBUTETHT Ce Npenapmpa CbrMacHo NPUHLMMINTE Ha aAXe3MBHATA
TEXHMKA, TOECT 3aMna3BaHe Ha Bb3MOXHO Ha-ronaMa YacT oT
30paBaTa 3bbHa cTPyKkTypa. He n3paboTBaiiTe npenapauum ¢ ocTpu
BbTPELLHM PbOOBE M brAn. He NnpenapupanTte A0MNbAHUTENHN
peTeHLMn B 0611aCTK, KOUTO HE Ca 3aCerHaTu oT kapuec. Pasmepute
Ha KaBWTETa Mo NPUHLMM Ce ONPeaensaT OT rPaHULIMTE Ha KapMo3HaTa
ne3uns nnun ctapata 06Typauma. Mpun GpoHTaNHUTE 36K B3EMETE BbB
da3za rpaHnumTe B emanna. Mpu ouctanty 3b6v 3a061eTe nexko
eBEeHTYanH1TE 0CTPY eMalnosu pbbose (C AMaMaHTeHn 6Gopepy 3a
dbuHmpaHe, 2540 um). Lepsukanyu ned ekt 6e3 kapuec He
MN3MCKBAT NpenapaLms — camo NoYyMcTBaHE C NEM3a MW Opyrn
NoAXOAALLM MOYMCTBALLM NACTM C MOMOLLTA Ha YaLLKOBUOHN FYMUYKN
AW MaLLWMHHK YeTkn. OTCTpaHeTe BCMYKM OCTATbLM B KaBUTETA C
BOAHa cTpys. [ToAcyLleTe KaBUTETA CbC CyX M 06€3MaCNEH Bb3OyX.



IV. Mpepana3saHe Ha nynnaTta/noanoxka

He HaHacaiTe MaTepuan 3a NOAMN0XKa, KOraTo 13Mon3BaTe CBbP3BalLll
areHT 3a eMaiif/aeHTH. Camo Npu MHOTO AbN60KM KAaBUTETH,
0bnacTuTe 6130 A0 NynnaTa TpAbBa M3bMpaTenHo Oa ce NoKPUAT C
NOMMNOXKKA Ha OCHOBATA Ha Kanumes xuapokema. Cnen ToBa NokpuinTe
C YCTOWYMB HA HATMCK UMMEHT. He NOKpMBaNTe OCTaHANMUTE CTEHM Ha
KaBWTET], 33 [1a MOraT [1a Ce M3M0/M3BaT 3a CBbP3BAHE C eMalo-
OEHTUHOBMS 3OXE3VB.

V. TlocTaBsHe Ha MaTPULLA/MHTEPAEHTANEH KNH
/3non3BaiTe 06BMBHA MATPMLIA UM CEKLMOHHA MATPMLLA 33
KaBUTETW, 3aCAraLLM anpOKCUMANHATA 30Ha, U 4 hUKcupanTe ¢
KNMHOBE.

VI. KoHAanumoHupaHe/HaHacsHe Ha CBbP3BaLLNs areHT

EB] HaHeceTe cBbp3BaLLMA areHT Bbpxy 3bbHATa CTPYKTypa no
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba 0T Npon3BoaMTeNs Ha
1M3MN0N3BaHNS NpoaykT. lvoclar npenopbyBa Aa ce M3non3Ba
YHMBEPCANeH aaxe3mnB.

VII. HaHacsiHe Ha Tetric PowerFlow

- 3anocTuraHe Ha onTUManHW pe3ynTaTv HaHacanTe Tetric
PowerFlow Ha cnoeBe ¢ Makc. AebenvHa 4 mm ¢ nomoLLTa Ha
nHxekTop Cavifil unv nogobeH anamkaTop.

- TlooabpyaliTe Bbpxa Ha MHTPAOPANHUA HakKpaliHUK NOTOMNEH B
MaTepKrana no BpemMe Ha HaHaCAHETO, 3a 4a NPeaoTBpaTUTE
06pa3syBaHe Ha LWynnu.

- D}] Tetric PowerFlow TpabBa ga ce nokpue cbec Criol oT
YHWBEPCAMNEH MM MOCTEPMOPEH KOMMO3MT Ha
MeTakpunaTHa ocHoBa. 06paboTkaTa 1 GUHMPAHETO
TpA6Ba Oa Ce VM3BbPLLUBAT B CbOTBETCTBUE C
NPUAOKNMITE MHCTPYKLIMM 33 yNoTpeda.

- ANpOKCMMAnHMTE KOHTAKTM TPsAbBA [a Ce YCTAHOBAT C NMOMOLLTA
Ha MaTPMYHa cucTeMa. MaTepmanbT 3a 06TypaLmMm He 0Ka3Ba
HaTMCK BbPXY MaTpUYHaTa NeHTa. MaTpmyHaTa NeHTa Moxe Aa
6bae 0hopMeEHa C MOOX0OALL, PbUeH UHCTPYMEHT (Hanp.
cepuyeH KoHOeH3aTop) npeau 1/unm no BpeMe Ha
doTononMMepm3aLms.

- OcurypeTe 40CTaTbYHO NPOAB/IXKMTENHA EKCNO3NLIMS C NaMnaTa,
33 [1a NpegoTBPATUTE HEMbB/IHO MOMMEPU3NPAHE HA
Bb3CTAHOBABAHETO.

- 3anpenopbKMTe 0THOCHO BPeMeTo Ha ekcrosuumsa (Exposure
time) Ha cnol 1 MHTeH3WTeTa Ha ceeTnvHaTa (Light intensity)
BuxTe Tabnuua 1 (Table 1).

- D}] WHcTpyKumuTe 3a ynoTpeba Ha NonMMepusnupaLlaTa

namna Tpa6ea ga ce cnasBear.

- KoraTto n3non3eate MeTanHa MaTpuULa, Cnesa KaTo s cBannte
OOMbHUTENHO NMOMIMMEPU3MPANTE KOMMO3UTHWUA MAaTEPUAN OT
BECTMBYNAPHO UMW NIMHIBANHO/NANaTUHAHO, aKo He
1n3non3sate GoTononMMepHa namna Bluephase®.

-  AKo cBeTOBOABLT Ha NaMnaTa He Moxe Aa 6bae pa3nonoXxeH no
NOEANHMSA HAUMH, HaMp. Ha HE0HX0AMMOTO PA3CTOSHME A0
KOMMO3UTHUA MaTepuan Unv nog brb ¢ NoaxoasaLLo
Pa3npocTPaHeHWe Ha CBETNNHATA, TP6Ba 0THOBO Aa 06nbunTe
KOMMO3UTHUA MaTepUan ¢ naMnaTta.

—  AKO AVMaMeTbpbT Ha CBETOBOOHNA HAKPAMHMK € MO-Mabk OT
[MaMeTbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, M3BbPLUETE NPUNOKPMBALLA
ce NnonMMepmn3aLms, 3a 4a rapaHT1paTe, 4e BCUYKM 06M1aCTL Ha
Bb3CTAHOBABAHETO Ca MOKPUTY.

VIIl. OuHupaHe/npoBepka Ha 0K/y3uaTa/nonupaHe

OTCTpaHEeTe M3MMLIHMA MaTepuan ¢ BondpamMoBo-KapouaHu nm
[MAMAHTEHW GUHVPHA NAIUTENN CNEe[ NOMMMEPU3NPAHETO.
MpoBepeTe 0KMy3WATa 1 KOHTAKTa C aHTAroHUCTUTE 1 HanpaBeTe
HEOOX0AMMMTE KOPEKLIMM YPe3 U3NWUSBaHe, 3@ [a NPenoTBpaTuTe
NPeaBapUTeNHN UMK HENPABWAHK KOHTAKTW NPK MTb3raHe no
NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBABAHETO. M3M0n13BainTe NonimpHn
[MCKOBE ¥ MOJIMPHM NEHTW, 33 Aa NoMMpaTe Bb3CTaHOBABAHETO [0
cuneH 6nsAcHbK.

benexxkun 3a HaHacAHeTo

- W3bareaiTe OMPEKTHO 0CBETABAHE C 1aMMaTa Ha MTMHIMBATa,
NUraBMULLATA UMK KOXATA.

- PexwuMbT 3a nonumepmamnpare 3sCure He TpsibBa Aa bbae
M3MON3BaH B CNy4aun Ha Kapuec npodyHaa (Obnbok kapuec) u
MHOr0 ObN6OKM KaBUTETM.

- [lpenopbunTenHata AebenvHa Ha cloeBeTe € CbobpaseHa ¢
MOAyra Ha TBbPOOCT Ha MaTepuMana.

- Wnpuuwnte n nHxexktopute Cavifil He TpaAbBa Oa ce
0e3nHAEKUMPAT C OKUCTTUTENHN OE3UHPEKTAHTH.

- M3non3BaiTe NoaxoasaLl XMrMeHnyeH 3almTeH pbkas 3a
LINPMLIQ, KaKTO € YKa3aHo 0T Mpomn3BoanTens.

—  W364rBaiTe KOHTAKT MexX,ay HEMOKPMUTATa CbC 3aLLUMTEH Kanbgd
LUNPMLA 33 MHOrOKpaTHa ynoTpeba 1 ycTaTa Ha NaumMeHTa.
- M/3xBbpreTte 3aMbpCEHNTE LLMPULIN.

3  WHdopmauus 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyalt Ha cepmro3Hn MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MONS,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/fNnxTeHLaiH, yebeanT: www.ivoclarvivadent.com u
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHN NHCTUTYLIMN.

—  AKTyanHuTE MHCTPYKLMM 33 ynoTpeba ca AoCTbMNHW Ha yebcainTa
(www.ivoclar.com).

- 06dAcHeHue Ha cuMBoNUTE: www.ivoclar.com/elFU

- 0606LEHNETO 33 6E30MaCHOCT 1 KIMHWUYHKTE pe3ynTatu (SSCP)
MOXe [a 6bae nonydeHo oT EBponelickaTta 6a3a gaHHM 3a
meauumHekute nsnenvs (EUDAMED) Ha agpec https:;//ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

MNpenynpexaeHus

- CnasBawnTe nHbOopMaLMOHHMS NUCT 3a 6e3onacHocT (SDS)
(HannyeH Ha www.ivoclar.com).

- Henonumepwusmpanuat Tetric PowerFlow He TpabBa Oa BiM3a B
KOHTAKT C KOXaTa/nuraBuuaTa uim oumTe.
Henonnmepwmsmpanunat Tetric PowerFlow Moxe ga MMa nek
npasHell e®ekT 1 Aa Npeam3BuKa CEHCUBUNM3ALMS KbM
MeTakpuniaTtu. lpegnaraHnTe Ha Na3apa MeAMUMHCKM PbKaBULM
He Npeana3BaT CpeLLy CEHCUObUNM3aLUMSA KbM METAKpMIATK.

MHbopMauua oTHoCHO 06e3BpeXXaaHeTo Ha 0TNagbLm
OcTaTbyHaTa CKMaA0Ba HAMMYHOCT UM CHETUTE Bb3CTaHOBABAHMA
TpsibBa Aa ce AeMOHMPAT 33 OTNAAbLUM CbIIACHO HAUMOHAMHNUTE
3aKOHOBW pa3nopenodun.

0OcTaTbyYHU pUCKOBE

[MoTpebutenuTte TpAbBA [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANIHA MHTEPBEHLNS B

YCTHaTa KyX1Ha Kpune onpeaeneHi PUCKoBE.

13BeCTHWM Ca crneaHnTe KNMHUYHN 0CTAaTbYHN PUCKOBE:

- 3aryba Ha 06TypaLmaATa MOXE [a NPUYMHM CYYaNHO NorfbliaHe
Ha MaTepuan 1 MoXe 0a HAM0XM OOMbHUTENHO AEHTANTHO
neyeHue.

- (0bpa3yBaHe Ha Lyn/av N0 BPeMe Ha MOCTABAHETO Ha
06TypaLMsaTa MOXe [a HAN0XN OOMbHUTENHN NeYebHm
MeponpuATUSA, CBbP3aHM CbC 3aryba Ha 3bOHM TbKaHMW.

- [ocTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

- (pakTypa Ha 06TypaLMATa UK OTNOCTIBAHE

4  CpoK Ha rogHOCT U CbXpaHEeHue

- TemnepaTtypa Ha cbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3atBapaunTe wnpuumte/komnonute Cavifil BeaHara cnen
ynotpeba. I3naraHeTo Ha CBET/IMHA BOAM A0 NPEXOEBPEMEHHO
nonvMepu3npaHe.

- Hew3non3saite npoaykTa cne/ ykasaHus Cpok Ha rogHocT.

- CpoK Ha rogHoCT: BUXTE MHPOPMaLMATa Ha komnronuTe Cavifil,
LUMPULMTE M ONAKOBKUTE.

- Tpean ynotpeba ornenanTe onakoBkaTa v NPoayKTa 3a
nospeau. B crnyyait Ye nMaTe CbMHEHME, Ce KOHCYTUpanTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ BalLMa MECTEH TbProBCKM NAapTHLHOP.

5 [JonbnHutenHa uidpopmaums
CbXpaHsaBalTe MaTepuana Ha MACTO, HEOCTbMHO 33 Aeua!

MaTepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTeaHeTo TpAbBa 4a Ce M3BbPLLIBA TOYHO
Ccnopes MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [POM3BOAMTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETM, POM3THYALLY OT
HECMa3BaHe Ha MHCTPYKUAMTE UNK NpeasiaeHaTa 0611acT Ha ynotpeba. loTpebuTenar Hocv 0TrOBOPHOCT 33
NpoBEPKa Ha MPUMOXMOCTTA Ha NPOAYKTUTE NP yNoTpeba 3a Lienk, KOMTO He Ca M3PUYHO ONNcaHK B
VHCTPYKLMMTE.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20 cekyHau
900-1400 mW/cm? 10 cekyHOm
1800-2200 mW/cm? 5 cekyHam
2700-3300 mW/cm? 3 cexkyHam

ivoclar
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1 Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té pasmé
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé qumeéshti

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

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Tetric® PowerFlow éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak,
fluid (225% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve
té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1). Tetric PowerFlow
éshté gjithashtu i pérshtatshém pér sipérfaget okluzale. 100% alumini
ka papérshkueshmeéri rrezatimi té barasvlershme me té dentinés dhe
200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin. Ndérsa tejdukshméria
rritet gjaté polimerizimit, Tetric PowerFlow éshté gjithashtu i
pérshtatshém pér strukturén e dhémbit g€ ka humbur ngjyrén. Pér
arsye estetike, aplikohet si shtresé fillestare me gradime prej 4 mm né
restaurimet e klasit | dhe II.

Tetric PowerFlow fotopolimerizohet me drité né diapazon gjatésie vale
400-500 nm.

Indikacionet
Mungeseé strukture té dhémbit te dhémbét e pasmé (Klaset | dhe II)

Llojet e restaurimeve

Aplikimi i zakonshém (intensiteti i drités < 2,000 mW/cm?)

- Sishtresé fillestare / gradim i paré né restaurimet kompozite té
klasit | dhe Il né dhémbét e pasmeé té pérhershém

—  Restaurime té dhémbéve té qumeéshtit

Fotopolimerizim duke pérdorur modalitetin 3sCure té the

Bluephase® PowerCure (intensitetii drités 3,000 mW/cm?)

- Sishtresé fillestare / gradim i paré né restaurimet kompozite té
klasit | dhe Il né dhémbét e pasme té pérhershém kur
fotopolimerizohet nga aspekti okluzal

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

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Neése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

—  Produkti nuk éshté i pérshtatshém pér restaurimet e klasit V (pér
shkak té viskozitetit gé ka).

- Pérarsye estetike, produkti nuk éshté i pérshtatshém pér
restaurimin e sipérfageve okluzale.

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés
mukoze ose lékurés ndaj drités fotopolimierizuese kur pérdorni
modalitetin 3sCure.

- Tetric PowerFlow mund té pérdoret s€ bashku me Tetric® PowerFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow dhe Tetric® EvoCeram. Pérdorni
modalitetin e fotopolimerizimit 3sCure té Bluephase PowerCure
vetém pér materialet Tetric PowerFill ose Tetric PowerFlow.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e
ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta nxjerre.

- Pérdorimi i majave té ndryshme té aplikimit mund ta béjé té
véshtiré nxjerrjen e materialit.

Kufizimet e pérpunimit
Produkti nuk éshté béré pér ripérpunim apo ripérdorim. Nése
Tetric PowerFlow vendoset direkt né gojén e pacientit, Cavifil
dhe maja e vendosjes e shiringés duhet té pérdoret vetém pér
njé pacient pér arsye higjienike (parandalim i kontaminimit té
ndérsjellé mes pacientéve).

Efektet anésore

Né raste té rralla, komponentét e Tetric PowerFlow mund té
shkaktojné rritje ndjeshmeérie. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto
raste. Pér té shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané
pulpés duhet té mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/
dentine. Vendosni né ményré selektive material g€ pérmban hidroksid
kalciumi né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té
pérshtatshém pér kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si pér shembull materialet g€ pérmbajné
eugenol/vaj karafili, pengojné polimerizimin e materialeve me bazé
metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té shmanget vendosja e kétyre
materialeve sé bashku me Tetric PowerFlow. Mund t€ keté gngjyrosje
né rast se kombinohet me larés kationiké goje, agjenté zbulues té
gurézave dhe klorheksiding.

Pérfitimet klinike
Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

Pérbérja
Qelqg barium, Bis-EMA, kopolimer, metakrilat aromatik, Bis-GMA,
trifluorid iterbiumi, DCP

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 46.4 vol%.
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 0,15 dhe 15,5 um.

2  Pérdorimi

I.  Pércaktimii nuancés

Pastrojini dnémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udh&zuesin e nuancave Tetric PowerFill). Nuanca te
skeda e nuancave pérket me nuancén e kompozitit pasi éshté béré
ndryshimi i tejdukshmeérisé, pra pas polimerizimit.

Il lzolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

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

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

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



V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

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

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

VII. Aplikimi i Tetric PowerFlow

- Pérrezultate optimale, aplikoni Tetric PowerFlow né shtresa prej
jo mé tepér se 4 mm duke pérdorur injektorin Cavifil ose njé
aplikues té ngjashém.

- Mbajeni majén e kanjulés té zhytur né material pér té
parandaluar formimin e flluskave.

- DE Tetric PowerFlow duhet té mbulohet me njé shtresé

kompoziti universal ose té pasmé me bazé metakrilati.
Pérpunimi dhe finitura duhet té béhen sipas udhézimeve
pérkatése té pérdorimit.

- Kontaktet proksimale duhet té pércaktohen népérmjet njé
sistemi matrice. Materiali i mbushjes nuk ushtron presion né rripin
e matricés. Rripit té matricés mund t'i jepet formé me njé
instrument dore té pérshtatshém (p.sh. kondensues sferik) para
dhe/ose gjaté fotopolimerizimit.

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

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

- Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit

té llambés sé polimerizimit.

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

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

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

VIII. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

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

Shénime pér vendosjen

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingives, membranés sé
mukozés ose lekurés ndaj drités sé gliruar nga llamba e
polimerizimit.

- Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret né rast kariesi té thellé
dhe kavitetesh shumé té thella.

- Trashésia e rekomanduar e shkallézimit bazohet né masat e
trashésisé sé profilit.

- Shiringat ose Cavifil-et nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

- Peérdorni njé kellef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén sic pércaktohet nga prodhuesi.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e t€ pambuluar me kellef
mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

ivoclar.com

3 Informacioni i sigurisé

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

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclar.com).

- Shpjegimiisimboleve: www.ivoclar.com/elFU

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

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL008JQ

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e té dhénave pér siguring (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclar.com).

- Tetric PowerFlow i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt
me lékurén/membranén e mukozés apo syté. Tetric PowerFlow i
papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund té
COjé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave

ligjore kombétare pérkatése.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se gdo ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Humbja e mbushjes mund té shkaktojé gélltitje padashur té
materialit dhe mund té kérkojé me patjetér trajtime dentare té
meétejshme.

- Mbetja e flluskave té ajrit gjaté vendosjes sé mbushjes mund té
sjellé masa té métejshme trajtimi gé pérfshijné dhe humbjen e
detyruar té strukturés s€ dhémbit.

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Thyerje ose ciflosje e mbushjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28 °C

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

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

- Data e skadimit: shih informacionin né Cavifils, shiringa dhe
paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali &shté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. PErpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
"Udhézimet e pérdorimit”. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér qéllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3sek

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor laterali

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici stomatologi
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® PowerFlow este un material compozit fluid, radioopac,
fotopolimerizabil (225% Al), pentru tratamentul restaurativ direct al
dintilor laterali (conform ISO 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1). De
asemeneaq, Tetric PowerFlow este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale. Aluminiul 100% prezinta o radioopacitate
echivalentd cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu
smaltul. Intrucat opacitatea sa creste pe parcursul polimerizarii,
Tetric PowerFlow este adecvat si structuri dentare modificate de
culoare. Din ratiuni estetice, materialul se aplicd in straturi de pand la
4 mm in cadrul restaurdrilor de Clasa I si ll.

Tetric PowerFlow polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda situate
nintervalul 400-500 nm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare in cazul dintilor laterali (Clasele I si ll)

Tipuri de restaurdri

Aplicare conventionald (intensitatea luminii < 2.000 mW/cm2)

- Castratinitial/prima etapd in restaurarile de clasa I si Il cu
material compozit |a nivelul dintilor laterali permanenti

- Restaurdri ale dintilor deciduali

Fotopolimerizare In modul 3sCure al Bluephase® PowerCure

(intensitatea luminii 3.000 mW/cm?2)

- Castratinitial/prima etapa in restaurdrile de clasa I sill cu
material compozit la nivelul dintilor laterali permanenti, cand
fotopolimerizarea se realizeazd din directie ocluzald

Contraindicatii

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

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Dacatehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

- Produsul nu este adecvat pentru restaurari de Clasa V (din cauza
vascozitatii).

- Dinratiuni estetice, produsul nu este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale.

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei orale si a pielii la
lumina de polimerizare atunci cand folositi modul 3sCure.

- Tetric PowerFlow poate fi utilizat in combinatie cu Tetric®
PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow si Tetric® EvoCeram.
Utilizati modul de polimerizare 3sCure al Bluephase PowerCure
numai pentru materialele Tetric PowerFill sau Tetric PowerFlow.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor varfuri de aplicare diferite poate face ca
materialul sa fie dificil de extrudat.

Restrictii de procesare
Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii. Daca
Tetric PowerFlow se aplica direct in cavitatea orald a
pacientului, injectorul Cavifil si varful aplicator al seringii
trebuie utilizate doar pentru un singur pacient, din motive de
igiena (prevenirea contamindrii incrucisate intre pacienti).

Reactii adverse

Tn cazurirare, substantele din compozitia produsului Tetric PowerFlow
pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard
adecvat. Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in
zonele apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru
cavitdti adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt materialele ce contin eugenol/ulei de
cuisoare, inhiba polimerizarea materialelor pe baza de metacrilat. Prin
urmare, se va evita utilizarea unor astfel de materiale Impreund cu
Tetric PowerFlow. In combinatie cu ape de gura cationice, indicatorii
de placd si clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Beneficiul clinic
Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie
Sticla de bariu, Bis-EMA, copolimer, metacrilat aromatic, Bis-GMA,
trifluorurad de yterbiu, DCP

Continutul total de umplutura anorganica: procentaj de volum 46,4.
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica:
ntre 0,15 um si 15,5 um.

2  Utilizare

I.  Determinarea nuantei de culoare

Tnainte de a stabili nuanta coloristicd, curitati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Tetric PowerFill). Nuanta indicatorului
de nuantd va corespunde cu cea a materialului compozit dupd ce s-a
produs modificarea de opacitate, adica dupa polimerizare.

Il. Izolarea
Este necesara o izolare corectd, relativa sau absoluta.

lll. Pregdtirea cavitdtii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adica
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentara. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sdndtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea anterioara
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioars, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantatd de
finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare
nu se vor prepara, ci se vor curata cu o piatrd ponce, respectiv cu
paste de curdtare adecvate, folosind o gumad sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curatatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fiuscata cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.



V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o bandd matrice sectionala pentru
cavitatile care afecteaza zona proximald si fixati-o cu pene
interdentare.

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

VII. Aplicarea Tetric PowerFlow

- Pentru rezultate optime, aplicati Tetric PowerFlow in straturi cu o
grosime maxima de 4 mm, cu ajutorul unui injector Cavifil sau al
unui aplicator similar.

- Tineti capatul varfului canulei aplicatoare scufundat in material
n timpul aplicdrii, pentru a impiedica formarea bulelor de aer.

- Tetric PowerFlow trebuie acoperit cu un strat de compozit
universal pe bazd de metacrilat sau compozit pentru
restaurdri laterale. Prelucrarea si finisarea trebuie
efectuate In conformitate cu instructiunile de utilizare.

- Contactele proximale trebuie stabilite prin intermediul unui
sistem de matrice. Materialul de obturatie nu exercita nicio
presiune asupra benzii matricei. Banda matrice poate fi modelata
cu un instrument de mand adecvat (de ex. cu un obturator
sferic) inainte si/sau pe parcursul fotopolimerizarii.

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

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

- D}] A se respecta instructiunile de utilizare corespunzdtoare

luminii polimerizante.

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

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

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

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupad polimerizare, inldturati orice material in exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. si cu discuri
de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad
ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Evitati expunerea directa a gingiei, a mucoasei si a pielii la lumina
emisa de lampa de fotopolimerizare.

- Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat in cazul
prezentei cariilor profunde si cavitatilor foarte adanci.

- Grosimea recomandata a stratului se bazeaza pe madsuratorile
profilului de duritate.

- Esteinterzisa dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti.

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producatorului.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

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

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile pe website
(www.ivoclar.com).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

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

- UDI-DI de bazd: 76152082AFILL0O08JQ

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclar.com).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat Tetric PowerFlow cu
pielea/mucoasele si ochii. In stare nepolimerizata, Tetric
PowerFlow poate avea un efect usor iritant si poate duce la
sensibilizare fatd de metacrilati. Manusile medicale din comert
nu protejeaza impotriva efectului de sensibilizare al
metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele rdmase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementarilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard

n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:

- Legdtura adeziva nereusita poate duce la ingestia accidentald de
material si poate impune tratamente dentare suplimentare.

- Incorporarea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei poate
face ca masurile suplimentare de tratament care implicd
pierderea structurii dentare sa fie obligatorii.

- Sensibilitate postoperatorie

- Ruperea sau ciobirea obturatiei

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Iemperatura de depozitare: 2-28 °C

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

- Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicata.

- Datade expirare: vezi data de pe injectoarele Cavifil, seringi si
ambalaje.

= Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare
Nu Idsati materialul la iTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asumd responsabilitatea pentru daunele rezultate fin urma
nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul in
ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in instructiunile
de utilizare.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1.400 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 5s
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s

ivoclar



Tetric® Powerklow

[uk] IHCTPYKLUifi 3 BUKOPUCTAHHSA
[oniMepHMit CTOMATOMOrIYHMUIA pecTaBpaLinHiA MaTepian
(dboTononiMepm3aLis B poToBI MOPOXKHMHI)

Rx ONLY

C€ 0123
o]

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2022-12-20 / Rev.0

ivoclar

1  BuKOpMCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA
[TpsMi pecTaBpaLii 3y6iB XXyBanbHOi rpynu

LlinboBa rpyna nauieHTiB

—  [auieHT 3 NoCTiINHUMM 3y6amMn
- [lauieHTV 3 MONOYHUMU 3ybamm

LlinboBi KopucTyBaui Ta cnelianibHe HaBYaHHSA
- Crtomatonoru
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPIbHE.

Cdepa 3acTocyBaHHSA
TinbKy ANA CTOMATONOMYHOrO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Tetric® PowerFlow — Ue piakoTekyymin GoTononiMepHuii
PEHTTEHOKOHTPACTHMI KoMMo3mT (225 % Al) ona npsaMoi pecTaspadii
3y6iB >yBanbHoi rpynu (BignosigHo go IS0 4049:2019, Tun 1, knac 2,
rpyna 1). Tetric PowerFlow Takox npuaaHui 0ns BiAHOBMEHHA
OKMHO3iHNX noBepXoHb. 100%-11 antoMiHiN Mag HEMPOHWUKHICTb AN
BMMNPOMIHIOBAHHS, EKBIBaNeHTHY AeHTUHY, a 200%-11 antoMiHil
ekBiBaneHTHW emani. Tetric PowerFlow Takox nigxoauTb ons
pecTaBpaLi 3ybiB 3MIHEHOIr0 KONbOPY, OCKiNbKM NPO30pIiCTb
MaTepiany 36inbLUyeTbCA B NPOLLECi MoniMepm3aLil. 3 eCTeTUYHMX
MipKyBaHb MaTepian HAHOCUTbCSA LLIAPAMM TOBLUMHOK A0 4 MM i
CNyrye B IKOCTI BMACHEe NMoYaTKOBOro Wapy 419 pecTaBpauii
nopoXHWH | i Il knacy.

[Monimepusauia Tetric PowerFlow BigbyBaeTbCst 33 AOBXMHM XBUAI
400-500 HM.

[Toka3aHHA Ans 3aCTOCYBaHHSA
BigcyTHs cTpykTypa 3y6iB xysanbHoi (I Ta |l knacis) rpynu

Tunm pecTaBpaLiviH1X KOHCTPYKLIV

CTaHOapTHe 3acTocyBaHHA (MOTYXXHICTb CBITNOBOro

BUNPOMiHIOBaHHA < 2000 MBT/cM?).

— B AKOCTI N0YaTKOBOro LWapy / NepLuoro Wwapy 4ss pectaspaLii
NOPOXHWMH | i 1l KNacy Ha NOCTINHMX 3y6ax XyBanbHOI rpynu.

- PecTaBpalist MOOYHYX 3y0iB.

MoTononiMepisaLlia 3 BUKOPUCTAHHAM Namni

Bluephase® PowerCure y pexumi 3sCure (MoTyxHiCTb CBITNIOBOrO

BUMPOMiHIOBaHHA 3000 MBT/cM2).

- BaKocTi No4aTKoBOro LWapy / NepLioro wapy 414 pectaspadit
MOPOXHWH | i Il Knacy Ha NOCTIiNHMX 3ybax XyBanbHOI Fpynu 3a
YMOBW NoNiMepu3aLlii 3 0kt3iHOT NoBEPXHI.

MpoTMnokKasaHHsa

BrikoprcTaHHA NpoaykTy NPOTMNOKa3aHe 3a HAasiBHOCTI B NaLlieHTa
BigoMoT aneprii Ha Byab-AKNiA i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXXeHHs BUKOPMCTaHHS

- KW HEMOXMBO 3abe3nednTn cyxe poboye none.
- $IKW0 HEMOXX/IMBO 3aCTOCYBATHK 3a3HaYeHi pobodi npoueaypu.

- TlpoayKT HENPUOATHUIA ONa pecTaspaLin knacy V (Yepes noro
B'A3KICTD).

- 3 eCTeTUYHMX MipKyBaHb NPOAYKT HENPWUOATHUIA ANs
BiAHOBNEHHSA OK/THO3IMHMX NMOBEPXOHb.

- 3a BMKOPMCTaHHA Nporpamu noniMepusadii 3sCure cnig yHMKaTm
NPAMOro BNAMBY NONIMEPU3aALLIMHOT NaMMNK Ha SICHA, CNIM30BY
0060M0HKY UM LLKIpY.

- Tetric PowerFlow MoXHa BMKOPMCTOBYBATK pa3oM i3 Tetric®
PowerFill, Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow i Tetric® EvoCeram.
Pexxum 3sCure noniMepwmsauinHoi namnu Bluephase PowerCure
33CTOCOBYETHCA BMKOYHO A1 nonimepu3salii Tetric PowerFill
abo Tetric PowerFlow.

- 3acTOCOBYyWTe NPOAYKT 3a TeMMepaTypy HABKOMMLLHBOrO
cepenoBuLLa. B xonoai MaTepian Baxye BMYABMHETLCS 3i
wnpuua.

- Yepe3s 3aCTOCYBAHHS Pi3HMX HAKOHEYHMKIB 0151 HAHECEHHS
MaTepian MoXe BaXK4e BUYABIHBATMCSA 3i LUNPULLA.

06Me>KeHHSs LLoao 06pobku
Bupib He npu3HavaeTbes 4115 Nepepobky abo NOBTOPHOroO
BUKOpPMCTaHHSA. Akwio Tetric PowerFlow BHocKTbCS
6e3nocepenHbo B POTOBY MOPOXHMHY MALIEHTA, TO KaBidin i
HAKOHEYHMK 415 HAHECEHHS A0 LWNpuMLa CNig BUKOPUCTOBYBATH
TiNbKW ONA 0HOMO NaLiEHTa 3 MipKyBaHb ririeHn (NpodinakTvka
MOXVBOT NEPExXpeCcHOi KOHTaMIHaLIi MiX naLieHTamu).

Mob6iuHi edekTn

Y pigkicHMX BUNaaKax KOMNOHEHTU MaTepiany Tetric PowerFlow
MOXYTb CAPOBOKYBATN CEHCMBINI3aLIit0. Y noaibHMX cuTyaLisx
3aCTOCYBAHHSA LibOro NPOAYyKTY 3a60poHAETbCS. LLL06 YHUKHYTK
noapasHeHHs Nynbnn, HeobxiaHo 3abe3neyYnTy BiANOBIAHI 3ac06m
3aXMCTY NyNbnn/OeHTUHY Nopyd i3 Heto. Cnia BrbipKoBo
3aCTOCOBYBATM MaTepian, Lo MiCTUTb rigpokcua Kanbuito, bins
nyNbNy M HAKPUBATK MOro BiANOBIAHMM NiAKNAAKOBMM MaTepianom.

B3aeMogis 3 iHLWIMMK NpenapaTaMm

PeyoBnHM Ha 0CHOBI deHONY, HANPWUKIAA, MAaTEPIANK, LLLO MICTATb
€BreHoMbHY YM rBO3AMYHY ONito, iHTibYHOTb NOMiMepM3aLito MaTepianis
Ha OCHOBI MeTakpunaTy. TOMy CNif YHWUKATX 3aCTOCYBAHHSA BKa3aHMX
MaTepianiB y noeaHaHHi 3 Tetric PowerFlow. Y pa3i BUkopucTaHHs
KaTiOHAKTMBHMX PiOVH O19 NOM0CKAHHA MOPOXHUHM POTa, 33C00iB
019 BUSIBNEHHA 3y6HOr0 HanboTy abo XNOprekcuanHy MoXINBa 3MiHa
Konbopy.

KniniuHi nepeBaru
BigHoBNeHHs >KyBanbHOT MyHKLIT

Cknag
bapiese ckno, Bis-EMA, cononimMep, apoMaTuyHniA MeTakpunar, Bis-
GMA, TpudTopua iTTepbito, DCP

CyMapHMi BMICT HEOPraHiYHMX HanoBHOBauYiB: 46,4 % 06.
Po3Mip YacT1HOK HeopraHiuyHnx HanoBHoBaYiB: Big 0,15 00 15,5 MKM.

2  BuKOpuCTaHHSA

. BM3HAueHHs BigTiHKY

[Tepen BM3HAYEHHAM BIATIHKY CNid 04McTUTLM 3y6. BiaTiHOK
BW3HAYaEeTbCs HA BOMOrOMY 3y6i 3 BUKOPUCTAHHSM LUK BiATIHKIB
(Hanpuknag, Tetric PowerFill). BiatiHok komMno3wTa Oyae 36iratuesd 3
BiANOBIAHMM KO/TbOPOM Ha LLKaNi Nicns 3MiHW NPO30pOoCTi, HAaNnprknag
nicnsa noniMepusaii.

Il.  I3onsauia
HeobxigHo NpoBeCTX aAekBATHY BiAHOCHY YM aBCOMITHY i30MALIHO.

lll.  TpenapyBaHHSA NOPOXHUHMN

MpenapyBaHHSA Kapio3HOT MOPOXHMHM 3OiNCHIOETHCA 3riAHO 3
NPUHUMMNAMK AAre3UBHOI TEXHIKM, TOBTO 3 MaKCMManbHO MOXUBUM
36epexXeHHsAM CTPYKTypu 3yba. He cnig npoBoanTy NpenapyBaHHs
rOCTPMX BHYTPILLHIX KPaiB YM BUCTYNIB 3yba. He cnia Takox
CTBOPHOBATM [0AATKOBI NiAHYTPEHHS B 30HAX, HE YPAXKEHMX KAPIECOM.
Po3Mipy NOpoXHUHM 333BMYall BU3HAYatOTbCA PO3MipaMu BNacHe
Kapio3HOI0 YPaXKeHHS Yv PO3MIpOM nonepeaHboi pecTaBpaLil.
HeobxigHO BMKOHATW CKOLLYBAHHS KPaiB eMani y GPOHTaNbHOMY
BioAiNi. Ha AinsHui XXyBanbHOI rpynu 3y6iB CNia TPOXM 3aKPYrIMTH BCI
rocTpi kKpai eMani (3a 4OMoOMOror GiHiLLHMX anMa3HUX 60piB i3
3epHUCTICTIO 25-40 MKM). Hekapio3Hi npuwmniikosi 0ed ekt He
NPenapyoThb, a TiNbKM 0YMLLYIOTb 3@ AONOMOr0H NEM3M YW HLLNX
BiANOBIAHMX OUMCHMX NACT i3 BUKOPUCTAHHAM I'YMOBWMX YaLLEYoK Ym
POTOPHUX LWLiTOK. CNif 04NCTUTM MOPOXKHUHY Bifl 3aMMLLIKIB 33
[,0MOMOr0ot0 BOASAHOrO CTPyMeHS. [1icns Lboro MOPOXHUHY BUCYLLYOTb
CYXMM MOBITPAM 6€3 O0MILLIOK BOAM 1 Macer.



IV. 3axuct nynbnu / npoknagka

He cnig HaHOCWTW NPOKNAAKOBMIA MaTepian y BMNaaKax, Konm
BMKOPUCTOBYETHCA aAre3vs Ana emMani/aeHTuHy. BuGipkoBo HaHeCiTb
NPOKMAAKY 3 riaPOKCUaY KanbLito TiNbKX Ha OiNAHKA HAUr IMBLLIMX
MOPOXHWH, L0 PO3TaLLoBaHi 6nm3bko Ao nynbnu. Micns uboro
HAHECITb CTIMKMI [0 TUCKY LEMEHT. IHLi CTIHKM NOPOXHUHM
NMOKPMBATK HE NOTPIBHO, OCKINbKM B MOA3/MbLLOMY BOHM
3a6e3Mne4yBaTMMYTb 3B'A30K 3 3Are3MBOM 4719 eMani M OeHTUHY.

V. YcTaHOBNEHHA MaTpuLi / MiXK3YBHUX KNUHIB

Y B1NaaKkax BigHOBNEHHS MOPOXHWH NPOKCKMANbHWX OiNSHOK CAifg
33CTOCOBYBaTM abo LUMPKYNAPHY MATPULKD, aB0 CEKLIIMHY MaTPUYHY
CMYTY, 3aKPINHOKYN 1T KNUHLAMN.

VI.  KoHAauuioHyBaHHs / HAHECEHHS aaresusy

EB] HaHeceHHs1 aaresvBy Ha CTPYKTYpPY 3yba NoTpibHO
3[1INCHIOBATY BIAMNOBIAHO [0 IHCTPYKLIN i3 3aCTOCYBAHHS Bif,
BMPOBHMKA NPOayKTY, LLIO BUKOPWCTOBYETbLCSA. Ivaclar
PEKOMEH[YE BMKOPMCTOBYBATM YHIBEPCANbHWIA aAre3nB.

VII. HaHeceHHs Tetric PowerFlow

- [lns 0ocArHeHHsa ONTMMAarbHUX PE3YNbTaTiB HAHOCHTE
Tetric PowerFlow Liapamu TOBLLUMHOK MAKC. 4 MM. 33 JONOMOrOH
iHXekTopa ansa kasidinis abo noaibHoro annikaTopa.

- Tlig Yac HaHeCeHHs KIHYMK KaHKoMi Mag BYTW 3aHYpeHnit y
MaTepian, Lob 3anobirTi yTBOPEHHHo bynbbaLLlok.

- Tetric PowerFlow He0bXiAHO NOKPMBATH LLIAPOM

YHiBEPCANbHOr0 KOMMO3MUTY Ha OCHOBI METAKPMNATIB abo
KOMMO3UWTY ANs1 XXyBanbHWX 3ybiB. MooentoBaHHA Ta
diHiLLIHY 06pobKy cnin NPoBOAMTM BiANOBIAHO [0
IHCTPYKLUIi 3 BUKOPUCTAHHS.

-  [lpoKcKManbHi KOHTAKTKX CNiA BiAHOBMHOBATK 3@ JONOMOMOH
MATPUUHOI cucTeMn. [NoMbyBanbHWM MaTepian He NOBMHEH
YMHWUTW XKOOHOr0 TUCKY Ha MATPML0. MaTpuULO MOXHA
GOopMyBaTK 33 ONOMOrOH BiAMOBIAHOM0 PYYHOr0 iHCTPYMEHTA
(Hampviknag, KynbkoBOro Wrondepa) nepes
doTononiMepusaLieto Ta/abo nig vac Hel.

- HeobxigHO YHMKHYTX HEMOBHOI NoNiMepu3aL|ii pecTaBpaLii,
336e3Mne4mBLLM OOCTATHHO EKCMO3MLiH 3@ A0MNOMOro
noniMepusaLinHoi namnu.

- PexoMeHpgaLii wono yacy nonimepwmsadii (Exposure time) Ha
KOXXEH LLIap Ta NMOTY>XHOCTI CBITNOBOro BUNpoMiHoBaHHg (Light
intensity) aus. B Tabnwmui 1 (Table 1).

- DE Cnig 4oTpUMyBATUCH IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHSA

noniMepusauinHoi namnu.

- Y pa3si BUKOPUCTAHHS MeTaNeBoi MaTpuLI CNig 4043TKOBO
noniMepm3yBaTh KOMMO3UTHMI MaTepian 3i LWiYHOro Ta
A31yHoro/nigHe6iHHOro 60OKIB Micns 1 BUOANEHHS, AKLLO HE
BMKOPWUCTOBYBANacs nonimepusadinta namna Bluephase®.

- $IKWIO CBITI0BO4 HEMOX/IMBO PO3TALLYBATK i4€abHO,
HanpMkNaa 3a yMOBKM NEBHOI BIACTAHI 40 KOMMNO3MTa abo AKLLO
KYT OCBIT/IEHHSI PO3X0MTbCS, HEObXiAHO NPOBECTM [043TKOBY
doTononiMepunsalito.

- SKWIO0 OiaMeTp HaKOHEeYHMKA CBITNOBOAA MEHLUWI 33 OiaMeTp
pecTaBpaLlil, BUKOHANTe NoMiMepu3aLito 3 HaKNaaeHHAM, LWob yei
OiNsHKK pecTaBpaLii bynn oxonneHi.

VIIl. QiniwHa 06pobka / nepesipka OK/to3ii / nonipyBaHHs

[Micns noniMepu3alii BCi 3anunLLK1 MaTepiany cnig BUOAnuT1 3a
[,0MOMOr0H0 BiANOBIAHMX BONb®PaMo-KapbiaHUX @iHillHMX 6opiB abo
60piB i3 AiaMaHTOBMM HanMNeHHaM. [licns nepesipky 0KNO3ii Ta
APTUKYNSAUIT CNif NPOBECTM KOPEKLiKO pecTaBpaLlil LWISXOM
WwnidyBaHHSA 14 3anobiraHHA yTBOPEHHIO NEPeaYaCHUX OKTH3IMHMX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHS HEOAXKaHMX apTUKYNALIMHMX PyXxiB Ha
noBepxHi pecTaBpauii. [1ns nonipyBaHHsa pecTaBpadii
BMKOPUWCTOBYHOTb NOMIPK, @ TAKOX NONIPYBanbHi AMCKM Ta LUTPUMCK
0151 OTPUMAHHSA TIAHLEBOT MOBEPXHI.

MpUMITKM LWLOJ0 3aCTOCYBaHHSA

- YHWKaiTE NPSMOro ONPOMIHEHHS SICEH, CNIM30BOI 06010HKM
MOPOXHMHM poTa abo LLKipKX CBITNOM Bif GOTONONIMEPM3ATOPA.

- [lporpamy nonimepu3alii 3sCure He MOXKHa BMKOPUCTOBYBATA B
pa3i rMBOKOro Kapiecy Ta ay>Ke rMmnboKMx NOPOXKHMH.

- PekoMeHO0BaHa TOBLLMHA NOPLIT 3aN1eXNTb Bid NapaMeTpis
TBEPOOCTi MaTepiany.

- Wnpuum abo kaBidinm He pekomMeHayeTbeA Ae3iHbikyBaTH 3
BMKOPUCTAHHAM OKMUCIOBANBbHMX Ae3iHdeKLiMHMX 3acobiB.

- BukopwucToByiTe crieuianbHy ririeHiYHy 3aXncHy 060/10HKY And
LINpMLIA BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK BUPOOHMKA.

- YHuKalnTe Byob-AKOro KOHTaKTy 6araTopa3oBoro LWMNpuULa, He
BKPMTOr0 3aXMCHOK 06010HKOH, 3 POTOM NALLiEHTA.

- YTuni3yinte 3abpyaHeHi LWNpULN.

3  Iudopmauis wopo 6esneku

- Y pasi cepiosHmx iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BEPHITbCA B KOMMaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JTiXTeHLTENMH),
canT: www.ivoclar.com, a Takox [0 BignoBigHOro
BMOBHOBAXEHOr0 OpraHa.

—  AKTyanbHi iHCTPYKLi i3 3aCTOCYBaHHA OOCTYMNHI Ha CalTi
(www.ivoclar.com).

- TloAcHeHHs 00 cvmBoniB: www.ivoclar.com/elFU.

- AkTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3MeYHiCTb i KMiHIYHY
edekTusHicTb (SSCP) gocTynHa B EBponeicbkii 6a3i gaHux
meanyHux srpobis (EUDAMED) 3a agpecoto https,//ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3oBwit yHikanbHWi ineHTUdIkaTop npuctpoto (UDI-DI):
76152082AFILL0O08JQ.

Monepea>keHHs

- [oTpumyiTecs Bumor nacropta 6e3snekut (SDS), akuit MoxHa
3aBaHTaXWTW Ha calTi www.ivoclar.com.

- YHuKalTe KOHTAKTYy HenoniMepunsosaHoro Tetric PowerFlow 3i
LLIKIpOtO, CN30B0t0 060/10HKOK abo oumnMa. HernoniMeprsoBaHuit
Tetric PowerFlow xapakTepu3yeTbca HE3HAYHUM
NoaApa3HIBaNbHNM e(DEKTOM | MOXKE MPU3BECTM 00 PO3BUTKY
anepriyHoi peakLii Ha MeTakpuNaTK. 3BMYANHI MeaNYHI
PYKaBMYKM He 3a06e3MeyyroTb 3aXMCT Big ceHcubinizauinHoi gii
METaKPUNaTIB.

IHpopmMaUis npo yTunisauito
3anuMLIKOBI 3anack abo B1aaneHi pecTaBpaLii noTpibHo yT1izyBaTK
3rigHO 3 BiANOBIOAHMMM BUMOraMM HALLIOHANbHOMO 3aKOHOAABCTBA.

3anuLLIKOBI pU3NKK

KopmcTyBayam cnig 3HaTK, Lo byab-AKe CTOMATOMNOriYHe BTPYYaHHS B

MOPOXXHVMHI POTa NOB'A3aHe 3 NEBHUMM PU3MKAMM.

BigoMi 3annLIKOBI KAIHIYHI pU3MKN:

- BTpaTa n1oMbu MOXe NPV3BECTM 0 BUNAAKOBOIO KOBTAHHS
MaTepiany Ta 3pobuTi 060B'A3KOBMM 0043TKOBE CTOMATOMOrNIYHE
NiKyBaHHS;

- BK/IHOYEHHS NOBITPSHMX ByNbOaLLoK Mif Yac po3MilleHHs MIomMou
MOXe 3p0buTK 060B'A3KOBMMM A0OATKOBI MiKyBanbHi 3axoau,
MOB'A3aHi 3 BTPATO CTPYKTYpK 3y63;

- YYTNMBICTb NiCAA BTPYYAHHS;

- TpilMHa abo BiOKONHOBAHHA N1oMON.

4  TepMiH NpuAaTHOCTI i yMOBM 36€epiraHHs

- TemnepaTypa 36epiraHHs: 2-28 °C.

- lUnpwuwn/KaBidinm cnig 3akpuBaT 04pa3sy X nicas
BMKOPMCTAHHSA. MaTepian Moxe nepeayacHo noniMepmsyBaTmncs
nig aieto ceitna.

- He BUKOpPUCTOBYNTE NPOAYKT MiC/A 3aBEPLUEHHS 3a3HAYEHOT0
TepPMiHy NPMOATHOCTI.

- [laTa 3aKiHYeHHA TEPMIHY MPUOATHOCTI: AMB. iHHOPMALLtO,
3a3HauyeHy Ha KaBidinax, LUNpMLUAX Ta YNaKoBKaX.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrlsHbTE YNaKoBKY ¥ BUPIb Ha
HasABHICTb MOLIKOOKEHb. 3 yCiMa NUTaHHAMW 3BEPTANTECA [0
Ivoclar Vivadent AG abo MicueBoro gunepa.

5 [opaTtkoBa iHdopMauis
36epiraT MaTepian y He4oCTynHOMy ANd aiten Micly!

Matepian po3pobneHuit BUKMOYHO 4NA 3aCTOCYBAHHSA B CTOMATONOr T, BUKOPUCTaHHS Mae NpoBoAMTMCA
TiNbKM BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIT i3 3aCTOCYBaHHS. BUDOBHWK He Hece BianoBiaanbHoCTI 3a 36MTKK, Lo
BUHWK/I YEPE3 HEHAMEXHE [OTPUMAHHS IHCTPYKLIT 260 Yepes HeLLinboBe BMKOPUCTaHHS MaTepiany.
KopucTyBay Hece BiAnoBiAanbHICTb 3a Nepesipky MaTepiania Ha NpeaAMET iXHbOT NPUAATHOCTI A BUKOPUCTAHHS
Ans Byab-AKVX LiNei, Lo He 3a3HaueHi B iHCTPYKUi.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 MBT/cM? 20¢
900-1400 MBT/cM? 10c
1800-2200 MBT/cM? bc
2700-3300 mMBT1/cM? 3¢

ivoclar

ivoclar.com
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1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® PowerFlow on voolav, valguskdvastuv rontgenkontrastne
komposiit (225% Al) tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks
(standardi IS0 4049:2019 kohaselt 1. tldp, 2. klass, 1. rihm).

Tetric PowerFlow sobib ka hambumuspindade restaureerimiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Kuna selle rontgenkontrastsus suureneb polimeerimisel, sobib Tetric
PowerFlow ka muutunud varvitooniga hambastruktuurile. Esteetilistel
pohjustel kantakse see | ja Il klassi restauratsioonis algse kihina peale
jark-jargult kuni 4 mm paksuselt.

Tetric PowerFlow kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse toimel.

Naidustused
Puuduv hambastruktuur tagahammastes (I ja Il klass).

Restauratsioonide tuubid

Tavaparane pealekandmine (valgustugevus = 2000 mW/cm?)

- ljall klassi komposiitrestauratsioonide algse kihi / esimese
lisakihina tagumiste jaavhammaste puhul

-  Piimahammaste restauratsioonid

Valguskovastamine Bluephase® PowerCure'i reziimi 3sCure abil

(valgustugevus 3000 mW/cm?2)

- ljall klassi komposiitrestauratsioonide algse kihi / esimese
lisakihina tagumiste jaavhammaste puhul, kui valguskdvastamine
toimub oklusioonitasapinnal

Vastunaidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Kui kuiva toopiirkonda pole vdimalik saavutada.

- Kui ettenahtud tédprotseduure ei saa rakendada.

- Toode ei sobi V klassi restauratsioonide jaoks (viskoossuse tdttu).

—  Esteetilistel pdhjustel ei sobi toode hambumuspindade
restaureerimiseks.

- Valtige reziimi 3sCure kasutamisel kdvendamislambi otsest
kokkupuudet igemete, limaskesta voi nahaga.

- Tetric PowerFlow'd saab kasutada koos toodetega Tetric® PowerfFill,
Tetric® Prime, Tetric® EvoFlow ja Tetric® EvoCeram. Kasutage
Bluephase PowerCure'i reziimi 3sCure ainult Tetric PowerFilli voi
Tetric PowerFlow materjalide puhul.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel
temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Erinevate pealekandmise otsikute kasutamine v3ib materjali
valjapigistamist raskendada.

Tootlemispiirangud
See toode ei ole moeldud Umbertdotlemiseks voi
taaskasutuseks. Kui Tetric PowerFlow'd kantakse peale otse
patsiendi suus, tohib Cavifili ja ststla pealekandmise otsikut
kasutada higieeni eesmargil ainult Ghel patsiendil (patsientide
ristnakatumise valtimiseks).

Korvaltoimed

Tetric PowerFlow koostisosad voivad harvadel juhtudel pohjustada
GUlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbildhedastel aladel sobilikku pulbi-/
dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhudroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Fenoolsed ained, nagu eugenooli/nelgidli sisaldavad materjalid,
takistavad metakrilaadip6histe materjalide polimerisatsiooni.
Seetottu tuleks valtida selliste materjalide pealekandmist koos

Tetric PowerFlow'ga. Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu
paljastavate ainete ja kloorheksidiiniga voivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu
Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

Baariumklaas, Bis-EMA, kopolimeer, aromaatne metakrilaat, Bis-GMA,
Uterbiumtrifluoriid, DCP

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 46,4 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,15-15,5 um.

2 Kasutamine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt Tetric PowerFilli
toonijuhist). Varvikaardi varvitoon vastab komposiidi varvitoonile
parast labipaistvuse muutumist, nt parast polimeerimist.

Il.  Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pohimdtete jargi, st
sailitades vdimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid
siseservi ega -nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisad8nsusi.
Kaviteedi modtmed maaratakse uldiselt kaariese ulatuse voi vana
restauratsiooni suuruse jargi. Lihvige emaili servad anterioorses
piirkonnas. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas
(25-40 um viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu
hambakaeladefekte ei prepareerita, vaid Uksnes puhastatakse
pimsspasta vdi muu sobiva puhastuspastaga, kasutades
kummiotsakuid voi pddrlevaid harju. Eemaldage kaviteedist veejoa abil
kdik jaagid. Kuivatage kaviteet vee- ja dlivaba dhuga.

IV. Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga stgavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke iilejadnud kaviteediseinu, sest neid
on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine

Kasutage proksimaalset ala mdjutavate kaviteetide korral imbritsevat
mahist vOi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine
Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset liimi.



VIl. Tetric PowerFlow pealekandmine

- Parimate tulemuste jaoks kandke Tetric PowerFlow peale
maksimaalselt 4 mm kihtidena, kasutades Cavifili injektorit voi
sarnast aplikaatorit.

-  Hoidke kanuuli ots pealekandmise ajal materjali sees, et valtida
mullide teket.

- Tetric PowerFlow peab olema kaetud metakrilaadipdhise
universaalse v8i tagumise komposiidi kihiga. Todtlemisel ja
viimistlemisel tuleb jargida asjakohaseid kasutusjuhiseid.

- Proksimaalsed Uhendused tuleb luua matriitssusteemi abil.
Taitematerjal ei avalda matriitsribale survet. Matriitsriba saab
vormida sobiva téoriistaga (nt kuulkondensaatoriga) enne
valguskdvastumist ja/voi selle ajal.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.

- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse
(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).

- [j\}] Jargige kdvastuslambi

kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase®, polimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali taiendavalt suudone ja keele / kdva suulae
poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist voi 6ige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku 18bimd&t on vaiksem kui restauratsiooni
|abim0&0ot, viige labi kattuv polimerisatsioon, et tagada
restauratsiooni kdigi alade katmine.

VIIl. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast pollimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist voi
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti vdi soovimatut artikulatsiooniteed
restauratsiooni pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks
poleerimisvahendeid, samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike
saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Valtige kdvastuslambi valguse otsest sattumist igemetele, suu
limaskestale voi nahale.

- Reziimi 3sCure ei tohi kasutada sligava kaariese voi vaga suurte
hambaaukude korral.

- Kihi soovitatud paksus pohineb kdvadusprofiili médtmistel.

- Sustlaid v&i Cavifile ei tohi desinfitseerida okstideerivate
desinfitseerimisainetega.

- Kasutage sustlal sobilikku higieenilist kaitseimbrist, mida tootja
on soovitanud.

- Valtige kaitselimbriseta korduskasutatava sustla igasugust
kokkupuudet patsiendi suuga.

- Visake saastunud sustlad ara.

ivoclar.com

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid intsidente, vétke
palun Ghendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
veebisait: www.ivoclarvivadent.com ja kohaliku terviseametiga.

- Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
(www.ivoclar.com).

- Siimbolite seletus: www.ivoclar.com/elFU

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) vaabisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclar.com).

- Polimeerimata Tetric PowerFlow ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Polimeerimata Tetric PowerFlow
v0ib mdjuda veidi arritavalt ja pdhjustada Ulitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad ei
kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v3i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara

visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

kaasnevad suudones teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Taidise kaotsiminek v&ib pohjustada vaikeste osade juhusliku
allaneelamise ja muuta taiendava hambaravi kohustuslikuks.

- Taidise paigaldamisel 8humullide kaasnemine vaib muuta
taiendavad ravimeetmed, mis sisaldavad hambastruktuuri
kaotust, kohustuslikuks.

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise mdranemine vdi murdumine

4  Sdilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege ststlad/Cavifilid kohe parast kasutamist. Kokkupuude
valgusega pdhjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja 10ppu.

- Sailivusaeg: vt Cavifilidel, ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja toétatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste véi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole juhendis snaselgelt valja
toodud.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Sanu zobu tieSas restauracijas

Pacientu merkgrupa

—  Pacienti ar pastavigajiem zobiem.
- Pacienti ar piena zobiem.

Paredzétie lietotaji/Tpasa apmaciba
~  Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

Lietosana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® PowerFlow ir gaisma cietgjoss, rentgenkontrastejoss

kompozitmaterials (225% Al), kas ir izmantojams tie$ajam sanu zobu

restauracijam (saskana ar standartu IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase,

1. grupa). Tetric PowerFlow ir piemérots art okluzalo virsmu

restauresanai. 100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga

dentina starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma

necaurlaidiba ir ldzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Polimerizacijas laika Tetric PowerFlow necaurspidigums palielinas,

tadel tas ir piemérots art krasu mainjjusam zobu strukttram. Estéetisku

iemeslu de| tas tiek uzklats biezuma lidz 4 mm sakotngja slani lun Il

klases restauracijas.

Tetric PowerFlow cieté gaisma ar vilnu garuma diapazonu 400—

500 nm.

Indikacijas

TrUksto$a zoba struktdra sanu (I un Il klase) zobos

Restauraciju veidi

Standarta lietojums (gaismas intensitate < 2000 mW/cm?)

- Ka sakotngjais slanis/pirmais slanis | un Il klases pastavigo sanu
zobu restauracijas, izmantojot kompozitmaterialus

- Piena zobu restauracijas

Cietinasana ar gaismu, izmantojot Bluephase® PowerCure rezimu

3sCure (gaismas intensitate 3000 mW/cm2)

- K& sakotngjais slanis/pirmais slanis | un Il klases pastavigo sanu
zobu restauracijas, cietinot ar gaismu no oklUzijas aspekta

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

-  Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

—  Izstradajums nav piemerots V klases restauracijam (viskozitates dé)).

- Estetisku iemeslu dé| izstradajums nav piemeérots okluzalu virsmu
restauracijai.

- lzvairieties no cietinasanas gaismas tiesas saskares ar smaganam,
mutes glotadu vai adu, kad lietojat reZimu 3sCure.

- Tetric PowerFlow ir komhbingjams ar Tetric® PowerfFill, Tetric®
Prime, Tetric® EvoFlow un Tetric® EvoCeram. Izmantojiet
Bluephase PowerCure cietinasanas rezimu 3sCure tikai
Tetric PowerFill vai Tetric PowerFlow materialiem.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartejas vides temperatura. Zema
temperatdra ir apgritinats izspieSanas process.

- DaZadu aplikacijas uzgau lietoSana var padarit materialu grati
izspiezamu.

Apstrades ierobeZojumi

@ |zstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti

lietot. Ja Tetric PowerFlow tiek klats tiesi pacienta mute, tad
higieénas apsverumu dej sis Cavifil vai uzklasanai paredzetais
8Jirces uzgalis ir izmantojams tikai vienam pacientam (lai
izslegtu infekciju parnesanu no pacienta uz pacientu).

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Tetric PowerFlow sastavdalas var izraisit jutigumu.
Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai noverstu iespéjamu
pulpas kairinajumu, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar
atbilstosu pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas
tuvuma esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un
nosedziet ar atbilstoSu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, pieméeram, materiali, kuru sastava ir skarainas
eiZenijas/krustnaglinu ella, kave uz metakrilata bazes izveidotu
materialu polimerizaciju. Tade| neizmantojiet $adus materialus ar
Tetric PowerFlow. Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skaloSanas
[idzekliem, aplikuma likvidésanas [idzekliem un hlorheksidinu, var bt
noverojama krasas maina.

Kliniskas priekSrocibas
KosJasanas funkcijas atjaunosana.

Sastavs
Barija stikls, Bis-EMA, kopolimeérs, aromatiskais metakrilats, Bis-GMA,
iterbija trifluorids, DCP

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 46,4% no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dalinu izmeru diapazons: no 0,15 um [idz 15,5 um.

2  Lietojums

. Krasas noteik$ana

Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem., Tetric PowerFill krasu kodus). Krasas
cilnes krasa atbildis kompozitmateriala krasai pec necaurspidiguma
iestasanas, piemeram, pec sacietésanas.

Il. lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek athilstosi adhezivas tehnologijas
noteikumiem, proti, pec iesp€jas saudzejot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksgjas
restauracijas izmers. Noslipgjiet emaljas malinas priekszobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti
nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemerotu tirisanas pastu
un gumijas kausinu vai rotéjou birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir
jaizskalo ar tdens striklu. Dobums ir janozave ar gaisu, kura nav tdens
vai ellas piemaisijumu.

IV. Pulpas aizsardziba/odere

Neizmantojiet oderi, ja tiek lietota emaljas/dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj
ar kalcija hidroksida oderem. Pec tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Pargjas dobuma sieninas nav janoklaj, lai tas varétu izmantot
piesaiste ar emaljas un dentina saistvielu.

V. Matricas/starpzobu kila ievieto$ana

lzmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos, kas
ietekme proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.



VI. Kondicionésana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklaSana uz zoba struktdras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Tetric PowerFlow uzklasana

- Lai panaktu optimalu rezultatu, uzklajiet Tetric PowerFlow slanos,
kuru biezums neparsniedz 4 mm, izmantojot Cavifil iepilditaju vai
[idzvertigu aplikatoru.

- Uzklasanas laika turiet kanili iemérktu materiala, lai nepiejautu
gaisa burbuju veidoSanos.

- EE] Virs Tetric PowerFlow ir jauzklaj metakrilatu bazes

universala vai sanu zobu kompozitmateriala slanis.
Apstrade un puléSana javeic saskana ar athilstosajam
lietosanas instrukcijam.

- Jaizveido proksimalie kontakti, izmantojot matricas sistemu.
Pildmaterials nerada nekadu spiedienu uz matricas lenti. Pirms
cietina$anas ar gaismu un/vai tas laika matricas saites formu var
mainit ar piemérotu rokas instrumentu (piem.,, lodveida
kondensatoru).

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pakjaujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time) viena
staro$anas reizé un gaismas intensitati (Light intensity) skatiet
1. tabula (Table 7).

- D}] levérojiet noradijumus par cietina3anas

gaismas lietosanu.

- Izmantojot metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un méles/
palatala virziena, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®.

- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, pieméeram, ta ir parak
talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenki, ir
javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

VIII. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulé$ana

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko okluziju un veiciet korekciju, lai
uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotngjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas okluzijas nospiedumi. Izmantojiet puletajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Izvairieties no cietinasanas gaismas izstarotas gaismas tiesas
saskarsmes ar smaganam, mutes glotadu vai adu.

- ReZimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas
(Caries profunda) gadijuma un Joti dziju dobumu gadijuma.

- leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas
profila merjumiem.

- Nedezinficgjiet Slirces vai Cavifil ar oksidgjoSiem dezinfekcijas
lidzekliem.

- Izmantojiet Slircei piemeérotu higiénisku aizsarguzmavu atbilstosi
razotaja indikacijam.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama $jirce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta muti.

- Utilizejiet piesarnotas §Jirces.

ivoclar.com

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Lihtensteina, izmantojot So timek]a vietni:
www.ivoclar.com, vai ar attiecigajam vietejam atbildigajam
iestadem.

- Pasdreizgjas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timek|a vietne
(www.ivoclar.com).

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclar.com/elFU

- DroSuma un kiiniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izg(t no Eiropas
medicinisko ieri¢u datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILL008JQ

Bridinajumi

- levérojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (Safety Data
Sheet, SDS) (pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Nepolimerizets Tetric PowerFlow nedrikst nonakt saskaré ar adu/
glotadu vai acim. Nepolimerizeta stavokli Tetric PowerFlow var
iedarboties ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem veéra, ka jebkada darbibu veiksana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kiiniskie atlikusie riski.

- Pildvielas zudums var izraisit nejausu materiala norisanu, ka dej
papildu zobarstniecibas proceduras var but obligatas.

- Gaisa burbuju veidoSanas pildvielas ievietoSanas laika var k|ut par
iemeslu obligatiem papildu arstésanas pasakumiem, kas saistiti ar
zoba struktlras zudumu.

- Jutiba péc operacijas.

- Pildvielas plisumi vai atSkelumi

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

@Iabé§anas temperatdra: 2-28 °C
Slirces/Cavifil péc lietoSanas ir tdlit janoslédz. Gaisma izraisa
priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz Cavifil izstradajumiem,
Slircém un iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

5 Papildu informacija
Glabat berniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas
instrukciju. Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietoanas
instrukcijas sniegtie noradijumi vai paredzetais izmantosanas noliks. Lietotaja pienakums ir parliecinaties, vai
izstradajums ir piemerots un lietojams merkiem, kas nav skaidri aprakstiti instrukcija.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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[It]  Naudojimo instrukcija
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Galiniy danty tiesiogines restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialusis mokymas nereikalingas.

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

Tetric® PowerFlow" yra takusis Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis
kompozitas (225 % Al) tiesioginéms galiniy danty restauracijoms
(pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Tetric PowerFlow" taip
pat galima naudoti norint restauruoti sakandzio pavirsius. 100 %
aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, 0 200 % aliuminio
spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy nepralaidumui.
Kadangi ,Tetric PowerFlow" nepermatomumas dideja kietinant, jis
tinkamas pakitusios spalvos danty strukturoms. Dél estetiniy
priezasciy | ir Il klasés restauracijose jis dengiamas kaip pradinis, ne
storesnis nei 4 mm sluoksnis.

JTetric PowerFlow" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
triksta galiniy danty (1'ir Il klasés) struktdros

Restauracijy tipai

|prastas taikymas (Sviesos intensyvumas <2 000 mW/cm2)

—  Apatinis / pirminis I ir Il klasés nuolatiniy galiniy danty kompozito
restauracijy sluoksnis

- Pieniniy danty restauracijos

Kietinimas Sviesoje naudojant ,Bluephase® PowerCure 3sCure” rezima

(8viesos intensyvumas 3 000 mW/cm?)

~  Apatinis / pirminis | ir Il klasés nuolatiniy galiniy danty kompozito
restauracijy sluoksnis kietinant Sviesoje nuo kramtomojo
pavirsiaus

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- Gaminys netinka V klasés restauracijoms (dél savo klampumo).

- Dél estetiniy priezas¢iy gaminys netinka kramtomiesiems
pavirSiams restauruoti.

- Naudodami 3sCure" rezima, stenkités nenukreipti kietinimo
lempos tiesiogiai | neapsaugotas dantenas, gleivine ar oda.
- Tetric PowerFlow" galima naudoti su ,Tetric® PowerFill",
JTetric® Prime", , Tetric® EvoFlow" ir ,Tetric® EvoCeram”.
.Bluephase PowerCure" kietinimo rezima ,3sCure” naudokite tik
JTetric PowerFill" arba ,Tetric PowerFlow" medZiagoms.
- Tepkite gaminj kambario temperaturoje. Vésioje temperaturoje
medZiagq sunku iSspausti.
- Naudojant skirtingus antgalius, medZiaga gali buti sunku isspausti.
Apdorojimo apribojimai
Gaminys neskirtas perdirbti arba naudoti pakartotinai.
Jei ,Tetric PowerFlow" dedamas tiesiai | paciento burnos ertme,
higienos sumetimais ,Cavifil" ir Svirksto antgalj galima naudoti
tik vienam pacientui del higienos (kryZzminés tarsos tarp
pacienty prevencija).

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,Tetric PowerFlow" sudedamosios dalys gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty
dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos arba
dentino apsaugine medziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido
pagrindo preparatq srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmes
pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medZiagos, pavyzdZiui, medZiagos su eugenoliu /
gvazdiky aliejumi, slopina metakrilato pagrindo medziagy,
polimerizacija. Dél to negalima naudoti tokiy medziagy kartu su
JTetric PowerFlow". Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo
skysCiais, apnasas dazanc¢iomis medziagomis arba chlorheksidinu, gali
pakisti spalva.

Klinikiné nauda
Kramtymo funkcijos atkdrimas

Sudétis
Bario stiklas, Bis-EMA, kopolimeras, aromatinis metakrilatas, Bis-GMA,
iterbio trifluoridas, DCP

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 46,4 % tdrio.
Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,15-15,5 um.

2  Naudojimas

I.  Atspalvio nustatymas

Pries nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy rakta (pvz, ,Tetric PowerFill"
spalvy rakta). Atspalviy skirtuko atspalvis atitinka kompozito atspalvj
po neskaidrumo pasikeitimo, t. y. po polimerizacijos.

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliu¢iai izoliuoti.

lll.  Ertmés paruoSimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy nisy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies iSplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuoZulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uZapvalinkite aStrius emalio kraStus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 um). Eduonies
nepaZzeisti kakleliy defektai negreZiami, o tik nuvalomi pemza ar
kitokiomis tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar
Sepetéliais. Pasalinkite visus likuGius i$ ertmés vandens srove.
Nusausinkite ertme oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suri$imo medziaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmeés sieneliy, kad jos galéty buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdanéiy pleistuko jdéjimas

Ertmeéms, apimandioms proksimaline sritj, naudokite juosiamaja arba
segmentine matricos juosta ir jq prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / ri$iklio tepimas

Danties struktlra patepkite risamaja medZiaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar' rekomenduoja naudoti universalius klijus.



VII. ,Tetric PowerFlow" déjimas

- Norédami gauti optimaly rezultatg, tepkite ,Tetric PowerFlow" ne
storesniais nei 4 mm storio sluoksniais, naudodami ,Cavifil"
inZektoriy arba panasy aplikatoriy.

- Tepdami laikykite kaniulés antgalj jmerkta | medziaga, kad
nesusidaryty burbuliuky.

- JTetric PowerFlow" reaikia padengti metakrilato pagrindo

universaliu arba galiniy danty kompozito sluoksniu.
Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas naudojimo
instrukcijas.

- Proksimalinius kontaktus reikia formuoti naudojant matricos
sistema. Plombavimo medZiaga nespaudzia matricos. Matricq
galima suformuoti tinkamu rankiniu instrumentu (pvz., rutuliniu
plombavimo instrumentu) pries kietinant Sviesa arba kietinimo
metu.

- Kadisvengtumeéte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankamaq Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (,Exposure time")
kiekvienu etapu ir $viesos intensyvumo (,Light intensity") rasite
1lenteléje (,Table 1.

- D}] Butina laikytis kietinimo

lempos naudojimo instrukeijy.

- Kainaudojate metaline matricg, iSéme matricq papildomai

polimerizuokite kompozitine medZiagq i$ Zandinés ir liezuvinés /

gomurines puses, jei nenaudojate ,Bluephase®” kietinimo lempos.

- JeiviesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz, didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medZiaga.

- JeiSviesolaidZio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacija, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

VIII. UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacijg pasalinkite bet kokios medziagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijq ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumete iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirSiumi. Nupoliruokite restauracija iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- Stenkités nenukreipti kietinimo lempos tiesiogiai | neapsaugotas
dantenas, gleivine ar oda.

- Negalima naudoti ,3sCure" rezimo, jei yra gilus éduonis arba labai
giliy ertmiy.

- Rekomenduojamas sluoksnio storis pagrjstas kietumo profilio
matavimais.

- Svirksty ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medziagomis.

- Naudokite tinkama apsaugine Svirksto mova, nurodyta gamintojo.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo SvirksSto be apsauginés
imautes prie paciento burnos.
- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

ivoclar.com

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclar.com, arba su
artimiausia atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetainéje
(www.ivoclar.com).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL0O08JQ

Ispéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS) (jj rasite adresu
www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Tetric PowerFlow" neturéty liestis su oda /
gleivinémis ar patekti j akis. Nepolimerizuotas ,Tetric PowerFlow"
gali Siek tiek dirginti ir sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams.
Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia iSmesti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés

reikalavimu.

Liekamoyji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra Zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos.

- Atsilaisvinus plombai, medZiaga galima netycCia praryti ir dél to
gali prireikti papildomy danty proceduru.

- Dél oro burbuliuky atsiradimo plombavimo metu gali buti
reikalingos papildomos gydymo priemoneés, susijusios su danties
strukttros praradimu.

- Pooperacinis jautrumas

- UZpildo I0Zis arba nuskilimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatira: 2-28 °C

- Panaudoje Svirkstus / ,Cavifil", juos iSkart uzdarykite.
Kontaktas su Sviesa lemia iSankstine polimerizacija.

- Nenaudokite produkto praéjus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacijq ant ,Cavifil", Svirksty ir pakuociu.

- Prie$ naudodami apZidrekite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkites | ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik pagal naudojimo instrukcijas. Mes
neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie
nurodyta naudojimo sritj. Patikrinti, ar medZiaga tinkama ir ar gali biti naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybé.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2 200 mW/cm? 5s
2700-3 300 mW/cm? 3s
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