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1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group
- Patients with permanent teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® 100 Bulk Fill is a light-curing, radiopaque composite (300% Al) for the
direct restorative treatment of posterior teeth (according to 1SO 4049:2019
Type 1, Class 2, Group 1). Tetric 100 Bulk Fill is also suitable for restoring occlusal
surfaces.

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

Tetric 100 Bulk Fill cures with light in the wavelength range of 400-500 nm and
can be applied in layers of up to 4 mm.

When light-cured at a light intensity of < 1,200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill
can be used for:
- Reconstructive build-ups

When light-cured at a light intensity of < 2,000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill
can be used for:
- Restorations in the posterior region (Class | and I1).

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

(3,000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill can be used for:

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

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

Contraindications
Do not use if a patient is known to be allergic to any of the ingredients of
Tetric 100 Bulk Fill.

Limitations of use

- Due to esthetic reasons, Tetric 100 Bulk Fill is not suitable for Class Ill and IV
restorations.

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

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

- Adry working field cannot be established.

- The stipulated working procedures cannot be applied.

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

Side effects

In rare cases, components of Tetric 100 Bulk Fill may lead to sensitization. The
product must not be used in such cases. In order to avoid irritation of the pulp,
provide areas close to the pulp with suitable pulp/dentin protection. Selectively
apply a calcium hydroxide-containing material in areas close to the pulp and
cover with a suitable cavity liner.

Interactions

Phenolic substances such as eugenol/clove oil inhibit the polymerization of
methacrylate-based materials. Consequently, the application of such materials
together with Tetric 100 Bulk Fill must be avoided.

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

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition

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

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%

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

2 Application

1. Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected with the
tootbh still moist using a shade guide (e.g. the Tetric 100 Bulk Fill and

Tetric 100 Bulk Flow shade guide).

2. Isolation

Adequate relative or absolute isolation is required.

The following auxiliary aids can be used for this purpose:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Cavity preparation

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

4. Pulp protection / Base

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

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



6. Conditioning / Application of the bonding agent

Condition and apply the bonding agent according to the instructions for use of
the product in use. Ivoclar Vivadent recommends using the universal bonding
agent Adhese® 100, a single-component, light-cured adhesive for direct and
indirect bonding procedures that features compatibility with all etching
techniques.

7. Application of Tetric 100 Bulk Fill

- Inorder to achieve optimum results, Tetric 100 Bulk Fill should be applied in
increments of max. 4 mm (e.g. Cavifil Injector) and adapted to the cavity
walls with a suitable instrument (e.g. OptraSculpt®).

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

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

Light intensity Exposure time
500 — 900 mW/cm? 205
900 — 1,400 mW/cm? 10s e.g. Bluephase® 100
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s e.g. Bluephase® PowerCure

- 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.

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

- Optionally, a flowable composite (e.g. Tetric 100 Flow or
Tetric 100 Bulk Flow) can be used as an initial layer. Cure this layer
separately according to the respective instructions for use.

8. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

- Tetric 100 Bulk Fill can be used in combination with Tetric 100 Bulk Flow
and Tetric 100 Flow. Use the 3sCure mode of Bluephase PowerCure for
Tetric 100 Bulk Fill or Tetric 100 Bulk Flow materials only.

- Inthe case of repairs, additional Tetric 100 Bulk Fill can be directly applied to
the polymerized material. If the Tetric 100 Bulk Fill restoration has already
been polished, it must first be roughened and wetted with Adhese 100
before fresh Tetric 100 Bulk Fill is applied.

- Tetric 100 Bulk Fill should have ambient temperature when applied. Cool
temperatures render the material difficult to extrude.

- For single use only. If Tetric 100 Bulk Fill is directly applied from the

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

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

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

3 Safety information

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

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

- The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
found in the download section of the Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarvivadent.com).

Warnings

Unpolymerized Tetric 100 Bulk Fill may have a slight irritating effect and may
lead to a sensitization against methacrylates. Unpolymerized Tetric 100 Bulk Fill
should not come in contact with skin, mucous membrane and eyes. Commercial
medical gloves do not provide protection against the sensitizing effect of
methacrylates.

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

Residual risks

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

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Wear of thefilling

- Heat development during the curing procedure

-  Chipping, fractures

- Ingestion of material

4 Shelf life and storage

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

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

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

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

5 Additional information

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

The material has been developed solely for use in dentistry and should be used strictly according to the Instructions
for Use. Liability cannot be accepted for damage resulting from failure to observe the Instructions or the stipulated
area of application. The user is responsible for testing the products for their suitability and use for any purpose not
explicitly stated in the Instructions.
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1 Bestimmungsgemadsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
— Patienten mit bleibenden Zahnen

Bestimmungsgemasse Anwender / Schulung
- Zahndrzte
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® 100 Bulk Fill ist ein lichthartendes, rontgenopakes Composite (300%Al)
fiir die direkte Fullungstherapie im Seitenzahnbereich (gemass 1SO 4049:2019
Typ 1, Klasse 2, Gruppe?1). Tetric 100 Bulk Fill ist auch zur Wiederherstellung von
Okklusalflachen geeignet.

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

Tetric 100 Bulk Fill hartet mit Licht der Wellenldnge im Bereich von 400-500 nm
aus und kann in bis zu 4 mm dicken Schichten appliziert werden.

Bei Belichtung < 1200 mW/cm? kann Tetric 100 Bulk Fill angewendet werden fiir:
- Rekonstruktive Aufbaufiillung

Bei Belichtung < 2’000 mW/cm? kann Tetric 100 Bulk Fill angewendet werden fiir:
- Fillungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und Il).

Bei Belichtung im 3sCure-Belichtungsprogramm (3'000 mW/cm?) mit der

Bluephase® PowerCure kann Tetric 100 Bulk Fill angewendet werden fiir:

- Fillungen im Seitenzahnbereich des bleibenden Gebisses (Klassen | und Il)
bei okklusaler Belichtung

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

Kontraindikation
Bei erwiesener Allergie gegen Inhaltsstoffe von Tetric 100 Bulk Fill.

Verwendungsbeschrankungen

- Tetric 100 Bulk Fill eignet sich aus asthetischen Griinden nicht fiir Klasse Il
und IV Restaurationen.

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

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

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht mdglich.

- Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen!

Nebenwirkungen

Bestandteile von Tetric 100 Bulk Fill kdnnen in seltenen Féllen zu einer
Sensibilisierung fiihren. 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
kalziumhydroxidhaltiges Praparat aufbringen und mit einer geeigneten
Unterfiillung abdecken.

Wechselwirkungen

Phenolische Substanzen (z. B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe) inhibieren
die Aushdrtung von methacrylatbasierten Materialien. Auf die Verwendung
solcher Materialien zusammen mit Tetric 100 Bulk Fill verzichten.

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

Klinischer Nutzen
-  Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

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

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

Partikelgrésse der anorganischen Filllstoffe: zwischen 0.11 pm und 15.46 um.

2 Anwendung

1. Farbbestimmung

Zéhne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines Farbschliissels
am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric 100 Bulk Fill und

Tetric 100 Bulk Flow Farbschlissel).

2. Trockenlegung

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

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der Adhasivtechnik,

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

4. Pulpenschutz / Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungsprogramm nicht
eingesetzt werden. Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Haftvermittlers auf
eine Unterfiillung verzichten. Nur bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitdten diesen
Bereich punktformig mit einem Kalziumhydroxidpraparat abdecken.
Anschliessend mit einem druckstabilen Zement tiberschichten (z. B.
Glasionomerzement). Die restlichen Kavitatenwande nicht abdecken, damit sie
fiir die Haftvermittlung mit einem Schmelz-Dentin-Adhésiv nutzbar bleiben.

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

6. Konditionierung / Applikation des Haftvermittlers

Haftvermittler entsprechend der Gebrauchsanleitung des verwendeten Produkts
konditionieren und applizieren. Ivoclar Vivadent empfiehlt den Universal-
Haftvermittler Adhese® 100, ein lichthartendes Einkomponenten-Adhasiv fiir
direkte und indirekte Versorgungen und alle Atztechniken.



7. Applikation von Tetric 100 Bulk Fill

- Firein optimales Ergebnis Tetric 100 Bulk Fill in Schichtstarken von max.
4 mm applizieren (z.B. Cavifil Injector) und mit einem geeigneten
Instrument (z. B. OptraSculpt®) adaptieren.

- Eine unvollstandige Polymerisation durch ausreichende Belichtung

verhindern.
- Empfehlungen zur Belichtungszeit pro Inkrement und Lichtintensitéat
siehe Tabelle:
Lichtintensitat Belichtungszeit

500 - 900 mW/cm? 20s

900 - 1400 mW/cm? 10's z.B. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 55
2700 - 3300 mW/cm? 3s z.B. Bluephase® PowerCure

- Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

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

—  Wenn der Lichtleiter nicht ideal positioniert werden konnte, zum Beispiel
bei Abstand zum Composite oder bei divergierendem Abstrahlwinkel die
Fiillung zusatzlich von bukkal und lingual/palatinal belichten (kein 3sCure-
Belichtungsprogramm), unter Beachtung der oben genannten
Verwendungsbeschrankungen.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites (z.B. Tetric 100 Flow oder
Tetric 100 Bulk Flow) ist als erste Schicht fakultativ mdglich. Diese Schicht
separat ausharten, entsprechende Vorgaben der jeweiligen
Gebrauchsinformation beachten.

8. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

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

(z. B. OptraGloss®) sowie Polierscheiben und Polierstreifen.

Anwendungshinweise

- Tetric 100 Bulk Fill ist mit Tetric 100 Bulk Flow und Tetric 100 Flow
kombinierbar. Das 3sCure-Belichtungsprogramm mit Bluephase PowerCure
darf jedoch nur bei Tetric 100 Bulk Fill oder Tetric 100 Bulk Flow
angewendet werden.

- BeiKorrekturen kann Tetric 100 Bulk Fill direkt auf schon polymerisiertes
Material aufgebracht werden. Ist die Tetric 100 Bulk Fill Fiillung schon
poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit Adhese 100 benetzt werden,
bevor neues Tetric 100 Bulk Fill aufgebracht wird.

- Tetric 100 Bulk Fill bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kiihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Nur zum Einmalgebrauch. Wird Tetric 100 Bulk Fill aus dem Cavifil

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

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf Harteprofilmessungen.

3 Sicherheitshinweise

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

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

- Die aktuelle Zusammenfassung der klinischen Sicherheit und Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) ist auf der Website
der Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarvivadent.com)

Warnhinweise

Tetric 100 Bulk Fill kann in unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und
zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren. Kontakt von unausgehéartetem
Tetric 100 Bulk Fill mit Haut/Schleimhaut und Augen vermeiden. Handelsiibliche
medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise
Restbestande sind gemadss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Restrisiken

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

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Fiillung)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Filllungslegung

- Abrasion der Fiillung

- Warmeentwicklung bei der Aushartung

-  Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28°C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

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

5 Zusatzliche Informationen

Fiir Kinder unzuganglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfiigbar!

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

ivoclar .
vivadent:

Date information prepared:
2021-04-xx /WW /Rev.4



Tetric’ 100 Bulk Fill

FR Mode d’emploi

Composite de restauration photopolymérisable a base de résine

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Utilisation prévue

Destination
Restaurations directes des dents postérieures

Groupe cible de patients
- Patients avec des dents définitives

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

Utilisation
Exclusivement réservé a l'usage dentaire.

Description

Tetric® 100 Bulk Fill est un composite radio-opaque (300 % Al),
photopolymerisable indiqué pour les restaurations directes des dents
postérieures (type 1, classe 2, groupe 1 selon la norme 1SO 4049:2019).

Tetric 100 Bulk Fill est également adapté pour restaurer les surfaces occlusales.
L'aluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine et
I'aluminium a 200% est équivalent a I'émail.

Tetric 100 Bulk Fill se photopolymérise avec une lumiére émettant une longueur
d'ondes comprise entre 400 et 500 nm et peut étre appliqué en couche d'une
épaisseur allant jusqu'a 4 mm.

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<1200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill peut étre utilisé pour les :
- reconstitutions des faux-moignons

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<2000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill peut étre utilisé pour les :
- restaurations postérieures (classes | et II)

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

(3000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill peut étre utilisé pour les :

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

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

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'allergie connue du patient a I'un des composants de
Tetric 100 Bulk Fill.

Restrictions d'utilisation

- Pour des raisons esthétiques, Tetric 100 Bulk Fill n'est pas adapté pour les
restaurations de classes lll et IV.

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

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

- S'iln'est pas possible d'isoler le champ opératoire.

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

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

Effets secondaires

Les composants de Tetric 100 Bulk Fill peuvent, dans de rares cas, conduire a des
sensibilités. Le produit ne doit pas étre utilisé dans ce cas. Afin d'éviter une
irritation pulpaire, utiliser une protection pulpaire/dentinaire sur les zones
proches de la pulpe. Réaliser I'application sélective d'une préparation a
I'hydroxyde de calcium sur les zones proches de la pulpe et couvrir avec un fond
de cavité adapté.

Interactions

Les substances a base de phénol, telles que I'eugénol / essence de girofle,
inhibent la polymérisation des composites a base de méthacrylate.

Par conséquent, I'application de ces matériaux en combinaison avec

Tetric 100 Bulk Fill doit étre évitée.

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

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration esthétique

Composition

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

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

Taille des particules de charges minérales : entre 0,11 um et 15,46 um.

2 Mise en ceuvre

1. Prise de teinte

Nettoyer les dents avant de choisir la teinte. La teinte doit étre déterminée sur
dent humide, a I'aide d'un teintier (ex. Teintier Tetric 100 Bulk Fill et

Tetric 100 Bulk Flow).

2. lIsolation

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

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la technique adhésive, c'est-a-dire de
facon a préserver le plus possible la structure dentaire. Privilégier les
préparations arrondies. Ne pas aménager de partie rétentive supplémentaire
dans les zones exemptes de caries. Les dimensions de la cavité sont
généralement déterminées par I'importance de la carie ou la taille de
I'ancienne restauration. Dans les zones postérieures, seules les arétes vives
d'émail doivent étre émoussées (instrument diamanté a finir, 25-40 um). Les
défauts cervicaux exempts de carie, sont nettoyés a la ponce avec une pate de
nettoyage adaptée, puis a I'aide de cupule caoutchoutée ou d'une brossette
rotative. Nettoyer la cavité au spray. Sécher la cavité a I'air sec et non gras.

4. Protection pulpaire / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des

restaurations dans des zones proches de la pulpe. Ne pas appliquer de fond de
cavité lors de l'application d'un adhésif amélo-dentinaire. Dans les zones trés
profondes proches de la pulpe, couvrir les cavités de fagcon sélective avec une
préparation a I'hydroxyde de calcium, puis utiliser un ciment résistant a la
compression (par ex. un ciment verre-ionomeére). Ne pas appliquer de ciment sur
les autres parois de la cavité, afin de pouvoir y appliquer un adhésif amélo-
dentinaire.



5. Mise en place d'une matrice / un coin interdentaire
Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice transparente ou
une bande de matrice partielle et la fixer avec des coins.

6. Conditionnement / Application de I'adhésif

Conditionner et appliquer I'adhésif selon le mode d'emploi du produit utilisé.
Ivoclar Vivadent recommande I'agent de liaison universel Adhese® 100, un
adhésif universel monocomposant photopolymérisable pour les protocoles
d'adhésion directs et indirects.

7. Application de Tetric 100 Bulk Fill

- Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, Tetric 100 Bulk Fill doit étre
appliqué par couches d'une épaisseur maximale de 4 mm (par exemple avec
Cavifil Injector) et adaptées aux parois de la cavité, a I'aide d'un instrument
adapté (par ex. OptraSculpt®).

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

- Pour les recommandations concernant le temps d'exposition par incrément
et 'intensité lumineuse, voir tableau:

Intensité lumineuse . Tem|:‘>s.
d'exposition
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 10s par ex. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s par ex. Bluephase® PowerCure

- I::E_] Respecter le mode d'emploi de la lampe a photopolymériser.

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

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

- Un composite fluide (par exemple, Tetric 100 Flow ou Tetric 100 Bulk Flow)
peut étre optionnellement utilisé comme fond de cavité. Cette couche
facultative doit étre polymérisée séparément conformément au mode
d'emploi du composite fluide utilisé.

8. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

Aprés la photopolymérisation, éliminer les excédents de matériau a I'aide
d'instruments en carbure de tungsténe ou de pointes abrasives. 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. Le polissage au brillant s'obtient grace aux pointes

(par ex. OptraGloss®) ainsi qu'aux disques ou strips de polissage.

Remarques relatives a I'application

- Tetric 100 Bulk Fill peut étre utilisé associé a Tetric 100 Bulk Flow et
Tetric 100 Flow. Utiliser uniquement le mode 3sCure de Bluephase PowerCure
avec des matériaux Tetric 100 Bulk Fill ou Tetric 100 Bulk Flow.

— Dans le cas de réparations, des apports supplémentaires de
Tetric 100 Bulk Fill peuvent étre appliqués directement sur le matériau
polymérisé. Si I'obturation en Tetric 100 Bulk Fill a déja été polie, il convient
de d'abord lui rendre sa surface rugueuse et de I'humidifier avec
Adhese 100 avant d'appliquer de nouveau Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill doit étre utilisé a température ambiante. A la
température du réfrigérateur, I'extrusion du matériau peut s'avérer plus
difficile.

- Usage unique. Si Tetric 100 Bulk Fill est appliqué directement du

Cavifil a l'intérieur de la cavité du patient, n'utiliser le Cavifil qu'une
seule fois par patient, ceci pour des raisons d'hygiéne (prévention de
contamination croisée entre les patients).

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

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

dureté.
Informations relatives a la sécurité

En cas d'incicent grave lié au produit, veuillez contacter

Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,

site web : www.ivoclarvivadent.com et votre autorité compétente
responsable.

Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements du
site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

L'actuel Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) est disponible dans la
section de téléchargement du site internet d'lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Mises en garde

Le matériau Tetric 100 Bulk Fill non parfaitement durci peut provoquer une
légére irritation et une sensibilisation aux méthacrylates. Eviter le contact de
Tetric 100 Bulk Fill non polymérisé avec la peau, les muqueuses et les yeux. Les
gants médicaux d'examen ne protégent pas contre les effets sensibilisants des
méthacrylates.

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

Risques résiduels

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

5

Défaillance du lien adhésif (perte du matériau d'obturation)
Sensibilité postopératoire

Inclusion de bulles d'air durant la mise en place de I'obturation
Usure de I'obturation

Chaleur générée par la procédure de polymérisation
Ecaillages, ruptures

Ingestion de matériau

Durée de vie et conditions de conservation

Conserver le produit entre 2 et 28 °C.

Refermer les seringues / Cavifils immédiatement apres utilisation.
L'exposition a la lumiere conduit a une polymérisation prématurée.
Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

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

Informations supplémentaires

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

Réservé a l'usage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit &tre mis en ceuvre en respectant scrupuleusement

le mode d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des dommages résultant du non-respect des
Instructions ou du périmétre d'utilisation stipulé. L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité
I'appropriation du matériau a |'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d‘emploi.

ivoclar .
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Tetric’ 100 Bulk Fill

IT Istruzioni d'uso
Composito da restauro fotoindurente ad uso odontoiatrico
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

1 Uso conforme alle norme

Rx ONLY

C€ 0123

Destinazione d’uso
Restauri diretti nei settori posteriori

Categorie di pazienti
- Pazienti con dentatura permanente

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme/Formazione
— Dentisti
- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

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

Tetric 100 Bulk Fill indurisce con luce di lunghezza d'onda compresa tra i
400-500 nanometri ed é applicabile in strati fino a 4 mm.

Con irradiazione convenzionale < 1.200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill puo essere
utilizzato per:
- Build-up ricostruttivi

Con irradiazione convenzionale < 2.000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill pud essere
utilizzato per:
- Otturazioni nei settori posteriori (Classe | e II)

Effettuando I'irradiazione con il programma di irradiazione 3sCure
(3.000 mW/cm?) con Bluephase® PowerCure, Tetric 100 Bulk Fill puo essere
utilizzato per:
- Otturazioni nei settori posteriori della dentatura permanente
(Classe | e Il) con irradiazione occlusale

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

Controindicazioni
Allergia nota ai componenti di Tetric 100 Bulk Fill.

Restrizioni d’'uso

- Per ragioni estetiche, Tetric 100 Bulk Fill non & adatto ai restauri di classe IlI
elV.

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

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

- impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente asciutto;

- impossibilita di sequire la tecnica di applicazione prescritta;

- Il prodotto non & concepito per essere ricondizionato!!

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Tetric 100 Bulk Fill possono condurre ad una
sensibilizzazione. In questi casi & necessario rinunciare all’uso. Per poter
escludere irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla polpa con una idonea
protezione pulpare/dentinale. Applicare un preparato contenente idrossido di
calcio in modo puntiforme nelle zone vicine alla polpa e coprire con un idoneo
sottofondo.

Interazioni

Sostanze fenoliche (come p. es. materiali contenenti eugenolo o olio di
garofano) inibiscono l'indurimento di materiali a base di metacrilato.
Quindi evitare I'utilizzo di materiali di questo genere in associazione a
Tetric 100 Bulk Fill.

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

Utilita clinica

- Ripristino della funzione masticatoria

- Ripristino dell'estetica

Composizione chimica

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

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

Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: comprese fra 0,11 um e
15,46 pm.

2 Utilizzo

1. Determinazione del colore

Prima della determinazione del colore, effettuare una pulizia dei denti.
Determinare il colore con il dente ancora umido, utilizzando una scala colori (ad
es. scala colori Tetric 100 Bulk Fill e Tetric 100 Bulk Flow).

2. Isolamento del campo

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

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparazione cavitaria

La preparazione della cavita avviene seguendo le regole della tecnica
adesiva 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 denti posteriori arrotondare soltanto leggermente i
bordi incisali acuti (fresa diamantata 25-40 um). Non preparare i difetti
cervicali non cariosi, bensi detergerli 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.

4. Protezione pulpare / sottofondo

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

5. Applicazione di matrici / cunei interdentali
In caso di cavita con interessamento interprossimale, applicare una matrice
circolare oppure una matrice parziale e bloccare con cuneo interdentale.

6. Condizionamento / applicazione dell'adesivo

Condizionare ed applicare |'adesivo secondo le istruzioni d'uso del prodotto
utilizzato. Ivoclar Vivadent consiglia I'adesivo universale Adhese® 100, un
adesivo fotoindurente, monocomponente per procedure restaurative
dirette ed indirette e per tutte le tecniche di mordenzatura.



7. Applicazione di Tetric 100 Bulk Fill

- Per conseguire un risultato ideale, si raccomanda di stratificare Tetric 100
Bulk Fill in spessori di max. 4 mm (ad es. Iniettore Cavifil) e di adattare il
materiale con uno strumento adatto (ad es. OptraSculpt®).

- Una polimerizzazione incompleta pu0 essere evitata con una sufficiente

irradiazione.
- Peritempidiirradiazione per incremento e l'intensita luminosa consigliati,
vedi tabella:
Intensita luminosa | Tempo di esposizione
500 - 900 mW/cm? 205s
900 — 1400 mW/cm? 10s p.es. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s p.es. Bluephase® PowerCure

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

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

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

- Facoltativamente, un composito fluido (ad es.Tetric 100 Flow o
Tetric 100 Bulk Flow) pu0 essere utilizzato come strato iniziale.
Fotopolimerizzare questo strato separatamente seguendo le indicazioni
delle relative istruzioni d'uso.

8. Rifinitura/ controllo occlusale / lucidatura

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

Avvertenze per l'uso

- Tetric 100 Bulk Fill puo essere usato in combinazione con
Tetric 100 Bulk Flow e Tetric 100 Flow. Il programma di irradiazione 3sCure
con Bluephase PowerCure puo tuttavia essere utilizzato soltanto per
Tetric 100 Bulk Fill oppure Tetric 100 Bulk Flow.

- Incaso di correzioni, Tetric 100 Bulk Fill puo essere applicato direttamente
sul materiale gia polimerizzato. Se il restauro Tetric 100 Bulk Fill & gia stato
lucidato, irruvidire prima la superficie ed umettarla con Adhese 100 prima di
applicare nuovo materiale Tetric 100 Bulk Fill.

- Utilizzare Tetric 100 Bulk Fill a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero I'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.

- Monouso. Applicando Tetric 100 Bulk Fill dal Cavifil direttamente in

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

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

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

3 Avvertenze disicurezza

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

- Leistruzioni d’'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG nella
sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).

- Ilvigente Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) & disponibile
sul sito web di Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) nella sezione
Download.

Avvertenza

Tetric 100 Bulk Fill allo stato non indurito puo avere un effetto leggermente
irritante e condurre ad una sensibilizzazione ai metacrilati. Evitare il contatto
di Tetric 100 Bulk Fill non indurito con la cute/mucose e con gli occhi.

| convenzionali guanti medicali in commercio non proteggono da una
sensibilizzazione ai metacrilati.

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

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici
eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi. Sono qui indicati
alcuni di questi rischi:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell’otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario

—  Abrasione dell'otturazione

- Sviluppo di calore durante la polimerizzazione

- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4 Avvertenze di conservazione

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza

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

5 Informazioni supplementari

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

Questo prodotto é stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire solo
seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna responsabilita per danni
risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo d'applicazione previsto per
il prodotto. L'utente pertanto é tenuto a verificare, prima dell'impiego, l'idoneita del materiale agli scopi previsti, in
particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

ES Instrucciones de uso
Material de restauraciéon dental basado en resina fotopolimerizable
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
| Esparol |

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes posteriores

Destinado para grupos de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes

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

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Tetric® 100 Bulk Fill es un composite radiopaco fotopolimerizable (300 % Al)
para el tratamiento de restauracion directa de dientes posteriores (conforme a la
norma IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1). Tetric 100 Bulk Fill también es
apto para la restauracion de superficies oclusales.

El aluminio 100% tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina y el
200% aluminio es equivalente al esmalte.

Tetric 100 Bulk Fill se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda de
400-500 nm y se puede aplicar en capas de hasta 4 mm.

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz de
< 1200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill se puede utilizar para:
- Reconstrucciones

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz de
<2000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill se puede utilizar para:
- Restauraciones en la zona posterior (clases | y Il)

Cuando se fotopolimeriza con el modo 3sCure de Bluephase® PowerCure

(3000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill se puede utilizar para:

- Restauraciones en la zona posterior de dientes permanentes (clases 1 y II)
cuando se fotopolimeriza desde el lado oclusal

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

Contraindicaciones
No utilizar en caso de alergia conocida de un paciente a cualquiera de los
componentes de Tetric 100 Bulk Fill.

Limitaciones de uso

- Por motivos estéticos, Tetric 100 Bulk Fill no es apto para restauraciones de
clases llly IV.

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

- Elmodo 3sCure no debe usarse en caso de caries y cavidades profundas.

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

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

- Elproducto no puede reutilizarse ni reprocesarse.

Efectos secundarios

En casos excepcionales, los componentes de Tetric 100 Bulk Fill pueden

producir sensibilidad. El producto no se debe emplear en estos casos. Para evitar
una posible irritacion de la pulpa, deben protegerse las zonas cercanas a la pulpa
con un protector de pulpa/dentina apropiado. Aplicar selectivamente un
material a base de hidréxido de calcio en las zonas cercanas a la pulpa y recubrir
con un revestimiento de cavidades adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas, por ejemplo, el eugenol o el aceite de clavo, inhiben la
polimerizacién de los materiales fabricados a base de metacrilato. Por lo tanto,
debe evitarse la aplicacién de dichos materiales junto con Tetric 100 Bulk Fill.
Se puede producir una decoloracién cuando se utiliza junto con colutorios
catidnicos, agentes reveladores de placa y clorhexidina.

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

Composicion

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

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

Tamano de las particulas de los rellenos inorganicos: de 0,11 um a 15,46 um.

2 Aplicacion

1. Determinacion del color

Limpiar los dientes antes de la determinacién del color. El color se selecciona
con el diente todavia humedo utilizando una guia de colores (p. Ej., Tetric 100
Bulk Fill y Guia de colores Tetric 100 Bulk Flow).

2. Aislamiento

Debe procederse al aislamiento parcial o total.

Para ello, se utilizara el material auxiliar adecuado, segtin sea necesario:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparacion de la cavidad

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

4. Proteccion de la pulpa/base

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

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



6. Acondicionamiento/aplicacion del material adhesivo

Acondicione y aplique el material adhesivo de acuerdo con las instrucciones de
uso del producto en cuestion. Ivoclar Vivadent recomienda utilizar el material
adhesivo universal Adhese® 100, un adhesivo de un componente
fotopolimerizable para procedimientos de unién directos e indirectos
compatible con todas las técnicas de grabado.

7. Aplicacion de Tetric 100 Bulk Fill

- Paralograr resultados 6ptimos, Tetric 100 Bulk Fill debe aplicarse en
incrementos de max. 4 mm (p. Ej., Cavifil Inyector) y adaptado a las paredes
de la cavidad con un instrumento adecuado (p. Ej., OptraSculpt®).

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

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

Intensidad de la luz T|emp'o‘cile
exposicion
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s p. €]. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s p. €]. Bluephase® PowerCure

- Ui] Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion.

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

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

- Opcionalmente, se puede utilizar un composite fluido (por ejemplo,
Tetric 100 Flow o Tetric 100 Bulk Flow) como capa inicial. Polimerice esta
capa por separado conforme a las instrucciones de uso correspondientes.

8. Acabado/comprobacion de la oclusion/pulido

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

Notas de aplicacion

- Tetric 100 Bulk Fill puede usarse en combinacién con Tetric 100 Bulk Flow y
Tetric 100 Flow. Utilice el modo 3sCure de Bluephase PowerCure para los
materiales Tetric 100 Bulk Fill o Tetric 100 Bulk Flow inicamente.

- Encaso de reparaciones, se puede aplicar Tetric 100 Bulk Fill adicional
directamente sobre el material polimerizado. Si la restauracion de
Tetric 100 Bulk Fill ya esté pulida, es necesario volverla rugosa y
humedecerla con Adhese 100 antes de aplicar una nueva capa de
Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill debe estar a temperatura ambiente al aplicarse.
A temperaturas inferiores puede que el material resulte dificil de extraer.

- Para un solo uso. Si se aplica Tetric 100 Bulk Fill con el Cavifil

directamente en la boca del paciente, el Cavifil solo debe utilizarse

para dicho paciente por motivos de higiene (prevencién de contaminacién
cruzada entre pacientes).

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes oxidantes.

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

3 Informacion de seguridad

- Enel caso de incidentes relacionados con el producto, péngase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarvivadent.com
y con las autoridades competentes.

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

- ElIResumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) actual puede
encontrarse en la seccion de descargas del sitio web de
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Advertencias

Tetric 100 Bulk Fill sin polimerizar puede provocar una ligera irritacion y
producir sensibilizacion frente a los metacrilatos. Tetric 100 Bulk Fill sin
polimerizar no debe entrar en contacto con la piel, las mucosas ni los ojos.

Los guantes médicos convencionales no sirven como proteccion contra el efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

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

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la cavidad
oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

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

- Sensibilidad postoperatoria.

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

- Desgaste del material de obturacién.

- Generacién de calor durante el procedimiento de polimerizacién.

- Astillado, fracturas.

- Ingesta del material

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de conservacién: 2-28 °C

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

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

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

5 Informacion adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El material se ha desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El proceso debe realizarse siguiendo
estrictamente las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad alguna por dafos derivados del
incumplimiento de las instrucciones o del @mbito de uso indicado. El usuario es responsable de comprobar la
idoneidad y el uso de los productos para cualquier fin no recogido explicitamente en las instrucciones.

ivoclar .
vivadent:
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Tetric’ 100 Bulk Fill

PT Instrucoes de Uso
Material restaurador dentario a base de resina fotopolimerizavel

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Uso pretendido

Finalidade pretendida
Restauracdes diretas de dentes posteriores

Grupo alvo de pacientes
- Pacientes com dentes permanentes

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Nenhum treinamento especial necessario.

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descrigao

Tetric® 100 Bulk Fill € um compésito radiopaco e fotopolimerizavel (300% Al)
para tratamento restaurador direto em dentes posteriores (em conformidade
com 1SO 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Grupo 1). Tetric 100 Bulk Fill também é
adequado para restaurar superficies oclusais.

100% aluminio representa uma radiopacidade equivalente a da dentina e 200%
de aluminio é equivalente ao esmalte.

Tetric 100 Bulk Fill polimeriza com luz na faixa de comprimento de onda de
400-500 nm e pode ser aplicado em camadas de até 4 mm.

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
<1200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill pode ser usado para:
- Preenchimentos reconstrutivos

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
<2000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill pode ser usado para:
- Restauracdes na regido posterior (Classes | e Il)

Quando fotopolimerizado usando o modo 3sCure do Bluephase® PowerCure

(3000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill pode ser usado para:

- Restauragoes na regido posterior da denticdo permanente (Classes | e Il)
quando fotopolimerizado do aspecto oclusal

Indicagoes
Estrutura dental ausente em dentes posteriores (Classes | e ll).

Contraindicagoes
Né&o use se o paciente for conhecido por ser alérgico a qualquer um dos
ingredientes do Tetric 100 Bulk Fill.

Limita¢6es de uso

- Por motivos de estética, Tetric 100 Bulk Fill ndo é adequado para
restauragdes das classes lll e IV.

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

— O modo 3sCure ndo deve ser usado em casos de céries e cavidades muito
profundas.

- Um campo de trabalho seco nao pode ser estabelecido.

- Astécnicas de trabalho estipuladas nao podem ser aplicadas.

— O produto ndo se destina ao reprocessamento ou reutilizagdo.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Tetric 100 Bulk Fill podem levar a sensi-
bilizagdo. O produto néo deve ser utilizado nesses casos. Para evitar uma
irritacao pulpar, cobrir as areas proximas da polpa com um protetor dentino-
pulpar adequado. Aplicar seletivamente um cimento a base de hidréxido de
célcio nas areas proximas da polpa e recobrir com material forrador de cavidades
apropriado.

Interagbes

Substancias fenolicas, tais como eugenol/6leo de cravo, inibem a polimerizacéo
de materiais a base de metacrilato. Consequentemente, a aplicacao de tais
materiais em conjunto com Tetric 100 Bulk Fill deve ser evitada.

A descoloracao pode ocorrer na combinacdo com colutdrios catiénicos, agentes
reveladores de placa e clorexidina.

Beneficios clinicos
- Reconstrucgdo da funcdo de mastigacdo
- Restauracao da estética

Composicao

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

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

Tamanho das particulas do contetido inorganico: entre 0,11 um e 15,46 um.

2 Aplicagao

1. Determinacdo da cor

Limpe os dentes antes da determinagao da cor. A cor é selecionada com o dente
ainda Umido usando uma escala de cores (p. ex., escalas de cores

Tetric 100 Bulk Fill e Tetric 100 Bulk Flow).

2. Isolamento

O isolamento relativo ou absoluto adequado é necessario.

Os seguintes recursos auxiliares podem ser usados para esta finalidade:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparo da cavidade

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

Defeitos cervicais livres de carie ndo sdo preparados, é realizada apenas a
limpeza com pedra-pomes ou outras pastas de limpeza adequadas, com a ajuda
de tacas de borracha ou escovas rotatorias. Remover todos os residuos na
cavidade com jato de dgua. Secar a cavidade com ar isento de dgua e 6leo.

4. Protecdo da polpa/Base

0 modo de polimerizagao 3sCure ndo deve ser usado para restauragdes em édreas
préximas a polpa. Néo aplicar a base quando for usar um agente de ligagao para
esmalte/dentina. Para as areas muito profundas préximas da polpa — cobrira
area seletivamente com um material a base de hidréxido de célcio seguido de
um cimento resistente a presséo (por ex., um cimento de iondmero de vidro).
Né&o cobrir outras paredes da cavidade, uma vez que podem ser utilizadas para
auxiliar na ligagdo com o adesivo de esmalte/dentina.

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



6. Condicionamento / Aplicacdo do agente adesivo

Condicionar e aplicar o agente adesivo de acordo com as Instrugdes de Uso do
produto utilizado. A Ivoclar Vivadent recomenda a utilizagdo do agente de
adesao universal Adhese® 100, um adesivo fotopolimerizavel, de frasco unico,
para procedimentos de adesao diretos e indiretos, que apresenta compatibilidade
com todas as técnicas de condicionamento.

7. Aplicacdo do Tetric 100 Bulk Fill

- Para obter os melhores resultados, Tetric 100 Bulk Fill deve ser aplicado em
incrementos de no méx. 4 mm (p. ex., Injetor Cavifil) e adaptado as paredes
da cavidade com um instrumento adequado (p. ex., OptraSculpt®).

- Asuficiente exposicéo a luz de polimerizacao previne a polimerizacao
incompleta da restauracéo.

- Para as recomendacdes relativas ao tempo de exposi¢do por incremento e
intensidade de luz, consulte a tabela:

Intensidade de luz Temp9 c~ie
exposicao
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s por ex. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s por ex. Bluephase® PowerCure

As instrucoes de uso das lampadas de polimerizacao devem ser
observadas.

- Quando utilizar uma matriz metalica, fotopolimerizar adicionalmente o
compésito nas faces vestibular e lingual/palatina apés remover a matriz, se
o fotopolimerizador Bluephase® nao for utilizado.

- Seaponta emissora de luz ndo puder ser idealmente posicionada, por ex.,
distante do compdsito ou com um angulo divergente de emissao de luz, o
material compdsito deve ser fotopolimerizado novamente (ndo em modo
3sCure), observando as limitagdes acima mencionadas.

- Opcionalmente, um compésito fluido (p. ex., Tetric 100 Flow ou
Tetric 100 Bulk Flow) pode ser usado como uma camada inicial. Polimerizar
esta camada separadamente de acordo com as respectivas Instru¢des de
Uso.

8. Acabamento / Verificagao da ocluséo / Polimento

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

Notas para aplicacao

- Tetric 100 Bulk Fill pode ser combinado com Tetric 100 Bulk Flow e
Tetric 100 Flow. Usar o modo 3sCure do Bluephase PowerCure somente
para materiais Tetric 100 Bulk Fill ou Tetric 100 Bulk Flow.

- No caso de reparos, a quantidade adicional de Tetric 100 Bulk Fill pode ser
diretamente aplicada sobre o material polimerizado. Se a restauracao de
Tetric 100 Bulk Fill ja foi polida, ela deve primeiro ser asperizada e molhada
com Adhese 100 antes da nova aplicacdo do Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill deve estar em temperatura ambiente quando aplicado.
Temperaturas frias tornam o material dificil de extrudar.

- Para uma unica utilizacdo. Se Tetric 100 Bulk Fill for aplicado

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

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

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

3 Informacgoes de seguranca

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

- Estas Instru¢des de Uso estdo disponiveis na secao de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- OResumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) vigente pode ser
encontrado na secao de download do site da Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Avisos

Tetric 100 Bulk Fill ndo polimerizado pode ter um efeito ligeiramente irritante e
pode promover sensibilizacdo aos metacrilatos. Tetric 100 Bulk Fill ndo
polimerizado ndo deve entrar em contato com a pele, membranas mucosas e
olhos. As luvas médicas comerciais ndo oferecem protecéo contra o efeito de
sensibilizacdo promovido pelos metacrilatos.

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

Riscos residuais

Usuarios devem estar cientes de que toda intervenc¢do dental na cavidade oral
envolve certos riscos. Alguns destes riscos estao relacionados abaixo:

- Falha daligacdo adesiva (perda da restauracéo)

- Sensibilidade p6s-operatéria

- Inclusdo de bolhas de ar durante a colocagéo da restauracdo

- Desgaste da restauracdo

- Desenvolvimento de calor durante o processo de polimerizacdo

- Lascamento, fraturas

- Ingestéo de material

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Fechar seringas/Cavifils imediatamente ap6s o uso. A exposicdo a luz causa
a polimerizagao prematura.

- Nao usar o produto apés o prazo de validade indicado.

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

5 Informacgoes adicionais

Manter fora do alcance de criancas!
Nem todos os produtos estéo disponiveis em todos os paises.

Este material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidade ndo pode ser aceita por danos resultantes da
inobservéncia das Instrugdes ou da area de uso estipulada. O usuério é responsavel por testar os produtos para a
adequacao e a sua utilizagao para qualquer finalidade que nao explicitamente indicada nas Instrugoes.

ivocl
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SV Bruksanvisning
Ljushdrdande resinbaserat dentalt restaurationsmaterial
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Rx ONLY

C€ 0123

1 Avsedd anvindning

Avsett andamal
Direkta restaurationer av posteriora ténder

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander

Avsedda anvandare/sarskild utbildning
- Tandldkare
- Ingen sérskild utbildning kravs.

Anvéndning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® 100 Bulk Fill &r en ljushdrdande, radiopak komposit (300 % Al) for
framstéllning av direkta restaurationer i posteriora tander (enligt 1SO 4049:2019
typ 1, klass 2, grupp 1). Tetric 100 Bulk Fill &r &ven lampat for restauration av
ocklusala ytor.

Rontgenkontrasten fran 100% aluminium motsvarar réntgenkontrasten pa
dentin och 200% aluminium motsvarar rontgenkontrasten pa emalj.

Tetric 100 Bulk Fill hardar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet

400-500 nm och kan appliceras i upp till 4 mm skikt.

Vid konventionell ljushardning med en ljusintensitet pd < 1200 mW/cm? kan
Tetric 100 Bulk Fill anvandas for:
-  Rekonstruktiv uppbyggnad

Vid konventionell ljushardning med en ljusintensitet pa < 2 000 mW/cm? kan
Tetric 100 Bulk Fill anvandas for:
- Posteriora restaurationer (klasserna | och Il)

Vid ljush@rdning med Bluephase® PowerCure i hdrdningslaget 3sCure

(3 000 mW/cm?) kan Tetric 100 Bulk Fill anvandas for:

- Posteriora restaurationer (klasserna | och Il) nér ljushérdningen sker ocklusalt
ifran

Indikationer

Forlust av tandstruktur i posteriora tander (klasserna | och Il).

Kontraindikationer
Fér inte anvdandas om patienten har en kind 6verkanslighet mot nagot av
innehallet i Tetric 100 Bulk Fill.

Begransningar for anvdandning

- Avestetiska skal ar Tetric 100 Bulk Fill inte Iampat for klass Ill- och
IV-restaurationer.

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

- 3sCure-ldget far inte anvdndas pa djup karies eller mycket djupa kaviteter.

- Om séker torrlaggning inte ar majlig att utfora.

- Om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

- Produkten dr inte avsedd att dtervinnas eller dteranvéndas.

Sidoeffekter

Innehallet i Tetric 100 Bulk Fill kan i sallsynta fall ge upphov till sensibilisering. |
sadana fall ska produkten inte anvandas. For att undvika irritation pa pulpan, ska
pulpandra omraden skyddas med ett Iampligt pulpa-/dentinskydd.

Applicera kalciumhydroxid-baserat material selektivt pd omraden néra pulpan.

Interaktioner

Fenoliska substanser till exempel eugenol/nejlikeolja hammar komposit-
materialens hardning. Anvand darfor inte dessa material tillsammans med
Tetric 100 Bulk Fill.

Vid kontakt med katjoniska munvatten, medel som anvénds for att pavisa plack
samt klorhexidin kan missfargningar uppsta.

Klinisk fordel
- Rekonstruerad tuggférmaga
Aterstallande av estetiska egenskaper

Sammansattning

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

Total andel oorganisk filler: 53-54 vol%

Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 0,11 um och 15,46 pm.

2 Arbetssatt

1. Fargval
Rengor tanderna fore fargvalet. Fargen valjs pa fuktig tand med en fargskala
(t.ex. fargskalan for Tetric 100 Power Fill och Tetric 100 Power Flow).

2. lIsolering

Tanden maste torrldggas pa lampligt sétt.

For detta andamal kan féljande extra hjdlpmedel anvdndas:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. 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 fyllningen.
Posteriort, gor en latt fasning eller avrundning av skarpa emaljkanter
(finisheringsdiamanter, 25-40 pm). Kariesfria cervikala defekter ska inte
prepareras, utan endast goras rena med gummikopp eller roterande borste.
Spola kaviteten med vatten for att avlagsna alla restprodukter. Torka darefter
med vatten- och oljefri luft.

4. Pulpaskydd/underfylining

Hardningslaget 3sCure far inte anvandas pa pulpandra restaurationer.

Applicera inte basmaterial ndr emalj/dentin-bondingmedel anvands. For
pulpandra omraden i mycket djupa kaviteter — tdck omradet selektivt med ett
preparat innehallande kalciumhydroxid och darefter ett tryckstabilt cement
(t.ex. glasjonomercement. Téck inte aterstdende kavitetsvaggar eftersom de kan
anvandas for att skapa en bindning med ett emalj-dentin-adhesiv.

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

6. Konditionering/applicering av bonding

Konditionera tanden och applicera bondingmedlet enligt bruksanvisningen till
det material som anvands. Ivoclar Vivadent rekommenderar att man anvander
det universella bondingmedlet Adhese® 100, ett enkomponents, ljushdrdande
adhesiv for direkt och indirekt bondingarbete som &r kompatibelt med alla
etsningstekniker.



7. Applicering av Tetric 100 Bulk Fill

- For att fa optimala resultat, ska Tetric 100 Bulk Fill appliceras i skikt pa
maximalt 4 mm (t.ex. Cavifil Injector) och adapteras pa kavitetens vaggar
med ett lampligt instrument (t.ex. OptraSculpt®).

- Forhindra otillracklig hdrdning genom att sékerstalla tillracklig
exponering med hardljus.

- For rekommendationer angaende exponeringstid for varje skikt och
ljusintensitet, var vanlig och las tabell:

Ljusintensitet Belysningstid
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 1055 tex. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s tex. Bluephase® PowerCure

- [E_] Instruktionerna for hardlampan maste féljas.

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

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

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

8. Finishering/kontroll av ocklusion/polering

Ta bort 6verskott med tungstenskarbid eller diamantfinisherare efter
hérdning. Kontrollera ocklusion och artikulation och slipa in vid behov for att
férebygga prekontakter och oonskade ocklusala rérelsemonster pa
restaurationens yta. Anvand silikonpolerare (t.ex. OptraGloss®), polerskivor och
polerstrips for att polera restaurationen till hégglans.

Anmarkningar om anvéndning

- Tetric 100 Bulk Fill kan anvéndas tillsammans med Tetric 100 Bulk Flow och
Tetric 100 Flow. Anvéand 3sCure ldget pa Bluephase PowerCure endast till
materialen Tetric 100 Bulk Fill och Tetric 100 Bulk Flow.

- Vid behov av reparation kan ytterligare Tetric 100 Bulk Fill appliceras direkt
pa det hdrdade materialet. Om fyliningen med Tetric 100 Bulk Fill redan har
polerats maste ytan ruggas upp och fuktas med Adhese 100 innan ett nytt
lager Tetric 100 Bulk Fill kan appliceras.

- Tetric 100 Bulk Fill ska appliceras vid rumstemperatur. Om materialet ar kallt
kan det vara svart att bearbeta.

- Endast for engdngsbruk. Om Tetric 100 Bulk Fill direktappliceras i

patientens mun far cavifil eller applikationskanylen pé sprutan av
hygieniska skal endast anvdndas till en patient (for att forebygga
korskontaminering mellan patienter).

- Sprutor och cavifiller ska inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Rekommendationerna for skikttjocklekarna ar baserade pa hardhets-
profilmétningar.

3 Sakerhetsinformation

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 SchaanLiechtenstein
i hdndelse av allvarliga incidenter, webbplats: www.ivoclarvivadent.com
och ansvarig behorig myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa webbplatsen
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Aktuell sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) kan laddas ner fran download
sektionen pa Ivoclar Vivadent AG websida (www.ivoclarvivadent.com).

Varningar

Opolymeriserat Tetric 100 Bulk Fill kan ha en latt irriterande verkan och kan leda
till sensibilisering mot metakrylater. Undvik att opolymeriserat

Tetric 100 Bulk Fill kommer i kontakt med hud/slemhinnor och 6gon. Vanliga
medicinska handskar skyddar inte mot metakrylaters sensibiliserande effekt.

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

Kvarstdende risker

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

- Overkénslighet efter behandlingen

- Luftbubblor kan komma att inneslutas nar fyllningen placeras

- Slitage pa fyliningen

- Véarmeutveckling under hardningsproceduren

- Skador pa kanter, frakturer

- Nedsvéljning av material

4 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 utgangsdatumet.

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

5 Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!
Alla produkter dr inte tillgdngliga i alla lander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna. Ansvar
tas inte for skada som uppstar p.g.a. att instruktioner eller foreskrivet anvandningsomréde inte f6ljs. Anvéndaren ar
ansvarig for kontrollen av materialets lamplighet for annat andamal, &n vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

ivoclar .
vivadent:
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2021-04-xx /WW /Rev.4



Tetric’ 100 Bulk Fill

DA Brugsanvisning
Lyshaerdende resinbaseret tandfyldningsmateriale
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1 Pataenktanvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af kindtaender

Patientmalgruppe
- Patienter med blivende teender

Tilsigtede brugere/Saerlig traening
- Tandlaeger
- Ingen seerlig treening pakreevet.

Brug
Kun til brug til restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® 100 Bulk Fill er en lyshardende, radiopak komposit (300 % Al) til direkte
restaurering af for- og kindtaender (i henhold til ISO 4049:2019 type 1, klasse 2,
gruppe 1). Tetric 100 Bulk Fill er endvidere egnet til restaurering af
okklusalflader.

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

Tetric 100 Bulk Fill haerdes med lys i balgeleengdeomradet fra 400 til 500 nm og
kan anvendes i lag pa op til 4 mm.

Ved almindelig lyshardning med en lysintensitet pa < 1.200 mW/cm? kan
Tetric 100 Bulk Fill anvendes til:
- Rekonstruktiv genopbygning

Ved almindelig lyshaerdning med en lysintensitet pa < 2.000 mW/cm? kan
Tetric 100 Bulk Fill anvendes til:
- Kindtandsfyldninger (klasse | og Il)

Ved lyshaerdning med Bluephase® PowerCure i 3sCure haerdeprogram

(3.000 mW/cm?) kan Tetric 100 Bulk Fill anvendes til:

- Restaureringer posteriort i det permanente tandsaet (Klasse | og Il) med
heerdning okklusalt fra

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

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes ved kendt allergi mod indholdsstoffer i Tetric 100 Bulk Fill.

Anvendelsesbegransninger

- Af estetiske arsager er Tetric 100 Bulk Fill ikke egnet til restaurering af
klasse Ill og IV.

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

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

- Tilstreekkelig terleegning ikke er mulig.

- Den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Produktet er ikke beregnet til genforarbejdning eller genanvendelse.

Bivirkninger

| sjeeldne tilfaelde kan indholdsstoffer i Tetric 100 Bulk Fill fore til sensibilisering.
Produktet md i sadanne tilfaelde ikke anvendes. For at undga pulpal irritation
skal pulpanare omrader daekkes med en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse.
Pulpanaere omrader pafores selektivt et calciumhydroxidholdigt praeparat og
afdaekkes med egnet liner.

Interaktioner

Phenolagtige stoffer fx eugenol/nellikeolie, ha&ammer haerdningen af materialer
baseret pa methacrylat. Derfor skal anvendelsen af sddanne materialer sammen
med Tetric 100 Bulk Fill undgas. Der kan forekomme misfarvning i kombination
med kationaktive mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og chlorhexidin.

Kliniske fordele
Rekonstruktion af tyggefunktion
Restaurering af aestetik

Sammensaetning

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

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 53-54 volumen%
Partikelstgrrelsen af de uorganiske fillere: mellem 0,11 pm og 15,46 pm.

2 Anvendelse

1. Farvebestemmelse

Renger tanden forud for valg af farve. Teenderne skal veere fugtige ved
farvebestemmelsen med farveguiden (fx Tetric 100 Bulk Fill og

Tetric 100 Bulk Flow farveguiden).

2. Terlaegning

Tilstreekkelig relativ eller absolut terleegning er pakreevet. Fglgende hjeelpemidler
kan bruges til dette formal:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitetspreeparation

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

4. Beskyttelse af pulpa/bunddeekning

3sCure programmet ma ikke benyttes ved restaurering tet pa pulpa.
Bunddaekning ber udelades ved anvendelse af emalje-dentin-adhaesiv.

Ved meget profunde omrader taet pa pulpa — daek omradet selektivt med et
calciumhydroxidholdigt praeparat. Derefter appliceres en trykstabil cement
(det vil sige glasionomer). De gvrige kavitetsvaegge skal ikke daekkes. De skal
veere tilgengelige for binding til emalje-dentin-adhaesivet.

5. Matriceanlaeg/anbringelse af interdentalkile
Til approksimale kaviteter anvendes enten en omsluttende matrice eller en
sektionsmatrice, der fastgeres med kiler.

6. Konditionering/Applicering af adhaesiv

Konditionering og applicering af adhaesiv jeevnfer brugsanvisningen for det
anvendte produkt. Ivoclar Vivadent anbefaler anvendelse af universel adhaesiv
Adhese® 100, enkelt-komponent, lyshaerdende adhaesiv til direkte og indirekte
bindingsprocedurer og kompatibelt med alle atsteknikker.



Anvendelse af Tetric 100 Bulk Fill

For at opna optimale resultater skal Tetric 100 Bulk Fill anvendes i lag pa
maks. 4 mm (brug fx Cavifil Injector) og adapteres til kavitetens vaegge med
egnet instrument (fx OptraSculpt®).

Kompositten skal harde fuldsteendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

Vejledning om korrekt eksponeringstid per lag og lysintensitet - se tabel:

Lysintensitet Eksponeringstid
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s fx Bluephase® 100
1800 - 2200 mW/cm? 55
2700 - 3300 mW/cm? 35 fx Bluephase® PowerCure

8.

Retningslinjerne vedrgrende lyspolymerisering skal
overholdes.

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

Hvis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til komposit-
materialet eller i en skra vinkel bgr kompositmaterialet ogsa lyshaerdes igen
(ikke 3sCure-programmet), med observering af ovennaevnte
sikkerhedsanvisninger.

Alternativt kan der anvendes et flydende komposit (fx Tetric 100 Flow eller
Tetric 100 Bulk Flow) som det indledende lag. Dette lag skal haerdes separat
i henhold til den respektive brugsanvisning.

Beslibning/okklusionskontrol/polering

Fjern overskydende materiale med hardmetalfinerbor eller diamantbor efter
polymerisering. Okklusion og artikulation kontrolleres og tilpasses saledes at
suprakontakter og ugnskede artikulationsbaner pé restaureringen fjernes.
Hejglanspolering foretages med polerere (fx OptraGloss®) samt pudseskiver
0g -strips.

Applikationsnoter

Tetric 100 Bulk Fill kan anvendes sammen med Tetric 100 Bulk Flow og
Tetric 100 Flow. Brug kun 3sCure — programmet i Bluephase PowerCure til
Tetric 100 Bulk Fill eller Tetric 100 Bulk Flow-materialer.
Ved reparationer kan Tetric 100 Bulk Fill appliceres direkte pa afoundet
materiale. Hvis Tetric 100 Bulk Fill-restaureringen allerede er poleret, skal
den forst gores ru og vaedes med Adhese 100, far der appliceres frisk
Tetric 100 Bulk Fill.
Tetric 100 Bulk Fill bgr have rumtemperatur ved anvendelsen. Ved
keleskabstemperatur kan udpresning vaere vanskelig.
Kun til engangsbrug. Hvis Tetric 100 Bulk Fill appliceres direkte fra
Cavifil i patientens mund, md Cavifil eller sprgjtens applicerings-
kanyle af hygiejnemaessige drsager kun anvendes til én patient (fore-
byggelse af krydsinfektioner mellem patienter).
Sprejter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende desinfektions-
midler.
Den anbefalede lagtykkelse er baseret pa hardhedsprofilmalinger.

3 Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgér, kontakt venligst
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarvivadent.com og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra Ivoclar Vivadent AG's
website (www.ivoclarvivadent.com).

- Den aktuelle oversigt over sikkerhed og kliniske ydelse (SSCP) kan findes og
downloades fra Ivoclar Vivadent AGs website (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsler

Tetric 100 Bulk Fill kan i uafbunden form virke let lokalirriterende og kan fere til
en sensibilisering mod methacrylater. Undga kontakt med uafbundet

Tetric 100 Bulk Fill pd hud/slimhinder og gjne. Kommercielle, medicinske
handsker yder ikke beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

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

Bemaerk:
Brugerne skal vaere opmaerksom p4, at alt tandrestaureringsarbejde i munden
indebaerer visse risici. Nogle af disse risici er opstillet nedenfor:
- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)
- Felsomhed efter indgrebet
- Indeslutning af luft under placering af fyldningen
Slitage pa fyldningen
Varmeudvikling under hardningsproceduren
- Kantdefekter, brud
- Synkning af materiale

4 Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

- Luk sprejter/Cavifils straks efter brug. Eksponering over for lys forer til for
tidlig polymerisering

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

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

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgaengeligt for bgrn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremstillet til restaurering af teender. Bearbejdning skal udferes i ngje overensstemmelse med
brugsanvisningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, der skyldes manglende overholdelse af
anvisningerne eller det angivne brugsomréde. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne for deres egnethed
og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfrt i brugsanvisningen.
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FI Kayttoohjeet
Valokovetteinen yhdistelmamuovipohjainen taytemateriaali
hammaslaéketieteelliseen kayttoon
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1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Takahampaiden suorat restauraatiot

Kohderyhmat
- Potilaat, joilla on pysyvid hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisid koulutusvaatimuksia

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kdyttoon.

Kuvaus

Tetric® 100 Bulk Fill on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmdamuovi

(300% Al) takahampaiden suoriin téytteisiin (standardin 1SO 4049:2019
mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhma 1). Tetric 100 Bulk Fill soveltuu myds
okklusaalipintojen paikkaukseen.

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

Tetric 100 Bulk Fill valokovetetaan 400-500 nm:n aallonpituudella ja se voidaan
annostella enintd@n 4 mm:n paksuisina kerroksina.

Kun valokovetus tehd4in tavanomaisesti valon intensiteetilld < 1 200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fillid voidaan kdyttaa seuraaviin kdyttokohteisiin:
- Rekonstruktiivinen pilari

Kun valokovetus tehdain tavanomaisesti valon intensiteetilld < 2 000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fillid voidaan kdyttaa seuraaviin kayttokohteisiin:
- Poskihammaspaikkaukset (luokat I ja Il)

Kun valokovetus tehdddn Bluephase® PowerCurea kdyttden 3sCure-

kovetustilassa (3 000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fillid voidaan kdyttad seuraaviin

kayttokohteisiin:

- Pysyvien poskihampaiden paikkaukset (luokat I ja Il), kun valokovetus
tehddén okklusaaliselta pinnalta.

Indikaatiot
Takahampaiden (luokat | ja Il) puuttuvat hammasrakenteet.

Kontraindikaatiot
Jos potilaan tiedetdan olevan allerginen jollekin Tetric 100 Bulk Fillin ainesosalle,
tuotetta ei saa kdyttaa.

Kayttorajoitukset

- Tetric 100 Bulk Fill ei esteettisistd syistd johtuen sovellu luokkien Ill ja
IV restauraatioihin.

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

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

- Jos tydskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos kuvattua kdyttotekniikkaa ei voida kéyttaa.

- Tuotetta ei saa puhdistaa ja desinfioida tai kdyttda uudelleen.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric 100 Bulk Fill saattaa aiheuttaa herkistymista.
Talldin tuotetta ei tule kdyttda. Mahdollisen pulpadrsytyksen valttamiseksi
pulpan ldhelld olevat alueet on suojattava sopivalla pulpan/dentiinin
suoja-aineella. Kdyta kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan
laheisyydessa ja peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

Fenoleja sisaltavat aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljy, estavat
metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Sellaisten materiaalien
kayttod yhdessa Tetric 100 Bulk Fillin kanssa tulee valttaa.

Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivérjdysaineet ja klooriheksidiini saattavat
aiheuttaa materiaalin varjdytymista.

Kliiniset edut
- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

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

Epdorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 53-54 tilavuus-%
Epdorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,11-15,46 pm.

2 Kaytto

1. Varinvalinta

Puhdista hampaat ennen véarinmaaritysta. Vari valitaan véarimallin (esim. Tetric
100 Bulk Fillin ja Tetric 100 Bulk Flow'n vérimalli) avulla hampaan ollessa viela
kostea.

2. Eristaminen

Erista tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvilineilla.
Tallaisia ovat esimerkiksi:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kaviteetin valmistelu

Kaviteetin preparointi suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan saantojen
mukaisesti hammaskudosta sadstden. Valta teravia kulmia ja allemenoja. Valta
ylimaaradisia allemenoja alueilla, joilla ei ole kariesta. Kaviteetin mitat
madraytyvat yleensa karieksen laajuuden tai vanhan taytteen koon mukaan.
Taka-alueella pydristetadn ainoastaan terdvat kiillereunat (viimeistelytimantit
25-40 pm). Kariesvapaita kervikaalivaurioita ei preparoida, vaan ne ainoastaan
puhdistetaan hohkakivella tai muilla sopivilla puhdistuspastoilla kdyttden
kumikuppeja tai pyorivia harjoja. Poista tdmdn jalkeen kaviteetista kaikki
jaanteet vesisuihkulla ja kuivaa vedettomalld ja oljyttomalld ilmalla.

4. Pulpan suojaus / alustayte

3sCure-tilaa ei saa kdyttaa pulpan lahialueiden restauraatioissa. Al laita
alustdytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta. Erittdin syvissa
kaviteeteissa pulpaa lahelld olevat alueet peitetadn ensin kalsiumhydroksi-
dipohjaisella materiaalilla ja sen jalkeen paineenkestavalla sementilld (esim.
lasi-ionomeerisementilld). Al peita kaviteetin muita seindmis, koska niita
kaytetadn kiille-/ dentiinisidosaineen sidospintoina.

5. Matriisin / hampaiden valisen kiilan asettaminen
Jos kaviteetti kasittad proksimaalialueita, kayta matriisinauhaa tai osamatriisia ja
kiinnita se kiiloilla.

6. Esikasittely / sidosaineen annostelu

Valmistele ja annostele sidosaine kdytettavan tuotteen kdyttdohjeiden
mukaisesti. Ivoclar Vivadent suosittelee kdyttdmaan yleissidosaine Adhese® 100,
joka on yksikomponenttinen valokovetteinen sidosaine, joka on tarkoitettu
suoraan ja epasuoraan kiinnitykseen ja joka on yhteensopiva kaikkien
etsaustekniikoiden kanssa.



7. Tetric 100 Bulk Fillin annostelu

- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric 100 Power Fill
enintd@n 4 mm:n (esim. Cavifil Injector) paksuisina kerroksina ja muotoile se
sopivalla instrumentilla (esim. OptraSculpt®).

—  Varmista, ettd valotus on riittava, silla vain riittava valotus takaa
tdydellisen polymeroitumisen.

- Kovetusaikaa ja valotehoa koskevat suositukset on annettu taulukossa:
Valon intensiteetti Kovetusaika

500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10 esim. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s esim. Bluephase® PowerCure

- I::E_] Valokovettajan kayttoohjeita tulee noudattaa.

- Metallimatriisia kdytettdessa yhdistelmamuovimateriaali on liséksi
polymeroitava bukkaalipuolelta ja linguaali-/palatinaalipuolelta matriisin
poistamisen jalkeen, jos ei kdytetd Bluephase®-polymerointivaloa.

- Jos valokarkea ei voida suunnata ihanteellisesti (syyna esim. liian suuri
etdisyys yhdistelm@muovista tai valon hajaantuva sirontakulma),
yhdistelmdmuovimateriaali on kovetettava uudelleen (ei 3sCure-tilaa
kéyttaen) edelld esitetyt ohjeet huomioiden.

- Myos juoksevan yhdistelmdmuovin (esim. Tetric 100 Flow tai
Tetric 100 Bulk Flow) kdyttd on mahdollista. Juoksevasta yhdistelmamuovista
tehty kerros on kovetettava erikseen (katso kaytettavan tuotteen
kayttoohjeita).

8. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

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

Kayttoa koskevia huomautuksia

Tetric 100 Bulk Fillid voidaan kdyttaa yhdessa Tetric 100 Bulk Flow'n ja
Tetric 100 Flow'n kanssa. Kéytd Bluephase PowerCure -yksikon 3sCure-tilaa
vain Tetric 100 Bulk Fill tai Tetric 100 Bulk Flow -materiaaleille.
Taytteen korjauksen yhteydessa Tetric 100 Bulk Fillid voidaan lisata suoraan
polymeroidun materiaalin paalle. Jos Tetric 100 Bulk Fill -materiaali on jo
kiillotettu, se pitdd karhentaa ja kasitella Adhese 100 -sidosaineella ennen
uuden Tetric 100 Bulk Fillin annostelua.
Tetric 100 Bulk Fillin tulee olla kdytettdessa huoneenldmpdista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.
Vain kertakdyttoon. Jos Tetric 100 Bulk Fill annostellaan suoraan
potilaan suuhun, saa Cavifil-kdrked hygieniasyistd kdyttda ainoastaan
yhdelle potilaalle (potilaiden vilisen ristikontaminaation estdminen).
Al3 desinfioi ruiskuja tai Cavifil-kérkia hapettavilla desinfiointiaineilla.
Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.

3 Turvallisuustiedot

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

- Voimassa olevat kdyttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarvivadent.com).

- Voimassa oleva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) on ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta
(www.ivoclarvivadent.com).

Varoitukset

Polymeroitumaton Tetric 100 Bulk Fill saattaa aiheuttaa lievaa arsytysta ja
herkistymisen metakrylaateille. Ald padstd polymeroitumatonta

Tetric 100 Bulk Fillid iholle, limakalvoille tai silmiin. Kaupallisesti saatavat,
|adketieteelliseen kdyttdon tarkoitetut kdsineet eivét suojaa metakrylaattien
herkistdvalta vaikutukselta.

Havittaminen
Jéljelle jadva materiaali on havitettava voimassa olevien paikallisten
saddosten mukaisesti.

Muut huomioitavat riskit

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

- Liimasidoksen pettdminen (tdytteen irtoaminen)

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- llmakuplien ja@dminen tdytteeseen

- Taytteen kuluminen

- Ldmmonmuodostus taytteen kovettumisen aikana

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampatila 2-28 °C.

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

- Al4 kiyti tuotetta viimeisen kiyttopdivin jalkeen.

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

5 Lisatietoja

Sdilytd lasten ulottumattomissa!
Kaikkia edelldmainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Téma tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kéyttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, ettd kdyttoohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kdyttéminen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

NO Bruksanvisning
Lysherdende odontologisk fyllingskompositt
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
. Nosk |

1 Riktig bruk

Formalsbestemmelse
Direkte restaureringer i posterioromradet

Pasientmalgruppe
- Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/opplaering
- Tannleger
- Ingen spesiell oppleering ngdvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® 100 Bulk Fill er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (300 % Al) til
direkte fyllingsterapi i det posteriore omradet (iht. 1SO 4049:2019 type 1, klasse
2, gruppel).

Tetric 100 Bulk Fill er ogsa egnet til gjenoppretting av okklusalflater.
Rentgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for dentin, den for

200 % tilsvarer tannemaljen.

Tetric 100 Bulk Fill herdes med lys i balgelengdeomrédet

400-500 nm og kan appliseres i sjikt med en tykkelse pa opptil 4 mm.

Ved konvensjonell belysning < 1200 mW/cm? kan Tetric 100 Bulk Fill brukes til:
- Gjenoppbygging av tann

Ved konvensjonell belysning < 2000 mW/cm? kan Tetric 100 Bulk Fill brukes til:
- Fyllinger i posterioromradet (klasse | og II)

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

Bluephase® PowerCure kan Tetric 100 Bulk Fill brukes til:

- Fyllinger i posterioromradet i det varige tannsettet (klasse | og Il) ved
okklusal belysning

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

Kontraindikasjon
Ved pavist allergi mot innholdsstoffer i Tetric 100 Bulk Fill

Bruksbegrensninger

- Tetric PowerFill egner seg av estetiske grunner ikke til klasse lll og
IV-restaureringer.

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

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

- Huvis tilstrekkelig terrlegging ikke er mulig.

- Hvis foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- Produktet er ikke ment til gjenvinning!

Bivirkninger

Bestanddeler av Tetric 100 Bulk Fill kan i sjeldne tilfeller fore til sensibilisering. |
slike tilfeller skal materialet ikke brukes. For a unnga irritasjon av pulpa, ma
pulpanzere omrdder forsynes med en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse . Pafer et
kalsiumhydroksidholdig preparat i punktform nzert pulpa og dekk til med en
egnet underféring.

Vekselvirkninger

Fenolholdige substanser (f. eks. eugenol-/nellikoljeholdige materialer) hemmer
herdingen av metakrylatbaserte materialer. Unnga bruk av slike materialer
sammen med Tetric 100 Bulk Fill.

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

Klinisk bruk
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

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

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

Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom 0,11 um og 15,46 pm.

2 Bruk

1. Fargebestemmelse

Rengjor tennene for valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala pa den
fremdeles fuktige tannen (f.eks. Tetric 100 Bulk Fill og Tetric 100 Bulk Flow
fargeskala).

2. Terrlegging

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

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparering av kaviteten

Kavitetsprepareringen utfgres i henhold til reglene for adhesivteknikk,

dvs. ved a skane tannsubstansen. Ikke preparer skarpe indre kanter. Ikke
preparer ytterligere undersnitt i kariesfrie soner. Kavitetens dimensjon
bestemmes hovedsakelig av utstrekningen til karies eller den gamle fyllingen.
| de posteriore omradene skal de skarpe emaljekantene bare brekkes lett eller
avrundes (finerdiamant, 25-40 um). Ikke preparer kariesfrie tannhals-
defekter, bare rengjer disse med pimpstein eller en egnet rengjeringspasta og
gummikopp eller roterende bgrste. Fjern alle rester i kaviteten med vannspray.
Tork kaviteten med vann- og oljefri luft.

4. Pulpabeskyttelse/underforing

Ved pulpanaere restaureringer skal belysningsprogrammet 3sCure ikke brukes.
Unnga underforing ved bruk av emalje-dentin-bonding. Kun ved svaert dype,
pulpanzre kaviteter ma dette omradet dekkes punktformet med et
kalsiumhydroksidpreparat. Dekk deretter til med et sjikt av trykkstabil sement
(f.eks. glassionomersement). De resterende kavitetsveggene skal ikke tildekkes
slik at de kan brukes til bonding med et emalje-dentin-adhesiv.

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

6. Klargjering/péfering av bonding

Klargjer og pafer bonding som beskrevet i produktets medfglgende
bruksanvisning. Ivoclar Vivadent anbefaler universalbondingen Adhese® 100,
et lysherdende enkomponent-adhesiv til direkte og indirekte restaureringer og
alle etseteknikker.



7. Pafering av Tetric 100 Bulk Fill

- For et optimalt resultat paferes Tetric 100 Bulk Fill i sjikt med en tykkelse pa
maks. 4 mm (f.eks. Cavifil Injector), og formen tilpasses med et egnet
instrument (f.eks. OptraSculpt®).

- Unnga ufullstendig polymerisering grunnet utilstrekkelig belysning.

- Foranbefalinger angaende belysningstid per sjikt og lysintensitet, se tabell:

Lysintensitet Belysningstid
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s f. eks. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 55
2700 - 3300 mW/cm? 3s f. eks. Bluephase® PowerCure

- Bruksinformasjonen til det aktuelle polymeriseringsapparatet
skal alltid folges!

- Belys fra bukkalt og lingvalt/palatinalt etter at fyllingen er fjernet, hvis
metallmatrise brukes uten Bluephase®-polymeriseringsapparat.

- Huvis lyslederen ikke kan plasseres pd en ideell mate, for eksempel ved
avstand til komposittet eller ved divergerende stralevinkel, ma det utfgres
etterbelysning (ikke 3sCure-belysningsprogram). Falg ovennevnte
bruksbegrensninger.

- Brukav et flytende kompositt (f.eks. Tetric 100 Flow eller
Tetric 100 Bulk Flow) er valgfritt mulig som det farste sjiktet. Herd dette
sjiktet separat iht. instruksene i den respektive bruksanvisningen.

8. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

Fjern overskudd etter polymisering med hardmetalls- eller diamantfinerbor.
Kontroller okklusjon og artikulasjon og slip til for & forhindre for tidlig kontakt
eller ugnskede artikulasjonsbaner pa fyllingens overflate. Utfer hgyglans-
polering med polerere (f.eks. OptraGloss®) samt polerskiver og polerstrips.

Merknader for bruk

- Tetric 100 Bulk Fill kan kombineres med Tetric 100 Bulk Flow og
Tetric 100 Flow. Belysningsprogammet 3sCure med Bluephase PowerCure
kan imidlertid bare brukes til Tetric 100 Bulk Fill eller Tetric 100 Bulk Flow.

- Ved korrekturer kan Tetric 100 Bulk Fill pafares direkte pa materiale som
allerede er polymerisert. Hvis Tetric 100 Bulk Fill-fyllingen allerede er polert,
ma den forst rubbes og fuktes med Adhese 100, for ny Tetric 100 Bulk Fill
paferes.

- Bruk Tetric 100 Bulk Fill ved romtemperatur. Ved kjgleskapstemperatur kan
det veere vanskelig a presse ut.

- Kun til engangsbruk. Dersom Tetric 100 Bulk Fill paferes direkte fra

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

- lkke desinfiser sproyter eller cavifiler med oksiderende desinfeksjonsmidler.

- Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pd malinger av hardhetsprofiler.

3 Sikkerhetsanvisninger

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

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

- Det aktuelle ssmmendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) er tilgjengelig i nedlastingssenteret
pé Ivoclar Vivadent AGs nettside (www.ivoclarvivadent.com).

Advarsel

Upolymisert Tetric 100 Bulk Fill kan virke irriterende og kan fare til over-
folsomhet mot metakrylater. Unnga kontakt mellom upolymisert

Tetric 100 Bulk Fill og hud/slimhinner og gyne. Vanlige medisinske hansker gir
ingen beskyttelse mot den allergifremkallende effekten av metakrylater.

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

Restrisiko

Brukeren bor vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen generelt kan
medfgre en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

— Tap av adhesiv binding (tap av fylling)

—  Postoperativ sensibilitet

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling

- Abrasjon av fylling

- Varmeutvikling ved herding

- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4 Instruksjoner for lagring og oppbevaring

- Oppbevaringstemperatur 2-28 °C

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

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdato

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

5 Ytterligere informasjon

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

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og mé brukes i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten pétar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. |
tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pé eget ansvar a underseke om produktet egner seg og kan brukes til
det tiltenkte formalet, saerlig dersom disse formalene ikke er oppfert i bruksanvisningen.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

NL Gebruiksaanwijzing
Lichtuithardend tandheelkundig restauratief materiaal
op basis van hars
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Rx ONLY

C€ 0123

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties in de posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met blijvend gebit

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

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® 100 Bulk Fill is een onder licht uithardend, rontgenopaak composiet
(300% Al) voor de directe restauratieve behandeling van posterieure
gebitselementen (volgens I1SO 4049:2019 type 1, klasse 2, groep 1).

Tetric 100 Bulk Fill is ook geschikt voor het restaureren van occlusale
oppervlakken.

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

Tetric 100 Bulk Fill hardt uit onder licht met golflengtes tussen de 400 en

500 nm en kan in lagen van maximaal 4 mm worden aangebracht.

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
< 1.200 mW/cm? kan Tetric 100 Bulk Fill worden gebruikt voor:
- Reconstructieve opbouwvullingen

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
< 2.000 mW/cm? kan Tetric 100 Bulk Fill worden gebruikt voor:
- Vullingen in het posteriorgebied (klasse | en Il)

Bij uitharding onder licht met de Bluephase® PowerCure in modus 3sCure

(3.000 mW/cm?) kan Tetric 100 Bulk Fill worden gebruikt voor:

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

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

Contra-indicaties
Niet gebruiken als patiént een bekende allergie heeft voor een van de
bestanddelen van Tetric 100 Bulk Fill.

Beperkingen van het gebruik

- Om esthetische redenen is Tetric 100 Bulk Fill niet geschikt voor restauraties
van klasse lll en V.

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

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

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen worden
toegepast.

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

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van Tetric 100 Bulk Fill kunnen in zeldzame gevallen tot
overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere toepassing
van het product worden afgezien. Om mogelijke irritatie van de pulpa tegen te
gaan, moeten gebieden in de buurt van de pulpa worden behandeld met een
geschikt beschermingsmateriaal voor pulpa/dentine. Breng in de gebieden dicht
bij de pulpa selectief een calciumhydroxidehoudend materiaal aan en dek dit af
met een geschikte afdeklaag voor holten.

Interacties

Fenolische substanties zoals eugenol/kruidnagelolie belemmeren de poly-
merisatie van materialen op basis van methacrylaat. Van het gebruik van
dergelijke materialen in combinatie met Tetric 100 Bulk Fill moet daarom
worden afgezien. In combinatie met kationisch mondwater, plaqueverklikkers
en chloorhexidine kan verkleuring optreden.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

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

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 53-54 volumeprocent
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,11 pm en 15,46 um.

2 Toepassing

1. Kleurbepaling

Reinig vé6r het bepalen van de juiste kleurtint het gebit. De kleur wordt bepaald
aan de hand van de kleur van het nog vochtige gebit met behulp van een
kleurenwaaier (bijv. die van Tetric 100 Bulk Fill en Tetric 100 Bulk Flow).

2. Isolatie

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

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Prepareren van de caviteit

De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van de 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 grootte en de vorm van de
caviteit worden hoofdzakelijk bepaald door de omvang van de cariés of de
grootte en de vorm van de oude vulling. Werk bij caviteiten in molaren en
premolaren alleen de scherpe glazuurranden bij (met fineerdiamanten van
25-40 pm). Cariésvrije beschadigingen van de tandhals worden niet
geprepareerd, maar slechts gereinigd met een reinigingspasta zoals puimsteen
met behulp van een rubber cupje of een roterend borsteltje. Verwijder alle
resten uit de caviteit met waterspray. Droog de caviteit met water- en olievrije
lucht.

4. Pulpabescherming/onderlaag

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

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



6. Conditionering / aanbrengen van het hechtmiddel

Conditioneer de preparatie en breng het hechtmiddel aan volgens de
gebruiksaanwijzing van het toegepaste product. lvoclar Vivadent raadt het
gebruik van het universele hechtmiddel Adhese® 100 aan. Dit is een adhesief uit
één component dat onder licht uithardt voor directe en indirecte
hechtingsprocedures dat compatibel is met alle etstechnieken.

7. Toepassen van Tetric 100 Bulk Fill
- Om een optimaal resultaat te behalen, moet Tetric 100 Bulk Fill worden
toegepast in lagen van max. 4 mm (bijv. Cavifil-injector) en worden

aangepast aan de wanden van de caviteit met een geschikt instrument (bijv.

Optra Sculpt®).

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

- Zie tabel voor de aanbevelingen op het gebied van uithardingstijd per laag
en lichtintensiteit:

Lichtintensiteit Blootstellingstijd
500- 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s e.g. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s e.g. Bluephase® PowerCure

- De gebruiksinstructies van de uithardingslamp dienen
te worden nageleefd.

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

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

- Optionally, a flowable composite (e.g. Tetric 100 Flow or
Tetric 100 Bulk Flow) can be used as an initial layer. Hard deze laag
afzonderlijk uit volgens de bijbehorende gebruiksinstructies.

8. Afwerken/occlusiecontrole/polijsten

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

Opmerkingen bij toepassing

- Tetric 100 Bulk Fill kan worden gebruikt in combinatie met Tetric 100 Bulk Flow
en Tetric 100 Flow. Gebruik de 3sCure-modus van Bluephase PowerCure
alleen voor Tetric 100 Bulk Fill- of Tetric 100 Bulk Flow-materiaal.

- Ingeval van reparatie kan aanvullende Tetric 100 Bulk Fill direct op het
gepolymeriseerde materiaal worden aangebracht. Als de Tetric 100 Bulk Fill-
vulling al is gepolijst, moet deze eerst worden opgeruwd en worden
bevochtigd met Adhese 100 voordat opnieuw Tetric 100 Bulk Fill kan
worden aangebracht.

- Tetric 100 Bulk Fill dient bij toepassing op kamertemperatuur te zijn.
Wanneer het materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

- Slechts voor eenmalig gebruik. Wanneer Tetric 100 Bulk Fill vanuit de

Cavifil direct in de mondholte van de patiént wordt toegepast, mag
de Cavifil uit hygiénische overwegingen slechts bij één patiént worden
gebruikt (om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen).

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

- De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op hardheidsprofielmetingen.

3 Veiligheidsinformatie

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

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte van
de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

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

Waarschuwingen

Niet-gepolymeriseerde Tetric 100 Bulk Fill kan lichte irritatie veroorzaken en tot
overgevoeligheid voor methacrylaten leiden. Niet-gepolymeriseerde

Tetric 100 Bulk Fill mag niet in contact komen met huid, slijmvliezen en ogen.
In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen bescherming
tegen het sensibiliserende effect van methacrylaten.

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

Restrisico's

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

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

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Slijtage van de vulling

- Warmteontwikkeling tijdens het uitharden

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4 Houdbaarheid en bewaren

-  Temperatuur bij opslag: 2—-28 °C

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

—  Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

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

5 Aanvullende informatie

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

Het materiaal is uitsluitend voor tandheelkundig gebruik ontwikkeld. Verwerking ervan moet strikt volgens de
gebruiksaanwijzing worden uitgevoerd. Indien er schade optreedt door toepassing voor andere doeleinden

of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet aansprakelijk worden gesteld. De gebruiker is ervoor
verantwoordelijk om te testen of de producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet
uitdrukkelijk in de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

ivoclar .
vivadent:

Date information prepared:
2021-04-xx /WW /Rev.4



Tetric’ 100 Bulk Fill

EL Obnyiec Xpnoewg
Owtomolupepi{opevn odovTiatpikr cOVOETn pNTivn
QmoKATAOTACEWV

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 TMpoPAendpevn xprion

MpoPAendpevn epappuoyn
AUECEG amoKaTAoTACELC oTTioBIWwV SovTiwV

Ouada acBevwv-oTox0g
- AoBeveic pe povipa dovtia

MpoPAenodpevol xpriotec / EWdIKN ekmaibevon
- Obovrtiatpot
- Aev anmarteitat 181k ekmaideuon.

Xprion
Mévo yla oSovTiatpikn xpron.

Nepypaen

To Tetric® 100 Bulk Fill ivat pia gwtomoAupept{dpuevn, aKTIVOOKIEPH CUVOETN
pntivn (300% Al) yia dpeoeg amokataotdoelg o€ omioBia dovtia (pntivn Tomou 1,
Taéne 2, opddag 1 katd 1SO 4049:2019). To Tetric 100 Bulk Fill ivau emiong
KATAAANAO yia amoKATAOTACELS OTIG HAONTIKES EMIPAVELEC.

H 10080vaun TiurA aktivookiepotntag g odovtivng eivat 100% Al katn
10080vapn TIUA AKTVOOoKIEPOTNTACG TNG adapavTivng ival 200% Al.

To Tetric 100 Bulk Fill moAupepiCetat pe guw¢ prikoug kupatog 400-500 nm

(MUmAE PWC) Kat UMOPE( va EQaPUOOTE 08 OTPWUATA TTAXOUG €wG Kat 4 XIA.

EQv pWTOMOAUMEPIOTEL GUBATIKA PE EvTaoh ewTog < 1.200 mW/cm?,
1o Tetric 100 Bulk Fill pmopei va xpnotpomotnei yia ta €A
- AvaouoTtaon anokataotaong

E4v QWTOMOAUMEPIOTEI CUMBATIKA pE £vTaon QTG < 2,000 mW/cm?,
1o Tetric 100 Bulk Fill pmopei va xpnotpomoinBei yia ta €€ ¢:
- Anokaraotdoeig omoBiwv (opadeg | kau ll)

Edv pwtomolupeptoTei pe Tn ouokeun Bluephase® PowerCure otov 1pémo

Aettoupyiag 3sCure (3.000 mW/cm?), To Tetric 100 Bulk Fill pmopei va

xpnotpomotndsi yia ta QG

- ATIOKATAOTACELG 0TNV TTEPLOXT TV OmMaBiwv TNG HOVIUNG 0SovToPuiag
(opadeg | kat ll) pe @WTOMOAUPEPIOUO ad TN HAONTIKN TTAEUPd

Evdeigelg
EMumrig oovtikn ouaia o€ omioBia dovria (I kat Il opdda).

Avrtevéeileic
Na pn xpnolgomoleital av gival yvwoTo 0Tt 0 aoBevi¢ eivatl aAEPYIKOG O
Kamolo améd Ta cuotatika Tou Tetric 100 Bulk Fill.

Mepropiopoi xpriong

- Ta aloBnTikoug Adyouc, To Tetric 100 Bulk Fill dev eival katdAno yia
amokataotaoelg |l kat IV opddac.

- Anoguyete Tnv dueon ékBeon Twv oUAWY, Twv BAeVVOYOVWVY I TOU
Séppatog Katd T Xprion Tou Tpdmou Aettoupyiag 3sCure.

- O T1pomnog Aettoupyiag 3sCure Sev mPEMEL va XpnOIUOTIOLE(TAL OE
TIEPUTTWOELG TEPNSOVIOUEVWV TIEPLOXWV KAl OE KOINOTNTEC M€ 181aiTEPO
Baboc.

- Aev givat Suvatov va e€aopahiotei oteyvo medio epyaaiag.

- Aev pymopei va epappootei n evdedetypévn Siadikaoia epyaciag.

- Tompoidv dev mpémel va umoPANeTaL O€ emavene§epyaoia ouTe va
€MAVaYPNOLUOTIOLETAL.

Mapevépyeleg

Y& OTAVIEG TIEPITTWOELG, T oUOTATIKA Tou Tetric 100 Bulk Fill evdéxetal va
TIPOKAAEOOUV EVANOONGIEC. Z€ TETOIEG TTEPIMTTWOELG, Sev TIPETEL VA
Xpnotpomnolgital To mpoidv. Na va amoesuxOei epeBIopdg Tou MOAPOU, oL
TIEPLOXEC KOVTA OoTOV TOAPO Ba Tpémel va KaAUTToVTal e KAaTAAANAoug
napdyovieg mpootaciag moAgov/odovtivng. EmAekTikd TomoBetriote
okevaopa udpoteldiou Tou aoBeoTiou o€ EMPAVEIEC KOVTA OTOV TTOAPO Kal
KAAUWTE pe KataMnAo emixplopa Koo TNTaG.

ANnAemdpaoceig

Ot @avoAikég ouoieg, TI.X., EuyevOAn/yapupahélalo, avacTtéANouwy Tov
TIOAUUEPIOHO UKWV pe PeBaKpUAIKRA BAon. Zuvenwg, n Xprion Tétolwv
VMKWV pe To Tetric 100 Bulk Fill mpémel va amogevyetal.

0 ouVSUAOHOC e KATIOVIKA OTOUATOMAUUATA, E TTAPAYOVTEC AMOKANUYNG
TAAKAG Kal pE XYAwpe&ISivn evéxeTal va TPOKONEDEL SUOYPWHIEC.

KAwviko 6¢elog
- Amokatdotaon paontikig Asttovpyiag
- AloOBnTIkr amokataotaon

TUvBeon

Baptouyog ahog, cupmolupepég, UekTo o&egidio Si-Zr, Bis-GMA, tpipBopidio
uttepPiou, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

ZUVONKO TTEPLEXOUEVO QVOPYAVWY EVIOKUTIKWV: 53-54% K.0.

MéyeBog KOKKwv avopyavwy evioXUTIKWV: petadn 0,11 pm kat 15,46 pm.

2 Egappoyn

1. Emoyn améxpwang

KaBapiote ta dovtia, mpotol emAéEeTe TV KAaTAAANAN andxpwon. EmAéETe Ty
andypwon dtav 1o SOvTL €ival akOpa Lypd, XPNOILOTIOIWVTAS XPWHATOAGYIO
(m.x., T0 XpwHaTOAOYL0 amoxpwoewv Tou Tetric 100 Bulk Fill kat Tou

Tetric 100 Bulk Flow).

2. Anopévwon

Amaiteital EMaPKNG OXETIKN 1 AmOAUTN amopovwan.

l'a Tov oKomd auTo, Pmopouv va xpnaotpomoinfoly ta akdhouba Bondhipata:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Mapaokeun KOINGTNTAG

H mapaokeun tng KOINGTNTAG YivETAL CUHPWVA UE TIC APXES TNG TEXVIKAG
OUYKOANONG, SnA. Slatnpwvtag 600 To duvatov MEPIoOOTEPN 00VTIKN ouaia.
Mnv mapaokeudlete o0&gieq EOWTEPIKES AKUES KAl YwVieC. Mnv

TaPAoKeVALeTE EMMPAOBETEC UMOOKAPEC OE N TEPNOOVIOUEVEC TIEPLOXEC. Ol
S1a0TdoEIC TNC KOINOTNTAG KaBopilovTal YeVIKA amo TNV €KTaon Twv
TePNOOVIOPEVWY TIEPLOXWV 1 amd TO PéyeBOC TNG MAMAG Eppadng. XTnv meploxn
TwV omobiwv, OTPOYYUAEPTE HOVO TIC OEUAIXHES AKUEG TNG adapavTivng (pe
Siapdvtia @vipioparog, 25-40 pm). Ot auxevikég BAaBeg xwpig tepndova dev
napaokevdlovral. KaBapiote povo pe ehappdmetpa rj AMn KatdAAnAn mdota
KaBaptopou pe ™ BorBela ENAOTIKWY KUTTENNOEIOWV 1) TIEPIOTPOPIKWY
BoupTowv. AMOUOKPUVETE OAA TA UTTOAEIUATA amd TNV KOINOTNTA e
KATALOVIOPO VEPOU. XTEYVWOTE TNV KOINOTNTA WE Enpo aépa, eENeLBepo and vepd
Kal ENawdELG ouaieC.

4. MNpo@uha&n moA@ou/Oudétepo oTpwpa

0 tpoémoc Aettoupyiag 3sCure dev pEmeL va XpNOIHOTOLETAL YIa

QMOKATAOTACELS O TIEPLOXEC KOVTA 0TOV MOAPO. Mnv Tomobeteite oudétepo
OTPWUA, OTAV XPNOIUOTIOLEITE CUYKOMNTIKO TTapdyovta adapavtivng/
o6ovTivng. MNa moAU Babiég meploxég Kovtd oTov TOAQO — KAOAUYTE EMAEKTIKA TV
neploxn e éva LAIKO udpoéeidiou Tou aoBeoTiou Kal HETA Pe Kovia

avOekTikn o mieon (1r.X., vahoiovopepr Kovia). Mnv KaAUYeTE Ta umdhota
TOLXWHATA TNG KOINGTNTAG, £TOL WOTE Va Xpnotpomolnfolv otn dnuioupyia
SeoploU pe ToV OUYKOANTIKO TTapdyovta adapavtivng/odovtivng.



5. TomoB£tnon teXvnToUL TOIXWHATOG / HEGOOOVTIAE OPrvag

Y& KoINGTNTEG TTOU TIEPINAUPBAVOUV OUOPEC TIEPLOKES, XPNOIUOTIOIOTE TEXVNTO
ToiXWwHa MoU TUAIyETal YUPW aTmd TO SOVTL 1) TUNUATIKG TEXVNTO TOIXWHA, Kal
OTEPEWOTE PE OPAVEC.

6. Tpomomoinon/E@appoyr cuykoAAnTiKoU mapdyovta

Tpomnomotrote Kal TOMOBETAOTE TOV GUYKOAANTIKO TTAPAYOVTA CUPPWVA LE TIG
odnyieg xprioewc Tou Kataokeuaotr Tou UAKoU. H Ivoclar Vivadent

OUVIOTA TN XPrion Tou CUYKOAANTIKOU Tiapdayovta yevikig xpriong Adhese® 100,
£VOC PWTOMOAUHEPI{OEVOU GUYKOAMNTIKOU £VOC CUCTATIKOU Yid AECES Kal
€upeoeg S1a61Kaaie GUyKOAANONG, 0 0TI0I0G €ival CUUPATAG UE ONEG TIG TEXVIKEG
adpomoinong.

7. E@appoyn tou Tetric 100 Bulk Fill

- Natnv eniteuén BéAtiotwv anoteheopdtwy, To Tetric 100 Bulk Fill mpémet va
£pappoleTal og oTpwHaATA AXoUS 4 mm to péytoto (m.y., Cavifil Injector) kat
va mpocappoleTal oTa TOIXWHATA TNG KOINOTNTAC e KATAMNAo epyaleio
(m.x., OptraSculpt®).

- Aoogaliote emapkr| €kBeon 0To WG TOAUPEPIOUOU, WOTE VA AMOTPATTEL O
NG TOAUPEPIOPOC TNG amoKaTAoTaoNG.

— [0 ouoTAoELG OXETIKA E TOV XpOVO €KBEONG avd OTpWHA TTAXOUG Kal TV
évtaon ewtag, avatpé€te otov Mivaka:

‘Evtaon ¢wtog Xpovoc ékBeong
500- 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 10 m.x. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s mn.x. Bluephase® PowerCure

- Mpénel va tnpouvTal ol 08nyieg Xpriong TNG CUGKEVNG
molupepiopou.

- Edv éxete xpnolpomolrioel HETAMIKO TEXVNTO TOIXWHA, QWTOMOAUHEPIOTE
EMMPOOOETWE TN CUVOETN PNTivN ammd TNV TapELaKH Kat TN YAwooIKr/
UTTEPWILA TIAEUP, APOU APAIPETETE TO TOIXWHA, EPOCOV dev
xpnotpomoleitat pwg moAupepiopoL Bluephase®.

- Edv o 08nydg ewtdg dev pmopei va tomoBetnOei og 16avikr Béon, m.y. o€
amootacn amd Tn oUVOETN pNTivn 1} € AMOKAIVOUGA ywVia EKTTOUTTG WTOC,
@wTomoAupepiote Eavd tn oUVOETN pnTivn (OX1 0TOV TPOTIO
Aertoupyiag 3sCure), AapBavovtag umoyn Toug EPLOPIGHOUE XPrONG TTOU
avagépovtal mapanavw.

- TNpoalpeTika, pmopei va xpnotpomolnBei pia Aemtoppevotn oUVOETN pntivn
(m.x., Tetric 100 Flow rj Tetric 100 Bulk Flow) w¢ apxikoé otpwua. Auto 1o
TIPOQUPETIKO OTPWHA TPEMEL va wTtomolupepileTal exwplotd (avatpéte
OTIC QVTIOTOIXEC OONYIEC XPNOEWC).

8. Aciavon/E\eyxog aUykAelong/ZtiABwaon

Agaipéote TI¢ epiooeleg pe Ppéle kapPidiov Bohppapiou fy Slapdvri, YETd Tov
ToAUpEPLIOpO. ENéyETe Tn oUyKAELoN Kat TNV apBpwon Kat TpoxioTe dmou appolel,
WOTE va amopeuxBolv MPOWpPEC EMAPEC 1} avemBUUNTEG

OUYKAELOIOKEG TTAPEPPOAEG 0TV EMPAVELA TG ATTOKATACTACNS.
Xpnotpomnotjote epyaleia otiABwong (m.x., OptraGloss®), iokoug Kal Tawvieg
oTiABwong, yla va amodwoete oty amokatdotaon otiABwon upniol

BaBuouv.

INUEIWOELC EQAPHOYNG

- To Tetric 100 Bulk Fill ymopei va xpnoipomnoinfei oe cuvéuaouod pe ta
Tetric 100 Bulk Flow kat Tetric 100 Flow. O tpomog Asttoupyiag 3sCure g
ouokeung Bluephase PowerCure mipémel va xpnotpomoleitat gévo yla ta
UAIKd Tetric 100 Bulk Fill fy Tetric 100 Bulk Flow.

- Xtnvnepintwon emdiopbwaong, umopeite va TomoBeToeTe MPOoBETO
otpwua Tetric 100 Bulk Fill ameuBeiag og n6n moAupeptopévo VAKO. Eav n
amokatdotaon tou Tetric 100 Bulk Fill £xel 1dn oTA\BwOei, Ba mpémel mpwta
va tpoxlotei kat va Siafpayei pe Adhese 100 mpotou tomoBetnOei véa
nooétnta Tetric 100 Bulk Fill.

- To Tetric 100 Bulk Fill mpémet va xpnotomoleital og Beppokpacia dwpatiou.
‘Otav 10 LAIKG €xel xapnAn Beppokpaocia, Oa e€axBei amd t ouptyya pe
Suokohia.

- la pia xprion pévo. Eav o Tetric 100 Bulk Fill epappoletal ameubeiag

a6 1o Cavifil otn otopartikr Ko\oétnta Tou acBevoug, To Cavifil Ba
TIPETTEL VAL XPNOLHOTIOLETAL POVO Yia évav acBevr] yia AOyoug LYLEIVIAG

(mpOANYN TS MapAAANANG HOAuvong HeTagl aoBevwv).

- O1oUptyyeg 1 ta Cavifil dev mpémel va amoupaivovtal pe o§eldwTikoUg
QIMOAUHAVTIKOUG TTAPAYOVTEC.

- To ouviotwpevo mayoc otolBadag BaocileTal og YETPHOELG TTPOPIA
oKANPOTNTAG.

3 TMAnpogopiec acypaleiag

- XeTepimTwon cofapwv MEPIOTATIKWY TIou OXeTi(ovTal KE TO TIPOIdVY,
emKolvwviote pe TV Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, lot6tonog: www.ivoclarvivadent.com kat pe tnv
appOSIa TOTTIKA apXh.

- Outpéxouoeg Odnyiec Xpnoewc sivat SlaBéotpeg otn oehida AMung
mAnpogopiwv (download) otov 1otdTomo Tn¢ Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Htpéxouoa mepiAnPn XapaktnpIoTIKWV Ao@ANELAq KAl KAIVIKWV EMEOcEWY
(Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) givai §108¢01un otn
oghiba AYng mMinpogopiwv (download) atov totétomo g Ivoclar Vivadent
AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mposidomomoeig

To amoAupéptoto Tetric 100 Bulk Fill evééxetat va mpokaléoel peBiopoug
eNa@PIAG HopPNG Kal vOExETal va 08nyroeL og evaloBnoia ota peBakpulikd.
Amno@uyete tnv emaer amohupéptotou Tetric 100 Bulk Fill pe to 8¢ppa, Toug
BAevvoyovoug kat ta pdia. Ta 1[aTpikd yavTia Tou Umopiou Sev Tapéxouv
npootacia amd Tnv eualodnoia ota peBaKPUAIKA.

MAnpogopieg améppipng
01 1000TNTEG UAIKOU TToU TiEPIoogVoLy Ba pémel va amoppintovTal
OUHQWVA PIE TIG OXETIKEC £BVIKEG VOLOBETIKEG AMAITHOEIC.

YmoAemdpevol kivéuvol

Ot xprioteg Ba mpémel va yvwpifouv dti kaBe odovTiatpikn eméupacn otn
OTOMATIKN KOINOTNTA EVEXEL OPIOUEVOUC KIVOUVOUC. Kdmotol €€ autwv Twv
KIv&Uvwv avagépovTal mapakdatw:

- Aotoyia deopol ouykOAnong (anwAeta Tne Epepadng)

- Meteyxelpntikn evaiodnoia

- Eykhelopog guoahidwv aépa katd tnv tomoBEtnon g Epepadng

- Obopd tng épepagng

- Avdmtuén BeppodTnTag KATd TOV TOAUHEPIOHO

- Amogloiwaon, pwypég

- Katdmoon uhikoU

4  Aapkela {wng kar amoBnikeuon

- Oeppokpaoia amobrkeuong 2-28 °C

- Kheivete T1g oUptyyec/tTa Cavifil apéowg petd t xprion. H ékBeon oto gwg
TIPOKAAE TTPOWPO TOAUHEPIOUO.

- Mn XPNOLUOTIOLEITE TO TTPOIOV HETA TNV AVAYPAPOHEVN Nuepopnvia AENG.

- Hpepopnvia Ménc: BAéne évdelén ota Cavifil, oTig oUpLyyeg Kat oTIg
OUOKEUOOIEG.

5 TMpocBetec mAnpowopieg

OuAdéte Ta UAIKA pakptd amé maibid!
Aev gival 6108¢01pua OMa Ta TIPOTOVTA 08 OAEC TIG XWPEC.

Tat UMKG QUTA KATAOKEUATTNKAV AMOKAEIOTIKA yla 0dovTiaTpikh Xprion. H ene€epyacia toug Ba mpémet va
TIPAYHATOMOIETAl QUOTNPEA CUHPWVA HE TIC 08nyieg Xprionc. Aev Ba yivovtal amodekTég amaitioels yia BAAPeC mou
evdéxetal va IpokAnBolv amd Tuxdv aduvapia THPNONG TV 08NYIWV 1 amd Xprion O€ un PNTWGE EVOEIKVUOpEVN
meploxr}. O xproTng eivat umevBuvog yia Tov EAeyxo KAaTAAANAGTNTAG Kat SuvaTdTNTAC XPONG TOU TTPOIGVTOC yia
omolov8moTe GANO GKOTIO EKTOC QUTWVY TTOU AVAYPAPOVTAL CAPWE OTIC 08nYie Xprong.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

TR Kullanma Talimati
Isikla sertlesen, rezin esasli dental restoratif materyal

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Kullanim amaa

Kullanim amaa
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu
- Kaliai digleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim icindir.

Aciklama

Tetric® 100 Bulk Fill, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300 Al)

ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir (ISO 4049:2019 Tip 1,
Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric 100 Bulk Fill, okliizal yiizeylerin restorasyonu
icin de uygundur.

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

Tetric 100 Bulk Fill 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir ve 4 mm'ye kadar
kalinlikta katmanlar halinde uygulanabilir.

< 1.200 mW/cm? 1sik yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric 100 Bulk Fill
su amaclarla kullanilabilir:
- Rekonstriiktif uygulamalar

< 2.000 mW/cm? 151k yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric 100 Bulk Fill
su amaclarla kullanilabilir:
- Posterior bolge restorasyonlari (Sinif | ve 1)

3sCure sertlestirme modunda (3.000 mW/cm?) Bluephase® PowerCure
kullanilarak isikla sertlestirildiginde, Tetric 100 Bulk Fill su amaclarla kullanilabilir:
- Okluizal agidan i1sikla sertlestirme yapildiginda kalici dentisyonun

posterior bolge restorasyonlari (Sinif | ve Il)

Endikasyonlar
Posterior dislerde (Sinif | ve Il) eksik dis yapisi.

Kontrendikasyonlar
Hastanin Tetric 100 Bulk Fill'in iceriklerinden herhangi birine karsi bilinen alerji
varsa kullanmayin.

Kullanim sinirlamalari

- Estetik nedenlerle Tetric 100 Bulk Fill, Sinif lll ve IV restorasyonlar icin uygun
degildir.

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

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

- Kuru bir ¢alisma alani olusturulamayacaginda;

- Belirtilen ¢calisma prosediirleri uygulanamayacaginda.

— Uriin yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde tasarlanmamistir.

Yan etkiler

Tetric 100 Bulk Fill'in bilesenleri nadir hallerde duyarlilik olusturabilir. Uriin bu
durumlarda kullanilmamalidir. Pulpanin tahris olmasini 6nlemek igin,

pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu saglanmalidir. Pulpaya
yakin alanlara selektif olarak kalsiyum hidroksit iceren bir preparat uygulayin ve
uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli materyallerin
polimerizasyonunu baskilar. Bu tiir malzemelerin Tetric 100 Bulk Fill ile birlikte
kullanilmasindan kaginiimaldir.

Katiyonik agiz gargaralar, plak gikaricilar ve klorheksidin ile renk bozulmasi
olusabilir.

Klinik fayda
- Cigneme islevinin rekonstriiksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilesimi

Baryum cami, kopolimer, Si-Zr karigik oksit, Bis-GMA, itterbiyum trifloriir,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

inorganik dolgularin toplam icerigi:-Hacmen %53-54

inorganik dolgu maddelerinin parcacik biiyiikliigi: 0,11 pm ile 15,46 pm
arasinda.

2 Uygulanmasi

1. Renk belirlenmesi

Renk belirlenmesi dncesinde disleri temizleyin. Renk, disler henliz nemli
durumdayken bir renk skalasi (6r. Tetric 100 Bulk Fill ve Tetric 100 Bulk Flow renk
skalasi) kullanilarak belirlenir.

2. lzolasyon

Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.
Bu amacla asagidaki yardimai destekler kullanilabilir:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gore, yani dis yapisi

miimkiin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya acilar prepare
etmeyin. Curliksiz bolgelere ek undercut’lar uygulamayin. Kavite geometrisinde
esas olarak belirleyici olan ¢iirGigiin veya eski dolgunun boyutlaridir. Posterior
bolge icinse sadece keskin mine kenarlarini hafifce yuvarlayin (bitirme elmas,
25-40 pm). Cliriiksiiz kole defektleri prepare edilmez, sadece ponza tasi ve
uygun bir temizleme macunu veya bir lastik kap veya donen kiigiik bir fira
kullanarak temizleyin. Kavitedeki tiim kalintilari su spreyiyle ¢ikarin. Kaviteyi su
ve yag icermeyen havayla kurutun.

4. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullaniimamalidir. Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi durumlarda
taban dolgusu kullanmaktan kaginilmalidir. Pulpaya yakin ¢ok derin alanlar igin —
bolgeyi kalsiyum hidroksit iceren bir malzemeyle ve ardindan basinca dayanikl
bir simanla kapatin (6rn. cam iyonomer siman). Mine-dentin

adezifleriyle bonding yapma isleminde yararlanabilmek i¢in kavite

duvarlarinin geri kalan béliimlerini 6rtmeyin.

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

6. Hazirlama / bonding ajaninin uygulanmasi

Bonding ajanini kullanilan Griiniin kullanma talimatlarina gére hazirlayin ve
uygulayin. Ivoclar Vivadent, dogrudan ve dolayli bonding prosediirlerinde tim
puriizlendirme teknikleri ile uyumluluk icin tek bilesenli, 1sikla sertlesen bir adezif
ve genel bonding ajani olarak Adhese® 100 kullanilmasini nermektedir.



7. Tetric 100 Bulk Fill'in uygulanmasi

- Eniyisonuglar icin Tetric 100 Bulk Fill en fazla 4 mm (6r. Cavifil Injector)
araliklarla uygulanmali ve uygun bir aletle (6r. OptraSculpt®) kavite
duvarlarina uygun hale getirilmelidir.

- Sertlestirme 1s1§ina yeterli maruz kalmayi saglayarak restorasyonun eksik
polimerizasyonunu dnleyin.

- Artis basina isinlama siiresi ve isik yogunlugu ile ilgili tavsiyeler icin tabloya
bakin:

Isik yogunlugu Isinlama siiresi
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s orn. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s orn. Bluephase® PowerCure

- I::E_] Dolgu is1g1 kullanma talimatlarina uyulmahdir.

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

- Isik kilavuzu 6rn. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda veya
iraksak 151k emisyonu agisinda ideal olarak konumlandirilamiyorsa,
yukarida belirtilen kullanim sinirlamalarini gozeterek (3sCure modu
kullanilmadan) kompozit malzemesini yeniden isikla sertlestirin.

- lIstege bagl olarak ilk katman olarak (6r. Tetric 100 Flow veya
Tetric 100 Bulk Flow) kullanilabilir. Bu katmant ilgili Kullanim Talimatlarina
gore ayri olarak serlestirin.

8. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyali tungsten karbid veya elmas
bitirme frezleri ile alin. Okliizyonu ve artikiilasyonu kontrol edin ve
restorasyonun yiizeyinde erken temas veya arzu edilmeyen artikiilasyon hatti
kalmayacak sekilde agindirin. Restorasyonun yiiksek derecede parlak

olmasi icin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani sira parlaticilar

(6rn. OptraGloss®) kullanin.

Uygulama notlari

- Tetric 100 Bulk Fill, Tetric 100 Bulk Flow ve Tetric 100 Flow ile birlikte
kullanilabilir. Bluephase PowerCure'un 3sCure modunu yalnizca
Tetric 100 Bulk Fill veya Tetric 100 Bulk Flow malzemeleri i¢in kullanin.

- Diizeltme islemlerinde Tetric 100 Bulk Fill dogrudan polimerize olmus
materyalin lizerine uygulanabilir. Tetric 100 Bulk Fill restorasyonu daha énce
parlatilmissa, tekrar Tetric 100 Bulk Fill uygulanmadan énce
puriizlendirilmesi ve Adhese 100 ile islatiimasi gerekmektedir.

- Tetric 100 Bulk Fill uygulanirken ortam sicakliginda olmalidir. Diisiik
sicakliklar, malzemenin gii¢ sikilmasina neden olabilir.

- Sadece tek kullanimliktir. Tetric 100 Bulk Fill Cavifil araciligiyla

dogrudan hastanin agiz bosluguna uygulanirsa, hijyenik
nedenlerden dolayi o Cavifil'in yalnizca tek hastada kullaniimalidir
(hastalar arasi ¢capraz kontaminasyonu 6nlemek agisindan).

- Enjektorler ve Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

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

3 Giivenlik bilgileri

—  Uriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.ivoclarvivadent.com
web sitesinden Ivoclar Vivadent AG veya sorumlu yetkili makam ile
irtibata gecin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarvivadent.com) indirme boliimiinde sunulmaktadir.

- Gegerli Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Ivoclar Vivadent AG web
sitesinin (www.ivoclarvivadent.com) indirme bolumiinde bulunabilir.

Uyarilar

Tetric 100 Bulk Fill polimerize edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki
gosterebilir ve metakrilatlara karsi asiri duyarliiga yol agabilir. Polimerize
edilmemis Tetric 100 Bulk Fill cilt, mukoza zarlari ve gozlerle temas etmemelidir.
Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarhlik olusturucu etkisine karsi koruma
saglamaz.

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tiirli dental miidahalenin belirli riskler
icerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilari asagida listelenmistir:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybr)

- Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi girisi

- Dolguda asinma

- Sertlestirme prosediirii sirasinda Isi olusumu

- Parca kopmasi, kirllmalar

- Malzemenin yutulmasi

4 Raf omrii ve saklama kosullan

- Saklama sicakligi 2-28 °C

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

— Uriind, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Cavifil, siringa ve ambalajin tizerindeki nota bakin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!
TUm drlinler tim Ulkelerde sunulmamaktadir.

Madde, sadece dis hekimliginde kullanilmak tizere hazirlanmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun sekilde
kullanilmalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karsi
sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag icin, kullanim ve
uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

ivoclar .
vivadent:

Date information prepared:
2021-04-xx /WW /Rev.4



Tetric’ 100 Bulk Fill

RU WMHcTpyKUmMA No npyuMeHeHunio
CBeTOOTBEPXK/AAEMbI CTOMATONOMNUYECKNIA NOMOUPOBOYHDIN
Komnosut
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 MNpepHa3HayeHne

LleneBoe npumeHeHmne
MpsmMble pecTaBpaumm 3y6oB 6OKOBOro OTAeNa

LleneBas rpynna nauneHToB:
- TauueHTbl C NOCTOAHHBIMM 3y6amu.

I'Ipep,nonaraeMble nonb3oBaTenu / cneymnanbHaa NOAroToBKa:
— cTomartonoru;
— cneymanbHad NOAroToBKa He Tpe6yeTcn.

Cédepa npumeHeHus
TonbKo Ans NPUMEHEHNSA B CTOMATOJIOMUN.

OnuncaHune

Tetric® 100 Bulk Fill - 370 cBeTOOTBEpXKAAEMBIN PEHTFEHOKOHTPACTHbII
KOMMO3WTHbIN MaTepman (300 % Al), ucnonb3syembliit A NpAMON pectaBpaLum
3y60B 60KkoBOro oTAena (tvn 1, Knacc 2, rpynna 1 cornacHo 1SO 4049:2019).
Tetric 100 Bulk Fill Takxe noaxoauT Ans BOCCTaHOBNEHNA OKKMIO3MOHHbIX
NoBepXHOCTeN.

PeHTreHokoHTpacTHOCTb 100% anioMUHNA SKBMBaNeHTHa AeHTUHY, a 200%
ANOMUHNA SKBUBANIEHTHO Masn.

Tetric 100 Bulk Fill nonumepu3yetca cBeTom € AnrHOI BOMHbI B jnana3oHe
400-500 HM 1 MOXET HAHOCUTBLCA CNOAMM TONLLMHON A0 4 MM.

Mpy 06bIYHOM CBETOOTBEPM/IEHWUN C UHTEHCUBHOCTbIO CBeTa < 1200 MBT/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill MOXXHO npumeHATb ANA cneayiowmx Lenei:
—  BOCCTAHOBUTENIbHOE HapaLUMBaHue.

Mp1 06bIYHOM CBETOOTBEPXAECHUM C MHTEHCUBHOCTbIO CBeTa < 2000 MBT/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill MoxHO npumeHATb AnA cnepylowmx Leneii:
- BOCCTaHOBNeHue 3y6os 6oKoBoro otaena (knaccol I n ll).

Mpwv cBeTOOTBEPXKAEHNN C MOMOLLbIO Bluephase® PowerCure B nporpamme

3sCure (3000 mBt/cm?), Tetric 100 Bulk Fill MOXXHO NprmeHATb ANA cnepyowmx

uenen:

—  BOCCTaHOBJIEHNE NOCTOAHHbIX 3y60B 60KoBOro otgena (knaccol | n ll), npu
OKKJTI03MOHHO NOIMMepU3aLmy CBETOM.

MokasaHua
OtcyTcTBYIOWAnA CTPYKTYpa 3y6a B 6okosom (I u |l knaccoB) oTgene.

MNpoTuBonokasaHus
He ncnonb3oBaTtb, €Cv M3BECTHO, YTO Y NaLMeHTa anneprus K nobomy n3
komnoHeHToB Tetric 100 Bulk Fill.

OrpaHuyeHuns No NPUMeHeHNIo

- W3 acteTnuecknx coobpaxennii Tetric 100 Bulk Fill He nogxogut gns
pectaBpauui lll v IV knaccos.

- Npu ncnonb3oBaHUM Nporpammbl 3sCure He JOMyCKaTb NPAMOro
BO3[EMCTBUA Ha IECHY, CIU3UCTYI0 060OUKY UMK KOXY;

- nporpamma 3sCure He fONKHa MPUMEHATLCA B CIyyae riyboKkoro
Kapueca v oueHb rnyboKux nonocre;

- HEeBO3MOXHOCTb 06ecneumnTb cyxoe pabouee none;

—  HeBO3MOXHOCTb COGMIOCTY NPeANUCaHHYI0 TEXHUKY paboTbl;

- MPOAYKT He MpefHa3HaueH Ana nepepaboTKy Ny NOBTOPHOTO
NCMONb30BaHUA.

Mo6ouHble 3¢ PpeKTbi

B penkux cnyyasax komnoreHTsl Tetric 100 Bulk Fill moryT npuoautb K
ceHcmbunusauum. B Takmx cnyyasx NpoayKT He ClefyeT 1cnonb3osatb. Bo
n3bexaHvie pasfpaxkeHna Nynbbl He06XoAMMO obecneumnTb
COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA 3aLUMTbI NYNbMbl / AEHTHA PAGOM C HEM.
CnepyeT 136upaTenbHO MPUMEHATb MaTepuan, CoaepXalLnii rnapoKcna
KanbLus, B6NM3M Nynbrbl U HAKPbIBaTb €ro NOAXOAALLMM NOAKNAA0YHbIM
MmaTepmanom.

BsaumopeinctBue c gpyrumn matepuanamm

(DeHonbHble BeLLeCTBa, TakuUe Kak 3BreHos 1 reo3anyHoe Macio, MoryT
npenATCTBOBaTb NONMMEPU3aLIMM MaTepPUaNoB Ha METaKPUIaTHO OCHOBe.
CnepoBaTenbHo, HeobxoAuMO 136eraTb NPUMEHEHNA Taknx MaTepnanos B
coyeTaHuu ¢ Tetric 100 Bulk Fill.

[MpuMeHeHne KaTUOHHbIX XNOKOCTEN ANA NONOCKaHWA pTa, CPeACTB Ais
BM3yanu3auum 3y6HOro Haneta unm XnoprekCuanHa MoXeT NPUBOAUTD K
MN3MEHEHNIO LiBETa.

KnuHunueckne npenmyuiecrsa:
—  BOCCTaHOBJIEHVE XeBaTeNbHOW q)yHKLlVIVI,'
— 3CTeTnyecKan pecrtaBpayus.

CocraB

BapueBoe cTeko, cononumep, cmellaHHas okucb Si-Zr, Bis-GMA, Tpudtopua
utTep6bus, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

ObLee copepxaHne HeopraHM4yeckux HanonHuteneii: 53-54 % ob.

Pa3mep yacTuy HeopraHuyecknx HanonHuteneii: 0,11-15,46 MKm.

2 [pumeHeHne

1. OnpepgeneHue uBeTa

Mepepn onpeneneHnem LBeTa 3y6bl NouncTnThb. LiBeT 3y6a Boibupaetcsa Ha ele
BNAXXHbIX 3y6ax Npu NOMOLLM PacLBETKY (Hanpumep, pacLBeTK

Tetric 100 Bulk Fill n Tetric 100 Bulk Flow)

2. ObecneyeHmne cyxocTn

TpebyeTca afjeKBaTHaA OTHOCUTENbHAA UM abCOMIOTHAA U3ONALMA.

[lnf 3TOro MOXHO MCNoNb30BaTb CieayioLLvie BCMOMOraTeNbHbIe CpeacTaa:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. [penapupoBaHue nonocTu

MpenapupoBaHne NONOCTU BbINOHAETCA B COOTBETCTBMMN C METOAOM
aAAre3aNBHOMN TEXHUKK PrKCaLMK, @ UMEHHO C COXPaHEHWEM KaK MOXHO
6onbLuelt cTpyKTypbl 3y6a. He BbINONHATL Npenapawuio ¢ ocTpbIMU
BHYTPEHHUMU KpasAmu. He npenapupoBaTb AOMOMHUTENbHBIX NOAHYTPEHWIA B
06/1acTAX, He NOPAXEHHbIX Kapuecom. [eomeTpura NONOCTU onpesenaeTcs
rNnaBHbIM 06pa30M pPacnpoCTpaHeHKeM Kapreca Imbo ctapoii nnomboit. Ha
60OKOBbIX 3yb6ax TONbKO CNerka CToUNTb UK CKPYTINTb OCTPble Kpas
(anma3sHbIn drHUp 25-40 mKm). ledekTbl B NpuiLeeyHoi obnacty, He
nopa>KeHHON Kapuecom, He MpenapupyoTcs, a TONbKO OUYMLLAKTCA C
MOMOLLbIO MEeM3bl MU LPYroi COOTBETCTBYIOLEN YNCTALLEN NacTbl,
Pe3MHOBOMN YaLLeUKON 1N BPALLAIOLLENCA LWEeTOYKON. YAanuTb BCe OCTaTKN 13
nonocTy BofAHbIM cnpeem. MpocyWwnTb Nof0CTb BO3yxXom 6e3

npumeceii Boabl U Mmacna.

4. 3awuTta nynbnbl / Npoknagka

Mporpammy nonumepm3auum 3sCure Henb3A NPUMEHATb B 06nacTaAx,

6113Kux K nynbne. He HaHOCMTb 6a30BbIN MaTepuran NP NCMNONb30BaHNUN
6OHAMHrOBOrO areHTa AManu/geHTuHa. [ina oueHb rnyboKmx yyacTkoB B6NM3N
nynbrnbl HEO6XOAYMO BbIGOPOUHO MOKPbITH 3TY 06N1ACTL MaTepPUANOM,
cofiepaLlym rmapoKCIA KanbLmaA, a 3aTeM LLleMEHTOM, YCTOMYMBbBIM K
[aBneHuto (HaNnpuMep, CTEKNONOHOMEPHBIM). OCTasbHble CTEHKM NONOCTN He
3aKpblBaTb, NOCKOJIbKY OHU OyayT B AarnbHeliLlleM UCMOMb30BaHbl A1 CO3aHuUA
CBA3W afire3BOM 3Majlb-AEHTUH.



5. Pa3smelueHne MaTpuLibl / MeX3y6HbIE KIIUHBILWKK

Mpw paboTe € NONOCTAMU C aNPOKCUMANBbHON YacTbio MPUMEHATb 60
LMPKYAPHYI0 MaTpuLy, TMG0 CEKLMOHHYIO MAaTPUYHYIO NONOCY, 3aKpernsiss ee
KIMHbILIKAMU.

6. [loarotoBka/HaHeceHue agresnsa

MoAroToBUTL U HaHECTV GOHANHIOBBINA areHT COrNacHO NHCTPYKLMAM MO
npuUMeHeHto ncnonbyemoro nsgenus. lvoclar Vivadent pekomengyet
NpUMeHATb YHUBepcanbHbili aaresms Adhese® 100 — cBeToOTBEpXAaeMblit
O[JHOKOMMOHEHTHbIN afre3unB, KOTOPbIN NCNOAb3YeTCA NPy NPAMOM 1
HenpAMOM MeToAe 1 C NtobbIM CNoco6oM NPOTPaBAMBaHMA.

7. HaHneceHue Tetric 100 Bulk Fill

- [Ina pocTuxeHns onTumanbHbix pesynbTaToB Tetric 100 Bulk Fill cnepyet
HaHOCUTb CloAMY He 6onee 4 MM (Hanprmep, NPY NOMOLLM UHXEKTOpa ANA
KaBUGUNNOB) U aAanTUPOBaTh K CTEHKaM NMOAOCTW NPy NOMOLLM
NOAXOAALLEro UHCTPYMeHTa (Hanpumep, OptraSculpt®).

- HeobX0AMMO NpefoTBPATUTL HEMOJHYIO NONMMEPU3aLMI0 pecTaBpaLum
nyTem obecneyeHns JOCTaTOYHOW SKCNO3NLMM NONMMEPU3ALMOHHON
namnon;

- PekomeHpaumu oTHOCUTENBHO BpeMeHM OCBELLEHMA Ha CION CM. 1
MOLLHOCTV CBeTa B Tabnuue:

MowHocTb cBeTa oc:::,::m
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s Hanpumep, Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s Hanpumep, Bluephase® PowerCure

ﬂOJ'I)KHbI COﬁﬂlOAaTbCﬂ WHCTPYKLUN NO NPUMEHEHUI0
nonmmepmaaumouuoﬁ namnbl.

— B CNlyyae NpUMeEHeHUsA METaNNNYECKON MaTpuULbl NOCe ee yaaneHus
Heo6X0AMMO NPOBECTN AOMNOSHUTENBHYIO NOIMMEPU3aLIO C
6yKKanbHOW 1 A3bIYHOI/HEBHO CTOPOHDI, €CNIN ANA MONMMepU3aLmm
ucnonb3oBanack He namna Bluephase®.

- euIn CBeTOBOJ, HEBO3MOXHO ObIfIo PaCnonoXuTb naeanbHo, Hanprumep B
CJlydae HEKOTOPOTO PacCTOAHMA 10 KOMMO3MUTa UM NPU PacXOAALLEMCS
yrne ocgeLLleHuns, HE0HX0AMMO NPOBECTU AOMOMHUTENBHYIO CBETOBYIO
nonumepusauuio (He npumeHaTb nporpammy 3sCure), cobniogan
BblLLEYKa3aHHble Mepbl NPEAOCTOPOKHOCTY;

- OnunoHanbHO B KayecTBe NepBOro CI0A MOXHO UCMOMb30BaTb TEKYUMA
Komno3wuT (Hanpumep, Tetric 100 Flow nunw Tetric 100 Bulk Flow).
Monumepr30BaTb 3TOT CNIOI OTAENBHO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI MO
NPUMEHEHMIO.

8. 06paboTKka/ KOHTPOJIb OKKNIO3UN /MONNPOBKa

Mocne nonMmMepm3aLmnm yaanuTb U3NULLKN MaTepuana kapbuaom
Bonbdpama unm anmasHbiMn GpruHULepamu. MpoBeprTb OKKI03UI0 1
apTMKynALMIo, NPK HeobXoANMOCTYN colunndoBaTb, YTOObI He 6bINo
NpeXaeBPEMEHHbIX KOHTAKTOB W/ HEXeNaTeNbHbIX apTUKYNALNOHHbIX
CNeloB Ha NOBEPXHOCTY MIOM6bI. DUHMLIHAA NOANPOBKa pecTaBpaLun
NPOBOANTCA CUNMKOHOBBIMM nonnpamu (Hanpumep, OptraGloss®), a Takxe
NONMPOBOYHBIMUW ANCKAMU 1 NONOCKaMU.

MpumeyaHua KacaTenbHO NPUMeHeHUs

- Tetric 100 Bulk Fill MoXXHO KOMOMHMPOBaTL C MaTepUanamu
Tetric 100 Bulk Flow un Tetric 100 Flow. Monumepwu3sauuio B nporpamme
3sCure namnoti Bluephase® PowerCure MoXHO NpoBOAUTb TONbKO AN1s
matepuanos Tetric 100 Bulk Fill nunwn Tetric 100 Bulk Flow.

- B cnyuae koppekTtupoBok HoByto nopuuto Tetric 100 Bulk Fill moxHo
HaHOCUTb MPAMO Ha y>Ke CronMepu30BaHHbI MaTepuan. Ecnn
pectaBpauusa Tetric 100 Bulk Fill yxe oTnonmpoBaHa, et cHayana HyHo
npnaaTh WepoXoBaToCTb U yBNaxHUTb MaTepuanom Adhese 100, npexae
yem HaHoCWTb HOBbIN cnoi Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill sonxeH ncnonb3oBaTbca KOMHaTHOI TemnepaTypbl. Ecniun
maTtepuan cpasy nepep 1cnonb3oBaHeM BbIHYTb U3 XONOAWIBHUKA, €ro
N3BMEYEHNE MOXET BbITb 3aTPYAHEHO.

- Tonbko s ogHopa3oBoro npumeHenus. Ecnm Tetric 100 Bulk Fill

BbllaBNMBAETCA 13 KaBuduna Npsmo B NONOCTb pTa NaLMeHTa, o
NPUYMHAM MUTVEHbI 3TOT KaBUGUN MOXHO MCMOb30BaTb TONbKO ANIA 3TOTO

naumeHTa (Bo n3bexaHue nepekpecTHon MHbeKLUn Mexay
naumeHTamum).

- He npoBoanTb Ae3nHPeKUMIO LWINPULIOB UK KaBUPUIOB OKCUAMPYIOLWMMIA
Ae3nHOMUMPYIOWMMI CPeaCTBamu.

- PekomeHpayemas ToflLUMHa CIOS OCHOBaHa Ha M3MepeHusx npoduns
nonumepusaLmu.

3  UHdopmaumsa no 6esonacHocTH

- B cnyyae cepbesHbIx MHLMAEHTOB, CBA3aHHBIX C NPOAYKTOM, obpaliaiTech K
Ham no aapecy: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (JluxteHwTeiiH), Ha calite www.ivoclarvivadent.com, a Takxe
K BalLMM OTBETCTBEHHbIM 11 KOMMNETEHTHbIM OpraHam BacTy.

- Hacrosuwyto VIHCTpyKLMIO N0 NPUMEHEHWIO MOXHO 3arpy3uTb B pasgene
MmaTepmanoB Ans 3arpy3ku Ha caite Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

—  AKTyanbHbI KpaTKuii OTYET Mo 6e30MacHOCTN U KIIMHUYECKNX
xapaktepuctukax (SSCP) MoXHO HalTu B pasfene 3arpy3ku Beb-caiTta
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

MpepynpexpeHna

Tetric 100 Bulk Fill B HeoTBEpXXAEHHOM COCTOAHW [EICTBYET CNerka
pasapaxatoLLie 1 MOXKeT NPUBECTU K YyBCTBUTENbHOCTW Ha METaKpuaTbl.
V136eratb KoHTaKTa HenonumepusosaHHoro Tetric 100 Bulk Fill koxeit /
cnusmnctoin o6onoukoi u rnazamu. O6blyHbIe MegULMHCKME NepYaTKM He AaloT
3alWmnThl OT IpdeKTa CEHCMOUNM3ALMN Ha METAKPUAATDI.

WHdpopmauus 06 yrunusauyun
OcraBlumneca 3anacbl cnefyeT yTUAN3MPOBATL B COOTBETCTBUN C
Tpe6GOoBaHMAMN NPUMEHMMOTO HaLMOHANIbHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pUCKU

Monb3oBaTenu AOMKHbI 3HaTb, YTO NtOOE CTOMATONOMNUYECKOE BMELLATENbCTBO
B MOJIOCTMN pTa CBA3aHO C ONpeaeneHHbIMM puckamu. HekoTopble 13 3TUX pUCKOB
NepeyuncsIeHbl HUXe:

—  He[oCTaTOYHOE afre3noHHOEe coeanHeHune (BbinaaeHne nIomobbl);

- nocneonepayoHHasn YyBCTBUTENbHOCTb;

- nonajaHve ny3blpbKOB BO3AyXa NPW pa3meLieHnn nnomob;

—  M3HOC NIOMObI;

- BblJeNeHue Tenna B NpoLecce NoMMeEPU3aLny;

—  0bpa3oBaHye CKOJIOB 1 TPELLUH;

- npornatbiBaHve MaTepuana.

4 YcnoBus XpaHeHUs U Tpe6OBaHMA K cKnagy:

- Temnepatypa xpaHeHus: 2-28° C

- Wnpuupl/kaBrdunbl cpasy xe 3aKpbiBaTb NOC/E UCMONb30BaHMA.
NPOHNKHOBEHWE CBETa BeAET K NpeXaeBpeMeHHO NonumepmsaLmm.

- He NCcnonb30BaTb MNPOAYKT MO UCTEYEHUN CPOKA FOJHOCTU.

—  CPOK FOAJHOCTH: CM. Ha KaBudune, LWNPHULIE NN YNIaKOBKe.

5 [ononHutenbHas uHdopmauus

XpaHuTb B MecTe, HeJOCTYNHOM ANA AeTel!
B HeKOTOpbIX CTpaHax MOXeT 6bITb JOCTYMHa He BCA NPOAYKLMA.

MpoayKT 6bin pa3paboTaH ANA NPUMEHEHNA B CTOMATONOTUI U MOANIEXMT UCTONb30BAHMIO TONIbKO B COOTBETCTBIMN
C MHCTPYKLMEN Mo NpUMeHeHNI0. He MOXeT 6biTb NPUHATa OTBETCTBEHHOCTb 3a Yiiep6, BOSHUKLUMIA B pe3ynbTaTe
HECO6I1K)F[EHIII51 WHCTPYKUMW NNV NPUMEHEHUA B oﬁnac‘rm, ana KOTOPOI;I martepuan He npeiHasHa4yeH. Monb3oBatenn
HeceT OTBETCTBEHHOCTb 3a TECTUPOBaHWE NPO/YKTOB Ha MPeAMET VX NPUTOAHOCTA U UCMIONb30BaHMA ANA I06bIX
Lieneit, ABHO He yKa3aHHbIX B VIHCTpyKUmmn
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Tetric’ 100 Bulk Fill

PL Instrukcja stosowania
Swiattoutwardzalny, materiat zZtozony na bazie zywicy do
wykonywania wypetien

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
| Polski |

1 Przeznaczenie

Przeznaczenie
Bezposrednie wypetnianie ubytkéw w zebach bocznych

Grupa docelowa pacjentéw
- Pacjenci z zebami statymi

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

Zastosowanie
Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis

Tetric® 100 Bulk Fill jest Swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym, dajacym
kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300% Al) do bezposredniego wypetniania
ubytkéw w zebach bocznych (wedtug normy 1SO 4049:2019 typ 1, klasa 2,

grupa 1). Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ réwniez wykorzystywany do odbudowy
powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjeciach rtg réwny kontrastowi zebiny, a 200% Al to
kontrast ktdry jest rowny kontrastowi szkliwa.

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

Przy standardowym utwardzaniu $wiattlem o intensywnosci < 1200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ uzywany do:
- Rekonstrukgji typu build-up

Przy standardowym utwardzaniu $wiattem o intensywnosci < 2000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ uzywany do:
- Wypetniania ubytkéw odcinka bocznego (ubytki klas i 11)

Przy standardowym utwardzaniu lampa Bluephase® PowerCure w trybie 3sCure

(3000 mW/cm?) Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ uzywany do:

- Wypetniania ubytkdw w odcinku bocznym uzebienia statego (ubytki klas i 1)
podczas naswietlania wypetnien od strony powierzchni zgryzowej

Wskazania
Ubytki w strukturze zebéw bocznych (ubytki klas i Il).

Przeciwwskazania
Nie uzywac przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktorykolwiek ze sktadnikéw
materiatu Tetric 100 Bulk Fill.

Ograniczenia stosowania

- Zewzgledéw estetycznych Tetric 100 Bulk Fill nie jest odpowiedni do
uzupetnien ubytkéw klas Il IV.

- Wtrybie 3sCure nie naswietla¢ w bezposrednim kontakcie z dzigstem,
btona sluzowa lub skéra.

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

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania materiatu.

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

Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach pewne sktadniki materiatu Tetric 100 Bulk Fill moga
prowadzi¢ do uczulenia. Nalezy wtedy zrezygnowac ze stosowania
materiatu. W celu unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajagcym miazge/zebine.
Wybidrczo nanies¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia w poblizu miazgi
i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancje fenolowe, np. eugenol/olejek gozdzikowy, hamuja polimeryzacje
materiatdw na bazie metakrylanéw. Z tego powodu nalezy unikac

stosowania materiatow zawierajacych tego rodzaju substancje w potaczeniu

z materiatem Tetric 100 Bulk Fill.

Z kolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptynéw do ptukania jamy
ustnej, jak réwniez $rodki do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna
moga powodowac przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkgji zucia
- Wypetnianie estetyczne

Sktad

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

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 53-54% obj.

Wielkos¢ czastek wypetniacza nieorganicznego: od 0,11 pm do 15,46 pm.

2 Sposé6b postepowania

1. Dobor koloru

Przed okresleniem koloru zebéw nalezy je oczyscic. Kolor dobiera sie na
wilgotnym zebie za pomocg kolornika (np. kolorniki dla Tetric 100 Bulk Fill i
Tetric 100 Bulk Flow).

2. Izolacja pola zabiegowego

Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢ przed wilgocia.
W ty celu mozna uzy¢ nastepujacych akcesoriow:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowac wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposéb jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba. Nie nalezy preparowac ostrych
brzegéw i katéw. Nie wykonywac podciec retencyjnych w miejscach wolnych od
préchnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtos¢ ogniska préchnicowego lub rozmiar
poprzedniego wypetnienia. W zebach bocznych zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa
(wierttem z drobnoziarnistym nasypem diamentowym 25-40 pm). Ubytki
przyszyjkowe pochodzenia niepréchnicowego nalezy oczysci¢ pumeksem lub
odpowiednia pasta za pomocag gumek lub rotacyjnych szczoteczek. Ubytek
wyptukac woda w celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen. Wysuszyé
powietrzem bez oleju i wody.

4. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnier w miejscach
znajdujacych sie w poblizu miazgi. Nie nalezy stosowac materiatu
podkfadowego przy zastosowaniu systemu taczacego. Gtebokie ubytki
potozone w poblizu miazgi nalezy punktowo pokryc¢ cienkg warstwa
materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku wapnia, a nastepnie
mechanicznie wytrzymatym cementem (np. szklano-jonomerowym).

Nie nalezy pokrywac pozostatych $cian ubytku materiatem podktadowym,
gdyz niepokryte szkliwo i zebina sg niezbedne do wytworzenia pofaczenia

z systemem taczacym.



5. Zakladanie formowki/klinéw miedzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkéw na powierzchniach stycznych nalezy
zastosowac formdéwke z paskiem albo forméwke czesciowa i umocowac je za
pomoca klindw miedzyzebowych.

6. Wytrawianie szkliwa i zebiny/Aplikacja materiatu taczacego
Wytrawianie i aplikacja materiatu faczacego powinny by¢ przeprowadzone
zgodnie z instrukcjami stosowania i zaleceniami producenta tych materiatéw.
Firma Ivoclar Vivadent zaleca stosowanie uniwersalnego, jednosktadnikowego,
Swiattoutwardzalnego materiatu taczacego Adhese® 100 przeznaczonego do
stosowania w potaczeniu ze wszystkimi technikami trawienia tkanek zeba,
stosowanego w procedurach taczenia uzupetnien posrednich i bezposrednich.

7. Aplikacja Tetric 100 Bulk Fill

- Aby osiggnac optymalne efekty, Tetric 100 Bulkl Fill nalezy aplikowaé w
warstwach max. do 4 mm grubosci (np. Cavifil Injector) i modelowa¢ do
$cian ubytku za pomoca odpowiedniego narzedzia (np. OptraSculpt®).

- W celu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia zapewni¢
odpowiednig ekspozycje na swiatto lampy polimeryzacyjnej.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji w stosunku do warstwy materiatu
i natezenia Swiatta patrz tabela:

Intensywnos¢ swiatta | Czas naswietlania
500 - 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s np. Bluephase® 100
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s np. Bluephase® PowerCure

Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania lampy
polimeryzacyjnej.

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

- Jesli wtasciwe ustawienie prowadnicy lampy nie jest mozliwe i lampa musi
zosta¢ umieszczona np. w pewnej odlegtosci od materiatu kompozytowego
lub pod katem powodujacym rozproszenie $wiatta, ponownie
Swiattoutwardzi¢ materiat kompozytowy (w trybie innym niz 3sCure)

z uwzglednieniem opisanych wczesniej ograniczen stosowania.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac ptynny kompozyt
(np. Tetric 100 Flow lub Tetric 100 Bulk Flow). Osobno utwardzi¢ natozona
warstwe ptynnego kompozytu zgodnie z odpowiednimi instrukcjami
stosowania.

8. Koncowe opracowanie/Kontrola okluzji/Polerowanie wypetnienia

Po zakonczeniu polimeryzacji usunaé nadmiar materiatu za pomoca gumeki
polerowniczej z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub z weglika
spiekanego. Nastepnie nalezy skontrolowac wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokonac niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia w celu
unikniecia przedwczesnych kontaktéw z zebami przeciwstawnymi. Wypetnienie
wypolerowac do osiggniecia wysokiego potysku gumkami polerowniczymi

(np. OptraGloss®), jak réwniez krazkami lub paskami $ciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ stosowany w potaczeniu z Tetric 100 Bulk Flow
i Tetric 100 Flow. Trybu 3sCure lapmy Bluephase PowerCure uzywac tylko
dla materiatéw Tetric 100 Bulk Fill lub Tetric 100 Bulk Flow.

- W przypadku napraw dodatkowy Tetric 100 Bulk Fill moze by¢ aplikowany
bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli wypetnienie
Tetric 100 Bulk Fill zostato juz wypolerowane, najpierw nalezy je
schropowaci¢, a nastepnie zwilzy¢ za pomoca Adhese 100 przed
zastosowaniem kolejnej warstwy Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowej.
Niska temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia z
opakowania.

- Wylacznie do jednorazowego uzycia. W przypadku aplikacji materiatu

Tetric 100 Bulk Fill z opakowania typu Cavifil bezposrednio w jamie
ustnej pacjenta, ze wzgledéw higienicznych kaniula aplikacyjna moze by¢
uzyta tylko u jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazen krzyzowych).

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych o wiasciwosciach utleniajacych
do dezynfekgji strzykawek i pojemnikéw Cavifil.

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

3 Informacje na temat bezpieczenstwa

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢
firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www: www.ivoclarvivadent.com lub odpowiednim organom o
dpowiedzialnym.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie internetowej firmy
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) w czesci zawierajacej
dokumenty do pobrania.

- Aktualne podsumowanie bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ w zaktadce do pobrania na stronie internetowej
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Ostrzezenia

Niespolimeryzowany Tetric 100 Bulk Fill moze spowodowac niewielkie
podraznienie i prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci na metakrylany Nalezy
unikac kontaktu niespolimeryzowanego materiatu Tetric 100 Bulk Fill ze skéra,
btona $luzowa i oczami. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed
uczulajacym dziataniem metakrylanéw.

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

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ $wiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w jamie
ustnej s zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Cze$¢ tych zagrozen opisano
ponizej:

- Usterka pofaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwos¢ pooperacyjna

- Zatrzymanie pecherzykéw powietrza podczas umieszczania wypetnienia
- Zuzycie wypetnienia

- Wzrost temperatury podczas utwardzania

- Odpryski, pekniecia

- Potkniecie materiatu

4  Warunki przechowywania

- Temperatura przechowywania: 2-28°C

- Nalezy zamykac strzykawki/opakowania Cavifil natychmiast po uzyciu
materiatu. Ekspozycja na swiatto moze by¢ przyczyng przedwczesnej
polimeryzacji materiatu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

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

5 Informacje dodatkowe

Przechowywaé w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty sa dostepne we wszystkich krajach.

Materiaty sq przeznaczone wylacznie do stosowania w stomatologii. Podczas ich uzytkowania nalezy przestrzegac
instrukgji stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody powstate na skutek nieprzestrzegania
instrukgji lub stosowania niezgodnie z podanymi w instrukgji wskazaniami. Uzytkownik jest odpowiedzialny za
testowanie materiatow dla swoich wiasnych celdw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegdlnionym
w instrukgji.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

SL Navodila za uporabo
Dentalni restorativni material na osnovi smole, ki se strjuje s svetlobo

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Namenska uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije zadnjih zob

Ciljna skupina bolnikov
- Bolniki s stalnimi zobmi

Predvideni uporabniki/posebno usposabljanje
- Zobozdravniki
- Posebno usposabljanje ni zahtevano

Uporaba
Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® Bulk Fill je radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo (300 % Al)

za neposredno restavracijo zadnjih zob (v skladu s standardom

ISO 4049:2019 — tip 1, razred 2, skupina 1). Tetric Bulk Fill je primeren tudi

za obnovitve okluzalnih povrsin.

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

Tetric 100 Bulk Fill se strjuje pod svetlobo z valovno dolzino 400-500 nm in se ga
lahko nanese v plasteh do 4 mm.

Ce je konvencionalno strjen pod svetlobo z intenzivnostjo < 1200 mW/cm?,
je Tetric 100 Bulk Fill mogoce uporabiti za:
- izdelava rekonstrukcije

Ce je konvencionalno strjen pod svetlobo z intenzivnostjo < 2000 mW/cm?,
je Tetric 100 Bulk Fill mogoce uporabiti za:
—  zalivke na li¢nikih in ko¢nikih (1. in Il. razred)

Pri strjevanju s svetlobo z izdelkom Bluephase® PowerCure v nacinu

strjevanja 3sCure (3000 mW/cm?), je Tetric 100 Bulk Fill mogoce uporabiti za:

- zalivke na li¢nikih in kocnikih stalnih zob (I. in Il. razred), kadar se strjuje s
svetlobo iz okluzalnega vidika

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri zadnjih zobeh (razredi I in Il).

Kontraindikacije
Ne uporabljajte, Ce je znano, da je bolnik alergicen na katero od sestavin
materiala Tetric 100 Bulk Fill.

Omejitve uporabe

- Zaradi estetskih razlogov Tetric Bulk Fill ni primeren za restavracije
razredov lllin IV.

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

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

-V primeru, da ni mogoce zagotoviti suhega delovnega mesta.

-V primeru, da ni mogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- lzdelek ni namenjen ponovni uporabi.

Nezeleni ucinki

V redkih primerih lahko sestavine materiala za zalivke Tetric 100 Bulk Fill
povzrocijo preobcutljivostne reakcije. V takih primerih izdelka ne smete
uporabiti. Drazenje pulpe preprecite tako, da obmocja v blizini pulpe zas¢itite
z ustreznim sredstvom za zascito pulpa/dentina. V blizino pulpe tockovno
nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primernim
podlaganjem.

Medsebojno u¢inkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol oziroma nageljnovo olje, lahko zavirajo poli-
merizacijo materialov, ki temeljijo na metakrilatu. Posledi¢no se je treba
izogibati uporabi takih materialov skupaj z materialom Tetric 100 Bulk Fill.
V kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje zobnih
oblog in klorheksidinom lahko pride do obarvanja.

Klini¢ne prednosti
- Rekonstrukcija Zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Barijevo steklo, kopolimer, mesani oksid Si-Zr, Bis-GMA, iterbijev trifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 53 — 54 volumskih odstotkov.
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 pm do 15,46 um.

2 Uporaba

1. Dolocitev barve

Preden dolocite odtenek, ocistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob 3e vlazen, z
vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric 100 Bulk Fill in

Tetric 100 Bulk Flow).

2. lzolacija

Potrebna je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

Za ta namen je mogoce uporabiti naslednje dodatne pripomocke:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Priprava kavitete

Kaviteto pripravite v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj. da ohranite
¢im vec strukture zoba. Ne pripravljajte ostrih notranjih robov ali kotov. Ne
pripravljajte dodatnih spodrezov na nekarioznih obmocjih. Mere kavitete na
splosno doloca obseg kariesa ali velikost stare zalivke. Ostre robove sklenine na
licnikih in kocnikih zravnajte (z diamantnimi brusnimi svedri z velikostjo zrnc
25-40 pm). Nekarioznih poskodb zobnega vratu ne preparirajte, temvec jih le
ocistite s finim polirnim kamnom oziroma z ustrezno polirno pasto ter z
gumijastim polirnim sredstvom oziroma z vrtljivo $¢etkico. Kaviteto o€istite in
sperite z vodnim sprejem, da odstranite vse ostanke. Kaviteto spihajte z zrakom,
ki ne vsebuje vode in mascob.

4. Zascita pulpe/podlaganje

Nacina strjevanja 3sCure ne uporabite za restavracije v obmogjih v blizini pulpe.
Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino in dentin, podlaganja praviloma ne
izvajate. Za zelo globoka obmogja v blizini pulpe — obmogje tockovno prekrijte
z materialom iz kalcijevega hidroksida in jih nato premazite s cementom,
odpornim na pritisk (npr. steklastim ionomernim cementom). Drugih sten
kavitete ne prekrivajte, saj jih lahko uporabite kot podporo vezivnemu sredstvu
za sklenino in dentin.

5. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki segajo aproksimalno, uporabite cirkularno matrico ali trak
lokalne matrico in ga pritrdite z zagozdami.



6. Kondicioniranje/nanos vezivnega sredstva

Kondicioniranje in nanos vezivnega sredstva je treba izvesti v skladu z navodili
za uporabo izdelka, ki ga uporabljate. Ivoclar Vivadent priporoca univerzalno
vezivno sredstvo Adhese® 100, enokomponentni adheziv, ki se strdi pod
svetlobo, za neposredne in posredne oskrbe ter vse tehnike jedkanja.

7. Nanasanje kompozita Tetric 100 Bulk Fill

- Zaoptimalen rezultat Tetric 100 Bulkl Fill nanesite v slojih, debelih najvec
4 mm (npr. Cavifil Injector), in ga oblikujte z ustreznim instrumentom (npr.
OptraSculpt®).

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

-  Zapriporocila glede ¢asa izpostavljenosti na nanos in intenzivnosti svetlobe
glejte tabelo:

Intenzivnost svetlobe | Cas izpostavljenosti
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s npr. Bluephase® 100
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s npr. Bluephase® PowerCure

- l::[ﬂ Tpostevati morate navodila za uporabo lucke za strjevanje.

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

- Ce svetlobne sonde ni mogoce postaviti v idealen poloZzaj, npr. na ve¢jo
razdaljo od kompozita ali pri divergentnem svetilnem kotu, znova strdite
kompozitni material s svetlobo (ne v nacinu 3sCure), in sicer ob upostevanju
zgoraj navedenih omejitev uporabe.

- Izbirno je mozna uporaba tekocega kompozita (npr. Tetric 100 Flow ali
Tetric 100 Power Flow) kot zacetnega sloja. Strdite to plast loceno v skladu z
ustreznimi navodili za uporabo.

8. Koncna obdelava/kontrola okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite odvecni material s tungsten-karbidnimi ali
diamantnimi sredstvi za kon¢no obdelavo. Preverite okluzijo in artikulacijo ter
odbrusite odvecni material, da preprecite prezgodnje stike in nezelene
artikulacijske poti na povrsini restavracije. Spolirajte do visokega sijaja s
polirnimi sredstvi (npr. OptraGloss®) ter polirnimi diski in polirnimi trakovi.

Opombe glede uporabe

- Material Tetric 100 Bulk Fill lahko uporabite v kombinaciji z materiali
Tetric 100 Bulk Flow in Tetric 100 Flow. Nacin 3sCure naprave
Bluephase PowerCure uporabite samo za materiale Tetric 100 Bulk Fill
ali Tetric 100 Bulk Flow.

- Ceje potrebno, lahko nanesete dodatno plast materiala Tetric 100 Bulk Fill
neposredno na ze polimerizirani material. Ce je zalivka iz materiala
Tetric 100 Bulk Fill Ze spolirana, jo morate najprej nahrapati in ovlaziti
z Adhese 100, nato pa lahko nanesete novi sloj materiala Tetric 100 Bulk Fill.

- Material Tetric 100 Bulk Fill mora biti pri nanasanju segret na sobno
temperaturo. Zaradi hladnih temperatur ga tezje iztisnete iz tube.

- Samo za enkratno uporabo. Ce material Tetric 100 Bulk Fill nana3ate

neposredno v ustno votlino bolnika, je iz higienskih razlogov kavifil

za nanasanje dovoljeno uporabiti samo za enega bolnika (preprecevanje
prenosa okuzb med bolniki).

-  Zarazkuzevanje brizg in kavifilov ne uporabljajte oksidativnih razkuzilnih
sredstev.

- Priporocena debelina plasti temelji na izmerjenem profilu trdote.

3 Varnostne informacije

-V primeru hudih incidentov v zvezi z izdelkom se obrnite na podjetje
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Lihtenstaj, spletno
mesto: www.ivoclarvivadent.com in lokalne javne zdravstvene ustanove.

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo v razdelku prenosov na spletnem
mestu podjetja Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
found in the download section of the Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarvivadent.com).

Opozorila

Nepolimerizirani material Tetric 100 Bulk Fill ima rahlo draZilen u¢inek in lahko
povzroci preobcutljivostno reakcijo na metakrilate. Preprecite stik nepoli-
meriziranega materiala Tetric 100 Bulk Fill s koZo, sluznico in o¢mi. Obicajne
medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred preobcutljivostnimi reakcijami
na metakrilate.

Informacije glede odstranjevanja
Preostalo zalogo morate odstraniti skladno z ustreznimi drzavnimi pravnimi
predpisi.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v ustni
votlini vkljucujejo dolocena tveganja. Nekatera od teh tveganj so navedena
v nadaljevanju:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zra¢nih mehurc¢kov med namescanjem zalivke

- Obraba zalivke

- Nastanek toplote pri strjevanju

—  Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4 Navodila za shranjevanje

- Temperatura shranjevanja je 2 — 28 °C.

- Brizge/kavifile zaprite takoj po uporabi. Izpostavljenost svetlobi povzroci
predcasno polimerizacijo.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabe: glejte rok uporabe na kavifilu, brizgi oziroma embalazi.

5 Dodatne informacije

Shranjujte nedosegljivo otrokom!
V nekaterih drzavah niso na voljo vsi izdelki.

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili
za uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali doloc¢enega podrocja uporabe, proizvajalec
ne prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam.

ivoclar .
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Tetric’ 100 Bulk Fill

HR Upute za uporabu

Svjetlom polimerizirajuci dentalni materijal za ispune na bazi smole

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
| Hwvaski |

1 Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata
- Pacijenti s trajnim zubima

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

Primjena
Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® 100 Bulk Fill je svjetlom-polimerizirajuci radioloski vidljiv kompozit
(300% Al) za direktne restauracije na straznjim zubima (prema normi

ISO 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1).

Tetric 100 Bulk Fill je prikladan za obnavljanje okluzalnih povrsina.

100% aluminij ima radioopacitet ekvivalentnu dentinu, a 200% aluminij
ekvivalentnu caklini.

Tetric 100 Bulk Fill polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400-500 nm
i moze se nanositi u slojevima debljine do 4 mm.

Kada se polimerizira svjetlom jacine < 1,200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill moze
se primjenjivati za:
- Nadogradnje kod rekonstrukcija

Kada se polimerizira svjetlom jacine < 2,000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill moze
se primjenjivati za:
- Restauracije na podrugju straznjih zubi (razredi | i Il)

Kod polimerizacije lampom Bluephase® PowerCure u programu polimerizacije

3sCure (3,000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill moZe se primjenjivati za:

- Restauracije na podru¢ju straznjih trajnih zuba (razredil i Il) kod
polimerizacije svjetlom iz okluzalnog aspekta

Indikacije
Nedostaje struktura zuba na traznjim zubima (. i Il. razreda).

Kontraindikacije
Nemoijte koristiti ako je pacijent alergi¢an na bilo koji sastojak materijala
Tetric 100 Bulk Fill.

Ogranicenja primjene

- Zbog estetskih razloga Tetric 100 Bulk Fill nije prikladan za restauracije
lII.71V. razreda.

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

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

- Nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Proizvod nije predviden za preradu ili ponovnu uporabu.

Nuspojave

U rijetkim slu¢ajevima sastojci proizvoda Tetric 100 Bulk Fill mogu izazvati
osjetljivost. U tim se slucajevima proizvod ne smije upotrebljavati. Kako bi se
izbjegla iritacija pulpe, na podru¢ja u blizini pulpe nanesite odgovaraju¢u
zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na bazi kalcijevog
hidroksida na podrugja u blizini pulpe i prekrijte ga odgovarajuc¢im premazom.

Interakcije

Fenolne tvari poput eugenola/ulja klin¢i¢a sprjecavaju polimerizaciju materijala
na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih materijala zajedno s proizvodom
Tetric 100 Bulk Fill mora izbjegavati.

U dodiru s kationskim vodicama za ispiranje usta kao i sredstvima za

otkrivanje plaka te klorheksidinom moze do¢i do diskoloracija.

Klinicka korist
Rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- Restauracija estetike

Sastav

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

Ukupan sadrzaj anorganskih punila: 53-54% volumena

Veli¢ina Cestice anorganskih punila: izmedu 0,11 pm i 15,46 pm.

2 Primjena

1. Odredivanje boje
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos vlazan
koristeci klju¢ boja (npr. Tetric 100 Bulk Fill i Tetric 100 Bulk Flow klju¢ boja).

2. lzolacija

Potrebna je odgovarajuca djelomic¢na ili potpuna izolacija. Za tu svrhu mogu se
upotrijebiti sljede¢a pomocna sredstva:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nacelima adhezijske tehnike, tj. uz maksimalno
ocuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre unutarnje rubove i kutove.
Nemojte preparirati dodatna potkopana mjesta na podruc¢jima zuba bez karijesa.
Dimenzije kaviteta uglavnhom su odredene rasprostranjenos¢u karijesa, odnosno
starog ispuna. Kod straznjih zubi treba zaobliti samo ostre rubove cakline
(dijamantnim nastavcima za zavr$nu obradu, 25-40 pm). Cervikalni defekti bez
karijesa ne pripremaju se, ve¢ se samo ¢iste plovuc¢cem ili drugim prikladnim
pastama za Cis¢enje uz pomoc¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih Cetkica.

Mlazom vode uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez
primjese vode i ulja.

4. Zastita pulpe/podloga

Program polimerizacije 3sCure ne smije se upotrebljavati za restauracije na
podrug¢jima blizu pulpe. Nemojte stavljati podlogu ako primjenjujete adheziv za
caklinu/dentin. Za vrlo duboka podru¢ja u blizini pulpe podrugje selektivno
prekrijte materijalom od kalcijevog hidroksida te nakon toga upotrijebite
cement otporan na tlak (npr. stakloionomerni cement). Preostale stjenke
kaviteta ne smiju se prekriti kako bi ostale slobodne za svezivanje s adhezivom
za caklinu/dentin.

5. Postavljanje matrice /interdentalnog klina
Upotrebljavajte cirkularnu matricu za kavitete koji sezu na proksimalna
podrugja ili djelomi¢nu matricu te ju ucvrstite klinovima.

6. Kondicioniranje / nanosenje adheziva

Kondicionirajte i nanesite sredstvo za svezivanje prema uputama za uporabu
proizvoda koji koristite. Ivoclar Vivadent preporucuje uporabu univerzalnog
vezivnog sredstva Adhese® 100, jednokomponentnog, svjetlosno
polimeriziraju¢eg adheziva za svezivanje direktnih i indirektnih restauracija,
kompatibilnog sa svim tehnikama jetkanja.



7. Nanosenje proizvoda Tetric 100 Bulk Fill

- Zaoptimalne rezultate, nanesite Tetric 100 Bulk Fill u slojevima debljine od
najvise 4 mm (npr. uredajem Cavifil Injector) i prilagodite ga kavitetu
prikladnim alatom (npr. OptraSculpt®).

- Dovoljno izlaganje polimerizacijskom svjetlu sprjecava nepotpunu
polimerizaciju restauracije.

- Zapreporuke u vezi s viemenom izlaganja po inkrementu i intenzitetom
svjetla pogledajte tablicu:

Intenzitet svjetla Vrijeme izlaganja
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s npr. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s npr. Bluephase® PowerCure

- I::E_] Pridrzavajte se uputa za uporabu lampe za polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njenog uklanjanja dodatno
polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne ili 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 rasprienja, kompozitni materijal treba
ponovno polimerizirati svjetlom (ne s pomocu programa 3sCure), uz
pridrzavanje navedenih ogranicenja primjene.

- Postoji i moguénost primjene tekuc¢eg kompozita (npr. Tetric 100 Flow ili
Tetric 100 Bulk Flow) kao pocetnog sloja. Taj sloj polimerizirajte zasebno,
prema odgovarajuc¢im uputama za uporabu.

8. Zavrsnaobrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije, visak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu obradu od
volframovog karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite okluziju i artikulaciju
te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na povrsinama restauracija
sprijecili prijevremeni kontakti ili neZeljeno artikulacijsko vodenje. Upotrijebite
polirere (npr. OptraGloss®) te diskove i trake za poliranje kako bi restauracije
ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- Tetric 100 Bulk Fill moze se primjenjivati u kombinaciji s kompozitima
Tetric 100 Bulk Flow i Tetric 100 Flow. Program rada 3sCure polimerizacijske
lampe Bluephase PowerCure upotrebljavajte isklju¢ivo za materijale
Tetric 100 Bulk Fill ili Tetric 100 Bulk Flow.

- Uslucaju popravaka dodatni sloj Tetric 100 Bulk Fill moze se izravno nanijeti
na vec polimerizirani materijal. Ako je ispun od Tetric 100 Bulk Fill-a ve¢
ispolirana, potrebno ga je nahrapaviti i navlaziti materijalom Adhese 100
prije nano3enja svjezeg sloja Tetric 100 Bulk Fill-a.

- Tetric 100 Bulk Fill treba nanositi na sobnoj temperaturi. Pri nanosenju
hladnog materijala moze biti otezano istiskivanje.

- Samo za jednokratnu uporabu. Ako se Tetric 100 Bulk Fill izravno

primjenjuje iz kavifila u usnu Supljinu pacijenta, preporu¢ujemo da iz
higijenskih razloga kavifil upotrijebite samo za jednog pacijenta
(sprjecavanje unakrsne kontaminacije pacijenata).

- Nemojte dezinficirati Strcaljke ili kavifile oksidacijskim sredstvima za
dezinfekciju.

- Preporucena debljina sloja temelji se na mjerenjima profila tvrdoce.

3 Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata u vezi s proizvodom, obratite se tvrtki
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
internetska stranica: www.ivoclarvivadent.com i odgovornom
nadleznom tijelu.

- Vazece Upute za uporabu dostupne su u odjeljku za preuzimanja na
internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Vazedi Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj ucinkovitosti dostupan je u odjeljku
za preuzimanja na internetskoj stranici tvrtke Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Upozorenja

Nepolimerizirani Tetric 100 Bulk Fill moZe izazvati blazu iritaciju te dovesti do
pretjerane osjetljivosti na metakrilate. Izbjegavajte kontakt nepolimeriziranog
materijala Tetric 100 Bulk Fill s koZzom, sluznicom i o¢ima. Komercijalne
medicinske rukavice ne pruzaju zastitu od osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha morate zbrinuti u skladu s odgovarajucim nacionalnim pravnim
propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike. Neki od tih rizika navedeni su u nastavku:
- Neuspjeh adhezijske sveze (gubitak ispuna)

- Postoperativna osjetljivost

- Uklju¢ivanje mjehurica zraka tijekom postavljanja ispuna

- Tro3enje ispuna

- Razvoj topline tijekom polimerizacije

- Odlamanja, napuknuca

- Gutanje materijala

4 Rokuporabe i skladistenje

- Temperatura skladistenja 2-28 °C
- Zatvorite Strcaljke/kavifile odmah nakon uporabe. Izlaganje svjetlu
dovadi do prijevremene polimerizacije
- Nemojte upo trebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka trajanja.
- Rok valjanosti: pogledajte informacije na kavifilima, $trcaljkama i ambalazi.

5 Dodatne informacije

Cuvajte dalje od dohvata djece!
Nisu svi proizvodi dostupni u svim zemljama.

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema uputama za
uporabu. Proizvoda¢ ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrzavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

CS Navod k pouziti
Svétlem tuhnouci kompozit na bazi pryskyfice pouzivany pro
dentalni vyplné

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Urcené pouziti
Urceny ucel
Pfimé vyplné v distalnim tseku chrupu

Cilova skupina pacient
- Pacienti s trvalym chrupem

Urceni uzivatelé / specialni $koleni

- Zubni lékafi

- Bezpozadavku na specidlni Skoleni.
Pouziti

Pouze pro pouziti ve stomatologii.

Popis

Tetric® 100 Bulk Fill je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum
(300% Al) pro zhotoveni pfimych vyplni v distalnim Gseku chrupu (podle ISO
4049:2019, typ 1, tiida 2, skupina 1). Tetric 100 Bulk Fill je

rovnéz vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd.

100% hliniku m4 radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200% hliniku je
ekvivalentni skloviné.

Tetric 100 Bulk Fill se vytvrzuje plsobenim svétla o vinové délce 400-500 nm
a mUze byt nanasen ve vrstvéach o tloustce az 4 mm.

V pfipadé konvencniho vytvrzovani svétlem pfi intenzité svétla < 1200 mW/cm?
Ize materidl Tetric 100 Bulk Fill pouzivat k nasledujicim GcelGm:
- Dostavby

V pfipadé konvencniho vytvrzovéni svétlem pfi intenzité svétla < 2000 mW/cm?
Ize material Tetric 100 Bulk Fill pouzivat k nasledujicim acelGm:
- VypIné v distalnim dseku (. a Il. tfida)

Pfi pouziti vytvrzovani svétlem pomoci Bluephase® PowerCure v rezimu 3sCure

(3000 mW/cm?) Ize materidl Tetric 100 Bulk Fill pouzivat k nasledujicim aceldm:

- VyplIné v distalnim Gseku stalého chrupu (I. a Il. tfida) pfi pdsobeni svétla na
okluzaIni strané

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve distalnim Useku chrupu (1. a Il. tfida).

Kontraindikace
Nepouzivejte, pokud je zndmo, Ze pacient trpi alergii na kteroukoliv slozku
Tetric 100 Bulk Fill.

Omezeni pouziti

- Zestetickych dlvod( neni Tetric 100 Bulk Fill vhodny pro nahrady
Il a IV. tiidy.

- Pri pouzivani rezimu 3sCure se vyhnéte pfimé expozici gingivy, sliznice nebo
kdze.

- Rezim 3sCure se nesmi pouzit v pfipadé vyskytu caries profunda a velmi
hlubokych kavit.

- Neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

- Produkt neni urcen k naslednému zpracovani ani opétovnému pouziti.

Nezéadouci ucinky

Ve vzacnych pfipadech mohou slozky pfipravku Tetric 100 Bulk Fill vést k
citlivosti. V takovych pfipadech se tento produkt nesmi pouzivat. Aby se
zabranilo iritaci pulpy, je tfeba o3etfit mista v jeji blizkosti vhodnym
ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/dentinu. Selektivné aplikujte
material na bazi hydroxidu vépenatého na oblasti v blizkosti pulpy a zakryjte ji
adekvatni vrstvou.

Interakce

Fenolické latky, jako napfiklad eugenol / hiebickovy olej, zamezuji polymeraci
materidl( na bazi metakrylatu. V dlsledku toho se takové materidly nesmi
pouzivat spolecné s Tetric 100 Bulk Fill.

Pti kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami, pfipravky na odstranéni zubniho
kamene a chlorhexidinem mUze dojit k nezadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

- Obnoveni zvykaci funkce

- Obnova estetiky

Slozeni

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

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53-54 obj. %

Velikost ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,11 pm az 15,46 pm.

2 Pouziti

1. Urceni barvy
Pred ur¢ovénim odstinu zuby dikladné vycistéte. Odstin se urcuje, dokud je zub
jesté vlhky (napf. vzornik Tetric 100 Bulk Fill a Tetric 100 Bulk Flow).

2. Vysuseni

Je nezbytnd relativni nebo absolutni izolace. K tomuto tcelu Ize vyuzit
nasledujici pridavné pomcky:

- OptraGate®

- OptraDam® Plus

3. Preparace kavity

Pfi preparovéni kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamend s diirazem na ochranu tvrdé tkané zubu. Nepreparujte zadné ostré
vnitini hrany a zkoseni. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v zénach bez zubniho
kazu. Geometrie kavity je zavisla od rozsiteni kazu, resp. staré vyplné. U distalnich
zub( pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzéIni hrany skloviny (diamantova
finirka, 25-40 pm). Defekty zubnich kr¢kid bez kazli nepreparujte, jen je ocistéte
pemzou, resp. vhodnou distici pastou nebo gumovym kaliSkem, pfip. rotacnim
kartadckem. Odstrante viechny zbytky z kavity proudem vody. Vysuste kavitu
vzduchem bez pfimésy vody a oleje.

4. Ochrana pulpy / podlozka

ReZim vytvrzovani 3sCure se nesmi pouzivat pro ndhrady v oblastech v blizkosti
pulpy. Pfi pouziti adheziva na sklovinu a dentin neni zapotrebi pouZzivat
podlozky. U velmi hlubokych mist v blizkosti pulpy — zakryjte selektivné oblast
materidlem obsahujicim hydroxid vdpenaty a nasledné pouzijte cement odolny
v(ci tlaku (napf. skloionomerni cement). Nezakryvejte ostatni stény kavity, aby
byla mozna aplikace adheziva na dentin/sklovinu.

5. Umisténi matrice / interdentalniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZzijte celkové matrice nebo
pouZijte ¢astecny pruh matrice a zajistéte ho klinky.

6. Kondicionovani/ aplikace adhezivniho prostredku

Pfi kondicionovéni / aplikaci adheziva postupujte podle navodu k pouzivanému
preparatu. lvoclar Vivadent doporucuje pouziti univerzalniho adheziva

Adhese® 100, svétlem tuhnouci, jednoslozkové adhezivum pro pfimé a nepiimé
odetfeni a vSechny leptaci techniky.



7. Aplikace pfipravku Tetric 100 Bulk Fill

- Prodosazeni optimalniho vysledku aplikujte Tetric 100 Bulk Fill po vrstvach
o tloustce maximalné 4 mm (napf. pomoci néstroje Cavifil Injector) a
adaptujte ji vhodnym nastrojem (napf. pomoci nastroje OptraSculpt®).

- Predejdéte neuplné polymeraci vyplné zajisténim dostatecného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporucené casy expozice na inkrement a intenzity svétla jsou uvedeny

v tabulce:

Svételna intenzita Expozicni doba

500 - 900 mW/cm? 20

900 — 1400 mW/cm? 10 napf. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s napt. Bluephase® PowerCure

I:E_] Musi se dodrzet navod k pouziti polymeracni lampy.

- Vpfipadé pouziti kovové matrice je po odstranéni matrice potreba dalsi
osviceni kompozitniho materidlu z bukalni a lingvalni/palatinalni strany,
pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®.

- Jestlize lampu nelze dobfe nasmérovat, napf. je pfilis daleko od kompozita
nebo v odchyleném Uhlu svételného zafeni, provedte dalsi osviceni
materidlu (bez pouziti programu plsobeni svétla 3sCure), avsak pfi
zohlednéni dfive uvedenych omezeni pouziti.

- Volitelné je mozné pouziti flow kompozitu (napt. Tetric 100 Flow nebo
Tetric 100 Bulk Flow) jako prvni vrstvy. Vytvrdte tuto vrstvu samostatné
podle pfislusného navodu k pouziti.

8. Konecna uprava / kontrola okluze / lesténi

Po polymeraci odstrarite pfebytecny material dokoncovacimi nastroji z karbidu
wolframu nebo diamantovymi finirkami. Zkontrolujte okluzi i artikulaci a
material zabruste tak, aby na povrchu vyplIné nezlistaly zadné piedcasné
kontakty ani artikulaéni prekazky. Pouzijte lestitka (napf. OptraGloss®) a rovnéz
lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vyplné do vysokého lesku.

Poznamky k pouziti

- Tetric 100 Bulk Fill Ize kombinovat s Tetric 100 Bulk Flow a Tetric 100 Flow.
Program pusobeni svétla 3sCure v kombinaci s Bluephase PowerCure se
viak smi pouzivat pouze u Tetric 100 Bulk Fill nebo Tetric 100 Bulk Flow.

- Vpfiipadé oprav se dalsi material Tetric 100 Bulk Fill mize pouzit pfimo
na jiz zpolymerovany materidl. Jestlize byla vyplf z materidlu
Tetric 100 Bulk Fill jiz vyleSténa, musi byt pfed nanesenim nové vrstvy
Tetric 100 Bulk Fill napfed zdrsnéna a navlhcena piipravkem Adhese 100.
mobhlo byt ztizeno vytlacovani.

- Pouze pro jednorazové pouziti. Pokud se Tetric 100 Bulk Fill nansi

pfimo z kompule do Ust pacienta, z hygienickych dvodd

doporucujeme pouzivat kompuli pouze jednou (prevence kfizové
kontaminace mezi pacienty).

- Stiikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi dezinfek¢nimi
pripravky.

- Doporuceny prirdstek tloustky vrstvy je zaloZzen na méreni tvrdosti profilu.

3 Bezpecnostni informace

V pripadé véznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte spole¢nost
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstejnsko,
webové stranky: www.ivoclarvivadent.com, a své mistni vefejné
zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k poutziti je k dispozici v ¢asti s dokumenty ke stazeni
na webovych strankdch spolecnosti Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Aktudlni souhrn Gidaja o bezpecnosti a klinické funkci (SSCP) je k dispozici
v ¢asti s dokumenty ke staZeni na webovych strankach spole¢nosti
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Varovani

Nezpolymerovany material Tetric 100 Bulk Fill m{ize v nevytvrzeném stavu
plsobit drazdivé a vést k precitlivélosti v{i¢i metakrylatdm. Vyhnéte se kontaktu
nevytvrzeného materialu Tetric 100 Bulk Fill s kiZi, sliznici a o¢ima. Bézné
dostupné lékarské rukavice nechrani pfed senzibilizujicimi tc¢inky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu
Zbytky materialu se musi likvidovat v souladu s pfisluSnymi narodnimi
zdkonnymi pozadavky.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skute¢nosti, Ze jakykoliv stomatologicky zakrok v
Ustni dutiné zahrnuje urcité riziko komplikaci. Nasledujici prehled uvadi néktera
z téchto rizik:

- Selhéni adheziva (ztrata vypIné)

- Pooperacni citlivost

- Inkluze vzduchovych bublinek v priibéhu zhotoveni vyplné

- Opottebeni vyplné

- Vznik tepla béhem procesu polymerace

- Chipping, fraktury

- Poziti materidlu

4 Skladovani

- Teplota skladovani 2-28 °C

- Stiikacky / kompule Cavifil po pouziti ihned uzavrete. Pfistup svétla vede
k predcasné polymeraci.

- Produkt nepouzivejte po uvedeném datu expirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Gdaje na kompulich, stikackach a obalech.

5 Dalsiinformace

Skladujte mimo dosahu déti!
Ne vSechny produkty jsou dostupné ve viech zemich.

Materidl byl vyvinut vylu¢né pro pouziti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle ndvodu k
poutziti. Neneseme odpovédnost za $kody zplisobené nedodrzenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace. Uzivatel
nese odpovédnost za otestovani produktii z hlediska jejich vhodnosti a pouziti pro jakykoliv tcel, ktery neni vyslovné
uveden v navodu k pouZiti.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

SK Navod na pouzivanie
Svetlom vytvrdzovand, zubnd rekonstrukéna hmota na baze zivice

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Zamyslané pouzitie
U¢el poutzitia
Priame vyplne zadnych zubov

Cielova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom

Zamyslani pouzivatelia/Specialne Skolenie
- Zubnilekéri

- Nie je potrebné $pecidlne Skolenie.
Pouzitim

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Popis

Tetric® 100 Bulk Fill je svetlom vytvrdzovany rontgenokontrastny kompozit
(300 % Al) na priamu rekonstrukénu lie¢bu zadnych zubov (podfa normy
ISO 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1). Tetric 100 Bulk Fill je vhodny aj na
rekonstrukciu okliznych povrchov.

100 % hlinik mé radioopacitu ekvivalentnt dentinu a 200 % hlinik je
ekvivalentny sklovine.

Tetric 100 Bulk Fill sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dlzkou v rozsahu
400-500 nm a da sa aplikovat vo vrstvach do 4 mm.

Pri konven¢nom vytvrdzovani svetlom s intenzitou < 1200 mW/cm? sa
Tetric 100 Bulk Fill méze pouzit na:
- Rekonstruk¢éné nadstavby

Pri vytvrdzovani svetlom s intenzitou < 2000 mW/cm? sa Tetric 100 Bulk Fill

moze pouzit na:

- Nahrady v zadnej oblasti (triedy | a Il)

Pri vytvrdzovani lampou Bluephase® PowerCure v rezime 3sCure (3,000 mW/cm?)

sa Tetric 100 Bulk Fill m6ze pouzivat na:

- néhrady v posteriornej oblasti trvalého chrupu (triedy | a Il) pri svetelnom
vytvrdzované z okluzalneho aspektu

Indikacie

Chybajlca Struktura zadnych (Triedy | a Il) zubov.

Kontraindikécie

Nepouzivajte pri preukézanej alergii pacienta na niektoré zo zloziek
Tetric 100 Bulk Fill.

Obmedzenia pri pouziti

- Tetric 100 Bulk Fill nie je z estetickych dovodov vhodny pre nahrady
Triedy Il a IV.

- Pri pouziti rezimu 3sCure sa vystrihajte priamej expozicii dasien, Ustnej
sliznice alebo pokozky.

- Rezim 3sCure sa nesmie pouzit v pripade zubného kazu v blizkosti nervov a
velmi hlbokych kavit.

- Neda sa zaistit suché pracovné pole.

- Predpisany pracovny postup sa nedd pouzit.

- Vyrobok nie je ur¢eny na opdtovné spracovanie ani na opatovné pouZitie.

Vedlajsie ucinky

V zriedkavych pripadoch mézu komponenty Tetric 100 Bulk Fill sposobit
senzibilizaciu. Vyrobok sa v tychto pripadoch nesmie pouzit. Aby sa predislo
moznému podrazdeniu drene, oblasti v blizkosti drene chrarite vhodnymi
pomadckami na ochranu drene/zuboviny. Pripravok obsahujtci hydroxid
vapenaty selektivne aplikujte do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym
izolacnym materidlom pre kavity.

Interakcie

Fenolické latky, napriklad eugenolovy/klincekovy olej, inhibuji polymerizaciu
materidlov na baze metakrylatu. Z tohto dévodu sa treba vystrihat pouZzitiu
tychto hmot s Tetric 100 Bulk Fill.

Pri kombinovani s katidGnovymi dstnymi vodami, latkami na zvyraznenie plaku a
chlérhexidinom moze dochadzat k zmenam sfarbenia.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

Zlozenie

Bariové sklo, kopolymér, zmes oxidov (Si/Zr), Bis-GMA, fluorid yterbity,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 53-54 obj. %

Velkost castic anorganického plniva: od 0,11 um do 15,46 pm.

2 Aplikacia

1. Stanovenie farby

Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urc¢uje podla kltica na
vyhladévanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric 100 Bulk Fill a
Tetric 100 Bulk Flow), kym je zub este stéle vihky.

2. lzolacia

Pozaduje sa primerana relativna alebo absolitna izolacia. Na tento Gcel sa mézu
pouzivat vhodné pomdcky.

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparovanie kavity

Prepardcia kavity sa vykondva v sulade 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. Pri zadnej
oblasti sa iba zaoblia ostré hrany skloviny (diamantmi na dokoncovacie tpravy,
25-40 pm). Krekové defekty bez kazu sa nepreparuju, iba sa vycistia pemzou
alebo vhodnymi ¢istiacimi pastami za pomoci gumovych lestiacich kaliskov
alebo rotacnych kefiek. Pridom vody odstrante z kavity vetky zvysky. Kavitu
vysuste vzduchom bez vody a oleja.

4. Ochrana drene/l6zka

Rezim vytvrdzovania 3sCure sa nesmie pouzivat na vyplne v oblastiach blizko
drene. Zakladni hmotu nepouzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Velmi hlboké oblasti v tesnej blizkosti drene selektivne
prekryte hmotou s obsahom hydroxidu vapenatého a cementom odolnym voci
tlaku (napr. skloionomérovym cementom). Iné steny kavity nezakryvajte, aby sa
dali pouzit na podporu vézby s adhezivom na sklovinu/zubovinu.

5. Osadenie matrice/medzizubového klinka
U kavit zasahujucich do proximélneho priestoru pouzite obvodovi matricu
alebo separacnt matricovu pasku a zaistite ju klinkami.



6. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku.

Adhézny prostriedok pouzivajte v silade s navodom na pouzitie pouzivaného
vyrobku. Ivoclar Vivadent odporica pouzivat univerzalny adhézny prostriedok
Adhese® 100, jednozlozkové svetlom vytvrdzované lepidlo na priame a
nepriame adhézne postupy, kompatibilné so vietkymi leptacimi technikami.

7. Aplikacia Tetric 100 Bulk Fill

- Optimalne vysledky dosiahnete, ak sa Tetric 100 Bulk Fill nanasa po vrstvach
max. 4 mm (napr. injektorom Cavifil) a vhodnym ndstrojom sa upravi podla
stien kavity (napr. OptraSculpt®).

- Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacieho svetla predidete neuplnej
polymerizcii néhrady.

- Odporucané casy expozicie na inkrement a intenzity svetla si uvedené
v tabulke:

Intenzita svetla Doba expozicie
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s napr. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 55
2700 - 3300 mW/cm? 3s napr. Bluephase® PowerCure

Tusia byt dodrziavané pokyny na pouzivanie vytvrdzovacej
lampy.

— Ak sa pri pouZziti kovovej matrice nepouziva polymeriza¢na lampa
Bluephase®, po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovi hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.

- Ak sa svetlovod nedd umiestnit do idedlnej polohy, napr. v urcenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odlisnym uhlom vyzarovania svetla,
kompozitovy material znova vytvrdzujte (nie v rezime 3sCure). Dodrziavajte
pritom vyssie uvedené obmedzenia pouZitia.

- Ako pociatocnd vrstva sa alternativne méze pouzit zatekavy kompozit (napr.
Tetric 100 Flow alebo Tetric 100 Bulk Flow). Tito vrstvu vytvrdzujte
samostatne podla prislusného navodu na pouzitie.

8. Konecna uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizécii odstrante prebyto¢nd hmotu vhodnymi dokoncovacimi
nastrojmi z karbidu volfrdmu alebo jemnymi diamantmi. Skontrolujte okluziu a
artikulaciu a vhodne zabruste, aby na povrchu vyplne nezostavali Zziadne
predcasné kontakty alebo artikulacné prekazky. Na prelestenie ndhrady a
dosiahnutie vysokého lesku pouZivajte leStiace nastroje (napr. OptraGloss®),
ako aj lestiace kotuce a lestiace prazky.

Poznamky k aplikacii

—  Tetric 100 Bulk Fill je mozné pouzit v kombindcii s Tetric 100 Bulk Flow a
Tetric 100 Flow. Rezim 3sCure systému Bluephase PowerCure pouzivajte
vyhradne u materialov Tetric 100 Bulk Fill alebo Tetric 100 Bulk Flow.

-V pripade oprav sa dalsi Tetric 100 Bulk Fill mdze aplikovat priamo na
polymerizovani hmotu. Ak uz ndhrada Tetric 100 Bulk Fill bola vylestena,
musi sa pred nanesenim novej vrstvy Tetric 100 Bulk Fill najprv zdrsnit a
navlh¢it pouzitim Adhese 100.

- Priaplikécii musi Tetric 100 Bulk Fill dosiahnut teplotu okolia. Znizena
teplota stazuje vytlacenie hmoty.

- Len na jednorazové pouzitie. Ak sa Tetric 100 Bulk Fill aplikuje do

ustnej dutiny pacienta priamo z injektora Cavifil, injektor Cavifil sa

musi z hygienickych dévodov pouZit iba pre jedného pacienta (na prevenciu
krizovej kontaminacie medzi pacientmi).

- Injekené striekacky a injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat oxida¢nymi
dezinfek¢nymi prostriedkami.

- Odporucana hrabka jednej vrstvy vychadza z merani profilu tvrdosti.

3 Informacie o bezpecnosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa obrétte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclarvivadent.com
a na kompetentné Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne navody na poutzitie su k dispozicii v sekcii siborov na prevzatie na
webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarvivadent.com).

- Aktudlne Sthrny parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP)
najdete v sekcii siborov na prevzatie na webovom sidle spolo¢nosti Ivoclar
Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Upozornenia

Nepolymerizovany Tetric 100 Bulk Fill méze spdsobit slabé podrazdenie a moze
viest k senzibilizacii na metakrylaty. Nepolymerizovany Tetric 100 Bulk Fill
nesmie prist do kontaktu s kozou, sliznicami a ocami. Bezne predavané
zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti senzibiliza¢nému tcinku
metakrylatov.

Informdcie o likvidacii
Zvysné zasoby sa musia likvidovat podla poziadaviek platnych zékonov
prislusnej krajiny.

Zvyskové rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, ze akykolvek dentélny zakrok v Ustnej dutine
je spojeny s urcitymi rizikami. Niektoré z tychto rizik su:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Pooperacna precitlivenost

- Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne

- Opotrebovanie vyplne

- Vyvoj tepla pri vytvrdzovani

- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4 Cas pouzitelnosti a skladovatelnost

- Skladovacia teplota 2-28 °C

- Injekené striekacky/injektory Cavifil po pouziti okamzite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k predcasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouzivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Déatum exspirécie: pozri Udaje na injektore Cavifil, injek¢nej striekacke

5 Dalsie informacie
Uchovévajte mimo dosahu deti!
Nie vSetky vyrobky st dostupné vo vietkych krajinach.

Material bol vyvinuty vyhradne na pouzitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podfa ndvodu
na poutzitie. Vyrobca neprebera Ziadnu zodpovednost za $kody, ktoré vzniknd v dosledku iného pouzitia alebo
neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poutZitie, ktoré nie je vyslovne
uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

HU Hasznalati utasitas
Fényre k&t6, miligyanta alapu fogdszati restauracios anyag
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Direkt fogpdtlasok fogakhoz

A célcsoportot adé paciensek kore
- Maradandé fogazattal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznalok / Speciélis képzés
- Fogorvosok
- Nincs sziikség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati céld felhasznalasra.

Leiras

A Tetric® 100 Bulk Fill kdzvetlen restaurdlasara szolgalo, fényre koté,
rontgenarnyékot adé kompozit (300% Al) (az 1SO 4049:2019 szabvany szerinti
1. tipus, 2. osztaly, 1. csoport).

A Tetric 100 Bulk Fill ragéfelszinek helyredllitésara is alkalmas.

A 100%-0s aluminiumnak a dentinnel megegyezé radioopak tulajdonsiga van, a
200%-o0s aluminiumnak a zoméncéval egyezé.

A Tetric 100 Bulk Fill 400-500 nm-es hulldmhosszu fénnyel megvilagitva
szilardul meg, és legfeljebb 4 mm vastagsagu rétegekben vihet6 fel.

Ha hagyomanyosan, < 1200 mW/cm? intenzitasu fénnyel végzi a polimerizaciét,
a Tetric 100 Bulk Fill a kdvetkezd esetekben hasznalhaté:
- Rekonstrukcids felépités

Ha hagyomanyosan, < 2000 mW/cm? intenzitasu fénnyel végzi a polimerizaciot,
a Tetric 100 Bulk Fill a kdvetkezd esetekben hasznalhato:
— A hétso régidban végzett restuaracio (l. és Il. osztly)

Ha a Bluephase® PowerCure eszkdzzel, 3sCure polimerizaciés médban

(3000 mW/cm?) végzi a polimerizacidt, a Tetric 100 Bulk Fill a kévetkezd

esetekben hasznélhaté:

- Azéllandé fogsor posterior régidjanak fogpotlasai (1. és II. osztalyok),
ha a polimerizacié az occlusio feldl torténik

Felhasznalasi teriilet
Hianyos fogszerkezet a posterior régidban (l. és Il. osztaly).

Ellenjavallatok
Ne hasznalja fel, ha a paciens allergids a Tetric 100 Bulk Fill termék barmely
Osszetevijére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Esztétikai okokbdl a Tetric 100 Bulk Fill nem alkalmas lIl. és IV. osztélyu
restaurdciok készitésére.

- A3sCure polimerizaciés méd alkalmazésa soran keriilje a kdzvetlen
érintkezést az innyel, a szdjlireg nyalkahartyajaval vagy a bérrel.

— A 3sCure polimerizaciés méd nem hasznélhatd caries profunda (mélyre
terjed6 fogszuvasodas) vagy nagyon mély tiregek esetén.

- Atermék nem hasznalhaté tovabbd, ha nem hozhatd létre szaraz
munkafeliilet.

- Ne haszndlja a terméket, ha az eléirt méd nem alkalmazhato.

- Aterméket nem szabad ismételten felhasznalni vagy barmi mas médon ujra
feldolgozni.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Tetric 100 Bulk Fill 6sszetevdi allergizaléddast okozhatnak.

A termék ilyen esetekben nem hasznalhaté. A pulpa esetleges irritacidjanak
elkeriilése érdekében a pulpakozeli teriileteket megfelel pulpa-/dentin-
védelemmel kell elldtni. A pulpakozeli teriileteken szelektiven kalcium-hidroxid
alapu készitményt kell alkalmazni, majd fedje le azt megfelel6 alabélel6 anyaggal.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, példaul az eugenol/szegfliszegolaj gatoljak a metakrilat
alaput anyagok polimerizaci6jat. Ezért a Tetric 100 Bulk Fill nem hasznélhaté
ilyen anyagokkal egyiitt.

Kationos szdjvizekkel, plakkot kimutaté szerekkel és klorhexidinnel torténé
egyideji hasznélat esetén elszinez6dés |léphet fel.

Klinikai el6nyok
- Réagofunkcio helyredllitasa
- Esztétikai fogpétlas

Osszetétel

Bariumiiveg, kopolimer, Si-Zr kevert oxid, Bis-GMA (biszfenol-A-glicidil-
metakrilat), itterbium-trifluorid, Bis-PMA (biszfenol-polimetil-akrilat), UDMA
(uretan dimetilakrilat), Bis-EMA (etoxilat Bis-GMA)

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 53-54 térfogat%

A szervetlen toltéanyag részecskemérete: 0,11 um és 15,46 pm kozotti.

2 Alkalmazas

1. Szinmeghatarozas

A fogszinmeghatarozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A fogszint a még nedves
fogfelszinen hatarozza meg (pl. A Tetric 100 Power Fill és Tetric 100 Power Flow
fogszinkulcs alapjan).

2. lzolélas

Megfeleld relativ vagy abszollt izolacid sziikséges.

Erre a célra a kovetkez6 segédanyagokat lehet hasznalni:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Ureg-el6készités

Az lireget az adheziv technika alapelveinek megfelelGen kell el6késziteni, azaz a
fog anyaganak minél nagyobb mértékli megtartasaval. Ne alakitson ki éles belsé
peremeket vagy kiszogelléseket. Ne hozzon létre tovabbi alavajt részeket az
egészséges (cariestdl mentes) teriileteken. Az lireg méretét alapjaban véve a
szuvasodott teriilet vagy a régi tomés mérete hatdrozza meg. A hatsé régidban
csak az éles zomdncszéleket kell lekerekiteni (25-40 um szemcseméretdi finirozo
gyémanttal). A szuvasodasmentes fognyakdefektusok nem igényelnek
el6készitést, csak gumiharangot vagy forgokefét hasznalva meg kell tisztitani
azokat habkével vagy megfelel tisztitopasztaval. Az tiregb6l vizsugaras
oblitéssel tavolitsa el a szovettormeléket. Majd szdritsa meg viz- és olajmentes
levegébvel.

4. Fogbélvédelem/alapozés

A 3sCure polimerizaciés médot tilos hasznélni olyan helyredllitdsok esetén,
amelyek teriilete a pulpa kdzelében van. Zomanc-/dentinbond hasznélatakor ne
hasznaljon alapozé anyagot. Mély tiregek kezelése soran csak a pulpa koriili
teriileteket fedje be kalcium-hidroxiddal, majd nyomésallé cementtel
(Gvegionomer cementtel). Az lireg tobbi falat ne fedje be, mivel ezek fokozzék a
kotést a zoménc-/dentinragasztéval.



5. A matrix/ interdentalis ék behelyezése
A proximdlis teriiletet vagy egy szekciés matrixot érintd kavitas esetén
hasznaljon korkords matricat, majd beékeléssel rogzitse.

6. Kondiciondlds / a bondanyag felvitele

A kotéanyagot a hasznélt termék hasznalati utmutatéja szerint kondicionalja és
alkalmazza. Az Ivoclar Vivadent az Adhese® 100 univerzalis, egykomponens(,
fényre koté ragasztéanyagok hasznalatat javasolja a direkt és indirekt ragasztasi
miveletekhez; ezek az anyagok kompatibilisek az 6sszes marasi technikaval.

7. ATetric 100 Bulk Fill alkalmazésa

— Az optimdlis kezelési eredmény elérése érdekében a Tetric 100 Bulk Fill
terméket legfeljebb 4 mm-es rétegekben vigye fel, majd megfelel$ eszkoz
(pl. OptraSculpt®) segitségével simitsa az lireg falara.

- Megfelel6 polimerizacios fény hasznalataval elkeriilheté a fogpotlas nem
teljes polimerizécidja.

- A megvildgitas idejére vonatkozé rétegenkénti és a fényintenzitasra
ajanlasokat lasd az tablazatban:

Fény intenzitasa Expozicioés id6
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10 pl. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s pl. Bluephase® PowerCure

- A polimerizal6 fény hasznalatara vonatkozo utasitasokat
be kell tartani.

- Fémmatrica hasznalata esetén a matrica kivételét kovetéen tovabbi
polimerizaciéra van sziikség bukkalis vagy lingvalis/palatinalis iranybdl,
ha nem Bluephase® polimerizaciés lampat hasznal.

- A kompozit anyag ismételt polimerizacidjara van sziikség abban az
esetben is, ha a fényvezet6t nem lehet idedlisan behelyezni, pl. a
kompozittél tavol helyezkedik el vagy divergens szérédasi szoggel
rendelkezik. llyenkor figyelembe kell venni a fenti biztonsagi
megjegyzéseket, és nem szabad a 3sCure izemmddot hasznalni.

- Opcionalisan folyékony kompozitot (pl. Tetric 100 Flow vagy
Tetric 100 Bulk Flow) is hasznalhat az Uireq aljara. Ezt a réteget szeparaltan
polimerizélja az idevagé hasznadlati Gtmutatdsoknak megfeleléen.

8. Finirozas / Az okkluzié6 ellenérzése / Polirozas

A polimerizcié utan a felesleges anyagot wolfram-karbid vagy gyémant
finirozdval el kell tavolitani. Ellendrizze az okkluzidt és az artikulaciot, és csiszolja
le a fogpétlas feliiletét a tul korai érintkezés vagy a nemkivanatos artikulacié
elkeriilése érdekében. Szilikonpolirozéval (pl. OptraGloss®), polirozékoronggal
vagy polirozécsikkal polirozza fényesre a fogpotlast.

A termék felhasznalasaval kapcsolatos itmutatasok

- ATetric 100 Bulk Fill egyutt hasznélhaté a Tetric 100 Bulk Flow és
Tetric 100 Flow készitményekkel. Kizérélag a Bluephase PowerCure termék
3sCure polimerizacidés mddjaval szabad kezelni a Tetric 100 Bulk Fill vagy a
Tetric 100 Bulk Flow termékeket.

- Javitdsok esetén tovabbi Tetric 100 Bulk Fill tomdéanyag vihet6 fel
kozvetleniil a polimerizalt anyagra. A Tetric 100 Bulk Fill fogpétlast a
polirozést kdvetéen elészor érdesiteni, majd nedvesiteni kell az
Adhese 100 ragasztdanyaggal az Uj Tetric 100 Bulk Fill réteg felvitele elétt.

- ATetric 100 Bulk Fill szobahémérsékleten alkalmazandé. A hideg anyag
adott esetben nehezen nyomhatd ki.

- Kizarélag egyszeri alkalmazasra. Ha a Tetric 100 Bulk Fill készitményt

kozvetleniil a beteg széjiiregébe adagoljak, higiéniai okokbdl csak
egy betegen szabad hasznalni a cavifilt (a paciensek kozotti
keresztfert6zés megakadalyozasa érdekében).

- Ne hasznaljon a fecskenddk és cavifilek fertétlenitésére oxidalé hatdsu
fert6tlenitészereket.

- Ajavasolt rétegvastagsag keménységprofil-méréseken alapul.

3 Biztonsagi tudnivalok

- Ha barmilyen komoly probléma meriilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjiik, lépjen kapcsolatba az Ivoclar Vivadent AG-vel: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com,
vagy a helyi kozegészségligyi hatéséggal is.

- Atermék érvényes Hasznalati Utmutatoja letolthetd az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclarvivadent.com).

- Atermék aktualis kezelési itmutatoja (SSCP) letdlthet6 az
Ivoclar Vivadent AG weboldalardl: (www.ivoclarvivadent.com).

Figyelmeztetések

A még nem polimerizalédott Tetric 100 Bulk Fill enyhén irritalé hatésu lehet, és
metakrildtokkal szembeni érzékenységet okozhat. A még nem polimerizalédott
Tetric 100 Bulk Fill ne érintkezzen bérrel, nydlkahartyaval, és ne keriiljon a
szembe. A kereskedelemben kaphat6 orvosi kesztyiik nem nyujtanak védelmet a
metakrildtokkal szembeni irritacié ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat a vonatkoz6 nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak
megfelelGen kell artalmatlanitani.

Kockazatok

A termék felhasznaléjanak tudatéban kell lennie, hogy barmilyen, a szajiiregben
végzett fogdszati beavatkozas hordoz bizonyos kockazatokat. Ezen kockdzatok
koziil néhdnyat az aldbbiakban soroltunk fel:

— Az adheziv kdtéanyag elégtelensége (a tomés elvesztése)

-  Posztoperativ érzékenység

- Légbuborék-zarvanyok keletkezése a tomés behelyezése soran

- Atomés elhasznélédasa

- Hé fejl6dése a beavatkozés soran

- Forgdacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4 Felhasznalhatésagi idotartam és tarolas

- Taroldsi hémérséklet 2-28 °C

- Hasznalat utan azonnal zérja le a fecskenddket/cavifileket. Fény hatasara az
anyag id6 el6tt polimerizalédhat.

- Aterméket a lejarati id6 utan mar ne hasznalja fel.

- Lejaratiidé: Iasd a Cavifilen, a fecskend6n és a csomagoléson.

5 Tovabbi megjegyzések

Gyermekektd| elzérva tartandé!
A termékek nem feltétleniil érhet6k el minden orszagban.

A terméket kizardlag fogészati felhasznalasra fejlesztették ki, és szigortian a hasznalati utasitas szerint kell alkalmazni.
Nem vallalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznalati Gitmutatoban szereplé
utasitasokat vagy ha az el6irttdl eltéré alkalmazasban hasznaljak a terméket. Hasznalat el6tt a felhasznalé kételes
sajat felel6sségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbol, hogy az alkalmas-e és hasznélhato-e a kivant célra,
amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznélati utasitasban.
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CBeTnocHo-nonumepu3syjyhn matepujan Ha 6asu
cMmore 3a 3y6He ncnyHe

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 HameHa

MpepBuheHa HameHa
[npekTHe pecTaypaumje 3aatux 3yba

LiubHa rpyna naumjeHata
- [MauwjeHTtn ca ctanHum 3y6rma

KopucHuuu 3a Koje je nponssop HametbeH / MocebHa obyKa
- Cromatonosn
- Hema notpe6e 3a noce6HoM 06yKOM.

MNpumeHa
Camo 3a CTOMATOSIOLLKY yroTpeoy.

Onuc

Tetric® 100 Bulk Fill je Komno3uT Koju ce nonumepm3syje Ha ceTny (300% Al) n
HEeMpONyCT/bYB je 3a PEHATreHCKe 3paKe, a KOPUCTU Ce Y PecTOPaTUBHO]
Tepanuju npefbnX 1 3aamux 3yba (npema ctanpapay 1SO 4049:2019 Tun 1,
Knaca 2, rpyna 1). Tetric 100 Bulk Fill je noronaH v 3a pectaypauujy okny3anHux
NOBpLUMHA.

Pagnonaumtet 100% anymnHujyma eKB1BaneHTaH je AeHTUHY, a paguonauutet
200% anymuHujyma eKBMBaNneHTaH je rnefu.

Tetric 100 Bulk Fill ce nonumepu3yje cetnom TanacHe fyxuHe og 400 go 500 nm
1 MOXe fia ce HaHOCK y CojeBnMa Ao AebsbuHe of 4 mm.

Kana ce nonumepu3yje namnom Npu MHTeH3uTeTy ceetTnocTu < 1.200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill ce moxe kopuctutu 3a:
-  PekoHcTpyKTUBHa Haporpafma

Kaga ce nonvmepusyje namnom npu MHTEH3UTETY CBETNOCTM < 2.000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill ce moxe kopuctutu 3a:
- Pecraypauuje 6ouHe peruje (knace I n ll)

Kapa ce nonumepmsyje namnom nomohy ypehaja Bluephase® PowerCure y

pexumy nonumepusauuje 3sCure (3.000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill ce moxe

KOPUCTUTH 3a:

- Pecraypauuje 6ouHe peruje cTanHux 3y6a (knace | u ll) kapa ce
nonmmepu3syje CBETIOM Ca OKNy3asHe cTpaHe

WHpukauuje
Hepoctajyha cTpykTtypa 3agmux 3yba (knace [ u ll).

KoHTpauHgukaumje
HemojTe ga kopucTuTe aKo je NO3HATO [a je NauujeHT anepruyaH Ha 6uno Koju
cacTojak ucnyHa Tetric 100 Bulk Fill.

OrpaHuyema y Be3u ca ynotpe6om

- 360r ecteTcKux pasnora, Tetric 100 Bulk Fill Huje norogaH 3a pectaypauuje
knace lll n IV.

- W36eraBajTe AUPEKTHO U3narame rMHIMBe, CTy30K0XeE U KOXe Kaja
Kopuctute pexum 3sCure.

- Pexum 3sCure He cme fia ce KOPUCTW y Cyyajy AyBoKor Kapujeca 1 Beoma
nyboKux KaBuTeTa.

- Huje moryhe 06e36eanTi LOBOSLHO CYBO PafHO Nobe.

- Hwje moryhe npnmeHuUTM NponncaHe npoueaype paaa.

- [pou3Bog HUje HaMereH 3a MOHOBHY 06pay HUTW MOHOBHY ynoTpeby.

HexermeHa pejctBa

Y peTkum cnyyajeBuma, cactojum komnosuta Tetric 100 Bulk Fill mory aa n3asosy
npeoceT/bUBOCT. [IpOU3BOA Ce y TaKBUM CllyyajeBrMa He cMe KopucTtuTi. [la 6u
ce usberna vputauwja nynne, noapyyja y 6nmsnHn nynne je notpe6Ho
3alWTMTUTK OAroBapajyhum cpefcTBOM 3a 3alWITUTY Nynne/aeHTuHa. Ha nogpyyja
y 6n3nHK Nynne cenekTMBHO HaHeCUTe MaTepujan Koju CappXu Kanuujym-
XUAPOKCUA 1 NpeKpujTe oaroBapajyhium npekpusayem KaBuTeTa.

WHTepakuyuje

(DeHornHe cyncTaHLe, Kao WTo Cy eyreHon/yrbe KapaHounuha, cnpeyasajy
nonumepusauujy matepujana Ha 6a3n metakpunara. 36or Tora Tpeba
n3berasaTi ynotpeby TakBMX MaTepujana 3ajeHO ca KOMMNO3UTOM

Tetric 100 Bulk Fill.

MpomeHe 60je Mory fia ce jaBe 1y AOANPY Ca KaTjOHCKUM TEYHOCTMMA 3a
ncnuparbe YCTa, Kao 1 CpefiCTBAMA 3a OTKPUBaH-€ Niaka 1 XN0PXeKCUANHOM.

KnuHunuke kopuctn
- PekoHcTpyKumja dyHKLMje KBaKarba
- Pecraypaumja ectetuke

Cacras

Bapujymcko cTakno, kononumep, mewanu okcng, Si-Zr, Bis-GMA, ntepbujym-
Tpudnyopug, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

YKynHa cagpvHa HeopraHckux ncnyHa: 53-54% 3anpemuHckor ygena
BenuunHa yectuua HeopraHckmx ncnyHa: uamehy 0,11 n 15,46 um.

2 HaHowemwe

1. OppehuBare HMjaHce

Ounctute 3ybe npe oapehrBarba HUjaHce. HujaHca ce 6upa ok je 3y6 jow yBek
BNaxaH nomohy BoAnya 3a HujaHCMparbe (HNp. BoAMY 3a HUjaHcupatbe Tetric
100 Bulk Fill n Tetric 100 Bulk Flow).

2. W3onauwuja

MoTtpebHo je ocurypatu ogrosapajyhy penatsHy unv anconyTHy n3onauujy.
Cnepeha nomofiHa cpeficTBa MOTy Aa ce KOpUCTe Y Ty CBPXY:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Tlpunpema KaButeTta

KaBuTeT ce npunpema y cknagy ca npuHUMNMMa TeXHUKe Kopuiherba afxesmnsa,
Tj. ouyBarbeM LWTO je Moryhe Behe KonnuuHe 3y6He CTPYKType. YHyTpallhe
OLUTPE MBYULIE N KOCKHE Ce He nMpunpemajy. He npunpemajy ce HM nogMUHMPaHa
MecTa 6e3 Kapujeca. [lumeH3uje KaBnTeTa yrnaBHoMm ce Hajuelwhe ogpehyjy Ha
OCHOBY PacnpoCTParbeHOCTY Kapujeca Unu BeNnymnHe cTape pectaypauuje. Y
noapyyjy 3aamunx 3yba Tpeba aa ce 3a06ne camo owTpe rnehHe neuue
(anjamaHTckn duHmMwep rpaHynauuje 25-40 pm). ledpekTn Ha BpaTy 3yba 6e3
Kapujeca ce He npunpemajy, seh ce camo ouncte nomohy nnosyhua nnm
ogroapajyhe nacre 3a unwhere 1 nomohy rymuue 3a nonvparbe um
poTupajyhe yeTkuue. OaCTpaHNTe CBe OCTaTKe U3 KaBUTETa BOAEHNM MIIa30M.
OcywuTe KaBUTeT Basayxom 6e3 Bofie 1 ysba.

4. 3awTwuTa nynne/nopnora

Pexxkum nonumepu3saumje 3sCure He cme Aa ce KOPUCTU 3a pecTaypaumje y
nogpyuyjuma 6nm3y nynne. Hemojte fa HaHOCKTE NOAJIOTY Kafia KOPUCTUTE areHc
3a Be3uBatbe 3a rneh/aeHTuH. 3a Beoma fiyboke KaBuTeTe y 6nnM3nHY nysne —
CeneKTNBHO 06110XNTe 0611aCT MaTepujanom Koju cafipu KanumjyM-XuapoKeug,
a roToM ¥ CJ10jeM LieMeHTa Kojy je 0TNopaH Ha MpUTUCaK (HNp. rnacjoHoOMepHUM
LiemeHTOM). HemojTe aa npekpmBaTte ocTane 31A0Be KaBUTETa jep OHW MOTy Aa
ce ynotpebe 3a Be3vBarbe ca rnefHNM/AEHTUHCKAM afiXe3VBOM.



5. MocTaBmatbe MaTpuLe/UHTepAeHTanHor kounha
3a KaBuTeTe Koju yTUUY Ha NPOKCMMANHO NoApYyuje KOPUCTUTE LUPKYNapHY
MaTpuLy Un AeNMMUYHY MaTPUYHY TPaKy 1 yuBpCTUTE je Kounhnma.

6. KoHanumoHupare/HaHolWeHe CpefCTBa 3a Be3nBatbe

06aBuTe KOHANLMOHMPAKbE N HaHeCHUTe CPEACTBO 3a Be3MBakbe NpemMa ynyTcTBy
3a ynotpeby 3a npom3sop Koju kopuctute. lvoclar Vivadent npenopyuyje pa ce
KOPWCTW YHUBEP3anHO CPeAcTBo 3a Besnsame Adhese® 100, ceeTnocHo-
nonumepusyjyhn jeiHOKOMNOHEHTHU afXe31B 3a NOCTYNKe ANPEKTHOT 1
VHAMPEKTHOT Be31Bakba, Koje je KOMMNaTUOUIHO ca CBUM TeXHWKama Harpusata.

7. HaHowere komnosutaTetric 100 Bulk Fill

- 3anoctu3atbe onTumanHor pesynrata, Tetric PowerFill Tpe6a pa ce HaHOCK
y ciojeBMMa MakcumanHe aebrbute fo 4 mm (Hnp. Cavifil uHjektop) n
npunaroan 3ujoBMmMa KaBsuteta nomohy ogroapajyher MHCTpymeHTa (HNp.
OptraSculpt®).

- CnpeuuTe HENOTNYHy NonMMepn3aLjy pectaypaLumje Tako Wwro hiete
o6e36eanTy aneKBaTHY U3NI0XKEHOCT CBETAY 3a NONMMepu3aLmjy.

- lNpenopyuyeHo BpeMe n3narara no MHKPEMEHTY U MHTEH3UTET CBeTNa
Mo>KeTe npoHahu y Tabenu:

WHTeH3uTeT cBeTNnOCTN | Bpeme usnaramwa
500- 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10s HNp. Bluephase® 100
1800 - 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s HNp. Bluephase® PowerCure

- 06aBe3Ho ce NpuapxaBajTe ynyTcTBa 3a ynotpeby
namne 3a nonumepusauujy.

- Kapa ce KopucTu meTanHa MaTpuLa, AOAATHO NONUMEPH3YjTe KOMMO3UTHU
matepujan u3 6yKaaHor 1 IMHrBanHOr/NanaTnHanHor NpasLia HakoH
yKnarbarba MaTpuLie ako Ce He KOPUCTY CBETIO 3a NonMMepu3aLmjy
Bluephase®.

- AKO 13BOp CBETNIOCTU He MOXKe Aia Ce NOCTaBM Ha 0AroBapajyin HaumH, HNp.
Ha oapeheHoj pa3aarbyHM 0f KOMMNO3UTa UV NOA ANBEPTEHTHIM YITIOM
emucKje CBETNIOCTM, MOHOBO NOAKNMEPU3YjTe KOMMO3UTHI MaTepujan
cBeTnoM (He y pexnmy 3sCure) nowTyjyhn npeTxoaHo HaBefeHa
orpaHuyerba y Besu ca ynotpetom.

- OnunoHanHo, Moxe fia ce KOPUCTU TEYHW KOMNO3WT (HMp.

Tetric 100 Flow vnu Tetric 100 Bulk Flow) kao noyetHu cnoj. 3acebHo
nonumepu3yjTe 0Baj C110j y CKnagy ca oarosapajyhum ynytcTeuma 3a
ynoTpeby.

8. 3aBpluHa o6paga/npoBepa oknysuje/nonmpatbe

HakoH nonumepw3auuje, oacTpaHuTe octaTke Matepujana Bondpam-kapbus
bMHMWeprMa MK AnjaMaHTCKUM GpUHMILEeprMa. [poBepuTe oKny3ujy 1
apTuKynaumjy u 3bpycuTe Tako fia Ha MOBPLUMHM pecTaypalmje He fohe fo
npeBpeMeHNX KOHTaKaTa Ui HeXerbeHUX OKiy3anHuX Tayaka. Momohy
MHCTpyMeHaTa 3a nonupatbe (Hnp. OptraGloss®), anckosa u Tpaka 3a nonvpatbe
pecTaypauujy nonuparem f0BeAUTE A0 BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLewe

- Tetric 100 Bulk Fill moxe fa ce KopucTi y Komb6rHaumju ca Tetric 100 Bulk Flow
1 Tetric 100 Flow. Kopuctute pexum 3sCure ypehaja Bluephase PowerCure
camo 3a matepujane Tetric 100 Bulk Fill unu Tetric 100 Bulk Flow.

- Y cnyuajy penapatype, gogathu Tetric 100 Bulk Fill cnoj moxe fa ce HaHece
IOMPEKTHO Ha Beh nonnmepusoBaH Matepujan. AKo je pectaypaumja of
Komno3wuTa Tetric 100 Bulk Fill Beh nonupaHa, npe HaHoLera HOBOT Cfloja
0Baj KOMMNO3WT Mopa fia ce n3bpycy 1 HaBnaxu cpepcTsom Adhese 100.

- Tetric 100 Bulk Fill mopa pa 6yne Ha cobHOj TemnepaTypy TOKOM HaHOLUEHa.

XnagaH matepmjan ce Texe UCTucka.

- Camo 3a jeHoKpaTHy ynoTpeby. Ako ce Tetric 100 Bulk Fill HaHocK

AVPEKTHO Y YCHY Aynsby naumjeHTa u3 Cavifil njexktopa, u3

xurujeHckux pasnora Cavifil cme ga ce KopucTy camo Ha jeAHOM nauujeHTy
(papm cnpeyaBarba YHaKpCHe KoHTaMuHauuje namely nauvjeHara).

- Hemojre ge3uHdukosatu wnpuuese u Cavifil uHjekTope okcuguyhum
CpeAcTBMMA 3a Ae3uHdeKLMjy.

- lNpenopyueHa aebrbuHa cnoja 3acHrBa ce Ha MepetbumMa npoduna Tepaohe.

3 be3begHoCHe HanomeHe

— Y cnyyajy 036UbHUX MHUMAEHATa Y Be3M ca NPoM3BOAOM, 0bpaTuTe ce
komnanwuju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 nokauuja: www.ivoclarvivadent.com un
oAroapajyhum HafnexHum opraHnma.

- Baxeha ynyTcTBa 33 ynotpeby cy AOCTYMHa Y Ofe/bKY 3a Npey3umMarbe
Be6-nokaumje komnaxuje lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Baxehu pe3ume 6e36efHOCTY U KNMHWYKMX Nepdopmancm (SSCP) poctynaH
je y operbky 3a npeysumarse Beb-nokaumje komnanuje Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Ynosopema

Henonumepusosanu Tetric 100 Bulk Fill moxe ga penyje cnabo Hagpaxyjyhe
1 Aa NPOY3pOoKyje NPeoceT/bUBOCT Ha MeTakpunate. HemonumepusosaHm
Tetric 100 Bulk Fill He cme ia foTje y KOHTAKT ca KOXOM, CIIY30KOXXOM 1 OUYnMa.
YobuuajeHe MeaULIMHCKe pyKaBuLie He Npy»Kajy 3alTuTy npoTns
ceHsnbunuwwyher fejctBa MeTakpunara.

Opnaratbe y oTnag
MpeocTane 3anuxe ce MOPajy OANIOKNTM Y OTNAZ Y CKNagy ca ogrosapajyfium
HaLMOHAJTHMM 3aKOHCKUM 3aXTeBMMA.

3aocTtanu pusuum

KopuncHnum Mmopajy Aa nMajy Ha ymy fia CBe CTOMATOSOLLKe MHTepBeHLMje
Yy YCHOj Ayniby noapasymeBajy onpeheHe pusnke. Hekn of TUX pusnka cy
HaBefieHN y HaCTaBKy:

- T[onywrTare agxe3unBHe Be3e (rybutak ncnyHa)

- [ocTonepaTnBHa NpeoceT/b1BOCT

- Ymetare mexypuha Bazfyxa TOKOM NOCTaB/batba UCMyHa

- Xabame ncnyHa

- HacraHak TonnoTe TOKOM NocCTynKa nonmmepusaumje

- Kp3atbe, dpaktype

- [ytame maTtepujana

4 Cknapuwiterbe U YyBatbe

- Temnepatypa uyBatba 2-28 °C

- Wnpuuese/Cavifil nHjekTope 3aTBOPUTE OAMAX HaKOH ynoTpebe.
/13noxeHocT cBeTNy JOBOAM A0 MPeBpeMeHe nonmmepr3saumje

- HemojTe pa KopuctnTe Npom3Bog HaKoH UCTeKa HaBeleHOT poKka ynoTtpebe.

- Pok Tpajatba: nornefajte Hanomery Ha Cavifil nHjekTopuma, WNpuueBuMa 1
nakoBsarbma.

5 JopatHe uHdopmaumje

YyBajTe BaH Aomaluaja geue!
Hucy cBu npon3Boau AOCTYMHW y CBUM 3eM/bama.

OBaj Npon3BoA je pa3BujeH UCKIbyunBO 3a ynotpeby y ctomatonoruju. Obpaga Mopa Aa ce 0bassba y3 cTporo
npuapxaBatbe ynyTcTsa 3a ynotpeby. Mponssohay He Npey3vma 0AroBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry A HacTaHy 36or
HeroLTOBakba ynyTCTaBa UN HaBefjeHe 06nacTu NpuMeHe. KOPUCHNK je iykaH Aa npe ynoTpe6e ncnuta aa v je
matepujasn nogecaH 1 4a i1 MoXe Jia Ce KOPUCTY y npeaBueHe CBpXe ako Te CBPXE HUCY HaBeaeHe y ynyTcTey 3a
ynotpedy.

ivoclar .
vivadent:
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2021-04-xx /WW /Rev.4



Tetric’ 100 Bulk Fill

MK YnatcTtBo 3a ynotpeba
Matepujan Bp3 6a3a Ha cMona LITO Ce 3aLBPCTYBa CO MOMOLU Ha
CBeT/NVHa 3a fieHTaHa pecTaBpaumja

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 TpepaBupeHa ynotpe6ba

MNpeaBuaeHa HameHa
[VpeKTHU pecTaBpaLy Ha MOCTEPUOPHN 336K

LlenHa rpyna Ha naymeHTun
- [auneHTu co TpajHK 3abm

Mpeasuaenn KopucHuum / CneymjanHa obyka
- Cromatonosu
- He e notpe6Ha cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
Camo 3a feHTanHa ynotpeba.

Onuc

Tetric® 100 Bulk Fill e cBeTnocHONoNMMepU3NpPaUKM KOMMNO3UT KOjLUTO He
nponyLuTa peHTreHcKM 3paum (300% Al) 3a anpeKTeH pecTaBpaLcKy TPeTMaH
Ha noctepropHu 3abu (cornacHo 1SO 4049:2019 Tun 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric
100 Bulk Fill e ncto Taka norofieH 3a pectaBpauyja Ha OKNy3MBHY NOBPLUMHW.
100% anyMuHUYM 1Ma HENPOMNYCTANBOCT Ha PEHTIEHTCKM 3paLy eKBUBaNeHTHa
Ha Taa Ha AeHTMHOT 1 200% anyMUHNYM e eKBMBaNeHTEeH Ha rnerta.

Tetric 100 Bulk Fill ce nonumepu3upa co ceetnmHa Bo oncer og 400 — 500 nm
6paHoBa AOMKIMHA U MOXKe Aia Ce HaHeCyBa BO CNIOEBU O HajMHOry 4 mm.

Kora ce nonnmepmsnpa KomepLujanHo Co MHTEH3UTET Ha CBETANHA O
< 1.200 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill moxe fa ce kopucTu 3a:
- PeKoHCTpyKTUBHa Hagrpapba

Kora ce nonnmepunsnpa KomepLujanHo Co UHTEH3UTET Ha CBETAINHA Of
< 2.000 mW/cm?, Tetric 100 Bulk Fill moxe aa ce kopuctu 3a:
- PecraBpauuu Bo noctepuropHunot pervioH (Knacu | n ll)

Kora ce nonumepusupa co Bluephase® PowerCure Bo pexum Ha

nonumepusauuja 3sCure (3.000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill moxe pa ce

KOpUCTY 3a:

- PectaBpauuu BO NOCTEPUOPHUOT PErMOH Ha NePMaHEHTHN OTMeYaToLu oA
3a6u (Knacm | n 1I) Kora ce nonumMepu3mnpa co CBETAMHA Of OKy3aNneH acnekT

NHankauumn
HepocTaTok Ha aen og 3a60T Ha nocTepuopHm 3abu (Knacn [ n ll).

KoHTpauHgukayumn
He ro KopucTeTe ako ce 3Hae ieka NaLMeHTOT e anepryeH Ha Hekoja o
cocTojkuTe Ha Tetric 100 Bulk Fill.

OrpaHuuyBatba Ha ynotpe6ata

- Op ectetckn npuumHu, Tetric 100 Bulk Fill He e noroaeH 3a pectaBpauun og
Knacallln IV.

- V36erHyBajTe AMPEKTHO N3N0XKYBatbe Ha MMHIMBaTa, OpasiHaTa MyKO3Ha
MeMbpaHa nnm Koxata Kora ro kopuctute pexxumor 3sCure.

- Pexumor 3sCure He cMee Aia ce KOPUCTM BO C/yuaj Ha Kapuec npodyHaa 1
MHoOry Anaboku KaBUTeTy.

- He moxe pa ce BocnocTaBu cyBo paboTHo none.

- He moXe pa ce npumeHat npeaBuaeHnTe PpaboTHN TEXHUKN.

- [Npou3BopoT He e HameHeT 3a NoBTOPHa 06paboTKa MK NOBTOPHa ynoTpeba.

HecakaHu edpektn

Bo petku cnyuaw, coctojkute Ha Tetric 100 Bulk Fill moxe aa posepat fo
pa3BurBakbe UyBCTBUTENHOCT. [POM3BOAOT He CMee Aa ce KOPUCTH BO TakBM
cnyvan. 3a fa ce u3berHe MoXxHa vpuTaLmja Ha nynnarta, obnactute 6nusy
nynnata Tpe6a fja ce 3alTuUTaT CO COOABETHA 3aLITUTA Ha My/Na/AeHTH.
CeneKTVBHO HaHeCeTe MaTepujas WTO COAPXKM KanLnym XUAPOKCUL BO
obnacTute 6513y Nynnata U NOKpujTe CO COOABETHA NOANIOra 3a KaBUTET.

NHTepakymn

DeHONHMTe CyNCTaHLWK KaKo LUTO Ce eyreHon/mMacno of KapaHdunue ja
MHX1bMpaaT nofmMMepu3aLmjata Ha MaTepujanuTe WTO ce BP3 6a3a Ha
MeTaKkpunat. 3aToa, HaHecyBabeTo TakB/ MaTepujanu 3aefHo Co

Tetric 100 Bulk Fill mopa pa ce nsbernysa.

MpomeHa Ha 6ojaTa MoXe Aa HacTaHe BO KOMOMHaLMja CO KaTjOHCKM CPeACTBa 3a
NNakHere Ha ycTaTa, areHcu 3a OTCTpaHyBatbe 3abeH KaMeH 1 XITOPXeKCUANH.

KnuHunuyka noBonHoct
- PekoHcTpyKumja Ha dyHKUMjaTa 3a LIBaKake
- PecraBpauuja Ha ecTeTuKaTa

CocraB

BapuymoBo cTakno, kononumep, melaH okeug og Si-Zr, Bis-GMA, ntepbuym
Tpudnyopug, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

BkynHa conpuHa Ha HeopraHcKu nonHuTenun: 53-54 vol%

[onemmnHa Ha YeCTUUKUTE Ha HeopraHcKkuTe nonHuTenu: nomery 0,11 pmu
15,46 pm.

2 HaHecyBamwe

1. OppepnyBame HujaHca

Mcuncrete ro 3a60T npep ogpepyBarbe Ha HUjaHcaTa. HujaHcata ce 6upa goaeka
3a00T e Cé yLwTe MoKap CO NOMOLU Ha BOAMY 3a 6ou (Ha np., BOAWY Ha 60U Ha
Tetric 100 Power Fill n Tetric 100 Power Flow).

2. Wsonauwuja

MoTpe6Ha e cooaBeTHa penaTBHa UK anconyTHa n3onauuja.

3a oBaa HameHa MOXe fja Ce KOPWCTaT CIeHKBE NOMOLLHU CpeacTBa:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. [penapauuja Ha KaBUTETOT

KaBuTeTOT Ce nofroTByBa Cnopes NPUHLUMMNUTE Ha aAXxe3nBHaTa TEXHNKA,

T.e. CO 33J)P>KyBakbe Ha LUTO € MOXHO NOrofeM fien of CTPYKTypaTta Ha 3a60T.
He npenapupajte octpu, BHaTpeluHK paboBu 1 arnn. He npenapupajte
AOMONHUTENHN pefyKumn Bo obnactu 6e3 Kapuec. IMMeH3unTe Ha KaBUTETOT ce
oApepnyBaar raBHO crnopep 3adaTeHoCcTa Co KapuecoT Uy cnopep roneMmnHarta
Ha CTapoTO NOMHeHE. 3a NOCTEPUOPHNOT pernoH, Tpeba Aa ce 3a06naT camo
ocTpuTe paboBU Ha rnefTa (AujamaHT 3a puHMUWMpParbe, 25-40 um). Ha
AedeKTuTe Ha BPATOT Ha 3a60T LWITO ce 6e3 Kapuec He NpaBeTe npenapawyja,
TYKy Camo NcYmncTeTe ' CO Nemsa Ui co ApYyr COOABETHM NAcTU CO MOMOLL Ha
TYMEHM YallKu1 NN poTUpPaYKmM YeTKnyKu. OTCTpaHeTe M1 cuTe ocTaToum BO
KaBUTETOT CO BOAeH cnpej. McylueTe ro KaBUTeTOT CO CYB 1 HEMaceH BO3AYX.

4. 3awTuTa Ha nynnata/nognora

PexxumoT Ha nonumepu3saumja 3sCure He cmee fla ce KOPUCTM 3a pecTaBpaLun
BO obnactu 6nu3y fo nynnata. He HaHecyBajTe nofiora Kora ce KOPKUCTU areHc
3a Bp3yBarbe CO rnefTa/AeHTMHOT. 3a MHory AnabokuTe obnactn 6nu3y go
nynnata — NpemayKyBajTe ja camo 06/acTa ceneKTMBHO CO MaTepujan LWTo
COLPXM Kanumym X1apoKcms, NpocnefeHo Co LieMeHT OTMOPeH Ha NPUTUCOK (Ha
np. LLeMeHT 0f CTakneH joHoMep). He mokpuvBajTe rv agpyrute SugoBu Ha
KaBUTETOT, G1aejKn MoXe fja NOMOrHaT nNpy 6OHANPaHETO CO aAxe3wB 3a
rnerta/aeHTUHOT.



5. TocraByBatbe MmaTpuLa/meryaeHTaneH KnmH
KopucTeTe 06BrBauka MaTpuLia 3a KaBUTETU Ha NPOKCMManHaTa o6nact unm
CeKuMcKa MaTpuLa 1 obesbegeTe ja co KIMHOBM.

6. KoHanumoHupare/HaHecyBatbe cpeficTBO 3a 6oHANpPabe
KoHanumoHmpajTe 1 HaHeceTe areHc 3a Bp3yBatbe criopef YnaTcrBoTo 3a
ynoTpe6a Ha Npon3BOAOT WTO ro Kopuctute. lvoclar Vivadent ro npenopavysa
YHMBep3aiHOTO CpefcTBO 3a Bp3yBatbe Adhese® 100, afxe3nB cocTaBeH 04 efHa
COCTOjKa LUTO Ce NONMMepU3npa Ha CBET/O0 3a ANPEKTHN U MHAVPEKTHN
Bp3yBatba 1 KOMNATUOUNEH CO CUTe TEXHUKM Ha rpaBupatse.

7. HaHecyBame Ha Tetric 100 Bulk Fill

- 3aontumaneH pe3syntar, Tetric 100 Bulk Fill Tpe6a na ce HaHece Bo cnoeBu
co gebenuHa og makc. 4 mm (Ha np., Cavifil Injector) u ga ce npunaroam Ha
SWIOBUTE Ha KaBUTETOT CO COOABETEH MHCTPYMEHT (Ha np., OptraSculpt®).

- CnpeyeTe HellenocHa nosMMepur3saumja Ha pectaBpaLujata co
ob6e3benyBarbe OBOTHO U3NI0XKYBatbe Ha Namnata 3a nonnmepu3saLyja.

- 3anpenopakuTe 3a BpeMeTO Ha OCBET/YBatbe MO YEKOP U MHTEH3UTETOT Ha
CBET/IOTO Ha 3aCunyBatbe, NOrNeAHeTe BO Tabena:

WHTeH3uTeT Ha Bpeme Ha
CBeT/INHa N3N10XyBatbe
500- 900 mW/cm? 20s
900 - 1400 mW/cm? 10 Ha np. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s Ha np. Bluephase® PowerCure

Mopa fa ce 3anasu ynaTcTBOTO 3a KOPUCTEHbE Ha CBETNIOTO 32
nonumepusauuja.

- Kora ce KopucTu MeTanHa MaTpuLa, U3BpLLeTe JONONHUTENHA
nonmmepu3aLmja Ha KOMMO3UTHUOT MaTepujan of ByKaneH n nuHrBaneH/
nanaTHasneH acneKT Mo OTCTPaHyBatbe Ha MaTpULaTa ako He Ce KOPUCTU
namna 3a nonumepusauuja Ha Bluephase®.

- AKo coHaTa Co CBET/IO He MOXE Jia Ce NO3ULMOHMPa NAANHO, Ha NpUMep,
Ha pacTojaHne Of KOMMO3UTOT UN NMPYW ANBEPreHTEH aros Ha eMucKja Ha
CBET/IMHATA, NONMMEPU3NPajTE FO KOMMO3UTHUOT MaTepujan NOBTOPHO (He
BO pexum 3sCure), co 3anasyBatbe Ha ropecnoMeHaTuTe OrpaHnyyBarba.

- Tou36op, MoXe fja ce yNnoTpe6u TeUeH KOMMO3UT KaKo MOYETEH C/10j
(Ha np., Tetric 100 Flow unu Tetric 100 Bulk Flow). Monnmepusnpajte ro
0BOj C/10j 0AJEHO, BO COMMACHOCT CO COOABETHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba.

8. 3aBplHa o6paboTKa/KOHTpONa Ha OKNy3ujaTa/nonupatbe

Mo nonnmepu3aLmjata, OTCTPaHeTe ro BULLIOKOT MaTepujan co Bondppam-
KapbuaHn nnu AnjamanTckn GuHnwepu. NMpoBepeTe ru okny3ujata n
apTuKynauujata n UCTpy»KeTe 3a KopeKLyja 3a ia He ce cO3AaAaT PaHu KOHTaKTH
VNN HecakaHy apTUKYNIaLMCKW NaTeKky Ha NOBpLUKHATa Ha pecTaBpaLyjaTa.
Kopuctete nonupauu (Ha np. OptraGloss®) Kako 1 AMCKOBU W NIeHTU 3a
nonupare 3a fia ja ucnonupare pecraBpaumjaTta 4o BUCOK Cjaj.

HanomeHu 3a npumeHata

- Tetric 100 Bulk Fill moxe pa ce KopucTyt Bo KombuHaLwja co
Tetric 100 Bulk Flow un Tetric 100 Flow. Kopuctete ro pexumort 3sCure Ha
Bluephase PowerCure camo 3a matepujanu Ha Tetric 100 Bulk Fill unu
Tetric 100 Bulk Flow. Camo maTepujanu Ha Tetric 100 Bulk Flow.

- Bo ciyyaj Ha KopeKLum, Moxe Aa ce HaHece JONONHNTeNeH
Tetric 100 Bulk Fill agupekTHO Ha Beke nonumepusnpaH matepujan. [lokosnky
pectaBpauujata co Tetric 100 Bulk Fill e Beke nonupaHa, npo Tpeba fa ce
u3rpebe n HaBnaxHn co Adhese 100, Npea Aa ce HaHece CBEX
Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill pe6a pa ce Kopuctu Ha cobHa Temnepatypa. CTyaeHuTe
TemnepaTypu ro OTeXHyBaaT UCTUCHYBaHETO Ha MaTepujanoT.

- Camo 3a egHoKpaTHa ynoTpe6a. Ako Tetric 100 Bulk Fill ce HaHecyBa

anpekTHo of Cavifil-uHjeKTOpOT BO ycHaTa NpasHMHa Ha NaLMeHToT,

Toraw Cavifil-unjekTopoT Tpeba fja ce KOPUCTX Camo 3a efleH NALMEHT, 0f
XUTVEHCKM NPUYMHK (3a Aa ce cnpeyaT MefycebHa KOHTaMWHaLuja Mefy
nauneHTuTe).

- HeynotpebyBajTe okcnampauku cpeactsa 3a AesnHdekuuja npu
ne3uHouumpatbe Ha wnpuyosute unu Cavifil-nxjektopurte.

- MNpenopayaHaTa ae6enuHa Ha cnojoT e 6a3npaHa Ha MepetbaTa 3a LBPCTUHA
Ha npodunor.

3  UHdopmauunm 3a 6e36egHOCT

- Bo cyyaj Ha cepro3HM MHLMAEHTM NOBP3aHU CO MPON3BOLOT,
KOHTaKTupajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuua: www.ivoclarvivadent.com
1 BaLLVOT OLrOBOPEH CTPYUEH OpraH.

- TekoBHOTO YNaTCTBO 3a ynoTpeba e 4OCTAMNHO BO AENOT 3a Npe3emMatbe Ha
Beb-cTpaHuuaTa Ha lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- TekoBHOTO Pe3nme Ha 6e36eaHOCT 1 KNHUYKa 13Beaoa (SSCP) e poctanHo
BO [1eN0T 3a Npe3ematbe Ha Beb-cTpaHuuata Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Mpepynpeaysatba

Henonumepusmnpanuot Tetric 100 Bulk Fill moxe fa genysa cna6o
HajpasHyBauKm 1 a NpeAn3BMKa YyBCTBUTENHOCT Ha METaKpUnaTu.
Henonumepusmpanuot Tetric 100 Bulk Fill He cmee aa fojae Bo KOHTAKT CO KOXa,
CIy30KOXa 1 0uU. BoobmyaeHNTe MeAMLIMHCKM PaKaBULIM He NpyXaaT 3alTuTta
O UyBCTBUTENIHOCT Ha METaKpUnaTu.

NHdopmauun 3a ppnamwero Bo oTnag
lMpeocTaHaTuTe 3anuxm Mopa Aa ce Gpnat Cropes COOABETHUTE HALIMOHANHY
3aKOHCKM baparba.

OcTaToyHu pusmum

KopucHuuuTe Tpeba fa 6rpaT cBecHU Aeka KakBa 6110 CTOMaTonoLKa

VHTepBeHLWja BO yCHaTa Npa3HMHa BKIy4YyBa ofpefeHm pusnum. Hekou op osre

P13 Ce HaBeAeHN NofoNy:

- OTkaxyBatbe Ha aTxe3nBHaTa BpcKa (3aryba Ha niombata)

- [ocTonepaTnBHa CEH3UTNBHOCT

- BknyuyBarbe Ha BO3JYLUHUTE MeypuUMiba 3a BPEMe Ha MOCTaByBaH-ETO Ha
niombarta

- Tpowetbe Ha nnombaTa

- Pa3BuBarbe TONNMHA 3a BpeMe Ha NocTankaTa Ha nosaumepu3sauyja

- MNotkpuyBatbe, GpakTypn

- [ontamwe matepujan

4 Pok Haynotpe6a n uyBame

- Temnepatyparta Ha uyBatbe e 2-28 °C

- 3atBoperte ru wnpuuosute/Cavifil-nHjektopute BegHall no ynotpebara.
V13noxyBarbeTo Ha CBETNIMHA NPeAn3BUKYyBa NpepaHa nonmMepusamja

- He kopucTeTe ro npon3BofoT NOCe Ha3HaYeHNOT AaTyM Ha UCTEKyBakbe.

- JlaTym Ha ucTtekyBatbe: nornegHete ja benewwkata Ha Cavifil, wnpuuosute n
nakyBareTo.

5 [lononHuTenHn nHpopmayumn

[la ce uyBa BoH fodar Ha geua!
He ce cute npou3Boan JOCTAMHM BO CUTE 3eMjI.

Mpou3BogOT e passueH camo 3a ynoTpeba Bo cromatonorujata. O6paboTkara Tpeba Aa ce U3BeAyBa camo criopes
ynaTcTBOTO 3a yn0Tpe6a4 Hema Aace npmd)aka OAroBOPHOCT 3a LUTeTa HaCTaHaTa O HeMno4YnTyBame Ha YnarcTBOTO
VN Ha MponuLaHaTa chepa Ha KopucTerbe. KOPUCHUKOT e AOMKEH Aa ro TECTMPa NPOWU3BOAOT BO OAHOC Ha
HeroBaTa COOABETHOCT M MOXHOCTa 3a ynoTpe6a 3a LieNu WTO He Ce HaBEAEHM BO YNaTCTBOTO.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

BG WHcTpyKumn 3a ynotpeba

(DOTOI'IOJ'IVIMepEH CMONUCT AeHTaneH Bb3CTaHOBABAL MaTepuan

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 MMpepHa3HaueHue

MpepHasHaueHne
[IpeKTH Bb3CTaHOBABAHMWA Ha ANCTaNHN 3b6K

MNauuneHTcKa uenesa rpyna
—  [auneHTy ¢ NOCTOAHHN 36K

LieneBu notpe6utenn/CneyumanHo obyyeHune
- Jlekapu no feHTanHa MegnumHa
- be3 HeobxoaumocCT OT cneumanHo obyueHue.

Ynotpeba
Camo 3a feHTanHa ynotpeba.

OnucaHune

Tetric® 100 Bulk Fill doTononmmepusnpaty peHTreHOKOHTPACTEH KOMMNO3MUTEH
matepuan (300% Al) 3a neyeHue ¢ AUPEKTHI Bb3CTAaHOBABAHUSA Ha AUCTaNHN
3b6m (no ISO 4049:2019 Tun 1, Knac 2, Tpyna 1).

Tetric 100 Bulk Fill moxe pa 6bfie n3non3saH 3a Bb3CTaHOBABAHE Ha OKJTy3aiHu
NMOBBPXHOCTN.

100% anyMUHWiA UMa PEHTTeHOKOHTPACTHOCT, eKBMBAIEHTHA Ha Ta3u Ha
LleHTWHa, a 200% anyMUHWI Ma eKBUBaANEeHT Ha Ta3u Ha emaina.

Tetric 100 Bulk Fill nonumepu3sunpa upes cBeTANHA C Jb/KMHA HA BbJIHATa
400-500 nm 1 MOXe [ja ce HaHacA B cJoeBe ¢ aebenvHa go 4 mm.

KoraTo ce poTononmmepmsnpa cbC CBETINHA C MHTeH3uTeT < 1,200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moxe na ce usnon3ea 3a:
- Bb3craHoBuTenHo nsrpaxpaaHe

KoraTo ce GoTononnmepmanpa CbC CBETANHA C MHTEH3UTET < 2,000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moe aa ce n3nonsea 3a:
— Bb3cTaHoBABaHWA B AncTanHaTa obnact (knac lull)

Korato ce doTononumepusmpa c Bluephase® PowerCure B pexum Ha

nonumepusauusa 3sCure (3,000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill moxe ga ce

13Mon3Ba 3a:

- Bwb3cTaHoBABaHMA B AnCTanHaTa 0651acT Ha NOCTOAHHOTO Cb3bbue
(knac I m 1), KoraTo ce nonnmepusnpa oT OKITy3anHO

MNMoka3saHusa
Jlunceawm 3b6HM TbKaHW Ha AncTanHm 36m (Knac [ n ll).

MNpoTtuBonokKasaHusa
He 13non3BaiTe, ako e N3BECTHO, Y€ NALMEHTBT € afleprmyeH KbM HAKOA OT
cbcTaBkmTe Ha Tetric 100 Bulk Fill.

OrpaHuyeHus 3a ynotpeba

Mo ectetnyeckn npuumnHu Tetric 100 Bulk Fill He e noaxoaaLy 3a

Bb3cTaHoBABaHUA Knac lll n IV.

- W36arealite AUPEKTHOTO OCBETABAHE Ha MMHIMBATA, IMraBnLaTa un
KoxaTa, KoraTo usnonssare pexum 3sCure.

-  PexumbT 3a nonumepusmpaHe 3sCure He TpAbBa Aa 6bae 13non3BaH B
cnyyau Ha Kapuec npodyHza (Bbnbok kapuec) u MHOro AbnboKN KaBUTETU.

- He moxe fia ce nocTurHe cyxo paboTHo none.

- YKaszaHaTa TexHuKa Ha paboTa He MOXe Aa ce Cnasu.

- [popyKTbT He e NpeAHa3HayeH 3a NOBTOPHa 06paboTKa UM NOBTOPHA
ynotpeba.

CTpaHuyHu edekTn

B penku cnyyam komnoHeHTuTe Ha Tetric 100 Bulk Fill morat ga posegart o
ceHcnbunmusauma. B Tesn cnyyam npoayKTbT He TpA6Ba fa ce 13non3sa. 3a fa ce
n3berHe fipasHeHe Ha nynnata, 30HuUTe B 6n130CT Ao nynnaTa Tpabea Aa 6baat
3alUMTeHN C NOAXOAALLA NOAN0XKKA 3a Nynna/feHTUH. HaHeceTe u3bupatenHo
npenapart Ha OCHOBATa Ha KanumeB XUAPOKCUA BbPXY 061acTiTe B 611130CT O
nynnaTa 1 ro NoKpuiiTe C NOAXOAALLA NOANOXKA.

B3aumopencreusa

(DeHoNHMTe BelLecTBa KaTo €BreHoN/Macno OT Kapamdun nHxmbmpat
nonvmepusaLuaTa Ha MeTakpunaTHUTe MaTepuanu. 3aToBa TpsbBa aa ce
136srea NpunaraHeTo Ha TakMBa MaTepuanu 3aegHo c Tetric 100 Bulk Fill.
B KoM61HaLWA ¢ KaTMOHHA BOZA 3 YCTa, CPEACTBA 3a OTCTPAHsABaHE Ha
nnakaTa v XNopXeKCUANH MOXe Aia ce Monyuu oLBeTABaHe.

KnuHnyHmM nonsun
- Bwb3ctaHoBABaHe Ha AbBKaTenHaTa GpyHKUMA
- Bb3cTaHoBABaHe Ha ecTeTuKaTa

Cbcras

BapuneBo cTbKno, Kononumep, CUNMLMEBO-LIMPKOHIEB CMECEH OKCUA,

Bis-GMA, utepbues tpudnyopug, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

06Lo cbabpKaHWe Ha HEOPraHUYHY MbAHUTENU: 53 — 54 06emHun %

Pa3mep Ha yacTuuuTe Ha HeopraHnuHute nbaHuTenn: mexay 0,11 pm v 15,46 um.

2 [MpunoxeHune

1. OnpepensiHe Ha HI0AHCa

Mpeau onpenensiHe Ha LBeTa NouncTeTe 3b6UTE. LIBETHT Ce U361pa, JoKaTo
3b0UTE Ca OLLe BNIaXKHW, KaTo Ce 13M0N3Ba pa3LBeTKa (Hanp. pa3uBeTKuUTe 3a
Tetric 100 Bulk Fill u Tetric 100 Bulk Flow).

2. W3onupaHe

Heobxoanmo e noaxofALo OTHOCUTENHO MK abCoNTHO N30AMpaHe.
3a Ta3u Len morart Aa ce U3Mon3BaT CiefHUTE MOMOLLHM CpefCTBa:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. ToaroTtoBKa Ha KaBuUTeTa

KaBnTeTbT ce Nnpenapupa CbrnacHo NPUHLUMNWTE Ha afXe3nBHaTa TEXHNKa,
T.e. 3ana3BaHe Ha Bb3MOXHO Haii-rofiiMa 4acT oT 3paBaTa 3bOHa CTpyKTypa.
He npenapupaiite octpu BbTpeLHn pbbose 1 briu. He opopmaiiTe
BOMbBIHUTENHN PETEHLMMW B He3acerHatute oT kapuec obnactu. Pasmepute Ha
KaBUTeTHaTa npenapauus 06MKHOBEHO Ce OMpefenAT OT Pa3npoCcTPaHEHNETO
Ha Kapwveca unv ronemuHata Ha ctapata o6Typauus. Mpw guctanHuTe 3b6m
TpsAbBa Aa ce 3206N1AT camo ocTpuTe pbboBe B emaina (GrHUPHN AnamaHTeHN
nunutenn 25 — 40 pm). HesacerHatute oT Kapumec WneyHmn fedektu He TpabBa
Aa ce NoAroTeAT, @ Camo Aa Ce NpenapupaTt AOMbIHUTENHO, C Nem3a Uiu apyra
NoAXoAALLa MOYNCTBALLEA NacTa C FYMUYKW WK poTaumoHHN yeTku. Cnep ToBa
OTCTpaHeTe BCUUKM OCTaTbYHM OTMUNKW OT KaBUTeTa C BOAHA CTPYA U
noAcyLleTe KaBUTeTa CbC CyX 1 06e3MacieH Bb3AyX.

4. [pepna3BaHe Ha nynnaTa/noANoXKa

PexxumbT 3a nonumepusmpaHe 3sCure He TpAbBa Aa ce 13non3Ba npu
Bb3CTaHOBABAHUA B 30HM B 611130CT 0 Nynnata. He HaHacAliTe maTepuan 3a
MOANOXKa, KOraTo 13Mnof3BaTe CBbP3Ball} areHT 3a emMaiin/AeHTUH. B MHoro
Abn60oKM 06n1acTn B 65IM30CT A0 NyNNaTa — NOKPUITe M3bUpaTenHo 30HaTa ¢
MaTepuasn Ha OCHOBATa Ha KanLMeB XMAPOKCUA, U Cliefl TOBA HaHeceTe YCTONYnB
Ha HaTUCK LLMMeHT (Hanp. rnac-noHoOMepeH LMeHT). He nokpuBaiTe apyru
CTeHW Ha KaBWTeTa, TbIA KaTo Te MoraT Aa 6bAaT 13non3BaHuW 3a ocUrypaBaHe Ha
BPb3Ka CbC CBbP3BALLMA areHT 3a eMai/[AeHTuH.



5. TocraBsaHe Ha MaTPULLA/VHTEPAEHTANEH KINH
W3non3ealite 06BMBHA MaTpHLLa 33 KABUTETW, 3aCATALLUM anpOKCUManHaTa
06N1acT, AN CEKLMOHHA MaTpULa 1 A GUKCMPAiTe C KIUHYeTa.

6. [MMoproTBAHe/HaHacAHe Ha CBbpP3BalLA areHT

KoHAuLUMOHMpaiiTe 1 HaHeceTe BOHAMHT areHTa CbrNacHO UHCTPYKLMNTE 3a
ynoTpe6a Ha u3non3saHua npoaykT. lvoclar Vivadent npenopbusa aa
n3nonseare yHusepcanHua 6oHauHT areHT Adhese® 100 — eAHOKOMMNOHEHTeH
doTononumepusmpall, aaxe3us 3a AUPEKTHN Y UHAVPEKTHU GOHANHT
npouenypu, KONTo e CbBMECTUM C BCUYKU TEXHMKN 3a eLiBaHe.

7. HaHacaHe Ha Tetric 100 Bulk Fill

- 3anocturaHe Ha onTumanHu pesyntatu Tetric 100 Bulk Fill Tpa6Bsa pa ce
HaHacA Ha CloeBe ¢ MakcMarHa febenuHa ao 4 mm ( Hanp. Cavifil Injector)
1 Aa ce aflanTupa KbM CTEHUTE Ha KaBUTETa C NOAXOAALL MHCTPYMEHT (Hanp.
OptraSculpt®).

- [locTaTbyYHa eKcno3uuys Ha NoNMMepr3aLMoOHHaTa CBETIMHA NpeanasBea oT
Hemb/iHa NoNUMepU3aLus.

- 3anpenopbKy OTHOCHO BPEMETO Ha EKCMO3MLMA HA CIIOI U MHTEH3UTETA Ha
CBET/INHATA BUXKTe Tabnunua:

WUHTeH3uTeT Ha Bpeme Ha
CBeT/IMHaTa eKkcno3nuyus
500 - 900 mW/cm? 20s
900 — 1400 mW/cm? 10s Hanp. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s Hanp. Bluephase® PowerCure

- Tpab6Ba Aa ce cbbn0AaBaAT UHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha
¢doTononmmepHarta namna.

- KoraTo 13non3Barte MeTaiHa MaTpuLa, CNef KaTo A CBannTe, AOMbAHUTENHO
noNuMepu3MpaiTe KOMMO3UTHUSA MaTepuman oT BeCTUOYNapHO Unu
NVHTBaNHO/MaNaTMHaNHo, ako He U3non3Bate $oTONoNMMEpHa namna
Bluephase®.

- AKO CBETOBOABT Ha laMnaTa He Moxe fla 6baie pa3nonoXeH No naeanHus
HauuH, Hanp. Ha HEOOGXOANMOTO PA3CTOAHME O KOMMNO3UTHUA MaTepuan
VI Nog, brbil € MOAXOAALLO pa3npoCcTpaHeHNe Ha CBET/IMHATA, TPAOBa
OTHOBO [1a 06/TbYMTE KOMMO3MUTHYA MaTepuan ¢ lamnata (He B pexnm
3sCure), KaTo Cna3BaTe ropecrnomMeHaTuTe orpaHnYeHUs 3a ynotpeda.

— Mo XenaHue moxe fja ce N3non3Ba TedeH KOMMO3UT (Hanp.

Tetric 100 Flow vnu Tetric 100 Bulk Flow) kato mbpBoHauaneH cnoii. Cnep
TOBA NONVMEPU3VPANTE TO3M CJIOV OTAENHO CbIIACHO CbOTBETHUTE
VHCTPYKLWK 33 ynoTpeba.

8. OuHupaHe/npoBepKa Ha OKJy3uATa/nonupaHe

Cnep NONMMEPU3MPAHETO OTCTPaHEeTE U3NMNWHUA MaTepuan C NOAXOAALLN
BondpamoBo-KkapbuaHm 6opepu nnu GUHNPHU AramaHTeHn 6opepu.
MpoBepeTe 3aTBAPAHETO U KOHTAKTITE MEXAY aHTarOHUCTITE N HaHeceTe
CbOTBETHUTE KOPEKLMM Ype3 U3nunaBaHe, 3a Aa npefoTspaTuTe
npeaBapuTeNHN KOHTAKTU MW HEXEeNaHO NPUMTb3BaHe Mo NOBbPXHOCTTA HA
06TypaumATa. M3nonsgainte rymmuku 3a nonmpae (Hanp. OptraGloss®),
nonupaLyy AMCKOBE U NIEHTH 3a NONIMPaHe Ha Bb3CTAaHOBABAHETO [0 BUCOKa
cTeneH Ha 6nAchbK.

3ab6enexxKn 0THOCHO NPUOXKEHNETO

-~ Tetric 100 Bulk Fill moe aa ce u3non3sa B komouHaums c Tetric 100 Bulk Flow
n Tetric 100 Flow. /3non3Batite pexxuma 3sCure Ha Bluephase PowerCure
camo 3a matepuanute Tetric 100 Bulk Fill nnu Tetric 100 Bulk Flow.

- [pu KopeKuwsA Ha roToBm 06TypaLni MOXKe AOMBIHATENHO Aa Ce HaHece
Tetric 100 Bulk Fill gupekTHO BbpXy nonumepusmnpaHua matepuan. AKo
06TypaumaTa ot Tetric 100 Bulk Fill Beue e nonvpaHa, Tpabea nbpBeo fa ce
abpasupa u aa ce obpabotu ¢ Adhese 100, npeaw Aa HaHeceTe HOB CJIOM OT
Tetric 100 Bulk Fill.

- MNpwu HaHacaHe Tetric 100 Bulk Fill pa6Ba aa e cbe cTaiiHa Temnepartypa.
Hucknte TemnepaTypu 3aTpyAHABAT EKCTPYAMPAHETO Ha MaTepuana.

- Camo 3a egHoKpaTHa ynotpeba. Ako Tetric 100 Bulk Fill ce HaHaca oT

komntona Cavifill aMpeKTHO B yCTHaTa KyxMHa Ha naumeHTa, Cavifill
TpAGBa Aa Ce M3M0N3Ba CaMO 3a eAVH NALMEHT OT XUTMEHHN CbobpaXKeHus
(NnpepoTBpaTABaHe Ha KPbCTOCaHa MHOEKLMA MEXAY NaLueHTuTe).

- WnpuuwuTe n komntonute Cavifil He TpAGBa Aa ce Ae3nHbeKTMpaT ¢
OKMUCNABaLLYM fie3nHPEKLIMOHHN cpeacTBa.

- [penopbuntenHata febennHa Ha NnactoBeTe 3aBUCK OT Npoduna Ha
TBBPAOCT.

3  UHdopmauums 3a 6e3onacHocT

— B cnyyali Ha cepno3seH UHLMAEHT BbB Bpb3Ka C NpofyKTa, MOns,
cebpKeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, yebcaiit: www.ivoclarvivadent.com n
OTrOBOPHUTE KOMMNETEHTHN MHCTUTYLUN.

- AkTyanHuTe VIHCTPYKLUWIM 3a ynoTpeba ca HanuuHy B pasgen
M3TernaHe Ha nHdopmauma“ Ha yebcaiita Ha Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- AktyanHoTo O606LieHMe Ha 6e30MacHOCTTa W KIMHUYHUTE pe3ynTaTi
(SSCP) e HanuyuHo B pa3pen ,M3TernaHe Ha nHPopmauma” Ha yebcaiTa Ha
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mpeaynpexpexns

Henonumepusupanusat Tetric 100 Bulk Fill moxe aa nma nek apasHely edpekt n
[la Npean3BMKa CEHCMOUNM3aLUmua KbM MeTakpunaTu. Henonnmepusnpannat
Tetric 100 Bulk Fill He Tpa6Ba Aa BNM3a B KOHTAKT C KOXaTa, IUraBuLnTE U ounTe.
lMpeanaraHnTe Ha Na3apa MeAMLMHCKI PbKaBULM He Npeana3eaT cpeLly
CeHCMbUNM3aLma KbM MeTakpunaTi.

NHdpopmauma oTHOCHO 06e3BpeKaaHeTo Ha OTNaAbLM
OcTaTbyHaTa CKNajioBa HaNMYHOCT TPABBa f1a ce 06e3Bpeamn CbrnacHo
CbOTBETHUTE HALIMOHANHI 3aKOHOBU N3WCKBAHUA.

OcTaTb4HU pUCKOBe

MoTpebutenute TpA6Ba fia 3HAAT, Ye BCAKA AieHTaHA HTEPBEHLMA B yCTHaTa
KyXWHa Kpuvie onpeaeneHn puckose.

- [poBan Ha aaxe3uBHaTa Bpb3Ka (3aryba Ha 06TypaumaTa)

- [ocTonepaTtnBHa YyBCTBATENHOCT

- O6pa3yBaHe Ha LWynnu No Bpeme Ha NOCTaBAHETO Ha 06TypaumATa

- VI3HocBaHe Ha 06TypauuaTa

- 3arpABaHe no Bpeme Ha NoNMMEepPU3aLMOHHIA MPOTOKO

- OtniocnBaHe, dpakTypu

- [ornblaHe Ha maTepuana

4 CpoK Ha rogHoOCT U CbXpaHeHue

- Temnepatypa Ha cbxpaHeHue 2-28 C

- 3atBapaitTe wnpuuute/komnionute Cavifil BegHara cnen ynotpe6a.
/13naraHeTo Ha CBET/IMHa BOAM [10 NPEXAEBPEMEHHO NONMMEPU3MPAHE

- He usnonsBsaiite NnpoayKTa cnef ykasaHusa CPOK Ha FOAHOCT.

- CpOK Ha rogHocT: BuXTe MHdopmaLmaTa Ha komntonute Cavifil,
LINPULMTE 1 ONAKOBKUTE.

5 [onbnHuTenHa nHpopmauua

CbxpaHaBaiTe Ha MACTO, HeAOCTBIHO 3a Aeual
He BCcnukm npoayKTu ce npeanarat BbB BCUUKIM CTPaHU.

MatepunansT e paspaboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. O6paboTBaHeTo TPA6Ba Aa Ce M3BBPLLBA TOYHO CMIOPES,
WHCTPpyKUuMnTe 38 ynoTpeﬁaA He ce noema OTrOBOPHOCT 3a WeTu, NPON3TUYaLLN OT HeCnas3BaHe Ha MHCTpyKuunte
Vv pefiBufieHaTa 06nacT Ha ynotpeba. MoTpeGuTeNaT HOCK OTTOBOPHOCT 3a NPOBEPKa Ha MPUIOKUMOCTTa Ha
NpoAYKTUTE NPy ynoTpeba 3a LieNn, KOUTO He Ca U3PUYHO OMMUCAHN B UHCTPYKLUUTE.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

SQ Udhézime pérdorimi

Material dental restaurues me fotopolimerizim
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
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1 Pérdorimiisynuar
Qéllimi i pérdorimit
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém

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

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"Tetric® 100 Bulk Fill" €shté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak (300% Al)
pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té pasmé (sipas

1SO 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1). "Tetric 100 Bulk Fill" éshté gjithashtu i
pérshtatshém pér restaurimin e sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasvlershém me té dentinés
dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.

"Tetric 100 Bulk Fill" polimerizohet me drité né kufijté e gjatésisé sé valéve
400-500 nm dhe mund té aplikohet né shtresa deri né 4 mm.

Kur fotopolimerizohet me aplikim té zakonshém né intensitet drite
<1200 mW/cm?, "Tetric 100 Bulk Fill" mund té pérdoret pér:
- Ndértime rikonstruktive

Kur fotopolimerizohet me aplikim té zakonshém né intensitet drite
<2000 mW/cm?, "Tetric 100 Bulk Fill" mund té pérdoret pér:
- Restaurime né regjionin posterior (klaset | dhe Il)

Kur fotopolimerizohet me "Bluephase® PowerCure" né modalitetin e

fotopolimerizimit "3sCure" (3000 mW/cm?), "Tetric 100 Bulk Fill" mund té

pérdoret pér:

- Restaurimet né regjionin posterior t€ dhémbéve té pérhershém
(klasi | dhe 1I) kur fotopolimerizohet nga aspekti okluzal

Indikacionet
Mungesé strukture té dhémbit te dhémbét e pasmé (klaset | dhe II).

Kundeérinidikacionet
Mos e pérdorni nése dihet se pacienti €shté alergjik ndaj ndonjérit prej
pérbérésve té "Tetric 100 Bulk Fill".

Kufizimet e pérdorimit

—  Pérarsye estetike, "Tetric 100 Bulk Fill" nuk éshté i pérshtatshém pér
restaurime té klasit Ill dhe IV.

- Shmangni ekspozimin e drejtpérdrejté té gingivés, membranés sé mukozés
ose |ékurés kur pérdorni modalitetin "3sCure".

- Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret né rast kariesi té thellé dhe
kavitetesh shumé té thella.

- Kur nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Kur nuk mund té zbatohen teknikat e pércaktuara té punés.

- Produkti nuk synohet pér ripérpunim apo ripérdorim.

Efektet anésore

Né raste té rralla, pérbérésit e "Tetric 100 Bulk Fill" mund té shkaktojné reaksion
ndjeshmérie. Produkti nuk duhet té pérdoret né raste té tilla. Pér t& shmangur
acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet té mbrohen me njé
mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine. Vendosni né ményré selektive
material qé pérmban hidroksid kalciumi né zonat prané pulpés dhe mbulojini
me izolues té pérshtatshém pér kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si p.sh. eugenoli/vaj i karafilit pengojné polimerizimin e
materialeve me bazé metakrilati. Si rrjedhojé, duhet té shmanget vendosja e
kétyre materialeve sé bashku me "Tetric 100 Bulk Fill".

Mund té shkaktohet ¢ngjyrosje né kombinim me solucione katonike pér
shpélarjen e gojés, agjenté zbulues té pllakés dhe klorheksidiné.

Pérfitimet klinike
- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja

Qelq bariumi, kopolimer, oksid i pérzier Si-Zr, Bis-GMA, trifluorur iterbiumi, Bis-
PMA, UDMA, Bis-EMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 53-54% e véllimit

Madhésia e grimcave té mbushésve joorganiké: mes 0,11 um dhe 15,46 pm.

2 Aplikimi

1. Pércaktimiinuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca pérzgjidhet me
dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues nuancash (p.sh. udhézuesin
e nuancave "Tetric 100 Bulk Fill" dhe "Tetric 100 Bulk Flow").

2. lzolimi

Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

Mund té pérdoren ndihmesat e méposhtme pér kété géllim:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke ruajtur
strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos pérgatitni kénde dhe
skaje té mprehta té brendshme. Mos pérgatitni prerje té poshtme shtesé né
zonat pa karies. Pérmasat e kavitetit né pérgjithési pércaktohen nga shkalla e
kariesit ose madhésia e restaurimit té vjetér. Pér regjionin posterior duhet té
rrumbullakosen vetém anét e mprehta té smaltit (diamante Iémuese, 25-40 um).
Defektet cervikale pa karies nuk pérgatiten, vetém pastrohen me pomice ose
pasta té tjera pastruese té pérshtatshme me ndihmén e kupave té gomés ose
furcave rrotulluese. Higni ¢do mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni
kavitetin me ajér pa ujé dhe pa yndyré.

4. Mbrojtja e pulpés / Baza

Modaliteti "3sCure" nuk duhet té pérdoret pér restaurime né zona prané pulpés.
Mos aplikoni njé material bazé kur pérdorni agjent pér ngjitjen e smaltit/dentinés.
Pér zonat shumé té thella prané pulpés - mbuloni né formé selektive me
material gé pérmban hidroksid kalciumi té ndjekur nga njé cement rezistent
ndaj presionit (p.sh. cement jonomeri gelqi). Mos i mbuloni muret e tjera té
kavitetit, sepse ato mund té pérdoren pér té mbéshtetur lidhjen me njé adeziv
smalti/dentine.

5. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor
Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés pér kavitetet gé prekin zonén
proksimale ose njé brez matrice seksionale dhe fiksojeni me kunja.

6. Parapérgatitja/ Aplikimi i agjentit lidhés

Parapérgatiteni dhe vendosni agjentin lidhés né pérputhje me udhézimet e
pérdorimit té produktit né pérdorim. "lvoclar Vivadent" rekomandon pérdorimin
e agjentit universal lidhés "Adhese® 100", njé adeziv me njé pérbérés, me
fotopolimerizim, pér procedura lidhjeje té drejtpérdrejté dhe té térthorté qé
pajtohet me té gjitha teknikat e ashpérsimit.



7. Aplikimi i Tetric 100 Bulk Fill

- Pérté arritur rezultate optimale, "Tetric 100 Bulk Fill" duhet té vendoset né
hapa rrités prej maks. 4 mm (p.sh. "Cavifil Injector") dhe té pérshtatet me
muret e kavitetit me instrument té pérshtatshém (p.sh. "OptraSculpt®").

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

- Pérrekomandimet né lidhje me kohén e ekspozimit pér ¢do interval rrités
dhe intensitetin e drités, shihni tabelén:

Intensiteti i drités Koha e ekspozimit
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 10s p.sh. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s p.sh. Bluephase® PowerCure

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 sé matricés, nése
nuk pérdoret drité polimerizuese "Bluephase®".

- Nése udhézuesi i drités nuk mund té vendoset né pozicion ideal, p.sh. né
distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje té drités,
fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit (pa modalitet "3sCure")
duke zbatuar kufizimet e lartpérmendura.

- Siopsion, si shtresé fillestare mund té pérdoret njé kompozit rrjedhés
(p.sh. "Tetric 100 Flow" ose "Tetric 100 Bulk Flow"). Polimerizojeni shtresén
ve¢mas, né pérputhje me udhézimet pérkatése té pérdorimit.

8. Lémimi/ Kontrollii okluzionit / Shkélqgimi

Largojeni materialin e tepért me njé frezé té pérshtatshme tungsteni karbiti ose
lIémues 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 (p.sh. "OptraGloss®"), disge lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta Iémuar
restaurimin me shkélgim té larté.

Shénime pér vendosjen

- "Tetric 100 Bulk Fill" mund té pérdoret né kombinim me
"Tetric 100 Bulk Flow" dhe "Tetric 100 Flow". Pérdoreni modalitetin "3sCure"
té "Bluephase PowerCure" vetém pér materialet "Tetric 100 Bulk Fill" ose
"Tetric 100 Bulk Flow".

- Nérastin e riparimeve, Tetric 100 Bulk Fill shtesé mund té aplikohen né
ményré té drejtpérdrejté mbi materialin e polimerizuar. Nése restaurimi
me "Tetric 100 Bulk Fill" éshté lustruar tashmé, ai né fillim duhet té
ashpérsohet dhe té njomet me "Adhese 100" pérpara se té vendoset
"Tetric 100 Bulk Fill" i freskét.

- Tetric 100 Bulk Fill duhet té keté temperaturé ambienti kur té aplikohet.
Temperaturat e ftohta e béjné materialin té véshtiré pér ta nxjerré.

- Vetém pér njé pérdorim. Nése "Tetric 100 Bulk Fill" vendoset direkt

nga "Cavifil" né kavitetin e gojés sé pacientit, "Cavifil" duhet té

pérdoret vetém pér njé pacient pér arsye higjienike (parandalim i
kontaminimit té ndérsjellé mes pacientéve).

- Shiringat ose "Cavifils" nuk duhet té dezinfektohen me agjenté dezinfektues
oksidues.

- Trashésia e rekomanduar e shkallézimit bazohet né masat e trashésisé sé
profilit.

3 Informacionet e sigurisé

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

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né seksionin e shkarkimeve té
fages sé internetit té "lvoclar Vivadent AG" (www.ivoclarvivadent.com).

- Pérmbledhja aktuale e sigurisé dhe rendimenti klinik (SSCP) mund té
gjenden né seksionin e shkarkimeve té fages sé internetit té
"lvoclar Vivadent AG" (www.ivoclarvivadent.com).

Paralajmérime

Tetric 100 Bulk Fill i papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe
mund té ¢ojé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve.

"Tetric 100 Bulk Fill" i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt me lékurén,
membranén e mukozés dhe syté. Dorezat mjekésore komerciale nuk ofrojné
mbrojtje kundér efektit té reaksionit té& ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacioni pér hedhjen
Stokun e mbetur duhet ta hidhni sipas kérkesave korresponduese ligjore
kombétare.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban rrezige té
caktuara. Disa prej kétyre rrezigeve listohen mé poshté:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s& mbushjes

- Konsumim i mbushjes

- Krijim nxehtésie gjaté procedurés sé polimerizimit

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

— Temperatura e magazinimit 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 skadencés: shikoni shénimin né "Cavifil", shiringa dhe paketime.

5 Informacion i métejshém

Ruajeni né njé vend ku nuk arrihet nga fémijét!
Jo té gjitha produktet ofrohen né té gjitha shtetet.

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi 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 produkteve pér pérshtatshmériné dhe
pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

RO Instructiuni de utilizare
Material pentru restaurdri dentare , fotopolimerizabil,
pe bazd de rdsina

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurari directe ale dintilor posteriori.

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Stomatologi
- Nu este necesara instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® Bulk Fill este un compozit radioopac fotopolimerizabil (300% Al) pentru
tratamentul restaurativ direct al dintilor posteriori (conform 1SO 4049:2019,
Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1). De asemenea, Tetric Bulk Fill este adecvat pentru
restaurarea suprafetelor ocluzale.

Aluminiul 100% are o radioopacitate echivalentd cu cea a dentinei, iar aluminiul
200% este echivalent cu smaltul.

Tetric 100 Bulk Fill polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda cuprinse in
intervalul 400-500 nm si poate fi aplicat in straturi de pana la 4 mm.

In cazul fotopolimerizarii conventionale la o intensitate a luminii < 1 200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill poate fi utilizat pentru:
- Material de reconstructie de bonturi

In cazul fotopolimerizarii conventionale la o intensitate a luminii < 2 000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill poate fi utilizat pentru:
- Restaurdri in zona posterioara (clasele | si Il)

In cazul fotopolimerizarii cu Bluephase® PowerCure in modul de polimerizare

3sCure, (3 000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill poate fi utilizat pentru:

- Restaurari in zona posterioara a dentitiei permanente (clasele I si Il) in cazul
fotopolimerizarii din directie ocluzala

Indicatii
Structura dentard lipsd in cazul dintii laterali (Clasele | si Il).

Contraindicatii

Daca pacientul are o alergie cunoscuta la oricare dintre substantele din

compozitia materialului Tetric 100 Bulk Fill.

Limitarea utilizarii

- Din ratiuni estetice, Tetric 100 Bulk Fill nu este adecvat pentru restaurari de
Clasa lll si IV.

- Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei orale si a pielii atunci cand
folositi modul 3sCure.

- Modul de polimerizare 3sCure nu se utilizeazd in cazul prezentei cariilor
profunde si cavitdtilor foarte adanci.

- Nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Tehnica de lucru stipulata nu poate fi aplicata.

- Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii.

Reactii adverse

In cazuri rare, substantele din compozitia produsului Tetric 100 Bulk Fill 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. Se va aplica selectiv un material
pe baza de hidroxid de calciu in zonele apropiate de pulpa dentara si se va
acoperi cu un liner pentru cavitate.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt eugenolul/uleiul de cuisoare, inhiba
polimerizarea materialelor pe baza de metacrilat. Prin urmare, se va evita
utilizarea unor astfel de materiale impreuna cu Tetric 100 Bulk Fill.
Decolorarea poate interveni in combinatie cu apa de gurd cationica,
indicatorii de placa si clorhexidina.

Beneficiu clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea estetica

Compozitie

Sticla de bariu, copolimer, oxid mixt de Si-Zr, Bis-GMA, trifluorura de ytterbium,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Continutul total de umplutura anorganica: procent de volum 53-54
Dimensiunea particulelor de umplutura anorganica: intre 0,11 si 15,46 um.

2 Aplicarea

1. Determinarea nuantei de culoare

Inainte de a stabili nuanta, curatati dintii. Selectarea nuantei se va efectua pe
dintele inca umed, folosind un ghid de nuante (de ex. ghidul de nuante
Tetric 100 Bulk Fill si Tetric 100 Bulk Flow).

2. lzolarea

Este necesara o izolare corectad, relativa sau absolutd. Pentru aceasta, se pot
folosi urmadtoarele auxiliare:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Pregatirea cavitatii

Cavitatea se pregateste conform principiilor tehnicii adezive, adica prin
pdstrarea a cat mai mult posibil din structurile dentare. Nu se vor prepara muchii
si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara retentivitati suplimentare extinse
in tesut sanatos. Dimensiunile cavitatii sunt determinate in general de gradul de
extindere al leziunii carioase sau de dimensiunea vechii restauriri. In regiunea
posterioard, trebuie rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza
diamantata de finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor
dentare nu se vor prepara, Ci se vor curata cu o piatra ponce, respectiv cu paste
de curatare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa. Cavitatea va fi curatata
de reziduuri cu un jet de apad. Cavitatea va fi uscata cu un jet de aer uscat si
degresat.

4. Protectia pulpara / obturatia de baza

Modul de polimerizare 3sCure nu trebuie utilizat pentru restaurari in zonele
aflate in proximitatea pulpei. in cazul utilizdrii unui agent de legatura amelo-
dentinar, nu efectuati obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei — se va acoperi zona selectiv cu un material pe baza de
hidroxid de calciu, adaugand apoi un strat de ciment rezistent la compresiune
(de ex. ciment ionomer de sticld). Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a
ii putea fi folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

5. Aplicarea matricei / a penei interdentare
Utilizati o matrice circulard pentru cavitatile care afecteaza zona proximald sau o
banda matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene interdentare.

6. Conditionarea / Aplicarea sistemului adeziv

Conditionarea si aplicarea sistemului adeziv se vor efectua conform
instructiunilor de utilizare ale produsului folosit. Ivoclar Vivadent recomanda
utilizarea sistemului adeziv universal Adhese® 100, un adeziv fotopolimerizabil,
mono-component, pentru procedurile de colare adeziva directd si indirectd, care
este compatibil cu toate tehnicile de gravare acida.



7. Aplicarea Tetric 100 Bulk Fill

- Pentru a obtine rezultate optime, materialul Tetric 100 Bulk Fill se aplicd in
straturi de pana la 4 mm (de ex. Cavifil Injector) si se adapteaza la peretii
cavitatii, cu ajutorul unui instrument adecvat (de ex. OptraSculpt®).

- Preveniti polimerizarea incompleta a restaurdrii printr-o expunere suficienta
la lumina de polimerizare.

- Pentru recomandari privind timpul de expunere pentru fiecare etapa si
intensitatea luminii, consultati tabelul:

Intensitatea luminii | Timpul de expunere
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 105 de ex. Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s de ex. Bluephase® PowerCure

A se respecta instructiunile de utilizare corespunzatoare
luminii polimerizante.

- Cand se utilizeaza o matrice de metal, polimerizati materialul compozit si
din directie vestibulard sau linguala/palatinald dupa indepartarea matricei,
daca nu utilizati lampa de polimerizare Bluephase®.

- Daci fibra optica nu poate fi pozitionata perfect, de ex. la 0 anumita distanta
de materialul compozit sau intr-un unghi de emisie a luminii divergent,
materialul compozit trebuie supus din nou fotopolimerizarii (nu in modul
3sCure), respectand limitele utilizarii mentionate mai sus.

- Optional, este posibila folosirea unui material compozit de consistenta
fluida (ex. Tetric 100 Flow sau Tetric 100 Bulk Flow) ca strat initial.
Polimerizati acest strat separat, in conformitate cu instructiunile de utilizare
respective.

8. Finisarea / controlul ocluziei / lustruirea

Dupd polimerizare, inlaturati materialul in exces cu o freza de finisat din carburd
de tungsten sau diamantata. Verificati ocluzia si articulatia si efectuati ajustarile
adecvate pentru a preveni contactele premature sau ghidajele nedorite pe
suprafata restaurdrii. Lustruirea se va efectua cu instrumente de lustruit

(ex. OptraGloss®) precum si discuri de lustruit si benzi de lustruire pentru a
obtine o restaurare cu grad ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Tetric 100 Bulk Fill poate fi utilizat in combinatie cu Tetric 100 Bulk Flow si
Tetric 100 Flow. Utilizati modul 3sCure al Bluephase PowerCure numai
pentru materialele Tetric 100 Bulk Fill sau Tetric 100 Bulk Flow.

- In cazul unei corecturi, se poate aplica material suplimentar
Tetric 100 Bulk Fill direct pe materialul polimerizat. In cazul in care
restaurarea Tetric 100 Bulk Fill a fost deja lustruita, aceasta trebuie mai intdi
asprita si umezitd cu Adhese 100 inainte de a se aplica material proaspat
Tetric 100 Bulk Fill.

- Tetric 100 Bulk Fill trebuie aplicat la temperatura camerei. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- De unica folosintd. Daca Tetric 100 Bulk Fill se aplica direct din Cavifil

in cavitatea orala a pacientului, Cavifil-ul respectiv trebuie utilizat

doar pentru un singur pacient, din motive de igiena (prevenirea
contamindrii incrucisate intre pacienti).

- Esteinterzisa dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu agenti
dezinfectanti oxidanti.

-  Grosimea recomandatd a stratului se bazeaza pe masuratorile profilului de
duritate.

3 Informatii privind siguranta

~  In cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site-ul web: www.ivoclarvivadent.com, si autoritatilor competente
responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile in sectiunea de
descdrcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Rezumatul actual privind siguranta si performanta clinica este disponibil in
sectiunea de descarcare a site-ului web Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Avertizari

In stare nepolimerizata, Tetric 100 Bulk Fill poate avea un efect usor iritant si
poate duce la sensibilizare fata de metacrilati. Evitati contactul materialului
nepolimerizat Tetric 100 Bulk Fill cu pielea, mucoasele si ochii. Manusile
medicale din comert nu protejeazd impotriva efectului de sensibilizare al
metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele rémase trebuie eliminate conform reglementarilor legale
nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard in
cavitatea orala implica anumite riscuri. Cateva dintre aceste riscuri sunt
specificate mai jos:

- Legaturd adeziva nereusitd (pierderea obturatiei)

- Sensibilitate postoperatorie

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicarii obturatiei

- Uzura obturatiei

- Generarea de caldura in timpul procedurii de polimerizare

- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

4 Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare 2-28 °C

- Inchideti seringile/injectoarele Cavifil imediat dupd utilizare. Expunerea la
lumina duce la polimerizare prematura

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Termen de valabilitate: vezi nota de pe injectoarele Cavifil, seringi si
ambalaje.

5 Informatii suplimentare

Nu lasati produsul la indeméana copiilor!
Nu toate produsele sunt disponibile in toate tarile.

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producétorul nu isi asuma nicio raspundere pentru daunele care
rezulta din nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a
verifica materialul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestuia pentru orice scopuri care nu sunt prezentate in
instructiunile de utilizare.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

UK IHCTpyKUiA Woao BUKOPUCTaHHA

wl

MoTononimepHNI KOMNO3UTHMIA CTOMATONOTiYHWI pecTaBpaLiiHNn
maTepian

Rx ONLY

Manufacturer:
Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

1

BI/IKOPI/ICTaHHﬂ 3a Npu3HaYeHHAM

LlinboBe npnsHayeHHA
Mpsami pectaspauii 3y6is 6iuHoro Bigainy

LlinboBa rpyna nauieHtis

MauieHTw 3 nocTiiHMMM 3y6amu.

CneuianbHi KopuctyBaui / CneljianbHe HaBYaHHA

CromaTtonoru.
CneuianbHe HaBYaHHsA He MOTPi6He.

Cdepa 3acTocyBaHHA
TinbKn gnA CTOMaToONOriYHOr0 BUKOPUCTaHHA!

Onuc

Tetric® 100 Bulk Fill — e ¢poTononimepHwmii peHTreHOKOHTPACTHMI KOMNO3UT
(300 % Al) ana npamo’ pectaspadii 3y6is 6iuHoro Bigainy (ignosiaHo o 1SO
4049:2019, Tun 1, knac 2, rpyna 1). Tetric 100 Bulk Fill Takox npuganuin ana
BiJHOBJIEHHSA OKNIO3iHNX MOBEPXOHb.

100%-11 antoMiHi Ma€ HEMPOHWKHICTb AN BUNPOMIHIOBaHHS, €KBiBaNeHTHY
eHTUHY, a 200%-1 antoMmiHii eKBiBaneHTHUI eMani.

Monimepu3auis Tetric 100 Bulk Fill Bin6yBaeTbca 3a oBXuHM xBUNi 400-500 HM,
[IONYCKAETbCA HAHECEHHS LAY TOBLUMHOIO 10 4 MM.

3a 3BnyaiiHoi poTononimepusauii 3 iHTEHCUBHICTIO cBiTna < 1200 MBT/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moxHa 3acTocoByBaTV Ans TakuX Linein:

BigHoBREHHA KyKcu 3yba.

3a 3BuMyaitHoi poTononimepu3aLlii 3 iHTEHCMBHICTIO CBiTAa < 2000 MBT/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill moxxHa 3acTocoByBaTU ANs TaKMX Linen:

BiAHOBNEHHA 3y6iB XyBanbHoi rpynu (aedexTis | Ta Il knacy).

3a poTononimepu3auii 3 BUkoprctaHHam Bluephase® PowerCure y nporpami
3sCure (3000 mBt/cm?), Tetric 100 Bulk Fill moxHa 3acTocoByBaTi AnA Takux
uinen:

BiJHOBNEHHA XyBaNbHOI rpynu NocTiliHmX 3y6iB (nedekTis | Ta Il knacy) 3a
ymoBw dpoTononimepusadii 3 OK03iiHOT NOBEPXHi.

Moka3saHHA AnA 3aCTOCyBaHHA
BipcyTHa cTpykTypa 3y6iB 6iuHoro (I Ta Il knacis) Bigainy.

MNpoTunokasaHHa
He BMKOpUCTOBYBaTY 3a HAABHOCTI B MaLlieHTa Bigomoi aneprii Ha Oyab-AKui i3
komnoHeHTiB Tetric 100 Bulk Fill.

O6GMeXeHHS LWOoA0 3aCTOCYBaHHA:

3 ecTeTnyHMX MipKyBaHb Tetric 100 Bulk Fill He npupaTHwii ins pectaspauii
Il Ta IV knacis.

3a BUKOPUCTaHHA nporpamu 3sCure cnif yHUKaTV NPAMOro BMAMBY Ha ACHa,
cnm3oBy 06010HKY abo LWKipy;

nporpamy nonimepu3sadii 3sCure He MOXHa BUKOPWCTOBYBaTU B pasi
rMMBOKOro Kapiecy i Ayxe FNBOKNX MOPOXKHIH;

AKLLO HEMOXNMBO 3abe3neunTy cyxe poboye none;

AKLLO HEMOXIMBO 3aCTOCYBaTH 3a3HaueHi poboui npoueaypu;

BUpi6 He NpU3HAYAETLCA ANA NepepobKy abo NOBTOPHOrO BUKOPUCTAHHS.

C€ 0123

Mob6iuHi edpekTn

Y pigknx Bunapkax KomnoHeHTn matepiany Tetric 100 Bulk Fill moxyTb
CNPOBOKYBATK CeHcMbiniaLlito. ¥ nogibHMxX cuTyauisx 3acTocyBaHHA LbOro
npoayKTty 3a60poHAETLCA. LLlo6 YyHUKHYTY nofpa3HeHHs Nynbni, HeobXigHO
3abe3neunTu BiANOBIAHI 3ac06M 3axuCTy Nynbnu/feHTUHY Nopyu i3 Heto. Cnig
BUGIPKOBO 3aCTOCOBYBATW MaTepian, Lo MICTUTb FigPoKCKA Kanblito, 6inga
nynbNu 1 HAKPUBATK MOrO BiANOBIAHUM NiAKNAAKOBMM MaTepianom.

B3aemogia 3 iHWMMKN npenapaTamn

PeyoBuHM Ha OCHOBI deHonNy, HanNpuKnaz maTepiany, Wo MiCTATb
eBreHOMNbHY UM FBO3ANYHY Ofito, iHribyoTb NnoniMepu3allito MaTepianis Ha OCHOBI
MeTakpunaty. ToMy C/lif yHUKaTV 3aCTOCYBaHHA 3a3HayeHnx maTepianis y
noeaHanHi 3 Tetric 100 Bulk Fill.

Mig yac BUKOPUCTaHHA KaTiOHAKTUBHUX PiAMH ANA NONOCKAHHA NOPOXHUHN
poTa, 3aC06iB ANA BUABNEHHA 3yOHOrO HanboTy ab0o XAI0PreKCMANHY MOXNBA
3MiHa KONbOopY KOMMO3UTHUX pecTaBpaLiiil.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBREeHHs XyBanbHOT GyHKLI.
— BigHoBneHHs ecteTnkm.

Cknapg
Bapiese ckno, cononimep, 3miwanuii okeug Si-Zr, Bis-GMA, Tpudtopug itrepbito,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

CyMapHWiA BMICT HEOpraHiYHMX HanoBHIOBauiB: 53-54 06. %

Po3mip yacTHOK HeopraHiuHux HamoBHIoBauiB: Bif 0,11 ao 15,46 MKM.

2 3acTocyBaHHA

1. Bu3HauyeHHs BiATIHKY

lMepepn BU3HaYeHHAM BIATiHKY cnify ouncTuTy 3y6. BinTiHOK BU3HayaeTbcA Ha
BOJIOroMy 3y0i 3 BUKOPUCTaHHAM LUKanu BiATiHKIB (Hanpuknag,

Tetric 100 Bulk Fill a6o Tetric 100 Bulk Flow).

2. I3onauia

HeobxigHo NnpoBecTu ajeKBaTHY BiHOCHY UM abCOMIOTHY i3onsLito.
[nA Lboro MoXHa BUKOPWUCTOBYBATM TaKi LOMOMIXKHi 3acobu:

- OptraGate®;

- OptraDam Plus.

3. [lpenapyBaHHA NOPOXHUHM

penapyBaHHA Kapio3HOI MOPOXHWHM 3AIACHIOETbCA 3rifHO 3 NPUHLMNaMK
afire3vBHOT TEXHIKM, TO6TO 3 MAaKCMMANbHO MOXNMBUM 36epeXxeHHAM
CTpyKTypw 3yba. He cnif npoBoauTn npenapyBaHHA rocTpyx BHYTPILLHIX KpaiB
um BUCTYNiB 3y6a. He cnip Takox CTBOPIOBaTN A0AATKOBI NiHYTPEHHSA B 30HaX,
He ypaXkeHuX Kapiecom. Po3mipy NOpoXXHVHY 3a3BUYaii BU3HAYaOTbCA
pO3Mipamu BNacHe Kapio3HOro ypa)KeHHsA 4 po3mipom nonepeaHbol
pecTaBpaLii. Y AinAHui )KyBanbHoi rpynu 3y6iB cnif 3akpyrnuTy TinbKu rocTpi
Kpai emani (GiHilLWHUMYN anma3HUMKM 6opamm 25-40 MKM).

Hekapio3Hi npuiuniikoBi aedeKTn He NpenapyioTb, a TINbKM OUMLLYIOTH 3a
[OMOMOr0I0 MeM31 UM iHLWMX BiAMOBIAHUX OUMCHMX MaCT i3 BUKOPUCTaHHAM
ryMOBMX YalLEeYoK Yy POTOPHMX WITOK. CNif 0UMCTUTI NOPOXKHUHY Bif
3aNMLLKIB 33 JONOMOrOI0 BOAAHOIO CTpyMeHs. [1icnA Liboro NopoXHUHY
BMCYLLYIOTb CyXVM MOBITPAM 6e3 AOMILIOK BOAM 1 Macen.

4. 3axuct nynbnu / npoKnagka

Pexxum nonimepw3adii 3sCure He cnif BUKOPMCTOBYBATH Y NpoLieci
BiJHOB/IEHHA [iNAHOK, L0 po3TalloBaHi 6113bKo Jo nynbnu. He cnig
HaHOCUTV NPOKNafKoBUIA MaTepian y BUMagKax, Konu BUKOPUCTOBYETbCA
afresvs 4na eMani/geHTuny. [ina gyxe rnmboknx AinAaHok 6ina nynonu
HeobXigHO BMOIPKOBO NOKPUTH Lito 0651aCcTb MaTepianom, Lo MiCTUTb
riAPOKCMA KanbLilo, @ NOTiM LIEMEHTOM, CTINKUM A0 TUCKY (Hanpuknag,
CKIOIOHOMEPHMM). IHLUI CTIHKM NOPOMXHWUHU BKPMBATU He NOTPIOHO, OCKINbKM
Hafani ixHi noBepxHi 3abe3neyyBaTMyTb 3B'A30K 3 aAre3MBoM A emani/
LOEeHTUHY.

5. YctaHOBNEHHA MaTpuLi / MidK3yGHUX KNUHIB

Mig yac poboTY 3 NOPOXKHMHAMY 3 MPOKCUMATIBHOI YAaCTUHOM CAif
3acTocoByBaTH abo LMPKYNAPHY MaTpuLo, ab0 CEKLiHY MaTpUyuHy cmyry,
3aKpinoum it KNMHUAMM.



6. KoHawnuioHyBaHHA / HaHeCEHHA afre3nBy

MiproToBKy 1 HaHeCeHHA afire3uBy NOTPIGHO 3AiCHIOBATM BiANOBIAHO A0
IHCTPYKLIil i3 3aCTOCYBaHHA NPOAYKTY, L0 BUKOPUCTOBYETHCA.

Ivoclar Vivadent pekomeHAaye BUKOPUCTOBYBATY YHiBepCanbHUiA
OJJHOKOMMOHEHTHI GOTOMONIMEPHUI aAre3nB ANA NPAMUX i HENPAMMX
apre3unsHux npoueayp Adhese® 100, AKUI € CyMiCHIM 3 yCiMa TexHiKamMu
NpoTpaBoBaHHA.

7. HaHeceHHs Tetric 100 Bulk Fill

- [InAa pocarHeHHA onTumanbHoro pesynbtarty Tetric 100 Bulk Fill cnig
HaHOCUTY LIapamm ToBLYMHO A0 4 MM (Hanpuknag, Cavifil Injector) i
afanTyBaTU A0 CTIHOK NOPOXHVHY BiAMOBIAHUM iHCTPYMEHTOM (Hanpuknag,
OptraSculpt®).

- HeoObXiiHO YHUKHYTI HEMOBHOI Nonimepu3alii pectaBpauii, 3abe3neymsLun
[IOCTaTHIO eKCno3uLilo 3a LONOMOro noniMepr3aLinHoi namnu;

- PekomeHpaLii wopo yacy nonimepm3aliii Ha KOXeH Luap Ta inoTyXHOCTi
CBiTNOBOrO BUMPOMIHIOBaHHA JUBUTLCA Y Tabnuui:

IHTeHcuBHICTDb cBiTna | Yac ekcno3uuii
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 10s Hanpuknag, Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s Hanpvknag, Bluephase® PowerCure

HeobxigHo goTpumyBaTuCA iHCTPYKLii W00 BUKOPUCTAHHSA
dboTononimepHoi namnu.

— Yy pasi BUKOPUCTaHHA MeTaneBoi MaTpuLi Cig AOAATKOBO NosiMepusyBaTu
KOMMO3WTHWIA MaTepian 3i WiuyHOoro Ta A31YHOro/nifHe6iHHOro 60KiB nicns il
BUAANeHHs, AKLIO He BUKOPUCTOBYBanach nosliMmepmsaliiHa namna
Bluephase®;

- AKLIO CBITNOBOJ HEMOX/IMBO PO3TaLlyBaTy ifieanbHO, HaNpUKnag 3a yMoBu
neBHOI BifjcTaHi 1O KOMN03KTa abo AKLLO KyT OCBIT/IEHHA PO3XOAUTHCA,
Heo6XifHO NPOBECTMN AofaTKOBY doTononiMepu3aLlito (He 3acTocoByBaTH
nporpamy 3sCure), LOTPUMYIOUMCb BULLEBKA3aHUX 0OMEXEHD i3
BUKOPUCTaHHS;

- [lonaTKoBO MOXHa BUKOPVCTOBYBATU PifAKOTEKYUMIA KOMNO3UT (HanpuKnag,
Tetric 100 Flow a6o Tetric 100 Bulk Flow) ana HaHeceHHs nepLuoro wapy.
Cnig nonimepn3aysaty Liei Wap OKPemo BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN i3
3aCTOCYBaHHA.

8. OiHilwHa 06po6Ka / nepeBipKa oknio3ii / nonipyBaHHA

Micna nonimepwr3auii 3anuLwKy maTepiany cig BUAANUTY 3a AOMOMOTOI0
BiAMoBigHMX Bonbdpamo-KapbigHux GiHilHMX 6opis abo 6opiB i3
ZiamaHTOBUM HanuneHHAM. [Ticna nepesipkn okNo3ii 1 apTukynAuii cnig
NpOoBeCTN KOpeKLito pectaBpaLii Wnaxom npuinidosyBaHHA ansa
3ano6iraHHA yTBOPEHHIO CyNPaKOHTAKTIB | YHUKHEHHA HebaxaHWxX
apTUKyNALiNHUX pyXiB Ha NOBepXHi pecTaBpaLii. [ina nonipysaHHA
pecTaBpaLii BUKOpUCTOBYI0Tb Nonipw (Hanpuknag, OptraGloss®), a Takox
nonipyBabHi ANCKM Ta WITPUNCK ANA OTPUMAHHA MAHLEBOT MOBEPXHI.

MpuMiTKN LWoA0 3acTOCyBaHHA

- Tetric 100 Bulk Fill moxHa BukopurcToByBaT1 pasom i3 Tetric 100 Bulk Flow i
Tetric 100 Flow. Pexum 3sCure potononimepHoi namnu Bluephase PowerCure
3aCTOCOBYETHCA BUKIIOUHO Ans noniMmepu3aLii Tetric 100 Bulk Fill abo
Tetric 100 Bulk Flow.

— Y Bunagkax BifHOBNEHHA pecTaBpauii agonatkosy nopuito Tetric 100 Bulk Fill
MOXXHa HAaHOCMTI MPOCTO Ha NonepeAHbO NONiIMepPU30BaHUI MaTepia.
Akwo pectaspadia 3 Tetric 100 Bulk Fill Bxxe 6yna BignonipoaHa, i
crnoyaTKy noTpibHO HaAaTy WOPCTKICTb | 3BONOXKNUTM MaTepianom
Adhese 100, nepLu Hix HaHocuTy HoBwiA wap Tetric 100 Bulk Fill.

- Nig yac HaHeceHHs TemnepaTypa Tetric 100 Bulk Fill nosnHHa Bignosigaty
TemnepaTypi HaBKONMLLIHBOTO cepefoBuLLa. B xonoai matepian Baxue
BWYABIIOETbCA 3i WINpuLa.

- Tinbkn ona ogHopa3oBoro BukopucTaHHA. Akwo Tetric 100 Bulk Fill

BHOCUTbCA B POTOBY NOPOXXHMHY NaLlieHTa 6e3nocepeaHbo 3
KaBidiny, To kaBidin cnig BUKOPUCTOBYBATY TiNlbKM 411 OOHOTO NaLlieHTa 3
MipKyBaHb ririeHn (NpodinakTrka MoXI1BOI NepexpecHoi KOHTaMiHaLlii Mix
nauieHTamm).

- LWnpuuu abo KaBidinu He pekoMmeHAYETbCA fe3iHdiKyBaTh 3
BUKOPUCTAHHAM OKWUCHIOBaNbHUX Ae3iHdeKLiliHuX 3acobiB.

- PekomeHpoBaHa TOBLYMHA NOPLii 3aN1eXMTb Bif napameTpiB TBepAOCTi
martepiany.

3 IHdopmauis wopo 6esnekn

— Y pas3i cepiio3HUX iHUMAEHTIB, MOB'A3aHIX i3 BUPOOOM, 3BEPHITLCA B
KomnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto: Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHwTeliH), canT: www.ivoclarvivadent.com,
a TaKoX [0 MiCLieBMX BifNOBiAanbHUX KOMMNETEHTHUX OPraHiB.

- YnHHa iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHA AOCTYMNHA B PO3Jini 3aBaHTaXeHb Ha
cani Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclarvivadent.com.

- AkTyanbHa Bepcis 3BiTy Npo 6e3neyHicTb Ta KniHiYHy edekTuBHicTb (SSCP)
[OCTyNHa B po3Aini 3aBaHTaxeHb Ha caiiTi lvoclar Vivadent AG 3a agpecoto
www.ivoclarvivadent.com.

MonepepkeHHA

Henonimepusosanuii Tetric 100 Bulk Fill xapakTepun3yeTbca He3HauHUM
nofpasHioBanbHUM epeKTOM i MOXe NPU3BeCTU A0 PO3BUTKY anepriyHoi
peakLii Ha MeTakpunaTu. YHUKaliTe KOHTaKTy Henonimepu3oBaHoro
Tetric 100 Bulk Fill 3i wkipoto, cn3oBoto 06010HKOK 11 0uMMa. 3BUYANHI
MeAWYHi pyKaBUUKM He 3abe3neyytoTb 3aXMCTy Bif ceHcnbinisytouoi aji
MeTaKpunaTiB.

IHbopmaLia npo yTunisadiio
3anuwkosi 3anacy NOTPiOHO yTUAi3yBaTy 3rifHO 3 BiANOBIAHUMN
BMMOraMm HaLioOHaIbHOro 3aKOHOABCTBa.

3anunwKoBi pu3nKn

KopucryBauam cnip 3HaTw, Wwo 6yb-AKe CTOMATONOriYHe BTPYYaHHA B
MOPOXHWHI poTa NoB'A3aHe 3 NEeBHUMU pusnKamu. [leaki 3 Takux pusuKis
nepeniveHi Huxue:

- BiacyTHicTb agre3uBHoi dikcauii (BTpaTa nnomom).

- [locTonepatuBHa YyTIUBICTb.

- BknoueHHs NoBiTpAHMX 6ynbbaLLoK nif Yac po3MiLLeHHA niomou.
—  3HOLLEHHA Naomou.

- Po3suTok Tenna nig yac npouenypwv nonimepu3sadii.

- BipgkonioBaHHs, TpimHN.

- KoBTaHHA maTepiany.

4 Tepmin npugaTHocTi Ta ymoBM 36epiraHHA

- Temnepatypa 36epiraHHs cknapae 2-28° C.

- Wnpuuwn/Kasidin cnig 3akpuBaTty oapasy  NiCiA BUKOPUCTAHHS.
Martepian moxe nepeayacHo nonimepusysaTuca nig Aieio ceitna.

— He BuKOpucTOBYIiTE NPOAYKT NiCNA 3aBEPLUEHHA 3a3Ha4YEHOTO TEPMiHY
npuaaTHOCTI.

- [laTa 3aKiH4YeHHA TepMiHy NpuAaTHOCTI: AMB. iHGOpMaLlito, 3a3HaueHy Ha
KaBidinax, Wnpuuax i ynakoBKax.

5 JopatkoBa iHpopmauis

36epiraTy B HeLOCTYNHOMY AnA Aiten micuil
He BcA npoayKLuia fOCTyNHa B yCix KpaiHax.

Martepian po3po6nenuii BUKNIOYHO ANA 3aCTOCYBaHHA B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHA Ma€ NPOBOANTIACH TiNbKK
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA. BUPOBHMK He Hece BiANOBiAanbHOCTI 3a 36UTKK, O BUHUKAN Yepe3
HeHanexHe AOTPUMaHHS IHCTPYKLIii a6o Yepes HeLlinboBe BUKOPUCTaHHA MaTepiany. KopuctyBay Hece NOBHY
BiANOBifaNbHICTb 3a NepeBipKy MaTepianis Ha NpeAMeT iX NPUAATHOCTI | BAKOPUCTaHHA ANA GyAb-AKUX Liinei, Wwo He
3a3HaveHi B iHCTPYKLT.
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Tetric’ 100 Bulk Fill

ET Kasutamisjuhend
Valguskévastuv vaigupéhine hambarestauratsioonimaterjal

wl

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123
| Eesikel |

1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp
- Jadvhammastega patsiendid

Ettenahtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® 100 Bulk Fill on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit (300% Al)
tagahammaste otsesel restaureerival ravil (standardi 1SO 4049:2019 kohaselt 1.
tilip, 2. klass, 1. rihm). Samuti sobib Tetric 100 Bulk Fill mé@lumispinna
taastamiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini omaga ja 200%
alumiiniumi réntgenkontrastsus vordub emaili omaga.

Tetric 100 Bulk Fill kdvastub valgusega, mille lainepikkus on 400-500 nm,

ja seda saab peale kanda kuni 4 mm paksuste kihtidena.

Tavapérasel viisil ja valgustugevusel < 1200 mW/cm? valguskdvastamise korral
on Tetric 100 Bulk Fill kasutatav jargmiseks.
- Taastav Ulesehitamine

Tavapdrasel viisil ja valgustugevusel < 2000 mW/cm? valguskdvastamise korral
on Tetric 100 Bulk Fill kasutatav jargmiseks.
- Posterioorse piirkonna restauratsioonid (klassid | ja Il)

Tootega Bluephase® PowerCure kdvastusreziimis 3sCure (3000 mW/cm?)

valguskdvastamise korral on Tetric 100 Bulk Fill kasutatav jargmiseks.

- Piisihambumuse posterioorse piirkonna restauratsioonid (klassid | ja Il)
oklusaalsest kiiljest valguskdvastamise korral

Naidustused
Puuduv hambastruktuur tagahammastes (I ja Il klass).

Vastundidustused
Arge kasutage, kui patsiendil on teadaolev allergia mis tahes koostisosa suhtes,
mida leidub Tetric 100 Bulk Fillis.

Kasutuspiirangud

- Tetric 100 Bulk Fill ei sobi Il ja IV klassi restauratsioonide jaoks esteetilistel
pohjustel.

- Valtige reZiimi 3sCure kasutamisel otsest kokkupuudet igemete, limaskesta
voi nahaga.

- Reziimi 3sCure ei tohi kasutada siigava kaariese voi vdga suurte
hambaaukude korral.

- Kuiva toopiirkonda pole voimalik saavutada.

- Ettenahtud tooprotseduure ei saa rakendada.

- Toode ei ole ette ndhtud limbertddtlemiseks ega korduskasutamiseks.

Korvaltoimed

Tetric 100 Bulk Filli koostisosad vdivad harvadel juhtudel pdhjustada
tlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi @rritamise
valtimiseks kasutage pulbildhedastel aladel sobilikku pulbi-/dentiinikaitset.
Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt kaltsiumhiidroksiidipéhist
materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Fenoolaineid, nditeks eugenooli-/nelgidli, takistavad metakriilaadipohiste
materjalide pollimerisatsiooni. Seetdttu tuleks valtida selliste materjalide
pealekandmist koos Tetric 100 Bulk Filliga.

Koos katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vaivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu
Malumisfunktsiooni rekonstrueerimine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis

Baariumklaas, kopoliimeer, Si-Zr oksiidisegu, Bis-GMA, titerbiumtrifluoriid, Bis-
PMA, UDMA, Bis-EMA

Anorgaaniliste tditeainete kogusisaldus: 53—-54 mahuprotsenti

Anorgaaniliste tditeainete osakeste suurus: vahemikus 0,11-15,46 pm.

2 Pealekandmine

1. Toonivalimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse veel niiske
hamba jérgi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhised Tetric 100 Bulk Fill ja

Tetric 100 Bulk Flow).

2. Isoleerimine

Noutav on piisav suhteline vai tdielik isoleerimine. Selleks voib kasutada jargmisi
lisaabivahendeid.

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivse tehnika pohimoétete jérgi, st séilitades
véimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid siseservi ega -nurki.
Arge tekitage kaarieseta aladel lisabdnsusi. Kaviteedi méotmed méaratakse
tldiselt kaariese ulatuse voi vana restauratsiooni suuruse jargi. Posterioorses
piirkonnas tuleb iimardada ainult teravad emaili servad (25-40 um
viimistlusteemandiga). Kaariesest vabu hambakaela defekte ei prepareerita,
vaid tksnes puhastatakse pimsskivi voi muu sobiva puhastuspastaga, kasutades
kummiotsakuid voi podrlevaid harju. Eemaldage kaviteedist veejoa abil kdik
jaagid. Kuivatage kaviteet vee- ja 6livaba 6huga.

4. Pulbikaitse/alustaidis

Koévastusreziimi 3sCure ei tohi kasutada restauratsioonide puhul pulbi lahedal
asuvates piirkondades. Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/
dentiini sideainet. Vdga stigavad alad pulbi lahedal: katke ala valikuliselt
kaltsiumhiidroksiidi sisaldava materjaliga ja seejarel survekindla tsemendiga (nt
klaasionomeertsement). Arge katke {ilejaanud kaviteedi seinu, kuna neid saab
kasutada sideaine toetamiseks emaili/dentiini adhesiiviga.

5. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Selliste kaviteetide imber, mis méjutavad proksimaalset ala véi sektsioon-
matriitsi riba, kasutage matriitsi imbritsevat mahist ja kinnitage see kiiludega.

6. Konditsioneerimine / sideaine pealekandmine

Konditsioneerige ja kandke sideaine peale, jargides kasutatava toote
kasutusjuhiseid. Ivoclar Vivadent soovitab kasutada universaalset sideainet
Adhese® 100, mis on iihekomponendiline valguskévastuv adhesiiv
otsesteks ja kaudseteks sideprotseduurideks ning mis Ghildub kdigi
soovitustehnikatega.



7. Tetric 100 Bulk Filli pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saavutamiseks tuleks Tetric 100 Bulk Fill kanda
peale kuni 4 mm vahemikega (nt Cavifil Injector) ja kohandada kaviteedi
seintega sobiva instrumendi abil (nt OptraSculpt®).

- Restauratsiooni mittetdielikku poliimerisatsiooni véltimiseks tagage
killaldane kovastav valgus.

- Lisakihi valguse intensiivsuse ja kokkupuuteaja kohta kdivaid soovitusi
vaadake tabelist:

Valgustugevus Kestus
500 - 900 mW/cm? 205
900 — 1400 mW/cm? 10s nt Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s nt. Bluephase® PowerCure

- I:E_] Jargige kévendamisvalguse kasutusjuhendit.

- Metallmatriitsi kasutamisel poliimeerige komposiitmaterjali tdiendavalt
suudone ja keele / kdva suulae poolt parast matriitsi eemaldamist, kui ei
kasutata kdvendavat valgust Bluephase®.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele kaugusele
komposiitmaterjalist vdi dige hajuva valguskiirguse nurga alla, tuleb
komposiitmaterjal uuesti valguskévastada (mitte reziimis 3sCure),
jargides ilal nimetatud kasutuspiiranguid.

- Valikulisena voib algse kihina kasutada ka voolavat komposiiti (nt
Tetric 100 Flow v6i Tetric 100 Bulk Flow). Kévastage see kiht eraldi
asjakohaste kasutusjuhiste jargi.

8. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast poliimerisatsiooni eemaldage jadkmaterjal volframkarbiidist voi
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja artikulatsiooni ning
kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada enneaegset kontakti voi
soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni pinnal. Poleerige restauratsioon
poleerimisvahendeid (nt OptraGloss®), poleerkettaid ja -ribasid kasutades
kérgldikeni.

Pealekandmismarkused

- Tetric 100 Bulk Filli saab kasutada koos toodetega Tetric 100 Bulk Flow
ja Tetric 100 Flow. Kasutage Bluephase PowerCure'i reziimi 3sCure ainult
Tetric 100 Bulk Filli voi Tetric 100 Bulk Flow materjalide puhul.

- Paranduste korral voib tdiendavat Tetric 100 Bulk Filli polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui Tetric 100 Bulk Filli restauratsioon on
juba poleeritud, tuleb see esmalt karestada ja niisutada tootega
Adhese 100, enne kui kannate peale vérsket Tetric 100 Bulk Filli.

- Tetric 100 Bulk Fill peab olema pealekandmisel toatemperatuuril.
Madalamatel temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Ainult ihekordseks kasutamiseks. Kui Tetric 100 Bulk Filli kantakse

Cavifilist peale otse patsiendi suus, tohib Cavifili kasutada higieeni-
pohjustel ainult Gihel patsiendil (patsientide ristnakatumise valtimiseks).

- Sdstlaid voi Cavifile ei tohi desinfitseerida oksiideerivate desinfektantidega.

- Kihi soovitatud paksus péhineb kdvadusprofiili mdotmistel.

3 Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tésiseid intsidente, votke palun
ihendust ettevéttega Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, veebileht: www.ivoclarvivadent.com,
ja padeva kohaliku ametiasutusega.

- Praegused kasutusjuhised on saadaval ettevétte Ivoclar Vivadent AG
veebilehe (www.ivoclarvivadent.com) allalaadimiste jaotises.

- Kehtiv ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte on saadaval ettevétte
Ivoclar Vivadent AG veebisaidi allalaadimisjaotises
(www.ivoclarvivadent.com).

Hoiatused

Poliimeerimata Tetric 100 Bulk Fill v6ib mdjuda veidi drritavalt ja pohjustada
tlitundlikkust metakriilaatide suhtes. Polimeerimata Tetric 100 Bulk Fill ei tohi
puutuda kokku nahaga, limaskestaga ega silmadega. Tavapérased
meditsiinilised kindad ei kaitse metakriilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jareleja@nud materjalid tuleb dra visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.
Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga suuéones
kaasnevad teatud riskid. Mdned nendest riskidest on loetletud allpool.

- Liimside nurjumine (tdidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel 6humullide kaasnemine

- Taidise kulumine

- Soojuse teke kdvendamisprotseduuri ajal

- Léhenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4 Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitada temperatuuril 2-28 °C.

- Sulgege sustlad/Cavifilid kohe pérast kasutamist. Kokkupuude valgusega
pohjustab enneaegset poliimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet pérast kélblikkusaja I16ppu.

- Kolblikkusaja l6pp: vt marget Cavifilidel, siistaldel ja pakenditel.

5 Lisateave

Hoidke lastele kattesaamatus kohas.
Koik tooted ei ole koikides riikides saadaval.

Materjalid on vélja to6tatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jélgida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettendhtud kasutusala mittejérgimisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sonaselgelt toodud eesmérgil.
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclarvivadent.com

Rx ONLY

C€ 0123

1 Paredzéta lietosana

Paredzétais noliks
Aizmuguréjo zobu tiesas restauracijas.

Pacientu mérkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem.

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
- Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepieciesama.

Lietosana
Lietosanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® 100 Bulk Fill ir gaisma cieté&joss, rentgenkontrastéjoss kompozitmaterials
(300% Al), kas ir izmantojams tiesam aizmuguréjo zobu restauracijam (saskana
ar standartu 1SO 4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa). Tetric 100 Bulk Fill ir
piemérots ari okluzalo virsmu restaurésanai.

100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvértiga dentina starojuma
necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvértiga emaljas
starojuma necaurlaidibai.

Tetric 100 Bulk Fill sacieté gaisma ar vilpu garuma diapazonu 400-500 nm,

un to var uzklat lidz 4 mm biezas kartas.

Izmantojot tradicionalo cietinasanu gaisma ar gaismas intensitati < 1200 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill var lietot Sadiem nolakiem:
- Rekonstruktiva palielinasana

Izmantojot tradicionalo cietina$anu gaisma ar gaismas intensitati < 2000 mW/cm?,
Tetric 100 Bulk Fill var lietot $adiem nolikiem:
- Aizmuguréjo zobu restauracijas (I un Il klase)

Cietinot gaisma ar Bluephase® PowerCure sacietésanas rezima 3sCure

(3000 mW/cm?), Tetric 100 Bulk Fill var lietot $adiem nolikiem:

-  Aizmuguréjo zobu neatgriezenisko bojajumu restauracijas (I un Il klase),
cietinot gaisma no okluzala aspekta

Indikacijas

Trakstosa zoba struktdra aizmuguréjos (I un Il klase) zobos.

Kontrindikacijas

Nelietot, ja pacientam ir alergija pret kadu no Tetric 100 Bulk Fill sastavdalam.

LietoSanas ierobezojumi

- Estétisku apsvérumu dé| Tetric 100 Bulk Fill nav piemérots Ill un IV klases
restauracijam.

- lzvairieties no tiesas saskares ar smaganam, mutes glotadu vai adu, kad
lietojat rezZimu 3sCure.

- Rezimu 3sCure nedrikst lietot netiesas pulpas parklasanas (Caries profunda)
gadijuma un |oti dzilu dobumu gadijuma.

- Nevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Nevar veikt noteiktas darba procediras.

- lzstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti lietot.

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Tetric 100 Bulk Fill sastavdalas var izraisit jutigumu. Sados
gadijumos ir jaatsakas no izstradajuma lietosanas. Lai novérstu iespé&jamu pulpas
kairinajumu, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar atbilstosu pulpas/dentina
aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas tuvuma eso$ajam zonam sagatavi uz
kalcija hidroksida bazes un nosedziet ar atbilstou zoba cauruma oderi.
Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, pieméram, skarainas eizenijas/krustnaglinu ella, kavé uz
metakrilata bazes izveidotu materialu polimerizaciju. Tadé| neizmantojiet $adus
materialus ar Tetric 100 Bulk Fill.

Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skalosanas lidzekliem, aplikuma
likvidésanas lidzekliem un hlorheksidinu, var bat novérojama krasas maina.

Kliniskas prieksrocibas
- Koslasanas funkcijas atjaunosana.
- Estétiskas formas atjaunosana.

Sastavs

Barija stikls, kopolimérs, Si-Zr jauktais oksids, Bis-GMA, iterbija trifluorids,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

Neorganiskie pildmateriali kopa veido 53-54% no tilpuma.

Neorganisko pildvielu dalinu izméru diapazons: 0,11-15,46 um.

2 Lietosana

1. Krasas noteikSana
Pirms krasas noteik$anas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam, izmantojot
krasu kodus (piem., Tetric 100 Bulk Fill un Tetric 100 Bulk Flow krasu kodus).

2. lzolacija

Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absolata izolacija.
Sim noliikam var izmantot piemérotus paliglidzeklus, pieméram:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek atbilstosi adhezivas tehnologijas noteikumiem,
proti, saudzéjot zoba cieto substanci. Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai
lenkus. Neveidojiet papildu pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona.
Dobuma geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai iepriekséjas
restauracijas izmérs. Sanu zobiem tas tikai viegli janolidzina vai janoapalo
(nogludinasanas dimanti, 25-40 pm). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti nav
jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemérotu tirisanas pastu un gumijas
kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir jaizskalo ar idens
struklu. Dobums ir janozavé ar gaisu, kura nav tdens vai ellas piemaisijumu.

4. Pulpas aizsardziba/odere

Sacietésanas rezZimu 3sCure nedrikst lietot restauracijam zonas, kas atrodas tuvu
pulpai. Izmantojot emaljas/dentina saistvielu, odere nav vajadziga. Tuvu pulpai
esosas loti dzilas zonas, selektivi parklajiet ar kalcija hidroksidu saturosu
materialu un péc tam parklajiet ar spiedienizturigu cementu (piem., stikla
jonoméru cementu). Paréjas dobuma sieninas nav janoklaj, jo tas var izmantot
piesaistes stiprinasanai ar emaljas/dentina saistvielu.

5. Matricas/starpzobu kila ievietosana
lzmantojiet aptinamo matricu dobumiem, kas ietekmé proksimalo zonu, vai
izmantojiet sekciju matricas saiti un nostipriniet to ar kiliem.

6. Kondicionésana/saistvielas uzklasana

Saistvielas kondicionésana un uzklasana javeic saskana ar izmantota
izstradajuma lietosanas instrukciju. Uznémums Ivoclar Vivadent iesaka lietot
saistvielu Adhese® 100 - vienkomponenta gaisma cietinamu adhezivu tie3ajam
un netiesajam piesaistes proceduram, kas saderigas ar visam kodinasanas
metodém.



7. Tetric 100 Bulk Fill uzklasana

- Lai panaktu optimalus rezultatus, Tetric 100 Bulk Fill jauzklaj biezuma lidz
maks. 4 mm (piem., Cavifil Injector) un japielago dobuma sieninam ar
piemérotu instrumentu (piem., OptraSculpt®).

- Novérsiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami paklaujot cietinasanas
gaismai.

- leteikumus par cietinasanas ilgumu viena apstarosanas reizé un gaismas
intensitati skatiet tabula:

Gaismas intensitate | ledarbibas laiks
500 - 900 mW/cm? 20
900 — 1400 mW/cm? 10s piem., Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 — 3300 mW/cm? 3s piem., Bluephase® PowerCure

levérojiet noradijumus par cietinasanas gaismas
lietoSanu.

- Izmantojot metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un méles/palatala
virziena, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma Bluephase®.

- Jagaismas vadotni nevar novietot ideali, pieméram, talu no kompozit-
materiala vai novirzita gaismas izkliedes lenki, ir javeic atkartota
kompozitmateriala cietinasana ar gaismu (neizmantojot rezimu 3sCure),
ievérojot ieprieks minétos ierobezojumus.

- Papildus var lietot plistoso kompozitu (piem., Tetric 100 Flow vai
Tetric 100 Bulk Flow) ka sakotnéjo slani. Cietiniet 3o slani atseviski saskana ar
attiecigajam lietosanas instrukcijam.

8. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulésana

Péc polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot dimanta vai volframa
karbida nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet sakodienu un artikulaciju, un
dinamisko okliziju un veiciet korekciju, lai uz restauracijas virsmas nepaliktu
sakotnéjie saskares punkti vai nevélami dinamiskas oklazijas nospiedumi.
Izmantojiet pulétajus (pieméram, OptraGloss®), pulésanas diskus un pulésanas
lentes, lai nopulétu restauraciju lidz izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Kompozitu Tetric 100 Bulk Fill var lietot kombinacija ar Tetric 100 Bulk Flow
un Tetric 100 Flow. Izmantojiet Bluephase PowerCure reZzimu 3sCure tikai
Tetric 100 Bulk Fill vai Tetric 100 Bulk Flow materialiem.

- Veicot korekcijas, papildu Tetric 100 Bulk Fill var klat tiesi uz polimerizéta
materiala. Ja Tetric 100 Bulk Fill restauracija jau ir nopuléta, ta vispirms
japadara rupja un jasamitrina ar Adhese 100, un tikai péc tam var uzklat
jauno Tetric 100 Bulk Fill kartu.

- Tetric 100 Bulk Fill ir jauzklaj apkartéjas vides temperatara. Zema
temperatura ir apgratinats izspieSanas process.

- Tikai vienreizéjai lietoSanai. Ja Tetric 100 Bulk Fill tiek klats pacienta

muté tiesi no Cavifil, higiénas apsvérumu dé| $is Cavifil vai slirces
aplikacijas kanula ir izmantojama tikai vienam pacientam (lai izslégtu
infekciju parnesanu no pacienta uz pacientu).

- Nedezinficgjiet $lirces vai Cavifil ar oksidéjosiem dezinfekcijas lidzekliem.

- leteicamais pieauguma slana biezums ir atkarigs no cietibas profila
mérijumiem.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties ar
uznémumu lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot 30 timek|a vietni:
www.ivoclarvivadent.com, vai ar attiecigajam vietéjam atbildigajam
iestadem.

- Pasreizéjas lietosanas instrukcijas ir pieejamas lejupielades sadala
Ivoclar Vivadent AG timekla vietné (www.ivoclarvivadent.com).

- Pasreizéjais Drosibas un kliniskas veiktspéjas kopsavilkums (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) ir pieejams lejupielddes sadala
Ivoclar Vivadent AG timek|a vietné (www.ivoclarvivadent.com).

Bridinajumi

Nepolimerizéta stavokli Tetric 100 Bulk Fill var iedarboties ka viegls kairinatajs
un radit sensibilizaciju ar metakrilatiem. Nepielaujiet nepolimerizéta

Tetric 100 Bulk Fill saskari ar adu, glotadu un acim. Tirdznieciba pieejamie
mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu sensibiliz&josas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju
Atlikusie uzkrajumi ir jautilizé atbilstosi attiecigas valsts juridiskajam
prasibam.

Atlikusais risks
Lietotajiem janem véra, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums).
- Jutiba péc operacijas.
- Gaisa burbulu veido3anas pildvielas ievietosanas laika.
Pildvielas nodilums.
- Siltuma veidosanas, veicot cietinasanu ar gaismu.
- Robu un plisumu veidosanas.
- Materiala norisana.

4 Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- Uzglabasanas temperatira: 2-28 °C.

- Slirces/Cavifil péc lietosanas ir talit janoslédz. Gaisma izraisa priek3laicigu
polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet noradi uz Cavifil, Slirces un iepakojuma.

5 Papildu informacija

Glabat bérniem nepieejama vieta!
Izstradajumu pieejamiba dazadas valstis atskiras.

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas instrukciju.
Razotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudéjumiem, kas radusies, neievérojot lietosanas instrukciju vai
paredzéto izmantosanas mérki. Produkta izmantotaja pienakums ir parbaudit produkta piemérotibu un lietot
produktu atbilstosi instrukcija paredzétajam mérkim.
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1 Paskirtis

Numatomas tikslas
Galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

,Tetric® 100 Bulk Fill yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis kompozitas
(300 % Al) tiesioginéms galiniy danty restauracijoms (pagal SO 4049:2019

1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). , Tetric 100 Bulk Fill” taip pat galima naudoti norint
restauruoti sakandzio pavirsius.

100 % aliuminio optinis tankis yra ekvivalentus dentino, o 200 % aliuminio
optinis tankis yra ekvivalentus emalio optiniam tankiui.

4Tetric 100 Bulk Fill” kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje ir jj galima déti iki
4 mm storio sluoksniais.

Sviesa kietinant jprastai, kai $viesos intensyvumas yra < 1 200 mW/cm?,
»Tetric 100 Bulk Fill* galima naudoti toliau nurodytais tikslais.
- Rekonstrukcinis atkdrimas

Sviesa kietinant jprastai, kai $viesos intensyvumas yra < 2 000 mW/cm?,
,Tetric 100 Bulk Fill* galima naudoti toliau nurodytais tikslais.
- Galiniy danty restauracijos (I ir Il klasés)

Kietinant Sviesa naudojant ,Bluephase® PowerCure” kietinimo rezimg ,3sCure”

(3000 mW/cm?), ,Tetric 100 Bulk Fill” galima naudoti toliau nurodytais tikslais.

- Nuolatiniy galiniy danty restauracijos (I ir Il klasés) kietinant i$ kramtomojo
pavirsiaus pusés

Indikacijos
Traksta galiniy danty (l'ir Il klasés) struktros.

Kontraindikacijos
Nustacius paciento alergijg sudedamosioms dalims, nenaudoti Tetric 100 Bulk Fill.

Naudojimo apribojimai

-, Tetric 100 Bulk Fill” netinka Il ir IV klasiy restauracijoms atlikti dél estetiniy
priezasciy.

- Naudodami ,3sCure” reZima, stenkités neviesti tiesiai j dantenas, gleiving ar
oda.

- Negalima naudoti ,3sCure” reZimo, jei yra gilus éduonis arba labai giliy
ertmiy.

- Negalima dirbti sausame darbo lauke.

- Numatyta darbo procedira negali bati taikoma.

- Produktas néra skirtas perdirbti ar naudoti pakartotinai.

Salutinis poveikis

Retais atvejais , Tetric 100 Bulk Fill“ 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 preparata srityse arti
pulpos ir uzdengti tinkamu ertmés pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medziagos, pavyzdZiui, eugenolis / gvazdikéliy aliejus, slopina
metakrilato pagrindo medziagy polimerizacija. Dél to negalima naudoti tokiy
medziagy kartu su ,Tetric 100 Bulk Fill".

Kartu su katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas dazanc¢iomis
medziagomis arba chlorheksidinu gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda
Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkarimas

Sudétis

Bario stiklas, kopolimeras, Si-Zr maisytas oksidas, Bis-GMA, iterbio trifluoridas,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 53-54 % tdrio

Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,11-15,46 um

2 Naudojimas

1. Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol dantis dar
drégnas, naudojant spalvy rakta (pvz., Tetric 100 Bulk Fill ir , Tetric 100 Bulk Flow"
spalvy rakta).

2. lzoliavimas

Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.
Tam gali bati naudojamos Sios pagalbinés priemonés:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Ertmés paruosimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. i$saugant kuo daugiau
danties struktiros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir kampy. Neformuokite
papildomy niSy éduonies nepaZzeistose vietose. Ertmés matmenys lemiami
éduonies isplitimo arba senos restauracijos dydzio. Galiniy danty srityje uztenka
suapvalinti astrius emalio krastus (baigiamieji deimantiniai instrumentai,

25-40 pm). Eduonies nepazeisti kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi
pemza ar kitokiomis tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar
Sepetéliais. Pasalinkite visus likucius i$ ertmés vandens srove. Nusausinkite
ertme oro srove be vandens ir alyvos.

4. Pulpos apsauga / pamusalas

Kietinimo rezimo ,3sCure” negalima naudoti restauracijoms, esan¢ioms prie
pulpos. Naudodami emalio ir dentino suriS§imo medziaga, netepkite pamusalo.
Labai gilias sritis arti pulpos padenkite kalcio hidroksido preparatu, po to
naudokite spaudimui atspary cementg (pvz., stiklo jonomerinj cementg).
Nedenkite kity ertmés sieneliy, nes jos padeda islaikyti jungtj su emalio ir
dentino risikliu.

5. Matricos / tarpdandiy pleiStuko jdéjimas
Ertméms, apimancioms proksimaline sritj, naudokite juosiamaja arba
segmentine matricos juostg ir jg prispauskite pleistukais.

6. Kondicionavimas / risiklio tepimas

Kondicionuokite ir patepkite risamaja medziaga pagal naudojamo gaminio
instrukcijas. ,Ivoclar Vivadent” rekomenduoja naudoti universalig risamaja
medziagg ,Adhese® 100" — vieno komponento $viesa kietinama risiklj
tiesioginéms ir netiesioginéms procediroms, suderinama su visomis
ésdinimo technikomis.



7. Tetric 100 Bulk Fill déjimas

- Siekiant optimaliy rezultaty , Tetric 100 Bulk Fill” reikia déti ne storesniais nei
4 mm sluoksniais (pvz., naudojant ,Cavifil Injector”) ir pritaikyti prie ertmés
sieneliy tinkamu instrumentu (pvz., ,OptraSculpt®”).

- Kad iSvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite pakankama
Svietima kietinimo lempa.

- Ekspozicijos trukmés kiekvienu etapu ir Sviesos intensyvumo
rekomendacijas zr. lenteléje:

Sviesos intensyvumas | Poveikio trukmé
500 - 900 mW/cm? 20
900 — 1400 mW/cm? 10s pvz., Bluephase® 100
1800 — 2200 mW/cm? 5s
2700 - 3300 mW/cm? 3s pvz., Bluephase® PowerCure

EE] Batina laikytis kietinimo lempos naudojimo instrukcijy.

- Jeinaudojate metaline matrica, i$éme matricg papildomai polimerizuokite
kompoziting medziaga i$ Zandinés ir liezuvinés / gomurinés pusés, jei
nenaudojate ,Bluephase®” kietinimo lempos.

- Jei $viesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis atstumas iki
kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas, dar kartg $viesa
sukietinkite kompozitine medziaga (ne ,3sCure” rezimu) laikydamiesi
pirmiau pateikty naudojimo apribojimy.

- Kaip pradinj sluoksnj pasirinktinai galima naudoti takyjj kompozita
(pvz., ,Tetric 100 Flow" arba ,Tetric 100 Bulk Flow”). Apdoroti ir formuoti
reikia pagal atitinkamas naudojimo instrukcijas.

8. Uzbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacija pasalinkite medziagos pertekliy deimantiniais arba
volframo karbido baigiamaisiais instrumentais. Patikrinkite okliuzijg ir
zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite, kad iSvengtuméte iSankstinio
kontakto ar nepageidaujamos judesiy trajektorijos restauracijos pavirsiumi.
Nupoliruokite restauracija iki didelio blizgesio poliravimo instrumentais
(pvz., ,OptraGloss®”), poliravimo diskais ir juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

-, Tetric 100 Bulk Fill“ galima naudoti kartu su , Tetric 100 Bulk Flow" ir
JTetric 100 Flow”. Bluephase PowerCure rezima 3sCure naudokite tik
Tetric 100 Bulk Fill arba Tetric 100 Bulk Flow medziagoms.

- Pataisy atveju, Tetric 100 Bulk Fill galima déti tiesiai ant polimerizuotos
medziagos. Jei ,Tetric 100 Bulk Fill” restauracija jau buvo nupoliruota, pries
dedant , Tetric 100 Bulk Fill” jg reikia pasiurkstinti ir sudrékinti naudojant
+Adhese 100"

- Tetric 100 Bulk Fill dedant turi bati aplinkos temperattros. Vésioje
temperaturoje medziaga sunku iSspausti.

- Tik vienkartiniam naudojimui. Jei , Tetric 100 Bulk Fill* dedamas i$

,Cavifil” tiesiai | paciento burnos ertme, ,Cavifil” galima naudoti tik
vienam pacientui dél higienos (kryZminés tarSos tarp pacienty prevencija).

- Svirkdty ir Cavifil negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis dezinfekavimo
medZiagomis.

- Rekomenduojamas sluoksnio storis pagrjstas kietumo profilio matavimais.

3 Saugos informacija

Jvykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG”, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein
(Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarvivadent.com, arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojan¢ias naudojimo instrukcijas galima rasti
Jvoclar Vivadent AG” svetainés (www.ivoclarvivadent.com)
atsisiuntimy dalyje.

- Naujausia saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukos versija galima
rasti ,Ivoclar Vivadent AG” svetainés (www.ivoclarvivadent.com)
atsisiuntimy dalyje.

Ispéjimai

Nepolimerizuotas Tetric 100 Bulk Fill gali Siek tiek dirginti ir sukelti padidéjusj

jautruma metakrilatams. Nepolimerizuotas , Tetric 100 Bulk Fill” neturi liestis su

oda, gleivine ir akimis. Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo
metakrilaty jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas reikia pasalinti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kuri danty intervencija burnos ertméje yra susijusi
su tam tikromis rizikomis. Toliau iSvardytos kai kurios rizikos:

- Adhezinio surisimo pazeidimas (uzpildo praradimas)

- Pooperacinis jautrumas

- Oro burbuliuky patekimas jdedant uzpilda

- Uzpildo nusidévéjimas

— Silumos susidarymas atliekant procedarg

- Nuskilimas, laZimas

- Medziagos nurijimas

4 Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikyti 2-28 °C temperaturoje

- Panaudoje svirkstus / Cavifil, juos iskart uzdarykite. Dél kontakto su Sviesa
jvyksta iSankstiné polimerizacija

- Nenaudokite produkto pasibaigus nurodytai galiojimo datai.

-  Galiojimo data: zr. pastaba ant , Cavifil“, Svirksty ir pakuociy.

5 Papildoma informacija

Saugoti nuo vaiky!
Kai kuriose Salyse gali nebati kai kuriy produkty.

Medziaga sukurta naudoti tik odontologijai. Apdoroti galima grieztai tik pagal naudojimo instrukcijas. Nesilaikant
instrukcijy arba ignoruojant nurodyta naudojimo sritj, neprisiimame atsakomybés uz patirtg Zala. Patikrinti, ar
medziaga tinkama ir gali bati naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybe.

ivoclar .
vivadent:
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