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Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

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

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® 100 Flow 2 is a flowable, light-curing, radiopague composite
(250% Al) for the direct restorative treatment of anterior and posterior
teeth (according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

Tetric 100 Flow 2 is also suitable for restoring occlusal surfaces.

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

Tetric 100 Flow 2 cures with light in the wavelength range of

400-500 nm.

Indications

Missing tooth structure in anterior teeth (Classes Il to V) and posterior
teeth (Classes |, Il and V).

Types of restorations:

- Asinitial layer under Class | to Class V restorations
- Class V restorations

- Small restorations of all types

- Blocking out of undercuts

- Extended fissure sealing

- Repair of composite restorations.

Contraindications

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

Limitations of use

- If adry working field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- Not suitable for the restoration of load-bearing cusps and
incisal edges.

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

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

Processing restrictions

@ The product is not intended to be reprocessed or reused.
If Tetric 100 Flow 2 is applied directly in the mouth of the
patient, the application tip of the syringe should only be used
for one patient due to hygienic reasons (prevention of cross-
contamination between patients).

Side effects

In individual cases, components of Tetric 100 Flow 2 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 materials containing eugenol / clove oil
inhibit the polymerization of methacrylate-based materials. These
materials must not be used in conjunction with Tetric 100 Flow 2.
Discolouration may occur in combination with cationic mouthwashes,
plague disclosing agents and chlorhexidine.

Clinical benefit

- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

Composition
Copolymer, barium glass, Bis-GMA, UDMA, ytterbium trifluoride,
Si-Zr mixed oxide, D3MA

Total content of inorganic fillers: 30.7 - 33.7 vol%
Particle size of the inorganic fillers: between 011 um and 15.5 um.

2 Usage

I. Shade determination

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

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. Cavity preparation

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

IV. Pulp protection / Base

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

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

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

VII. Application of Tetric 100 Flow 2

- Inorder to achieve optimum results, Tetric 100 Flow 2 should be
applied in increments of max. 2 mm and adapted to the cavity
walls with a suitable instrument (e.g. a probe).

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

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



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

The instructions for use of the curing light
must be observed.

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

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

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

- Application in the case of repairs:

Roughen the surface to be repaired using diamond burs and
thoroughly clean with water spray and dry with oil- and water-free
compressed air.
Apply the bonding agent to the composite surface
according to the instructions for use of the product in use.
Apply the composite resin as described in section VII.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

- Do not disinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

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

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

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL005J)

ivoclar.com

Warnings

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

- Unpolymerized Tetric 100 Flow 2 should not come in contact with
skin / mucous membrane or eyes. Unpolymerized Tetric 100 Flow 2
may have a slight irritating effect and may lead to a sensitization
against methacrylates. Commercial medical gloves do not
provide protection against the sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information

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

Residual risks

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

involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

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

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

- Postoperative sensitivity

- Fracture of the filling or chipping

4  Shelf life and storage

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

- Close syringe immediately after use.
Exposure to light leads to premature polymerization.

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

- Expiry date: see information on syringes and packages.

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

5 Additional information
Keep material out of the reach of children!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1,400 mW/cm? 10s
1,800-2,200 mwW/m? 5s
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restauration im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen
-  Patienten mit Milchzahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® 100 Flow 2 ist ein fliessfahiges, lichthartendes, réntgenopakes
Composite (250% Al) fr die Fillungstherapie im Front- und
Seitenzahnbereich (gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1).
Tetric 100 Flow 2 ist auch zur Wiederherstellung von Okklusalflachen
geeignet.

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

Tetric 100 Flow 2 hartet mit Licht der Wellenlange im Bereich von
400-500 nm aus.

Indikationen

Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- (Klasse 1l bis Klasse V) und
Seitenzahnbereich (Klasse I, Il und V);

Restaurationsarten:

- Als erste Schicht bei Fillungen der Klassen | bis V
- Fullungen der Klasse V

- Kleine Fullungen jeglicher Art

- Ausblocken von Unterschnitten

-  Erweiterte Fissurenversiegelung

- Reparatur von Composite-Restaurationen

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht maglich.

- Nicht geeignet fir funktionsbelastete Hocker- und
Schneidekantenaufbauten.

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

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

Aufbereitungsbeschrankungen

@ Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen!
Wird Tetric 100 Flow 2 direkt im Mund des Patienten appliziert,
so ist die Applikationskandle der Spritze aus hygienischen
Grinden nur fir einen Patienten angezeigt (Vermeidung von
Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

Nebenwirkungen

Bestandteile von Tetric 100 Flow 2 kdnnen in seltenen Fallen zu einer
Sensibilisierung fhren. In diesen Fallen ist auf die weitere Verwendung
zu verzichten. Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen: pulpanahe
Areale mit einem geeigneten Pulpa-/Dentinschutz versorgen.
Pulpanah punktférmig ein calciumhydroxidhaltiges Praparat
aufbringen und mit einer geeigneten Unterfillung abdecken.

Wechselwirkungen

Phenolische Substanzen (z.B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe)
inhibieren die Aushartung von methacrylatbasierten Materialien. Auf
die Verwendung solcher Materialien zusammen mit Tetric 100 Flow 2
ist zu verzichten. In Kontakt mit kationischen Mundwassern sowie bei
Plaguerevelatoren und Chlorhexidin konnen Verfarbungen auftreten.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Copolymer, Bariumglas, Bis-GMA, UDMA, Ytterbiumtrifluorid,
Si-Zr Mischoxid, D3MA

Gesamtgehalt an anorganischem Fuller: 30.7 — 33.7 Vol -%.
Partikelgrosse der anorganischen Flllstoffe: Zwischen 011 um und
15.5 um.

2  Anwendung

. Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines Farb-
schlissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric EvoFlow
Farbschlissel).

IIl.  Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

lll. Kavitatenpraparation

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

IV. Pulpenschutz / Unterfiillung

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

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

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

VII. Applikation von Tetric 100 Flow 2

- Flr ein optimales Ergebnis Tetric 100 Flow 2 in Schichtstarken
von max. 2 mm applizieren und mit einem geeigneten Instrument
(z. B. Sonde) verteilen.



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

- Eine ausreichende Belichtung verhindert eine unvollstandige
Polymerisation.

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

Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerates zwingend beachten!

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

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

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

- Anwendung bei Reparaturen:

Die zu reparierende Oberflache mit Diamantschleifern aufrauen,

mit Wasserspray grindlich reinigen und mit 6l- und wasserfreier

Druckluft trocknen.

Uﬂ Haftvermittler auf Composite-Oberflache entsprechend
der Gebrauchsanweisung des verwendeten Produkts
applizieren. Applikation des Composites wie unter Punkt VI
beschrieben.

VIIl. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder
Diamantfinierern entfernen. Okklusion und Artikulation Gberprifen und
einschleifen, so dass keine Frihkontakte oder unerwiinschte
Artikulationsbahnen auf der Fillungsoberflache verbleiben. Die
Hochglanzpolitur erfolgt mit Palierern sowie Polierscheiben und
Polierstreifen.

Anwendungshinweise

- Spritzen nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Geeignete Hygiene-Schutzhulle fur die Spritze nach Hersteller-
anweisung verwenden.

- Kontakt von wiederverwendbarer Spritze ohne Schutzhille mit
Patientenmund vermeiden.

- Kontaminierte Spritze entsorgen.

3 Sicherheitshinweise

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

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

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL0O05JJ

ivoclar.com

Warnhinweise

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

- Kontakt von unausgehartetem Tetric 100 Flow 2 mit Haut /
Schleimhaut und Augen vermeiden. Tetric 100 Flow 2 kann in
unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und zu einer
Sensibilisierung auf Methacrylate fihren. Handelsibliche
medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor Sensibilisierung auf
Methacrylate.

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

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnarztlichen Eingriffen in

der Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

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

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

- Postoperative Sensibilitaten

- Frakturen von Fillungen bzw. Chipping

4  Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28°C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Spritze bzw. Verpackung.

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

5  Zusatzliche Informationen
Fdr Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass Gebrauchsinformation
verarbeitet werden. Fir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung,ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dartber 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 aufgefthrt sind.

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

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

Groupes cible de patients

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

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

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Tetric® 100 Flow 2 est un composite fluide, photopolymérisable, radio-
opaque (250% Al) pour le traitement en restauration directe des dents
antérieures et postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1).

Tetric 100 Flow 2 convient également a la restauration des faces
occlusales.

['aluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine
et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de I'¢mail.
Tetric 100 Flow 2 polymérise avec une lumiére présentant une
longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Indications

Structure de dent manquante des dents antérieures (Classes Il a V) et
postérieures (Classes |, Il et V).

Types de restaurations :

- Couche initiale sous des restaurations de la Classe | a la Classe V
- Restaurations de Classe V

- Petites restaurations de tous types

- Comblement des contre-dépouilles

- Scellement étendu de puits et sillons

- Réparations des restaurations en composite.

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

- Ne convient pas pour la restauration des cuspides porteuses et
des bords libres.

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

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

Restrictions de mise en ceuvre
Le produit n'est pas destiné a étre retraité ni réutilisé.
Si Tetric 100 Flow 2 est appliqué directement en bouche,
n'utiliser I'embout d'application de la seringue que pour un seul
patient, ceci pour des raisons d'hygiéne (prévention de
contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires

Les composants de Tetric 100 Flow 2 peuvent, dans certains cas,
conduire a des sensibilités. Dans ces cas, ne plus utiliser le matériau.
Afin d'éviter toute irritation de la pulpe, protéger les zones proches de
la pulpe avec une protection pulpe/dentine appropriée. Appliquer de
maniére sélective un matériau contenant de I'hydroxyde de calcium
dans les zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond de cavité
approprié.

Interactions

Les substances phénoliques telles que les matériaux a base d'eugénol/
essence de girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Ces matériaux ne doivent pas étre utilisés avec Tetric
100 Flow 2. Le contact avec des solutions cationiques de ringage
buccal, des révélateurs de plague et la chlorhexidine peut conduire a
une décoloration.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition
Copolymere, verre de baryum, Bis-GMA, UDMA, trifluorure d'ytterbium,
oxyde mixte Si-Zr, D3MA

Contenu total de charges inorganigues : 30,7 - 33,7 vol%
Tailles des particules de charges minérales : comprises entre 011 um et
15,5 um.

2  Utilisation

I.  Détermination de la teinte

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

II.  Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

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

IV.  Protection pulpaire / fond de cavité

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

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

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

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

VIIl. Application de Tetric 100 Flow 2

- Pour un résultat optimal, appliquer Tetric 100 Flow 2 en couches
de 2 mm d'épaisseur max. et I'adapter avec un instrument
approprié.



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

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

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

Respecter le mode d'emploi
de la lampe a photopolymériser.

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

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

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

- Application dans les cas de réparations :

Dépolir la surface a réparer a l'aide de fraises abrasives
diamantées, bien nettoyer au spray d'eau et sécher avec de l'air
comprimé exempt d'huile et d'eau.
Appliquer I'adhésif sur la surface en composite
conformément au mode d'emploi du produit utilisé.
Appliguer le composite comme décrit au chapitre V.

VIIl. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

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

Remarques pratiques

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

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

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

- Jeter les seringues contaminées.

3 Informations relatives a la sécurité

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

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

- Explication des symboles : www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

ivoclar.com

Consignes de sécurité

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

- Eviter le contact de Tetric 100 Flow 2 non polymérisé avec la peau,
les muqueuses, les yeux. Le matériau Tetric 100 Flow 2 non
parfaitement durci peut provoquer une légere irritation et une
sensibilisation aux méthacrylates. Les gants médicaux en vente
dans le commerce ne protégent pas contre une sensibilité aux
méthacrylates.

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

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en

bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

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

- Linclusion de bulles d'air lors de la mise en place de l'obturation
peut rendre nécessaires des mesures de traitement
supplémentaires impliquant la perte de la structure dentaire.

- Sensibilités postopératoires

- Fracture de l'obturation ou éclats (chipping)

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

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

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

ivoclar
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1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso
Restauri diretti nei settori anteriori e posteriori

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

Utilizzatori abilitati conformemente alle norme / Formazione specifica
- Odontoiatri
- Nessuna formazione specifica richiesta.

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® 100 Flow 2 & un composito fluido da otturazione (250% Al),
fotoindurente, radiopaco per la terapia restaurativa diretta nei settori
anteriori e posteriori (ai sensi della 1ISO 4049:2019 tipo 1, classe 2,
gruppo 1.

Tetric 100 Flow 2 & idoneo anche per il 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 Flow 2 polimerizza con luce nella lunghezza d'onda
compresa tra i 400-500 nm.

Utilizzo

Struttura dentale mancante nei settori anteriori (classi dalla Il alla V)
e posteriori (classi |, Il e V).

Tipi di restauro:

- Come primo strato / primo incremento di restauri
diclasse dal aclasse V

- Restauridiclasse V

- Piccoli restauri di tuttii tipi

-  Eliminazione di sottosquadri

- Sigillatura estesa di fessure

—  Riparazione dirivestimenti in composito

Controindicazioni

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

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto.

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

- Nonidoneo per il restauro di cuspidi portanti e margini incisali.

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

- Lutilizzo di puntali di applicazione diversi puo rendere difficile
I'estrusione del materiale.

Restrizioni alla lavorazione

@ Il prodotto non & concepito per essere ricondizionato o
riutilizzato!
Se Tetric 100 Flow 2 viene applicato direttamente in cavo orale,
per motivi di igiene, il puntale di applicazione della siringa &
indicato per un solo paziente (prevenzione della
contaminazione incrociata tra pazienti).

Effetti collaterali

In singoli casi, alcuni componenti di Tetric 100 Flow 2 possono
provocare sensibilizzazione. In tali casi, evitarne l'utilizzo. Per poter
escludere irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla polpa con
una idonea protezione pulpare / dentinale. Applicare un preparato
contenente idrossido di calcio in modo puntiforme nelle zone vicine
alla polpa e coprire con un idoneo sottofondo.

Interazioni

Le sostanze a base di eugenolo / olio di chiodi di garofano inibiscono la
polimerizzazione dei materiali a base di metacrilato. Questi materiali
non devono essere utilizzati in combinazione con Tetric 100 Flow 2. In
caso di contatto con collutori cationici, rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

Benefici clinici

Ripristino della funzione masticatoria
- Ripristino dell'estetica

Composizione

Copolimero, vetro di bario, Bis-GMA, UDMA, trifluoruro di itterbio,
Ossido misto Si-Zr, D3MA

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 30,7-33,7 vol%
Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,11 um
e 155 um.

2  Utilizzo

. Determinazione del colore

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

Il.  Isolamento

E' necessario un adeguato isolamento relativo 0 assoluto del campo
operatorio.

lll. Preparazione cavitaria

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

IV. Protezione pulpare / sottofondo

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

V.  Applicazione di matrici / cunei interdentali

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

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

VII. Applicazione di Tetric 100 Flow 2
- Per ottenere risultati ottimali, si raccomanda di stratificare Tetric

100 Flow 2 in spessori di max. 2mm, adattando il materiale alle
pareti cavitarie con un apposito strumento (es. una sonda).



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

- Unasufficiente irradiazione evita una polimerizzazione
incompleta del restauro.

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

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

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

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

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

- Applicazione in caso di riparazioni:

Irruvidire la superficie da riparare con I'utilizzo di strumenti
diamantati, pulire a fondo con spray acqua e asciugare con aria
compressa priva di olio e acqua.
Applicare I'adesivo sulla superficie in composito seguendo
le istruzioni d'uso del prodotto utilizzato. Applicare il
composito come descritto alla sezione VII.

VIII. 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 del restauro avviene con gommini
noncheé dischi e strisce per rifinitura.

Avvertenze per |'uso

- Nondisinfettare le siringhe con disinfettanti ossidanti.

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

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

- Smaltire le siringhe contaminate.

3  Avvertenze di sicurezza

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

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

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL005])
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Avvertenze

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

- Evitare il contatto di Tetric 100 Flow 2 non indurito con la cute/
mucose e con gli occhi. Tetric 100 Flow 2 allo stato non indurito
puo avere un effetto leggermente irritante e provocare una
sensibilizzazione ai metacrilati. | convenzionali guanti medicaliin
commercio non proteggono da una sensibilizzazione ai
metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento

Scorte rimanenti e restauri rimossi devono essere smaltiti
conformemente alle disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi

odontoiatrici eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni

rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

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

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

- Sensibilita postoperatoria

- Frattura del restauro o scheggiatura

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-28 °C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza.

- Data discadenza: verificare quanto riportato su siringhe e
confezioni.

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

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!

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

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

ivoclar
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Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes anteriores y posteriores

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

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

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Tetric® 100 Flow 2 es un composite fluido, fotopolimerizable, radiopaco
(Al al 250 %) para el tratamiento restaurador directo de dientes
anteriores y posteriores (segun 1SO 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1).
Tetric 100 Flow 2 también es adecuado para restaurar superficies
oclusales.

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

Tetric 100 Flow 2 se polimeriza con luz en el rango de longitud de onda
de 400 a 500 nm.

Indicaciones

Falta de estructura dental en dientes anteriores (clases llla V) y
dientes posteriores (clases |, [y V).

Tipos de restauraciones:

- Como capa inicial en restauraciones de clase | a clase V
- Restauraciones de clase V

- Pequefas restauraciones de todo tipo

- Blogueo de cortes

- Sellado de fisuras extendidas

- Reparacion de restauraciones de composite

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sinose pueden aplicar los procedimientos de trabajo estipulados.

- No apto para la restauracion de cuspides de carga y bordes
incisales.

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

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

Restricciones de procesamiento

El producto no estd destinado a ser reprocesado o
reutilizado.

Si Tetric 100 Flow 2 se aplica directamente en la boca del
paciente, la punta de aplicacion de la jeringa solo debe
utilizarse para dicho paciente por motivos de higiene
(prevencion de contaminacidn cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En casos concretos, los componentes de Tetric 100 Flow 2 pueden
provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales casos.
Para evitar la irritacidn de la pulpa, proporcione a las zonas cercanas a
la pulpa una proteccion adecuada para la pulpay la dentina. Aplique
selectivamente un material que contenga hidréxido de calcio en zonas
cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado.

Interacciones

Las sustancias fenolicas como los materiales que contienen eugenol
0 aceite de clavo inhiben la polimerizacion de los materiales a base
de metacrilato. Estos materiales no deben utilizarse junto con Tetric
100 Flow 2. La decoloracion puede ocurrir en combinacion con
enjuagues bucales catidnicos, agentes reveladores de placay
clorhexidina.

Ventaja clinica
- Reconstruccidn de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion
Copolimero, vidrio de bario, Bis-=GMA, UDMA, trifluoruro de iterbio, 6xido
mixto Si-Zr, D3MA

Contenido total de rellenos inorganicos: 30,7 % - 33,7 % del volumen
Tamafio de particula de las cargas inorganicas: entre 011 umy 15,6 um.

2 Uso

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de la determinacion del color. El color se
selecciona con el diente aun himedo utilizando una guia de colores
(p. e], la guia de tonos Tetric EvoFlow).

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

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara segun los principios de la técnica adhesiva,

es decir, conservando la mayor parte posible de la estructura dental.
No prepare bordes y dngulos internos afilados. No prepare cortes
adicionales en zonas sin caries. Las dimensiones de la cavidad
generalmente estan determinadas por la extension de la caries o el
tamafio de la restauracion anterior. Bisele los margenes del esmalte
en la region anterior. Redondee ligeramente los bordes afilados del
esmalte en la region posterior (diamantes de acabado, 25-40 pm).
Los defectos cervicales sin caries no se preparan, solo se limpian con
piedra pomez u otras pastas limpiadoras adecuadas con la ayuda de
copas de goma o cepillos giratorios. Retire todos los residuos de la
cavidad con agua pulverizada. Seque la cavidad con aire que no tenga
agua ni aceite.

IV. Proteccion pulpar / Base

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

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

VI. Acondicionamiento / Aplicacion del agente adhesivo

[E] Apligue el agente adhesivo a la estructura del diente de
acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante del
producto utilizado. Ivoclar recomienda utilizar un adhesivo
universal.



VII. Aplicacion de Tetric 100 Flow 2

- Paralograr resultados éptimos, Tetric 100 Flow 2 debe aplicarse
en incrementos de max. 2 mmy adaptarse a las paredes de la
cavidad con un instrumento adecuado (por ejemplo, una sonda).

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

- Evite la polimerizacion incompleta de la restauracion asegurando
una exposicion suficiente a la luz de polimerizacion.

- Para consultar las recomendaciones en cuanto al tiempo de
exposicion (Exposure time) por incremento e intensidad de la luz
(Light intensity), consulte la Tabla 1 (Table 1).

Deben observarse las instrucciones de uso
de la Idmpara de polimerizacion.

- Sino se utiliza la lampara de polimerizacion Bluephase® cuando
utilice una matriz metdlica, polimerice adicionalmente el
material compuesto desde el aspecto bucal y lingual/palatino
después de retirar la matriz.

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

- Sieldidametro de la punta de la guia de luz es menor que el
didametro de la restauracion, efectle una polimerizacion
superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas de
la restauracion.

- Aplicacion en el caso de reparaciones:

Raspe la superficie que se va a reparar con fresas de diamante y
limpie a fondo con agua pulverizada y seque con aire comprimido
sin aceite ni agua.
Apligue el agente adhesivo a la superficie del composite
de acuerdo con las instrucciones de uso del producto
utilizado. Apligue la resina de composite como se describe
en el apartado VI

VIIl. Acabado / Comprobacion de la oclusion / Pulido

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

Notas de aplicacion

- Lasjeringas no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

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

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

- Deseche las jeringas contaminadas.

3  Informacion de seguridad

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

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

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILL005JJ

ivoclar.com

Advertencias

- Consulte la Ficha de datos de seguridad (SDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Tetric 100 Flow 2 sin polimerizar no debe entrar en contacto con
la piel 0 las mucosas ni con los ojos. Tetric 100 Flow 2 sin
polimerizar puede tener un ligero efecto irritante y puede
provocar una sensibilizacion frente a los metacrilatos. Los
guantes médicos comerciales no protegen contra el efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

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

Riesgos residuales

Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion

dental en la cavidad oral conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Lapérdida de la restauracion puede causar la ingestion
accidental de material y puede hacer necesarios tratamientos
odontoldgicos adicionales.

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

- Sensibilidad posoperatoria

- Fractura de la restauracion o astillado

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C
- Cierre las jeringas inmediatamente después de su uso.
La exposicion a la luz provoca la polimerizacion prematura.
- No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
- Fecha de caducidad: ver informacion en las jeringas y los envases.
- Antes de usar, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacion adicional
iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento debe llevarse a
cabo estrictamente de acuerdo con las Instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad por los dafios
resultantes del uso indebido o el incumplimiento de las Instrucciones. El usuario es responsable de probar el
producto para determinar su idoneidad y uso para cualquier propdsito que no se establezca explicitamente en
las Instrucciones.

Table 1
Light intensity
500-900 mW/cm?
900-1400 mW/cm?
1800-2200 mW/cm?

Exposure time
20 segundos
10 segundos

5 segundos

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauracgdes diretas em dentes anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com dentigdo decidua

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

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® 100 Flow 2 € um compasito fluido, fotopolimerizavel e
radiopaco (250% Al) para o tratamento restaurador direto de dentes
anteriores e posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0
4049:2019).

ATetric 100 Flow 2 também é adequada para restaurar superficies
oclusais.

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

A Tetric 100 Flow 2 polimeriza com luz em uma faixa de comprimento
de onda entre 400-500 nm.

Indicagoes
Perda de estrutura dentaria em dentes anteriores (Classes Ill, IV e V) e
dentes posteriores (Classes |, Il e V).

Tipos de restauragées:

- Como camada inicial em restauragdes Classe | a Classe V
- Restauragdes Classe V

- Pequenas restauragdes de todos os tipos

- Bloqgueio de retengoes

- Selamento de fissuras estendidas

- Reparo de restauragdes em composito.

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

LimitagOes de uso

- Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seos procedimentos de trabalho estipulados ndo puderem ser
aplicados.

- O produto ndo é adequado para a restauragdo de cuspides de
suporte e bordas incisais.

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

- 0uso de diferentes pontas de aplicagao pode dificultar a
extrusdo do material.

Restrigdes de processamento
0 produto ndo se destina a ser reprocessado.
Se a Tetric 100 Flow 2 for aplicada diretamente na cavidade oral
do paciente, a ponta aplicadora da seringa deve ser utilizada
por apenas um paciente devido a razdes higiénicas (prevengao
de contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos individuais, 0s componentes da Tetric 100 Flow 2 podem
levar a sensibilizagdo. 0 produto ndo deve ser utilizado nesses casos. A
fim de se evitar uma possivel irritagdo pulpar, proteger as areas
préximas a polpa com um protetor do complexo dentino-pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material a base de hidroxido de
calcio nas areas proximas a polpa e recobri-lo com um forrador de
cavidade adequado.

Interagdes

Substancias fendlicas, como materiais contendo eugenol/dleo de
cravo, podem inibir a polimerizagdo de materiais a base de
metacrilatos. Estes materiais ndo devem ser utilizados associados a
Tetric 100 Flow 2.

Colutdrios bucais catidnicos, agentes evidenciadores de placa e
clorexidina podem causar descoloragdo deste produto.

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composi¢do
Copolimero, vidro de bario, Bis-GMA, UDMA, trifluoreto de itérbio,
oxido misto de Si-Zr, D3MA

Conteudo total de cargas inorganicas: 30.7 - 33.7 vol% em volume
Tamanho das particulas do contetdo inorganico: entre 011 um e
155 um.

2 Aplicagao

. Determinagdo da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor € determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Tetric EvoFlow).

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

lll. Preparo da cavidade

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

IV. Protegdo da polpa/Base

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

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

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

VII. Aplicagao da Tetric 100 Flow 2

- Paramelhores resultados, aplicar a Tetric 100 Flow 2 em
incrementos de no maximo 2 mm, adaptando-a as paredes da
cavidade com instrumento apropriado (por exemplo, uma
espatula).



- Mantenha a ponta da canula imersa no material durante a
aplicacao para evitar a formacao de bolhas.

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

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

As instrugdes de uso do fotopolimerizador
devem ser observadas.

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

- Seoguiadeluz ndo puder ser posicionado de forma ideal, por ex.

a uma distancia do compdsito ou a um angulo de emissdo de luz
divergente, fotopolimerize o material novamente.

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

- Aplicagdo em caso de reparos:

Asperize a superficie a ser reparada com pontas diamantadas e
limpe completamente com jato de dgua e seque com ar
comprimido isento de 6leo e dgua.
Apligue 0 agente adesivo na superficie do compasito de
acordo com as instrugdes de uso do produto em uso.

Apligue a resina composta conforme descrito na segao VII.

VIIl. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

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

Notas Adicionais

- Seringas ndo devem ser desinfetados com agentes desinfetantes
oxidantes.

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

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

- Descarte as seringas contaminadas.

3 Informagoes de seguranga

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05J)

ivoclar.com

Avisos

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

- Bvitar o contato da Tetric 100 Flow 2 ndo polimerizada com a pele,
membranas mucosas e olhos. A Tetric 100 Flow 2 ndo polimerizada
pode ter um efeito ligeiramente irritante e pode promover
sensibilizagdo a metacrilatos. As luvas de procedimentos comerciais
ndo oferecem protegdo contra o efeito de sensibilizagdo promovido
por metacrilatos.

Informagdes de descarte

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

Riscos residuais

Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo

odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

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

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

- Sensibilidade pos-operatoria

- Fratura da restauragao ou lascamento

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

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

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

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Direkta restaurationer pa anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

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

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® 100 Flow 2 &r en ljushardande, radiopak komposit (250% Al)
avsedd for direkt restaurativ behandling av anteriora och posteriora
tander (i enlighet med 1SO 4049:2019 Typ 1, Klass 2 / Grupp 1).

Tetric 100 Flow 2 ar aven lampligt att anvanda for att restaurera
ocklusala ytor.

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

Tetric 100 Flow 2 hardar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet
400-500 nm.

Indikationer

Saknad tandstruktur pa anteriora tander (klass Ill och V) och
posteriora tander (Klass |, Il och V).

Typer av restaurationer:

- Som ett forsta skikt under klass | till klass V restaurationer
- KlassV restaurationer

- Sma restaurationer av alla slag

- Blockering av underskarning

- Utokad fissurforsegling

- Reparation av restaurationer i komposit

Kontraindikationer

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

Begransningar i anvandningen

- Om ett torrt arbetsfalt inte kan skapas.

- Omden foreskrivna appliceringstekniken inte kan tillampas.

- Ejlampligt for restauration av tryckbelastade kuspar och incisala
kanter.

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

- 0m andra appliceringsspetsar anvands, kan materialet vara svart
att trycka ut.

Restriktioner i framstaliningen
Produkten &r inte avsedd att atervinnas eller teranvandas.
Om Tetric 100 Flow 2 appliceras direkt i patientens mun far
cavifillen och sprutans appliceringsspets av hygieniska skal
endast anvandas till en patient (for att férebygga
korskontaminering mellan patienter).

Biverkningar / sidoeffekter

Innehallet i Tetric 100 Flow 2 kan i sallsynta fall ge upphov till
sensibilisering. | sddana fall ska produkten inte anvandas. For att
undvika irritation pa pulpan, ska pulpandra omraden skyddas med ett
ldmpligt pulpa-/dentinskydd. Applicera ett kalciumhydroxid-baserat
material selektivt pa omraden néra pulpan och tack detta skikt med
en lamplig kavitetsliner.

Interaktioner

Fenoliska substanser till exempel eugenol/nejlikeolja hammar
kompositmaterialens hardning. Dessa material ska inte anvandas
tillsammans med Tetric 100 Flow 2.

Missfargningar kan uppsta vid kontakt med katjoniska munvatten,
medel som anvands for att pavisa plack samt klorhexidin.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktionen av tuggfunktionen
Restauration av estetiken

Sammansattning

Ko-polymer, bariumglas, Bis-GMA, UDMA, ytterbiumtrifluorid,
Si-Zr blandoxid, D3MA

Total andel oorganisk filler: 30,7-33,7 vol%
Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 011 um och 15,5 pum.

2  Anvéndning

. Val av farg

Rengor tanderna fore fargvalet. Fargen valjs pa tand som fortfarande
ar fuktig med hjalp av en fargskala (t.ex. Tetric EvoFlow fargskala).

Il. Isolering
Tanden maste torrlaggas pa lampligt satt.

lll. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom
att spara sa mycket som mojligt av tandstrukturen. Preparera inte
skarpa inre kanter eller vinklar. Gor inga underskar i kariesfria omraden.
Kavitetens utstrackning bestams i regel av kariesutbredningen eller
storleken pa den tidigare fyliningen. Kantskar emaljkanterna i anteriora
omradet.

Gor en I&tt avrundning av skarpa emaljkanter i det posteriora omradet
(finisheringsdiamanter, 25 - 40 um). Kariesfria cervikala defekter ska
inte prepareras, utan endast goras rena med pimpsten och
gummikopp eller roterande borste. Spola ren kaviteten med
vattenblaster for att avlagsna alla restprodukter. Torka darefter med
vatten- och oljefri luft.

IV. Pulpaskydd / Bas

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

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

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

VII. Applicering av Tetric 100 Flow 2

- For optimala resultat, applicera Tetric 100 Flow 2 i max 2 mm skikt
och adaptera till kavitetens vaggar med ett lampligt instrument
(tex en sond).

- Latspetsen pa applikatorn sitta i materialet under hela
appliceringen, sd undviker du att bubblor bildas.

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



- For rekommendationer angaende exponeringstid (Exposure time)

for varje skikt och ljusintensitet (Light intensity), se tabell 1 (Table 1).
Instruktionerna for
hardljus maste foljas.

- N&r metallmatris anvands, maste ytterligare ljushardning ske fran
buckalt och lingualt/palatinalt hall nar matrisen avldgsnats, om
Bluephase® hardlampa inte anvands.

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

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

- Arbetssatt vid reparationer:

Rugga ytan som ska repareras med diamantfras och rengor
noggrant med vattenspray och torka med olje- och vattenfri
luftblaster.
Applicera bondingmedlet pa kompositen enligt anvisningar
fran tillverkaren av produkten. Applicera kompositen sa
som det beskrivs i sektion VII.

VIIl. Finishering / Kontroll av ocklusion / Polering

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

Appliceringsanvisningar

- Sprutor ska inte desinficeras med oxiderande desinfektionsmedel.

- Anvand en lamplig hygienisk skyddande hylsa for sprutan enligt
tillverkarens anvisningar.

- Lataldrig den dteranvandbara sprutan komma i kontakt med
patientens mun nar den inte ar tackt med en skyddande hylsa.

- Kassera kontaminerade sprutor.

3  Sakerhetsinformation

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

- Aktuell bruksanvisning finns pa hemsidan (www.ivoclar.com).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO05J)
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Varningar

- Varvanlig och Ias sékerhetsdatabladet (SDS ) (tillgéngligt pa
www.ivoclarcom).

- Latinte opolymeriserat Tetric 100 Flow 2 komma i kontakt med hud/
slemhinnor eller dgon. Opolymeriserat Tetric 100 Flow 2 kan ha en
latt irriterande verkan och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater. Vanliga medicinska handskar skyddar inte mot
metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering

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

Kvarstaende risker

Anvéndare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan

innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker &r kanda:

- Lossnad fylining kan orsaka att material svaljs och ytterligare
tandvard kan bli nédvandig.

- Luftbubblor som har stangts in i materialet under appliceringen
av fyllningen kan leda till att ytterligare behandling kravs som
innebar forlust av tandstruktur.

- Postoperativ kanslighet

- Fraktur av fylining eller flisning

4  Hallbarhet och férvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

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

- Anvand inte produkten efter utgangsdatum.

- Utgangsdatum: se information pa sprutor och férpackningar.

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

5 Ytterligare information
Forvaras oatkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador som orsakats av felaktig anvandning eller underlatenhet att
folja instruktionerna. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets ldmplighet till annat andamal an vad
som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

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

ivoclar
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1  Pataenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaurering af for- og kindtaender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
-  Patienter med maelketaender

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

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® 100 Flow 2 er en radiopak komposit (250 % Al), som kan veere
flydende, til direkte restaurering af for- og kindtaender (i henhold til
IS0 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1).

Tetric 100 Flow 2 er 0gsa velegnet til restaurering af okklusale
overflader.

100 % aluminium har radiopacitet svarende til dentin og

200 % aluminium svarende til emalje.

Tetric 100 Flow 2 heerder ved lys med en bglgelaengde i omradet
400-500 nm.

Indikationer

Manglende tandstruktur i fortaender (klasse Il til V) og kindtaender
(klasse I, I og V).

Typer af restaureringer:

- Som farste lag materiale i klasse I- til klasse V-restaureringer
- Klasse V-restaureringer

- Sma restaureringer af alle typer

- Blokering af underskaeringer

-  Udvidet fissurforsegling

—  Reparation af kompositrestaureringer.

Kontraindikationer

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

Anvendelsesbegransninger

- Huvis tilstraekkelig tarlaegning ikke er mulig.

—-  Hvis den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- lkke egnet til restaurering af belastningsbarende cuspides og
incisalkanter.

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

- Brugen af forskellige paferingsspidser kan ggre det vanskeligt at
applicere materialet.

Bearbejdningsrestriktioner
Produktet er ikke beregnet til genbrug.
Hvis Tetric 100 Flow 2 pafares direkte i patientens mund, ma
sprgjtens paferingsspids kun bruges til én patient af hygiejniske
arsager (forebyggelse af krydskontaminering mellem patienter).

Bivirkninger

| enkelte tilfelde kan indholdsstoffer i Tetric 100 Flow 2 fare til
sensibilisering. | sddanne tilfaelde ma produktet ikke anvendes. For at
undga pulpal irritation skal pulpanaere omrader daekkes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafer selektivt et kalciumhydroxidholdigt
praeparat taet pa pulpa og afdaeek med egnet kavitetsliner.

Interaktioner

Phenoliske stoffer som materialer, der indeholder eugenol-/nellikeolie,
hammer polymeriseringen af methacrylatbaserede materialer. Disse
materialer ma ikke anvendes sammen med Tetric 100 Flow 2. Der kan
forekomme misfarvning i kombination med kationaktive
mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og klorhexidin.

Klinisk fordel

- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Gendannelse af aestetik

Sammensatning

Copolymer, bariumglas, Bis-GMA, UDMA, ytterbiumtrifluorid, Si-Zr
blandet oxid, D3MA

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 30,7
33,7 volumenprocent
Partikelstarrelsen af de uorganiske fillere: mellem 0,11 um og 15,5 um.

2 Brug

. Farvebestemmelse

Renggr taenderne forud for valg af farve. Teenderne skal veere fugtige
ved farvebestemmelsen med farveguiden (fx Tetric EvoFlow-
farveguiden).

Il.  Terlegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tgrlaegning er pakraevet.

lll. Kavitetspraeparation

Kaviteten praepareres i overensstemmelse med reglerne for adhaesiv
teknik, det vil sige ved at bevare sa meget af tandsubstansen, som
muligt. Der praepareres ikke skarpe indre kanter og vinkler. Der
praepareres ikke underskaringer i kariesfri omrader. Kavitetens
udformning bestemmes overvejende af kariesangrebets udstrakning
o0g evt. af den tidligere restaurering. Lav bevel (overfladekantvinkel) pa
emaljekanter i fortaenderne. | kindtandregionen afrundes skarpe
emaljekanter let (brug pudsediamant med finhed 25-40 um). Kariesfri
tandhalsdefekter skal ikke praepareres, men renggres med pimpsten
eller en egnet pudsepasta og pudsekopper eller roterende barster.
Fjern alle rester af pudsepasta fra kaviteten med vandspray. Tarlaeg
kaviteten med vand- og oliefri luft.

IV. Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

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

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

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

VII. Applicering af Tetric 100 Flow 2

- For at fa optimalt resultat skal Tetric 100 Flow 2 appliceres i lag pa
max. 2 mm og adapteres mod kavitetens vaeegge med et egnet
instrument (fx en knopsonde).

- Hold applikatorspidsen nedsanket i materialet under pafaringen
for at undga indeslutning af luftlommer.

- Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kreever adaekvat
lyspolymerisering.



- Vejledning om korrekt eksponeringstid (Exposure time) pr. lag og

lysintensitet (Light intensity), se tabel 1 (Table 1).
Retningslinjerne vedrgrende brug af
hardelampen skal overholdes.

- Hvis der anvendes en metalmatrice, skal der yderligere
polymeriseres bukkalt og lingualt/palatinalt, nar matricen er
fiernet. Dette er ikke ngdvendigt, hvis en Bluephase® haerdelampe
benyttes.

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

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

- Applicering i tilfeelde af reparationer:

Gar den flade, der skal repareres, ru med diamantfile, rengar

grundigt med vandspray og tgr med olie- og fugtfri trykluft.
Pafer bindingsmidlet til kompositoverfladen i henhold til
brugsanvisningen for det anvendte produkt. Pafer flow-
kompositten som beskrevet i afsnit VII.

VIIl. Beslibning/okklusionskontrol/polering

Fjern overskydende materiale med hardmetalfinerbor eller diamantbor
efter polymerisering. Okklusion og artikulation kontrolleres og tilpasses
sdledes at suprakontakter og ugnskede artikulationsbaner pa
restaureringens overflade fjernes. Brug polerere savel som pudseskiver
0g -strips til at hgjglanspolere restaureringen.

Noter vedragrende applicering

- Spragjter ma ikke desinficeres med oxiderende desinfektionsmidler.

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

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

- Bortskaf kontaminerede sprgjter.

3  Sikkerhedsinformation

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

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

- Forklaring af symbolerne: www.ivoclarcom/elFU

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

- Grundlzeggende UDI-DI: 76152082AFILLO05]J

ivoclar.com

Advarsler

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

- Undga kontakt med uafbundet Tetric 100 Flow 2 pa hud/
slimhinder eller gjne. Tetric 100 Flow 2 kan i uafbundet form virke
let lokalirriterende og kan fare til en sensibilisering mod
methacrylater. Medicinske handsker i almen handel yder ikke
beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

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

Generelle risici

Brugere skal vaere opmaerksomme pa, at alle restaurerende

behandlinger i mundhulen medfarer visse risici.

De falgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Tab af fyldningen kan forarsage utilsigtet indtagelse af materiale
0g kan gare yderligere tandbehandlinger ngdvendige.

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

- @get fglsomhed efter indgrebet

- Brud pa fyldningen eller afskalning

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2 - 28 °C

- Luk sprgijter straks efter brug.
Eksponering for lys farer til for tidlig polymerisering.

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se oplysninger pa sprgjter og emballager.

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

5  Yderligere oplysninger
Bevar materialet utilgaengeligt for barn!

Materialet er blevet udviklet udelukkende til brug indenfor tandpleje. Bearbejdning ber udfares i streng
overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af anvisningerne. Det er brugerens ansvar at teste om materialet er
egnet til formalet, nar det benyttes til opgaver, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsanvisningen.

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

ivoclar
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1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot.

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

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® 100 Flow 2 on juokseva valokovetteinen radio-opaakki
yhdistelmamuovi (250 % Al) etu- ja takahampaiden suoriin taytteisiin
(standardin ISO 4049:2019 mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhma 1).
Tetric 100 Flow 2 soveltuu myds okklusaalipintojen taytteisiin.

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

Tetric 100 Flow 2 valokovettuu aallonpituusalueella 400-500 nm.

Kayttoaiheet
Puuttuvat hammasrakenteet etualueen (luokat I11-V) ja taka-alueen
hampaissa (luokat I, Il ja V).

Restauraatiotyypit:

—  Alustaytteena luokan |-V restauraatioissa

- LuokanV restauraatiot

- Pienet kaikenmuotoiset restauraatiot

-  Allemenojen tayttaminen

- Laajemmat fissuurapinnoitteet

- Yhdistelmamuovisten restauraatioiden korjaus.

Kontraindikaatiot

Tuotteen kayttd on vasta-aiheista, mikali potilaan tiedetdaan olevan
allerginen mille tahansa aineen ainesosalle.

Kayttorajoitukset

- Mikali tyoskentelyaluetta ei pystyta pitamaan kuivana.

- Mikali kuvattua kayttétekniikkaa ei voida noudattaa.

- Eisovi kuormitettujen kuspien ja inkisaalireunojen tekemiseen.

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

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

Kasittelyrajoitukset
Tuotetta ei ole tarkoitettu uudelleenkdytettavaksi tai
-kasiteltavaksi.
Jos Tetric 100 Flow 2 -muovia annostellaan suoraan potilaan
suuhun, saa ruiskun annostelukarkea hygieniasyista kayttaa
ainoastaan yhdelle potilaalle (potilaiden valisen
ristikontaminaation estaminen)..

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric 100 Flow 2 saattaa aiheuttaa
herkistymista. Talloin tuotetta ei tule kayttaa. Mahdollisen
pulpaarsytyksen valttamiseksi pulpan lahella olevat alueet on
suojattava sopivalla pulpan/dentiinin suoja-aineella. Kayta
kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan laheisyydessa ja
peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

Fenolipitoiset aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljypitoiset materiaalit
estavat metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Tallaisten
materiaalien kaytto Tetric 100 Flow 2 -muovin kanssa on kielletty.
Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivarjdysaineet ja klooriheksidiini
saattavat aiheuttaa materiaalin varjaytymista.

Kliiniset edut

Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen.

Koostumus
Kopolymeeri, bariumlasi, Bis-GMA, UDMA, ytterbiumtrifuoridi, Si-Zr-
sekaoksidi, D3MA

Epdorgaanisten tayteaineiden kokonaisosuus: 30,7-33,7 tilavuus-%.
Epaorgaanisten tayteaineiden hiukkaskoko: vaihtelee valilla 0,11 um
ja 155 um.

2  Kaytto

I.  Varin valinta

Puhdista hampaat ennen varinmaaritysta. Vari valitaan varimallin
(esim. Tetric EvoFlow -varimalli) avulla hampaan ollessa vield kostea.

Il.  Eristys

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

lll.  Kaviteetin valmistelu

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

IV. Pulpan suojaus / alustayte

Al4 laita alustaytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta.
Vain hyvin syvissa kaviteeteissa pulpan lahelld olevat alueet on
peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen
paineenkestavalla sementilld (esim. lasi-ionomeerisementilld). Ala
peita kaviteetin muita seinamia, koska niita kaytetaan kiille-/
dentiinisidosaineen sidospintoina.

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

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

VII. Tetric 100 Flow 2 -muovin levitys

- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric 100 Flow 2
enintaan 2 mm:n paksuisina kerroksina ja muotoile se kaviteetin
seindmiin sopivalla instrumentilla (esim. koettimella).



- Pida levityskarjen paa koko ajan upotettuna pursotettavaan
materiaaliin, jotta siihen ei paase muodostumaan ilmakuplia.

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

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

Valokovettajan kayttoohjeita
tulee noudattaa.

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

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

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

—  Annostelu karjaustapauksissa:

Karhenna korjattava taytepinta timanttiporilla ja puhdista se
huolellisesti vesisuihkulla ja kuivaa dljyttomalla ja vedettomalla
paineilmalla.
Levita sidosaine yhdistelmamuovin pinnalle tuotteen
valmistajan kayttdéohjeen mukaisesti. Levita
yhdistelmamuovi kohdassa VIl kuvatulla tavalla.

VIIl. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

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

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Al3 desinfioi ruiskuja hapettavilla desinfiointiaineilla.

- Kayta ruiskuun sopivaa hygieenista kertakayttosuojusta
valmistajan kayttoohjeiden mukaisesti.

- Josruiskua kaytetaan ilman kertakayttosuojusta, on suussa
varottava kontaktia muuhun kuin etsattavaan kohteeseen.

- Kontaminoituneet ruiskut tulee havittaa.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotetta kaytettaessa ilmenee vakavia haittatapahtumia, ota
yhteytta Ivoclar Vivadent AG -yhtidon, osoite Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein ja verkkosivusto www.ivoclarcom,
seka paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Ajantasaiset kayttéohjeet ovat saatavana verkkosivustosta
(www.ivoclarcom).

- Kaytettyjen symbolien selitykset: www.ivoclarcom/elFU

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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO05JJ

ivoclar.com

Varoitukset

- Noudata kayttoturvallisuustiedotteen (SDS) ohjeita (saatavana
osoitteesta www.ivoclarcom).

- Polymeroitumattoman Tetric 100 Flow 2:n ei pida paasta
kontaktiin ihon, limakalvojen tai silmien kanssa. Polymeroitumaton
Tetric 100 Flow 2 saattaa aiheuttaa lievaa arsytysta ja
herkistymisen metakrylaateille. Kaupallisesti saatavat,
|adketieteelliseen kayttoon tarkoitetut kasineet eivat suojaa
metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

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

Muut huomioitavat riskit

Kayttajan on syyta tietda, etta suussa tehtaviin toimenpiteisiin liittyy

tiettyja riskeja.

Mahdollisia jadannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Taytteen irtoaminen voi johtaa materiaalin tahattomaan
nielemiseen ja edellyttad hammasladketieteellista lisahoitoa.

- limakuplien jaaminen taytteeseen sen asettamisen aikana
saattaa edellyttaa lisahoitoa, johon voi sisaltya hammasrakenteen
menetys.

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys.

- Taytteen halkeaminen tai murtuminen.

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampaotila: 2-28 °C

- Sulje ruiskut valittdmasti kayton jalkeen.
Valolle altistuminen aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen
polymeroitumisen.

- Al3 kdyta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivamaaran
umpeuduttua.

- Viimeinen kayttdpaiva: katso ruiskujen ja pakkausten merkinnat.

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

5 Lisatietoja
Pida lasten ulottumattomissa!

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kdyttoon. Materiaalia tulee kasitelld
tarkasti kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat vaarinkdytosta tai
kayttdohjeiden noudattamisen laiminlydnnista. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kdyttaminen
muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla.

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

ivoclar
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1  Tiltenkt bruk

Formal
Direkte restaureringer i anterior- og posterioromradet

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
- Pasienter med melketenner

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

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® 100 Flow 2 er et flytende, lysherdende, rantgenopakt kompositt
(250 % Al) til fyllingsterapi i anterior- og posterioromradet (iht.

IS0 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1).

Tetric 100 Flow 2 er 0gsa egnet til gjenoppretting av okklusalflater.
Rentgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for dentin, den for
200 % tilsvarer tannemaljen.

Tetric 100 Flow 2 herdes med lys med bglgelengder i omradet fra 400-
500 nm.

Indikasjoner

Manglende tannsubstans i anterior- (klasse Il til klasse V) og
posterioromradet (klasse |, Il og V)

Restaureringstyper:

- Som farste sjikt ved fyllinger i klassene | til V
-  Fyllingeriklasse V

- Sma fyllinger av alle typer

- Utblokking av undersnitt

- Utvidet fissurforsegling

- Reparasjon av komposittrestaureringer

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Tilstrekkelig tarrlegging er umulig.

- Nar foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

-  lkke egnet til funksjonsbelastede kusp- og incisaloppbygginger

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

- Detkan vaere vanskeligere a presse ut ved bruk av andre
appliseringskanyler.

Behandlingsbegrensninger
Produktet skal ikke gjenvinnes! Hvis Tetric 100 Flow 2 appliseres
direkte i pasientens munn, skal appliseringskanylen av
hygieniske grunner bare brukes til én pasient (for & unnga
krysskontaminering mellom pasienter).

Bivirkninger

Bestanddeler av Tetric 100 Flow 2 kan i sjeldne tilfeller fere til
sensibilisering. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes. For a utelukke
irritasjon av pulpa, ma pulpanare omrader forsynes med en egnet
pulpa-/dentinbeskyttelse. Pafer et kalsiumhydroksidholdig preparat i
punktform naert pulpa og dekk til med en egnet underforing.

Vekselvirkninger

Fenolholdige stoffer (feks. eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Man skal unnga
bruk av slike materialer sammen med Tetric 100 Flow 2. Misfarging kan
oppsta ved kontakt med kationisk munnvann samt med
plakkindikatorer og klorheksidin.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning
Kopolymer, bariumglass, bis-GMA, UDMA, ytterbiumtrifluorid, Si-Zr-
blandingsoksid, D3MA

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 30,7-33,7 vol-%.
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: Mellom 011 um og
155 um.

2  Bruk

. Fargevalg

Rengjgr tennene for valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala
pa den fremdeles fuktige tannen (feks. Tetric EvoFlow fargeskala).

Il.  Torrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

lll. Preparering av kaviteten

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

IV. Pulpabeskyttelse/underforing

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

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

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

VII. Applisering av Tetric 100 Flow 2
- For et optimalt resultat ma Tetric 100 Flow 2 pafares i
sjikttykkelser pa maks. 2 mm og fordeles med et egnet
instrument.
- Ved appliseringen bgr tuppen av kanylen alltid holdes i materialet
for & unnga at det dannes bobler.
- Tilstrekkelig belysning forhindrer ufullstendig polymerisering.
- For anbefalinger angaende belysningstid (Exposure time) per sjikt
og lysintensitet (Light intensity), se tabell 1 (Table 1).
Bruksanvisningen til det aktuelle
polymeriseringsapparatet skal alltid falges!



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

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

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

- Brukved reparasjoner:

Gjar overflaten som skal repareres, ru med et diamantfinerbor,
rengjgr grundig og tark med olje- og vannfri trykkluft.
Appliser bonding pa komposittoverflaten i henhold til
bruksanvisningen til produktet som brukes. Applisering av
kompositt gjgres som beskrevet under punkt VII.

VIIl. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

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

Merknader om bruk

- Ikke desinfiser sprayter med oksiderende desinfeksjonsmidler.

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

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

- Kasser kontaminert sprayte.

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Dengjeldende bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclar.com

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL0O05JJ

ivoclar.com

Advarsler

- Falg sikkerhetsdatabladene (SDS) (tilgjengelig pa
www.ivoclarcom).

- Unnga kontakt mellom upolymisert Tetric 100 Flow 2 og hud/
slimhinner og gyne. Tetric 100 Flow 2 kan virke lett irriterende i
uherdet tilstand og fare til sensibilisering overfor metakrylater.
Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
overfor metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

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

Restrisiko

Brukeren bgr vaere bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen

generelt kan medfare en viss risiko.

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

- Tap av fyllingen kan fare til svelging av materiale og gjentatt
tannbehandling

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling kan fgre til en
ekstra behandling med tap av tannsubstans

- Postoperativ sensibilitet

- Fraktur av fyllinger eller avskalling

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Lukk sprgyter umiddelbart etter bruk.
Lystilfarsel fgrer til for tidlig polymerisering.

- Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

- Utlgpsdato: se merking pa sprayte eller emballasje.

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

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!

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

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

ivoclar
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1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties in de anterieure en posterieure elementen

Patiéntendoelgroep

- Patiénten met een permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

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

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® 100 Flow 2 is een vioeibaar, onder licht uithardend,
rontgenopaak composiet (250% Al) voor de directe restauratieve
behandeling van anterieure en posterieure gebitselementen (volgens
IS0 4049:2019 type 1, klasse 2, groep 1).

Tetric 100 Flow 2 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 Flow 2 hardt uit onder invloed van licht met golflengtes
tussen 400 en 500 nm.

Indicaties

Ontbrekende tandstructuur in de anterieure (klasse Il tot V) en
posterieure elementen (klasse |, [l en V).

Typen restauraties:

- Als eerste laag bij vullingen van klasse | tot en met V
- Restauraties van klasse V

- Kleine vullingen van alle typen

- Blokkeren van ondersnijdingen

— Uitgebreide fissuur-sealing

—  Reparatie van composietrestauraties.

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen
worden toegepast.

- Niet geschikt voor de restauratie van belaste knobbels en incisale
randen.

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

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

Beperkingen bij verwerking
Het is niet de bedoeling dat het product opnieuw wordt
verwerkt of hergebruikt.
Om kruisbesmetting te voorkomen mag de applicatietip van de
Tetric 100 flow 2 spuit na gebruik in de mond van de patiént niet
opnieuw gebruikt worden bij een andere patiént.

Bijwerkingen

In individuele gevallen kunnen bestanddelen van Tetric 100 Flow 2 tot
overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van het product worden afgezien. 0Om mogelijke irritatie
van de pulpa tegen te gaan, moeten gebieden in de buurt van de pulpa
worden behandeld met een geschikt beschermingsmateriaal voor
pulpa/dentine. Breng in de gebieden dicht bij de pulpa selectief een
calciumhydroxidehoudend materiaal aan en dek dit af met een
geschikte afdeklaag voor holten.

Interacties

Fenolische substanties zoals materialen die eugenol/kruidnagelolie
bevatten, belemmeren de polymerisatie van materialen op basis van
methacrylaat. Deze materialen mogen niet gebruikt worden in
combinatie met Tetric 100 Flow 2. In combinatie met kationisch
mondwater, plagueverklikkers en chloorhexidine kan verkleuring
optreden.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

Copolymeer, bariumglas, Bis-GMA, UDMA, ytterbiumtrifluoride, Si-Zr-
gemengd goxide, D3MA

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 30,7 - 33,7 volumeprocent
Deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: tussen 0,11 um en
155 um.

2  Gebruik

I.  Kleurbepaling

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

Il. Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

lll. Prepareren van de caviteit

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

IV. Pulpabescherming/onderlaag

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

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

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



VIl. Toepassen van Tetric 100 Flow 2

- Voor een optimaal resultaat moet Tetric 100 Flow 2 in lagen van
max 2 mm worden aangebracht met een Cavifil-injector of
vergelijkbare applicator. Vervolgens kan het met een geschikt
instrument aan de wand van de caviteit worden aangepast.

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

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

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

Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de
uithardingslamp in acht.

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

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

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

- Toepassing in geval van reparaties:

Ruw het te repareren oppervliak op met diamantboren, reinig het
grondig met waterspray en droog het gebied met water- en
olievrije perslucht.
Breng het hechtmiddel aan op het composietopperviak
volgens de gebruiksaanwijzing van het toegepaste
product. Pas de composiethars toe zoals beschreven in
hoofdstuk VII.

VIIl. Afwerken/occlusiecontrole/polijsten

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

Opmerkingen bij toepassing

- Gebruik geen oxiderend desinfectiemiddel om de spuit te
ontsmetten.

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

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

- (Gooi verontreinigde spuiten weg.

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

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

- Uitleg van symbolen: www.ivoclarcom/elFU

- De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties
(Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) is te
downloaden van de Europese database voor medische

hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL0O05)J

ivoclar.com

Waarschuwingen

- Neem het veiligheidsinformatieblad (VIB) in acht (beschikbaar via
www.ivoclarcom).

- Ongepolymeriseerde Tetric 100 Flow 2 mag niet in contact komen
met huid/slijmvliezen of ogen. Ongepolymeriseerde Tetric 100
Flow 2 kan lichte irritatie veroorzaken en tot overgevoeligheid
voor methacrylaten leiden. In de handel verkrijgbare medische
handschoenen bieden geen bescherming tegen het
sensibiliserende effect van methacrylaten.

Informatie over weggooien

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

Restrisico's

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

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

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

- Postoperatieve gevoeligheid

- Breukvan de vulling of afschilfering

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

- Sluit de spuit onmiddellijk na gebruik.
Blootstelling aan licht leidt tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de spuit en de
verpakking.

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

5  Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

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

ivoclar



Tetric®100 Flow 2

[el] 0dnyiec XpAong
ATIOKATOOTATIKO 050VTLATPLKO UALKO TIOAUMLEPLKNG BAONG
(PwWTOTOAUPEPIIOILEVO EVDOOTOATIKA)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-03-03 / Rev.0

ivoclar

1 MNpoBAemépevn Xpron

MpoPAemopevn ebappoyn
ALECEC ATTOKATAOTACELC TIPOOBIWY Kal oTtioBlwy dovTiwy

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

MpoPBAcmtopevol xproteg/EBikn kmaideuon

- 0Odovrtiatpol
- Aev amnatteital 101kn exmaideuon.

Xpnon
Movo yia 03oVTIATPLKY XPron.

NMepypadn

To Tetric® 100 Flow 2 sival pia ASTITOPPEUCTH, GWTOTIOANUUEPL{OUEVN,
AKTVOOKLEPN oUVBETN pntivn (250% Al) yia AUECEC ATOKATACTACELG OF
TPoaoBia kat omioBla dovTia (turou 1, Ta€ng 2, opadag 1katd IS0
4049:2019).

To Tetric 100 Flow 2 ival €miong KatdAANAO yla ATTOKATACTACELC OTIC
LLOONTIKEC €TILDAVELEC.

H 1o0dUvaun Tin aktivookiepdtntag tng odovtivng sivat 100% Al kain
00dUVALN TILA KTVOOKIEPOTNTAG TNG adapavtivng sivat 200% Al.

To Tetric 100 Flow 2 ToAupepidetal pe dpwge prkoug Kupatog 400-

500 nm (e dwe).

Evdeielg
EM G odovtikr) ouota og tpooBla dovia (Il €wg V opada) kat
omtiaBia dovra (I, Il kat V opada).

Turmol amokataotdoswy:

- (c apxkd CTPUWA YLCL ATIOKATAOTACELC TWVY OpLadwy | €wg V
- Amnokataotaocelg opadag V

- MWKPEQ ATOKATAOTACELG KABE €ldoug

- KdAuyn uttookaduv.

- Eudpagn extetapévwy oxIoULWyY

- EmudlopBuwon amokaTaoTaoswy amo ouveeTn pntivn.

Avievdei€elg

H xprjon tou mpoiovtog avievdeikvutal €av elval yvwaoTto 0Tl 0 aoBevig
€lval aMepyLKOC o€ 0TIOLOONTIOTE ATIO TA CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

Neploplopoi atn xpnon

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

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

- Asv ival KATAMNAO yLa TV AToKATAoTaon GEpOVIWY GUUATWY
KOl KOTTTLKWIV GLKOWIV.

- Edapuolete 1o mpoiov o Beppokpaoia dwuatiou. 0Tav To UMKO
€XELXaNAN Bepuokpaoia, Ba e€axBel amo tn ouplyya pe
OUOKOAIQL.

- Hyxpnon dAwv puyxwv £hapuoyng UIopEL va KataoTnoel
OUOKOAN TNV €€WBNON ToU UALKOU.

Neploplopoi eneepyaoiag
To TIPOTOV Dev TIPETEL vaL UTIORANAETAL O€ eTtaveTeEgpyaaoia oute
va emavaypnatomoleitat.
Edv 1o Tetric 100 Flow 2 epapudletal aneuBeiag oTn OTOUATIKA
KOLAOTNTA TOU a0Bevn, To pUYX0G £hapUoyng TNG ouplyyag Ba
TIPETIEL VA XPNOLULOTIOLELTAL OV Yla €vav aoBevr) yla Adyoug
uyLevne (MPOANYN ™E TTAPAAANANG LOAUVONG LETAEY TV
A0BeVWVY)..

Napevépyeleg

Y€ LEUOVWLEVER TIEPUTTWOELC, TA ouoTatika Tou Tetric 100 Flow 2 ival
DUVATOV VA TIPOKAAECOUV €UaLoBNOIEC. Y€ TETOLEC TIEPLTTUIOELG, OEV
TIPETIEL VA XPNOLUOTIOLELTAL TO TTPOiOV. Ma va armodeuxBei epeBlopog
TOU TIOADOU, OL TIEPLOXEC KOVTA 0TOV TIOAPO Ba TIPETIEL va KAAUTITOVTAL
LLE KATAANAOUC TIapAyoVTEC Tpoataciag moAdou/odovtivne.
Ertihextikd tomoBetnote okevaapa udpoeldiou Tou aoBeatiou o€
ETILPAVELEQ KOVTA OTOV TIOADO Kal KAAUWTE [LE KATAMNAO ETTXPLOLLOL
Ko\oTnTac.

ANNAemIdpAOELQ

YALKCL TIOU TIEPLEXOUV P AVOMKES OUCLEC, OTIWC EUYEVOAN/
VaPUDAAEAQLO, AVAOTENOUY TOV TIOAULLEPLOLO UAKWY E LEBAKPUALKN
Bdon. Autd Ta UAIKG Dev TIPETIEL VA XPNOLUOTIOOUVTAL OE GUVDUAOUO HE
1o Tetric 100 Flow 2. 0 ouvduaOUOG E KATIOVIKA OTOUATOTAUMATA, UE
TIOPAYOVTEG ATIOKAAUWNG TIAAKAG KAl LLe YAWPEEWDIv evOEXETAL VA
TIPOKAAEDEL DUOXPWLIEG.

KAviko 0deNog
- Amokatdotaon HaonTikng Asttoupyiag
- AoBNTIKA amokaTaotaon

JuvBeon
YUUTIOAULLEPEC, Baplouxog Uahog, Bis-GMA, UDMA, tpidBopidio
uttepBiou, HeIKTO o&eidio Si-Zr, D3MA

YUVOALKO TIEPLEXOLLEVO QVOPYAVWIV EVIOXUTIKWY: 30,7-33,7% K.0.
MéyeB0g KOKKWY TWV avOPYaVWY EVIOXUTIKWY: Letagy 011 um kal
155 pum.

2 Xpiion

. Em\oyn amdxpwaong

KaBapiote ta dovTia mpwy eTUAEEETE TNV amoxpwon. Emtegte tv
amoxpwon 6tav to dOVIL £lval AKOUA Uypo, XONOLLOTIOWVTAS
XPWHATOAGYL0 (TLX., TO XPWHATOAGYLO AToXpWoEswy tou Tetric
EvoFlow).

II.  Amopdvwon
Amatteital ETapKng OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOUOVWON.

lll. Mapaokeurn kot\otnTag

H mapaokeur tg KOIGTNTAG YiveTal oUPdwVa LE TIQ ApXEC TNG
TEXVIKNAG CUYKOANGONG, ONA. dlatnpuiviac 600 To duvatov TeplocoTePn
000VTIKN ouaia. Mnv TTapaokeUAlETe 0EEIEC EOWTEPIKES AKUER KaL
ywvieg. Mnv mapaokeualste eTUMPOoBeTeq UTIooKAdES OF LN
TepNdOVIoUEVEC TIEPLOXEG. Ot OLAOTACELS TNG KohoTnTag KaBopilovTal
VEVIKA artd TNV £KTA0N TWV TEPNDOVIOUEVWV TIEPLOXWV 1) ATIO TO
LEYEBOC TNG TTAMAC AmoKATAOTAoNG. AOEOTOUNOTE Ta 0pLa TNC
adapavtivng otnv tpoobia TEPLoXT. TNV TIEPLOXT TWV oTiaBiwy,
OTPOYYUAEWTE EAadpUC TG 0EUALXUES OKUES TnC adapavtivng (ue
dlapavtia dwipiopatog, 25-40 um). Ot auxevikég BAABEC Xwpig
tepndova dev mapaokeualdovtal KaBapiote povo pe ehadpometpan
AAN KATAMNAN Ttaota Kabapiopou e T BonBela EAAOTIKWY
KUTEEAOED WV 1) TEPLOTPODIKUWY BOUPTOWY. ATIOUAKPUVETE OAA T
UTTOAELLLLATA ATTO TNV KOWAOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. STEYVWOTE TNV
KOOTNTA LE ENPo agpa, EAeUBEPOD ATTO VEPOD Kal EAALLIDELG OUTLEC.

IV. Npodura&n moAdou/Oudstepo oTpwpa

Mnv tottoBeTeite OUDETEPO OTPWA, OTAV XPNOLLOTIOLEITE GUYKOANTIKO
mapdyovta adapavtivng/odovtivng. Y TIoAU BaBLEg KOOTNTEC Kalt
LOVOV, OL TIEPLOXEC KOVTA OTOV TIOADO Ba TPETIEL VA KAAUTTTOVTAL
ETIAEKTIKA [LE 0UDETEPOD oTPWUA Udpo&eldiou Tou aoBeotiou. Katamy,
KOAUWTE PEe Kovia avBEeKTIKN o€ Ttieon. Mnv KaAUWETE Ta uTtoAouta
TOLKWHLATA TNC KOIAGTNTAG, £TOL WOTE VA XpNOoLoTon8ouy otn
dnuLoupyia OEOMOU LLE TOV OUYKOMNTLKO Ttapdyovta adapavtivng/
odovtivne.



V. TomoB£tnon texvntou TolXwpatog/ieaodoviiag adnvag

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

VI. Tpomomoinan/Edappoyn cuykoANTKoU tapdyovia

D}] Ecdapudote Tov oUYKOMNTIKO r[apavovm otnv 000VTIKN
ETPAVELL OUILPUIVA LLE TIC 0DNYLEG XPNONG TOU KATAOKEUAOTH
TOU XPNOLUOTIOOUHEVOU TIPoiovToG. H Ivoclar ouviotd tn xprion
OUYKOMNTIKOU TIApAyovTa YEVIKAG XPRONG.

VIl. Edappoyn tou Tetric 100 Flow 2

- Na BENota anotedéopara, sbappoote o Tetric 100 Flow 2 og
0TPWHATA UEYLOTOU TIAXOUC 2 MM KAl T(POCAPUOCTE TO 0Ta
TOWWHATO TNG KOOTNTAC KE KATAMNAO £pyaAeio (TL.X. LhAN).

- Kata tv edpappoyn, dlaTtnenote To puyxXoc ebappoyne BuBlopevo
LEOA 0TO UNKO, WOTE va amodeuxBel 0 oxNUATIONOG GUTaADwWY.

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

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

Mpémel va tpouvtatl ot 0dnyieg xpriong tng Auxviag
TIOAULLEPLOLLOU.

- EQv £XETe XpNOLUOTIONTEL LETAMIKO TEXVNTO TolXWUA,
DWTOTIOAULLEPLOTE €TTTPOO0BETWE TN OUVBETN PNTivn ATto TV
TIAPELAKT) KAL TN YAWOOLKN/UTIEpUILA TIANEUPE, adoU adalpEosTe
T0 TolXWHA, EPOooV DeV XPNOLLOTIOLELTAL HWC TIOAULLEPLOLLOU
Bluephase®

- Eav o odnydc dwtog dev uropei va tortoBetnBel og Wavikn B£on,
TLX., O€ ATO0TACN Ao TN oUVBETN pntivn 1 o€ amokAivouoa ywvia
EKTIOUTTNC DWTOC, WTOTIOAULEPIOTE Eava Tt ouUvVBETN pnTivn.

- Avn akpn tou pUyXoug GUWTOTIOAULLEPLOMOU EXEL LIKPOTEPN
OLAUETPO ATTO TNV ATIOKATAOTACN, TIPAYULATOTIOINATE
AMNAOETUKAAUTITOLEVO TIOANULLEPLOKLO yLa va dlaodaiiosts otL Ba
KaAUPBoUV OAEC OL TIEPLOXEG TNC ATTOKATACTAONG.

- Edappoyn o mepimtwon emdlopbwoswy:

Tpoxiote TNV emidavela ou Ba emdlopBwBel pe Ppelee

dlapavtioy, kaBapiote oXOAAOTIKA LLE KATALOVIOWO VEQOU Kal

OTEYVWOTE L€ CULTILEOLLEVO 0EPQ, EAEUBEPOD €AaiOU Kal Uypaciac.

[E ToTtoBETHOTE TOV OUYKOAMNNTIKO TIAPAYOVTA 0TNV £TdAVELR
oUVBETNG pNTivNe cULDWVA LE TIG 00NYLEG TOU
KOTOOKEUAOTN ToU UAKOU. ToTtoBETr0Te T ouvBEeTn pntivn
OTIWC TepLypadetal otnv evotnta Vil.

VIIl. Aciavon/EAeyxog oUykAeiong/ItiABwon

Adatpgote Tuxov Tiepioosteg pe dpelec kapPdiou BoAdpagLiou n
OlOMAVTL, LLETA TOV TTIONUUEPLOWO. EAEYETE TN oUYKAELON KAl TNV
AapBpwon Kal TpoxioTe 6Tou apuolel, WOoTe va amodeuxBoUlv TTPOWPES
eMAdEC ) AVETIBUUNTES CUYKAELOLAKES TIAPEUBOAES OTNV T AvVELL
NG AToKATACTAONC. XPNGLUOTIONOTE £pyaAeia aTiABwong, kKaBug Kat
dlokouc kal Tawviee oTABWoNg, yia va armodWwosTe 0TNY AmoKATaoTaon
otiABwoaon uyniou Babuou.

Znustwostc edappoyng
Ot ouplyyec dev r[psr[a va amoAupaivovtal pe oEe0WTIKOUG
ATIOAUMAVTIKOUG TIAPAYOVTEG.

- XpNOLLOTIOAOTE KATAANAO KAAUILA UYELOVOLKAC TTpooTaaiac
yLaL TN oUpLyya, cUUdWVA UE TIC OUOTACELG TOU KATAOKEUAOTH.

- AmoduUyete KABs eTadr) TG EMAVAXPNOLLLOTIOLOULLEVNG CUPLYYAC
LLE TO OTOWA TOU aoBevr), av n ouplyya dev ival KAAUMUEVN UE
TIPOOTATEUTIKO KAAUUUAL.

- AmoppiyTE TG LOAUGLLEVEC GUPLYYVEG.

ivoclar.com

3  MAnpodopicg aodpaAsiag

- YeTEPUTTWON 0ORAPUY TIEPLOTATIKWY TIOU OXETL(OVTAL LLE TO
TIPOIOV, ETIKOWVWVAOTE We TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtoroc:
www.ivoclar.com Kat e TNV appodLa TOTIKn apxn.

- Outpéxouoec odnyieg xpriong eivat dlaBEaIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

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

- Mnopeite va kateBaocete TNV EPIANWN XAPAKTNPLOTIKWY
aodhaheiag kat KAMvikwy emddoswy (SSCP) ard tnv supwaikn
Baon DeDOMEVWY VLA Ta LATPOTEXVONOYIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvaon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowod UDI-DI: 76152082AFILL005J)

ﬂposlﬁonomostq
Tnpeite tg 0dnyieg tou Asktiou Asdouévwy Aadaheiac (SDS)
(duaBéato otn dlevBuvon www.ivoclarcom).

- Amoduyete v emtacdn amolupEptatou Tetric 100 Flow 2 pe to
DEPLLa, TOUG BAEVVOYOVOUC Kal Ta LATLaL To amoAUpLEPLOTO Tetric
100 Flow 2 pmopel va TtpokaAeasl ehadpod peBIOUO Kat
evdexouevn sualoBnoia ota pebakpulika. Ta ouvnBn Latpka
yavtia dev TIapEXOUV TTpootacia amo tnv euawoBnoia ota
LEBaKQUAIKA.

MAnpodopieg amdppung

01 Tt00dTNTEC UAIKOU TIOU TIEPLOCGEVUOUV KL OL ATIOKATAOTATELS TIOU
adalpoUvIaL TIPETEL va ATtopPITToVIaL CUUPWVA UE TIC OXETIKES
€BVIKEC VOLLOBETIKES ATIALTAOELG.

YmoAstopevol Kivouvol

0L xpnoteq Ba mpemet va yvwpilouv 0Tl KaBe 0dovTIaTRIKr eTEUBAOn

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUC KIVOUVOUC.

Ot akdAouBoL KAVIKoL UTIOAELTTOEVOL KivDuvol gival yvwoTol:

- HamwAsla tng £ndpa&ne Uopel va pokahEael akouala
KOTATIOON UAMKOU KL VO KOTAOTHOEL Amapaltnteq mpoobeteg
odovTlatplkeg Bepareiec.

- 0 eykAelopog puoaAidwy agpa kata tnv TomoBETnon INe
eudpatne evieXeTal va KATAOTHOEL amapaltnta mpoobeta
BEPATEVUTIKA [LETPA TIOU EVEXOUV ATIUWAELC 0DOVTIKAC oUsiac.

- MetenepBatikn eualodnoia

- Bpavon tng €udpalng f amodAoiwon

4  Awdpkela Jwng Kat anoBRKeuon

- Oepuokpaocia amobnkeuong: 2-28 °C

- Khelvete TC 0UPLYYEC QULECWC LETA TN XPAON.
‘ExBeon 010 WG TIPOKAAEL TTPOWPO TIOAUEPLOUO.

- Mn XpNOLULOTIOLELTE TO TIPOLOV LLETA TNV avaypadOeVn
nNUepoUNVia ANgNG.

- Huepopnvia AEncg: BA. evdelEn oTIC oUPLYYEQ KAL OTIQ
OUOKEUOOIEC.

- Mpv amo tn xpnon, eEAeyETe OTTTKA TN CUCKEUAOia Kat TO TIpoioV
yia {nkLee. Av uttapyouv apdLBoiise, areuBuvBeite otnv Ivoclar
Vivadent AG ) aTov TOTIKO aVTITTPOOWTIO.

5 Mpo6oBsteg mAnpodopieg
Na dulacostal pakptd amd madid!

To UNKG avamtuxBnke amokAELOTIKA yia 0dovTiaTpLkn xpron. H eme€epyacia Ba Tpémel va mpaypatoToleitat
Quotnpea oUUbWVa HE Tig 0dnyieg xprong. Amattnoelg yia BAABES Tou odeiovtal oe Kaki xpron 1 wn thenon
Twv 00nyLwv dev Ba yivovtat dekteg, 0 xpHaTng £ivat UmeUBUVOC yia Tov EAeyX0 KATAAANAGTNTAC Kal
BuvatoTnTag Xpong Tou EOIVTOg Yia 0TolovdNTIOTE MG OKOTIO £KTOG QUTWY TOU avaypadovial cabwg
oug 0dNyieg XpRonG.

Table 1

Light intensity Exposure time

500-900 mW/cm? 20 deut.
900-1.400 mW/cm? 10 Deut.
1.800-2.200 mW/em? 5 DeuT.

ivoclar



Tetric®100 Flow 2

[tr]  Kullanim Talimatlari

Polimer bazli dental restoratif materyal
(agiz iginde 1sikla sertlesen)
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalici digleri bulunan hastalar
- Sut digleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® 100 Flow 2, akiskan, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir
(%250 Al) ve anterior ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde
kullanilir (IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda).

Tetric 100 Flow 2, okllizal ylzeylerin restorasyonu igin de uygundur.
%100 aliminyum dentin ile esdeder, %200 aliminyum da mine ile
esdeder bir radyoopakliga sahiptir.

Tetric 100 Flow 2 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir.

Endikasyonlar
Anterior dislerde (Sinif 11114 V) ve posterior dislerde (Sinif |, 1l ve V)
eksik dis yapisi.

Restorasyon tipleri:

- Siif I-Sinif V restorasyonlarin altinda birinci tabaka olarak
- Sinif V restorasyonlar

- Her turden kiguk dolguda

- Undercut'larin gideriimesinde (block-out)

- Genislemis fissurlerin érttlmesi

- Kompozit restorasyonlarin onarimi.

Kontrendikasyonlari

Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, Grintn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda.

- Belirtilen galisma prosedurleri uygulanamayacaginda.

- YUk taslyan kasplarin ve insizal kenarlarin restorasyonu igin uygun
degildir.

- Urlinl oda sicakhidinda uygulayin. Distk sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

- Farkliuygulama uglarinin kullaniimasi, malzemenin ekstrude
edilmesini zorlastirabilir.

isleme kisitlamalari
Uriin yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir.
Eder Tetric 100 Flow 2 dogrudan hastanin agzina uygulanirsa,
hijyenik nedenlerden dolayi o siringa uygulama ucunun yalnizca
bir kez kullaniimasi endikedir (hastalar arasi gapraz
kontaminasyonu 6nlemek agisindan).

Yan etkileri

Tetric 100 Flow 2'un bilesenleri nadir hallerde duyarlilik olusturabilir. Bu
durumlarda, Grinn kullanimina son verilmelidir. Pulpa irritasyonunu
onlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu
uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum hidroksit
iceren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi igeren malzemeler gibi fenolik maddeler
metakrilat bazli materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu maddeler,
Tetric 100 Flow 2 ile birlikte kullaniimamalidir. Katiyonik agiz gargaralari,
plak cikaricilar ve klorheksidin renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda
Cigneme islevinin rekonstriksiyonu
Estetik restorasyon

Bilesimi
Kopolimer, baryum cami, Bis-GMA, UDMA, itterbiyum triflorr, Si-Zr
karisik oksit, D3MA

]norganik dolgularin toplam igerigi: hacmen %30,7 - 33,7.
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik buyiklGga: 0,11 um ile 15,5 um
arasindadir.

2 Kullanimi

. Ton belirlenmesi

Ton belirlemesi 6ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. Tetric EvoFlow renk kilavuzu)
kullanilarak belirlenir.

Il. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

lll. Kavite preparasyonu

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

IV.  Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

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

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

VI. Hazirlama / Bonding ajaninin uygulanmasi
Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Grindn kullanma
talimatlarina gore uygulayin. lvoclar bir genel adeziv
kullaniimasini énerir.

VII. Tetric 100 Flow 2'un uygulanmasi

- Eniyisonuglara ulasmak igin, Tetric 100 Flow 2, max. 2 mm
kalnlikta uygulanmali ve uygun bir alet ile kavite duvarlarina
uyumlandiriimahdir.

- Hava kabarcigi olusumunu 6nlemek igin, uygulama ucunun ug
kismini, malzeme igine daldiriimis sekilde tutun.

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



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

Polimerizasyon isiginin
kullanma talimatlarina uyulmalidir.

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

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

- lIsik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon ¢apindan kigukse,
restorasyonun tim balgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bélgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

- Onarimlar durumunda uygulama:

Onarilacak restoratif ylzeyi bir elmas frezler ile parizlendirin, su
spreyiile iyice temizleyin ve yag ve nem igermeyen basingli hava
ile kurutun.
Bonding ajanini kullanilan Grdndn kullanma talimatlari
dodrultusunda kompozit yiizeyine uygulayin. Bolim Vil'de
agiklanan sekilde kompozit resinini uygulayin.

VIIl. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

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

Uygulama notlari

- Sinngalari oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte etmeyin..

- Sinngaigin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kilif kullanin.

- Yeniden kullanilabilir sirmganin koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini 6nleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

3  Giivenlik bilgileri

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

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILLO05)J

ivoclar.com

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6niinde
bulundurun (www.ivoclar.com adresinde yer alir).

- Polimerize olmamus Tetric 100 Flow 2, cilt/mukoz membranla ya da
gozlerle temas etmemelidir. Tetric 100 Flow 2 polimerize
edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki gosterebilir ve
metakrilatlara karsi asirt duyarliliga yol agabilir. Ticari tibbi
eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine karsi
koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlan

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin

belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

Asagidaki klinik artik riskler bilinmektedir:

- Dolgunun kaybl, materyalin kazara yutulmasina neden olabilir ve
ilave dental tedavileri gerekli hale getirebilir.

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi birakilmasi dis
dokusu kaybini igeren ek tedavi uygulamalarini gerekli kilabilir.

- Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgu veya pargalanma kirigi

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligr: 2-28 °C

- Sinngalari kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Malzemenin 151§a maruz kalmasl, zamanindan énce
polimerizasyona neden olur.

- Urdna, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Siringa ve ambalajin Uzerindeki bilgilere bakin.

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

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulagamayacadi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. islemler, kesinlikle kullanim talimatiarina uygun
sekilde gergeklestirilmelidir. Talimatlara uyulmamasi veya yanlis kullanimdan kaynaklanan hasarlardan dolayi
sorumluluk kabul edilemez. Uriintin uygunluk agisindan test edilmesi ve bu Talimatlarda agikga belirtilen
amaglar disinda kullaniimasina iliskin sorumluluk kullaniciya ait olacaktir.

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

ivoclar
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1 NpepHa3sHaueHue

LleneBoe npumeHeHune
[TpsiMble pecTaBpaLmmn 3yboB hpoHTanbHOro 1 60KoBOro oTaena

LleneBas rpynna nauueHToB

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

Mpeanonaraemble nonb3oBaTteny / cneumanbHas NoaroToBKa
- Ctomatonoru
—  CneumanbHoe obyyeHme He TpebyeTcs

Cdepa npuMeHeHus
TonbKo ANA NPUMEHEHWS B CTOMATONOMMN.

Onucaxue

Tetric® 100 Flow 2 npeacTaBnseT cobol TeEKy4niA CBETOOTBEPXKOAEMbIN
PEHTFEHOKOHTPACTHbIN KOMMO3UTHBIN MaTepuan (250 % Al),
MCMoNb3yeMblin 4NA NPAMOI pecTaBpaLmm 3y60B GPOHTANBHOMO 1
6okosoro otoena (tun 1, knace 2, rpynna 1 cornacHo IS0 4049:2019).
Tetric 100 Flow 2 Tak>xe NnoaxoauT Ons BOCCTAHOBNEHMNS
OKKMHO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN.

PeHTreHokoHTpacTHOCTL 100 % antOMMHNA 3KBMBANEHTHA AEHTUHY, A
200 % antoMUHUA — aManu.

Tetric 100 Flow 2 nonumepu3yeTcs CBETOM C AnMHOM BOnHbI 400—

500 Hm.

Moka3zaHusa

OTcyTCTBYHOLLASA CTPYKTYpa 3y6a Bo dhpoHTanbHoM (III—V knacca) u
6okosoM (I, Il m V knaccos) oToenax.

Bwabl pecTaBpaUmMOHHbIX KOHCTPYKLMA:

- Mcnonb3yeTtcs B Ka4ecTBe NepBOro CNosi No4 pecTaBpaLMOHHbIE
KOHCTPyKUMM |—V Knacca.

- PectaBpauun V knacca.

- [1ns BocCTaHOBAEHWSt MENKMX Ae®EKTOB MHob0oro Tmna.

- [InA ycTpaHeHMa NoaHYTPEHWMIA.

- [nsarepMeTnsaumm obLLMpHbIX durccyp.

- [1na BOCCTaHOBNEHMSI KOMMO3WUTHbBIX PECTaBPALINN.

lpoTuBONOKa3aHuA

Mpy HANMVMYMK Y NALUMEHTA annIeprum K Ntobomy 13 KOMAOHEHTOB
NpoayKTa OT ero NpUMeHeHns cnegyeT 0TKa3aTbCs.

OrpaHNyYeHns no NPUMEHEHUIo

- HeB0O3MOXHOCTb 068CMEYMTH CyX0e paboyee none.

- HeB0O3MOXHOCTb COBMIOCTM MPEANUCaHHYIO TEXHUKY paboTbl.

- He noaxoawT Ons BOCCTAHOBNEHMA BYropkoB M PEXYLLMX KPAeB,
HECYLLIMX MOBbILLEHHYIO Harpy3Ky.

~  TpoayKT creayeT HaHOCKTb NPV KOMHATHOM TeMMepaType.
/3BneyeHme X0noaHOro MaTepuana byaeT 3aTpyOHEHO.

- Mpy cnonb30BaHMM Pa3NYHbLIX ANMIMKALWUOHHBIX KaHHMb
M3BMEYEHNE MATEPMANA MOXET ObITb 3aTPYAHEHO.

OrpaHuueHus npu o6paboTke
MpoaykT He NpeaHa3HayeH a4 NoBTOPHOM 06paboTkmn nnu
NMOBTOPHOrO MCMOMb30BaHWS.
Mo npaswnaM rurmerbl (Bo M36exXaHVe NepekpecTHoro
UHOULMPOBAHWA MEX Y NaLMEHTaMK), NPY HAHECEHNN
Tetric 100 Flow 2 HenocpeacTBEHHO B POTOBYHO MOMOCTb
naumeHTa Heobxo4MMO MCMOMb30BaTb HAKOHEYHMK LLMPULA
TOMbKO A5 0AHOr0 NaUMeHTa.

MobouHble 3 dekTbI

B oTaenbHbix cnydasx komnoHeHTbl Tetric 100 Flow 2 MmoryT npvBoAnTb
K CEHCMbMNM3aumn. B Takmx cnydyasx NpoaykT He cneayeT
Mcnonb30BaThb. Bo n3bexaHue pasapaxenns nynbnbl HEobxoanMo
06€CMneynTb COOTBETCTBYIOLLME CPEACTBA 3aLLUMTbI NYMbMbl/OeHTMHA
pSAAOM ¢ Hel. CnenyeT n3bupatenbHo NPUMeHATL MaTepuan,
coaepXaLLunii rnapokena Kanbums, B6NM3n Nynbbl M HAKPbIBATH €0
noaxoAaLLUmMM NoaKNaA04YHbIM MAaTEPUANOM.

B3zaumopeicTeue ¢ 4pyruMmn matepuanamm

(MeHonbHble BEeLLECTBa, Takne Kak MaTepuarnbl, Coaepxatime
3BreHon / reo3amMyHoe Macso, MoryT NpenaTcTBoBaTh
nonMMepu3aLmnm MaTepmanoB Ha METAKPUIATHOM OCHOBE.
3anpeLaeTcsa MCnonb30BaTb AaHHbIE MaTepUarbl B COYETAHNUM C
Tetric 100 Flow 2. [py KOHTAKTe C KAaTUOHHbLIMW XMOKOCTAMM ONa
Mon0CKaHMa PTa, a TakKe XMOKOCTAMM N9 ONpeaeneHns Haneta un
XMNOPrekcanHOM MOXET NMPOU30ATU U3MEHEHWE LIBETA.

KnuHunyeckune npenmyLiecTBa
- BoccTaHoBneHWe xeBaTenbHoM hyHKLWN
- 3cTetmyeckasn pectaBpaumns

CocTtaB

Cononumep, bapuesoe cTekno, Bis-GMA, UDMA, Tpudtopug nttepbus,
cMeLLaHHada okueb Si-Zr, D3MA

06Lee codepxaHue HeopraHmyeckux HanonHutenen: 30,7—33,7 % ob.
Pa3Mep yacTuL, HeopraHnyeckmx HanonHuteneit: 011—155 Mkm.

2  Wcnonb3oBaHue

. OnpepeneHue uBeTa

[Tepen onpeneneHneM LBeTa 3ybbl HE0HX0OMMO NOYNCTUTD. LiBeT
onpenensaeTcs Ha eLLE BAAXKHbIX 3ybax C MOMOLLbH LLKasbl OTTEHKOB
(HanpwMep, LwKanbl 0TTeHKoB Tetric EvoFlow).

Il.  06ecneueHue cyxocTu
Heobxoaommo obecneynTb OTHOCUTENBHYIO MM aBCOMHOTHYHO CYXOCTb.

lll. TMpenapupoBaHue nonocTu

penapvpoBaHyve NonoCTY BbINOMHAETCA B COOTBETCTBMM C METOAOM
3[re3vnBHOM TEXHUKM GUKCALIMM, @ UMEHHO C COXPAHEHWEM KakK MOXHO
BonbLUei cTPYKTypbl 3yba. He BbINONHATL NpenapupoBaHue ¢
OCTPbIMV BHYTPEHHMUMM KPasiMK 1 yrnamu. He npenapvpoBaThb
[0MNOMHUTENBHbIE MOAHYTPEHMSI B 06/1aCTAX, HE MOPAXXEHHbIX
KapunecoMm. [eoMeTpusi MO0CTY ONpeaensaeTcs MaBHbIM 06pa3oM
pacnpocTpaHeHneM Kapueca nmbo ctapol nnoMboi. Ha 3ybax
nepeaHew rpynnbl 3Manb NPenapuMpoBaTh Co ckocoM. Ha 3ybax
B0KOBOro 0TAENa TONbKO CNErka CKpYrMuTb 0CTPble Kpast aManm
(anmasHbIM GuHpoM 25—40 MkM). ledekTbl B NPULIEEYHOM 061acTH,
He NOPAXXEHHOM KapMecoM, He NPENapMPYIOTCS, @ TOMbKO 0YMLLAHOTCS
C NMOMOLLbHO NEM3bI UMK APYroli COOTBETCTBYHOLLIEN YNCTALLEN NACTbI,
PE3NHOBOM YaLLEYKOW 1IN BPALLAROLLIENCA LLIETOYKONM. YOANNTb BCE
0CTaTK¥ U3 NOMOCTM BOAAHBIM crnipeeM. [pocyLunTe NonocTb BO3A4YXOM
6e3 npumeceit Bodbl U Macen.

IV. 3awwTa nynbnbl / Npoknaaka

He HaHocKUTb 6a30BbIM MaTEPUA NMPU UCMOMb30BaHUM GOHAONHIOBOrO
areHTa aManu/OeHTvHa. B ciyyae o4eHb ry6oKMx nonocTen Te
YYaCTKM, KOTOPbIE HAaX0OATCA PALOM C MyNbrow, cnemyeT
N361paTENbHO MOKPbITh KANbLUMA-rMOPOKCUOHBIM NaiHepoM. [Tocne
4ero aTW y4acTKM CneadyeT 3aKpbITh LIEMEHTOM, YCTOMYMBBIM K
naBneHuto. 0cTanbHble CTEHKM MOMOCTN HE 3aKPbIBATb, MOCKOMbKY
OHW ByOyT B AanbHeWLLIEeM UCMOMb30BaHbl A58 CO34aHNA CBA3N
AAre3nBOM 3Mafb-AEHTUH.

V. Pa3MeLueHne MaTpuLbl / MEX3Y6HOro KNMHbILWKA

[lns nonocTei B NPOKCUMArbHOM 30HE crnedyeT NpUMeHsaTsb bo
LIVPKYNAPHYH MATPULLY, MO0 CEKLIMOHHYH MAaTPUYHYH NOMocy,
3aKpennsasa ee KAMHbILLKAMM.



VI. MoarotoBka / HaHeceHWe aaresvea
HaHecuTe 6OHAMHIOBbIN areHT Ha CTPYKTYPY 3yb6a cornacHo
MNHCTPYKLMSIM MPOM3BOAMTENS MCMOMb3yEMOro MaTepumana.
KomnaHnwus Ivoclar pekomMeHayeT NpUMeHsTb YHBEPCANbHbBI
aaresvs.

VIl. HaHecenue Tetric 100 Flow 2

- [1na nony4eHus oNTUManbHbIX PE3yNbTaToB HAHECHTE CroW
Tetric 100 Flow 2 TonwmHoM He bonee 2 MM, @ 3aTeM a0anTUpymnTe
K CTEHKAM MOMOCTM C NOMOLLLbIO COOTBETCTBYHOLLIErO MCTPYMEHTA
(Hamp. 30HO3).

- Bo BpeMa HaHeCEHMs KOHYMK AaNMNMKALUMOHHOM KaHHMM O0MKEH
6bITb NOrPY>XEH B MaTepMan, 4Tobbl He 06pa30BbIBANMCH
Mny3bIPbKM.

- Heobxoommo npenoTBPaTUTL HEMOMHYH NONMMEPM3ALIMID
pecTaBpaumMu nyTem obecrneyeHns 4OCTATOYHOR 3KCNO3ULMM
NoAMMepPM3aLMOHHOM NaMMOoN.

- PexoMeHOauUmu oTHoCUTENbHO BpeMeru ocseLeHuns (Exposure
time) Ha cnoit 1 MowHocTu ceeTa (Light intensity) cMm. B
Tabnuue 1(Table 1).

HeobxoomMo cobntogatbh MHCTPYKLMIO MO
NPUMEHEHUIO NONTMMEPU3ALIMOHHO Namnbl.

- Bcnydyae npuMeHeHWs MeTanIMYeckoin MaTpuLLbl Nocne ee
yOaneHust Heo6xo0aMMOo NPOBECTU AOMNONHUTENBHYO
NoNMMepPU3aLImMio KOMNO3KUTA € BYKKaNbHOM M A3bI4HOM/HEBHOM
CTOPOHbI, ECNV ANS MONMMEPM3ALMM UCMOMb30BaNach Nnamna,
0TMYHanA oT Bluephase®

- Ecnuv cBeToBOA HEBO3MOXHO HbIN0 PACMONOXMTD MAEAMBHO,
HaNPUMEP B CNy4Yae HEKOTOPOro PAacCTOAHMUSA A0 KOMMO3WTa U
npv pacxoadaLlemMcs yrne ocBeLleHuns, He06X0aMMO NPOBECTM
[0MOMHNTENBHYH CBETOBYHO NMOMMMEPU3ALIMIO.

- Ecnu gnameTp HakoHeYHWKa CBETOBOAA MEHbLLE, YEM ANAMETP
pecTaBpaLMW, BbINOMHUTE NOIUMEPM3ALMIO C HANOXKEHUEM,
4T0ObI NOKPbITH BCE YYACTKN PECTABPALMM.

- HaHeceHwe npu BbINOMHEHWN KOPPEKTUPOBKM:
lMpnaaiTe BOCCTAHABNIMBAEMOI NMOBEPXHOCTU LLIEPOXOBATOCTb C
MOMOLLIbHO aNIMA3HbIX H0POB, TLLATENBHO 0YNCTUTE €€ BOOAHBIM
CMPEEM U BbICYLLINTE CXATbIM BO3YXOM, HE COAEPXKALLMM Macen
¥ BOAbI.

HaHecuTe 60HAMHIOBbIA areHT Ha KOMMNO3MT COMMacHo
MHCTPYKLUMM MO NMPUMEHEHWMIO MCMONb3YyEMOro MaTepuana.
HaHecuTe KOMMO3WUTHbIN NONMMEP Kak ONUCAHO B
pasgene VII.

VIIl. 06pa6oTka / KOHTPOMb OKKMH3UK / MONMPOBKa

Mocne NonMMep3aLmnn yoanuTe U3NLWKM MaTepuana ¢ NoMoLLbH
Kap6ua-BoNbGPAMOBbIX 6OPOB WM aNIMa3HbIX GUHULLIEPOB.
MpoBEpPbTE OKKHO3MI0 U apTUKYMALIMIO, TPY HE0BX0AMMOCTH 06TOUNTE,
yTO6bI He BbIN0 NPEXOAEeBPEMEHHbIX KOHTAKTOB UMK HEXENATeNbHbIX
APTUKYNALMOHHBIX CMEA0B Ha MOBEPXHOCTW PECTABPALIMOHHOM
KOHCTPYKLMM. [IN MONMPOBKM pecTaBpaLyn [0 APKoro brecka
MCTONb3YWTE NOMMPbI, @ TAKKE NOMMPOBOYHBIE JUCKM 1 MOMOCKM.

Mp1MeyaHusa KacaTenbHO NPUMEHEHMS

- He nposoauTe Oe3UHGMEKLMIO LLNPULIOB OKUCAAHOLLUMI
0E3MHOUUMPYHOLLMMUK CPeaCTBAMU.

- Mcnonb3yinTe cneumnanbHbI TUTMEHUYECKMIA 3aLLMTHbIR Yexon
ONS LUNPULA B COOTBETCTBUM C YKA3aHWUAMMW NPON3BOONTENSA.

- W3beranTe ntoboro KOHTaKTa MHOrOPAa30BOro LUMPULE, He
YKPbITOro B 3aLLMTHbIN YEX0/, CO PTOM MNaLMEHTa.

- YTUNu3npyinTe 3arpasHeHHbIe WNpuLbl.

3  WUHdopMauumsa no 6e3onacHOCTU

- Bcny4yae cepbe3HbiX MHUMOEHTOB, CBA3aHHbIX C NMPOOYKTOM,
obpalLanTech K HaM no agpecy Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JIUxTeHLWTenH),
Ha Be6-calT www.ivoclarcom, a Takxke K OTBETCTBEHHbIM U
KOMMETEeHTHbIM OpraHaM BacTw.

- [leMcTBytoLLAa MHCTPYKLUMA MO MPUMEHEHNIO AOCTYMHA Ha
Beb-calTe www.ivoclarcom.

ivoclar.com

- YcnoBHble 0603HaYeHMs OCTYMNHbI MO CCbINKE
www.ivoclarcom/elFU.

- AkTyanbHyto Bepcuto CBOAHOrO pestome no 6e30MacHOCTM U
KnuHuueckon addektusHocTv (SSCP) MOXHO 3arpy3unTb 13
EBponeiickoi 6a3bl JaHHbIX MeguumnHckux yeTpoitcts (EUDAMED)
no agpecy https:;//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba30BblI yHUKANbHbLIN NOEHTUHMKATOP YCTPOMCTBA
76152082AFILLO05))

Mpegynpexnexus

- CobntoaaiTe MHCTPYKLMK, YKa3aHHble B NacnopTe 6e30MacHoCTH
(SDS) (mocTynHoMm Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- CnenyeT n3beratb KOHTAKTa HEMOMMMEPU30BAHHOMO MaTepKana
Tetric 100 Flow 2 ¢ Koxel / cnM3ucToi 060/104K0M UMK Ia3amiu.
Tetric 100 Flow 2 B HENONMMEPU30BAHHOM COCTOAHMN MOXET
0Ka3blBaTb 1Ierkoe pasapakatollee AeNCTBUE M BbI3bIBaTb
ceHcnbmnmnsaunio kK MetakpmnataM. 0bbluHbie MeOMLMHCKME
nepyaTkM He 06eCrneYnBatoT 3aLLMTY OT CEHCUBUNN3MPYIOLLIErO
[encTBUA METAaKPUNATOB.

MHdopMauusa 06 ytunmsauum

OcTaBLUMECS 3aMacbl MW yOaneHHble PecTaBpaLUuy credyet
YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBMM C TPEOOBAHUAMM MPUMEHNMOIO
HaLMOHAIbHOMO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouYHble puCKK

Monb30BaTeNM O0MXKHBI 3HATb, YTO NHOHOE CTOMATONOrMYecKoe

BMeLLATENbCTBO B MOIOCTM PTa CBSA3AHO C ONPeaeneHHbIMY PUCKAMK.

/13BECTHbIE KNIMHNYECKME OCTATOYHbIE PUCKM

- BbinageHne NnoMbbl MOXET NPUBECTM K CIyYatHOMY
npornaTbiBaHNIO MaTepMana. Takke MOXeT NoTpeboBaThCs
[0MN0MHUTENbHOE CTOMATONOMMYecKoe NeYeHune.

- [lonagaHure ny3bipbKoB BO34yXa NPW Pa3MeLLEHNN NNoMbbI
MOXET MPUBECTUN K HEOOXOAMMOCTM A0MOMHUTENbHbIX NEYEOHBIX
npoLeayp ¢ noTepew CTPYKTypbl 3y6a.

- [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTD.

- PacTpeckvBaHWe/cKon nnomobl.

4 CpoK rogHoCTHN U YCNOBMWA XpPaHEHUs

- XpaHuTb npu Temnepatype: 2—28 °C

- 3aKpblBaITE WNPWULIbI CPa3y NOCME UCMOMb30BaHNA.
MPOHMKHOBEHWE CBETA BEAET K NPEX.eBPeMEHHOMN
nonMMepu3aLmm.

- He vcnonb3yiTe NPoayKT MO MCTEYEHWUM YKA3aHHOMO CPOKa
rOAHOCTM.

-  CpoK rogHOCTM: CM. Ha LLNPULE UK YNAKOBKE.

- [lepen ncnonb3oBaHWEM OCMOTPUTE YNAKOBKY M 13AeMe Ha
npeameT nospexaeHnit. [lo BceM Bonpocam 06paLlanTecs B
koMnaHuto lvoclar Vivadent AG nnm K MecTHOMyY Onnepy.

5 [ononHuTenbHaa uHdopmaumus

XpaHuTe MaTEPMAN B HEQOCTYNHOM O71S AeTei MecTe!

JT10T MaTEpPUan pa3paboTaH UCKMIOUNTENbHO ANS NPUMEHEHUs B cTomaTtonoru. 06paboTky Heobxoanmo
BbINOMHATb CTPOr0 B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMEN No npuMeHeHmto. lpon3soavnTent He HeceT
OTBETCTBEHHOCTM 33 YLLEPD, BOSHWKLLIA B PE3YNbTATE HEMPaBUIbHOMO MCMONb30BaHA MO0 HecobaAeHMs
MHCTPYKUWI. Monb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ TECTUPOBaHME NPOYKTa Ha NpeaMeT ero
NPUro4HOCTM M MCNOMb30BaHWA ANnsa Nto6bIX Lleﬂe&;\, $IBHO HE YKa3aHHbIX B MHCTPYKLMM

Table 1
Light intensity Exposure time
500—900 mMBT/oM™? 20¢
900—1,400 mMBT/c™? 10c
1,800—2,200 mMBT1/cMm? bc
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1  Zamierzone uzycie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku przednim i bocznym

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

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

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® 100 Flow 2 jest $wiattoutwardzalnym materiatem ztozonym typu
Flow, dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (250% Al) do
bezposredniego wypetnienia ubytkdw w zebach przednich i bocznych
(wg IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1).

Tetric 100 Flow 2 jest réwniez odpowiedni do odbudowy powierzchni
okluzyjnych.

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

Tetric 100 Flow 2 utwardza sie Swiattem o dtugosci fali w zakresie
400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w zebach przednich (ubytki klasy Il do V) iw
zebach bocznych (ubytki klasy I, 111 V).

Rodzaje uzupetnieri

- Jako poczatkowa warstwa wypetnienia w ubytkach klasy | do klasy V
- Uzupetnienia klasy V

- Mate uzupetnienia wszystkich typow

—  Blokowanie podcieni

- Poszerzone uszczelnienie bruzd

- Naprawa uzupetnien kompozytowych

Przeciwwskazania

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

Ograniczenia stosowania

- Jedli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zahiegowego

- Jedlinie mozna zastosowac przewidzianych procedur roboczych.

- Nie nadaje sie do odbudowy guzkdw funkcjonalnych i brzegow
siecznych.

- Produkt nalezy aplikowaé w temperaturze otoczenia. Niskie
temperatury sprawiaja, ze materiat jest trudny do wycisniecia.

- Zastosowanie roznych koricowek moze spowodowad, ze materiat
bedzie trudny do wyciskania.

Ograniczenia w zastosowaniu
Produkt nie jest przeznaczony do ponownego przetworzenia lub
wykorzystania. Jesli Tetric 100 Flow 2 jest aplikowany
bezposrednio w ustach pacjenta, koncowka aplikacyjna
strzykawki powinna by¢ uzywana tylko dla jednego pacjenta ze
wzgleddw higienicznych (zapobieganie zanieczyszczeniom
krzyzowym migdzy pacjentami).

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki preparatu Tetric 100 Flow 2 moga.
prowadzi¢ do uczulen. Produkt nie moze by¢ uzywany w takich
przypadkach. W celu unikniecia ewentualnego podraznienia miazgi,
miejsca w jej poblizu nalezy przykryé odpowiednim materiatem
zabezpieczajacym miazge. (wybidrczo, w poblizu miazgi nalezy
zastosowa¢ wtedy materiat na bazie wodorotlenku wapnia i pokry¢ go
odpowiednim liner'em).

Interakcje

Substancje fenolowe, takie jak materiaty zawierajgce eugenol/olejek
gozdzikowy, hamujg polimeryzacje materiatow na bazie metakrylanu.
Materiaty te nie moga byé stosowane w potaczeniu z Tetric 100 Flow 2.
Z kolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptynéw do ptukania jamy
ustnej, jak rowniez srodki do wybarwienia ptytki nazebnej oraz
chlorheksydyna mogq powodowad przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkcji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

Kopolimer, szkto barowe, Bis-GMA, UDMA, tréjfluorek iterbu, tlenek
mieszaniny Si-Zr, D3MA

Catkowita zawarto$¢ wypetniaczy nieorganicznych: 30.7 - 33,7 0bj.%
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15,5 pm.

2  Zastosowanie

. Dobor koloru

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

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

lll. Opracowanie ubytku

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

IV.  Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

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

V.  Zaktadanie formowki / klinéw miedzyzebowych

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

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny / Aplikacja materiatu taczacego

[E Wytrawianie i aplikacja systemow taczacych powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z Instrukcjami Stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatow. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu tgczacego.



VII. Aplikacja Tetric 100 Flow 2

- Aby osiggna¢ optymalne efekty, Tetric 100 Flow 2 powinien by¢
naktadany w warstwach max. 2 mm i adaptowany do $cian ubytku
za pomoca odpowiedniego narzedzia (np. zgtebnika).

- Podczas aplikacji nalezy trzymac koncdéwke kaniuli zanurzong w
materiale, aby unikna¢ tworzenia sie pecherzykdw powietrza.

- Wystarczajaca ekspozycja na Swiatto zapobiega niekompletnemu
utwardzeniu materiatu.

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

Nalezy przestrzega¢ instrukcji stosowania
lampy polimeryzacyjne;j.

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

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

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

- Zastosowanie w przypadku naprawy uzupetnienia:

Schropowaci¢ naprawiang powierzchnie za pomoca wiertet

diamentowych i doktadnie oczysci¢ strumieniem wody, a

nastepnie osuszy¢ sprezonym powietrzem wolnym od oleju i wody.
Aplikacja systemow taczacych do powierzchni kompozytu
powinna by¢ przeprowadzona zgodnie z instrukcjami
stosowania i zaleceniami producenta tych materiatow.
Aplikowa¢ kompozyt zgodnie z opisem w punkcie VII.

VIIl. Koricowe opracowanie / Kontrola okluzji /

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

Uwagi do aplikacji

- Do dezynfekeji strzykawek nie nalezy uzywac Srodkow
dezynfekecyjnych o wtasciwosciach utleniajacych.

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

- Unikac¢ kontaktu strzykawki wielokrotnego uzytku nie ostonietej
rekawem ochronnym z ustami pacjenta.

- Zanieczyszczone strzykawki nalezy usunac.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

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

- Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILL0O05JJ

ivoclar.com

Ostrzezenia

- Przestrzegaé karty charakterystyki (SDS) (dostepna na stronie
www.ivoclarcom).

- Niespolimeryzowany Tetric 100 Flow 2 nie powinien mie¢ kontaktu
ze skaora/btong $luzowa ani z oczami. Niespolimeryzowany Tetric
100 Flow 2 moze mie¢ lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzic¢
do uczulenia na metakrylany. - Tradycyjne rekawiczki medyczne
nie chronig przed uczulajacym dziataniem metakrylanéw!

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

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

W jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sa nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

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

- Pojawienie sie pecherzykéw powietrza podczas zaktadania
wypetnienia moze spowodowac koniecznos¢ podjecia
dodatkowych dziatan leczniczych, ktore wiaza sie z utraty
struktury zeba.

- Wrazliwosé pozabiegowa

- Ztamanie wypetnienia lub odprysk (chipping)

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2 - 28 °C

- Zamkna¢ strzykawki natychmiast po uzyciu.

Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje przedwczesng
polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

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

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

Materiaty sq przeznaczone wytacznie do stosowania w stomatologii. Uzytkowanie materiatu powinno odbywaé
sig $cisle wedtug instrukcji stosowania. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za szkody wynikajace z niewtasciwego
uzytkowania lub nieprzestrzegania instrukcji. Uzytkownik jest odpowiedzialny za testowanie materiatu dla swoich
wiasnych celow i za jego uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegalnionym w instrukcji.

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

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Neposredne restavracije sprednjih in zadnjih zob

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

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® 100 Flow 2 je tekoGi radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo
(250 % Al), za neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu
s standardom 1SQ 4049:2019 — tip 1, razred 2, skupina 1).

Tetric 100 Flow 2 je primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.
100-odstotni aluminij ima radiopacnost, enako dentinu, 200-odstotni
aluminij pa radiopacnost, enako sklenini.

Tetric 100 Flow 2 se strjuje s svetlobo valovne dolZine razpona 400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih (razredi lll do V) in zadnjih
zobeh (razredil, Ilin V).

Vrste restavracij:

- Kot zacetni sloj pod restavracijami od |. do V. razreda
- Restavracije razreda V

- Majhne restavracije vseh vrst

- Blokiranje spodrezov

- Zalivke za vecCje razpoke

- Popravilo kompozitnih restavracij

Kontraindikacije

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

Omejitve uporabe

- E:)e ni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.

- (e nimogocCe uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Niprimerno za obnovo nosilnih zobnih vrSkov in incizalnih robov.

- lzdelek nanaSajte pri sobni temperaturi. Pri nizjih temperaturah
material teZje iztisnete.

- Ob uporabi razliénih konic za nanasanje bo material morda tezko
iztisniti.

Omejitve pri obdelavi
|zdelek ni namenjen ponovni obdelavi ali uporabi.
Ce Tetric 100 Flow 2 aplicirate neposredno v usta pacienta, je
treba konico brizge zaradi higienskih razlogov (preprecevanje
navzkrizne kontaminacije med pacienti) uporabiti samo za
enega pacienta.

NeZeleni ucinki

V posameznih primerih lahko komponente materiala Tetric 100 Flow 2
povzrocijo preobcutljivost. V takih primerih izdelka ne smete uporabiti.
DraZenje pulpe prepredite, tako da obmocja v bliZini pulpe zas¢itite z
ustreznim sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina. V blizino pulpe tockovno
nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s primernim
podlaganjem.

Medsebojno uéinkovanje

Fenolne snovi, kot so materiali, ki vsebujejo evgenol oziroma nageljnovo
olje, lahko zavirajo polimerizacijo materialov, ki temeljijo na
metakrilatu. Takih materialov zato ne smete uporabiti skupaj z
materialom Tetric 100 Flow 2. V kombinaciji s kationskimi ustnimi
vodicami, sredstvi za obarvanje zobnih oblog in klorheksidinom lahko
pride do razbarvanja.

Kliniéni prednosti

- Rekonstrukcija zvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Kopolimer, barijevo steklo, Bis-=GMA, UDMA, iterbijev trifluorid, mesani
oksid Si-Zr, D3MA

Skupna vsebnost anorganskih polnil znasa: 30,7-33,7 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 011 do 155 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka

Preden doloGite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlazen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric
EvoFlow).

Il.  lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

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

IV. Zas¢ita pulpe/podlaga

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

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

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

VII. Nanos materiala Tetric 100 Flow 2

- Zaoptimalne rezultate nanesite material Tetric 100 Flow 2 v slojih
debeline najve¢ 2 mm ter ga prilagodite stenam kavitete z
ustreznim instrumentom (npr. sondo).

- Konica za nanos naj bo med nanosom ves ¢as potopljena v
material, da ne nastanejo zracni mehurdki.



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

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

Upostevajte navodila za
y uporabo lucke za strjevanje.

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

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

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

- Uporaba v primeru obnovitev:

Povrsino za obnovitev nahrapajte z diamantnim svedrom,
temeljito oCistite z vodno prho in osusite s stisnjenim zrakom, ki ni
masten in vlaZen.
Vezivno sredstvo nanesite na kompozitno povrsino v skladu
z navodili za njegovo uporabo. Kompozitno smolo nanesite,
kot je opisano v razdelku VIL.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

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

Opombe glede nanosa

- ZarazkuZevanje brizg ne uporabljajte oksidativnih razkuZilnih
sredstev.

- Zabrizgo uporabite primeren higienski zas¢itni ovoj, kot to navaja
proizvajalec.

- Zbrizgo za veckratno uporabo brez zaséitnega ovoja se ne
dotikajte pacientovih ust.

- Kontaminirane brizge zavrzite.

3 Varnostne informacije

- Vprimeru resnih neprijetnosti, povezanih z izdelkom, se obrnite na
podjetje Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihten3tajn (spletno mesto: www.ivoclarcom) in odgovorni
pristojni organ v vasi drzavi.

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

- Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Trenutno veljavna razliGica Povzetka o varnosti in klini¢ni
ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO05J)

ivoclar.com

Opozorila

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

- Nepolimerizirani material Tetric 100 Flow 2 ne sme priti v stik s
koZo/sluznico ali oémi. Nepolimerizirani material Tetric 100 Flow 2
ima rahlo drazilen uc¢inek in lahko povzroci preobéutljivostno
reakcijo na metakrilate. Obi¢ajne medicinske rokavice ne
zagotavljajo zascite pred preobcutljivostnimi reakcijami na
metakrilate.

Informacije o odstranjevanju

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

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v

ustni votlini vkljucujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klini¢na tveganja:

- Izpad zalivke lahko povzrogi nenamerno zaufZitje ali aspiracijo
materiala in posledi¢no zahteva dodatno dentalno zdravljenje.

- Zaradi prisotnosti zracnih mehurckov med namescanjem zalivke
so lahko potrebni dodatni ukrepi zdravljenja, ki vkljudujejo izgubo
zobne strukture.

- Pooperativna obcutljivost.

- Zlom zalivke ali odkrusenje.

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladis¢enja: 2-28 °C.

- Takoj po uporabi brizge zaprite.
Izpostavljenost svetlobi povzrodi predcasno polimerizacijo.

- lzdelka ne uporabljajte po poteku roka uporabnosti.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

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

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zabozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Ne prevzemamo odgovornosti za $kodo, ki nastane zaradi napacne uporabe ali neupostevanja navodil
za uporabo. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno naveden v
navodilih, je odgovoren uporabnik.

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

ivoclar
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1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- Pacijenti s trajnim zubima

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

- Stomatolozi
- Nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® 100 Flow 2 je svjetlosno polimerizirajuci radiokontrastni tekugi
kompozit (250 % Al) za direktne restauracijske postupke na prednjim i
straznjim zubima (prema normi IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1).
Tetric 100 Flow 2 prikladan je i za restauracije okluzalnih povrsina.
100-postotni aluminij ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a
200-postotni aluminij ekvivalentan je caklini.

Tetric 100 Flow 2 polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400
do 500 nm.

Indikacije
Nedostaje struktura zuba na prednjim (lIl.i V. razreda) i straznjim
zubima (I, 1.1 V. razreda).

VIrste nadomjestaka:

- kao pocetni slojispod ispuna |. do V. razreda
—  ispuniV.razreda

- maliispuni svih vrsta

-  blokiranje potkopanih dijelova

- prosireno pecacenje fisura

- popravak kompozitnih restauracija

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

Ogranicenja primjene

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Nije prikladno za ispune na kvrzicama i incizalnim rubovima.

- Proizvod nanosite na sobnoj temperaturi. Nize temperature
otezavaju istiskivanje materijala.

- Primjena razli¢itih nastavaka za nanosenje moze oteZati
istiskivanje materijala.

Ograniéenja obrade
Proizvod nije predviden za preradu ili ponovnu uporabu.
Ako se Tetric 100 Flow 2 nanosi izravno u pacijentova usta, iz
higijenskih razloga (sprje¢avanje unakrsne kontaminacije
pacijenata) nastavak za nano3enje na strcaljki upotrijebite samo
za jednog pacijenta..

Nuspojave

U pojedinim slucajevima sastojci kompozita Tetric 100 Flow 2 mogu
dovesti do osjetljivosti. U tim se slu¢ajevima proizvod ne smije koristiti.
Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrudja u blizini pulpe nanesite
odgovarajucu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovarajucim premazom.

Interakcije

Fenolne tvari kao $to su materijali koji sadrze eugenol/ulje klin¢iéa
sprjeGavaju polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Takvi se
materijali ne smiju koristiti u kombinaciji s kompozitom Tetric 100 Flow 2.
Obojenja se mogu pojaviti u kontaktu s kationskim tekuc¢inama za
ispiranje usne sSupljine, kao i sredstvima za detekciju plaka i
klorheksidinom.

Klinicka korist

rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav
Kopolimer, barijevo staklo, Bis-GMA, UDMA, iterbijum trifluorid, Si-Zr
mijesani oksid, D3MA

Ukupan sadrzaj anorganskih punila: 30,7 = 33,7 % volumena
Veli¢ina Cestice anorganskih punila: od 011 um do 15,5 um.

2  Primjena

I.  Odredivanje boje

Prije odredivanja boje odistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristeci kljuc boja (npr. Tetric EvoFlow klju boja).

Il. Izolacija
Potrebna je odgovarajuéa djelomiéna ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se priprema u skladu s nacelima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno ocuvanje strukture zuba. Nemojte preparirati ostre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene rasprostranjenoscu karijesa, odnosno starog ispuna.
Nakosite rubove cakline u prednjem dijelu. Lagano zaoblite sve ostre
rubove cakline u straznjem dijelu (dijamanti za zavr$nu obradu,

25 - 40 um). Cervikalni defekti bez karijesa se ne prepariraju, veé se
samo Ciste plovu¢cem ili drugim prikladnim pastama za ¢is¢enje uz
pomoc¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih ¢etkica. Mlazom vode uklonite
sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

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

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

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

VII. Nanosenje proizvoda Tetric 100 Flow 2

- Zaoptimalne rezultate nanesite Tetric 100 Flow 2 u slojevima
debljine od max. 2 mm i prilagodite ga stijenkama kaviteta
odgovarajuéim instrumentom (npr. sondom).

- Drzite vrh aplikatora uronjen u materijal tijekom nanosenja kako
ne bi nastali mjehurici.

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



- Preporuke u vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po sloju i

intenzitetu svjetla (Light intensity) potraZite u tablici 1 (Table 1).
Potrebno je pridrZavati se uputa za uporabu
lampe za polimerizaciju.

- Kad upotrebljavate metalnu matricu, nakon njezina uklanjanja
dodatno polimerizirajte kompozitni materijal s bukalne i lingvalne/
palatinalne strane ako se ne upotrebljava lampa za polimerizaciju
Bluephase®

- Ako se vodic svjetla ne mozZe idealno pozicionirati, npr. zbog
udaljenosti od kompozita ili divergiraju¢eg kuta rasprsenja,
kompozitni materijal treba ponovno polimerizirati svjetlom.

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

- Primjena u sluc¢aju popravaka:

Nahrapavite dijamantnim diskom povrsinu ispuna predvidenu za
popravak, temeljito ogistite vodenim mlazom i osusite
komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.
Nanesite sredstvo za svezivanje na kompozitnu povrsinu
prema uputama za uporabu koristenog proizvoda. Nanesite
kompozitni materijal kao $to je opisano u odjeljku VII.

VIII. Zavr$na obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije viSak materijala uklonite nastavcima za zavrsnu
obradu od volframova karbida ili dijamantnim nastavcima. Provjerite
okluziju i artikulaciju te provedite odgovarajuce korekcije kako bi se na
povrsinama ispuna sprijecili prijevremeni kontakti ili nezeljeno
artikulacijsko vodenje. Koristite polirere te diskove i trake za poliranje
kako biste ispune ispolirali do visokog sjaja.

Napomene o primjeni

- §trcaljke se ne smiju dezinficirati oksidacijskim dezinfekcijskim
sredstvima.

- Upotrijebite odgovarajudéu higijensku zastitnu navlaku za Strcaljku
kako je naznacio proizvodac.

- Izbjegavajte svaki kontakt Strcaljke za viSekratnu uporabu koja nije
pokrivena zastitnom navlakom s ustima pacijenta.

- Zbrinite kontaminirane Strcaljke.

3  Sigurnosne informacije

- Uslucaju ozbiljnih incidenata vezanih za proizvod, obratite se
tvrtki Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lihtenstajn putem internetske stranice: www.ivoclarcom i
odgovornom nadleznom tijelu.

- Aktualne Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(wwwi.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

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

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

ivoclar.com

Upozorenja

- Pridrzavajte se sigurnosno-tehnickog lista (Safety Data Sheet,
SDS) (dostupan na www.ivoclar.com).

- Nepolimerizirani Tetric 100 Flow 2 ne smije do¢i u kontakt s
koZom/sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Tetric 100 Flow 2
moZe izazvati blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti
na metakrilate. Uobi¢ajene medicinske rukavice ne Stite od
osjetljivosti na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

Ostatak zaliha ili uklonjene restauracije morate zbrinuti u skladu s
odgovaraju¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj

Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- Gubitak ispuna mozZe dovesti do sluGajnog gutanja materijala, Sto
moZze zahtijevati dodatne stomatoloske zahvate.

- Uklju¢ivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna moze
zahtijevati dodatne zahvate koji mogu ukljucivati gubitak
strukture zuba.

- Postoperativna osjetljivost

- Napuknuée ispuna ili odlamanje

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja: 2 - 28 °C

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

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama i ambalazi.

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

5 Dodatne informacije

Materijal Guvajte izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi iskljuéivo prema Uputama za
uporabu. Proizvodac nije odgovoran za Stete koje nastanu kao rezultat zlouporabe ili nepridrzavanja uputa.
Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja nije izricito
navedena u Uputama.

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

ivoclar
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1  Urcené poutziti

Urceny ucel

PFimé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti se stalym chrupem
- Pacienti s détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni

- Zubnilékari

- Bez poZadavku na specidlni Skoleni.

Pouziti

Pouze pro pouZiti ve stomatologii.

Popis

Tetric® 100 Flow 2 je nizkoviskdzni, svétlem tuhnouci, rentgen-
kontrastni kompozitum (250 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplini ve
frontainim a distalnim Useku chrupu (podle IS0 4049:2019, typ 1, tfida 2,
skupina 1).

Tetric 100 Flow 2 je rovnéz vhodny pro obnovu okluzalnich povrch(.

100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni dentinu a 200 % hliniku je
ekvivalentni skloving.

Tetric 100 Flow 2 se vytvrzuje svétlem vinoveé délky v rozsahu 400 - 500 nm.

Indikace

Chybgjici struktura zubu ve frontalnim (Il. az V. tfida) a distalnim Useku
chrupu (I, II. a V. t¥ida).

Typy ndhrad:

- Jakoinicidlni vrstvicka pod vypIné I. aZ V. tridy
- Vyplné V. tridy

- Malé vypIné vSech typl

- Blokovani podsekrivin

- RoiZsifené peceténi fisur

- Oprava kompozitnich ndhrad.

Kontraindikace
Pouziti produktu je kontraindikovano, pokud je u pacienta zndma
alergie na kteroukoliv z jeho sloZek.

Omezeni pouZziti

- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze pouzit stanovené pracovni postupy.

- Nenivhodny pro obnovu nosnych zubnich hrbolk{ a fezakovych
hran.

- Pripravek aplikujte pfi okolni teploté. Pri nizsi teploté by mohlo byt
ztizeno vytlacovani.

- PoufZiti riznych aplikacnich kanyl mdZe ztiZit vytladovani
materialu.

Omezeni zpracovani
Produkt neni uréen k naslednému zpracovani ani opétovnému
pouziti. Pokud se Tetric 100 Flow 2 nanasi pfimo do Ust pacienta,
z hygienickych dlivodd doporudujeme pouZzivat aplikacni kanyly
stfikacky pouze jednou (prevence kfizové kontaminace mezi
pacienty)..
NeZadouci ucinky
Ve vzacnych pripadech mohou slozky pripravku Tetric 100 Flow 2 vést k
citlivosti. V takovych pripadech musi byt od dal$iho poufZiti tohoto
pripravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba osetfit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte materidl na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Fenolické Iatky, jako napriklad materidly obsahujici eugenol/hiebickovy
olej, inhibuji polymeraci materiald na bazi metakrylatu. Tyto latky se
nesmeéji pouZivat v kombinaci s Tetric 100 Flow 2. Pfi kontaktu se
zasaditymi Ustnimi vodami, pripravky na odstranéni zubniho kamene a
chlorhexidinem mUZe dojit k nezadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

- Obnoveni Zvykaci funkce

- (Obnova estetiky

Slozeni
Kopolymer, barnaté sklo, Bis-GMA, UDMA, fluorid ytterbity, smiSené
oxidy (Si a Zr), D3MA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 30,7 — 33,7 obj. %
Velikost ¢astecek anorganickych plniv: v rozsahu mezi 011 um a 15,5 um.

2 Pouziti

I.  Urceni odstinu

Pred urCovanim odstinu zuby ddkladngé vyCistéte. Odstin se urduje
dokud je zub jesté vinky pomoci vzorniku (napf. vzornik Tetric EvoFlow).

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

lll. Preparace kavity

P¥i preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte Zadné
ostré vnitfni hrany a uhly. Nepreparujte dalsi podsekriviny v oblastech
bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné urcuje podle rozsireni
kazu, resp. staré vypIné. U frontalnich zubl zesikméte okraje skloviny. U
distalnich zubl pouze lehce zabruste nebo zakulatte okluzalni hrany
skloviny (diamantové dokongovaci nastroje, 25-40 um). Defekty
zubnich krékd bez kaz{ nepreparujte, jen je ocistéte pemzou, resp.
vhodnou Cistici pastou nebo gumovym kalisSkem, pfip. rotacnim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez primési vody a oleje.

IV. Ochrana pulpy / podloZka

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

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

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

VII. Aplikace Tetric 100 Flow 2

- Pro dosazeni optimalniho vysledku naneste Tetric EvoFlow ve
vrstvach o tloutce maximalng 2 mm nebo 1,6 mm (dentinové
odstiny, Bleach XL) pomoci Cavifil Injector nebo srovnatelného
aplikatoru a adaptujte jej ke sténam kavity pomoci vhodného
nastroje.

- Ponechte Spicku aplikacni kanyly ponofenou v materialu, abyste
béhem aplikace predesli tvorbé bublinek.



- Predejdéte neuplné polymeraci vyplné zajisténim dostatecného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporugeni ohledng expozitni doby (exposure time) na kazdy
inkrement a svételné intenzity (light intensity) naleznete v
tabulce 1 (table 1).

Musi se dodrzet navod k
pouziti polymeraéni lampy.

- Vpripadé poufziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potfeba dalsi osviceni kompozita z bukaini a lingvalni/palatinalni
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®

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

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

- PouZiti v pripadé oprav:

Opravovany povrch nahrady zdrsnéte diamantovym brouskem,

oplachnéte proudem Cisté vody a osuste proudem suchého

stlaéeného vzduchu bez pfimési oleje.

[E PTi aplikaci adheziva na povrch kompozita postupujte
podle ndvodu k pouZiti pouZivaného vyrobku. Naneste
kompozitum podle popisu v oddile VII.

VIIl. Koneéna uprava / kontrola okluze / leSténi

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

Poznamky k pouZziti

- Strikacky nedezinfikujte oxidujicimi dezinfek&nimi pripravky.

- PouZijte vhodny hygienicky ochranny navlek na strikacku podle
pokyn( od vyrobce.

- Zamezte jakémukoli kontaktu opakované pouZzitelné strikacky bez
ochranného navleku s Usty pacienta.

- Kontaminované stfikacky radné zlikvidujte.

3  Bezpecnostni informace

-V pripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclarcom a své mistni
verejné zdravotnické Urady.

- Aktudlni ndvod k pouZiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclarcom/elFU

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

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

ivoclar.com

Varovani

- Dodrzujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS) (k dispozici na
www.ivoclarcom).

- Nezpolymerovany Tetric 100 Flow 2 by nemél prijit do styku s kaZi/
sliznicemi ani o¢ima. Tetric 100 Flow 2 miZe v nevytvrzeném stavu
plsobit drazdivé a vést k precitlivélosti vici metakrylatim. Bézné
dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Ucinky
metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s

prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skutecnosti, Ze jakykoliv stomatologicky

zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Ztrata vypiné muZe zpUsobit ndhodné poZiti nebo vdechnuti
materidlu a mdze si vyzZadat dalsi nutné stomatologické osetrent.

- Inkluze vzduchovych bublinek v prdbéhu zhotoveni vypiné mize
vyzadovat dalsi nutna Iécebna opatreni, kterd se tykaji ztraty
struktury zubu.

- Pooperacni citlivost

- Fraktura vypIné nebo odstipnuti

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

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

- Vyrobek nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5 Dalsi informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materidl byl vyvinut vylucné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Vyrobce nenese Zadnou odpovédnost za skody vzniklé z divodu nespravného pouzivani nebo
nedodrZovani navodu k pouZiti. Uzivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakeékoliv Ucely vyslovné neuvedené v ndvodu.

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

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

Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne Skolenie

= Zubnilekari

- Specidlne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na pouZitie v dentalnej oblasti.

Opis

Tetric® 100 Flow 2 je zatekavy, svetlom vytvrdzovany
réntgenokontrastny kompozit (250 % Al) na priamu rekonstrukénu
lieCbu prednych a zadnych zubov (podla normy 1SO 4049:2019 Typ 1,
Trieda 2, Skupina 1).

Tetric 100 Flow 2 je vhodny aj na rekonstrukciu okluzalnych povrchov.
100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 % hlinik je
ekvivalentny sklovine. )

Tetric 100 Flow 2 sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v rozsahu 400~
500 nm.

Indikacie

Chybajuica Struktura prednych (Triedy Ill a7 V) a zadnych (Triedy |, Il
aV) zubov.

Typy vyplIni:

- Ako pociato€na vrstva pod ndhradami triedy | az triedy V
- Nahrady Triedy V

- VBetky druhy malych rekonstrukeii

- Vykryvanie priehlbin

- Rozsiahle pecatenie fisur

- Oprava kompozitovych nahrad

Kontraindikacie

PouZitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zlozZiek.

Obmedzenia pouZitia

- Ak nie je mozné zaistit suché pracovné pole.

- Aksa neda poufZit predpisany postup aplikacie.

- Nie je vhodny na obnovu namahanych hrbol¢ekov a incizalnych
hran.

- Vyrobok aplikujte pri teplote okolia. ZniZena teplota staZuje
vytlacenie hmoty.

- Poufitie réznych aplikacnych hrotov méZe staZovat vytlacanie
materialu.

Obmedzenia spracovania
Viyrobok nie je uréeny na opatovné spracovanie ani na opatovné
pouZzitie. Ak sa Tetric 100 Flow 2 aplikuje do Ust pacienta priamo,
aplikacny hrot striekacky sa musi z hygienickych dovodov
pouZit, iba pre jedného pacienta (na prevenciu kriZovej
kontaminacie medzi pacientmi).
Vedl'ajSie Gcinky
Zlozky Tetric 100 Flow 2 méZu v ojedinelych pripadoch spdsobovat
precitlivenost. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouZivat. Aby sa
predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej
drene chrante vhodnymi pomdckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolacnym
materialom pre kavity.

Interakcie

Aby sa predislo moznému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti
zubnej drene chrarite vhodnymi pom6&ckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Takéto latky sa s Tetric 100 Flow 2 nesmu pouZzivat.

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

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- (Obnova estetiky

ZloZenie
Kopolymeér, bariové sklo, Bis-=GMA, UDMA, fluorid yterbity, zmes oxidov
Si-Zr, D3MA

Celkovy obsah anorganickych piniv: 30,7-33,7 obj. %.
Velkost ¢astic anorganickych piniv: od 0,11 um do 15,5 um.

2  Poutzitie
I.  Stanovenie farby
Pred stanovenim farby vygistite zuby. Odtien sa urcuje podla kl'i¢a na

vyhl'addvanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric EvoFlow), kym
je zub este stale vihky.

Il. lzolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

lll. Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykonava v sulade so zasadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vycnelky. Nepreparujte dodatoc¢né priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vypine. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
Zl'ahka zaoblite vSetky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokon&ovacie diamantové nastroje, 25-40 um). Cervikaine defekty
bez zubného kazu sa neupravujuy, len sa vycistia gumovymi poharikmi
alebo rotacnymi kefkami s pemzou a vhodnymi gistiacimi pastami.
Pridom vody odstrante z kavity vSetky zvysky. Kavitu vysuste vzduchom
bez vody a oleja.

IV. Ochrana drene/l6Zka

Z3akladnu hmotu nepouzivajte pri pouziti adhézneho prostriedku na
sklovinu = zubovinu. Len vo vel'mi hibokych kavitach sa oblasti v tesne;j
blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouzit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka
Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouzite obvodovu
matricu alebo separa¢nu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Strukturu zuba podl'a navodu
na poufZitie vyrobcu pouZzivaného vyrobku. Spolo¢nost Ivoclar
odporuca pouZitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Tetric 100 Flow 2

- Nadosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte Tetric EvoFlow vo
vrstvach v hribke max. po 2 mm resp. 1,5 mm (odtiene dentinu,
Bleach XL) (napr. pouZitim Cavifil Injector alebo porovnatelnym
aplikdtorom) a upravuijte ich podla stien kavity vhodnym
nastrojom.

- Pocas aplikacie drzte aplikacny hrot ponoreny do hmoty, aby ste
predisli vzniku vzduchovych bublin.



- Zarucenim dostatoCnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete neuplinej polymerizacii ndhrady.

- Odporugany Gas expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).
EE] DodrZiavajte navod na pouZitie

pouzivanej vytvrdzovacej lampy.

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

- Aksa svetlovod neda umiestnit do idedlnej polohy, napr. v uréenej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod odlisnym uhlom vyZarovania
svetla, kompozitovy materidl znova vytvrdzuijte.

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

- Aplikdcia pri opravach:

Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi frézami, dokladne
vycistite pridom vody a vysuste stlacenym vzduchom bez oleja
a vody.

Adhézny prostriedok aplikujte na povrch kompozitu

v stlade s navodom na pouzivanie daného vyrobku.

Kompozitovu Zivicu aplikujte podla opisu v Sekcii VII.

VIIl. Koneéna uprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vSetku prebytoénd hmotu vhodnymi

dokonéovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi

diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby

na povrchu vyplne nezostavali Ziadne predéasné kontakty alebo

artikulaéné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého

lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotlce a lestiace

pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Injek8né striekacky sa nesmu dezinfikovat oxidadnymi
dezinfek¢nymi prostriedkami.

- Na striekacku pouzite vhodné hygienické ochranné puzdro podla
pokynov vyrobcu.

- Vystrihajte sa kontaktu striekacky na opakované poufZitie s Ustami
pacienta bez ochrannej manzety.

- ZneCistené striekacky zlikvidujte.

3 Informacie o bezpecnosti

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

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovom sidle
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpeténosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILLO05))

ivoclar.com

Upozornenia

- Respektujte kartu bezpec¢nostnych tdajov (SDS) (k dispozicii na
www.ivoclarcom).

- Nespolymerizovany Tetric 100 Flow 2 nesmie prist do kontaktu
s pokoZkou/sliznicami ani s oGami. Nespolymerizovany Tetric 100
Flow 2 mbZe spdsobit slabé podrazdenie a moze viest
k senzibilizacii na metakrylaty. Bezne predavané zdravotnicke
rukavice nezarucuju ochranu proti senzibilizacnému ucinku
metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade

s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poZiadavkami.

Zvyskové rizikd

Pouzivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentdlny zakrok v Ustnej

dutine je spojeny s uréitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskové rizika:

- Strata vyplne mdZe sposobit nahodné poZitie hmoty a moze si
vyZiadat dodato¢né stomatologické zasahy.

- Inkluzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne si moze
vyZiadat dodato¢né stomatologické zasahy spojeny s d'alSou
stratou Struktury zuba.

- Poopera6na precitlivenost

- Opotrebovanie vyplne alebo odstiepenie

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Striekacky ihned' po poufZiti zatvorte.
Posobenie svetla vedie k predéasnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

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

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolognost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekarstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZivanie. 0dmietame zodpovednost za $kody vznikajlce nespravnym pouZitim alebo nedodrZanim
navodov. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je vyslovne uvedené v navodoch,
zodpoveda pouZivatel,

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

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Kdzvetlen fogpotlas az anterior és poszterior régioban

A célcsoportot ado paciensek kore

- Marado foggal rendelkezd paciensek
- Tejfoggal rendelkezd paciensek

Javasolt felhasznalok / specidlis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Tetric® 100 Flow 2 egy folyékony, fényre kétd, radio-opak kompozit
(250% Al), front és laterdl fogak kozvetlen helyredllitd kezelésére (az
IS0 4049:2019 szabvany 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint).

A Tetric 100 Flow 2 okkluzalis fellletek helyreallitasara is alkalmas.

A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével, a 200%
aluminium pedig a zomancéval.

A Tetric 100 Flow 2 400-500 nm hullamhossz-tartomanyba eso fényre
kot.

Javaslatok

Hianyos fogszerkezet a frontfogak (I11-V. osztaly) és az érléfogak
régidjaban (I, II. és V. osztaly).

A fogpétidsok tipusai:

- Kezd6 rétegként az I-V. osztalyu fogpotlasokhoz
- V. osztalyu fogpdtlasok

- Mindenféle tipusu kis fogpotlas

- Az aldmends részek megsziintetése

- Kiterjesztett fisszUra-zaras

- Kompozit restauratumok javitasa.

Ellenjavallatok
A termék haszndlata nem javasolt, ha ismeretes, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem hozhato Iétre szaraz munkafelllet.

- Haazel6irt munkamddszereket nem lehet alkalmazni.

- Nem alkalmas teherhordd csticskok és metszéélek
helyreallitasara.

- Aterméket szobahémérsékleten alkalmazza. A hideg anyag
nehezen nyomhato ki.

- Az anyag mas applikdcios végek hasznalatakor adott esetben
nehezen nyomhatd ki.

A felhasznalds korlatai
A terméket nem szabad ismételten felhasznalni vagy barmi mas
madon Ujrafeldolgozni. Ha a Tetric 100 Flow 2-t kdzvetlenll a
szajlregben alkalmazzuk, akkor a a fecskendd applikacios
csucsat, higiéniai okokbdl, csak egyetlen paciensen szabad
hasznalni (a betegek kozotti keresztfertdzés megel6zése
érdekében).

Mellékhatasok

Egyes esetekben a Tetric 100 Flow 2 komponensei tulérzékenységet
okozhatnak. A terméket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa
irritdcigjanak elkerllése érdekében biztositsa a pulpahoz kozeli
terlleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen fel
kalcium-hidroxidot tartalmazo anyagot a pulpahoz kézeli teriletekre,
és fedje megfeleld linerrel.

Kolcsonhatasok

A fenolos anyagok, mint példaul az eugenolt/szegfliszeg-olajat
tartalmazo anyagok, gatolhatjak a metakrildt-alapu anyagok
polimerizacigjat. Ezeket az anyagokat a Tetric 100 Flow 2 termékkel
egyUtt nem szabad hasznalni. Kationos szajvizekkel, plakkot kimutatd
szerekkel és kldrhexidinnel torténd egyidejl hasznalat esetén
elszinez6dés léphet fel.

Klinikai el6nyok
- Ragofunkceio helyreallitasa
- Esztétikai fogpotlas

Osszetevok

Kopolimer, bariumiveg, biszfenol-glicidil dimetakrilat (Bis-GMA),
uretan-dimetakrilat (UDMA), itterbium-trifluorid, szilicium-cirkénium
kevert oxid, dekandiol-dimetakrilat (D3MA)

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége: 30,7-33,7 térf%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemérete: 0,11-155 um.

2  Haszndlat

. Szinmeghatdarozas

A szinmeghatarozas el6tt tisztitsa meg a fogakat. A szindrnyalatot a
fog még nedves allapotaban, egy szinskala segitségével (pl. a Tetric
EvoFlow-szinskala) valaszthato ki.

Il.  Izoldlas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalds sziikséges.

lNl. Ureg-elékészités

Az Ureg el6készitése a ragasztasi technika elvei szerint térténik, azaz a
fogszerkezet minél nagyobb részének megérzésével. Ne alakitson ki
éles belsd peremeket vagy kiszogelléseket. Ne alakitson ki tovabbi
aldmend részeket a fogszuvasodasmentes terileteken. Az lireg
méretét alapjaban véve a szuvasodott terllet vagy a régi tomés
meérete hatdrozza meg. Az ellils6 régidban rézsitosan vagja le a
zomancszegélyeket. Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatsd
régidban (finirozd gyémantok, 25-40 um). A szuvasodasmentes
cervikalis hibakat ne preparaljuk, csak habkével vagy mas alkalmas
tisztitdpasztaval gumiharang vagy forgdkefe segitségével
megtisztitjuk. Vizpermettel tavolitson el minden maradékot az Gregbdl.
Majd szaritsa meg viz- és olajmentes levegével.

IV. Fogbélvédelem / alapozas

Zomanc-dentin-kdtéanyag hasznalatakor ne alkalmazzon
ragasztéanyagot. Csak nagyon mély tregekben, a pulpdhoz kozeli
terlleteket kell szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje
be nyomasallé cementtel. Ne fedje le a megmaradt Uregfalakat, hogy
azok a zomanc-dentin ragasztoval kotést hozhassanak létre.

V. Matrica/fogkozi ék alkalmazasa
A proximalis terlletet érintd Uregekhez hasznaljon korkdrds vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse azt ékekkel.

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

VII. A Tetric 100 Flow 2 alkalmazasa

- Az optimalis eredmény elérése érdekében a Tetric 100 Flow 2-t
legfeljebb 2 mm vastag rétegekben kell alkalmazni, és egy
megfeleld eszkdzzel (pl. szondaval) a kavitas falahoz igazitani.



- Abuborékképzdédés elkeriilése érdekében az applikacios véget
felhordds kozben tartsa az anyagba meritve.

- Megfelelé megvildgitdssal elkeriilhetd a nem teljes polimerizacio.

- Arétegenkénti megvildgitas idejére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat lasd az
1. tablazatban (Table 1).

A polimerizacios lampa hasznalati Gtmutatéjaban
foglaltakat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem hasznal Bluephase®
ldmpat, akkor a matrix eltavolitasa utan a kompozitanyagot
bukkalis és nyelvi/palatinalis oldalrdl is polimerizélja.

- Ugyancsak ismételt polimerizaciora van szlikség abban az
esetben, ha a fényvezet6t nem lehet idealisan behelyezni, pl.: a
kompozittal tavol helyezkedik el vagy divergens szérédasi szoggel
rendelkezik.

- Haafényvezet6 hegyének atmérdje kisebb, mint a restauracio
atmeérdje, végezzen atfedd polimerizaciot annak érdekében, hogy
a restauracio minden teriletét lefedje.

- Alkalmazas javitasokhoz:

Ajavitandd fellletet gyémantfurodval érdesitse, majd vizpermettel
alaposan tisztitsa meg, majd olaj- és vizmentes sUritett levegovel
szaritsa meg.
Vigye fel a kdt6anyagot a kompozitfellletre a hasznalati
utmutatdjaban foglaltaknak megfeleléen. Vigye fel a
kompozitot a VII. szakaszban leirtak szerint.

VIII. Finirozas / okkluzié ellenérzése / polirozas

A polimerizaciot kdvetéen tavolitsa el a felesleges anyagot
keményfém- vagy gyémantfinirozéval. Ellendrizze az okkluziot és
illeszkedést, majd csiszolassal végezze el a sziikséges modositasokat a
restauracio fellletén a tul korai érintkezés, illetve a nemkivanatos
artikulacids Utvonalak megeldzése céljabdl. Hasznaljon polirozdkat,
polirozékorongokat és polirozdcsikokat magasfény eléréséhez.

Tovabbi Gtmutatasok

- Afecskenddket tilos oxidald fertétlenitdszerrel fertétleniteni.

- Agyarto ajanlasanak megfelelden a fecskendéhoz hasznaljon
higiénikus védéhivelyt.

- KerUlje a védéhuvely nélkili djrafelhasznalhato fecskendd és a
paciens szaja kozti érintkezést.

- Ahasznalt fecskenddket dobja ki.

3 Biztonsagi tudnivalék

- Habarmilyen komoly incidens mertilne fel a termékkel kapcsolatban,
kérjlk, Iépjen kapcsolatba vellnk: Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
weboldal: www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is -
1asd a haszndlati Utmutatoban.

- Az aktualis hasznalati utasitas elérhet6 a honlapon
(www.ivoclar.com).

- Aszimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL005J)

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat (elérhetd a
www.ivoclarcom oldalon).

- Anem polimerizalt Tetric 100 Flow 2 nem ker(lhet bérre,
nyalkahartydra vagy szembe. A nem polimerizalt Tetric 100 Flow 2-
nak enyhe irritacids hatdsa lehet, és metakrildtokkal szembeni
érzékenységet okozhat. A kereskedelemben kaphatd orvosi
kesztylk nem nyujtanak védelmet a metakrilatokkal szembeni
érzékenység ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznalojanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen, a

szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos

kockazatokat.

Az ismert jarulékos kockazatok a kdvetkezdk:

- Atdmeés elvesztése az anyag véletlen lenyelését okozhatja, és
tovabbi fogaszati kezelésekre lehet sziikség.

- Atdmés soran keletkezd Iégbuborékok tovabbi, a fogszerkezet
elvesztésével jaro kezeléseket tehetnek szlikségessé.

- Posztoperativ érzékenység

- Atdémeés torése vagy forgacsolddasa

4  Felhasznalhatdsdgi id6tartam és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

- Hasznalat utdn azonnal zarja le a fecskenddket.
Fény hatdsara az anyag id6 el6tt polimerizalodhat.

- Alejaratiid6 utan tilos felhasznalni a termeéket.

- Lejaratiidé: 1asd a fecskendékon és a csomagolason taldlhato
informaciokat.

- Hasznalat el6tt nézze meg a csomagolast és a terméket, hogy
nem sérilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy annak helyi kereskedelmi partneréhez.

5 Tovabbi megjegyzések
Gyermekektdl elzarva tartando!

Az anyag kizardlag fogaszati hasznalatra lett kifejlesztetve. A feldolgozas pontosan meg kell feleljen a Hasznalati
utasitasnak. A javasolttdl eltér§ vagy az Utmutatasok figyelmen kivill hagyasabal eredd karokért a gyartd nem
vallal feleldsséget. Hasznalat el6tt a felhasznald koteles sajat felelésségére ellendrizni az anyagot abbol a
szempontbdl, hogy az alkalmas-e és hasznalhatd-e a kivant célra, amennyiben az adott alkalmazas nem
szerepel kifejezetten a hasznalati utasitasban.

Table 1

Light intensity Exposure time

500-900 mW/cm? 20 mp
900-1400 mW/cm? 10 mp
1800-2200 mW/cm? 5mp

ivoclar
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1 HameHa

NpepBuheHa HaMeHa
[IpeKkTHe pecTaypalmje Npearbnx 1 3aambmx 3yba

LnrbHa rpyna nauumjeHaTa

- [laumjeHTn ca cTanHnM 3ybmnma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucHMUM KojuMa je Nnpou3Bog HaMereH/Moce6Ha obyka
- Ctomatonoswu
- Hema notpebe 3a nocebHoOM 0byKoMm.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMATONMOLLIKY ynoTpeoy.

Onuc

Tetric® 100 Flow 2 je TeYHM KOMMO3MT KOjW CE NONMMEPM3Yje Ha CBETNY
(250% Al) v HEMPOMYCT/BMB j& 33 PEHATEHCKE 3pake, @ KOPUCTH ce Yy
[OVPEKTHO] PECTOPATUBHO] TEPanujv Npearbux 1 604HKX 3yba (npema
cTaHoapay IS0 4049:2019 tvn 1, knaca 2, rpyna 1).

Tetric 100 Flow 2 je morogaH v 3a pectaypauumjy OKmy3anHmnx
NoBPLLMHA.

100% anyMuMHWjyM MMa PaamnoonaumnTeT eKB1BaNeHTaH AEHTUHY, a
paamoonaumnteT 200% anyM1MHMjyMa je eKBMBANEHTAH rmenu.

Tetric 100 Flow 2 ce nonvMmepu3yje CBETIOM TanacHe AyXunHe o4

400 0o 500 nm.

UHaovkaumje
Hepoctajyha ctpykTypa npearsux (knace o 1l go V) v 604Hmx 3y6a
(knacal, lln V).

Tnnosw pectaypaumja:

-  Kao noyeTHu cnoj 3a pecTaypauuje npema knacu | oo knace V
- PecTtaypaumje knace V

- Koo Marbmx pecTaypaumja CBMX BPCTa

- 3anonyHaBakbe MOAMUHUPAHNX MECTA

— 33 NpOLLMPEHO 3anMBare Gucypa

- PenapaTypa KOMMO3WUTHMX pecTaypauyja.

KoHTpanHaukauuje
[prMeHa Npor3Boaa KOHTPAMHAMKOBAHA je aKo je MO3HATO Aa je
naunjeHT anepriuyaH Ha 6o Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuuera y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje Moryhe 06e36ea1Tv AOBO/BHO CYBO PAAHO MOSbE.

- AKo Huje Moryhe NpUMEHNTM NPONMCaHe NpoLeaype paaa.

- [lpou3Bog HKje moroAaH 3a pecTaypaLmjy HOCKMBMX BPXOBA U
MHLUM33MHNUX MBULA.

- [poun3Bog HaHOCKTE Ha CObHOj TeMnepaTypw. Ha HXMM
TEMMNEPATYpaMa Ce MaTepujan Texe eKCTpyampa.

- Ynotpeba pa3nnMymMTMX BPXOBA 3@ HAHOLLIEHE MOXE OTEXATH
eKCTPy3ujy MaTepumjana.

OrpaHuuera npu o6pagu
MMpom3Boa HWje HAaMEeHEH 33 MOHOBHY 06pady HATK NOHOBHY
ynoTpeoby.
Axo ce Tetric 100 Flow 2 HaHOCK OMPEKTHO Y YCTa MaLMjEHT],
BPX LUNPULLA 3@ HaHOLWEHe Tpeba KOPUCTUTH CaMo Ha jeaHOM
naumjeHTy U3 XurkjeHckmx pasnora (paam crnpeyaBarba
YHAKpPCHE KOHTaMuHaLWje n3Mehy naumjeHara).

HexerbeHa pejctBa

Y nojeanHayYHMM cny4dajeBnMa, komnoHeHTe cpeacTaa Tetric 100 Flow
2 MOry [OBECTM 40 MPEOCET/BMBOCTU. Y TUM CUTYalMjamMa NpoM3B0oa
ce He cMe kopucTuTu. [la b1 ce n3berna nputaumja nynne, NOBPLUMHE
y 6nm3nHKM Nynne NoTpebHo je 3alTUTUTW 0AroBapajyhM cpeacTBom
3a 3aLWTUTY Nynne/oeHTuHa. Ha noBpLumnHe y 6ansunnHm nynne
CeNeKkTVBHO HAHeCUTE MATEPMjAN KOjU CaapXM KanumjyM-xmapokeuna
1 NpekpwjTe ogroBapajyhom 06/10roM KaBuTeTa.

WUHTepakuuje

(MeHonHe CyncTaHLe, Kao LTO Cy MaTepujanu Koju Caapxe eyreHon/
yree kapaHdunrha, cnpeyaBajy NonnMMepm3aLmjy Matepujana Ha 6asn
MeTakpunaTa. HeMojTe KOpUCTUTM Te MaTepwjane y KoMbUHaLMjM ca
nponssoaoM Tetric 100 Flow 2. lnckonopalyja MoXe Oa Ce jaBuy
KOMBMHALMjW Ca KaTjOHCKMM CPEACTBMMA 33 UCMMPAHLE YCTa,
aAreHCcKMMa 3a 0TKPUBAHLE MAKa U XTOPXEKCUANHOM.

KnnHuuke kopuctu
- PekoHcTpykuUmja dyHKLMjE XBaKaHba
- Pectaypaumja ectetuke

CacTas
Kononumep, bapujymcko-cTakno, Bis-GMA, UDMA, ntepbujym-
Tpudnyopua, Mewwann okeng Si-Zr, D3MA

YKynHa cafpXXunHa HeopraHckmx ncnyHa: 30,7-33,7% 3anpeMuHcKor
yoena
BennumHa yecTuua HeopraHckmx ncnyHa: namehy 011 um mn 155 um.

2  Ynortpeb6a

. OpgpehuBare HujaHce

OuncTute 3ybe npe ogpenmBatba HUjaHce. HnjaHca ce bupa aok je 3y6
joLl yBEK BnaxaH NnoMohy Boanya 3a HujaHcuparbe (HNp. Boany 3a
HujaHcuparbe Tetric EvoFlow).

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

lll. Mpenapauuja kaBuTETA

KaBWTET ce npunpema y cknaay ca NpUHUMNMMA aaXe3nBHE TEXHHKE,
0[IHOCHO 04yBarbeM CTPYKType 3yba y Hajeehoj Moryhoj mepu. Hemojte
npuYNpPemMaTi oLITPE, YHYTpaLlHbe MBMLE W yrnose. HemojTe
npMNPemMaT 0oaaTHe NOAMUHMPAHE 30He Y noapydjuMa 6e3
Kapujeca. [InMeH3uje kKaB1TETA ce yrnaBHOM oapehyjy 0bnumom
Kapujeca nnu BENMYMHOM CTape pecTaypaLmje. 3aKkocuTe neuLe rmefn
y Npear-0j perujun. flaraHo 3a06nunTe cBe oWTPe MBMLUE Mehny
3a0rb0j pervju (OMjaMaHTCKM HACTaBaK 3a hUHULLIMParbe 25-40 pum).
LlepBurkanHm nedekTn 6e3 Kapujeca ce He NpUnpemajy, Beh ce uncre
nomMohy nnosyhua v apyrmx oaroBapajyhmx nacti 3a Ynwherse y3
noMoh rymumua 3a Nonmparse nnm potmpajyhnx yetkmua. 0actpaHnte
CBE OCTATKe W3 KaBMTeTa BOAEHUM MNa3oM. OcyLUnTe KaBUTET
Ba3ayxoM 6e3 Boae U1 yrba.

IV. 3awrwuTa nynne/6a3a

HemojTe HaHoCKTK MaTepmjan 3a 6a3y kaaa KOPUCTMTE CPEeaCcTBO 33
Be3vBatbe rnefun/aeHTHa. Camo Koa BeoMa ay6okMX KaBUTeTa,
noBpLUNHE Y 6IM3MHM Nynne NoTPebHO je CeNeKTMBHO 06M10XNTH
0610roM Ha 6a3um KanumjymM-xmapokenaa. lotom mx je notpebHo
NPEKPUTH LIEMEHTOM OTMOPHMM Ha NpUTMCaK. HeMojTe npekpmBaTK
npeocTane 3ua0Be KaBMTETa Kako 61 MCTM MoK Aa ce ynoTpebe 3a
BE3MBaH€ Ca MeNHO-AEHTUHCKUM 3[0XE3MBOM.

V. MMocTaBrbarbe MaTpuLLE/MHTEPAEHTANHOr Kounha

3a KaBMUTETE KOjW Ce Hanase y NPOKCUMANHOM NOAPYYjy KOPUCTITE
LUMPKYNApHY MaTpUUy UM GENMMUYHY MATPUYHY TPaKy U YYBPCTUTE je
Kounhmma.

VI. KoHguumoHupare/HaHoLIeHe cpeacTBa 3a Be3nBakbe

D}] HaHecwTe cpeacTBO 3a BE3MBAHE HA CTPYKTYpPY 3yba y cknagy
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npom3Bohaya Npon3soaa Koju
kopucTuTe. Ivoclar npenopydyje ynotpeby yH1MBep3anHor
a[Xe3MBHOr CPeacTBa.



VIl. HaHowere koMno3uTa Tetric 100 Flow 2

- 3aonTtuMmanHe pe3ynTtate, HaHecuTe Tetric 100 Flow 2y
CnojeBMMa MakcuManHe gebrbuHe o4 2 MM 1 NpunarognTe
310BVMA KaBUTETa 04roBapajyhnM MHCTpyMeHToM (HMp.
COHOOM).

- ToKoM HaHOLLEHa, HEKA BPX LLUNPULLA Byae NOTOMNSbEH Y
MaTepwjany, kako He 61 aowno 0o GopMmnparba Mexypmha.

- CnpeunTe HeNoTNyHy NONMMepU3aLIMjy pecTaypaLmje Tako LWTo
heTte 06e36e0MTM a0EKBATHY M3MOXEHOCT CBET/Y 33
nonumepusaumjy.

- [penopyyeHo Bpeme n3nararba (Exposure time) no Kopaky 1
nHTeHsuTeTy ceeTna (Light intensity) moxeTe npoHahu y Tabenm 1
(Table 1).

06aBe3HO je NpUAP>KABATH Ce yNyTcTaBa
3a ynotpeby namne 3a NonMMepU3aumjy.

- Kapa ce kopucTu MeTarnHa MaTpuLa, 0AATHO MONMMEpPK3yjTe
KOMMO3WUTHW MATepWjan 13 ByKanHor 1 MMHrBanHor/ManatanHor
npaBLa HAaKOH YkNarakba MATPULE, ako CE HE KOPUCTM NaMna 3a
nonumepusaumjy Bluephase®

- AKo 1M3BOp CBETNOCTU HE MOXE [a CE MNOCTaBM Ha 0A4roBapajyhu
HaYMH, HMP. Ha ogpefeHoj pa3oarbMHW 0 KOMMO3UTa UMK Nof,
[OVBEPreHTHMM YoM EMUCHje CBETNOCTY, MOHOBO
NonNMMepu3yjTe KOMNO3UTHM MaTEPWjan CBETNIOM.

- AKo je npeYHuK Bpxa BohKLE 3@ CBETI0 Makbk 0 NPeYHMKa
pecTaypauvje, 0baBuTe Npeknanajyhy nonMmepmsaumjy Kako
bucte obe3beannm oa cy cBa Noapydyja pecraypaumje
MoOKpMBEHA.

- [lpuMeHay cnydajy pecTaypaumja:

[ToBpLUMHY pecTaypauumje Tpeba 06paanTN AMjaMaHTCKMM

60peprMa, TEMEbHO 0YUCTUTM BOAEHUM CMPEjOM M OCYLLINTH

KOMMPMMOBAHMM Ba3ayxoM 6e3 NpMMeca yrba v Brare.

Hﬂ HaHecuTe cpeacTBo 3a BE3WBaHE Ha KOMMO3UTHY
MOBPLLUMHY Yy CKMady ca ynyTcTBOM 3a ynoTpeby
npov3B0oaa Koju KopucTmTe. HaHecuTe KOMMNO3MT Ha HAYMH
onucaH y ogerbky VI

VIIl. Ounnwmpare/nposepa oknysuje/nonmparbe

HakoH nonuMepmr3aumje, 0OCTPaHMTE OCTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbua vunu anjaMaHTcknM brHMepuma. lNposepute oknNysujy u
apTMKynaumjy 1 n3bpycuTe Tako [a CNPeYnTe NPEBPEMEHE KOHTAKTE
UMW HEXEbEHE NyTake apTUKyNaLMje Ha MOBPLUMHM pecTaypauyje.
Kopuctute cpeacTBa 3a Novparbe M AMCKOBE 33 MONMPAHbE Kako
bucTe Mcnonmpanu pecTaypaLnjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLLeHe

- HemojTe 0e3nH®OUKOBATM LUNPULEBE OKCMOMLLYhM
0e3MHOEKUMOHNM CPeacTBMMA.

- KopucTtute ogroBapajyhy XurnjeHcKy 3aliTUTHY HaBnaky 3a
LUNPWLL K0 LUTO je HaBeo npon3Bohay.

- /36eraBajTe KOHTAKT LUNPULA 33 BULLEKPATHY ynoTpeby Koju
HEMa 3aLlTWUTHY HaBMaKy Ca YCTMMa NaumjeHTa.

- 04noXunTe KOHTAMUHMPAHE LUNPULIEBE.

3 besbepHocHe uHpopMauumje

= Y cnyyajy 036UbHMX MHUMOEHATA Y BE3M Ca NPOM3BOAOM,
obpatute ce komnanmjm Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MnxTeHLwUTajH, Be6-nokaLmja: www.ivoclar.com u
0/1roBapajynm HaaNeXxHUM opraHnMa.

—  AKTyenHo YnyTcTBO 3a ynotpeby A40CTYMHO je Ha Be6-NnokaLumjm
(wwwi.ivoclarcom).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3ume 6e36e0HOCTY U KNMHUYKUX nepdopMancn (SSCP) Moxe
ce npey3eTyv 13 EBponcke 6a3e NogaTaka 3a MeAMLMHCKA
cpenctea (EUDAMED) Ha agpecwu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHosHu UDI-DI: 76152082AFILL005))

ivoclar.com

Yno3sopema

- [lpnapxaBajTe ce nHdopMaLmja HaBeaeHwx y 6e3beqHOCHOM
nncTty (SDS) (koju je mocTynaH Ha agpecy www.ivoclarcom).

- Henonumepmn3osaxu Tetric 100 Flow 2 He cMe Aoa Aohe y KOHTaKT
Ca KOXOM/Cy30KOXO0M UK o4nMa. Henonmnmepnsosanm Tetric
100 Flow 2 Mmoxe oa genyje cnabo Hagpaxyjyhe v oa npoy3pokyje
NPeoceT/bMBOCT Ha MeTakpunaTe. CTaHOapaHe MeauLMHCKe
33LUTUTHE PYKaBULIE HE NPY>Kajy 3aLLTUTY NPOTMB edekTa
NPEOCET/bMBOCTM HA METAKPUNATE.

Opnararbe y oTnag

[TpeocTane 3anmxe UM yKNoHEHE pecTaypaLnje Mopajy Ce 0anoXmTm
y 0TNaAgy cknady ca 04rosapajyninM HaLMOHAMHUM 3aKOHCKNM
3axTeBMMa.

Pe3npgyanHu pusunum

KopurcHMUM Mopajy MMaTV Ha yMy 1a CBE CTOMATOMOLLIKE

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

Mo3HaTh cy cneoehn KNMHWUYKKM pe3vayanHn pu3num:

- [lonywTare ncnyHa MoXe NPOy3pOoKOBATK CMy4YajHO ryTare
MaTepujana, LWUTo 33 NOCNeaMLY MOXE MMATV HEONXOAHE
[0aTHe CTOMATO/OLLIKE TPETMAHE.

- T[lojaBa Mexypurha Ba3ayxa TOKOM NOCTaB/barba UCMYHA MOXeE
[0BECTV [0 NoTpebe 3a 40AaTHMM MepPaMa Neverba Koje
YKIbyuyjy rybutak 3ybHe CTpyKType.

- [locTonepaTuBHa 0CET/LMBOCT

- JloM unun ognamamse ncnyHa

4 Pok Tpajarba U CKNaguLTere

- TemnepaTypa yyBama: 2-28 °C

- 3aTBOpWTE LUMNPULIEBE 0AMAX HAKOH ynoTpe6e.

/3naratbe cBETNY 40BOAM 40 MPEBPEMEHE NONMMMEPU3ALIM]E.

- HeMmojTe KopUCTUTN NPON3BOO HAKOH MCTEKA HA3HAYEHOr POKA
Tpajatba.

- Pok Tpajatba: nornenajte HaNnoOMeHe Ha LNPULEBMMA U
ambanaxu.

- [pe ynoTtpebe, BU3yenHo NpoBepuTe Oa v ambanaxa v
npoun3Boa HUCY oLTeNeHn. Y cnydajy 61no KakBmx HeaoyM1La,
o0bpaTtuTte ce koMnaHuju Ivoclar Vivadent AG nnmn nokanHom
33CTYMHUKY.

5 [NopatHe uHdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH aomallaja aede!

0Baj Npo13B0 je Pa3BujeH UCKbyYMBO 3a ynoTpedy y cTomaTonoruju. 06paaa ce Mopa 06aB/baT y3 CTPOro
npuapXaBarbe ynyTcTBa 3a ynotpeby. Mpon3sohay He npey3uMa 04roBOPHOCT 3a LUTETY Koja MOXeE Aa
HacTaHe 360 HenpaBWHe yroTpebe MM HenoLITOBakba yNyTCTBa 3a ynoTpeby. KopucHuk je 0aroBopaH 3a
VCMUTMBakbE NOrOAHOCTY MPOM3BO/A 33 YNOTPeGy y 1o Kojy CBPXY Koja Huje M3PUUMTO HaBeEeHa Y YNyTCTBY.

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

ivoclar



Tetric®100 Flow 2

[mk] YnatcTBo 3a ynotpeba
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpenBraeHa HaMeHa
[IMPEeKTHM pecTaBpaLMM Ha AHTEPUOPHM 1 MOCTEPUOPHM 336K

LlenHa rpyna Ha nauueHTn

- [laumeHT co TpajHM 3abm
- [laumeHTn co MaeyHu 3abm

Npeasuaexn kopucHnuu/CneumnjanHa obyka
- Ctomatonoswu
-  He e notpebHa cneumjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onuc

Tetric® 100 Flow 2 e cBETIOCHOMOMMMEPU3UPAYKM TEYEH KOMMO3UT
KOjLUTO HE NponyLUTa peHareHcku 3paum (250 % Al) 3a oupekTeH
PECTaBPaLUMCKM TPETMAH Ha AaHTEPMOPHWM U NMOCTEPUOPHM 3361
(cornacHo IS0 4049:2019 T1n 1, knaca 2, rpyna 1).

Tetric 100 Flow 2 e nCcTO Taka NoroAeH 3a peCTaBpaLivja Ha OKNY3MBHM
NOBPLUWHMN.

100 % anyMmHUYM MMa HEMPOMYCTAMBOCT Ha PEHTIEHTCKM 3paun
€KBMBANEHTHA Ha Taa Ha AeHTUHOT, @ 200 % anyMUHMYM e
€KBMBAMNEHTEH Ha rnerta.

Tetric 100 Flow 2 ce 3auBpcTyBa CO CBET/IMHA HA OMcer Ha bpaHoBa
nomxuHa og 400 - 500 nm.

MHavkaumm
HepmocTtaTok Ha 4en o4 3a60T Ha aHTepuopHu 3abu (Knacu [l oo V) u
noctepvopHu 3a6u (Knacu |, 11 n V).

Tunosm pecTaBpaumm:

- Kako nH1umjaneH cnoj Ha pectaBpauum of knaca | oo knaca Vv
- PectaBpauuu og knaca Vv

- Manu pecTaBpaumm o CUTE TUMOBK

-  [loaMWHMPaHK NpocTopK

- 06eMHo 3an1Barbe durcypu

- KopekuMmja Ha KOMNO3WTHKU PECTaBPALIMN.

KoHTpauHamkaumm
YnoTpebaTa Ha NPOU3BOMOOT € KOHTPAUHANLMPAHA AOKOMKY € MO3HATO
[eKa NaumMeHTOoT e aneprmyeH Ha HeKoja o HEroBUTE COCTOjKM.

OrpaHuuyBakba Ha ynoTpebaTta

- AKO He MOXe [da Ce BOCMOCTaBM CyBO PaboTHO none.

- AKO He MOXe [a Ce NMPUMeHaT NpeaBnaeHNTe PaboTHN TEXHNKM.

- HeecooageTeH 3a pecTaBpaLMja Ha HOCeYKM Tybepu n
NHLM3aMHN paboBu.

—  HaHeceTte ro npom3Boa0T Ha CobHa TeMnepatypa. CTyoeHnTe
TEMMEPATYPM M0 OTEXHYBAAT MCTUCHYBAHETO HA MATEPWjasoT.

- YnoTtpebaTa Ha pa3nnYHM COBETM 33 HAHECYBAHE MOXE 3
HanpaBW MaTepWjanoT TELKO Aa Ce MCTUCHYBA.

OrpaHuuyBaHa 3a 06paboTkaTa
MMpom3BOAOT HE € HAMEHET 3@ NOBTOPHA 06paboTka MK
ynoTtpeba.
Axo Tetric 100 Flow 2 ce HaHecyBa AMPEKTHO BO yCTaTa Ha
MaLWEHTOT, BPBOT Ha LWNPMLOT 33 HaHeCcyBak-€e Tpeba da ce
KOPMCTM CaMO 3a efleH NMALMEHT Nopaam XUrmeHCK1 NpuymHm
(cnpeuyBatbe Ha BKPCTEHA KOHTAMMUHALMjA NOMEry
NaLMeHTUTE).

HecakaHnu edekTn

Bo nHanBunayanHu cnyyam, komnoHeHTMTe Ha Tetric 100 Flow 2 moxaT
[[a [0BeaT [0 Pa3BMBakbe YyBCTBUTENHOCT. [IPO13BOAOT He CMee A3
Ce KOPWCTWM BO TakBM Cy4Yaun. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nynnarta,
obnacTuTe 6113y nynnata Tpeba Aa ce 3alTMTAT CO COOABETHA
3alUTWTa Ha NynnaTta/neHTMHoT. CenekTMBHO HaHeceTe MaTepujan
LUTO COAPXKM KanuMyMm Xmapokeua Bo 0bnactute 6avcky 4o nynnata u
MOKPWjTe CO COOJBETHA NO/MOra 33 KaBUTET.

WHTepakummn

(DEHOMHWTE CYNCTAHLMM KaKo LLTO Ce MaTepWjanunTe LWTo CoapKaT
eyreHo/1/Maco o KapaHPuNYe ja MHXMBMPAAT NoNMMepPK3aLImMjaTa Ha
MaTepujannTe Bp3 6a3a Ha MeTakpunaT. TakBMTe CyncTaHLMM He CMee
na ce kopucTaT 3aeaHo co Tetric 100 Flow 2. Moxe Oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMOMHALMjA CO KATjOHCKM CPeACcTBa 3a MM1AKHEHE
Ha yCTaTa, areHcw 3a OTCTPaHyBaHe Ha 3a6eH KaMeH M XNOPXEKCUOMNH.

KnuHunuka noBonHoct

- PekoHcTpyKUMja Ha GYHKUMjATA 33 LIBakakbe
- PecTaBpauuja Ha ecTeTukaTa

CocTtaB

Kononumep, 6apnymoBo cTakno, Bis-GMA, UDMA, ntepbuym
Tpudnyopua, MewaH okeng Si-Zr, D3MA

BkynHa coapxuHa Ha HeopraHcku nonHuTenu: 30,7 — 33,7 vol %
[onemMrHa Ha YeCTUYKMTE Ha HEOPTrAHCKMTE MNOMHUTENN:
nomery 011 um 1 15,5 um.

2 Kopuctewe

. OppepyBarbe HMjaHCA

McumcTeTe rn 3abuTe Npen oapeayBare Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
6upa Joaeka 3ab0T e Ce yLITe MOKap CO MOMOLL Ha BoaWY 3a 6ov (Ha
np., BoAWY 3a 60m Ha Tetric EvoFlow).

Il.  U3onauuja
[ToTpebHa e coogBeTHA PENATMBHA MM anconyTHA M30MaLmja.

lll. TMpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBuTeTOT Ce NoaroTByBa BO COMMACHOCT CO MPUHLMMIMTE Ha
a[Xe3MBHaTa TEXHMKA, T.e. CO 3a[AP>KyBaH-€ Ha LLUTO € MOXHO Morofiem
[nen o CTPYKTypaTa Ha 3ab0T. He BpLueTe npenapaLuja Ha ocTpy,
BHATPELLUHM pabosm 1 arnu. He npenapmpajte A0N0NHNUTENHN
peaykLUmm Bo 06nacTtun 6e3 kapuec. [JMMeH3uMTe Ha KaBUTETOT ce
0[penyBaaT BOIMABHO cropes 3adaTeHocTa Co KapnecoT Unv Cropes,
roneMnHaTa Ha CTapoTo NMoMHere. 3aK0CeTe ' MaprMHUTE Ha rnerTa
BO aHTEPMOPHMOT peruoH. SlecHo 3ao0bneTe r cuTe 0cTPM PaboBM Ha
FMerTa BO NOCTEPUOPHMOT PernoH (OunjaMaHTCKM anaTkv 3a
buHMWMparbe, 25 = 40 um). Liepsukantnte nedextv 6e3 kapuec He
ce Npenapupaar, Camo Ce YMCTAT CO KaMye MK OpYrn COOABETHM
MacTy 3@ YNCTEHE CO MOMOLLI HA TYMEHW YaLLIKM UM POTUPAYKM YETKMN.
OTCTpaHeTe M cuUTe 0CTATOLM BO KAaBUTETOT CO BOAEH cripej. McyLueTe
ro KaBMTETOT CO CYB M HEMACEH BO3MyX.

IV. 3awrwuTa Ha nynnaTa/MognoraTa

He HaHecyBajTe Noanora kora ce KOPMUCTM areHc 3a BP3yBare CO
rnerTa-aeHTUHOT. CaMo Kaj MHory A1aboku KaBUTeTH, 0611acTute
6nun3y nynnata Tpeba cenekTMBHO [a Ce NPemMaykaaT co NpenapaT of
KanumyM xmapokema. NMoToa nokpwjTe Co LIEMEHT OTNOPEH HA
npUTUCOK. He MOKPMBAjTE ' OCTAHATMTE SUO0BM HA KABUTETOT, Taka
LLITO K& MOXAT 3 Ce KOPUCTAT 3a reHepmparbe Ha BP3yBareTo CO
a[Xe3wB 3a rMerTa-aeHTUHOT.

V. TMocTaByBatbe MaTpuLa/MeryaeHTaneH KnuH

KopucTeTe umpkynapHa MaTpumua Uy CEKUMCKA MAaTPMYHA NeHTa 3a
KaBMTETU LLTO ja 3adaKkaaT NpoKCcKMManHaTta 06nacT n npuuBpcTeTe ja
CO KMMHOBMW.

VI. KoHguuuoHupare / HaHecyBarbe CpeacTBo 3a 60HAMparbe

E]E HaHeceTe ro cpeacTBOTO 33 6OHAMPAHbE HA CTPYKTYpaTa Ha
3a60T cropen ynaTcTBaTa 3a KOPUCTErbE aAEHM 0f CTPaHa Ha
NPOW3BOAMNTENOT Ha NPOM3BOAOT LLUTO O KOPUCTUTE. lvoclar
NPenopavyBa KOPUCTEHE Ha YHUBEP3AMHO NENUOo.



VIl. HaHecyBambe Ha Tetric 100 Flow 2

- 3aonTtuManHu pesyntaTu, HaneceTe Tetric 100 Flow 2 Bo cnoesm
co aebennHa og Makc. 2 mm 1 NpUcnocobeTe ro Ha SMA0BUTE 04
KaBMTETOT CO COOABETEH MHCTPYMEHT.

—  [lpxxeTe ro BPBOT Ha anN/IMKATOPOT NOTOMNEH BO MATEPMjanoT 3a
BPEME Ha HAHECYBAH-ETO 3a [a Ce Cnpeyn GopMUpar-e MeYpU.

- CnpeyeTe HeLenocHa NOAMMEPM3aLIMja HA pecTaBpaLmjaTa co
06e36eayBaH-e J0BOMHO M3M10XKYBaHe Ha NaMbaTa 3a
nonMMepusaumja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKA CO BPEMETO Ha N3M0XYBarbe
(Exposure time) no Yekop U UHTEH3UTETOT Ha ceetnoTo (Light
intensity), nornegreTe Bo Tabena 1 (Table 1).

Mopa fga ce nounTyBa yNnaTcTBOTO 33 KOPUCTEHE HA
CBETNOTO 33 NonMMepu13aumja.

- Kora ce kopucTu MeTanHa MaTpu1La, U3BpLIETE AOMNOMNHUTENHA
nonMMepu3aLmja Ha KOMNO3UTHMOT MaTepujan og byKaneH un
NMHrBaneH/NanaTMHaneH acrnekT No 0TCTPaHyBarbe Ha
MaTPMLATa, ako HE CE KOPUCTM NaMba 3a nonnMepusaumja Ha
Bluephase®

- AKo coHOaTa co CBET/0 HE MOXE MOEANHO O3 Ce NO3MUMOHMPA,
Ha Mp., Ha PacTojaHne 0 KOMMO3UTOT UM NMPU OVBEPTreHTEH aron
Ha eMMICKja Ha CBETNNHATA, MOMMMEPM3NPAjTE MO KOMMO3UTHMOT
MaTepwujan NoBTOPHO.

-  AKO OvjaMeTapoT Ha BPBOT Ha CBETI0CHATA COHAA € NOMan oA
[OVjaMeTapoT Ha pecTaBpaLyjaTa, M3BeOETE NPEKIONYBAYKa
nonMMepu3alLmja 3a 4a Ce 0CUrypa OeKa Ce NOKPUeHU cute
061acTV Ha pecTaBpaLmjaTa.

- [IpMMeHa BO Cny4aj Ha MONpPaBKMy:

/13rpebeTe ja NoOBPLUMHATA LWITO Tpeba A4a Ce KopMrnpa co nomoLL

Ha AMjaMaHTCKM Bopepu 1 TEMENHO MCUYMCTETE ja CO BOOEH CMpej

M UCYLLETE ja CO HEMACEH W1 CYB KOMMPUMMPAH BO3OYX.

DI] HaHeceTe ro cpeAcTBOTO 33 CBP3YBaHe Ha KOMMO3WUTHATA
MOBPLLUMHA BO COMMACHOCT CO yNaTcTBaTa 3a ynoTpeba Ha
npon3B0OOO0T LUTO Ce KOpMCTU. HaHeceTe ja KoMNo3nTHATa
CMO/1a Kako LLUTO e onuLiaHo Bo aenot VII.

VIIl. ®unnwmparbe/Mposepka Ha okny3ujaTta/Monuparbe

Mo nonuMepur3aLmjaTa, 0OTCTPAHETE o BULLOKOT HAa MATEPKjasn co
BONdpaM-KapbuaHM nnn amjaMaHTckn duHuwepw. [NpoBepeTe 1
0K/y3uWjaTa v apTuKynaumjaTa u UCTPY>XeTe COOABETHO 33 KOPEKLN)3,
33 [1a HE Ce CO33/4aT PaHN KOHTAKTM UMM HECAKaHM apTUKyNaLmMCKm
naTekn Ha NoBpPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTete nonunpamse,
KaKo 1 OMCKOBM M NTEHTM 3a NOMMParbe, 3a 4a ja ucnonupate
pecTaBpaumjaTa 4o BMUCOK Cjaj.

HanomMeHu 3a HaHecyBaHeTO

- lUnpvuoBuTe He cMeaT Aa ce Ae3MHPUUMPAAT CO OKCUOMPAYKM
cpencTsa 3a ae3nHdekuUmja.

- KopucTeTe c00BETHA XMTMEHCKA 3aLUTUTHA HABMAKa 3a
LUMPWLOT, KaKO LITO € HAaBEAEHO 04 NPOM3BOAMNTENOT.

- W3berHyBajTe ro KOHTAKTOT Ha LUMPMLOT 3a NOBEKeKpaTHa
ynoTpeba LUTO HE € MOKPMEH CO 3aLLTWTHA HABAKa, CO YCTaTa Ha
NaUMEHTOT.

- 0TCcTpaHeTe r'v KOHTaMUHMPAHWTE LWNPWLOBKM BO 0TNAA,

3  WHdopMauuu 3a 6e3begHocTa

- Bocnyyaj Ha cepmo3Hm MHUMAEHTX NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom v
BALLUMOT 04r0BOPEH HANEXEH OPraH.

- TekoBHWTE ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce JoCTanHW Ha Be6-
cTpanuuata (wwwivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3umeTo Ha 6e36e0HOCTa M KNHMUKATa n3senba (SSCP) moxe
na ce npe3eme o EBponckaTta 6a3a Ha NogaToum 3a
meauumHekv ypeam (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILL0O05))

ivoclar.com

ﬂpenynpep.yBarba
MounTysajTe ro besbegHocHNOT NUCT co nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclar.com).

- Henonumepm3unpannot Tetric 100 Flow 2 He Tpeba aa Oojae Bo
[I0MMP CO KOXATa/Cy30K0XaTa UK CO OUnTE.
Henonumepwusmpanmot Tetric 100 Flow 2 moxe Oa aenysa cnabo
HaOpa3HyBaYkM v Aa NPean3BMKa YyBCTBMTENHOCT HA
MeTakpunaTu. KomepumjanHute MeamUmMHCKM PakaBuLM He
06e36eayBaaT 3aWTUTa 04 ePEKTOT HA YyBCTBMTENHOCT HA
MEeTaKpuNaTw.

MHdopmaumm 3a ppnareTo Bo oTnag
[lpeocTaHaTUTE 3aNUXM MW OTCTPAHETUTE PECTaBPaLIMM MOPAaT 4a
Ce OTCTpaHaT crope[ CO0ABETHUTE HALWMOHAMHM 3aKOHCKM Hapakba.

OcTaHaTv pusnum

KopucHuumTe Tpeba oa buaaTt CBECHM AeKa kakBa buno

CTOMATO/OLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATa NPA3HMHA BKyJyBa

04peneHn pusnLm.

Mo3HaTK ce cneaHnTe KNUHUYKN 0CTATOYHM PU3ULN:

HeycnewHoTo Bp3yBakbe Ha aAXe3nBOT MOXE [Aa NPean3BMKa
CNyYyajHo NPOroNTyBarbe Ha MATEPMjANoT 1 MOXE [Oa HanpaBu aa
61aaT HeoNXo4HW O0MONHUTENHN CTOMATOMNOLLIKN TPETMAHMW.

- BknyuyBatbeT0 Ha BO3MyLLHM MEYPM 33 BPEME Ha MOCTaBYBAHETO
Ha nnombaTa MOXe O3 HanpaBK Aa buaaT HEONXOOHM
[OOMOTHUTENHM MEPKM 33 TPETMAH LUTO BK/y4yBaaT rybeHe Ha
CTPYKTYpaTa Ha 3ab0T.

- [locTonepaTuBHa CEH3UTUBHOCT

- (pakTypa Ha NOMHEHETO UM NOTKPLLYBaHE

4  Pok Ha ynotpeba u uyBare

- TemnepaTypa Ha YyBarbe: 2 - 28 °C

- 3aTBoOpeTe v WNpMLoBKUTE BedHALL No ynoTpebaTa.
/13n0XyBaH-ETO Ha CBET/IMHA NPeaM3BKKYBa NPePaHa
nonuMepm3aumja.

- He kopucTeTe ro Npom3BoA0T NOC/E HA3HAYEHMOT AATYM Ha
NCTEKYBAHbE.

- JlaTyM Ha ncTekyBame: BUOETE MM MHDOPMALMMTE 33
LUNPULOBMKTE M MaKyBar-aTa.

- [lpenynotpebata, BU3yenHO NPOBEPETE AaNN MMaA OLLITETYBAHbE
Ha NakyBaHeTO 1 NPoM3B0oa0T. [loKOMKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHEeBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BawmoT
NoKaneH NpoaaBay.

5 [lononHutenHu uHdopMaumm
MaTepwujanoT aa ce YyBa noaaneky oa Aodar Ha aeua!

Mpon3B0a0T € pa3BueH UckNyumBo 3a ynoTpeba camo Bo cTomaTonorujata. 06paboTkata Tpeba aa ce
113Be/lyBa CaMo Cropes ynaTcTBoTo 3a ynoTpeba. Hema Aa ce npudati 0AroBOPHOCT 3a LUTETa HaCTaHaTa 0f
norpeLUHa ynotpe6a unu Hecneaere Ha YnatcTsoTo. KOpUCHUKOT e 0r0BOPEH 3a TeCTVUPatbe Ha NPoK3BOA0T
BO BPCKA CO HEroBaTa CTabuAHOCT 11 ynoTpeba 3a 610 Koja Lien, LUTO HE e M3PEYHO HaBEeAEeHa BO YNATCTBOTO.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/ecm? 20 cek.
900 - 1.400 mW/cm? 10 cexk.
1.800 - 2.200 mW/cm? 5 cex.

ivoclar
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1 NpepsupeHa ynotpeba

MNpepHa3HaueHne
[IMPEKTHM Bb3CTAHOBSABAHMNS HA DPOHTAHN M OUCTANHN 3bOK

MauueHTcKa Lenesa rpyna

- [laumeHTM ¢ NOCTOSHHM 3b6M
- [launeHTV c BPEMEHHM 3bbK

Llenesu notpe6utenu / CneunanHo obyyeHne
—  Jlekapu no goeHTanHa MeanumHa
—  be3 HeobxoaMMOCT OT cneumanHo obydeHune.

Ynotpeba
CaMo 3a oeHTanHa ynotpeba.

Onucaxue

Tetric® 100 Flow 2 e Te4yeH GpoTononuMepmsmpalLl,
PEHTFEHOKOHTPACTEeH KoMMo3uTeH Matepuan (250% Al) 3a neyeHue ¢
OVPEKTHU Bb3CTAHOBABAHMUA Ha DPOHTAMHM W AUCTaANHN 3b6u (B
cvotseTcTeve ¢ IS0 4049:2019 Tun 1, Knac 2, Tpyna 1).

Tetric 100 Flow 2 e nooxoasLL 3a Bb3CTaHOBABAHE M HA OKMYy3a/THN
MOBBPXHOCTY.

100% anyMUHWA MMa PEHTIEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANIEHTHA Ha Ta3m
Ha AeHTUH], a 200% anymMuHUIA — Ha emalna.

Tetric 100 Flow 2 nonnMepm3mpa Ype3 CBETIMHA C Ob/IKMHA Ha
BbMHaTa B Anana3oHa 400 — 500 nm.

MNoka3zaHusa

JIncBaLLmM 3b6HM ThKaHu Ha dpoHTanHu (Knac Il go V) u auctanym
366K (Knac |, 1l n V).

BunoBe Bb3CTAHOBABAHUS:

- KaTo nbpBw cnoi nog obTypaumm ot knac | go knac V
- Bb3cTaHoBABaHMS 0T knac V

- BcAkakBu Manku Bb3CTaHOBABAHMA

—  3aTBapsHe Ha nogMonu;

—  3aneuvaTtBaHe Ha ducypu

- [lonpaBkKa Ha KOMMO3WUTHN Bb3CTAaHOBABAHMWSA

MpoTnBONOKa3aHuA
YnoTpebaTa Ha NpoaykTa € MPOTVMBOMOKA3Ha, ako MaLMEHTLT MMa
M3BECTHW aneprm KbM HAKOW OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHnus npu ynotpeba

- AKO He MOXe [a Ce MOCTUIHE CyXo paboTHO none.

- AKO yKa3aHWTe NPOTOKONM Ha paboTa He MoraT Aa 6baaT
crnaseHu.

- He e noaxodsL 33 Bb3CTAHOBSABAHE HA HOCELLM TyBepKynu u
NHUM3anHW pbboBe.

- HaHacainTe npoaykTa npu cTaHa Temnepatypa. [1pn no-Huckn
TEMMNEPATYPU MATEPUANDBT CE M3TEMNst NO-TPYAHO.

- }3non3BaHeTo Ha Pa3nnyHM annKaLUMOHHN HAaKPAHWLIM MOXE
[ 3aTPYOHM eKCTPYAMPAHETO Ha MaTepmana.

OrpaHuyeHus npu o6paboTka
MpoayKkTbT HE € MPEeaHA3HAYEH 33 MOBTOPHA 06paboTka nnm
NoBTOPHA ynoTpeba.
Ako Tetric 100 Flow 2 ce HaHaca OMPEKTHO B YCTHATA KyXMHA Ha
NaLUMEHT], ANNMKATOPHUTE HAKPAMHMLIM Ha LUNPULMTE TPA6bBa
[a Ce U3M0/M3BaT CaMo 33 eANH MNALUMEHT OT XUTMEHHN
cbobpaxeHus (NpegoTBpaTABaHe Ha KPbCTOCaHa MHbEKLMS
MEX/Y NALMEHTUTE).

CTpaHnyHm edekTn

B oToenHu cnyyam cbetaBkmTe Ha Tetric 100 Flow 2 moraT aa goBedaT
0o ceHenbunmnsaums. B Te3m cnydam npoaykTbT He TpsibBa Oa ce
1M3non3Ba. 3a 4a ce NpeaoTBPaTh Apa3HeHe Ha NynnaTa, TpsibBa Oa ce
0CUrypy NOOXOAALLA 3aLLMTA 3@ NyNnaTa U AeHTUHA B 0611acTuTE B
6n130CcT 0o nynnata. HaHeceTe n3bupaTenHo npenapaT Ha 0CHOBATA
Ha KanuMeB Xnapokcua Bbpxy obnactute B 61M30CT 40 MynnaTa v ro
MOKPUIATE C NMoaxoaALLA NOAI0XKKa.

B3zaumopeicTeus

(MeHoMHM BELLECTBAa, KAaTO MAaTEPMAsK, ChbObPXaLLM eBreHon/Macno ot
KapaMdun, MHXMBMPAT NONMMEPM3NPAHETO HA MATEPMANM Ha
0CHOBATa Ha MeTakpunart. Te3n MaTepunanu He TpsabBa da ce
1n3non3eart 3aeaHo ¢ Tetric 100 Flow 2. B koMBMHaLMS ¢ KaTMOHHA
BOJA 33 yCTa, CPEACTBA 33 BU3yanv3MpaHe Ha NI1akaTa 1
XNOPXEKCUONH MOXe [1a Ce NOsyYm OLBETABAHE.

KnuHnynm nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ObBKaTENHATA QYHKUMA
-  Bb3cTaHoBsIBaHE Ha ecTeTuKaTa

CbcTaB

Kononnmep, 6apmeso cTbkno, Bis-GMA, UDMA, ntepbues Tpudnyopua,
Si-Zr cmeceH okemg, D3MA

061110 cbabpkaHMe Ha HeopraHnyHu nbaHuTenn: 30,7 — 33,7 06eEMHM %
Pa3mep Ha yacTmumMTe Ha HeopraHWdHuTe MbnHuTenu: mexay 0,11 um
1155 um.

2  Ynotpeba

. OnpepensiHe Ha LBeTa

[penv onpegensaHe Ha LBETa noyncTeTe 3bbuTe. LIBETHT ce n3bumpa,
[10KaTOo 3b61TE Ca OLLE BNAXHW, KaTo Ce U3M0s3Ba pasuseTka (Hanp.
pasuBeTkaTa 3a Tetric EvoFlow).

Il.  W3onupaHe
HeobxoQMMo e 40CTaTbYyHO OTHOCUTENHO MM ABCONKTHO N30MPAHE.

lll. TMpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBWTETBT Ce npenapupa CbimacHo NPUHLMNMTE HA aaXe3nBHATA
TEXHWKA, TOECT 3aMa3BaHe Ha Bb3MOXHO Ha-ToNsSIMa YacT oT
3paBaTa 3bOHa CTPYKTypa. He n3paboTBaiiTe Nnpenapaumm ¢ ocTpm
BbTPeLLUHN pbboBe 1 bIMK. He NpenapvpainTe A0MbAHUTENHM
peTeHUMM B 06/1aCTU, KOUTO HE Ca 3aCErHATK OT Kapumec. Pa3mepuTe
Ha KaBWTETa MO NPUHUMN Ce ONPEAEnsT OT FPaHMLMTE HA KapMo3HaTa
ne3us unu cTapaTa o06Typaumsa. NMpu GpoHTanHUTE 366U B3EMETE BbB
da3za rpaHnumTe B emMainna. lMpu oucTtantm 3u6u 3a0651eTe n1eko
eBEeHTYaNHWTE 0CTPM eMaitnosu pboose (c avaMaHTeHn 6opepw 3a
duHMpaHe, 25-40 um). Liepsrkantu gedextv 6e3 kapuec He
M3MCKBAT NPenapaumns — camMmo NoYMCTBAHE C NemM3a UK Apyru
noaxo4ALLM NOYNCTBALLM NACTM C MOMOLLTA HA YALLKOBWOHM FYMUYKM
NN MALLWHHK YeTku. 0TCTpaHeTe BCUYKM OCTAaTbLIM B KAaBUTETA C
BOAHa CTpys. [loAcyleTe KaBUTETa CbC CyX 1 006€3MaCNeH Bb3ayX.

IV. TMpenna3sBaHe Ha nynnaTa/noanoxka

He HaHacalTe MaTepu1an 3a NoanoXKa, KOrato M3non3Bate CBbP3Ball
areHT 3a eMai/oeHTH. Camo Npu MHOTO ObMBOKM KaBUTETH,
obnactuTe 61130 00 NynnaTa TPAbBa M36MpPaTENHO Oa Ce NOKPUAT ¢
NOAI0XKa Ha 0CHOBATA Ha Kanumes xuapokena. Cnen ToBa NokpuinTe
C YCTOMNYMB Ha HAaTUCK LIMMEHT. He NOKpMBaTe 0CTaHANMTE CTEHU HA
KaBWTETA, 33 [1a MOraT [1a Ce M3MON3BaT 3a CBbP3BaHE C eMaino-
OEHTUHOBMS 3AXE3VB.

V. MMocTaBsiHE HA MATPULLA/MHTEPAEHTANEH KNH
3non3BaitTe 06BMBHA MATPULIA UMM CEKLIMOHHA MATPULIA 33
KaBUTETK, 3aCAraLLM anpoKCMMArHATa 30Ha, U 4 PUKCMpanTe ¢
KNUHOBE.

VI. KoHguuuoHupaHe/HaHacAHe Ha CBbP3BaLLMA areHT

E]E HaHeceTe cBbp3BaLLMsA areHT BbPxy 3bOHaTa CTPYKTypa no
VHCTPYKUMWTE 3a ynoTpeba 0T Npoun3BoaUTENs Ha
3M0N3BaHWA NpoayKT. lvoclar npenopbysa 4a ce 13non3sa
YHVUBEPCaneH afxe3us.



VIl. HaHacsaHe Ha Tetric 100 Flow 2

- 3aonTtuManHu pesynTtaTtu HaHeceTe Tetric 100 Flow 2 Ha cnoeBe ¢
MaKcKMMasHa aebenmHa 0T 2 mm v ro Pa3HeceTe Mo CTEHUTE Ha
KaBUTETA C MOOX0OALL, MHCTPYMEHT (HanpuMep coHaa).

- [ogobpxkaniTe Bbpxa Ha HAaKPAMHMKA 338 HAHACAHE NOTOMNeH B
MaTepuasna no BpeMe Ha HaHACAHETO, 3a Aa NPeaoTBpaTMTE
06pa3syBaHe Ha LWynau.

- OcurypeTe 00CTaTbYHO NMPOABAXMTENHA EKCNIO3MUMS C NaMNaTa,
3a [a NPenoTBPaTUTE HEMb/IHO MONMMMEPU3MPAHE Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO.

- 3anpenopbknTe 0THOCHO BpeMeTo Ha ekcrno3nums (Exposure
time) Ha cnoit 1 MHTeH3nTeTa Ha ceetmHaTa (Light intensity)
BuxTe Tabnuua 1 (Table 1).

MHeTpykummTe 3a ynotpeba Ha nonuMepumsmnpallaTa
naMna TpsbBa Aa ce cnasBart.

- KoraTo n3non3BaTte MeTanHa MaTpuLa, NonvMMepu3npanTe
[OOMbHUTENHO KOMMO3UTHMA MaTepran oT bykanHaTta v
NWHTBANHATa/ManaTtanHaTa cTpaHa, Cremd Kato 0TCTPaHNTe
MaTpPMLLATa, ako He Ce M3MoN3Ba NoONMMEPU3MPALLIA NaMna
Bluephase®

- AKo cBETOBOABT Ha NamnaTa He MoxXe [a 6bae Pa3rnonoXeH no
MOeanHMsa HauMH, Hanp. Ha HeobXoaMMOTO Pa3CToAHNE A0
KOMMO3UTHWSA MaTEPWAn UAW Mo brb ¢ NoAX0aALLO
Pa3NpPOCTPAHEHNE HA CBETIMHATA, TPAOBA 0THOBO A3 06MbyuMTE
KOMMNO3UTHWSA MaTEPWan ¢ NamnaTa.

- AKo OVMAMETbPbLT Ha CBETOBOOHMSA HAKPAMHWMK € MO-ManbK 0T
OVAMETbPA HAa Bb3CTaHOBABAHETO, M3BbpLUETE NPUMNOKPMBALLIA
ce NonMMepu3aLmns, 3a 4a rapaHT1paTe, 4e BCMUKM 061acTv Ha
Bb3CTAHOBSABAHETO Ca MOKPUTM.

- HaHacsaHe npv nonpasku:

HarpaneTe NoBbPXHOCTTA 3a NOMPABKa C AMaMaHTeHu bopepw,
noymcTeTe 9 M3UAN0 C BOAHA CTPYS M A4 noAcyLleTe ¢
06€3MaCeH 1 Cyx Bb3OyX Nof HansaraHe.
HaHeceTe cBbp3BaLLMA areHT BbPXy KOMMO3WTHATa
MOBBPXHOCT MO MHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba Ha
13M0N3BaHNA NPoayKT. HaHeceTe KOMNO3UTHMA MaTepuan,
KaKTo e onmcaHo B pasagen VII.

VIIl. ®uHupaHe/npoBepka Ha oknysuaTa/nonupaHe

OTCcTpaHeTe M3MMLLIHMA MaTepPMan ¢ BoMpPamMoBO-KapbuaHu nnn
OVAMaHTEHN VHUPHM NUAWTENN cned NonMMepPU3nMpPaHETo.
[poBepeTe OKMy3UATA MU KOHTAKTA C aHTArOHUCTUTE W HanNpaBeTe
HEeobXoaMMUTE KOPEKLIMIN Ype3 M3NUMABAHE, 33 4a NpeaoTBpaTmTe
npeaBapuTenH UMM HeNPaBWIHM KOHTAKTV NPK Nb3raHe no
NMOBbPXHOCTTA HA Bb3CTAHOBABAHETO. VI3Mon3BaiTe NonMpHN OMCKOBE
1 NONUPHW NEHTK, 33 1 NOMPATE Bb3CTAHOBABAHETO [0 CUMEH
6nAcHK.

Benexku 3a HaHacAHETO

- lWnpuuwnte He TpA6GBaA Aa ce Ae3NHPEKLUMPAT C OKUCINTENHN
0e3MHDEKTaHTL.

- W3non3BaiiTe NoaxoOsaLl XMrMeHnYeH 3aLlMTeH pbKaBs 3a
LUMPWLA, KAaKTO € YKa3aHOo 0T Npov3BoanuTens.

- W3bareaiTe KOHTAKT MEX Y HEMOKPUTATA CbC 3aLLMTEH Kanbd
LINPKMLA 33 MHOTOKPaTHA ynoTpeba 1 ycTaTa Ha MauUMeHTa.

- W3xBbpneTte 3aMbPCEHNUTE LLNPULIN.

3  WHdopMaumsa 3a 6e3onacHoCT

- Bcnyyal Ha cepuo3Hn MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa, MONS,
cBbpxeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/JnxTeHLuaitH, yebcalt: www.ivoclarvivadent.com u
OTrOBOPHMTE KOMMETEHTHM MHCTUTYLIUN.

- AKTyanHWTe MHCTPYKUMK 33 ynoTpeba ca [0CTbMHM Ha yebcalTa
(www.ivoclarcom).

- 06dcHeHue Ha cuMBoUTE: www.ivoclarcom/elFU

- 0606wweHneTo 3a 630MaCHOCT U KNMHUYHKUTE pe3ynTaTh (SSCP)
MOXe Aa 6bae nonyyeHo ot EBponeiickaTa 6a3a AaHHM 3a
meauumHeknTe nagenva (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- bazos UDI-DI: 76152082AFILL0O05)J

ivoclar.com

Npenynpexaexus

- Cna3Baitte nHdopMaLMOHHNS NCT 3a 6e3onacHocT (Safety Data
Sheet SDS) (HanuyeH Ha www.ivoclarcom).

- Henonumepmn3unpanuat Tetric 100 Flow 2 He TpssbBa Oa BM3a B
KOHTAKT C KOXaTa/NurasmuaTa unm oyute. HemonumepusmpaHmaTt
Tetric 100 Flow 2 Moxe Aa “Ma nek apa3Hell, edekT v Aa Aoseade
[0 CeHCMbUNM3aumsa KbM MeTakpunaTti. lMpeanaraHnTe Ha
nasapa MeaMUMHCKM PbKaBULIM HE NPeana3BaT CPeLLy
CEHCUOMNM3ALMSA KbM METAKPUNATY.

MHdopMaLmsa oTHOCHO 06e3BpEXXAAHETO Ha OTNAAbLUM
OcTaTbyHaTa CKMNagoBa HaMYHOCT UM CHETUTE Bb3CTAHOBABAHMSA
TpabBa Aa ce AenNOHMPAT 33 0TNaAbLUM CbIMACHO HALMOHANHWTE
3aKOHOBW pa3nopenom.

OcTaTbyHM pUCKoBe

MNoTpebuTenuTe TpsbBa Aa 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHUMS B

YCTHATa KyXWMHA KpWe onpeaeneHn puckose.

I3BECTHW Ca CNegHWTE KIIMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:

- 3aryba Ha 06TypaumMaTa MoxXe [a NPUYMHKM CYyYainHO NorMbLiaHe
Ha MaTepuan 1 MoXe 4a € He0bXoaAMMO A0MbHUTENHO AEHTANTHO
neyexue.

- 06pa3syBaHe Ha Lynav No BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha
06TypaumsaTa MOXe [a HaNoXW OOMbAHUTENHN NeYebHm
MEPONPUATIKS, CBbP3aHM CbC 3aryba Ha 3bOHM TbKaHW.

- [locTonepaTuBHa YyBCTBUTENHOCT

- (DpakTypa Ha 06TypaLMsTa UM OTNOCTIBaHE

4  Cpok Ha roAHOCT U CbXpaHEeHne

- TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue: 2-28°C

- 3aTBapsAnTe LWNpMUMTE He3abaBHO cnef ynoTpeba.
/3naraHeTo Ha CBETAMHA BOAM [0 NPEXAEBPEMEHHO
nonMMepusMpaHe.

- Hewn3non3BaiiTe NpoaykTa cnef yka3aHna CPpoK Ha rofAHOCT.

- CpoK Ha rogHocT: BUXTe MHDOPMALMATA Ha LUNPULUNATE 1
0NakoBKUTE.

- [lpeom ynoTpeba orneaaiTe onakoBkaTa M NPOAYKTA 3a NOBPEN.
B cnyyait ye nMaTe CbMHEHWE, ce KOHCyNTupaitTe ¢ lvoclar
Vivadent AG nnv ¢ Balwna MecTeH TbProBCKM MAPTHLOP.

5 [onbaHutenHa uHdopMauua
CbxpaHsaBaliTe MaTep1ana Ha MACTO, He4OCTbMHO 3a Aeual

Matepuanst e pa3paboTeH camo 33 AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHeTo TPA6Ba Aa Ce M3BbPLLBA TOYHO
cnope/ MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba. He ce noema 0TroBOPHOCT OT MPOMU3BOANTENS 3a LLETH, NPOU3TUYALLM OT
HecnasBaHe Ha MHCTPYKLMMTE W NpeaBuaeHaTa 0bnacT Ha ynotpeta. MoTpebuTensT HoCK 0TrOBOPHOCT 33
npoBepKa Ha MPMCKMMOCTTA Ha NPOAYKTUTE NPV YNoTPe6a 3a Lienn, KOWTO He Ca M3PUYHO OMMCaHN B
WMHCTPpYKUMMTE.

Table 1

Light intensity Exposure time

500 - 900 mW/cm? 20 cekyHam
900 - 1400 mW/cm? 10 cekyHam
1800 - 2200 mW/cm? 5 cekyHau

ivoclar



Tetric®100 Flow 2

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Material restaurues dentar, me bazé polimeri
(fotopolimerizim intraoral)
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1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i synuar
Restaurime té drejtpérdrejta té dhémbéve té parmé dhe té pasmé

Grupi i synuar i pacientéve
- Pacientét me dhémbé té pérhershém
-  Pacientét me dhémbé qumeéshti

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

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

"Tetric® 100 Flow 2" éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak,
fluid (250% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues t& dhémbéve
té parmé dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1).
Tetric 100 Flow 2 éshté gjithashtu i pérshtatshém edhe pér restaurimin
e sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasviershme me té
dentinés dhe 200% alumini €shté i barasvlershém me smaltin.

Tetric 100 Flow 2 fotopolimerizon me drité né diapazon gjatésie vale
400-500 nm.

Indikacionet

Mungesé strukture t& dhémbit te dhémbét e parmé (klaset Ill dhe V)
dhe té pasmé (klaset |, Il dhe V).

Llojet e restaurimeve:

—  Sishtresé fillestare nén restaurimet e klasit | deri né klasin V
- Restaurime té klasit V

- Restaurime té vogla té té gjitha llojeve

- Bllokim té prerjeve té poshtme

- lzolimi zgjeruar i plasaritjeve

- Riparimirestaurimeve kompozite.

Kundérindikacionet

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

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Neése nuk mund té zbatohen procedurat e pércaktuara té punés.

- Joipérshtatshém pér restaurimin e kuspeve mbajtése dhe
skajeve incizale.

- Aplikojeni produktin né temperaturé ambienti. Temperaturat e
ftohta e béjné materialin té€ véshtiré pér ta nxjerré.

- Pérdorimi i majave té ndryshme té aplikimit mund ta béjé té
véshtiré nxjerrjen e materialit.

Kufizimet e pérpunimit

@ Produkti nuk éshté béré pér ripérpunim apo ripérdorim.
Nése Tetric 100 Flow 2 aplikohet direkt né gojén e pacientit, pér
arsye higjiene, aplikimi i majés sé shiringés duhet té pérdoret
vetém pér njé pacient (parandalim i kontaminimit té ndérsjellé
midis pacientéve).

Efektet anésore

Né raste té veganta, pérbérésit e Tetric 100 Flow 2 mund té shkaktojné
sensibilizim. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste. Pér té
shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet
t& mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine. Vendosni
né ményre selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi né zonat
prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat fenolike, si pér shembull materialet gé pérmbajné
eugenol/vaj karafili, pengojné polimerizimin e materialeve me bazé
metakrilati. KEto materiale nuk duhet té pérdoret se bashku me Tetric
100 Flow 2. Mund té keté ¢ngjyrosje né rast se kombinohet me larés
kationiké goje, agjenté zbulues té gurézave dhe klorheksidiné.

Pérfitimet klinike

- Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit
- Restaurim estetik

Pérbérja
Kopolimer, gelg bariumi, Bis-GMA, UDMA, trifluorur iterbiumi, oksid i
pérzier Si-Zr, D3MA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 30,7-33,7% e véllimit
Madhésia e grimcés sé mbushésve joorganiké: midis 011 um dhe 15,5 um.

2  Pérdorimi

I.  Pércaktimi i nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdorur njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Tetric 100 Flow 2).

Il.  lzolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

lll. Pérgatitja e kavitetit

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

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

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

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor
Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés ose brez matrice seksionale
pér kavitetet gé prekin zonén proksimale dhe fiksojeni me kunja.

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

VIl. Vendosja e Tetric 100 Flow 2

- Perte arritur rezultate optimale Tetric 100 Flow duhet te aplikohet
ne shtresa me trashesi maksimale 2.0 mm dhe te adaptohet ne
paretet e kavitetit me nje instrument te pershtatshem (p.sh.
sonde).

- Mbajeni majén e kanulés té zhytur né material pér té€ parandaluar
formimin e flluskave.



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

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

[]}] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit
té llambés sé polimerizimit.

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

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

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

- Vendosja né rastet e riparimeve:

Ashpérsoni sipérfagen pér t'u riparuar, me ashpérsues diamanti
dhe pastrojeni miré me spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér té
kompresuar pa vaj dhe pa ujé.
Vendosni agjentin lidhés né sipérfagen kompozite sipas
udhézimeve té pérdorimit té produktit. Vendosni rezinén
kompozite si¢ tregohet né pjesén VII.

VIII. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

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

Shénime pér vendosjen

- Shiringat nuk duhet té dezinfektohen me agjenté dezinfektimi
oksidues.

- Pérdorni njé kéllef té pérshtatshém mbrojtés higjienik pér
shiringén si¢ pércaktohet nga prodhuesi.

- Evitoni kontaktin e shiringés sé pérdorur e t€ pambuluar me kellef
mbrojtés, me gojén e pacientit.

- Hidhini shiringat e ndotura.

3 Informacioni i sigurisé

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

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclar.com).

- Shpjegimii simboleve: www.ivoclar.com/elFU

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

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL005)J

ivoclar.com

Paralajmérime

- Mbani parasysh dokumentin e t& dhénave pér siguriné (Safety
Data Sheet, SDS) (gjendet né www.ivoclar.com).

- Tetric 100 Flow 2 i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt
me lékurén/membranén e mukozés apo syté. Tetric 100 Flow 2 i
papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund té
shkaktojé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

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

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban

rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Humbja e mbushjes mund té shkaktojé gélltitje padashur té
materialit dhe mund té kérkojé me patjetér trajtime dentare té
métejshme.

- Mbetja e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&€ mbushjes mund té
sjiellé masa té métejshme trajtimi gé pérfshijné dhe humbjen e
detyruar té strukturés sé dhémbit.

- Ndjeshmeéri pas ndérhyrjes

- Thyerje ose ciflosje e mbushjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28 °C

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

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

- Data e skadimit: shiko informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacion i métejshém
Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht duke ndjekur
"Udhézimet e pérdorimit". Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga kegpérdorimi apo
mosrespektimi i udhézimeve. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér pérshtatshmériné dhe
pérdorimin e tij pér géllimet e tjera & nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

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

ivoclar
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor anteriori si posteriori

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici stomatologi
- Nueste necesard instruire speciala.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® 100 Flow 2 este un material compozit fluid, radioopac,
fotopolimerizabil (250% Al), pentru tratamentul restaurativ direct al
dintilor frontali si laterali (conform 1SO 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2,
Grupul 1).

De asemenea, Tetric 100 Flow 2 este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale.

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

Tetric 100 Flow 2 polimerizeaza la luminad cu lungimi de unda situate in
intervalul 400-500 nm.

Indicatii
Structurd dentara lipsd pe dintii frontali (Clasele Ill pana la V) si laterali
(Clasele I, 1l si V).

Tipuri de restaurdri:

- Caprim strat la restaurarile de clasa | = V

- Restaurari de clasa vV

- Obturatii de mici dimensiuni pentru toate tipurile de clase
- Deretentivizdri

- Sigildri extinse de santuri si fosete

- Reparatii ale restaurarilor din material compozit.

Contraindicatii

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

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Dacdtehnica de lucru stipulatd nu poate fi aplicata.

- Neadecvat pentru restaurarea cuspizilor portanti si a marginilor
incizale.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece
poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor varfuri de aplicare diferite poate face ca
materialul sa fie dificil de extrudat.

Restrictii de procesare
Produsul nu este destinat reprocesarii sau reutilizarii.
Daca Tetric 100 Flow 2 se aplica direct in cavitatea orald a
pacientului, varful aplicator al seringii trebuie utilizat doar
pentru un singur pacient, din motive de igiend (prevenirea
contamindrii incrucisate intre pacienti).

Reactii adverse

in cazuri izolate, substantele din compozitia produsului Tetric 100 Flow
2 pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard
adecvat. Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in
zonele apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru
cavitati adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, materialele ce contin eugenol/ulei de cuisoare,
inhibd polimerizarea materialelor pe baza de metacrilat. Aceste
substante nu trebuie utilizate impreund cu Tetric 100 Flow 2. In
combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii de placa si
clorhexiding, pot apare modificdri de culoare.

Beneficiul clinic
- Restaurarea functiei de masticatie
- Restaurarea esteticd

Compozitie
Copolimer, sticld de bariu, Bis-GMA, UDMA, trifluorurd de yterbiu, oxid
mixt de Si-Zr, D3MA

Continutul total de umpluturd anorganicd: procent de volum 30,7-33,7
Dimensiunea particulelor de umplutura anorganicd: intre 0,11si 15,5 um.

2  Utilizare

I.  Determinarea nuantei de culoare

Tnainte de a stabili nuanta coloristic3, cur&tati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele Tncd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex., ghidul de nuante Tetric EvoFlow).

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

lll. Pregatirea cavitatii

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

IV.  Protectia pulpard/obturatia de baza

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

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o bandd matrice sectionala pentru
cavitdtile care afecteazd zona proximald si fixati-o cu pene
interdentare.

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

VII. Aplicarea Tetric 100 Flow 2
- Pentru a obtine rezultate optime, Tetric 100 Flow 2 trebuie aplicat

in straturi de max. 2 mm si adaptat la peretii cavitatii cu un
instrument adecvat (de ex. o sondd).



- Tineti capdtul varfului de aplicare scufundat in material in timpul
aplicdrii, pentru a impiedica formarea bulelor de aer.

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

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

A se respecta instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante.

- (Cand se utilizeazd o matrice de metal, polimerizati materialul
compozit si din directie bucald sau linguald/palatinald dupa
indepdrtarea matricei, dacd nu utilizati lampa de polimerizare
Bluephase®

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

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

- Aplicareain caz de reparatii:

Prelucrati suprafata restaurdrii care urmeaza a fi reparatd, cu

ajutorul unei freze diamantate de finisare, curatati suprafata cu

jet de apa si uscati-o cu aer comprimat uscat si fard ulei.
Aplicati agentul adeziv pe suprafata compozitd conform
instructiunilor de utilizare ale produsului utilizat. Aplicati
rdsina compozitd asa cum este descris in sectiunea V.

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

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

Note privind tehnica de lucru

- Esteinterzisd dezinfectarea seringilor cu agenti dezinfectanti
oxidanti.

- Utilizati un manson de protectie igienic adecvat pentru seringa,
conform indicatiilor producdtorului.

- Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald a
pacientului in absenta mansonului de protectie.

- Aruncati seringile contaminate.

3 Informatii privind siguranta

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

- Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile pe website
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI de bazd: 76152082AFILL005J)

Avertizari

ivoclar.com

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclarcom).

- Bvitati contactul materialului nepolimerizat Tetric 100 Flow 2 cu
pielea/mucoasele si ochii. In stare nepolimerizatd, Tetric 100 Flow
2 poate avea un efect usor iritant si poate duce la sensibilizare
fatd de metacrilati. Manusile medicale din comert nu protejeaza
impotriva efectului de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie dentara

n cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:

- Legdtura adezivd nereusita poate duce la ingestia accidentald de
material si pot fi necesare tratamente dentare suplimentare.

- Incorporarea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei poate
face ca masurile suplimentare de tratament care implica
pierderea structurii dentare sa fie necesare.

- Sensibilitate postoperatorie

- Ruperea sau ciobirea obturatiei

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-28 °C

- Inchideti seringile imediat dupd utilizare.
Expunerea la lumina duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Data de expirare: vezi data de pe seringi si ambalaje.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea dacd sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati lvoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la iTndemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in stricta conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asumd responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma utilizarii
necorespunzatoare sau a nerespectdrii instructiunilor. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul in ceea ce
priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in instructiunile de
utilizare.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
900-1.400 mW/em? 10s
1.800-2.200 mW/cm? 5s
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1  BuUKOpPMCTaHHS 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA
MpaMi pecTaBpadii 3y6iB GpoHTanbHoOro 1 6iyHoro Bioainie

LlinboBa rpyna nauieHTiB

—  TlauieHTV 3 NOCTIMHUMM 3y6amm
- [lauieHTv 3 MONOYHMMM 3yBaMK

LlinboBi kKopucTyBaui Ta cneuianbHe HAaBYAHHSA
- Ctomatonoru
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE.

Cdepa 3acTocyBaHHsA
TinbKy oNA cTOMATONOMYHOr0 BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Tetric® 100 Flow 2 — ue piakoTeky4nit GoTononiMepHu
PEHTIEHOKOHTPACTHUI KoMno3nT (250 % Al) ons npamoi
pecTaBpaLii 3y6iB GpoHTanbHOro 1 6iyHoro Bigainis (BignosigHo
00 IS0 4049:2019, Tun 1, knac 2, rpyna 1).

Tetric 100 Flow 2 TakoxX NpUOATHWIA 018 BiQHOBNEHHS OK/THO3iIMHMX
NMOBEPXOHb.

100%-11 antoMiHi MAg HEMPOHWKHICTb /15 BUMPOMIHHOBAHHS,
eKBiBaneHTHy AeHTUHY, @ 200%-11 antoMiHii eKBIBaNeHTHWIA eMani.
Monimepwm3auia Tetric 100 Flow 2 BigbyBaETbCA 3@ AOBXMHU XBUAI
400—500 HM.

MNoka3aHHs Ang 3acTOCyBaHHSA

BigcyTHs cTpykTypa 3y6iB dpoHTansHoro (II1-V knacis) i 6iuHoro
(I, 11 Ta V knacis) Bigoinis.

Tunm pecTaBpaLivIHVX KOHCTPYKLIM:

- K nNepwui Wap nig 4ac BUKOHAHHA PecTaBpaLii MOPOXKHWH
=V knacis.

- PectaBpauii knacy V.

- HeBenwki pectaBpalii BCiX TWNIB.

—  3an0BHEHHS MiAHYTPIHb.

- Po3wwupeHa repmeTtmsauia icyp.

- BigHOBNEHHA KOMMO3UTHWUX PECTABPALLi.

MpoTunokasaHHsA

BrikopucTaHHs NpoayKTy NPOTWUNOKa3aHe 33 HAasBHOCTI B NaLlieHTa
BinoMoi aneprii Ha 6yAb-AKMI i3 KOMNOHEHTIB.

06MeXXeHHS! BUKOPUCTAHHSA

- 9KWOo HeMOXMBO 3abe3neynTn cyxe poboye none.

- {KW0 HEMOX/MBO 3aCTOCYBAaTM 3a3Ha4eHi pobodi mpoueaypu.

- HenioxoamuTtb Ans pecTaBpaLii 6yrpiB Nif HABAHTAXEHHAM i
pi3LEBUX KPAIB.

- 3acToCOBYTE NPOAYKT 33 TEMMNEPATYPU HABKOMMULLHLOrO
cepenosuLLa. B xonoai MaTepian BaX4e BUYABMHOETLCA 3i
LnpurLa.

—  Yepe3 3aCTOCYBAHHSA Pi3HNX HAKOHEYHMKIB 19 HAHECEHHS
MaTepian MoXe BaXye BMYABOBATMCS 3i LUNPULA.

06MeXXeHHs LWoao 06pobku
Bupib He npn3HayaeTbes Ans nepepobky abo NOBTOPHOMO
BMKOPWCTAHHS.
Axwo Tetric 100 Flow 2 BHocuTbCA 6e3n0cepeaHbo B POTOBY
NOPOXHMHY NALLIEHT], TO HAKOHEYHMK 19 HAHECEHHS A0
LINpMLA Crif BUKOPMUCTOBYBATH TifIbKW A4St 0OHOrO NaLlieHTa 3
MipkyBaHb ririeHn (NpodinakTyka MOXIMBOI NepexpecHol
KOHTaMiHaLLT MiX NaLjieHTaMu).

MNo6iyHi ABNLWA

B okpeMwux B1naakax komnoHeHTM MaTepiany Tetric 100 Flow 2 MoXyTb
CMPOBOKYBaTW CeHCMbiNi3aLito. Y nodibHMX CUTyaLisiX 3aCTOCYBaHHS
UbOro NpoayKkTy 3a60poHAETLCA. Lo YHUKHYTV NoApa3HeHHs nynbnu,
HeobxigHOo 3a6e3MeunTy BiANOBIAHI 3aC06M 3aXMCTY Nynbnn /
OEeHTUHY Nnopyu i3 Heto. Cnig B1OIPKOBO 3aCTOCOBYBATM MaTepian, Lo
MiCTUTb riapoKkeua KanbLito, 6ina nynbnun i HAKPMBATM MOro
BiANOBIAHMM NiOKM3AKOBMM MATEPIANIOM.

B3aemogis 3 iHLULMMK NpenapaTaMu

PeyoBuHM Ha 0CHOBI GEHOMY, HANPWUKIAA MATEPIANW, LLIO MICTATb
€BreHobHY YM rBO3AMYHY ONito, iHFibYHTb MONiMepKn3aLlito MaTepianis
Ha OCHOBI MeTakpmnaTy. Taki MaTepianu He cid 3aCTOCOBYBATN PA30M
i3 Tetric 100 Flow 2. Y pa3si BUKOPUCTAHHSA KaTIOHAKTUBHUX pianH ons
MO0CKAHHS MOPOXHWHM POTa, 3ac0biB AN BUSIBNEHHS 3yOHOro
HanNbOoTy abo XNOPrekCuanHy MOXXNBA 3MiHA KOMbOpY.

Kniniyni nepeBarn
- BigHoBnNeHHs XyBanbHOT BYHKLT
- EctetunyHe BigHOBNEHHS

Cknap
Cononimep, bapiese ckno, Bis-GMA, UDMA, TpudTopua itepbito, CyMiLLl
okewais Si-Zr, D3MA

CyMapHMi yMiCT HeopraHiyHMx HanosHoBauiB: 30,/—33,7 % 06.
Po3Mip yacTo4oK HeopraHiyHMX HanoBHtOBaYIB: Big 011,00 15,5 MKM.

2  BuKOpUCTaHHSA

. BM3HAueHHs BiOTiHKY

[lepen BM3HAYEHHSAM BIATIHKY CNif 04nMcTWTyM 3y6. BioTiHoK
BM3HAYAETbCHA HA BONOromy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHAM LLIKANW BiATiHKIB
(Hanpuknan Tetric EvoFlow).

Il.  I3onsuis
HeobxigHO NpoBecTV adekBaTHY BiAHOCHY Y abCONKOTHY i30MALH.

lll. MpenapyBaHHA NOPOXKHUHU

MpenapyBaHHA Kapio3HOT MOPOXKHUHW 30iINCHIOETHCA 3MiOHO 3
NPUHUMNAMK QArE€3VBHOI TEXHIKM, TOOTO 3 MAKCMMAsbHO MOX/IMBUM
36epexeHHsAM CTPYKTypw 3yba. He cnig npoBoAnTY NpenapyBaHHs
rOCTPUMX BHYTPILLIHIX KPAiB Y BUCTYNIB 3yba. He cnig Takox
CTBOPIOBATK A0AATKOBI MiAHYTPEHHS B 30HAX, HE YPAXKEHWNX KAPIECOM.
Po3Mipyn MOPOXHMHM 333BMYaI BU3HAYAHOTLCSA PO3MipaMM BNacHe
KapiO3HOM0 YPAXKEHHS Y PO3MIPOM NONEPEaHbOT pecTaBpaLlil.
HeobxiaHO BMKOHATH CKOLLYBAHHSA KPaiB emMani y GpoHTanbHoMy
BioaiNi. Ha AinsHui XXyBanbHOI rpynu 3ybiB cAig TPOXM 3aKPYrMNTK BCI
rocTpi kpai eMani (3a [oNoMOro MiHiLLHKX anMa3HKX 6opis i3
3epHUCTICTIO 25-40 MKM). HeKapio3Hi NpuLLINIAKOBI OedeKTH He
NPenapyroTb, @ TiNbKM OYMLLYIOTH 33 4OMNOMOI0 MEM3M UM IHLLINX
BiANOBIOHNX 0UYMCHUX NACT i3 BUKOPUCTAHHAM FYMOBMX YalLLEYoK Yn
POTOPHMX LWiTOK. CNif 0YMCTUT MOPOXKHMHY Bid 3aNMLLKIB 33
[,0MOMOT0oK BOAAHOI0 CTpyMeHs. [1icns ub0oro NopoXHMHY BUCYLLYHOTb
CYXMM MOBITPSAM 6€3 A0MiLLIOK BOOM 11 Macen.

IV. 3axuct nynbnu / npoknaaka

He cnig HaHOCKUTK NPOKNAAKOBUIA MaTepian y BUnaakax, Konm
BMKOPUCTOBYETbCA 3Are3uns Ans emani / OeHTUHY. BUBipkoBO HaHECITb
NPOKAAAKY 3 rigpoKcKay KanbLito TiNbK1 HA AiNAHKA HAUIMNOLLINX
MOPOXHMH, LLIO PO3TaLLOBaHI 6n13bko A0 nynbnw. licns uboro
HAHECITb CTINKMI [0 TUCKY LIEMEHT. [HLLi CTIHKM NOPOXHUHM
MOKPUBATU He NOTPIOHO, OCKINbKM B MOAANbLIOMY BOHM
3abe3Mne4dyBaTMMyTb 3B'A30K 3 a4re31MBOM O719 eMani N AeHTUHY.

V. YcTaHOBREHHs MaTpuui / MiXk3y6HUX KNWHIB

Y BMNaaKax BiAHOBMAEHHS MOPOXHNH MPOKCUMANbHMX OINSAHOK chifg
33CTOCOBYBATV ab0 LMPKYMSAPHY MaTPULIO, ab0 CEKLiHY MaTpUYHY
CMYTY, 3aKPIiNHHYM iT KMMHUAMM.

VI. KoHauuioHyBaHHA / HAHECEHHS aare3usy

D}j HaHeceHHs aare3mBy Ha CTPYKTYpPY 3yba noTpibHo
30iMCHIOBATM BiAMOBIAHO A0 iIHCTPYKLIN i3 32CTOCYBAHHS Bif,
BMPOBHMKA NPOAYKTY, LLIO BUKOPMCTOBYETLCS. Ivoclar
peKoMeHye BMKOPMUCTOBYBATU YHIBEPCAbHUIA aaresms.



VIl. HaHeceHHs Tetric 100 Flow 2

- [lns gocarHeHHs onTMMmansbHoro pesynotaty Tetric 100 Flow 2
NoTPI6HO HAHOCUTK LLIAPAMM TOBLLIMHOK 40 2 MM Ta 34aNTyBaTK
00 CTIHOK MOPOXHMHM 3@ AOMOMOrOH BiAMOBIAHOI0 iIHCTPYMEHTA
(Hanpwvknag, 30H43).

- [lig Yac HAHECEHHS KiIHYMK HAKOHEYHMKA annikaTopa Mae byt
3aHypeHuit y MaTepian, o6 3anobirt yTBopeHHo 6ynbballok.

- HeobxigHo YHUKHYTX HENOBHOT NoNiMepun3aLlii pecTaBpaLii,
3a6€e3MeYvBLLN OOCTATHIO EKCMO3ULII0 33 JONOMOroH
noniMepusaLinHoi namnu.

- PekoMeHpauii Wwopmo vacy nonimepwusadii (Exposure time) Ha
KOXEH AP Ta MOTYXXHOCTI CBITNOBOro BunpoMiHioBaHHs (Light
intensity) aus. 8 Tabnui 1 (Table 1).

Cnig ooTpuMyBaTUCh IHCTPYKLIT 04O BUKOPUCTAHHSA
nonimMepusauinHoi namnu.

- Y pa3si BUKOpPMCTaHHA METaNeBoi MaTPWLI CNifd A04aTKOBO
noniMepu3yBaTy KOMNO3UTHUIA MaTePian 3i LWiYHOoro Ta
A31Y4HOro / NigHeBbiHHOro 60KIB MicAs 1 BUOANEHHS, AKLLO He
BMKOPWCTOBYBaNaca nonimepusadiiHa namna Bluephase®

- $IKLLO CBITN0BOA HEMOX/IMBO PO3TALLYBATM iA€aNbHO, HANpUKNaa
33 YMOBW NeBHOI BiACTaHi 40 KOMMO3MTa abo AKLLO KyT
OCBITNEHHA PO3X0AMTbCS, HEObXiAHO NPOBECTM A0AATKOBY
doTononiMepu3adito.

- SKLIO OiaMeTp HAaKOHEYHMKA CBITN0BOOA MEHLLNIA 3@ diamMeTp
pecTaBpalLlii, BUKOHaNTE NoniMepu3aLito 3 HaKNaaeHHAM, o6 yei
OiNsHKK pecTaBpaLii bynn oxonnieHi.

- HaHeceHHd B pas3i BiAHOBNEHHS.
3p0biTb MOBEPXHIQ, L0 MiAMArae BiAHOBNEHHH), LLIOPCTKOK 33
[0MOMOrO0 anMa3Hnx 6opiB, PETENBHO 0UYNCTBLTE i CTPYMEHEM
BOOM 1 BUCYLITb CTUCHEHWM NOBITPAM 6€3 BMICTY 0Nii Ta BoAMW.
EE] HaHeceHHs aaresusy Ha KOMNO3WUT NOTPIBHO 3MiCHIOBATY

BiMOBIAHO 40 IHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBAHHS
BMKOPMCTOBYBAHOro NpoaykTy. HAHOCUTM KOMMO3UTHMI
MaTepian HeobxiaHO BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLINA Y
po3aini VII.

VIIl. @iHiwHa 06po6Kka / nepesipka oknto3ii / nonipyBaHHs

[Micna noniMepur3adii BCi 3aAMLLKM MaTepiany cnig BUOanuTh 3a
[0NOMOrOH0 BiMNOBIAHNX BONbPPAMO-KapbiaHMX GiHiLLHMX 6opiB abo
60piB i3 AiaMaHTOBMM HanuneHHsM. [icns nepesipku okNo3ii Ta
APTUKYNALIT CNig NPOBECTM KOPEKLiHO peCcTaBpaLi LLSXoM
WwnidyBaHHA A4 3anobiraHHsa YyTBOPEHHIO NepeaYacHMX OKMO3iNHNX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHS HebaXaHMX apTUKYNALIMHUX PyXiB Ha
noBepPxHi pectaBpauil. [119 nonipyBaHHS pecTaBpaLlii BUKOPUCTOBYHTb
nonipw, a TakoxX NoNipyBasbHi ANCKM Ta LUTPUMCK A5 OTPUMAHHS
rNAHLEBOI MOBEPXHI.

MpUMITKM LLO40 3aCTOCYBAHHSA

- Wnpuum He cnig ae3iHdikyBaTh 3 BUKOPUCTAHHAM
OKMCNHOBANbHMX Ae3iHDEKLIHMX 3ac06iB.

- BukopucToByiTE crnewianbHy ririeHiYHy 3ax1McHy 060/10HKY And
LUNpMLIA BiANOBIAHO A0 BKA3iBOK BMPOOHMKA.

- YHuKaiTe byab-sIKOro KOHTAKTy 6araTopa3oBoro LWnpuLa, He
BKPMTOr0 3aXMCHOK 000M0HKOD, 3 POTOM MALliEHTA.

- YTunisyiTe 3ab6pyOHEHI WNPULN.

3  IndopmMauis wopno 6e3nexu

- Y pa3si cepio3HmMx iHUMAEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOHOM, 3BEPHITLCA
B KoMmnaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JTiXTEHLWTENH), CaNT:
www.ivoclar.com, a TakoX 40 BiAnNoBiAHOM0 BMIOBHOBAXXEHOI0
opraHa.

= AKTyanbHi iHCTPYKLT i3 3aCTOCYBAHHSA OOCTYMHI Ha CanTi
(www.ivoclarcom).

- [oAcHeHHs Oo cumBonis: www.ivoclarcom/elFU.

- AkTyanbHa Bepcida 3BiTy Npo 6e3MeYHiCTb i KMiHIYHY
edexTvBHicTb (SSCP) nocTynHa B EBponeicbkint 6a3i AaHNx
meandHux Bupo6is (EUDAMED) 3a agpecoro
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Ba3oBswit yHikanbHWi ineHTudikatop npuctpoto (UDI-DI):
76152082AFILLO05J)

ivoclar.com

Monepem>keHHs

- [Jotpumyittecs BumMor nacnopta 6e3neku (SDS), akuit MoxHa
3aBAHTAXMUTK Ha calTi www.ivoclar.com.

- YHUKalTe KOHTaKTy Henonimepm3osaHoro Tetric 100 Flow 2 3i
LLIKipOtO, CIM30B0H0 060M0HKOK abo ouMMa. HenoniMepusoBaHuit
Tetric 100 Flow 2 xapakTepmn3yeTbcst HE3HAYHNUM
noapa3HIoBaNbHUM eDEKTOM | MOXE CMIPUYNHUTI QNepridHy
peaKLito Ha METAKPMNATK. 3BMYANHI MeANYHI PyKaBMYKM He
3a6€e3MeyyroTb 3aXMCT Bi CeHcMbiNi3aLinHoi Oii MeTakpunaTis.

IHpopmauis npo yTunisauito
3anMLIKoBI 3amacK abo B1aaneHi pectaBpauii NoTpibHO yTMNi3yBaTh
3riAHO 3 BiAMNOBIAHMMM BUMOraMM HALLIOHANbHOI0 3aKOHOABCTBaA.

3anuLKoBi pU3NKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wo byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYYaHHS B

MOPOXHMHI POTA MOB'A3aHE 3 MEBHMMMN PU3MKAMMN.

BigoMmi 3anuMLLIKOBI KNiHIYHI pPU3KKK:

- BTpaTa n1oMbu MoXe NPU3BECTM [0 BMNAAKOBOMO KOBTAHHS
MaTepiany Ta HeobxigHOCTI 404aTKOBOro CTOMATOMOMYHOro
NiKyBaHHS;

- BK/HOYEHHS NOBITPAHMX BynbbaLlokK Nifg Yac po3MilLleHHs niomMbun
MOXe NPM3BECTU [0 HEOOXIAHOCTI 1043TKOBUX MiKYBaNbHNX
3ax0[iB, MOB'A3aHMX i3 BTPATO CTPYKTypw 3y6a;

- YyTAMBICTb NiCNSA BTPYYaHHS,

- TpilmHa abo BiAKOMOBAHHSA NAOMOU.

4  TepMiH npupaTHOCTI  yMOBM 36epiraHHs

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2-28 °C.

- Unpuum cnig 3akpmMBaTK 04Pa3y X MiCNS BUKOPMCTAHHS.
Matepian MoXe nepeaYacHo NONIMEPM3YBATUCA Nifg OiEH0 CBITNA.

- He Bukopu1cTOBYITE MPOAYKT MiCNSA 3aBEPLLEHHS 333HAYEHOr0
TEPMIiHY NPMAOATHOCTI.

- [lata 3akiH4YeHHA TepMiHy NPUOATHOCTI: AMB. iHHOopMaLLito,
333HayYeHy Ha LUNPULIAX Ta YNaKoBKax.

- [lepen BMKOPUCTAHHAM Bi3yanbHO OrNaHbTE YNakoBKy 1 BMPi6 Ha
HasIBHICTb NMOLWKOOXKEHb. 3 yCiMa MUTAHHAMM 3BepTaiTeCH 0
Ivoclar Vivadent AG abo MicLieBoro aunepa.

5 [opatkoBa iHpopMaLia
36epiraTv MaTepian y HeQocTynHOMY AN Aiten Micwi!

Matepian po3pobneHnii BUKMIOYHO ANs 33CTOCYBaHHS B CTOMATONOTi. BUKOPUCTaHHSI Mae NPOBOANTICA Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT i3 3acTOCYBaHHS. BUpOBHWK He Hece BianoBiAaNbHOCTI 33 LLKOAY, CNPUYUHEHY
HEMPaBWbHIM BUKOPUCTaHHAM ab0 HEOTPUMAHHAM iHCTPYKLUIKA. KopucTyBay Hece BiANOBIAaNbHICTb 33
nepesipky MaTepiania Ha NPeaMET iXHbOT NPUAATHOCTI 11 BUKOPUCTAHHS Ans Byab-AkVX LiNeW, Wo He 3a3HaueHi
B iHCTPYKLl.

Table 1
Light intensity Exposure time
500—900 MBT/cM? 20¢
900—1400 mBT/cM™? 10c
1800—2200 MBT/cM™? 5¢

ivoclar
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1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® 100 Flow 2 on voolay, valguskdvastuv rontgenkontrastne
komposiit (250% Al) esi- ja tagahammaste otseseks restaureerivaks
raviks (standardi ISO 4049:2019 kohaselt 1. tldp, 2. klass, 1. rihm).
Tetric 100 Flow 2 sobib ka hambumuspindade restaureerimiseks.

100% alumiiniumi réntgenkontrastsus vdrdub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Tetric 100 Flow 2 kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse toimel.

Naidustused

Esihammaste (I1l kuni V klass) ja tagahammaste (I, Il ja V klass) puuduv
hambastruktuur

Restauratsioonide tiitbid:

- Esmane kiht | kuni V klassi restauratsioonide all
- Vklassi restauratsioonid

- lga tldpi vaikesed restauratsioonid

- 0d&nsuste sulgemine

- Suurenenud mdrade tihendamine

- Komposiitrestauratsioonide parandus

Vastundidustused

Toote kasutamine on vastundidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

= Kui kuiva t6opiirkonda pole voimalik saavutada.

- Kui ettenahtud téoprotseduure ei saa rakendada.

- Eisobikandvate sakkide ja I8ikeservade taastamiseks.

- Kandke toode peale Umbritseval temperatuuril. Madalamatel
temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

-  Erinevate pealekandmise otsikute kasutamine vGib materjali
valjapigistamist raskendada.

Tootlemispiirangud
See toode ei ole moeldud Umbertddtiemiseks vai
taaskasutuseks.
Kui Tetric 100 Flow 2 kantakse peale otse patsiendi suus, tohib
sustla pealekandmise otsikut kasutada higieeni eesmargil
ainult thel patsiendil (patsientide ristnakatumise valtimiseks).

Kdrvaltoimed

Tetric 100 Flow 2 koostisosad vBivad harvadel juhtudel pdhjustada
Glitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku pulbi-/
dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhudroksiidiphist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Fenoolsed ained nagu eugenooli/nelgidli sisaldavad materjalid
takistavad metakrilaadipdhiste materjalide polimerisatsiooni.
Selliseid materjale ei tohi koos Tetric 100 Flow 2'ga kasutada. Koos
katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu
- Malumisfunktsiooni taastamine
- Esteetiline restauratsioon

Koostis
KopolUmeer, baariumklaas, Bis-GMA, UDMA, Uterbiumtrifluoriid, Si-Zr
seguoksiid, D3MA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 30,/-33,7 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,11-155 um.

2  Kasutamine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt toonijuhist Tetric
EvoFlow).

Il.  Isoleerimine
NGutav on piisav suhteline vdi taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika pdhimdtete jargi, st sailitades
voimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid siseservi ega
-nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisaddnsusi. Kaviteedi modtmed
madratakse Uldiselt kaariese ulatuse v0i vana restauratsiooni suuruse
jargi. Lihvige emaili servad anterioorses piirkonnas. Umardage teravad
emaili servad posterioorses piirkonnas (25-40 pm
viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu hambakaeladefekte ei
prepareerita, vaid tksnes puhastatakse pimsspasta vdi muu sobiva
puhastuspastaga, kasutades kummiotsakuid v3i podrlevaid harju.
Eemaldage kaviteedist veejoa abil kdik jadgid. Kuivatage kaviteet
vee- ja dlivaba Shuga.

IV. Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga sligavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhudroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke (lejdanud kaviteediseinu, sest neid
on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V.  Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala mojutavate kaviteetide korral imbritsevat
mahist vOi sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine
Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset liimi.

VII. Tetric 100 Flow 2 pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saamiseks kandke Tetric 100 Flow 2 peale
kuni 2 mm paksuste kihtidena ja kohandage suuddne seintega
sobiva instrumendi (nt sondi) abil.

- Hoidke pealekandmisotsak pealekandmise ajal materjali sees, et
valtida mullide teket.

- Restauratsiooni mittetaieliku polimerisatsiooni valtimiseks
tagage kullaldane kdvastav valgus.



- Kihtide kokkupuuteaegade (Exposure time) ja valgustugevuse

(Light intensity) soovitusi vt tabelist 1 (Table 1).
Jargige kovastuslambi
kasutusjuhendit.

- Kui kasutate metallmatriitsi, kuid ei kasuta kdvastuslampi
Bluephase® polliimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali tdiendavalt suuddne ja keele / kdva suulae
poolt.

- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele kompaosiitmaterjalist vdi dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku 1abim@ot on vaiksem kui restauratsiooni Iabimaot,
viige labi kattuv poliimerisatsioon, et tagada restauratsiooni kdigi
alade katmine.

- Pealekandmine parandamiste korral:

Karestage parandatavat pinda teemant-viimistluspuuriga ja
puhastage hoolikalt pihustatud veega ning kuivatage &li- ja
veevaba surudhujoaga.
Kandke sideaine komposiidi pinnale, jargides kasutatava
toote kasutusjuhiseid. Kandke komposiitvaik pinnale nagu
on kirjeldatud jaotises VII.

VIII. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast polimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist voi
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti v&i soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni
pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks poleerimisvahendeid,
samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- SUstlaid ei tohi desinfitseerida oksldeerivate
desinfitseerimisainetega.

- Kasutage sustlal sobilikku htigieenilist kaitsetimbrist, mida tootja
on soovitanud.

- Valtige kaitselimbriseta korduskasutatava sustla igasugust
kokkupuudet patsiendi suuga.

- Visake saastunud sistlad ara.

3  Ohutusteave

- Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, votke palun Ghendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait:
www.ivoclar.com ja kohaliku terviseametiga.

- Hetkel kehtivad kasutusjuhendid on saadaval veebisaidil
(wwwi.ivoclarcom).

- Simbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) vaabisaidil
https.//ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Peamine UDI-DI: 76152082AFILL005JJ

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS) (saadaval
veebisaidil www.ivoclarcom).

- Polimeerimata Tetric 100 Flow 2 ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Polimeerimata Tetric 100 Flow 2
v0ib mdjuda veidi arritavalt ja péhjustada dlitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad ei
kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v0i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara

visata vastavalt siseriiklikele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga

kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Taidise kaotsiminek vaib p&hjustada vaikeste osade juhusliku
allaneelamise ja muuta taiendava hambaravi kohustuslikuks.

- Taidise paigaldamisel 6humullide kaasnemine v&ib muuta
kohustuslikuks taiendavad ravimeetmed, mis sisaldavad
hambastruktuuri kaotust.

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise moranemine vdi murdumine

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad kohe parast kasutamist.
Kokkupuude valgusega pdhjustab enneaegset polimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I5ppu.

- Sailivusaeg: vt sistaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevdttega
Ivoclar Vivadent AG v8i oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave
Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja téotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutust ei voeta selliste kahjude korral, mis tulenevad toote vaarkasutusest voi juhiste mittejargimisest.
Kasutaja vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmarkidel, mis pole juhendis snaselgelt
vdlja toodud.

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

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noliks
Prieksejo un aizmugurejo zobu tiesas restauracijas

Pacientu merkgrupa
-  Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobhiem.

Paredzetie lietotaji/ipasa apmaciba
~  Zobarsti
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® 100 Flow 2 ir plUstoss, gaisma cietejoss, rentgenkontrastéjoss
kompozitmaterials (250% Al), kas ir izmantojams tiesam priek3gjo

un aizmugurgjo zobu restauracijam (saskana ar standartu

IS0 4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa).

Tetric 100 Flow 2 ir piemerots ari okluzalo virsmu restaurésanai.

100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga dentina
starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba ir
[idzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Tetric 100 Flow 2 cieté gaisma ar vijnu garuma diapazonu 400-500 nm.

Indikacijas
TrikstoSa zoba struktdra priek$gjos (I11-V klase) un aizmugurgjos (I, Il
un V klase) zobos.

Restauraciju veidi:

- Kapirmakarta | [dz V klases restauracijas
- Vklases restauracijas

- visu veidu maza apjoma restauracijam

- DzilJuma paplasinatu dobumu blokésana
- Paplasinata fisiru hermetizacija

- Kompozitu restauraciju laboSana.

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- Nav piemérots slodzi nesoso Skautnu un incizalo malu
restauracijai.

- lzstradajums ir jauzklaj apkartejas vides temperatura. Zema
temperatQra ir apgratinats izspieSanas process.

- DaZadu aplikacijas uzga)u lietoSana var padarit materialu grati
izspiezamu.

Apstrades ierobeZojumi

@ Izstradajumu nedrikst ne atkartoti parstradat, ne atkartoti
lietot.
Ja Tetric 100 Flow 2 tiek klats tiesi pacienta mute, tad higienas
apsverumu de) uzklaSanai paredzetais Sjirces uzgalis ir
izmantojams tikai vienam pacientam (lai izslégtu infekciju
parnesanu no pacienta uz pacientu).

Blakusparadibas

AtseviSkos gadijumos Tetric 100 Flow 2 komponenti var izraisit
jutigumu. Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai izvairitos
no pulpas kairinajuma, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar
atbilstosu pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklajiet pulpas
tuvuma esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un
nosedziet ar athilstosu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur fenolus, pieméram, materiali, kuru sastava ir eigenols/
krustnaglinu ella, kave polimerizaciju materialiem uz metakrilata
bazes. Sadus materialus nedrikst lietot kopa ar Tetric 100 Flow 2.
Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma skaloSanas lidzekliem,
aplikuma likvidéSanas lidzekliem un hlorheksidinu, var bt noverojama
krasas maina.

Khiniskas prieksrocibas
- Ko3Jasanas funkcijas atjaunosana.
- Estetiskas formas atjaunosana.

Sastavs
Kopolimers, barija stikls, Bis-GMA, UDMA, iterbija trifluorids,
Si-Zr jauktais oksids, D3MA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 30,/-33,7% no tilpuma
Neorganisko pildvielu dajinu lielums: no 011 um lidz 15,5 um.

2 Lietojums

I.  Krasas noteikSana
Pirms krasas noteikSanas notiriet zobus. Krasu izvelas, kameér zobs vel ir
mitrs, izmantojot krasu kodus (piem.,, Tetric EvoFlow krasu celvedi).

Il.  lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoluta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavos$ana notiek athilstosi adhezivas tehnolodijas
noteikumiem, proti, péc iespéjas saudzejot zoba cieto substanci.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka galvenokart kariesa izplatiba vai ieprieksgjas
restauracijas izmérs. Noslipgjiet emaljas malinas priekSzobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti
nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemeérotu tirisanas pastu
un gumijas kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir
jaizskalo ar Gdens struklu. Dobums ir janozave ar gaisu, kura nav ddens
vai e|las piemaisijumu.

IV.  Pulpas aizsardziba/odere

Neuzklajiet oderi, ja tiek lietota emaljas-dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janoklaj
ar kalcija hidroksida oderem. Péc tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Paréjas dobuma sieninas nav janoklgj, lai tas varétu izmantot
piesaiste ar emaljas un dentina saistvielu.

V.  Matricas/starpzobu KiJa ievieto$ana
[zmantojiet aptinamo matricu vai sekciju matricu saiti dobumos, kas
ietekme proksimalo zonu, un nostipriniet to ar kiliem.

VI. Kondicionésana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktUras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivaclar iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Tetric 100 Flow 2 uzklasana

- Laisasniegtu optimalus rezultatus, Tetric 100 Flow 2 jaklaj kartas,
maks. 2 mm biezuma, un materials ir japielago dobuma sieninam
ar atbilstosu instrumentu (piem., ar zondi).

- Uzklasanas laika uzklasanas uzgalim ir jabdt iemérktam material3,
lai nepielautu gaisa burbuju veidoSanos.



- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pak|aujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismosanas ilgumu (Exposure time) viena
staro3anas reizé un gaismas intensitati (Light intensity) skatiet
1. tabula (Table 7).

leverojiet cietinasanas gaismas
lietoSanas instrukcijas.

- Jaizmantojat metala matricu, péc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un méles/
palatala aspekta, ja cietinasanas gaisma Bluephase® netiek
izmantota.

- Jagaismas vadotni nevar novietot ideali, pieméeram, ta ir palak
talu no kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenk, ir
javeic kompozitmateriala atkartota cietinasana ar gaismu.

- Ja gaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

- Lietojums labosanas gadijuma.

Padariet labojamo virsmu raupjaku, izmantojot dimanta
slipésanas instrumentus, ripigi notiriet ar ddens striklu un

Uzklgjiet saistvielu kompozitmateriala virsmai saskana ar
izmantota produkta lietoSanas instrukcijam. Uzklajiet

kompozitsvekus atbilstosi VIl sadala sniegtajam aprakstam.

VIIl. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulé$ana

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un dinamisko okltziju un veiciet korekciju, lai
uz restauracijas virsmas nepaliktu sakotngjie saskares punkti vai
nevelami dinamiskas okllzijas nospiedumi. Izmantojiet pulétajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Nedezinficgjiet Slirces ar oksidejosiem dezinfekcijas lidzekliem.

- lzmantojiet 8Jircei piemerotu higienisku aizsarguzmavu atbilstosi
razotaja indikacijam.

- Nepielaujiet, ka atkartoti izmantojama Sjirce bez aizsarguzmavas
saskaras ar pacienta muti.

- Utilizejiet piesarnotas Jirces.

3 Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lihtensteina, izmantojot So timekla vietni:
www.ivoclarcom, un ar attiecigajam vietejam atbildigajam
iestadem.

- Padreizejas lietoSanas instrukcijas ir pieejams timek|a vietne
(www.ivoclar.com).

- Simbolu skaidrojums; www.ivoclarcom/elFU

- DroSuma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko iericu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILL005)J

ivoclar.com

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta drosibas datu lapa (Safety Data
Sheet, SDS) (pieejama vietné www.ivoclar.com).

- Nepolimerizéts Tetric 100 Flow 2 nedrikst saskarties ar adu/
glotadu vai acim. Nepolimerizéts Tetric 100 Flow 2 var but viegli
kairino$s un izraisit jutigumu pret metakrilatiem. Tirdznieciba
pieejamie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu
sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize athilstosi

attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes

dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kliniskie atlikusie riski.

- Pildvielas zudums var izraisit nejausu materiala norisanu, un var
bt nepiecieSams veikt papildu zobarstniecibas proceddras.

- Japildvielas ieklasanas laika taja ir gaisa burbuli, var bt
nepiecieSams veikt papildu arstéSanas proceddras, kas saistitas ar
zoba struktdras zudumu.

- Jutiba péc operacijas.

- Pildvielas plisumi vai atskelumi

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatura: 2-28 °C

- Slirces pec lietoSanas ir tulit janosledz.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu pec noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termin3: skatiet informaciju uz SJircém un
iepakojumiem.

- Pirms lietosanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar lvoclar Vivadent AG vai vietéjo izplatitaju.

5. Papildu informacija

Glabat berniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzets izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietodanas
instrukciju. Razotajs neuznemas atbildibu par zaudgjumiem, kas radusies nepareizas lietosanas vai instrukciju

neieverosanas dél. Lietotaja pienakums ir parliecinaties, vai izstradajums ir piemeérots un listojams mérkiem, kas
nav skaidri aprakstiti instrukcija.

1. tabula

Gaismas intensitate ledarbibas laiks

500-900 mW/cm? 20s
900-1400 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s

ivoclar



Tetric®100 Flow 2

[It]  Naudojimo instrukcija
Polimero pagrindo odontologiné restauravimo medZiaga
(intraoraliai kietinama $viesa)
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Naudotojai, kuriems skirta / specialus mokymas
- Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

Aprasas

JTetric® 100 Flow 2" yra Sviesa kietinamas takusis rentgenokontrastinis
kompozitas (250 % Al) tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty
restauracijoms (pagal IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupe).

JTetric 100 Flow 2" taip pat galima naudoti norint restauruoti sakandZio
pavirsius.

100 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, 0 200 %
aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy
nepralaidumui.

Jetric 100 Flow 2" kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
Traksta priekiniy danty (111, IV ir V klasés) ir galiniy danty (I, Il ir V klasés)
strukturos.

Restauracijy tipai

- Kaip pradinis 1=V klasiy restauracijy sluoksnis
- Vklasés restauracijos

- MaZos visy tipy restauracijos

- Neigiamuyjy nisy blokavimas

- ISpléstinis vageliy sandarinimas

- Kompozito restauracijy pataisos

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZiagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali bati taikomos.

- Netinka apkrovos veikiamy gumbury ir kandamuyjy krasty
restauracijai.

- Tepkite gaminj kambario temperaturoje. Vésioje temperaturoje
medZiagq sunku iSspausti.

- Naudojant skirtingus antgalius, medZiagq gali buti sunku iSspausti.

Apdorojimo apribojimai
Gaminys neskirtas perdirbti arba naudoti pakartotinai.
Jei Tetric 100 Flow 2" dedamas tiesiai | paciento burnos ertme,
Svirksto antgalj galima naudoti tik vienam pacientui dél higienos
(kryZmineés tarsos tarp pacienty prevencija).

Salutinis poveikis

Atskirais atvejais ,Tetric 100 Flow 2" sudétinés dalys gali padidinti
jautruma. Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty
dirginama pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos /
dentino apsaugine medZiaga. Galima naudoti kalcio hidroksido
pagrindo preparata srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmes
pamusalu.

Saveikos

Fenolio pagrindo medZiagos, pavyzdZiui, medZiagos su eugenoliu /
gvazdiky aliejumi, slopina metakrilato pagrindo medZiagy
polimerizacija. Siy medZiagy negalima naudoti kartu su ,Tetric 100 Flow
2" Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo skysciais, apnasas
dazanciomis medziagomis arba chlorheksidinu, gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkarimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Kopolimeras, bario stiklas, Bis-GMA, UDMA, iterbio trifluoridas, Si-Zr
maisytas oksidas, D3MA

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 30,7-33,7 % tdrio.
Neorganinio uzpildo daleliy dydis: 0,11-15,5 um.

2  Naudojimas

I.  Atspalvio nustatymas

Prie$ nustatydami atspalvj, dantis nuvalykite. Atspalvis renkamas, kol
dantis dar drégnas, naudojant spalvy raktg (pvz, Tetric EvoFlow" spalvy
rakta).

Il.  Izoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliu¢iai izoliuoti.

lll. Ertmés paruosimas

Ertmé ruosiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties strukttros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy niSy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies iSplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuozulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uzapvalinkite astrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 pum). Eduonies nepaZeisti
kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi pemza ar kitokiomis
tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar Sepetéliais.
Pasalinkite visus likucius i$ ertmeés vandens srove. Nusausinkite ertme
oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suris$imo medZiaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmes sieneliy, kad jos galety buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdanéiy pleiStuko jdéjimas
Ertméms, apimancioms proksimaline sritj, naudokite juosiamajg arba
segmentine matricos juostq ir jq prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / risiklio tepimas
Danties struktlrg patepkite risamaja medziaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas. ,Ivoclar”
rekomenduoja naudoti universalius klijus.

VIIl. ,Tetric 100 Flow 2" déjimas

- Siekdami optimaliy rezultaty, dekite ,Tetric 100 Flow 2" ne
storesniais nei 2 mm sluoksniais ir pritaikykite prie ertmes sieneliy
tinkamu instrumentu (pvz., zondu).

- Tepdami laikykite déjimo antgalj jmerktq | medZiaga, kad
nesusidaryty burbuliuky.

- Kadisvengtuméte nevisiSkos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.



- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (,Exposure time")
kiekvienu etapu ir Sviesos intensyvumo (,Light intensity") rasite
1lenteléje (,Table 1).

Batina laikytis kietinimo
lempos naudojimo instrukcijy.

- Kainaudojate metaline matricg, i$éme matricq papildomai
polimerizuokite kompoziting medziaga i$ Zandinés ir lieZuvinés /
gomurines puses, jei nenaudojate ,Bluephase®" kietinimo lempos.

- JeiSviesolaidzZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeidviesolaidZio antgalio skersmuo yra maZzesnis uz restauracijos
skersmenj, atlikite persidengimo polimerizacijg, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- Naudojimas taisymo atveju:

PaSiurkstinkite taisoma pavirSiy deimantiniais graztais ir
kruops$ciai nuvalykite vandens srove bei nusausinkite suslégtu oru
be alyvos ir vandens.
Ant kompozitinio pavirsiaus uztepkite riSamajg medziaga
pagal naudojamo gaminio naudojimo instrukcija. Uztepkite
sudétine derva, kaip aprasyta VIl skyriuje.

VIIl. UZbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacija pasalinkite bet kokios medziagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzijg ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumeéte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Nupoliruokite restauracijq iki
smarkaus blizgesio poliravimo instrumentais ir poliravimo diskais bei
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- §virk§tq negalima dezinfekuoti oksiduojanciomis dezinfekavimo
priemonemis.

- Naudokite tinkama apsaugine SvirkSto mova, nurodytg gamintojo.

- Nepriglauskite daugkartinio naudojimo 3virkSto be apsauginés
imauteés prie paciento burnos.

- ISmeskite panaudotus Svirkstus.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
JIvoclar Vivadent AG" (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Lichtensteinas, svetaingé www.ivoclar.com) arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcijq rasite svetainéje
(wwwi.ivoclarcom).

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL005)J

ivoclar.com

Ispéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDS) (jj rasite adresu
www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Tetric 100 Flow 2" neturéty liestis su oda /
gleivinémis ar patekti j akis. Nepolimerizuotas ,Tetric 100 Flow 2"
gali Siek tiek dirginti ir sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams.
Pramoninés medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima
Likusias atsargas reikia iSmesti laikantis atitinkamy nacionalinés teisés
reikalavimu.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia intervencija burnos ertméje yra

susijusi su tam tikromis rizikomis.

Yra zinomos toliau nurodytos klinikinés liekamosios rizikos.

- Atsilaisvinus plombai, medZiagq galima netycia praryti ir dél to
gali prireikti papildomy danty proceddry.

- Dél oro burbuliuky atsiradimo plombavimo metu gali buti
reikalingos papildomos gydymo priemonés, susijusios su danties
strukturos praradimu.

- Pooperacinis jautrumas

- UzZpildo lGzis arba nuskilimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatdra: 2-28 °C

- Panaudoje Svirkstus iskart uzdarykite.
Dél kontakto su Sviesa jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

- Galiojimo laikas: Zr. informacijq ant SvirkSty ir pakuociu.

- Prie$ naudodami apZiUrekite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités j ,lvoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik pagal naudojimo instrukcijas. Atsakomybé uz
7alg, atsiradusia dél netinkamo naudajimo ar instrukcijy nesilaikymo, neprisiimama. Patikrinti, ar medziaga
tinkama ir ar gali bati naudojama bet kokiam tikslui, nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybeé.

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

ivoclar
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