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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® Prime is a light-curing, radiopaque composite (300% Al) for the
direct restorative treatment of anterior and posterior teeth
(according to 1SO 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Tetric Prime 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 Prime cures with light in the wavelength range of 400-500 nm.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations

NOTE: Please observe the limitations of use.

- Restoration of permanent teeth

- Masking of discoloured tooth structure in permanent anterior
teeth

-  Splinting of mobile permanent teeth

- Repair of composite/ceramic restorations in permanent teeth

- Restoration of deciduous teeth. The limitations of use must be
observed.

Contraindications

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

Limitations of use

- Ifadry working field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

- Lightintensities >1,300 mW/cm? must not be used for

deciduous teeth.

- @ If the material is applied directly into the oral cavity of the
patient, the Cavifil must not be used for more than one
patient due to hygienic reasons (prevention of cross-
contamination between patients).

Side effects

In individual cases, components of Tetric Prime 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

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

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
- Restoration of esthetics

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

Total content of inorganic fillers: 54-56 vol%
Particle size of inorganic fillers: between 0.11 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 Prime
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
techniqgue, 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 for cavities affecting the proximal area or a
sectional matrix band and secure it with wedges.

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

VII. Application of Tetric Prime
- For optimum results, apply Tetric Prime in layers of max. 2 mm
thickness or 1.5 mm thickness (Dentin shades) using Cavifil
Injector or a comparable applicator and adapt it with a suitable
instrument.
- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.
- Preventincomplete polymerization of the restoration by ensuring
sufficient exposure to the curing light.
- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see table 1
(Table .
The instructions for use of
the curing light must be observed.



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

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

- 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.

- Optionally, a flowable composite can be applied as an initial layer.
Cure this layer separately according to the respective
instructions for use.

- Application in the case of repairs: Roughen the surface to be
repaired using diamond grinders and thoroughly clean with water
spray and dry with oil- and water-free compressed air. The
surface of ceramic restorations must be treated with a suitable
ceramic primer according to the manufacturer's instructions.

Apply the bonding agent to the composite / ceramic
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

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

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

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

3  Safety information

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

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

- Explanation of 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: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Warnings

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

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

Disposal information

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

Residual risks

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

The following clinical residual risks are known:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

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

- Do notuse the product after the indicated date of expiration.

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

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

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

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

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

Zweckbestimmung
Direkte Restauration im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zadhnen
- Patienten mit Milchzahnen

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

Verwendung
Nur flr den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® Prime ist ein lichthartendes, rontgenopakes Composite

(300% Al) fiir die Fllungstherapie im Front- und Seitenzahnbereich
(gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe 1). Tetric Prime ist auch
zur Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet.

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

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

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten

HINWEIS: Bitte Verwendungsbeschrankungen beachten.

—  FUllungen von permanenten Zahnen

- Verblendung verfarbter permanenter Frontzahne

- Verblockung gelockerter permanenter Zahne

- Reparatur von Composite-/Keramikrestaurationen in
permanenten Zahnen

- Milchzahnfillungen. Bitte Verwendungsbeschrankungen
beachten.

Kontraindikationen

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe

Verwendungsbeschrankungen

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht moglich.

-  Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht maglich.

- Die Belichtungsintensitat >1,300 mW/cm2 fir Milchzéhne

vermeiden!

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

Nebenwirkungen

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

Wechselwirkungen

Eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe inhibieren die Aushartung von
Methacrylat-basierten Materialien. Auf die Verwendung solcher
Materialien zusammen mit Tetric Prime verzichten. In Kontakt mit
kationischen Mundwassern sowie bei Plaguerevelatoren und Chlorhexi-
din kdnnen Verfarbungen auftreten.

Klinischer Nutzen

- Wiederherstellung der Kaufunktion
- Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

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

Gesamtgehalt an anorganischem Fller: 54-56 Vol-%.
Partikelgrasse der anorganischen Fullstoffe: zwischen 0.11 um und
15.5 um.

2 Anwendung

. Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines Farb-
schliissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric Prime
Farbschlussel).

Il.  Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

lll. Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt nach den Regeln der Adhasivtechnik,
d. h. unter Schonung der Zahnhartsubstanz. Keine scharfen internen
Kanten praparieren. Keine zusatzlichen Unterschnitte in kariesfreien
Zonen praparieren. Die Kavitatengeometrie wird im Wesentlichen
bestimmt durch die Ausdehnung der Karies bzw. der alten Fillung. Im
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 Blrstchen saubern.
Alle Riickstande 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

E]E Haftvermittler auf Zahnhartsubstanz entsprechend der
Gebrauchsinformation des verwendeten Produkts applizieren.
Ivoclar Vivadent empfiehlt die Nutzung eines Universal
Adhasivs.

VII. Applikation von Tetric Prime

- Flrein optimales Ergebnis Tetric Prime in Schichtstarken von
max. 2 mm bzw. 1,5 mm (Dentinfarben) mit dem Cavifil Injector
oder einem vergleichbaren Applikator applizieren und mit einem
geeigneten Instrument adaptieren.

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

- Eine ausreichende Belichtung verhindert eine unvollstandige
Polymerisation.

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



- EE] Die Gebrauchsinformation des verwendeten
Polymerisationsgerdtes zwingend beachten!

- Bei Anwendung einer Metallmatrize ohne Einsatz eines
Bluephase®-Polymerisationsgerats nach dem Entfernen der
Matrize die Fillung zuséatzlich 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 Gberlappend belichtet werden,
so dass alle Bereiche der Restauration abgedeckt werden.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites ist als erste
Schicht fakultativ moglich.

Diese Schicht separat ausharten, entsprechende Vorgaben
der jeweiligen Gebrauchsinformation beachten.

- Anwendung bei Reparaturen: Die zu reparierende Oberflache mit
Diamantschleifern aufrauen, mit Wasserspray griandlich reinigen
und mit 6l- und wasserfreier Druckluft trocknen. Bei
Keramikrestaurationen einen geeigneten Keramikprimer auf die
Keramikoberflache, entsprechend der Gebrauchsanweisung des
Herstellers, auftragen.

Haftvermittler auf Composite-/Keramikoberflache
entsprechend der Gebrauchsanweisung des verwendeten
Produkts applizieren. Applikation des Composites wie unter
Punkt VIl beschrieben.

VIIl. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

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

Anwendungshinweise

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

- Tetric Prime bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

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 lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

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

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

- Der Kurzbericht tiber 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.

- Basic-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Warnhinweise

- Sicherheitsdatenblatter (SDS) beachten (verfigbar unter
www.ivoclar.com).

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

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

Restrisiken

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

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Restauration)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Flllungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28°C

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

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden.

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

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

5  Zusétzliche 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 sachgemdsser
Verarbeitung ergeben, ibernimmt der Hersteller keine Haftung. Darliber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fir die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefihrt sind.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
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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® Prime est un composite photopolymérisable radio-opaque
(300%Al) pour le traitement de restauration directe des dents
antérieures et postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1,
Classe 2, Groupe 1). Tetric Prime convient également a la restauration
des faces occlusales.

L'aluminium a 100% a une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de
I'émail.

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

Indications
Structure de dent manquante sur dents antérieures et postérieures

Types de restaurations

REMARQUE : Veuillez respecter les restrictions d'utilisation.

- Restauration des dents définitives

- Masquage de la structure dentaire dyschromiée des dents
antérieures définitives

- Contention des dents définitives mobiles

- Réparation des restaurations en composite/céramique des
dents définitives

- Restauration des dents lactéales. Respecter les limites
d'utilisation.

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

- Lesintensités lumineuses > 1300 mW/cm? ne doivent pas étre
utilisées pour les dents

- @ Sile matériau est appliqué directement en bouche,
n'utiliser le Cavifil que pour un seul patient, ceci pour des
raisons d'hygiéne (prévention de contamination croisée
entre les patients).

Effets secondaires

Les composants de Tetric Prime 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 contenant de I'eugénol/essence de girofle inhibent la
polymérisation des matériaux a base de méthacrylate. Par
conséquent, I'application de ces matériaux en combinaison avec
Tetric Prime doit étre évitée. Le contact avec des solutions
cationiques de ringage buccal, des révélateurs de plaque et la
chlorhexidine peut conduire a une décoloration.

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

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

Contenu total de charges inorganiques : 54-56 vol%
Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,11 um et
15,5 um.

2  Utilisation

. Détermination de la teinte

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

Il. Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

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

IV. Protection pulpaire / fond de cavité

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

V. Mise en place d'une matrice / coin interdentaire
Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice
transparente ou une matrice partielle, et la fixer.

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

VIIl. Application de Tetric Prime

- Pourun résultat optimal, appliquer Tetric Prime en couches de
max. 2 mm d'épaisseur, ou 1,5 mm d'épaisseur pour les teintes
Dentin, en utilisant Cavifil Injector ou un applicateur comparable
et adaptez-le avec un instrument approprié.



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

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

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

- DI] Respecter le mode d'emploi de la

lampe a photopolymeériser.

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

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

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

- Enoption, un composite fluide peut étre appliqué en fond de
cavité.

DI] Polymériser cette couche séparément en respectant le
mode d'emploi.

- 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 I'air comprimé exempt d'huile et
d'eau. La surface des restaurations en céramique doit étre traitée
avec un primer céramique approprié, conformément aux
instructions du fabricant.

Appliquer I'adhésif sur la surface en composite /
céramique conformément au mode d'emploi du produit
utilisé. Appliquer le composite comme décrit au chapitre
VII.

VIII. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

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

Remarques pratiques

- Dans le cas de réparations, une nouvelle couche de Tetric Prime
peut étre appliquée directement sur le matériau polymeérisé. Si la
restauration Tetric Prime a déja été polie, elle doit d'abord étre
rendue rugueuse et humidifiée avec un adhésif avant d'appliquer
a nouveau du matériau Tetric Prime.

- Tetric Prime doit étre utilisé a température ambiante. Des
températures trop basses rendent le matériau difficile a
extruder.

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

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 mode d'emploi actuel est disponible sur le site web :
www.ivoclar.com.

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Consignes de sécurité

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

- Eviter le contact de Tetric Prime non polymeérisé avec la peau, les
muqueuses, les yeux. Le matériau Tetric Prime non parfaitement
durci peut provoguer une |égére 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 :

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

- Sensibilités postopératoires

= Inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de l'obturation
- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2 - 28 °C

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

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

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

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 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® Prime & un materiale composito da otturazione (300% Al)
fotoindurente e radiopaco per il trattamento restaurativo diretto di
denti nei settori anteriori e posteriori (ai sensi della ISO 4049:2019
tipo 1, classe 2, gruppo 1). Tetric Prime & inoltre idoneo al restauro di
superfici occlusali.

L'alluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della
dentina ed il 200% di alluminio & equivalente allo smalto.

Tetric Prime indurisce con luce di lunghezza d'onda compresa tra i
400-500 nm.

Indicazioni
Struttura dentale mancante in denti anteriori e posteriori

Tipi di restauro

NOTA: attenersi alle restrizioni d'uso.

- Restauriin dentatura permanente

—  Copertura di struttura dentale decolorata in denti anteriori
permanenti

- Splintaggio di denti permanenti mabili

-  Riparazione di restauri in composito/ceramica in dentatura
permanente

- Restauriin dentatura decidua. Attenersi alle restrizioni d'uso.

Controindicazioni

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

Restrizioni d'uso

- Impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente
asciutto.

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

- Un'intensita luminosa >1.300 mW/cm?2 non deve essere utilizzata
per i denti decidui!

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

Effetti collaterali

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

Interazioni

Le sostanze contenenti eugenolo/olio di chiodi di garofano possono
inibire la polimerizzazione dei materiali a base di metacrilato. E'
necessario pertanto evitare I'applicazione di tali materiali insieme a
Tetric Prime. 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
Vetro di bario, copolimero, UDMA, ossido misto Si-Zr, trifluoruro di
itterbio, Bis-EMA, Bis-GMA.

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 54-56 vol%
Dimensioni delle particelle del riempitivo inorganico: fra 0,11 um e 15,5 um.

2  Utilizzo

. Determinazione del colore

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

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

lll. Preparazione cavitaria

La preparazione della cavita avviene seguendo le regole della tecnica
adesiva, cioe 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.

VIIl. Applicazione di Tetric Prime

- Perottenere risultati ottimali, si raccomanda di stratificare Tetric
Prime in spessori di max. 2 oppure 1,5 mm (colori dentina)
utilizzando Cavifil Injector o un applicatore simile, adattando il
materiale con un apposito strumento.

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



- Unasufficiente irradiazione evita una polimerizzazione
incompleta del restauro.

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

- Uﬂ E' obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso

dell'apparecchio polimerizzante utilizzato!

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

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

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

- Facoltativamente, puo essere utilizzato un composito fluido
come strata iniziale.

Fotopolimerizzare questo strato separatamente seguendo
le relative istruzioni d'uso.

- Applicazione in caso di riparazioni: Irruvidire la superficie da
riparare con l'utilizzo di strumenti diamantati, pulire a fondo con
spray acqua e asciugare con aria compressa priva di olio e acqua.
La superficie dei restauri in ceramica deve essere trattata con un
idoneo primer per ceramica, secondo le istruzioni del produttore.

Applicare I'adesivo sulla superficie in composito/ceramica
seguendo le istruzioni d'uso del prodotto utilizzato.
Applicare il composito come descritto alla sezione VII.

VIIl. Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

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

Avvertenze per l'uso

- Incaso dicorrezioni, € possibile applicare Tetric Prime aggiuntivo
direttamente sul materiale gia polimerizzato. Se il restauro
eseguito con Tetric Prime € gia stato lucidato, irruvidire prima la
superficie ed umettarla con un adesivo prima di applicare nuovo
materiale.

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

- Nondisinfettare le siringhe o i cavifil con disinfettanti ossidanti.

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 lstruzioni d'Uso in vigore sono reperibili sul sito web:
www.ivoclar.com.

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

- LaSintesirelativa alla Sicurezza e alla Prestazione Clinica (SSCP)
¢ disponibile nella Banca Dati Europea dei Dispositivi Medici
(EUDAMED) sul sito https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Avvertenze

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

- Evitare il contatto di Tetric Prime non indurito con la cute/
mucose e con gli occhi. Tetric Prime 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:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

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

- Ingestione di materiale

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2 - 28°C

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

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza.

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

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

5 Informazioni supplementari
Conservare fuori dalla portata dei bambini!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 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 temporales

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

Uso
Para uso exclusivo en odontologia.

Descripcion

Tetric® Prime es un composite fotopolimerizable radiopaco (300 % Al)
para el tratamiento restaurador directo de dientes anteriores y
posteriores (segun IS0 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1). Tetric Prime
también es adecuado para restaurar superficies oclusales.

EI100 % de aluminio tiene una radiopacidad equivalente ala de la
dentinay el 200 % de aluminio es equivalente al esmalte.

Tetric Prime fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda

de 400-500 nm.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones

NOTA: Tenga en cuenta las limitaciones de uso.

- Restauracidn de dientes permanentes

- Recubrimiento de estructura dental descolorida en dientes
permanentes

- Ferulizacién de dientes permanentes moviles

-  Reparacidn de restauraciones de composite/cerdmica en dientes
permanentes

- Restauracion de dientes temporales. Deben observarse las
limitaciones de uso quitarlo.

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se pueden aplicar los procedimientos descritos.

- No deben utilizarse intensidades de luz > 1.300 mW/cm? para

dientes de deciduos.

- @ Si el material se aplica directamente en la boca del
paciente, el Cavifil no debe utilizarse para mas de un
paciente por motivos de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios

En casos individuales, los componentes de Tetric Prime pueden
producir sensibilizacion. El producto no se debe emplear en dichos
casos. Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las zonas
cercanas a la pulpa una proteccion pulpar/dentina adecuada. Aplique
selectivamente un material que contenga hidroxido de calcio en
70Nas cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado.

Interacciones

Las sustancias que contienen eugenol o aceite de clavo pueden inhibir
la polimerizacién de los materiales de metacrilato. Por lo tanto, debe
evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con Tetric Prime. Se
pueden producir pigmentaciones cuando se utiliza junto con
colutorios catidnicos, agentes reveladores de placay clorhexidina.

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

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

El contenido total de rellenos inorganicos es de un 54-56 % en
volumen

El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,11 nmy
15,5 um.

2 Uso

. Determinacion del color

Limpie los dientes antes de proceder a determinar el color. El color se
selecciona con el diente aun humedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores Tetric Prime).

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

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara conforme a los principios de la técnica
adhesiva, es decir, conservando toda la estructura dental posible. No
prepare bordes y angulos internos afilados. No prepare defectos de
cortes sesgados adicionales en las zonas sin caries. Las dimensiones
de la cavidad se determinan, en general, en funcion del tamafio de la
caries o0 del tamafio de la restauracion antigua. 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 um). Las lesiones cervicales libres de caries no se preparan, sino
que 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 con aire
sin agua ni aceite.

IV. Proteccidn de la pulpa/base

No apligue ningin material de base cuando emplee un agente de
unién al esmalte o a la dentina. Solo en cavidades muy profundas, las
Z0Nnas cercanas a la pulpa deben cubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidréxido de calcio. Posteriormente, cubra con un
cemento resistente a la presion. No cubra el resto de las paredes de la
cavidad de modo que se puedan emplear para generar una unién con
un adhesivo a esmalte/dentina.

V. Colocacién de una matriz/cufia interdental

Utilice una matriz envolvente en las cavidades que afecten a la zona
proximal o una matriz seccional y sujétela con cufias.

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

VII. Aplicacion de Tetric Prime

- Para obtener resultados dptimos, aplique Tetric Prime en capas
de max. 2 mm de espesor 0 15 mm de espesor (colores Dentin)
utilizando Cavifil Injector o un aplicador similar y adaptelo con un
instrumento adecuado.

- Adapte correctamente el material para asegurar un contacto
intimo de la resina de composite con las paredes de la cavidad.

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

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



- Deben seguirse las instrucciones de uso de

la lampara de fotopolimerizacion.

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

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

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

- Opcionalmente, se puede aplicar un composite fluido como capa
inicial.

Polimerice esta capa por separado de acuerdo con las
respectivas instrucciones de uso.

- Aplicacion en caso de reparaciones: Desgaste la superficie que se
va a reparar usando fresas diamantadas, limpie bien con agua
pulverizada y seque con aire comprimido sin aceite ni agua. La
superficie de las restauraciones ceramicas debe tratarse con una
imprimacion cerdmica adecuada conforme a las instrucciones
del fabricante.

Aplique el agente adhesivo a la superficie de composite/
cerdmica de acuerdo con las instrucciones de uso del
producto correspondiente. Aplique la resina compuesta
como se describe en el apartado VII.

VIIl. Acabado/comprobacidn de la oclusion/pulido

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

Notas de aplicacion

- Enelcaso de reparaciones, se puede aplicar directamente
Tetric Prime sobre el material polimerizado. Si la restauracion
con Tetric Prime ya ha sido pulida, primero debe desgastarse y
humedecerse on un adhesivo antes de aplicar material nuevo.

- Tetric Prime debe estar a temperatura ambiente al aplicarse.
A temperaturas inferiores puede que el material resulte dificil
de extrudir.

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

3 Informacion sobre seguridad

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

- Las instrucciones de uso actuales estan disponibles en el sitio
web www.ivoclar.com.

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

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILL0O04JG

ivoclar.com

Advertencia:

- Observe la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclar.com).

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

Informacion de eliminacion

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

Riesgos residuales

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

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la unién adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad postoperatoria

- Inclusion de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Astillamiento, fractura

- Ingestién del material

4  Vida atil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

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

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

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

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

5 Informacion adicional

Mantenga el material fuera del alcance de los nifios.

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

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

ivoclar
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1  Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauragdes diretas em dentes anteriores e posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com denticdo decidua

Usudrios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- N3ao requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® Prime é um compdsito radiopaco (300%Al), fotopolimerizavel
para o tratamento restaurador direto de dentes anteriores e
posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).
A Tetric Prime também ¢ adequada para restaurar superficies
oclusais.

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

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

Indicagoes
Perda de estrutura dentaria em dentes anteriores e posteriores

Tipos de restauragdes

NOTA: Por favor observe as limitagoes de uso.

- Restauragdo de dentes permanentes

- Mascaramento de estrutura dentdria descolorida em dentes
permanentes anteriores

- Esplintagem de dentes permanentes com mobilidade

- Reparo de restauragdes de resina composta/ceramicas em
dentes permanentes

- Restauragdo de dentes deciduos. As limitag@es de uso devem ser
observadas.

Contraindicagdes

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

Limitagdes de uso

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

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

- Intensidades de luz superiores a 1,300 mW/cm?2 ndo devem ser
usadas em dentes deciduos.

- Se 0 material € aplicado diretamente na cavidade oral do
paciente, o Cavifil ndo deve ser utilizado por mais de um
paciente devido a razdes higiénicas (prevengdo de
contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos individuais, os componentes da Tetric Prime podem levar a
sensibilizagdo. O 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 contendo eugenol/dleo de cravo podem inibir a
polimerizagdo de compadsitos resinosos. Consequentemente, a
aplicagdo de tais materiais em conjunto com a Tetric Prime deve ser
evitada. Colutarios bucais catidnicos, agentes evidenciadores de placa
e clorexidina podem causar descoloragao deste produto.

Beneficios clinicos

Reestabelecimento da fungdo mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
Vidro de bario, copolimeros, UDMA, dxidos mistos de Si-Zr, trifluoreto
de itérbio, Bis-EMA, Bis-GMA

Conteuldo total de cargas inorganicas: 54-56% em volume
Tamanho das particulas do contetdo inorgdnico: entre 0.11 um e 15.5 um.

2  Utilizagao

. Determinagao da cor

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

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

lll. Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, considerando a maxima preservagdo da estrutura dental
possivel. Ndo preparar arestas e angulos internos vivos. Ndo preparar
retengOes adicionais em areas livres de cdries. As dimensdes da
cavidade sdo geralmente determinadas pela extensdo da carie ou
pelo tamanho da restauragao 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, 256-40 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 sequida, lavar a cavidade com
jato de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a cavidade
com ar isento de agua e dleo.

IV. Protegdo da polpa/Base

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

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

VI. Condicionamento / Aplicag&o 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 Prime

- Paramelhores resultados, aplicar a Tetric Prime em camadas de
no maximo 2 mm ou 1.5 mm de espessura (cores de dentina)
utilizando o injetor Cavifil ou semelhante e, adaptar o material
com um instrumento apropriado.



- Adaptar o material corretamente a fim de promover o intimo
contato da resina composta com as paredes da cavidade.

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

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

- 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 emissao de luz
divergente, fotopolimerize o material novamente.

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

- Opcionalmente, uma resina flow pode ser aplicada como uma
camada inicial.

Fotopolimerize esta camada separadamente de acordo
com as respectivas instrugdes de uso.

- Aplicagdo em caso de reparos: Asperize a superficie a ser
reparada com pontas diamantadas, limpe completamente com
jato de dgua e seque com ar comprimido isento de ¢leo e dgua. A
superficie das restauragdes ceramicas deve ser tratada com um
primer ceramico adequado de acordo com as instrugdes do
fabricante.

Uﬂ Aplique 0 agente adesivo na superficie do compaosito/
ceramica de acordo com as instrugdes de uso do produto
em uso. Apligue a resina composta conforme descrito na
segdo VII.

VIIl. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

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

Notas Adicionais

- Em casos de reparo, incrementos de Tetric Prime podem ser
aplicados diretamente sobre o material polimerizado. Se a
restauragdo de Tetric Prime ja tiver sido polida, deve-se asperizar
a superficie e aplicar adesivo antes de aplicar-se o novo
incremento de material.

- ATetric Prime deve estar em temperatura ambiente quando
aplicado. Temperaturas baixas dificultam a extrusdo do material.

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

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.ivoclar.com, e sua
responsavel autoridade competente.

- Apresente Instrugdo de Uso esta disponivel no site:
www.ivoclar.com

- Explicagdo dos simbolos; www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Avisos

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

- Evitar o contato da Tetric Prime ndo polimerizada com a pele,
membranas mucosas e olhos. A Tetric Prime 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
sensibilizagao promovido por metacrilatos.

Informagdes de descarte

0Os estogues remanescentes ou restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com o0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualguer intervengdo
odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

0Os seguintes riscos clinicos residuais sdo conhecidos:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pos-operatoria

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

- Ingestao de material

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informagoes adicionais
Manter fora do alcance das criangas!

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

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

ivoclar
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1  Avsedd anvandning

Avsett andamal
Direkta restaurationer pa anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjdlktander

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

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

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

100% aluminium har en radiopacitet motsvarande dentin och

200% aluminium motsvarar emalj.

Tetric Prime hardar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet
400-500 nm.

Indikationer
Saknad tandstruktur pa anteriora och posteriora tander

Typer av restaurationer

0BS: Var vanlig och folj begransningarna i anvandningen.

- Restaurationer pd permanenta tander

- Maskering av missfargad tandstruktur pa permanenta anteriora
tander

- Sammanfogning av mobila permanenta tander

- Reparation av komposit/keramiska restaurationer pa
permanenta tander

- Restaurationer pa mjélktander. Begransningarna i anvandningen
maste foljas.

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.

- Ljusintensitet >1300 mW/cm2 far inte anvandas pa mjolktander.

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

Biverkningar / sidoeffekter

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

Interaktioner

Substanser som innehaller eugenol/nejlikeolja kan hamma hardning
av metakrylatbaserade material. Anvand darfor inte dessa material
tillsammans med Tetric Prime. Missfargningar kan uppsta vid kontakt
med katjoniska munvatten, medel som anvands for att pavisa plack
samt klorhexidin.

Kliniska fordelar

- Rekonstruktion av tuggfunktion
- Restauration av estetiken

Sammansattning

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

Total andel oorganisk filler: 54-56 vol%
Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 0,11 um och 15,5 pm.

2  Anvandning

. Valavfarg

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

Il. Isolering
Tanden maste torrldggas pa lampligt satt.

lll. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom
att spara sa mycket som majligt av tandstrukturen. Preparera inte
skarpa inre kanter eller vinklar. Gér inga underskar i kariesfria
omraden. Kavitetens utstrackning bestams i regel av
kariesutbredningen eller storleken pa den tidigare fyllningen. Kantskar
emaljkanterna i det anteriora omradet. Gér en latt avrundning av
skarpa emaljkanter i det posteriora omradet (finisheringsdiamanter,
25- 40 um). Kariesfria cervikala defekter ska inte prepareras, utan
endast goras rena med pimpsten och gummikopp eller roterande
borste. Spola ren kaviteten med vattenblaster for att aviagsna 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
aterstdende kavitetsvaggarna sa att de kan anvandas for att skapa en
bindning med ett emalj-dentin-adhesiv.

V. Placering av matris/interdentalkil

Anvand ett matrisband for kaviteter som innefattar approximala ytor,
alternativt ett sektionsmatrisband, och fast det med kilar.

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

VII. Applicering av Tetric Prime

- For optimala resultat appliceras Tetric Prime i skikt pa max. 2 mm
tjocklek eller 1,5 mm tjocklek (Dentin farger) med hjalp av Cavifil
injektor eller en jamforbar applikator och adapteras med ett
[ampligt instrument.

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

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

- Fo6rrekommendationer angdende exponeringstid (Exposure time)
for varje skikt och ljusintensitet (light intensity), se tabell 1 (table 1).

- [:E] Instruktionerna for

hérdljus maste foljas.

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



- Omljusledaren inte kan placeras idealiskt, t.ex. langt avstand till
kompositen eller avvikande vinkel pa utgdende ljus, ska
kompositmaterialet ljushdrdas igen.

- Omdiametern pa ljusledarens topp &r mindre an restaurationens
diameter, genomfor en 6verlappande ljushardning for att
sakerstalla att alla ytor pa restaurationen tacks.

- Valfritt kan en flytande komposit appliceras som ett forsta skikt.
DI] Harda detta skikt separat enligt

respektive bruksanvisning.

—  Arbetssatt vid reparationer: Rugga ytan som ska repareras med
diamantfras och rengdr noggrant med vattenspray och torka
med olje- och vattenfri luftblaster. Ytan pa keramiska
restaurationer ska alltid behandlas med en lamplig primer enligt
tillverkarens instruktioner.

Applicera bondingmedlet pa tandstrukturen enligt
anvisningar fran tillverkaren av produkten. Applicera
kompositen sa som det beskrivs i sektion VII.

VIIl. Finishering / Kontroll av ocklusion / Polering

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

Appliceringsanvisningar

- Vid behov av reparation kan ytterligare Tetric Prime appliceras
direkt pa hardat material. 0Om Tetric Prime restaurationen redan
har polerats maste ytan ruggas upp och fuktas med adhesiv
innan ett nytt lager Tetric Prime kan appliceras.

- Tetric Prime ska appliceras vid rumstemperatur. Om materialet ar
kallt kan det vara svart att trycka ut och bearbeta.

- Sprutor och cavifiller ska inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

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.

- Aktuella bruksanvisningar finns att ladda ned pa hemsidan:
(www.ivoclar.com).

- Foérklaring pa symboler: www.ivoclar.com/elFU

- Ensammanfattning av sakerhet 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: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Varningar

- Varvanlig och 13s sakerhetsdatabladet (SDS). (tillgangligt pa
www.ivoclar.com).

- Latinte opolymeriserat Tetric Prime komma i kontakt med hud,
slemhinnor eller 6gon. Opolymeriserat Tetric Prime 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
Aterstdende lager eller borttagna restaurationer maste avyttras enligt
gallande nationella lagar och regelverk.

Kvarstaende risker

Anvandare maste vara medvetna om att alla ingrepp i munhalan

innebar en viss risk for komplikationer.

Foljande kliniska kvarstaende risker ar kanda:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (fyliningen lossnar)

- Postoperativ kanslighet

- Luftbubblor har stangts in i materialet under appliceringen av
fyliningen

- Flisande kanter, frakturer

- Inandning eller svaljning av material

4  Hallbarhet och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2 - 28 °C

- Forslut sprutor/cavifiller omedelbart efter anvandning.
Exponering for ljus leder till att materialet hardar i fortid.
Anvand inte produkten efter angivet utgangsdatum.

- Utgangsdatum: se information pa cavifiller sprutor och
forpackning.

- 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 odtkomligt for barn!

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga félja de givna instruktionerna.
Tillverkaren patager sig inget ansvar for skador uppkomna genom oaktsamhet i att folja bruksanvisningen eller
anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren ar ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet till annat andamal an vad som finns direkt uttryckt i instruktionerna.

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

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af for- og kindtaender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
- Patienter med malketaender

Tilsigtede brugere/Seerlig treening
- Tandlaeger
- Ingen seerlig uddannelse pakraevet.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Tetric® Prime er en lyshasrdende, radiopak komposit (300 % Al) til
direkte restaurering af for- og kindtaender (i henhold til ISO 4049:2019
type 1, klasse 2, gruppe 1). Tetric Prime er 0gsa velegnet til
restaurering af okklusale flader.

100 % aluminium har radiopacitet svarende til dentin og 200 %
aluminium svarende til emalje.

Tetric Prime haerder ved lys med en bglgeleengde mellem 400-500 nm.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Typer af restaureringer

BEMZARK: Overhold venligst begransningerne for brug.

- Restaurering af permanente taender

- Maskering af misfarvet tand i permanente fortaender

—  Fiksering af lgse permanente taender

- Reparation af komposit-/keramikrestaureringer i permanente
tender

- Restaurering af malketaender. Begraensningerne for brug skal
overholdes.

Kontraindikationer

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

Anvendelsesbegraensninger

- Hvis tilstraekkelig tarlaegning ikke er mulig.

- Hvis den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Lysintensitet > 1.300 mW/cm? ma ikke anvendes til maslketaender

- @ Hvis materialet appliceres direkte i patientens mund, ma
Cavifil af hygiejnemaessige arsager kun anvendes til én
patient (forebyggelse af krydsinfektioner mellem
patienter).

Bivirkninger

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

Interaktioner

Eugenol-/nellikeolieholdige materialer kan inhibere polymeriseringen
af methacrylatbaserede materialer. Derfor skal anvendelsen af
sadanne materialer sammen med Tetric Prime undgas. Der kan
forekomme misfarvning i kombination med kationaktive
mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og klorhexidin.

Klinisk fordel
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af ®stetik

Sammensztning

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

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 54-56 vol%
Partikelstarrelsen af de uorganiske fyldstoffer: mellem 0,11 um
0g 15,5 um.

2 Brug

. Valg af farve

Renger taenderne forud for valg af farve. Teenderne skal vaere fugtige
ved valg af farve med farveguiden (fx Tetric Prime-farveguiden).

Il.  Terleegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut tarlaegning 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 underskasringer i kariesfri omrader. Kavitetens
udformning bestemmes overvejende af kariesangrebets udstraskning
og evt. af den tidligere restaurering. Lav bevel (overfladekantvinkel) pa
emaljekanter i fortaenderne. | kindtandregionen afrundes skarpe
emaljekanter let (brug pudsediamant med finhed 25-40 um). Kariesfri
tandhalsdefekter skal ikke praepareres, men renggres med pimpsten
eller en egnet pudsepasta og pudsekopper eller roterende barster.
Fjern alle rester af pudsepasta fra kaviteten med vandspray. Tarlaeg
kaviteten med vand- og oliefri luft.

IV. Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

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

V. Placering af matrice/interdentalkile

Til kaviteter, der omfatter approksimale omrader anvendes enten en
omsluttende matrice eller en sektionsmatrice, der fastholdes med
kiler.

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

VII. Applicering af Tetric Prime

- Tetric Prime appliceres lagvis med en lagtykkelse pa maks. 2 mm
eller 1,5 mm (dentinfarver) ved hjeelp af Cavifil Injector eller en
lignende applikator og trykkes pa plads med et egnet instrument
for at opna optimale resultater.

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

- Sprg for tilstraekkelig eksponering for haerdelampe for at
forhindre ukomplet polymerisering af restaureringen.

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

- EE] Retningslinjerne vedrarende brug af

hzardelampen skal overholdes.

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



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

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

- Enflydende komposit kan eventuelt appliceres som farste lag.
DI] Dette lag skal haerdes separat i henhold til de respektive

brugsanvisninger.

- Applicering i tilfeelde af reparationer: Ger den flade, der skal
repareres, ru med en diamantsliber, renggr grundigt med
vandspray og tgr med olie- og fugtfri trykluft. Overfladen af
keramiske restaureringer skal behandles med en passende
keramisk primer i henhold til producentens instruktioner.

Pafer bindingsmidlet til komposit-/keramikoverfladen i
henhold til brugsanvisningen for det anvendte produkt.
Pafar kompositresinen 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 sdvel som
pudseskiver og -strips til at hgjglanspolere restaureringen.

Noter vedrgrende applicering

- Vedreparationer kan yderligere Tetric Prime appliceres direkte
pa polymeriseret materiale. Hvis Tetric Prime-restaureringen
allerede er poleret, skal den farst ggres ru og vaedes med et
adhaesiv, fgr der appliceres nyt materiale.

- Tetric Prime bgr have rumtemperatur ved pafering. Ved kolde
temperatur kan udpresning af materialet vaere vanskelig.

- Sprgjter eller Cavifils ma ikke desinficeres med oxiderende
desinfektionsmidler.

3 Sikkerhedsoplysninger

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

- Den aktuelle brugervejledning er tilgeengelig pa: www.ivoclar.com.

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

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Advarsler

- Veer opmasrksom pa sikkerhedsdatabladet (SDS) (tilgeengeligt pa
www.ivoclar.com).

- Undga kontakt med upolymeriseret Tetric Prime pa hud,
slimhinder eller gjne. Tetric Prime kan i upolymeriseret form virke
let lokalirriterende og kan fgre til en sensibilisering mod
methacrylater. Medicinske handsker i almen handel yder ikke
beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

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

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksom p3, at alt tandrestaureringsarbejde i
mundhulen indebaerer visse risici.

Fglgende generelle kliniske risici er kendt:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- Felsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luftbobler under placering af fyldningen

- Knak, brud

- Synkning af materiale

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2 - 28 °C

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

- Produktet ma ikke anvendes efter den angivne udlghsdato.

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

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

5 Yderligere oplysninger
Opbevar materialet utilgeengeligt for barn!

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

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

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
- FEierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammasladketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® Prime on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmamuovi
(300 %Al) etu- ja takahampaiden suoriin taytteisiin (standardin

IS0 4049:2019 mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhma 1). Tetric Prime
soveltuu myos okklusaalipintojen paikkaukseen.

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

Tetric Prime valokovetetaan 400-500 nm:n aallonpituudella.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit

HUOMAA: Noudata kayttorajoituksia.

- Pysyvien hampaiden restauraatio

- Varjaytyneen hammasrakenteen peittaminen pysyvissa
etuhampaissa

- Liikkuvien pysyvien hampaiden kiskottaminen

- Yhdistelmamuovisten ja keraamisten restauraatioiden korjaus
pysyvissa hampaissa

- Maitohampaiden restauraatio. Kayttorajoituksia on noudatettava.

Kontraindikaatiot

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

Kayttorajoitukset

- Mikdli tyéskentelyaluetta ei pystyta pitamaan kuivana.

- Mikali kuvattua kayttotekniikkaa ei voida noudattaa.

- Maitohampaille ei saa kayttaa valotehoa, joka ylittaa

1300 mW/cmz2.

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

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric Prime saattaa aiheuttaa herkistymista.
Talldin tuotetta ei tule kayttaa. Mahdollisen pulpadrsytyksen
valttamiseksi pulpan lahella olevat alueet on suojattava sopivalla
pulpan/dentiinin suoja-aineella. Kayta kalsiumhydroksidipohjaista
valmistetta aivan pulpan Iaheisyydessa ja peita sopivalla kaviteetin
eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

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

Kliiniset edut

- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

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

Epdorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 54-56 tilavuus-%
Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,11-15,5 um.

2  Kaytto

. Varin valinta

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

Il.  Eristdminen

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

lll. Kaviteetin valmistelu

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

IV. Pulpan suojaus / alustayte

Al4 laita alustaytemateriaalia, kun kaytat kiille-/dentiinisidosainetta.
Vain hyvin syvissa kaviteeteissa pulpan lahella olevat alueet on
peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella ja sen jalkeen
paineenkestavalla sementilla (esim. lasi-ionomeerisementilla). Ald
peitd kaviteetin muita seindamid, koska niita kaytetaan kiille-/
dentiinisidosaineen sidospintoina.

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

VI. Esikasittely / sidosaineen annostelu

EB] Levita sidosaine hammasrakenteeseen tuotteen valmistajan
kayttéohjeiden mukaisesti. lvoclar suosittelee kayttamaan
yleissidosainetta.

VII. Tetric Primen annostelu

- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric Prime
enintaan 2 mm:n tai 1,5 mm:n paksuisina kerroksina
(dentiinisavyt) (esim. Cavifil-injektorilla) ja muotoile se sopivalla
instrumentilla.

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

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

- Kovetusaikaa (Exposure time) ja valotehoa (Light intensity)
koskevat suositukset on annettu taulukossa 1 (Table 1).

- Valokovettajan kayttoohjeita

tulee noudattaa.

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



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

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

- Myds juoksevan yhdistelmamuovin kdytté on mahdollista.
Juoksevasta yhdistelmamuovista tehty kerros on
kovetettava erikseen (katso kaytettavan tuotteen
kayttoohjeita).

- Annostelu korjaustapauksissa: Karhenna korjattava taytepinta
timanttihionnalla ja puhdista se huolellisesti vesisuihkulla ja
kuivaa oljyttomalla ja vedettomalla paineilmalla. Keraamisten
restauraatioiden pinta on kasiteltava sopivalla keramian
primerilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

EE] Levita sidosaine yhdistelmamuovin/keramian pinnalle
tuotteen valmistajan kayttoohjeen mukaisesti. Levita
yhdistelmamuovi kohdassa VIl kuvatulla tavalla.

VIII. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

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

Kayttoa koskevia huomautuksia

- Taytteen korjauksien yhteydessa Tetric Primea voidaan lisata
suoraan polymeroidun materiaalin paalle. Jos Tetric Prime
-restauraatio on jo kiillotettuy, se pitaa karhentaa ja kasitella
sidosaineella ennen uuden Tetric Primen annostelua.

- Tetric Primen tulee olla kaytettaessa huoneenlampaista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- Ala desinfioi ruiskuja tai Cavifil-karkia hapettavilla
desinfiointiaineilla.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kaytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein tai www.ivoclar.com ja paikallisiin
terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttoohjeet ovat saatavilla verkkosivustolta:
www.ivoclar.com.

- Symbolien selitykset: http://www.ivoclar.com/elFU

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

= Yksilollinen UDI-DI-tunniste: 76152082AFILLO04JG

ivoclar.com

Varoitukset

- Noudata voimassa olevaa kayttéturvallisuustiedotetta (SDS)
(saatavilla osoitteesta www.ivoclar.com).

- Ala paasta polymeroitumatonta Tetric Primea iholle, limakalvoille
tai silmiin. Polymeroitumaton Tetric Prime saattaa aiheuttaa
lievaa drsytysta ja herkistymisen metakrylaateille. Kaupallisesti
saatavat, ladketieteelliseen kayttéon tarkoitetut kasineet eivat
suojaa metakrylaattien herkistavalta vaikutukselta.

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

Muut huomioitavat riskit

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

Mahdollisia jaannaosriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettdminen (taytteen irtoaminen)

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys

- llmakuplien jaaminen taytteeseen

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sdilytyslampatila: 2-28 °C

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

- Al3 kayta tuotetta ilmoitetun viimeisen kayttopaivan jalkeen.

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

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

5 Lisatietoja
Sailyta lasten ulottumattomissal!

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kdyttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kdyttdohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden testaaminen tai kayttaminen muuhun kuin
ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kayttajan vastuulla.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1  Riktig bruk

Formal
Direkte restaureringer i anterior- og posterioromradet

Pasientmalgruppe

- Pasienter med permanente tenner
-  Pasienter med melketenner

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

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® Prime er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (300 % Al)

til direkte fyllingsterapi i anterior- og posterioromradet (iht.

IS0 4049:2019 type 1, klasse 2, gruppe 1). Tetric Prime er ogsa egnet til
gjenoppretting av okklusalflater.

Rentgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for dentin, den for
200 % tilsvarer tannemaljen.

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

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper

MERK: Fglg bruksbegrensningene.

-  Fylling av permanente tenner

-  Fasadeerstatning av misfargede permanente fortenner

- Stabilisering av lzsnede permanente tenner

- Reparasjon av kompositt-/porselensrestaureringer i permanente
tennner

- Melketannfyllinger. Fglg bruksbegrensningene.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet

Bruksbegrensninger

- Tilstrekkelig tgrrlegging er umulig.

- Nar foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

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

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

Bivirkninger

Bestanddeler av Tetric Prime kan i sjeldne tilfeller fare til
sensibilisering. | slike tilfeller skal materialet ikke brukes. For & utelukke
irritasjon av pulpa, ma pulpanare omrader forsynes med en egnet

pulpa-/dentin-beskyttelse. Pafer et kalsiumhydroksidholdig preparat i
punktform naert pulpa og dekk til med en egnet underforing.

Vekselvirkninger

Eugenol-/nellikoljeholdige virkestoffer hemmer herdingen av
metakrylatbaserte materialer. Unnga bruk av slike materialer sammen
med Tetric Prime. Misfarging kan oppsta ved kontakt med kationisk
munnvann samt med plakkindikatorer og klorheksidin.

Klinisk nytte
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

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

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 54-56 Vol-%.
Partikkelstgrrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom 0,11 um og
15,5 um.

2  Anvendelse

. Fargebestemmelse
Rengjar tennene far valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala
pa den fremdeles fuktige tannen (f.eks. Tetric Prime fargeskala).

Il.  Terrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

lll. Preparering av kaviteten

Kavitetsprepareringen utfgres i henhold til reglene for adhesivteknikk,
dvs. ved & 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. Fjern alle
rester i kaviteten med vannspray. Tark kaviteten med vann- og oljefri
luft.

IV. Pulpabeskyttelse/underforing

Unnga 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 sirkulasr
matrise eller en delmatrise som sikres med en kile.

VI. Klargjering/applisering av bonding

EEJ Appliser bonding pa tannsubstans i henhold til
bruksinformasjonen til produktet som brukes. lvoclar Vivadent
anbefaler d bruke et universaladhesiv.

VII. Applisering av Tetric Prime

- For et optimalt resultat ma Tetric Prime pafares i sjikttykkelser pa
maks. 2 mm eller 1,5 mm (dentinfarger) med Cavifil Injector eller
en tilsvarende applikator og tilpasses med egnet instrument.

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

- Unnga ufullstendig polymerisering ved a belyse tilstrekkelig.

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

- Det er helt ngdvendig a falge bruksanvisningen for det

polymeriseringsapparatet som brukes!

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

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

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

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

[E Herd dette sjiktet separat iht. instruksene i den respektive
bruksanvisningen.



- Brukved reparasjoner: Gjgr overflaten som skal repareres, ru med
et diamantfinerbor, rengjgr grundig og terk med olje- og vannfri
trykkluft. Ved porselensrestaureringer ma du pafere en egnet
porselensprimer pa porselensoverflaten iht. produsentens
bruksanvsining.

Uﬂ Appliser bonding pa kompositt-/porselensoverflaten i
henhold til bruksanvisningen til produktet som brukes.
Applisering av kompositt gjgres som beskrevet under
punkt VII.

VIil. Bearbeiding/okklusjonskontroll/polering

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

Merknader om bruk

- Ved korrekturer kan Tetric Prime paferes direkte pa materiale
som allerede er polymerisert. Hvis Tetric Prime-fyllingen allerede
er polert, ma den fgrst rubbes og fuktes med et adhesiv, for nytt
materiale pafares.

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

- Ikke desinfiser spragyter eller cavifiler med oksiderende
desinfeksjonsmidler.

3  Sikkerhetsanvisninger

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

- Den aktuelle bruksanvisningen finnes pa nettsiden
www.ivoclar.com.

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

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

- Basic-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Advarsler

- Fuolg sikkerhetsdatablader (SDS) (tilgjengelig pa
www.icoclar.com).

- Unnga kontakt mellom uherdet Tetric Prime og hud/slimhinner
0g gyne. Tetric Prime kan virke lett irriterende i uherdet tilstand
og fare til sensibilisering overfor metakrylater. Vanlige medisinske
hansker beskytter ikke mot sensibilisering mot metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

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

Restrisiko

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

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

- Tap avadhesiv binding (tap av restaurering)

- Postoperativ sensibilitet

- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling

- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4  Holdbarhet og oppbevaring

- Lagringstemperatur 2-28 °C

- Sprayter/cavifiler skal lukkes umiddelbart etter bruk.
Lystilfgrsel fgrer til for tidlig polymerisering.

- lkke bruk produktet etter utlgpsdato.

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

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

5 Ytterligere informasjon
Oppbevares utilgjengelig for barn!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma bearbeides i henhold til bruksanvisningen.
Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av annen bruk eller ufagmessig
bearbeiding. | tillegg er brukeren forpliktet til pa eget ansvar a kontrollere at materialet egner seg for den
tiltenkte bruk og at det er mulig & bruke det til de aktuelle formal. Dette gjelder seerlig nar disse bruksformal
ikke er angitt i bruksanvisningen.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 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
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® Prime is een onder licht uithardend, rontgenopaak composiet
(300% Al) voor de directe restauratieve behandeling van anterieure en
posterieure gebitselementen (volgens IS0 4049:2019 type 1, klasse 2,
groep 1). Tetric Prime 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 Prime hardt uit onder invloed van licht met golflengtes tussen
400 en 500 nm.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen

Typen restauraties

OPMERKING: neem de gebruiksbeperkingen in acht.

- Restoratie in het permanente gebit

- Maskering van verkleurde tandstructuur in permanente
anterieure elementen

- Immobilisatie van beweegbare permanente elementen door
middel van een spalk

- Reparatie van composiet-/keramiekrestauraties in permanente
elementen

—  Restauratie in het melkgebit. De gebruiksbeperkingen moeten in
acht worden genomen.

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.

- Ermag geen lichtintensiteit >1.300 mW/cm? worden gebruikt
voor elementen van een melkgebit.

- Wanneer het materiaal direct in de mondholte van de
patiént wordt toegepast, mag de Cavifil uit hygiénische
overwegingen niet bij meer dan één patiént worden
gebruikt (om kruishesmetting tussen patiénten te
voorkomen).

Bijwerkingen

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

Interacties

Materialen die eugenol-/kruidnagelolie bevatten, kunnen de
polymerisatie van methacrylaatgebaseerde materialen belemmeren.
Van het gebruik van dergelijke materialen in combinatie met Tetric
Prime moet daarom worden afgezien. In combinatie met kationisch
mondwater, plaqueverklikkers en chloorhexidine kan verkleuring
optreden.

Klinisch voordeel

- Reconstructie van de kauwfunctie
- Herstel van esthetiek

Samenstelling

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

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 54-56 volumeprocent
De deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: tussen de 0,11 um
en 15,5 um.

2  Gebruik

. Kleurbepaling

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

Il. Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

Ill. Prepareren van de caviteit

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

IV. Pulpabescherming/onderlaag

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

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

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



VIl. Toepassen van Tetric Prime

- Voor een optimaal resultaat moet Tetric Prime in lagen van
max. 2 mm of 1,5 mm dik (voor dentinekleurtinten) worden
aangebracht met een Cavifil-injector of een vergelijkbare
applicator waarna het met een geschikt instrument wordt
bewerkt.

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

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

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

- EE] Neem de gebruiksaanwijzing voor gebruik van de

uithardingslamp in acht.

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

- Als de 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.

- Optioneel kan een vloeibaar composiet worden aangebracht als
eerste laag.

Hard deze laag afzonderlijk uit volgens de bijbehorende
gebruiksinstructies.

- Toepassing in geval van reparaties: Ruw het te repareren
oppervlak op met diamanten slijpinstrumenten, reinig het grondig
met waterspray en droog het gebied met water- en olievrije
perslucht. Het oppervlak van keramiekrestauraties moet worden
behandeld met een geschikte keramiekprimer volgens de
instructies van de fabrikant.

EE] Breng het hechtmiddel aan op het composiet-/
keramiekoppervlak 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

- Ingeval van reparaties kan aanvullende Tetric Prime direct op
gepolymeriseerd materiaal worden aangebracht. Als de Tetric
Prime-restauratie al is gepolijst, moet deze eerst worden
opgeruwd en met een kleefmiddel worden bevochtigd voordat er
vers materiaal wordt aangebracht.

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

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

ivoclar.com

3 Informatie met betrekking tot de veiligheid

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

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

- (Gavoor een toelichting bij de symbolen naar:
www.ivoclar.com/elFU

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Waarschuwingen

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

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

Informatie over weggooien

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

Restrisico's

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

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

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4  Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2 -28°C

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

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

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

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

5  Aanvullende informatie

Het materiaal buiten bereik van kinderen bewaren!

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

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

ivoclar
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1 TMpoPBAendpevn xprion

MpoPBAemopevn epappoyn
ALECEG ATIOKATAOTACELC TIPOCBLWY Kal oTTioBLwY dovTiwy

Opada aoBevuv-otoxog
- AoBeveic pe povia dovria
- AoBeveig pe veoyha dovtia

NpoPBAemtdpevol xprioteg / EWBIKA ekmaideuon

- Odovtiatpot
- Aev amatteitat 101k exmaideuan.

Xpnon
MoVo yia 0doVTLATRLKA XPAoN.

Mepypadn

To Tetric® Prime sivat o dwTtoToAUUEPL{OEVN, OKTLVOOKLEPN
ouvBetn pntivn (300% Al) yia ALECEC ATIOKATAOTACELG O TIPOOBLA Kat
omtioBla dovuia (tutou 1, ta€ng 2, opddac 1 katd IS0 4049:2019). To
Tetric Prime eival emiong KaTtaMNAo yia AmoKATACTACELG OTLQ
HAONTIKER ETLDAVELEQ.

H 100dUvapn TR akTvooklepotntag tneg odovtivng sivat 100% Al kat n
L000UVaN TN AKTVOOKLEPOTNTAG TNC adapavtivng sivat 200% Al.

To Tetric Prime moAupepiletal pe pwe pnkoug kupatog 400-500 nm.

Evdei€elg
EMNUtAc odovtikn oucia og tpooBia kal omicBia dovtia

Turot amokataotdoswy

IHMEIOZH: Tnpeite TOUG TIEPLOPLOUOUC OTN XPNON.

- Amokatdotagn LOVILWY OoVILWY

- KdAun duoxpwkng 0DOVTIKAC 0UGLaG LOVLLLWY TTPoGBiwY
dovtiwy

- NapBnkomoinon UCELOTWY HOVLILWY DOVTLWV

- ETdopBwaon amokataoTaoswy amno ouvBETn pNTivn/KEPAULKO
UALKO LOVLLWY DOVTLWV

- Amokatdotaon vVeoywy dovTLwy. MPETEL va TnpouvIal ot
TEPLOPLOMOL 0T XPNon.

Avievdeigelg

H xpnon tou tpoiovtog avtevieikvutal av €ival yvwato OTL o
a0Bevic sival aMEPYLKOC 0€ OTIOLODATIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU
TpoiovToc.

Neploplopoi atn Xprion
- Edvdev eival duvatov va e€aodalotel ateyvo medio epyaoiac.
- Edv 0ev umopouv va epappoatouy oL evOedslyeveg DLadIKaoteg
epyaoiag.
- Aev TIPETIEL VA XPNOLLOTIOLOUVTAL EVIATELC HWTOC
>1.300 mW/cm?2 yia veoyi\d dovTia.

- Edv o UMKO edappoletal ameuBeiag oTtn OTOMATIKNA
KolAotnta tou aaBevoug, to Cavifil dev tpemel va
XPNOLLLOTIOLELTAL VIO TIEPLOCOTEPOUC aTtd evay aobeveic
yta Adyoug uytelvig (poAnyn te TapaAnAng LoAuvong
LETAEY a0Bevuv).

AvemBUUNTEG EVEPYELEG

Y€ LELOVWEVER TIEPUTTUWOELG, TO OUCTATIKA Tou Tetric Prime sivat
duvaToV va TIPOKAAECOUV €UALOBNOLEC. T€ TETOLEG TIEPUTTTWOELG, DEV
TIPETIEL va XpNoLuoToLeiTal to Ttpoiov. MNa va arnodeuxBei epeBlopog
TOU TIOADOU, OL TIEPLOXEC KOVTAL 0TOV TTIOAPO Ba TTPETIEL va KaAUTITOVTAL
LLE KATAMNNAOUC TIAPAYOVTEC TIPOoTaciag ToAdoU/0dovtivig.
ETtAekTIKA ToTI0BE T 0TE oKevaopa udpoEeldiou Tou aoBeatiou o
ETILDAVELEG KOVTA OTOV TIOADO Kol KAAUWTE [LE KATAMNAO ETTiXPLOUA
Kol\oTntac.

AMnAemdpaoslg

Ta UMKQ TTOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN/YOPUPANEACLO EVDEXETAL VAL
avaoTeiAouv ToV TIONULEPLOMO UNKWYV BAoNG LEBAKPUAIKOU. YUVETIWC,
N XPrion TEToLWY UMKWYV e To Tetric Prime mipémel va amodevyetat. 0
OUVOUOOMLOG LLE KATLOVIKA OTOMATOTIAULLATA, LE TIAPAYOVTEC
amoKAAUPNG TIAAKAG Kal e YAWPEeELDIvN evDEXETAL VA TIPOKAAEDEL
dUOXPWLEG.

KAviko 6dehog
- AToKaTaoTaon LaonTkAS Asttoupylac
- AoBnTukn amokataoTaon

YuvBeon
Baplouxoc uaroc, cupmohupepec, UDMA, petkto ogeidio Si-Zr,
oLhBopidlo uttepBiou, Bis-EMA, Bis-GMA

YUVONIKO TTEPLEXOLEVO QVOPYAVWY EVIOXUTIKWYV: 54-56% K.0.
MéeyeBog KOKKWY avopyavwy eVIoXUTIKWY: LeTagy 0,11 um kat 15,5 pum.

2 Xpiion

. Emoyn amdxpwong

KaBapiote Ta dovria ply eTAEETE TNV amtoxpwon. EmieéEte Tnv
amoxpwaon 6tav To 0OVTL Eival akopa Uypo, XpNoLLOTIOLWVTAG
XPWHATOAOYLO (TLX., TO XPUWILATOAOYLO ATTOXPWOEWY Tou Tetric Prime).

Il.  Amopdvwon
ATtalTeltal ETapKAC OXETIKNA 1 ATTOAUTN ATTOUOVWON.

lll. Napaogkeun KodTNTag

H mapaokeun tng KooTnTag yiveTal oUpdwva LE TIC apXeg TNg
TEXVLKNC GUYKOMNONG, dNA. OLATNPWVTAG 000 TO dUVATOV TIEPLOTOTEQN
000VTIKN ouaia. Mnv TtapaokeUAleTe 0EElEC EOWTEPIKES AKULEG KLl
ywviec. Mnv tapaokeualete eTPOoBeTeq uTtooKAdEG OE N
TepndoVIopEvER TteploxEq. OL DlaoTACELS TNG KOWNGTNTAC KaBopilovtal
VEVIKA ATIO TNV €KTACN TWV TEPNDOVIOUEVWYV TIEQLOXWV I} ATIO TO
LLEyeBoe NS TaALdG amokatdotaonc. AoE0TOUNOTE Ta OpLa NG
adapavtivng otnv poabLa TTEPLOXT. TNV TLEPLOXN TWV OTILoBiwWY,
OTPOYYUAEWTE EAABPUIC TS 0EUALXUESG AKUES TS adapavTivne (ue
Slapavta dviptopatoc, 25-40 um). O auxevikée BAABEC xwplc
tepndova dev mapaockeudalovtal KaBapiote povo pe ehadpometpa
AAN KaTAANAN Ttaota KaBapLopou We T BonBela EAAoTIKWY
KUTTEANOELDWV 1 TIEPLOTPODIKUY BOUPTOWY. ATIOLOKPUVETE OAA T
UTTOAELLLOTA ATTO TNV KOWOTNTA LLE KATALOVIOWO VEPOU. ZTEYWWOTE TNV
KOWAOTNTA UE ENPO a€pa, EAeUBEPO aTIO VEPO Kal EAALLDELG OUTLER.

IV. TMpodura&n moAdou / Oudétepo otpwpa

Mnv tomtoBeteite OUDETEPO OTPWLA, OTAV XPNOLUOTIOLELTE
OUYKOMNTIKO Ttapayovta adapavtivng/odovtivng. Te oAl Babiéc
KOLAOTNTEC KAl LOVOV, OL TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TIOAD O Ba TIpETEL va
KQAUTITOVTAL ETUAEKTIKA e 0UDETEPD oTpUa UDpoEeldiou Tou
aoBeatiou. Katotty, KaAUWTE [LE Kovia avBeKTIKn o€ Ttiean. Mnv
KAAUWETE TA UTTONOLTIA TOLXUWLATA TNC KONOTNTAG, £TOL WOTE va
XpnatpototnBouv otn dnuloupyia dECUOU E TOV CUYKOANTIKO
mapdyovta adapavtivne/odovtivng.

V. TomoB<tnon texvntou toxwpatog / peoodoviag adnvag

Y€ KONOTNTEG TIOU TtEPNALBAVOUV OLLOPEG TIEPLOXES, XPNOLLOTIOOTE
TEXVNTO TOLXWA TIOU TUALYETAL YUPW ATIO TO OOVTL I TUNUATIKO
TeEXVNTO TOlXWUE, KAL OTEPEWOTE e ODRVEC.

VI. Tpototoinon / Edappoyr ouykoAANTIKoU Ttapdyovta
Edbapuodote Tov 0UYKOANNTIKO TIapAyovTa oTny 000VTIKA
et avela oupdwva e TG 0dnyleg Xprong Tou KATAOKEUAOTN
TOU XPNOLUOTIoOUPEVOU TtpoidvTog. H lvoclar ouviotd tn xpron
OUYKOMNTIKOU TtapAlyovTa VEVIKNAC Xpnong.



VIl. Edappoyn tou Tetric Prime

- [aBéruota anoteléopata, baproote to Tetric Prime o€
OTPWHLATA LLEYLOTOU TTaXouC 2 mm 1 1,6 mm (aroxpwosle
odovtivne) xpnotpotowwvtac Cavifil Injector ) tapooto
£DapLOYEQ KAL TIPOCAPIOOTE TO LLE KATAMNAO £pyaAcio.

- [pooapuooTE CWOTA TO UAIKO, WaTE va 0laohaMoTel n KaAn
emadn e oUVBETNG PNTIVNG LLE TA TOLKWHATA TNC KONOTNTAG.

- Alaodaiote emapkn €kBgon 0To GG TIOAULLEPLOUOU, WOTE Va
amotparel 0 ENTTG TIOAULEPLOUOC TNG ATIOKATACTAONG.

- [0l OUOTAOELC OXETIKA LLE TOV Xpovo ekBeanc (Exposure time) ava
OTPWLA TTAXOUC Kal TNV évtaon dwtoc (Light intensity),
avatpeste otov riivaka 1 (Table 1).

- Mpémel va tnpolvtal ot 0dnyieg xpriong g Auxviag

TIOAULLEPLOLLOU.

- EQv €XeTE XPNOWUOTIOAOEL LLETAMIKO TEXVNTO TolXwuUa,
DWTOTIOAULLEPLOTE ETUTPOCBETWC TN OUVBETN pNTivn amd v
TIAPELOKN KAL TN YAWOOLKA/UTIEPpUILA TIANEUPA, adoU adalpEosTe
T0 TolXYWHQ, EPpdoov Dev XNOLLOTIOLELTAL HWC TIOAUEPLOLLOU
Bluephase®.

- Eav o 0dnyog pwTtoc dev pmopel va tortoBetnBeil o€ 10avikn B<on,
TLX., 0€ ATTO0TA0N Ao TN oUVBETN pntivn N o€ amtokAivouoa
YWV EKTIOUTING HWTOG, DWTOTIOAUUEPLOTE Eava Tn oUVBETN
ontivn.

- Avn akpn Tou pUYXoUC GWTOTIOAULEQLOMOU EXEL LLKPOTEQPN
OLAUETPO ATIO TNV ATIOKATACTACN, TIPAYLATOTIOW)0TE
AMNAOETUKAAUTITOMEVO TIOAUILEPLOUO Yia va dlaodaAioete 6Tl Ba
KoAUDBoUV OAEC OL TTEPLOXEG TNC ATTOKATACTAONC.

- [poalpeTika, pmopel va XpnoLlomolndel pia AETToppeucTn
oUVBETN PNTIVN WG apXLKO OTPWLA.

D}] AUTO TO TIPOCUPETIKO OTPUIA TIPETIEL VAL
dwTomoAupEpiZETaL EEXWPLOTA OUULDWVA UE TIC
avtioTolkec odnyieg xprong.

- Edapuoyn o€ mepimtwon emblopbuocwv: Tpoxiote tnv
et aveta ou Ba eTidlopBwBel pe Astavtika dlapLavtiou,
KaBaploTe OXOAAOTIKA [LE KATALOVIOWO VEPOU KAl OTEYWWOTE WUE
OUUTILEOULEVO a€pa, eAeUBepo shalou Kat uypaoiag. H smiddvela
TWVY KEPAULKUWY ATTOKATAOTACEWY TIPETEL va UTIOBAANETAL O
eme€epyaoia e katdMnAo vepyortotntr) (primer) KEQALLKWY
oUpdwva e TG 00NyLEQ TOU KATAOKEUAOTH.

[E ToToBETOTE TOV GUYKOMNTIKG Ttapdyovta atnv
ETDAVELD CUVBETNG PNTIVNG/KEPALIKOU CUUDWVA LLE TIQ
00nyLleg TOU KATAOKEUAOTH TOU UALKOU. ToTtoBETAOTE TN
ouvBeTn pnTivn OTIWC TtEpLypadetal otny svotnta Vil.

VIIIl. Agiavon / EAeyxog oUykAelong / ZtidBwon

AdaLPEOTE TUXOV TIEPLOOELEC e Dpeleg KapBLdiou BoAdpagLiou n
OLOUAVTL, LETA TOV TTIOAULLEPLOMO. EAEyETE TN oUYKAELON KAl TNV
apBpwon kal tpoxiote omou apuolel, waote va amodeuyxBouv
TIPOWPEG TAdEG 1) AVETUBUUNTEC OUYKAELOLOKES TTAPEUBOAEG OTNV
€TMIPAVELQ TNC ATIOKATACTAONC. XPNOLULOTION0TE €pyaAeia otiABwoaong,
KaBwe kal dlokoug Kat Talviee oTiABwaong, yla va armodwosTe oTnV
amokatdotaon otiABwon uyniou Babduou.

INUELWOELS Ehappoyng

- Xtnvmepintwon emdiopbwaong, UTopElte va TomobeThasTe
TpooBeTo otpwia Tetric Prime ameuBeiag o€ non
TIOAULLEQLOLEVO UAIKO. EQv n attokataotacn tou Tetric Prime €xel
Non oT\BwBEel, Ba TtpETEL TTPWTA va TPOXLOTEL Kal va dlaBpayel
LLE GUYKOMNTIKO TIApAYOVTA TIPOTOU ToTtoBeTNBEL véa TTocoTnTA
UALKOU.

- To Tetric Prime TIp£TIEL va XpNOLLOTIOLELTAL O€ Bepokpacia
dwpatiou. Otav To UAKO €xeL xanAn Bepuokpaata, Ba e€axBel
armo T ouplyya e duokoAia.

- OuoUptyyeg N ta Cavifil 0ev TpETEeL va amoAupLaivovtal Ue
0€£10WTIKOUC ATTIOAULAVTIKOUC TIAPAYOVTEC.

ivoclar.com

3  NMAnpodopisg aodaleiag

- JETEPIMTWON 00RaPUWY TIEPLOTATIKWY TIOU OXeTI{ovVTal UE TO
TPOIOV, ETIKOLVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, lotdtomoc;
WWw.ivoclar.com Kal e TV appodLa ToTikn apxn.

- Outpéxouoeg 0dnyiec Xprong eival 0laBETIUEG OTOV LOTOTOTIO:
www.ivoclar.com.

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

- Mmopeite va kateBaoete v epIANN XApAKTNPLOTIKWY
aodaieiac kat KAVIKWY edoaewv (SSCP) artd tnv upwrtaikn
Baon dedopévwy yia Ta LaTpoTexvoroykd Tipoiovta (EUDAMED)
otn dlevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baoiko UDI-DI: 76152082AFILLO04)G

Nposldomolioslg

- Tnpeite tic odnyiec tou AsAtiou Asdopévwy Aodareiac (SDS)
(BlaBéatpec otov LoTOTOTo Www.ivoclar.com).

- Amoduyete v emtadn anoAupEptotou Tetric Prime e To d€ppa,
Toug BAevvoyovoug kat ta patia. To amoAupeptato Tetric Prime
LLTIOPEL vaL TIPOKAAEOEL EAadpO £peBLOLLO KAl EVOEXOUEVN
eualobnola ota pebakpulika. Ta ouvnBn LlaTpika yavtia 0gv
TIAPEXOUV TIPOOTACIA Ao TV suatoBnoia ota LeBakpUAKA.

MAnpodopieg amoppuPng

01 TT000TNTEG UALKOU TTOU TIEPLOCEUOUV KL Ol ATTOKATAOTATELC TIOU
adalpouvIal TTPETEL va aroppimTovTal CUPGWVA LE TIG OXETIKES
£BVIKEC VOLLOBETIKEG ATIALTHOELG.

YroAeLmopevol Kivduvol

Ol xpnoteg Ba Tpemel va yvwpilouv 0TL KGBe odovTlaTpkn sepBaon

0TN OTOMATIKA KONOTNTA EVEXEL OPLOMEVOUG KIVOUVOUG.

Ot akdAouBoL KMVLIKOL UTTOAELTIOLEVOL KLVDUVOL Elval yWwoTol:

- Aotoxia dgopoU ouykoMnong (amwAela e endpagng)

- MetenmepBatikn euatoBnaoia

- Eykh\elopoc ducaAidwy agpa Kata tnv TotoBETnan TNe
EUdPagng

- AnodAoiwon, pwyuEg

- Katamoon ulikou

4  Aapkeia Jwng Kat anoBnkeuon

- Oegpuokpaoia amobnkeuong: 2 - 28 °C

- Kheivete g oUptyyee/ta Cavifil apéowe Letd m xpnon.
H €kBeon 010 Pwg TTPOKAAEL TTIPOWPO TIOAULLEPLOLLO.

- Mn XpNOLLOTIOLELTE TO TIPOIOV LETA TNV avaypadOpevn
nuepopnvia Angng.

- Huepounvia Anénc: BA. vdeten ota Cavifil, oTig ouplyyec kal oTie
OUOKEUQOLEG.

- Mpv armod T xpron, EAEYETE OTITIKA TN CUCKEUAOLA Kal To TpoioV
yla ¢nuLeg. Av uttapyouv audiBoAieg, areubuvBeite atny Ivoclar
Vivadent AG r} 0Tov TOTikO avILpoowTIo.

5 MpooBsteg mAnpodopisg

Na dulaoosTal pakpta aro matdid!

To UNKO avamtuxBnke amokAELTTIKA yia 0dovTLatpkr xpron. H ene€epyacia Ba mpémel va paypatoroteitat
auotnpa oupdwva e Tig 00nyieg xprong. Aev Ba yivovtal amodekteg armatioeLg yia BAABES Tou evdexeTal
va tpokAnBoUv amd Tuxov aduvaic THPNoNG Twv 00Ny f aTd XPAon O€ U PNTWG EVDELKVUOHEVN TEPLOXT.
0 xproTng £ivat umeUBuvog yia Tov é\eyxo KataMnAdTnTag kat duvatotntag xpriong Tou meoiovog yia
0TI0LOVONTIOTE ANAO OKOTTO EKTOG QUTWY TTOU avaypadovial cadug oTig 00nyieg xpnang.

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

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalci digleri bulunan hastalar
- Sutdigleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

Tetric® Prime, 1sikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300 Al) ve
anterior ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir
(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric Prime, okllzal
yUzeylerin restorasyonu igin de uygundur.

%100 aliminyum dentin ile esdeder, %200 aliminyum da mine ile
esdeder bir radyoopaklida sahiptir.

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

Endikasyonlari
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri

NOT: Litfen kullanim sinirlamalarina uyun.

- Kalici dislerin restorasyonu

- Kalici anterior dislerde renk degisimine ugramis dis yapisinin
maskelenmesi

—-  Mobil/likse kalici diglerin splitlenmesi

- Kalicl dislerde kompozit/seramik restorasyonlarin onarimi

- Sut dislerinin restorasyonu. Kullanim sinirlamalarina uyulmalidir.

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsl hastanin bilinen bir alerjisi varsa, drdndn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda.

- Belirtilen galisma prosedirleri uygulanamayacagdinda.

- St dislerinde >1.300 mW/cm2 isik yogunluklari kullaniimamalidir.

- Materyal hastanin adiz bosluguna uygulanirsa, Cavifil
hijyenik nedenlerle (hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonun 6nlenmesi igin) birden fazla hastada
kullanilmamalidir.

Yan etkiler
Tetric Prime'in bilesenleri nadir hallerde duyarllik olusturabilir. Bu

durumlarda, Grtndn kullanimina son verilmelidir. Pulpa irritasyonunu
énlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu

uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum
hidroksit igeren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla
kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi igeren maddeler, metakrilat bazli malzemelerin
polimerizasyonunu engelleyebilir. Bu tir malzemelerin Tetric Prime ile
birlikte kullaniimasindan kaginiimalidir. Katiyonik agiz gargaralari, plak
cgikaricilar ve klorheksidin renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda

- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilegimi

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

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %54-56
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blydkliga: 0,11 um ile
15,6 um arasinda.

2 Kullanimi

I.  Ton belirlenmesi

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

Il. izolasyon
Yeterli badil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

lll. Kavite preparasyonu

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

IV. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi durumlarda taban dolgusu
kullanmaktan kaginilmalidir. Cok derin kavitelerde, pulpaya yakin
alanlar segici olarak kalsiyum hidroksit astar ile 6rtilmelidir. Daha
sonra basinca karsi dayanikl bir siman ile kaplayin. Mine-dentin
adezivleriyle bonding olusturulabilmesi igin geri kalan kavite
duvarlarina siman strmeyin.

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

VI. Hazirlama / Bonding ajaninin uygulanmasi
Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Griinin kullanma
talimatlarina gére uygulayin. Ivoclar bir genel adeziv
kullaniimasini énerir.

VII. Tetric Prime'in uygulanmasi

- Eniyisonuglari elde etmek igin Tetric Prime en fazla 2 mm'lik
kalinlikta veya 1,5 mm'lik (Dentin renkleri) kalinlikta, Cavifil
Enjektor veya uyumlu bir aplikator kullanilarak uygulanmali ve
uygun bir aragla uyarlanmalidir.

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

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

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

- [:B:I 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.

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



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

- Istede bagl olarak, ilk katman olarak akiskan bir kompozit de
uygulanabilir.

Bu katmani ilgili Kullanim Talimatlarina gore ayri olarak
sertlestirin.

- Onarimlar durumunda uygulama: Onarilacak restoratif yiizeyi bir
elmas taslayici ile purdzlendirin, su spreyi ile iyice temizleyin ve
yag ve nem igermeyen basingli hava ile kurutun. Seramik
restorasyonlarin ylzeyi, Ureticinin talimatlarina gére uygun bir
seramik primer ile islemden gegirilmelidir.

Bonding ajanini kullanilan Grdndn kullanma talimatlari
dogrultusunda kompozite / seramik yizeyine uygulayin.
Bolum VilI'de agiklanan sekilde kompozit resinini uygulayin.

VIIl. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

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

Uygulama notlan
Dizeltme islemlerinde ilave Tetric Prime polimerize olmus
materyalin tzerine dogrudan uygulanabilir. E§er Tetric Prime
restorasyonu daha 6nce parlatilmigsa, tekrar yeni malzeme
uygulanmadan 6nce purizlendirilmesi ve bir adezivle 1slatiimasi
gerekmektedir.

- Tetric Prime uygulanirken ortam sicakliginda olmalidir. DUsik
sicakliklar, malzemenin zor sikilmasina neden olabilir.

- Siningalari ve Cavifil'leri oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
etmeyin.

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.

- Gegerli Kullanim Talimatlari su web sitesinde sunulmaktadir:
www.ivoclar.com.

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Uyarilar

- Guavenlik Veri Formunu (SDS) inceleyin (www.ivoclar.com sitesinde
sunulmaktadir).

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

Bertaraf etme talimatlari

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

Artik riskler
Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her trli dental midahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.
A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybr)
- Operasyon sonrasi hassasiyet
- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu
- Parga kopmasi, kirilmalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligr: 2 - 28 °C

- Siringalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Malzemenin isiga maruz kalmasi, zamanindan énce
polimerizasyona neden olur.

- Uring, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

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

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

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

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

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

ivoclar
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1 NpepHa3HaueHune

LleneBoe npuMeHeHne
[MpsiMadA pecTaBpaLms 3yboB GPOHTaNbHOro 1 60KOBOro 0TAeNa

LleneBas rpynna nauveHToB

- [laumeHTbl C NOCTOSIHHbIMM 3y6aMK
- [laumeHTbl ¢ MONOYHbIMM 3yHamu

LleneBas rpynna nonb3oBatenei / cneunanbHoe o6yyeHne
- Crtomatonoru
- CneumanbHoe o0byuyeHune He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko Ans NpUMeEHeHUs B CTOMATONOMNN.

Onucaxue

Tetric® Prime — 370 CBETOOTBEPXX/03EMbIN PEHTTE@HOKOHTPACTHbIN
KOMMO3WTHbI MaTepuan (300%Al) ons npsaMoit pecTtaspaLmm 3y60s
HPOHTANbHOIO 1 60KOBOro 0TAeN08 (B COOTBETCTBUM CO CTAHOAPTOM
IS0 4049:2019 Twn 1, Knacc 2, F'pynna 1). Tetric Prime Takxe nogxoamt
N9 PeCTaBPaLMM OKKIO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN
PeHTreHokoHTpacTHOCTb 100% antoMMHNA 3KBMBANEHTHA AEHTUHY, a
200% antoMuHWs 3kBMBaneHTHO amanw.Tetric Prime nonumepusyetcs
CBETOM C ANMHO BONHbI B AMana3oHe 400-500 Hw.

Moka3zaHusa
OTcyTcTBME TKaHen 3yba BO GPOHTANbHOM M 6OKOBOM OTAEMaX

Tunbl pecTaBpaumi

NPUMEYAHMUE: MoxanyincTta, 06paTUTe BHUMAHME Ha OrPaHUYEHNS K

NMPUMEHEHNIO.

- PecTaBpaumsa NOCTOSIHHBIX 3y60B

- MacKMpoBKa M3MEHEHHbIX B LiBETE TBEPAbIX TKaHEN 3yHa Ha
MOCTOAHHBIX GPOHTANbHbIX 3yH6ax

- lUnHnpoBaHMe NoaBMXKHbIX MOCTOAHHbIX 3y60B

-~ PEMOHT KOMMO3UTHbIX/KEPAMUYECKMX PECTABPaLMii Ha
MOCTOSIHHbIX 3yBax

- PecTaBpaumm MonoYHbIX 3y60B. Heobxoammo cobnoaate
OrpaHNYeHNs K NMPUMEHEHWIO.

npOTVIBOﬂOKa3aHVIFI

[pOTMBOMNOKa3aHWMEM K MCMOMb30BAHMIO ABNAETCS Hanuume y
NauMeHTa anneprinm Ha onpeneneHHble KOMMNOHEeHTbI.

OrpaH1uYeHus Mo NPUMEHEHWUIO

- HeB03MOXHOCTb 06ecneyeHms cyxoro paboyero nons.

- HeB03MOXHOCTb NPUMEHEHNA NPeayCMOTPEHHbIX Pabounx
npoLeayp.

—  [lpv paboTe ¢ MOMOYHbIMK 3y6aMmM Heflb35 MCM0Mb30BaTh
MHTEHCUBHOCTb CBETOBOro NoToka >1300 MBT/cM2.

- Mpv HaHECEHMM MaTepMana HENOCPEACTBEHHO B POTOBYH
MoM0CTb NALUMEHTA MO MUIMEHNYECKUM COOOPAKEHNAM HE
CNeayeT UCNonb30BaTb 04MH KaBUOWN AN Pa3HbIX
NnayMeHToB (I'Ipe,ELOTBpaLLLeHVIE NEPEKPECTHOro
3apaXeHna Mexay I'IaLLVIeHTaMI/I).

MNo6ouyHoe pevictBue

B penkmx cnyyasax KoMnoHeHTbI Tetric Prime MoryT npnBoamTb K
ceHcnbmnmsaumn. B Takmx cnydasx He cneayeT MCNnob30BaTh 3TOT
MaTepunan. Bo n3bexanue pasapaxeHus nynbnbl Heobxoammo
o6ecneynTb COOTBETCTBYIOLLIME CPEACTBA 3aLLUMTbI NyMbMbl / AEHTUHA
panom ¢ He. CnedyeT M3bMpaTenbHO NPUMEHATL MaTepuar,
COAEPXALLUMA rMapoKeua KanbLms, BBNN3K Nynbbl U HAKPbIBATb €ro
NOAXOAALLMM NOAKNAA0YHBIM MATEPUAIOM.

B3auMopeicteue

MaTepuarbl, COAepXaLlme 3BreHos/rBO3AMYHOE MAC/IO, MOryT
33[epXMBaTb NONMMEPM3aLmMo KoMNo3nTos. CnegoBaTensbHo,
Heobxoanmo n3beratb MPUMEHEHMS TAKMX MAaTEPUANIOB B COYETAHNN
¢ Tetric Prime. MpMMeHeHWe KaTUOHHbBIX XWUOKOCTen A1 nonockaHna
pTa, CPeOCTB N5 BU3yann3aumm 3yb6HOro Haneta uim XnoprekcuanHa
MOXET NPUBOONTb K U3MEHEHWIO LIBETA.

KnuHnueckne npenmyllecTBa
- BoccTaHoBMeHMWe XeBaTeNbHON GYHKUMM
- 3cTeTuyeckas pecTaBpaums

CocTaB
bapuesoe ctekno, cononumep, UDMA, cMmeLLaHHbI okeng Si-Zr,
TpudTopua nttepbus, Bis-EMA, Bis-GMA

06Lee coaepxaHne HeopraHMYeckmx HanonHUTENe:
54-56% no obbeMy.

Pa3Mep YacTuL, HEOPraHNYeCcKMX HaNoNHUTENEN:

ot 0,11 MkM A0 15,5 MKM.

2 [puMeHeHHe

. OnpepeneHue uBeTa

[Tepen onpeneneHneM LBeTa 3ybbl HE0OX0AMMO NOYNCTUTD. LiBET
OMNpeaenseTcs Ha eLle BMNaXHbIX 3y6ax C MCNOMb30BAHUEM LLKANbI
oTTeHKoB (HampuMep, LwKanbl 0TTeHKoB Tetric Prime).

IIl.  U3onauua
TpebyeTca HeobxoaMMas NONHAS MM YACTUYHAS M30NALMS.

lll. TpenapupoBaHue nonocTtu

penapvpoBaHve NONOCTY BbINOMHAETCA B COOTBETCTBUM C METOA0M
a[re3vBHON TEXHMKM MKCaALMK, @ UMEHHO C COXPaHEHMEM KakK MOXHO
6onbluel CTPyKTypbl 3y6a. He BbINONHANTE NpenapMpoBaHue ¢
OCTPbIMU BHYTPEHHUMM Kpasimu. He npenapupyiTe A0NoNHNUTENbHbIX
noaHYTPEHNI B 06N1acTAX, HE NOPAXEHHbIX KapuecoM. eoMeTpus
non0CTN ONPEeAENSETCA rMaBHbIM 06P3a30M PACNPOCTPAHEHNEM
Kapveca nmbo cTapoi nnoMboin. Ha 3ybax ppoHTanbHoro otaena
BbINOMHUTE CKOC Ha aManu. Ha 3ybax 60KoBOro oTaena cnerka
CTOYUTE UMM CKPYTNnTE 0cTpble kpast (anMasHbiit duHmuwep 25-40
MKM). ledeKTbl B NPULLEEYHOMR 061aCTH, HE MOPAXEHHON KAPUECOM,
He NPenapupyroTCs, @ TONbKO 0YMLLIAHTCA C NMOMOLLbIO NeM3bl UK
[OPYrov COOTBETCTBYHOLLIEN YNCTALLEN NACTbI PE3MHOBOW YaLLeyKom
NN BPALLLAKOLLEACA LLIETOYKOMN. 3aTeM BCe 0CTATKM YOANAHTCH U3
nonocT1 Boaow. lonocTb NpocyLLMBaeTCA BO3ayxoM 6e3 npumecei
BObI ¥ Macna.

IV. 3awwra nynbnbl / npoknaaka

He HaHOCWUTE NpoKNaakuM NPy UCNONb30BaHNM aare3rBa aMarnb-
OeHTUH. [1ng o4eHb rnybokMx y4acTKoB B6AN3M Ny/bMbl HE06X0AMMO
BbIBOPOYHO MOKPbITL 3Ty 06M1aCTb MATEPMAIOM, COAEPXKALLNM
rmapokemna Kanbums. 3aTeM NoKpbITb GUKCHPYHOLLIMM MATEPUASIOM,
YCTOMYMBBIM K 4ABMEHNI0. He 3aKpbIBANTE OCTANbHbIE CTEHKM
nonocTK, MOCKOMbKY OHM ByAyT B Aa/bHelLeM MCNoMb30BaHb! AN
C03[daHWs CBA3M aAre3nBOM 3Mafib-AEHTUH.

V. MaTtpuubl / Mex3y6Hble KNUHbILIKK
Mpv paboTe ¢ NOMOCTAMM C ANMNPOKCUMASIbHOM YACThH MPUMEHSNTE
LIMPKYNAPHYIO UMM YaCTUYHYH MATPULY, 3aKPENnss ee KNMHbILLKAMW.

VI. MoaroToBka / HaHeceHWe aaresuBa

D}] MpoBoAnTE NOArOTOBKY M HAHECEHWE aAre3nBa B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NCMOMb3YEMOTr0 NPoayKTa.
KoMnaHus Ivoclar pekoMeHayeT NMPUMEHATb YHUBEPCATbHbIN
aaresms.



VIl. HaHeceHwue Tetric Prime

- [1ns gocTmKeHusa onTMManbHbIX pe3ynbTaToB Tetric Prime
cneayeT HAHOCUTb CNOSAMM TOMLLMHOM He 6onee 2 Mnu 1,5 MM
(uBeT 3y6a), HanpUMep, NPV NMOMOLLY UHXEKTOPa 471
KaBM®dWNN0B, M 30anTUMPOBaTb K CTEHKAM NOMOCTM MPW MOMOLLN
NOOX0ASLLEr0 MHCTPYMEHTA.

- [paBunbHO Noabepute Matepuar, YTobbl 06eCneUnTb NI0THbLIN
KOHTAKT KOMMO3MTa CO CTEHKAMM MOMOCTM.

- [locTaToyHOE OCBELLEHME NONMMEPU3ALIMOHHOM TaMMOoN
NpeaoTBPALLAET HEMOMHYH NONMMEPU3ALIMIO.

- PexkoMeHOaLmMV 0THOCKTENBHO BpeMeHw ocBeLleHns (Exposure
time) Ha cnoi v MowHocTy ceeta (Light intensity) cm. B Tabnmue 1
(Table ).

- CobnroaainTe MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO

NnofIMMepU3aLMOHHON NaMnbl.

- Bcnyyae npuMeHeHa METANNIMYECKOM MATPWLbI, MOCTE ee
yOaneHns HeobxoaMMo NPOBECTUN AOMOMHUTENBbHYH
MONMMEPU3aLMIO C BYKKAMbHOM UMW A3bIYHON/HEOHOM CTOPOHDI,
ecnv Ana nonvMMepm3aLnm Ucnosb30Banach He namna
Bluephase®.

- [lpx HEBO3MOXHOCTM ONTUMA/IbHOI0 PACTIONOXEHWsI CBETOBO,
HanpPWMEP, Ha PACCTOAHUM 0T KOMMO3MTA UMW NoA
pPacXoasLMMCS YITIOM U3/1y4eHUst CBET], HE0OX0AMMO NPOBECTU
[0MONMHNTENbHYI CBETOBYH MNONTMMEPU3ALMID.

- Ecnv onaMeTp HakoHEYHMKA CBETOBO/A MEHbLLE AMAMETPA
pecTaBpaLuy, BbINOMHUTE NONMMEPU3ALIMI0 BHAXMECT, YTOObI
ybeamTbea, YTo NOKPbITbl BCe 06M1acTi pecTaBpaLmm.

- OnumoHanbHO B KAYECTBE MEPBOro C/108 MOXHO UCMOMb30BaTb
TEKYYMIA KOMMO3UT.

MonuMepn3oBaTh 3TOT CNO OTAENbHO B COOTBETCTBUM C
WNHCTPYKLMSAMM M0 NPUMEHEHNIO.

- [lpMMeHeHWe B criy4ae BOCCTAHOBMNEHWS: OTLLNNGYATE
06pabaTbiBaEMYO MOBEPXHOCTL C MOMOLLIbIO a/IMa3HbIX
LN OBANbHbLIX MALLMH, TLATENBHO 0YUCTUTE CTPYel BOAb! U
BbICYLLUWTE CXATbIM BO34yXOM 6e3 NMpuUMecel Boabl 1 MAcNa.
MoBEPXHOCTb KEPAMUUYECKMX PECTABPaLMIA HE06X04MMO
06pabaTbiBaTb NOAXOAALLIMM KEPAMUYECKMM NPAMEPOM B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NMPOM3BOANTENS.

D}] HaHocuTe aaresms Ha KOMNO3UTHYH/KEPAMUYECKYHD
NMOBEPXHOCTb B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMSIMM MO
NPUMEHEHNIO MCMONb3YEMOro MaTepuana. HaHocute
KOMMO3MT B COOTBETCTBUM C yKa3aHuamm B pasaene VIl.

VIIl. ®uHUWHaA 06paboTKa/KOHTPOMb OKKNHO3UK/NONPoBaH1e
Mocne NonMMeEpU3aLUmMmn U3NULLIKA yaanuTe TBEPOOCMHIABHbIMU UK
anMa3sHbIMK GUHKULLIEPaMK. [TPOBEPLTE OKKH3MIO M apTUKYNALIMIO,
npv HE06X0AMMOCTMN COLLNNPYITE, YTOObI He BbINo
NpeXaeBPEMEHHbIX KOHTAKTOB MMM HEXENaTeNbHbIX
APTUKYNALUMOHHBIX CNEN0B HA MOBEPXHOCTM NNOMObI. DUHULLIHAA
MoNMPOBKA NPOBOAMTCSA CUMMKOHOBBIMU MOMMPAMM, @ TAKKe
NONMPOBOYHBIMI ANCKAMM M NMOMOCKAMMN.

Mp1MeyaHusa KacaTenbHO NPUMEHEHUS

- Bcnyyae pecTaBpaumit 4ONONHUTENBHOE KONMYecTBo Tetric
Prime Mo>eT 6bITb HaHECEHO HEMOCPEACTBEHHO Ha
nonuMepusytoLLuniicsa MaTepuan. Ecnu pectaspauma Tetric Prime
y>xe Bbl1a 0TNONMPOBAHa, TO Nepea HAHECEHNEM CBEXEND
maTtepuana Tetric Prime, Ha HelM HE06X0AMMO NPeaBaPUTENBHO
€034aTb 60POM LLEPOXOBATOCTb M CMOYNTL AArE€3MBOM.

- [lpn ucnonb3oBaHUM MaTepuan Tetric Prime gomkeH nMeTb
TeMnepaTypy okpyxxatoLen cpeabl. [Tpy HU3KKMX TeMMepaTypax
N3BEeYEHNE MATEPMANA U3 LLNPULEA MOXET ObITb 3aTPYAHEHO.

- HenpoBoanTe Ae3VHOEKLMIO LLIMPULIOB M KaBUDUIOB
OKCUAOVIPYHOLLMMUW Ae3UHOMUMPYIOLLMMU CPeaCcTBaMAM.

ivoclar.com

3  WHdopMauma no TexHmke 6€30NacHOCTU

- B cnyyae BO3HMKHOBEHMS CEPbE3HbIX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C
npoayKToM, Npocbba CBA3aThCs ¢ KoMnaHuein Ivoclar Vivadent
AG, Benderer Strasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein/
JInxTeHwwTenH, Beb-caiT: www.ivoclar.com, 1 ¢ BHYTPEHHUM
OTBETCTBEHHbIM KOMMETEHTHbIM OPraHOM.

- [eicTByIOLLAA MHCTPYKLIMA N0 MPUMEHEHWIO OOCTYMNHA Ha BE6-
cainTe www.ivoclar.com

- [ofcHeHus k cuMBonaM: www.ivoclar.com/elFU

- CBoaHas nHdopMaLuma o 6e30MacHOCTI 1 KNMHUYECKOM
addextmeHocT (SSCP) gocTynHa B EBponeiickoit 6a3e gaHHbIX
meouumHekux nsnenmin (EUDAMED) no agpecy https://ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba3osbit UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Mpepynpexxaexue

- Cobnrogaiite npeanuncanvs nacnopta 6esonacHoctnt (SDS)
(mocTyneH Ha caitte www.ivoclar.com).

- M3beratb KOHTaKTa HEMOMMEPKN30BaHHOro Tetric Prime ¢
KOXEW/CnmM3ncToin 060104KOM 1 rna3amu. B HeoTBEPXOEHHOM
cocTosHWK Tetric Prime MOXeT 0ka3blBaTb HE3HAYMTENbHOE
pasapaxatollee AeNCTBUE N MOXET NPUBECTM K
CeHcnbunmzaumm K Metakpunatam. Kommepueckmne
MeOMUMHCKME NepyaTky He 06eCneymBatoT 3aLUmMTy OT
CEHCMBUNM3MPYIOLLETO AENCTBUA METAKPUNATOB.

MHdopmaums 06 ytunusaunm

OcTaBLUMeca 3aMachl 1 M3BeYEHHblE pecTaBpaLMy O0/XKHbI ObITh
YTUNN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYOLLMMM
HaLMOHaNbHbIMM 3aKOHO4ATENbHbIMM TPEB0BaAHUAMMN.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTeENN OOMXKHbI MPMHUMATL BO BHUMAHWE, YT toboe

CTOMAaTOMOrMYecKoe BMELLATENbCTBO B MOIOCTM PTa COMPSAXEHO C

onpeneneHHbIMU PUCKAMAN.

Ha ceroHALWHNI OeHb M3BECTHO 0 CReayHLLMX KIMHUYECKNX

0CTATOYHbIX pUCKaX:

- HegocTatouHoe aaresvoHHoe coeanHeHune (BbinageHmne
nnombbI)

- [locneonepaLyMoHHas YyBCTBUTENBHOCTb

- [onagaHue ny3bIpbkoB BO34yXa MPW PA3MELLEHWMN NIOMObI

- 06pa3oBaHMe CKOMOB M TPELLMH

- [pornaTbiBaHWe MaTepMana

4  CpoK rogHOCTM U YCNIOBUA XpaHeHUsa

- TemnepaTtypa xpaHeHus 2-28 °C

—  3aKpblBaiTe LWNpULbl/KaBUbMbI CPasy Noc/e CMNoMb30BaHKA.
MPOHMKHOBEHWE CBETA BEAET K NPEX/AeBPEMEHHOM
nonMMepm3aLmn.

- Hewncnonb3oBaTb N0 UCTEYEHWM CPOKA FOAHOCTM.

- CpOK roHoCTU: CM. Ha KaBUdUNE, LUNPULE UK YNAKOBKE.

- [leped Mcnonb30BaHWEM BM3YyanbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY U
NPOAYKT Ha NpeaMET NOBPEXAEHWIA. B criyyae COMHEHWI
npocbba cBA3aTbcA ¢ KoMmnaHuew lvoclar Vivadent AG nnm
MECTHbIM TOProBbIM MAPTHEPOM.

5 [ononHuTenbHas uHpopMauma

XpaHWTb B HeJOCTYNHOM Ans AeTei mecTe!

Jrot MaTepuran pa3paboTaH ToNbKo Ans NPUMEHEHWS B CTOMATONOMMM 1 AOMXKEH UCNOMb30BATHCA CTPOr0 B
COOTBETCTBMM C VIHCTDyKLLMegl N0 NPUMEHEHWID. npDM}BO,ElMTEﬂb HE HECeT 0TBETCTBEHHOCTY B Cy4ae
MCNOMb30BaHWA MAaTEPUANA C HAPYLLEHNEM UHCTPYKUMW MK B HEI'IDE,ElyCMUTpeHHDPI 061aCTH NPUMEHEHNS.
lonb3oBaTenb HeCeT 0TBETCTBEHHOCTH 3@ TECTMPOBaHWE yCTDOlZCTBa Ha NpeaMeT NpUrogHocTv 1
1CNoNb30BaHNs Ans NtobbIx LLSHEM, NPAMO HE YKa3aHHbIX B MHCTPYKUMAX.

Table 1
WNHTEHCUBHOCTL CBETa Bpemsi Bo3gencTBuA
500 - 900 MBT/cm? 20 cek
1000 - 1300 mMBT/cm? 10 cek
1800 - 2200 MBT/cm? 5 cek

ivoclar
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1  Uzytkowanie zgodne z przeznaczeniem

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w zebach przednich i bocznych

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

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

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Tetric® Prime jest swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym,
dajacym kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300%Al) do
bezposredniego wypetniania ubytkdéw w zebach przednich i bocznych
(zgodnie z IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 2, Grupa 1). Tetric Prime moze by¢
rowniez wykorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjeciach rtg réwny kontrastowi zebiny a

200% Al to kontrast, ktdry jest rowny kontrastowi szkliwa

Tetric Prime jest uwardzany swiattem o dtugosci fali w zakresie
400-500 nm.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Typy uzupetnien

UWAGA: Nalezy przestrzegac ograniczen uzytkowania.

- Odbudowa zehdw statych

- Maskowanie przebarwionej struktury zeba w statych zebach
przednich

- Szynowanie ruchomych zebdw statych

- Naprawa uzupetnien kompozytowych/ceramicznych w zebach
statych

- Odbudowa zebdw mlecznych. Nalezy przestrzegaé ograniczen
stosowania.

Przeciwwskazania

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

Ograniczenia stosowania

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola
zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania
materiatu.

- Natezenie swiatta wieksze niz 1,300 mW/cm? nie moze by¢

stosowane w przypadku zebdw mlecznych.

- Jesli materiat jest aplikowany bezposrednio w jamie ustnej
pacjenta, Cavifil nie moze byé stosowany u wiecej niz
jednego pacjenta ze wzgledow higienicznych
(zapobieganie zakazeniom krzyzowym migdzy
pacjentami).

Skutki uboczne

W indywidualnych przypadkach sktadniki preparatu Tetric Prime moga
prowadzi¢ do uczulen. Nalezy wtedy zrezygnowaé ze stosowania
materiatu. W celu unikniecia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym miazge/
zebing. Wybidrczo nanies¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia w
poblizu miazgi i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancje fenolowe, np. eugenol/olejek gozdzikowy, hamuja
polimeryzacje materiatéw na bazie metakrylanéw 7 tego powodu
nalezy unika¢ stosowania materiatéw zawierajacych tego rodzaju
substancje w potaczeniu z materiatem Tetric Prime. Z kolei zwigzki
kationowe bedace sktadnikiem ptyndw do ptukania jamy ustnej, jak
rowniez srodki do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna
moga powodowac przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrdcenie funkeji zucia
- Przywrdcenie estetyki

Sktad

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

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 54-56 vol%
Wielkos$¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: od 0,11 um do 15,5 um.

2  Zastosowanie

I.  Okreslenie koloru

Przed okresleniem koloru nalezy oczysci¢ zeby. Kolor dobierany jest
przy jeszcze wilgotnym zebie za pomoca kolarnika (np. kolornik dla
Tetric Prime).

Il. Izolacja pola zabiegowego

Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢é przed
wilgocia.

lll. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowac wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposéb jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba Nie nalezy preparowad
ostrych brzegow i katow. Nie wykonywa¢ podcie¢ retencyjnych w
miejscach wolnych od prochnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtosé
ogniska prochnicowego lub rozmiar poprzedniego wypetnienia.
Zeszlifuj krawedzie szkliwa w obszarze przednim. W zgbach bocznych
zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa (wierttem z drobnoziarnistym nasypem
diamentowym 25-40 um). Ubytki przyszyjkowe pochodzenia
nieprochnicowego nalezy oczysci¢ pumeksem lub odpowiednig pastg
za pomoca gumek lub rotacyjnych szczoteczek. Ubytek wyptukac
woda w celu usuniecia wszelkich zanieczyszczen. Wysuszyé
powietrzem bez oleju i wody.

IV. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Nie nalezy stosowa¢ materiatu podktadowego przy zastosowaniu
systemu taczacego. Gtebokie ubytki potozone w poblizu miazgi nalezy
punktowo pokryé cienkq warstwa materiatu podktadowego na bazie
wodorotlenku wapnia, a nastepnie mechanicznie wytrzymatym
cementem. Nie nalezy pokrywad pozostatych scian ubytku materiatem
podktadowym, gdyz niepokryte szkliwo i zebina s niezbedne do
wytworzenia potaczenia z systemem taczacym.

V. Zaktadanie formdawki/klinéw migdzyzebowych

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

VI. Wytrawianie szkliwa i zebiny/Aplikacja materiatu taczacego

[E] Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny by¢
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatow. Firma Ivoclar zaleca
stosowanie uniwersalnego materiatu taczacego.



VII. Aplikacja Tetric Prime

- Aby osiggnac¢ optymalne efekty, Tetric Prime nalezy aplikowac¢ w
warstwach max. do 2 mm lub 1,5 mm grubosci (kolory zebinowe)
przy wykorzystaniu Cavifil injector i modelowaé do $cian ubytku
za pomocq odpowiedniego narzedzia.

- Nalezy odpowiednio modelowac¢ materiat, aby zapewni¢ kontakt
zywicy kompozytowej ze Scianami ubytku.

- Wcelu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia
zapewni¢ odpowiednia ekspozycje na swiatto lampy
polimeryzacyjne;j.

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

- Nalezy przestrzegacé instrukcji obstugi

lampy polimeryzacyjne;j.

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

- Jesliwtasciwe ustawienie Swiattowodu lampy nie jest mozliwe i
Swiattowdd musi zosta¢ umieszczony np. w pewnej odlegtosci od
materiatu kompozytowego lub pod katem powodujagcym
rozproszenie swiatta, nalezy ponownie utwardzi¢ swiattem
materiat kompozytowy

- Jesli srednica koncéwki Swiattowodu jest mniejsza niz srednica
uzupetnienia, nalezy wykonac polimeryzacje naktadkowgq, aby
zapewni¢ pokrycie wszystkich obszardéw uzupetnienia.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac ptynny
kompozyt

Osobno utwardzi¢ natozong warstwe ptynnego kompozytu
zgodnie z odpowiednimi instrukcjami stosowania.

- Zastosowanie w przypadku napraw: Nalezy schropowacic¢
naprawiang powierzchnie narzedziami szlifujgcymi i doktadnie
oczyscié strumieniem wody oraz osuszy¢ sprezonym powietrzem
bez oleju i wody. Powierzchnia uzupetnien ceramicznych musi by¢
pokryta odpowiednim ceramicznym primerem zgodnie z
instrukcja producenta.

DI] Wytrawianie i aplikacja materiatu taczacego powinny byé
przeprowadzone zgodnie z instrukcjami stosowania i
zaleceniami producenta tych materiatéw. Natozyé zywice
kompozytowa zgodnie z opisem w punkcie VII.

VIIl. Koncowe opracowanie/Kontrola okluzji/Polerowanie wypetnienia

Po zakonczeniu polimeryzacji usunaé nadmiar materiatu za pomoca

wiertta z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub z weglika

spiekanego. Nastepnie nalezy skontrolowa¢ wypetnienie w zwarciu i

podczas artykulacji i dokona¢ niezbednych korekt na powierzchni

wypetnienia w celu unikniecia przedwczesnych kontaktdw z zebami

przeciwstawnymi. Wypetnienie wypolerowac do osiagniecia wysokiego

potysku gumkami polerskimi jak rowniez krazkami lub paskami

sciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- W przypadku napraw, dodatkowy Tetric Prime moze by¢
aplikowany bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli
uzupetnienie Tetric Prime zostato juz wypolerowane, najpierw
nalezy je schropowacic a nastepnie zwilzy¢ materiatem taczacym,
przed natozeniem Swiezego materiatu.

- Tetric Prime powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowe;j.
Niska temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia
z opakowania.

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

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

- W przypadku powaznych incydentdw 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 obstugi jest dostepna na stronie:
www.ivoclar.com.

ivoclar.com

—-  Objasnienie symboli: www.ivoclar.com/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Ostrzezenia

- Karty charakterystyki (SDS - Safety Data Sheet) (dostepne na
www.ivaclar.com).

- Niespolimeryzowany Tetric Prime nie powinien mie¢ kontaktu ze
skéra, btong sluzowa ani oczami. Niespolimeryzowany Tetric Prime
moze mie¢ lekkie dziatanie draznigce i moze prowadzi¢ do
uczulenia na metakrylany. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie
chronig przed uczulajacym dziataniem metakrylandw.

Utylizacja
Pozostate zapasy i usuniete uzupetnienia nalezy zutylizowac¢ zgodnie z
odpowiednimi krajowymi wymogami prawnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne w

jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sq nastepujace kliniczne zagrozenia:

- Uszkodzenie potaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwos$¢ pozabiegowa

- Zatrzymanie pecherzykdw powietrza podczas wykonywania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Zuzycie materiatu

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2 - 28 °C

- Nalezy zamykac strzykawki/opakowania Cavifil natychmiast po
uzyciu materiatu. Wystawienie na dziatanie swiatta powoduje
przedwczesna polimeryzacje.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

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

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

5 Informacje dodatkowe
Trzymac z dala od dzieci!

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

niewyszczegolnionym w instrukcji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 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 z mle¢nimi zobmi

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Tetric® Prime je radiopacni kompozit, ki se strjuje s svetlobo (300 % Al),
za neposredno restavracijo sprednjih in zadnjih zob (v skladu s
standardom IS0 4049:2019 - tip 1, razred 2, skupina 1). Tetric Prime je
primeren tudi za obnovitve okluzalnih povrsin.

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

Tetric Prime se strjuje s svetlobo valovne dolzine 400-500 nm.

Indikacije
Manjkajoc¢a zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Vrste restavracij

OPOMBA: Upostevati je treba omejitve uporabe.

—  Restavracije stalnih zob.

- Maskiranje razbarvane zobne strukture pri stalnih sprednjih
zobeh.

- Utrjevanje majavih stalnih zob.

- Popravilo kompozitnih/kerami¢nih restavracij na stalnih zobeh.

- Restavracije mlecnih zob. UpoStevati je treba omejitve uporabe.

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

Omejitve uporabe

- [:Je ni mogoce zagotoviti suhega delovnega polja.

- Ce nimogoce uporabiti predpisanih delovnih postopkov.

- Svetlobne jakosti > 1300 mW/cm? se ne sme uporabljati za

mlecne zobe.

- @ Ce se material uporablja za neposreden nanos v ustno
votlino pacienta, kavifila ne uporabljajte pri ve¢ kot enem
pacientu zaradi higienskih razlogov (preprecevanje
navzkrizne kontaminacije med pacienti).

NeZeleni uginki

V posameznih primerih lahko komponente materiala Tetric Prime
povzrocijo preobcutljivost. V takih primerih izdelka ne smete uporabiti.
Drazenje pulpe preprecite, tako da obmocja v blizini pulpe zascitite z
ustreznim sredstvom za zasgito pulpe/dentina. V bliZino pulpe
tockovno nanesite material, ki vsebuje kalcijev hidroksid, in pokrijte s
primernim podlaganjem.

Medsebojno ucinkovanje

Snovi, ki vsebujejo evgenol ali nageljnovo olje, lahko zavirajo
polimerizacijo materialov na osnovi metakrilata. Zaradi tega se je
treba izogibati uporabi takih materialov z izdelkom Tetric Prime. V
kombinaciji s kationskimi ustnimi vodicami, sredstvi za obarvanje
zobnih oblog in klorheksidinom lahko pride do razbarvanja.

Klini¢ni prednosti
- Rekonstrukcija zZvecilne funkcije
- Restavracija estetike

Sestava

Barijevo steklo, kopolimer, UDMA, mesani oksid Si-Zr, iterbijev trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 54-56 vol. %
Velikost delcev anorganskih polnil: od 0,11 um do 15,5 um.

2 Uporaba

. Dolocanje odtenka
Preden dolodite odtenek, oCistite zobe. Odtenek izberite, ko je zob Se
vlaZen, z vodnikom po odtenkih (npr. vodnik po odtenkih Tetric Prime).

Il. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

lll. Preparacija kavitete

Kaviteto preparirajte v skladu z zahtevami za adhezivno tehniko, tj. da
ohranite ¢im ved strukture zoba. Ne delajte ostrih notranjih robov in
vogalov. Ne delajte dodatnih spodrezov v obmocja brez kariesa.
Dimenzije kavitete obic¢ajno doloca razsirjenost kariesa ali velikost
stare restavracije. Posnemite robove sklenine v sprednjem obmodju.
Rahlo zgladite vse ostre robove sklenine v zadnjem obmodju (z
diamantnimi svedri za zakljuéno obdelavo, 25-40 um). Poskodb na
vratu zoba, pri katerih ni prisoten karies, ne preparirajte, ampak jih
samo odistite s plovcem ali drugimi ustreznimi Cistilnimi pastami ter z
gumijastimi nastavki ali vrtljivimi krtackami. Sperite vse ostanke iz
kavitete z vodnim curkom. Osusite kaviteto z zrakom, ki ni vlazen ali
masten.

IV. Zaséita pulpe/podlaga

Ce uporabljate vezivno sredstvo za sklenino/dentin, ne nanasajte
podloZznega materiala. Izklju¢no pri zelo globokih kavitetah morate
predele v bliZini pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega
hidroksida. Nato jih premazite s cementom, odpornim na pritisk. Drugih
sten kavitete ne prekrivajte, da bodo omogocale vezavo z adhezivnim
sredstvom za sklenino in dentin.

V. Vstavljanje matrice/medzobne zagozde
Pri kavitetah, ki vplivajo na proksimalno obmaocje, uporabite ovoj okoli
matrice ali modularni matricni trak in ga pritrdite z zagozdami.

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

VII. Nanos materiala Tetric Prime

- Zaoptimalne rezultate nanesite material Tetric Prime v slojih
debeline najve¢ 2 mm ali 1,5 mm (odtenki dentina) z injektorjem
za kavifile ali primerljivim nanasalnikom ter ga prilagodite z
ustreznim instrumentom.

- Material pravilno prilagodite, da zagotovite tesen stik med
kompozitno smoalo in stenami kavitete.

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

- Zapriporogila glede ¢asa izpostavljenosti na nanos in
intenzivnosti svetlobe glejte tabelo 1.

- Upostevajte navodila za uporabo

polimerizacijske lucke.



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

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

- Ceje premer konice prevodnika svetlobe manjsi od premera
restavracije, opravite prekrivajo¢o polimerizacijo, da zagotovite
pokritost vseh obmocij restavracije.

- lzbirno lahko kot zacetni sloj nanesete tekoCi kompozit.

Dﬂ Ta sloj strdite lo¢eno v skladu z ustreznimi navodili za
uporabo.

- Uporaba v primeru obnovitev: Povrsino za obnovitev nahrapajte z
diamantnim brusom, temeljito ocistite z vodno prho in osusite s
stisnjenim zrakom, ki ni masten in vlazen. Povrsino keramicnih
restavracij je treba obdelati z ustreznim temeljnim premazom za
keramiko v skladu z navodili proizvajalca.

Vezivno sredstvo nanesite na kompozitno/kerami¢no
povrsino v skladu z navodili za njegovo uporabo.
Kompozitno smolo nanesite, kot je opisano v razdelku VII.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije/poliranje

Po polimerizaciji odstranite morebitni odve¢ni material s svedri za
koncno 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

- (e sopotrebne korekcije, lahko dodaten sloj materiala Tetric
Prime nanesete neposredno na Ze polimerizirani material. Ce je
zalivka iz materiala Tetric Prime Ze spolirana, jo morate najpre;j
nahrapati in ovlaZiti z adhezivnim sredstvom, nato pa lahko
nanesete nov sloj materiala.

- Material Tetric Prime mora biti pri nanasanju segret na sobno
temperaturo. Pri niZjih temperaturah ga tezje iztisnete iz tube.

- ZarazkuZevanje brizg in kavifilov ne uporabljajte oksidativnih
razkuZilnih sredstev.

3  Varnostne informacije

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

- Trenutna navodila za uporabo so na voljo na spletni strani:
www.ivoclar.com.

- Razlaga simbolov: www.ivoclar.com/elFU

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
udinkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) je na voljo v evropski bazi podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004)G

ivoclar.com

Opozorila

- Upostevajte varnostni list (SDS) (na voljo v razdelku za prenos na
spletnem mestu druzbe Ivoclar Vivadent AG: www.ivoclar.com).

- Prepredite stik nepolimeriziranega materiala Tetric Prime s koZo,
sluznico ali o¢mi. Nepolimerizirani material Tetric Prime ima rahlo
drazilen ucinek in lahko povzrogi preobcéutljivostno 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 odstraniti
skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upoStevati, da vsakrsni zobozdravstveni posegi v
ustni votlini vkljuGujejo dolocena tveganja.

Znana so naslednja preostala klinicna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Pooperativna obcutljivost

- Prisotnost zraénih mehurckov med names$c¢anjem zalivke

- Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura shranjevanja: 2-28 °C.
- Takoj po uporabi brizge/kavifile zaprite.
Izpostavljenost svetlobi povzroci predcasno polimerizacijo.
- Ne uporabljajte izdelka s pretec¢enim rokom uporabnosti.
- Rok uporabnosti: glejte navedbe na kavifilih, brizgah in embalazi.
- Pred uporabo preglejte embalazo in izdelek, da nista
poskodovana.
V primeru dvoma se obrnite na podjetje Ivoclar Vivadent AG ali
lokalnega prodajalca.

5 Dodatne informacije

Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izklju¢no za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Proizvajalec ne prevzema odgovornosti za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali
doloCenega podrocja uporabe. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni
izrecno naveden v navadilih, je odgovoren uporabnik.

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

ivoclar



Tetric® Prime

[hr] Upute za uporabu
Dentalni materijal za ispune na bazi polimera
(intraoralno svjetlosno polimerizirajuéi)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-11-20 / Rev.0

ivoclar

1  Predvidena uporaba

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata

- pacijenti s trajnim zubima

- pacijenti s mlijec¢nim zubima
Predvideni korisnici / posebna obuka

- stomatolozi
—  nije potrebna posebna obuka.

Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu.

Opis

Tetric® Prime je svjetlom-polimerizirajuci radiopakni kompozit (300%
Al) za direktne restauracije na prednjim i straznjim zubima (prema
normi IS0 4049:2019 tip 1, razred 2, grupa 1). Tetric Prime prikladan je i
za restauracije okluzalnih povrsina.

100-postotni aluminij ima radioopaktnost ekvivalentnu dentinu, a
200-postotni aluminij ekvivalentan je caklini.

Tetric Prime polimerizira svjetlom valne duljine u rasponu od 400

do 500 nm.

Indikacije
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima

Vrste restauracija

NAPOMENA: PridrZavajte se ograni¢enja pri uporabi.

- Restauracija trajnih zubi

- Maskiranje diskolorirane strukture zuba kod trajnih prednjih zubi

- Udlage pokretnih trajnih zubi

- Popravak kompozitnih/keramickih restauracija na trajnim zubima

- Restauracija mlije¢nih zubi. Moraju se postivati ogranicenja pri
uporabi.

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

Ogranicenja pri uporabi

- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.

- Ako nije moguce primijeniti propisane tehnike.

- Intenziteti svjetla > 1300 mW/cm? ne smiju se koristiti za mlijeGne

zube.

- Ako se materijal nanosi izravno u usta pacijenta, kavifil se iz
higijenskih razloga ne smije koristiti na drugim pacijentima
(sprjeavanje unakrsne kontaminacije pacijenata).

Nuspojave

U pojedinim sluéajevima sastojci Tetric Primea mogu dovesti do
osjetljivosti. U tim se sluGajevima proizvod ne smije koristiti. Kako bi se
izbjegla iritacija pulpe, na podrucja u blizini pulpe nanesite
odgovarajuéu zastitu pulpe/dentina. Selektivno nanesite materijal na
bazi kalcijevog hidroksida na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga
odgovaraju¢im premazom.

Interakcije

Materijali koji sadrZe eugenol / ulje klin¢iéa mogu sprijeciti
polimerizaciju materijala na bazi metakrilata. Zato se primjena takvih
materijala zajedno s proizvodom Tetric Prime mora izbjegavati.
Obojenja se mogu pojaviti u kontaktu s kationskim tekuéinama za
ispiranje usne supljing, kao i sredstvima za detekciju plaka i
klorheksidinom.

Klini¢ka korist

- rekonstrukcija funkcije Zvakanja
- restauracija estetike

Sastav

Barijevo staklo, kopolimer, UDMA, Si-Zr mijeSani oksid, iterbij trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Ukupan sadrzaj anorganskih punila: 54-56% volumena
Veli¢ina ¢estice anorganskih punila: izmedu 0,11 um i 15,5 um.

2 Primjena

. Odredivanje boje
Prije odredivanja boje ocistite zube. Boja se odreduje dok je zub jos
vlaZan koristedi klju¢ boja (npr. Tetric Prime klju¢ boja).

Il. lzolacija
Potrebna je odgovarajuca djelomic¢na ili potpuna izolacija.

lll. Priprema kaviteta

Kavitet se preparira u skladu s nac¢elima adhezivne tehnike, tj. uz
maksimalno o¢uvanje strukture zuba. Nemojte preparirati oStre
unutarnje rubove i kutove. Nemojte preparirati dodatna potkopana
mjesta na podrucjima zuba bez karijesa. Dimenzije kaviteta uglavnom
su odredene 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 plovuécem ili drugim prikladnim pastama za ¢iS¢enje uz
pomo¢ gumenih nastavaka ili rotirajucih cetkica. Mlazom vode
uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez primjese
vode i ulja.

IV. Zastita pulpe / podloga

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

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

VI. Kondicioniranje / nano$enje adheziva

DE] Nanesite sredstvo za svezivanje na strukturu zuba prema
uputama za uporabu proizvodaca koristenog proizvoda. Ivoclar
preporucuje uporabu univerzalnog adheziva.

VII. Nanosenje proizvoda Tetric Prime

- Zaoptimalne rezultate nanesite Tetric Prime u slojevima maks.
debljine od 2 mm ili 1,5 mm (dentinske boje) s pomodu injektora
za kavifile ili sliénog aplikatora i oblikujte ga odgovarajuéim
instrumentom.

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

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

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

- EB] Potrebno se pridrzavati uputa za uporabu lampe

za polimerizaciju.

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



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

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

- Poizboru se kao pocetni sloj moZe primijeniti tekuéi kompozit.
DI] Taj sloj polimerizirajte zasebno prema odgovarajucim

uputama za uporabu.

- Primjena u sluc¢aju popravaka: Nahrapavite dijamantnim diskom
povrsinu ispuna predvidenu za popravak, temeljito oCistite
vodenim mlazom i osusite komprimiranim zrakom bez ulja i vlage.
Povrsinu keramickih restauracija treba obraditi prikladnim
keramickim primerom u skladu s uputama proizvodaca.

Nanesite sredstvo za svezivanje na kompozit / keramicku
povrsinu prema uputama za uporabu proizvoda koji
koristite. Nanesite kompozitni materijal kao $to je opisano
u odjeljku VII.

VIIl. Zavrsna obrada / provjera okluzije / poliranje

Nakon polimerizacije viSak materijala uklonite nastavcima za zavr3nu
obradu od volframovog 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

- Uslucaju popravaka, dodatni sloj proizvoda Tetric Prime moZze se
izravno nanijeti na ve¢ polimerizirani materijal. Ako je ispun od
materijala Tetric Prime veé ispoliran, potrebno ga je nahrapaviti
prije nanosenja svjezeg sloja materijala Tetric Prime i navlaziti
adhezivom.

- Tetric Prime treba imati temperaturu okoline kad se nanosi. Nize
temperature otezavaju istiskivanje materijala.

- Nemojte dezinficirati Strcaljke ili kavifile oksidacijskim
dezinfekcijskim sredstvima.

3  Sigurnosne informacije

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

- VaZece Upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici:
www.ivoclar.com.

- Objasnjenje simbola: https://www.ivoclar.com/elFU

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

- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Upozorenja

- PridrZavajte se sigurnosno-tehnitkog lista (Safety Data Sheet,
SDS) (dostupan u odjeljku za preuzimanja na internetskoj stranici
tvrtke Ivoclar Vivadent AG (www.ivaclar.com)).

- Nepolimerizirani Tetric Prime ne smije doéi u kontakt s koZom,
sluznicom ili o¢ima. Nepolimerizirani Tetric Prime moZe izazvati
blazu iritaciju te dovesti do pretjerane osjetljivosti na metakrilate.
Uohicajene medicinske rukavice ne Stite od osjetljivosti na
metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju
Ostatak zaliha ili uklonjene nadomjeske morate zbrinuti u skladu s
odgovarajuc¢im nacionalnim pravnim propisima.

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska intervencija u usnoj
Supljini ukljucuje odredene rizike.

Poznati su sljededi klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske sveze (gubitak ispuna)

- postoperativna osjetljivost

- ukljugivanje mjehuri¢a zraka tijekom postavljanja ispuna

- odlamanja, napuknucéa

- gutanje materijala

4  Rok uporabe i skladistenje

- Temperatura skladistenja: 2 - 28 °C

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

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog roka
valjanosti.

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

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

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal izvan dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Obrada se mora provoditi isklju¢ivo prema uputama za
uporabu. Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog
podrugja primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za svaku svrhu koja
nije izri¢ito navedena u uputama.

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

ivoclar
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1  Urcené pouziti
Urceny ucel
PFimé vypIné ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Cilova skupina pacientt

- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacientis détskym chrupem

Uréeni uZivatelé / specidlni Skoleni

- Zubni lékafi

- Bez poZadavku na specialni Skoleni
Pouziti

Pouze pro poufZiti ve stomatologii.

Popis

Tetric® Prime je svétlem tuhnouci, rentgen-kontrastni kompozitum
(300 % Al) pro zhotoveni pfimych vyplIni ve frontalnim a distalnim
useku chrupu (podle 1SO 4049:2019, typ 1, tfida 2, skupina 1).

Tetric Prime je rovnéz vhodny pro obnovu okluzalnich povrchd.

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

Tetric Prime se vytvrzuje svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad

POZNAMKA: Dodr?ujte omezeni pouZiti.

- Vyplng stalych zub(

- Maskovani diskolorovanych zubnich struktur u stalych frontalnich
zubl

- Dlahovani mobilnich stalych zubd

- Opravy kompozitnich/keramickych nahrad u stalych zub(

- VypIné mlécnych zub(. Je tfeba dodrZovat omezeni pouZiti.

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

Omezeni pouZiti

- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.

- Pokud nelze poufZit stanovené pracovni postupy.

- Intenzita svétla > 1300 mW/cm?2 nesmi byt pouZita u mléénych

zubd.

- Pokud se material nanasi pfimo do Ust pacienta, z
hygienickych ddvodd se Cavifil nesmi pouZivat u vice nez
jednoho pacienta (prevence zkfizené kontaminace mezi
pacienty).

Vedlejsi ucinky

Ve vzacnych pfipadech mohou slozky pripravku Tetric Prime vést k
citlivosti. V takovych pfipadech musi byt od dalSiho poufziti tohoto
pripravku upusténo. Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba osetrit mista
v jeji blizkosti vhodnym ochrannym prostfedkem na ochranu pulpy/
dentinu. Selektivné aplikujte material na bazi hydroxidu vapenatého na
oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Latky obsahujici eugenol / hfebitkovy olej mohou branit polymeraci
materidld na bazi metakrylatu. V disledku toho se takové materidly
nesmi pouzivat spole¢né s Tetric Prime. Pfi kontaktu se zasaditymi
ustnimi vodami, pripravky na odstranéni zubniho kamene a
chlorhexidinem mUiZe dojit k neZzadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

- Rekonstrukce Zvykaci funkce

- Obnoveni estetiky

SloZeni

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

Celkovy obsah anorganickych plniv: 54-56 obj. %
Velikost primarnich ¢astic anorganickych plniv: v rozmezi 0,11 um
az15,5 um.

2 Pouziti

I.  Urceni odstinu

Pred uréovanim odstinu zuby dikladné vyCistéte. Vybér odstinu se
provadi s pomoci vzorniku, dokud je zub jesté vihky (napfr. vzornik
Tetric Prime).

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

lll. Preparace kavity

Pri preparaci kavity postupujte podle pravidel adhezivni techniky, to
znamena s ddrazem na ochranu tvrdé zubni tkané. Nepreparujte
7adné ostré vnitni hrany a uhly. Nepreparujte dalsi podsekfiviny v
oblastech bez zubniho kazu. Geometrie kavity se obecné uréuje podle
rozsireni kazu, resp. staré vyplné. U frontalnich zub( zesikmeéte okraje
skloviny. U distalnich zubd pouze lehce zabruste nebo zakulatte
okluzaIni hrany skloviny (diamantova finirka, 25-40 um). Defekty
zubnich krékd bez kazd nepreparujte, jen je oGistéte pemzou, resp.
vhodnou Cistici pastou nebo gumovym kaliskem, pfip. rotacnim
kartackem. VSechny zbytky v kavité odstrante proudem vody. Vysuste
kavitu proudem vzduchu bez pfimési 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 vaci tlaku. Ostatni stény kavity
nezakryvejte, aby byla mozna aplikace adheziva na sklovinu a dentin.

V. Nasazeni matrice / interdentdlniho klinku

Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouZijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

VI. Kondicionovani / aplikace adheziva

D}] Pri aplikaci adheziva na struktury zub( postupujte podle navodu
vyrobce k pouzivanému vyrobku. Spole¢nost Ivoclar doporucuje
pouzit univerzalni adhezivum.

VII. Aplikace Tetric Prime

- Prodosazeni optimalniho vysledku naneste Tetric Prime ve
vrstvach o tloustce maximalné 2 mm nebo 1,5 mm (dentinové
odstiny) pomoci Cavifil Injector nebo srovnatelného aplikatoru a
adaptujte jej pomoci vhodného nastroje.

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

- Predejdéte neuplné polymeraci vypIné zajisténim dostateéného
plsobeni polymeracniho svétla.

- Doporugeni ohledng expozi¢ni doby (Exposure time) na kazdy

inkrement a svételné intenzity (Light intensity) naleznete v

tabulce 1 (Table 1).

EE] Musi se dodrZet navod k pouZiti

polymeracni lampy.



- Vpripadé poufziti kovové matrice je po odstranéni matrice
potreba dalsi osviceni kompozita z bukalini a lingvalni/palatinaini
strany, pokud se nepouziva polymeracni lampa Bluephase®.

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

- Pokud je primeér svétlovodného hrotu mensi nez prdmeér nahrady,
proved'te prekryvajici polymeraci, abyste zajistili pokryti vSech
oblasti nahrady.

- VoliteIné je mozné pouZziti flow kompozita jako prvni vrstvy.
Viytvrzeni této vrstvy proved'te samostatné podle
prislusného navodu k pouZiti.

- Pouziti v pfipadé oprav: Opravovany povrch nahrady zdrsnéte
diamantovym brouskem, oplachnéte proudem cisté vody a osuste
proudem suchého stlaceného vzduchu bez primési oleje. Povrch
keramickych ndhrad musi byt osetfen vhodnym keramickym
primerem podle pokynli od vyrobce.

Pri aplikaci adheziva na kompozit/keramicky povrch
postupujte podle navodu k pouzivanému produktu.
Naneste kompozitum podle popisu v oddile VII.

VIIl. Koneéna uprava / kontrola okluze / le$téni

Po ukonceni polymerace odstrante prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokondovacich nastrojl. Zkontrolujte okluzii
artikulaci a material zabruste tak, aby na povrchu vypIné nezdstaly
zadné predcasné kontakty ani artikulacni prekazky. Pouzijte lestitka a
rovnéz lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi vypiné do vysokého
lesku.

Poznamky k pouZiti

- Vpripadé oprav se mlZe Tetric Prime pouZit pfimo na jiz
zpolymerovany materidl. JestliZze byla vyplni zhotovena z
Tetric Prime jiZ vyleSténa, musi byt pred nanesenim noveé vrstvy
napred zdrsnéna a zvihéena adhezivem.
teploté by mohlo byt ztizeno vytlacovani.

- Strikacky ani kompule Cavifil nedezinfikujte oxidujicimi
dezinfekénimi pripravky.

3  Bezpeénostni informace

- Vpripadé vaznych nehod souvisejicich s produktem kontaktujte
spolec¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, webové stranky: www.ivoclar.com a své mistni
verejné zdravotnické urady.

- Aktudlni ndvod k pouZziti je k dispozici na strankach
www.ivoclar.com.

- Souhrn Udajli o0 bezpecnosti a klinické funkci (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské
databazi zdravotnickych zafizeni (European Database on Medical
Devices) (EUDAMED) na webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Varovani

- DodrZujte bezpecénostni list (SDS) (je k dispozici na strankach
www.ivoclar.com).

- Nezpolymerovany Tetric Prime by nemél pfijit do styku s k(zi/
sliznicemi ani o¢ima. Nezpolymerovany material Tetric Prime
mUZe v nevytvrzeném stavu plsobit draZzdive a vést k

precitlivélosti v¢i metakrylatdm. BéZné dostupné lékarské
rukavice nechrani pred senzibilizujicimi Gc¢inky metakrylatd.
Informace k likvidaci produktu
Zbytky materidlu nebo ndhrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi ndrodnimi predpisy.
Zbytkova rizika
UZivatelé si musi byt védomi skutec¢nosti, Ze jakykoliv stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.
Jsou zndma nasledujici klinickd zbytkova rizika:
- Selhani adheziva (ztrata vyping)
- Pooperacni citlivost
- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné
- Chipping, fraktury
- PoZiti materialu

4  Skladovani

- Teplota skladovani: 2-28 °C

- Stfikacky / kompule Cavifil po pouZiti inned uzaviete.
Pristup svétla vede k predcéasné polymeraci.

- Vyrobek nepouzivejte po uvedeném datu exspirace.

- Doba pouzitelnosti: viz Udaje na kompulich Cavifil, stfikackach a
obalech.

- Pred pouZitim vizudlné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pfipadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na mistniho prodejce.

5  Dopliujici informace
Materidl uchovavejte mimo dosah déti!

Material byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu k
pouZiti. Vyrobce nenese zadnou odpovédnost za skody vzniklé z diivodu nedodrZovani ndvodu k pouZiti Gi
stanovenych oblasti pouZiti. UzZivatel odpovida za testovani produktu z hlediska jeho vhodnosti a pouZiti pro
jakékoliv Ucely vyslovné neuvedené v navodu.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar



Tetric® Prime

[sk] N&vod na pouZivanie
Zubna polymérova rekonstrukéna hmota
(intraordlne vytvrdzovanie svetlom)

Rx ONLY

C€ 0123
al

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan/Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2023-11-20 / Rev.0

ivoclar

1  Zamysl'ané pouzitie
Ugel pouzitia
Priame vyplne prednych a zadnych zubov

Ciel'ova skupina pacientov
- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mlie¢nym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/$pecialne $kolenie
= Zubni lekari
- Specialne Skolenie nie je potrebné.

Pouzitie

Len na poufzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Tetric® Prime je svetlom vytvrdzovany réntgenokontrastny kompozit

(300 % Al) na priamu rekonstrukénu liecbu prednych a zadnych zubov

(podla normy IS0 4049:2019 Typ 1, Trieda 2, Skupina 1). Tetric Prime je

vhodny aj na rekonstrukciu okltznych povrchov.

100 % hlinik ma rontgenoopacitu ekvivalentnt dentinu a 200 % hlinik je

ekvivalentny sklovine. )

Tetric Prime sa vytvrdzuje svetlom s vinovou dizkou v rozsahu 400—

500 nm.

Indikacie

Chybajuca Struktdra prednych a zadnych zubov

Typy ndhrad

POZNAMKA: DodrZiavajte obmedzenia pouZitia.

- Nahrada trvalych zubov

- Maskovanie zmeny sfarbenia Struktury zubov u trvalych prednych
zubov

- Dlahovanie pohyblivych prednych zubov

- Oprava kompozitovych/keramickych nahrad u trvalych zubov

- Nahrada mlieGnych zubov. Je potrebné dodrziavat obmedzenia
pouZitia.

Kontraindikacie

PouZzitie vyrobku je kontraindikované pri preukdzanej alergii pacienta

na niektoré z jeho zloZiek.

Obmedzenia pouZitia

- Ak nie je moZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedad poufZit predpisany postup aplikacie.

- PrimlieGnych zuboch sa nesmie pouzit intenzita svetla

>1300 mW/cmz.

- Ak sa tato hmota aplikuje do Ustnej dutiny pacienta
priamo z injektora Cavifil, injektor Cavifil alebo aplikacna
kanula sa musi z hygienickych dévodov pouZit, iba pre
jedného pacienta (na prevenciu krizovej kontamindacie
medzi pacientmi).

VedI'ajsie uéinky

Zlozky Tetric Prime mozZu v ojedinelych pripadoch spdsobovat
precitlivenost. V takych pripadoch sa vyrobok nesmie pouZivat. Aby sa
predislo mozZnému podrazdeniu zubnej drene, oblasti v blizkosti zubnej
drene chrante vhodnymi pomd&ckami na ochranu zubnej drene/
zuboviny. Pripravok obsahujuci hydroxid vapenaty selektivne aplikujte
do oblasti v blizkosti drene a prekryte ho vhodnym izolaénym
materidlom pre kavity.

Interakcie

Polymerizaciu hmot na baze metakryldtu mdzu inhibovat hmoty
obsahujuce eugenol/klinéekovy olej. Z tohto dévodu sa treba vystrihat
pouZitiu tychto hmot s Tetric Prime. V kombindcii s katidnovymi
Ustnymi vodami, pripravkami na zabranovanie tvorbe plaku

a chlérhexidinom mbze dojst k zmene sfarbenia.

Klinicky prinos
- Rekonstrukcia Zuvacej funkcie
- Obnova estetiky

ZloZenie
Bariové sklo, kopolymér, UDMA, zmiesSany oxid Si-Zr, trifluorid ytterbia,
Bis-EMA, Bis-GMA

Celkovy obsah anorganickych plniv: 54-56 obj. %
Velkost Gastic anorganického plniva: od 0,11 um do 15,5 um.

2  Pouzitie

I.  Stanovenie farby
Pred stanovenim farby vycistite zuby. Odtien sa urcuje podla kli¢a na
vyhl'adavanie farby (napr. podla vzorkovnika farieb Tetric Prime), kym
je zub este stale vihky.

Il. Izolacia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

Ill.  Preparovanie kavity

Preparacia kavity sa vykondva v stlade so zasadami adhéznej techniky,
t.j. tak, aby sa Struktura zuba ¢o najviac zachovala. Nepreparujte ostré
vnutorné hrany ani vy¢nelky. Nepreparujte dodatocné priehlbiny

v oblastiach bez kazu. Rozmery kavity zavisia najma od rozsahu kazu
alebo od velkosti starej vyplne. Okraje skloviny v prednej oblasti skoste.
Zl'ahka zaoblite vietky ostré hrany skloviny v zadnej oblasti
(dokonGovacie diamantové nastroje, 25-40 um). Cervikaine defekty
bez zubného kazu sa neupravujy, len sa vycistia gumovymi poharikmi
alebo rotaénymi 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

Zakladnu hmotu nepouzivajte pri pouZziti adhézneho prostriedku na
sklovinu alebo zubovinu. Len vo velmi hibokych kavitach sa oblasti

v tesnej blizkosti drene selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu
vapenatého. Nasledne sa prekryvaju cementom odolnym na tlak.
Ostatné steny kavity nezakryvajte, aby sa dali pouZzit na vytvorenie
vazby na sklovinu a zubovinu.

V. Osadenie matrice/medzizubového klinka

Na kavity zasahujuce do proximalneho priestoru pouZite obvodovu
matricu alebo separacnu matricu a upevnite ju medzizubovym klinom.

VI. Priprava a aplikacia adhézneho prostriedku
Adhézny prostriedok aplikujte na Struktdru zuba podla navodu
na pouZitie vyrobcu pouzivaného vyrobku. Spolo¢nost Ivoclar
odporuca poutzitie univerzalneho lepidla.

VII. Aplikacia Tetric Prime

- Na dosiahnutie optimalneho vysledku nanasajte Tetric Prime vo
vrstvach v hribke max. po 2 mm resp. 1,5 mm (odtiene Dentin)
(napr. pouZitim Cavifil Injector alebo porovnatelnym aplikatorom)
a upravujte ich vhodnym nastrojom.

- Material spravne upravte, aby sa zabezpecil tesny kontakt
kompozitovej Zivice so stenami kavity.

- Zarucenim dostatocnej expozicie vytvrdzovacieho svetla
predidete nelplinej polymerizacii ndhrady.

- Odporucany ¢as expozicie (Exposure time) na jednu vrstvu
aintenzita svetla (Light intensity) sa uvadza v Tabulke 1 (Table 1).

- DE DodrZiavajte navod na poufZitie

pouZivanej vytvrdzovacej lampy.

- Aksa pri pouziti kovovej matrice nepouZziva polymeriza¢na lampa
Bluephase®, po vybrati matrixu polymerizujte kompozitovi hmotu
navyse aj z licneho smeru alebo smeru jazyka/podnebia.



Ak sa svetlovod nepodari umiestnit idedlne, napr. vo vhodnej
vzdialenosti od kompozitu alebo pod divergentnym uhlom
vyZarovania svetla, kompozitovy material vytvrd'te svetlom znova.
Ak je priemer hrotu svetlovodu mensi ako priemer nahrady,
vykonajte prekryvajlcu polymerizaciu, aby ste zabezpedili zakrytie
vietkych oblasti ndhrady.
Alternativne sa ako pogiatocna vrstva mdze naniest tekuty
kompozit.
Tuto vrstvu vytvrdzujte samostatne podla prislusného
navodu na pouZitie.
Poutzitie pri opravach: Opravovanu plochu zdrsnite diamantovymi
bruskami, dokladne vycistite priddom vody a vysuste stlacenym
vzduchom bez oleja a vody. Povrch keramickych nahrad sa musi
o3etrit vhodnym keramickym zakladom podl'a pokynov vyrobcu.
Adhézny prostriedok aplikujte na povrch kompozitu/
keramiky v sulade s ndvodom na pouZzivanie daného
vyrobku. Kompozitovu Zivicu aplikujte podla opisu v Sekcii
VL.

VIII. Koneéna tGprava/kontrola skusu/lestenie

Po polymerizacii odstrante vsetku prebyto¢ni hmotu vhodnymi
dokoncovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi
diamantmi. Skontrolujte okllziu a artikuldciu a vhodne zabruste, aby
na povrchu vyplne nezostavali Ziadne pred¢asné kontakty alebo
artikulacné prekazky. Na prelestenie nahrady a dosiahnutie vysokého
lesku pouZivajte lestiace nastroje, ako aj lestiace kotuce a lestiace
pruzky.

Poznamky k aplikacii

V pripade oprav sa dal3i Tetric Prime moZe aplikovat priamo na
polymerizovanu hmotu. Ak ndhrada Tetric Prime uZ bola
vylestend, musi sa pred nanesenim novej vrstvy hmoty najprv
zdrsnit a navihéit lepidlom.

Pri aplikacii musi Tetric Prime dosiahnut teplotu okolia. Znizena
teplota staZuje vytlacenie hmoty.

Injek&né striekacky a injektory Cavifil sa nesmu dezinfikovat
oxidaénymi dezinfekénymi prostriedkami.

Informacie o bezpecnosti

Pri zavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Benderer Strasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webové sidlo: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

Aktudlne ndvody na poufZitie su k dispozicii na webovom sidle
www.ivoclar.com.

Vysvetlenie symbolov: www.ivoclar.com/elFU

Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databdzy zdravotnickych pomdcok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Zakladny UDI-DI: 76152082AFILLO04)G

ivoclar.com

Upozornenia
- DodrZiavajte aktudlnu Kartu bezpetnostnych tdajov (Safety Data
Sheet, SDS) (k dispozicii na webovom sidle www.ivoclar.com).
- Nespolymerizovany Tetric Prime nesmie prist do kontaktu
s pokozkou/sliznicami ani s o¢ami. Nespolymerizovany Tetric
Prime moZe spdsobit slabé podrazdenie a moZe viest
k senzibilizacii na metakrylaty. BeZzne predavané zdravotnicke
rukavice nezaruéuju ochranu proti senzibilizacnému Ucinku
metakrylatov.

Informacie o likvidacii

Zvy$né zasoby alebo odstranené vyplne sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.

Zvyskové rizika

PouZivatelia by si mali byt vedomi, Ze kazdy dentalny zakrok v Ustnej
dutine je spojeny s urcitymi rizikami.

Zname su tieto klinické zvyskové rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- Poopera¢na precitlivenost

- Inkldzia vzduchovych bublin pri osadzovani vyplne

- Stiepanie, zlomy

- Pozitie hmoty

4  Cas pouZitel'nosti a skladovatelnost

- Teplota skladovania: 2 - 28 °C

- Injekené striekacky/injektory Cavifil po pouZiti okamZite zatvorte.
Posobenie svetla vedie k pred€asnej polymerizacii.

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Datum exspirdcie: pozri Udaje na injektore Cavifil, injekénych
striekackach a na baleniach.

- Pred pouZitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie je
poskodeny. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
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. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v dosledku iného
pouZitia alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobku a za jej pouZitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel.

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

ivoclar
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1 Rendeltetésszerii hasznalat

Javasolt felhasznalas
Kdzvetlen fogpotlas az anterior és poszterior régidban

A célcsoportot add paciensek kore

- Marado foggal rendelkezé paciensek
- Tejfoggal rendelkez6 paciensek

Javasolt felhasznaldk / specialis képzés
- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalds

Csak fogaszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Tetric® Prime egy fényre kotd, réntgen opak kompozit (300% Al) az
ellilsé és hatso fogak kozvetlen helyredllitd kezelésére (az

IS0 4049:2019 szabvany 1. tipus, 2. osztaly, 1. csoportja szerint).

A Tetric Prime okkluzalis fellletek helyreallitasara is alkalmas.

A 100% aluminium sugarterhelése megegyezik a dentinével, a

200% aluminium pedig a zomancéval.

A Tetric Prime 400-500 Nm hulldmhossz-tartomanyba esé fényre kot.

Javaslatok
Foganyagveszteség az anterior és poszterior régidban

A fogpdtldsok tipusai

MEGJEGYZES: Kérjlk, tartsa be a felhasznalast érintd korlatozasokat.

- Maradd fogak helyreallitasa

- Elszinez6dott fogszerkezet fedése a maradd frontfogakon

- Mozgo maradd fogak harapasemeld sinnel térténd megerdsitése

- Maradd fogak kompozit/keramia restauracidinak javitasa

- Tejfogak helyredllitasa. A felhasznalast érint0 korlatozasokat be
kell tartani.

Ellenjavallatok
A termék hasznalata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens allergias
annak barmely Gsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok

- Hanem lehet szdraz munkateriletet kialakitani.

- Haazeldirt munkamaddszerek nem alkalmazhatok.

- Az>1300 mW/cm? fényintenzitds nem hasznalhatd tejfogaknal!

- Ha az anyagot kozvetlenll a paciens szajlregébe juttatjak,
a Cavifilt higiéniai okokbol (betegek kozotti
keresztszennyezédés megel6zése) nem szabad egynél
tobb betegnél alkalmazni.

Mellékhatasok

Egyes esetekben a Tetric Prime komponensei tulérzékenységet
okozhatnak. A terméket ilyen esetekben nem szabad hasznalni. A pulpa
irritdciojanak elkertlése érdekében biztositsa a pulpahoz kozeli
terlleteket megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel. Szelektiven vigyen
fel kalcium-hidroxidot tartalmazd anyagot a pulpdhoz kézeli
terlletekre, és fedje megfeleld linerrel.

Kélesonhatasok

Az eugenolt/szegfiiszeg-olajat tartalmazo anyagok gatolhatjak a
metakrildt-alapu anyagok polimerizaciojat. Kovetkezésképpen kerllni
kell az ilyen anyagok Tetric Prime-mal vald egyittes alkalmazasat.
Elszinez6dés fordulhat eld kationos szajvizzel, lepedéklevalasztd
szerekkel és kldrhexidinnel kombinalva.

Klinikai elényok
- Aragdfunkceio helyredllitasa
- Esztétikai fogpotlas

(Osszetétel
Bariumuveg, kopolimer, UDMA, Si-Zr vegyes oxid, itterbium-trifluorid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Osszes szervetlen toltéanyag-tartalom: 54-56 térf%
A szervetlen tolt6anyagok részecskemeérete: 0,11-15,5 um.

2 Felhasznalas

I.  Aszindrnyalat meghatarozasa

A szindrnyalat meghatdrozasa el6tt tisztitsa meg a fogakat. A
szinarnyalatot a fog még nedves allapotaban, fogszinkulcs
segitségével (pl. a Tetric Prime-szinskala) valaszthato ki.

Il. Izolalas
Megfeleld relativ vagy abszolut izolalas szlikséges.

lll.  Akavitas elokészitése

Az Ureg el6készitése a ragasztasi technika elvei szerint torténik, azaz a
fogszerkezet minél nagyobb részének megérzésével. Ne alakitson ki
éles, belsd éleket és szogeket. Ne alakitson ki tovabbi aldmends
terlleteket szuvasodasmentes teriileteken. Az (reg méreteit altalaban
a fogszuvasodas mértéke vagy a régi fogpdtlas mérete hatdrozza
meg. Az ellils6 régidban rézsutosan vagja le a zomancszegélyeket.
Enyhén kerekitse le az éles zomancéleket a hatso régidban (finirozd
gyémantok, 25-40 um). A fogszuvasodas-mentes cervikalis hibdkat
nem készitjik eld, csak habkdével vagy mas alkalmas tisztitdpasztaval
tisztitjuk gumiharang vagy forgdkefe segitségével. Vizpermettel
tavolitson el minden maradékot az Greghen. Szaritsa meg az lreget
viz- és olajmentes levegdvel.

IV. Pulpavédelem/alap

Zomanc/dentin kétéanyag hasznalatakor ne alkalmazzon
ragasztdanyagot. Csak nagyon mély Giregekben, a pulpahoz kozeli
terlleteket kell szelektiven bevonni kalcium-hidroxiddal. Ezutan fedje
be nyomasallé cementtel. Ne fedje le a megmaradt Gregfalakat, hogy
azok a zomanc-dentin ragasztoval kétést hozhassanak létre.

V. Matrix / fogkozi €k elhelyezése
A proximalis teriletet érint6 Uregekhez hasznaljon korkords vagy
szekcionalt matrixszalagot, és rogzitse ékekkel.

VI. Kondicionalas / a kétéanyag felhordasa
Vigye fel a bondot termék gyartojanak hasznalati utasitasa
szerint. Az lvoclar univerzalis ragaszto hasznalatat javasolja.

VII. ATetric Prime alkalmazasa

- Az optimalis eredmény érdekében alkalmazza a Tetric Prime-ot
max. 2 mm vastagsagra vagy 1,6 mm vastagsagra (Dentin
arnyalatok) Cavifil injektorral vagy hasonlé applikatorral, és
adaptalja egy megfeleld mlszerrel.

- Adaptalja az anyagot megfelelden, hogy biztositsa a kompozit
szoros érintkezését az Ureg falaival.

- Akadalyozza meg a restauracio tokéletlen polimerizaciojat
azaltal, hogy elegendd expoziciot biztosit a fénynek.

- Alépésenkénti expozicios idére (Exposure time) és a
fényintenzitasra (Light intensity) vonatkozd ajanlasokat 1asd az
1. tablazatban (Table 1).

- EE] A polimerizacids lampa hasznalati

utasitasat be kell tartani.

- Fémmatrix hasznalata esetén, ha nem hasznal Bluephase®
[dmpat, akkor a matrix eltdvolitasa utdn a kompozitot bukkalis és
palatinalis oldalrdl is polimerizalja.



- Haafényvezet6t nem lehetett idedlisan elhelyezni (pl. a
kompozittdl tavolabb vagy eltérd fénykibocsatasi szog mellett)
vildgitsa meg ismét a kompozitot.

- Haafényvezeto csucs atmérdje kisebb a restaurdtuménal, atfedo
polimerizacioval gondoskodjon arrdl, hogy a restauratum minden
fellletét lefedje.

- Opciondlisan folyékony kompozit is alkalmazhato kezd6
rétegként.

[E Kilén polimerizalja ezt a réteget a vonatkozd hasznalati
utmutatas szerint.

- Alkalmazas javitdsokhoz: A javitando felliletet gyémantcsiszoldval
érdesitse, majd vizpermettel alaposan tisztitsa meg, majd olaj- és
vizmentes sdritett levegOvel szaritsa meg. A keramia fogpadtlasok
fellletét megfelelé keramiaalapozdval kell kezelni a gyarto
utasitasai szerint.

Vigye fel a bondot a kompozit-/keramiafellletre a termék
hasznalati Gtmutatoéjaban foglaltaknak megfeleléen. Vigye
fel a kompozitot a VII. szakaszban leirtak szerint.

VIII. Finirozas / okkluzio ellenérzése / polirozas

A polimerizacio utan tavolitsa el a felesleges anyagot keményfém
vagy gyémantfinisherrel. Ellendrizze az okkluziot és artikulaciot,
végezzen megfeleld korrekciokat csiszolassal, hogy megel6zze a korai
érintkezést vagy a nem kivant artikulacios palyakat a fogpdtlas
fellletén. Hasznaljon polirozokat, polirozékorongokat és
polirozécsikokat a magasfény eléréséhez.

A termék felhasznaldsaval kapcsolatos Utmutatasok

- Javitasok esetén tovabbi Tetric Prime kozvetlenll felvinetd a
polimerizalt anyagra. Amennyiben a Tetric Prime fogpdtlast mar
poliroztak, elészor érdesiteni és adhezivvel nedvesiteni kell,
miel6tt friss anyagot applikalnank.

- ATetric Prime-nak az alkalmazasakor szobahémérsékletlnek kell
lennie. A hideg hdmérséklet megneheziti az anyag extrudalasat.

- Afecskenddket vagy a Cavifil injektorokat nem szabad oxidalo
fert6tlenitészerrel fertotleniteni.

3 Biztonsagi informaciok

- Habarmilyen komoly incidens meriilne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, lépjen kapcsolatba vellnk: Ivoclar
Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
weboldal: www.ivoclar.com, valamint az illetékes hatdsaggal is -
13sd a hasznalati utmutatdban.

- Az aktudlis hasznalati utasitas elérhetd a honlapon:
www.ivoclar.com.

- Jelmagyarazat: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsdgi és klinikai teljesitmény 6sszefoglaldja (SSCP)
lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbazisabol
(EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Figyelmeztetések

- Vegye figyelembe a biztonsagi adatlapon (SDS) feltlintetett
informaciodkat (www.ivoclar.com).

- Anem polimerizalt Tetric Prime nem kerllhet bérre,
nyalkahartydra vagy szembe. A nem polimerizalt Tetric Prime-nak
enyhe irritdcios hatdsa lehet, és metakrildtokkal szembeni
érzékenységet okozhat. A kereskedelemben kaphatd orvosi
keszty(ik nem nyujtanak védelmet a metakrilatok érzékenyitd
hatdsa ellen.

Hulladékkezelés
A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtlasokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi el6irdsoknak megfelelden kell drtalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermeék felhasznaldjanak tudatdban kell lennie, hogy barmilyen, a
szajlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

A kovetkez0 klinikai fennmaradé kockdzatok ismertek:

- Sikertelen ragasztokétés (a tomés kiesése)

- Posztoperativ érzékenység

- Léghuborékok megjelenése a toltés elhelyezése soran

- Forgacsolddas, torés

- Azanyag lenyelése

4  Eltarthatodsag és tarolas

- Tarolasi hémérséklet: 2-28 °C

- Haszndlat utadn azonnal zarja le a fecskendbket / Cavifil
injektorokat. A fénynek valo kitettség id6 el6tti polimerizaciohoz
vezet.

- Ne hasznalja a terméket a feltlintetett lejarati idén tul.

- Lejaratiido: 1asd a Cavifil injektorokra, fecskenddkre és a
csomagolasra vonatkozo informacidkat.

- Hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagolast és
a terméket sériilés szempontjabal. Barmilyen kétség esetén,
kérjuk, forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hoz vagy helyi
forgalmazodjahoz.

5 Tovabbi informaciok
Gyermekektdl tavol tartandd!

Ez az anyag kizardlag fogorvosi alkalmazasra késziilt. A felhasznalast szigortan a hasznalati Gtmutatoban
leirtak szerint kell elvégezni. Nem vallalhato felel6sség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a
hasznalati Gtmutatoban szerepld utasitasokat, vagy ha az eldirttol eltérd alkalmazasban hasznaljak a terméket.
Afelhasznald felelds a termék alkalmassaganak ellendrizhetdségéért, és minden, a jelen hasznalati utasitasban
nem kifejezetten emlitett célra vald felhasznaldsaért.

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

ivoclar



Tetric® Prime

[sr] YnytcTBO 3a ynotpeby
PecTopaTMBHM CTOMATOMOLLKM MaTepujan Ha 6a3n nonMmepa
(MHTpaoparHa CBETN0CHa NoNMMepU3aLmja)
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1 HameHa

MpenBvheHa HaMeHa
[IpekTHe pecTaypauumje npearmx 1 3aaHnx 3yba

LlnrbHa rpyna nauuvjeHata

- [laumjeHTn ca cTanHuM 3ybuma
- [launjeHT ca MNeYHM 3ybmma

KopucHuuM Kojuma je nponseog HaMerbeH/noce6Ha 06yka
- CtomaTtonosm
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 06yKOM.

MNpumeHa
CaMo 3a CTOMaTo/MOLLIKY YNoTpeoy.

Onuc

Tetric® Prime je KoMNo3MT 3@ CBET/IOCHY NONMMepU3aLnjy ca
pagunoonaumTeToM (300%Al) 3a OMpPEKTaH pecTaypaTUBHK TPETMaH
npeaHux 1 3a0mmx 3y6a (y cknagy ca ctangapoom NCO 4049:2019
™n 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric Prime je noroaaH v 3a pectaypauujy
OK/y3a/HUX MOBPLUMHA.

100% anyMyHWjyM MMa pPaamnoonaumTeT EKBUBANEHTHY AEHTUHY, a
pagmoonaumnteT 200% anyMUHMjyMa je eKBMBaNeHTaH rnefu.

Tetric Prime ce nonuMepun3yje CBETNOM TanacHe ay>xuHe oa 400
0o 500 nm.

UHaukaumje
HenocTajyha cTpykTypa npearsux 1 3aarbux 3y6a

Tunosw pectaypaumja

HANOMEHA: Mpnap>aBajTe ce orpaHunyerba ynotpebe.

- PecTtaypauuja cTanHmx 3yba

- Mackuparbe CTpyKType 3y6a ca AMCKOMNOPALMjOM KOA TPajHUX
npearmx 3yba

- CnAuMHTMpaHbe MOKPEeTHWX TPajHMX 3y6a

- Penapatypa KOMMo3uTHIX/KEPaMUYKMX PECTAYPALIM]A TPAJHUX
3yba

- PecTtaypaumja MnedHnx 3yba. 06aBe3HO je NpuapXaBaHe
orpaHn4yerba ynoTtpeobe.

KoHTpanHgukaumje
[TprMeHa Npor3Boaa KOHTPANHAMKOBAHA je ako je NO3HAaTo aa je
naLmjeHT anepruyaH Ha 610 Koju HEeroB CacTojak.

OrpaHuyerba y Be3u ca ynotpebom

- Ako Huje Moryhe 06e36eaMT 10BO/BHO CYBO PAAHO MOJbE.

-  Ako Huvje moryhe npuMeHUTH NponMcaHe npoleaype paaa.

- WHTeHsuTeT ceeTnoct > 1.300 mW/cm?2 He cMe ce KOPUCTUTH Y
CAy4ajy MNeyHmx 3yba.

- YKONMKO HaHOCUTE MaTepujan OMPEKTHO Y YCHY Ayniby
naunjeHTa, nHjektop Cavifil ce He cMe KOpUCTUTM 3a BULLIE
0/ jeJHOT NALMJEHTa U3 XUTUjeHCKUX pa3nora (paaw
CnpeYaBaHba YHAaKPCHE KOHTaMUHaLumje n3Mehy

naumjeHara).

HexerbeHa aejcTBa

Y nojeiMHaYHMM CMy4YajeBMMa, KOMNOHEHTE cpeacTBa Tetric Prime
MOry AOBECTUW 10 MPEOCET/BMBOCTU. Y TUM CUTYaLIMjaMa MPOM3BO. Ce
He cMe KopuceTuTu. [la bu ce nsberna vputaumja nynne, NoBpLUNHE y
6n13MHK Nynne je NoTpebHo 3alTUTUTK 0aroBapajyhm cpeacTeoM
3a 3aLWTUTY Nynne/O0eHTnHa. Ha nospLuvte y 6nmnsuntHm nynne
CeNeKTMBHO HAHEeCKTE MaTepwmjan Koju CaapXu KanumjyM-xnmapokcua
1 NpekpujTe oarosapajyhoM 06/10rom KaBUTeTA.

WUHTepakumje

CyncTaHLEe Koje cagpxe eyreHon/yme kapaHdunuha Mory 4a oTexajy
nonuMepm3aLmnjy Matepmnjana Ha 6asm MeTakpunaTa. 3aTo je NoTpebHo
n3beraBati NpMMeHy TaKBUX MaTePWjana 3ajeHo Ca CPeACTBOM
Tetric Prime. lInckonopauumja MoXe Oa Ce jaBi y KOMb1HaLmju ca
KaTjOHCKMM CPeaCTBMMA 3@ UCMMPaHLE YCTQ, areHCUMA 33 0TKPUBaH-E
nnaka 1 XNopxekcuamHOM.

KnuHunuke kopuecTtu
- PekoHcTpyKUMja GyHKLMjE XXBaKarba
- PecTtaypauuja ectetuke

CacTaB
bapujymcko-cTakno, kononumep, UDMA, melanu okenp Si-Zr,
nTepbujym-tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

YKynaH cafp>aj HEOPraHcKmx nenyHa: 54-56 vol%
BenmunHa yectnua HeopraHckmx ncnyHa: uamehy 0,11 um 1 15,5 um.

2  Ynotpe6a

. OppehuBatbe HMjaHce

OumcTuTe 3ybe npe oapehmnBarba HMjaHce. HujaHca ce brpa Ook je 3y6
joLLI yBEK BaXaH nomohy Boavya 3a HujaHcuparse (Hnp. Boamy 3a
HUjaHcuparbe Tetric Prime).

Il.  U3onaumja
[ToTpebHo je ocurypaTv 0aroBapajyhy penaTuvBHY UK anconyTHY
n3onauujy.

lll. MNpunpeMa kaBuTeTa

KaBuTeT ce npunpemay cknaay ca NPUHUMNMMA aAXe3VBHE TEXHWKE,
0[HOCHO 0YyBaHeM CTPYKTYpe 3yba y Hajsehoj Moryhoj mepu. Hemojte
npuUNpemMaT OLITPE, YHyTPaLUHE MBULE M yrnoBe. HeMojTe
npunpemMaT 4oAaTHE NOAMUHMPAHE 30HE Y NoapyYjuMa 6e3
kapwjeca. [luMeH3nje KaBMTETA CE YrNaBHOM 0apenyjy 061MmMom
Kapujeca nunv BENMUYNHOM CTape pecTaypaLlmje. 3akocute nBmLEe
rnefny npearsoj pernju. flaraHo 3a06nmnTe cBe OWITPE MBKLE rNefny
3a0rb0j pervju (OMjaMaHTCKM HaCcTaBak 3a GuHMLWMParbe 25-40 pm).
LlepBurkanHu gedekTn be3 kapujeca ce He Npunpemajy, Beh ce uncte
nomMohy nnoByhua v Apyrux oaroBapajyhnx nactu 3a yuwherse y3
nomMoh rymumua 3a nonmMparse nnv poTmpajyhmx 4yetkmua. 0octpaHnte
CBe 0CTaTKe 13 KaBMTETA BOAEHMM MNa30oM. OcylumTe KaBUTET
Ba3/yxoM 6e3 Bofe M yrba.

IV. 3awrtuTa nynne/6a3a

HeMojTe HaHOCKTM MaTepwjan 3a Noanore kaaa KopUcTuTe CPeacTBo
3a Be3mBarbe rnehn/meHTuHa. Camo Ko BeoMa ay60oKMX KaBUTETa,
noBpLUNHE Y BNN3MHK Nynne NoTPebHO je CeNeKTUBHO 06M0XNTK
noaa0roM Ha 6asm KanumjyM-xmapokenaa. [otom nx je notpebHo
NPEKPUTH LLIEMEHTOM OTMOPHUM Ha NpuTUCak. HeEMojTe MpekpmBaTK
npeocTane 31O0BE KAaBUTETA KaKo M UCTU MOrNK Aa ce ynoTpebe 3a
Be3VBatbe ca rnefHo-AEHTUHCKMM aXe3MBOM.

V. TMocTaBrbare MaTpuLe/MHTEpAeHTanHor kounha
3a KaBUTETE Y MPOKCMMANHOM N0APYYjy, KOPUCTUTE LMPKYNapHY
MATPULY UIX AENMMUYHY MATPUYHY TPaKy ¥ yYBPCTUTE je kounhmma.

VI. KoHauumoHuparbe/HaHoLLEHE CPEeACTBa 33 BE3UBatbe

EE] HaHecwTe cpeAcTBO 3a BE3MBatbE Ha CTPYKTYPY 3yba y cknaay
ca ynyTcTBMMa 3a ynoTpeby npon3sohaya nponsBoda Koju
KopucTtuTe. Ivoclar npenopyuyje ynotpeby yH1Bep3anHor
a[Xe3MBHOr CPeaCTBa.



VIl. HaHowete komno3suTa Tetric Prime

- 3aonTtuManHe pe3yntate, HaHecuTe Tetric Prime y cnojeBnma
MakcuManHe gebrbuHe 4o 2 mm uan 1,5 mm (HujaHce OeHTUHA),
nomohy Cavifil nHjekTopa nnn cAMYHOr annmnKaTopa u
npunNaroamTe ra 04rosapajynnM MHCTPYMEHTOM.

- [paBwWnHO NpunaroauTe MaTepujan kako bucTe ocurypanm
n06ap KOHTAKT KOMMO3UTHE CMOME Ca 3140BMMa KaBUTeTa.

- CnpeuyunTe HenoTnyHy NonvMMepm3aLnjy pecTaypalmje Tako LWTo
heTe 06e36eaMTn agekBaTHY M3NOXEHOCT NaMnmM 3a
nonuMepm3aumjy.

- [penopyueHo Bpeme n3nararba (Exposure time) no MHKPeMeHTY
1 nHTeH3uTeTy ceetnocTy (Light intensity) moxeTe npoHahumy
Tabenu 1 (Table 1).

- EE] 06aBe3Ho je Npuap>KaBaTh ce yrnyTcTaBa 3a ynoTpeby

naMne 3a nonuMepusaumjy.

- Kapga ce KopucTu MeTariHa MaTpuLa, 404aTHO NOIMMepu3yjTe
KOMMO3WUTHW MaTepujasn u3 byKanHor v NMHrBanHor/nanatanyor
MpaBLI@ HAKOH Yk/akarba MATPULE, aK0 CE HE KOPMUCTM Nlamna 3a
nonnumepwm3saumjy Bluephase®.

- AKo 13BOp CBETNOCTM HE MOXE [1a CE MO3NLIMOHMPA Ha
04roBapajyhn HaumH, HAp. Ha oapeneHo;j yaarbeHocT o4
KOMMO3MTa MM Noa AMBEPrEHTHUM YrOM EMUCKjE CBETNOCTH,
MOHOBO MOIMMEPK3YjTE KOMMO3UTHU MaTepurjan moMohy namne.

—  AKO je NpeyYHuK Bpxa BohMLE 33 CBET/I0 MarbM 0 MPEYHMKA
pecTaypauuje, U3BpLUXTE Npeknanajyhy nonnMepmnsaumjy kako
bucTe 06e36eamIM NOKPUBEHOCT CBMX MOBPLLMHA pecTaypaumje.

- 0numoHo, MOXE Ce HAHETW TEYHM KOMMO3NT Kao NMOYETHM CNoj.

3acebHo nonnMepm3yjTe 0Baj CN10j y cknaay ca
oarosapajyhnM ynyTcTB1Ma 3a ynotpeody.

- [lpuMeHay cnydajy pectaypaLluja: [ToBpLUMHY pecTaypaluje
Tpeba 06paanTV AMjAMAHTCKMM HACTABKOM, TEME/BHO OYNCTUTM
BOJEHMM CMPEjoM M OCYLLMTX KOMMPYMOBAHMM Ba3dyXxoM 6e3
npuMeca yrba 1 Brare. [1oBpLUNHA KEPAMUYKMX PECTaypaLIMja
MOpa bUTK TpETMPaHa 0AroBapajyhum KepaMmMyKUM NpajMepPoM y
CKMady ca ynyTcTBMMa nNpomn3Bohava.

EE] HaHecuTe cpeacTBo 3a BE3MBarbe Ha KOMMo3uT/
KepamMmnyky MOBPLUMHY Y CKady Ca yNyTCTBOM 3a ynoTpeby
NPOM3B0aa KOj KOpUCcTUTE. HAHECUTE KOMMO3MT HA HAYMH
onucaHy oaerbky VI

VIIl. OuHuwmpatbe/nposepa oknysuje/nonvpatrbe

HakoH nonuMmepusaumje, o4CTPaHMTE 0CTATKe MaTepKjana Bondpam-
Kapbma nnv anjaMaHTckum duHuLiepmuMma. NpoBepuTe okny3unjy u
apTMKynaumnjy n n3bpycute Tako Aa CpeynTe NpeBPEMEHE KOHTAKTe
WM HEXErbeHe NyTarbe apTUKyNaLUuje Ha MOBPLUMHK pecTaypaLuje.
KopucTnTe cpeacTBa 3a nonvpare U AMCKOBE 33 NOMPae Kako
6ucTe ncnonnpanu pectaypawmjy 4o BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoLueHe

- Y cnydajy penapaType, AogaTHu Tetric Prime cnoj Moxe ce
HaHEeTWN AMPEKTHO HA NONMMEepPM30BaH MaTepujan. Ako je Tetric
Prime pecTaypauuja Beh ncnonmpaHa, Npe HaHoLeHa HoBOr
cnoja Tetric Prime noTpebHo jy je NOHOBO M36pycuT 1
HABNAXNTW AAXE3VBHUM CPEACTBOM.

- Tetric Prime mopa buTn cobHe TeMnepaType NpUaIMKOM
HaHoLLEeHba. Ha HMXXMM TeMNepaTypama ce MaTepumjan Texe
ncTmcka.

- Wnpuuese u Cavifil nHjexktope He Tpeba Ae3VHMUKOBATH
okenamwyhuM ae3nHdekUoHnM cpeacTBMMA.

ivoclar.com

3 besbegHocHe HdopMaumje

- Y cnyyajy 030UbHUX MHUMOEHATA Y BE3M Ca MPOM3BOA0M,
obpaTtuTe ce komnaHmju lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6 cajT: www.ivoclar.com v
04roBapajynnM HaaNEeXHMM OpraHnMa.

- Baxehe YnyTcTBO 33 ynoTpeby AOCTYMNHO je Ha BED CajTy :
www.ivoclar.com

- [ojaLrberbe cuMbona: www.ivoclar.com/elFU

- Pe3umMe 6e36e0HOCHUX U KNHMUKUX nepdopMarck (SSCP) moxe
ce npey3eTn 13 EBponcke 6a3e noaaTaka 3a MEANLMHCKA
cpeacTea (EUDAMED) Ha agpecu https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- OcHosHwu UDI-DI: 76152082AFILL004JG

Yno3sopera

- Mpuaopxasajte ce besbearocHor nucta (SDS) (mocTynHo Ha
www.ivoclar.com).

- Henonumepwu3sosaHu Tetric Prime He cMe gohn y KOHTAKT ca
KOXOM/CJTy30K0XO0M UK ounMa. Henonmmepusosanm Tetric
Prime moxe nmatn bnarv edekaT nputaumnje 1 Moxe OOBECTM [0
CTBapaHba NPe0CeT/bMBOCTU Ha MeTakpunaTte. CTaHaapaHe
MeOMLMHCKE 3aLUTUTHE PYKABULIE HE MPYXXajy 3aLUTUTY NPOTMB
edekTa NPeOCEeT/bUBOCTN Ha METAKpUIATE.

Opnararbe y oTnag

MpeocTarne 3anvxe WNu yKokeHe pectaypaLnje Mopajy ce oaoXuTH
y 0Tnaay cknamy ca ofroBapajynm HaLMOHAMHMM 3aKOHCKMM
3aXTEBMMA.

Pesnpyanuu pusnum

KopucHvum Mopajy nMaTu Ha yMy 1 CBE CTOMATO/OLLKE
WNHTEPBEHLM]jE Y YCHO] Ayn/bM Noapa3ymeBajy oapeheHe pusumke.
Mo3HaTtu cy cneaehu KNMHUYKK pe3nayanHi pusnum:

- TlonywwiTarbe aaxe3meHe Bese (ry6utak McnyHa)

- [locTonepaTvBHA OCET/BUBOCT

- CrtBaparbe Mexypuha Basayxa Npv NOCTaB/bakby UCMYHA

- Kp3arbe, dpakTtype

- [yTarbe maTepujana

4  CknaguwTtere U YyBake

- TemnepaTtypa cknagmTera: 2 - 28 °C

- Wnpwvuese/Cavifil MHjexTope 3aTBOPUTE 0MaX HAKOH yrnoTpebe.
M3nararbe cBETNY 40BOAM [0 NPEBPEMEHE NONMMEPU3aLMjE.

- HeMojTe KopuCTUTM NPOM3BOA HAKOH MCTEKA HAaBEAEeHOr poka
ynotpebe.

- Pok Tpajatba: norneaajte HanoMeHy Ha Cavifil MHjekTopuMa,
LUNPULEBMMA M NMaKOBakbY.

- [lpe ynoTpebe, B13yenHo NpoBepuTe Aa v nocToje owTehera
Ha NakoBakby M NPOM3BOLY. Y crydajy Hedoymuue, 0bpaTuTe ce
komnaHuju lvoclar Vivadent AG nnv nokanHoM 3aCTyMHMKY.

5 [JlopaTHe uHdopmauuje
YyBajTe MaTepujan BaH AoMalLaja aeue!

0Baj Npon3B0S je Pa3BujeH UCKbYunBo 3a ynoTpeby y ctomatonorujv. 06paaa ce Mopa 06aB/batv y3 CTPOro
npuapxasatrbe YnyTcTsa 3a ynotpeby. Tponssohay He Npey3yrMa 04r0BOPHOCT 33 LUTETY KOja MOXe HacTaTh
360 HenpuApXaBakba YNyTcTBa 33 ynoTpedy nim nponucaHe 06nacti npumeHe. KOpUCHMK je 0aroBopaH 3a
TECTVPatbe MOroHOCTM NPOK3BO/A 3a YoTpeby y 61no kojy CBPXY Koja Hije M3pUUNTO HaBeaeHa y YryTeTay.

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

ivoclar
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpenBupoeHa HameHa
[IMpeKTHW pecTaBpaLmy Ha AHTEPMOPHM N NOCTEPUOPHM 3abm

LlenHa rpyna Ha nauneHTn

- [laumeHT co TpajHM 3abm
- [laumeHTn co MaeyHu 3abm

Npensuaexu KopucHuum / CneumjanHa obyka
- CtomaTtonosm
- He e notpebHa cneunjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onuc

Tetric® Prime e cBETNOCHONONMMEPU3MPAYKA KOMMO3MT KOj LUTO He
nponyLuTa peHTrerckm 3paum (300% Al) 3a OMPEKTEH pecTaBpaLmMcKm
TPETMaH Ha aHTepVOpPHW 1 nocTepmopHm 3abu (cornacHo 1SO
4049:2019 Tvn 1, knaca 2, rpyna 1). Tetric Prime e ©cTo Taka norogeH
33 pecTaBpaLyja Ha OKMy3anHUTe NMOBPLLMHM.

100 % anyMMHNYM MM HENPOMYCTNMBOCT Ha PEHTIEHTCKM 3paLm
€KBMBANEHTHA Ha Taa Ha AeHTMHOT, a 200 % anyMuHuym e
eKBMBANEHTEH Ha rnerta.

Tetric Prime ce 3auBpcTyBa CO CBET/IMHA Ha oncer Ha bpaHoBa
nomkmHa og 400 — 500 nm.

MHavkauum
HepocTaTok Ha oen o 3ab0T Ha AHTEPMOPHM 1N NOCTEPUOPHM 3abm

TunoBw Ha pecTaBpaymm

3abeneLuka: N0YMTYBAjTE M'M OrpaHMYyBarbaTa Ha ynotpebarta.

- PecTaBpauuja Ha TpajHM 3abu

-  Mackuparbe npoMeHeTa 60ja Ha 3abHa CTPYKTyPa Kaj TpajHK
QHTEPWOPHM 336K

- Wmobunmsmnparbe MobUIHM 3abum

- Kopekumja Ha KOMMO3MTHW/KEPAMUYKM PECTABPALIMM Kaj TPajHN
3abu

- PecTaBpauwja Ha MneYyHu 3abu. Mopa ga ce noYnTyBaaT
OrpaHuYyBaHbaTa Ha ynotpebaTa.

KoHTpanHavkauum
YnotpebaTa Ha NPOM3BOOO0T € KOHTPAUHAMLUMPAHA AOKO/KY € M03HATO
[eKa NaUMEeHTOT € anepruyeH Ha Hekoja 0/ COCTOJKUTE.

OrpaHuuyBatba Ha ynotpebaTa
- AKo He MOXe [a ce BOCMOCTaBK CyBO paboTHO none.
— Ao He MOXe [a Ce NpMMeHaT NpeaBuaeHNTE PAOOTHY TEXHUKN.
- He cMee fia ce KOPMUCTM MHTEH3UTET HA CBET/IMHA
>1,300 mW/cm? 3a M1eYHu 3a6Mu.

- @ [lokonky MaTepunjanoT ce HaHece AMPEKTHO BO yCHaTa
MPa3HMHA Ha NALUMEHTOT, TOraLL 04 XUIMEHCKM NMPUYNHM
Cavifil He cMee Ja ce KopuUcTv 3a NnoBeke o eaeH
nauveHT (NpeBeHLMja Ha BKPCTEHA KOHTaMUHaLMja Mery
NaUVEHTUTE).

HecakaHu edekTtn

Bo nHamnBmayanHu cnmyan, KOMNOHEHTUTE Ha Tetric Prime MoxaT aa
[0BefaT [0 Pa3BMBakbE YyBCTBUTENHOCT. [IpOM3B0OA0T HE CMEE Aa Ce
KOPMCTW BO TaKBW Crydan. 3a Aa ce n3berHe nputaumja Ha nynnata,
obnactute 6113y NynnaTa Tpeba Aa ce 3alT1TaT Co CO0ABETHA
3alITWTa Ha Nynna/aeHTuH. CenekTMBHO HaHeceTe MaTepujart LWTo
COOPXM Kanumym xmapokeuna 8o obnactvte 6amcky 4o nynnata un
NOKPWjTe CO COOABETHA NOA/I0rA 33 KaBUTET.

MHTepakumm

CymCTaHLUMM LLITO COAPXAT 8YyreHon/mMacno of KapaHduiye Moxe 0a
ja MHXMBUPAAT NONMMEPM3ALIMjATA HA MaTepujannTe basnpaHn Ha
MeTakpunaT. [Topaawm Toa, Tpeba Aa ce M3berHyBa HAHECYBAH-ETO Ha
TaKBMTE MaTepujanu 3aeaHo co Tetric Prime. Moxe oa HacTaHe
06e360jyBarbe BO KOMOMHALM]ja CO KATjOHCKM CPEACTBA 3a NNakHeHEe
Ha yCTaTa, areHCcKM 3a OTCTPaHyBakbe Ha 3abeH KaMEH U
XNOPXEeKCUOMH.

KnuHunuka noBonHocT

- PekoHcTpyKuMja Ha dyHKUM]jaTa 3a LIBakakbe
- PeKkoHCTpyKUMja Ha ecTeTMKaTa

CocTtaB

BapunymoBo cTakno, kononmmep, UDMA, mewwaH okeng og Si-Zr,
ntepbuym Tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

BkymHa coapXXnHa Ha HeopraHckun nonHnTenu: 54-56 vol%
T0NeMNHA Ha YECTUYKMTE Ha HEOPraHCKMTe NonHMTeNK: nomery 0,11
um un 15,5 um.

2  Kopuctewe

. OppepnyBame HMjaHCA

MicumcTeTe rv 3abute npea ogpeayBarbe Ha HWjaHcaTa. HujaHcaTa ce
6upa [oaeka 3a60T e e yLITe MOKap CO NoMOLL Ha BoanY 3a 6ou (Ha
np., BOOMY Ha 6ow Ha Tetric Prime).

IIl.  U3onaumja
[ToTpebHa e cooaBETHA penaTMBHA UM ANCOMYTHA N301aLKja.

lll. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT

KaBuTeTOT Ce NoaroTByBa BO COMMACHOCT CO MPUHLMNNTE HA
a[Xe3VBHATA TEXHMKA, T.6. CO 33P>XyBaHbe Ha LUTO € MOXHO Morosem
nen o CTPYKTypaTa Ha 3ab0T. He BpLueTe Npenapaumja Ha oCcTpw,
BHATpeLUHM paboBm 1 arnu. He npenapupajte 4ONONHWUTENHW
penykumm Bo 06nacTu 6e3 kapuec. [IMMeH3nnTe Ha KaBMTETOT ce
0[peayBaaT BOrNaBHO crnoped 3adaTeHoCcTa Co KapMecoT nnn
Crope[ rofieMMHAaTa Ha CTapOoTO NOJSHEHE. 3aKOCETEe ' MaprmHuTe
Ha rnerTa BO aHTEPMOPHMOT PernoH. lecHo 3aobneTe rm cute ocTPU
PaboBK Ha rNerTa BO NOCTEPUOPHMOT PEroH (anjaMaHTCKM anaTku
33 UHULLKMPatbe, 25 — 40 um). LiepBukanHuTe gedektv 6e3 kapuec
He ce NPenapu1paaT, CamMo Ce YMCTAT CO KaMye WK APYr COOOBETHM
MacTV 3@ YUCTEHE CO MOMOLL Ha T'YMEHM YaLLKM UM POTMPAYKN
yeTkn. OTCTpPaHeTe My cuTe 0CTaTOLM BO KAaBMTETOT CO BOAEH CMPE;).
/lcylleTe ro KaBMTETOT CO CYB- M HEMACEH BO3AYX.

IV. 3awruTa Ha nynnata / Moganorara

He HaHecyBajTe Noanora kora ce KOpMUCTM areHe 3a BP3yBakbe CO
rnerta/neHTMHOT. CaMo kaj MHOTY A1ab0oKu KaBuTeTK, 06nacTuTe
6nu3y nynnata Tpeba cenekTMBHO 4a Ce NPeMaykaaT Co NPenapart 04
Kanuuym xmaopokema. MoToa NoKpmjTe CO LIEMEHT OTMOPEH Ha
npUTUCOK. He NokpuBajTe rv ocTaHaTUTe SMO0BW Ha KaBMTETOT, Taka
LLTO Ke MOaT [la Ce KOPUCTAT 3a reHepupakbe Ha BP3yBaHETO CO
a[IXe3MB 3a rNerTa-AeHTUHOT.

V. nMocTaByBarbe MaTpuua/MeryaeHTaneH KnvmH

KopucTeTe UmpkynapHa MaTpMLa 3a KaBUTETW HA MPOKCMMAnHaTa
06M1acT nnn cekumcka MaTpmLa 1 0besbeneTe ja Co KIMHOBW.

VI. KoHauumoHuparbe / HaHecyBaHe CPeacTBo 3a 6oHaMpare

D}] HaHeceTe ro cpecTBOTO 33 6OHAMPArbE HA CTPYKTYPaTa Ha
3ab0T cnope ynaTcTBaTa 3a KOPUCTEHE OAAEHM 0 CTPaHA
Ha NPOM3BOAMTENOT HA NPOM3BOAOT LUTO rO KOPUCTKTE. Ivoclar
npenopavyBa KOPUCTEHE HA YHMBEP3AHO NENWO.



VIl. HaHecyBate Ha Tetric Prime

- 3a onTMManHu pe3yntaTu, HaHeceTe Tetric Prime Bo cnoesu co
nebenuHa og Make. 2 mm uam 1,5 mm (Dentin shades) co
kopucTerse Ha Cavifil nHjexTop Mnmn cnMyeH annnkaTop 1
npucnocobeTe Co CO0ABETEH MHCTPYMEHT.

- [lpaBunHo npucnocobeTe ro MaTepunjanoT 3a Aa 0be3beanute
611M30K KOHTAKT Ha KOMMO3MTHATA CMO/a CO SUO0BUTE Ha
LWynAMHaTA.

- CnpeyeTe HeLleN0OCHa NONMMEPU3aLIMja Ha PECTaBpaLIMjaTa co
06e36eyBarbe JOBOMHO M3M10XKYBaH-€ Ha flamMnaTa 3a
nonvMmepv3aunja.

- 3anpenopaknTe BO BPCKa CO BPEMETO HA N3/0XKYBaH-€
(Exposure time) no 4ekop 1 nHTeH3uTeToT Ha caeTnoTo (Light
intensity), nornegrete so Tabena 1 (Table 1).

- Mopa fga ce nounTyBa yNnaTCcTBOTO 33 KOPUCTEHE HA

CBET/IOTO 33 NoNMMepU3aLmja.

- Kora ce kopncT MeTanHa MaTpuLa, n3BpLIeTe A0N0NHUTENHA
nonnMMepm3aumja Ha KOMNO3MTHMOT MaTepujan od byKaneH u
NVHrBaneH/nanaTvHaneH acnekT No OTCTPaHYBaHe Ha
MaTPMLATA, I0KOSIKY HEe Ce KOPUCTM amna 3a NoinMepusaumja
Ha Bluephase®.

- AKo coHAaTa Co CBET/O HE MOXeE [a Ce NMO3ULMOHNPA MaearnHo,
Ha Mnp., Ha pPacTojaHWe 04 KOMMO3UTOT WY NpW OMBEPrEHTEH
aron Ha eMMcuKja Ha CBETNNHATA, NONMMEPU3MPAJTE TO
KOMMO3MTHMOT MaTepKjan NOBTOPHO.

- AKo OvjamMeTapoT Ha BPBOT Ha CBET/IOCHATA COH/A € MOMar o
[OVjaMeTapoT Ha pecTaBpaLmjaTa, M3BeaeTe NpekonyBavka
nonMMepr3aLmja, 3a 4a Ce OCUIypa AEKA CE MOKPUEHU CUTE
06113CTM Ha pecTaBpaumjaTa.

- OnumoHanHo, Kako MOYETEH C/0j MOXE A3 CE HAHECE TEYEH
KOMMO3MT.

[Tonvmepwn3npajTe ro 0Boj CM0oj 0A4Ae/HO, BO COrMACHOCT
CO COOMBETHOTO YNAaTCTBO 3a yrnoTpeba.

- [pumMeHa BO cny4aj Ha nonpaBku: M3rpebeTe ja NOBPLUMHATA LUTO
Tpeba [Oa ce KopMrupa co NMoMoLL Ha AnjaMaHTCKu Bpycunkm
TEMENHO MCYMCTETE ja CO BOAEH CMNPEj M UCYLLIETE ja CO HEMACEeH
1 CyB KOMMPUMMPAH Bo3ayX. [loBpLUMHATA Ha KEPAMUYKNTE
pecTaBpaLum Mopa a ce 06paboTh Co COOABETEH KEPAMMYKM
npajMep BO COrMACcHOCT CO ynaTcTBaTa Ha MPOM3BOAMTENOT.

HaHeceTe ro cpeacTBOTO 33 CBP3YBathe Ha KOMMO3WTHATA
/ KepaMm1ykaTa NoBpLLUKHA BO COrMACcHOCT CO YNaTCcTBaTa
3a ynoTpeba Ha NpoM3B0OAO0T LWTO CE KOpUCTW. HaHeceTe ja
KOMMO3MTHATa CMOMA KAKo LLUTO e onuLuaHo Bo aenot VI

VIll. @unnwmpare/Mposepka Ha okny3ujata/Monuparbe

[To nonuMepmn3aLmjaTa, OTCTPAHETE MO BULLIOKOT MaTepmjan co
BON@PaM-KapbuaHu v avjamaHTckmn dunHmwepw. NposepeTe 1
OK/y3MjaTa M apTUKyaLmjaTa  UCTPY>KETE COOABETHO 33 KOPEKLIM]3,
33 13 HE CEe C03[3,4aT PaHM KOHTAKTX MM HECAKaHM apTUKyNaLmMcKm
naTeku Ha NoBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. KopucTeTe nonvparbe,
KaKo v Nonvparbe OMCKOBM M 1EHTM 33 NONVParbe, 3a [4a ja nonvpate
pecTaBpaLyjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanoMeHu 3a HaHeCyBaHETO

- Bo cnyyaj Ha kopekuwmm, MoXe a Ce HaHece A0MNoNHUTeNeH
Tetric Prime OMpekTHO Ha Beke NonMMepm3npaH MaTepujan.
[lokornky pecTaBpauujaTa co Tetric Prime e Beke nonvpaHa, Npso
Tpeba aa ce n3rpebe 1 HaBNAXHM Co NENUNMO, NPesd Oa ce
HaHece CBeX MaTepwjarn.

- Tetric Prime Tpeba oa MMa cobHa TeMnepaTypa kora ce

Mpe

WHdopMauumm 3a 6e36egHocTa

Bo cny4aj Ha cepmno3Hm MHLUMAOEHTX NOBP3aHM CO NPOM3BOAOT, BE
MOMMMe KOHTaKTUpajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com u
BALLMOT OQAr0BOPEH HAANEXEH OPraH.

TekoBHWUTE YNaTCcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHN Ha BeO-
CTpaHuLaTa: www.ivoclar.com.

06jacHyBarbe Ha cuMbonuTe: www.ivoclar.com/elFU

PesumeTo Ha 6e36eqHOCT 1 KnnMHKYKa n3Benba (SSCP) moxe Oa
ce npe3eme oA EBponckaTa 6a3a Ha NoAaToOLM 33 MeAMLIMHCKM
ypeau (EUDAMED) Ha https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
OcHoBeH UDI-DI: 76152082AFILL004JG

oynpegyBatba

MounTyBajTe ro NIMCToT co 6e36eaHocHM nogatoum (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclar.com)

Henonumepmampannot Tetric Prime He Tpeba Aoa aojae Bo
KOHTAKT CO KOXaTa, MyK03HaTa MEMOPaHa v oumnTe.
Henonunmepwmaumpannot Tetric Prime moxe ga nma bnaro
NpUTMPaYkM edEKT M MOXe 43 A0Bee 40 YyBCTBUTENHOCT
npoTUB MeTakpunaTu. KoMepuwmjanHute MeanUMHCKM PakaBmLn
He 06e36e0yBaaT 3aUTMTa 04 ePEKTOT HA YYBCTBMTENHOCT HA
MeTaKpunaTu.

WHdopmaumm 3a ppnarbe BO 0TNaA

Mpe

OCTAHATUTE 3a/TNXN NN OTCTPAHETUTE PECTAaBPALIMM MOPaaT Oa

Ce OTCTPaHAT Crnopes COOABETHUTE HALMOHANHM 3aKOHCKM 6aparba.

OcTaHaTu pusnum

KopvcHuuwmTe Tpeba aa bmaat cBecHW Aeka 6mno kakea
CTOMATO/MOLLIKA MHTEPBEHLIMjA BO YCHATA MPa3HMHA BKyYyBa

onp

eneHn pnsnun.

[Mo3HaTV ce cneaHnTe KMMHUYKM 0CTAHATU PUMLK:

5

MaT

0TKaxyBarbe Ha aTxe3mBHaTa Bpcka (3aryba Ha niombara)
MocTonepaTnBHa YyBCTBMTENHOCT

3apobyBatbe Ha BO3/yLLHM MeypUnHba 3a BPEME Ha
NMOCTAaBYBaHETO Ha NnoMbaTa

MoTkpyBarbe, PpakTypu

[onTarbe Ha MaTepujan

Pok Ha Tpaetbe U uyBatbe

TeMnepaTypa Ha 4yBarse: 2 - 28 °C

3aTBopeTe rv Wwnpuuosute/Cavifil-uHjekTopuTe BeOHALL MO
ynotpebata. 13n0XyBarbeT0 Ha CBET/IMHA NPean3BMKyBa
npepaHa nonMMepu3aumja.

He KopmcTeTe ro Npon3BOA0T MOC/E HA3HAYEHMOT AATYM Ha
NCTEKYBAHbE.

[laTyM Ha ncTekyBarbe: nornegHeTe rm MHopmaLmmTe Ha Cavifil,
LUPMLOBUTE 1 NAKyBaHETO.

Mpen ynoTpebaTa, BU3yenHo NpoBepeTe Oann NocTom
OLUTETYBAH-E HA MaKyBaH-ETO M MPOM3BOAOT. [JoKO/Ky ce
COMHeBaTe, KOHTakTMpajTe co lvoclar Vivadent AG nnu BaLumoT
0KaneH NpoaaBav.

DononHutenHu nHdpopmauumn

epujanoT 4a ce YyBa nodaneky o4 odat Ha aeua!

HaHecyBa. CTyaeHWTe TEMNEPATYPU ro 0TEXHYBAAT
MCTUCHYBaHETO Ha MaTEPWjanoT.

LLInpnuosute nnm Cavifil-nHjekTopmTe He Tpeba Oa ce
0e3MHOMUMPAAT CO OKCUMAMPAYKM CPEACTBA 33 Ae3nHPEKUM)A.

ivoclar.com

Mpon3BoaoT € pa3BreH camo 3a ynotpeba Bo cTomatonorujata. 06paboTkaTa Tpeba Aa ce M3BeayBa caMmo
Ccnope yNaTcTBOTO 33 ynoTpe6a. Hema fia ce npudaTv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LUTO HACTaHana o4
HEMOUNTYBAHbE Ha YNATCTBOTO MM NPONMLLIAHATA CEpa Ha KOPUCTEHE. KOPUCHUKOT € 0Ar0BOPEH 33
TECTMPakbe Ha NPOM3BOAOT BO BPCKA CO HEroBaTa cTabunHocT 1 ynoTpeba 3a bumo Koja Len, LWTo He e
3pEYHO HaBe/ieHa BO YMaTcTBOTO.

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

ivoclar
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1 TMpepBupeHa ynotpeba

MNpepnHa3HayeHne
[IMPEKTHM Bb3CTAHOBABAHMSA HA GPOHTANHM M ONCTANHM 3bOKM

MauueHTCKa Lenesa rpyna

— [laumMeHTM ¢ NOCTOAHHM 3bbK
= [auneHTV ¢ MNeYHn 3b6m

Llenesu notpebutenu/cneunanHo obyyeHne
- Jlekapv no geHTanHa MeauLmnHa
- He e HeobxoamMo cneumnanHo obyyeHue.

Ynotpeba
CaMo 3a feHTanHa ynoTpeba.

Onucaxue

Tetric® Prime e poTononnmepm3mpall, pEHTreHOKOHTPACTEH
koMno3nTeH matepuan (300% Al) 3a neyeHve ¢ OMPEKTHU
Bb3CTaHOBABAHUA Ha DPOHTANHM U ancTanHu 3u6wm (o 1S0 4049:2019
Tun 1, Knac 2, Tpyna 1). Tetric Prime e noaxoasLL, 3@ Bb3CTaHOBABAHE
1 Ha OKMy3asHN NOBbPXHOCTY.

100% anyMUHWIA UMa PEHTTEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANEHTHA HA Ta3n
Ha AEHTWH], a 200% anyMUHUIA — Ha emMalna.

Tetric Prime nonuMepu3npa Ypes CBETIMHA C AbMXKMHA HAa Bb/IHATA B
amanazoxa 400-500 nm.

Moka3zaHus
JInncBalym 3bOHW CTPYKTYPU HA DPOHTANHM U ONCTANHM 3bOKM

Bunose Bb3CTAHOBABAHMSA

3ABENEXKA: Mons, cna3BaiTe orpaHMYeHnaTa 3a ynotpeba.

—  Bb3cTaHOBABaHMA Ha MOCTOAHHM 3b6M

- MackvpaHe Ha OUBETEHM 3bOHM CTRYKTYPM NPY GPOHTANHM
MOCTOSIHHM 3b6K

- WnHnpaHe Ha NoABMXKHM NOCTOSAHHM 36K

- [lonpaBKa Ha KOMMO3UTHWX 1 KEPAMMYHM Bb3CTAHOBABAHMWS Ha
MOCTOSIHHM 3bOMW.

- Bb3cTaHoBsIBaHWSI HA MNEYHN 3b0UM. OrpaHMYeHrsTa 3a
ynoTpebaTta TpsAbBa Oa ce cnas3Bar.

MpoTMBONOKa3aHusa

YnoTpebaTa Ha NPoAyKTa € NPOTUBOMNOKa3aHa, ako NaUMEHTbT UMa
M3BECTHWN aneprn KbM HAKOM OT HEFOBUTE CbCTaBKN.

OrpaHuyeHus npu ynotpeba

- AKO He MOXE [1a CE MOCTUIHE CyX0 paboTHO Morne.

—  AKo He MOXe [a Ce CMa3AT yKa3aHUTe NPOTOKOAM Ha paboTa.

- He TpsbBa ga ce M3non3Ba UHTEH3UTET Ha CBET/IMHATA
>1,300 mW/cm? 3a MIeYHM 3b6U.

- AKO MaTepManbT Ce HaHACHA AMPEKTHO B YCTHATA KyXMHa
Ha maumeHTa, Cavifil He TpsbBa Oa ce M3MoMn3Ba 3a NoBeye
0T eaMH NALMEHT OT XMIMEHHM CbobpaxeHUs
(NpenoTBpaTABaHe Ha KPbCTOCAHA UHPEKLMS MeX Iy
NaUVEHTUTE).

CTpaHuyHu edekTn

B oTaenHn cnyyan cbeTaBkmTe Ha Tetric Prime MoraT oa aoseaar Ao
ceHcmbunmnzaums. B Te3un cnyyam npoaykTbT He TpsbBa da ce
1310N3Ba. 33 4a ce NpenoTBPaTH Apa3HEHE Ha NynnaTa, TpAbBa Aa
Ce 0CUrypv noaxoAstila 3aliMTa 3a nynnaTta v AeHTUHA B obnactute B
6nu3ocT [0 nynnata. HaHeceTe n3bupaTenHo NpenapaT Ha 0CHOBAaTa
Ha KanuveB Xxmapokeua Bbpxy obnactuTe B 61M30CT 40 NynnaTa v ro
NOKPWITE C NOaX0AALLA NOAN0XKKA.

B3auMopeicTeus

BellecTBaTa, ChObpXalLly eBreHos/Macno oT kapamdun, Morar aa
MHXMBMPAT NONUMEPU3NPAHETO HA KOMMO3UTHUTE MATEPUANN.
CnepnoBaTenHo TpsbBa Oa ce 136Area HaHACAHEe Ha TakmBa
MaTepunanu 3aeagHo ¢ Tetric Prime. B koMb1HaLMs ¢ KaTMOHHA BOAA 33
YCTQ, CPEACTBA 3a BM3Yyanu3npaHe Ha N1akaTa U XI0PXEKCUOMH MOXe
03 Ce No/y4Yn OLBETABAHE.

KnuHnyHmn nonsu

- Bb3cTaHoBsIBaHe Ha AbBKaTeNHaTa GyHKLUMS
- Bb3cTaHoBsABaHe Ha ecTeTMKaTa

CbcTaB

bapwneBo cTbkno, kononumep, UDMA, cunnumeBo-umpKoHMEB CMECEH
okcua, utepbues Tpudnyopua, Bis-EMA, Bis-GMA

061110 CbObPXKAHME HA HEOPraHWYHW MbAHUTENW: 54-56 06EMHN %
Pa3Mep Ha YacTMUMTE Ha HEOPraHMYHUTE MbaHUTeNW: Mexay 0,11 um
1 15,5 um.

2 Ynotpe6a

. OnpepensHe Ha uBeTa

[pean onpeaensHe Ha LBeTa NoyncTeTe 3bouTe. LIBETHT ce n3bunpa,
[[0KaTO 3bOWTE Ca OLLLE BMAXKHK, KAaTO Ce M3MON3Ba PasLBeTka
(Hanpwmep pasuBeTkaTa 3a Tetric Prime).

Il.  U3onupaHe
Heobx0avMo e 40CTaTbYHO OTHOCUTENHO UK aDCOMKOTHO 30/TMPaHE.

lll. MpenapupaHe Ha KaBUTETA

KaBUTETHT CE Mpenapmpa CbrMacHo NPUHLMINTE Ha aXe3MBHATA
TEXHWKA, TOECT 3aMna3BaHe Ha Bb3MOXHO HAM-roNaMa 4acT oT
37paBaTa 3bbHa CTPYKTYpa. He n3paboTBaiTe npenapauum ¢ ocTpu
BbTPELUHM pbboBe 1 brnv. He npenapupainTe OONbAHUTENHW
peTeHLMn B 06M1aCTH, KOUTO HE Ca 3aCerHaTu 0T kapuec. Pasmepute
Ha KaBWTETa Mo MPUHLMM Ce ONPeaensaT OT rPaHULIMTE Ha KapMo3HaTa
ne3usa unun cTapaTta 06Typaums. [Mpn GpoHTanHUTE 3b6U B3EMETE BbB
da3a rpaHnumMTe B eMaina. Mpu auctanHy 3b6v 3a0671eTe neko
eBEHTYanH1Te 0CTpY eMainosu pboose (C AvamaHTeHn 6opepw 3a
duHupane, 25-40 um). LiepBukantu gedektu 6e3 Kapuec He
MN3MCKBAT NPernapaLms — Camo NoYMCcTBAHE C NMEM3a Uv Opyrn
NoAXOAALLM NOYMCTBALLM NACTM C MOMOLLTA Ha YaLLKOBUOHN MYMUUKN
WM MALLUMHHK Y4eTKK. OTCTpaHeTe BCUYKM 0CTATbLM B KABUTETA C
BOAHa cTpys. [ToacyLLeTe KAaBMTETA CbC CyX M 06E3MACNEH Bb3OyX.

IV. TMpenna3saHe Ha nynnaTta/noanoxka

He HaHacalTe MaTepwan 3a NoAI0XKKa, KOraTo U3Mnon3BaTe CBbP3Balll
areHT 3a eMaiif/aeHTH. Camo Npu MHOT0 AbN60OKM KaBUTETH,
obnacTute 6130 00 NynnaTta TpsAbBa M3bMpaTenHo Aa Ce MOKpWAT ¢
noanoXKa Ha 0CHOBATa Ha Kanumes xuapokena. Cnen ToBa NoKpUinTe
C YCTOMYMB Ha HAaTUCK LMMEHT. He NoKpMBaiTE OCTAHANMUTE CTEHM Ha
KaBWTET], 33 13 MOraT 13 Ce M3M0M3BaT 3a CBbP3BaHE C eMalo-
OEHTVMHOBWS aXE3VB.

V. TMocTaBsAHe Ha MaTpULa/UHTEPAEHTANEH K/TWH

/3non3BaiTe 06BMBHA MATPULIA 33 KABUTETW, 3aCATALLM
anNPOKCMMANHATA 30H3, UM CeKLMOHHA MaTpU1La U A dukcupaiiTe ¢
KNUHOBE.

VI. KoHauumoHupaHe/HaHacsiHE HA CBbP3BaLLMWA areHT

E]g HaHeceTe CBbP3BaLLMA areHT Bbpxy 3bOHATa CTPYKTYpa Mo
WNHCTPYKLMUTE 33 ynoTpeba oT NPpoM3BOaMTENSA HA
M3MOM3BaHNA NPOAYKT. lvoclar npenopbysa 0a ce U3non3sa
YHWBEPCANeH aaxe3us.



VIl. HaHacsHe Ha Tetric Prime

- 3aonTMManHu pe3yntaTu HaHeceTe Tetric Prime Ha cnoese ¢
MakcumanHa aebenunHa 2 mm mau 1,5 mm (usetose Dentin) ¢
komntona Cavifil unn nogobeH annmMkaTop 1 aganTupanTe ¢
NoAX0AALL, MHCTPYMEHT.

- ADanTupainTe NPaBMIHO MATEPMAna, 3a f1a 0CUrypuTe NMbTeH
KOHTAKT Ha KOMMO3MTa CbC CTEHWUTE HA KaBUTETA.

- OcwurypeTe OOCTaTbYHO NPOOB/KMTENHA EKCNO3NLIMS C NaMNaTa,
33 [a NPeaoTBPATUTE HEMB/HO NMONMMEPHU3MPAHE Ha
Bb3CTAHOBABAHETO.

- 3anpenopbknTe 0THOCHO BPEMETO 3a ekcno3uuws (Exposure
time) Ha cnoW 1 MHTeH3WTeTa Ha ceeTnvHaTa (Light intensity)
BvxTe Tabnuua 1 (Table 1).

- MHeTpyKunnTe 3a ynotpeba Ha nonMMepusnpaLLaTa

naMna TpsibBa ga ce cnasBeart.

- KoraTto v3non3eaTe MeTanHa MaTpuLa, NOMMEPU3NPANTE
[OOMbHWUTENHO KOMMO3UTHUSE MaTepman 0T bykanHata u
NMHTBANHaTa/NanatanHaTta cTpaHa, Cred KaTo 0TCTPaHUTe
MaTpMLLATa, aK0 He Ce M3M0/3Ba NONMMEPU3MPALLLA NaMna
Bluephase®.

- AKO CBETOBOADBT Ha 1aMMaTa He MOXe O3 6bae pa3nonoxeH
MOEanHo — HanpuMep Ha HeobxoAMMOTO PA3CTOAHME [0
KOMMO3MTa MM NOA brb/ C NOAX0AALL0 PA3NPOCTPAHEHNE HA
CBET/MHATY, — TPA6BA 0THOBO 43 06/TbUYMTE KOMMO3UTHUS
MaTepuan c namnarTa.

- AKO AMaMeTbpbT Ha CBETOBOOHMSA HAKPAMHMK € MO-Mabk 0T
[OVaMETbpa Ha Bb3CTAHOBABAHETO, U3BBbPLUETE NPUNOKPMBALLA
ce NonNMMepM3aums, 3a 4a rapaHT1paTe, Ye BCUYKM 06/1aCTU Ha
Bb3CTAHOBABAHETO Ca NOSTMMEPU3MPAHMW.

- TloxenaHune MoXe [a Ce HaHeCe HayaneH cnov ¢ Te4mB
KOMMO3MTEH MaTepuarn.

MNonuMepunsmparTe TO3M CMNOM OTAENHO CbrMacHo
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 33 ynoTpeba.

- HaHacsHe npv nonpasku: HarpaneTe NoBbpPXHOCTTA 3a NOMNpaBKa
C OANAMAHTEHW MUANTENW, MOYMCTETE A U3LSAMI0 C BOAHA CTPYSA U A
noAcyLeTe ¢ 06€3MaCNeH M CyX Bb3yX N0 HANAr3HE.
MoBbpPXHOCTTA Ha KEPAMUYHWUTE Bb3CTaHOBSABaHWS TPsibBa da ce
06paboTu ¢ NoaxoasLL, NpanMep no UHCTPYKLMAUTE Ha
npov3BOANTENS.

D}] HaHeceTe CBbp3BaLLMsS areHT BbpXy KOMMO3MTHATA UK
KepamMyHaTa NoBbPXHOCT MO UHCTPYKLMMTE 33 ynoTpeba
Ha M3M013BaHMs MPOAYKT. HAHECETE KOMMO3UTHUS
MaTepuan, KakTo e onncaHo B pa3aen VIl

VIIl. ®uHupane/npoBepka Ha oKny3uaTa/nonupaxe

OTCTpaHeTe M3NULLHUA MaTepmhan ¢ BoNdpPaMoBo-KapbuaHu unm
ONAMAHTEHN QUHUPHW NMAUTENM CNea NOMMMEPU3NPAHETO.
MpoBepeTe OKMy3MATa U KOHTAKTa C aHTAarOHUCTUTE M HanpaBeTe
HeobxoanMUTeE KOPEeKLMM Ypes3 N3NUsaBaHe, 3a 4a NpeaoTepaTuTe
NpeaBapuTENHM UM HEMPABUMHU KOHTAKTU NPW NTb3raHe no
NMOBbPXHOCTTA HA Bb3CTaHOBABAHETO. M3non3BaiiTe NonvMpHM
ONCKOBE W NMOMMPHM NEHTK, 33 4a NONMPATE Bb3CTAHOBSABAHETO A0
cuneH Bnsachbk.

Bene>kun 3a HaHacsHETO

- [lpwn nonpaBku gonbnHuTENeH Tetric Prime MoXe [a ce HaHece
OVIPEKTHO BbPXy NONMMEPU3MPaHMa MaTeprarn. AKo
Bb3CTaHOBABAHETO ¢ Tetric Prime e NoimMpaHo, TO MOBbPXHOCTTA
NbpB0 TPsIbBA Aa Ce HarpanaBu M HaBNAXHW C aaxe3unB, Npeamn
3 Ce HaHece HoB MaTepuarn.

- Tetric Prime Tpa6Ba Aa 6bae cbec cTalHa TeMnepaTypa, Korato
ce HaHacs. [py No-HUCKM TemMnepaTypun MaTEPNanNbT ce M3Terna
no-TpyaHo.

- Wnpuumnte n komnonute Cavifil He TpsabBa ga ce
0e3nHMEKUMPAT C OKUCTTUTENHN OE3UHPEKTAHTH.

ivoclar.com

3  WUudopmaumsa 3a 6e3onacHocT

- Bcnyyalt Ha ceprosHn MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, MONS,
cBbpxeTe ce ¢ lvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MXTeHLLaitH, yebcanT: www.ivoclar.com u
OTrOBOPHMTE KOMMNETEHTHN MHCTUTYLIMN.

- AkTyanHuTe MHCTPYKUMK 33 yNoTpeba ca HanmyHu Ha yebcanTa:
www.ivoclar.com.

- 06dcHeHKe Ha cuMBoNMTE: www.ivoclar.com/elFU

- 0606LeHneTo 3a 6830MaCHOCT W KNUHWYHMTE pe3ynTtatu (SSCP)
MoXe fa 6bae nony4yeHo oT EBponelickaTa 6a3a AaHHM 33
meauumnHekute nsnenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHosHw UDI-DI: 76152082AFILL004JG

MpenynpexxaeHuns

- CnasBanTte VHpopMaLmoHHKUA nncT 3a 6ezonacHocT (SDS)
(HanuueH Ha yebcaitta www.ivoclar.com).

- HenonumepwusmpaH Tetric Prime He TpsibBa Aa BAM3a B KOHTAKT C
KOXaTa, MMraBMuaTa nnm oumte. Hemonumepuanpanmar Tetric
Prime Moxe aa nma nek apasHell eekT v Aa goseae Ao
ceHcmbrnmnsaums KkbM MeTakpunaTu. lipeanaraHnTe Ha Nasapa
MEOMLIMHCKN PbKAaBMLM HE NPEANa3BaT CPELLY CEHCMBMIM3aLMS
KbM METaKpuIaTL.

WNHdopMaums 0THOCHO 06e3BPEXAaHETO Ha OTNAAbLM
OcTaTbyHaTa CK1aA0Ba HAMIMYHOCT UMW CHETUTE Bb3CTaHOBSABAHMSA
TpAbBa [a Ce OenoHMPaT 3a 0TNagbLV CbrMacHO HALMOHANHUTE
3aKOHOBM pa3nopeaou.

OcTaTbyHM pUCKoBE

MNoTpebuTtenute TpAbBa [a 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTEPBEHUWS B

YCTHaTa KyXMHa Kpue onpeaeneHn pUckoBe.

/3BECTHWM Ca CNeaHNTE KNMHUYHM 0CTATbYHN PUCKOBE:

- Pa3pyluaBaHe Ha a[xe3vBHaTa BPb3ka (3aryba Ha 06TypaumaTa)

- [ocTonepaTvBHa YyBCTBUTENHOCT

- (0b6pa3yBaHe Ha LLynav N0 BPeMe Ha MOCTABAHETO Ha
0b6TypaumsTa

- OtnrocnBaHe, GpakTypw

- [ornbLuaHe Ha MaTepuran

4  Cpok Ha roAHOCT M CbXpaHeHne

- TemnepaTtypa Ha CbxpaHeHue: 2-28 °C

- 3aTtBapsitTe wnpuumnte 1 komnonute Cavifil BegHara cnen
ynoTpeba. M3naraHeTo Ha CBETNIMHA BOAM 00 NPEXOEBPEMEHHO
nonMMepm3npaHe.

- Hewu3non3saiTe npoaykTa cnen yka3aHus Cpok Ha rofgHocT.

- Cpok Ha rogHocT: noco4yeH Ha komntonute Cavifil, wunpuumte n
0NakoBKMTE.

- [Mpeon ynoTtpeba ornenante onakoBkaTa v NPOOyKTa 3a
nospeaw. B cnyyai, 4e nmate CbMHEHKE, Ce KOHCYNTUPANTE ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ Balums MecTeH TbproBCKM NApTHLOP.

5 [onbaHutenHa uidpopmaums
CbxpaHaBaliTe MaTepmana Ha MACTO, HeJOCTbMNHO 33 deLa!

MaTtepuansT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTBaHeTo TPAObBA 4a Ce M3BbPLUBA TOYHO
Ccnopes MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba. [pOM3BOAMTENAT HE HOCK OTFOBOPHOCT 3a LUETM, IPOM3THYALLY OT
HeCNa3BaHe Ha MHCTPYKUMMTE unu npessiaeHaTa 06nacT Ha ynotpeba. oTpebuTensT HocH 0TrOBOPHOCT 33
MPOBEPKA Ha NPUI0XMMOCTTA Ha NPOAYKTUTE MPK ynmpeﬁa 33 Lenn, KOTo He Ca N3PUYHO ONUCAHN B
MHCTPYKLMMTE.

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

ivoclar
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[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 t€ 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® Prime éshté njé kompozit fotopolimerizues, radioopak, fluid
(300% Al) pér trajtimin e drejtpérdrejté restaurues té dhémbéve té
parmé dhe té pasmé (sipas IS0 4049:2019 tipi 1, klasi 2, grupi 1.
Tetric Prime éshté gjithashtu i pérshtatshém edhe pér restaurimin e
sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshméri rrezatimi té barasvliershme me té
dentinés dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.

Tetric Prime fotopolimerizohet me drité né diapazon gjatésie vale
400-500 nm.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té€ pasmé

Llojet e restaurimeve

SHENIM: Respektoni kufizimet e pérdorimit.

- Restaurimii dhémbéve té pérhershém

- Maskimi i strukturés sé dhémbit té gngjyruar né dhémbét e
parme té pérhershém

- Ndarje e dhémbéve té pérhershém Iévizés

- Riparimi i restaurimeve t& kompozitit/qeramike né dhémbét e
pérhershém

- Restaurimi i dhémbéve té quméshtit. Duhen respektuar kufizimet
e pérdorimit.

Kundérindikacionet

Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve te tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Nese nuk mund te zbatohen procedurat e percaktuara te punes.

- Intensitetii drités >1300 mW/cm? nuk duhet té pérdoret pér

dhémbét e gumeéshtit.

- @ Nése materiali aplikohet direkt né kavitetin oral té
pacientit, Cavifil nuk duhet té pérdoret mé shumé se tek
njé pacient pér shkak té arsyeve higjienike (parandalimi
nga ndér-kontaminimi mes pacientéve).

Efektet anésore

Né raste té veganta, pérbérésit e Tetric Prime mund té shkaktojné
sensibilizim. Produkti nuk duhet té pérdoret né kéto raste. Pér té
shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés duhet
té mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményré selektive material gé pérmban hidroksid kalciumi
né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin.

Bashkéveprimi

Substancat gé pérmbajné eugenol/vaj karafili mund té frenojné
polimerizimin e materialeve me bazé metakrilate. Rrjedhimisht,
aplikimi i kétyre materialeve sé bashku me Tetric Prime duhet té
shmanget. Mund té keté gngjyrosje né rast se kombinohet me larés
kationiké goje, agjenté zbulues té gurézave dhe klorheksiding.

Pérfitimet klinike

- Rikonstruksioni i funksionit té pértypjes
- Restaurimii pamjes estetike

Pérbérja
Qelg bariumi, kopolimer, UDMA, oksid i pérzier Si-Zr, trifluorur iterbiumi,
Bis-EMA, Bis-GMA

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 54-56 vol%
Madhésia e grimcés s€ mbushésve joorganiké: midis 0,11 dhe 15,5 um.

2 Pérdorimi

I.  Pércaktimii nuancés

Pastrojini dhémbét pérpara pércaktimit té€ nuancés. Nuanca
pérzgjidhet me dhémbin ende té lagur duke pérdoru njé udhézues
nuancash (p.sh. udhézuesin e nuancave Tetric Prime).

Il.  Izolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

Ill. Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve té teknikés adezive, d.m.th. duke
ruajtur strukturén e dhémbit sa mé shumé té jeté e mundur. Mos
pérgatitni kénde dhe skaje té mprehta té brendshme. Mos pérgatitni
prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. PErmasat e kavitetit né
pérgjithési pércaktohen nga shkalla e kariesit ose madhésia e
restaurimit té vjetér. Jepini kénd té pjerrét margjinave té smaltit né
regjionin anterior. Rrumbullakosni lehté buzét e mundshme té
mprehta té smaltit né regjionin posterior (me diamante [Emimi,

25- 40 um). Defektet cervikale pa prani kariesi nuk duhen pérgatitur,
por vetém pastrohen me shtuf ose me pasta té tjera té pérshtatshme,
me ndihmén e kupave té gomés ose té furgave rrotulluese. Higni gdo
mbetje né kavitet me spérkatje me ujé. Thajeni kavitetin me ajér pa
ujé dhe pa yndyré.

IV. Mbrojtja e pulpés / Baza

Mos pérdorni material bazé kur pérdoret agjent lidhés smalti/dentine.
Né kavitete shumé 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, g€ té mund té pérdoren pér té krijuar lidhje me adezivin e
smalt-dentinés.

V. Vendosja e matricés / kunjit ndérdhémbor

Pérdorni njé mbéshtjellé pérreth matricés pér kavitetet gé prekin
zonén proksimale ose njé brez matrice seksionale dhe fiksojeni me
kunja.

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.

VIIl. endosja e Tetric Prime

- Pérrezultate optimale, aplikoni Tetric Prime né shtresa prej
maks. 2 mm trashési ose 1.5 mm trashési (nuanca dentine) duke
pérdorur Cavifil Injector ose njé aplikues té ngjashém dhe
pérshtateni me njé instrument té pérshtatshém.

- Pérshtateni materialin si¢c duhet né ményré gé té siguroni njé
kontakt té miré té resinés kompozite me muret e kavitetit.

- Parandaloni polimerizimin e paploté té restaurimit duke
garantuar ekspozim té mjaftueshém ndaj drités polimerizuese.

- Pérrekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity) shihni
tabelén 1 (Table 1).



- EE] Duhet té ndigen udhézimet e pérdorimit

té llambés sé polimerizimit.

- Kur pérdorni njé matricé metali, polimerizojeni gjithashtu edhe
materialin kompozit nga ana bukale ose linguale/palatale pas
hegjes s€ matricés, nése nuk pérdoret drité polimerizuese
"Bluephase®".

- Nése udhézuesiidrités nuk mund té vendoset né pozicion ideal,
p.sh. né distancé nga kompoziti ose né kénd divergjent pérhapjeje
té drités, fotopolimerizojeni sérish materialin e kompozitit.

- Neése diametrii majés drejtuese té drités éshté me i vogél se
diametri i restaurimit, béni njé polimerizim mbivendosjeje pér t'u
siguruar gé té mbulohen té gjitha zonat e restaurimit.

- Gjéjamé e miré éshté gé njé komposit i rrjedhshém té aplikohet
si shtresé fillestare.

Polimerizojeni shtresén vegmas, né pérputhje me
udhézimet pérkatése té pérdorimit.

- Aplikimi né rastet e riparimeve: Ashpérsoni sipérfagen pér t'u
riparuar, me ashpérsues diamanti dhe pastrojeni miré me
spérkatje uji, si dhe thajeni me ajér t€ kompresuar pa vaj dhe pa
ujé. Sipérfagja e restaurimeve geramike duhet té trajtohet me
njé primer geramik té pérshtatshém sipas udhézimeve té
prodhuesit.

Dﬂ Aplikoni agjentin lidhés né sipérfagen kompozite /
geramike sipas udhézimeve té pérdorimit té produktit.
Aplikani resinén kompozite si¢ tregohet né pjesén VII.

VIIl. Finitura / kontrolli i okluzionit / lustrimi

Largojeni cdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose IEmues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara té
artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Pérdorni lustrues, si edhe disge
lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta IEmuar restaurimin me shkélgim té
larté.

Shénime pér vendosjen

- Neérastin e riparimeve, mund té vendosni Tetric Prime té
métejshém né materialin e polimerizuar. Nése restaurimi me
Tetric Prime éshteé lustruar tashmé, ai né fillim duhet té
ashpérsohet dhe té njomet me njé adeziv para se té aplikohet
material i ri.

- Tetric Prime duhet té keté temperaturé ambienti kur té
vendoset. Temperaturat e ftohta e béjné materialin té€ véshtiré
PEr ta nxjerré.

- Shiringat ose Cavifil-et nuk duhet té dezinfektohen me agjenté
dezinfektues oksidues.

3 Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me "Ilvoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein", fagja né internet: www.ivoclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Udhézimet aktuale té pérdorimit ofrohen né fagen e internetit:
www.ivoclar.com.

- Shpjegimiisimboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP) mund
té gjendet nga baza evropiane e t€ dhénave pér pajisjet
mjekésore (EUDAMED) né fagen https://ec.europa.eu/tools/
eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Paralajmérime

- Zbatoni dokumentin e té dhénave té sigurisé (SDS) (gjendet te
www.ivoclar.com).

- Tetric Prime i papolimerizuar nuk duhet té bjeré né kontakt me
Iékurén/membranén e mukozés apo syté. Tetric Prime i
papolimerizuar mund té keté efekt té lehté irritues dhe mund té
COjé né njé reaksion ndjeshmérie ndaj metakrilateve. Dorezat
komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj reaksionit té
ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacion i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Rreziget né vijim

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Ndjeshméria pas ndérhyrjes

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

4 Jetégjatésia e pérdorimit dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2 - 28 °C

- Mbyllini shiringat/Cavifil-et menjéheré pas pérdorimit.
Ekspozimi ndaj drités sjell polimerizim té parakohshém.

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Data e skadimit: shih informacionin né Cavifils, shiringa dhe
paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin pér
déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG ose
shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé
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 mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produktit pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tij pér géllimet e tjera gé nuk pércaktohen shprehimisht tek udhézimet.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 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 tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati / Instruire speciala
- Medici dentisti
- Nueste necesarad instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Tetric® Prime este un material compozit fotopolimerizabil, radioopac
(300% AI), pentru tratamentul restaurativ direct al dintilor frontali si
laterali (conform IS0 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).

De asemenea, Tetric Prime este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale.

Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate echivalentd cu a dentinei,
iar aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

Tetric Prime polimerizeaza la lumind cu lungimi de unda situate n
intervalul 400-500 nm.

Indicatii
Structuri dentare lipsd la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri

OBSERVATIE: Respectati limitarile de utilizare.

- Restaurarea dintilor permanenti

- Mascarea structurii dentare decolorate la dintii anteriori
permenenti

- Imobilizarea dintilor parodontotici permanenti

- Reparatii ale restaurarilor din material compozit/ceramice la
dintii permanenti

- Obturatii pe dintii deciduali. Limitdrile in utilizare trebuie
respectate.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata dacd pacientul are o
alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitdri in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un cdmp de lucru uscat.

- Dacatehnica de lucru stipulata nu poate fi aplicata.

- Nutrebuie utilizate intensitati ale luminii > 1.300 mW/cm? pentru
dantura de lapte

- Dacad materialul este aplicat direct in cavitatea orald a
pacientului, atunci Cavifil-ul va fi folosit la un singur
pacient din motive de igiend (prevenirea contamindrii
incrucisate Intre pacienti).

Reactii adverse

in cazuri izolate, substantele din compozitia produsului Tetric Prime
pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard
adecvat. Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciu in
zonele apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru
cavitdti adecvat.

Interactiuni

Substantele pe baza de eugenol/ulei de cuisoare pot inhiba procesul
de polimerizare al materialelor pe baza de metacrilat. Prin urmare, se
va evita utilizarea unor astfel de materiale impreunad cu Tetric Prime.
In combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii de placa si
clorhexiding, pot apare modificari de culoare.

Beneficiul clinic
- Restaurarea functiei de masticatie:
- Restaurarea estetica:

Compozitie
Sticla de bariu, copolimer, UDMA, oxid mixt de Si-Zr, trifluorura de
ytterbium, Bis-EMA, Bis-GMA

Continutul total de umplutura anorganica: 54-56 vol%
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica: intre 0,11 si
15,5 um.

2  Utilizare

I.  Determinarea nuantei coloristice

Tnainte de a stabili nuanta coloristics, curatati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Tetric Prime).

Il. Izolarea
Este necesard o izolare corectd, relativa sau absoluta.

lll. Pregdtirea cavitdtii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adicd
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentard. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sandtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea anterioard
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantatd de
finisat, 25-40 um). Leziunile necarioase de la nivelul coletelor dentare
nu se vor prepara, ci se vor curata cu o piatrad ponce, respectiv cu
paste de curdtare adecvate, folosind o guma sau perie rotativa.
Cavitatea va fi curatatd de reziduuri cu un jet de apd. Apoi, cavitatea
va fi uscata cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiun. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitdtii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdtura pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulara pentru cavitdtile care afecteaza zona
proximald sau o banda matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.

VII. Aplicarea Tetric Prime

- Pentru a obtine rezultate optime, materialul Tetric Prime se
aplica in straturi de pand la 2 mm sau 15 mm grosime (nuante
Dentin) folosind un injector Cavifil sau un aplicator similar si se
adapteaza cu un instrument adecvat.



- Adaptati materialul corect pentru a asigura un contact ferm
dintre rdsina compozitd si peretii cavitatii.

- Preveniti polimerizarea incompleta a restaurarii printr-o
expunere suficientd la lumina de polimerizare.

- Pentru recomandadri 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 utilizeaza o matrice de metal, polimerizati materialul
compozit si din directie bucald sau linguald/palatinald dupd
indepdrtarea matricei, daca nu utilizati lampa de polimerizare
Bluephase®.

- Dacd ghidajul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la 0
anumitd distanta 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 restauradrii, efectuati o polimerizare suprapusd pentru a
va asigura cd toate zonele restaurdrii sunt acoperite.

- Poate fi aplicat Tn mod optional un material compozit fluid ca
strat initial.

Polimerizati acest strat separat, in conformitate cu
instructiunile de utilizare respective.

- Aplicareain caz de reparatii: Prelucrati suprafata restaurdrii care
urmeaza a fi reparatd, cu ajutorul unei freze diamantate de
finisare, curdtati suprafata cu jet de apa si uscati-o cu aer
comprimat uscat si fard ulei. Suprafata restaurarilor ceramice
trebuie tratatd cu un grund ceramic adecvat, conform
instructiunilor producdtorului.

Aplicati agentul adeziv pe suprafata compozitd/ceramica
conform instructiunilor de utilizare ale produsului utilizat.
Aplicati rdsina compozitd asa cum este descris in
sectiunea VIL.

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Dupd polimerizare, inldturati orice material Tn exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. si cu discuri
de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare cu grad
ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Incazul unei reparatii, materialul suplimentarjetric Prime se
poate aplica direct pe materialul polimerizat. In cazul in care
restaurarea Tetric Prime a fost deja lustruitd, aceasta trebuie mai
ntai asprita si umezita cu un adeziv nainte de a se aplica
material proaspat.

- Tetric Prime trebuie aplicat la temperatura camerei. Materialul
rece poate fi dificil de extrudat.

- Este interzisa dezinfectarea seringilor si a injectoarelor Cavifil cu
agenti dezinfectanti oxidanti.

ivoclar.com

3 Informatii privind siguranta

- Incazul unorincidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web:
www.ivoclar.com.

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descadrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd 76152082AFILL004JG

Avertizari

- Respectati Fisa cu date de securitate (SDS) (disponibild la
www.ivoclar.com).

- Evitati contactul materialului nepolimerizat Tetric Prime cu
plelea/mucoasele si ochii. in stare nepolimerizata, Tetric Prime
poate avea un efect usor iritant si poate duce la sensibilizare fatad
de metacrilati. Manusile medicale din comert nu protejeaza
impotriva efectului de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele rdmase sau restaurdrile indepdrtate trebuie eliminate
conform reglementarilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale
Utilizatorii trebuie sa aiba in vedere faptul cd orice interventie dentard
n cavitatea orald implicd anumite riscuri.
Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:
Legdturd adezivd nereusitd (pierderea obturatiei)
- Sensibilitate postoperatorie
- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicarii obturatiei
- Ciobire, crapare
- Ingerarea materialului

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2 - 28 °C

- Inchideti seringile/injectoarele Cavifil imediat dupa utilizare.
Expunerea la lumind duce la polimerizare prematura.

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Datade expirare: vezi data de pe Cavifil, seringd si ambalaj.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati Ivoclar
Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la Indemana copiilor!

Materialul a fost dezvoltat exclusiv pentru utilizarea in domeniul stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in
strictd conformitate cu instructiunile de utilizare. Producatorul nu isi asuma responsabilitatea pentru daunele
rezultate in urma nerespectarii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a
testa produsul in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit ininstructiunile de utilizare.

Table 1

Light intensity Exposure time

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

ivoclar
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1  BuKOpMCTaHHSA 33 NPU3HAYEHHAM

LlinboBe Npu3HauYeHHsA
MpaMi pecTasBpalyii 3y6iB GpoHTaNLHOro 1 6iyHoro Bigainie

LlinboBa rpyna nauieHTiB

- TlauieHTV 3 NOCTiMHUMK 3yBamm
- [auieHTV 3 MONOYHUMHU 3ybamm

LlinboBi KopucTyBaui Ta cnewianbHe HaBYaHHSA
- Crtomatonoru
—  CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPIbHE.

Cdepa 3acTocyBaHHS
TinbKn ANA BUKOPUCTAHHA B CTOMATONOT T

Onuc

Tetric® Prime — ue doTonoNiMepHNit PEHTFEHOKOHTPACTHUI
komMno3nT (300 % Al) ons npaMoi pectaspaLii 3y6is hpOHTaNbHOMo i
6iunoro sigainis (ignosigHo £o IS0 4049:2019, Tun 1, knac 2, rpyna 1).
Matepian Tetric Prime TakoxX NpuaaTHWIA ONS BigHOBNEHHS
OK/MHO3iMHNX MOBEPXOHb.

100%-11 antoMiHin MAE HEMPOHWKHICTb 15 BUNPOMIHHOBAHHS,
ekBiBaneHTHy AeHTUHy, a 200%-11 antoMiHili ekBiBaneHTHUIA eMani.
Monimepwusauia Tetric Prime BiabyBaeTbcs 3@ A0BXMHM xBUAi 400—
500 HMm.

MNoka3aHHA oNA 3aCTOCYBaHHSA
BiocyTHs cTpyKTypa 3y6iB GpoHTAaNbHOMO 1 biYHOrO BiA4iNIB.

Ty pecTaBpaUifHMX KOHCTPYKLIl

NMPUMITKA. ﬂ,OTpVIMyI/ITer 06MeXeHb BUKOPUCTAHHS.
pecTaBpaLlis NOCTiNHMX 3y6iB;

—  MAaCcKyBaHHS 3HebapBneHoi CTPYKTYPU NOCTIMHMX 3y6iB
GPOHTaNbHOI rpynu;

—  LUMHYBaHHS PYXOMMX MOCTINHUX 3Y6iB;

~  BiOHOBMEHHSA KOMMNO3UTHMX / KEPAMIYHMX PECTABPALIN NOCTIMHMX
3ybiB;

- pecTaBpalis MOMoYHMX 3yb6iB. HeobxigHo 00TPUMYBATUCH
06MeXeHb BUKOPMCTAHHS.

npOTVInOKa3aHHFI

BukopucTaHHA NpoaykTy NPOTUNOKA3aHe 33 HAABHOCTI B MaLEHTA
BigoMoT aneprii Ha Byab-AKNI i3 KOMMOHEHTIB.

06MeXKeHHsi BUKOPUCTAHHSA

- FKWO0 HEMOXIMBO 3abe3nednTn cyxe poboye none.

-  $IKW0 HEMOXXIMBO 3aCTOCYBATM 3a3Ha4deHi pobodi npoueaypu.

~  IHTeHcUBHICTb cBiTNa > 1300 MBT/cM2 He MOXHA
BMKOPWCTOBYBATM [O/19 MOMOYHMX 3Y0iB.

- kLo MaTepian BHOCUTbCS 6e3nocepeaHbo B POTOBY
NMOPOXXHMHY NALLIEHT], TO KaBidiN CNig BUKOPUCTOBYBATH
TiNbKW N9 04HOrr0 NAUIEHTA 3 MIPKYBaHb FirieHn
(3an06iraHHA MOXNMBIN NEPeXPEecHin KOHTaMIHALLT MixX
nauieHTamm).

MNo6iyni edektn

B okpemumx BMnaakax KOMNoHeHTW MaTepiany Tetric Prime MoXxyTb
CMPOBOKYBaTM CEHCMBINI3aLLit0. Y NoaibHMX CUTYaLLIIX 3aCTOCYBAHHS
LIbOro NPoayKTy 3a60poHAETLCS. LL06 YHUKHYTM NOAPA3HEHHS NYbMK,
HeobxigHo 3a6e3MeYnTH BiANoBiAHI 3aC06K 3aXMCTY NyNbN/OEHTUHY
nopyy i3 Heto. Cnig BMBipKoBO 3aCTOCOBYBATM MaTepian, L0 MiCTUTb
riapokeua KanbLito, 6ing Nnynbnu i HAKPMBATM MOr0 BiANOBIAHUM
nigKN1aaKoBMM MaTEPiANoM.

B3aemogis 3 iHLWIMMK NpenapaTamm

Matepianu, Lo MicTSTb eBreHo abo 0Niko rBO3AMKM, MOXYTb
nepeLLKoaXaTn NoniMepm3aLii MaTepianiB Ha OCHOBI METAKPUNATY.
ToMy cnif yHMKATM 3aCTOCYBAHHS BKA3aHMX MaTePIaniB y NOEAHAHHI 3
Tetric Prime. Y pa3i BUKOPMCTAHHSA KaTiOHAKTUBHUX PiAMH ONs
MOMOCKAHHSA NOPOXHUHW POTQ, 3aC06IB AN BUSBNEHHSA 3yBHOM0
HanboTy abo X/10PrekcnamHy MOXIMBa 3MiHA KOMbOPY.

KniHiuHi nepeBaru
- BigHoBReHHs XyBanbHOI QyHKLT
- BioHoBNeHHsA eCTETMKM

Cknapg
Bapiese ckno, cononimep, UDMA, 3Milwanuin okeug, Si-Zr, TpudTopua
iTepbito, Bis-EMA, Bis-GMA

CyMapHWi1 BMICT HEOpraHiuyHMX HanoBHoBaviB: 54-56 % 06.
Po3Mip yacT1HOK HeopraHiyHMX HanoBHtOBaYIB: BiA 0,11 0o 15,5 Mkm

2  BuMKOPUCTaHHA

I.  Bu3HaueHHs BiATiHKY

[Tepen BU3HAUYEHHAM BIATIHKY CNid 04MCTUTKM 3y6. BiaTiHOK
BM3HAYaETbCH HA BOMOroMy 3y6i 3 BUKOPUCTAHHSAM LLKANW BiATIHKIB
(Hanpwvknag, Tetric Prime).

Il.  I30nsuia
HeobxiaHO NPOBECTN 3AEKBATHY BiAHOCHY YM aBCOMKITHY i30MALIH0.

lll. TpenapyBaHHSA NOPOXHUHMN

MpenapyBaHHA Kapio3HOT MOPOXHWHM 30iNCHIOETHCA 3riOHO 3
MPUHLMNAMM Are3nBHOI TEXHIKK, TOBTO 3 MAaKCUMAbHO MOXIMBUM
36epeXeHHsIM CTPYKTypK 3yba. He cnig npoBoanTM NpenapyBaHHS
rOCTPUX BHYTPILLHIX KPaiB 4M BUCTYMiB 3yba. He crig Takox
CTBOPHOBATM A0OATKOBI NiAHYTPEHHS B 30HAX, HE YPAXXEHNX KAPIiECOM.
Po3Mipy NOpOXKHUHK 333BMYalt BU3HAYaOTbCA PO3MIPAMK BNacHe
Kapio3HOro YPaXkKeHHs! Yv pO3MipoM nonepeaHboi pecTaBpaLil.
HeobXiaHO BUKOHATW CKOLLYBAHHS KPaIiB eMani y GPOHTANbHOMY
Biaaini. Ha minaxui XyBanbHoi rpynu 3y6iB cNif TPOXM 3aKpyrIvTy BCi
rocTpi kpai emani (3a 4ONOMOroto MiHILLHUX anMasHUX 6opiB i3
3epHUCTICTIO 25—40 MKM). HeKapio3Hi NpULLIKINKOBI 0edeKTn He
npenapyTb, a TiNbKX OYNLLIYHOTb 33 [OMNOMOI0H MNEM3M UM iHLLIMX
BiZINOBIAHMX OYMCHMX NACT i3 BUKOPUCTAHHAM MYMOBMX YaLLEYOK Y
POTOPHUX LWiTOK. CNif 04NCTUTY MOPOKHUHY Bif 3a/MLLIKIB 3@
[0NOMOrOH BOAAHOI0 CTPyMeHs.. ITicNs LbOro MOPOXHNHY BUCYLLYHOTb
CYXMM MOBITPAM 6€3 [OMILLOK BOAM 1 0fill.

IV. 3axuct nynbnu / npoknaaka

He cnig HaHOCKTM NPOKNAAKOBWIA MaTepian y BUNaaKkaXx, Konm
BMKOPMCTOBYETHCA aAre3vB AnA emMani/aeHTuHy. BUBipkoBo HaHeciTb
NpoKNaaky 3 rigpokcuay Kanbuito TinbKW Ha AiNSAHKA HANrIMOLWMX
MOPOXKHWH, L0 PO3TaLLoBaHi 61mn3bko 4o nynbnw. Micnsa uporo
HAHECITb CTIMKN [0 TUCKY LIEMEHT. IHLLI CTIHKM NOPOXHUHN
MOKPMBATM He NOTPIBHO, OCKiNbKX B MO4ANbLLIOMY BOHM
3a6e3Mne4vyBaTMMYTb 3B'A30K i3 aAre3vBOM A9 eMani 1 OEHTUHY.

V. BcTaHoBneHHa MaTpuui / MiXXK3y6HUX KNUHIB

Y BUNaaKax BigHOBNEHHSA MOPOXHUH MPOKCUMANbHUX OiNgHOK cnig,
33CTOCOBYBATM ab0o LIMPKYNAPHY MATPULIO, ab0 CEKLIHY MaTpUYHY
CMYTY, 3aKPINYN T KMTUHLAMM.

VI. KoHauuioHyBaHHS / HAHECEHHS afresuBy

D}] HaHeceHHs aare3mBy Ha CTPYKTYpY 3yba NoTpioHO
30iCHIOBATM BiQNOBIAHO 40 IHCTPYKLIM i3 3aCTOCYBAHHS Bif
BMPOBHMKA NpoayKTY, LLIO BUKOPUCTOBYETbLCA. Ivoclar
pPEKOMeHye BUKOPUCTOBYBATM YHIBEPCANbHUIA aare3us.



VIl. HaHeceHHs Tetric Prime

-  [lns 0oCArHEHHst ONTMMANbHOro pe3ynbTaTy MaTepian Tetric
Prime noTpibHO HAHOCUTYM LLAPAMM TOBLLMHOK A0 2 MM abo
1,5 MM (o119 O8HTUHOBKX BiATIHKIB) 3@ JOMOMOTOHO iHXEKTOPa
On4 KaBidinie abo noaibHoro annikaTopa Ta a4anTyBaT 3a
[0MOMOro BiANOBIAHOMO IHCTPYMEHTA.

- Cnig npaBunbHO aganTyBaTy MaTepian, Wwob 3abe3nedynty
AKHAWTICHILLMIA KOHTAKT KOMMO3WUTHOI0 MaTepiany 3i CTiHkaMm
MOPOXHUHW.

- HeobXiaHO YHMKHYTW HEMNOBHOI NONIMEPM3aLIi pecTaBpaLil,
3abe3neyvBLUM [OCTATHIO EKCMO3MLLH0 33 [OMOMOroH
noniMepusaLinHoi namnu.

- PexoMengauii womo yacy excnosuuii (Exposure time) 3anexHo
Bi[l MOTY>XXHOCTI CBiTNIOBOr0O BUNpoMiHoBaHHs (Light intensity)
avBe. B Tabnuui 1 (Table 1).

- [E Cnig, BOTPUMYBATUC IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHSA

noniMepusauinHoi namnu.

- Y pa3i BUKOpUCTAHHS MeTaneBoi MaTpuLI cNig 404aTKOBO
noniMep13yBaTN KOMNO3UTHWI MaTepian 3i LWiYyHoro Ta
Aa3nyHoro/nigHe6iHHoOro 6oKiB nicnsa i BUOANeHHs, AKLLO0 He
BMKOPWCTOBYBanaca noniMepusadinda namna Bluephase®.

- S$IKLIO CBIT/1I0BO HEMOX/IMBO PO3TALLYBATK i4eanbHo,
HaNpPWKNaA AKLWO € NeBHA BiACTaHb A0 KOMM03MTa abo KyT
OCBIT/IEHHSA PO3X0ANTbCS, HEOOXIAHO MPOBECTM 000ATKOBY
doTononiMepm3alito.

- 9KWIOo OiamMeTp HaKOHEeYHMKA CBIT/IOBOAA MEHLUWI 33 OiaMeTp
pecTaBpaLlii, BUKOHANTE NoniMepu3aLlito 3 HakNaaeHHaM, o6 yei
OiNsHKKM pecTaBpaLlii bynn oxonneHi.

- [lonaTkoBO MOXKHa BUKOPUCTOBYBATM PiAKOTEKYUMIA KOMMO3INT
0719 HAHECEHHS MEPLUOrO LWapy.

Cnig noniMepr3yBaTH Lel LWap 0KPeMo BianoBigHo oo
IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTAHHS.

- HaHeceHHs B pa3i BigHOBAEHHS. 3p06iTb MOBEPXHHO, LLO NiANsArae
BIOHOBMEHHIO, LLOPCTKOK 3@ 0OMOMOr0H aIMa3HmX
WNidyBaNbHUX IHCTPYMEHTIB, peTeNbHO 04YNCTbTE il CTPYMEHEM
BOM 1 BMCYLLITb CTUCHEHMUM NOBITPAM 6€3 BMiCTY onii Ta BOAW.
loBEPXHH pecTaBpaLlii 3 BUKOPMUCTAHHAM KEPaMiUHMX MaTepianis
cnig 06pobuTK BiANOBIAHMM KEPaMiYHMM NpaliMepoM 3rifgHo 3
iHCTPYKLIAMM BUPOBHMKA.

HaHeceHHs aare3mBy NoTPibHO 34iCHIOBATK BiANOBIOAHO
[0 IHCTPYKLUIN i3 3aCTOCYBaHHS! BUKOPUCTOBYBAHOI O
npoAayKkTy. HAHOCUTI KOMNO3UTHMI MaTepian HeobxiaHO
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIM y po3aini VII.

VIII. QiHiwHa o6pobka / nepesipka oknto3ii / nonipyBaHHA

[Micns noniMepu3alii BCi 3anunLLK1 MaTepiany cnig BUOanuTm 3a
[0MOMOr0H BiANOBIAHMX BONb®PaMo-KapbiaHMX @iHillHKMX 6opiB abo
60piB i3 AiaMaHTOBMM HanMNeHHAM. [licns nepesipky OKAO3ii Ta
APTUKYNAUIT CNif NPOBECTM KOPEKLiHO peCTaBpaLlil LWNSXOM
WwinidyBaHHS A4 3anobiraHHA yTBOPEHHIO NEPEOYACHUX OKMH3IMHMX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHSA HEGaXKaHMX apTUKYNALIMHMX pyxiB Ha
noBepxHi pecTaBpauii. [1ns nonipyBaHHs pecTaBpadii
BMKOPUWCTOBYHOTb MOMIPK, @ TAKOX NONIPYyBanbHi AWCKM Ta LUTPUMCK
0151 OTPUMAHHSA TIAHLEBOT NOBEPXHI.

MpuMiTKM LWOJ0 3aCTOCYBaHHSA

- Y pa3i BigHOBNEHHA 404aTKOBY nopuito Tetric Prime MoXHa
HaHOCUTK Be3nocepeHbO Ha NoMiMepM30BaHMi MaTepian. AKLo
pecTaBpalito 3 Tetric Prime yxe BignonipoBaHo, it cnoyaTtky
NOTPIOHO HAAATW LLUOPCTKICTb | 3BONOXMTIX 3Are3nBoM, MepLL HixX
HAHOCUTW HOBWIA LLIAP MaTepiany.

- [lig yac HaHeceHHs Tetric Prime TeMnepaTypa MaTepiany
NMOBWMHHA BiANOBIOATM TEMNEPATYPI HABKOMMLLIHBOMO
cepeanoBuLLA. XonoaHuii MaTepian Baxye BUYABMHOETbCA 3i
Lnpuua.

- Lnpuum abo KaBidinm He pekoMeHOyeTbeA Ae3iHbiKyBaTH 3
BMKOPWUCTAHHAM OKMUCOBANbHMX Ae3iHdeKLiMHMX 3acobiB.

ivoclar.com

3  Indopmauis wopo 6esneku

- Y pasi cepio3HmX iHUMOEHTIB, NOB'A3aHMX i3 BUPOOOM,
3BEPHITbCA B KOMMaHito Ivoclar Vivadent AG 3a agpecoto
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHLTenH),
CalT www.ivoclar.com, a Takox [0 BiAnoBigHOro
BMOBHOBAXXEHOM0 OPraHa.

= YuHHa iHCTPYKLIA 3 BUKOPUCTAHHSA J0CTYNHA Ha BeOCANTI:
www.ivoclar.com.

—-  YMOBHi no3HayeHHs: www.ivoclar.com/elFU.

- AkTyanbHa Bepcis 3BiTy Npo 6e3neYHicTb i KNiHiYHY
edekTuBHicTb (SSCP) gocTynHa B EBponeicbkil 6a3i gaHux
meomdHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoto https:;//ec.europa.
eu/tools/eudamed.

- ba30Buin yHikanbHWit igeHTMdIKaTop MeanyHoro Bupoby (UDI-DI):
76152082AFILLO04JG

Monepen>xeHHs

- [JotpumyiiTecsa Bumor nacropta 6e3neku (SDS) (aocTynHoro Ha
Be6CcanTi www.ivoclar.com).

—  YHUKaITE KOHTAKTY HenoniMepusosaHoro Tetric Prime 3i Wwkipoto,
CNv30BMMM 060M10HKaMKM abo 04MMa. HenoniMepun3oBaHmit
MmaTepian Tetric Prime xapakTepm3yeTbca HE3HAYHNM
NoApPa3HIBaNbHNM eDEKTOM | MOXXE MPW3BECTM 00 PO3BUTKY
anepriyHoi peakLii Ha MeTaKpUNaTK. 3BMYAHI MeaNYHI
PYKaBWMYKM HEe 3abe3MeuytoTb 3aXMUCT B ceHeubinizauinHoi aif
MeTaKpuIaTiB.

IHpopmMauis npo yTunisauito
3anmMLIKOBI 3anacK abo B1OaneHi pecTaBpaLii moTpibHO yT1ilyBaTK
3riQHO 3 BiANOBIOHVMMY BUMOramMu HaLliOHabHOr0 3aKOHO4aBCTBa.

3anunLLKOBI pU3NKK

KopucTyBayaM cnifg 3HaTH, L0 Byab-sike CTOMATOMOriYHE BTPYyYaHHS B
MOPOXHWHI POTa NOB'A3aHe 3 MEBHUMMN PU3MKAMMU.

Bigomi onncaHi H1XKYe 3annLLIKOBI KMiHIYHI pU3MKN.

- BigcyTHicTb agresusHoi dikcauii (BTpaTa nnomém)

— YyTnAuBICTb NicNs BTPYYaHHS

- BkntoyeHHs NoBiTpsiHMX 6yNbbaLLoK Nig Yac PO3MiLLEHHS MNOMOK

- BigkontoBaHHS, TPILLMHM

- KoBTaHHs1 MaTepiany

4  TepMiH NnpupaTHOCTI Ta yMOBU 36epiraHHsA

- TemnepaTypa 36epiraHHa: 2-28 °C

- lnpuuwn/kaBidinum cnig 3akprBaTh 04pasy X nicns
BMKOPWCTAHHS.
MaTepian MoxXe nepeagyacHo noniMepr3yBaTmca Nif Oieto CBiTNa.

- He BUKOpMCTOBYNTE NPOAYKT MiCNA 3aBEPLUEHHS 3a3HAYEHOr 0
TepMiHy NPMOATHOCTI.

- [JlaTa 3aKiHYeHHS TEPMIHY MPUOATHOCTI: AMB. iHHOPMALtO,
3a3Ha4YeHy Ha KaBidinax, LUNp1UAX Ta yNakoBKaX.

- [lepeqd BUKOPUCTAHHSM Bi3yanbHO OFASHLTE YNAKOBKY Ta BMPIb
Ha HasBHICTb MOLIKOMKEHb. 3 yCiMa NMUTAHHAMK 3BEPTaNTECH 00
Ivoclar Vivadent AG abo MicLeBoro gunepa.

5 [opaTtkoBa iHdopMauis
36epiraT MaTepian y He4oCTynHOMy An4 aiten Micw!

Matepian po3po6neHmit BUKMIOUHO /15t 3aCTOCYBAHHS B CTOMATONOTT. BUKOPUCTOBYBATM NPOAYKT i Tinbki
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOGHWK He Hece BiANoBIAaNbHOCTI 3@ 36MTKW, LLLO BUHUK/M Yepe3
HEeHanexHe [OTPUMaHHS HCTPYKLIT ab0 Yepes HeLinboBe BUKOPUCTaHHS MaTepiany. KopucTyBay Hece
BiNOBIAaNbHICTb 3a MEPEBIPKY MATEPianiB Ha NPEAMET iXHbOT NPUAATHOCTI 1 BUKOPUCTAHHS ANs Byab-aKkuX
Line#, Wwo He 3a3HayeHi B IHCTPYKLIL.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mwW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s

ivoclar
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1 Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsene restauratsioon

Patsientide sihtgrupp

- Jadavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Ettendhtud kasutajad / erikoolitus
- Hambaarstid
- Erikoolitus pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Tetric® Prime on valguskdvastuv rontgenkontrastne komposiit

(300% Al) esi- ja tagahammaste otseseks restaureerivaks raviks
(standardi IS0 4049:2019 kohaselt 1. tidp, 2. klass, 1. rihm).

Tetric Prime sobib ka hambumuspindade restaureerimiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi réntgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Tetric Prime kdvastub lainepikkusega 400-500 nm valguse toimel.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide tuubid

MARKUS. Jargige kasutuspiiranguid.

— Jaavhammaste restauratsioonid.

- Varvi muutnud hambastruktuuri maskimine tagumistel
jaavhammastel.

- Liikuvate jaavhammaste lahastamine.

- Jaavhammaste komposiit- ja keraamiliste restauratsioonide
parandus.

- Piimahammaste restauratsioonid. Tuleb jargida kasutuspiiranguid.

Vastunadidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle mis tahes
koostisosade suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud

- Kui kuiva toopiirkonda pole vdimalik saavutada.

- Kui ettenahtud to6protseduure ei saa rakendada.

- Piimahammaste puhul ei tohi kasutada valgustugevust

> 1300 mW/cmz2.

- Kui materjal kantakse peale otse patsiendi suus, tohib
Cavifili kasutada hiigieenipdhjustel ainult Ghel patsiendil
(patsientide ristnakatumise valtimiseks).

Korvaltoimed

Tetric Prime'i koostisosad vdivad harvadel juhtudel pohjustada
GUlitundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi toodet kasutada. Pulbi
arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku pulbi-/
dentiinikaitset. Kandke pulbilahedastele aladele valikuliselt
kaltsiumhUdroksiidipdhist materjali ja katke sobiva kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Eugenooli/nelgidli sisaldavad ained vdivad takistada
metakrilaadipdhiste materjalide polimerisatsiooni. Seetdttu tuleks
selliste materjalide pealekandmist koos Tetric Prime'iga valtida. Koos
katioonsete suupesuvedelike, kattu paljastavate ainete ja
kloorheksidiiniga vdivad tekkida varvimuutused.

Kliiniline kasu

- Malumisfunktsiooni rekonstrueerimine
- Esteetiline restauratsioon:

Koostis

Baariumklaas, kopoltimeer, UDMA, Si-Zr oksiidisegu, Gterbiumtrifluoriid,
Bis-EMA, Bis-GMA

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 54-56 mahuprotsenti
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus: vahemikus 0,11-15,5 um.

2 Kasutamine

I.  Tooni valimine

Enne tooni valimist tuleb hambad puhastada. Varvitoon maaratakse
veel niiske hamba jargi, kasutades toonijuhist (nt Tetric Prime'i
toonijuhist).

Il.  Isoleerimine
NOutav on piisav suhteline voi taielik isoleerimine.

lll. Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse adhesiivtehnika péhimdtete jargi, st
sailitades vimalikult palju hambastruktuuri. Arge tekitage teravaid
siseservi ega -nurki. Arge tekitage kaarieseta aladel lisad8nsusi.
Kaviteedi mddtmed madratakse Uldiselt kaariese ulatuse voi vana
restauratsiooni suuruse jargi. Lihnvige emaili servad anterioorses
piirkonnas. Umardage teravad emaili servad posterioorses piirkonnas
(25-40 um viimistlusteemantidega). Kaariesest vabu
hambakaeladefekte ei prepareerita, vaid Uksnes puhastatakse
pimsspasta v&i muu sobiva puhastuspastaga, kasutades
kummiotsakuid vdi poorlevaid harju. Eemaldage kaviteedist veejoa abil
koik jadgid. Kuivatage kaviteet vee- ja dlivaba Shuga.

IV. Pulbikaitse/alustaidis

Arge kandke alustaidist peale, kui kasutate emaili/dentiini sidusainet.
Ainult vaga stigavate kaviteetide karral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhtdroksiidlaineriga. Seejarel katke pind
survekindla tsemendiga. Arge katke Ulejaanud kaviteediseinu, sest neid
on vaja kasutada emaili ja dentiini adhesiiviga sidustamiseks.

V. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala mojutavate kaviteetide karral ringmatriitsi
vOi kasutage sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.

VI. Ettevalmistamine / sidusaine pealekandmine

EB] Kandke sidusaine hambastruktuuri peale, jargides kasutatava
toote tootja kasutamisjuhendit. Ivoclar soovitab kasutada
universaalset liimi.

VII. Tetric Prime'i pealekandmine

- Optimaalsete tulemuste saamiseks kandke Tetric Prime peale
kuni 2 mm v3i 1,5 mm paksuste (Dentin-toonid) kihtidena,
kasutades Cavifil Injector'it, ning kohandage sobiva instrumendi
abil.

- Kohandage materjal digesti, et tagada komposiitvaigu kohene
kokkupuude 68nsuse seintega.

- 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®, polimeerige parast matriitsi eemaldamist
komposiitmaterjali tdiendavalt suuddne ja keele / kdva suulae
poolt.



- Kuivalgusesuunajat ei saa ideaalselt paigutada, nt digele
kaugusele komposiitmaterjalist voi dige hajuva valguskiirguse
nurga alla, tuleb komposiitmaterjal uuesti valguskdvastada.

- Kuivalgusjuhiku 1abimd&t on vaiksem kui restauratsiooni
Iabimd0ot, viige Iabi kattuv polimerisatsioon, et tagada
restauratsiooni kdigi alade katmine.

- Valikuliselt vdib algse kihina paigaldada voolava komposiidi.
DI] Kdvastage see kiht eraldi asjakohaste

kasutusjuhiste jargi.

- Pealekandmine parandamiste korral: Karestage parandatavat
pinda teemant-viimistluspuuriga ja puhastage hoolikalt
pihustatud veega ning kuivatage 8li- ja veevaba surudhujoaga.
Keraamiliste restauratsioonide pinda tuleb toodelda sobiva
keraamilise praimeriga vastavalt tootja juhistele.

Kandke sideaine komposiidi / keraamilise materjali pinnale,
jargides kasutatava toote kasutusjuhiseid. Kandke
kompoaosiitvaik pinnale nagu on kirjeldatud jaotises VII.

VIIl. Viimistlemine / oklusiooni kontroll / poleerimine

Parast pollimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist vai
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti vdi soovimatut artikulatsiooniteed
restauratsiooni pinnal. Kasutage restauratsiooni poleerimiseks
poleerimisvahendeid, samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike
saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Paranduste korral v8ib taiendavat Tetric Prime'i polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui Tetric Prime'i restauratsioon on
juba poleeritud, tuleb see enne varske materjali pealekandmist
esmalt karestada ja niisutada liimiga.

- Tetric Prime peab pealekandmiseks olema toatemperatuuril.
Madalamatel temperatuuridel on raske materjali valja pigistada.

- Sustlaid voi Cavifile ei tohi desinfitseerida okstideerivate
desinfitseerimisainetega.

3 Ohutusteave

- Juhul, kui selle toote kasutamisel esineb raskete tagajargedega
juhtumeid, vtke palun Ghendust ettevdttega Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
veebisait: www.ivoclar.com ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval veebisaidil www.ivoclar.com.

- Simbolite selgitus: www.ivoclar.com/elFU.

- Kehtiv ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) on saadaval ettevdtte
Ivoclar Vivadent AG veebisaidi allalaadimisjaotises (www.ivoclar.com).

- Peamine UDI-DI 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (SDS) (saadaval veebisaidil www.ivoclar.com).

- Polimeerimata Tetric Prime ei tohi kokku puutuda nahaga,
limaskestadega ega silmadega. Polimeerimata Tetric Prime vdib
mojuda veidi arritavalt ja pdhjustada dlitundlikkust
metakrilaatide suhtes. Tavaparased meditsiinilised kindad ei
kaitse metakrilaatide arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid véi eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt siseriiklikele 6igusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
kaasnevad suuddnes teatud riskid.

Teada on alljargnevad kliinilised jaakriskid:

- Liimside nurjumine (taidise kaotus)

- Operatsioonijargne tundlikkus

- Taidise paigaldamisel 8humullide kaasnemine

- Lohenemine, morad

- Materjali allaneelamine

4  Sailivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Sulgege sustlad/Cavifilid kohe parast kasutamist.
Kokkupuude valgusega pdhjustab enneaegset poliimerisatsiooni.

- Arge kasutage toodet parast sailivusaja I8ppu.

- Sailivusaeg: vt Cavifilidel, sistaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave

Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on valja tootatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste korral, mis tulenevad juhiste véi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toote sobivuse katsetamise ja kasutamise eest eesmadrkidel, mis pole juhendis snaselgelt valja
toodud.

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

ivoclar
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1 Paredzeta lietosana

Paredzetais noluks
Prieksejo un aizmugurgjo zobu tieSas restauracijas

Pacientu merkgrupa
- Pacienti ar pastavigajiem zobiem
- Pacienti ar piena zobiem

Paredzétie lietotaji/ipasa apmaciba
= Zobarsti
- IpaSa apmaciba nav nepiecieSama.

LietoSana
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Tetric® Prime ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastejoss
kompozitmaterials (300% Al), kas ir izmantojams tie$am priek$gjo un
aizmugurgjo zobu restauracijam (saskana ar standartu ISO
4049:2019 — 1. tips, 2. klase, 1. grupa). Tetric Prime ir piemérots art
okluzalo virsmu restaurésanai.

100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lldzvertiga dentina
starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba
ir hdzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Tetric Prime sacieté gaisma ar vijnu garuma diapazonu 400-500 nm.
Indikacijas

TrikstoSa zoba struktira priekSejos un aizmugurgjos zobos
Restauraciju veidi

PIEZIME. levérojiet lietosanas ierobeZojumus.

— Pastavigo zobu restauracija

- Pastavigo priekSzobu struktlras krasas izmainu maskésana

- Kustigu pastavigo zobu nostiprinasana

- Pastavigo zobu kompozitu/keramikas restauraciju labosana

- Piena zobu restauracija. Jaievero lietoSanas ierobezojumi

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantoSana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alerdija pret jebkuru no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobezojumi

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar veikt noteiktas darba proceduras.

- Piena zobiem nedrikst izmantot gaismas intensitati

> 1300 mW/cmz2.

- Ja materials tiek tiesi klats pacienta mute, higienas
apsverumu de] Cavifil drikst izmantot tikai vienam
pacientam (lai izsleégtu infekciju parnesanu no pacienta uz
pacientu).

Blakusiedarbiba

Retos gadijumos Tetric Prime sastavdalas var izraisit jutigumu. Sados
gadijumos izstradajumu nedrikst lietot. Lai noverstu iespéjamu pulpas
kairinajumu, pulpas tuvuma esosas zonas jaaizsarga ar atbilstosu
pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi uzklgjiet pulpas tuvuma
esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida bazes un nosedziet ar
athilstosu zoba cauruma oderi.

Mijiedarbiba

Vielas, kas satur skarainas eiZenijas/krustnaglinu ellu, var kavet uz
metakrilata bazes veidotu materialu sacietésanu. Tade| ir jaatsakas no
sadu materialu izmantoSanas kopa ar Tetric Prime. Lietojot kopa ar
katjonu mutes dobuma skaloSanas lidzekliem, aplikuma likvideSanas
[idzekliem un hlorheksidinu, var but novérojama krasas maina.

Khiniskas priekSrocibas

- Ko$JaSanas funkcijas atjaunosana
- Estetiskas formas atjaunosana

Sastavs

Barija stikls, kopolimeérs, UDMA, Si-Zr jauktais oksids, iterbija trifluorids,
Bis-EMA, Bis-GMA

Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 54-56% no tilpuma
Neorganisko pildvielu dajinu izméru diapazons: no 0,11 um [lidz 15,6 um.

2 Lietojums

. Tona noteik3ana

Pirms tona noteiksanas notiriet zobus. Krasu nosaka mitram zobam,
izmantojot krasu kodus (piem., Tetric Prime krasu kodus).

Il.  Izolacija

Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoldta izolacija.

lll. Dobuma sagatavosana

Dobuma sagatavosana notiek atbilstosi adhezivas tehnologijas
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 izmers. Noslipgjiet emaljas malinas priek$zobu regiona.
Zobu aizmugures zona viegli nolidziniet visas asas emaljas malas
(apstrades dimanti, 25-40 um). Kariesa neskarti zoba kaklinu defekti
nav jasagatavo, tikai janotira ar pumeku vai piemerotu tirisanas pastu
un gumijas kausinu vai rotéjosu birstiti. Visi parpalikumi no dobuma ir
jaizskalo ar tdens struklu. Dobums ir janoZave ar gaisu, kura nav tdens
vai ejas piemaisijumu.

IV. Pulpas aizsardziba/odere

Neizmantojiet oderi, ja tiek lietota emaljas/dentina saistviela. Ja zoba
caurums ir Joti dzil$, zonas, kas atrodas tuvu pulpai, ir selektivi janokl3j
ar kalcija hidroksida oderem. Pec tam tas japarklaj ar spiedienizturigu
cementu. Pargjas dobuma sieninas nav janoklaj, lai tas varétu izmantot
piesaiste ar emaljas un dentina saistvielu.

V. Matricas/starpzobu kila ievietosana

[zmantojiet aptinamo matricu dobumos, kas ietekmeé proksimalo zonu,
vai izmantojiet sekciju matricas saiti un nostipriniet to ar kiliem.

VI. Kondicioné$ana/saistvielas uzklasana
Saistvielas uzklasana uz zoba struktdras javeic saskana ar
izmantota izstradajuma razotaja lietosanas instrukcijam.
Uznemums Ivoclar Vivadent iesaka lietot universalu saistvielu.

VII. Tetric Prime uzklasana

- Laisasniegtu optimalus rezultatus, Tetric Prime jaklaj kartas
maks. 2 mm vai 1,5 mm biezuma (Dentin toniem), izmantojot
Cavifil iepilditaju vai lidzvertigu aplikatoru, péc tam japielago ar
athilstosu instrumentu.

- Pielagojiet materialu pareizi, lai kompozitsveki ciesi piegultu
dobuma sieninam.

- Noversiet nepilnigu polimerizaciju, pietiekami pakjaujot
cietinasanas gaismai.

- leteikumus par apgaismo3anas ilgumu (Exposure time) viena
staro$anas reizé un gaismas intensitati (Light intensity) skatiet
1. tabula (Table 1).

- leverojiet noradijumus par cietinasanas

gaismas lietoSanu.

- Izmantojot metala matricu, peéc matricas nonemsanas veiciet
kompozitmateriala papildu polimerizaciju no mutes un meles/
palatala virzien3, ja netiek izmantota cietinasanas gaisma
Bluephase®.



- Ja gaismas vadotni nevar novietot ideali, piemeram, talu no
kompozitmateriala vai novirzita gaismas izkliedes lenk, ir javeic
atkartota kompozitmateriala cietinasana ar gaismu.

- Jagaismas virzitaja uzgala diametrs ir mazaks par restauracijas
diametru, veiciet parklajosu polimerizaciju, lai nodrosinatu visu
restauracijas laukumu segumu.

- Pecizveles ka iekSejo slani var uzklat plstosu kompozitmaterialu.
Cietiniet 3o slani atseviski saskana ar attiecigajam
lietosanas instrukcijam.

- Lietojums labosanas gadijuma. Padariet labojamo virsmu
raupjaku, izmantojot dimanta slipésanas instrumentus, ripigi
nesatur efJu un udeni. Keramisko restauraciju virsma ir jaapstrada
ar piemerotu grunts materialu atbilstosi razotaja noradem.

Uzklajiet saistvielu kompozitmateriala/keramikas virsmai
saskana ar izmantota izstradajuma lietosanas instrukeiju.
Uzklajiet kompozitsvekus athilstosi VIl sadala sniegtajam
aprakstam.

VIII. Apstradasana/sakodiena kontrole/pulé$ana

Péc 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 okltzijas nospiedumi. Izmantojiet puletajus, ka art
pulésanas diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz
izteiktam spidumam.

Uzklasanas piezimes

- Veicot korekcijas, papildu Tetric Prime var klat tiesi uz
polimerizeta materiala. Ja Tetric Prime restauracija jau ir
nopuléta, ta vispirms japadara rupja un jasamitrina ar saistvielu,
un tikai péc tam var uzklat jauno Tetric Prime kartu.

- Tetric Prime ir jauzklaj apkartejas vides temperatura. Zema
temperatdra ir apgrutinats izspiesanas process.

- Nedezinficgjiet Slirces vai Cavifil ar oksidejoSiem dezinfekcijas
lidzekliem.

3  Informacija par drosibu

- Jasaistiba ar izstradajumu notiek butisks negadijums, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494
Schaan/Lihtensteina, izmantojot $o timek]a vietni: www.ivoclar.
com, un ar attiecigajam vietéjam atbildigajam iestadem.

- PaSlreizgjas lietoSanas instrukcijas ir pieejamas timek|a vietne
www.ivoclar.com.

- Simbolu skaidrojums: www.ivoclar.com/elFU

- DroSuma un kliniskas veiktspgjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgGt no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietne https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata unikalais ierices identifikators: 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

Bridinajumi

- leverojiet droSibas datu lapas (DDL) informaciju (pieejama vietné
www.ivoclar.com).

- Nepolimerizéts Tetric Prime nedrikst nonakt saskaré ar adu/
glotadu vai acim. Nepolimerizeta stavokli Tetric Prime var
iedarboties ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar
metakrilatiem. Tirdznieciba pieejamie mediciniskie cimdi
nepasarga no metakrilatu sensibilizejosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju
AtlikuSie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi
attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusais risks

Lietotajiem janem vera, ka jebkada darbibu veikSana ar zobiem mutes
dobuma ir saistita ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami talak aprakstitie kiiniskie atlikusie riski.

- Saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums)

- Jutiba péc operacijas

- (aisa burbuju veido3anas pildvielas ievietoSanas laika

- Robu un plisumu veidosanas

- Materiala norisana

4  Uzglabasana un uzglabasanas laiks

- @Iabé§anas temperatdra: 2-28°C

- Slirces/Cavifil péc lietosanas ir talit janoslédz.
Gaisma izraisa priekslaicigu polimerizaciju.

- Nelietojiet izstradajumu péc noradita deriguma termina beigam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz Cavifil izstradgjumiem,
gJircem un iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu, lai
parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma sazinieties
ar Ivoclar Vivadent AG vai viet€jo izplatitaju.

5  Papildu informacija
Glabat berniem nepieejama vieta!

Materials ir paredzéts izmantosanai tikai zobarstnieciba. Apstrade javeic pilniga saskana ar lietosanas
instrukciju. RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par bojajumiem, kas radusies, ja nav ieveroti lietosanas
instrukcijas sniegtie noradijumi vai paredzétais izmanto$anas noldks. Lietotaja pienakums ir parliecinaties, vai
izstradajums ir piemeérots un lietojams merkiem, kas nav skaidri aprakstiti instrukcija.

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

ivoclar
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1  Paskirtis

Numatomas tikslas
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai ir informacija apie specialyjj mokyma
- (Odontologai
— Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta naudoti tik odontologijos srityje.

Aprasas

.Tetric® Prime" yra Sviesa kietinamas rentgenokontrastinis kompozitas
(300 % Al) tiesioginéms priekiniy ir galiniy danty restauracijoms (pagal
IS0 4049:2019 1 tipas, 2 klasé, 1 grupé). ,Tetric Prime" taip pat galima
naudoti norint restauruoti sakandzio pavirsius.

100 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta dentino, o

200 % aliuminio spinduliy nepralaidumas prilygsta emalio spinduliy
nepralaidumui.

JTetric Prime” kietéja 400-500 nm bangy ilgio Sviesoje.

Indikacijos
Truksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Restauracijy tipai

PASTABA. Laikykités naudojimo apribojimuy.

- nuolatiniy danty restauracija;

—  pakitusios spalvos danties struktiros maskavimas nuolatiniuose
priekiniuose dantyse;

- paslankiy danty jtvérimas;

- lompozito / keramikos restauracijy pataisos nuolatiniuose
dantyse;

- pieniniy danty restauracijos. Reikia laikytis naudojimo apribojimuy.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medziagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatytos darbo proceduros negali buti taikomos.

- >1300 mW/cm?intensyvumo $viesa neturi blti naudojama

pieniniams dantims.

- Jei medZiaga dedama tiesiai | paciento burnos ertme, dél
higienos priezastiy (pacienty kryZminés tarsos prevencija)
,Cavifil" negalima naudoti daugiau nei vienam pacientui.

Salutinis poveikis

Atskirais atvejais ,Tetric Prime" sudéetinés dalys gali padidinti jautruma.
Tokiais atvejais gaminio naudoti negalima. Kad nebuty dirginama
pulpa, sritis arti pulpos reikia apsaugoti tinkama pulpos arba dentino
apsaugine medziaga. Galima naudoti kalcio hidroksido pagrindo
preparata srityse arti pulpos ir uzdengti tinkamu ertmeés pamusalu.

Saveikos

MedZziagos su eugenoliu / gvazdiky aliejumi, gali slopinti metakrilato
pagrindo medZiagy polimerizacija. Todél reikéty vengti tokiy medZiagy
naudojimo kartu su ,Tetric Prime". Naudojant su katijoniniais burnos
skalavimo skysciais, apnasas dazanciomis medziagomis arba
chlorheksidinu, gali pakisti spalva.

Klinikiné nauda

- Kramtymo funkcijos atkdrimas
- Estetinio vaizdo atkdrimas

Sudétis
Bario stiklas, kopolimeras, UDMA, Si-Zr maisytas oksidas, iterbio
trifluoridas, Bis-EMA, Bis-GMA

Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 54-56 % tdrio
Neorganinio uzZpildo 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 rakta (pvz, ,Tetric Prime" spalvy
rakta).

Il.  lzoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

Ill.  Ertmés paruosSimas

Ertmé ruoSiama pagal adhezinés technikos principus, t. y. iSsaugant
kuo daugiau danties struktdros. Neformuokite astriy vidiniy krasty ir
kampu. Neformuokite papildomy nisy éduonies nepaZeistose vietose.
Ertmés matmenis lemia éduonies isplitimas arba senos restauracijos
dydis. Suformuokite emalio krasty nuoZulnuma priekiniy danty srityje.
Galiniy danty srityje lengvai uZapvalinkite aStrius emalio krastus
(baigiamieji deimantiniai instrumentai, 25-40 um). Eduonies
nepazeisti kakleliy defektai negreziami, o tik nuvalomi pemza ar
kitokiomis tinkamomis valymo pastomis ir guminiais kauseliais ar
Sepetéliais. Pasalinkite visus likugius i$ ertmés vandens srove.
Nusausinkite ertme oro srove be vandens ir alyvos.

IV. Pulpos apsauga / pamusalas

Naudodami emalio / dentino suri$imo medZiaga, netepkite pamusalo.
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti kalcio
hidroksido pamusalu. Po to jas uzdenkite spaudimui atspariu cementu.
Nedenkite likusiy ertmeés sieneliy, kad jos galéty buti naudojamos
jungciai su emalio ir dentino risikliu sudaryti.

V. Matricos / tarpdangéiy pleistuko jdéjimas
Ertméms, apimandioms proksimaline sritj, naudokite juosiamajq arba
segmentine matricos juostq ir jq prispauskite pleistukais.

VI. Kondicionavimas / ri$iklio tepimas
Danties struktlra patepkite risamaja medZiaga pagal
naudojamo produkto gamintojo naudojimo instrukcijas.
Jvoclar" rekomenduoja naudoti universalius klijus.

VII. ,Tetric Prime" déjimas

- Siekdami optimaliy rezultaty, dekite ,Tetric Prime" ne storesniais
nei 2 mm arba 1,5 mm sluoksniais (dentino atspalviams),
naudodami ,Cavifil" inZektoriy ar panasy aplikatoriy ir pritaikykite
tinkamu instrumentu.

- Tinkamai pritaikykite medZziaga, kad bty uztikrintas glaudus
sudeétinés dervos kontaktas su ertmes sienelemis.

- Kadisvengtuméte nevisiskos polimerizacijos, uztikrinkite
pakankama Svietima kietinimo lempa.

- Rekomendacijas dél ekspozicijos trukmés (Exposure time)
kiekvienu etapu ir Sviesos intensyvumo (Light intensity) rasite 1
lenteléje (Table 1).

- EE:I Biitina laikytis kietinimo lempos

naudojimo instrukcijy.

- Kainaudojate metaline matricg, i$éme matrica papildomai
polimerizuokite kompozitine medZiagq i Zandineés ir liezuvinés /
gomurines puses, jei nenaudojate ,Bluephase®” kietinimo lempos.



- JeiSviesolaidZio nepavyko tinkamai nukreipti, pvz., didelis
atstumas iki kompozito arba skirtingas Sviesos sklaidos kampas,
dar karta Sviesa sukietinkite kompozitine medziaga.

- JeiSviesolaidZio antgalio skersmuo yra mazesnis uz restauracijos
skersmenyj, atlikite persidengimo polimerizacijg, kad buty
uzdengtos visos restauracijos sritys.

- Pasirinktinai kaip pradinj sluoksnj galima uzdéti plastiska
kompozita.

Apdoroti ir formuoti reikia pagal atitinkamas naudojimo
instrukcijas.

- Naudojimas taisymo atveju: PaSiurkstinkite taisoma pavirsiy
deimantiniais Slifuokliais ir kruopsc¢iai nuvalykite vandens srove
bei nusausinkite suslégtu oru be alyvos ir vandens. Keraminiy
restauracijy pavirsius turi buti apdorotas tinkamu keraminiu
gruntu pagal gamintojo instrukcijas.

D}] Ant kompozitinio / keraminio pavirSiaus uzZtepkite risamaja
medziagq pagal naudojamo gaminio naudojimo
instrukcija. UZtepkite sudétine derva, kaip aprasyta VIl
skyriuje.

VIIl. Uzbaigimas / okliuzijos tikrinimas / poliravimas

Atlike polimerizacijg pasalinkite bet kokios medziagos pertekliy
deimantiniais arba volframo karbido baigiamaisiais instrumentais.
Patikrinkite okliuzija ir Zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite,
kad iSvengtumete iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirSiumi. Nupoliruokite restauracija iki
didelio blizgesio poliravimo instrumentais, poliravimo diskais ir
juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

- Taisant, ,Tetric Prime" galima déti tiesiai ant polimerizuotos
medZiagos. Jei ,Tetric Prime" restauracija jau buvo nupoliruota,
pries dedant ,medZiagq" ja reikia pasiurkstinti ir sudrékinti klijais.

- Tetric Prime" dedant turi badti aplinkos temperatdros. Vésioje
temperaturoje medZiagq sunku iSspausti.

- §virk§tq ir ,Cavifil" negalima dezinfekuoti oksiduojamosiomis
dezinfekavimo medZiagomis.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG" (Bendererstrasse 2, 9494 Schaan,
Lichtensteinas, svetainé www.ivoclar.com) arba su artimiausia
atsakinga kompetentinga institucija.

- Siuo metu galiojan¢ig naudojimo instrukcijg galima rasti
svetainéje www.ivoclar.com.

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclar.com/elFU

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti
Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED)
adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI 76152082AFILL004JG

ivoclar.com

|spéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapa (SDL)
(svetaingéje www.ivoclar.com).

- Nepolimerizuotas ,Tetric Prime" neturety liestis su oda,
gleivinemis ar patekti | akis. Nepolimerizuotas ,Tetric Prime" 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 klinikings liekamosios rizikos.

- Adhezinio suridimo paZeidimas (uZpildo praradimas)

- Pooperacinis jautrumas

- Dél oro burbuliuky patekimo jdedant uzpildg

- Nuskilimas, luZimas

- Medziagos nurijimas

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatira 2-28 °C

- Panaudoje svirkstus / ,Cavifil", juos iSkart uzdarykite.
Dél kontakto su Sviesa jvyksta iSankstiné polimerizacija.

- Nenaudokite produkto praéjus nurodytai galiojimo pabaigos
datai.

- Galiojimo data: Zr. informacijq ant ,Cavifil", Svirksty ir pakuociu.

- Prie$ naudodami apZidrekite, ar pakuoté ir gaminys nepazeisti. Jei
kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba savo vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

Medziaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima tik pagal naudojimo instrukcijas. Mes
neprisiimame atsakomybés uZ patirta Zala, jei nesilaikysite instrukcijy arba ignoruosite informacija apie
nurodyta naudojimo sritj. Patikrinti, ar medziaga tinkama ir ar gali bti naudojama bet kokiam tikslui,
nenurodytam instrukcijose, yra naudotojo atsakomybeé.

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

ivoclar
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