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1 Intended use

Intended purpose
Direct restoration 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

Cention® Forte is a self-curing, radiopaque (= 200% Al) filling material
with light-curing option, which releases fluoride, calcium and hydroxide
ions (according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 3).

It is suitable for use as a full volume replacement material in the
restoration of Class |, Il and V cavities. Cention Forte is also suitable
for restoring occlusal surfaces.

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

Cention Forte can be optionally cured with light in the wavelength
range of 400 - 500 nm.

Cention® Primer is a self-etching, self-curing primer for tooth
structure. It is especially designed for use with Cention Forte.

Indications
Missing tooth structure in anterior and posterior teeth

Types of restorations:

- Suitable for Class | (occlusal) and Il (occlusal and proximal)
restorations in conjunction with Cention Primer;

- Class V restorations (cervical) in permanent teeth in
conjunction with Cention Primer, when light-cured at
a light intensity < 1,300 mW/cm?

Contraindications

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

Limitations of use

- When used without Cention Primer.

- Due to esthetic reasons, Cention Forte is not suitable

for Class lll and IV restorations.

- If adry working field cannot be established.

- If the stipulated working technique cannot be applied.

- When used as a luting composite.

- If Cention Forte / Cention Primer is applied directly in the
mouth of the patient, the capsule as well as the applicator
should only be used for one patient due to hygienic
reasons (prevention of cross-contamination between
patients).

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

deciduous teeth.

Side effects

In rare cases, ingredients of Cention Forte / Cention Primer may cause
a sensitizing reaction. The products 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-based preparation in areas close to the pulp and cover
with a suitable cavity liner, if necessary.

Interactions

Peroxide-based bleaching and disinfecting agents may inhibit

the polymerization of certain components of Cention Forte and
Cention Primer. Materials of this kind must not be used <14 days

prior to the treatment with Cention Forte & Cention Primer.

Phenolic substances (e.g. eugenol) may also inhibit the polymerization
of the material. Iron- or aluminium-based haemostatic agents must
be rinsed away completely with plenty of water prior to the treatment
with Cention Forte. Fluoride preparations must not be used prior

to the treatment with Cention Forte. Discolouration may occur in
combination with cationic mouthwashes, plaque disclosing agents
and chlorhexidine.

Clinical benefit
Reconstruction of chewing function

Composition

Cention Forte:

UDMA, Calcium fluoro-silicate glass, aromatic-aliphatic UDMA,
copolymer, barium-aluminium silicate glass, calcium-barium-
aluminium fluoro-silicate glass, DCP, PEG-DMA, barium glass,
and ytterbium trifluoride.

Total contant of inorganic fillers: 58-59 vol%.

Particle size of the inorganic fillers: between 015 and 1.7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, ethanol, water, D3MA, methacrylate-modified
polyacrylic acid, silicon dioxide and campherquinone

2  Application

I.  Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Il.  Cavity preparation

The cavity is prepared according to tooth-preserving principles.

Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not prepare
additional undercuts in caries-free areas. The geometry of the cavity
is pre-determined by the dimensions of the caries lesion or the old
filling. Slightly bevel or round out the enamel margins using finishing
diamonds (25-40 um). Rinse with water spray to remove all residue
in the cavity. Dry the cavity with water- and oil-free air.

Note: Do not overdry the dentin.

Ill.  Pulp protection / Base
In very deep cavities only, areas close to the pulp should be selectively
coated with a calcium hydroxide liner.

IV. 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.



V. Activation of Cention Primer

- Dispense a drop of Cention Primer into a dish and protect it
from light. Carefully close the bottle after use.

- Dip the corresponding coated Cention Primer single-use
applicator in the liquid and stir through for approx. 5 seconds.
The mixing process is completed when the flocked applicator has
a uniform yellow colour. If this is not the case, the mixing process
should be repeated.

- The primer must be used within 120 seconds of mixing.

- Anew Cention Primer single-use applicator must be used
for each new application.

Note:

The activated Cention Primer single-use applicator is indicated
for only one patient due to hygienic reasons (prevention of
cross-contamination between patients). Any remaining activated
Cention Primer must be discarded after the treatment!

VI. Application of Cention Primer

Starting in the enamel, completely coat the tooth surfaces requiring
treatment and scrub the primer in for a least 10 seconds. This interval
must not be shortened. Simply spreading Cention Primer on the tooth
surface is inadequate. Disperse Cention Primer with water- and oil-free
compressed air until a shiny, thin, immobile film has formed.

Note:

Any contamination of the Cention Primer single-use applicator with
blood, saliva, sulcus fluid or water during the application process must
be avoided. If the cavity is contaminated, it must be rinsed again and
the process must be repeated.

VII. Use of Cention Forte

- Inorder to activate the capsule, press the plunger on a flat
surface. Make sure that the plunger is pressed in completely
to ensure thorough mixing of the powder and liquid.

The capsule must not be activated in the applicator!
Immediately after activation, insert the capsule into the

capsule mixer (4000 - 4800 rpm) and mix for 15 + 2 seconds.
The mixing time (Mixing time) is dependent on the temperature
(Room/storage temperature). For the relevant recommandations,
see table 1 (Table 7).

- After mixing, immediately remove the capsule from the device
and place it into the applicator. Repeatedly activate the
dispensing lever of the applicator until you can see the material
in the transparent applicator tip. Then position the tip on the
cavity floor and extrude the material evenly into the cavity. Keep
the tip immersed in the material to prevent the formation of air
bubbles. Subsequently, carefully pack and condense the material,
remove occlusal excess and shape and contour the filling.

The working time from the start of mixing is 2 minutes.

Working and setting times

Mixing time - 15 =2 seconds

Dispensing time after mixing —-— 20 seconds
Working time from the start of mixing —-——— 2 minutes
Setting time from the start of mixing ~ ———————— 6,5 minutes

- Theindicated working and setting times were determined under
simulated clinical conditions. High temperatures during mixing
decrease the working / setting time and dispensing time;
low temperatures increase it.

- When using the self-curing mode, the matrix band must only be
removed after the setting time has elapsed; then finishing can be
started.

- Thefilling can be optionally light cured to a depth of 4 mm to
speed up the curing process. For the recommendations regarding
exposure time (Exposure time) per increment and light intensity
(Light intensity) see table 2 (Table 2).

- Press the release button and pull the capsule upwards to remove
it from the applicator.

VIII. Finishing / Checking the occlusion

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. If needed, use polishers as well as polishing discs and
polishing strips to polish the restoration to a high gloss.

Application notes

- Cention Forte always has to be used with Cention Primer.

- Inthe case of adjustments, additional Cention Forte can be
directly applied to the polymerized material. If the inhibition layer
has already been removed, the filling surface must be roughened
and then coated with Cention Primer before fresh Cention Forte
can be applied.

- Use Cention Forte at room temperature.

Cold components may be difficult to mix.

3  Safety information

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

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

- Explanation of the symbols: www.ivoclarcom/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: 76152082AFILL016JP

Warnings

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

- Prevent any contact of uncured Cention Forte and Cention Primer
with skin / mucous membrane and eyes. If Cention Primer should
accidentally come in contact with the eyes, immediately rinse
with plenty of water and consult a physician or eye specialist.

If the product comes in contact with the skin, wash with soap
and plenty of water.

- Unpolymerized Cention Forte and Cention Primer may have a
slight irritating effect and may lead to a sensitization against
methacrylates.

- Customary 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)

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

- Postoperative sensitivity

4  Shelf life and storage

- Storage temperature: 2-28 °C / 36-82 °F
- Do not use the product after the indicated expiry date.
- Iftheindicated storage temperature is exceeded,
proper functioning of the product cannot be ensured.
Keep the foil bag of the Cention Forte capsule closed until use.
- Cention Primer single-use applicators must be stored in the
plastic container provided. Keep the plastic container closed.
- Expiry date: see information on syringes and packages.
- Before use, visually inspect the packaging and the product
for damage. In case of any doubts, please contact
Ivoclar Vivadent AG or your local dealer.



5  Additional information

Keep material out of the reach of children!

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

no warranty of attributes and are not binding.

Table 1
Room/storage temperature
20-22°C (68-72 °F)
22-26°C (72-79 °F)
26-28°C (79-82°F)

Table 2
Light intensity
500-900 mW/cm?
1,000-1,300 mW/ecm?
1,800-2,200 mW/cm?

Mixing time
17s
15s
13s

Exposure time
20s

15s

2x5s*

* Suitable for Class | (occlusal) and Il (occlusal and proximal) restorations

in conjunction with Cention Primer

ivoclar.com
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1 Bestimmungsgemdsse Verwendung

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Front- und Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibendem Gehiss
- Patienten mit Milchzahnen

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

Verwendung
Nur fir den dentalen Gebrauch.

Beschreibung

Cention® Forte ist ein selbsthartendes, rontgenopakes Fullungsmaterial
(= 200 Al%) mit Lichthartungsoption, das Fluorid- Kalzium- und
Hydroxidionen freisetzt (gemass IS0 4049:2019 Typ 1, Klasse 3).

Es wird als vollstandiger Volumenersatz bei Restaurationen der Klassen
I, Ilund V- angewendet. Cention Forte ist auch flr die Wiederherstellung
von Okklusalflachen geeignet.

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

Die optionale Lichthartung von Cention Forte erfolgt mit Licht in
einem Wellenlangenbereich von 400-500 nm.

Cention® Primer ist ein selbstatzender, selbsthartender Primer fir die
Zahnhartsubstanz. Er wurde speziell flr die Verwendung mit Cention
Forte konzipiert.

Indikationen
Fehlende Zahnhartsubstanz im Front- und Seitenzahnbereich

Restaurationsarten:

- Geeignet fur Restaurationen der Klassen | (okklusal) und Il
(okklusal und proximal) in Verbindung mit Cention Primer;

- Klasse V-Restaurationen (zervikal) in bleibenden Zahnen in
Verbindung mit Cention Primer, bei Lichthartung mit einer
Lichtintensitat von < 1.300 mW/cm?’.

Kontradindikation

Bei erwiesener Allergie gegen in diesem Produkt enthaltene
Inhaltsstoffe.

Verwendungsbeschrankungen
- Verwendung ohne Cention Primer.
- Cention Forte eignet sich aus asthetischen Griinden nicht fur
Klasse lll und IV-Restaurationen.
- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht maglich.
- Wenn die vorgeschriebene Anwendungstechnik nicht maglich ist,
darf das Produkt nicht angewendet werden.
Verwendung als Befestigungscomposite.
Werden Cention Forte/Cention Primer direkt im Mund des
Patienten appliziert, so ist die Kapsel wie auch der
Applikator aus hygienischen Griinden nur fir einen
Patienten angezeigt (Vermeidung von Kreuzkontamination
zwischen Patienten)
- Lichtintensitaten von >1,300 mW/cm? durfen flr Milchzahne nicht
angewendet werden.

Nebenwirkungen

Bestandteile von Cention Forte/Cention Primer kdnnen in seltenen
Fallen zu einer Sensibilisierung fuhren. In diesen Fallen ist auf die
weitere Verwendung zu verzichten.

Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen: pulpanahe Areale mit
einem geeigneten Pulpa-/Dentinschutz versorgen. Pulpanah
punktférmig ein kalziumhydroxid-haltiges Praparat aufbringen und
gegebenenfalls mit einer geeigneten Unterflllung abdecken.

Wechselwirkungen

Peroxid-basierte Bleichmittel und Desinfektionsmittel konnen die
Aushartung bestimmter Inhaltsstoffe von Cention Forte und Cention
Primer inhibieren. Solche Materialien dirfen < 14 Tage vor der
Behandlung mit Cention Forte und Cention Primer nicht eingesetzt
werden.

Phenolische Substanzen (z. B. Eugenol) kdnnen die Aushartung des
Materials inhibieren. Blutstiller auf Eisen- und Aluminiumbasis mussen
durch grindliches Spllen mit Wasser vor der Behandlung mit Cention
Forte restlos entfernt werden. Vor der Behandlung mit Cention Forte
keine Fluoridierungsmittel verwenden. In Kontakt mit kationischen
Mundwassern sowie bei Plagquerevelatoren und Chlorhexidin konnen
Verfarbungen auftreten

Klinischer Nutzen
Wiederherstellung der Kaufunktion

Zusammensetzung

Cention Forte:

UDMA, Ca-Fluorosilikatglas, aromatisch-aliphatisches UDMA,
Copolymer, Ba-Al-Silikatglas, Ca-Ba-Al-Fluorosilikatglas, DCP, PEG-DMA,
Barriumglas, und Ytterbiumtrifluorid.

Gesamtgehalt an anorganischen Fullstoffen: 58-59 Vol%.
Partikelgrosse der anorganischen Fllstoffe:

zwischen 015 um und 1.7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, Ethanol, Wasser, D3MA, methacrylat-modifizierte
Polyacrylsaure, Siliciumdioxid, Kaliumhydroxid und Campherchinon.

2  Anwendung

. Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist
erforderlich.

Il.  Kavitatenpraparation

Die Kavitatenpraparation erfolgt unter Schonung der
Zahnhartsubstanz.

Keine scharfen internen Kanten und Winkel praparieren.

Keine zusatzlichen Unterschnitte in kariesfreien Zonen praparieren.
Die Kavitatengeometrie wird im Wesentlichen bestimmt durch die
Ausdehnung der Karieslasion bzw. der alten Fullung. Schmelzrander
leicht anschragen oder abrunden (Finierdiamanten, 25-40 um).
Alle Rickstande in der Kavitat mit Wasserspray entfernen. Kavitat
mit wasser- und olfreier Luft trocknen.

Achtung: Achten Sie darauf, das Dentin nicht zu Gbertrocknen.



lll.  Pulpenschutz/Unterfiillung
Bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten diesen Bereich punktformig mit
einem Kalziumhydroxidpraparat abdecken.

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

V. Aktivierung von Cention Primer

- Ein Tropfen Cention Primer in eine Tupfelplatte dosieren und vor
Licht schitzen. Die Flasche nach der Entnahme wieder sorgfaltig
verschliessen.

- Dendazugehorigen beschichteten Cention Primer-Einweg-
Applikator in die Flissigkeit eintauchen und fir ca. 5 Sekunden
mischen.

Bei vollstandiger Durchmischung ist die Applikatorbeflockung
einheitlich gelb. Anderenfalls Mischvorgang wiederholen.

- Den Primer nach dem Mischen innerhalb von 120 Sekunden
anwenden.

- Flrjede neue Anwendung muss ein neuer Cention Primer-
Einweg-Applikator eingesetzt werden.

Achtung:

Der aktivierte Cention Primer-Einweg-Applikator ist aus hygienischen
Grunden nur flr einen Patienten angezeigt (Vermeidung von
Kreuzkontamination zwischen Patienten). Reste von aktiviertem
Cention Primer nach der Behandlung verwerfen!

VI. Applikation von Cention Primer

Am Schmelz beginnend die zu behandelnde Zahnoberflachen
vollstandig benetzen und den Primer fur mindestens 10 Sekunden
einreiben. Diese Zeit darf nicht verkilrzt werden. Das blosse Verteilen
des Cention Primers auf der Zahnoberflache ist nicht ausreichend.
Cention Primer mit 6l- und wasserfreier Druckluft so lange verblasen,
bis ein glanzender, diinner, unbeweglicher Film entstanden ist.

Achtung:

Jegliche Kontamination des Cention Primer-Einweg-Applikators mit
Blut, Speichel, SulcusflUssigkeit oder Wasser ist wahrend der
Anwendung zu vermeiden. Bei Kontamination muss die Kavitdt erneut
abgespult und der Vorgang wiederholt werden.

VIl. Anwendung von Cention Forte

- Zur Aktivierung der Kapsel den Kolben gegen eine ebene Flache
drtcken. Fur eine vollstandige Durchmischung von Pulver und
FlUssigkeit muss der Kolben komplett eingedrickt sein.

Die Kapsel darf nicht mit dem Kapsel-Applikator aktiviert werden!
Nach der Aktivierung die Kapsel sofort in das Kapselmischgerat
(4000-4800 rpm) einsetzen und 15 = 2 Sekunden mischen.

Die Anmischzeit (Mixing time) ist temperaturabhangig (Room/
storage temperature). Die entsprechenden Empfehlungen sind
in Tabelle 1 (Table 1) aufgefihrt.

- Nach dem Mischen, die Kapsel sofort aus der Vorrichtung
entnehmen und in den Kapsel-Applikator einsetzen. Den Kapsel-
Applikator so lange betatigen bis Material im durchsichtigen
Applikationsrissel sichtbar wird. Den Applikationsrissel am
Kavitatenboden ansetzen und das Material gleichmassig in die
Kavitat applizieren. Zur Vermeidung von Luftblasen den
Applikationsrassel bis zur vollstandigen Befullung im Material
belassen. Anschliessend Material sorgfaltig nachstopfen, okklusale
Uberschisse entfernen und die Konturen formen.

Die Verarbeitungszeit betragt ab Mischbeginn 2:00 Minuten.

Verarbeitungs- und Abbindezeiten

Anmischzeit - 15+ 2 Sekunden
Auspresszeit nach Anmischen —— 20 Sekunden
Verarbeitungszeit ab Mischbeginn ———- 2:00 Minuten
Abbindezeit ab Mischbeginn ~ —————————— 6:30 Minuten

- Die angegeben Verarbeitungs- und Abbindezeiten wurden
unter simulierten klinischen Bedingungen bestimmt. Hohere
Temperaturen beim Anmischen verkilrzen die Verarbeitungs-
bzw. Abbindezeit und die Auspresszeit; bei geringeren
Temperaturen verlangert sich die Zeit.

- Bei Selbsthartung darf die Matrize erst nach Ablauf der
Abbindezeit entfernt und mit der Ausarbeitung begonnen werden.

- Optional kénnen Fllungen zur Beschleunigung der Aushartung
bis zu einer Tiefe von 4 mm lichtgehartet werden. Empfehlungen
zur Belichtungszeit (Exposure time) pro Inkrement und
Lichtintensitat (Light intensity) siehe Tabelle 2 (Table 2).

- Zum Entfernen der Kapsel aus dem Applikator den Loseknopf
betatigen und Kapsel nach oben ziehen.

VIIl. Ausarbeiten/Okklusionskontrolle

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder
Diamantfinierern entfernen. Okklusion und Artikulation Uberprifen
und einschleifen, so dass keine Frihkontakte oder unerwinschte
Artikulationsbahnen auf der Flllungsoberflache verbleiben. Bei Bedarf
erfolgt die Hochglanzpolitur mit Polierern sowie Polierscheiben und
Polierstreifen.

Anwendungshinweise

- Cention Forte muss immer in Verbindung mit Cention Primer
verwendet werden.

- BeiKorrekturen kann Cention Forte direkt auf schon
polymerisiertes Material aufgebracht werden. Ist die
Inhibitionsschicht bereits entfernt, muss die Flllung zuerst
aufgeraut und mit Cention Primer benetzt werden, bevor neues
Cention Forte aufgebracht wird.

- Cention Forte soll bei Raumtemperatur verwendet werden.

Bei kalteren Temperaturen kann das Anmischen erschwert sein.

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.ivoclarcom
und lhre zustandige Gesundheitsbehorde.

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

- Erkldrung der Symbole: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic-UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Warnhinweise

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

- Kontakt von unausgehartetem Cention Forte und Cention Primer
mit Haut/Schleimhaut und Augen vermeiden. Bei Kontakt von
Cention Primer mit den Augen sofort mit reichlich Wasser spiilen
und einen Arzt/Augenarzt aufsuchen.

Bei Hautkontakt mit viel Wasser und Seife waschen.

- Cention Forte und Cention Primer kdnnen in unausgehartetem
Zustand leicht reizend wirken und zu einer Sensibilisierung auf
Methacrylate fihren.

- Handelstbliche medizinische Handschuhe schitzen 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 Mundhahle generell gewisse Risiken bestehen.

Folgende bekannte klinische Restrisiken bestehen:

- Verlust des adhasiven Verbundes (Verlust der Fillung)

- Einarbeiten von Lufteinschlissen bei Fillungslegung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

- Postoperative Sensibilitat

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur: 2-28 °C

= Nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwenden.

- BeiUberschreitung der angegebenen Lagertemperatur kann
die Funktionalitat nicht gewahrleistet werden.

Folienbeutel der Cention Forte Kapsel bis zum Gebrauch
verschlossen halten.

- Cention Primer-Einweg-Applikatoren ausschliesslich in der
mitgelieferten Kunststoffbox aufbewahren. Die Kunststoffbox
geschlossen aufbewahren.

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Spritze bzw. Verpackung.

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



5 Zusatzliche Informationen

Fir Kinder unzuganglich aufbewahren!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt. Die Verarbeitung muss geméss
Gebrauchsinformation erfolgen. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger Verwendung oder nicht sachgemasser
Verarbeitung ergeben, Gbernimmt der Hersteller keine Haftung. Dartber hinaus ist der Verwender verpflichtet,
das Material eigenverantwortlich vor dessen Einsatz auf Eignung und Verwendungsmaglichkeit fur die
vorgesehenen Zwecke zu prifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefhrt sind.

Tabelle 1

Raum-/Lagertemperatur
20-22°C

22-26°C

26-28°C
Tabelle 2

Lichtintensitat

500-900 mW/cm?
1.000-1.300 mW/cm?
1.800-2.200 mW/em?

Anmischzeit
17s
15s
13s

Expositionszeit
20s

15s

2x5s*

* Geeignet flr Restaurationen der Klasse | (okklusal) und Il (okklusal und proximal)

in Verbindung mit Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

Groupe 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

Cention® Forte est un matériau d'obturation autopolymérisant, radio-
opaque (= 200 % Al) avec option photopolymeérisation, qui libére des
ions fluorure, calcium et hydroxyde (conforme 1SO 4049:2019 Type 1,
Classe 3).

Il est indiqgué comme matériau de substitution dentaire pour la
restauration des cavités de classe |, Il et V. Cention Forte convient
également a la restauration des faces occlusales.

['aluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine
et l'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de I'tmail.
Cention Forte peut optionnellement étre polymérisé avec une lumiere
présentant une longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

Cention® Primer est un primer automordangant et autopolymérisant
pour la structure dentaire. Il est spécialement congu pour étre utilisé
avec Cention Forte.

Indications
Structure de dent manquante sur dents antérieures et postérieures

Types de restaurations :

- Convient aux restaurations de classe | (occlusales) et Il
(occlusales et proximales) en association avec Cention Primer ;

- Restaurations de classe V (cervicales) sur dents permanentes
en conjonction avec Cention Primer, lorsqu'elles sont
photopolymérisées a une intensité lumineuse < 1300 mW/cm?

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation
- Lorsqu'il est utilisé sans Cention Primer.
- Pour des raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser
Cention Forte pour les restaurations de classe lll et IV.
- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.
- Silatechnique de travail stipulée ne peut étre appliquée.
- Lorsqu'il est utilisé comme composite de collage.
- Si Cention Forte / Cention Primer est appliqué directement
@ en bouche, n'utiliser la capsule et I'applicateur que pour
une seul patient, ceci pour des raisons d'hygiene
(prévention de contamination croisée entre les patients).
- Lesintensités lumineuses >1300 mW/cm? ne doivent pas étre
utilisées pour les dents lactéales.

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants de Cention Forte / Cention Primer
peuvent conduire a des sensibilités. Dans ces cas, ne plus utiliser les
produits.

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 a base d'hydroxyde de calcium dans les
zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond de cavité approprié,
si nécessaire.

Interactions

Les agents d'éclaircissement et de désinfection a base de peroxyde
peuvent inhiber la polymeérisation de certains composants de
Cention Forte / Cention Primer. Les matériaux de ce type ne doivent
pas étre utilisés <14 jours avant le traitement avec Cention Forte /
Cention Primer.

Les substances phénoligues (ex. eugénol) peuvent inhiber la
polymérisation du matériau. Les agents hémostatiques a base de fer
ou d'aluminium doivent étre entierement et abondamment rincés a
I'eau avant le traitement avec Cention Forte. Les préparations fluorées
ne doivent pas étre utilisées avant I'application de Cention Forte.

Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plaque et la chlorhexidine peuvent conduire a des
colorations.

Bénéfices cliniques
Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition

Cention Forte :

UDMA, verre de fluoro-silicate de calcium, UDMA aromatique-
aliphatique, copolymere, verre de silicate de baryum-aluminium,
verre de fluoro-silicate de calcium-baryum-aluminium, DCP, PEG-DMA,
verre de baryum, et trifluorure d'ytterbium.

Teneur totale en charges inorganiques : 58-59 vol%.

Taille des particules des charges inorganiques : entre 0,15 et 1,7 um.

Cention Primer :
HEMA, Bis-GMA, MDP, éthanol, eau, D3MA, acide polyacrylique modifié
par du méthacrylate, dioxyde de silicium et camphorguinone.

2 Mise en ceuvre

I.  Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

Il.  Préparation de la cavité

La cavité est préparée selon les principes de préservation des dents.
Ne pas préparer d'angles ni d'angles internes vifs. Ne pas créer de
zones de contre-dépouille dans les zones exemptes de carie.

La géométrie de la cavité est généralement prédéterminée par les
dimensions de la carie ou la taille de I'ancienne obturation. Biseauter
ou adoucir Iégérement les bords de I'émail a I'aide d'un instrument
diamanté a finir (25-40 pm). Rincer au spray d'eau pour éliminer tous
les résidus dans la cavité. Sécher la cavité avec de l'air sec exempt
d'huile.

Remarque : Ne pas trop sécher la dentine.

Ill. Protection pulpaire / Fond de cavité

Dans les cavités tres profondes uniguement, les zones proches de la
pulpe doivent étre recouvertes sélectivement d'un fond de cavité a
I'hydroxyde de calcium.



IV. Mise en place matrice / coin interdentaire

Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice
circulaire ou une matrice sectorielle, et la fixer a I'aide de coins
interdentaires.

V. Activation de Cention Primer

- Verser une goutte de Cention Primer sur une plague de mélange
et la protéger de la lumiere. Refermer soigneusement le flacon
apres utilisation.

- Trempez I'applicateur a usage unique Cention Primer dans le
liquide et remuez pendant environ 5 secondes.

Le processus de mélange est terminé lorsque I'applicateur
présente une couleur jaune uniforme. Si cela n'est pas le cas,
renouveler le processus de mélange.

- Le primer doit étre utilisé dans les 120 secondes suivant
le mélange.

- Unnouvel applicateur Cention Primer a usage unique
doit étre utilisé pour chaque nouvelle application.

Remarque :

L'applicateur a usage unique Cention Primer activé est indiqué
pour un seul patient pour des raisons d'hygiéne (prévention de la
contamination croisée entre les patients). Tout Cention Primer
active restant doit étre jeté apres le traitement !

VI. Application de Cention Primer

En commengcant par I'¢mail, recouvrez complétement les surfaces
des dents a traiter et frottez le primer pendant au moins 10 secondes.
Cet intervalle ne doit en aucun cas étre raccourci. Le simple fait
d'étaler Cention Primer sur la surface de la dent n'est pas suffisant.
Dispersez Cention Primer avec de I'air comprimé exempt d'eau et
d'huile jusqu'a ce qu'un film brillant, fin et immobile se forme.

Remarque :

Toute contamination de I'applicateur a usage unique Cention Primer
par du sang, de la salive, du fluide gingival ou de I'eau pendant le
processus d'application doit étre évitée. Si la cavité est contaminée,
elle doit étre rincée a nouveau et le processus doit étre répéte.

VII. Utilisation de Cention Forte

- Pour activer la capsule, appuyer le piston sur une surface plane.
Veérifier que le piston est complétement enfoncé afin d'assurer
un mélange parfait de la poudre et du liquide.

La capsule ne doit pas étre activée dans l'applicateur !
Immédiatement apres l'activation, insérer la capsule dans

le mélangeur a capsule (4000 - 4800 tr/min) et mélanger
pendant 15 + 2 secondes..

Le temps de mélange (Mixing time) dépend de la température
ambiante/de stockage (Room/storage temperature). Pour les
recommandations correspondantes, voir le tableau 1 (Table 1).

- Apresle mélange, retirer immédiatement la capsule de I'appareil
et la placer dans I'applicateur. Activer de maniére répétée le
levier de distribution de I'applicateur jusqu'a ce que vous puissiez
voir le matériau a I'extrémité de l'applicateur transparent.
Ensuite, positionner I'embout sur le fond de la cavité et extruder
le matériau uniformément dans la cavité. Garder I'embout
immergé dans le matériau afin d'éviter la formation de bulles.
Par la suite, tasser et fouler soigneusement le matériau,
enlever tout excés occlusal et sculpter l'obturation. Le temps
de travail a partir du début du mélange est de 2 minutes.

Temps de travail et temps de prise

Temps de mélange - 15 =2 secondes
Temps de distribution aprés le mélange —— 20 secondes
Temps de travail a partir du début du mélange ———- 2 minutes
Temps de prise a partir du début du mélange ~ ———————- 6,5 minutes

- Lestemps de travail et de prise indiqués ont été déterminés
en conditions cliniques simulées. Les températures élevées
pendant le mélange réduisent le temps de travail/de prise
et le temps de distribution ; les températures basses les
augmentent.

- Lors de l'utilisation du mode autopolymeérisant, la matrice ne doit
étre retirée gu'une fois le temps de prise écoulé ; la finition peut
alors commencer.

- Lobturation peut éventuellement étre photopolymérisée a
une profondeur de 4 mm pour accélérer le processus de
durcissement. Pour les recommandations relatives au temps
d'exposition (Exposure time) par incrément et a l'intensité
lumineuse (Light intensity), voir le Tableau 2 (Table 2).

- Appuyer sur le bouton de déverrouillage et tirer la capsule
vers le haut pour la retirer de I'applicateur.

VIII. Finition / Vérification de I'occlusion

Apres la photopolymérisation, éliminer tous les excédents de matériau
a l'aide d'instruments en carbure de tungstene ou de polissoirs
diamantés a fine granulométrie. Controler l'occlusion et l'articulé.

Il convient de veiller a la réalisation d'un bon profil occlusal, afin
d'éviter un contact antagoniste prématuré pouvant provoquer des
fractures. Si besoin, utiliser des pointes a polir ainsi que des disques
ou des strips de polissage afin d'obtenir une restauration avec un
brillant élevé.

Remarques pratiques

- Cention Forte doit toujours étre utilisé avec Cention Primer.

- Encasde nécessité d'ajustages, des apports supplémentaires de
Cention Forte peuvent étre appliqués directement sur le matériau
polymeérisé. Si la couche inhibée a déja été retirée, la surface de
I'obturation doit étre dépolie puis recouverte avec Cention Primer
avant d'appliquer Cention Forte a nouveau.

- Utiliser Cention Forte a température ambiante. Si les composants
sont froids, il peuvent étre difficiles a mélanger.

3 Informations relatives a la sécurité

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

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

- 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: 76152082AFILLO16JP

Avertissements

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

- Eviter tout contact de Cention Forte et de Cention Primer non
polymérisés avec la peau, les mugueuses et les yeux. En cas
de contact accidentel de Cention Primer avec les yeux, rincer
immédiatement avec une grande quantité d'eau et consulter
un médecin ou un ophtalmologiste.

En cas de contact avec la peau, laver au savon et rincer
abondamment a l'eau.

- Cention Forte non polymérisé peut provoquer une légére
irritation et une sensibilisation aux méthacrylates.

- Les gants médicaux en vente dans le commerce ne protégent
pas contre une sensibilité aux méthacrylates.

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées 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 l'obturation)

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

- Ingestion de matériau

- Sensibilités postopératoires

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage: 2-28 °C

- Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption indiquée.

- Silatempérature de conservation indiquées est dépassée,
cela peut compromettre le bon fonctionnement du produit.
Conserver le sachet en aluminium de la capsule Cention Forte
fermé jusgu'a son utilisation.

- Les applicateurs a usage unique Cention Primer doivent étre
conservés dans leur contenant en plastique fourni. Gardez le
contenant en plastique fermé.

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

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



5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !

Ce matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant. I est
de la responsabilité de I'utilisateur de vérifier adéquation des produits a l'utilisation prévue, et ce d'autant
plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et données fournies ne constituent ni

des garanties ni des engagements.

Tableau 1

Température
ambiante/de stockage

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tableau 2
Intensité lumineuse
500 - 900 mW/cm?
1000 - 1300 mW/ecm?
1800 - 2200 mW/cm?

* Convient aux restaurations de classe | (occlusales) et Il (occlusales et proximales)
en association avec Cention Primer

ivoclar.com

Temps de mélange

17s
15s
13s

Temps d'exposition
20s

15s

2x5s*

ivoclar
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[it] Istruzioni d'uso
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Cention® Primer

[it] Istruzioni d'uso
Primer autopolimerizzante per Cention Forte
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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

Cention® Forte & un materiale da otturazione autoindurente, radiopaco
(= 200% Al) con fotoindurimento opzionale, a rilascio di ioni di fluoro,
calcio e idrossido (in conformita a IS0 4049:2019 Tipo 1, Classe 3).

Si utilizza per la sostituzione volumetrica completa in restauri di cavita
di Classe I, Il e V. Cention Forte & inoltre idoneo al restauro di superfici
occlusali.

L'alluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della
dentina, I'alluminio al 200% & equivalente allo smalto.

Per Cention Forte il fotoindurimento opzionale avviene con luce

nel campo di lunghezza d'onda di 400-500 nm.

Cention® Primer & un primer per i tessuti dentali duri,
automordenzante e autoindurente. Ideato appositamente
per l'uso con Cention Forte.

Indicazioni
Tessuti dentali duri mancanti nei settori anteriori e posteriori

Tipi di restauro:

- Perrestauri di Classe | (occlusali) e Il (occlusali e prossimali)
in combinazione con Cention Primer;

- Perrestauri di Classe V (cervicali) in dentatura permanente in
combinazione con Cention Primer, guando fotopolimerizzato
ad un'intensita luminosa < 1.300 mW/cm?

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

Restrizioni d'uso
- Se utilizzato senza Cention Primer.
- Perragioni estetiche, Cention Forte non & adatto
ai restauri di Classe lll e IV.
- Impossibilita di ottenere un campo operatorio
sufficientemente asciutto.
- Impossibilita di applicare la tecnica di lavorazione prevista.
Se utilizzato come cemento composito.
- Se Cention Forte / Cention Primer viene applicato
® direttamente in cavo orale, per motivi di igiene, la capsula
e il puntale di applicazione della siringa non devono essere
utilizzati per piu di un paziente (prevenzione della
contaminazione crociata tra pazienti).
- Un'intensita luminosa >1.300 mW/cm? non deve essere
utilizzata per i denti decidui!

Effetti collaterali

In casi sporadici, i componenti di Cention Forte / Cention Primer
possono provocare sensibilizzazione. In tali casi, evitarne I'utilizzo.
Per evitare irritazione della polpa, trattare le zone vicine alla polpa
con un'idonea protezione pulpare/dentinale. Applicare un preparato
contenente idrossido di calcio in modo puntiforme nelle zone vicine
alla polpa g, se necessario, coprire con un idoneo sottofondo.

Interazioni

Gli sbiancanti a base di perossido ed i disinfettanti possono

inibire la polimerizzazione di alcuni componenti di Cention Forte

e Cention Primer. Questi materiali non devono essere impiegati

< 14 giorni prima del trattamento con Cention Forte e Cention Primer.
Le sostanze fenoliche (per es. eugenolo) possono inibire la
polimerizzazione del prodotto. Emostatici a base di ferro o alluminio
devono essere rimossi risciacquando accuratamente ed eliminando
completamente i residui prima di procedere al trattamento con
Cention Forte. Non utilizzare sostanze fluorizzanti prima del
trattamento con Cention Forte. In caso di contatto con collutori
cationici, rilevatori di placca e clorexidina si possono verificare
discromie.

Benefici clinici
Ripristino della funzione masticatoria

Composizione

Cention Forte:

UDMA, vetro fluorosilicato di calcio, UDMA alifatico aromatico,
copolimero, vetro silicato di bario e alluminio, vetro fluorosilicato di
bario-alluminio-calcio, DCP, PEG-DMA, vetro di bario, trifluoruro di
itterbio.

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 58—59 vol%.

Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: tra 015 e 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanolo, acqua, D3MA, acido poliacrilico
metacrilato modificato, diossido di silicio e canforachinone.

2  Utilizzo

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

Il.  Preparazione cavitaria

La preparazione cavitaria avviene secondo i principi conservativi
della sostanza dentale dura.

Evitare preparazioni con bordi e angoli interni acuti. Evitare ulteriori
sottosquadri in zone prive di carie. La geometria della cavita viene
predeterminata dall'estensione della carie o della vecchia otturazione.
Bisellare o arrotondare leggermente i bordi dello smalto con fresa
di rifinitura diamantata a granulometria fine (25-40 um). Quindi
rimuovere tutti i residui dalla cavita con spray ad acqua. Asciugare
la cavita con aria priva di acqua e di olio.

Avvertenza: non asciugare eccessivamente la dentina!

Ill. Protezione pulpare / sottofondo

Solo in cavita molto profonde, le zone adiacenti alla polpa devono
essere coperte in modo puntiforme con un sottofondo contenente
idrossido di calcio.



IV.  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.

V.  Attivazione di Cention Primer

- Dosare una goccia di Cention Primer su una piastrina e
proteggerla dalla luce. Chiudere accuratamente il flacone
dopo l'utilizzo.

- Immergere |'apposito applicatore monouso ricoperto
nel liquido e miscelare per ca. 5 secondi.

A miscelazione completata, la punta dell'applicatore &
uniformemente gialla. Diversamente, ripetere la miscelazione.

- Dopo la miscelazione, utilizzare il primer entro 120 secondi.

- Per ogni nuova applicazione deve essere utilizzato un nuovo
applicatore monouso Cention Primer.

Avvertenza:
Per motivi di igiene, I'applicatore monouso Cention Primer € indicato

per un solo paziente (per evitare contaminazioni crociate fra pazienti).

Dopo il trattamento, eliminare i residui di Cention Primer attivato.

VI. Applicazione di Cention Primer

Iniziando dallo smalto, umettare completamente la superficie

del dente da trattare, frizionando il primer per almeno 10 secondi.
Questo tempo non deve essere abbreviato. La sola distribuzione di
Cention Primer sulla superficie dentale non ¢ sufficiente. Distribuire
Cention Primer con aria priva di olio e acqua finché non si & formato
un sottile film lucido ed immabile.

Avvertenza:

Durante I'impiego, evitare qualsiasi contaminazione dell'applicatore
monouso Cention Primer con sangue, saliva, liquido del solco 0 acqua.
In caso di contaminazione, € necessario sciacquare nuovamente la
cavita e ripetere il procedimento.

VII. Utilizzo di Cention Forte

- Perl'attivazione della capsula, premere il pistone contro una
superficie piana. Per la perfetta miscelazione di polvere e liquido,
il pistone deve essere premuto completamente verso l'interno.
Non attivare la capsula con l'applicatore!

Dopo I'attivazione della capsula, inserire immediatamente nel
miscelatore per capsule (4000 - 4800 rpm) e miscelare per

156 £ 2 secondi.

Il tempo di miscelazione (Mixing time) dipende dalla temperatura
ambiente/conservazione (Room/storage temperature).

Per le relative raccomandazioni, vedere tabella 1 (Table 1).

- Dopo la miscelazione, prelevare immediatamente la capsula ed
inserirla nell'applicatore per capsula. Attivare ripetutamente
I'applicatore per capsula finché non e visibile il materiale nella
punta d'applicazione trasparente. Posizionare la punta
d'applicazione sul fondo cavitario ed applicare uniformemente
il materiale. Per evitare inclusioni d'aria, lasciare la punta di
applicazione nel materiale fino al completo riempimento.

Quindi modellare accuratamente il materiale, rimuovere le
eccedenze occlusali e modellare i contorni.
Dall'inizio della miscelazione, il tempo di lavorazione € di 2 minuti.

Tempo di lavorazione e tempo di presa

Tempo di miscelazione - 15+ 2 secondi
Tempo di estrusione dopo la miscelazione —— 20 secondi
Tempo di lavorazione dall'inizio della miscelazione  ———— 2 minuti
Tempo di presa dall'inizio della miscelazione ~  —————— 6,5 minuti

- |tempidilavorazione e di presa indicati sono stati determinati in
condizioni cliniche simulate. Temperature pil elevate durante la
miscelazione abbreviano il tempo di lavorazione / di presa e il
tempo di estrusione, temperature inferiori li prolungano.

- Se siusa la modalita di solo autoindurimento, la rimozione della
matrice e la rifinitura devono avvenire soltanto dopo che &
trascorso il tempo di presa.

- Inalternativa, per accelerare l'indurimento, & possibile
fotopolimerizzare otturazioni con una profondita fino a 4 mm.
Per raccomandazioni sui tempi di irradiazione (Exposure time)
per incremento ed intensita luminosa (Light intensity),
vedi tabella 2 (Table 2).

- Perrimuovere la capsula dall'applicatore, attivare il pulsante di
sgancio e tirare la capsula verso l'alto.

VIII. Rifinitura / controllo occlusale

Dopo la polimerizzazione, eliminare le eccedenze con idonei strumenti
di rifinitura in carburo di tungsteno o diamantati. Controllare
I'occlusione e l'articolazione e rifinire in modo tale che non vi siano

precontatti o piani articolari indesiderati sulla superficie del restauro.
La lucidatura a specchio del restauro avviene con gommini nonché
dischi e strisce per lucidatura.

Avvertenze per I'uso

- Cention Forte deve sempre essere utilizzato assieme a
Cention Primer.

- Incaso di correzioni, Cention Forte puo essere applicato
direttamente sul materiale gia polimerizzato. Se lo strato inibito
€ gia stato rimosso, & necessario irruvidire I'otturazione ed
umettare con Cention Primer prima di applicare nuovo materiale
Cention Forte.

- Utilizzare Cention Forte a temperatura ambiente.

A temperatura di frigorifero la miscelazione del materiale
puo risultare difficoltosa.

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.ivoclarcom, e le autorita
sanitarie competenti locali.

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

- Spiegazione dei simboli: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Avvertenze

- Attenersi alle schede di sicurezza (SDS)
(disponibili sul sito www.ivoclarcom).

- Evitare qualsiasi contatto di Cention Forte e Cention Primer non
polimerizzato con la cute/mucose e gli occhi. Se Cention Primer
dovesse entrare accidentalmente in contatto con gli occhi,
sciacquare immediatamente con abbondante acqua e, se
necessario, consultare un medico/oftalmologo.

In caso di contatto con la cute, sciacquare con abbondante
acqua e detergere con sapone.

- Il contatto con Cention Forte e Cention Primer non induriti
puo avere un effetto leggermente irritante e provocare
sensibilizzazione ai metacrilati.

- |l convenzionali guanti ad uso medico in commercio non
proteggono dagli effetti sensibilizzanti dei 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 in cavo orale esistono generalmente alcuni
rischi.

Sono noti i seguenti rischi clinici residui:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

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

- Ingestione di materiale

- Sensibilita postoperatoria

4  Avvertenze di conservazione e stoccaggio

- Temperatura di conservazione: 2-28 °C

- Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza riportata.

- Sesisupera la temperatura di conservazione indicata, non &
possibile garantire la corretta funzionalita del prodotto.
Tenere chiuso il confezionamento della capsula Cention Forte
fino al momento dell'uso.

- Conservare gli applicatori monouso Cention Primer
esclusivamente nel contenitore in plastica fornito.

Conservare il contenitore in plastica chiuso.

- Datadiscadenza: vedere informazioni su siringhe e confezioni.

- Prima dell'uso, ispezionare visivamente |'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!

Il prodotto € stato progettato esclusivamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego deve avvenire
esclusivamente seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si assume alcuna
responsabilita per danni derivanti dalla mancata osservanza delle istruzioni d'uso o da utilizzi diversi dal campo
d'impiego previsto per il prodotto. Lutente pertanto & tenuto a verificare, prima dell'impiego, Iidoneita dei
materiali agli scopi previsti, in particolare nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni
d'uso. Le descrizioni ed i dati non costituiscona alcuna garanzia delle proprieta e non sono vincolanti.

Tabella 1
Temperatura N .
ambiente/conservazione B0z Gl e EE e
20-22°C 17 sec
22-26°C 15 sec
26-28°C 13 sec

Tabella 2
Intensita luminosa Tempo di irradiazione
500 - 900 mW/cm? 20 sec
1.000 - 1.300 mW/cm? 15 sec
1.800 - 2.200 mW/cm? 2x5sec*

* Per restauri di Classe | (occlusale) e Il (occlusale e prossimale)
in combinazione con Cention Primer

ivoclar.com iVOC I a r
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1  Uso previsto

Fin previsto
Restauracion directa 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 formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Cention® Forte es un material de obturacion radiopacoy
autopolimerizable (Al =200 %). con opcidn de fotopolimerizacion,
que libera iones fluoruro, calcio e hidrdxido (de acuerdo con la norma
IS0 4049:2019 tipo 1, clase 3).

Esta indicado como material para restauraciones de volumen
completo en cavidades de clase |, Il y V. Cention Forte también es
adecuado para restaurar superficies oclusales.

El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad equivalente a la

de la dentinay la del aluminio al 200 % es equivalente al esmalte.
Opcionalmente, Cention Forte se puede fotopolimerizar con un
intervalo de longitud de onda de 400 a 500 nm.

Cention® Primer es un primer autograbante y autopolimerizable
para la estructura dental. Esta especialmente disefiado para su uso
con Cention Forte.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones:

- Adecuado para restauraciones de clase | (oclusal)
y Il (oclusal y proximal) junto con Cention Primer;

- Restauraciones de clase V (cervicales) en dientes permanentes
junto con Cention Primer, cuando se fotopolimerizan con una
intensidad luminica <1300 mW/cm?

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso
- Cuando se utiliza sin Cention Primer.
- Por motivos estéticos, Cention Forte no es adecuado
para restauraciones de clase Il y IV.
- Sinose puede establecer un campo de trabajo seco.
- Sinose puede aplicar la técnica descrita.
- Cuando se usa como composite de cementacion.
Si se aplica Cention Forte/Cention Primer directamente en
@ la boca del paciente, la capsula asi como el aplicador solo
deben utilizarse para dicho paciente por motivos de
higiene (prevencion de contaminacion cruzada entre
pacientes).
- No debe utilizarse intensidad luminica > 1300 mW/cm? en dientes
temporales.

Efectos secundarios

En raras ocasiones, los componentes de Cention Forte/Cention Primer
pueden provocar una reaccion de sensibilizacion. Los productos no
deben utilizarse en estos casos.

Para evitar la irritacidn de la pulpa, proporcione a las areas cercanas
a la pulpa una proteccion pulpar y de la dentina adecuada. Aplique
selectivamente una preparacion a base de hidroxido de calcio en
Z0oNnas cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad
adecuado, seguin corresponda.

Interacciones

Los agentes blanqueantes y desinfectantes a base de perdxido pueden
inhibir la polimerizacién de algunos componentes de Cention Forte y
Cention Primer. No se deben usar materiales de este tipo <14 dias
antes del tratamiento con Cention Forte y Cention Primer.

Las sustancias fendlicas (p. ej, el eugenol) también pueden inhibir la
polimerizacion del material. Los agentes hemostaticos a base de
hierro o aluminio deben eliminarse completamente enjuagando con
agua abundante antes del tratamiento con Cention Forte. No se deben
realizar aplicaciones de flUor antes del tratamiento con Cention Forte.
Se puede producir decoloracién en combinacion con enjuagues
bucales cationicos, agentes reveladores de placay clorhexidina.

Beneficio clinico
Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion

Cention Forte:

UDMA, vidrio de fluorosilicato de calcio, UDMA aromatico-alifatico,
copolimero, vidrio de silicato de bario-aluminio, vidrio de fluorosilicato
de calcio-bario-aluminio, DCP, PEG-DMA, vidrio de bario y trifluoruro de
iterbio.

Contenido total de rellenos inorganicos: 58—59 % en volumen

Tamafio de particula de los rellenos inorganicos: entre 015y 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, agua, D3MA, dcido poliacrilico modificado
con metacrilato, didxido de silicio y canforquinona.

2  Aplicacion

.  Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

Il.  Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara siguiendo los principios de conservacion

del tejido dental.

No prepare bordes y dngulos internos afilados. No prepare cortes
adicionales en areas sin caries. La forma de la cavidad viene
predeterminada por las dimensiones de la lesion de la caries o de la
obturacion anterior. Redondear o biselar los margenes del esmalte
ligeramente con fresas de diamante de acabado (25 a 40 um).
Enjuague con agua pulverizada para eliminar todos los residuos de
la cavidad. Seque la cavidad con aire que no tenga agua ni aceite.
Nota: No seque en exceso la dentina.

Ill. Proteccidn pulpar/base
Solo en cavidades muy profundas, las zonas cercanas a la pulpa deben
cubrirse selectivamente con un revestimiento de hidréxido de calcio.

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



V. Activacion de Cention Primer

- Dispensar una gota de Cention Primer en una placay
protegerla de la luz. Cerrar el frasco después de cada uso.

- Sumergir el aplicador recubierto de Cention Primer de un
solo uso correspondiente en el liguido y remover durante
aprox. 5 segundos.
El proceso de mezcla esta completo cuando el aplicador
presenta un color amarillo uniforme. En caso contrario,
se debe repetir el proceso de mezclado.

- Elprimer debe usarse en los 120 segundos posteriores
al mezclado.

- Se debe usar un nuevo aplicador de Cention Primer
de un solo uso para cada nueva aplicacion.

Nota:

El aplicador de un solo uso de Cention Primer activado estd

indicado para un solo paciente por razones de higiene (prevencion
de contaminacidn cruzada entre pacientes). Los restos de

Cention Primer activado deben desecharse después del tratamiento.

VI. Aplicacion de Cention Primer

Comenzando en el esmalte, recubrir completamente las superficies
dentales que requieren tratamiento y frotar el primer durante al
menos 10 segundos. Se debe respetar este tiempo. No es suficiente
extender Cention Primer sobre la superficie dental sin mas. Dispersar
Cention Primer con aire comprimido libre de agua y aceite hasta que
se forme una pelicula brillante, delgada e inmdvil.

Nota:

Se debe evitar la contaminacién del aplicador de Cention Primer
de un solo uso con sangre, saliva, liquido del surco 0 agua durante el
proceso de aplicacion. Si la cavidad esta contaminada, se debe
enjuagar nuevamente y repetir el proceso.

VII. Uso de Cention Forte

- Paraactivar la capsula, presionar el €mbolo sobre una superficie
plana. Presionar hasta el fondo para que el polvo y el liquido se
mezclen completamente.

La capsula NO se debe activar en el aplicador.

Inmediatamente tras la activacion, insertar la capsula en el
mezclador de cdpsulas (4000-4800 rpm) y mezclar durante

15 = 2 segundos.

El tiempo de mezclado (Mixing time) depende de la temperatura
ambiente/de almacenamiento (Room/storage temperature).
Para conocer las recomendaciones relevantes, consulte la

tabla 1 (Table 1).

- Unavez mezclada, extraer inmediatamente la capsula del
aparato y colocarla en el aplicador. Activar repetidamente la
palanca de dispensacion del aplicador hasta que el material salga
por la boquilla transparente del aplicador. En ese momento,
colocar la boquilla en el fondo de la cavidad y extraer el material
uniformemente en su interior. Mantener la boquilla dentro del
material para evitar la formacion de burbujas de aire. Luego,
comprimir y condensar cuidadosamente el material, eliminar
el exceso de la superficie oclusal y moldear el obturador.

El tiempo de trabajo desde el comienzo del proceso de mezclado
es de 2 minutos.

Tiempo de trabajo y de fraguado
Tiempo de mezclado:

Tiempo de dispensacion después del mezclado: —— 20 segundos
Tiempo de trabajo desde el inicio del mezclado: ———= 2 minutos
Tiempo de fraguado desde el inicio del mezclado: ————— 6,5 minutos

- 15+ 2 segundos

- Los tiempos de trabajo y fraguado indicados se han determinado
en condiciones clinicas simuladas. Las temperaturas altas
reducen el tiempo de trabajo/fraguado y de dispensacion
y las bajas lo aumentan.

- Cuando se utilice con autopolimerizacion, no se debe quitar la
cinta de la matriz hasta que haya transcurrido el tiempo de
fraguado; en ese momento, se puede iniciar el acabado.

- Paraacelerar el proceso de polimerizacion, opcionalmente,
se puede fotopolimerizar el obturador hasta una profundidad
de 4 mm. Para las recomendaciones relativas al tiempo de
exposicion (Exposure time) por incremento vy la intensidad
luminica (Light intensity), consulte |a tabla 2 (Table 2).

- Presionar el botdn de desbloqueo vy tirar hacia arriba de la
cdapsula para extraerla del aplicador.

VIIl. Acabado/comprobacidn de la oclusién

Elimine cualquier exceso de material con fresas de acabado de
carburo de tungsteno o diamante después de la polimerizacion.
Compruebe la oclusidn y la articulacidn y aplique las correcciones de
tallado adecuadas para evitar contactos prematuros o trazados de
articulacion no deseadas en la superficie de la restauracion. Segun
corresponda, utilice pulidores, discos de pulido y tiras de pulido para
pulir la restauracion hasta obtener un alto brillo.

Notas de aplicacion

- Cention Forte siempre debe usarse con Cention Primer.

- Pararealizar ajustes se puede aplicar Cention Forte directamente
sobre el material polimerizado. Siya se ha eliminado la capa de
inhibicion, se debe erosionar la superficie de la obturaciony
cubrir con Cention Primer antes de aplicar mas Cention Forte.

- Usar Cention Forte a temperatura ambiente.

Silos componentes estan frios sera mas dificil mezclarlos.

3  Informacion de seguridad

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

y con las autoridades competentes responsables.

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

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILL016JP

Advertencias

- Sequir la ficha de datos de seguridad (FDS)
(disponible en www.ivoclar.com).
- Evitar el contacto de Cention Forte y Cention Primer
sin polimerizar con la piel, las mucosas y los 0jos.
Si Cention Primer entra accidentalmente en contacto
con los o0jos, lavar inmediatamente con abundante agua
y acudir a un médico u oftalmdlogo.
Si el producto entra en contacto con la piel,
lavar con jabdny agua abundante.
- Cention Forte y Cention Primer sin polimerizar pueden provocar
una ligera irritacion y sensibilizacién a los metacrilatos.
- Los guantes médicos tradicionales protegen del efecto
sensibilizante de los metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

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

Riesgos residuales

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

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

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

- Ingestién del material

- Sensibilidad posoperatoria

4  Vida atil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- Nousar el producto después de la fecha de caducidad indicada.

- Sise supera la temperatura de conservacion recomendada,
no se podra garantizar el rendimiento adecuado del producto.
Mantener cerrada la bolsa de aluminio de la capsula Cention
Forte hasta su uso.

- Los aplicadores de Cention Primer de un solo uso deben
conservarse en el recipiente de plastico incluido. Mantener
el recipiente de plastico cerrado.

- Fecha de caducidad: véase informacion en las jeringas
y los envases.

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



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

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado.
Antes del uso, el usuario esta obligado a comprobar, bajo su propia responsabilidad, si el material es apto

para los fines previstos, sobre todo cuando estos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso.

Las descripciones y los datos no constituyen una garantia de las caracteristicas y no son vinculantes.

Tabla1

Temperatura ambiente /

. Tiempo de mezclado
de almacenamiento

20-22°C 17s

22-26°C 15s

26-28°C 13s

Tabla 2

Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/em? 20s

1000 -1300 mW/cm? 15s

1800-2200 mW/cm? 2x5s*

* Adecuado para restauraciones de clase | (oclusal) y Il (oclusal y proximal)
junto con Cention Primer

ivoclar.com
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1  Uso Pretendido

Finalidade prevista
Restauragao direta de dentes anteriores e posteriores

Grupo-alvo de pacientes

- Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 Cention® Forte € um material restaurador autopolimerizavel,
radiopaco (= 200% Al) com fotoativagdo opcional, que libera ions

de fluoreto, célcio e hidroxido (Tipo 1, Classe 3 de acordo com a

1SO 4049:2019).

E adequado para uso como um material de substituigao de volume
total em restauracdes de cavidades de Classe |, Il e V. O Cention Forte
também & adequado para restauragdes em superficies oclusais.

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

0 Cention Forte pode ser opcionalmente polimerizado com luz

na faixa de comprimento de onda de 400-500 nm.

0 Cention® Primer é um primer autocondicionante e autopolimerizavel
para a estrutura dental. Especialmente projetado para ser utilizado
com o Cention Forte.

Indicagoes
Auséncia de estrutura dentdria em dentes anteriores e posteriores

Tipos de restauragdo:

- Adequado para restauragdes de Classe | (oclusal)
e Il (oclusal e proximal) em conjunto com o Cention Primer;

- Restaurag@es de Classe V (cervicais) em dentes permanentes em
conjunto com o Cention Primer, quando fotopolimerizado em
uma intensidade de luz < 1,300 mW/cm2

Contraindicagoes

0 uso do produto é contraindicado se o paciente for alérgico a
qgualguer um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

- Quando utilizado sem o Cention Primer.

- Devido a razdes estéticas, o Cention Forte ndo é adequado

para restauragdes de Classe Ill e IV.

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

- Seas técnicas de trabalho estipuladas ndo puderem ser

aplicadas.

- Quando utilizado como compdsito de cimentagdo.

- Se o Cention Forte / Cention Primer for aplicado
diretamente na boca do paciente, a capsula e o aplicador
devem ser utilizados apenas para um paciente por motivos
de higiene (prevengdo de contaminagdo cruzada entre
pacientes).

- Intensidade de luz >1.300 mW/cm? n&o deve ser utilizada para

dentes deciduos.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os ingredientes do Cention Forte / Cention Primer
podem causar uma reagdo de sensibilizagdo. Os produtos ndo devem
ser utilizados em tais casos.

Afim de evitar a irritagdo da polpa, as areas proximas da polpa devem
ser protegidas com um material protetor do complexo dentino/pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material contendo hidréxido de
calcio nas areas proximas da polpa e cobrir com um verniz cavitario
adequado, se necessario.

Interagoes

0Os agentes clareadores e desinfetantes a base de peroxido podem
inibir a polimerizagao de certos componentes do Cention Forte e do
Cention Primer. Materiais desse tipo nao devem ser utilizados < 14 dias
antes do tratamento com Cention Forte & Cention Primer.
Substancias fendlicas (por exemplo, eugenol) também podem inibir a
polimerizagdo do material. Os agentes hemostaticos a base de ferro
ou aluminio devem ser completamente enxaguados com agua em
abundancia antes do tratamento com Cention Forte. Os preparos com
flior ndo devem ser utilizados antes do tratamento com o Cention
Forte. Descoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutdrios
catibnicos, agentes reveladores de biofilme e clorexidina.

Beneficios clinicos
Restabelecimento da fungdo mastigatdria

Composigdo

Cention Forte:

UDMA, vidro de fluoro-silicato de calcio, UDMA aromatico-alifatico,
copolimero, vidro de silicato de bario-aluminio, vidro de fluoro-silicato
de calcio-bario-aluminio, DCP, PEG-DMA, vidro de bario, e trifluoreto
de itérbio.

Conteudo total de cargas inorganicas: 58-59 vol%.

Tamanho da particula das cargas inorganicas: entre 015 e 1.7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, dgua, D3MA, acido poliacrilico modificado
com metacrilato, didxido de silicio e canforoquinona

2 Aplicagao

. Isolamento
E necessario um isolamento adequado, relativo ou absoluto.

Il.  Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios de preservagao
dos dentes.

N&o preparar arestas e angulos internos vivos. Ndo preparar retengdes
adicionais em areas livres de caries. A geometria da cavidade é
pré-determinada pelas dimensdes da lesdo de cdrie ou da restauragdo
antiga. Biselar ou arredondar levemente as margens de esmalte
utilizando pontas diamantadas de acabamento (25 a 40 um).
Enxdgue com spray de dgua para remover todos os residuos na
cavidade. Secar a cavidade com ar isento de agua e dleo.

Nota: Nao seque demais a dentina.

lll. Protegdo da polpa/Base

Em cavidades muito profundas, as areas proximas da polpa devem
ser revestidas seletivamente com um forrador a base de hidréxido
de célcio.



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

V.  Ativagdo do Cention Primer

- Dispense uma gota de Cention Primer em um recipiente e
proteja-o da luz. Feche cuidadosamente o frasco apos o uso.

- Mergulhe o aplicador de uso Unico revestido do Cention Primer
no liguido e mexa por aproximadamente 5 segundos.
0 processo de mistura é concluido quando o aplicador flocado
apresenta uma cor amarela uniforme. Se esse nao for o caso,
0 processo de mistura deve ser repetido.

- 0 primer deve ser utilizado em até 120 segundos apds a mistura.

- Umnovo aplicador de uso Unico do Cention Primer deve ser
utilizado para cada nova aplicagao.

Nota:

0 aplicador de uso unico Cention Primer ativado é indicado para
apenas um paciente devido a razdes higiénicas (prevengao de
contaminagdo cruzada entre pacientes). Qualquer restante de
Cention Primer ativado deve ser descartado apos o tratamento!

VI. Aplicagdo do Cention Primer

Comegando pelo esmalte, cubra completamente as superficies dos
dentes que precisam de tratamento e esfregue o primer por pelo
menos 10 segundos. Esse intervalo ndo deve ser reduzido.
Simplesmente espalhar o Cention Primer sobre a superficie do dente
ndo é suficiente. Disperse o Cention Primer com ar comprimido isento
de agua e oleo até que se forme uma pelicula brilhante, fina e imavel.

Nota:

Deve-se evitar qualquer contaminagdo do aplicador de uso Unico do
Cention Primer com sangue, saliva, fluido do sulco ou dgua durante o
processo de aplicagdo. Se a cavidade estiver contaminada, ela devera
ser enxaguada novamente e o processo devera ser repetido.

VII. Uso do Cention Forte

- Paraativar a capsula, pressione 0 Embolo em uma superficie
plana. Certifique-se de que o émbolo esteja completamente
pressionado para garantir a mistura completa do pé e do liquido.
A capsula ndo deve ser ativada no aplicador!

Imediatamente apds a ativagdo, insira a capsula no misturador
de cdpsulas (4000-4800 rpm) e misture por 15 + 2 segundos.
0 tempo de mistura (Mixing time) depende da temperatura
ambiente e de armazenamento (Room/storage temperature).
Para obter as recomendagdes relevantes, consulte a Tabela 1
(Table 1).

- Apds a mistura, remova imediatamente a capsula do dispositivo
e coloque-a no aplicador. Acione repetidamente a alavanca de
distribuicdo do aplicador até que vocé possa ver o material na
ponta transparente do aplicador. Em seguida, posicione a ponta
no assoalho da cavidade e extrude o material uniformemente
para dentro da cavidade. Mantenha a ponta imersa no material
para evitar a formagao de bolhas de ar. Em seguida, compacte e
condense cuidadosamente o material, remova o excesso oclusal
e dé forma e contorno a restauragao.

0 tempo de trabalho a partir do inicio da mistura & de 2 minutos.

Tempos de trabalho e de ajuste

Tempo de mistura - 15+ 2 segundos
Tempo para dispensar depois da mistura —— 20 segundos
Tempo de trabalho a partir do inicio da mistura ———- 2 minutos
Tempo de ajuste desde o inicio da mistura ~ ———————- 6,5 minutos

- 0Ostempos de trabalho e de ajuste indicados foram determinados
em condigdes clinicas simuladas. Altas temperaturas durante a
mistura diminuem o tempo de trabalho/ajuste e o tempo para
dispensar; baixas temperaturas 0 aumentam.

- Ao utilizar o modo de autopolimerizagdo, a banda matriz sé deve
ser removida apds o término do tempo de ajuste; em seguida, o
acabamento pode ser iniciado.

- Opcionalmente, o preenchimento pode ser fotopolimerizado a
uma profundidade de 4 mm para acelerar o processo de
polimerizagdo. Para obter as recomendacoes referentes ao
Tempo de exposigcdo (Exposure time) por incremento e 3
Intensidade de luz (Light intensity), consulte a Tabela 2 (Table 2).

- Pressione o botdo de liberagdo e puxe a capsula para cima para
remové-la do aplicador.

VIIl. Acabamento/Verificagdo da oclusdo

Apos a polimerizagdo, remover qualquer excesso de material com
pontas diamantadas ou de carbeto de tungsténio. Verifique a oclusdo
e a articulagdo e, quando necessario, realize ajustes adequados para
evitar contatos prematuros ou trajetdrias de articulagdo indesejadas
na superficie da restauragdo. Se necessario, utilize polidores, bem
como discos e tiras de polimento para polir a restauragdo até obter
um alto brilho.

Notas adicionais

- 0 Cention Forte sempre deve ser utilizado com o Cention Primer.

- No caso de ajustes, Cention Forte adicional pode ser aplicado
diretamente ao material polimerizado. Se a camada de inibigdo
ja tiver sido removida, a superficie do preenchimento devera ser
asperizada e, em seguida, revestida com Cention Primer antes da
aplicacao da nova camada de Cention Forte.

- Utilize o Cention Forte em temperatura ambiente.
Componentes frios podem ser dificeis de misturar.

3 Informagdes de seguranga

- Em caso de incidentes graves relacionados ao produto, favor
entrar em contato com a Ivaclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclar.com, e sua
autoridade competente responsavel.

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site
(www.ivoclarcom).

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

- 0 Summary of Safety e o Clinical Performance (SSCP) podem
ser obtidos a partir da European Database on Medical Devices
(EUDAMED) em https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Avisos

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

- Evite qualquer contato do Cention Forte e do Cention Primer
ndo polimerizados com a pele / membrana mucosa e olhos.

Se o Cention Primer entrar em contato acidental com os olhos,
lave imediatamente com dgua em abundancia e consulte um
médico ou oftalmologista.

Se o produto entrar em contato com a pele, lave com sabdo e
agua em abundancia.

- 0 Cention Forte e o Cention Primer ndo polimerizados podem ter
um ligeiro efeito irritante e pode levar a uma sensibilizagao
contra metacrilatos.

- Asluvas de procedimento comerciais ndo oferecem protegdo
contra o efeito sensibilizante dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte

0Os estogues remanescentes ou as restauragdes removidas devem ser
eliminados de acordo com os requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo

odontoldgica na cavidade bucal envolve determinados riscos.

Sao conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do preenchimento
Lascamento, fraturas

- Ingestdo de material

- Sensibilidade pds-operatdria

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2—28 °C

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

- Se atemperatura de armazenamento indicada for excedida,

o funcionamento adequado do produto ndo podera ser garantido.
Mantenha a embalagem de aluminio da capsula de Cention Forte
fechada até o momento do uso.

- Os aplicadores de uso Unico do Cention Primer devem ser
armazenados no recipiente plastico fornecido. Mantenha o
recipiente plastico fechado.

- Data de validade: consulte as informagdes nas seringas e
embalagens.

- Antes do uso, inspecionar visualmente a embalagem e o produto
quanto a danos. Em caso de duvidas, favor entrar em contato
com a Ivoclar Vivadent AG ou o seu revendedor local.



5 Informagdes adicionais

Manter o material fora do alcance das criangas!

0 material foi desenvolvido exclusivamente para uso em odontologia. O processamento deve ser realizado
estritamente de acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades nao podem ser aceitas por danos
resultantes da inobservancia das Instrugdes ou da area de aplicagdo estipulada. 0 usudrio & responsavel por
testar os materiais quanto a sua adequagao e utilizagdo para qualquer fim ndo explicitamente indicado nas
Instrugdes. As descrigdes e os dados ndo constituem garantia de atributos e ndo sdo vinculativos.

Tabela 1

Temperatura
ambiente/armazenamento

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabela 2

Intensidade de luz
500 - 900 mW/cm?
1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/cm?

Tempo de mistura

17s
15's
13s

Tempo de exposi¢ao
20s

15s

2x5s*

* Adequado para restauragdes de Classe | (oclusal) e Il (oclusal e proximal)

em conjunto com o Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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1  Avsedd anvdndning

Avsett andamal
Direkt restauration av anteriora och posteriora tander

Patientmalgrupp
- Patienter med permanenta tander
- Patienter med mjolktander

Avsedda anvandare / Special trining
- Tandlakare
— Ingen special traning kravs.

Anvandning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Cention® Forte &r ett sjalvhardande, radiopakt (= 200% Al)
tandfylinadsmaterial med ljushardningsmaojlighet, som frigor fluor-,
kalcium- och hydroxid- joner (enligt IS0 4049:2019 Typ 1, Klass 3).
Det ar lampligt att anvandas som fullvolymsfylinadsmaterial till
restaurationeriklass |, Il och V kaviteter. Cention Forte passar dven
till att restaurera ocklusala ytor.

100% aluminium har en réntgenkontrast motsvarande dentin

och 200% aluminium motsvarar emalj.

Valfritt kan dven Cention Forte ljushardas med ljus inom
vaglangdsomradet 400-500 nm.

Cention® Primer ar en sjalvetsande, sjalvhardande primer for
tandstruktur. Den ar speciellt designad for att anvandas med
Cention Forte.

Indikationer
Saknad tandsubstans pa anteriora och posteriora tander.

Restaurationstyper:

- Lampligt for Klass | (ocklusala) and klass Il (ocklusala och
approximala) restaurationer tillsammans med Cention Primer;

- Klass Vrestaurationer (cervikala) pa permanenta tander
tillsammans med Cention Primer, nar den ljushardas med
13g intensitet < 1,300 mW/cm?.

Kontraindikationer
Det ar kontraindicerat att anvanda produkten om patienten har
kand allergi mot nagon ingrediens i produkten.

Begransningar i anvandningen

- Vid anvandning utan Cention Primer.

- Pagrund av estetiska skal, ar Cention Forte inte lampligt

for klass Ill och IV restaurationer.

- Omett torrt arbetsfallt inte kan uppnas.

- Omden rekommenderade arbetstekniken inte kan anvandas.

- Omden anvands som kompositcement.

- Om Cention Forte / Cention Primer appliceras direkt in i
munnen pa patienten far kapseln samt applikatorn endast
anvandas till en patient pa grund av hygieniska skal
(férhindra korskontaminering mellan patienter).

- Ljushardningsintensiteter >1300 mW/cm? far inte anvandas pa

mjolktander.

Sidoeffekter/biverkningar

| séllsynta fall kan ingredienser i Cention Forte / Cention Primer orsaka
sensibiliseringsreaktioner. | dessa fall far produkterna inte anvandas.
For att undvika irritation av pulpan skall djupa omraden nara pulpan
skyddas med ett lampligt pulpa-/dentinskydd. Applicera ett
kalciumhydroxid skydd selektivt pa omraden nara pulpan och

tack sedan vid behov med en lamplig kavitetsliner.

Interaktioner

Peroxidbaserade blek- och desinfektionsmedel kan forhindra
polymeriseringen av vissa komponenter i Cention Forte och
Cention Primer. Dessa material far inte anvandas < 14 dagar

innan behandlingen med Cention Forte & Cention Primer.

Material som innehaller fenol (t.ex. eugenol) kan inhibera
polymeriseringen av materialet. Jarn- eller aluminiumbaserade
blodstillande medel maste skéljas bort fullstandigt med riklig
mangd vatten innan behandlingen med Cention Forte

paborjas. Fluorbehandling far inte géras innan behandling med
Cention Forte. Munskéljningar som innehaller katjoniska féreningar,
plackinfargningsmedel samt klorhexidin kan fororsaka missfargningar.

Kliniska fordelar
Rekonstruktion av tuggfunktion

Sammansattning

Cention Forte:

UDMA, kalcium fluorsilikatglas, aromatisk-alifatisk UDMA, kopolymer,
barium-aluminium silikatglas, kalcium-barium-aluminium
fluor-silikatglas, DCP, PEG-DMA, bariumglas, och ytterbiumtrifluorid.
Totalt innehall av oorganisk filler: 58-59 vol%.

Partikelstorlek oorganiska filler: Mellan 015 och 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, vatten, D3MA, metakrylat-modifierad
polyakrylsyra, kiseldoxid och kamferkinon

2  Applicering

I.  Isolering
Adekvat relativ eller absolut isolation kravs.

Il.  Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt tandbesparande principer.

Preparera inga skarpa, inre kanter eller vinklar. Preparerainga
ytterligare underskar i kariesfria omraden. Kavitetens geometri
bestams av karieslesionens omfattning och den gamla fyliningen.
Gor en svag bevel runt emaljkanterna med en finisheringsdiamant
(kornstorlek 25-40 pm). Rengdr sedan kaviteten noggrant

med vattenspray. Torka kaviteten med vatten- och oljefri luft.
0BS: Overtorka inte dentinet.

Ill. Pulpaskydd / Bas
Endast mycket djupa omraden néra pulpan ska tackas selektivt
med en kalciumhydroxidliner.

IV. Placering av matris / kil
Placera en matris som nar ner i det approximala omradet
eller en sektionsmatris och satt sedan fast en kil.

V. Aktivering av Cention Primer
- Tryck ut en droppe av Cention Primer i en blandningsskal

och skydda fran ljus. Forslut flaskan noggrant efter anvandningen.
- Doppa den tackta Cention Primer engangsapplikatorn i

vatskan och rér runt i c:a b sekunder.



Blandningen ar klar nar toppen pa applikatorn har en jamn gul
farg. Om detta inte ar fallet, ska blandningsforfarandet upprepas.
- Primern ska anvandas inom 120 sekunder efter blandning.
- Enny Cention Primer engangsapplikator maste anvandas
for varje ny applicering.

0BS:

Den aktiverade Cention Primer engangsapplikatorn ar avsedd
for endast en patient pa grund av hygieniska skal (férhindra
korskontaminering mellan patienter). All éverbliven aktiverad
Cention Primer maste kasseras efter behandling!

VI. Applicering av Cention Primer

Bdrja med emaljen, tack fullstandigt tandytan som behover
behandlas och gnugga in primern under atminstone 10 sekunder.
Detta tidsintervall far inte forkortas. Det &r inte tillrackligt att enbart
sprida ut Cention Primer pa tandsubstansen. Tunna ut Cention Primer
med vatten- och oljefri luftblaster tills ett skinande, tunt, ororlig skikt
har bildats.

0BS:

All kontaminering pa Cention Primers engangsapplikator med blod,
saliv, sulkusvatska eller vatten under appliceringsarbetet maste
undvikas. Om kaviteten kontamineras, maste den skdljas igen och
arbetet maste upprepas.

VIl. Anvandning av Cention Forte

- For att aktivera kapseln, tryck in kolven mot en platt yta.
Kontrollera att kolven &r helt inpressad sa att pulver och vatska
blandas ordentligt. Kapseln far inte aktiveras i applikatorn!
Omedelbart efter aktiveringen, satt kapseln i kapselblandaren
(4000-4800 vpm) och blanda i 15 * 2 sekunder.

Blandningstiden (Mixing time) beror pa rums-/férvarings-
temperaturen (Room/storage temperature). For relevanta
rekommendationer, var vanlig och I&s tabell 1 (Table 1).

- Efter blandningen, ta kapseln omedelbart ur apparaten och
placera den i applikatorn. Aktivera applikatorn upprepade ganger
tills du ser materialet i den transparenta applikatorspetsen.
Placera nu spetsen pa kavitetens golv och tryck ut material jamnt
in i kaviteten. Hall spetsen tackt av material sa att luftbubblor
inte skapas. Packa och kondensera sedan materialet ordentligt,
ta bort dverskott och forma och konturera fyliningen.
Arbetstiden fran blandningens start ar 2:.00 minuter

Arbets- och stelningstider
Blandningstid

Appliceringstid efter blandning
Arbetstid fran blandningsstart
Stelningstid fran blandningsstart

- 15 = 2 sekunder

—— 20 sekunder

—-——— 2 minuter
——————————— 6,5 minuter

- De angivna arbets- och stelningstiderna har faststallts under
simulerade kliniska forhallanden. Hg temperatur under
blandning forkortar arbets- och stelningstid samt utmatningstid;
1ag temperatur okar den.

- Nar sjdlvhardning anvands, far matrisen tas bort forst nar
stelningstiden &r éver; sedan kan finisheringen satta igang.

- Fyliningen kan valfritt [jushardas till ett djup pa 4 mm for att
snabba pa hardningsprocessen. Fér rekommendationer
betraffande exponeringstid (Exposure time) per skikt och
ljusintensitet (Light intensity) se tabell 2 (Table 2).

- Tryck pa "release"-knappen och dra ut kapseln uppat for att ta
loss den fran applikatorn.

VIIl. Finishering / Kontroll av ocklusion

Efter polymeriseringen tas Gverskott bort med Iamplig hardmetallborr
eller finkornig diamant. Kontrollera ocklusion och artikulation och
anvand lampliga slipningskorrigeringar for att undvika prekontakter
eller oonskat artikulationsmaénster pa restaurationens yta. Vid behov
kan polerare samt polerdiskar och polerstrips anvandas for att polera
restaurationen till hogglans.

Appliceringsanvisningar

- Cention Forte maste alltid anvandas med Cention Primer.

- Vid korrektion kan Cention Forte appliceras direkt pa ljushardat
material Om inhiberingsskiktet redan &r borta, maste
restaurationens yta forst ruggas och sedan tackas med
Cention Primer innan nytt Cention Forte kan appliceras.

- Anvand Cention Forte i rumstemperatur.

Kallt material kan vara svart att blanda.

3 Sakerhetsinformation

- lhandelse av allvarliga incidenter relaterade till produkten,
var vanlig kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, webbplats: www.ivoclar.com
samt ansvarig behorig myndighet.

- Gallande instruktioner finns tillgangliga pa webbsidan
(www.ivoclarcom).

- Forklaring pa symboler: www.ivoclarcom/elFU

- Sammanfattningen av sakerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan
hamtas fran European Database on Medical Devices (EUDAMED)
pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL0O16JP

Varningar

- Varvanlig 1as sdkerhetsdatablad (SDS)
(finns tillgangligt pa www.ivoclar.com).

- Undvik kontakt av ohardat Cention Forte och Cention Primer pa
hud / slemhinna och 6gon. Om Cention Primer av misstag skulle
komma i kontakt med 6gonen, skdlj omedelbart med mycket
vatten och kontakta en lakare eller 6gonspecialist.

Om produkten kommer i kontakt med hud, tvatta med tval
och rikligt med vatten.

- Opolymeriserat Cention Forte och Cention Primer kan ha
en latt irriterande effekt och kan leda till sensibilisering mot
metakrylater.

- Vanliga kommersiellt tillgangliga medicinska handskar skyddar
inte mot metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager eller borttagna restaurationer ska kasseras enligt
gallande nationella regler och krav.

Kvarstaende risker

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

Féljande kanda kvarstaende risker finns:

- Den adhesiva bondingen misslyckas (fyllningen lossnar)

- Luft harinneslutits under arbetet med fyllningen

- Flisande kanter, frakturer

- Inandning eller svaljning av material

- Postoperativ kanslighet

4  Hallbarhetstid och forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C
- Anvand inte produkten efter utgangsdatum.
- Omden angivna forvaringstemperaturen Gverskrids,
kan inte ratt funktion for produkten sakerstallas.
Forvara Cention Forte kapseln i stangd foliepase tills
den ska anvandas.
- Cention Primer engangsapplikatorer maste forvaras
i plastbehallaren som medféljer forpackningen.
Hall plastbehallaren stangd.
- Utgangsdatum: se information pa sprutor och férpackning.
- Innan materialet anvands, inspektera forpackningen och
produkten visuellt och kontrollera att produkten
inte ar skadad. Vid tveksamheter, var vanlig kontakta
Ivoclar Vivadent AG eller din lokala dentaldepa

5 Ytterligare information
Forvara materialet utom rackhall for barn!

Detta material 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 félja bruksanvisningen
eller anvandning utanfor de givna indikationsomradena. Anvandaren &r ansvarig for kontrollen av materialets
lamplighet for annat &ndamal &n vad som &r direkt uttryckt i instruktionerna. Beskrivningar och information
garanterar inga egenskaper och ar inte bindande.



Tabell 1
Rums-/férvaringstemperatur
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabell 2
Ljusintensitet
500-900 mW/cm?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/cm?

Blandningstid
17s
15
13s

Exponeringstid
20s

155

2x5s*

* Lamplig for Klass | (ocklusala) and Il (ocklusala och approximala) restaurationer

i kombination med Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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1 Tilsigtet anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaurering af for- og kindtaender

Patientmalgruppe

- Patienter med permanente taender
- Patienter med malketaender

Tilsigtede brugere/szrlig uddannelse

- Tandleger
- Derkraeves ingen yderligere uddannelse.

Brug
Kun til brug i forbindelse med restaurering af taender.

Beskrivelse

Cention® Forte er et selvhaerdende, radiopakt (= 200% Al)
fyldningsmateriale med mulighed for lyshaerdning, som frigiver fluorid-,
calcium- og hydroxidioner (i henhold til ISO 4049:2019 Type 1, Klasse 3).

Det er velegnet til brug som selvstaendigt restaureringsmateriale til
klasse |, Il og V-kaviteter. Cention Forte er 0gsa velegnet til restaurering
af okklusalflader.

100 % aluminium har regntgentaethed, der svarer til dentin og

200 % aluminium svarer til emalje.

Haerdningen af Cention Forte kan accelereres med lys med en
bglgeleengde pa 400-500 nm.

Cention® Primer er en selvaetsende, selvhardende primer til dentin
og emalje. Den er specifikt udviklet til brug med Cention Forte.

Indikationer
Manglende tandsubstans i for- og kindtaender

Typer af restaureringer:

- Velegnet til klasse | (okklusal) og Il (okklusal og approksimal)
restaureringer. Skal anvendes med Cention Primer;

- Klasse V-restaureringer (cervikale) i permanente taender sammen
med Cention Primer, nar den lyshaerdes ved en lysintensitet
<1.300 mW/em?,

Kontraindikationer

Brug af produktet er kontraindiceret, hvis patienten har kendte
allergier over for nogle af dets indholdsstoffer.

Begraensninger i brug

- Brug af Cention Forte uden forudgdende brug af Cention Primer.

- Af ®stetiske arsager er Cention Forte ikke egnet til

klasse Ill og IV restaureringer.

- Huvis tilstraekkelig tarleegning ikke er mulig.

- Nar den foreskrevne arbejdsteknik ikke er mulig.

- Som retentionscement ved cementering af indirekte

fremstillede restaureringer.

- Hvis Cention Forte/Cention Primer pafares direkte i
patientens mund, ma kapsel og applikator af hygiejniske
arsager kun anvendes til denne ene patient (forebyggelse
af krydskontaminering mellem patienter).

- Lysintensiteter > 1.300 mW/cm ? ma ikke anvendes pa

malketaender.

Bivirkninger

| sjseldne tilfeelde kan ingredienserne i Cention Forte/Cention Primer
fare til udvikling af overfaglsomhed. | sadanne tilfzelde ma produkterne
ikke anvendes.

For at undgad irritation af pulpa skal pulpanare omrader dakkes med
en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse. Pulpanasre omrader skal efter
behov pafares et calciumhydroxidbaseret praeparat og afdaekkes
med en egnet kavitetsliner.

Interaktioner

Peroxydbaserede blege- og desinficeringsmidler kan haemme
polymeriseringen af visse komponenter i Cention Forte og Cention
Primer. Materialer af denne slags ma ikke benyttes < 14 dage

fgr behandling med Cention Forte og Cention Primer.

Stoffer med fenol (fx eugenol) kan ogsa hasmme polymeriseringen
af materialet. Jern- og aluminiumbaserede haamostatiske midler
skal skylles helt vaek med vand i rigelig maengde fagr behandling med
Cention Forte. Fluorbehandling ma ikke foretages umiddelbart far
pafering af Cention Forte. Der kan forekomme misfarvning i
kombination med kationaktive mundskyllemidler,
plakindfarvningsmidler og klorhexidin.

Kliniske fordele
Rekonstruktion af tyggefunktion

Sammensatning

Cention Forte:

UDMA, calciumfluorosilikatglas, aromatisk-alifatisk UDMA,
copolymer, barium-aluminiumsilikatglas, calcium-barium-
aluminiumfluorosilikatglas, DCP, PEG-DMA, bariumglas,

0g ytterbiumtrifluorid.

Det samlede indhold af uorganiske fyldstoffer: 58 -59 vol %.
Uorganiske filleres partikelstarrelse: mellem 0,15 0g 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, ethanol, vand, D3MA, methacrylatmodificeret
polyacrylsyre, siliciumdioxid og campherguinon

2  Anvendelse

I.  Terleegning
Tilstraekkelig relativ eller absolut terlaegning er pakraevet.

Il.  Kavitetspraparation
Kaviteten praepareres efter tandsubstansbevarende principper.

Undlad at lave skarpe indre kanter og vinkler. Undlad at lave yderligere
underskaeringer i kariesfri omrader. Kavitetsgeometrien bestemmes
af starrelsen pa kariesangrebet eller den tidligere fyldning. Lav

bevel (overfladekantvinkel) eller afrund emaljekanterne let med
pudsediamant (25-40 um). Skyl med vandspray for at fjerne alle
rester i kaviteten. Tarlaeg kaviteten med vand- og oliefri luft.

Bemaerk: Overtor ikke dentinen.

Ill. Beskyttelse af pulpa/bunddaekning
I meget dybe kaviteter skal omrader taet pa pulpa selektivt deekkes
med en kalciumhydroxidholdig liner.

IV. Matriceanlaeg/anbringelse af interdentalkile

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



V.  Aktivering af Cention Primer

- Haeld en drdbe Cention Primer i en skal, og beskyt det mod lys.
Luk omhyggeligt flasken efter brug.

- Dypden tilhgrende impraegnerede Cention Primer
engangsapplikator i vaesken, og rer grundigt i ca. 5 sekunder.
Blandingsprocessen er faerdig, nar applikatorens bgrste har
en ensartet gul farve. Hvis dette ikke er tilfeeldet, gentages
blandeproceduren.

- Primeren skal bruges indenfor 120 sekunder efter blanding.

- Der skal benyttes en ny Cention Primer-engangsapplikator til
hver pafering.

Bemaerk:

Engangsapplikatoren med blandet Cention Primer ma af
hygiejniske grunde kun anvendes til én patient (for at forhindre
krydskontaminering mellem patienter). Eventuelle rester af blandet
Cention Primer skal kasseres efter behandlingen!

VI. Pafering af Cention Primer

Start med emaljen og dak alle kavitetsvendte tandflader
fuldsteendigt. Skrub primeren ind i tandsubstansen i mindst

10 sekunder. Skrubbetiden ma ikke afkortes. Det er ikke tilstraekkeligt
blot at pafere Cention Primer pa tanden. Fordel Cention Primer med
vand- og oliefri trykluft, indtil der opnas et blankt, tyndt og ikke-mobilt
filmlag.

Bemaerk:

Undga at kontaminere Cention Primer-engangsapplikatoren med
blod, spyt, sulcus-vaeske eller vand under pafgringen. Hvis kaviteten
kontamineres, skal den skylles igen, hvorefter processen gentages.

VIIl. Brug af Cention Forte

- Tryk stemplet mod en flad overflade for at aktivere kapslen.
Sarg for, at stemplet trykkes helt ind for at sikre korrekt blanding
af pulver og vaeske. Kapslen ma ikke aktiveres i applikatoren!
Umiddelbart efter aktivering placeres kapslen i kapselblanderen
(4000-4800 o/min.), og der blandes i 15 + 2 sekunder.
Blandetiden (Mixing time) er afhangig af temperaturen
(Room/storage temperature). Se de relevante anbefalinger i
tabel 1 (Table 1).

- Efter blanding fjernes kapslen straks fra kapselblanderen og
anbringes i applikatoren. Bevaeg gentagne gange applikatorens
greb, til du kan se materialet i den gennemsigtige applikatorspids.
Anbring herefter spidsen i kavitetsbunden, og ekstruder
materialet jaevnt fordelt i kaviteten. Hold spidsen nedsanket i
materialet for at undga dannelse af luftbobler. Herefter pakkes
og formes materialet, okklusalt overskud fjernes, og derefter
formes og kontureres fyldningen. Arbejdstiden fra start af
blanding er 2 minutter.

Arbejds- og haerdningstider
Blandetid

Doseringstid efter blanding
Arbejdstid fra start af blanding
Haerdetid fra start af blanding

- 15+ 2 sekunder

—— 20 sekunder

—-——— 2 minutter
fffffffffff 6,5 minutter

- De angivne arbejds- og haerdetider er fastlagt under simulerede
kliniske forhold. Hgje temperaturer under blandingen forkorter
arbejds-/heerdetiden og pafgringstiden, og lave temperaturer
forlaenger dem.

- Ved brug af selvhardningstilstanden ma matricebandet farst
fiernes, nar den fulde haerdetid er gdet. Herefter kan pudsningen
startes.

- Fyldningen kan alternativt lyshaerdes i en dybde pa 4 mm
for at saette fart pa haerdeprocessen. Vejledning om korrekt
eksponeringstid (Exposure time) pr. lag og lysintensitet
(Light intensity), se tabel 2 (Table 2).

- Tryk pd udlgserknappen, traek kapslen opad og fjern
den fra applikatoren.

VIIl. Beslibning/kontrol af okklusion

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

Bemarkninger vedrgrende brug

- Cention Forte skal altid bruges sammen med Cention Primer.

- | forbindelse med efterfglgende justeringer er det muligt at
pafere Cention Forte direkte pa tidligere polymeriseret materiale.
Hvis inhiberingslaget allerede er blevet fjernet, skal
fyldningsoverfladen ggres ru og derefter afdaekkes med
Cention Primer, fgr pafgring af Cention er muligt.

- Brug Cention Forte ved rumtemperatur.
Kolde komponenter kan vare sveere at blande.

3  Sikkerhedsoplysninger

- |tilfeelde af alvorlige ulykker, der vedrarer brugen af produktet,
bedes du kontakte Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, websted: www.ivoclarcom,
samt den ansvarlige myndighed.

- Den aktuelle brugsanvisning findes pa webstedet
(www.ivoclarcom).

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

Grundlaeggende UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Advarsler

- Se sikkerhedsdatabladet (SDS)
(det findes pa www.ivoclarcom).

- Undga kontakt mellem ikke-haerdet Cention Forte og
Cention Primer og hud/slimhinder samt gjne. Hvis Cention Primer
ved et uheld kommer i kontakt med gjnene, skal der omgdende
skylles med vand i rigelig maengde og en laege/gjenspecialist
kontaktes.
Hvis produktet kommer i kontakt med huden,
vaskes med sabe og rigeligt vand.

- Detupolymeriserede produkt kan have en let irriterende virkning
og kan fare til en sensibilisering over for methacrylater.

- Medicinske handsker i almen handel yder ikke beskyttelse mod
methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse

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

Generelle risici

Brugerne skal vaere opmaerksomme p3, at enhver behandling i
mundhulen kan medfgre bivirkninger.

De folgende kliniske bivirkninger er kendte:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- Indeslutning af luftbobler under placering af fyldningen
- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale

- Qget fglsomhed efter indgrebet

4  Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

- Brug ikke produktet efter den angivne udlgbsdato.

- Hvis den angivne opbevaringstemperatur overskrides,
kan korrekt funktion af produktet kompromitteres.
Hold Cention Forte-kapslens foliepose taet lukket indtil brug.

- Cention Primer-engangsapplikatorer skal opbevares i den
medfglgende plastbeholder. Hold plastbeholderen lukket.

- Udlgbsdato: se oplysninger pa sprgjter og emballager.

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



5  Yderligere oplysninger
Opbevar materialet utilgeengeligt for bgrn!

Materialet er udviklet udelukkende til brug i forbindelse med restaurering af tender. Bearbejdning ber udferes i
ngje overensstemmelse med brugsvejledningen. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som skyldes
forkert brug eller manglende overholdelse af brugsvejledningen. Brugeren er forpligtet til at teste produkterne
for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er udtrykkeligt anfert i brugsvejledningen. Beskrivelserne
o0g data udger ingen garanti for egenskaber og er ikke bindende.

Tabel 1
Rum-/opbevaringstemperatur Blandetid
20-22°C 17 sek.
22-26°C 15 sek.
26-28°C 13 sek.

Tabel 2
Lysintensitet Eksponeringstid
500 - 900 mW/cm? 20 sek.
1.000 - 1.300 mW/cm? 15 sek.
1.800 - 2.200 mW/cm? 2x5sek.*

* Velegnet til klasse | (okklusal) og Il (okklusal og approksimal) restaureringer.
Skal anvendes med Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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Suomi

1  Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot

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

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisia koulutusvaatimuksia.

Kaytto
Vain hammaslaaketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Cention® Forte on kemialliskovetteinen, rontgenpositiivinen
(= 200 % Al), tarvittaessa valokovetettava taytemateriaali
(IS0 4049:2019, tyyppi 1, luokka 3), joka vapauttaa fluoridia,
kalsiumia ja hydroksidi-ioneja.

Se soveltuu kaytettavaksi |, Il ja V luokan hammasrestauraatioissa.
Cention Forte soveltuu myds okklusaalipintojen restauraatioihin.
100 % alumiinia vastaa dentiinin radio-opaakkisuutta ja

200 % vastaa kiilteen radio-opaakkisuutta.

Cention Forte voidaan tarvittaessa kovettaa valokovettajalla,
jonka valon aallonpituus on 400-500 nm.

Cention® Primer on itse-etsaava, kemialliskovetteinen
hammasrakenteeseen sitoutuva primeri. Se on suunniteltu
kaytettavaksi erityisesti Cention Forten kanssa.

Indikaatiot
Etu- ja takahampaiden puuttuvat hammasrakenteet

Restauraatiotyypit:

- Soveltuu luokan | (okklusaaliset) ja Il (okklusaaliset ja
proksimaaliset) restauraatioihin yhdessa Cention Primerin kanssa.

- Pysyvien hampaiden luokan V restauraatiot (kervikaaliset)
yhdessa Cention Primerin kanssa, valokovettajan valoteho
<1300 mW/cm?

Kontraindikaatiot

Jos potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin tuotteen
ainesosalle, tuotetta ei saa kayttaa.

Kayttorajoitukset

- Kayttd ilman Cention Primeria.

- Cention Forte ei esteettisista syista johtuen sovellu

luokkien Ill ja IV restauraatioihin.

- Jos tyoskentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos kuvattua kayttotekniikkaa ei voida kayttaa.

- Kaytto yhdistelmamuovipohjaisena sidostussementting.

- Jos Cention Forte / Cention Primer annostellaan suoraan
kaviteettiin potilaan suussa, kapselia ja applikaattoria on
kaytettava kertakayttoisina hygieniasyista potilaiden
vdlisen ristikkdiskontaminaation valttamiseksi.

- Valotehoa >1300 mW/cm? ei saa kdyttaa maitohampaisiin.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Cention Forten / Cention Primerin ainesosat
saattavat aiheuttaa herkistymista. Talldin tuotteita ei tule kayttaa.

Mahdollisen pulpaarsytyksen valttamiseksi on pulpan Iahella olevat
alueet suojattava sopivalla pulpan/dentiinin suoja-aineella. Kayta
kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan laheisyydessa
ja peita tarvittaessa sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

Peroksidipohjaiset valkaisu- ja desinfiointiaineet saattavat estaa
Cention Forten ja Cention Primerin tiettyjen komponenttien
polymeroitumisen. Siksi Cention Fortea ja Cention Primeria saa
kayttaa vasta 14 paivan kuluttua tallaisten aineiden kayttamisesta.
Fenoliset aineet (esimerkiksi eugenoli) saattavat estad materiaalin
polymerisaation. Rauta- tai alumiinipohjaiset verenvuotoa
tyrehdyttavat aineet on huuhdeltava taydellisesti pois runsaalla
vedelld ennen Cention Forten kayttoa. Fluoridia sisaltavia aineita ei saa
kayttaa ennen Cention Forten kayttda. Kationiset suuhuuhteluaineet,
plakkivarjdysaineet ja klooriheksidiini saattavat aiheuttaa materiaalin
varjaytymista.

Kliiniset edut
Purentatoiminnan palauttaminen

Koostumus

Cention Forte:

UDMA, kalsiumfluorisilikaattilasi, aromaattinen alifaattinen UDMA,
kopolymeeri, bariumalumiinisilikaattilasi, kalsiumbariumalumiinifluorisi
likaattilasi, DCP, PEG-DMA, bariumlasi ja ytterbiumtrifluoridi.
Epaorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 58-59 tilavuus-%.
Epaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,15-1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, bis-GMA, MDP, etanoli, vesi, D3MA, metakrylaattimodifioitu
polyakryylihappo, piidioksidi ja kamferikinoni

2 Kaytto

I.  Eristaminen

Riittava suhteellinen tai absoluuttinen eristaminen on edellytys
restauraation onnistumiselle.

Il.  Kaviteetin valmistelu
Kaviteetin preparointi suoritetaan hammaskudosta saastaen.

Valta teravia kulmia ja allemenoja. Valta ylimaaraisia allemenoja
alueilla, joilla ei ole kariesta. Kaviteetin mitat madardytyvat yleensa
kariesleesion laajuuden tai vanhan taytteen koon mukaan. Viistoa
tai pydrista hammaskiillereunat kevyesti viimeistelytimanttien
avulla (karkeusaste 25-40 um). Poista kaviteetista kaikki jaanteet
vesisuihkulla. Kuivaa kaviteetti vedettomalla ja oljyttémalla ilmalla.
Huomautus: Al kuivaa dentiinia liikaa.

Ill. Pulpan suojaus / Alustéyte
Vain erittain syvissa kaviteeteissa pulpaa Iahella olevat alueet
on peitettava kalsiumhydroksidipohjaisella eristysaineella.

IV. Matriisin / kiilan asettaminen
Kayta hampaan ymparille kiristettavaa matriisia tai osamatriisia
proksimaalialueen kaviteeteissa ja kiilaa matriisi paikoilleen.



V.  Cention Primerin aktivointi

- Annostele tippa Cention Primeria astiaan ja suojaa se valolta.
Sulje pullo huolellisesti sen jalkeen.

- Upota paallystetty kertakayttéinen Cention Primer -applikaattori
nesteeseen ja sekoita noin 5 sekunnin ajan.
Sekoitus on suoritettu loppuun, kun applikaattorin pinta
on muuttunut variltaan tasaisen keltaiseksi. Ellei nain ole
tapahtunut, sekoita uudelleen.

- Primeri on kaytettava 120 sekunnin kuluessa sekoittamisesta.

- Jokaiseen uuteen applikointiin on kdytettava uutta kertakayttoista
Cention Primer -applikaattoria.

Huomautus:

Aktivoitu kertakayttdinen Cention Primer -applikaattori on tarkoitettu
hygieniasyista (potilaiden valisen ristikontaminaation estamiseksi)
kaytettavaksi vain yhdelle potilaalle. Mahdollisesti jaljelle jadva
aktivoitu Cention Primer on havitettava toimenpiteen jalkeen!

VI. Cention Primerin levittaminen

Aloita kiilteesta ja levita primeri kaikille kasiteltaville hammaspinnoille
ja hiero primeria hammasrakenteisiin vahintaan 10 sekunnin ajan.
Tata aikaa ei saa lyhentaa. Pelkka Cention Primerin levittaminen
hammaspinnoille ei riitd. Puustaa Cention Primerilla kasitellyt
hammaspinnat vedettomalla ja 6ljyttomalla paineilmalla, kunnes
pintaan on muodostunut kiiltava, ohut ja liikkumaton kalvo.

Huomautus:

Ala paasta kertakayttdista Cention Primer -applikaattoria kosketuksiin
veren, syljen, ientaskunesteen tai veden kanssa kayton aikana.

Jos kaviteetti on kontaminoitunut, se on huuhdeltava vedella ja

koko kasittely on tehtava uudestaan.

VII. Cention Forten kaytto

- Aktivoi kapseli tasaisella pinnalla painamalla kapselin manta sen
sisaan. Varmista, etta manta on painettu kokonaan sisaan, jotta
jauhe ja neste sekoittuvat kunnolla.

Kapselia ei saa aktivoida applikaattorissa!

Aseta kapseli kapselisekoittimeen (4000-4800 rpm) heti
aktivoinnin jalkeen ja sekoita sitd 15 £2 sekunnin ajan.
Sekoitusaika (Mixing time) riippuu huoneen/varaston lampétila
(Room/storage temperature). Katso suositukset taulukosta 1
(Table 7).

- Poista kapseli laitteesta heti sekoituksen paattya ja aseta se
applikaattoriin. Purista applikaattorin annosteluvipua toistuvasti,
kunnes applikaattorin lapindkyvassa karjessa alkaa nakya
materiaalia. Aseta sen jalkeen kapselin karki kaviteetin pohjalle ja
annostele materiaali kaviteettiin tasaisesti. Pida karki koko ajan
upotettuna ulospursuavassa materiaalissa, jotta siihen ei paase
muodostumaan ilmakuplia. Pakkaa ja tappaa materiaali
huolellisesti ja poista okklusaaliset ylimaarat ja muotoile ja
viimeistele tayte. Tyoskentelyaika sekoituksen aloittamisesta
on 2 minuuttia.

Tydskentely- ja kovettumisajat

Sekoitusaika - 15 +2 sekuntia

Applikointiaika sekoituksen jalkeen —- 20 sekuntia
Tyoskentelyaika sekoituksen aloittamisesta ———— 2 minuuttia
Kovettumisaika sekoituksen aloittamisesta ———————-— 6,5 minuuttia

- Annetut tyoskentely- ja kovettumisajat on maaritetty
simuloiduissa kliinisissa olosuhteissa. Sekoituksen aikaiset
korkeat Idmpotilat lyhentévat tydskentely-/kovettumisaikaa ja
applikointiaikaa ja matalat lampdtilat puolestaan pidentavat
aikoja.

- Kun tuotetta kaytetaan kemialliskovetteisena, saa matriisinauhan
irrottaa vasta kun kovettumisaika on kulunut. Viimeistely voidaan
aloittaa sen jalkeen.

- Tayte voidaan tarvittaessa valokovettaa aina 4 mm:n syvyyteen
asti, jos prosessia halutaan nopeuttaa. Kovetusaikaa (Exposure
time) ja valotehoa (Light intensity) koskevat suositukset on
annettu taulukossa 2 (Table 2).

-  Paina vapautuspainiketta ja vedad kapselia yldspain, jotta voit
irrottaa sen applikaattorista.

VIIl. Viimeistely / Purennan tarkistus

Polymeroinnin jalkeen poista ylimaarat sopivilla
kovametalliviimeistelijdilla tai hienoilla timanteilla. Tarkista purenta ja
artikulaatio ja tee tarvittavat hionnat prekontaktien tai ei-toivottujen
artikulaatioratojen estamiseksi taytteeseen pinnalla. Tee tarvittaessa
huippukiilto kiillotuskarkien ja kiillotuskiekkojen seka
viimeistelystripsien avulla.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Cention Fortea on aina kaytettava Cention Primerin kanssa.
Taytteen lisamuotoiluja varten Cention Fortea voidaan lisata
suoraan polymeroidun materiaalin pdalle. Jos inhibitiokerros
on jo poistettu, taytteen pinta on karhennettava ja peitettava
Cention Primerilla ennen Cention Forten lisaamista.

- Kayta Cention Forte huoneenlampoisena.
Kylmien komponenttien sekoittaminen voi olla hankalaa.

3  Turvallisuustiedot

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

- Ajantasaiset kayttdohjeet ovat saatavana verkkosivustolta
(www.ivoclarcom).

- Symbolien selitykset: www.ivoclar.com/elFU

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

- Yksilollinen UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Varoitukset

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

- Ala paasta kovettumatonta Cention Fortea ja Cention Primeria
iholle, limakalvoille tai silmiin. Mikali Cention Primeria joutuu
vahingossa silmiin, huuhtele silmia valittémasti runsaalla vedella
ja ota yhteys |aakariin/silmaladkariin. Jos ainetta joutuu iholle,
huuhtele se pois saippualla ja runsaalla vedella.

- Polymeroitumaton Cention Forte ja Cention Primer saattavat
aiheuttaa lievaa arsytysta ja herkistymista metakrylaateille.

- Tavanomaiset ladketieteelliset 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 tietdq, ettd suussa tehtaviin toimenpiteisiin
liittyy tiettyja riskeja.

Mahdollisia jaannasriskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettdminen (taytteen irtoaminen)

- llmakuplien jaaminen taytteeseen

- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

- Paikkaamisen jalkeinen herkkyys

4 Kayttoika ja sdilytys

- Sailytyslampatila: 2-28 °C

- Al3 kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan jalkeen.

- Korkeampi sailytyslampotila saattaa vaarantaa tuotteen
asianmukaisen toiminnan. Pida kapselin foliopussi tiukasti
suljettuna, kunnes Cention Forte -kapseli otetaan kayttoon.

- Kertakayttoiset Cention Primer -applikaattorit on sdilytettava
applikaattorien mukana toimitetussa muovisailiossa.

Pida muovisailio suljettuna.

- Viimeinen kdyttdpaiva: katso ruiskujen ja pakkausten merkinnat.

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



5 Lisdtietoja

Sailyta lasten ulottumattomissa!

Tama materiaali on tarkoitettu ainoastaan hammasladketieteelliseen kayttoon. Tuotetta tulee kasitelld tarkasti
kayttdohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd, etta kayttdohjeita tai ohjeiden
mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteen soveltuvuuden testaaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun

tarkoitukseen on kayttdjan vastuulla. Kuvaukset ja tiedot eivét ole takuu ominaisuuksista eivatka ole sitovia.

Taulukko 1
Huoneen/varaston lampatila
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Taulukko 2

Valoteho

500-900 mW/cm?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/cm?

Sekoitusaika
17s
15s
13s

Kovetusaika
20s

155

2x5s*

* Soveltuu luokan | (okklusaaliset) ja Il (okklusaaliset ja proksimaaliset) restauraatioihin

yhdessa Cention Primerin kanssa

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[no]l Bruksanvisning

Polymerbasert odontologisk fyllingskompositt
(intraoralt dualherdende)

Cention® Primer

[no] Bruksanvisning
Selvherdende primer for Cention Forte

Rx ONLY

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

ivoclar

1  Tiltenkt 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
Bare til odontologisk bruk.

Beskrivelse

Cention® Forte er et selvherdende, rantgenopakt fyllingsmateriale
(= 200 Al%) med lysherdingsmulighet, som frigjer fluorid-,
kalsium- og hydroksidioner (iht. 1SO 4049:2019 type 1, klasse 3).
Det brukes som en komplett volumerstatning ved klasse |-, II- og
V-restaureringer. Cention Forte er ogsa egnet til gjenoppretting
av okklusalflater.

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

Den valgfrie lysherdingen av Cention Forte skjer med lys i
bglgelengdeomradet 400-500 nm.

Cention® Primer er en selvetsende og selvherdende primer til
tannsubstansen. Den er utviklet spesielt til bruk med Cention Forte.

Indikasjoner
Manglende tannsubstans i anterior- og posterioromradet

Restaureringstyper:

- Egnet til restaureringer av klasse | (okklusalt) og klasse Il
(okklusalt og proksimalt) i forbindelse med Cention Primer;

- Klasse V-restaureringer (cervikale) i permanente tenner
i forbindelse med Cention Primer, ved lysherding med en
lysintensitet pd < 1300 mW/cm?.

Kontraindikasjoner
Ved pavist allergi mot innholdsstoffene i dette produktet.

Bruksbegrensninger

- Brukuten Cention Primer.

- Cention Forte egner seg av estetiske grunner ikke

til klasse lll- og IV-restaureringer.

- Nar tilstrekkelig tarrlegging ikke er mulig.

- Nar den foreskrevne bruksteknikken ikke er mulig,

skal ikke produktet brukes.

- Bruk som sementeringskompositt.

- Hvis Cention Forte/Cention Primer appliseres direkte i
pasientens munn, skal kapselen og applikatoren av
hygieniske grunner bare brukes til én pasient
(for & unnga krysskontaminering mellom pasienter)

- Lysintensiteter pa >1300 mW/cm? skal ikke brukes pa melketenner.

Bivirkninger

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

dekk eventuelt til med en egnet underforing.

Vekselvirkninger

Peroksidbaserte blekemidler og desinfeksjonsmidler kan hemme
herdingen av enkelte komponenter i Cention Forte og Cention Primer.
Slike materialer skal ikke brukes < 14 dager fgr behandling med
Cention Forte og Cention Primer.

Fenolholdige stoffer (feks. eugenol) kan hemme herdingen av
materialet. Blodstillende midler pa jern- og aluminiumsbasis ma
fiernes fullstendig ved a spyle grundig med vann fgr behandlingen
med Cention Forte. Ikke bruk fluorideringsmidler fgr behandling med
Cention Forte. Ved kontakt med kationisk munnvann og ved bruk av
plakkindikatorer og klorheksidin kan det oppsta misfarginger

Klinisk nytte
Gjenoppretting av tyggefunksjonen

Sammensetning

Cention Forte:

UDMA, Ca-fluorosilikatglass, aromatisk-alifatisk UDMA, kopolymer,
Ba-Al-silikatglass, Ca-Ba-Al-fluorosilikatglass, DCP, PEG-DMA,
bariumglass og ytterbiumtrifluorid.

Totalt innhold av anorganiske fyllstoffer: 58-59 vol-%.
Partikkelstarrelsen pa de anorganiske fyllstoffene:

mellom 015 um og 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, bis-GMA, MDP, etanol, vann, D3MA, metakrylatmodifisert
polyakrylsyre, silisiumdioksid, kaliumhydroksid og kamferkinon.

2  Bruk

I.  Torrlegging
Tilstrekkelig relativ eller absolutt tarrlegging er ngdvendig.

Il.  Preparering av kaviteten

Kavitetsprepareringen utfgres ved a skane tannsubstansen.

Ikke preparer skarpe indre kanter og vinkler. Ikke preparer ytterligere
undersnitt i kariesfrie soner. Kavitetens utforming bestemmes i
hovedsak av omfanget av karieslesjonen eller den gamle fyllingen.
Emaljekanter skal skras lett eller avrundes (finérdiamanter, 25-40 pum).
Fjern alle rester i kaviteten med vannspray. Terk kaviteten med

vann- og oljefri trykkluft.

0BS: Pass pa at dentinet ikke overtarkes.

lll. Pulpabeskyttelse/underforing
Ved svaert dype, pulpanaere kaviteter skal dette omradet dekkes
punktformet med et kalsiumhydroksidpreparat.

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



V.  Aktivering av Cention Primer

- Doser en drape Cention Primer pa en blandeplate og beskytt
den mot lys. Lukk flasken omhyggelig igjen etter uttak.

- Dypp dentilhgrende belagte Cention Primer-engangsapplikatoren
i vaesken og bland i ca. 5 sekunder. Nar produktet er fullstendig
blandet, er microbrush-tippen/flokkbgrsten jevnt gul. Gjenta
blandingen hvis dette ikke er tilfelle.

- Primeren ma brukes i lgpet av 120 sekunder etter blanding.

- Brukenny Cention Primer-engangsapplikator til hver ny bruk.

0BS:

Den aktiverte Cention Primer-engangsapplikatoren skal av hygieniske
grunner bare brukes til én pasient (for & unnga krysskontaminering
mellom pasienter). Kast rester av aktivert Cention Primer etter
behandlingen!

VI. Applisering av Cention Primer

Begynn ved emaljen og fukt fullstendig tannoverflatene som skal
behandles, og gni primeren inn i minst 10 sekunder. Denne tiden kan
ikke forkortes. Det holder ikke bare a fordele Cention Primer pa
tannoverflaten. Blas Cention Primer utover med olje- og vannfri
trykkluft helt til det har oppstatt en glinsende, tynn og ubevegelig film.

0BS:

Unnga enhver kontaminering av Cention Primer-engangsapplikatoren
med blod, spytt, sulcusvaeske eller vann i lgpet av behandlingen.

| tilfelle kontaminering ma kaviteten pa nytt spyles og prosedyren
gjentas.

VII. Bruk av Cention Forte

- Trykk stempelet mot en jevn flate for a aktivere kapselen. Trykk
stempelet helt inn for & blande av pulver og vaeske fullstendig.
Kapselen skal ikke aktiveres med kapselapplikatoren!

Etter aktivering skal kapselen straks settes inn i kapselmikseren
(4000- 4800 o/min) og blandes i 15 * 2 sekunder.

Blandetiden (Mixing time) er temperaturavhengig
(Room/storage temperature). De relevante anbefalingene

er fart opp i tabell 1 (Table 1).

- Etter blanding tar du straks kapselen ut av apparatet og setter
deninn i kapselapplikatoren. Trykk pa kapselapplikatoren helt
til materialet er synlig i det gjennomsiktige applikasjonsraret.
Plasser applikasjonsraret ved kavitetsbunnen og appliser
materialet jevnt inn i kaviteten. For & unnga luftbobler skal
applikasjonsrgret holdes i materialet til kaviteten er fylt helt opp.
Deretter skal materialet pakkes omhyggelig, okklusale overskudd
fiernes og konturene formes. Behandlingstiden er 2.00 minutter
fra begynnelsen av blandingen.

Behandlings- og herdetider
Blandetid

Utpressingstid etter blanding
Bearbeidingstid fra start av blanding
Herdetid fra blandingen starter

-15 £ 2 sekunder

—— 20 sekunder

———=2:00 minutter
——————————— 6:30 minutter

- De angitte bearbeidings- og herdetidene er bestemt under
simulerte kliniske forhold. Hayere temperaturer under blandingen
forkorter bearbeidings- og/eller herdetiden og utpressingstiden;
ved lavere temperaturer forlenges tiden.

- Ved selvherding skal matrisen farst fjernes etter at herdetiden
er over og bearbeidingen kan begynne.

- Eventuelt kan fyllinger lysherdes til en dybde pa 4 mm for a

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
0g lokal helsemyndighet.

- Den aktuelle bruksanvisningen er tilgjengelig pa nettstedet:
www.ivoclarcom

- Symbolforklaringer: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic-UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Advarsler

Folg sikkerhetsdatabladene (SDS)

(tilgjengelig pd www.ivoclarcom).

Unnga at uherdet Cention Forte og Cention Primer kommer i
kontakt med hud/slimhinner og gyne. Far man Cention Primer
i gynene, skyll straks med store mengder vann og kontakt lege/
gyelege. Far man stoffet pa huden, vask straks med store
mengder vann og sape.

Cention Forte og Cention Primer kan vaere mildt irriterende i
uherdet tilstand og fare til sensibilisering overfor metakrylater.
Vanlige medisinske hansker beskytter ikke mot sensibilisering
ovenfor metakrylater.

Anvisninger for avfallshandtering

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

Restrisiko

Brukere bar vasre bevisst pa at tannlegeinngrep i munnhulen
generelt kan medfare en viss risiko.

Det finnes fglgende kliniske restrisikoer:

5

tap av adhesiv binding (tap av fylling)
innelukking av luftlommer ved legging av fylling
avskallinger, frakturer

svelging av materiale

postoperativ sensibilitet

Holdbarhet og oppbevaring

Lagertemperatur: 2-28 °C

Ikke bruk produktet etter utlgpsdatoen.

Hvis den oppgitte lagertemperaturen overskrides, kan
funksjonaliteten ikke garanteres.

Hold folieposen til Cention Forte-kapselen lukket fagr bruk.
Oppbevar Cention Primer-engangsapplikatorene utelukkende

i plastesken som fglger med. Oppbevar plastesken lukket.
Utlgpsdato: Se opplysning pa sprayte eller emballasje.

Kontroller at emballasjen og produktet er uskadet far bruk.

Hvis du er i tvil, kontakt Ivoclar Vivadent AG eller ditt lokale depot.

Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!

akselerere herdingen. For anbefalinger angaende belysningstid
(Exposure time) per sjikt og lysintensitet (Light intensity),

se tabell 2 (Table 2).

For a fjerne kapselen fra applikatoren trykker du pa
utlgserknappen og drar kapselen oppover.

VIII. Bearbeiding/okklusjonskontroll

Produktet er utviklet for odontologisk bruk. Bearbeidingen skal utfares i samsvar med 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 & kontrollere at materialet egner seg og kan
brukes til de tiltenkte formalene, spesielt hvis disse ikke er oppgitt i bruksanvisningen.

Etter polymerisering skal overskudd fjernes med hardmetallfinerere
eller finerdiamanter. Kontroller okklusjon og artikulasjon, og slip til slik
at ingen tidligkontakter eller ugnskede artikulasjonsbaner forblir pa
fyllingsoverflaten. Ved behov utfgres hgyglanspolitur med polerere

samt polerskiver og polerstrips.

Merknader om bruk

Cention Forte ma alltid brukes i forbindelse med Cention Primer.
Ved korrekturer kan Cention Forte paferes direkte pa allerede
polymerisert materiale. Hvis inhibisjonssjiktet allerede er fjernet,
ma fyllingen farst rubbes opp og fuktes med Cention Primer fgr
pafgring av ny Cention Forte.

Cention Forte skal brukes i romtemperatur.

Ved lavere temperaturer kan det vaere vanskelig & blande.



Tabell 1
Rom-/lagertemperatur
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabell 2
Lysintensitet
500-900 mW/em?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/em?

Blandingstid
17s
15s
13s

Eksponeringstid
20s

15s

2x5s*

* Egnet til restaureringer av klasse | (okklusalt) og klasse Il (okklusalt og proksimalt)

i forbindelse med Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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Nederlands

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauratie in de anterieure en posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met permanent gebit
- Patiénten met een melkgebit

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

Gebruik
Uitsluitend voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Cention® Forte is een zelfuithardend, radiopaak (= 200% Al)
vulmateriaal met optionele lichtuitharding dat fluoride, calcium en
hydroxide-ionen afgeeft (volgens I1SO 4049:2019 Type 1, Klasse 3).
Het is geschikt voor gebruik als vervangmateriaal voor volledige
volumes bij restauraties van klasse |-, lI- en V-caviteiten. Cention Forte
is ook geschikt voor het restaureren van occlusale opperviakken.
100% aluminium heeft een radiopaciteit die equivalent is aan die
van dentine en 200% aluminium is equivalent aan glazuur.

Cention Forte kan optioneel uitgehard worden met licht met
golflengtes tussen 400 en 500 nm.

Cention® Primer is een zelfetsende, zelfuithardende primer voor
tandstructuren. Het product is speciaal ontworpen voor gebruik
met Cention Forte.

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de anterieure en posterieure elementen

Typen restauraties:

- Geschikt voor restauraties van klasse | (occlusaal) en Il (occlusaal
en proximaal) in combinatie met Cention Primer;

- Restauraties van klasse V (cervicaal) in permanent gebit in
combinatie met Cention Primer, bij uitharding onder licht bij
een lichtintensiteit van < 1.300 mW/cm?.

Contra-indicaties

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

Beperkingen van het gebruik

- Bij gebruik zonder Cention Primer.

- Omwille van esthetiek is Cention Forte niet geschikt

voor restauraties van klasse Il en V.

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

- Wanneer de voorgeschreven werktechniek niet mogelijk is.

- Bij gebruik als bevestigingscomposiet.

- Wanneer Cention Forte / Cention Primer direct in de
mond van de patiént wordt aangebracht, mogen zowel
de capsule als de applicator slechts bij één patiént
worden gebruikt uit hygiénische overwegingen (om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen).

Lichtintensiteiten > 1,300 mW/cm? mogen niet worden gebruikt

voor elementen van het melkgebit!

Bijwerkingen

In zeldzame gevallen kunnen ingrediénten van Cention Forte / Cention
Primer een sensibiliserende reactie veroorzaken. In dergelijke gevallen
moet van verdere toepassing van de producten 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 af met een geschikte afdeklaag.

Interacties

Bleek- en desinfectiemiddelen op basis van peroxiden kunnen de
polymerisatie van bepaalde onderdelen van Cention Forte en Cention
Primer afremmen. Dergelijke materialen mogen < 14 dagen voor de
behandeling met Cention Forte en Cention Primer niet worden
gebruikt.

Fenolhoudende stoffen (bijv. eugenol) kunnen de polymerisatie van
het materiaal afremmen. Hemostatische middelen op basis van ijzer of
aluminium moeten volledig worden weggespoeld met ruim water voor
de behandeling met Cention Forte. Vdor de behandeling met Cention
Forte mogen geen fluoridepreparaten worden gebruikt. In combinatie
met kationisch mondwater, plagueverklikkers en chloorhexidine kan
verkleuring optreden.

Klinisch voordeel
Reconstructie van de kauwfunctie

Samenstelling

Cention Forte:

UDMA, calciumfluorosilicaatglas, aromatisch-alifatische UDMA,
copolymeer, barium-aluminiumsilicaatglas, calcium-barium-
aluminium fluorosilicaatglas, DCP, PEG-DMA, bariumglas en
ytterbiumtrifluoride.

Totale inhoud anorganische vulstoffen: 58-59 volumeprocent.
Deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen: tussen 0,15 en 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, ethanal, water, D3MA, methacrylaat-
gemodificeerd polyacrylzuur, siliciumdioxide en kamferchinon

2 Toepassing

. Isolatie
Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

Il.  Prepareren van de caviteit
De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van behoud
van gebitselementen.

Prepareer geen scherpe binnenranden en hoeken. Prepareer geen
extra ondersnijdingen in een cariésvrij gebied. De geometrie van de
caviteit is vooraf bepaald door de grootte en vorm van de cariéslaesie
of de oude vulling. Werk de glazuurranden lichtjes schuin of rond af
met behulp van een fineerdiamant (25 -40 um). Spoel met waterspray
om alle resten uit de caviteit te verwijderen. Droog de caviteit met
water- en olievrije lucht.

Opmerking: Maak het dentine niet te droog.

lll. Pulpabescherming/onderlaag

Alleen bij zeer diepe caviteiten moeten gebieden in de buurt van
de pulpa selectief worden afgedekt met een onderlaag van
calciumhydroxide.



IV. 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.

V. Activeren van Cention Primer

- Laat eendruppel Cention Primer in een bakje lopen en bescherm
deze tegen licht. Sluit de fles zorgvuldig na gebruik.

- Dompel de bijbehorende gecoate applicator voor eenmalig
gebruik voor Cention Primer in de vioeistof en roer het geheel
gedurende ca. b seconden door.

Het mengproces is voltooid wanneer de gevlokte applicator
een uniforme gele kleur heeft. Als dit niet het geval is,
moet de procedure voor het vermengen worden herhaald.

- De primer moet hinnen 120 seconden na het vermengen
worden gebruikt.

- Voor elke keer aanbrengen moet een nieuwe applicator voor
eenmalig gebruik worden gebruikt.

Opmerking:

De geactiveerde applicator voor eenmalig gebruik voor Cention Primer
is geindiceerd voor slechts één patiént om reden van hygiéne (het
voorkomen van kruisbesmetting tussen patiénten). Resterende
geactiveerde Cention Primer moet na de behandeling worden
weggegooid!

VI. Aanbrengen van Cention Primer

Begin bij het glazuur en dek de opperviakken van de gebitselementen
die moeten worden behandeld af; wrijf de primer gedurende minimaal
10 seconden in. Dit interval mag niet worden ingekort. Het is niet
voldoende om de Cention Primer op het oppervlak van het gebit

aan te brengen. Verspreid de Cention Primer met water- en olievrije
gecomprimeerde lucht tot een glanzende, dunne, immobiele film

is gevormd.

Opmerking:

Tijdens het aanbrengen moet vervuiling van de applicator voor
eenmalig gebruik voor Cention Primer met bloed, slijm, sulcusvloeistof
of water worden vermeden. Als de caviteit verontreinigd is, moet deze
opnieuw worden gespoeld en moet het proces worden herhaald.

VII. Gebruik van Cention Forte

- Druk de zuiger in op een plat oppervliak om de capsule te
activeren. Zorg ervoor dat de zuiger volledig ingedrukt is om
grondige vermenging van het poeder en de vloeistof te
verzekeren. De capsule mag niet geactiveerd worden in de
applicator! Plaats onmiddellijk na activering de capsule in het
mengapparaat voor capsules (4000-4800 tpm) en meng
gedurende 15 + 2 seconden.

De mengtijd (Mixing time) is afhankelijk van de kamer-/
opslagtemperatuur (Room/storage temperature). Voor de
relevante aanbevelingen raadpleegt u tabel 1 (Table 1).

- Verwijder na het mengen de capsule onmiddellijk van het
apparaat en plaats deze in de applicator. Activeer herhaaldelijk
de doseerhendel van de applicator tot het materiaal zichtbaar
is in de transparante tip van de applicator. Plaats vervolgens de
tip op de bodem van de caviteit en verspreid het materiaal
gelijkmatig in de caviteit. Houd de tip ondergedompeld in het
materiaal om het ontstaan van luchtbellen te vermijden. Stop
het materiaal vervolgens zorgvuldig en druk het aan, verwijder
overtollig occlusaal materiaal en vorm de vulling.

De werktijd vanaf het begin van het mengen is 2 minuten.

Werk- en uithardingstijden
Mengtijd - 15+ 2seconden
Doseertijd na het mengen —— 20 seconden
Werktijd vanaf het begin van het mengen —-——— 2 minuten

Uithardingstijd vanaf het begin van het mengen ——————- 6,5 minuten

- De aangegeven werk- en uithardingstijden werden bepaald
onder gesimuleerde klinische condities. Hoge temperaturen
tijdens het mengen verminderen de werk-/uithardingstijd;
lage temperaturen verhogen deze.

- Wanneer de zelfuithardende modus gebruikt wordt, mag de
matrixband pas verwijderd worden nadat de uithardingstijd
verstreken is; vervolgens kan de afwerking worden gestart.

- Devulling kan optioneel met licht worden uitgehard tot een
diepte van 4 mm om het uithardingsproces te versnellen.
Raadpleeg tabel 2 (Table 2) voor aanbevelingen op het gebied
van uithardingstijd (Exposure time) per laag en lichtintensiteit
(Light intensity).

- Druk op de ontgrendelknop en trek de capsule omhoog
om deze uit de applicator te verwijderen.

VIIl. Afwerken/occlusiecontrole

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 indien nodig de restauratie op
hoogglans met behulp van polijstinstrumenten en polijstschijfjes
en -strips.

Opmerkingen bij toepassing

- Cention Forte moet altijd worden gebruikt met Cention Primer.

- Ingeval van aanpassingen kan aanvullend Cention Forte direct
op het gepolymeriseerde materiaal worden aangebracht. Als
de inhibitielaag reeds is verwijderd, moet het oppervlak van de
vulling worden opgeruwd en daarna afgedekt met Cention Primer
voordat nieuw Cention Forte kan worden aangebracht.

- Gebruik Cention Forte bij kamertemperatuur.
Koude componenten zijn mogelijk moeilijk te mengen.

3  Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met
het product verzoeken wij u contact op te nemen met
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.voclar.com en de verantwoordelijke
bevoegde instantie.
De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar op de website
(www.ivoclarcom).

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

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

- Basis-UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Waarschuwingen

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

- Vermijd contact van niet-uitgehard Cention Forte en/of
Cention Primer met huid/slijmvliezen en ogen. Als Cention Primer
per ongeluk in de ogen terechtkomt, spoel deze dan onmiddellijk
met ruim water en raadpleeg een arts of oogarts.
Als het product in contact komt met de huid, moet grondig
met zeep en ruim water worden gespoeld.

- Inniet-uitgeharde toestand kunnen Cention Forte en
Cention Primer lichte irritatie veroorzaken en tot
overgevoeligheid voor methacrylaten leiden.

- Inde handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen overgevoeligheid voor methacrylaten.

Informatie over de afvoer

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)

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

- Postoperatieve gevoeligheid

Houdbaarheid en bewaren

- Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Als de aangegeven temperatuur bij opslag wordt overschreden,
kan een juiste werking van het product niet worden
gegarandeerd. Houd de foliezak van de Cention Forte-capsule
goed gesloten tot gebruik.

- Applicators voor eenmalig gebruik voor Cention Primer moeten
in de meegeleverde kunststof container worden bewaard.

Houd de kunststof container gesloten.

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

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



5  Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!

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

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

voor eigenschappen en zijn niet bindend.

Tabel 1
Kamer-/opslagtemparatuur
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabel 2
Lichtintensiteit
500 - 900 mW/em?
1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/em?

Mengtijd
17 sec.
15 sec.

13 sec.

Blootstellingstijd
20 sec.
15 sec.

2xbsec.*

* Geschikt voor restauraties van klasse | (occlusaal) en Il (occlusaal en proximaal)

in combinatie met Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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1 MNpoBAemopevn Xpron

MNpoPAsmopevn sbappoyn
AlEON ATIOKATAOTAON TIPOCBIWY Kal oTtiaBlwy dovTiwy

Oudda aoBeviyv-atoxog
- AoBeveig pe povipa dovta
- AoBeveic pe veoyha dovila

MpoBAenopevol xpnoteg / EWIkA eknaideuon

- 0Odovrtiatpol
- Aev anatteital 101kn exmaideuan.

Xprion
Movo yia 0dovTIaTeLKn Xprion.

Nepypadn

To Cention® Forte €lval €éva auTtoTOAULEPL{OIEVO, AKTIVOOKLEQO

(= 200% Al) epdPAKTIKG UAKO [LE DUVATOTNTA HUWTOTIONUKLEPLOLLOY,
10 omolo ameAsuBepuwivel Wovta GpBopiou, aoBeatiou kat udpogeldiou
(katd 1S0 4049:2019 Turoc 1, Katnyopia 3).

Eival kat@d\AnAo yla xprion we eRdPaKTIKO UAIKO LEYAAOU OYKOU 0€
ATIOKATAOTACELS KONOTATWY Twyv Opadwvy |, Il kat V. To Cention Forte
elval emiong KatdAANAo yla ATIoKATAOTACELC OTIC LAONTIKES
ETILDAVELEC.

H 100dUvaun T aktvooklepdtntag tng odovtivng sival 100% Al kat
N 0oduvaun TR akTvooklepotnTag tng adapavtivng tvat 200% Al.
To Cention Forte TtpoalpeTIKA UTTOPEL va TIOAUILEPLOTEL LE WG LAKOUC
kupatog 400 - 500 nm.

To Cention® Primer ival éva autoadpoTioloULLEVO,
QAUTOTIOAUILEQL{OEVO primer yia 000VTIKEC ETUDAVELEG.
Eival s10ika oxedLaokLEVO yia Xpnon e to Cention Forte.

Evdeielg
EMNTnC odovtikn ouoia os tpooBia Kal ottioBia dovtia

Tumol amokataoTtdoswy:

- Katdnho yla arokataotaoste Opadac | (paonukée) kat ll
(LOONTIKEC Kal OOPER) 0€ ouVDUAOHO e To Cention Primer.

- Anokataotdostg Opadag V (auxevikée) o€ HovipLa dOVTLa o
ouvduaoo pe to Cention Primer, 6tav ¢pwTtomolupepiletal
o€ £€vtaon pwtoc < 1.300 mW/em?

Avtevdeielg
H xprion tou TtpoiovTog avievdeikvutal €av eival yvwoTo 0TL 0 aoBevng
£lval AMEPYLIKOC O£ OTIOLODONTIOTE ATIO T CUOTATIKA TOU UAKOU.

Meploplopoi xpriong
- Otav xpnouwlotoleital xwpig To Cention Primer.
- Ta awBnukoug Adyoug, to Cention Forte 0ev elval kataMnho yia
ATIOKATAOTAOELS TWV OLadwV I kat IV.
- Edav 0ev eival duvatov va e€aodaliotel oteyvo medio epyaaiac.
- Eav dev pmopsl va ebaplooTel n evOEDELYLLEVN TEXVIKN £pyaaiac.
- Otav mpoKeltal va XpnoLotoinBel wg pnTivwdnc Kovia.
- Eav to Cention Forte / Cention Primer sbappootet
@ areuBeiac 0To 0TtoUa Tou acBevn, N KAWouAa Kat n
ouoKeUun €dapuoync Ba TIPETEL va XpNnoLuoToinBouy
LOVO 0€ évav aaBevn, yia Adyouc uyLewvnc (amotporn
DLOOTAUPOUHEVNC LOAUVONG LETAEY aoBeVWVY).
- Ouevtdosic dwtog > 1.300 mW/om? Dev TtpETeL va
XPNOLLOTIOOUVTAL YId VEOYNA DOVTLAL

AvemBUUNTEG EVEPYELEQ

Y€ OTIAVIEG TIEPUTTWOELS, Ta ouotatikd tou Cention Forte / Cention
Primer umopei va tpokaAéoouy eualobnaia. 2& TETOLEQ TIEQLTTWOELS,
Dev TIPETTEL VAL XPNOLLOTIOLOUVTAL Ta TIPolovTa.

[t va arodeuxBel epeBloOC Tou TIOADOU, OL TIEPLOXEC KOVTIA OTOV
TIOAPO Ba TIPETIEL VAL KAAUTITOVTAL LE KATAMNAOUC TIALPAYOVTER
Tpootaciac moAdou/odovtivne. ETIAEKTIKA TOTIOBETNOTE OKEUAOA
udpo&eldiou Tou aoBE0TIOU OTIC ETILPAVELES KOVTA 0TOV TTIOADO Kal
KOAUWTE e KATAMNAO OUDETEPD OTPWUA, £AV XpELaleTal.

AMnAemdpaoelg

Ot mapayovteg AsUKavong Kol oL AroAUMAVTIKOL TTapAyovTES TIoU
TIEPLEXOUV UTIEPOEELDLA EVOEXETAL VA AVACTEINOUV TOV TIOANULEPLOUO
OPLOKLEVWY OUCTATIKWY Tou Cention Forte kat tou Cention Primer.
Tetolou €l00Ug UAIKA DEV TIPETIEL VA XPNOLULOTIOOUVTAL < 14 nuépEC
TIPLV Ao TNV ebappoyn tou Cention Forte kat tou Cention Primer.
Mawolikée ouatec (LY., EUYEVOAN) EVDEXETAL ETILONC VA AVAOTENOUV
TOV TIOAULEQLOUO TOU UALKOU. Ol a0 TATIKOL TIApAYOVTEC LE BAon
Tov 0(dNPo 1 To AAOUMLVIO TIPETIEL va EETAéVOVTAL TEAEIWC e AdBovo
VEQPO TIPLY ATt TV epappoyn tou Cention Forte. Mapaokeudouata
dBoplwaonc dev TIPETIEL VAL XPNOLLLOTIOLOUVTAL TIPLY ATIO TNV EPAPLOYN
tou Cention Forte. 0 ouvdUQOUOG |LE KATIOVIKA OTOUATOTAUMATA, LE
TIAPAYOVTEG ATIOKAAUNG TAAKAG Kal e YAwpeEdivn eviexeTal va
TIPOKAAEDEL DUOXPWLLEG.

KAviko 6delog
AToKatdoTaon LaonTIKAG Asltoupyiag

YUvBeon

Cention Forte:

UDMA, dBoplottupltiki Uaiog aoBeotiou, apwatiko-aAidatiko UDMA,
OUUTIOAUILEPEC, TTUPLTIKN Uahog Bapiou-ahouplviou, HBopLOTIUPLTIKA
Uahog aoBeatiou-Bapiou-aiouplviou, DCP, PEG-DMA, Baplouxog Uahog
Kat tpihBopidio Tou uttepBiou.

YUVOAIKN TIEPLEKTIKOTNTA AVOPYAVWY EVIOXUTIKWY OUCLWYV: 58-59% K.0.
MéeyeB0Q KOKKWY TWV AVOPYaVWY EVIOXUTIKUWY 0UCLWY: HETa&U 015 Kkat
1,7 um.

Cention Primer:

HEMA, Bis-GMA, MDP, alBavohn, vepo, D3MA, TpOTIOTIONEVO UE
LEBAKPUALKO TIOAUAKPUALKG 0&U, BLoEE(DL0 TOU TTUPLTIOU Kal
KoL opokivovn

2 Edappoyn

. Amopdvwon
Amatteital EmapKng OXETIKNA 1) ATTOAUTN ATIOMOVWON.

II.  Mapaokeur Kolt\otnTag

H mposTolpacia tg KothotnTag vivetal oUpdwva e TG apXEQ
TpooTaciac tou dovtiou. Mnv TIapaokeUAlETE 0EUALXILES EOWTEPLKER
AKHLEG Kal YwVieg. Mnv TapaokeUAleTe eTUMPOO0BETEG UTIOOKADEG

0€ 1N TepndOVIOUEVEC TIEPLOXEC. H yewpeTpla Tng KooTNTag
mpokaBopiletal amo Tic dLaoTACELC NG TEPNDOVIKACS BAABNS 1 TS
TaALAG epdpa&ne. Aogotounate eAadpuwg ) amooTPoyYUAEWPTE Ta
0pLa TNG adapavTivng, XPNOLLLOTIOLWWVTAC OLALAVTLA PLVIPLOUATOR
(25—=40 pm). ATtopLakpUVETE OAQL TAL UTIOAELLUATA OTTO TNV KOAOTNTA UE
KATALOVIOWO VEPOU. ZTEYVWOTE TNV KONOTNTA e ENpd agpa, eEAeUBEPO
armo vepo Kal ENaLWOELC OUGLEG.

Inueiwaon: Mnv ateyvwvete uttepBoAka tnv odovtivn.

. Mpoduialn moAdou / Baon

Y€ TIOAU BaBLég KOINOTNTEG Kal LOVOV, OL TIEPLOXEG KOVTA 0TOV TIoAd 6 Ba
TIPETIEL VAL KOAUTITOVTOL ETUAEKTIKA UE OUDETEPO OTPWLA UDPOEELDioU
Tou aoBeaTtiou.



IV. TomoB£tnon texvntoU towuatog / pecodoviiag odnvag

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

V.  Evepyomoinan tou Cention Primer

- TomoBetrote wia otayova Cention Primer o€ £va hakiolo kat
TpooTatePTe T0 amod 10 Pwe. KAeloTe TIPooeKTIKA T0 dLaAidLo
LETA TN XeNon. BuBiote 1o avtioTolXo ETKAAUUUEVO BOUPTOAKL
Cention Primer piag xpiong 0to uypo kal avadeUaTe yia Tepimou
5 deutepoAettta. H dladikaoia avapEng £xet oAokAnpwBel otav
T0 BOUPTOAKL £XEL OLOLOUOPDO KiTPvo Xpwua. Av Oev oupBaivel
auTo, Ba mpemeL va emavaindBet n dtadikaoia avaupEnc.

- To primer pemel va xpnatuomotnBel evtog 120 deutepoAETTWY
aro TN oTyUA TNG AVAULENG.

- NakdBe vea epappoyr Ba TPETEL va XpNOLLOTIOLE(TAL VED
Bouptadkt Cention Primer piag xpnonc.

Inueiwon:

To Bouptodkt evepyorotnueévou Cention Primer piag xpriong
evdelkvutal yia évav povo aoBevr yia Adyouc uytewvne (poAngin
DLOOTAUPOUIEVNC LOAUVONG LETASU aaBeviov). H uttdhourn oodtnta
svepyotolnuEvou Cention Primer TIDETIEL VAL ATIOPPLTTETAL LLETA TNV
ebapuoyn!

VI. Edappoyn tou Cention Primer

ZEKIVWVTAG Ao TNV adapavtivn, KAAUWTE TIARPWIG TIC ETILDAVELEG TOU
OovTioU TTou araltouyv Beparteia kat TpilTe T primer yia ToUAAaxLoToV
10 DeutepoAemtta. To Olaotnia dev Ba TIpETEL va Bpayuvetal. Asv apkel
n armAn endaiewpn Tou Cention Primer otnv emuddvela Tou dovtiou.
Alaotieipete to Cention Primer pe oupmiieopevo agpa eAeUBepo amo
VEQPO Kal EAALUDELG OUOLEQ €WC OTOU OXNILATIOTEL ULl OTIATIVE, AETTTN,
akivntn pepBpdvn.

Inueiwon:

Katd tnv edbappoyn, va arodelyetal KABe eUOAUVON ToU
shapuoyea piac xprione (Bouptodky) tou Cention Primer pe alpa,
0AALo, 0UAODOVTIKG UYPO 1y vePO. Edv n kolhdtnTa HoAuvBEel, TtpeTel
va eKTAUBEL ek veou Kat n Otadikaoia va mavaAndBeL.

VII. Xpnon tou Cention Forte

- [ va evepyoTolnoste TV KAWOoUAQ, TILECTE TO £UBONO TTAVW OF
wta emimedn emdavela. BeBawwbeite 0Tt To £UBONO £xeL TiIEOBEL
TANPWCE yia va dlaohaNOETE TNV EMAPKN AVAULEN TNG oKOVNG Kal
ToU UypoU. H kaoula Dev TIPETIEL va evePYOTIOINBEL LEOA OTO
TOTOM edappoync!

ALEOWC ETA TNV EVEPYOTIOLNGN, TOTIOBETAOTE TNV KAWOUAA 0N
ouokeur avapEnc (4.000 - 4.800 rpm) kat avoLi€Te yia

15 £ 2 DEUTEPOAETITAL

0 xpovoc avaEne (Mixing time) e€aptatat armd tn Bepuokpaocia
dwpatiou/amoBnkeuanc (Room/storage temperature). Ma te
OXETIKES ouoTdoelg, BA. Ttivaka 1 (Table 1).

- Metd tnv avauEn, adpalpeote apeowe Ty KaPoula amo tn
OUOKEUN KaL TOTIOBETNOTE TNV 0TO TILOTOAL £papuoync. Migate
ETAVEANILILEVA TN oKAVOAAN TOU TILOTOAMOU €DAPUOYNG HEXPL
va O€lte 1o UAIKO peaa ato dladaveg dkpo ebappoynce. Ererta
TOTIOBETAOTE TO AKPO OTOV TIUBEVA TNG KOWOTNTAG Kal e€wBnoTe
OHOLOOPdA TO UAKO 0TNnV KONOTNTA. AlATNPNOTE TO AKPO
BuBLOLEVO OTO UALKO TIPOC artoduyr oXNLATIOMoU ducaidwy
A€PQ. XTN OUVEXEL, OUUTIUKVUWOTE TIPOCEKTIKA TO UALKO,
adalpwvIag Tiq mePiooELeg amd TN LaonTIK ETILAVELQ,

Kol OUWOTE OXNIA KaL TIEPLYPALLLL 0TNY Epdpaln.
0 xpovog epyactag amo tnv évapén Tne avauéng ivat 2 AeTrrd.

Xpovol epyaciag kat mREng

Xpovog avapieng - 15 % 2 Deutepolemta
XpoOvoc xoprynong LETA TNV avauen —— 20 DeutepOAETITA
Xpovog epyaciac amo Ty evapén tng avaulEne ———- 2 Aemtd

Xpovog mRENC armo Ty £vapgn tng avaugng — ———————— 6,0 AeTttdl

= Ouevdedelypevol xpovol epyaatag kal Ene £xouv kaBoplotel o
TIPOOOMOLWEVES KAVIKEG ouvBnKkee. H unAn Bepuokpaoia katd
NV avapEn PLELWVEL Toug Xpovouc epyaociac / Eng Kat tov
XPOVO X0pnynang, Evw n XaunAr Bepuokpacia toug augdvel

- Otav xpnolotoleital N HeBodoc AUTOTIONULLEPLOLLOU, N Talvia
TEXVNTOU TOWXWHATOG TIPETEL va adatpeital povov adou Tepdoet
0 Xpovoc TNENC. ToTe wmopsl va Egkvnost n Astavaon.

- To euPPAKTIKO UNKO UTTOPEL TTPOALPETIKA VA PWTOTIONULEPLOTEL
o€ BdBog 4 mm, £tol wote va ettaxuvBel n dladikaoia
TIOANULEPLOLLOU. [0 CUCTACELS OXETIKA UE TOV XPOvo €kBaNg
(Exposure time) ava oTpuwLA TTAX0UC KAl TNV £VTaon Guwtoc
(Light intensity), avatpe€te atov iivaka 2 (Table 2).

- MMigote To KoupTt ameAeuBépwong Kat TpaBnéte Tnv Kaouha
TIPOC TA TTAVW YL va TNV adalpECETE Ao TO TOTOA EHAPUOYNAC.

VIIl. Asiavon / ‘EAeyxog aUykA£long

Adalpeote TuXoV Tiepioosleg Le dpelec kapPdiou BoAdpaiLiou

1) OLALLAVTL, LETA TOV TIOAUMEPLOUO. EAEYETE T OUYKAELON KaL TNV
apBpwaon Kal Tpoxiote omou aprolsl, WoTe va armodeuxBouyv TIPOWPEC
eTAPEC N AVETUBUMNTEG OUYKAELOLAKES TTIAPEBOAEG 0TV €T AvELD
¢ arokatdotaonc. Eav xpeldaletal, XpnoLUoTIooTE pyaeia
oti\Bwong, kaBwe kal diokoug Kal Talviee oTi\Bwang, yla va
amodWAOETE 0TNV ATIOKATACTAGN UPNAR OTIATTVOTNTAL

INUELWOELG EhapHOYng

- To Cention Forte Ttp&mel rAvTa va XpnoLUOTIOLETAL UE TO
Cention Primer.

- Eav amattnBel emdlopbuwon, UTOpELTe va ToToBeTosTE
mpooBeto atpwua Cention Forte areuBeiag oto rdn
TIOAULEPLOILEVO UALKO. EAV TO 0TPWUA avaoToANg €xeL ndn
adatpeBel, n emidavela Eudpagnc TPETEL VA TPOXLOTEL Kal
va kaAudBel e Cention Primer tiptv TomtoBeTnBel vEo oTpuipa
Cention Forte.

- To Cention Forte Ttp&mel va XpnoLUoToLEiTal o€ Bepuokpaaia
dwpatiou. Edv ta ouotatika sivat kpua, dgv avapelyvuovTal
€UKOAQ.

3 NAnpodopicg aodaAeiag

- YeTepimtwon coBapuv TTEPLOTATIKWY TTou oXetidovTal
LLE TO TIPOILOV, ETILKOLVWVNOTE e TNV Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/ Liechtenstein, .ototomoc:
www.ivoclarcom, Kat e TV aprodia TOoTIkr apxn.

- Outpéxouoec odnyieg xpriong sivat dlaBECIUES OTOV LOTOTOTIO
(www.ivoclarcom).

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

- Mnopeite va kateRaocete TNV epIANYN XApAKTNPLIOTIKWY
aodaleiag Kat KMVIKWY eTudooswv (SSCP) armo v supwraikn
Baon DedOMEVWY VLA Ta LATPOTEXVOAOYLIKA TipoiovTa (EUDAMED)
otn dlevBuvan https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Baowd UDI-DI: 76152082AFILL016JP

MNpocdomonoelg

- Tnpeite tic 0dnyleg tou Aektiou Aedopévwy Aadaheiac (SDS)
(BlaB<opo otn dieuBuvon www.ivoclar.com).

- AmnoduUyete kaBe smadn amoAupEplotou Cention Forte kat
Cention Primer e to 0€ppa / Toug BAEVVOYOVOUG KL TA ATLA.
Edv to Cention Primer £pBel katd AaBog o€ emadr) Ue Ta pHata,
EeM\UVETE Apeoa e AdBovo vepO Kal CURPBOUAEUTELTE yLaTpd/
odBaiuiatpo. Edv to tpoidv £pBel oe emadr pe to dEpua,
TIAUVETE e oaTouvL Kat adBovo vepo.

- To ATTOAUMEPLOTO TIPOIOV EVOEXETAL VA TIPOKANETEL EAAdpU
£peBLOWO Kal evdExeTal va 00nynosL o suatoBnoia ota
LLEBakpUAKAL

- TaouvnBn latpikd yavtia 0gv TapEXOUY TIpooTacia amo tnv
guaLoBnotia ota eBakpUALKAL

MAnpodopieg andppdng

01 TT000TNTEC UAKOU TIOU TIEPLOGEUOUV KL OL ATIOKATAOTACELS TIOU
adalpoUvIal TIPETIEL VA ATIOPPITTTOVIAL CUUMUVA UE TIG OXETIKEG
£BVIKEC VOLLOBETIKES ATALTAOELG.

YmoAetmopevol Kivduvol

Ol xprotec Ba mPETeL va yvwpllouv 0TL KABE 000VTIATRLKN sTTEURACN

0TN OTOLLATIKY) KOOTNTA EVEXEL OPLOUEVOUG KIVOUVOUC,.

Ot akdAouBoL KAWIKOL UTIOAELTIOPEVOL KivOUVOL givat yvwoTol:

- Aotoxia dgopoU ouykoMnong (amwAeLa tng éudpagng)

- Eykhelopog pucaiidwyv agpa katd tnv tomobeTnon Tng
€udpagng

- ArodAolwaon, pwyLeEg

- Katamoon uAkou

- MetemepBatikn eualodnoia

4  Adpkeia {wng Kat aroBkeuon

- Bepuokpaocia amobnkeuong: 2-28 °C

- Mnv XpNOLUOTIOLELTE TO TIPOIOV HETA TNV avaypadopevn
nuepounvia Angng.

- Av EemepaoTOUY TA CUVIOTWLEVA OpLa BEpUokpaciag
amoBAKEUONC, N CWOTH AELTOUPYLa TOU TIpoiovToc dev sivat
OlaodaMapLEVn. AlATNPRAoTE TN 0aKOUAA QAOULLLVIOU TNG
kaouhag Cention Forte KA€LOTr) €Wg TN XPNON.

- Ta Bouptodkia piag xpnong tou Cention Primer TpemeL va
duNdogovTal 0To TAAoTIKG DOXELO OTO OTIOL0 TIAPEXOVTAL
AlatnpnoTE To TAAOTIKO DOXE0 KAELOTO.



- Huepopnvia AENG: BA. €vDlEN oTIC CUPLYYEG KAL OTIG
OUOKEUQOLEC.

—  [plv amo T xprion, EAEYETE OTITIKA TN CUOKEUAOLa Kal To
Tpoidv yia {nuiec. Av uttdpyxouv audiBoAieg, ameubuvBeite
otnv Ivoclar Vivadent AG ) 0Tov TOTIKO avILTIPO0WTIO.

5 TMpo6o0@steg mAnpodopicg
Na dulaoostat pakptd amod maldid!

Ta UMKG QUTA KATAOKEUAOTNKAY ATTOKAELOTIKG. yia 000vVTLATPLKA Xpran. H emegepyaoia Toug Ba Tpémel va
TpayHatoToLElTat auotnpa oUpdwva e Tiq 00nyleg xpnong. Aev Ba yivovtal amodeKTES AALTNOELS Yia
BAAREG TToU evdEXETAL va TTPOKANBOUV Tto TUXOV aduvapia THpnang Twy 00NyLWVY N amd XpHon o€ Wn pntwe
evDEIKVUOLEVN TIEPLOX. O XpAoTNG elvat UEUBUVOG yia Tov EAEYX0 KATAMNAGTNTAG Kat duvatotntag Xpnong
TOU TIPOIOVTOG YiaL OTIOLOVONTIOTE (AN OKOTIO EKTOC QUTWY TIOU avaypadovial cadwg otig odnyieg xpnong.
Meptypadéqg kal atolxela dev amotehouy eyyunaon Twv WOLOTATWY Kal dev elval DETUEUTIKA.

Nivakag 1
gi}ﬂfrﬁﬂﬁ?&?{uﬁr’]muonq Xpovog avapuing
20-22°C 17 deut.
22-26°C 15 deut.
26-28°C 13 deut.

Nivakag 2
‘Evtaon ¢pwrog Xpovog £kBeang
500 - 900 mW/em? 20 deut.
1.000 - 1.300 mW/cm? 15 Deut.
1.800 - 2.200 mW/cm? 2x 5 0eut.

* KatdMnAo yia arokataotdoslg Opddag | (waontkég) kat Il (LaonTikég kal OLopPES)
o€ ouvduaopo e to Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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[tr] Kullanim Talimatlari

Polimer bazl dental restoratif materyal
(agiziginde gift sertlesen)

Cention® Primer

[tr]  Kullanim Talimatlar
Cention Forte igin kendiliginden sertlesen primer
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1  Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonu

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

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Aciklama

Cention® Forte; flor, kalsiyum ve hidroksit iyonlari salan, isikla
polimerizasyon segenedi sunan, kendiliginden sertlesen, radyoopak

(= %200 Al) bir dolgu maddesidir (ISO 4049:2019 uyarinca Tip 1, Sinif 3).

Sinif 1, Il ve V kavitelerin restorasyonunda tim hacim kaybinin yerine
koyulmasi igin uygundur. Cention Forte, okllzal yuzeylerin restorasyonu
icin de uygundur.

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

Cention Forte, istede bagli olarak 400 — 500 nm dalga boyunda isik

ile de sertlestirilebilir.

Cention® Primer dig yuzeyi igin kendiliginden asitlemeli, kendiliginden
sertlesen bir primerdir. Ozel olarak Cention Forte ile birlikte kullanim
icin gelistirilmistir.

Endikasyonlari
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:

—  Cention Primer ile birlikte Sinif | (oklGzal) ve Il (oklizal ve
proksimal) restorasyonlar igin uygundur;

- <1300 mW/em?isik yogunlugunda isikla sertlestirildiginde
Cention Primer ile birlikte daimi dislerdeki Sinif V (servikal)
restorasyonlar.

Kontrendikasyonlari

UrinGin kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik
oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Cention Primer ile birlikte kullanildiginda.
- Estetik nedenlerle Cention Forte, Sinif Ill ve IV restorasyonlar
icin uygun dedildir.
- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda kullanilmamalidir.
- Ongérilen galisma teknigi uygulanamiyorsa kullanilmamalidir.
- Yapistirma kompoziti olarak kullaniimamalidir.
- Eger Cention Forte / Cention Primer dogrudan hastanin
@ agzina uygulanirsa, hijyenik nedenlerden dolayi ilgili kapsul
ve aplikatordn yalnizca bir kez kullanilmasi gereklidir.
(hastalar arasi gapraz kontaminasyonu énlemek
agisindan).
>1.300 mW/ cm?isik yogunluklari sut dislerinde kullaniimamalidir.

Yan etkileri

Nadiren, Cention Forte / Cention Primer igindeki maddeler duyarlilik
reaksiyonuna neden olabilir. Bu durumlarda, Grlnlerin kullanimina son
verilmelidir.

Pulpanin tahris olmasini énlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun
pulpa/dentin koruyucu saglanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif
olarak kalsiyum hidroksit bazl bir preparasyon uygulayin ve gerekirse
uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Peroksit bazl beyazlatma ve dezenfeksiyon maddeleri, Cention Forte
ve Cention Primer'in belirli bilesenlerinin polimerizasyonunu
engelleyebilir. Bu tir malzemeler, Cention Forte ve Cention Primer
ile uygulanan tedaviden < 14 gun 6ncesinde kullaniimamalidir.
Fenolik maddeler (ér. 6jenol) de malzemenin polimerizasyonunu
onleyebilir. Demir veya aliminyum bazli hemostatik ajanlar,
Cention Forte ile tedavi uygulamasi dncesinde bol suyla tamamen
durulanmalidir. Flortr preparasyonlari, Cention Forte ile uygulanan
tedavi oncesinde kullanilmamalidir. Katiyonik adiz gargaralari,
plak cikaricilar ve klorheksidin renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda

Cigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesimi

Cention Forte:

UDMA, Kalsiyum floro-silikat cam, aromatik-alifatik UDMA, kopolimer,
baryum-altiminyum silikat cami, kalsiyum-baryum-aliminyum
floro-silikat cami, DCP, PEG-DMA, baryum cami ve iterbiyum triflor(r.
inorganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %58-59.

inorganik dolgu maddelerinin pargacik blyukligi: 015 ile 17 um
arasindadir.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, su, D3MA, metakrilat maodifiye edilmis
poliakrilik asit, silikon dioksit ve kamforokinon

2 Uygulama

I. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Il.  Kavite preparasyonu

Kavite, dis koruma prensiplerine gore hazirlanir.

Keskin ig kenar veya agilar prepare etmeyin. Glrlksuz bolgelere ek
undercut'lar uygulamayin. Kavitenin geometrik sekli, cirik lezyonunun
veya eski dolgunun boyutlarina gore 6nceden belirlenir. ElImas bitirme
frezleri (25-40 um) kullanarak mine marjinlerini hafifge bizote edin
veya yuvarlaklastirin. Kavitedeki tim kalintilari gikarmak igin

su pUskdrttn. Kaviteyi su ve yag igermeyen havayla kurutun.

Not: Dentini fazla kurutmayin.

Ill.  Pulpanin korunmasi / Kaide
Gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alanlar segici olarak kalsiyum
hidroksit astar ile orttlmelidir.

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

V. Cention Primer'in aktive edilmesi

- Birhazneye bir damla Cention Primer koyun ve isiktan koruyun.
Siseyi kullanim sonrasinda dikkatlice kapatin.

- llgili kaplamali Cention Primer tek kullanimlik aplikatdrii siviya
daldirin ve yaklasik b saniye kadar iyice karistirin.



Karistirma islemi, kullanilan aplikatérde tekduze bir sari renk
olustugunda tamamlanmis olacaktir. Boyle bir durum yoksa,
karistirma islemi yinelenmelidir.
- Primer, karistirmayi takip eden 120 saniye iginde kullanilmalidir.
-  Her bir uygulama igin yeni bir tek kullanimlik Cention Primer
aplikatord kullanilimalidir,

Not:

Aktive edilmis tek kullanimlik Cention Primer aplikatord, hijyenik
sebeplerle yalnizca bir hasta igin kullaniimalidir. (hastalar arasi
¢apraz kontaminasyonun 6nlenmesi amaclyla). Kalan aktive edilmis
Cention Primer, tedavi sonrasinda atiimalidir!

VI. Cention Primer'in Uygulanmasi

Mineden baslayarak tedavi gereken dis ylzeylerini tamamen kaplayin
ve primeri yaklasik 10 saniye kadar ovalayin. Bu aralik kisaltiimamalidir.
Cention Primer'in dis ylizeyine sadece yayiimasi yeterli degildir. Parlak,
ince, sabit bir film olusana kadar Cention Primer'e su ve yag igermeyen
basingl hava uygulayin.

Not:

Uygulama stirecinde tek kullanimlik Cention Primer aplikatorindn kan,
tlkuruk, sulkus sivisi veya suyla kontamine olmasindan kaginilmahdir.
Kavitenin kontamine olmasi halinde, yeniden durulanmasi ve islemin
tekrarlanmasi gerekecexktir.

VII. Cention Forte'nin Kullanimi

- Kapsuli aktive etmek igin duz bir ylzey tzerinde pistona bastirin.
Toz ve sivinin iyice birbirine karistigindan emin olmak igin pistona
tamamen basildigindan emin olun. Kapsl, aplikator iginde aktive
edilmemelidir! Aktivasyondan hemen sonra kapsulu kapsul
karistirici (4000 - 4800 dev/dk) igine yerlestirin ve 15 £ 2 saniye
boyunca karistirin.

Karistirma stiresi (Mixing time), oda/saklama sicakligina (Room/
storage temperature) baglidir. ligili 6neriler igin Tablo 1'e (Table 1)
bakin.

- Kanstirma isleminden hemen sonra kapsulu cihazdan gikarin ve
aplikatore yerlestirin. Seffaf aplikator ucunda malzemeyi gérene
kadar aplikatorin dagitma kolunu tekrarlayan sekilde etkinlestirin.
Daha sonra ucu kavite zeminine yerlestirin ve malzemeyi kavite
Uzerine esitce dagitin. Hava kabarcigi olusumunu énlemek igin,
ucu, malzeme igine daldinimis sekilde tutun. Daha sonra
malzemeyi dikkatlice sikistirin, okltzal fazlaliklari alin ve dolguyu
sekillendirerek dis hatlari dizenleyin.

Karistirma islemi basladiktan sonra galisma suresi 2 dakikadir.

Galisma ve bekleme siireleri

Karistirma suresi - 15+ 2 saniye
Karistirma sonrasi dagitma siresi —-— 20 saniye
Karistirma baslangicindan itibaren galisma stiresi  ———— 2 dakika
Karistirma baslangicindan itibaren bekleme suresi  ——————- 6,5 dakika

- Belirtilen galisma ve bekleme stireleri, simule edilmis klinik
kosullar altinda belirlenmistir. Yiksek sicakliklar galisma / bekleme
stresini ve daditma slresini kisaltirken, distk sicakliklar uzatir.

- Kendiliginden sertlestirme modu kullanildiginda, matriks bandi
yalnizca bekleme stresi dolduktan sonra gikariimalidir; ancak bu
adim sonrasinda bitirme slrecine gegilebilir.

- Dolgu, sertlestirme slrecinin hizlandirilmasi igin istege bagli
olarak 4 mm derinlige kadar isikla sertlestirilebilir. Tabakalama
basina isinlama stiresi (Exposure time) ve Isik yogunlugu
(Light intensity) ile ilgili tavsiyeler igin Tablo 2've (Table 2) bakin.

- Aplikatérden gikarmak igin serbest birakma diigmesine basin
ve kapsull yukari dogru gekin.

VIIl. Bitirme/Oklizyon kontrolii

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

Uygulama notlar
Cention Forte her zaman Cention Primer ile birlikte kullaniimalidir.
- Dizeltme islemlerinde Cention Forte dogrudan polimerize
olmus materyalin iizerine uygulanabilir. inhibisyon katmani
daha 6nceden alinmissa, yeni hazirlanmis Cention Forte
uygulanmadan 6nce dolgu ylzeyi Cention Primer ile
hazirlanmali ve kaplanmalidir.
- Cention Forte'yi oda sicakliginda kullanin.
Soguk bilesenlerin karistirilmasi zor olabilir.

3  Giivenlik bilgileri

- Urtnle ilgili ciddi durumlarda, liitfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivoclarcom) ve Ulkenizdeki sorumlu yetkili makam ile
iletisime gegin.

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Uyarllar
Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z éniinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

- Sertlestiriimemis Cention Forte ve Cention Primer'in cilt/mukoza
zarlari veya gozlerle temas etmesini 6nleyin. Cention Primer
kazara gozlerle temas ederse, derhal bol suyla yikayin ve bir
hekime veya g6z hastaliklari uzmanina basvurun. Urndn ciltle
temas etmesi halinde, ilgili bolgeyi sabun ve bol suyla yikayin.

- Cention Forte ve Cention Primer polimerize edilmemis durumda
iken hafif tahris edici etki gosterebilir ve metakrilatlara karsi
asirt duyarliliga yol agabilir.

- Alsildik tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu
etkisine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

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

Artik riskler

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

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakhgi: 2-28 °C

- Urdnq, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

- Belirtilen saklama sicakliginin asiimasi durumunda, Grndin
duzgun sekilde islev gostermesi garanti edilemez. Cention Forte
kapsulinin folyo ambalajini kullanima kadar kapali tutun.

- Tek kullanimlik Cention Primer aplikatorleri, temin edilen plastik
kapta saklanmalidir. Plastik kabi kapali tutun.

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

- Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grlnu kontrol ederek hasar
olup olmadigini belirleyin. Emin olamadidiniz durumlarda
Ivaclar Vivadent AG'ye veya yerel bayinize danisin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Bu materyal sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun
sekilde kullanilmalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedigi durumlarda olusacak
hasarlar nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Uriinleri Talimatlarda agikga belirtimemis herhangi bir
amag igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler
ozellikler igin garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.



Tablo 1
0da/saklama sicakligi
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tablo 2
Isik yogunlugu
500 - 900 mW/em?
1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/ecm?

Karistirma siiresi
17 sn
15sn
13sn

Isinlama siiresi
20sn

15sn

2x5sn*

* Cention Primer ile birlikte Sinif | (okltzal) ve Il (okltizal ve proksimal) restorasyonlar

icin uygundur

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[rul WHcTpyKuMA No NpUMeHeHUIo
MTonnMepHbI CTOMATONOrMYeckui
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Cention® Primer

[rul WHcTpyKuMS No NPUMEHEHUI0
CamoTBepaetowmin npaimep anda Cention Forte
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Pycckun

1 LUeneBoe npuMeHeHue

NpenHa3HauyeHne
MpaMble pecTaBpaumy GPOHTANbHBIX 1 6OKOBbLIX 3yH0B

LleneBas rpynna nauneHToB
- [aumeHTbl ¢ NOCTOAHHBIMK 3ybamm
= [laUMeHTbI C MONOYHbIMK 3yBaMm

MNpennonaraemMbie nonb3oBaTenu / cneumanbHoe obyyeHne
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe obyuyeHne He TpebyeTcs.

[puMeHeHune
Tonbko 418 MPUMEHEHUA B CTOMATOMONMYECKON NPaKTHKE.

OnucaHue

Cention® Forte npeacTaBnaeT co60i CaMOOTBEPXKAAOLLIMIACS
PEHTrEHOKOHTPACTHbIN (= 200% Al) NIOMBMPOBOYHbIA MaTEPUan ¢
BO3MOXHOCTbI) CBETOBOMO OTBEPXKAEHNS, BbIAENAOLLINA MOHBI HTOPA,
kanbuma u rugpokeuaa (cornacHo 1S0 4049:2019 Tun 1, Knace 3).
OH NpuroaeH 4N MCMonb30BaHNUA B KAUECTBE 06bEMHOMO
nnoMbMPOBOYHOI0 MATEPKUANa NpPW PecTaBpaLmmM NonocTen

no |, Il vV knaccy. Cention Forte Takxxe npurogeH

1151 BOCCTAHOBMEHMWSA OKKMHO3MOHHbIX NOBEPXHOCTEN.

100%-Hbli1 aNHOMUHWA UMEET PEHTTEHOKOHTPACTHOCTb,
3KBMBANEHTHYHO AEHTUHY, @ 200%-Hbli aNHOMUHWIA - 3MANN.
Cention Forte MoxeT 6bITb AONOMHUTENBHO NOABEPTHYT CBETOBOW
nonuMepu3aumm B ananasoHe gnanH sonH 400-500 HM.

Mpaimep Cention® Primer - 370 caMoNpoTPaBMNBAOLLINNA,
CaMOOTBEPXKAAOLLMIACA NpaMep Ons TBEPAbIX TKaHen 3y6oB.
OH cneumanbHo pa3paboTaH ans ncnonb3oBaHua ¢ Cention Forte.

MNoka3saHus K NpUMeHEeHUI0
0TCyTCTBME TBEPODIX TKAHEN 3yHa BO HPOHTANIbHOM 1 BOKOBOM
oTtaenax

Tunbl pecTaBpaumii:

- Mpurogex ong pectaspaumit no | (OKKNH3MOHHLIX) 1 I
(OKK/MHO3MOHHBIX 1 MPOKCUMATbHBIX) KMACCy B COYETAHUM C
npaimepom Cention Primer;

- Pecraspauuu no V knaccy (NpuLLeeyHble) B NOCTOAHHbIX 3y6ax
B cOYeTaHMM ¢ npaimepom Cention Primer, npu cBETOBOM
0TBEPXOEHWM C MHTEHCMBHOCTbHIO CBETOBOMO MNOTOKA
<1300 MB1/oMm.

ivoclar

npOTMBOﬂOKaBaHMﬂ

MpUMEeHeHVe NPoayKTa NPOTMBOMNOKA3aHO MPU HANWYMK Y NaLUMEeHTa
ANNeprum Ha Nt60oI 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHuyeHns K NPUMEHEHUID
- [pu rcnonb3oBaHuu 6e3 npaimepa Cention Primer.
- [lo acteTnyecknm coobpaxeHmsam Cention Forte He
noaxoamT ana pectaspaumnii no Il n IV knaccey.
- Ecnm cyxoe paboyee none co34aTb HEBO3MOXHO.
—  Tlp¥ HEBO3MOXHOCTV NPUMEHEHMSA NPEayCMOTPEHHON
TEXHWKM PaboTbl.
- [pn 1Mcnonb30BaHUM B KAYECTBE LieMEHTa [ GUKCALMN.
- Ecnu Cention Forte / Cention Primer npumexseTca
® HemnocpeacTBEHHO B MOMOCTM PTa NALMEHTA, KArcyna,
a TAK>Ke annnmnKaTop A0MKHbI MCMOMNb30BaTLCA TONbKO
Y 00HOM0 MNALMEHTA MO FMIMEHNYECKUM COOOPAKEHWAM
(ons NpenoTBPALLEHUA NEPEKPECTHON MHDEKLMM MexXay
naumeHTamu).
~  WHTEHCMBHOCTb CBETOBOIO NMoToka > 1300 MBT/cM? He [0MmKHa
1MCMNONb30BaTbCH /19 BPEMEHHbIX 3y00B.

Mo6ouHble 3apPeKkTbl

B penkux cnydasax komnoHeHTbl Cention Forte / Cention Primer
MOTYT BbI3bIBaTb PEAKLMIO CEHCUOMAM3ALMK. B Takmnx criyyasax
1MCNONb30BaTh NPOAYKT 3aMNpeLLaeTcs.

Bo n3bexaHmne pasagpaxkeHusa nynbnbl HE06X0AMMO 06ECNEUYNTD
YYaCTKM, PACMONOXeHHble B6IM3M Nyrbrbl, COOTBETCTBYHOLLEN
3aLLUMTON Nynbbl/0eHTUHA. BbIBOPOYHO HAHECTH COCTAB Ha OCHOBE
rMOPOKCKUOA KanbLUMs, Ha Y4acTKK, PAcronoXeHHble BOMM3W Nynbbl,
1 NMOKPbITb NOAXOASALLMM NPOKNAA0YHbIM MATEPUAMIOM.

B3aumopeiicteue

OTbenuBatoLLME 1 Oe3nHOMLUMPYIOLLME CPeACTBa Ha OCHOBE
nepekmncu MoryT MHrMBMpPOBaTb NOMMMEPM3ALMIO HEKOTOPbLIX
KoMnoHeHToB Cention Forte n Cention Primer. [TogobHble MaTepuansl
He cnenyeT UCMonb30BaTh < 14 AHel Ao Hadana 06paboTku Cention
Forte n Cention Primer.

(MeHonbHble BellecTBa (HanpuMep, 3BreHos) Takxke MoryT
npenaTcTBOBaTb NONMMEPU3aLMM MaTeprana. leMoctaTmyeckme
CPeacTBa HA OCHOBE XENe3a Uan antoMUHUS Heobxoammo
NOMHOCTBH CMbITb 6OMbLLXM KOMYECTBOM BOAbI Nepe 06paboTkoi
npenapaTom Cention Forte. Vicnonb3oBaHne hTopcoaepxaLLmx
npenapaToB nepef 06paboTkoi Cention Forte He gonyckaeTcs.

B coueTaHum ¢ KaTMOHHbIMM OMONACKMBATENSAMM NOMNOCTM PT3,
CpeacTBaMy AN BbIIBNEHWUSA 3yOHOM0 HANETa, U XNOPrekCManHoM
MOXET BO3HUKHYTb 06eCLiBEYMBAHNE.

KnuHnueckas nonb3a
BoccTaHoBNEHWE XeBaTeNbHON GYHKLWM

CocTaB

Cention Forte:

YpeTaHaMMETaKPUNAT, KanbUMA-OTOP-CUMMKATHOE CTEKIO,
anndaTnyeckn-apomatndeckmin UDMA, cononumep, bapuii-
anNtOMUHWEBOE CUMMKATHOE CTEKIO, KaNbLM-6apneBo-antoMMHIEBOE
dTopcunmkatHoe ctekno, DCP, PEG-DMA, 6apueBoe cTekno,

N TPpUGTOPUA NTTEPOMA.

06Lee comepxaHue HeopraHuyeckux HanonHutenem: 58-59 % 06/06
Pa3mep YacTui HeopraHUyecknx HanonHutenen: Mexay 0,15 v 1,7 MkM.

Cention Primer:

HEMA, 6ucdeHon A rmuumnann metakpunat (Bis-GMA), MDP, ataHon,
Boaa, D3MA, nonnakpnnoBasa KMcnoTa, MoanduLmMpoBaHHasa
METaKPUMIATOM, OVOKCU KPEMHMUSA U KAMPOPXMHOH

2 [puMeHeHHe

. U3onauwma

Heobxoaomma OoCcTaToOUYHAst OTHOCUTENbHAs M abCoNtoTHasA
n301aums.

Il.  MpenapupoBaHue NonocTu

[lpenaprpoBaThb NOMOCTb B COOTBETCTBMM C MPUHLUMNAMM LLAAALLETO
npenapupoBaHus. He npenapupyinte ¢ GopMUPOBAHNEM OCTPbIX
BHYTPEHHMX KPOMOK 1 yrnoB. He cnemyeT npenapvpoBaThb
[0MNOHUTENBHBIE MOAHYTPEHMS B 30HAX, CBOOOAHbIX OT KapMeca.
[eoMeTpuWs NoNocT NpeaonpenenseTca pasmMepaMmn KapmMo3Horo
MOPAXEHWS MW CTApOM NNOMObI. BbINONHWTL HEGOMBLLIOM CKOC MK
3aKPYIUTb Kpasd 3Manm ¢ NMoMoLLb GUHULLIHBIX afTMa3HbIX 60poB
(25-40 MkM). MPOMBITb CTPYeit BoAb! A8 YOANEHWA BCEX 0CTATKOB
B nofocTu. MpocywnTb NoNoCcTh 3yba BO3AyXOM, HE COAEPXALLMM
BOMbI M Macna.

MpumeyaHue: [IeHTUH He nepecyLuMBaThb!



lll.  3awwTa nynbnbl / CTOMaTONOrMyeckue NpoKnaaoyHble
MaTepuarnbl

Tonbko B 04eHb rnybokmMx NoNocTax 3yba y4acTku, PacnonoXeHHble

6111M3KO0 K Myrbre, cneayeT BbIG0POYHO NOKPbIBATb MPOKMAA0YHbIM

MaTEPUANoM m3 KanbLua rnapokcuaa.

IV. YctaHoBKa MaTpuubl / MEX3Y6HbIX KNUHLEB

[1na nonocTel, 3aTParnBakoLLMX anpokCcUManbHyr 061acTb,
MCMOMb30BaTb KOMbLIEBYH MATPULY MM CEKLIMOHHYHO
METaNNMYecKyr MATPULLY 1 GUKCUMPOBATL €€ KMUHBbAMM.

V. AktuBaumsa npaitMepa Cention Primer

- BblgaBuTb kannto npamepa Cention Primer Ha 6itoaeyko u
33LUMLLATb Er0 OT CBETA. AKKYPATHO 3aKpbITb d1aKoH Nocne
MCMOMb30BaHNA.

- OnycTuTb 0HOPA30BbIN annnukaTop Cention Primer ¢
COOTBETCTBYHILLIMM MOKPbITUEM B XXMAKOCTb U 3aMELLIMBATb
0KO0/M0 5 cekyHa.
lMpouecc 3aMelMBaHNA 3aBEPLLAETCS, KOrAa annamMkKaTop
nprobpeTaeT 0AHOPOAHBIN XENTbIV LBET. Ecnv aT0ro He
NPOU30MAET, NPOLIECC 3aMELLMBAHNA CreayeT NoBTOPUT.

- [paiiMep cneayeT MCnonb3oBaTh B TedeHme 120 cekyHa
nocre 3aMeLIVBaHuS.

- [lns xaxaoro HOBOro HaHeceHWst He0bxo04MMO MCMONb30BaTb
HOBbIV annnvkaTop Cention Primer ona ogHOKPATHOIO
MCNONb30BaHNA

MpumeyaHue:

AKTMBMPOBaHHbIM annnunkaTop Cention Primer ons ogHOKpaTHOro
MCMOMb30BaHNA NPEAHA3HAYEH TObKO A5 0AHOr0 NauMeHTa no
TUrMEeHNYECKUM CoobpaxeHnaM (MPodunakT1ka NepekpecTHoM
KOHTaMUHaLWK Mexay naumeHTamu). OCTaBLIMACA aKTUBUPOBAHHbINA
npaimep Cention Primer He06x0aMMO yTUNM3MPOBATL NOCe
0bpaboTku!

VI. HaHeceHue npaiimepa Cention Primer

HaumHada ¢ aManu, NoNHOCTHH NOKPbITh MOBEPXHOCTM 3y60B,
TpebytoLmne pecTaBpaLnm, M BTUpaTh npamep He meHee 10 cekyHa,
[laHHbIN MHTEepPBaN HeMb34 CoKpaLLlaTh. [IpocTOro HaHeceHus
MaTepwmana Cention Primer Ha NoOBEPXHOCTb 3y6a HEAOCTAaTOYHO.
Pa3nyTb npaiMep Cention Primer cxXaTbiM BO34yXOM, HE COAEPXALLMM
BOAb! M Macna, 00 06pa30BaHNa 6NecTALLen, TOHKOW, HEMOOBUXKXHOM
NNEHKM.

MpumeyaHue:

Heobxoanmo n3beratb NHOOO0 3arpA3HeHMsa annaMKaTopa
Cention Primer ons 00HOKPATHOIO MCMOMb30BaHMA KPOBbIO,
CMIOHOWM, XXNMAKOCTbO AeCHeBoi 6opo3abl MM BOAOM BO BpeMs
NpPOLECCa HaHECEHMS. [TpK 3arpaA3HEHUM MONOCTH, e€ HEOBX0AMMO
CHOBA MPOMbITb 1 MOBTOPUTb NPOLIEAYPY.

VII. Ucnonb3oBaHue Cention Forte

= YT106bl aKTUBUPOBATb KAMCY/y, HAXXMUTE Ha MAYHXEP Ha NI0CKOM
NoBepPXHOCTW. YbeanTech, UTo NyHXepP NOMHOCTbIO BOABMEH
nna obecnevyenns TLIATENbHOMO NEPEMELLMBAHMSA MOPOLLKA U
XNOKOCTW. AKTUBALMA Kancysbl B annnKaTope He gonyckaetcs!
Cpa3y nocne akTMBaLIMM MOMECTUTb Kancyny B CMECUTENb
ona kancyn (4000 - 4800 06/MUH) 1 NEpEMELLMBATL B TeUeHWe
15 £ 2 cekyHa.

Bpems cMmewwmnBaHmg (Mixing time) 3aBUCHT OT KOMHATHOM
TeMnepaTypbl/ Temnepatypbl xpaHenus (Room/storage
temperature). COOTBETCTBYHOLLME PEKOMEHALMM NPUBEOEHbI
B Tabnuue 1 (Table 1).

- [locne cMeLlLMBaHNA HEMEONEHHO M3BMeYb Kancyrny 13
YCTPOMCTBA ¥ MOMECTUTL ee B annnkaTop. MoBTOpsANTE HaxaTne
Ha [03VPYHOLLIMIA pblYar annnMkKaTopa 4o Tex nop, noka MaTepuan
He MoKaXeTCs B MPO3PaYHOM HAaKOHEYHMKE anmnamnkaTopa. 3aTem
YCTAaHOBWUTb KAHK/IHO HA AHO MOMOCTM M PABHOMEPHO BbIAABUTb
MaTepuan B NonocTb. [lepxkaTb KaHK/H NMOrpy>XeHHOM B
MaTepuan Bo n3bexxaHne 06pa3oBaHMsA My3bipbKOB BO3AyXa.
3aTeM aKkKypaTHO BHECTM M YMMIOTHUTb MATEPWAN, YOANNUTb
M3MULLIKM C OKK/MHO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEN, NPMAATh hopMy
1 0TMOAEenvpoBaTh NoMby. Bpems paboTbl 0T Havana
3aMEeLLIMBAHMSA COCTABMAET 2 MUHYTHI.

BpeMs paboTbl 1 0TBEPXXOEHMSA

Bpemsa 3ameLLmBaHmng - 15 %2 cekyHa
BpeMs 0o31poBaHNa Nocne 3amMeLlBaHNa —— 20 cekyHa
Bpemsa paboTbl ¢ MOMEHTA Hayana CMELUMBAHMA  ———— 2 MUAHYT
Bpems oTBEpPXXAEHNA OT HaYana 3aMellMBaHns ——————- 6,5 MUHYT

- YkaszaHHoe BpemMs paboTbl M 0TBEPXAEHNA 6bINo onpeaeneHo
B CMOAENMPOBAHHbIX KNMMHUYECKMX YCNoBUAX. Bbicokad
TemnepaTypa BO BpeMs 3aMeLLMBaHNA YMEHbLIAET BPeMA
paboTbl / 0TBEPXOEHUA M BPEMSA [03MPOBAHNS;

Huskue TemnepaTypbl NPUBOASAT K 810 YBENUYEHHUIO.

- [lpn MCNonNb30BaHMM PEXMMA CAMOOTBEPXKAEHNS MATPUYHYHO
NEHTY MOXHO CHMMATb TOMbKO MO UCTEYEHUM BPEMEHU
OTBEPXAEHNS; MOCE YEro MOXHO NPUCTYNaTb K GUHMULLIHON
obpaboTke.

- [ns yckopeHws npouecca nonnMMepmsaumm nnomba MoxeT bbITb
[0MNOMHUTENBHO NOABEPrHYTa CBETOBOMY OTBEPXKAEHMIO HA
rnyévHy a0 4 MM. PeKOMEHALMM N0 BPEMEHM 3KCNO3MLNN
(Exposure time) B OTHOLLUEHMM LIAra U UHTEHCUBHOCTM CBETOBOO
notoka (Light intensity) npusenens! B Tabnuue 2 (Table 2).

- HaxmwuTe Ha KHOMKy 0CBOBOXAEHMS M NOTAHWUTE Kancyny BBEPX
[ONs1 U3BNEYeHWs ee 13 annankaTopa.

VIIl. ®uHnwHas 06paboTka/MpoBepka OKK/IHO3MOHHOW NOBEPXHOCTM
Mocne nonMMmepmr3aUmnm yoanuTe U3nnLLK1 MaTePUAana ¢ NoMoLLbH
TBEPAO0CMNIaBHbIX UMW aNMa3HbIX 60poB 47158 GUHULLHON 06pabOTKM.
[TpoBEPbTE OKKH3MI0 M apTUKYNALMIO M NpoBeanTe aekBaTHOe
npun1dOoBbIBaHWE ONA NPenoTBPALLEHMS NPexXaeBPeMEHHbIX
KOHTAKTOB MW HEXENaTeNbHbIX HANPABEeHWI apTUKYNALMN Ha
NnoBepPXHOCTM pecTaBpaLum [pn HeobXoAMMOCTW, ANA NOMMPOBKM
pecTaBpaLmMn 40 6recka MCNonb3yiTe NOIMPOBOYHbIE NACTbI, A
TAKXe NOSIMPOBASbHbIE OUCKM M MONMPOBAsbHbIE MOMOChI.

Np1MeyaHns No NpUMeHeHUIo:

- Cention Forte Bceraa cneayeT ucnonb3oBaTh ¢ Cention Primer.

- Bcnyyae koppekuuu gononHutensHble nopuum Cention Forte
MOXHO HAHOCWTb HENOCPEACTBEHHO HA MONMMEPU30BAHHbIN
MaTepuan. Ecnv MHrbMpoBaHHbI CNoit yXe yaaneH, To nepen
HaHeceHnem ceexero Cention Forte noBepXHOCTb NOMObI
Heobxoammo 06paboTaTb abpa3nBOM, @ 3aTEM MOKPbITb
nparnmepom Cention Primer.

- Wcnonb3osatb Cention Forte npu KOMHATHOM TEMMEPATYpE.
3aMeLIMBaHME X0N0AHbIX KOMNOHEHTOB MOXET ObITb 3aTPYAHEHO.

3  WUudopMauma no 6e3onacHoCTH

- B cnydyae cepbesHblx NPOMCLLECTBUIA, CBA3aHHbIX C NPOAYKTOM,
npocbba obpallaTbea B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT:
www.ivoclarcom, a TakxKe B yNoNHOMOYEHHOE KOMMNETEHTHOE
BEI0MCTBO.

—-  [encTByOLLAA MHCTPYKLMA MO NMPUMEHEHWIO AOCTYNHA Ha
Beb-caite (www.ivoclarcom).

- PacwudpoBka 0603HaueHuin: www.ivoclarcom/elFU

- CBogHas MHDopMaLmsa 0 6e30MaCHOCTM N KIIMHUYECKMX
xapaktepucTtrkax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickoi 6ase
LaHHbIX MeanuuHekux nanenumii (EUDAMED) Ha Be6-caiiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba30Bblit yHUKaNbHbIN naeHTUdMKaTop npoaykta (UDI-DI):
76152082AFILLO16JP

MpenynpexaeHus

- Cobntogatb NoNoXeHUa nacnopTa 6e30MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (moctyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- He ponyckaTb nonagaHna He NoMMepr30BaHHbIX MaTepuanos
Cention Forte n Cention Primer Ha KoXy/CriM31CcTyo 060/104KY
1 B rnasa. Mpw cnyyaHoM nonaaaruy Cention Primer B rasa
cneayeT HEMEAMEHHO NMPOMbITb MX B0MbLIMM KOTMYECTBOM BOAb!
1 06PATUTBLCA K TEPANEBTY UM 0DTaNbMOMOrYy.

Mpy1 NonagaHnM NPoAyKTa Ha KOXY NPOMOWTE €€ C MbI/IOM
1 60MbLIMM KOIMYECTBOM BObI.

- HenonumepusosaHHbivt Cention Forte u Cention Primer moxeT
0Ka3aTb NErkoe pa3apaxaroLee AencTBME U NPUBECTM K
peakumm CeHCUBUMIN3aLMM K METAKPUMIATaM.

- 06blYHble MeOMLMHCKME NepYaTKM He 06ECNEYNBAIOT 3aLLMTDI
OT CEHCUOWNN3MPYHOLLIErO OeNCTBUA METAKPUIATOB.

NHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMachl UV yOaneHHble PECTaBpaLuM criedyeT
YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYHOLLIMMM
TpeboBaHMAMM HALMOHABHOIO 3aKOHOAATENBbCTBA.

OcTaTouYHble pucku

MNonb30oBaTeNu O0MXHbI 3HATb, YTO NHOH6OE CTOMATONOrMYecKoe
BMeLLATENbCTBO B MOIOCTM PTa COMPSXXEHO C ONpeaeneHHbIMM
pycKamu.

/13BECTHbBI CneaytoLLmne KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

- HapylueHue aare3usHoro coeauHenmns (BbinaaeHne nnoméol)
- MNonaaaHne Bo3ayLLUHbIX NMy3bIPbKOB MPW YCTAHOBKE M1OMObI
- Ckonbl, nepenomsbl

- [lpornaTtbiBaHWe MaTepuana

- lNocneonepaumoHHas YyBCTBUTENBHOCTb



4  CpoK rogHOCTM U YCJI0BUSI XpPaHEHUs

- TemnepaTypa xpaHerus: 2-28 °C

- He I/ICI'IO!'Ib3yl7ITe npoaykT nocne ncTte4eHnsa yKasaHHoro

CPOKa roaHoCcTw.

- Tlp1 npeBbILWEHNN YKa3aHHOM TeMnepaTypbl XpaHeHs
HEBO3MOXHO 06ecneunTb Haanexalee GYHKUMOHNPOBAHME
NPOofyKTa. XpaHWTb GONbrMpoBaHHbIN NakeT ¢ Kancynoin
Cention Forte 3aKpbITbiM 00 MCMOMb30BaHMA.

- Annnukatopbl Cention Primer ong ogHOKPATHOrO MCNOMb30BaHMS

cnengyeT XpaHnTb B MN/1aCTUKOBOM

KOHTGIZHBDE, BXoOALEM B

KOMIMIEKT. XpaHWUTb MAACTUKOBbINA KOHTEMHEP 3aKPbIThIM.
—  CpoK rogHOCTM: CM. MHGMOPMALIMIO 0 KaBUDMUMAX, LUNPULAX

M yNnakKoBKax.

- T[lepen ncnonb3oBaHWEM BK3YanbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY 1
NpoayKT Ha NpeaMeT noBpexaeHnit. B crnyyae coMHeHNI
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG nnmn Kk MeECTHOMY annepy.

5 [lononHutenbHas uHdopMaumus

XpaHUTb B HEOOCTYNHOM Ans AeTen MecTe!

MpoayKT pa3paboTaH UCKMOUNTENBHO ANS UCMIONb30BAHMS B CTOMATONOrMM. ICM0nb30BaTL NPOAYKT Creayet

CTPOro B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMEN N0 MPUMEHERI0. OTBETCTBEHHOCTb HE MOXET ObiTb BO3NOXeEHa 33
yLLep6, BO3HUKLLINI B PE3YNbTaTe HECOBMOAEHNA MHCTPYKLMW MM YCTAHOBNEHHOW 06MaCcTV NPUMEHEHNS.
MNonb308atent 06513aH N0Z CBOK OTBETCTBEHHOCTb NEPEA UCMOMb30BaHUEM NPOAYKTa MPOBEPHTS €0 Ha

COOTBETCTBYE W BO3MOXHOCTb MPUMEHEHIA 715 NOCTABNEHHbIX LENEH, ECAN 3TV LIENV NPSIMO HE yKasaHbl
B MHCTPYKLMM N0 NPUMEHEHMI0. ONUC3HNA M AaHHbIE HE ABNATCA rapaHTUEN XapaKTEPUCTUK U HE UMEHOT

00513aTeNbHON CUMbI.

Tabnuua 1

KomHaTtHas TeMnepatypa/
TeMmnepaTypa XpaHeHus

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabnuua 2

WHTEHCMBHOCTb
CBETOBOr0 NOTOKA

500-900 MBT/cMm?
1000-1300 MBT/cM?
1800-2200 MBt/cm?

BpeMs cMeLunBaHusA

17 cex
15 cek
13 cek

Bpems akcnosnunm

20 cek
15 cek
2xbc*

* MpuroaeH anga pectaBpaumin no | (0KkM03MOHHBIX) 1 1| (OKKMO3UOHHbBIX 1
NPOKCUMAsIbHbIX) KNAcCy B COYETaHUM ¢ npalimepoM Cention Primer;

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[pl] Instrukcja stosowania

Materiat na bazie polimeréw do wykonywania uzupetnien
stomatologicznych (o podwaéjnym mechanizmie polimeryzacji,
do zastosowania w jamie ustnej)

Cention® Primer

[pl] Instrukcja stosowania
Samoutwardzalny primer do Cention Forte

Rx ONLY

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

ivoclar

1  Przeznaczenie

Wskazanie
Uzupetnienia bezposrednie w odcinku przednim i bocznym

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

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

Obszary zastosowan

Wytacznie do uzytku w stomatologii

Opis

Cention® Forte to samoutwardzalny, nieprzepuszczalny dla promieni
rentgenowskich (= 200% Al) materiat wypetniajgcy z opcjg utwardzania
Swiattem, ktéry uwalnia jony fluorkowe, wapniowe i wodorotlenkowe
(zgodnie z norma IS0 4049:2019 Typ 1, Klasa 3).

Jest odpowiedni do stosowania jako petnoobjetosciowy materiat
zastepczy w odbudowie ubytkéw klasy I, I1'i V. Cention Forte moze

by¢ rowniez wykorzystywany do odbudowy powierzchni okluzyjnych.
100% aluminium daje kontrast na zdjeciach rentgenowskich
odpowiadajacy zebinie, a 200% aluminium odpowiada kontrastowi
szkliwa. Cention Forte utwardza sie Swiattem o dtugosci fali w zakresie
400-500 nm.

Cention® Primer to samowytrawiajacy, samoutwardzalny primer
do struktury zeba. Zostat specjalnie zaprojektowany do uzytku z
Cention Forte.

Wskazania
Brak struktury zeba w odcinku przednim i bocznym

Rodzaje uzupetnieri

- Odpowiedni sig do uzupetnien klasy | (okluzyjnych)ill
(okluzyjnych i proksymalnych) w potaczeniu z Cention Primer;

- Uzupetnienia klasy V (przyszyjkowe) w zebach statych w
potaczeniu z materiatem Cention Primer, utwardzane swiattem
o0 intensywnosci 1,300 mW/cm?>.

Przeciwwskazania

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

Ograniczenia stosowania

- W przypadku stosowania bez podktadu Cention Primer.

- Ze wzgleddw estetycznych produkt nie jest odpowiedni do

wypetnien ubytkéw klasy Il V.

- Jesli brak jest mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola

zabiegowego

- Jesli nie mozna zastosowac¢ przewidzianych procedur klinicznych.

- Stosowany jako kompozyt mocujacy.

- Jesli Cention Forte/ aplikowany jest bezposrednio w ustach
pacjenta, koncowka aplikacyjna strzykawki powinna by¢
uzywana tylko dla jednego pacjenta ze wzgledow
higienicznych (zapobieganie zanieczyszczeniom
krzyzowym migdzy pacjentami).

- Intensywnosé $wiatta >1300 mW/cm? nie moze by¢ stosowana w

przypadku zebdw mlecznych.

Skutki uboczne

W rzadkich przypadkach sktadniki Cention Forte / Cention Primer
moga powodowac reakcje uczuleniowa. Produkt nie moze by¢ uzywany
w takich przypadkach.

W celu uniknigcia ewentualnego podraznienia miazgi, miejsca w jej
poblizu nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym
miazge. Wybidrczo, w poblizu miazgi nalezy zastosowa¢ materiat na
bazie wodorotlenku wapnia i pokryé go odpowiednim linerem.

Interakcje

Srodki wybielajace i dezynfekujace na bazie nadtlenkéw moga
hamowacé polimeryzacje niektorych sktadnikéw Cention Forte i
Cention Primer. Materiaty tego rodzaju nie mogq by¢ stosowane

<14 dni przed zabiegiem z uzyciem Cention Forte & Cention Primer.
Substancje fenolowe (np. eugenol) mogg hamowac polimeryzacje
Materiat Srodki hemostatyczne na bazie zelaza lub glinu musza zostac
catkowicie sptukane duzg iloscig wody przed zastosowaniem produktu
Cention Forte. Przed rozpoczeciem leczenia produktem Cention Forte
nie wolno stosowaé preparatow zawierajacych fluor. Z kolei zwiazki
kationowe bedace sktadnikiem ptynow do ptukania jamy ustnej, jak
rowniez srodki do wybarwienia ptytki nazebnej oraz chlorheksydyna
mogq powodowac przebarwienia materiatu.

Korzysci kliniczne
Przywrdcenie funkeji zucia

Sktad

Cention Forte:

UDMA, szkto fluorokrzemianowe wapnia, kopolimer aromatyczno-
alifatyczny UDMA, szkto krzemianowe barowo-aluminiowe, szkto
fluorokrzemianowe wapniowo-barowo-aluminiowe, DCP, PEG-DMA,
szkto barowe i trifluorek iterbu.

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 58—59 vol%.
Wielkos¢ czastek wypetniaczy nieorganicznych: miedzy 015 a 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, woda, D3MA, kwas poliakrylowy
modyfikowany metakrylanem, dwutlenek krzemu i kamferochinon

2  Sposob postepowania

. lzolacja
Wymagana jest wzgledna lub catkowita izolacja pola zabiegowego.

Il.  Opracowanie ubytku

Ubytek jest przygotowywany zgodnie z zasadami ochrony zebow.

Nie nalezy preparowac¢ ostrych wewnetrznych brzegdéw ani katéw i
wykonywac podciec¢ retencyjnych w miejscach wolnych od prdéchnicy.
Geometria ubytku jest wstepnie okreslona przez wymiary zmiany
préchnicowej lub starego wypetnienia. Lekko sfazuj lub zaokraglij
krawedzie emalii za pomocga diamentdw wykonczeniowych

(25-40 um). Sptukac¢ woda w sprayu, aby usuna¢ wszelkie pozostatosci
w zagtebieniu. Wysuszy¢ powietrzem wolnym od oleju i wody.

Uwaga: Nie przesusza¢ zebiny.

Ill. Ochrona miazgi / Zatozenie podktadu

Tylko w gtebokich ubytkach, w miejscach potozonych w poblizu miazgi,
nalezy selektywnie pokry¢ je cienka warstwq materiatu podktadowego
na bazie wodorotleneku wapnia

IV. Zaktadanie forméwki / klinéw miedzyzebowych

W przypadku ubytkéw w obszarze proksymalnym nalezy uzy¢ matrycy
typu wrap-around lub paska matrycy sekcyjnej i zabezpieczy¢ go
klinami.



V. Aktywacja Cention Primer

- Dozowac krople Cention Primer do naczynia i chroni¢ przed
Swiattem. Starannie zamknij butelke natychmiast po kazdym
uzyciu.

- Zanurzy¢ odpowiednio powlekany jednorazowy aplikator
Cention Primer w ptynie i miesza¢ przez okoto 5 sekund.
Proces mieszania jest zakonczony, gdy flokowany aplikator
ma jednolity zotty kolor. Jesli tak nie jest, proces mieszania
nalezy powtdrzyé.

- Primer musi zosta¢ uzyty w ciggu 120 sekund od wymieszania.

- Do kazdej nowej aplikacji nalezy uzy¢ nowego jednorazowego
aplikatora Cention Primer.

Uwaga:

Aktywowany aplikator jednorazowego uzytku Cention Primer jest
wskazany tylko dla jednego pacjenta ze wzgleddw higienicznych
(zapobieganie zakazeniom krzyzowym miedzy pacjentami). Wszelkie
pozostatosci aktywowanego podktadu Cention Primer nalezy wyrzucicé
po zakonczeniu zabiegu!

VI. Zastosowanie Cention Primer

Zaczynajac od szkliwa, catkowicie pokryj powierzchnie zebdw
wymagajace leczenia i szczotkuj primer przez co najmniej

10 sekund. Czas ten nie moze zostac¢ skrocony. Samo rozprowadzenie
Cention Primer na powierzchni zeba jest niewystarczajace. Rozprowadz
Cention Primer za pomoca sprezonego powietrza niezawierajacego
wody i oleju, az utworzy sie btyszczaca, cienka, nieruchoma warstwa.

Uwaga:

Nalezy unika¢ zanieczyszczenia jednorazowego aplikatora Cention
Primer krwig, $ling, ptynem z bruzd lub woda podczas procesu aplikaciji.
Jesli ubytek jest zanieczyszczony, nalezy go ponownie przeptukac i
powtorzy¢ proces.

VII. Korzystanie z Cention Forte

- Aby aktywowac kapsutke, nalezy nacisnac¢ ttok na ptaskiej
powierzchni. Upewnij sie, Ze ttok jest catkowicie wcisniety,
aby zapewni¢ doktadne wymieszanie proszku i ptynu.

Nie wolno aktywowac¢ kapsutki w aplikatorze!

Natychmiast po aktywacji wtozy¢ kapsutke do mieszalnika
kapsutek (4000-4800 obr./min) i mieszac przez 15 £ 2 sekundy.
Czas mieszania (Mixing time) zalezy od temperatury pokojowa/
przechowywania (Room/storage temperature). Odpowiednie
zalecenia znajduja sie w tabeli 1 (Table 1).

- Powymieszaniu natychmiast wyja¢ kapsutke z urzadzenia i
umiescic jq w aplikatorze. Wielokrotnie uruchamia¢ dzwignie
dozujacq aplikatora, az materiat bedzie widoczny w przezroczystej
koncowcee aplikatora. Nastepnie umies¢ koncowke na dnie
wagtebienia i réwnomiernie wycisnij materiat do wgtebienia.
Trzymaj koricéwke zanurzong w materiale, aby zapobiec tworzeniu
sie pecherzykow powietrza. Nastepnie ostroznie upakowac i
skondensowa¢ materiat, usungé nadmiar okluzyjny oraz
uksztattowac i wyprofilowaé wypetnienie.

Czas pracy od rozpoczecia mieszania wynosi 2 minuty.

Czas pracy i ustawiania

Czas mieszania -15 = 2 sekundy
Czas dozowania po wymieszaniu -- 20 sekund

Czas pracy od rozpoczecia mieszania ---- 2 minuty

Czas ustawiania od rozpoczecia mieszania ~ ----------- 6,5 minuty

- Wskazane czasy pracy i wigzania zostaty okreslone w
symulowanych warunkach klinicznych. Wysokie temperatury
podczas mieszania skracajg czas pracy / wigzania i czas
dozowania; niskie temperatury je wydtuzaja.

- Podczas korzystania z trybu samoutwardzalnego, opaska
matrycy musi zosta¢ usunieta dopiero po uptywie czasu
wigzania; nastepnie mozna rozpocza¢ wykanczanie.

- Wypetnienie moze by¢ opcjonalnie utwardzane $wiattem
do gtebokosci 4 mm, aby przyspieszy¢ proces utwardzania.
Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (Exposure time) w
stosunku do warstwy materiatu i natgzenia swiatta (Light
intensity) patrz tabela 2 (Table 2).

- Nacisna¢ przycisk zwalniajacy i pociggnac kapsutke do gory,
aby wyjac jq z aplikatora.

VIIl. Kohcowe opracowanie / Kontrola okluzji wypetnienia

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

Uwagi do aplikacji

- Cention Forte zawsze musi by¢ stosowany z Cention Primer.

- W przypadku napraw, dodatkowy Cention Forte moze by¢
naktadany bezposrednio na spolimeryzowany materiat.
Jesli warstwa inhibicyjna zostata juz usunieta, powierzchnia
wypetnienia musi zosta¢ schropowacona, a nastepnie pokryta
primerem Cention Primer przed natozeniem $wiezej warstwy
Cention Forte.

- Cention Forte nalezy stosowac¢ w temperaturze pokojowej.
Zimne sktadniki moga by¢ trudne do wymieszania.

3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

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

- Aktualna Instrukcja uzytkowania oraz wyjasnienie uzytych
symboli dostepne sq na stronie: www.ivoclarcom

- Objasnienie symboli: www.ivoclarcom/elFU

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

- Podstawowe UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Ostrzezenia

- Nalezy przestrzegac karty charakterystyki (SDS)
(dostepna na stronie www.ivoclar.com).

- Nalezy unikac¢ kontaktu niespolimeryzowany Cention Forte i
Cention Primer ze skdrg, btong $luzowq i oczami. W razie
przypadkowego kontaktu materiatu z oczami, natychmiast
przemy¢ duzq iloscig wody i skonsultowad sie z lekarzem /
okulista.

W przypadku kontaktu produktu ze skorg nalezy umy¢ jg duzg
iloscig wody z mydtem.

- Niespolimeryzowany Cention Forte Cention Primer lekkie dziatanie
draznigce i moze prowadzi¢ do uczulenia na metakrylany.

- Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronig przed uczulajacym
dziataniem metakrylanow!

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

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

w jamie ustnej sq zwigzane z pewnymi zagrozeniami.

Znane sg nastepujace kliniczne ryzyka rezydualne:

- Uszkodzenie wigzania adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Zatrzymanie pecherzykow powietrza podczas umieszczania
wypetnienia

- Odpryski, pekniecia

- Potknigcie materiatu

- Nadwrazliwo$¢ pozabiegowa

4  Okres waznosci i przechowywanie

- Temperatura przechowywania: 2—28 °C

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie wskazanej daty waznosci.

- W przypadku przekroczenia wskazanej temperatury
przechowywania nie mozna zapewnic¢ prawidtowego
funkcjonowania produktu.

Foliowa torebke z kaniulami Cention Forte nalezy przechowywacd
zamknieta do momentu uzycia.

- Jednorazowe aplikatory Cention Primer nalezy przechowywac w
dostarczonym plastikowym pojemniku. Plastikowy pojemnik
powinien byé zamkniety.

- Termin waznosci: patrz informacje na strzykawkach i
opakowaniach.

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



5 Informacje dodatkowe

Trzyma¢ z dala od dzieci!

Materiaty sa przeznaczone wytacznie do stosowania 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 celdw i za jego uzycie w kazdym innym

przypadku niewyszczegdlnionym w instrukeji. Opisy i dane nie stanowig gwarancji atrybutow i nie s wiazace.

Tabela 1

Temperatura

pomieszczenia/przechowywania

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabela 2

Intensywnos¢ swiatta
500 - 900 mW/cm?

1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/em?

Czas mieszania

17s
15s
13s

Czas ekspozycji
20s

15s

2xbs*

* Odpowiedni sig do uzupetnien klasy | (okluzyjnych) i Il (okluzyjnych i proksymalnych)

w potaczeniu z Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[sl] Navodila za uporabo

Zobozdravstveni restavracijski material na osnovi polimera
(za intraoralno dvojno strjevanje)

Cention® Primer

[sl] Navodila za uporabo
Samostrjujo¢ primer za Cention Forte

Rx ONLY

‘ € 01 23 Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

Manufacturer:
Ivoclar Vivadent AG

[ J
Bendererstrasse 2
9494 Schaan / Liechtenstein I vo ‘ a r
www.ivoclar.com

Slovenscina

1  Predvidena uporaba

Predvideni namen
Direktna restavracija sprednjih in zadnjih zob

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

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

Uporaba

Samo za uporabo v zobozdravstvu.

Opis

Cention® Forte je radiopacni (= 200 % Al) zalivalni material, ki se
samodejno strjuje, omogoca pa tudi strjevanje s svetlobo. Sprosca
fluoridne, kalcijeve in hidroksidne ione (glede na ISO 4049:2019,
vrsta 1, razred 3).

Primeren kot material za zapolnitev celotnega volumna pri
restavracijah kavitet I, Il. in V. razreda. Cention Forte je primeren
tudi za restavracije okluzalnih povrsin.

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

Cention Forte lahko strjujete tudi s svetlobo valovne dolzine
400-500 nm.

Cention® Primer je temeljni premaz zobne strukture za samodejno
jedkanje in samodejno strjevanje. Posebej je namenjen za uporabo
z izdelkom Cention Forte.

Indikacije
Manjkajoca zobna struktura pri sprednjih in zadnjih zobeh

Virste restavracij:

- lzdelek je primeren za restavracije |. (okluzalne) in Il. razreda
(okluzalne in proksimalne) skupaj s temeljnim premazom
Cention Primer.

- Zarestavracije V. razreda (cervikalne) v stalnih zobeh skupaj s
temeljnim premazom Cention Primer pri strjevanju s svetlobo
intenzivnosti <1300 mW/cm?.

Kontraindikacije

Ceje znano, da je pacient alergicen na katero koli od sestavin izdelka,
odsvetujemo njegovo uporabo.

Omejitve uporabe
- Priuporabi brez temeljnega premaza Cention Primer.
- Zaradi estetskih razlogov Cention Forte ni primeren za
restavracije lll.in IV. razreda.
- Ceni mogoce zagotoviti suhe delovne povrsine.
- Qe ni mogoce uporabiti predpisane delovne tehnike.
- Ce se uporablja kot kompozitni cement.
- Ce material Cention Forte/Cention Primer nanasate
@ neposredno v usta pacienta, smete zaradi higienskih
razlogov kapsulo in nanasalnik uporabiti samo za enega
pacienta (prepreGevanje navzkrizne okuzbe med pacienti).
- Jakosti svetlobe > 1300 mW/cm? ne smete uporabljati na mleénih
zobeh.
NeZeleni ucinki
V redkih primerih lahko sestavine materiala Cention Forte/Cention
Primer povzrocijo preobcutljivostno reakcijo. V takih primerih izdelkov
ne smete uporabiti. DraZenje pulpe preprecite, tako da obmocja v
bliZzini pulpe zasgitite z ustreznim sredstvom za zas¢ito pulpe/dentina.
V blizino pulpe tockovno nanesite preparat na osnovi kalcijevega
hidroksida in ga po potrebi prekrijte z ustrezno podlogo za kavitete.

Medsebojno u¢inkovanje

Belilna in dezinfekcijska sredstva na peroksidni osnovi lahko zavirajo
polimerizacijo dolo¢enih komponent materialov Cention Forte in
Cention Primer. Tovrstni materiali se morajo prenehati uporabljati
najkasneje 14 dni pred zdravljenjem z materialoma Cention Forte in
Cention Primer. Fenolne snovi (npr. evgenol) lahko prav tako zavirajo
polimerizacijo materiala. Hemostatska sredstva na osnovi Zeleza ali
aluminija je treba pred zdravljenjem s Cention Forte v celoti sprati z
zadostno koli¢ino vode. Pred zdravljenjem s Cention Forte se ne sme
uporabiti fluoridnih pripravkov. V kombinaciji s kationskimi ustnimi
vodicami, sredstvi za obarvanje zobnih oblog in klorheksidinom lahko
pride do razbarvanja.

Kliniéna prednost
Rekonstrukeija Zvedilne funkcije

Sestava

Cention Forte:

UDMA, kalcijevo fluoro-silikatno steklo, aromatsko-alifatski UDMA,
kopolimer, barijevo-aluminijevo silikatno steklo, kalcijevo-barijevo-
aluminijevo fluoro-silikatno steklo, DCP, PEG-DMA, barijevo steklo
in iterbijev trifluorid.

Skupna vsebnost anorganskih polnil: 58-59 volumskih odstotkov.
Velikost delcev anorganskih polnil: od 015 do 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, voda, D3MA, metakrilatno modificirana
poliakrilna kisling, silicijev dioksid in kafrakinon.

2 Uporaba

. lzolacija
Zahtevana je ustrezna relativna ali absolutna izolacija.

Il.  Preparacija kavitete

Kaviteta se preparira v skladu z zahtevami za ohranitev zoba.

Ne delajte ostrih notranjih robov in vogalov. Ne delajte dodatnih
spodrezov v obmocja brez kariesa. Geometrijo kavitete doloca
razseznost lezije kariesa ali stare zalivke. Pri konéni obdelavi
robove sklenine rahlo zbrusite z diamantnimi svedri (25-40 um).
Sperite z vodnim curkom, da odstranite vse ostanke iz kavitete.
Osusite kaviteto s suhim, nemastnim zrakom.

Opomba: Dentina ne posusite prevec.

lll. Za3&ita pulpe/podlaga
Izklju¢no pri zelo globokih kavitetah morate predele v blizini
pulpe tockovno prekriti z oblogo iz kalcijevega hidroksida.

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

V. Aktiviranje temeljnega premaza Cention Primer

- Stisnite kapljico temeljnega premaza Cention Primer
v petrijevko in jo zascitite pred svetlobo. Po uporabi pazljivo
zaprite steklenicko.

- Ustrezen prevle¢en nanasalnik temeljnega premaza Cention
Primer za enkratno uporabo potopite v teko¢ino in mesajte
priblizno 5 sekund. Postopek mesanja je koncan, ko je kosmiceni



nanasalnik enotne rumene barve. V nasprotnem primeru
morate ponoviti postopek mesanja.
- Temeljni premaz morate uporabiti v 120 sekundah po mesanju.
- Zavsako novo uporabo morate uporabiti nov nanasalnik
temeljnega premaza Cention Primer za enkratno uporabo.

Opomba:

Aktiviran nanasalnik temeljnega premaza Cention Primer za enkratno
uporabo je iz higienskih razlogov (prepredevanje navzkrizne okuzbe
med pacienti) namenjen samo enemu pacientu. Preostale aktivirane
nanasalnike temeljnega premaza Cention Primer je treba po
zdravljenju zavredi!

VI. Nanasanje temeljnega premaza Cention Primer

Zacnite pri sklenini in povsem prekrijte vse zobne povrsineg, ki zahtevajo
zdravljenje, pri emer vtirajte temeljni premaz najmanj deset sekund.
Tega Casa ni dovoljeno skrajsati. Zgolj nanos temeljnega premaza
Cention Primer na zobno povrsino ne zadostuje. Razprsite Cention
Primer s suhim, nemastnim stisnjenim zrakom, da se ustvari tanek,
svetle¢, nepremicen sloj.

Opomba:

Med postopkom nanasanja morate prepreciti kontaminacijo
nanasalnika temeljnega premaza Cention Primer za enkratno
uporabo s krvjo, slino, sulkusno tekocino ali vodo. Ce je kaviteta
kontaminirana, jo morate znova sprati in ponoviti postopek.

VIl. Uporaba materiala Cention Forte

- Zaaktiviranje kapsule pritisnite bat na ravni povrsini. Bat mora biti
pritisnjen v celoti, da se prasek in tekoc¢ina temeljito premesata.
Kapsule ne smete aktivirati v nanasalniku!

Takoj po aktivaciji vstavite kapsulo v mesalnik za kapsule
(4000-4800 vrt./min.) in meSajte 15 + 2 sekundi.

Cas mesanja (Mixing time) je odvisen od temperature
(Room/storage temperature). Za ustrezna priporodila glejte
tabelo 1 (Table 1).

- Po mesanju kapsulo takoj odstranite iz naprave in jo vstavite v
nanasalnik. Veckrat aktivirajte razprsilno roc¢ico na nanasalniku,
dokler ne zagledate materiala v prosojni konici nanasalnika. Nato
konico namestite na dno kavitete in enakomerno iztisnite
material v kaviteto. Konica naj bo ves ¢as potopljena v material, da
ne nastanejo zracni mehurcki. Nato previdno potladite in stisnite
material, odstranite okluzalni viSek ter oblikujte zalivko.

Cas dela od zacetka mesanja je 2 minuti.

Cas dela in strjevanja

Cas me3anja -15 + 2 sekundi

Cas doziranja po mesanju ——20 sekund

Delovni €as od zaCetka mesanja ———= 2 minuti
Casstrjevanja od zacetka mesanja ~  —————————— 6,5 minute

- Navedeni ¢asi dela in strjevanja so hili doloceni v simuliranih
klinicnih pogojih. Visoke temperature med mesanjem skrajsajo
¢as dela/strjevanja in Gas nanosa; nizke temperature ga
podalj$ajo.

- Ce uporabljate nacin s samodejnim strjevanjem, smete
matriéni trak odstraniti Sele po poteku ¢asa strjevanja;
nato lahko za¢nete s kon¢no obdelavo.

- Zalivko lahko po Zelji strdite tudi s svetlobo do globine 4 mm
in tako pospesite postopek strjevanja. Za priporocila glede
¢asa izpostavljenosti (Exposure time) za posamezni nanos in
intenzivnosti svetlobe (Light intensity) glejte tabelo 2 (Table 2).

- Pritisnite gumb za sprostitev in povlecite kapsulo navzgor,
da jo odstranite iz nanasalnika.

VIIl. Konéna obdelava/preverjanje okluzije

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

Opombe glede nanasanja

- Cention Forte je treba vedno uporabljati skupaj s temeljnim
premazom Cention Primer.

- Ce so potrebni popravki, lahko dodatni material Cention Forte
nanesete neposredno na polimerizirani material. Ce je bil
inhibicijski sloj Ze odstranjen, morate pred nanosom svezega
materiala Cention Forte povrsino zalivke nahrapati in nato
premazati s temeljnim premazom Cention Primer.

- Material Cention Forte uporabljajte pri sobni temperaturi.
Hladne komponente je tezko mesati.

3 Varnostne informacije

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

- Aktualna navodila za uporabo so na voljo na
spletnem mestu (www.ivoclar.com).

- Razlaga simbolov: www.ivoclarcom/elFU.

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klinicni
ucinkovitosti (SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- 0Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Opozorila

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

- Preprecite stik nestrjenega materiala Cention Forte ali
Cention Primer s koZo, sluznico in o¢mi. Ce pride Cention Primer
v stik z oémi, jih takoj izperite z veliko vode ter se posvetujte z
zdravnikom ali oGesnim specialistom.
Ce pride izdelek v stik s koZo, jo umijte z milom in veliko vode.

- Nepolimerizirana Cention Forte in Cention Primer lahko imata
rahlo draZilen ucinek in lahko povzrogita preobcutljivost na
metakrilate.

- Obicajne medicinske rokavice ne zagotavljajo zascite pred
ucinkom preobdutljivosti, ki ga povzrocajo metakrilati.

Informacije o odstranjevanju
Preostalo zalogo ali odstranjene restavracije je treba zavredi
skladno z ustrezno drzavno zakonodajo.

Preostala tveganja

Uporabniki morajo upostevati, da vsakrsni zobozdravstveni
posegi v ustni votlini vkljucujejo dolo¢ena tveganja.

Znana so naslednja preostala kliniéna tveganja:

- Okvara adhezivne vezi (izguba zalivke)

- Prisotnost zra¢nih mehurckov med namesc¢anjem zalivke
—  Okruski, razpoke

- ZauZitje materiala

- Pooperativna ob&utljivost

4  Rok uporabnosti in shranjevanje

- Temperatura skladi$¢enja: 2-28 °C.

- lzdelka ne uporabljajte po izteku navedenega roka uporabnosti.

- Ceje navedena temperatura shranjevanja presezena, ni mogoce
zagotoviti pravilnega delovanja izdelka.
Vrecka iz folije za kapsulo Cention Forte naj bo do uporabe zaprta.

- Nanasalniki temeljnega premaza Cention Primer za enkratno
uporabo morajo biti shranjeni v priloZzenem plasticnem vsebniku.
Plasti¢ni vsebnik mora biti zaprt.

- Rok uporabnosti: glejte navedbe na brizgah in embalazi.

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

5 Dodatne informacije
Material shranjujte nedosegljiv otrokom!

Material je bil razvit izkljuéno za uporabo v zobozdravstvu. Obdelavo je treba izvajati strogo v skladu z navodili za
uporabo. Za $kodo, ki nastane zaradi neupostevanja navodil ali dolocenega podrocja uporabe, proizvajalec ne
prevzema odgovornosti. Za preizkusanje ustreznosti in uporabe materiala za kakrsen koli namen, ki ni izrecno
naveden v navodilih, je odgovoren uporabnik sam. Opisi in podatki ne predstavljajo jamstva glede lastnosti in
niso zavezujocCi.



Table 1
Room/storage temperature
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Table 2
Light intensity
500-900 mW/cm?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/cm?

Mixing time
17s
15s
13s

Exposure time
20s

15s

2x5s*

*Primerno za restavracije |. (okluzalne) in Il. razreda (okluzalne in proksimalne)

s temeljnim premazom Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar



Kontraindikacije

Ce nt i O n © I:O rte Uporaba proizvoda kontraindicirana je ako je pacijent alergi¢an

na bilo koji sastojak materijala.

[hr] Upute za uporabu Ogranitenja primjene
Dentalni restaurativni materijal na bazi polimera - Kada se upotrebljava bez temeljnog premaza s Cention Primer.
- Zbog estetskih razloga Cention Forte nije prikladan
zaispune lll. i IV. razreda.
- Ako nije moguce osigurati suho radno podrucje.
- Ako nije moguce primijeniti propisanu tehniku rada.

1 ® 1 - Ako se koristi kao kompozitni cement.
e n I O n r I I I I e r - Ako se Cention Forte / Cention Primer nanose izravno u
pacijentova usta, kapsulu i aplikator treba iz higijenskih

razloga koristiti samo za tog pacijenta (sprjecavanje
[hl’] UDUte Za Uporabu unakrsne kontaminacije pacijenata).

Samopolimerizirajuci primer za Cention Forte - Intenziteti svjetla > 1,300 mW/cm? ne smiju se koristiti
za mlijecne zube.

(intraoralno dvostruko polimerizirajuéi)

Nuspojave
U rijetkim slu¢ajevima sastojci Cention Forte / Cention Primer
Rx ONLY materijala mogu izazvati osjetljivost. U tim se slu¢ajevima proizvodi
ne smiju upotrebljavati. Kako bi se izbjegla iritacija pulpe, na podrucja
c € 01 23 Date nformation prepared: u blizini pulpe nqnesite odgovarajuég zastitu pylpe/Qentina._Ako jg
2024-08-08 / Rev. 0 ' potrebno, selektivno nanesite materijal na bazi kalcijevog hidroksida
na podrucja u blizini pulpe i prekrijte ga odgovaraju¢om podlogom.
Interakcije
Sredstva za izbjeljivanje na bazi peroksida i sredstva za dezinfekciju
Manufacturer: mogu inhibirati polimerizaciju odredenih sastojaka materijala
Ivoclar Vivadent AG [y Cention Forte i Cention Primer. Takvi se materijali ne smiju koristiti
penulererstrasse 2 . I =14 dana prije postupka s materijalima Cention Forte i Cention Primer.
chaan / Liechtenstein N L . . . ..
www.ivoclar.com IVOC a r Fenolne tvari (npr. eugenol) takoder mogu inhibirati polimerizaciju

materijala. Hemostatska sredstva na bazi Zeljeza ili aluminija moraju
se U potpunosti isprati obilnom koli¢inom vode prije postupka s
materijalom Cention Forte. Preparati s fluoridima ne smiju se koristiti
prije postupka s materijalom Cention Forte. Obojenja se mogu pojaviti
u kontaktu s kationskim teku¢inama za ispiranje usne Supljine, kao i
sredstvima za detekciju plaka i klorheksidinom.

Hrvatski Klini¢ka korist

Rekonstrukeija funkcije Zvakanja

1  Predvidena uporaba Sastav

Cention Forte:
UDMA, kalcij-fluoro-silikatno staklo, aromatsko-alifatsko UDMA,
kopolimer, barij-aluminij-silikatno staklo, kalcij-barij-aluminij-fluoro-

Predvidena namjena
Direktne restauracije prednjih i straznjih zubi

Ciljna skupina pacijenata silikatno staklo, DCP, PEG-DMA, barijevo staklo i iterbijev trifluorid.
- Pacijenti s trajnim zubima Ukupan udio anorganskih punila: 58-59 % volumnog udjela.

- Pacijenti s mlijeénim zubima Veli¢ina Gestice anorganskih punila: izmedu 0,15 1,7 um.
Predvideni korisnici / posebna obuka Cention Primer:

HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, voda, D3MA, poliakrilna kiselina

- Stomatolozi

- Nije potrebna posebna obuka. madificirana metakrilatom, silicijev dioksid i kamferkinon
Uporaba

Samo za stomatolosku primjenu. 2  Primjena

Opis I.  lzolacija

Cention® Forte je samopolimerizirajuci, radioopaktni (= 200% Al) Potrebna je odgovarajuc¢a djelomi¢na ili potpuna izolacija.

materijal za ispune s moguénosc¢u polimerizacije svjetlom, koji
otpusta fluoridne, kalcijeve i hidroksidne ione (prema normi
IS0 4049:2019 tip 1, razred 3).

Prikladan je za uporabu kao potpuno volumenski zamjenski
materijal za ispune kaviteta I. II. i V. razreda. Cention Forte
prikladan je i za restauracije okluzalnih povrsina.

100-postotni aluminij ima radiokontrastnost ekvivalentnu
dentinu, a 200-postotni aluminija ekvivalentan je caklini.
Cention Forte moZe se po Zelji polimerizirati svjetlom valne
duljine u rasponu od 400 - 500 nm.

Il.  Priprema kaviteta

Kavitet se priprema u skladu s principima ocuvanja zuba.

Nemojte preparirati o$tre unutarnje rubove i kutove. Nemojte
preparirati dodatna potkopana mjesta na podrucjima zuba bez
karijesa. Dimenzije kaviteta ve¢ su odredene rasprostranjenoscu
karijesa ili starog ispuna. Lagano ukosite ili zaoblite caklinske rubove
koristenjem dijamanata za zavrdnu obradu (25-40 um). Mlazom
vode uklonite sve ostatke iz kaviteta. Kavitet osusite zrakom bez
primjese vode i ulja.

Napomena: nemojte presusiti dentin.

Cention® Primer je samojetkajuci i samopolimerizirajuci temeljni
premaz za strukture zuba. Posebno je osmisljen za uporabu s
materijalom Cention Forte.

lll. Zastita pulpe / podloga

Samo kod vrlo dubokih kaviteta selektivno premazite podrucja
u blizini pulpe premazom kalcijevog hidroksida.

Indikacije

L - ) IV. Postavljanje matrice / interdentalnog klina
Nedostatak strukture zuba na prednjim i straznjim zubima Jan) / 9

Upotrebljavajte cirkularnu matricu za kavitete koji sezu na proksimalna

Virste restauracija: podrucja ili djelomiénu matricu te je udvrstite klinovima.

- prikladan je za ispune I. (okluzalno) i II. (okluzalno i aproksimalno) V.
razreda u kombinaciji s temeljnim premazom Cention Primer; ’

- ispuni V. razreda (zubni vratovi) na trajnim zubima u kombinaciji
s Cention Primer kada se polimerizira svjetlom intenziteta
<1300 mW/cm?

Aktivacija materijala Cention Primer

- Nanesite kapljicu temeljnog premaza Cention Primer u posudicu
i zastitite je od svjetla. Nakon uporabe pazljivo zatvorite bocCicu.

- Uronite odgovarajuci obloZeni Cention Primer jednokratni

aplikator u tekucinu i promijesajte oko otprilike 5 sekundi.

Postupak mijesanja je gotov kada materijal na aplikatoru bude



jednolike Zute boje. Ako ne izgleda tako, trebate ponoviti
postupak mijesanja.

- Cention Primer se treba uporabiti unutar 120 sekundi od
mijesanja.

- Zasvaku se primjenu mora koristiti novi jednokratni aplikator
za Cention Primer.

Napomena:

Aktivirani jednokratni aplikator za Cention Primer iz higijenskih
je razloga namijenjen za koristenje samo na jednom pacijentu
(sprje¢avanje unakrsne kontaminacije pacijenata). Preostali
aktivirani Cention Primer treba se baciti nakon postupka!

VI. NanosSenje materijala Cention Primer

Pocevsi od cakline, temeljito premazite povrsinu zuba predvidenu
za obradu i utrljavajte materijal barem 10 sekundi. Taj se interval ne
smije skratiti. Jednostavno premazivanje temeljnim premazom s
Cention Primer na povrsini zuba nije dostatno. Rasprsite Cention
Primer komprimiranim zrakom bez primjese vode i ulja dok ne
nastane sjajan i nepokretan tanki film.

Napomena:

Treba izbjegavati bilo kakvu kontaminaciju jednokratnog aplikatora
za Cention Primer krvljy, slinom, sulkusnom tekuc¢inom ili vodom
tijekom nanosenja. Ako je kavitet kontaminiran, potrebno ga je
ponovno isprati i ponoviti postupak.

VII. KoriStenje materijala Cention Forte

- Kako biste aktivirali kapsulu, pritisnite klip prema unutra na
ravnoj povrsini. Provjerite da li je klip pritisnut do kraja kako
bi osigurali da se prasak i tekuéina dobro izmijesaju.

Kapsula se ne smije aktivirati u aplikatoru!

Odmah nakon aktivacije umetnite kapsulu u uredaj za mijesanje
kapsula (4000-4800 rpm) i mijesajte 15 * 2 sekundi.

Vrijeme mijeSanja (Mixing time) ovisi 0 sobnoj temperaturi/
temperaturi skladistenja (Room/storage temperature).

Za odgovarajuée preporuke, pogledajte tablicu 1 (Table 1).

- Nakon mijeSanja odmah izvadite kapsulu iz uredaja i stavite je u
aplikator. Uzastopno aktivirajte polugu za doziranje na aplikatoru
dok materijal ne dode u prozirni vrh aplikatora. Zatim prislonite
vrh aplikatora na dno kaviteta i ravnomjerno istisnite materijal u
kavitet. DrZite vrh uronjen u materijal kako ne bi nastali mjehurici
zraka. Nakon toga pazljivo zbijte i kondenzirajte materijal,
uklonite visak na okluzalnoj povrsini, oblikujte i obradite ispun.
Vrijeme obrade od pocetka mijeSanja iznosi 2 minute.

Vrijeme obrade i polimerizacije

Vrijeme mijesanja - 156 = 2 sekundi
Vrijeme nanosenja nakon mijesanja —— 20 sekundi

Vrijeme obrade od pocetka mijesanja -——= 2 minute
Vrijeme polimerizacije od po¢etka mijeSanja  ———————— 6,5 minuta

- Navedeno vrijeme obrade i polimerizacije utvrdeno je u
simuliranim klinickim uvjetima. Visoke temperature tijekom
mijesanja skracuju vrijeme obrade / polimerizacije i nanosenja,
a niske ga temperature produzuju.

- Kad koristite opciju samopolimerizacije, matricu uklonite
tek nakon isteka vremena polimerizacije, a zatim zapocnite
zavrsnu obradu.

- Ispun se poizboru moze polimerizirati svietlom do dubine od
4 mm kako bi se ubrzao postupak polimerizacije. Preporuke u
vezi s vremenom izlaganja (Exposure time) po sloju i intenzitetu
svjetla (Light intensity) potraZite u tablici 2 (Table 2).

- Pritisnite gumb za otpustanje i povucite kapsulu prema
gore kako biste je izvadili iz aplikatora.

VIIl. Zavr$na obrada / provjera okluzije

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

Napomene o primjeni

- Cention Forte uvijek upotrebljavajte u kombinaciji s temeljnim
premazom s Cention Primer.

- Uslucajevima prilagodbe, dodatni sloj Cention Forte materijala
moZe se izravno nanijeti na polimerizirani materijal. Ako je
inhibicijski sloj ve¢ uklonjen, prije nanosenja novog sloja
Cention Forte materijala, povrsinu ispuna treba nahrapaviti
i prvo premazati Cention Primer materijalom.

- Cention Forte treba nanositi pri sobnoj temperaturi.

Hladne komponente tesko se mijesaju.

3  Sigurnosne informacije

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

- Aktualne upute za uporabu dostupne su na internetskoj stranici
(www.ivoclarcom).

- Objasnjenje simbola: www.ivoclar.com/elFU

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

- Osnovni UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Upozorenja
- PridrZavajte se sigurnosno-tehni¢kog lista (STL)
(dostupan na www.ivoclarcom).
- lzbjegavajte dodir nepolimeriziranog Cention Forte i
Cention Primer materijala s koZom/sluznicom i o6ima.
Ako Cention Primer slu¢ajno dode u kontakt s o¢ima, odmah
isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i obratite se lijecniku ili
okulisti. U slu¢aju kontakta proizvoda s koZzom, operite je
sapunom i obilnom koli¢inom vode.
- Nepolimerizirani Cention Forte i Cention Primer mogu izazvati
blaZu iritaciju i uzrokovati pretjeranu osjetljivost na metakrilate.
- Uobicajene medicinske rukavice ne stite od senzibilizacije
na metakrilate.

Informacije o zbrinjavanju

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

Preostali rizici

Korisnici trebaju biti svjesni da svaka stomatoloska
intervencija u usnoj Supljini ukljucuje odredene rizike.
Poznati su sljedeci klinicki preostali rizici:

- neuspjeh adhezijske veze (gubitak ispuna)

- ukljugivanje mjehuriéa zraka tijekom postavljanja ispuna
- odlamanja, napuknuca

- gutanje materijala

- postoperativna osjetljivost

4 Rok valjanosti i skladistenje

- Temperatura skladiStenja: 2-28 °C

- Nemojte upotrebljavati proizvod nakon isteka navedenog
roka valjanosti.

- Ako se prekoraci propisana temperatura skladistenja,
ne moze se zajamditi ispravno funkcioniranje proizvoda.
Vrecica s foliom za Cention Forte kapsule mora biti dobro
zatvorena sve do koristenja.

- Jednokratni aplikatori za Cention Primer trebaju se pohraniti
u priloZzenom plastiénom spremniku. Plasti¢ni spremnik treba
biti zatvoren.

- Rokvaljanosti: vidjeti informacije na Strcaljkama i ambalazi.
- Prije uporabe vizualno provjerite ima li oSte¢enja na ambalazi
i proizvodu. U slucaju bilo kakve sumnje, obratite se tvrtki

Ivoclar Vivadent AG ili svom lokalnom distributeru.

5 Dodatne informacije
Cuvajte materijal dalje od dohvata djece!

Materijal je razvijen samo za uporabu u stomatologiji. Smije se obradivati iskljucivo prema uputama za uporabu.
Proizvodac ne preuzima odgovornost za Stete koje su rezultat nepridrZavanja uputa ili navedenog podrucja
primjene. Korisnik je odgovoran za ispitivanje prikladnosti i uporabljivosti proizvoda za predvidene namjene,
posebice ako te namjene nisu navedene u uputama za uporabu. Opisi i navedeni podaci nisu jamstvo znacajki
proizvoda i nisu obvezujuci.



Tablica 1

Sobna temperatura /
temperatura skladiStenja

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tablica 2
Intenzitet svjetla
500 - 900 mW/cm?
1,000 - 1,300 mW/em?
1,800 - 2,200 mW/em?

Vrijeme mijesanja
17s

15's
13s

Vrijeme izlaganja
20s

15s

2xbs*

* Prikladan za restauracije . (okluzalno) i II. (okluzalno i aproksimalno)

razreda u kombinaciji s Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[cs] Navod k pouZiti
Dentalni vyplriovy material na bazi polymerd
(intraordiné dudlné tuhnouci)

Cention® Primer

[cs] Navod k pouziti
Samotuhnouci primer pro Cention Forte

Rx ONLY

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

ivoclar

1  Urcené poutziti

Urceny ucel

Prima vypln ve frontalnim a distalnim useku chrupu
Cilova skupina pacientt

- Pacienti s trvalym chrupem
- Pacienti s doasnym chrupem

Uréeni uZivatelé / specialni Skoleni

- Zubnflékari

- Bez pozadavku na specialni Skoleni.
Poutziti

Pouze pro pouZziti ve stomatologii.

Popis

Cention® Forte je samotuhnouci, rentgenkontrastni (= 200 % Al)
vyplfovy materidl s moznosti doprikoveé fotopolymerace, ktery uvolriuje
fluoridové, vapenaté a hydroxidové ionty (podle IS0 4049:2019 typ 1,
trida 3). Je vhodny jako plnoobjemovy vypliiovy material ndhrad pro
kavity I, Il. a V. tridy. Cention Forte je rovnéz vhodny pro obnovu
okluzalnich povrch(. 100 % hliniku ma radioopacitu ekvivalentni
dentinu a 200 % hliniku je ekvivalentni skloving. Cention Forte Ize
voliteIné vytvrzovat svétlem vinové délky v rozsahu 400-500 nm.

Cention®Primer je samoleptaci, samotuhnouci primer pro zubni
strukturu. Je specialné urcen pro pouziti s materialem Cention Forte.

Indikace
Chybéjici struktura zubu ve frontalnim a distalnim Useku chrupu

Typy ndhrad:

- Vhodné pro vypIng I. tfidy (okluzaIni) a Il. tfidy (okluzaini a
proximalni) ve spojeni s Cention Primer;

- Nahrady V. tfidy (cervikaIni) ve stalych zubech ve spojeni's
Cention Primer, pokud se vytvrzuje svétlem pfi intenzité
svétla <1300 mW/em?2

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

Omezeni pouZiti
Bez pouZiti spolecné s Cention Primer.
- Zestetickych dlvod( neni Cention Forte vhodny pro
nahrady lll. a IV. tfidy.
- Pokud neni mozné zajistit suché pracovni pole.
- Pokud nelze pouzit stanovenou pracovni techniku.
- Pokud se pouziva jako upeviiovaci kompozitni material.
- Jestlize se Cention Forte / Cention Primer aplikuje
pfimo v Ustech pacienta, z hygienickych ddvod(
(prevence kfizové kontaminace mezi pacienty)
je nutné pouzivat kapsli a rovnéz aplikator pouze
pro jednoho pacienta.
- Intenzita svétla > 1300 mW/cm? nesmi byt pouZita pro
mlééné zuby.

Nezadouci ucinky

Ve vzacnych pripadech mlze Cention Forte / Cention Primer zplsobit
senzibilizaci. V takovych pripadech musi byt od dalSiho pouZiti téchto
produktd upusténo.

Aby se zabranilo iritaci pulpy, je tfeba oSetfit mista v jeji blizkosti
vhodnym ochrannym prostifedkem na ochranu pulpy/dentinu.
Selektivné aplikujte materidl na bazi hydroxidu vapenatého na

oblasti v blizkosti pulpy a prekryjte vhodnym linerem.

Interakce

Bélici prostredky na bazi peroxidu a dezinfekéni prostredky mohou
inhibovat polymeraci uréitych sloZzek material Cention Forte a
Cention Primer. Tyto materidly se nesmi pouZzivat <14 dni pred
aplikaci Cention Forte a Cention Primer.

Fenolické latky (napf eugenol) mohou rovné? inhibovat polymeraci
tohoto materidlu. Hemostatické pripravky na bazi zeleza nebo hliniku
se musi pred aplikaci Cention Forte dokonale oplachnout pomoci
velkého mnoZstvi vody. Vyrobky s obsahem fluoridu se nesmi pouZivat
pred aplikaci Cention Forte. Pri kontaktu se zasaditymi Ustnimi vodami,
pripravky na detekci zubniho plaku a chlorhexidinem muZze dojit k
nezadoucimu zabarveni.

Klinicky pfinos

Obnoveni Zvykaci funkce

SloZeni

Cention Forte:

UDMA, kalcium-fluorsilikatové sklo, aromaticko-alifatické UDMA,
kopolymer, baryum-hlinitokiemicité sklo, kalcium-baryum-
hlinitokremicité sklo, DCP, PEG-DMA, barnaté sklo, a trifluorid ytterbia.
Celkovy obsah anorganickych plniv: 58—59 obj.%.

Velikost ¢astecek anorganickych plniv: mezi 015 a 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, ethanol, voda, D3MA, polyakrylova kyselina
modifikovana metakrylatem, oxid kfemicity a kafrchinon

2  Aplikace

. lzolace

Je zapotrebi dosazeni odpovidajiciho relativniho nebo absolutniho
suchého pracovniho pole.

Il.  Preparace kavity
Kavita se preparuje v souladu s principy zachovani zubnich struktur.

Nepreparujte Zadné ostré vnitfni hrany a Uhly. Nepreparujte dalsi
podsekriviny v zénach bez zubniho kazu. Geometrie kavity je zavisla
od rozsiteni kazu, resp. staré vyplné. Mirné zkoste nebo zaoblete okraje
skloviny pomoci dokonéovacich diamantovych brusnych nastroj
(25-40 um). Nasledné kavitu vyplachnéte proudem vody pro
odstranéni vSech necistot a rezidui. Vysuste kavitu proudem
vzduchu bez primési vody a oleje.

Poznamka: Nepresuste dentin.

Ill.  Ochrana pulpy / podloZka
Pouze u velmi hlubokych kavit a kavit v blizkosti pulpy tuto oblast
bodové pokryjte linerem obsahujicim hydroxid vapenaty.

IV. Nasazeni matrice / interdentdlniho klinku
Na kavity zasahujici do proximalnich oblasti pouzijte celkové nebo
sekéni matrice a zajistéte je klinky.

V. Aktivace Cention Primer

- Naneste kapku Cention Primer na podlozku a zakryjte ji pred
pristupem svétla. Po pouZiti lahvicku dikladné uzaviete.

- Namocte prislusny potazeny jednorazovy aplikator uréeny k
Cention Primer do tekutiny a smichejte ji po dobu priblizné
5 sekund. Proces michani je dokoncéen, kdyZ ma potazeny



aplikator jednotnou Zlutou barvu. Pokud k tomu nedojde,
proces michani je tfeba zopakovat.

- Primer se musi pouzit do 120 sekund po rozmichani.

- Pro kazdou novou aplikaci se musi pouzit vzdy novy
jednorazovy aplikator Cention Primer.

Poznamka:

Aktivovany jednorazovy aplikator Cention Primer je z hygienickych
dlivod( indikovan pouze pro jednoho pacienta (prevence kfiZové
kontaminace mezi pacienty). Pfipadny zbyly aktivovany Cention Primer
se musi po aplikaci potfebného mnozstvi zlikvidovat!

VI. Aplikace Cention Primer

Naneste primer kompletné na vSechny oSetfované povrchy zubd,
pricemz zacnéte od skloviny, a nasledné vtirejte do povrchu po dobu
nejméneé 10 sekund. Tento interval se nesmi nijak zkracovat. Pouha
aplikace Cention Primer bez vtirani do povrchu zubu neni dostatecna.
Rozfoukejte Cention Primer pomoci stlaceného vzduchu bez primeési
vody a oleje, dokud se nevytvori leskld, tenka, nepohybliva vrstva.

Poznamka:

Musi se predchazet jakékoli kontaminaci jednorazového aplikatoru
Cention Primer krvi, slinami, sulkularni tekutinou nebo vodou béhem
procesu aplikace. JestliZe je kavita kontaminovand, musi se opét
oplachnout a proces se musi zopakovat.

VII. PoutZiti Cention Forte

- Pro aktivaci kapsle pritlacte pist na vhodny plochy povrch.
Dbejte na to, aby doslo k Uplnému vtlaceni pistu, které zajisti
dikladné promiseni prasku a tekutiny. Kapsle se nesmi aktivovat
v aplikatoru!

OkamfZité po aktivaci vloZte kapsli do michaciho pristroje na
kapsle (4000-4800 ot/min) a michejte po dobu 15 * 2 sekundy.
Doba miseni (Mixing time) je zavisla na pokojové/skladovaci
teploté (Room/storage temperature). PFislusna doporudeni
jsou uvedena v tabulce 1 (Table 1).

- Po promichani kapsli okam?zité vyjméte z pristroje a vloZte ji do
aplikatoru. Opakované stlacujte davkovaci packu aplikatoruy,
dokud neuvidite materidl v prihledné kanyle aplikatoru. Poté
kanylu priloZte ke dnu kavity a vytlacte material rovhomérné do
kavity. Ponechte kanylu zanofenou v materialu, abyste predesli
tvorbé vzduchovych bublinek. Nasledné materidl peclivé
napéchujte a pritlacte do kavity, odstrarte prebytky na okluzalni
strangé a vytvarujte vypln s poZzadovanymi konturami.

Doba zpracovani gini 2 minuty od zahdjeni miseni.

Doby zpracovani a tuhnuti

Doba miseni - 15+ 2 sekundy

Doba vytlacovani po miseni —— 20 sekund

Doba zpracovani od zahajeni miseni ———= 2 minuty

Doba tuhnuti od zahajeni miseni ~ ——————————— 6,5 minuty

- Uvedené doby zpracovani a tuhnuti byly zjistény za simulovanych
klinickych podminek. Vysoké teploty béhem miseni zkracuji dobu
zpracovani / dobu tuhnuti a dobu vytladovani; nizké teploty je
prodluzuji.

- VreZimu samotuhnuti se matrice musi odejmout az po uplynuti
doby tuhnuti: poté se m(iZe zahajit postup dokongovani.

- Vypln Ize volitelné vytvrzovat svétlem do hloubky 4 mm pro
urychleni procesu vytvrzeni. Doporuceni ohledné doby expozice
(Exposure time) na kazdy inkrement a svételné intenzity
(Light intensity)naleznete v tabulce 2 (Table 2).

- Chcete-li vyjmout kapsli z aplikatoru, stisknéte uvoliovaci tlacitko
a vytahnéte kapsli smérem nahoru.

VIIl. Dokonéovani / kontrola okluze

Po ukonceni polymerace odstrarite prebytky pomoci tvrdokovovych
nebo diamantovych dokonéovacich nastrojd. Zkontrolujte okluzi i
artikulaci a materidl zabruste tak, aby na povrchu vypiné nezlstaly
7adné predcasné kontakty ani artikulacni prekazky. V pripadé potreby
pouZijte lestitka a rovnéZ lestici kotoucky a lestici pasky k vylesténi
nahrady do vysokého lesku.

Poznamky k pouziti

- Cention Forte se musi vZdy pouZivat spole¢né s Cention Primer.

- Vpripadé dodatecnych Uprav Ize dalsi vrstvy Cention Forte
odstranéna inhibicni vrstva, povrch vypiné se musi zdrsnit a
musi se na néj nanést Cention Primer, nez Ize aplikovat dalsi
vrstvu Cention Forte.

- Materidl Cention Forte pouZivejte pri pokojové teploté.
Studené slozky materidlu mdzZe byt obtizné misit.

3 Bezpeénostni informace

- Vpfipadé vaznych nehod souvisejicich s vyrobkem kontaktujte
spolednost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Lichtenstejnsko, weboveé stranky: www.ivoclarcom a své mistni
verejné zdravotnické uUrady.

- AktudIni ndvod k poufiti je k dispozici na webovych strankach
(www.ivoclarcom).

- Vysvétleni symbold: www.ivoclarcom/elFU

- Souhrn (dajl o bezpednosti a klinické funkci je k dispozici
v Evropské databazi zdravotnickych prostiedkd (EUDAMED) na
webu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladni UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Varovani

- DodrZujte pokyny v bezpetnostnim listu (SDS)
(k dispozici na www.ivoclar.com).

- Vyhnéte se kontaktu nevytvrzeného materialu Cention Forte
a Cention Primer s kdZi/sliznici a o¢ima. Pokud by doslo k
nahodnému kontaktu Cention Primer s o¢ima, okamZzité je
vyplachnéte velkym mnoZstvim vody a vyhledejte pomoc
praktického nebo ocniho Iékare.
Pokud dojde ke kontaktu produktu s kiiZi, oplachnéte zasaZené
misto mydlem a velkym mnozstvim vody.

- Nezpolymerovany materidl mdze pdsobit mirné drazdive
a mUZe vést k precitlivélosti vaci metakrylatdm.

- Béiné dostupné Iékarské rukavice nechrani pred senzibilizujicimi
ucinky metakrylatd.

Informace k likvidaci produktu

Zbytky materidlu nebo nahrad se musi likvidovat v souladu s
prislusnymi narodnimi predpisy.

Zbytkova rizika

UZivatelé si musi byt védomi skuteénosti, Ze jakykoli stomatologicky
zakrok v Ustni dutiné zahrnuje urcita rizika.

Jsou zndma nasledujici klinicka zbytkova rizika:

- Selhani adheziva (ztrata vyping)

- Inkluze vzduchovych bublinek v pribéhu zhotoveni vypiné
- Chipping, fraktury

- PoZiti materidlu

- Poopera¢ni citlivost

4  Doba pouzitelnosti a skladovani

- Teplota skladovani: 2-28°C

- Vyrobek nepouZivejte po uvedeném datu expirace.

- Jestlize je prekroena uvedena teplota skladovani,
nelze dale zarudit radnou funkci produktu.
Uchovejte faliovy sacek kapsle Cention Forte uzavieny
az do okamZiku pouZiti.

- Jednorazové aplikatory Cention Primer se musi skladovat v
dodaném plastovém zasobniku. Uchovavejte zasobnik uzavieny.

- Datum expirace: viz Udaje na strikackach a obalech.

- Pred pouzitim vizualné zkontrolujte obal a vyrobek, zda nejsou
poskozeny. V pripadé jakychkoli pochybnosti se obratte na
spolecnost Ivoclar Vivadent AG nebo na lokalniho prodejce.

5 Dopliujici informace
Material uchovavejte mimo dosah déti!

Materil byl vyvinut vyluéné pro pouZiti ve stomatologii. Zpracovani je nutné provadét vyhradné podle navodu
k pouZiti. Neneseme odpovédnost za skody zplsobené nedodrZenim navodu nebo uvedené oblasti aplikace.
Uzivatel nese odpovédnost za otestovani produktd z hlediska jejich vhodnosti a pouZiti pro jakykoliv ucel, ktery
neni vyslovné uveden v ndvodu k pouZiti. Popisy a Udaje nepredstavuji zaruku viastnosti a nejsou zavazné



Tabulka 1

Pokojova teplota /

teplota skladovani Doba miseni
20-22°C 17s
22-26°C 15s
26-28°C 13s

Tabulka 2
Intenzita svétla Doba expozice
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/cm? 15s
1800 - 2 200 mW/cm? 2x5s*

* Vhodné pro nahrady |. tfidy (okluzalni) a Il. t¥idy (okluzaIni a proximalni)
v trvalém chrupu v kombinaci s Cention Primer

ivoclar.com iVOC l Cl r



Cention® Forte

[sk] Navod na pouZitie
Zubna polymérova rekonstrukéna hmota
(intraoraine dudlne vytvrdzovana)

Cention® Primer

[sk] Navod na poufZitie
Samovytvrdzovaci primer pre Cention Forte

Rx ONLY

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

1  Zamysl'ané poutzitie

Urceny ucel

Priama vyplf prednych a zadnych zubov
Ciel'ova skupina pacientov

- Pacienti s trvalym chrupom
- Pacienti s mliecnym chrupom

Zamysl'ani pouZivatelia/Specialne $kolenie
- Zubnilekari
- Specialne Skolenie nie je potrebné.

PouZitie

Len na pouzitie v dentalnej oblasti.

Opis

Cention® Forte je samovytvrdzovacia, rontgenokontrastna (= 200 % Al)
vypliovd hmota s moZnostou vytvrdzovania svetiom, ktora uvolTiuje
fluorid, vapnik a i6ny hydroxidu (podla normy IS0 4049:2019 typ 1,
trieda 3). Je vhodna na pouZitie ako plnoobjemova hmota nahrady
pre vyplne dutin triedy |, Il a V. Hmota Cention Forte je vhodna aj na
rekonstrukciu okliznych povrchov.

100 % hlinik ma réntgenoopacitu ekvivalentnu dentinu a 200 % hlinik
je ekvivalentny sklovine. Cention Forte sa mdZe alternativne
vytvrdzovat svetlom s vinovou dlzkou v rozsahu 400-500 nm.

Cention® Primer je samoleptaci, samovytvrdzovaci primer pre zubnu
Strukturu. Bol $pecialne vyvinuty na pouZitie s hmotou Cention Forte.
Indikacie

Chybajuca Struktura prednych a zadnych zubov

Typy vyplni:

- vhodné pre vyplne triedy | (okluzivne) a Il (okluzivne a proximalne)
v spojeni s primerom Cention Primer;

- vyplne triedy V (kr¢kové) v trvalych zuboch v spojeni s primerom
Cention Primer pri vytvrdzovani svetlom pri intenzite svetla
<1300 mW/cm>.

Kontraindikacie

PouZzitie vyrobku je kontraindikované pri preukazanej alergii pacienta
na niektoré z jeho zlozZiek.

ivoclar

Obmedzenia poufZitia

- PripouZiti bez primera Cention Primer.

- Hmota Cention Forte nie je z estetickych dévodov vhodna

pre vyplne Triedy lll a IV.

- Aknie je moZné zaistit suché pracovné pole.

- Aksanedd pouZit predpisana technika aplikacie.

- Ak sa pouZije ako tmeliaci kompozit.

- Ak sa Cention Forte/Cention Primer aplikuje do Ust
pacienta priamo, kapsula a aplikator sa musia
z hygienickych dévodov pouZit iba pre jedného pacienta
(na prevenciu krizovej kontamindcie medzi pacientmi).

- Namlie6ne zuby sa nesmie pouZivat svetlo s intenzitou

>1300 mW/em?2

Vedl'ajSie Gcinky

Zlozky Cention Forte/Cention Primer moZu v zriedkavych pripadoch

spOsobit senzibilizadnu reakciu. V takych pripadoch sa vyrobky nesmu

pouzivat. Aby sa predislo moZnému podraZdeniu zubnej drene, oblasti

v blizkosti zubnej drene chrarite vhodnymi pomdéckami na ochranu

zubnej drene/zuboviny. Pripravok na baze hydroxidu vapenatého

selektivne aplikujte do oblasti v blizkosti drene a v pripade potreby

ho prekryte vhodnym izolacnym materialom pre kavity.

Interakcie

Peroxidové bieliace a dezinfekéné prostriedky moézu inhibovat
polymerizaciu urgitych zloZiek pripravkov Cention Forte a Cention
Primer. Takéto latky sa nesmu pouZivat <14 dni pred pouZzitim
pripravkov Cention Forte a Cention Primer.

Fenolické Iatky (napr. eugenol) mbzu inhibovat polymerizaciu tejto
hmoty. Hemostatické pripravky na baze Zeleza alebo hlinika sa pred
aplikaciou Cention Forte musia celé opldchnut velkym mnoZstvom
vody. Pred aplikaciou Cention Forte sa nesmu pouZivat fluoridacné
pripravky. V kombindcii s kationovymi Ustnymi vodami, pripravkami
na zabrariovanie tvorbe plaku a chldrhexidinom méze dojst k zmene
sfarbenia.

Klinicky prinos
Rekonstrukcia Zuvacej funkcie

ZloZenie

Cention Forte:

UDMA, fludro-silikatové vapnikoveé sklo, aromatické-alifatické UDMA,
kopolymeér, barnato-hlinito-silikatové sklo., vapenato-barnato-hlinito-
fluorosilikatové sklo, DCP, PEG-DMA, bariové sklo a fluorid yterbity.
Celkovy obsah anorganickych plniv: 58 - 59 obj. %.

Velkosti ¢astic anorganickych plniv: 015 az 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, voda, D3MA, kyselina polyakrylova
modifikovana metakrylatom, oxid kremicity a kampherchinon

2  Poutzitie
. lzoldcia
PoZaduje sa primerana relativna alebo absolutna izolacia.

Il.  Prepardacia kavity

Preparacia kavity sa vykonava v sulade so zasadami maximalneho
zachovania zuba. Nepreparujte ostré vnutorné hrany ani vyénelky.
Nepreparujte dodatoéné priehlbiny v oblastiach bez zubného kazu.
Geometria kavity je predurcena rozmermi poskodenia kazom alebo
starymi vyplnami. Mierne skoste alebo zaoblite sklovinové okraje
pouZitim diamantov na dokon&ovacie Upravy (25 - 40 um).
Oplachnutim pradom vody odstrarite z kavity vSetky zvysky.

Kavitu vysuste vzduchom bez vody a oleja.

Poznamka: Dentin sa nesmie presusit.

lll. Ochrana drene/l6zka
Len vo vel'mi hlbokych kavitach sa oblasti v tesnej blizkosti drene
selektivne prekryvaju pastou na baze hydroxidu vapenatého.

IV. Osadenie matrice/medzizubového klinka
U kavit zasahujucich do proximalneho priestoru pouZite obvodovu
matricu alebo separacnu matricovu pasku a zaistite ju klinkami.

V. Aktivacia Cention Primer

- Nadavkujte kvapku Cention Primer na misku a chrarite
ju pred svetlom. Po pouziti flasu starostlivo zatvorte.

- Prislusny potiahnuty aplikator Cention Primer na jednorazové
pouZitie ponorte do tekutiny a premiesavajte pribl. 5 sekund.
Miesaci postup je dokoncéeny, ked' ma vlockovy aplikator
rovnomerneé zIté sfarbenie. Ak to tak nie je, miesaci postup
sa musi zopakovat.



- Primer sa musi pouZit do 120 sekund po zmie3ani.
- PrikaZdej novej aplikacii sa musi pouZit novy aplikator
Cention Primer na jednorazové poufitie.

Poznamka:

Aktivovany aplikdtor Cention Primer na jednorazové poufitie je
z hygienickych dévodov indikovany iba pre jedného pacienta
(prevencia kriZzovej kontaminacie medzi pacientmi). Po aplikacii
sa vetok aktivovany Cention Primer musi zlikvidovat!

VI. Aplikdcia Cention Primer

Pokryte celé povrchy zubu po&inajuc sklovinou, na ktoré sa poZaduje
aplikacia, a najmenej 10 sekund primer pretierajte. Tento interval sa
nesmie skratit. Jednoduché rozotretie Cention Primer na povrch zuba
nie je dostato¢né. Primer dispergujte vzduchom bez vody a oleja, kym
sa nevytvori leskly, tenky, nepohyblivy film.

Poznamka:

Nie je pripustné akékolvek znecistenie aplikatora Cention Primer na
jednorazové pouzitie krvou, slinami, sulkuldrnou tekutinou alebo vodou.
Ak je kavita zneCistena, musi sa znova oplachnut a postup sa musi
zopakovat.

VII. PouZivanie Cention Forte

- Kapsula sa aktivuje zatlaGenim piestu na rovnhom povrchu.

Dbajte, aby bol piest Uplne zatlaceny, aby sa zarucilo dékladné
premiesanie prasku a kvapaliny. Kapsula sa nesmie aktivovat
v aplikatore!

OkamZite po aktivacii vloZte kapsulu do mixéra kapsul

(4 000 - 4 800 ot/min) a 15 + 2 sekundy premiesavajte.

Doba miesania (Mixing time) zavisi od izbovej teploty /
teploty skladovania (Room/storage temperature).

Prislusné odportcania najdete v tabulke 1 (Table 1).

- Pozmiesani kapsulu ihned vyberte zo zariadenia a vloZte do
aplikatora. Davkovaciu packu aplikatora opakovane aktivujte, az
kym hmotu neuvidite v priehl'adnom hrote aplikatora. Hrot potom
priloZte na stenu kavity a rovhomerne zatlacte hmotu do kavity.
Hrot drzte ponoreny do hmoty, aby ste predisli vzniku vzduchovych
bublin. Hmotu potom starostlivo obal'te a skondenzujte, odstrante
gkluzivne zvysky a dotvarujte formu a obrysy vyplne.

Cas spracovania od zac¢iatku mieSania je 2 minuty.

éasy spracovania a vytvrdzovania

Doba mieSania - 15 £ 2 sekundy

Cas davkovatelnosti po zmie3ani —-— 20 sekund

Cas spracovania od zaCiatku mieSania ———= 2 minuty

Cas vytvrdzovania od zaciatku miesania ~ —————————— 6,5 minuty

- Uvadzané Gasy spracovania a vytvrdzovania boli stanovené pri
simulovanych klinickych podmienkach. Vysokeé teploty pri miesani
skracuju ¢as spracovania/vytvrdzovania a 6as davkovatelnosti.
Nizke teploty ho predIzuju.

- Pripouziti rezimu automatického vytvrdzovania treba matricovy
pas odstranit aZ po uplynuti ¢asu vytvrdzovania. Potom mozno
pristUpit ku koneénej Uprave. )

- Vypli sa alternativne mdze vytvrdzovat svetlom do hibky 4 mm,
aby sa vytvrdzovanie urychlilo. Odportcany ¢as expozicie
(Exposure time) na jednu vrstvu a intenzita svetla (Light intensity)
sa uvadzaju v tabulke 2 (Table 2).

- Kapsulu vyberte z aplikdtora stla¢enim odistovacieho tlacidla
a vytiahnutim smerom nahor.

VIIl. Koneéna uprava/kontrola skusu

Po polymerizacii odstrante vsetku prebyto¢nd hmotu vhodnymi
dokonc&ovacimi nastrojmi z karbidu volframu alebo jemnymi
diamantmi. Skontrolujte okluziu a artikuldciu a vhodne zabruste,
aby na povrchu vyplne nezostdavali Ziadne predc¢asné kontakty alebo
artikulacné prekazky. V pripade potreby na prelestenie vypine

a dosiahnutie vysokého lesku pouzivajte lestiace nastroje, ako

aj lestiace kotuce a lestiace pruzky.

Poznamky k aplikacii

- Cention Forte sa vZdy musi pouZivat s primerom Cention Primer.

- Vpripade Uprav sa d'alsi Cention Forte moZe aplikovat priamo na
polymerizovanu hmotu. Ak uzZ bola inhibi¢na vrstva odstraneng,
vypliiovany povrch sa musi zdrsnit a pred aplikdciou nového
Cention Forte sa aplikuje povlak Cention Primer.

- Cention Forte pouZivajte priizbovej teplote.
Studené zlozky sa mozu tazko miesat.

3 Informacie o bezpecénosti

- Prizavaznych incidentoch suvisiacich s tymto vyrobkom sa
obratte na spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Lichtenstajnsko, webova lokalita: www.ivoclar.com
a miestne Urady verejného zdravotnictva.

- Aktudlne ndvody na pouZzivanie su k dispozicii na webovej lokalite
(www.ivoclarcom).

- Vysvetlenie symbolov: www.ivoclarcom/elFU

- Suhrn parametrov bezpetnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate
z Eurdpskej databazy zdravotnickych pomocok (EUDAMED) na
adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Zakladny UDI-DI: 76152082AFILL016JP

Upozornenia

- Re¥pektujte Kartu bezpeénostnych udajov (KBU)
(k dispozicii na www.ivoclarcom).

- Musi sa vylugit kontakt nevytvrdenej hmoty Cention Forte a
Cention Primer s pokozkou, sliznicami a o¢ami. Pri ndhodnom
kontakte Cention Primer s o6ami okamZite oplachujte oci velkym
mnozstvom vody a porad'te sa s lekarom.

Pri kontakte pripravku s pokoZkou ju oplachnite mydlom
a velkym mnoZstvom vody.

- Nepolymerizovany Cention Forte a Cention Primer mbze spdsobit
slabé podraZdenie a méZe viest k senzibilizacii na metakrylaty.

- Bezné zdravotnicke rukavice nezarucuju ochranu proti
senzibilizacnému uc¢inku metakryldtov.

Informacie o likvidacii

Zvy3né zasoby alebo odstranené vypine sa musia zlikvidovat v stlade
s prislusnymi vnutrostatnymi pravnymi poziadavkami.
Zvyskoveé rizika

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

Zname su tieto klinické zvyskoveé rizika:

- Zlyhanie adhezivneho spojenia (strata vyplne)

- IvnkIL’Jzia vzduchovych bublin pri osadzovani vypine

- Stiepanig, zlomy

- Pozitie materidlu

- Poopera6na precitlivenost

4  Cas pouzitel'nosti a skladovatel'nost

- Teplota skladovania: 2-28 °C

- Vyrobok nepouZivajte po uvedenom datume exspiracie.

- Priprekrogeni uvedenej skladovacej teploty nemdze byt
zarucena spravna funkcia vyrobku.

Vrecko z folie kapsule Cention Forte majte tesne uzavreté,
az kym sa nepouZije.

- Aplikatory Cention Primer na jednorazové pouZitie sa musia
uchovévat v dodanej plastovej nadobe. Plastovi nddobu
udrZiavajte uzatvorenu.

- Datum exspirdcie: pozrite si Udaje na injekénych striekackach
a na baleniach.

- Pred pouzitim skontrolujte pohladom, ¢i obal a vyrobok nie su
poskodené. V pripade akychkolvek pochybnosti sa obratte na
spolo¢nost Ivoclar Vivadent AG alebo na miestneho predajcu.

5 DalSie informacie
Hmotu uchovavajte mimo dosahu deti!

Hmota bola vyvinuta vyhradne na pouZitie v zubnom lekdrstve. Spracovanie musi prebiehat striktne podla
navodu na pouZitie. Vyrobca nepreberd Ziadnu zodpovednost za Skody, ktoré vzniknt v ddsledku iného pouzitia
alebo neodborného spracovania. Za odskusanie vhodnosti vyrobkov a za kazdé také poutzitie, ktoré nie je
vyslovne uvedené v navodoch, zodpoveda pouzivatel. Popisy ani tidaje nie su zarukou charakteristik a nie

sU zavazné.



Tabul'ka 1
Izbova/skladovacia teplota
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabul'ka 2
Intenzita svetla
500 - 900 mW/em?
1000 - 1300 mW/em?
1800 - 2200 mW/em?

Cas miesania
17s
15
13s

Doba expozicie
20s

155

2x5s*

* Vhodné pre vypline triedy | (okluzivne) a Il (okluzivne a proximaine)

v spojeni s primerom Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar
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1  Rendeltetésszerii hasznalat

Fehasznalasi javaslat
Direkt fogpdtlasok front és érléfogakhoz

Paciens célcsoport
- Maradé fogazatu paciensek
- Tejfogazatl paciensek

Javasolt felhasznaldk / specidlis képzés

- Fogorvosok
- Nincs szlkség specialis képzésre.

Felhasznalas

Csak fogdszati célu felhasznalasra.

Leiras

A Cention® Forte 6nkét6, rontgenopak (= 200% Al) témd&anyag, amely
fluoridot, kalciumot és hidroxidionokat kibocsato fényrekotd opcioval
is rendelkezik (az 1SO 4049:2019 1. tipus, 3. osztaly szerint).

Ez atermék I, II. és V. osztalyu kavitasokban alkalmas teljes
térfogatkitoltésre. A Cention Forte ragdfelszin helyreallitasara is
alkalmas.

A100%-0s aluminium réntgenopacitasa megegyezik a dentinével,

a 200%-o0s aluminium pedig a zomancéval. A Cention Forte optimalisan
400-500 nm hulldmhosszusagu fényre kot.

A Cention® Primer fogszerkezethez készlilt, 6nsavazo, onkétd primer.

Kifejezetten a Cention Forte-val vald hasznalatra tervezték.

Indikaciok

Hidnyos fogszerkezet az anterior és a posterior régidban

A fogpdtidsok tipusai:

- |. osztdlyd (okkluzalis) és 1. osztalyl (okkluzalis és proximalis)
restauraciokhoz alkalmas Cention Primerrel egyditt;

- V. osztalyd (nyaki) restauraciok a marado fogakban a
Cention Primerrel egy(tt, ha a polimerizalasnal a
fényintenzitds < 1300 mW/cm2.

Ellenjavallatok
A termék haszndlata nem javasolt, ha ismert, hogy a paciens
allergids annak barmely dsszetevojére.

A felhasznalast érint6 korlatozasok
- Cention Primer nélkili hasznalat.
- Esztétikai okokbdl az anyag nem alkalmas Ill. és IV. osztalyd
restaurdtumokhoz.
- Hanem hozhato Iétre szaraz munkafelllet.
- Haaz el6irt kivitelezési technika nem alkalmazhato.
- Haragasztd kompozitként hasznaljak.
- Ha a Cention Forte / Cention Primer kézvetlenll a beteg
@ szajaba kerll, a kapszuldt, valamint az applikatort higiéniai
okokbdl (a paciensek kozétti keresztszennyez6dés
megelzése érdekében) csak egy paciensnél szabad
hasznalni.
- >1300 mW/cm? fényintenzitdsok nem hasznalhatok tejfogaknal.

Mellékhatasok

Ritka esetekben a Cention Forte / Cention Primer Gsszetevdi allergizald
reakciot okozhatnak. llyen esetekben a termék nem hasznalhato.

A pulpairritacio elkertlése érdekében az ahhoz kozel esé terlileteket
megfeleld pulpa-/dentinvédelemmel kell ellatni. Szelektiven
alkalmazzon kalcium-hidroxid alapu készitményt a pulpahoz kézeli
terlleteken, és sziikség esetén fedje le megfeleld alabéleldvel
(linerrel).

Kolcsonhatasok

A peroxid alapu fehérit6 és fertétlenité anyagok gatolhatjak a

Cention Forte és Cention Primer bizonyos dsszetevéinek a
polimerizacidjat. llyen anyagokat tilos a Cention Forte és a

Cention Primer alkalmazasat megeldz6 14 napon belll hasznalni.

A fenolos anyagok (pl. eugenol) gatolhatjak az anyag polimerizacidjat.
Miel6tt elkezdené alkalmazni a Cention Forte-t, az ion- vagy
aluminiumalapt hemosztatikus anyagokat bé vizzel ki kell 6bliteni.
Cention Forte hasznalata el6tt kozvetlendl tilos fluoridos el6készitest
végezni. Kationos szajvizzel, a plakkokat |athatova tevé anyaggal vagy
klorhexidinnel egyitt torténd hasznalat esetén elszinezédés Iéphet fel.

Klinikai elényok
Ragaéfunkcid helyreallitasa

Osszetétel

Cention Forte:

UDMA, kalcium-fluoro-szilikat Gveg, aromas-alifas UDMA, kopolimer,
barium-aluminium-szilikat Gveg, kalcium-barium-aluminium-fluor-
szilikat Gveg, DCP, PEG-DMA, barium Uveg, valamint itterbium-trifluorid.
A szervetlen tolt6anyag teljes mennyisége: 58-59 térf%

A szervetlen toltéanyag részecskemérete: 0,15 um és 17 um kozotti

Cention Primer:

2-hidroxietil-metakrilat (HEMA), biszfenol-A-glicidil-metakrilat, MDP,
etanol, viz, dekdndiol-dimetakrilat, metakrildat-maddositott poliakrilsav,
szilicium-dioxid, valamint kamforkinon

2  Alkalmazas

. lzoldlas
Adekvat relativ vagy abszolut izolalas szikséges.

Il.  Kavitas preparaldsa

Preparaldskor tartsa szem el6tt a fogmegtarto irdnyelveket.

Ne hozzon létre éles bels6 széleket vagy szogleteket. Ne hozzon létre
tovabbi aldmends felszineket a szuvasodastél mentes terlleteken.

A kavitas geometridjat a fogszuvasodas vagy a régi ttmdanyag
kiterjedése hatdrozza meg. Enyhén vagja rézsutosra vagy kerekitse
le a zomancszegélyeket finirozd gyémanttal (25-40 pm). Minden
maradékot oblitsen ki vizzel a kavitashdl. Majd szaritsa meg viz- és
olajmentes levegovel.

Megjegyzés: Ne szaritsa ki tulsagosan a dentint.

Ill. Pulpavédelem/alabélelés
A pulpakdzeli terlleteket kizardlag nagyon mély kavitasok esetén
sziikséges szelektiven befedni kalcium-hidroxid alabélel6 anyaggal.

IV.  Matrica / interdentalis ék behelyezése
Ha a kavitas proximalis terlleteket is érint, helyezzen be egy
matricaszalagot és rogzitse ékkel.

V. Cention Primer aktivalasa

- Adagoljon egy csepp Cention Primert egy edénybe, és védje
a fénytdl. Haszndlat utan gondosan zarja le az Giveget.

- Martsa a megfelelé bevonatu Cention Primer egyszer hasznalatos
applikatort a folyadékba, és kb. 5 masodpercig keverje.
A keverési folyamat akkor fejezddik be, amikor a pelyhesitett
applikator egységes sarga szint kap. Ha még nem sarga, akkor
a keverést meg kell ismételni.



- Aprimert a keveréstdl szamitott 120 masodpercen bell
fel kell hasznalni.

- Minden alkalommal Uj Cention Primer egyszer hasznalatos
applikatort kell hasznalni..

Megjegyzés:

Az aktivalt Cention Primer egyszer hasznalatos applikatort higiéniai
okokbdl csak egyetlen paciensnél szabad hasznalni (a paciensek
kozotti keresztszennyez8dés megeldzése érdekében). A maradék
aktivalt Cention Primert a kezelést kovetden ki kell dobni!

VI. Cention Primer applikalasa

Teljesen fedje be a kezelést igényld fogfelszint (a zomanccal kezdve),
és legaldbb 10 masodpercen at dérzsolje a fogba a primert. Ezt az
idétartamot nem lehet lerdviditeni. Nem elegendd, ha a Cention
Primert egyszertien csak eloszlatja a fogfelszinen. Viz- és olajmentes
levegd segitségével addig oszlassa el a Cention Primert, amig fényes,
vékony, immobilis filmréteget nem kap.

Megjegyzés:

A mdvelet alatt el kell kerllni a Cention Primer egyszer hasznalatos
applikator vérrel, nyallal, a sulcusban taldlhato folyadékkal vagy vizzel
torténo szennyez6dését. Ha a kavitds szennyezett, Ujra ki kell dbliteni,
és a folyamatot meg kell ismételni.

VII. Cention Forte hasznalata

- Akapszula aktivalasahoz nyomja a dugattyut egy lapos felszinhez.
Ellendrizze, hogy a dugattyu teljesen le van-e nyomva; biztositva
ezzel a por és a folyadék alapos 0sszekeverését. A kapszulat tilos
az applikatorban aktivalni! Kozvetlendl az aktivalds utan helyezze
a kapszuldt a kapszulakever6be (4000-4800 rpm) és keverje
15 £ 2 masodpercen at.

Akeverési id6t (Keverési id6) a hémérséklet (Szobahdmérséklet /
tarolasi hdmeérseklet) is befolydsolja. A vonatkozo ajanlasokat
1asd az 1. tablazatban.

- Akeverést kdvetden azonnal tavolitsa el a kapszulat az eszkozrol,
majd helyezze az applikdtorba. Ismételten aktivalja az applikator
adagoldbillentyljét addig, amig meg nem latja az anyagot a
transzparens applikatorhegyben. Ezt kdvetden helyezze a hegyet
a kavitas alapjara, és egyenletes rétegben juttassa ki beldle az
anyagot a kavitasba. A buborékképzédés megakadalyozasa
érdekében a hegy végig merljon az anyagba. Ezutan gondosan
tomaritse és sdritse az anyagot, tavolitsa el az okkluzalis felszinrdl
a felesleget, majd formalja a tdmdanyagot és alakitsa ki a
kdrvonalait. A keverés kezdetétdl szamitott feldolgozasi idé
2 perc.

Megmunkalasi és kotési idok

Keverési ido - 15+ 2 masodperc
Eloszlasi idd a keverés utan —-— 20 masodperc
A keverés kezdetétol szamitott megmunkalasiidé ———- 2 perc

A keverés kezdetétol szamitott kétésiid6 ~ ——————— 6,5 perc

- Amegadott megmunkalasi és kotési idoket mesterséges klinikai
korllmeények kozott mérték. A keverés alatti magas hémérséklet
csokkenti a megmunkalasi és a kotési idot, mig az alacsony
hémérséklet ndveli.

- Onkot6é modon térténd felhaszndlds esetén a matrixot csak a
megszilardulasi id0 elteltével szabad eltdvolitani, és ekkor
kezdheté meg a finirozas.

- Atdmdanyagot a polimerizacit felgyorsitasa érdekében 4 mm
meélységig optimalisan lehet fénnyel kezelni. A rétegenkénti
polimerizalas idejére (Polimerizacids idd) és a fényintenzitasra
(Fényintenzitas) vonatkozo ajanlasokat lasd az 2. tablazatban.

- Nyomja meg a kioldégombot, és a kapszulat felfelé iranyuld
mozdulattal huzza le az applikatorrdl.

VIIl. Finirozas / okkluzié ellendrzése

A polimerizaciot kdvetden tavolitsa el az anyagfelesleget erre alkalmas
volfrdm-karbamid vagy gyémantfinirozéval. Ellendrizze az okkluzidt és
az artikulaciot, majd végezze el a sziikséges igazitasokat, elkerllendo
a tul korai érintkezést vagy a nem kivant artikulacios utak kialakulasat
a fogpotlas felszinén. Sziikség esetén hasznaljon polirozokat,
polirozékorongokat és polirozdcsikokat a tiikorfény eléréséhez.

Megjegyzések a hasznalathoz

- ACention Forte mindig Cention Primerrel egyiitt hasznalanda.

- lgazitasok esetén tovabbi Cention Forte-t lehet kdzvetlenll a
polimerizalt anyagra felvinni. Az inhibicids réteg eltavolitasa utan,
a témés felszinét fel kell érdesiteni, majd Cention Primerrel be
kell vonni a Cention Forte applikalasa el6tt .

- ACention Forte-t szobahémérsékleten hasznalja.
A hideg komponensek nehezen keverednek.

3  Biztonsagi tudnivalok

- Habarmilyen komoly incidens mertlne fel a termékkel
kapcsolatban, kérjik, 1épjen kapcsolatba velink: Ivoclar Vivadent
AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, weboldal:
www.ivoclarcom, valamint az illetékes hatdsaggal is.

- Atermék érvényes hasznalati utasitasa letélthetd a honlapon:
(www.ivoclarcom).

- Aszimbdlumok magyarazatat lasd: www.ivoclar.com/elFU

- Abiztonsagossagra és a klinikai teljesitképességre vonatkozo
osszefoglald (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai eszk6zok eurdpai
adatbdzisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Alapvet6 UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Figyelmeztetések

- Tartsa be a biztonsagi adatlapban (SDS) foglaltakat
(elérheté a www.ivoclar.com oldalon).

- Kertlje a polimerizalatlan Cention Forte és Cention Primer
érintkezését a bérrel / a nyalkahartyaval és szemmel. Amennyiben
a Cention Primer véletlendl szembe jutott, azonnal éblitse ki b6
vizzel, és keressen fel egy orvost vagy szemeész szakorvost.

Ha a termék a bdrre kerdl, tisztitsa meg szappannal, majd béséges
vizzel mossa le.

- Apolimerizalatlan Cention Forte és Cention Primer kis mértékben
irritalé hatasuak lehetnek, és a metakrildtokkal szembeni
szenzitizacio kifejlédéséhez vezethetnek.

- Akereskedelmi forgalomban kaphatd orvosi keszty(i nem jelent
védelmet a metakrilatok allergizald hatasa ellen.

Hulladékkezelés

A termékek maradékat vagy az eltavolitott fogpdtldsokat a vonatkozd
nemzeti jogszabalyi eléirdsoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

Jarulékos kockazatok

Atermék felhasznaldjanak tudataban kell lennie, hogy barmilyen,
a szdjlregben végzett fogaszati beavatkozas hordoz bizonyos
kockazatokat.

Tobbek kozt az aldbbi komplikaciok fordulhatnak el6:

- Adheziv kotés elégtelensége (a tomeés elveszitése)

- Légbuborék-zarvanyok keletkezése a témés készitése soran
- Lepattanas, torés

- Azanyag lenyelése

- Posztoperativ érzékenység

4  Szavatossagi ido és tarolas

- Taroldsi hémérséklet: 2-28 °C

- Aterméket a lejdrati id6 utdn mar ne hasznalja fel.

- Haamegadott tarolasi hémérsékletet tullépi,a termék
megfelel6 mikddése nem biztosithato.
Felhasznalasig tartsa lezarva a Cention Forte féliacsomagolasat.

- ACention Primer egyszer hasznalatos applikdtorokat a hozzajuk
tartozé mlanyag taroléedényben kell tartani. A mdanyag
taroldedényeket tartsa lezarva.

- Lejaratiid6: 1dsd a fecskenddkdn és a csomagolason taldlhato
informacidkat.

- Hasznalat el6tt nézze meg, hogy a csomagolas, illetve a termék
nem sériilt-e. Kétség esetén forduljon az Ivoclar Vivadent AG-hez
vagy helyi forgalmazéjahoz.

5  Tovabbi informaciok
Gyermekektdl tavol tartandd!

Aterméket kizardlag fogaszati felnasznalasra fejlesztették ki. A feldolgozast szigortan a hasznalati utasitas
szerint kell elvégezni. Nem vallalhatd feleldsség a karért és karosodasért, ha nem tartottak be a hasznalati
utasitasban foglaltakat vagy ha az elgirttdl eltérd alkalmazasban haszndljak a terméket. A felhasznalo kételes
sajat feleldsségére ellendrizni az anyagot abbol a szempontbol, hogy az alkalmas-e és hasznalhatd-e a kivant
célra, amennyiben az adott alkalmazas nem szerepel kifejezetten a hasznalati utasitasban. A leirasok és az
adatok nem jelentenek garanciat a tulajdonsagokra, és nem kotelezG érvényliek.



1. tablazat

Szobahémérséklet /
tarolasi hdmérséklet

20-22°C
22-26°C
26-28°C

2. tablazat
Fényintenzitas
500 - 900 mW/cm?
1000 - 1300 mW/cm?
1800 - 2 200 mW/em?

Keverési ido

17 mp
15 mp
13 mp

Expozicids id6
20 mp

15 mp
2x5mp*

* Alkalmas |. 0sztalyu (okkluzalis) és II. osztalyu (okkluzalis és proximalis) restauraciokhoz

a Cention Primerrel egydtt.

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[sr] YnyTtcTBO 3a ynotpeby
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[sr] YnytcTtBO 3a ynotpeby
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1 HameHa

MpenBuheHa HaMeHa
[IMpekTHe pecTaypaLmje Npearbnx 1 3aambmux 3yba

UmnrbHa rpyna naumjeHata
-  [laumnjeHTn ca cTanH1MM 3ybuma
- [laumjeHTn ca MneYyHnM 3ybuma

KopucHuumM KojuMa je nponsBof HamMerbeH / nocebHa obyka
- CtomMatonoswu
- Hema noTpebe 3a nocebHOM 0byKoM.

Ynotpeba
CaMo 3a CTOMATOMOLLKY ynoTpeby.

Onuc

Cention® Forte je camononumMepu3syjyhi, paanonoLlky HenpobojaH
(= 200% Al) MmaTepwjan 3a UCMyHE Ca OMUKMjOM NonuMepr3aLmje
nomohy CBETNOCTW, KOju 0TAyLITa dhayopua, Kanumjym v joHe
xuopokenaa (y cknagy ca IS0 4049:2019 tun 1, knaca 3).
AnekBaTaH je 3a ynoTpeby Kao 3aMeHCKM MaTepujan NyHe 3anpeMmnHe
y pecTaypaumju kaButeTa knace |, Il n V. Cention Forte je Takohe
norodaH 3a pectaypauujy 0Kny3anHUX NOBPLUMHA.

PagnonaumteT 100% anyMUHWjyMa eKBUBANEHTAH je OEeHTUHY, a
paamonaumteT 200% anyMUHMjyMa eKBMBANEHTaH je rmehu.
Cention Forte ce Moxe onumMoHanHO NOAMMEPU30BATK NOMOhy
CBETNOCTW y Oncery TanacHe ayxuvHe og 400-500 nm.

Cention® Primer je camoHarpm3ajyhu n camononumepusyjyhu npajmep
3a CTPYKTYPY 3yba. [In3ajHMpaH je nocebHo 3a Kopuhere ca
cpencTteom Cention Forte.

WHaukauuje
HepnocTajyha cTpyKTypa npearux v 3adrbix 3yba

Tnnosw pectaypaumja:

- MorogaH je 3a pectaypauuije knace | (oknysanwHe) u |l (oknysanHe
1 NMPOKCUMAsHE) y KOMBUHaUMju ca cpeacTsom Cention Primer;

- Pecraypauuje knace V (LepBvKanHe) Ko TpajHux 3yba y
KomMbuHaumju ca npomssoaom Cention Primer, kaga ce
NonNMMepKn3yjy NyTeM CBETNOCTM NPU MHTEH3UTETY CBETNA
<1,300 mW/m?,

KoHTpanHgukauuje
[TprMeHa Npom3BoaAa KOHTPAMHAMKOBAHA je aKO je MO3HATOo Aa je
naLnjeHT anepruyaH Ha HeKM of, HeroBMX CACTOjaKa.

OrpaHuuetrba ynotpebe
- Kapa ce kopucTu 6e3 Cention Primer.
- 36or ecTeTckmux pa3nory, Cention Forte HKje norogaH 3a
pectaypauumje knace i n V.
- Ako Huje Moryhe 06e36eQmMTh 40BO/BHO CYBO PAAHO NOJbE.
- AKo HMje Moryhe NPMMEHUTM NPOMMCAHY PAOHY TEXHUKY.
- Kaga ce kopucTu y KOMBMHALM|M Ca KOMMO3UTHUM CPEOCTBOM
33 LEMeHTVpatbe 3yOHMX HA[10KHAOa.
- Ako ce Cention Forte / Cention Primer HaHOCW AMPEKTHO
® Yy yCTa NaumjeHTa, Kancyna 1 anamkaTop cMejy Aa ce
KOPMCTE CaMO Ha jeAHOM NAUMJEHTY 13 XMTMjEHCKMX
pasnora (paav cnpevyaBakba YHAKPCHE KOHTaMUHaLMje
n3mely nauvjeHara).
- WHTeH3uTeT ceetnoctn > 1.300 mW/cm? He cMe ce KOpUCTUTU Y
cny4ajy MneYyHmx 3yba.

HexerbeHa pejcTBa

Y peTkuM cuTyaLmjaMa, cactojum cpeacTea Cention Forte /

Cention Primer Mory aa 13a30By peakLjy 0CET/bUBOCTM.
[pon3BoaK Ce He CMejy KOPUCTUTH Y TUM CITy4YajeBMUMa.

[a 6u ce n3berna nputauwmja nynne, NoOBPLUMHE y 6AU3MHK Nynne
noTpebHO je 3aLTUTUTK 0AroBapajyhnM cpeacTBOM 3a 3aLUTUTY
nynne/aexTHa. Ha noBpLUnHe y 6imnsvHm nynne cenekTMeHO
HaHecUTe MaTepwmjan Koju CafapXmn KanunjymM-xnapokcua v npekpujte
oaroBapajyhom 06/10rom KaBuTeTa.

WHTepakumje

CpencTBa 3a n3berbmBarbe 1 Ae3mHbekumjy Ha 6a3m nepokcnaa Mory
03 MHXMBMpajy nonuMepursaumjy oapeheHnx KOMNOHEHTM CPeaCcTBa
Cention Forte 1 Cention Primer. 0BakBu1 MaTepwujanu He CMejy ce
kopucTnti <14 naHa npe ynotpebe cpeacTea Cention Forte 1

Cention Primer.

(MeHonHe cynctaHLe (HNp. eyreHon) Takohe cripeyasajy
nonuMepmsaumjy matepujana. CpeacTBa 3a NOCTU3arbe XEMOCTA3E Ha
6a3u reoxha nnn anyMmnHujyma Mopajy ce NoTnyHo McnpaTtn 06MNHOM
KONMMUMHOM BoAe Npe TpeTMaHa cpeacteom Cention Forte. CpeacTaa
¢ GyopoM He CMejy ce KopuUcTWTK npe ynoTpebe cpeactea Cention
Forte. lnckonopaumja Moxe O3 Ce jaBM Y KOMBMHALMWN Ca KATjOHCKUM
CPEACTBMMA 33 UCMNPAHE YCTa, areHCMMa 33 0TKPVBaH-E Naka u
XMOPXEKCUANHOM.

KnuHuuke kopuctn
PekoHcTpyKUmja dyHKUMjE XBakaHba

Cactas

Cention Forte:

UDMA, kanuujym GnyopocuamkaTHO CTAKM0, apPOMATUYHN anndaTndHm
UDMA, kononuMmep, CUInMKaTHO CTakMo o 6apujyM-anyMmUHNjyma,
®Nyopo-CUIMKATHO CTakM0 04 KaNunjyM-6apujyM-anyMmMHujyma,

DCP, PEG-DMA, 6apujyMcKo CTaKmo 1 uTepbujym Tpudnyopua.

YKynaH caap>kaj HeOpraHcKmx ncnyHa: 58—59 vol%.

BennymHa yecTuL@ HeOpraHoknx ncnyHa: namehy 015 mn 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, eTaHon, Boaa, D3MA, meTakpunaT-moandukoBaHa
NONNAKPWIHA KNCENMHA, CUNNLIMJYM AMOKCUO U KAMPOPKMHOH

2  HaHowewe

. U3onauuja
[ToTpebHo je ocurypaTv oaroBapajyhy penaTmBHY UK anconyTHY
n3onaumjy.

Il.  Mpenapauuja kaBUTETA

KaBuWTeT ce npunpemMa y cknagy ca npvHUMNMMa o4yBakba 3yoHe
CTPYKTYPE. YHYTPaLLH-E OLLTPE UBULIE M KOCMHE CE HE NMPUNPEMAJY.
He npunpeMajy ce H1 NogMmMHMPaHa MecTa 6e3 kapujeca. BennunHa
1 06NMK KaBMTETA Cy MPETXOAHO oapenenHn AMMeH3njaMa KapujecHe
ne3wje nnu cTapor nucnyHa. bnaro nckocmTe MK 3a06NMTE MaprnHe
rnefu kopucTehu avjamanTekm 6opep 3a duHuwmnparse (25-40 um).
MicnepuTte BoAEHMM MNa30M fa b1UcTe 04CTPaHMAM CBE OCTATKe U3
kaBuTeTa. OCyLUMTE KaBMTET Ba3ayxoM 6e3 BoOE U y/ba.

HanomeHa: HeMojTe NpeKoOMepHO OCYLLMTU OEHTUH.

Ill. 3awTuTa nynne/6a3a
Koa BeoMa aybokmx KaBUTETA, NOBPLUNHE Y 6M3MHM Nynne noTpebHo
je cenekTMBHO 0610XNTK 06/10rOM Ha 6a3n KanumjyM-xmapokeuaa.



IV. MocTaBrbarbe MaTpuLe/MHTEpAEHTaNHOr Kounha
3a KaBUTeTE Y NMPOKCUMANHOM NOAPYYjY, KOPUCTUTE LIMPKYNApHY
MATPULLY UK AENUMUYHY MATPUYHY TPAKY M yUBPCTUTE je Kounhima.

V.  AkTtuBpatbe cpepctBa Cention Primer

- CraBuTe kan cpeacTBa Cention Primer y nocyay v 3awTutnTte
of1 cBeTnocTH. [axkrbnBo 3aTBOPMTE HOYMLY HaKOH ynoTpebe.

- [oTonuTte oaroeapajyhv obnoxexn Cention Primer annukaTop
33 jedHOKpaTHY ynoTpeby y TeYHOCT 1 MeLLajTe MPUBANKHO
5 cekyHaOw.
lMpouec Mellaa je A0BPLUEH Kafa 06M10XKeHW annnkaTop
byne yjeaHadeHe xyTe 60je. YKONMKO TO HMje Cry4aj, NOHOBUTE
nocTynak MeLlakba.

- [pajmep ynoTtpebute y poky oa 120 cekyHam o4 MeLarba.

- [lpun cBaKoj HOBOj ynoTpebu kopucTmte HoBm Cention Primer
annMKaTop 3a jeAHOKpaTHY ynoTpeoy.

HanomeHa:

AkTmBMpaHu Cention Primer anaukaTop 3a jegHOKPaTHY ynotpebdy
WNHOMKOBAH je CaMO 3a jedHOr NaLWjeHTa 13 XMIMjeHCKMX pasnora

(cnpeyaBarbe yHaKpCHe KoHTamMmMHaLmje u3Meny nauvjeHata). Ceu
0CTauK akTMBMpaHor cpeacTea Cention Primer Mopajy ce 6auntu

HAKOH TPeTMaHa!

VI. HaHowete cpencTtBa Cention Primer

[ToyesLun o rnehwm, NoTNYHO NPekpWjTe NoBPLUKHE 3yba 3a Koje je
noTpebaH TPeTMaH 1 yTP/baBajTe NpajMep HajMarbe 10 cekyHau.
0Bo0 BpeMe ce He cMe ckpahmBaTh. Hyje 4OBO/BHO CaMOo pa3MasaTh
Cention Primer no noBpLuUMHK 3yba. PacpniwaBajte Cention Primer
nomMohy KOMApMMOBAHOr Ba3ayxa be3 npruMeca Boae M yrba CBe 40K
HE HACTaHE CjajHM, TaHKW, HEMOMUYHIN DUIM.

HanomeHa:

CnpeynTe Oa TOKOM HaHOLLEeHa KPB, NIbyBauka, Cy/KyCHa TEYHOCT UNn
BOAA KOHTaMMHMpajy Cention Primer annnkaTop 3a jedHOKpaTHY
ynotpeby. Ao oofe 00 KOHTAMUHUPAHA KaBUTETA, MOHOBO A
McnepuTe 1N MOHOBMTE MOCTYNaK.

VIl. Kopuwhere cpenctBa Cention Forte

- [a bucTte akTMBMPanu Kancyny, NPUTUCHATE KAUM Ha PABHOj
noBpLWWHK. MobprHMTE Cce 3a To Aa KNun Byae NoTNYHO YTUCHYT,
Kako 6v ce NoCTUIMO TEMESbHO MELLIAHE NMPaXxXa 1 TEYHOCTM.
Kancyna He cMe [1a ce aKTVBMPA Y annvkaTopy!
04Max no akTUBMPakby, NOCTaBMUTE Kancyny y MeLlay Kancyne
(4000-4800 rpm) 1 MeLuajTe 15 + 2 cekyHae.

Bpeme Mewwarba (Mixing time) 3aBucwv o[ TemnepaType
npocTopuje/cknaomwta (Room/storage temperature).
PenesaHTHe npenopyke nornenajte y Tabenv 1 (Table 1).

-  HakoH MellaHhba, 0aMax YKNOHWUTE Kancyny us ypehaja u
NOCTaBUTE je y annunkaTop. Bulue nyTa akTMBMPajTe Nonyry 3a
NpPVMeHy Ha annnKaTopy, CBe 0K He BUAMTE MaTepujan y
NPOBWOHOM BPXY an/MKaTopa. 3aTMM NOCTaBUTE BPX HA OHO
KaBWTeTa W yjeaHaYeHo UCTUCHWUTE MaTepujan y kaBuTeT. [pxunTe
BPX NOTOMNSbEH Y MATEPMjan, KaKo He 61 aowwno Ao GopMmparba
mexypuha Ba3ayxa. [T0ToM NaX/bUBO YNaKyjTe v KOHOEH3YjTe
MaTepwjan, yKNOHWUTE CaB 0KMy3anHW BULLIAK 1 06MKKyjTe 1
KOHTYPULUMTE UCAYH.

BpeMe paga o noyeTka Mellakba je 2 MUHYTa.

BpeMe paga 1 cTBpAHaBatba

Bpeme Melara - 15 =2 cekyHOoe

Bpeme pacnplumBarba HakoH MeLllarba —— 20 cekyHam
Bpeme paga o4 noyetka MeLlarba ———— 2 MMHyTa
Bpeme Be3nBarba 0 NOYETKA MELLAHa  ——————————— 6,5 MVYHYTa

- HaBeneHa BpeMeHa pafa 1 Be3uBakba Cy yTBpHeHa noa
CUMYNMPaHUM KIMHWUYKMM YCNoBKUMa. Bcoke TemnepaTtype
TOKOM MeLlarba cKpahyjy BpeMe paaa/BesnBarba 1 Bpeme
PaCnLLIPMBaHba, AOK ra HMCKe TeMnepaType noBehaBajy.

- Y pexumy camocTanHe nonMmepusaumje, MaTpuua CMe da ce
YKMOHWM TEK HAKOH MCTEKA BPEMEHA BE3MBaHba. Tafla MOXE Aa ce
3aMnoYHe QUHAULLIMPAHLE.

- WcnyH Moxe onumoHanHo Aa ce nonuMepusyje nomohy
CBETN0CTM 00 OybuHe oa 4 MM, Kako bu ce ybp3ao npoLec
nonvMepu3sauuje. MpenopyyeHo Bpeme nsnararea (Exposure
time) no kopaky v uHTeH3uTeTy cBetna (Light intensity)
MoxeTe npoHahu y Tabenu 2 (Table 2).

- [puTuUCHWUTE OyrMe 3a OTMyLITaHEe M MOBYLMTE Kancyny
Harope Oa bucTe je N3BYKIM M3 ananKaTopa.

VIIl. 3aBpLuHa o6paga/nposepa oknysuje

HakoH nonuMepm3aumje, 04CTPAHWUTE 0CTaTKe MaTepujana Bondpam-
Kapbma nnv anjaMaHTcknM huHMLLepmma. [lpoBepuTe oKNy3ujy un
apTvkynaumjy 1 n3bpycuTe Tako [a CNpeynTe NpeBPEMEHE KOHTAKTE
NN HEXETbEHE MyTakbE apTUKYNaLUMje Ha MOBPLUMHK pecTaypaLyje.
[peMa noTpebn, KOPUCTUTE CPEACTBA 3a NMONMPaHE U AMCKOBE 33
nompare Kako brcTe cnonvpanu pecTaypawmjy 40 BUCOKOT Cjaja.

HanomeHe 3a HaHoweme

- Cention Forte yBek Mopa [a Ce KOpUCTX Ca CPEACTBOM
Cention Primer.

- Y cnyuajy nogellaBatba, Ha NOIMMEpPU30BaHM MaTepujan
MOXE OMPEKTHO O3 CE NPMMEHM 00AATHA KONTMYMHA CPEACTBA
Cention Forte. AKo je MHXMBULMOHM cnoj Beh yKNOoHEH, NOBPLLIMHA
33 MCMyH MOpPa 3 Ce HaxpanaBu 1 MOTOM Ja ce 06noXxu
cpencTeom Cention Primer npe Hero LWTo ce NPUMEHN
HoBM cnoj cpeacTaa Cention Forte.

- Cention Forte kopucTTe Ha CObHOj TemMnepaTypu.

XnagHe KoMnoHeHTe he ce MoXaa TeLKO MeLaTw.

3 besbegHocHe nHdopMaumje

- Y cny4ajy 036MMbHMUX MHUMOEHATA Y BE3W Ca NPOM3BOAOM,
obpaTtute ce koMnaHmju Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclarcom
1 04roBapajyhuM HaoNexHUM OpraHUMa.

- AkTyenHo YnyTcTBO 3a ynoTpeby O40CTYMHO je Ha BE6-CTPaHULM
(www.ivoclarcom).

- O6jawrberbe cumbona: www.ivoclarcom/elFU

- Caxerak 6e36e0HOCHOT ¥ KITMHUYKOT yymHKa (SSCP)

MOXe Ce npey3eTu ca Beb-cTpaHuue EBponcke 6ase
nogaTaka o MeguumHckum ypehajuma (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoBHu UDI-DI: 76152082AFILL016JP

yno3ope|-ba
Mpuapxasajte ce 6e36eaHocHor nueTa nponssoga (SDS)
(pgocTynaH Ha agpeck www.ivoclarcom).

- CnpeunTe 610 KakaB KOHTAKT HEMOMMMEPU30BAHOr CPeaCcTBa
Cention Forte v Cention Primer ca kKoXoM/Cry30K0X0M ¥ 04MMa.
Ykonuko Cention Primer cny4dajHo gohe y KOHTaKT ca 04MMa,
00Max Ucnepute 06MNHOM KONTMUYMHOM BOAE M NMOTPaXnTe caBeT
nexkapa nnv ohTanMonora.

Ako npoun3Bof Aofe y 4oaMp Ca KOXOM, ONepuTe CanyHoM 1
06VMHOM KONMYMHOM BofE.

- Henonumepw3oBaHM NPOM3BOA MOXE Aa MMa 6n1aro MpmuTmpajyhn
yTMUaj M MOXe [a [0BeAe [10 NPe0CEeT/bUBOCTM Ha MeTakpunaTe.

- CTaHOapaHe MeduuMHCKe 3alUTUTHE pykaBULE HE NpyXKajy
3aLITWUTY NPOTMB edekTa NPeoCeT/bUBOCTM Ha MeTakpunaTe.

Opgnarawe y oTnag

MpeocTane 3anmxe UNn YKNoHEHe pecTaypaLyje Mopajy ce 0aIoXKMUTK
y 0TNag y ckay ca 04rosapajynuM HaLMOHANHUM 33KOHCKMUM
3aXTEBUMA.

Pe3supgyanuu pusnum
KopucHMum Mopajy MMaTu Ha yMy [a CBE CTOMATO/MOLLKE
WNHTEPBEHLMjE Y YCHO] Ayn/bW NoApa3yMeBajy ogpeheHe pu3nke.
ﬂO3HaTlA cy cneaehn KNMHUYKN Pe3nayanHn pUsnLm:
Heycneno Be3vBarbe (rybuTak ncnyHa)
- (CTBapatbe Mexypvha Basayxa Npy NoCTaB/bakby MCMYHA
- Kp3arbe, ppakType
- [yTarbe MaTepujana
- [locTonepaTMBHa NPeOCEeT/bUBOCT

4  Pok Tpajarba U cKnaguwiTere

- TemnepaTypa cknagutera: 2-28 °C

- HeMojTe KOpUCTUTH NPOM3BO/ HAKOH MCTEKA HABEAEHOT Poka
Tpajakba.

- YKonwuko ce HaBedeHa TEMMepaTypa YyBakba NpeMalln, Huje
Moryhe rapaHToBaTV MCNPAaBHO MYHKLMOHUCAHE MPON3BOAA.
Kecuua Cention Forte kancyne mopa da byae 3aTBOpeHa 40
ynotpebe.

- Cention Primer annukaTopu 3a jeHOKpPATHY ynoTpeby Mopajy Aa
Cce 4YyBajy y 4OCTaB/bEHOM NIACTUYHOM NaKoBakby. [11acTuyHO
nakoBarbe Mopa Aa byae 3aTBOPEHO.



- Pok Tpajatba: nornenajte MHdopMaLmje Ha LNpULEBNMA U
naKkoBakby.

- [pe ynoTpebe, BM3yenHo npoBepuTe Aa v ambanaxa v
npoun3Boa HM1cy owwTeheHn. Y cnydajy 61no KakBMx HegoyMmua,
06paTuTe ce komnaHwuju lvoclar Vivadent AG nnun nokanHom
3aCTYMHUKY.

5 [opatHe MHdopMauuje
YyBajTe MaTepujan BaH OoMallaja gede!

0Baj NpoM3B0A je Pa3BrjeH UCKbyuMBO 3a ynoTpedy y ctomaTonoruju. 0bpaaga Mopa Aa ce 06aBrba CTporo
npema ynyTeTay 3a ynotpeby. lpon3Bohay He npey3vMa 0[roBOPHOCT 3a LUTETE Koje MOry 43 HacTaHy 3608
HENOLUTOBaa YNyTCTBa 3a ynoTpeby unu HaseneHe 06nacTv npumeHe. KopUCHWK je AyxaH aa npe ynotpebe
1cnuTa Aa v je MaTepujan NoaecaH 1 4a Nv MoXe Aa ce KOpUCTM Y npeasuieHe CBPXe ako Te CBPXe Hucy
HaBefeHe Y ynyTcTBy 3a ynoTpety. Onueu 1 nofaLy He NpeacTaBrbajy rapaHLyjy KapakTepueTvka U Hicy

obase3yjyhu.

Tabena1
Co6Ha/TeMnepaTtypa ERee
yyBakba
20-22°C 17s
22-26°C 15s
26-28°C 13s

Tabena 2
WHTEH3UTET CBETNOCTH BpeMme u3nararba
500-900 mW/em? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 15s
1.800-2.200 mW/cm? 2xHs*

* MoropaaH je 3a pectaypauuje knace | (oknysante) u Il (okny3anHe 1 npokcuMmarHe)
y KOM6MHaLWMju ca npom3soaomM Cention Primer

ivoclar.com iVOC I a r



Cention® Forte
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MakenooHcku

1 MNpepBupeHa ynotpeba

NpenBuaeHa HaMeHa
[pexTHa pecTaBpaLmja Ha aHTEPUOPHM U MOCTEPUOPHM 336K

LlenHa rpyna Ha naumeHTH
- [laumeHTn co TpajHKM 3abu
- [launeHTr co MNeYHu 3abum

MNpensuaeHu kopucHuum/cneumjanHa obyka
- CTomaTtonosu
— He e noTpebHa cneumnjanHa obyka.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onuc

Cention® Forte e MaTepujan 3a NNoMbMparbe Co CaM03aLBPCTYBaHbE,
paamooTnopeH (= 200% Al), co onuwja 3@ 3aLBPCTYBakE CO CBETNHA,
LUTO 0cnoboayBa joHM Ha hyopua, Kanumym 1 XmMapokeua,

(cornacHo IS0 4049:2019 Tun 1, Knaca 3).

CoongeTeH e 3a ynoTpeba Kako MaTepujan 3a 3aMeHa co NosH
BO/YMEH Kaj pecTaBpaLmMn Ha kaBuTeTn og Knaca l, Il n V.

Cention Forte e ncTo Taka NOroAeH 3a pecTaBpaLmja Ha OKNY3UBHK
nospLunHK. 100 % anyMUHMYM MMa HENPOMYCTIMBOCT HA PEHAMEHTCKM
3paLy eKBMBANEHTHA HA Taa Ha AEHTUHOT, @ 200 % anyMUHUYM €
eKBMBaNeHTeH Ha rnerta. Cention Forte Moxe fa ce 3aUBPCTYBa
1M360PHO CO CBETNMHA Ha oncer Ha bpaHoBa AomKkmHa oa 400-500 nm.

Cention® Primer e camMoHarpu13yBayku, CaMONoAMMEPM3NPAYKM
npajMep 3a 3abHa CTPykTypa. [IM33jHMPaH € KOHKPETHO 33 KOPUCTEHE
co Cention Forte.

MHavkaumm
HepnocTaTok Ha Aen o4 3a60T Ha AHTEPUOPHM U MOCTEPMOPHM 336K

Tunosum pecTaBpaLmm:

- CoonBeTHO 3a pecTaBpaumu of knaca | (okny3usHW) v i
(OKMY3MBHM ¥ NPOKCMMAIHK) BO KoMBUHaLMja co Cention Primer;

- PectaBpaumv og knaca V (LepBurkanHmn) Ha TpajHu 3abu Bo
koMburHaumja co Cention Primer, kora ce 3aLBpcTyBa CoO
CBETNMNHA NPU UHTEH3UTET Ha CBETIMHA o4 < 1,300 mW/om?

KoHTpauHavkaumm

Ynotpe6aTa Ha NPoOM3BOA0T € KOHTPAUHAMLUMPAHA [A0KO/KY € MO3HATO
[€eKa NaUMEHTOT € aNeprmyeH Ha HEKOja 0/l HErOBMTE COCTOJKM.

OrpaHuuyBakba HAa ynoTpebaTta
- Kora ce kopucTu 6e3 Cention Primer.
- 0pectetckm npuumnnm, Cention Forte He e norogeH 3a
pecTaBpaumn oa Knaca lll n IV.
- AKo He MOXe [a ce BOCMOCTaBW CyBO PaboTHO Mnose.
- AKO He MOXe [a Ce NPUMEHM NPONMLLIAHATa PaboTHA TEXHMKA.
- Kora ce Kop1CTU LLEMEHTEH KOMMO3MWT.
- Ao Cention Forte / Cention Primer ce HaHecyBa OMPEKTHO
@ BO yCTaTa Ha MALMEHTOT, KancynaTta Kako v anMkaTopoT
Tpeba [a ce KOPMCTAT CaMo Ha eeH NaLMEHT, o
XUrMEHCKM npuunty (3a 4a ce cnpeymn MerycetHa
KOHTaMMHaLM]a Mery NaLmeHTUTe).
—-  WHTeH3uTeTV Ha ceeTnHa > 1,300 mW/cm?He cMee fa ce
KOPMCTAT Kaj M1eYHM 3abu.

Hecakanu edekTn

Bo peTku cnydau, coctojkute Ha Cention Forte / Cention Primer Moxe
[[a NpeaM3BMKaaT peakumny Ha YyBCTBUTENHOCT. [lpon3soamTe He
CMEeaT [a Ce KOPMCTaT BO TakBM CryyaMu.

3a [a ce n3berHe MpuTaumja Ha Nynnata, 0bnactuTe 6m3y nynnaTa
Tpeba Oa ce 3aLUTMTAT CO COOABETHA 3aLLUTNTA Ha NYNNa/OeHTUH.
CenexkTMBHO HaHECETE Npenapauyja Ha 6a3a Ha XxMapokcua Bo
obnactiTe 6MCcKy 40 NynnaTta v NOKPWjTeE CO CO0ABETHA NOAM0ra 3a
KaBWUTET, J0KOMKY e NoTpebHo.

MHTepakummn

AreHcuTe 3a benerse 1 aesnHdekumja Ha 6aza Ha NepokcKa MoxXe
03 ja NHXMBMPaaT NONMMEPM3aLIMjaTA Ha 0APeaEHV KOMMOHEHTH

Ha Cention Forte n Cention Primer. TakBuTe MaTepujanu He Tpeba
n0a ce kopucTaT <14 geHa npefd TpeTMaHoT co Cention Forte n
Cention Primer. QeHonHuTe cynctaHumm (Ha np., eyreHon) Moxe
MCTO TaKa A3 ja MHXMBMpaaT MoNMMepMU3aumjaTa Ha MaTeEPKjanoT.
XeMoCTaTCKMTE CyncTaHUMM Ha 6a3a Ha >Xene3o Uiy anyMmHuym
MOpa TEMENHO da Ce MCMIaKHAT CO MHOTY BOAa Nped TPETMaHOT Co
Cention Forte. MpenapaumunTe co dnyopua He Tpeba oa ce kopmcTtaT
npen TpeTMaHoT co Cention Forte. Moxe oa HacTaHe 06e360jyBarbe
BO KOMBMHALMjA CO KaTjOHCKM CPEACTBA 3a MNAakHEHE HA YCTaTy,
areHcK 3a 0TCTPaHYBar-€ HA 3a6€eH KaMeH W XT0PXEKCUOVH.

KnuHnukn npupgobmeku
PekoHcTpyKUmMja Ha GyHKLMjATA 33 LIBakakbe

CocTtaB

Cention Forte:

UDMA, kanumym dhnyopo-CUAMKATHO CTAKM0, apOMATUYHA anndaTUYHa
UDMA, kononumep, bapnymM-anyMMHUYMCKO CUMMIMKATHO CTakno,
KanuunyM-bapmym-anyMmHmym ¢ryopo-cunmkatHo ctakno, DCP,
PEG-DMA, 6bapunyMcko cTakno n ntepbuym tTpudnyopma.

BkynHa coap>unHa Ha HeopraHcky nonHmuTenu: 58-59 vol%.

[onemMmHa Ha YeCTUYKMTE Ha HEOPraHCKMUTe NNoMOU:

mery 015 1 17 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etaHon, Boaa, D3MA, kncenmHa moanduumpaHa
CO MeTaKpWNaT, CUMKOH AMoKCKA U KaMPEPKMHOH

2 [pumeHa

. W3onauuja
[ToTpebHa e coogBeTHA PENATMBHA MM anconyTHA M30MaLmja.

Il. Mpenapauuja Ha KaBUTETOT
KaBuTeTOT Cce npenapurpa CornacHo NpPUHLUMNMTE 3a 3aLUTWUTa Ha 3360T.

He npenapupajTe ocTpu, BHaTpeLLHX paboBu 1 arnn. He npenapupajte
NOMNONHUTENHM PeayKUMmM Bo 0bnactu 6e3 kapumec. [eoMeTpurjaTa Ha
KaBWTETOT € NPeAoAPeAEHa CO OANMEH3MNTE HA KApPMECOT MM CO
cTapata nnomba. Manky 3akoceTte 1Mnm 3a06NeTe rm MaprmHnTe

Ha rnerTa co NOMOLL Ha AMjaMaHTCKa anaTka 3a GUHULLIMPAHbE
(25-40 pm). McrnnakHeTe co BOAEH CMPej 3a 4a M1 OTCTPAHWUTE CUTe
0CTaTOUM BO KaBMTETOT. McyLleTe ro KaBUTeTOT CO CYB M HEMACEeH
BO30yX.

HanomeHa: He cyLueTe ro 4EHTUHOT NPEMHOTY.

Ill. 3awTuTa Ha nynnarta/nognora
Camo kaj MHOry 4naboku kaBUTeTH, 06nacTute bnunsy nynnata Tpeba
CENEeKTUBHO [a CE MPEMAYKAAT CO NPenapaT o4 KaaunyM XMapokeua,



IV. MocTaByBatbe MaTpuULa/MeryaeHTaneH K-
KopucTeTe UMpKynapHa MaTpULIA 3@ KaBUTETK HA MPOKCMMANHATA
0611aCT UNK cexkLmMeKa MaTpuLa 1 0besbeneTe ja co KNMHOBM.

V. AkTuBMpame Ha Cention Primer

- WcTncHeTte kanka og Cention Primer Bo cag v 3alwTuTeTE ja 04
CBETNMHA. BHMMaTENHO 3aTBOPETE o LWMLLIETO Nno ynotpebaTa.

- CraBeTe ro cooaBETHMOT 06/10KEH annMKaTop 3a eAHOKPATHA
ynoTtpeba Ha Cention Primer Bo TeYHOCTa 1 MeLLdjTe MPUBAMKHO
5 cekyHaOw.
MpouecoT Ha MeLLIaHe € 3aBPLLEH KOra anankaTopoT Co
HacobpaH MaTepurjan MMa egHONMYHa XXonTa 6oja. [I0KonKy He e
Taka, NOBTOPETE M0 NPOLECOT HAa MeLLaHE.

- [pajmMepoT Mopa Oa ce uckopmcTi Bo pok oA 120 cekyHam o
MeLIArbETO.

- 3a cekoe HaHecyBaHbe, MOPa [a CE KOPUCTM HOB anmMkaTop 3a
eaHokpaTHa ynotpeba Ha Cention Primer.

HanomeHa:

AKTMBMPAHMOT anNNMKATOP 3a egHoKpaTHa ynoTpeba Ha Cention Primer
€ VHOMUMPaH CaMOo 33 efeH NAUMEHT 0 XUrMEHCKM NPUYNHK
(cnpeuyBarbe HAKPCHA KOHTAMUHALMjA NOMErY MaumneHTH). AKo ocTaHe
on, aktmempanHunot Cention Primer, Mopa aa ce dpnun no TpeTMaHoT!

VI. HaHecyBame Cention Primer

MoYyHyBajKuM Kaj MNerTa, LeNoCHO HaMayKkajTe rv NOBPLUMHWTE Ha 3a60T
Kaj KOMLITO € NoTpebeH TPETMAaH M BTPWJTE IO NPAjMepOoT HajManky

10 cekyHan. OBOj MHTEPBAN HE CMee Aa Ce CKPaTyBa. EAHOCTABHOTO
Maykarbe Ha Cention Primer Ha NoBpLUXHATA Ha 3a60T He e
cooaBeTHo. Pacnpkajte ro Cention Primer co cyB 1 6e3MaceH BO3Oyx
noaeka He ce GopMMPa CjaeH, TEHOK N GUKCEH DUNM.

HanomeHa:

Mopa aa ce n3berHe KOHTAMUHALM|A Ha anN/IMKATOPOT 3a eAHOKPATHA
ynoTtpeba Ha Cention Primer co KpB, NAyHKa, CYKYCHA TEYHOCT UK
BO/A 33 BPEME HA HaHeCyBarbeT0. AKO KAaBUTETOT € KOHTAMUHMPAH,
MOpa NOBTOPHO Aa Ce MCMMaKHE M NPOLLEcOT MOPa [a Ce NOBTOPMW.

VII. Ynotpe6a Ha Cention Forte

- 3a[4a ce aKTMBMPaA KancynaTa, NPUTUCHETE Mo KIMMOT Ha PaMHa
noBpLwnHa. OcurypeTe ce aeka KunoT e NPUTUCHAT HaBHATpe
LIENOCHO 3a [1a Ce OCUIypy TEMENHO MeLLiabe Ha NPaBoT U
TEYyHOCTa.
KancynaTa He cMee Oa Ce akTMBMpa BO anamkatopor!
BeqHalu no akTMBMPaHeTO, BMETHETE ja KancynaTa BO MUKCEPOT
3a Kkancynu (4000 -4800 BpT/MWH) 1 MeLwuajTe 15 £ 2 cexyHau.
BpeMeTo Ha MeLware (Mixing time) 3aBucu o, cobHaTa
TeMnepatypa / Temnepatyparta Ha cknaguparbe (Room/storage
temperature). 3a peneBaHTHX NPenopaky, NorneaHeTe 8o
Tabena 1 (Table 1).

- [lo MeLlarbeTo, BeOHALL M3BaaeTe ja kancynaTa o4 ypeaoT u
CTaBETE ja BO an/IMKaTOPOT. [10BTOP/MBO aKTMBMPA]TE ja padkaTta
33 ANCTpubymMpar-e Ha annnMKaTopoT 404eKa He ro BuanTe
MaTepwmjanoT BO NPOSMPHMOT BPB HA annnkaTopoT. MNoToa
MoCTaBETE 0 BPBOT HAa AHOTO 0 KAaBUTETOT M MCTUCKA|TE IO
MaTepwmjanoT NodeaHakBo BO KaBUTETOT. [pXKeTe ro BPBOT BO
MaTepwmjanoT 3a 4a ce cnpedr GopMmparbe BO3OyLLUHM Meypu.
ToToa, BHMMATENHO NOCTABETE M0 M KOHAEH3MPajTe o
MaTepwmjanoT, 0TCTPAHETE M0 OKMY3HMOT BULLIOK 1 06NMKYBajTE
ja nnombaTa. BpeMeTo Ha paboTerbe 04 NOYETOK HA MELLIAHETO
€ 2 MUHYTW.

BpeMe Ha paboTerbe U 3aLBPCTYBare

Bpeme Ha Mellare - 15+ 2 cekyHam

Bpeme Ha amncTpmbymparbe No MeLlarbeTo —— 20 cexkyHam
PaboTHOTO BpeMe 0 MOYETOK HA MELLIAHETO ———— 2 MUHYTK
BpeMe Ha 3aLBpCTyBatbe 0 NOYETOK HA MELLIAHETO ————— 65 MUHYTK

- Ha3HauyeHoTO BpeMe Ha paboTerse 1 3alBPCTYBakE € 0ApeAeHO
BO CUMYMMPAHW KIMHWYKK YCNOBW. BucoknTe TemnepaTtypu 3a
BPEME Ha MELLAbEeTO ro HamaslyBaaT BPEMETo Ha paboTerse /
3aLBPCTYBatbE M BPEMETO Ha ANCTPUBYMPAtbE; HACKMUTE
TEMMNEPATYPM ro 3rofiemMyBaaT.

- Kora ce Kop1CTX METOAOT Ha CAMO3aLBPCTYBatbE, N0jAacOT Ha
MaTpvUaTa Tpeba [a Ce 0TCTPaHM CaM0 0TKAKO Ke M3MUHe
BPEMETO Ha 3aLBPCTyBatbe. [loToa MoXe Aa ce 3ano4He co
GUHNLLIMPAHLE.

- [nombaTa Moxe M360pHO Aa Ce 3aLBPCTM CO CBETIMHA A0
nnaboynHa og 4 MM 3a Aa ce 3abp3a NpoLecoT Ha
3aLBPCTyBarbe. 33 NPenopakmTe BO BPCKA CO BPEMETO Ha
n3noxysarbe (Exposure time) no Yekop 1 MHTEH3UTETOT Ha
csetnoto (Light intensity), nornearete Bo Tabena 2 (Table 2).

- [lpuTUCHETE ro KOMYETO 33 OTMYLUTAHE M M3BNEYETE ja
KarncynaTa 3a [a ja 0TCTPaHWTe 04 anaMKaTopoT.

Vill. ®unnwmpatbe/Mposepka Ha okny3wujaTa/Monvparse

Mo nonvmepu3aumjaTa, 0TCTPAHETE MO BULLIOKOT HA MaTepwWjan co
BON®pamM-kapbuaHn nnn amjamaHTcku GuHuwepw. lMpoBepeTe rn
OK/y3KjaTa v apTMKynaumjaTa U MCTPYXXETE COOABETHO 3a KOPEKLIN]],
33 [1a He Ce C03434aT PaHM KOHTAKTV MM HECAKaHW apTUKyNaLMCKM
naTeku Ha NOBPLUMHATA Ha pecTaBpaumjaTa. [lokosky e notpebHo,
KOPUCTETE NONMPAYUN, Kako 1 AMCKOBM 1 NEHTM 33 NONMPakbe, 33 A3
ja ucnonvpaTte pecTaBpaLmjaTa 40 BUCOK Cjaj.

HanomeHu 3a HaHecyBareTO

- Cention Forte cekoraw Tpeba ga ce kopuctu co Cention Primer.

- Bo cny4aj Ha npmucnocobyBatba, MOXe a Ce HAHECE
nononxutened Cention Forte AnpekTHO Ha NOAMMEPU3NPAHNOT
MaTtepujan. AKO MHXMOMPAYKMOT Coj € BEKE OTCTPAHET,
MOBPLUMHATA 33 NOHEHE MOPA da Ce M3rpebe 1 npemMayka co
Cention Primer npen oa Moxe Oa ce HaHece Cention Forte.

- KopwucTeTe ro Cention Forte Ha cobHa TeMnepaTypa.
Moxe Oa bvae Tewko Aa ce M3MEeLLAAT NAAHNTE KOMMOHEHTH.

3  WUHdopmauum 3a 6e36epgHoCTa

- Bocnyyaj Ha cepro3Hu MHUMOEHTM NOBP3aHK CO NPOM3BOAOT,
KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cTpaHuLa: www.ivoclar.com
1 CO BALLMOT OArOBOPEH CTPYYEH OPraH.

- TekoBHWUTE ynaTcTBa 3a ynoTpeba ce A0CTanHM Ha BE6-
cTpaHuuaTa (www.ivoclarcom).

- 06jacHyBarbe Ha cumbonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- Pe3umMeTo Ha 6e36e0HOCTa U KNKHWYKaTa n3senba (SSCP)
MOXe [a ce npe3eme o EBponckaTa 6a3a Ha
nogartouy 3a MeauumHekm ypeav (EUDAMED) Ha
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- OcHoseH UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

I'Ipe.qynpenyBaH:a
MounTyBajTe ro NMUCTOT co 6e3beaHocHK nogatoun (SDS)
(mocTaneH Ha www.ivoclarcom).

- CnpeueTe KOHTAKT Ha Cention Forte v Cention Primer co koxata /
MyKO3HaTa MembpaHa un ounte. Ako Cention Primer cnydajHo
[00je BO KOHTAKT CO QYMTE, BeHALL U3MUjTE M1 CO rOfIEMO
KONM4YecTBO BOAA M KOHCYNTWUPAjTE Ce CO Nekap Unv odTanmonor.
AKO NpoOn3B0OAO0T 40j4€ BO KOHTAKT CO KOXaTa, M3MUjTE ja Co
canyH 1 MHOTy BoAa.

- Henonumepwu3npaxute Cention Forte n Cention Primer moxe
03 MMaaT Man MpnT1MpaYky edekT 1 MoxXe fa AoBenaT oo
4yBCTBMTENHOCT Ha METAKPUNATL.

- BoobuuyaeHnTe MeOMUMHCKM paKaBuLUM He 0be36eayBaaT
33LUTMTa 0 eDeKTOT Ha YyBCTBUTENHOCT Ha METAKpUIATL.

WHdopMauum 3a ppnarbe Bo oTnag
[peocTaHaTUTE 3aNMXM UK OTCTPAHETUTE PecTaBpaLMi MOpaaT aa
Ce OTCTPaHaT croped COOABETHUTE HALMOHAMHN 3aKOHCKM bapakba.

OcTaHaTh pu3num

KopucHuumTe Tpeba oa buaaT cBeCHM Aeka kakea buno

CTOMATO/OLLIKA MHTEPBEHLMjA BO YCHATA NPA3HMHA BKY4YyBa

0[PEOEHN PU3NLN.

Mo3HaT ce cneaHUTe KNMHUYKM OCTATOYHN PU3MLM:
OTKaxyBarbe Ha aTxe3uBHaTa Bpcka (3aryba Ha nnoMbaTa)

- 3apobyBatbe BO3OYLIHM MEypUMHA 33 BPEME Ha MOCTaBYBAHETO
Ha nnombaTta

- [oTkpLuyBaroe, pakTypu

- [lporonTyBarbe MaTepwmjan

- [locTonepaTuBHa CEH3UTMBHOCT

4  Pok Ha ynotpe6a v uyyBawe

- Temnepatypa Ha yyBarbe: 2-28 °C

- He kopwcTeTe ro Nnpon3Bo4O0T MO HA3HAYEHMOT POK HA TPAEH-E.

- AKo ce HaOMWHE HaBeAEHaTa TEMNEPATYPA Ha YyBakbe,
npov3BOA0T MOXE Aa HE QYHKLUMOHMPA MPaBUHO.

MonujaTta Ha kancynata Cention Forte Tpeba aa ce yyBa
3aTBOPEHaA CE& 10 KOPUCTEHETO.

- AnnukaTtopuTe 3a edHOKpaTHa ynoTpeba Ha Cention Primer mopa
[a Ce YyBaaT BO JOCTABEHMOT NAACTUYEH cad. [1N1acTMYHMOT cag
Tpeba Oa ce YyBa 3aTBOPEH.

- JlaTyM Ha ncTekyBame: BUOETE M MHbOPMaLmmMTe 3a
LUNPULOBMTE M NaKyBakbaTa.

- [lpen ynotpebaTta, BU3yenHo NpoBEPETE Aan MMa OLUTETYBaHE
Ha NakyBaH-ETO M NPOM3BOAOT. [JOKO/NKY Kaj BaC MOCTOM HEKAKBO
COMHeBatbe, KOHTaKTMPajTe co Ivoclar Vivadent AG nnu BawmoT
noKaneH npoaaBau.



5 [ononHutenHu uHpopmMaumm

MaTepwjanoT aa ce YyBa noganeky oa Aodar Ha geua!

Mpou3B0A0T € pa3BMEH UCKITYYMBO 33 yNoTpeba camo Bo cToMaTonorvjata. 0bpaboTkata Tpeba da ce BpLum
MCKNY4nBO Cnopes YnaTcTeoTo 3a ynoTpeba. Hema a ce npudatv 0AroBOPHOCT 3a LUTETA LITO Pe3ynTpana
04 Heycnex da ce cnean YnaTcTBOTO UNK 04 Heycnex [a Ce 3ana3u 3alpTaHaTa obnact Ha HaHEeCyBarbe.
KODMCHMKOT € 0[ir0oBOPEeH 33 TECTUPAHbE Ha MaTEDMJa!’IVITe 33 HMBHATA CO0ABETHOCT U yﬂomeﬁa 3a KOja
6uno LEN WTO He e M3peYHOo HaBeaeHa BO Ynatcteoto. OnucuTte 1 noaaTounTe He NPeTcTaByBaaT rapaHumja

Ha aTpu1byTUTE 1 He Ce 06BP3yBauKN

Tabena1

Co6Ha TemMnepatypa/
TEMNepaTypa Ha YyBare

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabena 2
WHTEH3MTET Ha cBETNMHA
500 - 900 mW/cm?
1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/cm?

Bpeme Ha MeLwame

17 cexk.
15 cek.
13 cek.

BpeMe Ha usnoxxyBare
20 cexk.

15 cek.

2 x5 cek.

* CooABeTHO 3a pecTaBpauuu oa knaca | (okny3usHm) v |1 (0KNy3vBHM 1 NPOKCUMANHK)

BO KOMbMHaUKja co Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[bg] WHcTpyKumMM 3a ynoTpeba
MaTepuasn 3a AeHTa/HM Bb3CTaHOBABAHMA Ha 6a3aTa Ha
nonumepu (MHTPaopanHo ABOMHO NOMUMEPU3UPAHE)

Cention® Primer

[bg]l WHcTpyKkumMK 3a ynoTpeba

Camononumepu3all ce npalimep 3a Cention Forte

Rx ONLY

C€ 0123
ad

Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com

Date information prepared:
2024-08-08 / Rev.0

ivoclar

Bbnrapcku

1 MNpepBupeHa ynotpeba

lNpenHasHaueHue
[IMPEeKTHO Bb3CTaHOBABAHE HA (PPOHTAMHM U OUCTAMNHN 3H0U

MNaumeHTcKa LeneBa rpyna
- [lauMeHTV ¢ NOCTOSAHHM 3K
- [launeHTn ¢ MNeYHm 361

Llenesu notpebutenn/Cneuunanto obyyeHune

- Jlekapv no AeHTanHa MeanumHa
-  CneumanHo oby4deHne He e Heobxoanmo.

Ynotpeba
CaMo 3a geHTanHa ynotpeba.

Onucanve

Cention® Forte e caMononMMepmn3npalLL, PEHTFEHOKOHTPACTEH

(= 200% Al) MmaTepwas 3a 06TypaLun C Bb3MOXHOCT 3a
doTononuMepunsnpaHe, KOMTo 0CBOBOXAABA GyOPUOHM, KanUMEBM
n xugpokemaHu nonn (cbrnacHo 1S0 4049:2019 Tun 1, Knac 3).
Moaxoosuy e 3a ynoTpeba KaTo 06TypaLMOHEH MaTepunan npu
006TyprpaHe Ha kaBuTeTh oT knac |, Il n V. Cention Forte e noaxodsLL
33 Bb3CTaHOBABAHE W HA OK/MY3a/HX MOBLPXHOCTML.

100% anyMUHWA Ma PEHTIEHOKOHTPACTHOCT, EKBMBANIEHTHA Ha Ta3u
Ha AeHTUH], a 200% anyMUHUI MMA eKBMBANEHT Ha Ta3M Ha eManna.
Cention Forte Moxe onTMManHo 4a NOMMEPU3NPA YPE3 CBETIMHA C
Ob/KMHA HA BbNHATa B Avana3oH 400 - 500 nm.

Cention® Primer e caMoeL|BaLLl, CaMOMNOMMEPM3MPaLL NpaiMep
33 3bOHM TbkaHW. Pa3paboTeH e cneumnanHo 3a ynotpeba cbe
Cention Forte.

Moka3saHus
Jlnncealla 3b6Ha CTPYKTYpPa B NPeaHN 1 334HM 30K

BunoBe Bb3CTAHOBABAHUS:

- MNoaxoogL 33 06Typaumm oT knac | (oknysanHu) u Il (okny3antu
¥ NPOKCUMarHW) npu ynotpeba Ha Cention Primer;

- Bb3cTaHossiBaHusA oT V knac (LEPBMKANHK) Ha MOCTOSHHM 3b6U
B cbyeTaHme cbe Cention Primer npu dpoTononnmepmsmnpaHe ¢
VHTEH3WTET Ha cBeTIMHATA < 1300 mW/cm?.

NpoTnBONOKa3aHusa
Ynotpe6aTa Ha NPoayKTa e NPOTMBOMOKA3Ha, ako NALUMEHTLT MMA
M3BECTHW aNepPrm KbM HAKOM OT HEFOBUTE CbCTABKM.

OrpaHuueHus 3a ynotpebata
- Korato ce n3non3ea 6e3 Cention Primer.
- [lo ecteTnyHm cbobpaxeHua Cention Forte He e
NOAXOAALL 3@ Bb3CTaHOBSIBaHMA 0T Knac Il v V.
- AKo He MOXe [1a Ce NMOCTUIHE Cyx0 PAaboTHO Morne.
- AKO HIMa Bb3MOXHOCT 3a M3M0/3BaHe Ha NpeanncaHaTa
TeXHMKA Ha paboTa.
- KoraTo ce M3Mn0n13Ba KaTo KOMMO3UTEH MaTepuMan 3a
LUMMEHTMPAHE.
- Korato Cention Forte/Cention Primer ce HaHacs OMPEKTHO
@ B yCTaTa Ha NaLUMEHTa, KancynaTa, KakTo 1 anamMkaTopbT
TpsAbBa 4a Ce M3M0N3BaT CaMo 33 eAMH NALMEHT MO
XUrMEHHM CbobpaxeHus (NpeaoTBPaTABaHE Ha
KPbCTOCAHA MHDEKLMSA MEXIY NALMEHTUTE).
—-  WHTeH3uTeT Ha cBeTMHaTa > 1,300 mW/em? He TpsbBa da ce
M3M0N3Ba 33 BPEMEHHM 3b6K!

CTpaHnuyHm edekTn

B penku cnyyan cbeTaBkuTe Ha Cention Forte/Cention Primer morat
[a Npeam3BMKaT peakumsa Ha CeHembunmanpaxe. B Te3un cnyyan
npoayKTUTE He TpAbBa Aa Ce M3MoN3BaT.

3a fa ce NpeoTBPATV Apa3HEHE Ha NynnaTa, TPS6Ba [a ce ocurypm
noaxoaALLa 3allMTa 3a NynnaTta U AeHT1Ha B obnacTtuTe B 6nn3ocT Ao
nynnata. HaHeceTe n3bupaTenHo NnpenapaT Ha 0CHOBATA Ha Kanuues
Xuapokena B 06nactute B 6nM30CT 40 NynnaTa v npyu HeobxoammocT
ro NOKpUIATE ¢ NOAX0AALLA NOAMNOXKKA.

B3zaumopeitcTeus

/136enBallm cpeacTBa M Ae3MHDEKTAHTM Ha MEPOKCUOHA OCHOBA
MOraT 4a UHXMOMPAT NONMMEPU3NPAHETO Ha ONPeaeneHn CbCTaBKM
Ha Cention Forte n Cention Primer. TakuBa MaTepuanu He TpsbBa

0a ce 13non3Beart < 14 gHW npean HaHacsHeTo Ha Cention Forte n
Cention Primer.

MeHonHu BellecTsa (Hanp. 8BreHomM) MoraT CbLLo Aa UHXMBMPAT
nonMMepu3npPaHeTo Ha MaTepmana. KpbBocnmpaLlm cpeacTsa Ha
6a3aTa Ha Xena30 Unv anyMuHUin Tpsabsa Aa 6baaT WaTenHo
npeMaxHaTh ¢ 06MMIHO KOMYeCTBO BOAA MPEAN HAHACSHETO Ha
Cention Forte. ®nyopu3unpaliy cpeacTsa He TpA6BA [a Ce M3Mon3BaT
npean HaHacsHeTo Ha Cention Forte. B koMbyHaUMA ¢ KaTMOHHA Boaa
33 yCTa, CPEACTBA 33 BU3Yanu3MpaHe Ha N1akaTa M XNopXekcuanH
MOXe [a Ce Nonyym oLBETABAHE.

KnuHunyHa nonsa
Bb3cTaHoBABaHE Ha AbBKaTenHaTa GyHKLUMA

CbcTaB

Cention Forte:

UDMA, kanumeBo (ryopo-CUIMKATHO CTbKI0, aPOMATHO-aIMMATHO
UDMA, cbnonunmep, 6apneBo-anyMmHNEBO CUMMKATHO CTHKIO,
KanuueBo-bapmneBo-anyMMHNMEBO (yopO-CUAMKATHO CTbko, DCP,
PEG-DMA, 6bapueBo CTbK0 1 UTepbures Tpudnyopma.

06110 cbabpXKaHWE Ha HEOPraHWYHM NbAHUTENN: 58 — 59 06eMHM %
Pa3Mep Ha YacTULMTE HA HEOPraHUYHITE MbAHUTENN:

mexay 015 11,7 um.

Cention Primer:

HEMA, Bis-GMA, MDP, eTtaHon, Boaa, D3MA, MeTakpunaTHo-
MoandULMPaHa NoAMaKPUIOBa KMCENMHA, CUNULIMEB ONOKCUL, U
KaM@POPOXMHOH

2 MpunoxeHune

. W3onupaHe
Heobxoonma e 40CTaTb4yHA OTHOCUTENHA MK ABCONOTHA M301aLMS.

1. Mpenapauusa Ha KaBUTETA

MpenapaumaTa Ha KaBMTETA CE M3BbPLLBA CbOOPA3HO NPUHUMANTE 33
CbXPaHABAHE Ha 3bOHUTE ThKaHW.

He n3paboTBaliTe Npenapaummn ¢ 0CTPU BbTPELLHN PbO0OBE U bITIN.
He npenapupaiite OOMbAHUTENHW PETEHLIMM B 06M1ACTH, KOUTO He ca
3aCerHaTv oT kapvec. [eoMeTpUATa Ha KaBUTETa e NPeaBapUTENHO
onpeaeneHa oT pa3MepuTe Ha Kapno3HaTa Ne3unsa Unun ctapata
06Typaums. [penapupaiiTe ¢ neka dasa rpaHULIMTE Ha eEMaina ¢
bUHUPHK OramaHTeHn 6opepn (25—-40 um). M3nnakHeTe ¢ BogHa
CTPyA, 33 [a OTCTPAHMTE BCMYKM OCTATbLM B kKaBuTeTa. [oacyLieTe
KaBWTETA CbC CyX M 06€3Mac/eH Bb3ayX.

3abenexka: He npecyLuaBaite oeHTUHa.



Ill. Mpepna3saHe Ha nynnaTta/noan0XKa

CaMo npu MHOro abnboku KaBMTeTK 061acTuTe 6NM30 A0 NynnaTta
TpA6Ba M36MPATENHO Oa Ce NOKPUAT C NOA/10KKA Ha 0CHOBATA Ha
Kanumes XmMaopokcua.

IV. TMocTaBsAHe Ha MaTpUUa/MHTEpAEHTaNeH KNuH
/13non3BainTe 06BMBHA MATPULIA 33 KABUTETK, 3aCAraLLm
NPOKCMMANHAaTa 30Ha, UM CeKLIMOHHA MaTpu1La 1 9 GUKcKpanTe
C KMVMHOBE.

V.  AktuBupaHe Ha Cention Primer

- KanHeTe egHa kanka ot Cention Primer BbB BaHWYKa 1 NOKpUiTE
3a Npeana3BaHe 0T CBET/IMHATA. 3aTBAPANTE BHUMATENHO
dnakoHa cnefd ynoTtpeba.

- [loToneTe CbOTBETHMSA ANNMKATOP 33 e4HOKPATHA ynoTpeba ¢
nokputue Cention Primer B TeYHOCTTa M Pa3bbpKalnTe 3a 0KO/O
5 cekyHaw.
MpouechT Ha cMecBaHe e NPUKIOYN, KOraTo HanoeHnaT
anaMKaTop MMa PABHOMEPEH Xb/T LBAT. AKO He 13rnexaa no
0MMCaHUA HaYMH, MOBTOPETE NPOoLIeaypPaTa No CMECBAHETO.

- TpalimMepbT TPA6BA Oa ce ynoTpebu B pamkmTe Ha 120 cekyHam oT
CMECBAHETO.

- 3aBCAKO HaHacAHe TpAbBa Aa ce M3Mon3Ba HOB AN/IMKATopP 3a
eHoKpaTHa ynoTpeba Cention Primer.

3abenexka:

AKTVBMPAHUAT annKaTop 3a egHokpaTHa ynoTpeba Cention Primer
€ MoKa3aH 3a ynoTpeba camo 3a eauH NaLueHT Nopaan XMrmeHHu
cbobpaxeHud (3a NpenoTBPaTABAHE Ha KDbCTOCAHA MHBEKUMA
Mexy nauneHTuTe). Heynotpe6eHuaT aktmempan Cention Primer
TpAbBa Oa Ce M3XBbPMW cned nevyeHneTo!

VI. MpunoxeHune Ha Cention Primer

3anoyBaikm 0T emMaiina, U3LAno NoKpUnTe 3bOHNTE NOBbPXHOCTH,
KOWTO LLie 6baaT TPETMPAHK, M BTPUBAITE NpaiMepa B NPOab/IXEHNE
Ha noHe 10 cexyHau. ToBa BpeMe He TpsAbBa Aa Ce CbKpalllaBa.
HaHacaHeTo Ha Cention Primer Bbpxy 3b6HaTa MOBbPXHOCT 6€3
BTPMBAHE He e 40CTaTbyHO. PascTenete Cention Primer ¢ neka
Bb3AyLLUHA CTPYA noAd HanaraHe 6e3 Boda v Macrno B Hed, 0KaTo ce
06pa3yBa TbHbK 6NECTALL C0K 663 OBMXEHNE HA TEYHOCT B HETO.

3abenexka:

MpKW HaHaCcAHe He [0NyCcKaiTe 3aMbpcsABaHe Ha anMKaTopa 3a
eaHokpaTHa ynotpeba Cention Primer ¢ KpbB, CAOHKA, CYNKYCHA
TEYHOCT MNM BoAa. AKO KaBUTETHLT CE 3aMbpcK, TPsibBa Aa ce NpoMue
OTHOBO W LIeNMAT NPOLIEC [1a CE NOBTOPMW.

VII. Ynotpe6a Ha Cention Forte

- 33 03 aKTMBMPATE KAMNCynaTa, HaTucHeTe byTanoTo HAaBbTPE
BbPXY PaBHa MOBbPXHOCT. YBEpeTe ce, Ye OyTanoTo e HaTUCHATO
[0KPaii, 33 [1a CE 0CUrypw LISINIOCTHO CMECBAHE Ha npaxa ¢
TeyHocTTa. Kancynata He TpsAbBa Oa ce akTMBMPA B anfMkaTopa!
He3abaBHO cneq akTMBMPAHE MOCTABETE KancynaTta B
cMecuTenHaTta MalumnHa (4000-4800 rpm) 1 cMecBaitTe
15 £ 2 cexyHaw. BpemeTo 3a cmecsaHe (Mixing time) 3aBucu
0T CTaliHaTa TemMnepaTtypa/ TemMrneparypaTa Ha CbxpaHeHue
(Room/storage temperature). 3a CbOTBETHUTE MPEMNOPbLKY,
BuxTe Tabmunua 1 (Table 1).

- Cnepn cMecBaHeTo He3abaBHO M3BAAETE KancynaTta oT
YCTPOMCTBOTO M 1 MOCTABETE B an/MkaTopa. HaTucHeTe HAKOMKO
MbTW 4033TOPHOTO NIOCTYE Ha AaNMKATOPa, 40KATO MAaTEPUANBT
ce MoKaxke B MPO3PaYHMs HAKPAMHKMK Ha annukaTopa. MocTaBeTe
BbPXa B AbHOTO Ha KAaBMTETA M PABHOMEPHO eKCTPYAMPanTe
mMaTepuana BbTpe. IpbXTe Bbpxa NOTOMEH B MAaTEPKUANa, 3a 4a
npenoTBpaTMTe 06pa3yBaHeTo Ha Wwynnw. Cnen ToBa
BHMMATENHO KOMMaKTUPanTe MaTepmana, oTCTpaHeTe
OK/y3arnHuUTe M3NULLIbLK, 0DOPMETE M KOHTYpUpanTe
0b6TypaumaTa.

BpeMeTo 3a paboTa 0T HAYanoTo HAa CMECBAHETO € 2 MUHYTM.

BpeMeHa 3a paboTa 1 nonnMepusaumsn

Bpeme Ha cMecBaHe - 152 cekyHam
BpeMe 3a 003vpaHe cnea CMECBAHETO —— 20 cekyHam

BpeMe 3a paboTa 0T HaYanoTo Ha CMECBAHETO ———— 2 MUHYTK

Bpeme 3a nonumepmzaupa 0 ————————— 6,5 MUHYTU
0T HA4YanoTo Ha CMEeCBAHETO

- [loka3zaHuTe BpeMeHa 3a paboTa 1 NonuMepr3aums ca
onpeaeneHy B KNMHUYHK ycnoBust. Bucokute TeMnepaTtypu
NP1 cMecBaHe HaMasABaT BPEMETO 3a paboTa/nonnmepmsaums
¥ 33 [O3UPaHE; HUCKUTE r0 YBENYABAT.

- [lpn caMononuMepm3npaHe MaTpuLLaTa Ce OTCTPaHsABA CNefl Kpas
Ha BPEMETO 3a NonnMepmsaums. NMocne 06TypaumsTa MOXe 4a
6bae 3aBbpLUEHA.

- [loenaHune MoxeTe ga GoToNoNMMepU3MpaTe 06TypaumsaTa 4o
nbnboymHa 4 mm, 3a Aa yckopuTe npoLieca Ha BTBbpAaBaHe. 3a
NpPEenopbK1TE OTHOCHO BPEMETO Ha ekcro3uums (Exposure time)
Ha CMoW M UHTEH3WTETA Ha cBeTMHaTa (Light intensity) BuxTe
Tabnuua 2 (Table 2).

- HaTucHeTe 6yToHa 3a 0CBOBOXOaBaHE M M3ObPMaiTe KancynaTa
Harope, 3a [a 9 OTAENUTE OT aNIMKaToPa.

VIll. ®unnpane/MNpoBepka Ha OKy3uATa

OTCTpaHETe U3NULLIHMA MaTepuan ¢ BoNdpaMoBo-kapbuaHu nnm
[OMAMAHTHY GUHUPALLIM MATEPUANM Cried NOMMMEPU3NPAHETO.
MpoBepeTe OKMy3MATa U KOHTAKTa MeX Oy YeNCTUTE U HanpaBeTe
HEoBX0aNMUTE GUHAMHK KOPEKLMW, 33 4a NPenoTBPaTUTe
NPEXOEBPEMEHHMN UMM HEMPABWIHK KOHTAKTW MO MOBbPXHOCTTA Ha
06TypaumaTa. AKo e Heo6X0aMMO, NONMPaNTe Bb3CTAHOBABAHETO 0
CUMEH INaHL, C NOMNPALLIM MATEPUAsn, ANCKOBE U NEHTU.

Benexxkun 0THOCHO HaHAcAHETO

- Cention Forte BuHaru TpsabBa Aa ce M3Mnon3ea CbC
Cention Primer.

- [lpv KopeKkuwms Ha roToBM 06TypaLMmM MOXE OOMbHATENHO Aa Ce
HaHece Cention Forte OMPeKTHO BbpXy NONMMEPM3MPAHNSA
MaTepuan. AKo MHXMBUPAHWAT Croi BeYe e NpeMaxHar,
NOBbPXHOCTTA Ha 06TypaumsTa TpAbBa Aa ce abpasmpa u
0a ce HaHece Cention Primer npeav HaHacAHE Ha HOB G0
Cention Forte.

- W3non3gaiite Cention Forte Ha cTaiHa TeMnepaTypa. [py H1UCKK
TEMMEPATYPM € Bb3MOXXHO CbCTAaBKMTE [a CE CMECBAT TPYOHO.

3  WHdopmauus 3a 6e3onacHocT

- Bcny4yalt Ha cepro3HM MHUMOEHTM BbB BPb3Ka C NPOAYyKTa,
mons, cBbpxkeTe ce ¢ Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/MuxTeHuaiH, yebcanT: www.ivoclar.com
1 OTFOBOPHUTE KOMMETEHTHN MHCTUTYLIMN.

= AKTyanHuTe MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba ca J0CTbMHM Ha yebcainTa
(www.ivoclarcom)

- 06dacHeHue Ha cuMBonuTe: www.ivoclarcom/elFU

- 0606LeHVeTo 3a 6830MaCHOCT W KNUHKYHKTE pe3ynTtaty (SSCP)
MOXe [Oa 6be nosnyyeHo oT EBponelickaTta 6a3a daHHN
3a MeguumHekute nsgenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3os UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

MNpenynpexaexus

- CnasBaiTte MHGOPMaUMOHHUA NUCT 3a 6e3onacHocT (UN16)
(HanuyeH Ha www.ivoclarcom).

- W3bareaiTe KOHTAKT Ha HenonuMepusmpaH Cention Forte n
Cention Primer ¢ KoXaTa, IMraBuLMTE 1 04unTe. AKO MaTepuanbT
nonafHe HeBOMHO B KOHTAKT C 04MTE, He3abaBHO M3NnakHeTe
06WHO € BOAa W Ce KOHCYNTUPaiTe ¢ nekap unn ¢ odbTanMonor.
MpKY KOHTAKT MeXady NPoayKTa v KOXaTa, U3NnnakHeTe 06MIHO
CbC CanyH 1 BoAa.

- Henonumepu3unpanute Cention Forte n Cention Primer moxe
[a UMaT nek apa3Hell edbekT v ToBa Aa AoBene A0
CEeH3MBUM3auUmMa KbM METAKPUNATL.

- TpaAuUMOHHMTE MEAMLIMHCKM PBKABMLIM HE NPeana3BaT cpeLLy
CEHCUOMNM3ALMSA KbM METAKPUNATY.

WHdopMaLmsa oTHOCHO 06e3BpEXXKAAHETO Ha OTNAAbLUM
OcTaTbyHATA CKNAA0BA HAMYHOCT M OTCTPAHEHMUTE
Bb3CTaHOBSIBaHMS TPsAbBa Aa ce 06e3BpeXaaT CbiMacHo
CbOTBETHUTE HALMOHAMHM 3aKOHOBM U3NCKBAHWA.

0cTaTbyHM pUCKOBE

MoTpebuTennTe TpAbBa A3 3HAAT, Ye BCAKA AEHTANHA MHTePBEHLUMA B

YCTHATa KyXMHA KpWE onpeaeneHn puckose.

/13BECTHM Ca CnegHUTe KNMHUYHM 0CTATbYHM PUCKOBE:

- Pa3skbCBaHe Ha axe3vBHaTa Bpb3ka (3aryba Ha 06TypaLmaTa)

- (06pa3yBaHe Ha LLyn/v No BpeMe Ha NOCTaBAHETO Ha
06TypaumsTta

- OT4ynBaHe, hpakTypn

- [lornbluaHe Ha MaTepuran

- CnenonepaTuBHA YyBCTBUTENHOCT

4  Cpok Ha roAHOCT U CbXpaHeHue

- TemnepaTypa Ha cbxpaHeHue: 2-28 °C
He n3non3BaiiTe NpoaykTa cnef yka3aHna CPoK Ha rofHOCT.

- Tlpv NpeBu1LLIABAHE HA YKa3aHaTa TeMNepaTypa Ha CbXxpaHeHue
MOXE [a Ce NPOMEHAT XapaKTePUCTUKITE Ha NPOAYKTa.



CbxpaHsaBaliTe GonmMeBoTo NaMK4Ye Ha kancynata Cention Forte
NTbTHO 3aTBOPEHO A0 ynoTpeba.

- AnnukaTopuTe 3a eaQHOKpaTHa ynoTpeba Cention Primer Tpabea
3 Ce CbXPaHABAT B MPeoCTaBEHMs MNaCcTMACOB KOHTEMHEP.
MNacTMacoBUAT KOHTEMHEP TPsAOBaA [a Ce CbXPaHABa 3aTBOPEH.

- Cpok Ha roaHocT: BUXTE MHOPMALMATA HA LUNPULNTE 1
0MaKOBKMTE.

- Tpeamn ynoTpeba ornenainTe onakoBkaTa v NPOAyKTa 3a
nospean. B cnyyai ye nMaTte CbMHEHWE, C& KOHCYNTUPalTe ¢
Ivoclar Vivadent AG nnu ¢ BalLMs MECTEH TbProOBCKM NApTHLOP.

5 [JlonbnHutenHa uHdopmaums
CbXpaHsBaiTe MaTepPMana Ha MACTO, HEIOCTLMNHO 3a Aeua!

MartepuantT e pa3paboTeH camo 3a AeHTanHa ynotpeba. 06paboTkaTa TpsibBa 43 Ce 13BbPLIBA NPY TOUHO
CMa3BaHe Ha MHCTPYKLMKTE 33 ynoTpeba. He ce noeMa 0TrOBOPHOCT 3a LLETH, NPOM3TUYALLY OT HECTIa3BaHe Ha
WHCTPYKUMMTE UNK NpeasnaeHata obnact Ha yﬂmpeﬁa. ﬂUTDEﬁMTS!’IRT HOCM OTrOBOPHOCT 3a MPOBEPKA Ha
NPUNOXNMOCTTA Ha NPOAYKTATE NP ynorpeﬁa 33 Lenu, KOMTO He Ca M3PUYHO ONUCAHN B UHCTPYKLIMATE.
OnucaHmaTta [aHHUTE HE NPeACTaBNABAT rapaHUMA 3a CBOWCTBATA U He ca 3a4bXaBalln.

Tabnuua 1

CraiiHa Temnepatypa/

BpeMe Ha cMecBaHe
TemnepaTypa Ha CbxpaHeHue

20-22°C 17 cex

22-26°C 15 cek

26-28°C 13 cex

Tabnuua 2

WHTEH3MTET Ha cBETNNHATA BpeMe 3a excrnosunums
500 - 900 mW/em? 20 cek

1000 - 1300 mW/cm? 15 cek

1800 - 2200 mW/cm? 2 x5 cekyHam *

* MooxoasaLy e 3a 06Typaumy ot knac | (okny3anym) v Il (0Kny3anHu 1 NpoKCMManHm)
npu ynotpeba Ha Cention Primer

ivoclar.com

ivoclar



Cention® Forte

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Material restaurues dentar, me bazé polimeri
(dopjopolimerizim intraoral)

Cention® Primer

[sq] Udhézimet e pérdorimit
Prajmer vetéfotopolimerizues pér “Cention Forte"

Rx ONLY

C€ 0123
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Manufacturer:

Ivoclar Vivadent AG
Bendererstrasse 2

9494 Schaan / Liechtenstein
www.ivoclar.com
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2024-08-08 / Rev.0

Shqip

1  Pérdorimi i synuar

Qéllimi i pérdorimit

Restaurime direkte té& dhémbéve té parmé dhe té pasmé
Grupi i synuar i pacientéve

- Pacientét me dhémbé té pérhershém
- Pacientét me dhémbé quméshti

Pérdoruesit e synuar/trajnim i posagém
- Dentistét
- Nuk nevojitet trajnim i posagém.

Pérdorimi
Vetém pér pérdorim stomatologjik.

Pérshkrimi

Cention® Forte éshté njé material mbushés i vetépolimerizueshém,
pengues i rrezatimit (= 200% Al) me mundési polimerizimi me drité,
i cili 1&shon jone fluori, kalcumi dhe hidroksidi (sipas ISO 4049:2019
Type 1, Class 3).

Ai éshté i pérshtatshém pér pérdorim si material zévendésues pér
té gjithé vellimin né restaurimin e kaviteteve té gradés |, Il dhe V.
Cention Forte éshté gjithashtu i pérshtatshém pér restaurimin e
sipérfageve okluzale.

100% alumini ka papérshkueshmeéri rrezatimi té barasvliershme me
té dentinés dhe 200% alumini éshté i barasvlershém me smaltin.
Cention Forte mund té polimerizohet edhe me drité né diapazon
gjatésie vale prej 400-500 nm.

Cention® Primer éshté njé prajmer vetashpérsues, vetépolimerizues
pér strukturén e dhémbit. Eshté krijuar posaceérisht pér t'u pérdorur
me Cention Forte.

Indikacionet
Mungesé strukture té€ dhémbit te dhémbét e parmé dhe té pasmé

Llojet e restaurimeve:

- | pérshtatshém pér restaurimet e Klasit | (okluzale) dhe II
(okluzale dhe proksimale) né kombinim me Cention Primer;

- Restaurimet e Klasit V (cervikale) né dhémbét e pérhershém
né kombinim me Cention Primer, kur fotopolimerizohet me
drité me intensitet drite < 1,300 mW/cm?

ivoclar

Kundérindikacionet
Pérdorimi i produktit kundérindikohet nése dihet se pacienti éshté
alergjik ndaj ndonjé prej pérbérésve té tij.

Kufizimet e pérdorimit

- Kur pérdoret pa Cention Primer.

- Pérarsye estetike, Cention Forte nuk €shté i pérshtatshém pér

restaurimet e Klasit Il dhe V.

- Neése nuk mund té krijohet njé zoné e thaté pune.

- Nése teknika e pércaktuar e punés nuk aplikohet dot.

- Kur pérdoret si kompozit lidhés.

- Nése Cention Forte / Cention Primer vendoset direkt né
gojén e pacientit, kapsula, ashtu si dhe mjeti vendosés,
duhet té pérdoret vetém pér njé pacient, pér arsye
higjiene (parandalim i kontaminimit nga njéri pacient
tek tjetri).

- Intensitetet e drités > 1,300 mW/cm?2 nuk duhet t& pérdoret pér

dhémbét e quméshtit.

Efektet anésore

NE raste té rralla, pérbérésit e Cention Forte / Cention Primer mund té
shkaktojné njé reaksion ndjeshmérie. Produktet nuk duhen pérdorur né
kéto raste.

Pér té shmangur acarimin e mundshém té pulpés, zonat prané pulpés
duhet t& mbrohen me njé mbrojtés té pérshtatshém pulpe/dentine.
Vendosni né ményré selektive preparat me bazé hidroksidi kalciumi

né zonat prané pulpés dhe mbulojini me izolues té pérshtatshém pér
kavitetin, nése éshté nevoja.

Bashkéveprimet

Agjentét dezinfektues dhe zbardhues me bazé peroksidi mund té
pengojné polimerizimin e komponentéve té caktuar té Cention Forte
dhe té Cention Primer. Materiale té tilla nuk duhen pérdorur < 14 dité
pérpara trajtimit me Cention Forte & Cention Primer.

Substancat fenolike (p.sh. eugenoli) mund té pengojné gjithashtu
polimerizimin e materialit. Agjentét hemostatiké me bazé hekuri apo
alumini duhen shpélaré térésisht me ujé té bollshém pérpara trajtimit
me Cention Forte. Preparatet e fluorurit nuk duhet té pérdoren para
trajtimit me Cention Forte. Cngjyrosja mund té ndodhé né kombinim
me shpélarésit kationiké té gojés, agjentét zbulues té pllakes
bakteriale dhe klorheksidinén.

Dobité klinike

Rikonstruktim i funksionit té té pértypurit

Pérbérja

Cention Forte:

UDMA, gelqg fluoro-silikati kalciumi, UDMA aromatik-alifatik, kopolimer,
gelq silikati barumi-alumini, gelq fluoro-silikati kalcium-barium-alumin,
DCP, PEG-DMA, gelg bariumi dhe trifluorid iterbiumi.

Pérmbajtja gjithsej e mbushésve joorganiké: 58-59 vol%.

Madhésia e grimcés e materialeve mbushése inorganike:

midis 0,15 dhe 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, ujé, D3MA, acid poliakrilik metakrilat
i modifikuar, dyoksid silikoni dhe kamferquinon

2 Vendosja

. lzolimi
Nevojitet izolim i duhur relativ ose absolut.

Il.  Pérgatitja e kavitetit

Kaviteti pérgatitet sipas parimeve pér ruajtien e dhémbit.

Mos pérgatitni kénde dhe skaje té mprehta té brendshme. Mos
pérgatitni prerje té poshtme shtesé né zonat pa karies. Gjeometria e
kavitetit parapércaktohet nga pérmasat e lezionit té kariesit ose nga
mbushja e vjetér. Jepini njé kénd té pjerrét té buté ose rrumbullakosini
kufijté e smaltit duke pérdorur diamant polishues (me ashpérsi
25-40 um). Shpélajeni me spérkatje me ujé pér té hequr té gjitha
mbetjet né kavitet. Thajeni kavitetin me ajér pa ujé dhe pa yndyre.
Vini re: Mos e thani dentinén mé shumé se ¢'duhet.

Ill.  Mbrojtja e pulpés / baza
NE kavitete shume té thella, zonat prané pulpés duhet té vishen
vegmas me njé shtresé hidroksidi kalciumi.

IV.  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.



V. Aktivizimi i Cention Primer

- Hidhni njé piké Cention Primer né njé ené dhe mbrojeni nga drita.
Mbylleni me kujdes shishen pas pérdorimit.

- Nagjyjeni né Iéng aplikatorin njépérdorimésh pérkatés, té veshur
me Cention Primer, dhe pérziejeni miré pér rreth 5 sekonda.
Procesi i pérzierjes pérfundon kur aplikatori i veshur ka marré
ngjyré té njétrajtshme té verdhé. Nése nuk ndodh kjo, pérséritni
procedurén e pérzierjes.

- Prajmeri duhet té pérdoret brenda 120 sekondave nga pérzierja.

- Duhet té pérdoret njé aplikator i ri njépérdorimésh pér Cention
Primer pér ¢do vendosje.

Shénim:

Aplikatori njgpérdorimésh i Cention Primer té aktivizuar indikohet pér
vetém njé pacient, pér shkage higjienike (parandalim té kontaminimit
té ndérsjellé mes pacientéve). Sasité e Cention Primer té aktivizuar té
mbetura tepér duhen hedhur pas trajtimit!

VI. Vendosja e Cention Primer

Duke filluar nga smalti, vishini plotésisht sipérfaget e dhémbit gé
kérkaojné trajtim dhe férkojeni prajmerin me furcé pér té paktén

10 sekonda. Ky interval nuk duhet shkurtuar. Thjesht pérhapja e
Cention Primer mbi sipérfagen e dhémbit éshté e pamjaftueshme.
Shpérhapeni Cention Primer me ajér pa pérmbajtje uji dhe vajrash
derisa té formohet njé membrané e hollé shkélgyese e palévizshme.

Shénim:

Gjaté vendosjes evitoni kontaminimin e aplikatorit njepérdorimésh té
Cention Primer me gjak, péshtymé, Iéng té hullive té€ mishrave apo ujé.
Nése kaviteti kontaminohet, duhet shpélaré sérish dhe procesi duhet
pErseritur.

VII. Pérdorimi i Cention Forte

- Pér té aktivizuar kapsulén, shtypni brenda pistonin mbi njé
sipérfage té rrafshét. Sigurohuni gé pistoni éshté shtypur brenda
plotésisht pér té garantuar pérzierjen e ploté té pluhurit dhe té
[éngut.

Kapsula nuk duhet té aktivizohet né mjetin vendosés!
Menjéheré pas aktivizimit, futeni kapsulén né pérzierésin pér
kapsula (4000-4800 xhiro) dhe pérziejeni pér 15 £ 2 sekonda.
Koha e pérzierjes (Mixing time) varet nga temperatura

e ambientit/ruajtjes (Room/storage temperature).

Pér rekomandimet pérkatése, shikoni tabelén 1 (Table 1).

-  Pas pérzierjes, higni menjéheré kapsulén nga pajisja dhe
vendoseni né aplikator. Shtypni disa heré levén e shpérndarjes sé
aplikatorit derisa té shihni materialin né majén transparente té
aplikatorit. Mé pas, poziciononi majén mbi shtratin e kavitetit dhe
pérhapeni materialin njétrajtésisht brenda kavitetit. Mbajeni
majén té zhytur brenda né material pér té parandaluar formimin
e flluskave me ajér. Pastaj paketoni me kujdes dhe presojeni
materialin, higni gdo tepricé okluzale dhe jepini formé e konturoni
mbushjen. Koha e punimit gé nga nisja e pérzierjes shté
2 minuta.

Koha e punimit dhe e ngurtésimit

Koha e pérzierjes - 15 * 2 sekonda

Koha e shpérndarjes pas pérzierjes —— 20 sekonda

Koha e punimit nga fillimi i pérzierjes ———— 2 minuta

Koha e ngurtésimit nga fillimi i pérzierjes —————————— 6,5 minuta

- Kohét e treguara té punimit dhe té ngurtésimit jané pércaktuar
né kushte té simuluara klinike. Temperaturat e larta gjaté
pérzierjes e shkurtojné kohén e punimit / kohén e ngurtésimit
dhe té shpérndarjes; temperaturat e uléta e rrisin.

- Kur pérdorni ményrén me vetépolimerizim, shiriti matricé duhet
hequr vetém pasi té keté kaluar koha e ngurtésimit; mé pas mund
té vazhdohet me procesin e [Emimit.

- Mbushja mund té polimerizohet opsionalisht edhe me drité né
thellési prej 4 mm, pér té pérshpejtuar procesin e polimerizimit.
Pér rekomandime né lidhje me kohén e ekspozimit (Exposure
time) sipas rritjes dhe intensitetit té drités (Light intensity)
shihni tabelén 2 (Table 2).

- Shtypni butonin e Iéshimit dhe térhigeni kapsulén pér lart
pér ta hequr nga aplikatori.

VIIl. Pérfundimi / kontrolli i okluzionit

Largojeni gdo material té tepért me njé frezé té pérshtatshme
tungsteni karbiti ose [Emues diamanti pas polimerizimit. Kontrolloni
okluzionin dhe artikulimin dhe kryeni korrigjimet e duhura gérryese pér
té parandaluar kontaktet e parakohshme ose rrugét e padéshiruara

té artikulimit né sipérfagen e restaurimit. Nése €shté e nevojshme,
pérdorni lustrues, si edhe disge lustrimi dhe shirita lustrimi, pér ta
|[émuar restaurimin me shkélgim té larté.

Shénime pér vendosjen

- Cention Forte duhet té pérdoret gjithnjé me Cention Primer.

- Nérastin e rregullimeve, sasi shtesé Cention Forte mund
té vendoset drejtpérdrejt mbi materialin e polimerizuar.
Nése shtresa izoluese €shté hequr, sipérfagja e restaurimit
duhet ashpérsuar dhe té vishet me Cention Primer pérpara
se té vendoset Cention Forte i freskét.

- Pérdoreni Cention Forte né temperaturé ambienti.
Komponentét e ftohté mund té pérzihen me véshtirési.

3  Informacioni i sigurisé

- Neérastincidentesh té rénda né lidhje me produktin, kontaktoni
me Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, fagja né internet: www.voclar.com dhe autoritetin
tuaj pérgjegjés kompetent.

- Kéto udhézime pérdorimi mund té gjenden né fagen e internetit
(www.ivoclarcom).

- Shpjegimiisimboleve: www.ivoclar.com/elFU

- Pérmbledhja pér siguriné dhe performancén klinike (SSCP)
mund té gjendet nga baza evropiane e té dhénave
pér pajisiet mjekésore (EUDAMED) né fagen
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI bazé: 76152082AFILLO16JP

Paralajmérime

- Respektoni fletén e té dhénave té sigurisé (Safety Data Sheet,
SDS) (gjendet né www.ivoclarcom).

- Parandaloni ¢farédo kontakti té Cention Forte dhe té
Cention Primer me Iékurén/membranén e mukozés dhe syté.
Nése Cention Primer bie gabimisht né kontakt me syté, shpélajini
menjéheré me ujé té bollshém dhe késhillohuni me doktorin ose
oftalmologun. Nése produkti bie né kontakt me I€kurén,
shpélajeni me sapun dhe ujé té bollshém.

- Produktii papolimerizuar mund té keté njé efekt té lehte irritues
dhe mund té shkaktojé mbindjeshméri ndaj metakrilateve.

- Dorezat komerciale mjekésore nuk ofrojné mbrojtje ndaj
reaksionit té ndjeshmérisé ndaj metakrilateve.

Informacioni i hedhjes

Stoget ose restaurimet e mbetura duhet té hidhen sipas kérkesave
ligjore kombétare pérkatése.

Pérdoruesit duhet té diné se ¢do ndérhyrje dentare né gojé pérmban
rrezige té caktuara.

Njihen rreziget e méposhtme klinike reziduale:

- Defekt i bashkimit me ngjitje (rénie e mbushjes)

- Mbetje e flluskave té ajrit gjaté vendosjes s&€ mbushjes

- Ciflosje, krisje

- Gélltitje e materialit

- Ndjeshméri pas ndérhyrjes

4  Jetégjatésia né paketim dhe magazinimi

- Temperatura e ruajtjes: 2-28 °C

- Mos e pérdorni produktin pas datés sé indikuar té skadimit.

- Nése tejkalohet temperatura e indikuar e ruajtjes, nuk garantohet
funksionimi i duhur i produktit.
Qesen mbéshtjellése té kapsulés Cention Forte mbajeni
té mbyllur hermetikisht deri né pérdorim.

- Aplikatorét njépérdorimésh Cention Primer duhen ruajtur né enén
e dhéné plastike. Mbajeni mbyllur enén plastike.

- Data e skadimit: shiko informacionin né shiringa dhe paketime.

- Pérpara pérdorimit, inspektoni me sy paketimin dhe produktin
pér déme. Né rast dyshimi, konsultohuni me Ivoclar Vivadent AG
ose me shitésin né zonén tuaj.

5 Informacione shtesé

Mbajeni materialin larg fémijéve!

Materiali éshté krijuar vetém pér pérdorim né stomatologji. Pérpunimi duhet té kryhet rreptésisht né pérputhje
me udhézimet e pérdorimit. Nuk mbajmé pérgjegjési pér démet e shkaktuara nga mosrespektimi i udhézimeve
apo i fushés sé pércaktuar té pérdorimit. Pérdoruesi éshté pérgjegjés pér testimin e produkteve pér
pérshtatshmériné dhe pérdorimin e tyre pér géllimet e tjera qé nuk pércaktohen shprehimisht te udhézimet.
Pérshkrimet dhe té dhénat nuk pérbéjné garanci pér vetité dhe nuk jané detyruese.



Tabela1

Temperatura e

dhomes se ruajtjes IR BRI

20-22°C 17s

22-26°C 155

26-28°C 13s

Tabela 2

Intensiteti i drités Koha e ekspozimit
500-900 mW/em? 20s

1,000-1,300 mwW/m? 15s

1,800-2,200 mW/cm? 2x5s*

* | pérshtatshém pér restaurimet e Klasit | (okluzale) dhe Il (okluzale dhe proksimale)
né kombinim me Cention Primer

ivoclar.com iVOC l Cl r
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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurarea directa a dintilor in regiunea frontald si laterald

Grupul tintd de pacienti
- Pacienti cu dinti permanent;i
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/Instruire speciald
- Medici dentisti
- Nu este necesard instruire speciald.

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Cention® Forte este un material de restaurare autopolimerizabil,
radioopac (200% Al), cu optiune de fotopolimerizare, care elibereaza
ioni de fluor, calciu si hidroxid (conform IS0 4049:2019 tip 1, clasa 3).
Este adecvat pentru utilizarea ca material de restaurare in masa

n cavitati de clasa |, Ila si Va. De asemenea, Cention Forte este
adecvat pentru restaurarea suprafetelor ocluzale.

Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate echivalenta cu

a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu smaltul.

Cention Forte poate fi polimerizat optional la lumina cu lungimi

de undd situate in intervalul 400 -500 nm.

Cention® Primer este un primer autogravant, autopolimerizabil
pentru structura dentard. Este proiectat in mod special pentru
Cention Forte.

Indicatii
Lipsa structurii dentare la nivelul dintilor anteriori si posteriori

Tipuri de restaurdri:

- Adecvat pentru restaurdrile de clasa | (ocluzale) sia lla
(ocluzale si proximale) impreund cu un Cention Primer;

- Restaurdrile de clasa V (cervicale) ale dintilor permanenti
n conjunctie cu Cention Primer, in cazul fotopolimerizarii
la 0 intensitate a luminii de < 1,300 mW/cm?.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are
o alergie cunoscutd la oricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare
- Cand se utilizeaza fara Cention Primer.
- Din motive estetice, acest produs nu este potrivit pentru
restaurdrile din Clasele Il si IV.
- Dacad nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.
- Incazulin care tehnica de aplicare recomandata
nu poate fi utilizata.
- Cand se utilizeaza ca material compozit de cimentare adeziva.
- Daca Cention Forte/Cention Primer se aplica direct in
@ cavitatea orald a pacientului, capsula si aplicatorul trebuie
utilizate doar pentru un singur pacient, din motive de
igiena (prevenirea contamindrii incrucisate intre pacienti).
- Intensitdtile luminii > 1,300 mW/cm? nu trebuie utilizate pentru
dintii deciduali.

Reactii adverse

Tn cazuri rare, substantele din compozitia Cention Forte/

Cention Primer pot provoca o reactie de sensibilizare. Produsele

nu trebuie utilizate Tn 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 baza de hidroxid de calciu in zonele apropiate
de pulpa dentara si, dacd este necesar, acoperiti cu un liner pentru
cavitdti adecvat.

Interactiuni

Agentii de albire si dezinfectantii pe baza de peroxid pot inhiba
polimerizarea anumitor componente ale Cention Forte si Cention
Primer. Astfel de materiale nu trebuie utilizate in intervalul de

14 zile ce precede tratamentul cu Cention Forte si Cention Primer.
De asemenea, substantele fenolice (de ex. eugenol) pot inhiba
polimerizarea materialului. Agentii hemostatici pe bazd de fier sau
aluminiu trebuie spalati complet, cu apa din abundentd, Tnainte de
tratamentul cu Cention Forte. Preparatele pe bazé de fluor nu trebuie
utilizate Tnainte de tratamentul cu Cention Forte. In combinatie cu
ape de gurd cationice, indicatorii de placd si clorhexidina, pot apdrea
modificdri de culoare.

Beneficiu clinic
Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie

Cention Forte:

UDMA, sticld pe baza de fluorosilicat de calciu, UDMA aromatic alifatic,
copolimer, sticld pe baza de silicat de bariu-aluminiy, sticld pe baza de
fluoro-silicat de calciu-bariu-aluminiu, DCP, PEG-DMA, sticld pe baza de
bariu si trifluorurd de iterbiu.

Continutul total de umpluturd anorganica: 58 —59 vol%.

Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganicd: intre 0,15 si 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanol, apa, D3MA, acid poliacrilic modificat
cu metacrilat, dioxid de siliciu si camforchinond

2 Aplicare

. lzolarea
Este necesard o izolare corectd, relativa sau absolutd.

Il.  Prepararea cavitatii
Efectuati pregatirea conservatoare a cavitdtii.

Nu se vor prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sdndtos. Forma cavitdtii este
predeterminata de dimensiunea leziunii carioase sau de dimensiunea
vechii restaurdri. Bizotati sau rotunjiti usor marginile de smalt folosind
freze diamantate de finisat (25-40 um). Cavitatea va fi curdtatd in
ntregime de reziduuri cu un jet de apd. Uscati cavitatea cu un jet de
aer fard apa si fard ulei.

Observatie: Nu uscati dentina in exces.

lll.  Protectia pulpara / obturatia de baza

Pentru zonele foarte profunde, aflate in proximitatea pulpei, se va
acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de hidroxid de calciu.



IV. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard pentru cavitdtile care afecteazd zona
proximald sau 0 bandd matrice sectionald, apoi fixati-o cu pene
interdentare.

V. Aplicarea Cention Primer

- Distribuiti o picaturd de Cention Primer pe o placd cu capac de
protectie impotriva luminii. Inchideti flaconul cu atentie dupa
utilizare.

- Inmuiatiin lichid aplicatorul de unica folosintd corespunzator
acoperit cu Cention Primer si agitati timp de aprox. 5 secunde.
Procesul de amestecare este incheiat atunci cand aplicatorul
cu fibre are o culoare galbend uniformd. In caz contrar, repetati
procesul de amestecare.

- Primerul trebuie utilizat in cel mult 120 de secunde de la
amestecare.

- Trebuie utilizat un aplicator Cention Primer de unicd folosintd
nou la fiecare aplicare.

Observatie:

Aplicatorul Cention Primer de unicd folosintd activat este indicat
pentru utilizarea la un singur pacient, din motive de igiend (prevenirea
contaminadrii incrucisate intre pacienti). Orice cantitate ramasa de
Cention Primer trebuie eliminata dupa tratament!

VI. Aplicarea Cention Primer

Incepand de la smalt, acoperiti complet suprafetele dentare care
necesitd tratament si frecati timp de cel putin 10 secunde pentru
a facilita penetrarea primerului. Acest interval nu trebuie micsorat.
Simpla intindere a Cention Primer pe suprafata dentard nu este
adecvatd. Dispersati Cention Primer cu aer comprimat uscat si
fard ulei, pand ce se formeazd o peliculd lucioasd, subtire, imohila.

Observatie:

Evitati orice contaminare a aplicatorului Cention Primer de unicd
folosintd cu sange, saliva, fluid din sacul gingival sau apa in timpul
aplicdrii. In cazul contamindrii cavitdtii, spalati din nou cu apa si
repetati procesul.

VII. Utilizarea Cention Forte

- Pentru a activa capsula, apasati pistonul pe o suprafata plana.
Asigurati-vd cd pistonul este apasat complet pentru a garanta
amestecarea completd a pudrei si lichidului.

Capsula nu trebuie activata in aplicator!

Imediat dupd activare, introduceti capsula in aparatul pentru
amestecat capsule (4000-4800 rpm) si amestecati timp de
15 £ 2 secunde.

Timpul de amestecare (Mixing time) este dependent de
temperaturd camerei/de depozitare (Room/storage
temperature). Pentru recomandarile relevante, consultati
Tabelul 1 (Table 1).

- Dupa mixare, scoateti imediat capsula din dispozitiv si
amplasati-o in aplicator. Activati in mod repetat maneta de
distribuire a aplicatorului pand cand puteti vedea materialul in
varful aplicator transparent. Dupa aceea, pozitionati varful pe
baza cavitdtii si impingeti materialul in cavitate in mod uniform.
Tineti varful scufundat Tn material pentru a impiedica formarea
bulelor de aer. Dupd aceea, modelati si condensati materialul,
eliminati orice surplus ocluzal, modelati si conturati obturatia.
Timpul de lucru de la inceperea mixarii este de 2 minute.

Timpul de lucru si de intarire

Timp de amestecare - 15+ 2secunde

Timpul de dispensare dupa amestecare —— 20 secunde
Timpul de lucru de la inceperea mixarii ———— 2 minute
Timpul de intdrire de la inceperea mixdrii ~ ——————————- 6,5 minute

- Timpul indicat de lucru si de intdrire a fost stabilit in conditii
clinice simulate. Temperaturile ridicate in timpul mixarii reduc
timpul de lucru/de intarire si de dispensare; temperaturile
reduse maresc acest timp.

- Cand se utilizeaza modul de autopolimerizare, matricea
interdentara trebuie Indepartata numai dupa trecerea timpului
de intdrire; dupd aceea poate fi inceputa finisarea.

- Optional, obturatia poate fi fotopolimerizatd pana la o adancime
de 4 mm pentru a grdbi procesul de polimerizare (timpul de
expunere conform Tabelului). Pentru recomandari privind timpul
de expunere (Exposure time) pentru fiecare etapa si intensitatea
luminii (Light intensity), consultati tabelul 2 (Table 2).

- Apdsati butonul de eliberare si trageti capsula in sus pentru
a 0 scoate din aplicator.

VIIl. Finisarea / controlul ocluziei

Dupd polimerizare, inldturati orice material in exces cu o frezd de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si
articulatia si efectuati ajustdrile adecvate pentru a preveni contactele
premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurarii. Dacd este
necesar, utilizati instrumente de lustruit, discuri si benzi de lustruire,
pentru a obtine o restaurare cu grad ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

- Cention Forte trebuie utilizat intotdeauna Tmpreund
cu Cention Primer.

- Incazul ajustdrilor, se poate aplica material Cention Forte
suplimentar direct peste materialul polimerizat. Daca stratul
de inhibitie a fost deja Tnldturat, suprafata restaurdrii trebuie
decapatd si apoi acoperitd cu Cention Primer inainte ca
materialul proaspat Cention Forte sa poata fi aplicat.

- Cention Forte se utilizeaza la temperatura camerei.
Componentele reci pot fi greu de amestecat.

3 Informatii privind siguranta

- Tncazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-va
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com si autoritatilor
competente responsabile locale.

- Instructiunile de utilizare actuale se gdsesc pe site-ul web
(www.ivoclarcom).

- Explicatia simbolurilor: www.ivoclarcom/elFU

- Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP)
poate fi descdrcat din Baza de date europeanad
referitoare |a dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- UDI-DI de bazd: 76152082AFILL016JP

Avertizari

- Aserespecta Fisa cu date de securitate (SDS)

(disponibild la www.ivoclar.com).

- Seva evita contactul materialelor Cention Forte si Cention Primer
nepolimerizate cu pielea, mucoasele si ochii. In cazul contactului
accidental al Cention Primer cu ochii, clatiti imediat cu apa din
abundentd si consultati un medic sau un specialist oftalmolog.
Daca produsul intrd in contact cu pielea, spalati cu sdpun si clatiti
cu apa din abundenta.

- Produsul in stare nepolimerizatd poate avea un efect usor
iritant si poate duce la sensibilizare fata de metacrilati.

- Manusile medicale din comert nu protejeaza impotriva efectului
de sensibilizare al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea
Materialele ramase sau restaurdrile indepartate trebuie eliminate
conform reglementdrilor legale nationale corespunzatoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd Tn vedere faptul cd orice interventie
dentard in cavitatea orald implicd anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri clinice reziduale:

- Legaturd adezivd nereusitd (pierderea obturatiei)

- Introducerea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei
- Ciobire, fisurare

- Ingerarea materialului

- Sensibilitate postoperatorie

4  Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

- Temperatura de depozitare: 2-28 °C

- Nu utilizati produsul dupa data de expirare indicata.

- Dacd temperatura de depozitare indicatd este depdsitd,
nu se poate garanta functionarea adecvatd a produsului.
Punga din folie a capsulei Cention Forte va fi pastratad
fnchisa pana la utilizare.

- Aplicatoarele Cention Primer de unicd folosintd trebuie
pastrate in recipientul de plastic furnizat. Recipientul de
plastic trebuie sa fie nchis.

- Data de expirare: a se vedea informatiile de pe seringi si ambalaje.

- Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul
pentru a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu,
consultati lvoclar Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.



5 Informatii suplimentare

Nu I3dsati materialul la indemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuatd n strictd conformitate cu
Instructiunile de utilizare. Producdtorul nu fsi asuma niciun fel de rdspundere pentru daunele care rezultd din
nerespectarea instructiunilor sau a domeniului de utilizare specificat. Utilizatorul are obligatia de a testa
materialele in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea acestora in orice alte scopuri care nu sunt prezentate
explicit in instructiunile de utilizare. Descrierile si informatiile nu constituie o garantie a atributelor si nu au

caracter obligatoriu.

Tabelul 1

Temperatura
camerei/de depozitare

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabelul 2
Intensitatea luminii
500 - 900 mW/cm?
1.000 - 1.300 mW/cm?
1.800 - 2.200 mW/cm?

* Adecvat pentru restaurdrile de clasa | (ocluzale) si a lla (ocluzale si proximale)

fmpreuna cu un Cention Primer

ivoclar.com

Timp de amestecare

17s
15s
13s

Timp de expunere
20s

15s

2x5s*

ivoclar



Cention® Forte

[uk] IHcTpyKuis i3 3acToCyBaHHSA

MoniMepHUiA CTOMATONOrIYHNIA pecTaBPaLinHXA MaTepian
(noaBiitHa noniMepwu3aLlis B POTOBIV NOPOXHMHI)

Cention® Primer

[uk] IHcTpyKuif i3 3acTocyBaHHS
CamoTBepgaitounin npaimep ana Cention Forte
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YKpaiHcbka

1  BMKOPUCTaHHSA 3a NPU3HAYEHHAM

LinboBe npuM3HayeHHs
lMpaMa pecTaBpalia 3y6iB GpoHTaNbHOro # biyHoro BigAiNis.

LlinboBa rpyna nauieHTiB
- [auieHTV 3 NOCTINHNUMK 3ybamu
- [lauieHTV 3 MONOYHUMM 3yBamu

LlinboBi kKopucTyBaui Ta cneuianbHe HaBYAHHSA
- CTomaTtonorn
- CneuianbHe HaBYaHHS He NOTPibHE

Cdepa 3acTocyBaHHSA
Tinbkun onsg cTOMATONONIYHOIO BUKOPUCTAHHS.

Onuc

Cention® Forte — Le caMOTBEPOiHOYMIA PEHTIEHOKOHTPACTHWIA

(= 200 % Al) nioMbyBanbHWiA MaTepian i3 GoToMNoMNIMEPHUMH
BNACTMBOCTAMW, L0 BUAINSE ioHM DTOPY, KabLito Ta rigpokeuay
(tvn 1, knac 3 3rigHo 3 1S0 4049:2019).

BiH B1KOPMCTOBYETHCA AK MOBHOLIIHHMIA NNOMBYBaNbHWI MaTepian
nif Yac BiAHOBNEHHS MOPOXHMH Knacis |, Il Ta V. Cention Forte

TaKOX NPUAATHAM ANA BiAHOBNEHHS OKMHO3iMHMX NOBEPXOHb.
100-BigCcOTKOBMI anOMiHIA MAE HEMPOHWKHICTb 15 BUMPOMIHKOBAHHS,
eKBiBaneHTHy AeHTVHY, a 200-BiACOTKOBMIA aNHOMIHIM eKBIBANEHTHWIA
emani. 3a HeobxigHocTi poTononiMepu3sadis Cention Forte
BiobyBaeTbcs 33 AoBXMHM xBWUAi 400—500 HMm.

Cention® Primer — Lie caMoNpoTPaBoBaibHXA Ta CAMOTBEPiH0YNIA
npaiMep ansa cTPykTypw 3y6a. Moro cnewianbHo Npr3HayeHo ans
BMKOpMCTaHHA i3 Cention Forte.

MNoka3aHHs Ana 3acTOCYBaHHSA
BigcyTHa cTpykTypa 3y6iB GPOHTANbHOrO i 6iYHOro Bioainis.

Tunm pecTaBpaLivHX KOHCTPYKLI

- [puoatHuil ana pectaspadint | knacy (okntosiiHux) Ta |l knacy
(OKNMIO3iHMX Ta MPOKCUMATbHMX) Y MOeOHaHHI i3 Cention Primer;

- pecraspaLiit V knacy (MpULLKMIAKOBMX) Ha NOCTIHMX 3yBax y
noefHaHHi i3 Cention Primer y pasi poTononimMepu3sadii 3a
iHTeHcMBHOCTI cBiTna < 1300 MBT/CM2

MpoTrnokasaHHs
HaaBHicTb y NaLieHTa BifoMoi aneprii Ha byob-aKMUIA i3 KOMMNOHEHTIB
matepiany.

06MeXXeHHA BUKOPUCTAHHSA
- BukopucTaHHsa 6e3 Cention Primer.
- 3 ecTeTMYHMX MipKyBaHb Cention Forte HenpuaoaTHW ons
pecTaspaLin Il Ta IV knacis.
- fKulo HEMOXNNBO 3abe3neunT cyxe poboye none.
— 33 HEMOX/MBOCTI BUKOPUCTAHHA 3a3HAYEHOI METOAMKN POOOTHN.
- Y pasi BUKOPUCTAHHSA AK PiKCALLIMHOrO KOMMO3UTY.
- Akuio Cention Forte / Cention Primer yHOCUTbCA B pOTOBY
@ NOPOXHMHY NaLieHTa HANPsAMY, TO Kancyy i annikaTop cnig
BMKOPMWCTOBYBATW TiNbKW 4N OOHO0 NALIEHT],
PPYHTYIOUNCH Ha MipKyBaHHAX ririenn (npodinakTuka
MOX/MBOT NMEePexpecHOT KOHTaMIHALIT MK NaLiEHTaMm).
—  IHTeHcMBHicTb cBiTna > 1300 MBT/cM? HE MOXHa
BMKOPMCTOBYBATM A1 MOMOYHKX 3Y0iB.

Mob6iuHi edekTn

Y pigkicHux Bunaakax iHrpeaieHtu Cention Forte / Cention Primer
MOXYTb CAPUYMHATI PEAKLLIO ceHenbinizauii. Y nogibHMx cuTyauisx
33CTOCYBAHHS LIMX MPOAYKTiB 3a60POHAETLCS.

LLlo6 YHMKHYTK NoApa3HeHHs Nynbau, HE0bXiaHO 3abe3nednTn
BiANOBIAHI 33C06M 3aXUCTY NYNbNK / AEHTUHY NOPYY i3 Heto.

Cnig B1bipKoBO 3aCTOCOBYBATW MaTepian, L0 MICTUTb FiapoKCua
KanbLlito, 6ina Nynbnv 1 HAKPMBATK BiANOBIAHUM MiAKNAAKOBUM
MaTepianom, SKLLLo HeobxiaHo.

B3aemogis

BinbintoBanbHi Ta Ae3iHdikyto4i 3ac06u Ha OCHOBI NEpPeKMCY BOOHH
MOXYTb MePeLIKoaXaTN NoNiMepPKU3aLLii NeEBHMX KOMMOHEHTIB Cention
Forte Ta Cention Primer. Taki MaTepianu He MOXHa BUKOPMCTOBYBATK
MEHLL HixX 3a 14 gHiB 00 HaHeceHHs Cention Forte Ta Cention Primer.
(MeHonbHi peyoBUHM (Hanpyknag, eBreHos) TakoX MOXYTb
nepeLUKo4KaTh nofiMepm3aLii MmaTepiany. [eMocTaTMYHI areHTM Ha
OCHOBI 3aNi3a ab0 antOMIHIt0 HEOOXiAHO MOBHICTHO BUMWUTIN BENMNKOO
KinbKicTio BoAK, NepLl Hixk HaHocuTun Cention Forte. MpenapaTtv dTopy
He MOXHa BMKOPMCTOBYBATK A0 HaHeceHHs Cention Forte. Y pasi
BMKOPWCTAHHS KaTiOHAKTUBHMX PiaVMH AN NOMOCKAHHA MOPOXKHUHM
poTa, 3acobiB ANa BUSBNEHHSA 3yOHOr0 HaNboTy abo XnoprekcuamHy
MOX/IMBA 3MiHa KOMbOpY.

KniHiuHi nepeBaru
BigHoBneHHs XXyBanbHOT hyHKLT.

Cknap,

Cention Forte:

UDMA, Ca-dTopocunikaTHe Ko, apoMaTuyHniA anidatuyHnii UDMA,
kononimep, Ba-Al-cunikatHe ckno, Ca-Ba-Al-dbTopocunikaTHe ckno,
DCP, PEG-DMA, 6apieBe ckno Ta TpUHTOPUCTUM iTepBilt.

CyMapHMi yMiCT HEOPraHiYHMX HaMoBHOBaYiB: 58—59 % 06.

Po3Mip yacTo4ok HeopraHiyHMx HanoBHOBaYiB: 0,15—1,7 MKM.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etaHon, Boaa, D3MA, MeTakpunat-moamdikoBaHa
noniakpmIoBa KMCMOoTa, 4ioKCKUO KPEMHIH Ta KAM(OPOXiHOH.

2  3actocyBaHHS

. I3onsauis
HeobxigHO NpoBECTM aAeKBATHY BiIHOCHY Y aBCONKOTHY i30MALHO.

IIl.  MpenapyBaHHA NOPOXKHUHM

[TOPOXHWHY NPENApyHThb 33 NPUHLIMNOM 36ePEXeHHs 3yba.

He cnig npoBoaMTV MpenapyBaHHS rOCTPMX BHYTPILLHIX KPaiB un
BMCTYNIB 3yba. He cnig Takox CTBOPHOBATY 4003TKOBI MigHYTPEHHS
B 30HaX, HE YPaXeHMX KapiecoM. eoMeTpia MOPOXHMHM 3a3BMYai
BM3HAYAETHCA PO3MIPAMM B/IACHE KAPiO3HOI0 YPAXKEHHS UM CTapUM
HanoBHOBaYeM. HeobXiaHO TPOLLUKM CKOCKTM ab0 3aKPYrNnTK Kpai
eMafi 33 40NoMOrot @iHiLLHOro 6opa 3 aIMA3HMM HAMUAEHHAM
(25—40 MKkM). Cnig, 04MCTUTM MOPOXHMHY Bif 3aMWLLKIB 33 JOMOMOr0oHo
BOOAHOMO CTPYMeHS. [icns LbOro NOPOXHMUHY BUCYLLYHTb CyXMM
NoBiTPAM 6€3 OOMILLIOK BOAM 1 0flilA.

Mpumitka. He nepecyLuyitte AEHTUH.

lll.  3axucT nynbnu Ta Npoknagka

BnbipkoB0o HaHECITb NPOKNAAKY 3 FiAPOKCUAY KanbLito TiNbkn Ha
OiNAHKA HARMUOLLIMX MOPOXHUH, LLIO PO3TaLLOBaHi 6113bko [0
nynbnn.



IV.

BcTaHOBNEHHA MaTpuLi / MiXK3y6HUX KNWHIB

Y BMNaakax BiAHOBNEHHSI MOPOXHUH MPOKCUMANTbHMX OINAHOK Crig
3aCTOCOBYBATM ab0 LIMPKYNAPHY MATPULO, aB0 CEKLIMHY MaTpUYHY
CMYTY, 3aKPINAHYM i KIMHUSAMN.

V.

AxTuBauis Cention Primer

HaneciTb kpannto Cention Primer y nocyamHy ans 3MitlyBaHHS
Ta 3axMCTiThb 1i BiA cBiTNa. PeTenbHo 3akpuBanTe NAsLLeYKy nicns
BMKOPMCTAHHSI.

3aHypTe BignoBiaHWMI NoKpKTMiA annikaTop Cention Primer
0/1HOPA30BOr0 BUKOPUCTAHHS B PiAMHY 1 NepeMiLLyinTe npuon.

5 cekyHa.

3MillyBanbHWii npoLec byne 3aBepLIeHo, KO PO3TaLLOBaHMIA
annikaTop CTaHe 0HOPIAHOMO XOBTOMO KOMbOPY. AKLLO Lie He TakK,
MOBTOPITb NPOLeaypY 3MiLlyBaHHS.

Mpalimep NoTpibHO BMKOpUCTATK BNpoaoBx 120 cekyHa nicna
3MiLLYBAHHS.

[N KOXXHOr0 HaHECEHHS BUKOPWUCTOBYWTE HOBMIA OHOPA30BUIA
annikatop Cention Primer.

Mpumitka.

AKTVMBOBAHWI 04HOPA30BMIA ansikatop Cention Primer npu3HavYaeThes
TiNbKW 419 0QHOr0 NALEHTa 3 ririeHivHux npuunH (ong 3anobiraHHa
MepexpecHoi KOHTaMIHaLLT MiX NaLlieHTaMu). YCi 3an1LwKm
aKTMBOBaHOrO npaiMepa Cention Primer cnig yTunisyBaTtu nicna
NiKyBaHHs!

VI

HaHeceHHs Cention Primer

MoYymHaYmM 3 eMari, NOBHICTHO NOKPUIATE NOBEPXHI 3y6a, AKi
noTpebyroTb NiKyBaHHS, i BTUPANTE NpaimMep NPOTAroM He MeHLUe
10 cekyHA, Liei iHTepBan He MoXHa ckopodyBaTtu. [pocTo
po3noainuti Cention Primer Ha noBepxHi 3yba HeA0CTATHbLO.
Po3noainite Cention Primer 3a 4ONOMOrot CTUCHEHOrO NOBITPS 6e3
BMiCTY Byab-AKMX 0Nilt Yv BOOM, MOKN HE YTBOPWUTLCSA BMCKYYa i
TOHKa Hepyxoma niBka.

MNpuMiTka.

Mig Yac HaHeceHHs 3anobirainTe 3abpyaHEHHIO 0OHOPA30BOro
annikatopa Cention Primer kpoB'to, CNNHO, PiANHOK 3 ACEHHOT
60p03HM abo BOAOH. SAKLLO MOPOXHMHA 3abpyaHUTbLCS, ii HE0bXiAHO
NPOMUTK LLIE Pa3, @ NOTIM NOBTOPWTM NPOLEC.

VIL.

BukopucTaHHs Cention Forte

LLlo6 aKTMBI3yBaTK Kancysy, HATUCHITb Ha MOPLLEHb HA PiBHIN
noBepxHi. 060B'A3KOBO HATUCHITb HA MOPLLEHb A0 KiHUSA, 06
336e3ne4nTy peTesibHe 3MilllyBaHHS MOPOLLIKY Ta PiavHW.
Kancyny He MOXHa aKTMBYBATK B an/ikaTopi!

HeraiHo nicnsa akTMBALLi BCTABTE KAMcyny B KANcynbHMM
3MityBay (4 000—4 800 06/xB) i NnepeMilLyiTe NpoTArom

15 = 2 cekyHa.

Yac 3MilyBaHHa (Mixing time) 3anexuTb B TemMnepatypw
npuMiLLeHHA Ta 36epiraHHg (Room/storage temperature).
BignosioHi pekoMeHgaLii HaseaeHi B Tabnuui 1 (Table 1).
Micna 3MillyBaHHA HeramHo BUMMITb Kancysy 3 NPUCTPOLo Ta
NOMICTITb ii B annikaTop. [l0BTOPHO aKTUBYTE PO3NOAINbHUIA
BaXiNb annikaTopa, NOKM He nobaunTe MaTepian y KiHui
Mpo30poro annikaTopa. MoTiM BCTAHOBITb HAKOHEYHWUK Ha AHO
MOPOXHWHM Ta PIBHOMIPHO HaHeciTb MaTepian. TpuManTe
HAKOHEYHWMK 3aHYPEHMM Y MaTepian, Wob 3anobirtm yTBOPEHHK
NoBITPAHMX byNbbaLLoK. [oCNiA0BHO 1 06epeXXHO CKPINiTh i
KOHOEHCYTe MaTepian, BUOANiTb byab-aKuin OKMH3inHNA
HaOMLLIOK, HadanTe NoMbi NoTPiGHOT POPMM Ta KOHTYPY.
Yac poboTu Bif NOYaATKY 3MiLLyBAHHS CTAHOBUTL 2 XBUMNHW.

TpuBanicTb po60TH Ta Yac noniMepu3adii

Yac 3MillyBaHHS

—15 £ 2 cekyHau

Yac po3noaineHHs nicns 3MillyBaHHS —— 20 cekyHa
Yac poboTu Big NoYaTKy 3MiLLlyBaHHS === 2 XBUTUHMN
TpmBanicTb 3aCTUraHHA Bif MOYATKY 3MilllyBaHHA ————— 6,5 XBUNVHN

YKazaHi 3HaYeHHs TPMBANOCTI pob6OTM 1 3aCTUraHHA Bynn
BM3HAYEHI 33 IMITOBAHMX KMiHIYHWX YMOB. B1ucoka TeMnepaTypa
nig 4Yac 3MilllyBaHHS 3MeHLLYE Yac poboTu, po3nodineHHs Ta
3aCTMraHHA; HU3bKi TEMNEePaTypu 36iMbLLYHTh Yac.

Y pexuMi camoTBepAiHHA MATPULS MoXe ByTV BUuOaneHa nicns
3aKiHYeHHS! TPMBANOCTi 3aCTUIAHHS, NiCAA YOr0 MOXHA NMOYNHATK
@iHiLHY 06p0obKY.

MoXHa TaKoX BMKOPUCTOBYBATM GOTONONIMEPM3ALLiIHO 0
rmbuHM 4 MM, o6 npuckopuTK Npouec. PekomeHaallii woao
yacy noniMepwu3sadlii (Exposure time) Ha KoxeH Lwap Ta
{HTEHCMBHOCTI CBITNOBOro BUNpoMiHioBaHHs (Light intensity)
ame.y Tabnuui 2 (Table 2).

HaTUCHITb KHOMKY BiANyCKaHHSA Ta MOTATHITb Kancyny Bropy,
o6 BMOanuTK i 3 annikatopa.

VIIl. OQiHiwHa 06po6ka Ta Nnepesipka oknto3ii

[Ticns noniMepm3adii BCi 3anuLLKy MaTepiany cnig BuOoanuTh 3a
[,0MOMOr0H0 BiANOBIAHMX BONbGPaMo-KapbiaHmx diHilLHMX 6opiB
abo 6opiB i3 AiaMaHTOBMM HanUNeHHaM. [licna nepeBipky oKMHO3il

Ta apTUKYNALIT cnig NPOBECTU KOPEKLI0 PECTaBPALLT LUIAXOM
winidyBaHHA 414 3anobiraHHA YyTBOPEHHIO NEPEAYACHMX OKMHO3iNHNX
KOHTAKTIB Ta YHUKHEHHSA HebaXaHUX apTUKYNALIHMX pyXiB Ha
noBepxHi pecTaBpaLlii. 3a NoTpebu 418 NonipyBaHHA pecTaBpaLlil
BMKOPMWCTOBYOTb MOMIPW, @ TAKOX NOMIPYBanbHi ANCKM Ta LUTPUMNCHK
0151 OTPUMAHHS MAHLEBOT MOBEPXHI.

MpuMITKM LLOA0 3aCTOCYBAHHS

- Cention Forte 3aBxan NOTPiBHO BUKOPUCTOBYBATK
i3 Cention Primer.

- Y pa3si kopuryBaHHs 0o4aTKoBY nopuito Cention Forte MoxHa
HAHOCUTM NMPOCTO Ha NonepeaHbO NoiMePU30BaHMA MaTEPIan.
AKLLO iHFIGITOPHUIA LWap y>Ke 6yB BUOANEHWA, MOBEPXHIO NIOMOM
HeobxiaHO 3p0bUTY rpybOoLo 11 MOTIM MOKPUTKX NPaMepoM
Cention Primer, nepLu Hixk MoXHa byae 3acTocyBaTV CBixXUI
maTepian Cention Forte.

- BukopucToByinTe Cention Forte 3a KiMHaTHOI TeMNeEPaTypu.
XONOAHI KOMAOHEHTM MOXKE BYTW BAXKKO 3MiLLyBaTK.

3  Indopmauis wopo 6esneku

- Y pasi cepinosHux iHLUMOEHTIB, NOB'A3aHNX i3 BUPOBOM, 3BEPHITbCSA

0o komnaii lvoclar Vivadent AG Ha agpecy Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein (JlixTeHwwTenH), yepes BebcanTt
www.ivoclarcom, a Takox A0 BifnoBiAHOr0 BIOBHOBAXEHOr0
OpraHy.

—  AKTyanbHi iHCTPYKLIi i3 3aCTOCYBaHHA AOCTYMHI Ha BebcalnTi
(www.ivoclarcom).

- ToAcHeHHs 00 cumBonis: www.ivoclarcom/elFU

- AkTyanbHa Bepcia 3BiTy NPo 6e3MeYHicTb i KNiHIYHY
edekTusHicTb (SSCP) mocTynHa B EBponeichkii 6asi
OaHvx MeanyuHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoro
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3oBuit yHikanbHUI iaeHTUdIKATOP MeanYHOro BUPoby
(UDI-DI): 76152082AFILLO16JP.

Monepem>keHHs

- [oTpumyittecs BuMmor nacnopta 6e3neku (SDS), AKnit MOXHa
33BaHTaXMTW Ha BebcanTi www.ivoclarcom.

- YHUKalTe KOHTAKTY HEMoMiMepu30BaHmnx MaTepianis Cention
Forte Ta Cention Primer 3i LKipoto, CN30B1MMMK 060M10HKAMMU i1
oumma. Ako Cention Primer BUnaaKkoBo NOTPanuTb B 0ui,
HeravHo NPOMUITE X BENUKOHO KiNbKiCTHO BoaM 1 3BEPHITHCS
1o nikaps (odbTanbmonora).

AKLLO NPOAYKT NOTPANWTb HA LLKIPY, NPOMUIATE Tl MUMOM i
BEMKOH KiNbKICTH BOAM.

- Henonimepu3oBaHi MaTepianu Cention Forte Ta Cention Primer
MOXYTb XapakTepu3yBaTMUCA HE3HAYHMM MOAPA3HHOBANbHMM
edeKToM i NPU3BOAMNTM A0 PO3BMTKY anepriyHoi peakLii Ha
MeTakpunaTw.

- 3BWYaiHi MeOMYHI pyKaBUYKM HE 3abe3MedyoTb 3aXMCTY Bif
ceHcunbinisauinHoi Oii MeTakpunaris.

IHpopmMaUis npo yTunisauito

3anu1LIKOBI 3anacK abo B1aaneH pectaBpaLii NoTpibHO yTUNi3yBaTh
3riQHO 3 BiAMOBIAHMMM BUMOraMI HaLLIOHANbHOr0 3aKOHOAABCTBA.

3anuLKoBi pU3nNKK

KopucTyBayam cnig 3HaTw, Wwo byab-sike CTOMATONO0riYHe BTPYYaHHS
B MNOPOXHWHI POTa NOB'A3aHe 3 MEBHUMM PU3MKAMM.

BioMmi 3anMLLIKOBI KMiHIYHI pU3MKU:

- BiACYTHiCTb afre3vsHoi dikcauii (yTpaTta nnomém);

—  BK/IHOYEHHS NOBITPAHMX ByNbBALLIOK Mg Yac PO3MILLEHHS NIoMEMU;

- BIiOKOMKOBAHHS, TRILLMHM;
- KOBTaHHS MaTepiany;
- nicngonepaLifHa YyTnmBicTb.

4  TepMiH npupaTHOCTI 1 yMOBM 36epiraHHs

- Temnepatypa 36epiraHHs: 2-28 °C.

- He BUKOPUCTOBYMTE NPOAYKT MiCNA 333HAYEHOro TEPMiHY
NPWOATHOCTI.

- fKulo npunu1caHy TeMnepatypy 36epiraHHa byoe NepeBULLIEHO,
HanexHe QyHKUIOHYBaHHS BUPODOY HE rapaHTyeTbCS.
TpuMaiiTe nakeT i3 dponbri ans kancynu Cention Forte
LLINbHO 3aKPWUTWM 00 BUKOPUCTAHHS.



- OpHopa3oB.i annikatopwu Cention Primer NoBMHHI 36epiratncsa B
NNacTMKOBOMY KOHTEMHEPI 3 KOMMNEKTY. TpMMaliTe NNacTUKOBMA

KOHTEMHEP 33KpUTUM.

- [laTta 3akiH4eHHs TepMiHy NpMAaATHOCTI: AMB. iHDOpMaLLito,

3a3Ha4Y€eHy Ha WnpuLax Ta ynakoBkax.

- [epen BUKOPUCTAHHAM Bi3yanibHO OMMISIHBTE YNAKOBKY 1 BUPIO Ha
HasABHICTb MOLLKOAXEHb. Y pa3i BUHMKHEHHS 3annTaHb
3BepTanTeca o lvoclar Vivadent AG a6o MicLeBoro gunepa.

5 [opatkoBa iHpopMaLia

3bepiraTv MaTepian y HedocTynHoMy 008 Oitel Micu,!

MaTepian po3pobneHuit BUKMOYHO A9 33CTOCYBAHHS B CTOMATONOr i, BAKOPMCTAHHS Mag NPOBOANTUCS TiNbKn
BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHS. BUPOBHMK He Hece BiANOBIAANbHOCTI 33 36MTKY, L0 BUHWKNM Yepe3
HEeHanexHe A0TPUMAHHS IHCTPYKLLT abo Yepes HeLliNboBe BUKOPUCTAHHSA MaTepiany. KopucTyBay Hece NoBHY
BiNOBIAANbHICTb 33 NEPEBIPKY MaTEPiania Ha MPEAMET iX NPUAATHOCTI | BUKOPUCTAHHS AN 6yab-sKvX Linew,
LU0 He 3a3HayeHi B iHCTPYKLUIT. Onue | HaBeaeHi AaHi He MatoTb 0B0B'A3K0BMII XapakTep Ta He BUCTYNaloTb

rapaHTier BNacTUBOCTEN MaTepianis.

Tabnnusa 1

TemnepaTypa NpUMILLEHHS
Ta TemMnepaTtypa 36epiraHHA

20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabnuusa 2
IHTEHCMBHICTb CBiTNa
500—900 MBT/cM?
1000—1300 MBT/cm™?
1800—2 200 MBT/CcM?

* MpuoatHui ons pectaspadint | knacy (oknto3ifHux) Ta |l knacy (0KNo3iiHUX

Yac 3MmiLLyBaHHSA

17¢
15 ¢
13¢c

Yac ekcno3unuii
20c

15¢

2x5¢c*

Ta NPOKCUMAnbHIX) Y MOEAHaHHI i3 Cention Primer.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Kasutusotstarve

Sihtotstarve
Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid

Patsientide sihtriihm

- Jaavhammastega patsiendid
- Piimahammastega patsiendid

Sihtkasutajad/erikoolitus
- Hambaarstid
- Erivaljadpe pole vajalik.

Kasutamine
Ainult hammastel kasutamiseks.

Kirjeldus

Cention® Forte on isekdvastuv rontgenkontrastne (= 200% Al)
valikuliselt valguskdvastuv taitematerjal, mis vabastab fluoriidi-,
kaltsiumi- ja hidroksiidiioone (vastavalt standardile ISO 4049:2019
thp 1, klass 3).

See sobib kasutamiseks taieliku taastematerjalina |, Il ja V klassi
kaviteetide taastamisel. Cention Forte sobib ka hambumuspindade
restaureerimiseks.

100% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub dentiini kontrastsusega
ja 200% alumiiniumi rontgenkontrastsus vordub emaili kontrastsusega.
Cention Forte saab kdvastada ka valguse toimel lainepikkusega
400-500 nm.

Cention® Primer on hambastruktuuri isesodvitay, isekdvastuv praimer.
See on spetsiaalselt loodud kasutamiseks Cention Fortega.

Naidustused
Esi- ja tagahammaste puuduv hambastruktuur

Restauratsioonide ttubid

- Sobib I klassi (oklusaalsed) ja Il klassi (oklusaalsed ning
proksimaalsed) restauratsioonidele koos Cention Primeriga.

- Vklassi restauratsioonid (hambakael) jadvhammastel koos
Cention Primeriga valguskdvastamisel valgustugevusel
<1300 mW/cm?.,

Vastunadidustused

Toote kasutamine on vastunaidustatud, kui patsient on selle
mis tahes koostisosa suhtes teadaolevalt allergiline.

Kasutuspiirangud
- llma Cention Primerita kasutamisel.
- Esteetilistel pdhjustel ei sobi Cention Forte Ill ja IV klassi
restauratsioonideks.
- Kui kuiva t6opiirkonda pole vdimalik saavutada.
- Kui satestatud toovotteid ei saa rakendada.
- Kui seda kasutatakse tihenduskompasiidina.
- Kui Cention Fortet / Cention Primerit kantakse peale
@ otse patsiendi suus, tohib kapslit ja samuti aplikaatorit
higieenipdhjustel kasutada ainult Ghel patsiendil
(patsientide ristnakatumise valtimiseks).
- Piimahammaste puhul ei tohi valguskbvastada tugevusega
>1300 mW/em?!

Kdrvaltoimed

Véga harvadel juhtudel v&ivad Cention Forte / Cention Primeri
koostisosad pohjustada tundlikkust. Sellistel juhtudel ei tohi tooteid
kasutada.

Pulbi arritamise valtimiseks kasutage pulbilahedastel aladel sobilikku
pulbi-/dentiinikaitset. Vajaduse korral kandke pulbildhedastele aladele
valikuliselt kaltsiumhtdroksiidi pohist preparaati ja katke sobiva
kaviteeditihendiga.

Koostoimed

Peroksiidil pohinevad pleegitusained ja desinfektandid v&ivad
parssida Cention Forte ja Cention Primeri teatud komponentide
polliimerisatsiooni. Selliseid materjale ei tohi kasutada < 14 paeva
enne Cention Forte ja Cention Primeri kasutamist.

Fenooli sisaldavad Ghendid (nt eugenool) voivad materjali
polliimerisatsiooni samuti parssida. Raua- ja alumiiniumipdhised
hemostaatilised ained tuleb enne Cention Forte kasutamist rohke
veega taielikult maha loputada. Fluoriidpreparatsioone ei tohi enne
Cention Forte kasutamist kasutada. Koos katioonsete suupesuvedelike,
kattu paljastavate ainete ja kloorheksidiiniga voivad tekkida
varvimuutused.

Kliiniline kasu
Malumisfunktsiooni taastamine

Koostis

Cention Forte:

UDMA, kaltsiumfluorosilikaatklaas, aromaatne-alifaatne UDMA,
kopoltimeer, baariumi-alumiiniumi silikaatklaas, kaltsiumi-baariumi-
alumiiniumi fluorosilikaatklaas, DCP, PEG-DMA, baariumklaas ja
Uterbiumtrifluoriid.

Anorgaaniliste taiteainete kogusisaldus: 58-59 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taidisosakeste suurus: 0,15 kuni 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanool, vesi, D3MA, metakrilaat-modifitseeritud
poltakridlhape, ranidioksiid ja kamperkinoon

2  Kasutamine

. Isoleerimine
Noutav on piisav suhteline vdi taielik isoleerimine.

Il.  Kaviteedi prepareerimine

Kaviteet prepareeritakse hamba sailitamise pdhimotte alusel.

Arge tekitage teravaid siseservi ega -nurki. Arge tekitage kaarieseta
aladel lisadonsusi. Kaviteedi geomeetria maaratakse eelnevalt
kaariesekolde vdi vana restauratsiooni modtmete jargi. Faasige voi
Umardage emaili servad viimistlusteemantide abil (25-40 um).
Loputage veejoaga kaviteedist kdik jaagid. Kuivatage 86nsus
niiskus- ja Glivaba surughuga.

Markus. Arge dentiini liigselt kuivatage.

Ill.  Pulbikaitse / alust&idis
Ainult vaga slgavate kaviteetide korral tuleb pulbilahedased alad
valikuliselt katta kaltsiumhUdroksiidtihendiga.

IV. Matriitsi / hammastevahelise kiilu paigaldamine
Kasutage proksimaalset ala m&jutavate kaviteetide korral ringmatriitsi
vOi kasutage sektsioonmatriitsiriba ja kinnitage see kiiludega.



V.  Cention Primeri aktiveerimine

- Kandke tilk Cention Primerit ndusse ja varjake seda valguse
eest. Sulgege pudel parast kasutamist hoolikalt.

- Kastke vastavalt kaetud Cention Primeri Uhekordselt kasutatav
aplikaator vedelikku ja segage umbes 5 sekundit.
Segamine on piisav, kui aplikaatorit Umbritsev segu on Uhtlaselt
kollast varvi. Kui seda ei juhtu, korrake segamisprotseduuri.

- Praimer tuleb ara kasutada 120 sekundi jooksul parast segamist.

- lgal pealekandmisel tuleb kasutada uut Cention Primeri
Uhekordselt kasutatavat aplikaatorit.

Markus.

Aktiveeritud Cention Primeri Ghekordselt kasutatav aplikaator on
hiigieenilistel pdhjustel (patsientide ristnakatumise valtimiseks) ette
nahtud kasutamiseks ainult Uhel patsiendil. Ulejaav aktiveeritud
Cention Primer tuleb parast toimingut ara visata!

VI. Cention Primeri pealekandmine

Alustades emailist, katke tootlemist vajavad hambapinnad taielikult
ning hddruge praimer vahemalt 10 sekundi valtel pinna sisse. Seda
aega ei tohi lihendada. Cention Primeri maarimisest hamba pinnale
ei piisa. Hajutage Cention Primerit vee- ja 6livaba suruéhuga seni,
kuni moodustub laikiv, 8huke, liikumatu kilejas kiht.

Markus.

Pealekandmisprotseduuri ajal tuleb valtida Cention Primeri
Uhekordselt kasutatava aplikaatori saastumist vere, slje,
sombuvedeliku vdi veega. Kui kaviteet saastub, tuleb see uuesti
puhtaks loputada ja protseduuri tuleb korrata.

VII. Cention Forte kasutamine

- Kapsli aktiveerimiseks vajutage kolbi vastu tasast pinda.
Veenduge, et kolb oleks IGpuni sisse vajutatud, et tagada
pulbri ja vedeliku taielik segunemine. Kapslit ei tohi aktiveerida
aplikaatoris!

Kohe parast aktiveerimist sisestage kapsel kapslisegurisse
(4000-4800 p/min) ja segage 15 * 2 sekundit. Segamisaeg
(Mixing time) s6ltub ruumi / hoiustamistemperatuurist (Room/
storage temperature). Asjakohaste soovituste saamiseks
vaadake tabelit 1 (Table 1).

- Parast segamist eemaldage kapsel kohe seadmest ja pange
aplikaatorisse. Aktiveerige korduvalt aplikaatori doseerimishoaob,
kuni naete materjali aplikaatori Iabipaistvas otsas. Seejarel seadke
ots kaviteedi pohjale ja valjutage materjal Uhtlaselt kaviteeti.
Hoidke ots materjali sees, et valtida 6humullide teket. Seejarel
tihendage ja kondenseerige materjal, eemaldage oklusaalsed
Ulejaaqgid ning vormige ja kujundage taidis.

To0aeg segamise algusest on 2 minutit.

Too6- ja kdvastumisajad

Segamisaeg - 156 = 2 sekundit
Annustamisaeg parast segamist —— 20 sekundit
Tootamisaeg segamise algusest ———— 2 minutit
Kdvastumisaeg segamise algusest ~  —————————— 6,5 minutit

- Toodud t66- ja kdvastumisajad on maaratud simuleeritud
kliinilistes tingimustes. K8rge temperatuur segamise ajal
|ihendab t66-, kdvastumis- ja valjutamisaega, madal temperatuur
pikendab neid aegu.

- Isekdvastuva reZiimi kasutamisel tohib matriitsiriba eemaldada
alles parast kdvastumisaja méodumist, seejarel voib alustada
viimistlemist.

- Soovi korral v@ib taidise kdvastada valguse abil 4 mm stigavuselt,
et kdvastumisprotsessi kiirendada. Kihtide kokkupuuteaegade
(Exposure time) ja valgustugevuse (Light intensity) soovitusi vt
tabelist 2 (Tabel 2).

- Vajutage vabastusnuppu ja tdmmake kapsel Ules, et see
aplikaatorist eemaldada.

VIII. Viimistlemine / oklusiooni kontrollimine

Parast poliimerisatsiooni eemaldage jaakmaterjal volframkarbiidist voi
teemandist viimistlusvahendi abil. Kontrollige oklusiooni ja
artikulatsiooni ning kandke peale sobivad silumisvahendid, et takistada
enneaegset kontakti voi soovimatut artikulatsiooniteed restauratsiooni
pinnal. Vajadusel kasutage restauratsiooni poleerimiseks
poleerimisvahendeid, samuti poleerkettaid ja -ribasid kuni kdrglaike
saavutamiseni.

Pealekandmismarkused

- Cention Fortet tuleb kasutada alati koos Cention Primeriga.

- Kohandamiste korral voib taiendavat Cention Fortet polimeeritud
materjalile otse peale kanda. Kui inhibitsioonikiht on juba
eemaldatud, tuleb taitepind karestada ja seejarel katta
Cention Primeriga, enne kui varske Cention Forte saab peale
kanda.

- Kasutage Cention Fortet toatemperatuuril.

Kdlmi koostisosi voib olla raske segada.

3  Ohutusteave

- Juhul kui selle toote kasutamisel esineb tdsiseid vahejuhtumeid,
votke (ihendust ettevottega Ivoclar Vivadent AG
(Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, veebisait
www.ivoclar.com) ja kohaliku terviseametiga.

- Kehtiv kasutusjuhend on saadaval ettevotte veebisaidil
www.ivaclarcom.

- Sumbolite seletus: www.ivoclarcom/elFU

- Ohutuse ja Kliinilise toimivuse kokkuvdte (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) on saadaval Euroopa
meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pohiline UDI-DI: 76152082AFILL016JP

Hoiatused

- Jargige ohutuskaarti (Safety Data Sheet, SDS)
(saadaval veebisaidil www.ivoclarcom).

- Valtige kbvastumata Cention Forte ja Cention Primeri mis
tahes kokkupuudet naha voi limaskestade ja silmadega. Kui
Cention Primer puutub juhuslikult kokku silmadega, loputage
neid kohe rohke veega ja podrduge arsti/silmaarsti poole.
Nahaga kokkupuutel peske seebija rohke veega.

- Polimeerimata Cention Forte ja Cention Primer v8ib mojuda veidi
arritavalt ja pdhjustada dlitundlikkust metakrilaatide suhtes.

- Tavaparased meditsiinilised kindad ei kaitse metakrilaatide
arritava toime eest.

Utiliseerimisteave

Jarelejaanud materjalid v6i eemaldatud restauratsioonid tuleb ara
visata vastavalt riigisisestele digusaktidele.

Jaakriskid

Kasutaja peab teadma, et iga hambameditsiinilise protseduuriga
suudones kaasnevad teatud riskid.

Teadaolevad kliinilised jaakriskid on jargmised.

- Adhesiivside nurjumine (taidise kaotus)

- Taidise paigaldamisel 6humullide kaasnemine

- Ldhenemine, morad

- Materjali allaneelamine

- Operatsioonijargne tundlikkus

4  Siilivusaeg ja hoiustamine

- Sailitustemperatuur: 2-28 °C

- Arge kasutage toodet parast aegumiskuupaeva.

- Ettenahtud sailitamistemperatuuri tletamise korral
pole toote nduetekohane toime enam garanteeritud.

Hoidke Cention Forte kapsli fooliumkott kuni kasutamiseni
suletuna.

- Cention Primeri Uhekordselt kasutatavaid aplikaatoreid tuleb
hoiustada kaasasolevas plastmahutis. Hoidke plastmahuti
suletuna.

- Sadilivusaeq: vt ststaldel ja pakenditel olevat teavet.

- Enne kasutamist kontrollige pakendit ja toodet visuaalselt
kahjustuste suhtes. Kahtluse korral konsulteerige ettevottega
Ivoclar Vivadent AG voi oma kohaliku kaubanduspartneriga.

5 Lisateave
Hoidke materjali lastele kattesaamatus kohas!

Materjalid on vdlja tdotatud kasutamiseks ainult hambaravis. Kasutamisel tuleb rangelt jargida kasutusjuhiseid.
Vastutus ei kehti kahjustuste puhul, mis tulenevad juhiste voi ettenahtud kasutusala eiramisest. Kasutaja
vastutab toodete sobivuse katsetamise ja kasutamise eest ainult juhendis sénaselgelt toodud eesmargil.
Kirjeldus ja andmed ei anna mingit garantiid omadustele ega ole siduvad.



Tabel 1
Toa-/ hoiutemperatuur
20-22°C
22-26°C
26-28°C

Tabel 2
Valgustugevus
500-900 mW/em?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/em?

Segamisaeg
17s
15s
13s

Kokkupuuteaeg
20s

15s

2x5s*

* Sobib | klassi (oklusaalsed) ja Il klassi (oklusaalsed ning proksimaalsed)

restauratsioonidele koos Cention Primeriga.

ivoclar.com

ivoclar
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1  Paredzetais lietojums

Paredzetais noliiks
Prieksejo un aizmuguréjo zobu tiesa restauracija.

Pacientu merkgrupa
-  Pacienti ar pastavigajiem zobhiem.
- Pacienti ar piena zobiem.

Paredzetie lietotdji / Tpasa apmaciba
- Zobarsti.
- Ipasa apmaciba nav nepiecieSama.

Lietojums
LietoSanai tikai zobarstnieciba.

Apraksts

Cention® Forte ir pascietgjoss, rentgenkontrastgjoss (= 200% Al)
fluoridu, kalciju un hidroksidjonus izdaloss pildmaterials, kuru var
cietinat arf ar gaismu (saskana ar standartu IS0 4049:2019,

1. tipu, 3. klasi).

Tas ir piemerots lietoSanai ka pilna tilpuma aizstajmaterials |, Il un V
klases dobumu restauracija. Cention Forte ir piemerots ari okluzalo
virsmu restaurésanai.

100% aluminija starojuma necaurlaidiba ir lidzvertiga dentina
starojuma necaurlaidibai, un 200% aluminija starojuma necaurlaidiba
ir [ldzvertiga emaljas starojuma necaurlaidibai.

Cention Forte péc izvéles var cietinat gaisma ar vilnu garuma
diapazonu 400-500 nm.

Cention® Primer ir paskodinoss, pascietéjoss zoba struktiras praimeris.

Tas ir ipasi veidots lietosanai ar Cention Forte.

Indikacijas

TrUkstosa zoba struktira priekSejos un aizmugurejos zobos

Restauraciju veidi:

- piemérots | klases (okluzalas) un Il klases (okluzalas un
proksimalas) restauracijam kopa ar Cention Primer;

- Vklases restauracijas (zoba kaklina daai) pastavigajos zobos kopa
ar Cention Primer, cietinot ar gaismas intensitati <1300 mW/cm?.

Kontrindikacijas
Izstradajuma izmantosana ir kontrindicéta, ja ir zinams, ka pacientam
ir alergija pret kadu no izstradajuma sastavdalam.

LietoSanas ierobeZojumi

- lzmantojot bez Cention Primer.

- Estetisku apsverumu dej Cention Forte nav piemerots Il un

IV klases restauracijam.

- Janevar nodrosinat sausu darba zonu.

- Janevar piemérot noteikto darba metodi.

- Izmantojot ka saistkompozitu.

- Ja Cention Forte/Cention Primer tiek uzklats tiesi pacienta
mute, tad higiénas apsverumu de] kapsula un aplikators
ir izmantojams tikai vienam pacientam (lai noverstu
infekciju parnesanu no pacienta uz pacientu).

- Gaismas intensitati > 1300 mW/cm? nedrikst izmantot piena

zobiem!

Blakusparadibas

Retos gadijumos Cention Forte/Cention Primer sastavdalas var izraisit
sensibilizejosu reakciju. Sados gadijumos izstradajumu nedrikst lietot.
Lai noverstu iespeéjamu pulpas kairinajumu, tas tuvuma esosas zonas
jaaizsarga ar atbilstosu pulpas/dentina aizsargmaterialu. Selektivi
uzklajiet pulpas tuvuma esosajam zonam sagatavi uz kalcija hidroksida
bazes un nosedziet ar atbilstosu zoba cauruma oderi, ja nepieciesams.
Mijiedarbiba

Balinasanas un dezinfekeijas lidzekli uz peroksida bazes var kavet
noteiktu Cention Forte un Cention Primer komponentu polimerizaciju.
Sadus materialus nedrikst izmantot < 14 dienas pirms Cention Forte
un Cention Primer lieto3anas.

Arivielas uz fenola bazes (piem., eigenols) var kavét materiala
polimerizaciju. Pirms Cention Forte lietoSanas ir ar lielu daudzumu
udens pilniba janoskalo asinoSanu apturosi lldzek|i uz dzelzs un
aluminija bazes. Pirms Cention Forte lietoSanas nedrikst izmantot
fluoridu saturosus preparatus. Lietojot kopa ar katjonu mutes dobuma
skaloSanas lidzekliem, aplikuma likvidéSanas lidzekliem un
hlorheksidinu, var but novérojama krasas maina.

Khiniskie ieguvumi
Ko$Jasanas funkeijas atjaunosana.

Sastavs

Cention Forte:

UDMA, kalcija fluorsilikata stikls, aromatisks-alifatisks UDMA,
kopolimers, barija-aluminija silikata stikls, kalcija-barija- aluminija
fluorsilikata stikls, DCP, PEG-DMA, barija stikls un iterbija trifluorids.
Neorganiskie pildmateriali kopa veido: 58-59% no tilpuma.
Neorganisko pildvielu dajinu izmers: no 015 lidz 1,7 um.

Cention Primer:
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanols, dens, D3MA, ar metakrilatu
modificeta poliakrilskabe, silicija dioksids un kamparhinons

2 Lietosana

. lzolacija
Obligati janodrosina pietiekama relativa vai absoluta izolacija.

Il.  Dobuma sagatavosana

Dobums jasagatavo athilstosi zoba saudzesanas principiem.
Neveidojiet dobuma asas iekSmalas vai lenkus. Neveidojiet papildu
pamatnes paplasinajumus kariesa neskartaja zona. Dobuma
geometriju nosaka kariesa bojajuma vai ieprieksgja pildmateriala
izmers. Viegli noslpgjiet vai noapalojiet emaljas malinas, izmantojot
nogludinasanas dimantus (25-40 um). Izskalojiet dobumu ar Gdens
straklu, lai nonemtu visus parpalikumus. Dobums ir janoZave ar gaisu,
kura nav udens vai ellas piemaisijumu.

Piezime. Dentins nedrikst but parak sauss.

lll. Pulpas aizsardziba/baze
Ja zoba caurums ir Joti dzil§, zonas, kas atrodas tuvu pulpai,
ir selektivi janoklaj ar kalcija hidroksida oderem.

IV. Matricas/starpzobu kila ievieto$ana
Izmantojiet aptinamo matricu dobumiem, kas ietekme proksimalo
zonu, vai izmantojiet sekciju matricas saiti un nostipriniet to ar kiliem.



V. Cention Primer aktivizéSana

- lIzspiediet pilienu Cention Primer trauka un pasargajiet
to no gaismas. Pec lietoSanas ripigi aizveriet pudeli.

- legremdejiet athilstosi parklatu Cention Primer vienreizéjas
lietoSanas aplikatoru Skidruma un maisiet aptuveni 5 sekundes.
MaisiSanas process ir pabeigts, kad aplikators ir vienmerigi
dzeltena krasa. Ja ta nav, maisisanas process ir jaatkarto.

- Praimeris ir jaizmanto 120 sekunzu laika péc maisisanas.

- Katra lietosanas reize jaizmanto jauns Cention Primer
vienreizejas lietosanas aplikators.

Piezime.

Aktivizetais Cention Primer vienreizejas lietoSanas aplikators higiénas
apsveérumu de| ir paredzéts tikai vienam pacientam (lai novérstu
infekciju parnesanu no pacienta uz pacientu). Atlikusais aktivizetais
Cention Primer péec arstésanas ir jaizmet!

VI. Cention Primer uzklasana

Sakot ar emalju, pilniba parkiajiet arstéjamas zoba virsmas un ieberziet
praimeri virsma vismaz 10 sekundes. So laiku nedrikst saisinat. Tikai
uzklat Cention Primer uz zoba virsmas ir nepietiekami. Izkliedgjiet
Cention Primer ar saspiestu gaisu, kas nesatur mitrumu un elju,

[idz ir izveidojies spidigs, plans, nekustigs slanis.

Piezime.

LietoSanas laika nepielaujiet Cention Primer vienreizéjas lietoSanas
aplikatora piesarnosanu ar asinim, siekalam, smaganu rievas Skidrumu
vai udeni. Ja dobums ir piesarnots, tas ir jaizskalo velreiz, un pec tam
process ir jaatkarto.

VII. Cention Forte lietoSana

- Lai aktivizetu kapsuly, iespiediet virzuli uz lidzenas virsmas.
Parliecinieties, ka virzulis ir pilniba nospiests, lai nodrosinatu
pilnigu pulvera un Skidruma samaisisanu.

Kapsulu nedrikst aktivizét aplikatora!

Tullt péc aktivizeésanas ievietojiet kapsulu maisitaja
(4000-4800 apgr./min) un maisiet 15 + 2 sekundes.
Maisi$anas laiks (Mixing time) ir atkarigs no telpas/glabasanas
temperataras (Room/storage temperature). Atbilsto3os
jeteikumus skat. 1. tabula (Table 1).

- Pec maisisanas nekavejoties iznemiet kapsulu no ierices un
ievietojiet to aplikatora. Atkartoti aktivizejiet aplikatora
izspiesanas sviry, l1dz aplikatora caurspidigaja uzgali redzams
materials. Pec tam novietojiet uzgali uz dobuma pamatnes un
vienmerigi izspiediet materialu dobuma. Turiet uzgali iemeérktu
materiala, lai nepiejautu gaisa burbuju veidosanos. Pec tam
uzmanigi blivejiet un kondensgjiet materialu, nonemiet lieko
okluzalo materialu un veidojiet pildmateriala formu un kontaru.
Darba laiks no maisisanas sakuma ir 2 mindtes.

Darba un sacietésanas laiki
Maisisanas laiks - 15 % 2 sekundes
Izspiesanas ilgums pec samaisisanas —— 20 sekundes
Darba laiks no maisisanas sakuma —-——— 2 minUtes

SacietéSanas laiks no maisisanas sakuma ——————————— 6,5 mindtes

- Noraditie darba un sacietésanas laiki tika noteikti simulétos
kliniskajos apstak|os. Augsta temperatira maisisanas laika
samazina darba/sacietésanas laiku un izspiesanas ilgumu;
zema temperatura to palielina.

- Izmantojot pascietéjoso reZimu, matricas lenti drikst nonemt
tikai péc cietesanas laika beigam; péc tam var sakt apstradi.

- Pildmaterialu lildz 4 mm dzijJumam var péc izveles cietinat ar
gaismu, lai paatrinatu sacietesanas procesu. leteikumus par
iedarbibas laiku (Exposure time) viena staro$anas reizé un
gaismas intensitati (Light intensity) skatiet 2. tabula (Table 2).

- Nospiediet un atlaidiet pogu un velciet kapsulu uz augsu, lai
iznemtu to no aplikatora.

VIIl. Apstrade/sakodiena kontrole

Pec polimerizacijas nonemiet lieko materialu, izmantojot volframa
karbida vai dimanta nogludinasanas instrumentus. Parbaudiet
sakodienu un artikulaciju, un veiciet korekeiju, lai uz restauracijas
virsmas nepaliktu sakotnéjie saskares punkti vai nevelami artikulacijas
nospiedumi. Ja nepieciesams, izmantojiet pulétajus, ka ari pulésanas
diskus un pulésanas lentes, lai nopulétu restauraciju lidz izteiktam
spidumam.

Piezimes par uzklasanu

Produkts Cention Forte vienmer jaizmanto kopa ar Cention Primer.
- Veicot korekcijas, papildu Cention Forte devu var klat tiesi uz
polimerizeta materiala. Ja inhibicijas slanis jau ir nonemts,
pirms jaunas Cention Forte devas uzklasanas pildisanas materiala
virsma ir japadara raupja un janoklaj ar Cention Primer.
- Lietojiet Cention Forte istabas temperatdra.
Aukstus komponentus var bt grati samaisit.

3 Informacija par droSibu

- Jasaistiba ar izstradajumu ir noticis nopietns incidents, sazinieties
ar uznemumu Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, izmantojot timek|a vietni
www.ivoclar.com, ka arT sazinieties ar vietéjo atbildigo iestadi.

- PaSreizejas lietoSanas instrukeijas ir pieejamas timek|a vietné
(www.ivoclarcom).

Simbolu skaidrojums: www.ivoclarcom/elFU.

- Dro3uma un kliniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) var izgut no Eiropas
medicinisko ieriéu datubazes (European Database on Medical
Devices — EUDAMED) vietng https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Pamata UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Bridinajumi

- leverojiet informaciju, kas sniegta dro3ibas datu lapa (DDL)
(pieejama vietné www.ivoclar.com).

- NepieJaujiet nesacietgjusa Cention Forte un Cention Primer
saskari ar adu, glotadu vai acim. Ja Cention Primer nejausi
saskaras ar acim, nekavejoties skalojiet ar lielu daudzumu udens
un konsultgjieties ar arstu/acu arstu. Ja materials saskaras ar adu,
nekavejoties nomazgajiet to ar ziepeém un lielu daudzumu udens.

- Nepolimerizets Cention Forte un Cention Primer var iedarboties
ka viegls kairinatajs un radit sensibilizaciju ar metakrilatiem.

- Parastie mediciniskie cimdi nepasarga no metakrilatu
sensibilizéjosas iedarbibas.

Informacija par utilizaciju

Atlikusie uzkrajumi vai nonemtas restauracijas ir jautilize atbilstosi

attiecigas valsts juridiskajam prasibam.

Atlikusie riski

Lietotajiem janem verg, ka zobu apstrade mutes dobuma ir saistita
ar noteiktiem riskiem.

Ir zinami $adi kliniskie atlikusie riski:

- saistvielas piesaistes nepilnibas (pildvielas zudums);

- gaisa burbulu veido3anas pildvielas ievietosanas laikg;

- robuun plisumu veidosanas;

- materiala norisana;

- jutiba péc operacijas.

4  Deriguma termins un uzglabasana

- Glabasanas temperattra: 2-28 °C.

- lzstradajumu nedrikst lietot péc noradita deriguma termina
beigam.

- Janoradita glabasanas temperatdra tiek parsniegta,
nevar garantet izstradajuma pareizu funkcionesanu.
Turiet Cention Forte kapsulas folijas maisinu ciesi noslegtu
[1dz lietoSanas bridim.

- Cention Primer vienreizejas lietoSanas aplikatori jaglaba
komplekta ieklautaja plastmasas konteinera. Plastmasas
konteineram jabut aizvertam.

- Deriguma termins: skatiet informaciju uz Slircem un
iepakojumiem.

- Pirms lietoSanas aplukojiet iepakojumu un izstradajumu,
lai parliecinatos, vai nav bojajumu. Neskaidribu gadijuma
sazinieties ar Ivoclar Vivadent AG vai vietgjo izplatitaju.

5  Papildu informacija
Glabat bérniem nepieejama vieta!

Materialu paredzéts izmantot tikai zobarstnieciba. Apstrade ir javeic tikai saskana ar lietosanas instrukciju.
RaZotajs neuznemsies nekadu atbildibu par zaudejumiem, kas radusies, jo nav ievérota lietosanas instrukcija
vai paredzetais izmantoSanas meérkis. Materialu lietotajam ir pienakums parbaudit materialu piemérotibu
un lietot tos tikai instrukcijas paredzetajam nolukam. Apraksti un noraditie dati nav uzskatami par produkta
Tpasibu garantiju un nav saistosi.



1. tabula.

Telpas/glabasanas
temperatura

20-22°C
22-26°C
26-28°C

2. tabula.
Gaismas intensitate
500-900 mW/cm?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/em?

* Piemerots | klases (okluzalas) un Il klases (okluzalas un proksimalas) restauracijam

kopa ar Cention Primer.

ivoclar.com

Maisisanas laiks

17s
15's
13s

ledarbibas laiks
20s

15s

2x5s*

ivoclar
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[It]  Naudojimo instrukcija

Polimero pagrindo odontologiné restauravimo medZiaga
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[It]  Naudojimo instrukcija
Savaime kietéjantis gruntas, skirtas ,Cention Forte"
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1  Paskirtis

Numatytoji paskirtis
Priekiniy ir galiniy danty tiesioginés restauracijos

Tiksliné pacienty grupé
- Pacientai su nuolatiniais dantimis
- Pacientai su pieniniais dantimis

Numatytieji naudotojai ir specialus mokymas

- Odontologai
- Specialus mokymas nereikalingas

Naudojimas
Skirta tik odontologijai.

Aprasas

.Cention® Forte" yra savaime kietéjanti, rentgenokontrasting

(=200 % Al) uzpildo medZiaga, pasirinktinai kietinama $viesa,
atpalaiduojanti fluorido, kalcio ir hidroksido jonus (1 tipas, 3 klasé
pagal IS0 4049:2019).

Ji skirta naudoti kaip viso tdrio plombavimo medziaga |, Il ir V klasiy
ertmeéms. ,Cention Forte" taip pat galima naudoti norint restauruoti
sakandzio pavirsius.

100 % aliuminio optinis tankis atitinka dentino, 0 200 % aliuminio
optinis tankis atitinka emalio optinj tank.

,Cention Forte" galima papildomai kietinti 400-500 nm bangy ilgio
Sviesa.

.Cention® Primer" yra savaime ésdinantis, savaime kietéjantis gruntas
danty strukturai. Jis specialiai sukurtas naudoti su ,Cention Forte".

Indikacijos
TrUksta priekiniy ir galiniy danty strukturos

Restauracijy tipai:

- tinka | klasés (sakandzio pavirSiaus) ir Il klasés (sgkandzio ir
proksimalinio paviriaus) restauracijoms naudojant kartu su
,Cention Primer";

- nuolatiniy danty V klasés restauracijoms (kaklelio), naudojant
kartu su ,Cention Primer”, kietinant Sviesoje, kai Sviesos
intensyvumas yra <1300 mW/cm?>.

Kontraindikacijos

Sio gaminio naudojimas kontraindikuotinas, jei pacientas yra alergiskas
bet kokioms Sios medZiagos sudedamosioms dalims.

Naudojimo apribojimai

- Jeigu naudojama be ,Cention Primer".

- ,Cention Forte" netinka Ill ir IV klasiy restauracijoms

atlikti dél estetiniy priezasciy.

- Jeinegalima dirbti sausame darbo lauke.

- Jeinumatyta darbo technika negali bati taikoma.

- Jeinaudojamas kaip cementavimo kompozitas.

- Jei ,Cention Forte" / ,Cention Primer" dedamas tiesiai |
paciento burng, siekiant uztikrinti higieng, kapsulé ir
aplikatorius turi bati naudojami tik vienam pacientui

; (kryZmineés tarsos tarp pacienty prevencija).

- Sviesos intensyvumo >1300 mW/cm? negalima naudoti

pieniniams dantims.

Salutinis poveikis

Retais atvejais ,Cention Forte" / ,Cention Primer” sudedamosios
dalys gali sukelti jautrinamaja reakcija. Tokiais atvejais gaminiy
naudoti negalima. Siekiant iSvengti pulpos dirginimo, sritis arti pulpos
reikia apsaugoti tinkama pulpos arba dentino apsaugine medziaga.
Jei reikia, dékite kalcio hidroksido pagrindo preparato srityse arti
pulpos ir denkite tinkamu ertmeés pamusalu.

Saveikos

Peroksido pagrindo balinamosios ir dezinfekuojamosios medZiagos gali
slopinti tam tikry ,Cention Forte" ir ,Cention Primer" sudedamujy daliy
polimerizacija. Tokiy medZiagy negalima naudoti <14 dieny iki gydymo
naudojant ,Cention Forte" ir ,Cention Primer”.

Fenolinés medziagos (pvz., eugenolis) taip pat gali slopinti medZiagos
polimerizacija. GelezZies arba aliuminio pagrindo hemostatines
medziagas reikia gausiai nuskalauti vandeniu ir visiskai pasalinti prie$
naudojant ,Cention Forte". Pries gydant su ,Cention Forte" negalima
naudoti fluorido preparaty. Naudojant su katijoniniais burnos skalavimo
skysciais, apnasas dazanciomis medziagomis arba chlorheksidinu, gali
pakisti spalva.

Klinikiné nauda

Kramtymo funkcijos atklrimas

Sudétis

,Cention Forte":

UDMA, kalcio fluorosilikatinis stiklas, aromatiné-alifatine UDMA,
kopolimeras, bario aliuminio silikatinis stiklas, kalcio bario aliuminio
fluorosilikatinis stiklas, DCP, PEG-DMA, bario stiklas ir iterbio trifluoridas.
Bendroji neorganiniy uzpildy dalis: 58-59 turio %

Neorganiniy uzZpildy daleliy dydis: 0,15-17 um

,Cention Primer":
HEMA, Bis-GMA, MDP, etanolis, vanduo, D3MA, metakrilatu modifikuota
poliakrilo ragstis, silikono dioksidas ir kamforchinonas

2  Naudojimas

I.  lzoliavimas
Reikia tinkamai santykinai arba absoliuciai izoliuoti.

Il.  Ertmés paruosSimas
Ertmé paruosiama laikantis danties iSsaugojimo principy.

Neformuokite astriy vidiniy krasty ir kampuy. Neformuokite papildomy
niSy éduonies nepazeistose vietose. Ertmés matmenis lemia éduonies
iSplitimo arba senos plombos dydis. Siek tiek nusklembkite arba
suapvalinkite astrius emalio krastus deimantiniais apdailos
instrumentais (25-40 um). Visus likuGius i$ ertmés pasalinkite
vandens srove. Nusausinkite ertme oro srove be vandens ir alyvos.
Pastaba. Pernelyg neiSdziovinkite dentino.

lll. Pulpos apsauga / pamusalas
Tik arti pulpos esancias labai giliy ertmiy sritis galima padengti
kalcio hidroksido pamusalu.

IV. Matricos / tarpdangiy pleistuko jdéjimas
Ertmeéms, apimancéioms proksimaline sritj, naudokite juosiamajg
arba segmentine matricos juosta ir jg prispauskite pleistukais.



V. ,Cention Primer" aktyvinimas

- | lékstele iSspauskite lasg ,Cention Primer" ir apsaugokite
nuo Sviesos. Panaudoje atsargiai uzdarykite buteliuka.

- |merkite j skystj atitinkama padengta ,Cention Primer”
vienkartinj aplikatoriy ir pamaisykite mazdaug 5 sekundes.
MaiSymo procesas uzbaigiamas aplikatoriui nusidazius lygia
geltona spalva. Jei taip nejvyko, maisyma reikia pakartoti.

- Grunta reikia panaudoti per 120 sekundZiy nuo sumaisymo.

- Kiekvienga karta naudojant reikalingas naujas vienkartinis
,Cention Primer" aplikatorius.

Pastaba.

Aktyvintg vienkartinj ,Cention Primer" aplikatoriy, siekiant uztikrinti
higiena, reikia naudoti tik vienam pacientui (kryZzmineés tarsos tarp
pacienty prevencija). Bet kokj likusj aktyvintg ,Cention Primer"
aplikatoriy panaudojus reikia iSmesti!

VI. ,Cention Primer" taikymas

Pradédami nuo emalio visiskai padenkite gydoma danties pavirsiy ir
itrinkite gruntg bent 10 sekundziy. Sio intervalo negalima sutrumpinti.
Nepakanka tiesiog uztepti ,Cention Primer" ant danties pavirsiaus.
Paskleiskite ,Cention Primer” suslégtuoju oru be vandens ir alyvos,

kol susiformuos blizgi, plona, nejudanti plevelé.

Pastaba.

Taikydami neuZterskite vienkartinio ,Cention Primer" aplikatoriaus
krauju, seilémis, vingiy skys¢iu arba vandeniu. Jei ertmé uzterSiama,
jq reikia dar karta praskalauti ir pakartoti procesa.

VII. ,Cention Forte" naudojimas

- Norédami aktyvinti kapsule, jspauskite stumoklj ant plokscio
pavirsiaus. |sitikinkite, kad stimoklis jspaustas iki galo ir milteliai
bei skystis susimaisys tolygiai.
Kapsulés negalima aktyvinti aplikatoriuje!
Aktyvine iSkart jdekite kapsule | maiSytuva (4000-4 800 aps./min.)
ir maisykite 15 * 2 sekundZiy.
MaiSymo trukmeé (Mixing time) priklauso nuo kambario / laikymo
temperataros (Room/storage temperature).
Susijusias rekomendacijas 7r. 1 lenteléje (Table 1).

- Sumaise iskart iSimkite kapsule i$ aparato ir jdékite j aplikatoriy.
Nuolat aktyvinkite aplikatoriaus dozavimo rankeng, kol matysite
medZiaga permatomame aplikatoriaus galiuke. Tada priglauskite

galiukq prie ertmés dugno ir tolygiai iSspauskite medziaga j ertme.

Laikykite galiuka jmerktq | medZiaga, kad nesusidaryty oro
burbuliukuy. Po to kruop3¢&iai spauskite ir kondensuokite medZiaga,
pasalinkite sakandZio pavirsiaus pertekliy ir formuokite plomba.
Darbo trukmé nuo maiSymo pradzios yra 2 min.

Darbo ir kietéjimo trukmeé

MaiSymo trukme - 15+ 2 sek.
Paskirstymo trukmeé sumaisius —— 20 sek.

Darbo trukmé nuo maisymo pradzios ———= 2 min.

Kietéjimo trukmé nuo maisymo pradzios ——————————- 6,5 min.

- Nurodyta darbo ir kietéjimo trukmé nustatyta imituojamomis
klinikinémis salygomis. MaiSant aukstoje temperatdroje darbo /
kietéjimo ir paskirstymo trukmé mazéja; Zemoje temperatiroje ji
didéja.

- Pasirinkus savaiminio kietéjimo metoda, matrica galima isimti tik
pragjus kietéjimo laikui, tada galima pradéti apdoroti plomba.

- UZpilda iki 4 mm gylio galima pasirinktinai kietinti Sviesa, kad
kietéjimo procesas pagreitéty. Rekomendacijas dél ekspozicijos
trukmeés (Exposure time) kiekvienu etapu ir $viesos intensyvumo
(Light intensity) rasite 2 lenteléje (Table 2).

- Paspauskite atpalaidavimo mygtuka ir traukite kapsule aukstyn,
kad jq iSimtumete iS aplikatoriaus.

VIIl. Apdaila / sakandZio tikrinimas

Po polimerizacijos paSalinkite bet kokios medziagos pertekliy volframo
karbido arba deimantiniais apdailos instrumentais. Patikrinkite sakandj
ir zandikaulio judesius, atitinkamai koreguokite Slifuodami, kad
iSvengtuméte iSankstinio kontakto ar nepageidaujamos judesiy
trajektorijos restauracijos pavirsiumi. Jei reikia, nupoliruokite
restauracija iki intensyvaus blizgesio poliravimo instrumentais ir
poliravimo diskais bei juostelémis.

Pastabos dél naudojimo

-, Cention Forte" reikia visuomet naudoti su ,Cention Primer".

- Atliekant koregavimus ,Cention Forte" galima déti tiesiai ant
polimerizuotos medziagos. Jei inhibicijos sluoksnis jau pasalintas,
pries dedant nauja ,Cention Forte" sluoksnj, plombos pavirsiy
reikia pasiurkstinti ir padengti ,Cention Primer".

- Naudokite kambario temperaturos ,Cention Forte".

Saltus komponentus gali buti sudétinga sumaisyti.

3  Saugos informacija

- |vykus rimtiems su gaminiu susijusiems incidentams, susisiekite su
Jvoclar Vivadent AG", Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (Lichtensteinas), svetainé: www.ivoclarcom,
ir su atsakinga kompetentinga institucija.

- Dabartine naudojimo instrukcija rasite svetainéje
www.ivoclarcom.

- Simboliy paaiskinimas: www.ivoclarcom/elFU

- Saugos ir klinikinio veiksmingumo duomeny santraukg (SSCP)
galima rasti Europos medicinos priemoniy duomeny bazéje
(EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Bazinis UDI-DI: 76152082AFILL016JP

Ispéjimai

- Perskaitykite saugos duomeny lapg (SDL)

(jj rasite adresu www.ivoclar.com).

- Neleiskite nesukietéjusioms ,Cention Forte" ir ,Cention Primer"
medziagoms liestis su oda, gleivine ir akimis. Jei ,Cention Primer"
netycia patenka j akis, nedelsdami nuplaukite dideliu kiekiu
vandens ir kreipkites | gydytojq ar oftalmologa. Jei gaminio
patenka ant odos, nuplaukite dideliu kiekiu vandens su muilu.

- Nepolimerizuotas ,Cention Forte" ir ,Cention Primer" gali Siek
tiek dirginti ir sukelti padidéjusj jautruma metakrilatams.

- |prastos medicininés pirstinés neapsaugo nuo metakrilaty
jautrinamojo poveikio.

Informacija apie iSmetima

Likusias atsargas arba pasalintas restauracijas reikia iSmesti laikantis
atitinkamy nacionalinés teisés reikalavimuy.

Liekamoji rizika

Naudotojai turi Zinoti, kad bet kokia odontologiné intervencija burnos
ertmeéje yra susijusi su tam tikromis rizikomis.

Toliau iSvardytos zinomos klinikinés liekamosios rizikos:

- adhezinio suri§imo pazeidimas (uZpildo praradimas);

- oro burbuliuky patekimas jdedant uzpildg;

- nuskilimas, lzimas,

- medziagos nurijimas;

- pooperacinis jautrumas.

4  Tinkamumo laikas ir laikymas

- Laikymo temperatira: 2-28 °C

- Nenaudokite gaminio praéjus nurodytai galiojimo pabaigos datai.

- Jeivirsijama nurodyta laikymo temperatira, tinkamo gaminio
veikimo uztikrinti negalima. Iki naudojimo ,Cention Forte"
kapsulés folijos maiselj laikykite uzdaryta.

- Cention Primer" vienkartinius aplikatorius reikia laikyti tiekiamoje
plastikinéje talpykloje. Plastikine talpykla laikykite uzdaryta.

- Galiojimo laikas: Zr. informacijq ant Svirksty ir pakuociu.

- Prie$ naudodami apziUrekite, ar pakuote ir gaminys nepazeisti.
Jei kyla abejoniy, kreipkités j ,Ivoclar Vivadent AG" arba vietinj
platintoja.

5 Papildoma informacija
Laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje!

MedZiaga sukurta naudoti tik odontologijoje. Apdoroti galima grieZtai tik pagal naudojimo instrukcijas. Jei
nesilaikoma instrukeijy arba ignoruojama nurodyta naudojimo sritis, neprisiimame atsakomybés uZ patirtg
Zala. Naudotojas turi patikrinti, ar medZiagos tinkamos ir gali biti naudojamos kitais tikslais, nei nurodyta
instrukcijose. Aprasai ir duomenys nesuteikia garantijos dél savybiy ir néra jpareigojantys.



1lentelé

Kambario / laikymo
temperatura

20-22°C
22-26°C
26-28°C

2 lentelé
Sviesos intensyvumas
500-900 mW/cm?
1000-1300 mW/cm?
1800-2200 mW/cm?

Maisymo trukmeé

17 sek.
15 sek.
13 sek.

Ekspozicijos trukmé
20 sek.

15 sek.

2x b sek.”

* Tinka | klasés (sakandZio pavirsiaus) ir Il klasés (sakandZio ir proksimalinio pavirsiaus)
restauracijoms naudojant kartu su ,Cention Primer”

ivoclar.com

ivoclar
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