1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of anterior and posterior teeth

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

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

Use
For dental use only.

Description

Cention® N 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 N 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 N can be optionally cured with light in the wavelength range

of 400 - 500 nm. Cention N is intended to be manually mixed.

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 an adhesive.

- Suitable for use without an adhesive in Class | and Class Il cavities
with retentive preparation, provided that the distance between the
cavity margins and the cusp tip is =Tmm.

~ Class V restorations (cervical) in permanent teeth in conjunction
with an adhesive.

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

Limitations of use

- Due to esthetic reasons, Cention N is not suitable for Class Ill and
IV restorations.

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working technique cannot be applied.

—  When used without an adhesive to merely fill the proximal box
(slot cavity)

- When used without an adhesive to replace a missing cusp.

- When used as a luting composite.

Side effects

In rare cases, ingredients of Cention N may cause a sensitizing reaction.
The product must not be used in such cases. In order to avoid irritation
of the pulp, provide areas close to the pulp with suitable pulp/dentin
protection. Selectively apply a calcium hydroxide-based preparation in
areas close to the pulp and cover with a suitable cavity liner, if
necessary.

Interactions

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

Disinfectants with an oxidative effect (e.g. hydrogen peroxide) may
interact with the initiator system, which in turn may impair the curing
process.

Clinical benefit
Reconstruction of chewing function

Composition

Cention N Liquid contains UDMA, aromatic-aliphatic UDMA, DCP,
PEG-DMA, initiators and mint flavour.

Cention N Powder contains calcium fluoro-silicate glass, copolymer,
barium-aluminium silicate glass, calcium-barium-aluminium fluoro-
silicate glass, barium glass, and ytterbium trifluoride.

Once mixed (Powder:Liquid = 4.6:1 parts by weight, which corresponds
to 1 measuring scoop of Powder + 1 drop of Liquid), Cention N contains
58-59 vol% of inorganic fillers.

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

2 Application

I. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

Il.  Cavity preparation

Cavity preparation when using Cention N without an adhesive:

- When using Cention N without an adhesive, the preparation
quidelines for the placement of amalgam fillings apply (retentive
preparation design, resistance form). Retentive undercuts need to
be prepared in all areas of the cavity. Enamel portions not supported
by dentin must be avoided. In order to prevent fractures of class Il
fillings, the area of the isthmus should be sufficiently deep and wide:
on the occlusal/proximal aspect it should be at least 15 mm in
depth, and the isthmus width should be at least 1.5 mm.

The cavity floor must be rounded from the occlusal to the proximal
aspect in order to reduce tension peaks. A dental adhesive should
always be used when large defects are restored. Preparations with
severely undermined areas that lead to a weakening of the cusps
should be avoided. The distance between the cavity margins and the
cusp tips should be =Tmm. Enamel margins should not be bevelled.
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Subsequently, rinse the cavity with water spray to remove all the
residue and dry with water- and oil-free air.

Cavity preparation when optionally using Cention N with an adhesive:

- The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
technique, i.e. by preserving as much of the tooth structure as
possible. Do not prepare sharp internal angles or additional
undercuts in caries-free areas. The geometry of the cavity is.
predetermined by the dimensions of the caries lesion or the old
filling. Slightly bevel or round out the enamel margins using finishing
diamonds (grit size 25-40 um). Subsequently, rinse the cavity with
water to remove all residue and dry with water- and oil-free air.
Note: Do not overdry the dentin.

Il. Pulp protection / Base

- If no adhesive is used, areas close to the pulp should be selectively
coated with a calcium hydroxide preparation.

- If adental adhesive is used, a base material does not have to be

applied. Only in very deep cavities, selectively coat the area close to

the pulp with a calcium hydroxide-based preparation.

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. Conditioning / Applying the adhesive
When using Cention N without an adhesive, do not condition the
tooth structure with phosphoric acid. Condition and apply the
adhesive according to the Instructions for Use of the product in
use.

V1. Dispensing and mixing

— The mixing ratio for a small cavity is:

1 measuring scoop of Powder and 1 drop of Liquid (this corresponds
to a weight ratio of 4.6:1).
Note: use the supplied measuring spoon.

- For larger cavities, a mixing ratio of either 2 measuring scoops of
Powder and 2 drops of Liquid or 3 measuring scoops of Powder and
3 drops of Liquid should be used.

— Shake the Powder bottle well before use.

— Dispense Powder and Liquid next to each other on a mixing pad

— Hold the bottle containing the liquid perpendicular when dispensing
and squeeze to extrude one drop. It is important to make sure that
the drop detaches before it makes contact with the mixing pad and
to avoid the inclusion of air bubbles.

- Overfill the measuring scoop with Powder and scrape off the excess
material on the plastic insert in the bottle neck. Close the Powder
bottle and the Liquid bottle carefully after use.

- Separate the powder into two equally large portions using a plastic
spatula. Spread the Liquid to enlarge the surface.

- Mix the first portion of Powder with the entire Liquid dispensed on
the mixing pad. Once the components have been thoroughly mixed,
add the remaining Powder and mix again until a homogeneous
consistency is achieved (45 - 60 s). The working time is 3 min from
the start of mixing.

— Apply the material to the cavity using a suitable instrument.
Carefully adapt and condense it and remove any occlusal excess.

Processing and setting times

Mixing time (at 23 °C) - 45 - 60 seconds
Working time —== 3 minutes
Setting time (self-curing) ——-—— 5 minutes (from the start of mixing)

The indicated working and setting times were determined under clinical
conditions. High temperatures during mixing decrease the working and
setting time; low temperatures increase it.

— When using the self-curing mode, the matrix band can be removed
after the setting time has elapsed and finishing can be started.

- Inorder to remove the matrix band and start finishing of the
restoration in a timely fashion, the restoration can be optionally
light-cured after placement. For the recommendations regarding
exposure time (Exposure time) per increment and light intensity
(Light intensity) see table 1 (Table 1).

When filling cavities measuring more than 4 mm in depth, wait until
the entire setting time has elapsed.



VII. 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.

Additional notes

- Inthe case of adjustments, additional Cention N can be directly
applied to the polymerized material. If the inhibition layer has
already been removed, the restoration surface must be roughened
and coated with adhesive before fresh Cention N can be applied.
The adhesive must be applied according to the manufacturer's
instructions.

— Use Cention N at room temperature.
Cold components may be difficult to mix.

- Do not use oxidizing disinfectants to disinfect the bottles.

3 Safety information

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

= The current Instructions for Use and the explanation of symbols
are available on the website: 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: 76152082AFILLO16JP

Warnings

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

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

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

Residual risks

Users should be aware that any dental intervention in the oral cavity
involves certain risks. The following known residual clinical risks exist:
- 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)
If the storage temperature is exceeded, the proper function
of the product can be impaired.

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

- Expiry date: see information on the Liquid and Powder bottles
and packages.

- Once the Cention N Powder bottle has been opened, the product
should be used up within 8 months.

- Close bottles immediately after use; exposure to light causes
premature polymerization.

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

5 Additional information

Keep material out of the reach of children!
The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out strictly according to the
Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting from failure to observe the Instructions or the.

stipulated area of use. The user s responsible for testing the products for their suitability and use for any purpose
not explicitly stated in the Instructions.

1 Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents antérieures et postérieures

Groupes cibles 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® N est un matériau d'obturation autopolymérisant, radio-
opaque (= 200 % Al) avec option photopolymérisation, qui libére des ions
fluorure, calcium et hydroxyde (selon 1SO 4049:2019 Type 1, Classe 3).
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Il est indiqué comme matériau de substitution dentaire pour la
restauration des cavités de classe |, Il et V. Cention N convient
également a la restauration des faces occlusales.

Laluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine
et 'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de I'émail.
Cention N peut optionnellement étre polymérisé avec une lumiére
présentant une longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.
Cention N est destiné a étre mélangé manuellement.

Indications
Structure de dent manguante sur dents antérieures et postérieures

Types de restaurations :

- Convient pour les restaurations de classe | (occlusales) et Il
(occlusales et proximales) en association avec un adhésif.

- Indiqué pour une utilisation sans adhésif dans les cavités de classe |
et de classe Il avec préparation rétentive, a condition que la distance
entre les limites de la cavité et la pointe de la cuspide soit =1mm.

~ Restaurations de classe V (cervical) de dents définitives en
association avec un adhésif

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

Restrictions d'utilisation

—  Pour des raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser
Cention N pour les restaurations de classes Il et IV.

— Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

— Silatechnique de travail stipulée ne peut étre appliquée.

— Lorsqu'il est utilisé sans adhésif pour simplement obturer la boite
proximale (fente)

- Lorsqu'il est utilisé sans adhésif pour remplacer une cuspide
manquante

- Lorsqu'il est utilisé comme composite de collage.

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants de Cention N peuvent conduire a des
sensibilités. Dans ces cas, ne plus utiliser le matériau. Afin d'éviter toute
irritation de la pulpe, protéger les zones proches de la pulpe avec une
protection pulpe/dentine appropriée. Appliquer de maniére sélective un
matériau 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 substances contenant de I'eugénol/essence de girofle inhibent la
polymérisation des matériaux a base de méthacrylate. Par conséquent,
I'application de ces matériaux en combinaison avec Cention N doit &tre
évitée.

Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des
révélateurs de plaque et la chlorhexidine peut conduire a une
décoloration.

Le peroxyde d'hydrogéne et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et compromettre

le processus de polymérisation.

Bénéfices cliniques
Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition

Cention N Liquid contient de 'UDMA, de 'UDMA aromatique-aliphatique,
du DCP, du PEG-DMA, des initiateurs et un ardbme de menthe.

La poudre Cention N contient du verre fluoro-silicate de calcium, du
copolymere, du verre silicate de baryum-aluminium, du verre fluoro-
silicate de calcium-baryum-aluminium, du verre de baryum et du
trifluorure d'ytterbium.

Une fois mélangé (Poudre :Liquide = 4,6 :1 en poids, ce qui correspond
41 mesure de poudre + 1 goutte de liquide), Cention N contient 58-59 %
de charges inorganiques.

Taille des particules des charges inorganiques : La taille des particules
est comprise entre 0,15 et 1.7 um.



2 Mise en ceuvre

I Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

Il. Préparation de la cavité

Préparation de la cavité lorsque Cention N est utilisé sans adhésif

— Lorsque vous utilisez Cention N sans adhésif, les directives de
préparation pour les obturations en amalgame s'appliquent
(préparation rétentive, forme de résistance). Des zones de contre-
dépouille rétentives doivent étre préparées dans toutes les zones de
la cavité. Eviter les portions d'émail non soutenues par la dentine.
Afin d'éviter les fractures des obturations de Classe Il, la zone de
listhme doit étre suffisamment profonde et large : sur la face
occlusale/proximale, elle doit &tre d'au moins 15 mm de profondeur,
et la largeur de I'isthme doit étre d'au moins 15 mm. Le fond de
cavité doit étre biseauté de la face occlusale vers la face proximale
afin de réduire les pics de tension. Toujours utiliser un adhésif
dentaire lors de |a restauration de défauts importants. Eviter les
préparations avec des zones séverement endommagées qui
provoquent un affaiblissement des cuspides. La distance entre les
limites de la cavité et les cuspides doit étre =1mm. Les limites de
I'émail ne doivent pas &tre biseautées. Ensuite, rincer la cavité au
spray d'eau afin de retirer les résidus et sécher a l'air exempt d'eau
et d'huile.

Préparation de la cavité lorsque Cention N est optionnellement

utilisé avec un adhésif :

— Préparer la cavité suivant les principes de la restauration adhésive,
c'est-a-dire de fagon a préserver le plus possible la structure dure
de la dent. Ne pas créer d'angles vifs internes ni 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
légérement les bords de I'émail a I'aide d'un instrument diamanté a
finir (25-40 um). Rincer ensuite la cavité a 'eau afin d'éliminer les
résidus et sécher a I'air exempt d'eau et d'huile.

Remarque : Ne pas trop sécher la dentine.

1l Protection pulpaire / fond de cavité

- Siaucun adhésif n'est utilisé, les zones proches de la pulpe doivent
étre recouvertes sélectivement d'une préparation a I'hydroxyde de
calcium.

- Siun adhésif dentaire est utilisé, il n'est pas nécessaire d'appliquer

un fond de cavité. Dans les cavités trés profondes uniqguement,

enduire sélectivement la zone proche de la pulpe d'une préparation

a base d'hydroxyde de calcium.

IV. Matrice / coin interdentaire
Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice
transparente ou une matrice partielle, et Ia fixer.

V. Conditionnement / Application de I'adhésif
Lorsque vous utilisez Cention N sans adhésif, ne pas conditionner
la structure dentaire avec de l'acide phosphorigue. Conditionner
et appliquer I'adhésif conformément au mode d'emploi du
produit utilisé.

VI. Distribution et mélange

— Le rapport de mélange pour une petite cavité est le suivant
1mesure de poudre et 1 goutte de liquide (ce qui correspond a un
rapport de poids de 4.6 :1).

Remarque : utiliser la cuillere-mesure fournie.

—  Pour les cavités plus grandes, le rapport de mélange est de
2 mesures de poudre et 2 gouttes de liquide ou de 3 mesures de
poudre et 3 gouttes de liquide.

- Bien agiter le flacon de poudre avant utilisation.

- Déposer la poudre et le liquide I'un a c6té de l'autre sur une plague
de mélange.

~  Pour sortir une goutte, tenir le flacon contenant le liquide a la
verticale et presser le flacon. Il est important de s'assurer que la
goutte tombe avant d'entrer en contact avec la plague de mélange
et d'éviter linclusion de bulles d'air.

— Remplir le godet de mesure avec la poudre et gratter le surplus de
matériau sur linsert en plastique du goulot du flacon. Refermer
soigneusement les flacons de poudre et de liquide aprés utilisation.

- Séparer la poudre en deux portions égales en utilisant une spatule
en plastique. Diffuser le liquide pour agrandir la surface.

- Mélanger la premiére partie de poudre avec I'ensemble du liquide
déposé sur la plague de mélange. Une fois que les composants sont
soigneusement mélangés, ajouter la poudre restante et mélanger a
nouveau jusqu'a obtenir une consistance homogene (45 - 60 s).

Le temps de travail est de 3 min a partir du début du mélange.

— Appliquer le matériau dans la cavité a I'aide d'un instrument

approprié. Adapter et condenser soigneusement le matériau et

éliminer tout exces occlusal.

Temps de mise en ceuvre et temps de prise

Temps de mélange (3 23 ° C) - 45 - 60 secondes
Temps de travail ——= 3 minutes
Temps de prise (autopolymérisation) ~ ———— 5 minutes

(dés le début du
mélange)

Les temps de travail et de prise indiqués ont été déterminés en
conditions cliniques. Les températures élevées pendant le mélange
diminuent le temps de travail et de prise et inversement.

—  Lors de I'utilisation du mode autopolymérisant, la matrice peut étre
retirée une fois le temps de prise écoulé et la finition peut
commencer.

- Afin de retirer la bande matrice et de commencer la finition de la
restauration en temps vouly, la restauration peut étre
photopolymeérisée aprés la mise en place. Pour les recommandations
relatives au temps d'exposition (Exposure Time) par incrément et &
lintensité lumineuse (Light Intensity), voir le Tableau 1 (Table 1).
Lors de I'obturation de cavités de plus de 4 mm de profondeur,
attendre que |a totalité le temps de prise soit écoulé.



VII. Finition / Vérification de I'occlusion

Apreés la photopolymérisation, éliminer tous les excédents de matériau a
I'aide de polissoirs en carbure de tungsténe ou d'instruments diamantés
a fine granulométrie. Contréler I'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 durable.

Remarques complémentaires

- Encas de nécessité d'ajustages, des apports supplémentaires de
Cention peuvent étre appliqués directement sur le matériau
polymérisé. Si la couche inhibée a déja été retirée, la surface de la
restauration doit étre dépolie et recouverte d'un adhésif avant
d'appliguer une nouvelle couche de Cention N.
L'adhésif doit &tre appliqué dans en respectant le mode d'emploi du
fabricant.

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

- Ne pas désinfecter les flacons a I'aide d'agents oxydants

3 Informations relatives a la sécurité

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

— Le mode d'emploi actuel et I'explication des symboles sont
disponibles sur le site web : www.ivoclarcom/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 'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Avertissements

- Respecter la Fiche de Donnges Sécurité (SDS) (disponible sur
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

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

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

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques. Les risques cliniques résiduels connus
suivants existent :

- Défaillance de la liaison adhésive (perte de '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 entre 2 et 28 °C
Si la température de stockage est trop élevée, le bon
fonctionnement du produit peut étre altéré.

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

- Date d'expiration : voir les informations sur les flacons et emballages
de liquide et de poudre.

— Une fois le flacon de Cention N Powder ouvert, le produit doit étre
utilisé dans les 8 mois.

- Refermer les flacons immédiatement apres utilisation, une
exposition a la lumiére pouvant provoquer une polymérisation
prématurée.

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

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

(e matériau a été développé exclusivement pour un usage dentaire. Le produit doit étre mis en ceuvre en respectant
scrupuleusement le mode d'emploi. La responsabilité du fabricant ne peut étre reconnue pour des dommages résultant dun
non-respect du f ou un élargissement d prévu. Il est de la responsabilité de Iutilisateur de
vérifier I'appropriation du matériau & I'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi.




1 Uso previsto

Fin previsto
Restauraciones directas de dientes anteriores y posteriores

Grupos destinatarios de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

Usuarios previstos/Formacion especial
- 0Odontélogos
- No se requiere formacion especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Cention® N es un material de obturacion autopolimerizable, radiopaco
(=200 % Al) con opcion de fotopolimerizacion, que libera iones de
fluoruro, calcio e hidréxido (segun 1SO 4049:2019 Tipo 1, Clase 3).

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

El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad equivalente a la de la
dentina y la del aluminio al 200 % es equivalente al esmalte.
Opcionalmente, Cention N se puede fotopolimerizar en un intervalo de
longitud de onda de 400 a 500 nm. Cention N estd disefiado para
mezclarse manualmente.

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en piezas anteriores y posteriores

Tipos de restauraciones:

- Adecuado para restauraciones de clase | (oclusales) y Il (oclusales y
proximales) con un adhesivo.

- Adecuado para uso sin adhesivo en cavidades de clase |y Il con
preparacion retentiva, siempre que la distancia entre los margenes
de la cavidad y la punta de la cuspide sea =1 mm.

- Restauraciones de clase V (cervicales) en piezas permanentes con
un adhesivo.

Contraindicaciones
—  Eluso del producto estd contraindicado si se sabe que el paciente es
alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso
Por motivos estéticos, Cention N no es adecuado para
restauraciones de clase Il y IV.

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

— Sino se puede aplicar la técnica descrita

- Cuando se usa sin adhesivo simplemente para rellenar la caja
proximal (cavidad de ranura).

- Cuando se usa sin adhesivo para reemplazar una cuspide faltante.

- Cuando se usa como composite de cementacion.

Efectos secundarios

En raras ocasiones, los componentes de Cention N pueden provocar una
reaccion de sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales casos.
Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las zonas cercanas a la
pulpa una proteccidn pulpar y de la dentina adecuada. Aplique
selectivamente una preparacion a base de hidroxido de calcio en zonas
cercanas a la pulpay cubra con un revestimiento de cavidad adecuado,
€n caso necesario.

Interacciones

Las sustancias que contienen eugenol o aceite de clavo pueden inhibir
la polimerizacion de los materiales que contienen metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con
Cention N.

Se puede producir decoloracion en combinacion con enjuagues bucales
cationicos, agentes reveladores de placay clorhexidina.

Los desinfectantes oxidantes, como el perdxido de hidrégeno, pueden
interactuar con el sistema de iniciadores, lo que a su vez, puede
perjudicar el proceso de polimerizacion.

Beneficio clinico
Reconstruccion de la funcién masticatoria

Composicion

Cention N Liquid contiene UDMA, UDMA aromatico-alifatico, DCP,
PEG-DMA, iniciadores y sabor a menta.

Cention N Powder contiene vidrio de fluorosilicato de calcio, copolimero,
vidrio de aluminiosilicato de bario, vidrio de fluorosilicato de calcio, bario
y aluminio, vidrio de bario y trifluoruro de iterbio.

Una vez mezclado (Powder: Liquid = 4,6:1 parte en peso, que
corresponde a 1 cucharada dosificadora de Powder y 1 gota de Liquid),
Cention N contiene un 58-59 % en volumen de cargas inorganicas.
Tamafio de particula de las cargas inorganicas:entre 015y 17 pum.

2 Aplicacion

I Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

Il. Preparacion de la cavidad

Preparacmn de la cavidad cuando Cention N se usa sin adhesivo:
Cuando Cention se usa sin adhesivo, se aplican las instrucciones de
preparacion para la colocacion de obturaciones de amalgama
(disefo de preparacion retentiva, forma de resistencia). Es necesario
preparar defectos de retencion en todas las zonas de la cavidad. Se
deben evitar que haya porciones de esmalte no soportadas por
dentina. Para prevenir fracturas en las obturaciones de clase I, la
zona del istmo debe ser lo suficientemente profunda y ancha:
el lado oclusal/proximal debe tener una profundidad minima de
15 mmy una anchura minima del istmo debe ser de 15 mm.
El fondo de la cavidad debe redondearse desde el lado oclusal al
proximal para reducir los picos de tension. Siempre debe usarse un



adhesivo dental cuando se restauran defectos grandes. Deben
evitarse preparaciones con areas muy socavadas que provocan
debilitamiento de las cuspides. La distancia entre los margenes de la
cavidad y las puntas de las cuspides debe ser =1 mm. Los margenes
del esmalte no se deben biselar. Posteriormente, pulverizar la
cavidad con agua para eliminar todos los residuos y secar con aire
secoy exento de aceite.

Preparacion de la cavidad cuando Cention N se usa con adhesivo:

- Lacavidad se prepara segun los principios de la técnica adhesiva, es
decir, conservando la mayor parte posible de la estructura dental. No
prepare angulos ni bordes internos afilados u otros defectos de
retencion en las zonas sin caries. La geometria de la cavidad vendra
determinada por las dimensiones de la lesion de la caries o de la
obturacion anterior. Redondee o bisele ligeramente los margenes
del esmalte con un instrumento diamantado de acabado (tamafio
del grano de 25 a 40 um). Posteriormente, pulverice la cavidad
con agua para eliminar todos los residuos y seque con aire seco
y exento de aceite.

Nota: No reseque la dentina.

IIl. Proteccion pulpar / Base

— Sino se usa adhesivo, las zonas proximas a la pulpa se recubrirdn
selectivamente con una preparacion de hidroxido de calcio.

— Sise usa un adhesivo dental, no es necesario aplicar un material

base. Unicamente en cavidades muy profundas, cubra

selectivamente el area cercana a la pulpa con una preparacion a

base de hidroxido de calcio.

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

V. Acondicionamiento / aplicacion del adhesivo
Cuando se usa Cention N sin adhesivo, no se debe acondicionar
la estructura dental con acido fosfdrico. Acondicione y aplique
el adhesivo de acuerdo con las instrucciones de uso del
producto en cuestion.

V1. Dispensaciony mezcla

- La proporcién de mezcla para una cavidad pequena es:

1 cucharada dosificadora de Powder y 1 gota de Liquid (esto
corresponde a una relacion de peso de 4,6:1).
Nota: utilice la cuchara dosificadora suministrada.

- Para cavidades mas grandes, se debe utilizar una proporcion de
mezcla de 2 cucharadas dosificadoras de Powder y 2 gotas de Liquid
0 3 cucharadas dosificadoras de Powder y 3 gotas de Liquid

- Agite bien el frasco de Powder antes de usarlo.

— Dispense el Powder y el Liquid uno al lado del otro sobre un bloc de
mezcla.

- Mantenga el frasco que contiene el liquido perpendicular durante la
dispensacion y apligue presion para extraer una gota. Es importante
asegurarse de que la gota se desprenda antes de que entre en
contacto con el bloc de mezcla y evitar la inclusidn de burbujas de
aire.

- Colme la cuchara dosificadora con el polvo y elimine el exceso de
material en el inserto de plastico del cuello de la botella. Cierre
cuidadosamente el frasco de Powder y el frasco de Liquid después
de usar.

—  Separe el polvo en dos porciones iguales con ayuda de una espatula
de plastico. Extienda el Liquid para ampliar la superficie de contacto.

- Mezcle la primera porcion de polvo con todo el liquido dispensado
en el bloc de mezcla. Una vez mezclados bien los componentes,
afnada el resto del polvo y mezcle nuevamente hasta lograr una
consistencia homogénea (de 45 a 60 s). El tiempo de trabajo es de
3 min desde el inicio del mezclado.

- Aplique el material en la cavidad utilizando instrumental adecuado.
Adaptelo y condénselo con cuidado y elimine el exceso oclusal.

Tiempo de procesado y de fraguado
Tiempo de mezclado (a 23 °C) - 453 60 segundos
Tiempo de trabajo ——= 3 minutos
Tiempo de fraguado (autopolimerizacién) ~ ——-—— 5 minutos
(desde el inicio del mezclado)

Los tiempos de trabajo y fraguado indicados se han determinado en
condiciones clinicas. Las altas temperaturas durante el mezclado
reducen el tiempo de trabajo y de fraguado y las bajas temperaturas

lo aumentan.

- Cuando se utilice el modo de autopolimerizacion, la cinta de la
matriz se puede quitar una vez transcurrido el tiempo de fraguado,
momento en que se puede iniciar el acabado.

- Pararetirar la cinta de matriz e iniciar el acabado de la restauracion
atiempo, la restauracion se puede fotopolimerizar opcionalmente
después de su colocacion. Para las recomendaciones relativas al
tiempo de exposicion (Exposure time) por incremento y la
intensidad luminica (Light intensity), consulte la tabla 1 (Table 1).

Al obturar cavidades que midan mas de 4 mm de profundidad,
espere hasta que haya transcurrido el tiempo completo de fraguado.

VII. 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
oclusiony la articulacion y aplique las correcciones de tallado
adecuadas para evitar contactos prematuros o trazados de articulacion
no deseados en la superficie de la restauracion.

En caso necesario, utilice pulidores, discos de pulido y tiras de pulido
para pulir la restauracion hasta obtener un alto brillo.

Notas adicionales

- Para realizar ajustes, se puede aplicar Cention N directamente sobre
el material polimerizado. Siya se ha eliminado la capa de inhibicidn,
se debe erosionar la superficie de la restauracion y cubrir con
adhesivo antes de aplicar mas Cention N. El adhesivo se debe aplicar
conforme a las instrucciones de fabricante.



— Use Cention N a temperatura ambiente. Si los componentes estan
frios, serd mas dificil mezclarlos.
- No utilice desinfectantes oxidantes para desinfectar los frascos.

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.ivoclarcom, y con las
autoridades competentes responsables.

- Lasinstrucciones de uso actuales y la explicacion de los simbolos
estan disponibles en el sitio web: www.ivoclarcom/elFU.

- ElIResumen 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 bésico: 76152082AFILLO16JP

Advertencias

- Consulte la ficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

- Cention N sin polimerizar no debe entrar en contacto con la piel, las
mucosas ni los ojos. Cention N sin polimerizar puede provocar una
ligera irritacion y sensibilizacion a los metacrilatos. Los guantes
médicos comerciales no protegen contra el efecto sensibilizante de
los metacrilatos.

Informacién para la eliminacién

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

Riesgos residuales
Los usuarios deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos. Existen los siguientes
nesgus clinicos residuales conocidos:
Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)
- Inclusion de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
— Astillamiento, fractura
- Ingestion del material
- Sensibilidad posoperatoria

4 Vida util y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C
Las temperaturas superiores pueden afectar al rendimiento
adecuado del producto.

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

- Fecha de caducidad: ver informacidn en los frascos y envases de
Liquid y Powder.

- Unavez abierto el frasco de Cention N Powder, el producto debe
usarse en un plazo de 8 meses.

— Cierre los frascos inmediatamente después de su uso; la exposicion
alaluz puede provocar una polimerizacién prematura.

— Antes del uso, inspeccione visualmente el embalaje y el producto
para ver si hay dafios. En caso de duda, pdngase en contacto con
Ivoclar Vivadent AG o con su distribuidor local.

5 Informacién adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrallado exclusivamente para su uso en odontologia. £l procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. No se aceptard responsabilidad alguna por los dafios
provocados por el incumplimiento de las instrucciones o del dmbito de aplicacidn indicado. Antes del uso, el usuario esté
abligado a comprabar, 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.

1 Uso Pretendido

Finalidade prevista
Restauragdo direta de dentes anteriores e posteriores.

Grupo-alvo de pacientes
— Pacientes com dentes permanentes
- Pacientes com dentes deciduos

Usudrios p i Treil
- Dentistas
- N&o requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigdo

0 Cention® N é um material restaurador radiopaco (= 200% Al) e
autopolimerizavel, com fotoativagao opcional, que libera ions de fltor,
calcio e hidroxido (Tipo 1, Classe 3 de acordo com a IS0 4049:2019).

E adequado para uso como um material de substituigdo de volume total
em restauragdes de cavidades de Classe |, Il e V.

0 Cention N também é adequado para a restauragao de superficies
oclusais. 0 aluminio 100% possui uma radiopacidade equivalente a da
dentina e o aluminio 200% é equivalente ao esmalte.

0 Cention N pode ser opcionalmente polimerizado com luz na faixa de
comprimento de onda de 400 a 500 nm. 0 Cention N é projetado para
ser misturado manualmente.

Indicagdes
Auséncia de estrutura dentaria em dentes anteriores e posteriores



Tipos de restauragdes:

- Adequado para restauragdes de Classe | (oclusal) e Il (oclusal &
proximal) em conjunto com um adesivo.

- Adequado para uso sem adesivo em cavidades de Classe | e Classe Il
com preparo retentivo, desde que a distancia entre as margens da
cavidade e a ponta da cuspide seja =1 mm.

— Restauragdes de classe V (cervicais) em dentes permanentes em
conjunto com um adesivo.

Contraindicagdes
0 uso do produto € contraindicado se o paciente for alérgico a qualquer
um de seus ingredientes.

Limitagdes de uso

~ Devido a razdes estéticas, o Cention N ndo é adequado para
restauragdes de Classe Il e IV.

- Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seas técnicas de trabalho estipuladas ndo puderem ser aplicadas.

- Quando utilizado sem um adesivo para simplesmente preencher a
caixa proximal (cavidade slot).

- Quando utilizado sem um adesivo para substituir uma cuspide
ausente.

- Quando utilizado como compésito de cimentagao.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os ingredientes do Cention N podem causar uma reagao
de sensibilizagdo. Os produtos ndo devem ser utilizados em tais casos.
Afim de evitar a irritagdo da polpa, as dreas préximas da polpa devem
ser protegidas com um material protetor do complexo dentino/pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material contendo hidroxido de
calcio nas areas proximas da polpa e cobrir com um verniz cavitario
adequado, se necessario.

Interagdes

As substancias que contém eugenol/6lec de cravo podem inibir a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilato. Consequentemente, a
aplicagdo de tais materiais juntamente com o Cention N deve ser
evitada. A descoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutorios
catidnicos, agentes reveladores de placa bacteriana e clorexidina.

Os desinfetantes com um efeito oxidativo (por exemplo, perdxido de
hidrogénio) podem interagir com o sistema iniciador, o que, por sua vez,
pode prejudicar o processo de polimerizagao.

Beneficios clinicos
Restabelecimento da fung&o mastigataria

Composigao

0 Cention N Liquido contém UDMA, UDMA aromético-alifatico, DCP,
PEG-DMA, iniciadores e sabor de menta.

0 Cention N P6 contém vidro de fluoro-silicato de célcio, copolimero,
vidro de silicato de bario-aluminio, vidro de fluoro-silicato de calcio-
bério-aluminio, vidro de bario e trifluoreto de itérbio.

Uma vez misturado (P§ :Liquido = 4,6:1 parte por peso,
o0 que corresponde a 1 colher de medida de p6 + 1 gota de liquido),
o Cention N contém 58-59 vol% de cargas inorganicas.
Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,15 e 1,7 um.

2 Aplicagao

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

Il. Preparo da cavidade

Preparo da cavidade ao utilizar o Cention N sem adesivo:

— Ao utilizar o Cention N sem um adesivo, aplicam-se as diretrizes de
preparo para a confecgdo de restauragdes de amalgama (design de
preparo retentivo, forma de resisténcia). Preparos retentivos
precisam ser realizados em todas as areas da cavidade. Porgoes de
esmalte ndo suportadas por dentina devem ser evitadas. Para evitar
fraturas em restaurag@es Classe II, a drea do istmo deve ser
suficientemente profunda e larga: no aspecto oclusal/proximal, deve
ter pelo menos 1,5 mm de profundidade, e a largura do istmo deve
ser de pelo menos 1,5 mm.

0 assoalho da cavidade deve ser arredondado do aspecto oclusal
para o proximal, a fim de reduzir dreas concentradoras de tensdo.
Um adesivo dentario deve sempre ser utilizado quando defeitos
grandes forem restaurados. Devem ser evitados os preparos com
areas severamente fragilizadas que levam a um enfraguecimento
das cuspides. A distancia entre as margens da cavidade e as pontas
das cuspides deve ser =1 mm. As margens de esmalte ndo devem ser
biseladas. Em seguida, enxague a cavidade com spray de dgua para
remover todos os residuos e seque com ar livre de dgua e dleo.

Preparo da cavidade quando se usa opcionalmente o Cention N

com um adesivo:

- Acavidade ¢ preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, ou seja, preservando o maximo possivel da estrutura
dentaria. Nao prepare angulos internos agudos ou retengdes
adicionais em areas livres de carie. A geometria da cavidade é
predeterminada pelas dimensoes da lesdo de carie ou da
restauragdo antiga. Preparar levemente um bisel ou arredondar as
margens de esmalte utilizando pontas diamantadas de acabamento
(granulagdo de 25 a 40 um). Em seguida, enxdgue a cavidade com
spray de agua para remover todos os residuos e seque com ar livre
de 4gua e dleo.

Nota: Ndo seque demais a dentina

1ll. Protegdo da polpa/Base

- Se nenhum adesivo for utilizado, as reas préximas a polpa devem
ser seletivamente revestidas com um material de hidréxido de
calcio.

~  Se for utilizado um adesivo odontoldgico, ndo serd necessario aplicar

um material de base. Somente em cavidades muito profundas,

cubra seletivamente a drea proxima a polpa com um material a base

de hidroxido de calcio.



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

V. Condicionando / Aplicando o adesivo
Ao utilizar o Cention N sem um adesivo, ndo condicione a
estrutura dentaria com &cido fosférico. Condicione a superficie
e aplique o adesivo de acordo com as Instrugdes de Uso do
produto utilizado.

V1. Dosagem e mistura

- Aproporgdo de mistura para uma cavidade pequena é:
1 colher de medida de Pé e 1 gota de Liquido
(isso corresponde a uma proporgao de peso de 4,6:1).
Nota: use a colher de medida fornecida.

- Para cavidades maiores, deve-se usar uma proporgdo de mistura de
2 colheres de medida de P9 e 2 gotas de Liquido ou 3 colheres de
medida de P6 e 3 gotas de Liquido.

— Agite bem o frasco de Pd antes de usar.

— Dispense o P¢ e o Liquido um ao lado do outro em um bloco de
mistura.

- Segure o frasco que contém o liquido perpendicularmente ao
dispensar e aperte-o para expelir uma gota. E importante
certificar-se de que a gota se desprenda antes de entrar em
contato com o bloco de mistura para evitar a inclusdo de bolhas
dear.

- Sobrecarregue a colher de medida com P4 e raspe o excesso de
material na insergdo de plastico no gargalo do frasco. Feche o
frasco de Po e o frasco de Liquido cuidadosamente apGs o uso.

— Separe o p6 em duas porgdes igualmente grandes usando uma
espatula de plastico. Espalhe o Liquido para ampliar a superficie.

— Misture a primeira porgdo do P6 com todo o Liquido dispensado no
bloco de mistura. Quando os componentes estiverem bem
misturados, adicione o pd restante e misture novamente até obter
uma consisténcia homogénea (45 a 60 s). 0 tempo de trabalho é de
3 minutos a partir do inicio da mistura.

- Aplique o material na cavidade usando um instrumento adequado.
Adapte e condense-o cuidadosamente e remova qualquer excesso
oclusal.

Tempos de trabalho e de polimerizag&o

Tempo de mistura (at 23 °C) - 45 - 60 segundos
Tempo de trabalho ——— 3 minutos

Tempo de polimerizag&o ————— 5 minutos
(autopolimerizagdo) (desde o inicio da mistura)

0Os tempos de trabalho e de polimerizagdo indicados foram

determinados em condigdes clinicas. As altas temperaturas durante a

mistura diminuem os tempos de trabalho e de polimerizagdo; as baixas

temperaturas os aumentam.

- Ao usar o modo de autopolimerizagdo, a banda matriz pode ser
removida apds o término do tempo de polimerizagdo e o
acabamento pode ser iniciado.

— Pararemover a banda de matriz e iniciar o acabamento da
restauragdo em tempo habil, a restauragao pode ser
fotopolimerizada opcionalmente apds a colocagdo. Para obter as
recomendagdes relativas ao Tempo de Exposigdo (Exposure time)
por incremento e a Intensidade de Luz (Light intensity), consulte a
Tabela 1 (Table 1).

Ao preencher cavidades com mais de 4 mm de profundidade,
aguarde até que todo o tempo de polimerizagdo tenha se esgotado.

VII. Acabamento/ Verificagdo da oclusdo

Apds a polimerizagdo, remover qualquer excesso de material com
pontas diamantadas ou de carbeto de tungsténio. Verifique a oclusao e
a articulagdo e, quando necessario, realize ajustes adequados para
evitar contatos prematuros ou padrdes oclusais indesejados na
superficie da restauragao.

Se necessario, utilize polidores, bem como discos e tiras de polimento
para polir a restauragdo até obter um alto brilho.

Notas adicionais:

— No caso de reparos, o Cention N adicional pode ser aplicado
diretamente ao material polimerizado. Se a camada de inibigdo ja
tiver sido removida, a superficie da restauragdo devera ser
asperizada e revestida com adesivo antes que uma nova camada de
Cention N possa ser aplicada. 0 adesivo deve ser aplicado de acordo
com as instrugdes do fabricante.

- Use o Cention N em temperatura ambiente.

Componentes frios podem ser dificeis de misturar.
— N&o use desinfetantes oxidantes para desinfetar os frascos.

3 Informagdes de seguranga

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

- AsInstrugdes de Uso atuais e as explicagdes dos simbolos estdo
disponiveis no website: www.ivoclarcom/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 Ivoclar Vivadent AG www.ivoclarcom).

— 0 Cention N ndo polimerizado ndo deve entrar em contato com a
pele / membranas mucosas ou olhos. 0 Cention N n&o polimerizado
pode ter um ligeiro efeito irritante e pode levar a uma sensibilizag&o
contra metacrilatos. As luvas de procedimento comerciais ndo
oferecem protegdo contra o efeito sensibilizante dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte
Os estoques 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.
Existem os seguintes riscos clinicos residuais conhecidos:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo da restauragao
- Lascamento, fraturas

- Ingestéo de material

- Sensibilidade pos-operatoria

4 Prazo de validade e armazenamento

— Temperatura de armazenamento 2-28 °C
Se a temperatura de armazenamento for excedida, o
funcionamento adequado do produto pode ser prejudicado.

- N&o utilizar o produto apds o prazo de validade indicado

- Data de validade: consulte as informagdes nos frascos e embalagens
do Liquido e do Pd.

- Uma vez aberto o frasco do Cention N Pg, o produto deve ser
consumido em até 8 meses.

— Feche os frascos imediatamente apds o uso; a exposigdo a luz causa
polimerizagdo prematura.

— 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. 0 processamento deve ser realizado estritamente de
acordo com as Instrugdes de Uso. Responsabilidades ndo podem ser aceitas por danos resultantes da inobservéncia das

Instrugdes ou da drea de aplicagao estipulada. 0 usudrio € responsavel por testar os materiais quanto & sua adequagdo e
utilizagao para qualquer fim nao explicitamente indicado nas Instrugdes.

1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Anterior ve posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta gruplan
- Kalici digleri bulunan hastalar
— St disleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Cention® N kendiliginden sertlesen, radyoopak (= %200 Al) ve florir,
kalsiyum ve hidroksit iyonlari salinimina yol agan isikla sertlestirme
opsiyonuna sahip bir dolgu materyalidir (IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 3
uyarinca). Sinif |, Il ve V kavitelerin restorasyonunda tim hacim kaybinin
yerine koyulmasi igin uygundur. Cention N okliizal yizeylerin
restorasyonu igin de uygundur. %100 aliminyum dentin ile esdeger,
%200 altiminyum da mine ile esdeder bir radyoopakliga sahiptir.
Cention N, istege bagli olarak 400-500 nm dalga boyunda isik ile de
sertlestirilebilir. Cention N elle karistirilir.

Endikasyonlarn
Anterior ve posterior dislerde eksik dis dokusu

Restorasyon tipleri:

- Adezivile birlikte, Sinif | (okliizal) ve Il (oklizal ve proksimal)
restorasyonlar igin uygundur.

—  Retantif preparasyonlu, kavite sinirlariyla tiberkil tepe noktasi
arasindaki mesafenin = 1 mm olarak hazirlandigi Sinif | ve Il
kavitelerde adeziv olmadan kullanima uygundur.

- Adeziv ile birlikte, daimi dislerdeki Sinif V (dis boyunlari)
restorasyonlar.

I_(ontrendikasyonlarl
in kullanimi, hastanin herhangi bir bilesenine karsi alerjik oldugu
biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Estetik nedenlerle Cention N, Sinif I ve IV restorasyonlar igin uygun
degildir.

—  Kuru bir galisma alani olusturulamayacadinda kullaniimamalidir.

—  Ongérilen galisma teknigi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- Adezivsiz olarak yalnizca proksimal boslugun (slot kavite)
doldurulmasinda kullaniimamalidir.

- Adezivsiz olarak eksik tiiberkiliin olusturulmasinda kullanilmamalidir.

- Biryapistirma kompoziti olarak kullanilmamalidir.

Yan etkileri

Cention N'nin bilesenleri nadir hallerde duyarlilik reaksiyonuna neden
olabilir. Bu durumlarda, Griintin kullanimina son verilmelidir. Pulpa
irritasyonunu 6nlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin
koruyucu uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum
hidroksit bazli bir preparat uygulayin ve gerekli olmasi halinde uygun bir
kavite astariyla kaplayin.



Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi igeren maddeler, metakrilat bazli malzemelerin
polimerizasyonunu engelleyebilir. Dolayisiyla, bu tir malzemelerin
Cention N ile birlikte kullanilmasindan kaginiimalidir.

Katyonik adiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin renk
bozulmasina sebep olabilir.

Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baglatici sistemiyle
etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme siirecini olumsuz
etkileyebilir.

Klinik fayda

Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesim

Cention N Likit GriinG UDMA, aromatik-alifatik UDMA, DCP, PEG-DMA,
baslaticilar ve nane aromasi igerir.

Cention N Toz Griind kalsiyum floro-silikat cam, kopolimer, baryum-
aliminyum silikat cam, kalsiyum-baryum-altiminyum floro-silikat cam,
baryum cam ve iterbiyum triflordr igerir.

Cention N, karistinimig halinde (agirliga gore Toz: Likit = 4,6:7;
106lgU kasigi Toz + 1 damla Likide karsilik gelir) hacmen %58 59
oraninda inorganik dolgu maddesi igerir. Inorganik dolgu
maddelerinin pargacik blyUkliga: 015 ile 17 um arasinda.

2 Uygulama

I. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Il.  Kavite preparasyonu

Cention N adezivsiz kullanildiginda kavite preparasyonu:

- Cention N adezivsiz uygulanacaginda amalgam dolgu igin gegerli
olan preparasyon kurallari gegerlidir (retantif preparasyon tasarimi,
direng formu). Kavitenin her alaninda tutucu undercut'lar
bulundurulmalidir. Dentin tarafindan desteklenmeyen mine
kisimlarindan kaginiimalidir. Sinif Il dolgularda kirilmanin énlenmesi
igin istmus bolgesi yeterli derinlik ve genislikte olmalidir; oklizal/
proksimal agidan derinlik en az 15 mm, istmus genisligi de en az
15 mm olmalidir.

Gerilme piklerinin azaltilmast igin, kavite zemini okltzal agidan
proksimal agiya yuvarlatiimalidir. Bliytik defektlerin restorasyonunda
mutlaka dental adeziv kullanilmalidir. Tlberkllerin desteksiz
kalacag,, ileri derecede oyulan alanlar barindiran preparasyonlardan
kaginilmalidir. Kavite kenarlari ile tuberkiil tepesi arasindaki mesafe
=1mm olmalidir. Mine marjinleri bizote edilmemelidir. Son olarak,
artiklari temizlemek igin kavite yikanmali ve kuru-yagsiz hava ile
kurutulmaldir.

Cention N opsiyonel olarak bir adezivle kullanildiginda kavite
preparasyonu:

- Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gére, yani dis yapisi
mumkin oldugunca korunarak yapilir. Girik olmayan alanlarda,
keskin i¢ agilar ya da ek undercut'lar prepare etmeyin. Kavitenin
geometrik sekli, ¢lrik lezyonunun veya eski dolgunun boyutlarina
gére 6nceden belirlenir. Eimas bitirme frezleri (grit biyiklugi
25-40 pum) kullanarak mine marjinlerini hafifge bizote edin veya
yuvarlaklastirin. Ardindan tim kalintilari temizlemek igin kaviteyi su
ile yikayin, ardindan su ve yag igermeyen havayla kurutun.

Not: Dentini fazla kurutmayin.

1l Pulpanin korunmasi/Kaide

- Adeziv kullaniimadiginda, pulpaya yakin alanlar segici olarak kalsiyum
hidroksit preparatiyla orttimelidir.

- Dental adeziv kullanildiginda kaide materyali kullanilmasi sart

dedildir. Yalnizca gok derin kavitelerde, pulpaya yakin alani segici

olarak kalsiyum hidroksit bazli bir preparasyonla kaplayin.

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

V. Hazirhk/Adeziv uygulamasi
Cention N adeziv olmadan kullanildiginda dis yapisini fosforik asit
kullanarak hazirlamayin. Adezivi kullanilan Griinin Kullanim
Talimatlari dogrultusunda hazirlayin ve uygulayin.

V1. Dozaj ve karistirma

- KugUk bir kavite igin karisim orani asagidaki gibidir:

16160 kagigi Toz ve 1 damla Likit (agirlikga 4,6:1 oranina denktir).
Not: Temin edilen 6lgd kagigini kullanin.

— Daha buyuk kaviteler igin, 2 6lgu kasigi Toz ve 2 damla Likit veya
3 6lgi kasigi Toz ve 3 damla Likit seklinde bir karisim orani
kullaniimalidir.

— Toz sisesini kullanmadan dnce iyice galkalayin.

— Tozu ve Likidi bir karistirma pedinin Gzerine yan yana koyun.

- Likidi damlatirken siseyi dik bir sekilde tutun ve hafifge sikarak bir
damla damlatin. Damlanin karistirma pedine temas etmeden énce
siseden ayrilmig olmasi saglanmali ve hava kabarciklarinin
olusmamasina dikkat edilmelidir.

- Olgi kagigini tepelemesine Tozla doldurun ve fazlasini sisenin
boynundaki plastik girintiye siyirarak alin. Kullanimdan sonra Toz
sisesini ve Likit sisesini dikkatle kapatin.

— Tozu plastik spatdl yardimiyla iki esit buytklikte pargaya ayirin.
Likidi yuzeyi genisletecek bigimde yayin.

— Tozun yarisini karistirma pedindeki likidin tamamiyla karistirin.
Tozun geri kalanini da ekleyerek homojen bir kivam alincaya kadar
karistirin (45 - 60 sn). Karistirmaya basladiktan sonra galisma siresi
3 dakikadir.

- Materyali uygun bir alet kullanarak kaviteye uygulayin.

Dikkatle adapte edip, kondanse edin ve her tirli oklizal fazlaligi

temizleyin.

isleme ve sertlesme siireleri

Karistirma stiresi (23 °C'de) - 45-60 saniye
Galisma suresi ——— 3 dakika
Sertlesme suresi ————— 5 dakika

(kendiliginden sertlesme) (karistirmanin baslangicindan itibaren)



Belirtilen galisma ve sertlesme stireleri klinik sartlarda belirlenmistir.
Karistirma esnasinda ylksek isilar galisma ve sertlesme strelerini
kisaltirken, dUstik 1silar bu stireleri uzatir.

- Kendiliginden sertlesme modunda kullanildiginda, sertlesme stresi
gectikten sonra matriks bantlari gikarilabilir ve bitirme islemine
baslanabilir.

— Matriks bandini gikarmak ve restorasyonun bitirme islemine
gecikmeden baslayabilmek igin, yerlestirildikten sonra restorasyon
istege bagli olarak isikla sertlestirilebilir. Tabakalama basina isinlama
suresi (Exposure time) ve isik yogunlugu (Light intensity) ile ilgili
tavsiyeler igin Tablo 1'e (Table 1) bakin.

4 mm'den daha derin kavitelerde dolgu yaparken sertlesme stiresinin
tamamlanmasini bekleyin.

VII. Bitirme / Okliizyon kontrolii

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyalin tamamini tungsten karbid
veya elmas bitirme frezleri ile alin. Okliizyonu ve artikilasyonu kontrol
edin ve restorasyonun yiizeyinde erken temas veya arzu edilmeyen
artikilasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin.

Gerekmesi durumunda, restorasyonun yiksek derecede parlak olmasi
igin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani sira cila patlari kullanin.

ilave notlar

- Dizeltme gerektiren durumlarda ilave Cention N polimerize olmus
materyale dogrudan uygulanabilir. inhibisyon katmani daha 6nceden
alinmissa yeni hazirlanmis Cention N uygulanmadan énce
restorasyon yuzeyi plrzlendirilmeli ve adezivle kaplanmalidir.
Adeziv, Ureticinin talimatlarina gére uygulanmalidir.

- Cention N'yi oda sicakliginda kullanin. Soguk bilesenlerin
karistirilmasi zor olabilir.

- Siseleri dezenfekte etmek igin oksitleyici dezenfektanlar
kullanmayin.

3 Giivenlik bilgileri

= Uranle ilgili ciddi durumlarda, IGtfen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (web sitesi:
www.ivoclar.com) ve Ulkenizdeki sorumlu yetkili makam ile iletisime
gegin.

— Guncel Kullanim Talimatlari ve sembollerin agiklamalari su web
sitesinde meveuttur: www.ivoclarcom/elFU.

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILLO16JP

Uyarilar

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

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

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tlrli dental midahalenin belirli
riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Asagidaki bilinen artik klinik riskler
meveuttur:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybr)

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu

— Parga kopmasi, kirlmalar

- Malzemenin yutulmasi

- Operasyon sonrasi duyarlilik

4 Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakhigi: 2-28 °C
Saklama sicakligr asilirsa Griin uygun sekilde islev gostermeyebilir.
= Urding, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.
- Son kullanma tarihi: Likit ve Toz siselerinin ve ambalajlarin
zerindeki bilgilere bakin.
—  Cention N Toz sisesi agildiktan sonra driin 8 ay iginde tiketilmelidir.
— Kullanimdan hemen sonra siseleri kapatin; isik maruziyeti erken
polimerizasyona neden olur.
—  Kullanim 6ncesinde ambalaji ve Grind kontrol ederek hasar
olup olmadigini belirleyin. Emin olamadiginiz durumlarda
Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel bayinize danigin.

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimiiginde kullanimak dzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet edilmelidi.
Ongarilen kullanm alanina ve Talimatlara riayet edilmedidi durumlarda olusacak hasarlara kart sorumluluk kabul
ediimeyecektir. Kullanic, Grinlerin Talimatlarda agikga beliriimeyen herhangi bir amaca yGnelik olarak uygunluk ve kullanim
aisindan test edilmesinden sorumludur.



1 TMpepHasHauexne

LleneBoe Ha3HaueHne
MpaMble pecTaBpaLmm 3y6oB GpoHTanbHOro 1 60K0BOro 0Taena

LieneBble rpynnbl NaumeHToB:
—  NaUMEHTbI C NOCTOSHHbIMU 3ybamu;
~  NaUMEHTbI C MOMOYHbIMU 3yHamu.

Mpepnonaraembie nonb3oBartenu / cneunanbHas NoaroToeka:
— CToMmaronoru;
—  cneuuanbHas NoaroToBka He TpebyeTtes.

06nacTb NpUMeHeHns
TonbKo NS NPUMEHEHNS B CTOMATONOMN.

OnucaHue

Cention® N — caMOTBEPAEHOLLMI PEHTTEHOKOHTPACTHBIN (= 200 % Al)
NNOMBMPOBOYHbIN MATEPUAN C ONLMEN CBETOBOM NONMMEPU3aLIAK,
BbIAENAOLMIA HTOP, KaNbLMiA 1 ruapokeua-noHbl (tvn 1, knace 3
cornacHo IS0 4049:2019). OH NoAXoaMT NS UCMOMb30BaHUA B KAYECTBE
MaTepyana, NonHoCTbI0 BOCTONHSIOLLEr 06bEM B PECTaBPALIMAX
nonocteit knaccos |, Il v V. Cention N Takxe nogxoaut ans
BOCCTAHOBNEHMS OKKMHO3MOHHDBIX NOBEPXHOCTEN.
PeHTreHokoHTpacTHOCTb 100 % antoMUHMA SKBMBANEHTHa AEHTUHY, a
200 % antoMUHNA — aManu.

Matepuan Cention N MOXET No >kenaHuto NoavMepr30BaThcs CBETOM B
navana3oHe ceeToBbIx BonH 400—500 HM. MaTepuan Cention N
npeaHasHaueH ANs 3aMeLIVBaHNS BPYUHYHO.

Nokasanus
OTCcyTCTBME TKaHE! 3yba BO HPOHTANbHOM 1 BOKOBOM 0TAENAX

Tunbl pecTaspaumii:

- NOAXOAWT ANt PECTaBPALMAI MOCTOSIHHbIX 3y60B C NPUMEHEHUEM
afaresvea B nonocTax knaccos | (OKKMH3MoHHbIE MOBEPXHOCTM) 1 1]
(OKKHO3MOHHBIE 1 IPOKCUMASIbHbIE MOBEPXHOCTH);

—  NoAXoauT Ans NpUMeHeHVs 6e3 aaresusa B NonocTax knaccos | u Il
C PETEHLIMOHHDBIM NPENapVpOBaHMEM NPU YCIIOBIM, UTO PAcCTORHIE
MeX[ly KpaeM MonocTy v BEPXyLLKOM Byropka COCTaBNseT = 1 MM;

—  pecTaBpaLuV NOCTOSHHbIX 3y60B knacca V (Wweiika 3y6a) ¢
NpYMeHeHeM afresusa.

npOTVIBOI'IOKaZaHVIFl
[p1MeHeHVie MaTepunana NPOTUBOMNOKA3aHO NPY HANMYMK Y NaLMEHTa
annepruu Ha N6V U3 €ro KOMNOHEHTOB.

OrpaHnyeHns NpUMeHeHus:

— 13 3cTeTMYeCcKuX coobpaxeruit Cention N He noaxoaut ans
pecTaBpauwii knaccos Il u IV,

—  HEBO3MOXHOCTb 06€CMeunTb CyXoe paboyee none;

= HEBO3MOXHOCTb COBNMIOCTY NPEANUCAHHYIO TEXHUKY PabOTbl;

- npuMeHeHue 6e3 aare3nsa, Npy NNOMBMPOBaHNM NPOKCUMANbHON
nonoctu ("cnoT" NpenapupoBaHme);

- npuMeHeHne 6e3 aaresuBa Ans BOCCTAHOBNEHWS OTCYTCTBYHOLLIEr0
Byropka;

= NPUMEHEHMe B Ka4ecTBE KOMMO3UTHOMO LIEMEHTA.

Mo6ouHble apdeKTbl

B peakux cnydasx nHrpeamenTsl Cention N MOryT BbI3bIBaTh peakumm
ceHenbrnmsaumn. Matepuan He AOMKeH NPUMEHATLCSA B TaKMX CRyYasX.
[ins npenynpexaerns BO3MOXHOr0 PasapaxeHs Nynbribl, 30Hbl,
6n13KME K Mynbne, A0MKHbI BbITb 3aLLMLLEHbI C NOMOLLbI
COOTBETCTBYHOLLIEN 3aLUMTHON NPOKNAAKA ANS MYNbMbl / AEHTUHA
CnenyeT 1361paTenbHO NPUMEHSITH NPenapaT Ha 0CHOBE Kanbuys
rMAPOKCI/A B 30HaX, BNIM3KMX K NyNbre, ¢ NOCNEayOLLMM NOKPbITUEM
M30NVMPYHOLLIEN NPOKNAAKOM, ECIV 3TO HEOBXOANMO.

B3auMopeiicTBMe C APYrUMM MaTepuanamn

BellecTBa, cofepxallye 3BreHon / rBo3auuHoe Macno, MoryT
MHrN6MPOBaTb NONMMEPU3ALIMIO MATEPIANOB Ha METAKPUNATHOM
ocHoBe. CneaoBaTenbHo, HE06X0aMMO N36eraTb NPUMEHEHNS TaknX
MaTepunanos B coyeTaHuu ¢ Cention N.

Tpy KOHTAKTE C KAaTUOHHbIMY XUAKOCTAMM ANSt NONOCKAHWS PTa, &
TakKe KUAKOCTAMM ANt ONPEAENEHNS HANETa W XNOPrekCUanHOM
MOXET NPOV30ITN U3MEHEHME LBETa 3y60B.

[le3vHduumpyloLLe CPeacTBa ¢ OKVCASIOLMM AeicTeneM (Hanpumep,
nepokcK BOAOPOAA) MOTYT B3aUMOEICTBOBATH C CUCTEMON
VIHMLIMATOPOB, YTO B CBOK) 04EPE/Ib MOXET YXY/ALINTH NPOLIECC
nonuMepu3aLnm.

KnuHnyeckue npeumyuiectea
BoccTaHoBneHWe xeBaTenbHou dyHKLUmMK

Coctas

XugakocTb Cention N conepkuT ypeTaHaMMETaKPUIAT, apOMATUYECKMI-
anudaTNYecKuin ypeTaHaMMETaKpUnarT, avkanbuus docoar,
NONNSTANEHIKONb AMMETAKPUNAT, IHULIMATOPbI U MATHbI
apoMaTu3aTop.

Mopowwok Cention N coaepXuT KanbUMit-TOPOCUNMKATHOE CTEKO,
cononumep, bapuit-anioMuHMeBoe GTOPCUIMKATHOE CTEKNO, KarbLinii-
6apuit-antomMiHreBoe GTOPOCHMKATHOE CTEKNO, bapueBoe CTEKNO 1
nTTEPbUs TpUdTOPUA.

Mocne 3amelumBanua (NOPOLIOK : XMAKOCTb — 4,6 11 yacTelt no Macce,
UTO COOTBETCTBYET 1 MEPHOI NI0KKE NOPOLLKA + 1 Kanns XUAKoCTH)
Cention N conepxut 58—59 06. % HEOPraHWYeCcKUx HaNnoNHUTENE.
Pa3mMep YacTuL, HeopraHuyeckux HanonHutenei: ot 0,15 40 17 MKM.

2 TMpumeHeHne

I Usonsaums
HeobxoanmMo 0becneunTb 0THOCUTENbHYHO NN aBCOMKOTHYIO CYXOCTb.

Il. NpenapupoBaxue nonoctn

MpenapvpoBaHwve NonocTu B ciydae npumeHeHus Cention N 6e3
afresvsa

- Bcnyvae npumeHeHus Cention N 6€3 aare3vsa Ucnonb3ykoTes



MHCTPYKLMM N0 NOCTAHOBKE aManbrambl (DETEHLIMOHHaS
NOAroTOBKa, NPYAaHME GOPMbI, NO3BOMAIOLLEN BbIAEPXNBATL
XXEBATESbHYH HArpy3Ky). PETEHLIMOHHbBIE NOAHYTPEHWSI HE0BX0ANMO
npenapvupoBaTh BO Bcex 06nacTax nonoctu. 06nactv amany, He
noanep>XxnBaemMble AEHTUHOM, HY>XXHO DEXDﬂMTb. Bo u3bexaHue
CKOMOB pecTaBpaumii knacea |l yuacTku nepewseika AomxHbl BbiTb
[10CTATOYHO MMYBOKMMM 1 LUIMPOKMMY: C OKK/THO3MOHHON /
NPOKCMMATbHOI CTOPOHbI MY61Ha AOMKHA COCTABNATD Kak
MUHUMYM 1,5 MM, @ LUMPWHA NepeLLEeinka — Kak MAHUMYM 15 MM.

[IHO NONOCTY AIOMKHO BbITh CKPYINEHO C OKKMIO3MOHHOM K
NPOKCMMaNbHOI CTOPOHE ANsi TOF0, YTOBbI CHU3WUTL MNKOBbIE
Harpysku. B criyuae pectaBpaLmii 06LUMPHBIX Ae(EKTOB [OMKEH
NPUMEHATLCS CTOMATONOrMYECKNt aare3us. Heobxoaumo usberats
N0MOCTEN C CUMbHO PA3PYLLEHHBIMU 30HaMU, KOTOPbIE NPUBEAYT K
ocnabnexwto Byropkos. PaccTosH1e Mexay rpaHuLamMm nonocTv n
BEpPXyLIKaMW BYropkoB [OMKHO COCTaBNATb = 1 MM. Kpas aManu
He/b3s CKaLLMBATL. 3aTeM NPOMOIATE NONOCTb BOARHBIM CNIPEemM,
4TO6bI YAANWTb BCE OCTATKM, 1 BbICYLUMTE BO3YXOM 6e3 NpuMecH
BO/bl M MAC/a.

MpenapvpoBaHwve NoNocTu B cnyyae npumeHeHus Cention N ¢

afresnBom

- MonocTb NpenapupyeTcst B COOTBETCTBIM C METOAOM 3Ar€3WBHOM
TEXHUKN GUKCALIWM, @ MIMEHHO C COXPAHEHMEM MAKCUMaTbHO
BO3MOXHOro 06beMa TkaHel 3yba. B 30Hax, cBO60AHbIX OT Kapueca,
NpenapupoBaHue NPOBOANTCS 6€3 CO3AAHNS OCTPbIX BHYTPEHHNX
YrnoB vnn AoON0OMHMUTENBHbIX N0 A0K. reDMETpMQ nonocTun
onpenensieTcs pasMepami Kapyo3HOro NOPaXeHUs UK CTapoit
nnom6bl. Cnerka ckocuTe Unu 3akpyrinTe Kpas 3Mani npy noMoLLn
DUHMPYIOLLET0 anMa3Horo 6opa (3epHrcTocTb 256—40 MkM). 3aTem
NpOMOiTe NONOCTb BOAOW ANS YAANEHUS BCEX 0CTAaTKOB 1
BbICYLUMTE C NOMOLLIbIO YMCTOr0 BO3Ayxa 6e3 npuMecu Macen 1
BO/bI.
lprMeYaHwe: He NepecyLUNBAIITE AEHTUH.

Ill. 3awmTa nynbnbl / 0CHOBbI

- Ecnv aaresvB He NpUMeHseTcs, 6M3Ku1e K NyNbne 30HbI [OMKHbI
6bITb BbIGOPOYHO NOKPBITHI NPENAPATOM Ha OCHOBE KarnbLns
ruapokenaa.

- Ecnu npuMeHseTcs CTOMATONOrMYeckuil 3are3us, NPoKNaaoyHble

MaTepuanbl NPUMEHSTLCS HE [OMXHbI. TONbKO B 04EHb ry6OKUX

nonocTax EblﬁOpDHHO NOKPbIBAKITCS 30HbI, 6nuskume K nynone, ¢

MOMOLLIbIO NPENnapaTa Ha 0CHOBE KasbLinA TAPOKCHAA,

IV. PasMeLueHune MaTpuLbl / MEX3YBHBIX KMHbEB

[Insi NonocTel B NPOKCUMAnbHOM YacTvi credyeT NPUMEHsITb 60
LIMPKYNAPHYO MaTPULLy, MM60 CEKLIMOHHYIO MAaTPUYHYIO NOMOCY,
3aKpennasa ee KNMHbAMN.

V. ToaroToBKa NOBEPXHOCTH / MPUMEHEHUE aAre3nBa
B cnyuyae npumeHeHus Cention N 6e3 afgre3unsa He
06pabaTbiBaiiTe TkaHu 3yHa Npu NomoLLn GocdhOpPHOM KUCNOTbI.
CneayeT BbINONHWUTb NOArOTOBKY NOBEPXHOCTM W HAHECTH
a[re3uBs COMacHO MHCTPYKLMW N0 NPUMEHEHWIO
1CMOMb3yeMOoro U3aenus.

VI. [lo3upoBaHue v 3aMeLLunBaHne

~  COOTHOLLEHWE 3aMELLMBAHWSA N5 MANEHbKVX NONOCTEN:

1 MepHas NoXKa NopoLUka 1 1 Kanss Xuakoct (3To cooTBeTCTBYET
MaCcCOBOMY COOTHOLLEHMIO 4,6 :1).

Tp1MEYaHIe: MCMONb3yNTE MEPHYHO N0KKY, MOCTABNAEMYIO B
KOMMNeKTe.

—  [Ins 6OnbLUKX NONOCTEN AOMKHO UCMOMb30BATLCS COOTHOLLEHUE
3aMELLVMBAHMA 2 MEPHbIE NOXKM NOPOLLKA 1 2 KA KMAKOCTM Ui
3 MepHbIe NO0KN NOPOLLIKA U 3 Kannn X1aKoCTu.

—  BeTpaxHuTe GNakoH ¢ NOPOLLKOM Nepe NpUMEHEHNEM.

- HaHecuTe NOPOLLIOK M KUAKOCTb Ha 60K NS 3aMELLVBAHMA.

- [lepxuTe 6yTbINOUKY C XUAKOCTbHO NEPNEHAMKYNAPHO 1
Ha[aBNMBaTE Ha Hee, UTobl BbIAABUTL OLHY Kanto. BaxHo, utobbl
Kanns oTAenunach [0 Toro, Kak OHa BCTYMUT B KOHTAKT C 6n1okoM
N9 3aMeLLVBaHWS, Takoke cneayeT usberatb 06pa3oBaHus
ny3bIpbKOB BO3/yXa.

—  HanonHuTe MepHyto NoXKy MOPOLIKOM G FOPKOM 1 CYMCTUTE
VM3MMLIEK O MNACTVKOBYHO BKNAAKY rop/ibiuka dnakowa. Mocne
1CMOMb30BaHNS TLIATENbHO 3aKPOiATE (GNAaKoH C NOPOLLKOM U
BYTbINOUKY C KMAKOCTBH.

- Pa3nenuTe NOPOLLIOK Ha ABE PaBHbIE YACTV NPU MOMOLLM
NNacTMKOBOW NONATOUKN. PacnpeenuTe XuakocTs Ans
YBENWYEHMS NOBEPXHOCTU.

- 3aMeLuaiiTe NepBYHO NOPLIMIO NOPOLLIKA CO BCEV XIUAKOCTBHO,
pacnpeaeneHHoi no 610Ky A5 3aMeLurBaHus. [ocne TUATeNbHOro
nepeMeLInBaHma KOMNOHEHTOB ,D,OﬁaEbTE DCTaEU_IVI;iCﬂ MOpOoLUOK ¥
CHOBA 3aMELUMBANTE [0 NOMYYeHUs OAHOPOAHON KOHCUCTEHLMM
(45—60 c). Pabouee Bpemsi COCTABMAET 3 MUHYTbI C HaYana
3aMeLUVBaHMA.

—  BHecwuTe MaTepuan B NonocTh, MCMOMb3ys NOAXOAALLMIA
VIHCTPYMEHT.

AKKyPaTHO afanTupyiiTe, pacnpeenvTe v yaanuTe OKKMo3MOHHbIE
U3MNLLKA.

Pa6ouee BpeMs 1 BpeMs OTBEPXKAEHNS

Bpems 3ameLunBaHms

(npu Temnepatype 23 °C)
Paboyee Bpemst === 3 MUHYTbI
Bpewms oTBepxaeHNs
(camooTBEPXAEHIE)

— 45—60 cekyHa

***** 5 MuHyT (C HaYana amMeLIMBaHmMA)

Yka3aHHoe paboyee BpeMa 1 BpEMS 0TBEPXAEHUSA ONPeaensnu B

YCNOBUAX KNMMHUKN. BbICOK/E TEMMEPaTYPbI BO BDEMS 3aMeLLNBaHMS

COKPALLIAKT paboyee Bpems 1 BpEMs 0TBEPKAEHNS, HU3KUE

TEMMEePaTypbl YBENNUNBAIOT.

— B cnyyae caMooTBEPKAEHNS MATPUUHYHO NEHTY MOKHO YAannTb
nocne NCTEYEHNS BPEMEHU OTBEPXAEHMS 1 NEPENTU K DUHANbHOM
obpaboTke.



— Y106bI CBOEBPEMEHHO CHATH MATPUYHYH NEHTY M 06paboTaTh
pecTaBpaLiio, MOXHO NPOV3BECTY AONOMHUTENbHOE OTBEPXAEHNE
pecTaBpaLyy CBETOM NoCne Pa3MeLLieHIs. PekoMeHaaLmm
OTHOCWTENbHO BpeMeHU ocBeLLeHs (Exposure time) Ha cnoit n
VHTEHCMBHOCTY cBETOBOrO M3nyyeHua (Light intensity) cm. B
Tabnuue 1(Table 1).
3anonHas nonoctv rybuHoi 6onee 4 MM, NOAOXKANTE, NOKa
NpOIAET NONHOE BPEMS 0TBEPXAEHWS.

VII. O p Ka/ OKKH3UK

locne nonnMepu3aLnm yaanuTe U3NULLKIA MaTep1ana ¢ NoMOLLbIO
Kapbua-sonbdpamoBbix 6BOPOB MK anMasHbIX GUHULLIEPOB. [IpoBepbLTE
OKK1t0311H0 1 aPTUKYNSILMIO, NPY HEOBX0AMMOCTY 06TOUMTE, UTOBBI He
6b1N0 NPEXAEBPEMEHHbIX KOHTAKTOB UMM HEXXENATENbHbIX
APTUKYNALMOHHBIX CIELOB Ha NOBEPXHOCTU PECTABPALIMOHHOM
KOHCTPYKUWMMN.

Mpy1 HEoHX0AMMOCTM AN NONMPOBKM PECTaBPaLMM [0 APKOro bnecka
MCHOHb3ymTE NOAMPbI, @ TaKXe NOMPOBOYHbLIE AUCKM N MONOCKN.

[lononHuTenbHbIe yKasaHus

- B cnyvae koppekumy gonontuntensHoe konuyectso Cention N
MOXET HaHOCUTbCA HENOCPEACTBEHHO HA ﬂOﬂMMEDVBDBaHHbM
MaTepuan. Ecnm MHrmbrpoBaHHbIN COK YXXe CHAT, HE0bX0AMMO
NpYAATL NOBEPXHOCTV PECTAaBPALIMM LIEPOXOBATOCTb W MOKPbLITL e
aAresyBOM 10 HAHECEHMA CBEexXelt nopumy MaTepuana Cention N.
Anresvs NOMKeH NPUMEHATLCA B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMEN
npoM3BOAMTENS.

= Wcnonb3yiTe Cention N npy KOMHaTHOW TemnepaType. XonodHble
KOMMOHEHTbI MOXET BbITb TPYAHO 3aMeLLMBATb.

- He vicnonbayiiTe okvcnatoLme Ae3MHOULMPYIOLLME CPEACTBA ANs
06paboTkn GrnakoHoB.

3 UndopMaums no 6e3onacHocTn

— B crnyvae cepbe3HbIX MHUMOEHTOB, CBA3AHHbIX C U3AENNEM,
obpaluaiitech k Ham o aapecy Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein (/luxTeHwTeitH), Ha
Be6-CaiiT www.voclar.com, a Takke K 0TBETCTBEHHbBIM 1
KOMMETEHTHbIM OpraHaMm BnacTy.

—  AKTyanbHas UHCTPYKLIMS N0 MPYMEHEHMIO 1 YCNOBHbIE 0603HaUeHMs
npeacTaBneHbl Ha Beb-caite www.ivoclarcom/elFU

—  AKTyanbHyto Bepcuto CBOAHOTO pe3toMe Mo 6e30MacHOCTH 1
KnuH1Yeckoi adpdekTusHoCTH (SSCP) MOXHO 3arpy3uTs 13
EBponelickoit 6a3bl AaHHbIX MeanumHeknx usnenvii (EUDAMED) no
anpecy https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

~  Ba30BbIi1 YHWKaNbHbIN MAEHTUDUKATOP U3AENus:
76152082AFILLO16JP

Mpepynpexxaexus

- CobntoaaiTe MHCTPYKLMK, YKa3aHHbIE B NacnopTe 6e30nacHocTv
(SDS) (mocTynHoM Ha Be6-caiTe koMnaHu lvoclar Vivadent AG
www.ivoclarcom).

- Cnepnyet n3beraTb KOHTAKTA HEMOMMMEPV30BAHHOMO MaTeprana
Cention N ¢ koxeit / cnu3mcToi 060M104Koi nnn rmasamu. B
HeMnonMMeprU30BaHHOM cocTosHK Cention N MOXET 0ka3blBaTh
nerkoe pasapaxatoLLiee AefCTBIE W BbI3bIBATb CEHCUBUNM3ALIMIO K
MeTakpunaTam. 06bIYHbIE MEAVLIMHCKME NepyaTK He
06€CMeynBaIOT 3aLLNTY OT CEHCMOUNM3NPYIOLLErD AENCTBIS
METaKpUNaToB.

Wndopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aNaChl MW YAANEHHbIE PECTABPALMN CredyeT
YTUNM3MPOBATb B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHWSIMI NPUMEHMMOTO
HALIMOHAMNBHOTO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouHble pUckn

Monb3oBaTenyt AOMXHbI 3HaTb, YTO N60E CTOMATONOrNYECKoe

BMELLIATeNbCTBO B NO/I0CTW PTa CBA3AHO C ONPeAeNeHHbIMU PUCKAMM.

CyLLECTBYIOT CNEayoLIME N3BECTHbIE 0CTATOUHbIE KNMHUYECKME PUCKIA

- HedoCTaTouHOe aAre3noHHoe CoeanHeHue (BbinafeHue NnoMob:);

- NonaaaHue ny3bIpbKoB BO3/YXa NPy afanTaLyv NNoM61poBOYHOro
Matepuna;

— 006pa30BaHWe CKOMNOB M TPELLWH;

= NpornaTbiBaHNE MaTepunana;

— N0oCNeonepaLmoHHas YyBCTBMTENbHOCTD.

4 CpOK rofHOCTY 1 YCIOBNA XPaHEHNs

— TemnepaTypa xpaHerws: 2—28 °C.

B cryyae npesbilLEHVst TeMNepaTypbl XpaHeH s Haanexatee
DYHKUMOHMPOBAHIE MATEPUANa MOXET ObITb HapyLLIEHO.

—  He 1cnonb3yiiTe MaTepuan no UCTEUEHINM YKa3aHHOTO CPoKa
rOAHOCT.

~  CpoK roaHoCTH: CM. MHAOPMALIMID Ha (NAKOHaX 1 YNaKkoBKe
KMOKOCTY M MOPOLLIKa.

- Mocne oTkpbITUs hnakoHa ¢ nopotkoM Cention N Matepuan
HEo6X0aMMO 1CMONb30BaTh B TEYEHME 8 MECALIEB,

—  3akpblBaitTe GnakoHbl CPA3y Xe Mocse UCMob30BaHUS:
NPOHWKHOBEHME CBETA BEAET K NPEXAEBPEMEHHON
NoNMMepU3aLmMn.

- Tleped “CNoNb30BaHEM OCMOTPYUTE YMaKOBKY U M3AENNE Ha
npeaMeT NoBpeskaeHwii. Mo Bcem Bonpocam 06patLiaiTech B
KoMnaHuto Ivoclar Vivadent AG unm K MecTHoMy Aunepy.

5 [lononHuTenbHas MHGopMauma

XpaHWTe MaTepuan B HeLOCTYNHOM ANs neteit mecTe!

‘3707 MaTepwan paspaboTak MCKNKOYMTENbHO ANA NPHMEHEHNA B CTOMATONOrK. PaBounii npoLece AomxeH BbiTb cTporo

B COOTBETCTBUM ii M0 MPUMEHEHNHD. Hecer 33 YlUiepd, BbI3BaHHbit
HECOOMHOLIEHMEM WHCTPYKLIMIA WTH NPUMEHEHHEM HE ND Haakaueknto. [10nb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 38 NDOBEPKY
eIt Ka MPHTORHOGT 1 HCNONS3082HE 1% 0B LENH, He YKaa@HHbIX 8 HHCTDYKLLIM




Table 1

Light intensity

Exposure time

500-700 mW/cm?

40s

720-900 mW/em?

30s

1,000-1,300 mW/em?

20s






