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Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

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

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® N-PowerFill 2 is a light-curing, radiopaque composite (300% Al)
for the direct restorative treatment of posterior teeth (according to
IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1). Tetric N-PowerFill 2 is also
suitable for restoring occlusal surfaces. 100% aluminium has a
radiopacity equivalent to that of dentin and 200% aluminium is
equivalent to enamel.

Tetric N-PowerFill 2 cures with light in the wavelength range of
400-500 nm and can be applied in layers of up to 4 mm.

Indications
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and 1)

Types of restorations:

- Restorations in permanent posterior teeth (Classes | and II)

- Restorations in posterior deciduous teeth (Class | and I1).
The limitations of use must be observed.

- Reconstructive build-ups, when light-cured at a light intensity of
=1,300 mW/cm2

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, this product is not suitable for Class Il
and IV restorations.

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

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

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working procedures cannot be applied.

The light intensity >1300 mW/cm?2 must not be used for deciduous
teeth.

- When light-cured with the Bluephase PowerCure in the 3sCure
curing mode, Tetric N-PowerFill 2 can be used for: restorations in
the posterior region of permanent dentition (Classes | and 1)
when light-cured from the occlusal aspect.

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

Side effects

In rare cases, components of Tetric N-PowerFill 2 may lead to
sensitization. The product must not be used in such cases. In order to
avoid irritation of the pulp, provide areas close to the pulp with
suitable pulp / dentin protection. Selectively apply a calcium
hydroxide-containing material in areas close to the pulp and cover
with a suitable cavity liner.

Interactions

Phenolic substances such as eugenol / clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently, the
application of such materials together with Tetric N-PowerFill 2 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
- Restoration of esthetics

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

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%
Particle size of the inorganic fillers: between 011 um and 1546 um

2  Application

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric
N-PowerFill/Flow 2 shade guide).

Il.  Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. Cavity preparation

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

IV.  Pulp protection / Base

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

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

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

VII. Application of Tetric N-PowerfFill 2

- Inorder to achieve optimum results, Tetric N-PowerFill 2 should
be applied in increments of max. 4 mm and adapted to the cavity
walls with a suitable instrument.



- Adapt the material correctly in order to ensure an intimate
contact of the composite resin with the cavity walls.

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

- For the recommendations regarding exposure time (Exposure
time) per increment and light intensity (Light intensity) see table 1
(Table 7).

- The instructions for use of the curing light

must be observed.

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

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

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

- Optionally, a flowable composite can be applied as an

initial layer. Cure this layer separately according to the
respective instructions for use.

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

- Avoid direct exposure of the gingiva, mucous membrane or skin to
the light emitted by the curing light.

- Inthe case of repairs, additional Tetric N-PowerFill 2 can be
directly applied to the polymerized material. If the Tetric
N-PowerFill 2 restoration has already been polished, it must first
be roughened and wetted with an adhesive before fresh Tetric
N-PowerFill 2 is applied.

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

- Syringes must not be disinfected with oxidizing disinfection
agents.

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

- Inthe case of serious incidents related to the product, please
contact Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, website: www.ivoclar.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: 76152082AFILLO01TJA
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Warnings
- Observe the Safety Data Sheet (SDS)
(available at www.ivoclarcom).

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

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

Residual risks

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

The following clinical residual risks are known:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling
- Wear of the filling

- Heat development during the curing procedure

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

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

- Do not use the product after the indicated expiry date.

- 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
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s
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1  Utilisation prévue

Destination
Restauration directe des dents postérieures

Groupes cible de patients

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

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

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Tetric® N-PowerFill 2 est un composite photopolymérisable radio-
opaque (300% Al Al) pour le traitement de restauration directe des
dents postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1). Tetric N-PowerFill 2 convient également a |a restauration
des faces occlusales. Laluminium a 100% a une radiopacité
équivalente a celle de la dentine et I'aluminium a 200% est équivalent
a la radio-opacité de I'€mail.

Tetric N-PowerFill 2 photopolymérise avec une longueur d'ondes de
400 a 500 nm et peut étre appliqué en couche d'une \épaisseur allant
jusqu'a 4 mm.

Indications
Substance dentaire manquante des dents postérieures (Classes | et I1)

Types de restaurations :

- Restaurations des dents postérieures permanentes
(Classes | et 1)

- Restaurations des dents postérieures lactéales (Classes | et I1).
Respecter les restrictions d'utilisation.

- Reconstitutions de faux-moignons, lorsqu'elles sont
photopolymérisées a une intensité lumineuse = 1300 mW/cm2

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Pour des raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser ce
produit pour les restaurations de classe Il et IV.

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

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

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

Lintensité lumineuse >1 300 mW/cm? ne doit pas étre utilisée
pour les dents lactéales.

- Lorsqu'il est photopolymeérisé par avec Bluephase PowerCure en
mode 3sCure (3 000 mW/cm2), Tetric N-PowerFill 2 peut étre
utilisé pour les restaurations postérieures définitives (classes | et
1) lorsque la photopolymérisation est réalisée par voie occlusale.

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

Effets secondaires

Les composants de Tetric N-PowerFill 2 peuvent, dans certains cas
rares, 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 manigére sélective un matériau contenant de I'hydroxyde
de calcium dans les zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond
de cavité approprié.

Interactions

Les substances phénoliques telles que I'eugénol/essence de girofle
inhibent la polymérisation des matériaux a base de méthacrylates. Par
conséquent, I'application de ces matériaux en combinaison avec Tetric
N-PowerFill 2 doit étre 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'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéme initiateur et compromettre le
processus de polymeérisation.

Bénéfices cliniques
- Reconstruction de la fonction masticatoire
- Restauration de I'esthétique

Composition

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

Contenu total de charges inorganiques : 53-54 vol%
Tailles des particules de charges minérales : comprises entre 0,11 um et
1546 um

2 Mise en ceuvre

. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de procéder au choix de la teinte. Choisir la
teinte sur dent humide, a l'aide d'un teintier (par exemple le teintier
Tetric N-PowerFill/Flow 2).

Il. Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

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

IV.  Protection pulpaire / fond de cavité

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

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

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

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



VII. Application de Tetric N-PowerfFill 2

- Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, Tetric N-PowerFill 2
doit étre appliqué par couches d'une épaisseur maximale de
4 mm et adaptées aux parois de la cavité, a I'aide d'un instrument
adapté.

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

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

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

- DI] Respecter le mode d'emploi de la

lampe a photopolymériser.

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

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

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

- En option, un composite fluide peut étre appliqué en fond

de cavité. Polymériser cette couche séparément en
respectant le mode d'emploi.

VIII. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

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

Remarques pratiques

- Eviter I'exposition directe de la gencive, des mugueuses ou de la
peau a la lumiére émise par la lampe a photopolymériser.

- Dans le cas de réparations, des apports supplémentaires de Tetric
N-PowerFill 2 peuvent étre appliqués directement sur le matériau
polymeérisé. Si l'obturation en Tetric N-PowerFill 2 a déja été polie,
il convient d'abord de lui rendre sa surface rugueuse et de
I'humidifier avec un adhésif avant d'appliquer de nouveau Tetric
N-PowerfFill 2.

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

- Ne pas désinfecter les seringues avec des agents désinfectants
oxydants.

- Jeterles seringues contaminées.

3 Informations relatives a la sécurité

- Encasdincident grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site Internet : www.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 &tre consulté dans la base de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED) a 'adresse
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLOO1JA
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Consignes de sécurité

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

- Eviter le contact de Tetric N-PowerFill 2 non polymeérisé avec la
peay, les mugueuses et les yeux. Le matériau Tetric N-PowerFill 2
non parfaitement durci peut provoquer une légeére irritation et
une sensibilisation aux méthacrylates. Les gants médicaux en
vente dans le com- merce 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)

- Sensibilités postopératoires

- Inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation

- Abrasion de I'obturation

- Dégagement de chaleur pendant la procédure de
photopolymérisation

- Eclats (chipping), fractures

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

- Refermer la seringue immédiatement apres utilisation.
L'exposition a la lumiere conduit a une polymérisation
prématurée.

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

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

- Avant I'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.
Lutilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité I'appropriation du matériau a ['utilisation prévue, et
ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d'emploi. Les descriptions et données fournies ne
constituent ni des garanties ni des engagements.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s
1800 -2 200 mW/m? 5s
2700 - 3 300 mW/cm? 3s

ivoclar
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Uso previsto
Restauraciones directas de dientes posteriores

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes deciduos

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

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Tetric® N-PowerFill 2 es un composite fotopolimerizable radiopaco
(300 % Al) para el tratamiento de restauracion directa de dientes
posteriores (seguin la norma IS0 4049:2019 de tipo 1, clase 2, grupo 1).
Tetric N-PowerFill 2 también es adecuado para restaurar superficies
oclusales. El aluminio al 100 % tiene una radiopacidad equivalente a la
de la dentinay el aluminio al 200 % es equivalente al esmalte.

Tetric N-PowerFill 2 se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de
onda de 400-500 nmy se puede aplicar en capas de hasta 4 mm.

Indicaciones
Falta de estructura dental en dientes posteriores (clases 1 y 1)

Tipos de restauraciones:

- Restauraciones de dientes posteriores permanentes (clases | y II)

- Restauraciones de dientes posteriores deciduos (clases |y II).
Deben observarse las limitaciones de uso.

-  Reconstrucciones cuando fotopolimeriza a una intensidad
luminica de <1300 mW/m?2.

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, este producto no es adecuado para
restauraciones de clase lll y IV.

- Evite la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel
cuando utilice el modo 3sCure.

- El'modo 3sCure no debe utilizarse en casos de caries profundas y
cavidades muy profundas.

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se pueden aplicar los procedimientos de trabajo estipulados.

La intensidad luminica >1300 mW/cm?2 no debe utilizarse en
dientes deciduos.

- Cuando se polimeriza con Bluephase® PowerCure en el modo
3sCure (3000 mW/cm?) Tetric N-PowerFill 2 puede utilizarse para
restauraciones en la regién posterior de la denticion permanente
(clase Iy II) cuando la fotopolimerizacion se realiza desde el lado
oclusal.

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

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Tetric N-PowerFill 2
pueden producir 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 proteccion adecuada para la pulpay la
dentina. Aplique selectivamente un material que contenga hidrdxido
de calcio en zonas cercanas a la pulpa y cubra con un revestimiento
de cavidad adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas como eugenol o aceite de clavo inhiben la
polimerizacion de los materiales a base de metacrilato. Por lo tanto,
debe evitarse la aplicacion de dichos materiales junto con Tetric
N-PowerfFill 2. Se puede producir decoloracidén en combinacion con
enjuagues bucales catidnicos, agentes reveladores de placay
clorhexidina.

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

Beneficio clinico

- Reconstruccion de la funcion masticatoria
- Restauracion de la estética

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

Contenido total de rellenos inorgdnicos: 53-54 % en volumen
Tamafio de particula de las cargas inorganicas: entre 011 umy 1546 um

2 Aplicacion

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de la determinacion del tono. El color se
selecciona con el diente aun humedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores Tetric N-PowerFill/Flow 2).

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

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara segun los principios de la técnica adhesiva, es
decir, conservando la mayor parte posible de la estructura dental. No
prepare bordes y angulos internos afilados. No prepare cortes
adicionales en zonas sin caries. Las dimensiones de la cavidad
generalmente estan determinadas por la extension de la caries o el
tamafio de la restauracion anterior. Redondee ligeramente los bordes
afilados del esmalte en la regidn posterior (diamantes de acabado,
25-40 um). Las lesiones cervicales sin caries no se preparan, sino que
solo se limpian con piedra pémez u otras pastas limpiadoras
adecuadas con la ayuda de copas de caucho o cepillos giratorios.
Retire todos los residuos de la cavidad con agua pulverizada. Seque la
cavidad con aire gue no tenga agua ni aceite.

IV. Proteccion pulpar / Base

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

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

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



VII. Aplicacion de Tetric N-PowerfFill 2

- Con el objetivo de obtener unos resultados dptimos, Tetric
N-PowerFill 2 debe aplicarse en incrementos de 4 mm como
maximo y adaptarse a las paredes de la cavidad con un
instrumento adecuado.

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

- Evite la polimerizacién incompleta de la restauracién asegurando
una exposicion suficiente a la ldmpara de fotopolimerizacion.

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

- Deben seguirse las instrucciones de uso de

la lampara de fotopolimerizacion.

- Cuando se utilicen matrices metdlicas, una vez retirada la matriz,
se debe polimerizar adicionalmente el composite desde el lado
bucaly lingual/palatino si no se emplea una lampara de
fotopolimerizacion Bluephase® N.

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

- Sieldidametro de la punta de la guia de luz es menor que el

didmetro de la restauracion, efectle una polimerizacion

superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas de
la restauracion.

[E Opcionalmente, se puede aplicar un composite fluido

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

VIil. Acabado / Comprobacion de la oclusion / Pulido

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

Notas de aplicacion

- Evite la exposicion directa de la encia, las mucosas o la piel a la
luz emitida por la ldmpara de polimerizacion.

- Encaso de reparaciones, se puede aplicar Tetric N-PowerFill 2
adicional directamente sobre el material polimerizado. Si la
restauracion de Tetric N-PowerFill 2 ya se ha pulido, primero debe
desgastarse y humedecerse con un adhesivo antes de aplicar
Tetric N-PowerFill 2 nuevo.

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

- No desinfecte las jeringas con agentes de desinfeccion oxidantes.

- Deseche las jeringas contaminadas.

3 Informacion de seguridad

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

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

- Explicacidn de los simbolos; www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILLO01TJA

ivoclar.com

Advertencias

- Sigalaficha de datos de seguridad (FDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Tetric N-PowerFill 2 sin polimerizar no debe entrar en contacto
con la piel, las mucosas ni los ojos. Tetric N-PowerFill 2 sin
polimerizar puede provocar una ligera irritacion y producir
sensibilizacion frente a los metacrilatos. Los guantes médicos
comerciales no protegen contra el efecto sensibilizante de los
metacrilatos.

Informacion para la eliminacion

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

Riesgos residuales

Los usuarios deberian 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)

- Sensibilidad posoperatoria

- Inclusion de burbujas de aire durante la colocacion del relleno
- Desgaste del relleno

- Generacion de calor durante el procedimiento de polimerizacion
- Astillamiento, fractura

- Ingestion del material

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento: 2-28 °C

- Cierre lajeringa inmediatamente después de su uso.
La exposicion a la luz provoca la polimerizacidon prematura.

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

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

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

5 Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. El tratamiento 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 éstos no figuran explicitamente en las instrucciones de uso. Las
descripciones y los datos no constituyen una garantia de las caracteristicas y no son vinculantes.

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s
1800-2200 mW/cm? 5s
2700-3300 mW/cm? 3s

ivoclar
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1 Uso pretendido

Finalidade prevista
Restauracgdes diretas em dentes posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com dentigdo decidua

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

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

Tetric® N-PowerFill 2 ¢ um compasito fotopolimerizavel e radiopaco
(300% Al) para o tratamento restaurador direto em dentes posteriores
(Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).

Tetric N-PowerFill 2 também ¢é adequado para restaurar superficies
oclusais.

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

Tetric N-PowerFill 2 polimeriza com luz em uma faixa de comprimento
de onda entre 400-500 nm e pode ser aplicado em camadas de

até 4 mm.

Indicagoes
Auséncia de estrutura dentaria em dentes posteriores (Classes | e II)

Tipos de restauragées:
- Restauragdes em dentes posteriores permanentes (Classes | e II)
- Restauragdes em dentes posteriores deciduos (Classes | e I1).
As limitagOes de uso devem ser observadas.
- Reconstrugdes cavitarias, quando fotopolimerizados em uma
intensidade de luz < 1.300 mW/cm2

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

Limitagdes de uso

- Porrazdes estéticas, este produto ndo € adequado para
restauragdes de Classes Il e IV.

- Evite a exposigdo direta da gengiva, da mucosa ou da pele ao
utilizar o modo 3sCure.

- 0 modo 3sCure nao deve ser utilizado em caso de caries
profundas e cavidades muito profundas.

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

Se os procedimentos de trabalho estipulados ndo puderem ser
aplicados.

- Intensidade de luz >1.300 mW/cm?2 ndo deve ser utilizada em
dentes deciduos.

- Quando fotopolimerizado com o Bluephase PowerCure no modo
de polimerizagdo 3sCure (3.000 mW/cm2), o Tetric N-PowerFill 2
pode ser utilizado para: restauragdes na regido posterior de
dentes permanentes (Classes | e 1) quando fotopolimerizado a
partir da face oclusal.

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

Efeitos colaterais

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

Interagdes

Substancias fendlicas, tais como eugenol/dleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilatos.
Conseguentemente, a aplicagdo de tais materiais em conjunto com o
Tetric N-PowerFlll 2 deve ser evitada. Colutorios bucais cationicos,
agentes evidenciadores de placa e clorexidina podem causar
descoloragao deste produto.

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

Beneficios clinicos

- Reestabelecimento da fungao mastigatdria
- Reestabelecimento da estética

Composigdo
Vidro de bario, copolimero, éxido misto de Si-Zr, Bis-GMA, trifluoreto de
itérbio, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Conteudo total de cargas inorganicas: 53-54 % em volume
Tamanho das particulas do contetdo inorganico: entre 011 um
e 1546 um

2 Aplicagao

. Determinagdo da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor é determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Tetric N-PowerFill/Flow 2).

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

lll. Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, por exemplo, considerando a maxima preservagdo da
estrutura dental possivel. Ndo preparar arestas e angulos internos
vivos. Ndo preparar retengdes adicionais em areas livres de caries. As
dimensoes da cavidade sdo geralmente determinadas pela extensao
da carie ou pelo tamanho da restauragdo antiga. Na regido posterior,
arredondar levemente bordas cortantes de esmalte (pontas
diamantadas de acabamento, 25-40 um). Defeitos cervicais livres de
carie ndo sdo preparados, realizar apenas a limpeza com pedra-pomes
ou com outras pastas de limpeza adequadas com a ajuda de tagas de
borracha ou escovas rotatdrias. Em seguida, lavar a cavidade com jato
de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar a cavidade com ar
isento de agua e dleo.

IV. Protegdo da polpa/Base

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

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



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

VII. Aplicagdo do Tetric N-PowerFill 2

- Para obter os melhores resultados, a Tetric N-PowerFill 2 deve ser
aplicada em incrementos de no max. 4 mm e adaptada as
paredes da cavidade com um instrumento adequado.

- 0 material deve ser adaptado corretamente para garantir um
contato intimo da resina composta com as paredes da cavidade.

- Evite aincompleta polimerizagdo da restauragao garantido
exposi¢do suficiente a luz de polimerizagdo.

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

- [E As instrugdes de uso do fotopolimerizador

devem ser observadas.

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

- Seoguiade luz ndo puder ser posicionado de forma ideal, por ex.
a uma distancia do composito ou a um angulo de emissao de luz
divergente, fotopolimerize o0 material novamente.

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

- [E Opcionalmente, um compdsito fluido pode ser aplicado
como camada inicial. Polimerize esta camada
separadamente de acordo com as respectivas Instrugoes
de Uso.

VIIl. Acabamento / Verificagao da oclus&o / Polimento

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

Notas Adicionais

- Evite a exposigdo direta da gengiva, da mucosa ou da pele a luz
emitida pelo fotopolimerizador.

- No caso de reparos, uma guantidade adicional de Tetric
N-PowerFill 2 pode ser aplicada diretamente no material
polimerizado. Se a restauragdo de Tetric N-PowerFill 2 j3 estiver
polida, ela deve primeiro ser asperizada e deve ser aplicado um
adesivo antes da nova aplicacao de Tetric N-PowerFill 2.

- Aespessura de incremento recomendada é baseada nas
medigdes do perfil de dureza.

- Ndo desinfecte as seringas com agentes de desinfecgao
oxidantes.

- Descarte as seringas contaminadas.

3 Informagoes de seguranga

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO01TJA
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Avisos

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

- Evitar o contato de Tetric N-PowerFill 2 ndo polimerizada com a
pele, mucosas e olhos. Tetric N-PowerFill 2 ndo polimerizado pode
ter um efeito ligeiramente irritante e pode promover
sensibilizagdo a metacrilatos. As luvas de procedimentos
comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito de
sensibilizagdo promovido por metacrilatos.

Informagdes de descarte

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

Riscos residuais

0Os usudrios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estao listados abaixo:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pos-operatoria

- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do material

- Desgaste da restauragao

- Desenvolvimento de calor durante o processo de polimerizagao
- Lascamento, fraturas

- Ingestao de material

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informagoes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/em? 20s
1.000 - 1.300 mW/cm? 10s
1.800 - 2.200 mW/cm? 55
2.700 - 3.300 mW/cm? 3s
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1 Amaglanan kullanim

Kullanim amaci
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalici digleri bulunan hastalar
- Sut digleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® N-PowerfFill 2, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300
Al) ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir

(IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric N-PowerFill 2,
okluizal yizeylerin restorasyonu igin de uygundur. %100 aliminyum
dentin ile esdegder, %200 aliminyum da mine ile esdeger bir
radyoopaklida sahiptir.

Tetric N-PowerFill 2, 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir ve

4 mm'ye kadar kalinlikta katmanlar halinde uygulanabilir.

Endikasyonlar
Posterior dislerde (Sinif I ve II) eksik dis yapisi

Restorasyon tipleri:

~  Posterior kalici dislerin restorasyonlari (Sinif | ve II)

- Posterior st dislerin restorasyonlari (Sinif | ve I1)
Kullanim sinirlamalari gézetilmelidir.

- Rekonstriktif uygulamalar (=1.300 mW/cm?2 isik yogunlugunda
isikla sertlestirildiginde)

Kontrendikasyonlar

- Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa Grinin
kullanimi kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Estetik nedenlerle bu trtn, Sinif 1l ve IV restorasyonlar igin uygun
dedgildir.

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

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

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda kullanilmamalidir.

Belirtilen galisma prosedrleri uygulanamayacaginda
kullanilmamalidir.

- >1300 mW/m?isik yogunlugu, stt disleri igin kullanilmamalidir.

- Tetric N-PowerFill 2; 3sCure sertlestirme modunda (3.000 mW/cm2)
Bluephase PowerCure kullanilarak isikla sertlestirme yapildiginda
ve okliizal agidan isikla sertlestirme yapildidinda kalic
dentisyonun posterior bolge restorasyonlari (Sinif | ve I1) igin
kullanilabilir.

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

Yan etkiler

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

Etkilesimleri

Ojenol / karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir malzemelerin Tetric
N-PowerFill 2 ile birlikte kullaniimasindan kaginilmalidir. Katiyonik agiz
gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin renk bozulmasina sebep
olabilir.

Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslatici
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagli olarak sertlesme strecini
olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda
- Gigneme islevinin rekonstriksiyonu
- Estetik restorasyon

Bilegimi
Baryum cami, kopolimer, Si-Zr karisik oksit, Bis-GMA, itterbiyum triflordr,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %53-54
Inorganik dolgularin pargacik blydklGga: 011 umile 15,46 um
arasindadir.

2  Uygulama

I.  Ton belirlenmesi

Ton belirlemesi 6ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler hentiz nemli
durumdayken bir renk kilavuzu (6r. Tetric N-PowerFill/Flow 2 renk
kilavuzu) kullanilarak belirlenir.

Il. izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

lll. Kavite preparasyonu

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

IV.  Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

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

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

VI. Hazirlama / Bonding ajaninin uygulanmasi
Bonding ajanini dis yapisina kullanilan Grandn kullanma
talimatlarina gore uygulayin. Ivoclar bir genel adeziv
kullanilmasini 6nerir.



VII. Tetric N-PowerFill 2'nin uygulanmasi

- Eniyisonuglaricin Tetric N-PowerFill 2 en fazla 4 mm araliklarla
uygulanmali ve uygun bir aletle kavite duvarlarina uygun hale
getirilmelidir.

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

- Restorasyonun yetersiz polimerizasyonunu onlemek igin
polimerizasyon isiginin yeterli miktarda uygulandidindan emin
olun.

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

- Polimerizasyon isiginin

kullanma talimatlarina uyulmalidir.

- Metal bir matriks kullanildi§inda, herhangi bir Bluephase® N
polimerizasyon is1§1 kullanilmayacaksa matriksi ¢ikardiktan sonra
kompozit materyali ilaveten bukkal ve lingual/palatal taraftan da
polimerize edin.

- lsik kilavuzu, ér. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak i1sik emisyonu acisinda, ideal olarak
konumlandirilamiyorsa kompozit malzemesini yeniden isikla
sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun gapi restorasyon gapindan kigukse
restorasyonun tim balgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bélgelere ayri ayri polimerizasyon uygulayin.

- [E istege bagl olarak, ilk katman olarak akiskan bir kompozit

de uygulanabilir. Bu katmani ilgili Kullanim Talimatlarina
gore ayri olarak sertlestirin.

VIIl. Bitirme / Okllizyon kontrolii / Polisaj

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
artikdlasyon hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yuksek
derecede parlak olmasi icin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani
sira cila patlart kullanin.

Uygulama notlar

- Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme isiginin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- Dizeltme islemlerinde Tetric N-PowerFill 2 dogrudan polimerize
olmus materyalin Gzerine uygulanabilir. Tetric N-PowerFill 2
restorasyonu daha dnce parlatiimissa tekrar Tetric N-PowerFill 2
uygulanmadan once purizlendirilmesi ve bir adeziv ile islatiimasi
gerekmektedir.

- Tavsiye edilen tabaka kalinliklar, sertlik profili 6lgimlerini baz
almaktadir.

- Sinngalari, oksitleyici dezenfeksiyon maddeleri kullanarak
dezenfekte etmeyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

3  Giivenlik bilgileri

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

- Meveut 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: 76152082AFILLO0TJA

ivoclar.com

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

- Polimerize edilmemis Tetric N-PowerFill 2; cilt, mukoza zarlari ve
gozlerle temas etmemelidir. Tetric N-PowerFill 2 polimerize
edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki gosterebilir ve
metakrilatlara karsi asiri duyarliliga yol agabilir. Ticari tibbi
eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine karsi
koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlar

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

Artik riskler
Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental miidahalenin
belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.
A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybi)
- Operasyon sonrasi duyarhlik
- Dolgunun yerlestiriimesi sirasinda hava kabarcig girisi
- Dolguda asinma
- Sertlestirme prosedirU sirasinda isi olusumu
- Parga kopmasi, kirilmalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kosullari

- Saklama sicakligi: 2-28 °C

- Sinngay kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin 1siga
maruz kalmasl, zamanindan énce polimerizasyona neden olur.

- Urdng, belirtilen son kullanim tarihi sonrasinda kullanmayin.

- Son kullanim tarihi: Siringanin ve ambalajin Gzerindeki bilgilere
bakin.

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

5 ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen uygulama alani diginda kullanildigi veya kullanma talimatina uyulmadigi durumlarda
olusacak zararlardan sorumluluk kabul edilmez. Urtinleri Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanict sorumlulugundadir. Tanimlama ve bilgiler 6zellikler igin
garanti teskil etmeyecedi gibi bir baglayiciligi da yoktur.

Table 1
Light intensity Exposure times
500-900 mW/cm? 20 sn.
1.000-1.300 mW/cm? 10 sn.
1.800-2.200 mW/cm? 5 sn.
2.700-3.300 mW/cm? 3sn.

ivoclar
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1 lleneBoe npuMeHeHue

MNpepHa3HaueHne
[TpsiMble pecTaBpaLMmn 6OKOBbIX 3y60B

LleneBas rpynna nauueHToB

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

Mpeanonaraemble nosib3oBaTteny / cneunanbHoe o06yyeHne
- Ctomatonoru
- CneumanbHoe o0byuyeHune He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
TonbKo ANA NPYMEHEHWS B CTOMATONOMMK.

Onucaxue

Tetric® N-PowerFill 2 npeactaBnseT coboit CBETOOTBEPXKAAEMbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbIN komno3uT (300% Al) ons npsaMoi pecTasBpaLmm
60oKkoBbIX 3y608 (B cootBeTcTBMM ¢ 1SO 4049:2019 Tun 1, Knace 2,
pynna 1). Tetric N-PowerFill 2 Takxe nogxoauT 475 pecTaBpaLmm
OKK/T03MOHHbIX noBepxHocTel. 100% antoMuHus uMeeT
PEHTrEHOKOHTPACTHOCTb, 3KBUBANEHTHYH AeHTUHY, @ 200% antoMmnHmua
- 3Manu.

Tetric N-PowerFill 2 oTBEpP>XX/O3ETCA CBETOM B AMANa30HE O7MH BOMH
400-500 HM 1 MOXET HAHOCUTBLCA CNOAMN [0 4 MM.

MokaszaHus
[NedexTbl 3y6Horo psaa B 6okosom otaene (knacebt | v 1)

Tunbl pecTaspaumi:

- PecTaBpaumm NOCTOAHHbIX 60K0BbIX 3y60B (knaccb! | u 1)

—-  PecTaBpaumm NOCTOAHHbIX MOMOYHbIX 3y60B (knacc | u ll).
Heobxoanmo cobntoaaTh OrpaHNYEHNS MO UCMOMb30BAHMIO.

—  PeKOHCTPYKTMBHOE BOCCTAHOBMNEHMWE KyNbTK 3yb6a Npy CBETOBOWM
NONMMEPU3aLIM C UHTEHCUBHOCTbIO cBeTa < 1300 MBT/CM2.

MNpoTvBONOKa3aHus

- [lpvMeHeHve NpoayKTa NPOTMBOMNOKA3aHO NPW HAaMYuK y
naumMeHTa anneprum Ha Ntobow 13 ero KOMMNOHEHTOB.
OrpaHnYeHns K NPUMEHEHWMIO

- [lo acTeTUYeCKMM CO0bPAXEHNAM OAHHbIA NPOOYKT HEe MoaXoanT
nna pectaBpaumi Il v IV knaccos.

- W36eraiiTe NnpsaMoro BO3AENCTBYS HA ECHY, CMIU3NUCTYIO
060/104KY MW KOXY NPU MCMonb30BaHUK pexumMa 3sCure.

- Pexwnm 3sCure He O0MXeH MCNONb30BaTLCS B CryYae rmybokoro
Kapueca 1 04YeHb ryBoKMx nonocTe 3y6oB.

-  Ecnm cyxoe pabo4yee none co3aaTb HEBO3MOXHO.

- [pv HEBO3MOXHOCTM NPUMEHEHNS NPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

- WHTeHcuBHOCTb cBeTa >1300 MBT/cM2 He cneayeT UCMonb30BaTh
npv pecTaBpaLmMax MOMOYHbIX 3y60B.

Mpv cBETOBOM NoMMepM3aLmMn ¢ nomolLbto Bluephase
PowerCure B pexume 3sCure (3000 MB1/cm2) Tetric N-PowerFill 2
MOXET MCMOMb30BaTbCA AN PECTaBpaLMM B 6OKOBbIX 0TAENaX
MOCTOSAHHbIX 3y60B (knaccb! | v 1) mpy cBETOBOW NoNUMEpU3aLUn
B OKK/103MOHHOM aCMeKTe.

- Mcnonb3yiTe NpodyKT Npu TEMNEPATYPE OKPYXKAHOLLIEN cpebl.
MpuY HU3KKX TEMNEPATypax MaTepuasn TPYOHO NoaaaeTcs
BblAaBMNBAHWIO.

Mo6ouHble 3P peKTbI

B penkwmx cnydasax komnoHeHTbl Tetric N-PowerFill 2 moryT BbI3BaThb
peakuuo CeHcMbunmsaumm opraHnsmMa. B Takmx crniyuasx
CNOMNb30BaTb NPOAYKT 3anpeLLaeTcs. Bo n3bexxaHve pa3apaxeHns
nynbnbl HE06X0AMMO 06ECNEUNTb YUACTKI, PACMNONOXEHHbIE BONN3M
My/bMbl, COOTBETCTBYIOLLEN 3aALLMTON NyNbmbl / AEHTUHA. BbiBopoyHO
HaHecwTe MaTepuan, coaepXallyini rMaPOKCHA KanbLms, Ha y4acTKu,
PACMoNoXeHHble BOAM3M NyMbrbl, ¥ NOKPOMTE NOAXOAALLMM
noaKNaao0YHbIM MaTEPVANOM.

B3auMopgeiicTBMe ¢ ApyrMMM NpenapaTamu

(MeHosbHble BELLIECTBA, Tak1e KakK 9BreHon/MB034MuH0e Macsio,
NHIMBMPYHOT NONMMEPU3ALIMIO MATEPMANOB Ha OCHOBE METAKpUNaTa.
MoaToMy cneayeT n3beraTb NPUMEHEHNS TaKMX MATEPUANIOB BMECTE C
Tetric N-PowerFill 2. B coyeTaHnm ¢ KaTMOHHbIMM OMONACKMBATENAMM
NMonocTM pTa, CPeACTBAMM A4 BbIABNEHNSA 3yOHOro HANeTa, 1
XNOPrekcanHoOM MOXET BO3HMKHYTb 06ecLiBeYMBaHNME.
[le3nHduUmMpytoLLIMe CpeacTBa, 06/1a4at0LLME OKUCANTENBHBIM
OencteueM (Hamp. nepekmcb BOAOPOAA), MOryT B3aVMOAEMCTBOBATb C
CMCTEMOW MHMLMATOPOB, YTO, B CBOO 0Yepeab, MOXET MPMBECTH K
YXyOLLEHMIO NPOoLEeCca NoMMepmn3aumm.

KnuHuyeckas nonb3a

- BoccTaHoBneHWe xeBaTenbHOM QyHKLNN
- BoccTtaHoBneHWe acTeTnyeckoro Bnaa 3y6os

CocTaB

Bapvesoe cTekso, cononumep, cMeLlaHHbI okeng Si-Zr, Bis-=GMA,
TpudTopug nttepbus, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

06Liee codepkaHe HeopraHMYeckmx HanonHuTenen: 53-54 06%
Pasmep yacTuu HeopraHunyeckoro eunnepa: mexay 0,11 Mkm n
15,46 MKM.

2 [puMeHeHHne

. OnpepeneHue oTTEHKA

OuncTuTe 3ybbl Nepen onpeaeneHmemM ortTeHka. 0TTeHOK nogbupaeTcs
Mpu eLLIe BMaXHOM 3y6e C NMOMOLLbHO LLIKaTbl 0TTEHKOB (HanpuMmep,
Lukana otTeHkoB Tetric N-PowerFill/Flow 2).

IIl.  U3onauma
Heobxoanma A0CTaTOYHAst OTHOCKTENbHAsA MM abCONKTHASN
N30nAums.

lll. MpenapupoBaHWe Kapno3HOI NONoCTH 3y6a

MpenapvpoBaHme Kap1O3HOM NOMNOCTM OCYLLIECTBNAIOT B
COOTBETCTBMM C NPUHLIMMAMM 3Are3VMBHOMN TEXHWUKM, T.€. NPK
MaKCVMarbHOM COXPAHEHUM TBEPObIX TKaHel 3y6oB. He
npenapupyinTe ¢ GopMMpoOBaHMEM 0CTPbIX BHYTREHHMX KPOMOK U
yrnoB. He cnefyeT NpenapmpoBaThb A0NOMNHUTENbHbIE MOAHYTPEHWS B
30HaX, cB0B0OHbIX OT Kapmeca. Pasmepbl N0n10CcTH 3yba 06bIYHO
OnpenensaTca cTeENeHbI0 KAapneca Mn pasMepamMm cTapom
pecTaBpaumun. Cnerka ckpyrnviTe BCe 0CTpble Kpas aManu B 06nactu
60K0BOM rpynnbl 3y60B (bopbl 418 GUHMLIHOM 06paboTKK, 25-40 MKM).
[edekTbl NpyLeeYHo 06n1acTn 6e3 Kapreca He NPenapupyrTes, a
TOMbKO OYMLLIAKOTCA NEM30M MW APYrMMI NOOXOAALLNMM
QUMLLIAHOLLIMMM NACTaMM C MOMOLLIbHO PE3NHOBbIX YaLLIEK MK
BPALLIAIOLLIMXCS LLIETOK. YOAnuTe BCe 0CTaTKM M3 MonocTu 3yba ¢
MOMOLLIbHO CTPYM BOAbI. [TpocyLIMTe NonocTb 3yba BO3A4yxoM, He
COOepXKaLlM BOdbl 1 Macha.

IV. 3awwra nynbnbl / cTOMaTonoruyeckme NPoKNaaoyHble
MaTepuarnbl
He npumeHaiTe NpoknaaoYHble MaTepmanbl Npy UCNoMb30BaHNM
3ManNeBO-AEHTMHHOr0 60HAMHIA. TObKO B QUEHb MMYHOKMX MOMOCTAX
3y6a y4acTKM, PACNONOXeHHble BNN3KOo K Nynbne, cneayeT BbiIbopoYHO
MOKPbIBaTb MPOKN3A0YHbIM MAaTEPUANIOM M3 KanbLUMA rMAPOKCHOA.
[locne 3Toro NOKPbIBANTE LIEMEHTOM, YCTOMUMBBIM K OaBMEHUIO. He
MOKPbIBANTE OCTABLUMECA CTEHKM MNOMOCTM 3y63, YTOObI MX MOXHO
Bb110 MICNOMb30BaTh 4719 CO343aHUS BOHOMHIA C MOMOLLIbIO aAre3nBa
Ona aManu -1 OeHTUHa.



V. YctaHoBKa MaTpuLbl / MeX3Y6HbIX KNMHbEB

MpK Kapro3HbIX NOMOCTAX 3y6a, MOPAXKAOLLIMX MPOKCUMATbHYHO
0611aCTb, MCMOMb3YITE KOMbLIEBYIO MATPULLY UMW CEKLMOHHYIO
METANMNYECKYH MATPULY 1 PUKCUPYINTE 88 KITUHBAMMU.

VI. KoHavumoHupoBaHwWe / npuMeHeHne 60HANHIOBON CUCTEMbI

D}] HaHecuTe 60HAMHIOBYI0 CUCTEMY Ha CTPYKTYPY 3y6a B
COOTBETCTBUW C MHCTPYKLIMEN NO NMPUMEHEHWI0 NPOM3BOANTENA
MCMONb3yeMoro NpoaykTa. voclar pekoMeHayeT UCrnonb3oBaTh
YHUBEPCanbHbI aAre3us.

VII. MpumeHenue Tetric N-PowerfFill 2

- [lns nocTmKeHMs onTuManbHbIx pe3ynstatoB Tetric N-PowerFill 2
cnenyeT HAHOCUTb CMOSIMM C TOSLLMHOM He 6onee 4 MM 1
pacnpenensaTb ero No CTeHKAM NOf0CTM 3y6a C NOMOLLbH
COOTBETCTBYHOLLEr0 MHCTPYMEHTA.

- [paBunbHO pacnpeaenuTe MaTepuan ans obecneyeHus
MNOTHOMO KOHTaKTa KOMMO3MTa CO CTEHKAMM NMoocTy 3yba.

- He OonyckaiTe HEMOMHOW NONMMEPU3aLMM pecTaBpaLmn,
obecneynBada [OCTATOYHYH 3KCMO3MUMIO CBETA
NoNMMepPU3aLIMOHHON NaMMbl.

- PekoMeHgauum no Bpemenu akcnosuumm (Exposure time) B
OTHOLLEHWM LLIara U MHTEHCUBHOCTYM cBEeTOBOro noToka (Light
intensity) npvsegexbl B Tabnuue 1 (Table 1).

- EB] Cob6ntopaiiTe MHCTPYKLMIO MO 3KCMAyaTaLmm

MCNonb3yeMoW NoIMMEPU3aLMOHHOM NTaMnbl.

—  Tlp1 MCNONb30BaHMM METANNNYECKOM MAaTPWLbI W, 8CIIN He
MCMNoNb3yeTcs NoNMMePU3aLMoHHasa namna Bluephase® N,
[0MOMHATENBHO NMOMMMEPU3YINTe KOMMO3UTHbBIM MaTepuan ¢
LLIEYHOM U1 A3bIYHOW/HEBHOM CTOPOH NOC/e YAANeHUA MaTPULbI.

- Ecnu cBeToBOf HE MOXET BbITb PACMONOXeH MOeanbHo,
HanpWUMEP, HAXOOMTCA HA PACCTOAHUM OT KOMMO3WTa Nof,
PACCESHHbIM CBETOBbLIM MOTOKOM, MOBTOPUTE CBETOBYHO
NoMMepM3aLmMio KOMNO3UTHOMO MaTepMana.

- Ecnu omameTp HakoHeYHWKa CBETOBOAA MeHbLLUE AMAMETPa
pecTaBpaLyMK, BbIMOMHMUTE NMOIMMEPU3aLIMI0 BHAXIECT, YTOObI
06ecneynTb NEPEKPbITME BCEX YYACTKOB PECTaBPaLIMM.

- EIE Kak BapvaHT, B KaYeCcTBE NepBOro Cosi MOXET ObITh
HAHECEeH TeKy4unit KOMNO3WT. ITOT COM OTBEPXKAAETCA
0TOENbHO B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MO
NMPUMEHEHNIO.

VIIl. DuHUWHanA o6paboTka / MpoBepka okknto3um / Monupoeka
Mocne NoNMMEPU3aLMK YOANUTE U3MMULLKU MAaTEPUANA C MOMOLLbIO
TBEPOOCMNABHbIX UMW aNMa3sHbIX 60POB 471 GUHWULLHON 06paboTKM.
MpoBepLTe OKKMHO3MI0 M aPTUKYNALMIO M NPOBEANTE aAeKBaTHOE
NPULLAMGOBbIBaHWE AN NPEAOTBPALLEHNS NPEXAEBPEMEHHbIX
KOHTAKTOB UMW HEXXENATENbHbIX HANPaBNeHUI apTUKYNALMM HaA
NOBEPXHOCTW PecTaBpaLmu. 115 NonMpoBKM pecTaBpaLmm 4o becka
UCMONb3YWTE NOMMPbI, @ TAKXE NOMUPOBOYHbIE ONCKM U
NOMMPOBOYHbIE MOOCHI.

lprMeyaHns No NPUMEHEHUIO

- W3beraite npaMoro Bo3OenNCcTBUA CBETA NOMMMEPU3ALIMOHHOM
NaMnbl Ha AECHY, CAN3MCTYH 060M0YKY MK KOXY.

- Bcnyuae pectaBpaumii 4ononHUTENbHOE KonmMyecTBo Tetric
N-PowerFill 2 MoXeT 6bITb HAHECEHO HEMOCPEACTBEHHO Ha
nonuMepusyroLLmitca matepman. Ecnm pectaspauma Tetric
N-PowerFill 2 yxxe 6bIna 0TNONMPOBAaHa, TO Nepen HAaHECEHWEM
cBexxero Matepuana Tetric N-PowerFill 2 ee Heobxoammo
npeaBapuTenbHO Co34aTb 60POM LLIEPOXOBATOCTb M CMOUYNUTD
aaresveom.

- PekoMeHAOyemas TOMLIMHA CNOA KOMMNO3MTa OCHOBAaHa Ha
pe3ynbTaTaxX M3MEPEHNIA Noka3aTenen TBEPOOCTM.

- He npoBoanTe Ae3vHMEKLMIO LLUMNPULIOB OKUCASHOLLIMMM
0e3MHOMUMPYHOLLMMM CPEaCTBAMU.

- YTUnusmpyinTe 3arpa3HeHHble LNPULIbI.

3  WUHdopMauumsa no 6e3onacHOCTU

- Bcnyyae cepbesHblX NPOUCLLECTBMI, CBA3aHHbIX C MPOAYKTOM,
obpalatbea B koMnaHuio Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT: www.ivoclarcom, a Takxe B
yNONHOMOYEHHOE KOMMNETEHTHOE BEAOMCTRO.

- [leicTBytOLLAA MHCTPYKLUMA MO NMPUMEHEHWI OOCTYMNHA Ha BE6O-
caitte (www.ivoclarcom).

- Pacwmdposka 0603HaueHnin: www.ivoclar.com/elFU

ivoclar.com

- (BogHaA MHPOPMALMA 0 6630MACHOCTUN U KNMHUYECKMX
xapaktepucTtukax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickoi 6ase
OaHHbIX MeamumnHekux usgenuin (EUDAMED) Ha Be6-caltTte
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- basosbivt kog UDI-DI: 76152082AFILLO01JA

Npenynpexaexus

- Cobntogaite nonoxeHuns nacnopTta 6e30MacHOCTM MaTeprana
(SDS) (mocTyneH Ha Beb-caitTe www.ivoclarcom).

- Henonumepwm3oBaHHbI Tetric N-PowerFill 2 He gonkeH BCTynaTb
B KOHTAKT C KOXEW, CM3ncTon 060M04KOM 1 rna3amu.
Henonumepwm3oBaHHbI Tetric N-PowerFill 2 moxeT oka3aTb
nerkoe pasapaxatollee AeNCTBME U NPUBECTM K PeakLmm
CeHCnbmNM3aummn K MeTakpvnaTam. MeroLmecs B Npoaaxe
06bI4YHble MEANLIMHCKME NePYATKM He 06ECMEYMBAIOT 3aLLMTY OT
CEHCMBUNM3MPYIOLLIETO [ENCTBUA METAKPUIATOB.

WHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aNacbl M yaaneHHble pecTaBpaLmmn O0MKHbI 6bITb
YTUNN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C TPEOOBAHUAMM HALMOHAMBHOIO
33KOHOMATENbCTBA.

OcTaTouHble pUCKK

Monb30BaTenun OoMXHbI 3HaTb, YTO N060OE CTOMATONOrMYyeckoe

BMeLLATENbCTBO B POTOBOM MNOMOCTM COMPAXEHO C OnpeaeneHHbIMMI

pPUCKaMW.

I/Iasecmm cnenyoLIMe KNMHMYECKne 0CTaTOYHbIE PUCKM:
HapyLueHve aaresunsHoro coeguHerns (BbinageHve niomobl)

- [ocneonepaLnoHHada YyBCTBMTENBHOCTb

- [onagaHune Bo34yLUHbIX My3blPbKOB NMPW YCTAHOBKE NI0MObI

- MWcTmupaemocTb nnombebl

- TennosblaenexHne B NpoLiecce NonMmMepm3aLmnm

- Ckonbl, nepenombl

- [lpornaTblBaHWe MaTepuana

4  CpoK rogHOCTU U YCNOBUA XpaHeHus

- TemnepaTypa xpaHeHus 2-28 °C

- 3aKpblBaiTe WNPWULL cpa3y Nocne UCrnonb30BaHMs.
MPOHMKHOBEHWE CBETA BEAET K NMPEX1eBPEMEHHON
nonMMepu3aLmm.

- 3anpeLlaeTca ncnonb30oBaTb NPOAYKT N0 UCTEYEHWUM YKA3aHHOIO
CPOKa roOHOCTW.

- Cpok rogHocTu: cM. MHMOPMALIMIO HA LWNPULAX MK YNAKOBKAX.

- [lepeqd ncnonb30BaHWEM BM13YanbHO OCMOTPUTE YMAKOBKY M1
npoaykT Ha NpeaMeT NoBpexaeHnin. B cnydyae coMHeHNI
obpaulatbea B Ivoclar Vivadent AG nnm K MECTHOMY OMMERY.

5 J[ononHutenbHasa uHpopMaums
XpaHUTb B HEOOCTYNHOM AN aeTen Mecte!

MpoayKT pa3paboTaH UCKMOYMTENBHO ANS UCMONb30BaHMS B CTOMATONOrMM. Icnonb30BaTb NPOAYKT creayet
CTPOrO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN N0 MPUMEHEHMID. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEPE, BOHUKLUMI B
pe3yrbTate HeCOOMOAEHNS MHCTPYKLMIA W OrOBOPEHHOI 06MacT/ NPUMEHEHHs, oTBepraeTcs. Monb3oBaTens
005133H N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTL NEPEZ UCMONb30BAHWEM NPO/YKTa MPOBEPUTL Er0 HA COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMS AN NOCTABNEHHBIX LIENE, ECIW 3TV LIEMM NPAMO HE YKa3aHb! B UHCTPYKLM N0
npUMeHeHHH0. 0N CaHs 1 AaHHbIE HE ABNAIOTCA rapaHTUEN XapaKTEPUCTVK U HE UMEHOT 00S13aTeNbHON CHibI .

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 MBT/CcM? 20¢
1000 - 1300 MB1/cm? 10¢
1800 - 2200 MBT/cM? 5¢
2700 - 3300 mMBT/cM? 3c

ivoclar
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