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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-PowerFlow 2 is a flowable, light-curing, radiopaque
composite (225% Al) for the direct restorative treatment of posterior
teeth (according to IS0 4049:2019 Type 1, Class 2, Group 1).

Tetric N-PowerFlow 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. As its opacity increases
during polymerization, Tetric N-PowerFlow 2 is also suitable for
discoloured tooth structure. Due to esthetic reasons, it is applied as
initial layer in increments of up to 4 mm in Class | and Il restorations.
Tetric N-PowerFlow 2 cures with light in the wavelength range of
400-500 nm.

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

Types of restorations

- Asinitial layer / first increment in Class | and Il composite
restorations in permanent posterior teeth

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

Contraindications

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

Limitations of use

- If adry working field cannot be established.

—  If the stipulated working procedures cannot be applied.

- The product is not suitable for Class V restorations (due to its
viscosity).

- Due to esthetic reasons, the product is not suitable for restoring
occlusal surfaces.

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

- The light intensity >1,300mW/cm? must not be used for deciduous

teeth.

- Tetric N-PowerFlow 2 can be used in combination with

Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 and Tetric® N-Flow 2.
Use the 3sCure curing mode of the Bluephase PowerCure only for
the Tetric N-PowerFill 2 or Tetric N-PowerFlow 2 materials.

- Apply the product at ambient temperature. Cool temperatures

render the material difficult to extrude.

- The use of different application tips can render the material

difficult to extrude.

@ If Tetric N-PowerFlow 2 is applied directly in the mouth of
the patient, the application tip of the syringe should only
be used for one patient due to hygienic reasons
(prevention of cross-contamination between patients).

Side effects

In rare cases, components of Tetric N-PowerFlow 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 materials containing eugenol/clove oil
inhibit the polymerization of methacrylate-based materials.
Consequently, the application of such materials together with Tetric
N-PowerFlow 2 must be avoided. Discolouration may occur in
combination with cationic mouthwashes, plaque disclosing agents and
chlorhexidine.

Clinical benefit
Reconstruction of chewing function

Composition
Barium glass, Bis-EMA, copolymer, aromatic methacrylate, Bis-GMA,
ytterbium trifluoride, DCP

Total content of inorganic fillers: 46.4 vol%.
Particle size of inorganic fillers: between 0.15 um and 15.5 um.

2 Usage

I.  Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected
with the tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric
N-PowerfFill/Flow 2 shade guide). The shade of the shade tab
corresponds with the shade of the composite after the change in
opacity has taken place, i.e. after polymerization.

Il. Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

lll. Cavity preparation

The cavity is prepared according to the principles of the adhesive
techniqgue, i.e. by preserving as much of the tooth structure as
possible. Do not prepare sharp, internal edges and angles. Do not
prepare additional undercuts in caries-free areas. The dimensions of
the cavity are generally determined by the extent of the caries or the
size of the old restoration. Bevel the enamel margins in the anterior
region. Lightly round any sharp enamel edges in the posterior region
(finishing diamonds, 25-40 pm). Remove all residue in the cavity with
water spray. Dry the cavity with water- and oil-free air.

IV. Pulp protection / Base

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

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

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



VII. Application of Tetric N-PowerFlow 2

- For optimum results, apply Tetric N-PowerFlow 2 in layers of
max. 4 mm thickness and adapt it to the cavity walls with a
suitable instrument (e.g. probe).

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

- Uﬂ Tetric N-PowerFlow 2 must be covered with a layer of

methacrylate-based universal or posterior composite.
Processing and finishing should be conducted according
to the respective instructions for use.

- Proximal contacts must be established by means of a matrix
system. The filling material does not exert any pressure on the
matrix band. The matrix band can be shaped with a suitable hand
instrument (e.g. a balltype condenser) before and/or during light-
curing.

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

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

- EE] 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.

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

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

VIIl. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

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

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

- Therecommended increment thickness is based on hardness
profile measurements.

- Syringes must not be disinfected with oxidizing disinfection
agents.

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

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

- Dispose of contaminated syringes.

3  Safety information

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

Warnings

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

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

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

Residual risks

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

involves certain risks.

The following clinical residual risks are known:

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

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

- Postoperative sensitivity

- Fracture of the filling or chipping

4  Shelf life and storage

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

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

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

- Expiry date: see information on 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 use. The user is responsible for testing the product for its suitability and
use for any purpose not explicitly stated in the Instructions.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1,000 - 1,300 mW/cm? 10s
1,800 - 2,200 mW/cm? 5s
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-PowerFlow 2 un composite fluide, photopolymeérisable, radio-
opaque (225% Al Al) pour le traitement de restauration directe des
dents postérieures (conforme a IS0 4049:2019 Type 1, Classe 2,
Groupe 1). Tetric N-PowerFlow 2 convient également & la restauration
des faces occlusales.

L'aluminium a 100% a une radio-opacité équivalente a celle de la
dentine et I'aluminium a 200% est équivalent a la radio-opacité de
I'émail. Son opacité augmentant au cours de la polymérisation,

Tetric N-PowerFlow 2 est également adapté pour les surfaces
dentaires dyschromiées. Pour des raisons esthétiques, il est appliqué
comme fond de cavité par couches d'une épaisseur allant jusqu'a

4 mm pour des restaurations de classes | et II.

Tetric N-PowerFlow 2 polymeérise avec une lumiéere présentant une
longueur d'onde comprise entre 400 et 500 nm.

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

Types de restaurations

- Comme fond de cavité / premier incrément lors des obturations
en composite de classes | et Il sur dents postérieures définitives

- Restaurations des dents lactéales postérieures (classes | et I1).
Les restrictions d'utilisation doivent étre respectées.

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Siles procédures de travail stipulées ne peuvent étre appliquées.

- Enraison de sa viscosité, le produit ne convient pas aux
restaurations de classe V.

- Pour des raisons esthétiques, il est préférable de ne pas utiliser le
produit pour la restauration des surfaces occlusales.

- Eviter I'exposition directe de la gencive, des muqueuses ou de la
peau a la lampe a photopolymeériser lors de I'utilisation du mode
3sCure.

- Ne pas utiliser une intensité lumineuse > 1300 mW/cm? pour les
dents lactéales.

- Tetric N-PowerFlow 2 peut étre utilisé en combinaison avec
Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 et Tetric® N-Flow 2.
Utiliser le mode 3sCure de Bluephase PowerCure uniguement
avec des matériaux Tetric N-PowerFill 2 ou Tetric N-PowerFlow 2.

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

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

- Si Tetric N-PowerFlow 2 est appliqué directement en
bouche, n'utiliser I'embout d'application de la seringue que
pour un seul patient, ceci pour des raisons d'hygiene
(prévention de contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires

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

Interactions

Les substances phénoliques telles que les matériaux a base d'eugénol/
essence de girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Par conséquent, I'application de ces matériaux en
combinaison avec Tetric N-PowerFlow 2 doit étre évitée. Le contact
avec des solutions cationiques de ringage buccal, des révélateurs de
plague et la chlorhexidine peut conduire a une décoloration.

Bénéfice clinique
Reconstruction de la fonction masticatoire

Composition
Verre de baryum, Bis-EMA, copolymeére, méthacrylate aromatique,
Bis-GMA, trifluorure d'ytterbium, DCP

Contenu total de charges inorganiques : 46,4 vol%.
Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,15 um
et 15,5 um.

2  Utilisation

. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de procéder au choix de la teinte. Choisir la
teinte sur dent humide, a 'aide d'un teintier (par exemple le teintier
Tetric N-PowerfFill/Flow 2). La teinte de la pige correspond a celle du
moignon du composite une fois que le changement d'opacité aura
pris effet, c'est-a-dire aprés la polymérisation.

Il. Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

lll. Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la restauration adhésive,
c'est-a-dire de fagon a préserver le plus possible la structure dure de
la dent. Ne pas préparer d'angles ni d'angles internes vifs. Ne pas créer
de zones de contre-dépouille dans les zones exemptes de carie. Les
dimensions de la cavité sont généralement déterminées par
l'importance de la carie ou la taille de I'ancienne restauration. En zone
antérieure, biseauter les bords de I'¢mail. Arrondir Iégérement les
angles vifs de I'€mail dans la zone postérieure (pointes de finition
diamantées, 25-40 um). 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 appliquer de fond de cavité lors de I'application d'un adhésif
amélo-dentinaire. Dans les cavités tres profondes, les zones proches
de la pulpe doivent étre recouvertes sélectivement d'un fond de
cavité a I'hydroxyde de calcium. Recouvrir ensuite d'une colle résistant
a la pression. Ne pas couvrir les parois restantes car elles peuvent étre
utilisées pour générer la liaison avec un adhésif amélo-dentinaire.



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

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

D}] Appliquer I'adhésif sur la structure dentaire en suivant le mode
d'emploi du fabricant du produit utilisé. lvoclar recommande
d'utiliser un adhésif universel.

VII. Application de Tetric N-PowerFlow 2

- Pour des résultats optimaux, appliquer Tetric N-PowerFlow 2 en
couches de 4 mm d'épaisseur maximum, et I'adapter aux parois
de la cavité a l'aide d'un instrument approprié (par exemple une
sonde).

- Maintenez l'extrémité de la canule immergée dans le matériau
pendant l'application pour éviter la formation de bulles.

- Tetric N-PowerFlow 2 doit étre recouvert d'une couche de

composite universel ou postérieur a base de méthacrylate.
La mise en ceuvre et la finition doivent étre effectuées
conformément au mode d'emploi du matériau.

- Les contacts proximaux doivent étre confectionnés a l'aide d'une
matrice. Le matériau d'obturation n'exerce aucune pression sur la
matrice. La matrice peut étre mise en forme a l'aide d'un
instrument adapté (ex. fouloir boule), avant et/ou pendant la
photopolymeérisation.

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

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

- EE] Respecter le mode d'emploi

de la lampe a photopolymeériser.

- Pourles cas ol une matrice métallique aurait été utilisée, il est
recommandé de procéder a une photopolymeérisation
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
maniéere idéale, par ex. a distance du composite ou selon un angle
d'émission de lumiere divergent, le matériau composite doit étre
a nouveau photopolymérisé.

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

VIII. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

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

Remarques pratiques

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

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

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

- Les seringues ne doivent pas étre désinfectées avec des agents
oxydants.

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

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

- Jeter les seringues contaminées.
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3 Informations relatives a la sécurité

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

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Consignes de sécurité

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

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

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

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en

bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

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

- L'inclusion de bulles d'air lors de la mise en place de I'obturation
peut rendre obligatoires des mesures de traitement
supplémentaires impliquant la perte de la structure dentaire.

- Sensibilités postopératoires

- Fracture de l'obturation ou éclats (chipping)

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage : 2-28 °C

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

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

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

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

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

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 20s
1000 -1300 mW/cm? 10s
1800 -2 200 mW/cm? 5s
2700 -3 300 mW/cm? 3s
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Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes posteriores

Grupo objetivo de pacientes

- Pacientes con dientes permanentes
- Pacientes con dientes temporales

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

Uso
Para uso exclusivo en odontologia.

Descripcion

Tetric® N-PowerFlow 2 es un composite fotopolimerizable radiopaco y
fluido (225 % Al) para el tratamiento restaurador directo de dientes
posteriores (segun 1SO 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1).

Tetric N-PowerFlow 2 también es adecuado para restaurar superficies
oclusales.

EI 100 % de aluminio tiene una radiopacidad equivalente a la de la
dentinay el 200 % de aluminio es equivalente al esmalte. Como su
opacidad aumenta durante la polimerizacion, Tetric N-PowerFlow 2
también es apto para estructuras dentales descoloridas. Por motivos
estéticos, se aplica como capa inicial en incrementos de hasta 4 mm
para las restauraciones de clase |y Il.

Tetric N-PowerFlow 2 fotopolimeriza en un intervalo de longitud de
onda de 400 a 500 nm.

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

Tipos de restauraciones

- Como capa inicial/primer incremento en restauraciones de
composite de clase |y Il en dientes permanentes posteriores

- Restauraciones en dientes deciduos posteriores (Clase | y I1).
Deben aobservarse las limitaciones de uso.

Contraindicaciones

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

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se pueden aplicar los procedimientos descritos.

—  Elproducto no es adecuado para restauraciones de clase V
(debido a su viscosidad).

- Porrazones estéticas, el producto no es adecuado para restaurar
superficies oclusales.

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

- Laintensidad luminica > 1300 mW/cm? no debe utilizarse para
dientes deciduos.

- Tetric N-PowerFlow 2 se puede utilizar en combinacién con
Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 y Tetric® N-Flow 2.
Utilice el modo de polimerizacion 3sCure de Bluephase
PowerCure Unicamente para los materiales Tetric N-PowerFill 2 o
Tetric N-PowerFlow 2.

- Aplicar el producto a temperatura ambiente. A temperaturas
inferiores, el material puede resultar dificil de extrudir.

- Eluso de diferentes puntas de aplicacion puede dificultar la

extrusion del material.

Si se aplica Tetric N-PowerFlow 2 directamente en la boca
del paciente, la punta de aplicacion de la jeringa solo
deben utilizarse para dicho paciente por motivos de
higiene (prevencion de contaminacion cruzada entre
pacientes).

Efectos secundarios

En casos poco frecuentes, los componentes de Tetric N-PowerFlow 2
pueden producir sensibilizacion. El producto no se debe emplear en
dichos casos. Para evitar la irritacion de la pulpa, proporcione a las
ZONnas cercanas a la pulpa una proteccion pulpar y de la dentina
adecuada. Aplique selectivamente un material que contenga
hidréxido de calcio en zonas cercanas a la pulpay cubra con un
revestimiento de cavidad adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas, como los materiales que contienen eugenol
0 aceite de clavo, inhiben la polimerizacion de los materiales
fabricados a base de metacrilato. Por lo tanto, debe evitarse la
aplicacion de dichos materiales junto con Tetric N-PowerFlow 2. Se
pueden producir pigmentaciones cuando se utiliza junto con
colutorios catidnicos, agentes reveladores de placa y clorhexidina.

Beneficio clinico
Reconstruccién de la funcién masticatoria

Composicion
Vidrio de bario, Bis-EMA, copolimero, metacrilato aromatico, Bis-GMA,
trifluoruro de iterbio, DCP

El contenido total de rellenos inorganicos es del 46,4 % en volumen.
El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,15 nmyy
15,5 um.

2 Uso

I.  Determinacion del color

Limpie los dientes antes de proceder a determinar el color. El color se
selecciona con el diente aun humedo utilizando una guia de colores
(por ejemplo, la guia de colores Tetric N-PowerFill/Flow 2). El color del
composite correspondera a la muestra del color después de que haya
tenido lugar el cambio de opacidad, es decir, después de la
polimerizacion.

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

lll. Preparacion de la cavidad

La cavidad se prepara conforme a los principios de la técnica adhesiva,
es decir, conservando toda la estructura dental posible. No prepare
bordes ni angulos internos afilados. No prepare defectos de cortes
sesgados adicionales en las zonas sin caries. Las dimensiones de la
cavidad se determinan, en general, en funcion del tamano de la caries o
del tamafio de la restauracion antigua. Bisele los margenes del esmalte
en la regién anterior. Redondee ligeramente los bordes afilados del
esmalte en la region posterior (diamantes de acabado, 25-40 pum).
Retire todos los residuos de la cavidad con agua pulverizada. Seque con
aire sin agua ni aceite.

IV. Proteccion de la pulpa / Base

No apligue ningun material de base cuando emplee un agente de
unién al esmalte o a la dentina. Solo en cavidades muy profundas, las
z0Nnas cercanas a la pulpa deben cubrirse selectivamente con un
revestimiento de hidréxido de calcio. Posteriormente, cubra con un
cemento resistente a la presion. No cubra el resto de las paredes de la
cavidad de modo que se puedan emplear para generar una unién con
un adhesivo a esmalte/dentina.



V. Colocacidn de una matriz/cuiia interdental

Utilice una matriz envolvente o una banda de matriz seccional para las
cavidades que afecten al area proximal y asegurela con cufias.

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

VIII. Aplicacion de Tetric N-PowerFlow 2

- Paraobtener resultados 6ptimos, aplique Tetric N-PowerFlow 2
en capas con un grosor max. de 4 mm y addptelo a las paredes de
la cavidad con un instrumento adecuado (por ejemplo, una
sonda).

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

- EE] Tetric N-PowerFlow 2 debe cubrirse con una capa de

composite universal o posterior a base de metacrilato.
El procesamiento y acabado deben llevarse a cabo
conforme a las instrucciones de uso pertinentes.

- Los contactos proximales deben establecerse a través de un
sistema de matriz. El material de obturacién no ejerce ninguna
presion sobre la banda de la matriz. Esta puede modelarse con un
instrumento de mano adecuado (p. e]., condensador tipo bola)
antes de la fotopolimerizacidn o durante la misma.

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

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

- [ﬁ] Deben seguirse las instrucciones de uso

de la ldmpara de fotopolimerizacidn.

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

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

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

VIIl. Acabado / Comprobacion de la oclusién / Pulido

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

Notas de aplicacion

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

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

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

- Lasjeringas no deben desinfectarse con desinfectantes
oxidantes.

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

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

- Deseche las jeringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informacion sobre seguridad

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

- Lasinstrucciones de uso actuales estan disponibles en el sitio
web (www.ivoclar.com).

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

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILL008JQ

Advertencia:

- Observar la Hoja de Datos de Seguridad (Safety Data Sheet, SDS)
(disponible en www.ivoclar.com).

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

Informacion de eliminacion

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

Riesgos residuales

Los usuarios deberan ser conscientes de que cualquier intervencion

dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Lapérdida de la obturacién puede causar la ingestion accidental
de material y puede hacer obligatorios tratamientos dentales
adicionales.

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

- Sensibilidad postoperatoria

- Fractura de la obturacion o astillado

4  Vida atil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

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

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

- Fechade caducidad: ver informacion en las jeringas y los envases.

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

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

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

Table 1
Light intensity Exposure time
500-900 mW/cm? 20s
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
Restauragdes diretas em dentes posteriores

Publico-alvo de pacientes

- Pacientes com dentigdo permanente
- Pacientes com denticdo decidua

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

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

A Tetric® N-PowerFlow 2 € um compasito fluido, fotopolimerizavel e
radiopaco (225% Al) para o tratamento restaurador direto de dentes
posteriores (Tipo 1, Classe 2, Grupo 1 de acordo com a IS0 4049:2019).
A Tetric N-PowerFlow 2 também & adequada para restaurar superficies
oclusais.

0 aluminio 100% possui uma radiopacidade equivalente a da dentina e
0 aluminio 200% ¢é equivalente ao esmalte. Como sua opacidade
aumenta durante a polimerizagdo, a Tetric N-PowerFlow 2 também ¢
adequada para dentes com estruturas descoloridas. Por motivos
estéticos, esse material € aplicado como uma camada inicial em
incrementos de até 4 mm em restauragoes Classes | e Il.

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

Indicagoes
Perda de estrutura dentdria em dentes posteriores (Classes | e 1)

Tipos de restauragdes:
- Como camada inicial / primeiro incremento de restauragdes com
compasitos em Classes | e I, em dentes permanentes posteriores
- Restaurag@es em dentes deciduos posteriores (Classe | e II).
As limitagOes de uso devem ser observadas.

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

LimitagOes de uso

- Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seos procedimentos de trabalho estipulados ndo puderem ser
aplicados.

- 0 produto ndo ¢é adequado para restauragdes Classe V (devido a
sua viscosidade).

- Por motivos estéticos, este produto ndo é adequado para
restaurar superficies oclusais.

- Evite a exposigdo direta da luz de polimerizagao em gengivas,
membranas mucosas ou pele ao utilizar o modo 3sCure.
- Intensidade de luz > 1,300 mW/cm?2 n&o deverd ser usada em
dentes deciduos.
- ATetric N-PowerFlow 2 pode ser utilizada associada a
Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 e Tetric® N-Flow 2.
Use 0 modo de polimerizagao 3sCure do Bluephase PowerCure
somente para os seguintes materiais: Tetric N-PowerFill 2 e
Tetric N-PowerFlow 2.
- Aplicar o produto a temperatura ambiente. Temperaturas frias
dificultam a extrusao do material.
- Ouso de diferentes pontas de aplicagdo pode dificultar a
extrusdo do material.
Se a Tetric N-PowerFlow 2 for aplicada diretamente na
cavidade oral do paciente, a ponta aplicadora da seringa
deve ser utilizada em apenas um paciente devido a razées
higiénicas (prevengdo de contaminagdo cruzada entre
pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, 0s componentes da Tetric N-PowerFlow 2 podem levar
a sensibilizagdo. O produto ndo deve ser utilizado nesses casos. A fim
de se evitar uma possivel 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, como materiais contendo eugenol/dleo de
cravo, podem inibir a polimerizagdo de materiais a base de
metacrilatos. Consequentemente, a aplicagao de tais materiais em
conjunto com a Tetric N-PowerFlow 2 deve ser evitada. Colutdrios
bucais catidnicos, agentes evidenciadores de placa e clorexidina
podem causar descoloragdo deste produto.

Beneficios clinicos
Reestabelecimento da fungdo mastigatdria

Composigdo
Vidro de bario, Bis-EMA, copolimero, metacrilato aromatico, Bis-GMA,
trifluoreto de itérbio, DCP

Conteudo total de cargas inorganicas: 46.4% em volume
Tamanho das particulas do conteudo inorganico:
entre 0.15 um e 15.5 um.

2  Aplicagao

. Determinagao da cor

Limpar os dentes antes da determinagdo da cor. A cor é determinada
com o dente ainda Umido com o uso de uma escala de cor (ex. escala
de cor Tetric N-PowerFill/Flow 2). A cor do compdsito ira corresponder
com aquela da escala depois da mudanga de opacidade, isto &, depois
da polimerizagao.

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

lll. Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica
adesiva, considerando a maxima preservagdo da estrutura dental
possivel. Ndo preparar arestas e angulos internos vivos. Ndo preparar
retengOes adicionais em areas livres de cdries. As dimensdes da
cavidade sdo geralmente determinadas pela extensdo da carie ou
pelo tamanho da restauragao antiga. Biselar as margens em esmalte
em dentes anteriores. Na regido posterior, apenas as bordas cortantes
de esmalte devem ser biseladas ou levemente arredondadas (pontas
diamantadas de acabamento, 25-40 pm). Em seguida, lavar a
cavidade com jato de dgua a fim de remover todos os residuos. Secar
a cavidade com ar isento de dgua e ¢leo.

IV. Protegdo da polpa/Base

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



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

VI. Condicionamento / 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 a utilizagdo de um adesivo universal.

VII. Aplicagdo da Tetric N-PowerFlow 2

- Paramelhores resultados, aplicar a Tetric N-PowerFlow 2 em
camadas de no maximo 4 mm, adaptando o material as paredes
do preparo com instrumento apropriado.

- Mantenha a ponta da canula imersa no material durante a
aplicagdo para evitar a formagdo de bolhas.

- A Tetric N-PowerFlow 2 deve ser coberta com uma

camada de um compasito universal a base de metacrilato
ou com um compasito posterior. 0 acabamento e
polimento devem ser conduzidos de acordo com as
respectivas Instrugdes de Uso.

- Contatos proximais devem ser estabelecidos por meio de um
sistema de matriz. O material restaurador ndo exerce nenhuma
pressdo sobre a faixa de matriz. A faixa da matriz pode ser
moldada com um instrumento manual adequado (por ex., um
condensador com a ponta arredondada), antes e/ou durante a
fotopolimerizagdo.

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

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

- EE] 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
apods a remogdo da matriz, quando o fotopolimerizador
Bluephase® N ndo for utilizado.

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

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

VIIl. Acabamento / Verificagdo da oclusdo / Polimento

Retire qualguer 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
restauragao durante a articulagao. Use polidores de silicone, assim
como discos de polimento e tiras de polimento para polir a
restauragao para um alto brilho.

Notas Adicionais

- Evite a exposigdo direta de gengivas, membranas mucosas ou
pele a luz emitida pelo fotopolimerizador.

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

- Aespessura do incremento recomendada € baseada no perfil de
mensuragdes de dureza.

- Seringas ndo devem ser desinfetadas com agentes desinfetantes
oxidantes.

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

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

- Descarte as seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagoes de seguranga

- Nocaso de incidentes graves relacionados ao produto, por favor
entre em contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/ Liechtenstein, site: www.ivoclar.com, e seu 6rgdo
responsavel competente.

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

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Avisos

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

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

Informagdes de descarte

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

Riscos residuais

0Os usuarios devem estar cientes de que qualguer intervengdo

odontoldgica na cavidade oral envolve certos riscos.

Alguns desses riscos estdo listados abaixo:

- Aperdada restauragdo pode promover a ingestao acidental de
material e, pode promover a necessidade de tratamentos
odontoldgicos adicionais.

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

- Sensibilidade pds-operatoria

- Fratura da restauragao ou lascamento

4  Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento: 2-28 °C

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

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

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

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

5 Informagdes adicionais

Manter fora do alcance das criangas!

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

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

Kullanim amaci
Posterior dislerin direkt restorasyonlari

Hedef hasta grubu

- Kalci digleri bulunan hastalar
- Sutdigleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Tanim

Tetric® N-PowerFlow 2, akiskan, 1sikla sertlesen, radyoopak bir
kompozittir (%225 Al) ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde
kullanilir (IS0 4049:2019 Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric
N-PowerFlow 2, okliizal ylzeylerin restorasyonu igin de uygundur. %100
aliminyum dentin ile esdeder, %200 aliminyum da mine ile esdeger
bir radyoopakliga sahiptir. Tetric N-PowerFlow 2'un opasitesi
polimerizasyon sirasinda arttigindan, rengi bozulmus dis yapisi igin de
uygundur. Estetik nedenlerle, Sinif | ve Il restorasyonlarda 4 mm'ye
kadar tabakalar halinde ilk tabaka olarak uygulanir.

Tetric N-PowerFlow 2 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir.

Endikasyonlari
Posterior dislerde (Sinif | ve I1) eksik dis yapisi

Restorasyon tipleri

- Daimi posterior dislerdeki Sinif | ve Il kompozit restorasyonlarda
baslangig tabakasi/ilk tabaka olarak

—  Arka sut dislerinin restorasyonlari (Sinif | ve II).
Kullanim sinirlamalari gozetilmelidir.

Kontrendikasyonlari
Bilesenlerine karsi hastanin bilinen bir alerjisi varsa, rinn kullanimi
kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacaginda.

- Belirtilen galisma prosedirleri uygulanamayacaginda.

— Urln Sinif V restorasyonlar igin uygun degildir (viskozitesi
nedeniyle).

- Estetik nedenlerden dolayi Urtin, oklizal ylzeylerin restorasyonu
icin uygun degildir.

- 3sCure modunu kullanirken dis etini, mukoz membrani veya cildi

sertlestirme 1si§ina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- Sutdisleriigin >1.300 mW/cm2lik isik yogunlugu kullanilmamalidir.

- Tetric N-PowerFlow 2, Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 ve

Tetric® N-Flow 2 ile birlikte kullanilabilir.

Bluephase PowerCure'un 3sCure sertlestirme modunu yalnizca
Tetric N-PowerFill 2 veya Tetric N-PowerFlow 2 malzemeleri igin
kullanin.

- UrlinG oda sicakhginda uygulayin. Distk sicakliklar, malzemenin

zor sikilmasina neden olabilir.

- Farkl uygulama uglarinin kullanilmasi, malzemenin ekstride

edilmesini zorlastirabilir.

- ® Eder Tetric N-PowerFlow 2 dogrudan hastanin agzina
uygulanirsa, hijyenik nedenlerden dolayi o siringa
uygulama ucunun yalnizca bir kez kullaniimasi endikedir
(hastalar arasi gapraz kontaminasyonu 6nlemek
agisindan).

Yan etkiler

Nadiren Tetric N-PowerFlow 2'un bilesenleri duyarlilik olusturabilir. Bu
durumlarda, Grtintn kullanimina son verilmelidir. Pulpa irritasyonunu
onlemek igin, pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu
uygulanmalidir. Pulpaya yakin alanlara selektif olarak kalsiyum
hidroksit igeren bir preparat uygulayin ve uygun bir kavite astariyla
kaplayin.

Etkilesimleri

Fenolik maddeler, 6rnegdin, 6jenol/karanfil yadi igeren malzemeler
metakrilat bazli materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir
malzemelerin Tetric N-PowerFlow 2 ile birlikte kullaniimasindan
kaginilmalidir. Katiyonik agiz gargaralari, plak gikaricilar ve klorheksidin
renk bozulmasina sebep olabilir.

Klinik fayda

Gigneme islevinin rekonstriksiyonu

Bilesimi

Baryum cam, Bis-EMA, kopolimer, aromatik metakrilat, Bis-GMA,
iterbiyum triflordr, DCP

inorganik dolgularin toplam icerigi: Hacmen %46.4
Inorganik dolgu maddelerinin pargacik biykligd: 0,15 umile 15,5 pum
arasindadir.

2 Kullanimi

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. Renk skalasindaki renk opasitede
dedgisiklik meydana geldikten sonra, drnedin polimerizasyondan sonra
kompozitin rengi ile ayni olacaktir.

Il. izolasyon
Yeterli badil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

Ill.  Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gore, yani dis yapisi
mUmkin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya agilar
prepare etmeyin. Guriksiz bélgelere ek undercut'lar uygulamayin.
Kavite geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢lrigin veya eski
restorasyonun boyutlaridir. Anterior boélgede mine sinirlarini bizote
edin. Posterior bolgedeki keskin mine sinirlarini hafifge yuvarlayin
(bitirme elmasi, 25-40 pm). Kavitedeki tim kalintilari su spreyiyle
gikarin. Kaviteyi su ve yag igermeyen havayla kurutun.

IV. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

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

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



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

VII. Tetric N-PowerFlow 2'un uygulanmasi

- Optimum sonuglar igin Tetric N-PowerFlow 2'u maks. 4 mm
kalinliktaki katmanlar halinde uygulayin ve uygun bir aletle (6r.
prob) kavite duvarlarina sdrin.

- Hava kabarcigi olusumunu dnlemek igin, kanalin ug kismini,
malzeme igine daldiriimis sekilde tutun.

- Tetric N-PowerFlow 2 metakrilat bazli evrensel veya
posterior kampozit bir tabaka ile kaplanmalidir. Islenmesi
ve bitirilmesi ilgili kullanim talimatlarina gore yapiimaldir.

- Proksimal kontaktlar bir matriks sistemi vasitasiyla
olusturulmalidir. Dolgu materyali matriks bandina herhangi bir
basing uygulamamalidir. Matriks bandina, 1sikla sertlestirmeden
énce ve/veya sertlestirme sirasinda uygun bir el aleti (6rn. siman
fulvar) ile sekil verilebilir.

- Restorasyonun yetersiz polimerizasyonunu 6nlemek igin
polimerizasyon isiginin yeterli miktarda uygulandigindan 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 uyulmahdir.

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

- lsikkilavuzu, or. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda
veya Iraksak 151k emisyonu agisinda, ideal olarak
konumlandirilamiyorsa, kompozit malzemesini yeniden isikla
sertlestirin.

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

VIIl. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

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

Uygulama notlar
Dis etini, mukoz membrani veya cildi sertlestirme i1si§inin yaydigi
1sina dogrudan maruz birakmaktan kaginin.

- 3sCure modu caries profunda ve gok derin kaviteler olmasi
durumunda kullanilmamahdir.

- Tavsiye edilen tabaka kalinliklari, sertlik profili 6lgtmlerini baz
almaktadr.

- Sinngalari oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte etmeyin.

- Sinnga igin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kilif kullanin.

- Yeniden kullanilabilir siringanin koruyucu kilifla kapl olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini énleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

ivoclar.com

3  Giivenlik bilgileri

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

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Uyarilar

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

- Polimerize olmamis Tetric N-PowerFlow 2, cilt/mukoz membranla
ya da gozlerle temas etmemelidir. Tetric N-PowerFlow 2
polimerize edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki
gosterebilir ve metakrilatlara karsi asiri duyarlilida yol agabilir.
Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine
karsl koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari

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

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tirli dental midahalenin

belirli riskler igerdiginin farkinda olmalidir.

A§ag|dak| klinik artik riskler bilinmektedir:
Dolgunun kaybi, materyalin kazara yutulmasina neden olabilir ve
ilave dental tedavileri zorunlu hale getirebilir.

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi birakiimasi dis
dokusu kaybinrigeren ek tedavi uygulamalarini zorunlu kilabilir.

- Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgu veya pargalanma kirigi

4  Raf omrii ve saklama kogsullari

Saklama sicakligr 2-28 °C
- Sinngalari kullanim sonrasinda derhal kapatin.
Isik girisi, zamanindan dnce polimerizasyona neden olur.
- Urdnq, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.
= Son kullanim tarihi: Siringa ve ambalajin Gzerindeki bilgilere bakin.
- Kullanim éncesinde ambalaji ve Urinl hasara karsi gorsel olarak
inceleyin. Tereddut halinde Ivoclar Vivadent AG'ye veya yerel
bayiinize danisin.

5 ilave bilgiler
Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Madde, sadece dis hekimliginde kullaniimak tizere hazirlanmistir. Kullanim Talimatlarina tamamen uygun
sekilde kullaniimalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin izlenmedigi durumlarda olusacak
hasarlara karsi sorumluluk kabul edilmeyecektir. Urtintin uygunluk agisindan test edilmesi ve bu Talimatlarda
acikga belirtilen amaglar diginda kullaniimasina iliskin sorumluluk kullaniciya ait olacaktir.

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

ivoclar
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1 NpepHa3HaueHune

LleneBoe npuMeHeHne
[TpsiMasA pecTaBpaLms 3yboB B 60KOBOM 0TAENE

LleneBas rpynna nauveHToB

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

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

MNpuMeHeHne
Tonbko Ans NpUMeEHeHUs B CTOMATONOMNN.

Onucaxue

Tetric® N-PowerFlow 2 — 370 Teky4uit CBETOOTBEPXKOAEMbIN
PEHTFEHOKOHTPACTHbIN KOMMO3UTHbIN MaTepuan (300%Al) ons
npaMoi pecTaBpaLmm 3y60B B 60KkoBoM oTaesne (B COOTBETCTBUM CO
cTaHgapToM IS0 4049:2019 Tun 1, Knacc 2, Tpynna 1).

Tetric N-PowerFlow 2 Takke nogxoauT Ong pectaBpaLmm
OKKMHO3MOHHbIX noBepxHocTel. 100%-Hbll antoMUHII 0bnaaaeTt
PEHTreHOMPO3PaYHOCTHHO, SKBUBAMEHTHOM PEHTIEHONPO3PAYHOCTH
OeHTWHA, a 200%-HblI aNFOMUHWI 9KBUBANEHTEH aManu. loCKonbKy
BO BPEMs NMofMMepPM3aLi Henpo3payHoCTb MaTepuana
yBenunumBaetcs, Tetric N-PowerFlow 2 Takxe nogxoamt ons
06ecLBEYEHHbIX 3yH0B.

13 coobpaxkeHnin 3CTETUYHOCTM NMPUMEHAETCA B KQUECTBE NMEPBOro
CNoA TONLWMHOM 4 MM ONdA pecTaspauuii knacca | u ll.

Tetric N-PowerFlow 2 nonvmepusyeTcs CBETOM C A/IMHON BOSHbI B
amnanasoxe 400-500 HM.

Moka3zaHusa

0TcyTCTBME TKaHen 3yboB B 6OKOBOM OTAefe
(pecTaBpaumu knacca [ n )

Tunbl pecTaspaumit

- BkadyecTBe nepBOro cnos Npu MIOMOMPOBAHNM MOCTOSIHHbBIX
3y60B B 60koBOM oTaene (pectaspauum knacca | u i)

- PecTaBpaluu 60KOBbIX MOMOYHbIX 3y60B (knacc [ u ll).
HeobxoamMo cobntogaTbh OrpaHNYeHMs M0 MPUMEHEHWIHO.

lpoTMBONOKa3aHua

[pOTMBONOKA3aHWMEM K MCMOMb30BAHMIO ABNAETCS Hannume y
nauneHTa anneprum Ha onpegeneHHble KOMMNOHEHTbI.

OrpaHUYEeHMs No NPUMEHEHNID

- HeB03MOXHOCTb 06ecneyeHns cyxoro paboyero nons.

- HeB03MOXHOCTb NPUMEHEHWS NMPEYCMOTPEHHbBIX PABoUMX NpoLieayp.

—-  W3-3a BA3KOCTM MATepWan He NoaxoauT ANA U3roToBNeHUs
pecTaBpaumii knacca V.

- o acTeTnyecknM coobpaxkeHnsIM MaTepran He NoaxoauT Ons
BOCCTAHOBEHWNA OKKMHO3MOHHbIX MOBEPXHOCTEM.

- [pun 1ucnonb3oBaHUK NporpaMmbl 3sCure n3berante NpsSMoro
BO3/[EMCTBUA CBETA HA [ECHA, CTIM3NCTYIO 060104UKY NN KOXY.

- WHTeHcmBHOCTL cBeTa > 1,300 MBT/cM2 He A0MKHA
MCM0/b30BATLCA NPU NIEYEHUIN MOMTOYHbIX 3yH0B.

- Tetric N-PowerFlow 2 MOXHO MCNOMb30BaTb B KOMOMHALIMM C
npoayktamu Tetric® N-PowerFill 2, Tetric® N-Ceram 2 n
Tetric® N-Flow 2. Vicnonb3yitte pexuM nonuMepunsaumn 3sCure ¢
ncnonb3oBaHneM namnbl Bluephase® PowerCure Tonbko ansa
matepuano Tetric N-PowerFill 2 nnu Tetric N-PowerFlow 2.

- HaHocuTte MaTepuan npu TeMnepaType oKpyatoLLen cpebl.
Mpw HU3KMX TEMNEPATYPaX U3BEYEHNE MATEPMANA U3 LWNPULA
MOXET ObITb 3aTPYOHEHO.

- [lpu 1ucnonb3oBaHWUM OPYrX HACAL0K U3BMEYEHWE MaTePHana

13 LUNPULEA MOXET ObITb 3aTPYAHEHO.

Mo coobpaxeHuaM rurneHbl (Bo usbexaHne
MepeKpPecTHOro UHOULMPOBAHMA MEXIY NaLmeHTamm),
npv HaneceHum Tetric N-PowerFlow 2 HenocpecTBEHHO B
POTOBYH MOMOCTb NAUMEHTA, HEOHXOAMMO MCMOMb30BaThH
HAKOHEYHMK LUNPULIA TOMbKO A1 04HOr0 NaLMEHTa.

Mo6ouyHoe peiicTBue

B penkux cnyuyaax koMnoHeHTbl Tetric N-PowerFlow 2 moryT
npMBOOMTL K CEHCMbMnM3aumn. B Takmx cnyyasax He cneayeT
MCNONb30BaTh 3TOT MaTepuan. Bo n3bexaHne pasapaxeHus nynbmbl
HeobxoanMo 06ecneynTb COOTBETCTBYHOLLIME CPEACTBA 3aLUMTbI
nynbrbl / OEHTUHA PAOOM C Hel. CneayeT M36MpaTenbHO MPUMEHSATD
MaTepuan, coaepXaLlmin rmapoKeua KanbLUms, B6M3mn nynbbi 1
HaKpbIBaTb Ero NOAX0AALLIMM NOAKNAA0YHbIM MAaTEPUANOM.

B3aumMopeicteue

MeHoMbHbIE BELLECTBA, TAKME KaK 3BreH0//rBo3anyHoe Macno, MoryT
3amMeanATb NONMMEPM3ALMI0 MAaTEPMANIOB Ha OCHOBE METakpUIaTa.
CnenoBaTenbHo, He0bX0AMMO 13beraTb MPUMEHEHMS TAKMX
MaTepunanoB B codeTaHun ¢ Tetric N-PowerFlow 2. [lpumeHeHne
KaTWMOHHbIX XWOKOCTEN A9 NoN0CKaHWa pTa, CpeacTB Ans
BM3yanm3aumnv 3yGHOro HaneTa Um XnoprekcuamHa MoxeT
NPVYBOANTDL K MU3MEHEHWIO LIBETA.

KnuHunyeckas nonb3a
BoccTaHoBneHne xeBaTenbHom GyHKLMN

CoctaB

bapwveBoe cTekno, cononmMep, apoMaTYeCKMin METAKPUNAT,
Bucderon A lurnnumann MeTakpunat, TpudTopuag ttepbus,
TPUUMKNOAEKAH AMMETAHON AMMETaKpWNaT

0bLee codep>XaHWe HEOPraHMYecknx HanonHuTenew: 46,4% ot obbema.
Pa3mep YacTuL HeopraHuueckmx HanonHutenewt: ot 0,15 MkM 10 15,5 MKM.

2 [puMmeHeHue

. Onpepenenue uBeTa

[lepen onpegeneHneM LBeTa 3ybbl HE06X0AMMO NOUYNCTUTD. LiBeT
onpenensaeTca Ha eLle BNaXHbIX 3y6aX C MCMNOMb30BaHMEM LLKAfbI
usetoa(Hanpumep, LWkanbl useTos Tetric N-PowerFill/Flow 2). LiseT Ha
LLKane coOTBETCTBYET LIBETY KOMMO3UTA MOC/e N3MEHEHNA
Henpo3payvyHoCTK, T.€. MocNe NONUMEPU3ALIMN.

Il.  U3onauua
TpebyeTca HeobxoaMMas NONHASA MW YaCTUYHAA M30NALMA.

Il. MNpenapupoBaHKe NONOCTH

penapvpoBaHve NoNoCTY BbINOMHAETCA B COOTBETCTBUM C METOA0M
a[re3vBHON TEXHMKM MKCALMK, @ UMEHHO C COXPAHEHWEM KakK MOXHO
Bonbluel cTpyKTypbl 3y6a. He BbINONHANTE NPenapMpoBaHue ¢
OCTPbIMW BHYTPEHHUMM KpasiMu. He npenapupyiTe 40NONHUTENbHbIX
NoAHYTPEHWIM B 06nacTsX, He NoPaXeHHbIX KapuecoM. FeomeTpus
nonocTN ONpeaenseTca rnaBHbIM 06pPa30M PacnpoCcTpaHeHneM
Kapwueca nmbo cTapoi nnomboit. Ha 3ybax Bo GpoHTanbHOM oTAene
BbINOIHMTE CKOC Ha 3Manu. Ha 3ybax B 60KOBOM 0TAENE CNerka
CTOYMTE UMM CKPYTINTE OCTPbIE Kpas (anMasHbli GuHMLLEp

2540 MKM). 3aTEM BCE OCTATKM YOANAKTCH U3 NONOCTH BOLOMN.
MonocTb NpocyLIMBaeTcs BO3ayxoM 6e3 NpuMecer Boabl U Macna.

IV. 3awwTa nynbnbl / npoknagka

He HaHoCKUTE NPOKNAOKM MPWU UCMOMb30BaHNM aare3rBa aMarnb-
neHTuH. [1ns 04eHb rnyboKMX y4acTKoB BOAM3M NyMbMbl HE06X0AMMO
BbIHOPOYHO MOKPbITb 3Ty 06/1aCTb MAaTEPMAIOM, COAEPXKALLMM
rmaopokeuna Kanbums. 3aTeM NoKpbITe GUKCHPYHOLLIMM MATEPUAIOM,
YCTOMYMBBIM K AaBNEHMI0. He 3aKpbIBaliTe 0CTaNbHbIE CTEHKM
MonocTK, MOCKOJbKY OHM By YT B Aa/bHENLLIEM UCMOMb30BaHbI A8
C03/[1aHMs CBA3M aAre3MBOM 3Maflb-AEHTUH.



V. YcTaHoBKa MaTpuLbl / MeX3Y6HbIX KMUHbILLKOB

Mpu paboTe ¢ NOMOCTAMK C ANMPOKCUMATTbHOM YaCTbO NPUMEHATH
MO0 UMPKYNAPHYIO MATPULY, MO0 YACTUYHYHO MATPULLY, 3aKpennsas
€€ K/TMHbILLKaMM.

VI. MogrotoBka / HaHECEHWe afresmBa

D}] MposoanTe NOAr0TOBKY U HaHECeHHe aAre3yBa B COOTBETCTBIM
C MHCTPYKUMEN MO NMPYMEHEHMIO UCMOMb3YEMOro NPOaYKTa.
KomnaHnws Ivoclar pekoMeHayeT NPUMEHATb YHUBEPCAbHbIN
aaresms.

VIl. HaHecenue Tetric N-PowerFlow 2

- [1na goctuxkeHna onTMManbHoro pesynbTtata Tetric N-PowerFlow 2
cneayeT HaHOCUTb CIOAMM TONLLMHOW He Bonee 4 MM 1
a[anTUPOBaTb ero K CTeHKaM NOM0CTM C MOMOLLbH NOAX0AALLETO
MHCTPYMeHTa (Hanpumep, 30HO0M).

- Bowu3bexaHne 06pa3oBaHma Ny3blipbKOB BO BPEMSI HAHECEHMS
Norpy3nTe KOHYMK KaHKM B MaTEPMan.

- [E Tetric N-PowerFlow 2 Heobxoammo NepeKpbIBaTh.
YHMBEPCaNbHbIM KOMMO3MTOM Ha METAKPUIATHOM OCHOBE
1N KOMMN03UTOM A5 3y60B BO PPOHTANIbHOM OTAENE.
[ToAroToBKY M HAHECEHWE HEOBX0OMMO NPOBOANTL B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHWIO
MCMOMb3yEMOro NpoaykTa.

- [lpokcuManbHble KOHTaKTbl A0MKHbI CO34aBaTbCS C NMOMOLLIbH
MATPUUHOM cucTeMbl. [1NOMBUPOBOYHbBIN MaTEPWAN He
0Ka3blBAET AaBMNEHMS Ha MAaTPUYHYLO NeHTY. [pnaanHme hopMbl
MATPUYHOM NEHTE OCYLLLECTBMSETCA C NOMOLLbHO
COOTBETCTBYHOLLEro PYYHOTr0 MHCTPYMEHTa (Hanpumep, Wwrondep
B BWOE cdepbl) [0 U/MNK NOCNe CBETOBOW NOMMMEPU3ALIN.

- [ocTaTo4yHoe 0CBELLEHME NONMMEPU3ALIMOHHON NAMMON
NpenoTBPaLLAET HEMOMHYH NONMMEPU3ALIMIO.

- PexkoMeHOaLuWy 0THOCKTENBHO BpeMeHw ocBeLeHns (Exposure
time) crnos n MoLLHoCTV cBeToBOro u3nyuerus (Light intensity)
cMm. B Tabnuue 1 (Table 1).

- CobnroaainTe MHCTPYKLMK MO NPUMEHEHUIO

nonMMepU3aLMoHHON NaMnbl.

- Bcnyyae npuMeHeHa METaNIMYECKOM MATPULbI, MOCTE ee
yOaneHns HeobxoaMMo NPOBECTUN AOMOMHUTENBbHYH
NOMMMEPU3aLMI0 ¢ BYKKANbHOM UKW A3bIYHOR/HEBHOM CTOPOHBI,
ecnv ana nonvMMepm3aLnm He MCnonb30Basach namna
Bluephase® N.

- [lpx HEBO3MOXHOCTM ONTUMA/IBHOTO PACTIONOXEHWsI CBETOBO,
HanpPWMEP, Ha PACCTOAHUM 0T KOMMO3MTa UMW Nof,
pacxXoasLmMMCs YoM U3y4YeHunst CBETA, HE0OX0AMMO NPOBECTU
[0MOMHUTENbHYIO CBETOBYHO MONTMMEPU3ALMID.

- Ecnv onaMeTp HakoHEYHMKa CBETOBO/A MEHbLLE AMAMETPA
pecTaBpaLuy, BbINOMHUTE NONMMEPU3ALIMI0 BHAXMECT, YTOObI
ybeamTbes, YTO NOKPbITbI BCE 06/1aCTK PECTaBPALIMN.

VIIl. ®uHuwHan 06paboTKa/KOHTPOMb OKKH03MM/NONMPOBaHue
Mocne nonnMepMU3aLUmMmn yoanuTe M3NULWKWA TBEPAOCNIABHbIMM UK
anMasHbIMK hrHULEPaMu. [TpoBepbTE OKKMO3UD U apTUKYNALMIO,
npv HE0BX0AMMOCTM COLLNMAYITE, YTOBbLI He BbINo NPEXeBPEMEHHbIX
KOHTAKTOB MMM HEXENATENbHbIX aPTUKYNAUMOHHbBIX CNEA0B Ha
NoBEepPXHOCTW NNOMObI. DUHMULLHAA NONMPOBKA NPOBOOMTCA
CWNNKOHOBLIMW NOAMPAMMK, @ TAKXKE MONMPOBOYHBIMM ANCKAMM 1
MonocKaMu.

I'IpMMeanMﬂ KacaTenbHO NPUMEHeHNs!
Mpw ncnonb3oBaHUM NporpaMmbl 3sCure M3beranTe NpsamMoro
BO3/eVCTBYVS CBETA HA ECHA, CIM3MCTYH 060M0UKY UMK KOXKY.

- Hewvcnonb3oBaTb Nnporpammy 3sCure npum rnybokoM kapmece nnm
0YeHb r1ybokMx NonocTsX.

- PekoMeHayeMas TOMLIMHA CNOA 0CHOBAHA Ha M3MEPEHUAX
XapaKTepUCTUK TBEPAOCTH.

- HenposoanTte Ae3vHGEKUMIO LUNPULIOB OKMCAAOLLMMM
0E3MHOUUMPYHOLLMMUM CPEACTBAMM.

- Mcnonb3yiTe NoaxoaaLmin rtrMeHnYeckmin 3almMTHbIA Yexon
0N LWINPULA, B COOTBETCTBMM C YKa3aHWEM NPoM3BoaNTENS.

- M3beraiTe KOHTaKTa MHOropa3oBoro LWnpuLa 6e3 3aWmTHOro
4ex/a ¢ pOTOBOW MOMOCTHO NMALUMEHTA.

- YTunuaunpyiTe 3arpsa3HeHHble WNpuLbl.

ivoclar.com

3  WHdopMauma no TexHmke 6€30NacHOCTU

- B cnyyae BO3HMKHOBEHMS CEPbE3HbIX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C
npoayKToM, Npocbba cBA3aTbCA C KOMMNaHwWeln Ivoclar Vivadent AG,
Benderer Strasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein//IMXTeHLTEMH,
BE6-CcanT: www.ivoclar.com, ¥ ¢ BHYTPEHHWUM 0TBETCTBEHHbIM
KOMMETEHTHBIM OPraHOM.

- AKTyanbHble MHCTPYKLUM MO NMPUMEHEHNIO CM. Ha BEO-calnTe
(www.ivoclar.com).

- 06bscHeHve cuMBonos: www.ivoclar.com/elFU

- CBogHada nHdopMaLuma 0 6830MaCHOCTY U KNMMHUYECKON
addekTusHocTM (SSCP) gocTtynHa B EBponeitckoit 6ase OaHHbIX
meouumnHekux nsgenmin (EUDAMED) no agpecy
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

- ba3osbit UDI-DI: 76152082AFILL008JQ

Mepbl NpesocTopoXKHOCTH

- Cobnrogaiite npeanucaHvs nacnopta 6esonacHoctnt (SDS)
(pocTynex no agpecy www.ivoclar.com).

- W3beraiTe KoHTaKkTa HenonumepmsoBaHHoro Tetric N-PowerFlow 2
C KOXeW/cnm3ncTon 060104KOM 1 rNasamm.
B Henonumepur3oBaHHOM cocTossHUK Tetric N-PowerFlow 2 moxeT
0Ka3blBaTb HE3HAYMTENbHOE PA3ApaXKatoLLEee AeNCTBUE 1
MOXET NMPUBECTM K CEHCMBUAM3ALMM K METAKPMNIATAM.
KoMMepueckne MeauLUMHCKME NMepYaTky He obecrneymBaoT
3aLLUMTY OT CEHCUOUNMU3UPYHOLLIET0 AeMCTBMA MeTaKpMIaToB.

NHdopmaums 06 ytunusaunm

OcTaBLUMeca 3anachl U M3BNeYeHHble pecTaBpaLmy O0XKHbI ObITh
YTUMN3MPOBaHbI B COOTBETCTBUM C HALMOHAbHbIMM
3aKOHOAaTeNbHbIMW TPEBOBAHMAMM.

OcTaTouHblE pUCKM

MNonb3oBaTenu 40MXHbI NPUHMMATL BO BHYMaHKe, 4To Ntoboe

CTOMATOMOrMYeckoe BMELLATENBCTBO B MOMOCTM PTA COMPSKEHO C

onpeaeneHHbIMU PUCKAMK.

Ha ceroaHALWHNIA OeHb M3BECTHO 0 CNEeayHLLIMX KIUHUYECKNX

0CTATOYHbIX PUCKAX:

- [oTeps NNoMbbl MOXET NPUBECTU K CNyYaNHOMY
NpornaTbiBaHWO MaTepMana v K HeobxoAMMocTn
[0MN0MHWUTENBHOMO CTOMATONOrMYECKOro BMELLIATENbCTBA.

- Hanuune Hannyve ny3bipbKoB BO3dyXa BO BPEMSI YCTAHOBKM
NnoMbbl MOXET MNPMBECTW K MOTEPE TKaHEN 3yba n
HeobXxoAMMOCTV AONONHUTENBHOMO CTOMATONOMMYECKOro
BMeLLaTeNbCTBa.

- [locneonepaunoHHas 4yBCTBUTENBHOCTb

- TpewwwmHbl UK cKonbl B peCTaBpaLmm

4  CpoK rogHOCTM M YCNOBUA XpaHEeHUsa

- TemnepaTtypa xpaHeHus 2-28 °C

- 3aKpblBaKnTe WNPKMLbI CPa3y NOce MCN0Mb30BaHNS.
MPOHMKHOBEHWE CBETA BEAET K NPEXeBPEMEHHOM
nonMMepm3aLmn.

- Hewncnonb3oBaTb N0 UCTEYEHWM CPOKA FOAHOCTM.

- CpOK rogHOCTW: CM. Ha LUMPULLE UM YITAKOBKE.

- [leped MCnonb30BaHWEM BM3YyanbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY U
npoayKT Ha NPeaMeT NOBPEXAEHNI. B criydae cOMHEHMI
npocbba cBA3aTbcsA ¢ KomnaHuen Ivoclar Vivadent AG nnm
MECTHbIM TOProBbIM MAPTHEPOM.

5 [lononHutenbHas MHopMauums

XPaHUTb B HEOOCTYNHOM A4 netei Mecte!

Jrot Matepuan paspaﬁmaH TOMBKO NS NPUMEHEHIS B CTOMATONOMW. M OMKEH MCNoNb30BaTbes CTPOro B
COOTBETCTBMM C MHCTDyKLLMe\;I N0 NpUMeHeHuto. [pon3BoANTENb HE HECET 0TBETCTBEHHOCTY B Clyyae
MCNOMNb30BaHWA MaTEPKANaA C HapyLLEHNEM UHCTPYKUUW UK B HEI'IDE,ElyCMUTDeHHOvI obnactu MPUMEHEHNS.
lonb30BaTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb 3@ TECTUPOBAHME yCTDUl;\CTBa Ha NpeaMeT NpUroaHocTv n
MCNoNb30BaHNs ANs NtobbIx LLEHE;\, MPAMO HE YKa33HHbIX B UHCTPYKUMAX.

Table 1
MOLLHOCTb CBETOBOrO U3MyUYeHMsl Bpems aKcnosuumm
500 - 900 MBt1/cm? 20¢c
1,000 - 1,300 MBt/cm? 10¢
1,800 - 2,200 MBT/cMm? 5¢
2,700 - 3,300 MBT/cMm? 3c

ivoclar
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