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1 Intended use

ivoclar

Intended purpose
Esthetic characterization of direct and indirect anterior and posterior
restorations and masking of discolorations.

Patient target group
Patients with permanent teeth.

Intended users
Dentists

Special training
No special training required.

Use
For dental use only.

Description

Tetric® N-Color 2 is a light-curing characterization material, which is
used to characterize esthetically demanding restorations in the direct
and indirect restorative treatment of anterior and posterior teeth.
Tetric N-Color 2 cures with light in the wavelength range of 400-500 nm.

Indications
- None

Types of restorations:

— Individualized characterization of direct and lab-fabricated
composite resin restorations

- Masking of discolored tooth structure

- Characterization of chairside CAD/CAM veneers.

Contraindications

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

Limitations of use

- If adryworking field cannot be established.

- If the stipulated working technigue cannot be applied.

- When used as a restorative without a capping layer.

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

—  The use of different application cannulas can render the material
difficult to extrude.

- The syringe may be used for multiple applications, but should be
protected by a single-use hygienic sleeve. Use a suitable hygienic
protective sleeve for the syringe as indicated by the
manufacturer.

- @ The application cannula of the syringe must not be used for

more than one patient due to hygienic reasons (prevention
of cross-contamination between patients).

Side effects
In rare cases, components of Tetric N-Color 2 may lead to sensitization.
The products must not be used in such cases.

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-Color 2
must be avoided.

- Discoloration may occur in combination with cationic
mouthwashes, plague 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
- Restoration of esthetics.

Composition

- Brown shade:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, Silicone dioxide, TEGDMA, camphorguinone,
aminobenzoate

- Remaining shades:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silicone oxide

Total content of inorganic fillers: 5.0-6.5 vol%.
Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um.

2  Application

The product is used in combination with composite resin materials as
well as for a special technigue to customize veneers fabricated using
chairside CAD/CAM. The corresponding pre-treatment with other
products should be carried out as specified in the instructions for use
of that particular material. The product (Tetric N-Color 2) can be
dispensed from the syringe and applied with a brush or a probe.
However, the product can also be applied directly to the restorative
material with the thin, pre-bent metal cannulas that are included in
the delivery. In order to create very small spots of colour, it is advisable
to wipe the cannula with a cellulose pad from time to time to remove
any excess material.

Notice! The maximum increment is 0.5 mm for all shades except for
brown. The maximum increment for brown is 0.1 mm.

Shade determination
The product is available in the following shades:

Shade Possible applications

White - Imitating enamel stains
- Simulating halo effects
- Accentuating cusps and ridges

Ochre - Emphasizing the dentin core
- Highlighting fissures
- Imitating individual enamel characteristics
Brown - Imitating discolored fissures, pits and
enamel cracks

Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

A) Use for the characterization of direct restorations
1. Use the composite resin material according to the
manufacturer's instructions. When restoring a large surface,
Tetric N-Color 2 can be placed during the build-up of the
restoration and immediately covered with a layer of composite.
Fissures and enamel cracks can be simulated as follows:
a) Inthe appropriate place, carve a notch in the last ("enamel”)
composite increment.
b) Fill the stain material into the notch using the cannula or a
suitable instrument.
¢) Then, cover the notch with the composite resin material,
starting from the sides. The stain material rests within the
last composite layer and is therefore protected from wear.

Alternative delayed application of the product:

1. Grind in a "characterization pattern” into the restorative material.

2. Apply a 37% phosphoric acid gel and allow the gel to react for 15 s.

3. Rinse off the phosphoric acid gel with water and dry the surface
with moisture- and oil-free air.



4. In order to establish a sound bond with the polymerized
restorative material, wet the cleaned surface with a light-curing
bonding agent.
Notice! The maximum increment is 0.5 mm for all shades except
for brown. The maximum increment for brown is 0.1 mm.
Apply the product with a brush or another suitable instrument.
6. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.
EE] NOTICE! The instructions for use of the curing light used
must be observed.
7. Layer the surface with the composite resin material and light-
cure the material according to the manufacturer's instructions.
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B) Use for the characterization of lab-fabricated composite
restorations

When layering inlays/onlays, the product can be applied in a manner

similar to the process used for direct restorations (section A).

C) Use for the characterization of chairside CAD/CAM restorations

Proceed as follows:

1. Try-in and subsequently adjust the veneers.

2. Clean and condition the inner surfaces of the ceramic veneers
according to the manufacturer's instructions.

3. Apply a thin layer of a light-curing bonding agent to the
conditioned inner surfaces of the veneers and disperse this
adhesive layer to a very thin film with blown air.

Notice! Excessively thick shade layers could compromise the fit
and the esthetic appearance of the restoration.

Notice! Avoid adjustments with rotating instruments as well as
additional try-ins after characterization. Otherwise, the bond to
the luting material can no longer be ensured.

4. Apply very small amounts of the product in thin layers in order to
meet individual characterization requirements.

5. Light-cure the light-curing bonding agent and the stains in
accordance to the information in Table 1.

EE] NOTICE! The instructions for use of the curing light
must be observed.

6. Place the veneer according to the instructions of the
manufacturer of the luting material.

Application notes

- If necessary, the products can also be applied directly to already
polymerized material. If the restoration is already polished, it must
be roughened and wetted first with an adhesive before the new
product can be applied.

- Only cannulas intended for the product must be used. In case
other cannulas are used, there is a risk that the cannula may
suddenly become loose during application.

- Do not expose the product to intensive light while applying it, as
this might lead to premature polymerization.

- To ensure long-lasting shade effects, the product should not be
applied as final layer on the surface of the restoration, but, if
possible, it should be placed as intermediate layer or in carved
notches.

- Do not disinfect syringes 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: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Warnings

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

- Avoid contact of the uncured product with the skin/mucous
membrane or eyes. The unpolymerized product may have a slight
irritating effect and may lead to a sensitization against
methacrylates. Commercial medical gloves do not provide
protection against the sensitizing effect of methacrylates.

Disposal information

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

Residual risks

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

The following clinical residual risks are known:

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

- Postoperative sensitivity

- Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

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

- Do not use 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 application. The user is responsible for testing the materials for their
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
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1  Utilisation prévue

Destination

Caractérisation esthétique des restaurations directes et indirectes
antérieures et postérieures et masquage des dyschromies.

Groupe cible de patients
Patients ayant des dents permanentes

Utilisateurs prévus
Chirurgiens-dentistes

Formation spécifique
Pas de formation spécifique requise.

Utilisation
Réservé exclusivement a l'usage dentaire.

Description

Tetric® N-Color 2 est un matériau de caractérisation
photopolymeérisable, utilisé pour caractériser les restaurations
composites esthétiquement exigeantes dans le traitement de
restauration directe des dents antérieures et postérieures.

Tetric N-Color 2 se polymérise avec une lumiére d'une longueur d'onde
comprise entre 400 et 500 nm.

Indications

- Caractérisation individualisée des restaurations en composite
directes ou fabriquées au laboratoire

- Masquage des structures dentaires dyschromiées

- Caractérisation des facettes CAD/CAM au fauteuil.

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Silatechnigue de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Utilisation sans couche de recouvrement.

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

- Lutilisation de canules d'application différentes peut rendre le
matériau difficile a extruder.

- Laseringue peut étre utilisée pour plusieurs applications, mais
doit étre protégée par une housse hygiénigue a usage unique.
Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indiqué par le fabricant.

- @ Les canules d'application de la seringue ne doivent pas étre
utilisées pour plus d'un seul patient pour des raisons
d'hygiéne (prévention de la contamination croisée entre les
patients).

Effets secondaires

Dans de rares cas, les composants de Tetric N-Color 2 peuvent
conduire a une sensibilisation. Dans ces cas, ne plus utiliser les
produits.

Interactions

- Les substances phénoliques telles que l'eugénol/essence de
girofle inhibent la polymérisation des matériaux a base de
méthacrylates. Par conséquent, l'application de ces matériaux en
combinaison avec Tetric N-Color 2 doit étre évitée.

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

- Le peroxyde d'hydrogene et autres désinfectants ayant un effet
d'oxydation peuvent inhiber le systéeme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation.

Bénéfices cliniques
- Restauration de I'esthétique

Composition
- Teinte Brown:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, oxyde de silicone, TEGDMA,
camphorquinone, aminobenzoate
Teintes restantes :
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, oxyde de silicone

Teneur totale en charges inorganiques : 5,0-6,5 vol%.
Tailles des particules des charges minérales : comprises entre 0,03 um
et 16,3 um.

2 Mise en ceuvre

Le produit est utilisé en combinaison avec des matériaux composite
ainsi que pour une technique spéciale de personnalisation des
facettes fabriquées par technologie CAD/CAM au fauteuil. Le
prétraitement correspondant avec d'autres produits doit étre effectué
comme spécifié dans le mode d'emploi de ce matériau. Le produit
(Tetric N-Color 2) peut étre distribué a partir de la seringue et appliqué
a l'aide d'un pinceau ou d'une sonde. Toutefois, le produit peut
également étre appliqué directement sur le matériau de restauration
a l'aide des fines canules métalliques pré-courbées fournies avec le
produit. Pour créer de trés petites taches de couleur, il est conseillé
d'essuyer de temps en temps la canule avec un tampon de cellulose
afin d'éliminer tout excés de matériau.

Remarque ! 'épaisseur maximale de l'incrément est de 0,5 mm pour
toutes les teintes, a I'exception du Brown. L'épaisseur maximale pour le
Brown est de 0,1 mm.

Détermination de la teinte
Le produit est disponible dans les teintes suivantes :

Teinte Applications possibles

White - Imitation des taches d'émail
- Simulation d'effets de halo
- Accentuation des cuspides et des crétes

Ochre - Souligner le noyau dentinaire
- Mise en évidence des puits et sillons
- Imitation des caractéristiques individuelles
de I'émail
Brown - Imitation des puits et sillons et des félures
d'émail dyschromiées

Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

A) Utilisation pour la caractérisation des restaurations directes
1. Utiliser le matériau composite conformément aux instructions du
fabricant. Lors de la restauration d'une grande surface,
Tetric N-Color 2 peut étre placé pendant I'élaboration de la
restauration et immédiatement recouvert d'une couche de
composite. Les puits et sillons et les félures d'émail peuvent étre
simulés comme suit :
a) Al'endroit approprié, faire une entaille dans le dernier
incrément de composite ("émail").
b)  Remplir I'entaille de maquillant a I'aide de la canule ou d'un
instrument approprié.
c) Recouvrir ensuite I'entaille avec la résine composite, en
commengant par les cotés. Le maquillant sera ainsi protégé
de I'abrasion par la couche superficielle de composite.



Autre possibilité d'application différée du produit :

1. Gratter le matériau de restauration selon un "profil de
caractérisation".

2. Appliguer un gel d'acide phosphorique a 37 % et le laisser réagir
pendant 15 s.

3. Rincer le gel d'acide phosphorique avec de I'eau et sécher la
surface avec de l'air sec exempt d'huile.

4. Afin d'établir une liaison solide avec le matériau de restauration
polymérisé, humidifier |a surface nettoyée avec un agent de
liaison photopolymérisable.

Remarque ! 'épaisseur maximale de l'incrément est de 0,5 mm
pour toutes les teintes, a I'exception du Brown. L'épaisseur
maximale pour le Brown est de 01 mm.

5. Appliquer le produit a I'aide d'un pinceau ou d'un autre instrument
approprié.

6. Photopolymériser le produit en respectant le temps d'exposition
et l'intensité lumineuse indiqués dans le tableau 1.

[:Ei] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi
de la lampe a photopolymériser.

7. Stratifier la surface avec le matériau composite et
photopolymeériser conformément aux instructions du fabricant.

B) Utilisation pour la caractérisation des restaurations composites
fabriquées au laboratoire

Lors de la stratification des inlays/onlays, le produit peut étre appliqué

de maniére similaire au processus utilisé pour les restaurations

directes (section A).

C) Utilisation pour la caractérisation des restaurations CAD/CAM au
fauteuil

Procéder de la fagon suivante :

1. Procéder al'essayage et a I'éventuel ajustage des facettes.

2. Nettoyer et conditionner les intrados des facettes en céramique
conformément aux instructions du fabricant.

3. Appliguer une fine couche d'un agent de liaison
photopolymérisable sur les intrados conditionnés des facettes et
disperser cette couche d'adhésif en un film trés fin avec un
souffle d'air.

Remarque ! Des couches trop épaisses peuvent compromettre
I'ajustage et I'aspect esthétique de la restauration.

Remarque ! Evitez d'effectuer les ajustages avec des instruments
rotatifs ainsi que des essayages supplémentaires apres la
caractérisation. Dans le cas contraire, la liaison avec le matériau
de collage ne peut plus étre assurée.

4. Appliquer de trés petites quantités de produit en couches minces
afin de répondre aux exigences individuelles de caractérisation.

5. Photopolymeériser 'agent de liaison photopolymérisable et les
maquillants conformément aux indications du tableau 1.

EB] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi
de la lampe a photopolymériser.

6. Solidariser la facette selon les instructions du fabricant du
matériau de collage.

Remarques pratiques

- Sinécessaire, les produits peuvent également étre appliqués
directement sur un matériau déja polymérisé. Si la restauration
est déja polie, il faut d'abord la dépolir et la mouiller avec un
adhésif avant d'appliquer le nouveau produit.

- Seules les canules prévues pour le produit doivent étre utilisées.
En cas d'utilisation d'autres canules, il existe un risque que la
canule se détache soudainement pendant I'application.

- Ne pas exposer le produit a une lumiére intense lors de
I'application, car cela pourrait entrainer une polymeérisation
prématurée.

- Pour garantir des effets de teinte durables, le produit ne doit pas
étre appligué comme couche finale sur la surface de la
restauration, mais, si possible, il doit étre placé comme couche
intermédiaire ou dans des entailles.

- Ne pas désinfecter les seringues avec des agents désinfectants
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.

- Jeterles seringues contaminées.

ivoclar.com

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.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

Avertissements

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

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

Informations sur I'élimination

Les stocks restants ou les restaurations déposées doivent étre éliminés
conformément aux exigences légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention en
bouche comporte des risques.

Les risques cliniques résiduels suivants sont connus :

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

- Sensibilités postopératoires

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

- Ingestion de matériau

4  Durée de vie et conditions de conservation

- Température de stockage entre 2 et 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 d'expiration : Se référer aux indications présentes 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 &tre 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 responsable des tests effectués sur les matériaux et qui ne sont pas explicitement énoncés
dans le mode d'emploi.

Tableau 1

Intensité lumineuse Temps d'exposition

500 - 900 mW/cm? 20s
1000 - 1300 mW/em? 10s

ivoclar
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1  Uso previsto

ivoclar

Fin previsto
Caracterizacion estética de restauraciones directas e indirectas,
anteriores y posteriores y enmascaramiento de decoloraciones.

Grupo objetivo de pacientes
Pacientes con dientes permanentes

Usuarios previstos
Odontdlogos

Formacion especial
No se requiere formacidon especial.

Uso
Solo para uso odontoldgico.

Descripcion

Tetric® N-Color 2 es un material de caracterizacion fotopolimerizable,
que se utiliza para caracterizar restauraciones estéticamente
exigentes en restauraciones directas e indirectas de dientes anteriores
y posteriores.

Tetric N-Color 2 se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda
de 400-500 nm.

Indicaciones
- Ninguno

Tipos de restauraciones:

- Caracterizacién individual de restauraciones de resina de
composite fabricadas en laboratorio y directas

- Enmascaramiento de la estructura dental decolorada

- Caracterizacion de carillas de CAD/CAM en la clinica

Contraindicaciones

El uso de estos productos esta contraindicado si se sabe que el
paciente es alérgico a alguno de sus componentes.

Limitaciones de uso

- Sino se puede establecer un campo de trabajo seco.

- Sino se puede aplicar la técnica descrita.

- Cuando se utiliza como restaurador sin capa protectora.

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

- Eluso de diferentes canulas de aplicacion puede dificultar la
extrusion del material.

- Lajeringa se puede utilizar para multiples aplicaciones, pero debe
estar protegida por una funda higiénica de un solo uso. Utilice
una funda protectora higiénica adecuada para la jeringa segun lo
indicado por el fabricante.

- La canula de aplicacion de la jeringa no debe usarse para

mas de un paciente por razones de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

Efectos secundarios
En raras ocasiones, los componentes de Tetric N-Color 2 pueden
provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales casos.

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-Color 2.

- Se puede producir una decoloracién cuando se utiliza junto con
colutorios cationicos, agentes anti-placay clorhexidina.

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

Beneficio clinico
- Restauracion de la estética.

Composicion

- Color marrén:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, Didxido de silicona, TEGDMA,
canforguinona, aminobenzoato

- Colores restantes:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, ¢xido de silicio

Contenido total de rellenos inorganicos: 5,0-6,5 % en volumen
El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,03 umyy
16,3 um.

2 Aplicacion

El producto se utiliza en combinacién con materiales de resina
compuesta, asi como para una técnica especial de caracterizacion de
carillas fabricadas mediante CAD/CAM en la consulta. El
correspondiente pretratamiento con otros productos debera realizarse
como se especifica en las instrucciones de uso de ese material en
concreto. El producto Tetric N-Color 2 puede dispensarse desde una
jeringay se aplica con un pincel o una sonda. Sin embargo, el producto
también se puede aplicar directamente sobre el material de
restauracion con las finas canulas metalicas precurvadas que se
incluyen en el suministro. Para crear puntos de color muy pequefios, se
recomienda limpiar de vez en cuando la canula con una almohadilla
de celulosa para eliminar cualquier resto de material.

iAtencion! El incremento maximo es de 0,5 mm para todos los colores
excepto el marrdn. El incremento maximo para el marrén es de 01 mm.

Determinacion del color
El producto esta disponible en los siguientes colores:
Color Posibles aplicaciones

- Imitando manchas de esmalte.
- Simulacién de efectos de halo
- Acentuacion de cuspides y crestas

Blanco

Ocre - Hacer hincapié en el nicleo de dentina
- Resaltar las fisuras
- Imitacion de las caracteristicas
individuales del esmalte

- Imitacion de fisuras decoloradas, fosas y
lineas de fractura en el esmalte

Marrén

Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

A) Uso para la caracterizacion de restauraciones directas.

1. Utilice el material de resina compuesta siguiendo las
instrucciones del fabricante. Cuando se restaura una superficie
grande, puede colocarse Tetric N-Color 2 durante la
reconstruccion de la restauracion y cubrir inmediatamente con
una capa de composite. Las fisuras y grietas del esmalte pueden
simularse del siguiente modo:

a) Enellugar apropiado, haga una muesca en el Ultimo
incremento del composite ("esmalte”).

b) Rellene la muesca con el material de tincion utilizando la
canula o un instrumento adecuado.

¢) Luego, cubra la muesca con el material de resina
compuesta, comenzando por los lados. El material de
magquillaje descansa dentro de la Ultima capa de composite,
y asi queda protegido del uso.



Aplicacion diferida alternativa del producto:

1. Fresar siguiendo un "patrén de caracterizacion" en el material de
restauracion.

2. Aplicar un gel de acido fosforico al 37 %y dejar que el gel
reaccione durante 15°s.

3. Enjuagar el gel de acido fosférico con aguay secar la superficie
con aire sin humedad ni aceite.

4. Para establecer una unién sélida con el material de restauracion
polimerizado, humedezca la superficie limpia con un agente
adhesivo fotopolimerizable.
iAtencion! El incremento maximo es de 0,5 mm para todos los
colores excepto el marrén. El incremento maximo para el marrén
esde 0,1 mm.

5. Aplicar el producto con un pincel u otro instrumento adecuado.

6. Fotopolimerice el producto segun el tiempo de exposiciony la
intensidad de luz indicados en la Tabla 1.

AVISO: Deben respetarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion utilizada.

7. Cologue una capa sobre la superficie con el material de resina
compuesta y fotopolimerice el material siguiendo las
instrucciones del fabricante.

B) Uso para la caracterizacion de restauraciones de composite
fabricadas en laboratorio.

Al aplicar capas de inlays/onlays, el producto se puede aplicar de

forma similar al proceso utilizado para las restauraciones directas

(seccion A).

C) Uso para la caracterizacion de la restauracion CAD/CAM en la
clinica

Proceda de la siguiente forma:

1. Pruebay ajuste posterior de las carillas.

2. Limpie y acondicione las superficies internas de las carillas de
ceramica siguiendo las instrucciones del fabricante.

3. Apligue una capa delgada de un agente adhesivo
fotopolimerizable a las superficies internas acondicionadas de las
carillas y disperse esta capa adhesiva hasta formar una pelicula
muy delgada con aire soplado.
iAtencion! Unas capas de color excesivamente gruesas podrian
comprometer el ajuste y el aspecto estético de la restauracion.
iAtencion! Evite ajustes con instrumentos giratorios, asi como
pruebas adicionales después de la caracterizacion. De lo
contrario, ya no se podra garantizar la union con el material de
cementacion

4. Aplicar cantidades muy pequefias del producto en capas finas
para cumplir con los requisitos de caracterizacion individuales.

5. Fotopolimerice el agente adhesivo fotopolimerizable y los
maquillajes de acuerdo con la informacion de la Tabla 1.

AVISO: Deben observarse las instrucciones de uso de la
lampara de polimerizacion.

6. Coloque la carilla siguiendo las instrucciones del fabricante del
material de cementacion.

Notas de aplicacion

- Siesnecesario, los productos también se pueden aplicar
directamente sobre material ya polimerizado. Si la restauracion
ya esta pulida, primero se debe desgastar y humedecer con un
adhesivo antes de poder aplicar el nuevo producto.

- Solo se deben utilizar cdnulas destinadas al producto. Si se
utilizan otras canulas, existe el riesgo de que la canula se afloje
repentinamente durante la aplicacion.

- Noexponga el producto a luz intensa durante la aplicacion, ya
que podria provocar una polimerizacion prematura.

- Para garantizar efectos cromaticos duraderos, el producto no
debe aplicarse como capa final sobre la superficie de la
restauracion, pero, si es posible, debe colocarse como capa
intermedia 0 en muescas talladas.

- No desinfecte las jeringas con agentes de desinfeccion 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 de
una funda protectora con la boca del paciente.

- Deseche las jeringas contaminadas.

ivoclar.com

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.ivoclar.com

- Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

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

- UDI-DI basico: 76152082AFILLO15JM

Advertencias

- Observar la Hoja de Datos de Seguridad (HDS) (disponible en
www.ivoclarcom).

- Evite el contacto del producto sin polimerizar con la piel, las
mucosas y los 0jos. El producto no polimerizado puede provocar
una ligera irritacion y sensibilizacion 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 deben ser conscientes de que cualquier intervencion
dental en la cavidad bucal conlleva ciertos riesgos.

Se conocen los siguientes riesgos clinicos residuales:

- Fallo de la union adhesiva (pérdida del relleno)

- Sensibilidad posoperatoria

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

- Ingestion del material

4  Vida Gtil y almacenamiento

- Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

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

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

- Fecha de caducidad: véase la informacion sobre jeringasy su
envoltorio.

- 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 procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del dambito de aplicacion indicado. El
usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los materiales para cualquier fin que no se haya
recogido explicitamente en las instrucciones.

Tabla1
Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/cm? 20s
1000-1300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1  Uso Pretendido

Finalidade prevista
Caracterizagdo estética de restauragdes diretas e indiretas anteriores
e posteriores e mascaramento de descoloragdes.

Grupo-alvo de pacientes
Pacientes com dentes permanentes.

Usuarios pretendidos
Dentistas

Treinamento especial
Ndo requer treinamento especial.

Uso
Apenas para uso odontoldgico.

Descrigao

0 Tetric® N-Color 2 ¢ um material de caraterizagdo fotopolimerizavel,
que € utilizado para caraterizar restauragfes de compdsitos com
demanda estética no tratamento restaurador direto de dentes
anteriores e posteriores.

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

Indicagoes
- Nenhuma

Tipos de restauragées:

- Caracterizagdo individualizada de restauragdes de resina
composta diretas ou confeccionadas em laboratorio

- Mascaramento de estruturas dentdrias descoloridas

- Caracterizagdo de facetas CAD/CAM confeccionadas em
consultério.

Contraindicagdes
0 uso destes produtos é contra-indicado se o paciente for alérgico a
gualquer um dos seus componentes.

LimitagOes de uso

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

- Seastécnicas de trabalho estipuladas nao puderem ser
aplicadas.

- Quando utilizado como restauragao sem uma camada de
cobertura.

- Aplicar o produto a temperatura ambiente. As temperaturas
baixas tornam o material dificil de extrudir.

- Autilizagdo de diferentes canulas de aplicagdo pode dificultar a
extrusdo do material.

- Aseringa pode ser utilizada para multiplas aplicagdes, mas deve
ser protegida por uma luva higiénica de utilizagdo Unica. Utilizar
uma luva de protegdo higiénica adequada para a seringa, como
indicado pelo fabricante.

- @ A cdanula de aplicagdo da seringa ndo deve ser utilizada para
mais do que um paciente por razdes de higiene (prevengdo
de contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Tetric N-Color 2 podem provocar
sensibilizagdo. Nestes casos, os produtos ndo devem ser utilizados.

Interagdes

- Substancias fendlicas, como o eugenol/Sleo de cravo, inibem a
polimerizagdo de materiais a base de metacrilato.
Consequentemente, a aplicagdo de tais materiais juntamente
com o Tetric N-Color 2 deve ser evitada.

- Adescoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutorios
catidnicos, agentes reveladores de placa bacteriana e clorexidina.

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

Beneficios clinicos
- Restabelecimento da estética.

Composigdo
Cor Brown (marrom):
Bis-GMA, D3MA, UDMA, didxido de silicone, TEGDMA,
canforoguinona, aminobenzoato
- Demais cores:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, dxido de silicone

Conteudo total de cargas inorganicas: 5.0-6.5 vol%.
Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,03 um e
16,3 um.

2 Aplicagao

0 produto € utilizado em conjunto com resinas compostas, bem como
para uma técnica especial de personalizagdo de facetas
confeccionadas em CAD/CAM em consultdrio. O condicionamento
deve ser realizado conforme especificado nas instrugdes de uso do
material correspondente. 0 produto (Tetric N-Color 2) pode ser
dispensado da seringa e aplicado com um pincel ou uma sonda. No
entanto, o produto também pode ser aplicado diretamente no
material restaurador com as canulas metalicas finas e pré-curvadas
que estdo incluidas no fornecimento. Para criar manchas de cor muito
pequenas, & aconselhavel limpar a canula, de vez em quando, em um
bloco de celulose, para remover qualguer excesso de material.

Nota! 0 incremento maximo é de 0,5 mm para todas as cores, exceto
para o marrom. 0 incremento maximo para a cor marrom € de 0,1 mm.

Selegdo da cor
0 produto esta disponivel nas seguintes cores:

Cor Possiveis aplicagdes

White (Branco) - Mimetizagdo de manchas no esmalte
- Simulagao de efeitos de halo

- Acentuar cuspides e cristas

- Enfatizar o nucleo de dentina

- Destacar fissuras

- Mimetizagdo de caracteristicas individuais
do esmalte

- Mimetizagao de fissuras pigmentadas,
fdssulas e fissuras no esmalte

Ochre (Ocre)

Brown (Marrom)

Isolamento
E necessario um isolamento relativo ou absoluto adequado.

A) Uso para a caraterizagao de restauragdes diretas
1. Utilize a resina composta de acordo com as instrugdes do
fabricante. Ao restaurar uma grande superficie, o Tetric N-Color 2
pode ser aplicado durante a confecgdo da restauragao e, a seguir,
pode ser coberto com o material restaurador. As fraturas de
esmalte e fissuras podem ser simuladas da seguinte forma:
a) Nolocal apropriado, faga um entalhe no ultimo incremento
de composito (camada de "esmalte").
b) Preencha o entalhe com o pigmento, utilizando a canula ou
um instrumento adequado.
¢) Emseguida, cubra o entalhe com resina composta,
comegando pelos lados. O pigmento assenta na ultima
camada de compasito e estd, por isso, protegido do
desgaste.



Aplicagdo alternativa tardia do produto:

1. Um "padrao de caracterizagdo” deve ser criado no material
restaurador.

2. Aplicar um gel de acido fosfdrico a 37% e deixar o gel reagir
durante 15 s.

3. Aseguir, enxaguar o acido fosférico com dgua e secar a
superficie com ar livre de ¢leo e de umidade.

4. Paraestabelecer uma boa unido com o material restaurador
polimerizado, aplique na superficie limpa um agente de unido
fotopolimerizavel.

Nota! 0 incremento maximo é de 0,5 mm para todas as cores,
exceto para o marrom. 0 incremento maximo para a cor marrom
¢ de 01 mm.

5. Aplicar o produto com um pincel ou outro instrumento adequado.

6. Fotopolimerizar o produto de acordo com o tempo de exposigdo
e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.
NOTA! As Instrugoes de Uso do fotopolimerizador utilizado
devem ser observadas.
7. Aplicar a resina composta sobre a superficie e fotopolimerizar o
material de acordo com as instrugdes do fabricante.

B) Uso para a caraterizagdo de restauragées em composito
confeccionadas em laboratdrio

Para a estratificagdo de inlays/onlays, o produto pode ser aplicado de

forma semelhante ao processo utilizado para restauragoes diretas

(secdo A).

C) Uso para a caraterizagao de restauragées CAD/CAM
confeccionadas em consultdrio

Proceder da seguinte forma:

1. Provar e, posteriormente, ajustar as facetas.

2. Limpar e condicionar as superficies das facetas de ceramica de
acordo com as instrugdes do fabricante.

3. Aplicar uma camada fina de um agente de unido
fotopolimerizavel nas superficies interiores condicionadas das
facetas e dispersar esta camada adesiva até obter uma pelicula
muito fina com um jato de ar.

Nota! Camadas de cor excessivamente espessas podem
comprometer a adaptagdo e a estética da restauragdo.

Nota! Evitar ajustes com instrumentos rotativos, bem como
provas adicionais apds a caraterizagdo. Caso contrario, a unido ao
material de cimentagdo jd ndo pode ser assegurada.

4. Aplicar quantidades muito pequenas do produto em camadas
finas, de acordo com as exigéncias individuais.

5. Fotopolimerizar o agente de unido fotopolimerizavel e os
pigmentos de acordo com as informagdes da Tabela 1.

NOTA! As Instrugdes de Uso do fotopolimerizador utilizado
devem ser observadas.

6. Cimentar a faceta de acordo com as instrugdes do fabricante do
material de cimentagdo.

Notas Adicionais

- Senecessario, os produtos também podem ser aplicados
diretamente no material ja polimerizado. Se a restauragao ja
estiver polida, primeiramente, esta deve ser asperizada e
umedecida com um adesivo antes do novo produto poder ser
aplicado.

- Sé devem ser utilizadas as canulas previstas para o produto. Se
outras canulas forem utilizadas, existe o risco de a canula se
soltar subitamente durante a aplicacao.

- Ndo expor o produto a luz intensa durante a aplicagdo, pois isso
pode levar a uma polimerizagao prematura.

- Paraassegurar efeitos de cor duradouros, o produto ndo deve ser
aplicado como a camada final na superficie da restauragdo, mas,
se possivel, deve ser aplicado como camada intermediaria ou em
entalhes esculpidos.

- Ndo desinfetar as seringas com agentes de desinfegdo oxidantes.

- Utilizar uma luva de protecdo higiénica adequada para a seringa,
conforme indicado pelo fabricante.

- Evitar qualquer contato da seringa reutilizavel ndo protegida por
uma luva de protegdo com a boca do paciente.

- Descartar seringas contaminadas.

ivoclar.com

3 Informagdes de seguranga

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

- AslInstrugdes de Uso atuais estdo disponiveis no site
www.ivoclar.com

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILL015JM

Avisos

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

- Evitar o contato do produto ndo polimerizado com a pele/
membranas mucosas ou com os olhos. O produto ndo
polimerizado pode ter um ligeiro efeito irritante e pode levar a
uma sensibilizagdo contra metacrilatos. As luvas de procedimento
comerciais ndo oferecem protegdo contra o efeito sensibilizante
dos metacrilatos.

Informagdes sobre descarte

0Os estoques remanescentes ou as restauragdes removidas devem ser
descartados de acordo com 0s requisitos legais nacionais
correspondentes.

Riscos residuais
Os usuarios devem estar cientes de que qualquer intervengdo
odontoldgica na cavidade bucal envolve determinados riscos.
Sao conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:
Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)
- Sensibilidade pos-operatdria
- Inclusdo de bolhas de ar durante a aplicagdo do preenchimento
- Lascamento, fraturas
- Ingestao de material

4  Prazo de validade e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

- Fechar as seringas imediatamente apds o uso. A exposigdo a luz
leva a uma polimerizagdo prematura.

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

- Prazo de validade: Ver informagdes nas seringas e embalagens.

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

5 Informagdes adicionais
Manter o material fora do alcance das criangas!

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

Tabela 1
Intensidade de luz Tempo de exposigao
500-900 mW/cm? 20s
1.000-1.300 mW/cm? 10s

ivoclar
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1 Amaglanan kullanim

ivoclar

Kullanim amaci
Direkt ve indirekt anterior ve posterior restorasyonlarin estetik
karakterizasyonu ve renk bozukluklarinin maskelenmesi.

Hedef hasta grubu
Kalici disleri bulunan hastalar.

Amaglanan kullanicilar

Dis hekimleri

Ozel egitim

Herhangi bir 6zel egitim gerekli degildir.

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® N-Color 2, anterior ve posterior dislerin direkt restoratif
tedavisinde estetik agidan zorlu kompozit restorasyonlari karakterize
etmek igin kullanilan, isikla sertlesen bir karakterizasyon malzemesidir.
Tetric N-Color 2, 400-500 nm dalga boyu aralidinda isik ile sertlesir.

Endikasyonlar
- Yok

Restorasyon tipleri:

—  Direkt ve laboratuvarda Uretilen kompozit resin restorasyonlarin
bireysel karakterizasyonu

- Rengibozulan dis yapisinin maskelenmesi

- Hasta basinda CAD/CAM kaplamalarinin karakterizasyonu.

Kontrendikasyonlar
Bu Urtnlerin kullanimi, hastanin Urdnlerin herhangi bir bilesenine karsl
alerjik oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olugturulamayacaginda kullaniimamalidir.

- Ongorilen galisma teknidi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- Kaplama tabakasi olmadan restoratif olarak kullanildiginda.

- UrlinG oda sicakhiginda uygulayin. DUslk sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

= Farkh uygulama kandllerinin kullaniimasi, malzemenin ekstride
edilmesini zorlastirabilir.

- $irnnga birden fazla uygulama igin kullanilabilir ancak tek
kullanimlik hijyenik kilifla korunmalidir. Siringa igin dreticinin
belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu kilif kullanin.

- @ Siringanin uygulama kandli hijyenik nedenlerle (hastalar

arasl gapraz kontaminasyonun 6nlenmesi igin) birden fazla
hastada kullanilmamalidir.

Yan etkiler
Tetric N-Color 2 bilesenleri nadiren duyarhliga neden olabilir. Bu
durumlarda, Urtnlerin kullanimina son verilmelidir.

Etkilesimler

- Ojenol/karanfil yag gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tir malzemelerin
Tetric N-Color 2 ile birlikte kullanilmasindan kaginilmalidir.

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

- Oksidatif etkili dezenfektanlar (6r. hidrojen peroksit) baslaticl
sistemiyle etkilesime girebilir ve buna bagl olarak sertlesme
sdrecini olumsuz etkileyebilirler.

Klinik fayda

- Estetik restorasyon.

Bilesim

- Kahverengi renk:
Bis-GMA, D3MA, UDMA, silikon dioksit, TEGDMA, kamforokinon,
aminobenzoat

- Geri kalan renkler:
Bis-GMA, UDMA, TEGDMA, silikon oksit

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %5,0-6,5.
Inorganik dolgu maddelerinin parcacik blyUkligu: 0,03 um ile 16,3 um
arasindadir.

2 Uygulama

Urtin, kompozit resin malzemeleriyle birlikte kullanildigi gibi, hasta
basinda CAD/CAM kullanilarak Gretilen kaplamalari kisisellestirmek igin
zel bir teknik igin de kullaniimaktadir. Dider Urlnlerle yapilan ilgili 6n
islem, s6z konusu malzemenin kullanim talimatlarinda belirtildigi
sekilde gergeklestirilmelidir. Urtin (Tetric N-Color 2) siringadan sikilabilir
ve bir firga veya probla uygulanabilir. Ancak Urin, teslimat kapsamina
dahil olan ince, 6nceden bikilmis metal kandller ile dogrudan
restoratif malzemeye de uygulanabilir. Gok kiguk renk noktalari
olusturmak amaciyla kanuliin zaman zaman sellloz ped ile silinerek
fazla malzemenin uzaklastiriimasi tavsiye edilir.

Not! Maksimum inkrement kalinligi kahverengi harig tim renkler igin
0,5 mm'dir. Kahverengi igin maksimum inkrement kalinligi 0,1 mm'dir.

Rengin belirlenmesi
Urin su renklerde piyasaya sunulmustur:

Renk Miimkiin olan uygulamalar

Beyaz - Mine renklerinin taklit edilmesi

- Hale efektlerinin simile edilmesi

- Tuberkil ve kenarlarin vurgulanmasi

- Dentin korunun vurgulanmasi

- FissUrlerin vurgulanmasi

- Bireysel mine ozelliklerinin taklit edilmesi

- Rengi bozulmus fissurlerin, gukurlarin ve
mine ¢atlaklarinin taklit edilmesi

Toprak rengi

Kahverengi

izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

A) Direkt restorasyonlarin karakterizasyonu igin kullanim

1. Kompozit resin malzemesini dreticinin talimatlarina gére kullanin.
Genis bir ylzeyi restore ederken, restorasyonun yapimi sirasinda
Tetric N-Color 2 yerlestirilebilir ve hemen bir kompozit tabakasiyla
kaplanabilir. Fissirler ve mine gatlaklari asagidaki sekilde simile

edilebilir:
a) Uygun yerde, son ("mine") kompozit inkrementinde bir gentik
agin.

b)  KanGli veya uygun bir alet kullanarak renklendirici
malzemeyi gentidin igine doldurun.

¢) Dahasonra gentigi yanlardan baslayarak kompozit resin
malzemesiyle kaplayin. Renklendirici malzeme son kompozit
tabakanin iginde kalir ve bu nedenle asinmaya kars! korunur.

Urlinin alternatif olarak gecikmeli uygulanmasi:

1. Restoratif malzemede bir "karakterizasyon paterni" agin.

2. %37 fosforik asit jeli uygulayin ve jelin 15 sn tepkimeye girmesine
izin verin.

3. Fosforik asit jelini suyla durulayin ve ylizeyi nemsiz ve yagsiz
havayla kurulayin.



4. Polimerize restoratif malzemeyle saglam bir bag olusturmak igin

temizlenmis yuzeyi isikla sertlesen bir bonding ajaniyla islatin.

Not! Maksimum inkrement kalinligi kahverengi harig tim renkler

icin 0,5 mm'dir. Kahverengi igin maksimum inkrement kalinlig

01 mm'dir.

Urln bir firga veya bagka uygun bir aletle uygulayin.

6. Urlne, Tablo 1de belirtilen maruz kalma suresine ve isik
yogunluguna gore 1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.
EE] NOT! Kullanilan polimerizasyon isiginin kullanma

talimatlarina uyulmalidir.

7. Yazeyi kompozit resin malzemesiyle kaplayin ve malzemeye
Ureticinin talimatlarina gore 1sikla polimerizasyon islemini
uygulayin.

o1

B) Laboratuvarda liretilen kompozit restorasyonlarin
karakterizasyonu igin kullanim

inleyleri/onleyleri katmanlama sirasinda driin, direkt restorasyonlar igin

kullanilan isleme benzer bir sekilde uygulanabilir (balim A).

C) Hasta bagindaki CAD/CAM restorasyonlarin karakterizasyonu igin
kullanim

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Kaplamalari deneyin ve ardindan ayarlayin.

2. Seramik kaplamalarin ig yizeylerini Greticinin talimatlarina gére
temizleyin ve hazirlayin.

3. Kaplamalarin hazirlanmis ig yizeylerine isikla sertlesen bonding
ajanini ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava Ufleyerek bu
adeziv tabakayi gok ince bir film halinde daditin.

Not! Asiri kalin renk tabakalari restorasyonun uyumunu ve estetik
gorinUimunu bozabilir.

Not! Donen aletlerle ayarlamalardan ve karakterizasyon
sonrasinda ilave denemeler yapmaktan kaginin. Aksi halde
yapistirma malzemesine baglanma saglanamaz.

4. Bireysel karakterizasyon gerekliliklerini karsilamak igin gok kiiglk
miktarlarda Urind ince tabakalar halinde uygulayin.

5 Isikla sertlesen bonding ajanina ve renklendiricilere Tablo 1'deki
bilgilere gore 1sikla pollmenzasyon islemini uygulayin.

Di NOT! Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina
uyulmalidr.

6. Kaplamayi, yapistirma materyali Ureticisinin talimatlarina gore
yerlestirin.

Uygulama notlari
Gerekirse Urlnler zaten polimerize edilmis malzemeye dogrudan
uygulanabilir. Restorasyon zaten cilalanmissa yeni drdn
uygulanmadan once ilk olarak purizlendirilmeli ve bir adeziv ile
islatiimalidir.

—  Yalnizca UrUnle birlikte kullaniimasi amaglanan kanuller
kullanilmalidir. Baska kandllerin kullaniimasi durumunda uygulama
sirasinda kanultn aniden gevsemesi riski bulunur.

- Zamanindan dnce polimerizasyona yol agabileceginden uygulama
sirasinda Urtnl yodun 1sida maruz birakmayin.

- Renk etkisinin uzun sdre kalici olmasi igin Grtn restorasyon
ylizeyine son tabaka olarak uygulanmamali, mimkinse ara
tabaka olarak veya oyulmus gentiklere yerlestiriimelidir.

- Sinngalari oksitleyici dezenfeksiyon ajanlari ile dezenfekte
etmeyin.

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

- Yeniden kullanilabilir sirnganin koruyucu kilifla kapl olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini 6nleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

ivoclar.com

3  Giivenlik bilgileri

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

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

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL0O15JM

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

- Sertlesmemis Urunu ciltle, mukoza zariyla ve gozlerle temas
ettirmeyin. Polimerize edilmemis durumdaki triin hafif tahris
edici etki gosterebilir ve metakrilatlara karsi duyarhliga yol
agabilir. Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu
etkisine karsi koruma saglamaz.

Bertaraf etme talimatlari
Kalan stoklar veya gikarilan restorasyonlar, ilgili ulusal yasal
gerekliliklere uygun sekilde 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 duyarhlk
- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi olusumu
- Parga kopmasl, kiriimalar
- Malzemenin yutulmasi

4  Raf omrii ve saklama kosullan

- Saklama sicakhigi 2-28 °C

- Sirnngalarr kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin isida
maruz kalmasl, zamanindan énce polimerizasyona neden olur.

- Urdnq, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Siringalarin ve ambalajin Gzerindeki bilgilere
bakin.

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

5 ilave bilgiler

Gocuklarin ulasamayacadi yerlerde saklayin!

Materyal, sadece dis hekimliginde kullaniimak Gzere hazirlanmistir. Uygulamada kullanma talimatina riayet
edilmelidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatlarinin izlenmedidi durumlarda olusacak hasarlar
nedeniyle sorumluluk kabul edilmeyecektir. Materyalleri Talimatlarda agikga belirtiimemis herhangi bir amag
igin, kullanim ve uygunluk agisindan test etmek, kullanici sorumlulugundadir.

Tablo 1
Isik yogunlugu Isinlama siiresi
500-900 mW/cm? 20sn
1.000-1.300 mW/cm? 10sn

ivoclar
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1 LlleneBoe npuMeHeHue

MNpenHa3HauyeHne

JcTeTUYECKaA VHOMBUOYANN3ALMA NPAMbIX U HENPAMbIX
pecTaBpaLmMii GPOHTANbHbIX M HOKOBbIX 3y60B 1 MACKMPOBKA
M3MEHEHHbIX B LIBETE TKaHel 3yba.

Llenesas rpynna nauneHToB
MauyeHTbl ¢ NOCTOAHHbLIMM 3yHamu.

MpepnonaraemMble Nonb3oBaTeNn
CTomaTonoru

CneunanbHoe obyyeHune
CneumnanbHoe obydyeHne He TpebyeTcs.

MNpuMeHeHne
Tonbko An4 NPUMEHEHWA B CTOMATONOMMYECKOM NPAKTUKE.

OnucaHue

Tetric® N-Color 2 - 3T0 cBETOOTBEPXAEMbIN MaTEPUAN 414
MHOMBMOYANN3aLMK, KOTOPbI MCNONb3YeTCA 419 BOCNPOM3BEAEHMS
NepCoHarnbHbIX 0C06EHHOCTEN Y KOMMO3UTHbIX PecTaBpaLmii ¢
NOBbILLEHHbIMV TPEOOBAHUAMM K 3CTETUKE NPY NPSAMON U HENPAMON
pecTaBpaunm GpoHTaNbHbIX 1 BOKOBbIX 3yH0B.

Tetric N-Color 2 nonumepu3syeTca nod BO3OENCTBUEM CBETA B
Ovanasoxe gnuH BonH 400-500 Hwm.

Moka3aHua K NPUMEHEHUIO
- OtcytcTBytOT

Tunbl pecTaBpaLMi:

- WHovBuOyanu3aums KOMNO3UTHBIX PECTABPALIMIA, BbINMOMHEHHbIX
npPAMbIM 1 NAboPaTOPHbIM CNOCOBOM.

- MacKMpoBKa M3MEHEHHbIX B LiBETE TKaHel 3yba

- WHOvBuOyanu3aums BUHUPOB, N3rOTOBMEHHbIX C MOMOLLbHO
TexHonorvun CAD/CAM B CTOMATOMOrMYECKOM KabuHeTe.

MpoTnBONOKa3aHuA
MpMeHeHVe NpoayKTa MPOTMBOMOKA3aHOo NPY HANMYMK Y NaUMeHTa
anneprum Ha ntoboi 13 ero KOMNOHEHTOB.

OrpaHMuYeHns K NPUMEHEHUID

- Ecnm cyxoe pabo4yee none co3gaTb HEBO3MOXHO.

- [pv HEBO3MOXHOCTM NPUMEHEHNS NMPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

- [lp1 1MCNoNb30BaHWK B KAYECTBE PECTABPALMOHHOMO MaTeEpMana
6e3 NepekpbIBatOLLLErD C0S

- Wcnonb3yiTe NpoayKT Npy TeMnepaType oKpy>XatoLLen cpeabl.
MpY HU3KWX TEMNePaTypax MaTepuan TPyAHO Noaaaercs
BblA3BMMBAHWIO.

- Mcnonb3oBaHWe He OPUTMHANBbHBIX HACAA0K MOXET 3aTPYAHUTD
BblAaBMNMBaHWE MaTEPMAnNa.

- lnpuu MoXeT MCNonb30BaThCA A1 HECKOMbKMX MPUMEHEHWI,
HO O0MXKeH bbIThb 3aLUMLLEH OAHOPA30BbIM FTMMHUYECKUM YEXTIOM.
Mcnonb3yinTe NoaxoaaLLIMn MMrMeHNYECKMn YeXon AN LWNpULa,
PEKOMEH0BAHHYH NPOV3BOOMUTENEM.

- @ ANNNNKALMOHHYO KaHHMH LWNPMLA 3anpeLLlaeTcs
1MCMoMb30BaTh H0/1ee YEM A1 OOHOI0 NaLneHTa 13
TUrMeHnYeckux coobpaxenuit (NpodunakTuka
MepeKkpecTHON MHMEKLMM MEXIY MaLMeHTaMu).

Mo6oyuHble adPeKkTbl

B peakmx cnydasx komnoHeHTbl Tetric N-Color 2 MoryT NnpmBecTM K
peakumm ceHenbunmsaumn. B Takmx cnydasx ncnonb30BaTh NPoayKT
3anpeLlaeTcs.

B3aumopeiicteue

- (eHonbHble BELLECTBA, TakMe KakK 3BreHon/fBo3anyHoe Macso,
MOTYT HEraTUBHO CKa3bIBATbCA Ha MOMMMEPU3aLIMM MATEPVANOB
Ha OCHOBE MeTakpwnaTa. [loaToMy cnefyeT M3beratb
MPUMEHEHWS MAaTEPUANoB, COOEPKALLMX 3TV BELLECTBa, B
coyeTaHum ¢ Tetric N-Color 2.

- B covetaHuu ¢ KaTMOHHbLIMM MOMOCKATENAMM MOMOCTH PTa,
CPeaCcTBaM ANA BbIABNEHWA 3y6HOro HanéTta unm
XIOPreKCUONHOM MOXET BO3HUKHY T 06ECLBEYMBAHKE.

- [le3vHduuMpyoLwmMe CpeacTBa, 06/1anaroLmMe OKUCUTENbHBIM
nencteueM (HanpuMep, Nepeknch BoA0poaa), MoryT
B3aMOOENCTBOBATb C CUCTEMOW MHULMATOPOB, YTO, B CBOKD
0y4yepeab, MOXET HAPYLLMTb MPOLIECC OTBEPXAEHMS.

KnuHuuyeckas nonb3a
- BoccTaHoBNEHNE 3CTETUYECKOrO BUAA 3yO0B.

CocTaB

- KopuyHeBbIii OTTEHOK:
BucdeHon A ruumaonn metakpunat (Bis-GMA), D3MA,
ypeTaHaMMETaKpMNaT, ONOKCU D KPEMHMS, TPUITUNEHITINKONb
OMMEeTaKpWNaT, aMMHObEeH30aT

- OcTanbHble OTTEHKM:
BucdeHon A ruumaonn metakpunat (Bis-GMA),
ypeTaHOMMETaKPMNAT, TPUATUNEHTIMKONb OMMETAKPUNAT, OKCKa,
KpeMHua

06uiee codepkaHUe HEOPraHMYECKMX HAMOMHUTENEMN:
50-6,5 % no obbemy.

Pa3mep YacTuL HEOPraHUYECKMX HaNONHUTENE:
mexay 0,03 MKkM 1 15,5 MKM.

2 [pumeHeHMne

MpoadyKT NPUMEHAETCA B COYETAHUM C KOMMO3UTHbIMU MaTepuanamu,
a Takxke ANA UHAOMBMAYANN3ALMM BUHMPOB NPU MX U3rOTOBNEHNUM
CTOMATO/OrOM C MOMOLLbHO TexHonoruv CAD/CAM B
CTOMATONOrMYeckoM kabuHeTe. NMpensapuTenbHas noaroToska
NPOBOAMTCA B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN MPOU3BOANTENA
COOTBETCTBYIOLLEro Matepvana. Matepuan (Tetric N-Color 2) MoxHO
6paTh M3 WNPMLA U HAHOCUTb C NMOMOLLIbHO KMCTOYKM UMM 30HA.

C NOMOLLbHO TOHKOW M30THYTOM METANIMYECKON KaHHNM, KOTOPas
NoCTaBNAETCA BMECTE C MATEPVANOM, MPOAYKT MOXKHO HAHOCKTb
HEMocpeaCcTBEHHO HAa PECTABPALIMOHHbIN MaTepuar. Npu co3gaHum
0YeHb MafeHbKMX Y4acTKOB OKPALLMBAHMA PEKOMEHOyeTcs Bpema oT
BPEMEHW NPOTUPATb KAHIOMIO LIeNNtono3HoM candeTkon ans
yOaneHna nobbix U3MWLLIKOB MaTepUana.

BHMMaHue! MakcuManbHbIi cnoit cocTasnseT 0,5 MM Ans Boex
OTTEHKOB, KPOME KOPMYHEBOI0. MaKCMMarbHbI Coi Ans
KOPUYHEBOr0 0TTEHKA cocTaBnseT 01 Mm.

OnpegeneHne oTTeHKa
MpoadyKT BbIMyCKAETCA CO CNEAYOLLMMM OTTEHKAMM:

0TTEHOK Bo3MoxxHble npUMeHeHus

Benbin - NMuTaums amaneBbIx NATEH
- Bocnpoun3BeneHue rano-apdekTta
- AKueHTVpoBaHMe ByrpoB 1 BanMkoB

Oxpa - BbloenexHve OeHTMHOBOrO A4pa
- AKUEHTMpOBaHWE duccyp
- UMuTauma nHamMBMayanbHbIX
XapakKTepPMCTMK 3Manmu

— MUTaLMA 3MEHEHHDIX B LIBETE GUCCYP,
AMOK, TPELLIMH B 3Manu

KopuuHeBbIi



MU3onauusa

Heobxoanma 0oCTaToUYHAst 0THOCKMTENbHAs MK abCoNtoTHasA
n30naums.

A) Wcnonb3oBaHue AN MHAMBUAYANM3aLMK NPSMbIX pecTaBpauuit
1. Mcnonb3oBaTb KOMMNO3WUTHbBIA MaTeEPMan B COOTBETCTBUM C

MHCTPYKUMAMK npon3soamnTend. Mpu pectaBpaLm 06LLNPHON

nosepxHocTu Tetric N-Color 2 MOXXHO HaHOCUTb BO BPEMS

MO[ENMPOBaHWA PECTaBPALMM U HEMELEHHO NePeKpbIBaTb

OPYrMMIM cnosMm KOMNo3uTa. [1ns MMUTaLUMmM TRELLMH B 3Manu u

OKpaLUMBaHUa GuUccyp HeobxoamMo:

a) CdopMrnpoBaTh HaceuKy B MOAXOOALLIEM MECTE HA
nocneaHem cnoe (3Manu) KOMNo3uTa.

b) BHECTM KpacwTeslb B HACEYKY C MOMOLLbIO KAHIOMM WK
NoaxXoaaLLErO MHCTPYMEHTA.

c) 3aTeM, MepekpbITb HACEYKY KOMMO3UTHbIM MATEPUAoM,
HayMHasn ¢ 6OKoBbIX NoBepxHocTen. KpacuTenb
0Ka3blBaeTCA MEPEKPLITHIM MOCNEAHNM KOMMO3UTHBIM
CMNOEeM W, CNeqoBaTeNbHO, 3aLUMLLEH OT UCTUPAHMS.

AnNbTepHaTUBHbIN cNOCO6 HAHECEHUSA NPOAYKTA:

1. CdopmmpoBaTb HOPOM <KUHAOMBUOYANbHYH MOBEPXHOCTHYHD
TEKCTYPY> Ha NNOMOMPOBOYHOM MaTepuane.

2. [louncTuTb B TedeHue 15 cekyHa 37%-HbIM renem
opTothocdOPHOM KUCNOTbI

3. CMbITb renb optoocdOopHOM KUCMO0TbI BOAOK M MPOCYLUNUTD
BO3ayXoM 6e3 NpuMecei Boabl M Macna.

4. [1ns obecneyeHns XopoLLEro COEAMHEHWS C NMOIMMEPM30BaHHbIM
PECTaBPALMOHHbIM MAaTEPNANIOM OYMLLIEHHYH) MOBEPXHOCTb
HEeobX0aMMO YBNAXHUTL CBETOOTBEPXKA3EMOV aAre3nBHON
CUCTEMOIA.

BHuMaHue! MakcuManbHbI cnoit coctaenaeT 0,5 MM anga Boex
OTTEHKOB, KDOME KOPUYHEBOro. MakCMManbHbI Cnoi anga
KOPUYHEBOTrO OTTEHKA cocTaBndAeT 0,1 Mm.

5. 3aTeM HaHecT\ MaTepuan KUCTOYKOM UK APYrvM NOAX0OALLMM
MHCTPYMEHTOM.

6. [NonuMmepn3oBaTb MaTEPMAN Noa BO34EeNCTBMEM CBETA B
COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMM B TabnuLe 1 BpEMEHEM
3KCMO3MLMMN N MHTEHCUBHOCTbBI CBETOBOMO MOTOKA.

BHUMAHMUE! Heo6xooumo cobntogatb MHCTPYKLUKO NO
3KCnyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM aMnbl.

7. TokpbITb MOBEPXHOCTb KOMMO3WTHBIM MaTEPUANOM 1
MoMMepM30BaTb Ero CBETOM B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMM
npou3soanTens.

B) MWcnonb3oBaHve ANA MHAMBMOYaNM3aLMU KOMMO3UTHbIX
pecTaBpaLuii, U3roTOBNEHHbIX NaboPaTOPHbIM CNOCO60M.
MprMeHeHMe NPoayKTa OCYLLECTBAAETCA aHANOrMYHO TOMY, KaK 3T0
OnMcaHo ans NPAMbIX pectaspaumit (pasgen A) Bo Bpemd
M3roTOBNEHWA BKNaA0K/HaKNa[L0K METOAOM NOCMONHOM0 HAHECEHUS.

C) [MpuMeHeHWe NpM UHAMBUOYANN3ALMN PECTABPALIUNA,
M3roTOBMEHHbIX C MOMOLLbIO TexHonoruu CAD/CAM B
CTOMAaTO/IOrMYeCcKOM KabuHeTe

BbinonHute cneaytoLmne oencTems:

1. TNpvMepKa 1 OKOHYaTeNbHast MPUNACcCOBKA BUHMPOB.

2. 0uMcTka M NoAroToBKA BHYTPEHHEN NMOBEPXHOCTM
KepaMMYeCcKoro BMHMPA B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMEN
npov3BoanTens.

3. HaHeceHue TOHKOro criod CBETOOTBEPXX.03EMOM aAre3nBHON
CVCTEMbI Ha MOArOTOBMEHHYH BHYTPEHHHOH MOBEPXHOCTb
BMHMPA. 3aTEM CIOM aAre3MBHOM CUCTEMbI CNeayeT PasayTh
CTpyel Bo3ayxa, YTo6bl OH CTan 04YeHb TOHKMM.

BHuMaHue! CnvLLIKOM TONCTbIN CMOM KPACUTENS MOXET
HeraTVBHO Cka3aTbCHA Ha NOCAAKE BMHMPA U Ha BHELLHEM BUE
pecTaBpaLmn.

BHuMaHue! [10 BO3MOXHOCTM n3beraTb KOPPEKTMPOBOK C
MOMOLLIbHO BPALLIAHOLLIEr0CA MHCTPYMEHTA, @ TakXKe HOBOM
NpUMEPKM Nocne NHOMBUOYyanM3aunn. M3-3a atoro He bymdet
rapaHTMPOBAHO XOPOLLEE CoeanHEHNE C DUKCUPYHOLLMM
MaTeEPUAoMm.

4. HaHoOCKTb 04eHb HEBOMbLLIOE KOMMYECTBO NPOAYKTA TOHKMM
cnoem, Ytobbl yAOBNETBOPUTL NEPCOHAMbHbIE TPEBOBAHMS K
NHOMBUOYANU3aLNN.

5. Tonvmepun3aLmto CBETOM afre3nBHOM CUCTEMbI U KpacuTenemn
NPOBO/INTbL B COOTBETCTBMM C Tabnuuen 1.

BHUMAHMUE! Heobxooumo cobntogaTb MHCTPYKLNKO NO
3KCMyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM NTaMnbl.

6. OuKcauwmto BUHMPA NPOBECTM B COOTBETCTBUM C MHCTPRYKLIMEN
npon3BOAMTENA KOMMO3UTHOI0 LLIEMEHTA.

MNpvMeyaHns o NPUMEHEHUN

- Tlp1 HeobxoAMMOCTN NPOOYKTbI TAKXKe MOXHO HAHOCUTb
HEMocpeaCcTBEHHO Ha Y>Ke NMONMMEepKU30BaHHbI MaTepuan. Ecnm
pecTaBpaLmsa y>e 0TNoNMPOBaHa, TO Nepes HAHECEHNEM HOBOTO
MaTtepuana en HeobxoaMmMo NPMAATb LLEPOXOBATOCTb ¥ CMOYUTb
aares3vBoM.

—-  Mcnonb3yinTe ToMbko KaHAKW, NpeaHa3HayYeHHble 018 4aHHOro
npoaykTa. [py UCNoNb30BaHUM HEe OPUTUHANBHbBIX KaHHOMb eCTb
PUCK, YTO KaHHNA ByOeT HeNMOTHO AepXKaTbCs BO Bpems
MCMONb30BaHWA.

- [pwv paboTe He NoaBeEPrainTe NPOAYKT CNLLIKOM UHTEHCUMBHOMY
OCBELLIEHWMI0, MOCKOMbKY 3TO NMPUBOANT K NPEX.AeBPeMeHHON
NoNMMEpPM3aLMN.

—-  [Ins 0ONrocpoYHOro COXpPaHeHWs LiBETa NPOAYKT HE MOXET
HAHOCMTbCA HA PECTABPALMIO NMOCNEOHUM CMOEM, Er0 creayeTt
nepekpbIBaTh APYrMMM MacCaMuM UM CO303BaTb HACBYKM HA
NOBEPXHOCTM, KOTOPbIE 3aTEM NEPEKPbIBAKOTCA APYr1MM MATEPUATIOM.

- [ns pesuHdekumm LWNpUL0oB 3anpeLLeHo Mcnonb30BaThb
OKMUCNAOLLIME Oe3UHOUUMPYIOLLME CPEaCTBa.

—-  Wcnonb3yiiTe NoaxoasLLyto TMIMEHNYECKYH 3aLLUMTHYHO 060M10uKY
ONS LWNPULA, PEKOMEH,00BAHHY0 NPOVM3BOAUTENEM.

- W3beraiTe Ntob0ro KOHTAKTa MHOrOPA30BOro LUMNPMLA, HE
3aKPbITOr0 3aLLUMTHbBIM YEX/I0M, CO PTOM MALMEHTA.

- YTUNu3npyinTe 3arpsasHeHHbIe WNpuLbI.

WUHdopMauma no 6e3onacHoCcTH

- Bcnydyae cepbesHblX MHLMOEHTOB, CBA3AHHbIX C M3OENNEM,
npocbba obpaLlaTbea B koMnaHuto lvoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-caiT:
www.ivoclarcom, a Takxe B YNOMHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEOMCTBO.

—-  [eWcTByOLLAA MHCTPYKLMA MO NMPUMEHEHWIO A0CTYNHA Ha
Be6-caiiTe www.ivoclar.com.

- PacwudpoBka 0603HaueHMit: www.ivoclarcom/elFU

- CBogHasa nHbopMauma o 6630MaCHOCTY U KITMHNUYECKMNX
xapaktepucTtrkax (SSCP) npeacrtasneHa B EBponeiickoit 6ase
[aHHbIX MeauumHekux nsgenuin (EUDAMED) Ha Be6-caiiTe
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

—-  ba30Bblit yHUKaNbHbIN naeHTUdMKaTop npoaykta (UDI-DI):
76152082AFILLO15JM

MpepynpexpeHus

- Cobntogatb NonoxeHUa nacnopta 6e30MacHOCTM MaTepuana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- M3beratb KOHTaKTa He NPOLUEALIEro NoAMMEPU3aLMI0 NPOAYKTA
C KOXeW/Cnm3mncTomn 060104KoM nnu rnasamu. KOHTaKT ¢ He
NpoLUEeALLMM NOTMMEPM3ALMI0 MATEPUANOM MOXET 0Ka3aTb
nerkoe pasapaxatolLee AeNCTBME U NPUBECTM K PeaKLmMm
CEHCUBMNM3aLMM K MeTakpMnaTam. KoMMmepyeckne MeanUmMHCKme
nepyYaTkn He 06ecneyYnBatoT 3aLLUMTbI OT CEHCUMOUIN3UPYIOLLIETO
NeiCcTBUA METAKPWNATOB.

NHdopmaums 06 ytunusauum

OcTaBLUMECS 3aMachl MW yOaneHHble PECTaBpaLuM credyeT
YTUNN3MPOBaTb B COOTBETCTBUM C COOTBETCTBYHOLLIMMM
Tpeb0BaHMAMM HALMOHABHOIO 3aKOHOAATENbCTBA.

OcTaTouYHble pucKu

Monb30BaTeNM O0MXKHbI 3HATb, YTO NHOH6OE CTOMATONOrMYecKoe

BMELLATENbCTBO B MOIOCTM PTa COMPSXKEHO C ONpeaeneHHbIMU

pycKamu.

/13BECTHbBI CNeaytoLLmMe KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:
HapyLueHve aaresmsHoro coeanHeHns (BbinaaeHme nnomob)

- [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb

- [lonagaHve Bo34yLUHbIX NY3bIPbKOB MPW YCTAHOBKE MOMObI

- Ckonbl, nepenombl

- [lpornatbiBaHMe MaTepmana

4 CpoK rogHOCTU U YCNOBUA XPaHEHNA

- TemnepaTtypa xpaHeHust: 2-28°C

- 3aKpblBaMITE LWINPWULIbI CPa3y NOCME UCMOMb30BaHNA.
Bo3neicTBre cBeTa NpUBOAMT K NPEX0eBPEMEHHOM
nonMMepm3aumn.

- He vncnonb3yiTe NpoayKT nocne NCTeYeHnst yKazaHHoro cpoka
roaHoCTL.



- CpokrogHocTu: CM. MHDOPMaLMIO Ha LUNPULIAX M YNIAKOBKaX.

- T[lepeq ncnonb3oBaHWEM BK3YanbHO OCMOTPUTE YNMAKOBKY 1
NPOMYKT Ha NpeaMeT NoBpeXAeHNA. B criyuae COMHEHWI
obpawatbes B Ivoclar Vivadent AG nnun Kk MecTHOMY aunepy.

5 [JononHuTenbHaa uHdopMauus
XpaHWTb B HeOCTYNHOM Ans feTeit MecTe!

HDOJJ}/KT pa3pa60TaH VICKNIOYMTENBHO ANA MCMOMb30BaHMA B CTOMATONOrM. cnonb3oBath npoaykT cneayet
CTPOro B COOTBETCTBUM C MHCTDyKLLMeI;W M0 NPUMEHEHWIO. 0TBETCTBEHHOCTb 33 ymep()‘ BO3HMKLLIT B
pe3ynbrate HecobnoaeHus MHCTD}/KL\M\Z wnn OFOBODEHHOQ obnacn npuMeHeHus, otepraetes. [onb3osatens
0053aH NoA CBO0 OTBETCTBEHHOCTb NEPes UCMONb30BaHNEM NPpOoaYyKTa NPOBEPUTL €ro Ha COOTBETCTBME U
BO3MOXHOCTb NPUMEHEHWS A1 MOCTABNEHHbBIX ueﬂeﬁ, ©CNV 3TN LeNnn npamo He yKa3aHbl B UHCTPYKUWW N0
NPUMEHEHMIO.

Tabnuua 1

MHTEHCMBHOCTb CBETOBOIO
Bpems akcno3umuum

noToka
500 - 900 MBT/cM2 20 cek
1000 - 1300 mMBT/cM2 10 cek

ivoclarcom iVOCIG r
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