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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-Opaque 2 is a light-curing opaquer for use in dental
restorative procedures.

Tetric N-Opaque 2 cures with light in the wavelength range of
400-500 nm.

Indications
None

Types of restorations:

Masking of

- exposed metal surfaces when repairing defective ceramic and
composite veneers intraorally;

—  discoloration on teeth.

Contraindications

The use of the products is contraindicated if the patient is known to be
allergic to any of their 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-Opague 2 may lead to
sensitization. The products must not be used in such cases.

In order to avoid irritation of the pulp, provide areas close to the pulp
with suitable pulp/dentin protection. Selectively apply a calcium
hydroxide-containing material in areas close to the pulp and cover
with a suitable cavity liner.

Interactions

- Phenolic substances such as eugenol/clove oil inhibit the
polymerization of methacrylate-based materials. Consequently,
the application of such materials together with Tetric N-Opaque 2
must be avoided.

- Discoloration may occur in combination with cationic
mouthwashes, plaque disclosing agents and chlorhexidine.

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

Clinical benefit
Restoration of esthetics.

Composition

Barium glass, Bis-GMA, UDMA, D3MA, ytterbium trifluoride, silicone
oxide, Si-Zr mixed oxide, Ba-Al fluorosilicate glass, titanium oxide
Total content of inorganic fillers: 23 vol%.

Particle size of inorganic fillers: between 0.03 um and 16.3 um.

2  Application

Shade determination
The product is available in the universal shade Opaque.

Isolation
Adequate relative or absolute isolation is required.

A) Application for the repair of indirect restorations

Preparatory steps

Proceed as follows:

1. Roughen the metal surface (using an intraoral air abrasion unit or
diamond or corundum grinding instruments).

2. Bevel the margins of the defective ceramic or composite surface
(1-2 mm) under water cooling using a diamond grinding
instrument. Dry with oil-free air.

3. Condition the surface to be repaired. Apply a thin layer of bonding
agent/primer to the pre-treated surfaces with a brush or
microbrush, according to the instructions for use of the
manufacturer of the product used.

4. Apply the adhesive to the entire surface to be repaired (metal
ceramic/composite resin) according to the instructions for use of
the product used.

Application of the product:

Proceed as follows:

1. Apply the product in a layer of max. 0.5 mm thickness exclusively
to the prepared metal surface.

2. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.

- Hold the light emission window of the curing light as close to
the material as possible. If the surface is still not sufficiently
masked, apply a second layer of the product and light-cure
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.

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

3. If the restoration includes proximal areas, use a matrix and secure
it with wedges.

4. Repair the restoration by applying increments of the composite
material and light-cure the material according to the instructions
for use of the manufacturer of the respective product.

5. Finish and polish the restoration.

B) Application for the masking of tooth discolorations

Proceed as follows:

1. Condition the surface and apply the adhesive according to the
instructions for use of the product used.

2. Apply the product in very thin layers of max. 0.5 mm with a brush
or with another suitable instrument.



3. Light-cure the product according to the indicated exposure time
and light intensity in Table 1.

- Hold the light emission window of the curing light as close to
the material as possible. If the surface is still not sufficiently
masked, apply a second layer of the product and light-cure
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.

E]E NOTICE! The instructions for use of the curing light must

be observed.

4. Coat with a layer of suitable composite restorative or build-up
material according to the instructions of the manufacturer of the
product used.

5. Finish and polish the restoration or prepare for indirect
restoration.

Application notes

- 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.

- Do not disinfect syringes with oxidizing disinfection agents.

- Use asuitable 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.ivoclarcom/elFU).

- Explanation of the symbols: www.ivoclarcom/elFU

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

- Basic UDI-DI: 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 syringe 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? 40s
1,000-1,300 mW/cm? 20s

ivoclar
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1  Utilisation prévue

ivoclar

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-Opaque 2 est un opaquer photopolymeérisable destiné aux
procédures de restauration dentaire.

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

Indications

- Masquage des surfaces métalliques exposées avant la réparation
intraorale d'éclats de céramigue ou de composite

- Masquage de dyschromies sur dents naturelles

Contre-indications

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

Restrictions d'utilisation

- Lorsque le champ opératoire ne peut étre isolé.

- Silatechnique de travail stipulée ne peut étre appliquée.

- Lorsqu'il est utilisé comme restauration 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 &tre protégée par une housse hygiénique a usage unique.
Utiliser une housse hygiénique appropriée pour la seringue,
comme indigué par le fabricant.

- @ La canule d'application de la seringue ne doit pas étre utilisée

pour plus d'un seul patient pour des raisons d'hygiene
(prévention de la contamination croisée entre les patients).

Effets secondaires
Dans de rares cas, les composants d'Tetric N-Opaque 2 peuvent

conduire a une sensibilisation. Dans ces cas, ne plus utiliser les
produits.

Afin d'éviter toute irritation de la pulpe, protéger les zones proches de
la pulpe avec une protection pulpe/dentine appropriée. Appliquer de
maniére sélective un matériau contenant de I'hydroxyde de calcium
dans les zones proches de la pulpe et recouvrir d'un fond de cavité
approprié.

Interactions

- Lessubstances 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-Opaque 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 systéme initiateur et
compromettre le processus de polymérisation.

Bénéfices cliniques
Restauration de l'esthétique

Composition

Verre de baryum, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluorure d'ytterbium, oxyde
de silicone, oxyde mixte Si-Zr, verre de fluorosilicate Ba-Al, oxyde de
titane.

Teneur totale en charges inorganiques : 23 vol%.

Tailles de particule des charges minérales : comprises entre 0,03 um et
16,3 um.

2 Mise en ceuvre

Prise de teinte
Le produit est disponible dans la teinte universelle Opaque.

Isolation
Une isolation compléte ou partielle est requise.

A) Application pour la réparation des restaurations indirectes

Etapes de préparation

Procéder de la fagon suivante

1. Rendre la surface métallique rugueuse (en utilisant un appareil
d'air abrasion intraoral ou un instrument diamanté ou des
instruments de grattage corindon).

2. Biseauter les bords des surfaces céramique ou composite a
réparer (1-2 mm) en refroidissant avec de I'eau et en utilisant un
instrument diamanté. Sécher avec de I'air exempt d'huile.

3. Conditionner la surface a réparer. Appliquer une fine couche
d'agent de liaison/primer sur les surfaces prétraitées a l'aide d'un
pinceau ou d'une microbrush, conformément au mode d'emploi
du fabricant du produit utilisé.

4. Appliquer I'adhésif sur toute la surface a réparer (métal,
céramique, résine composite) conformément au mode d'emploi
du produit utilisé.

Application du produit :

Procéder de la fagon suivante :

1. Appliquer le produit en une couche de max. 0,5 mm d'épaisseur
exclusivement sur la surface métallique préparée.

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

- Maintenir I'embout lumineux de la lampe le plus pres possible
du mateériau. Si la surface n'est toujours pas suffisamment
masquée, appliquer une seconde couche du produit et
photopolymeériser a nouveau.

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

[E] REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de

la lampe a photopolymériser.

3. - Silarestauration présente des zones proximales, utiliser une
bande matricielle et |a fixer avec des coins interdentaires.

4. Réparer la restauration en appliquant des incréments de
matériau composite et photopolymériser le matériau
conformément aux instructions d'utilisation du fabricant du
produit utilisé.

5. Finir et polir la restauration.



B) Application pour le masquage des dyschromies dentaires

Procéder de la fagon suivante :

1. Conditionner la surface et appliquer I'adhésif conformément au
mode d'emploi du produit utilisé.

2. Appliquer le produit en couches tres fines de 0,6 mm max. a l'aide
d'un pinceau ou tout autre instrument adapté.

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

- Maintenir I'embout lumineux de la lampe le plus prés possible
du matériau. Si la surface n'est toujours pas suffisamment
masquée, appliquer une seconde couche du produit et
photopolymeériser a nouveau.

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

EE} REMARQUE ! Respecter le mode d'emploi de la lampe a

photopolymériser.

4. Recouvrir avec une couche de composite de restauration
approprié en appliquant le matériau conformément aux
instructions du fabricant du produit utilisé.

5. Finir et polir la restauration ou préparer pour une restauration
indirecte.

Remarques pratiques

- 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 lumiere intense pendant
I'application, car cela pourrait provoquer une polymérisation
prématurée.

- 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.

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
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

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

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

- Basic UDI-DI: 76152082AFILLO15JM

ivoclar.com

Avertissements

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

- Eviter le contact du produit non polymeérisé avec la peau, les
muqueuses et les yeux.

- Le produit non polymérisé peut provoquer une légere 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 la seringue immédiatement apres 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 étre mis en ceuvre en
respectant scrupuleusement le mode d'emploi. Les dommages résultant du non-respect de ces prescriptions
ou d'une utilisation a d'autres fins que celles indiquées n'engagent pas la responsabilité du fabricant.
Lutilisateur est 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? 40s
1000 - 1300 mW/cm? 20s

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-Opaque 2 es un agente opacador fotopolimerizable para uso
en procedimientos de restauracion dental.

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

Indicaciones
Ninguno

Tipos de restauraciones:

El enmascaramiento de

- superficies metalicas expuestas a la hora de reparar carillas de
composite y ceramicas dafiadas de forma intraoral

—  piezas dentales descoloridas.

Contraindicaciones

El uso del producto 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.

- Sinose 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 puede dificultar la extrusion del
material.

- La jeringa 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 deben 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-Opague 2 pueden
provocar sensibilizacion. El producto no debe utilizarse en tales casos.
Para evitar la irritacidn de la pulpa, proporcione a las zonas cercanas a
la pulpa una proteccion pulpary 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 eugenol o aceite de clavo inhiben
la polimerizacidn de los materiales a base de metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse la aplicacién de dichos materiales junto con
Tetric N-Opaque 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

Vidrio de bario, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoruro de iterbio, 6xido de
silicio, dxido mixto Si-Zr, vidrio fluorosilicato Ba-Al, 6xido de titanio
Contenido total de rellenos inorganicos: 23 vol. %.

El tamafio de las particulas del relleno inorganico varia entre 0,03 umy
16,3 um.

2  Aplicacion

Determinacion del color
El producto esta disponible en el color universal Opaco.

Aislamiento
Se requiere un aislamiento relativo o absoluto adecuado.

A) Para la reparacion de restauraciones indirectas

Fases preparatorias

Proceda de la siguiente forma:

1. Crear rugosidades en la superficie metalica (con una unidad de
arenado por aire intraoral o instrumentos de fresado con carburo
o diamante)

2. Biselar los margenes de la superficie de composite o ceramica
dafiada (1-2 mm) con un instrumento de fresado con diamante
mediante refrigeracidn por agua. Seque con aire libre de aceite.

3. Acondicionar la superficie a reparar. Aplicar una fina capa de
adhesivo/imprimacion sobre las superficies pretratadas con un
pincel o micropincel, segun las instrucciones de uso del
fabricante del producto utilizado.

4. Aplicar el adhesivo sobre toda la superficie que se va a reparar
(metal cerdmica/resina compuesta) segun las instrucciones de
uso del producto utilizado.

Aplicacion del producto

Proceda de la siguiente forma:

1. Aplicar el producto en una capa de max. 0,5 mm de espesor
exclusivamente sobre la superficie metalica preparada.

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

- Mantenga la zona de emision de luz de la ldmpara en uso lo mas
cerca posible del material. Si la superficie no esta lo
suficientemente cubierta, aplicar una segunda capa del
producto y volver a fotopolimerizar.

- Si el diametro de la punta de la guia de luz es menor que el
didmetro de la restauracion, efectuar una polimerizacion
superpuesta para asegurarse de que se cubren todas las zonas
de la restauracion.

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

3. Silarestauracion presenta areas proximales, colocar una banda
matriz y sujetarla con cufias.

4. Repare la restauracion aplicando incrementos del material de
composite y fotopolimerice el material segun las instrucciones de
uso del fabricante del producto respectivo.

5. Acabadoy pulido de la restauracion



B)

Para el enmascaramiento de decoloraciones dentales

Proceda de la siguiente forma:

1

Acondicionar la superficie y aplicar el material adhesivo en

funcidén de las instrucciones de uso de producto utilizado.

Con un pincel u otro instrumento adecuado, aplique el producto

en capas muy finas de 0,5 mm como maximo.

Fotopolimerice el producto segun el tiempo de exposiciony la

intensidad de luz indicados en la Tabla 1.

- Mantenga la zona de emisidn de luz de la ldmpara en uso lo mas
cerca posible del material. Si la superficie no esta lo
suficientemente cubierta, aplicar una segunda capa del
producto y volver a fotopolimerizar.

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

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

Cubrir con una capa adecuada de material restaurador de

composite o material de reconstruccion conforme a las

instrucciones del fabricante del producto correspondiente
utilizado.

Finalizary pulir la restauracion o preparar para la restauracion

indirecta.

Notas de aplicacion

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

No exponga el producto a luz intensa durante la aplicacion, ya
que podria provocar una polimerizacion prematura.

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.

Informacion de seguridad

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

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

Explicacion de los simbolos: www.ivoclarcom/elFU

El Resumen 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: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

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 sin polimerizar puede provocar
una ligera irritacion y sensibilizacién 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:

5

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

Vida util y almacenamiento

Temperatura de almacenamiento de 2 a 28 °C

Cierre la jeringa inmediatamente después de su uso. La
exposicion a la luz provoca la polimerizacidn prematura.

No utilice el producto después de la fecha de caducidad indicada.
Fecha de caducidad: véase la informacidn sobre jeringas y 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.

Informacion adicional

iMantenga el material fuera del alcance de los nifios!

El material ha sido desarrollado exclusivamente para su uso en odontologia. EI procesamiento deberia realizarse
estrictamente de conformidad con las instrucciones de uso. El fabricante no se hace responsable de los dafios
ocasionados por otros usos o por el incumplimiento de las instrucciones o del ambito de aplicacion indicado. 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

Tabla 1

Intensidad luminica Tiempo de exposicion
500-900 mW/cm? 40s
1000-1300 mW/cm? 20s

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-Opaque 2 é um opacificador fotopolimerizavel para uso em
procedimentos restauradores odontoldgicos.

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

Indicagoes
Nenhuma

Tipos de restauragdes:

Mascaramento de

- superficies metalicas expostas ao reparar, intraoralmente, facetas
em ceramica ou em compasitos insatisfatarias;

- descoloragdo de dentes.

Contraindicagdes
0 uso dos produtos é contraindicado se o paciente for alérgico a
gualgquer um de seus componentes.

Limitagdes de uso

-  Seum campo de trabalho seco ndo puder ser estabelecido.

- Seastécnicas de trabalho estipuladas ndo puderem ser
aplicadas.

- Quando utilizado como uma restauragao sem uma camada de
cobertura.

- Apligue o produto em temperatura ambiente. Baixas
temperaturas dificultam a extrusdo do material.

- 0Ousode canulas de aplicagdo diferentes das fornecidas pode
dificultar a extrusdo do material.

- Aseringa pode ser utilizada para varias aplicagdes, mas deve ser
protegida por uma luva higiénica de uso Unico. Use uma luva
protetora higiénica adequada para a seringa, conforme indicado
pelo fabricante.

- A canula de aplicagdo da seringa ndo deve ser utilizada para

mais de um paciente por motivos higiénicos (prevengdo de
contaminagdo cruzada entre pacientes).

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Tetric N-Opague 2 podem causar
sensibilizagdo. Os produtos ndao devem ser utilizados em tais casos.
Afim de evitar a irritagdo da polpa, as dreas préximas da polpa devem
ser protegidas com um material protetor do complexo dentino/pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um material contendo hidréxido de
calcio nas dreas proximas da polpa e cobrir com um verniz cavitario
adequado.

Interagdes

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

- Adescoloragdo pode ocorrer em combinagdo com colutérios
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.

Composi¢do

Vidro de bario, Bis-GMA, UDMA, D3MA, trifluoreto de itérbio, dxido de
silicone, dxido misto Si-Zr, vidro de fluorossilicato Ba-Al, 0xido de titanio
Conteudo total de cargas inorganicas: 23 vol%.

Tamanho das particulas das cargas inorganicas: entre 0,03 um e

16,3 um.

2  Aplicagao

Selegdo da cor
0 produto esta disponivel na cor universal Opaco.

Isolamento
E necessario um isolamento adequado, relativo ou absoluto.

A) Aplicagdo para o reparo de restauragdes indiretas

Etapas preparatorias

Proceda da seguinte forma:

1. Asperize a superficie metalica (usando uma unidade de abrasdo
com ar, ou instrumentos de desgaste de diamante ou de dxido de
aluminio).

2. Biselar as margens da superficie com defeito da ceramica ou do
composito (1-2 mm), sob agua fria, usando um instrumento de
desgaste diamantado. Secar com ar, isento de 6leo.

3. Condicione a superficie a ser reparada. Aplique uma camada fina
de agente de unido/primer nas superficies pré-tratadas com um
pincel ou microbrush, de acordo com as instrugdes de uso do
fabricante do produto utilizado.

4. Aplique o adesivo em toda a superficie a ser reparada (metal,
ceramica/resina composta) de acordo com as instrugdes de uso
do produto utilizado.

Aplicagdo do produto:

Proceda da seguinte forma:

1. Apligue o produto em uma camada de no maximo 0,5 mm de
espessura exclusivamente sobre a superficie metalica preparada.

2. Realize a fotopolimerizagdo do produto de acordo com o tempo
de exposi¢do e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.

- Mantenha a janela de emissao de luz do fotopolimerizador o
mais préximo possivel do material. Se a superficie ainda ndo
estiver suficientemente mascarada, apligue uma segunda
camada do produto e fotopolimerize novamente.

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

D}] NOTA! As instrugdes de uso do fotopolimerizador devem

ser observadas.

3. Searestauragdo incluir dreas proximais, use uma matriz e
prenda-a com cunhas.

4. Repare a restauragao aplicando incrementos do compasito e,
fotopolimerize o material de acordo com as instrugdes de uso do
fabricante do respectivo produto.

5. Realize 0 acabamento e o polimento da restauragao.



B) Aplicagdo para o mascaramento de descoloragdes dentarias

Proceda da seguinte forma:

1. Condicione a superficie e aplique o adesivo de acordo com as
instrugdes de uso do produto utilizado.

2. Aplique o produto em camadas muito finas de no maximo 0,5 mm
com um pincel ou com outro instrumento adequado.

3. Realize a fotopolimerizagdo do produto de acordo com o tempo
de exposigdo e a intensidade de luz indicados na Tabela 1.
—Mantenha a janela de emissdo de luz do fotopolimerizador o

mais proximo possivel do material. Se a superficie ainda ndo
estiver suficientemente mascarada, apligue uma segunda
camada do produto e fotopolimerize novamente.

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

NOTA! As instrugdes de uso do fotopolimerizador devem
ser observadas.

4. Cubra com uma camada do material compadsito restaurador ou
do preenchimento adequado, de acordo com as instrugdes do
fabricante do produto utilizado.

5. Realize 0 acabamento e o polimento da restauragao ou prepare-a
para uma restauragao indireta.

Notas adicionais

- Somente canulas destinadas ao produto devem ser utilizadas.
Caso outras canulas sejam utilizadas, hd o risco de que a canula
se solte repentinamente durante a aplicagao.

- Ndo exponha o produto a luz intensa durante a aplicagdo, pois
isso pode levar a polimerizagdo prematura.

- Asseringas ndo devem ser desinfetadas com agentes de
desinfegdo oxidantes.

- Utilizar uma luva de protecgdo 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.

3 Informagdes de seguranga

- Emcaso 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
(wwwi.ivoclarcom/elFU).

- 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

ivoclar.com

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

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

Riscos residuais

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

Sdo conhecidos os seguintes riscos clinicos residuais:

- Falha da unido adesiva (perda da restauragdo)

- Sensibilidade pos-operatoria

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

- Ingestdo 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 drea de aplicagdo estipulada. 0 usudrio é responsavel por
testar os materiais quanto a sua adequagdo e utilizagdo para qualquer fim ndo explicitamente indicado nas
Instrugdes.

Tabela 1
Intensidade de luz Tempo de exposigao
500-900 mW/cm? 40s
1.000-1.300 mW/cm? 20s

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-Opaque 2, dis restorasyon proseddrlerinde kullanima yonelik,
1sikla sertlesen bir opaklastiricidir.

Tetric N-Opaque 2, 400-500 nm dalga boyu aralidinda isik ile sertlesir.

Endikasyonlar
Yok

Restorasyon tipleri:

Asadidakilerin maskelenmesi:

- hasarli seramik ve kompozit veneerleri intraoral olarak onarirken
aciga gikmis metal ylzeyler;

- disler Gzerindeki renk bozukluklari.

Kontrendikasyonlar
Uriinlerin kullanimi, hastanin Grinlerin herhangi bir bilesenine karsi
alerjik oldugu biliniyorsa kontrendikedir.

Kullanim sinirlamalari

- Kuru bir galisma alani olusturulamayacadinda kullanilmamalidir.

- Ongérilen calisma teknigi uygulanamiyorsa kullaniimamalidir.

- Kaplama tabakasl olmadan restoratif olarak kullanildiginda.

- Urtini oda sicakliginda uygulayin. Disiik sicakliklar, malzemenin
zor sikilmasina neden olabilir.

- Farkh uygulama kandllerinin kullanilmasi, malzemenin ekstriide
edilmesini zorlastirabilir.

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

- ® Siringanin uygulama kandli hijyenik nedenlerle (hastalar

arasl gapraz kontaminasyonun énlenmesi igin) birden fazla
hastada kullanilmamalidir.

Yan etkiler

Tetric N-Opaque 2 bilesenleri nadiren duyarlilida neden olabilir. Bu
durumlarda, Urtnlerin kullanimina son verilmelidir.

Pulpa irritasyonunu 6nlemek 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.

Etklle§|mler
Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli
materyallerin polimerizasyonunu baskilar. Bu tiir malzemelerin
Tetric N-Opaque 2 ile birlikte kullanilmasindan kaginilmalhdir.

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

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

Klinik fayda

Estetik restorasyon.

Bilesim

Baryum cami, Bis-GMA, UDMA, D3MA, iterbiyum triflorr, silikon oksit,
Si-Zr karisik oksit, Ba-Al florosilikat cam, titanyum oksit

]norganik dolgularin toplam igerigi: Hacmen %23.

Inorganik dolgu maddelerinin pargacik blytkligu: 0,03 um ile 16,3 um
arasindadir.

2  Uygulama

Rengin belirlenmesi
Uriin evrensel renk olan Opak renkle sunulmaktadir.

izolasyon
Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.

A) indirekt restorasyonlarin onarimi igin uygulama

Hazirlik adimlari

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Metal yizeyi puriizlendirin (bir intra-oral hava abrazyonu Unitesi
veya elmas ya da aliminyum oksit tesviye aletleri kullanarak).

2. Hatali seramik veya kompozit yiizeyin kenarlarini bir elmas
0gUtme aletini su sogutmasi altinda kullanarak egimli hale getirin
(1-2 mm). Yagsiz havayla kurutun.

3. Onarilacak ylzeyi hazirlayin. Onceden islenmis yuzeylere,
kullanilan Grdndn Ureticisinin kullanim talimatlarina gére bir firga
veya mikro firga yardimiyla ince bir tabaka bonding ajani/primer
uygulayin.

4. Adezivi, onarilacak tim ylzeye (metal seramik/kompozit resin)
kullanilan Grtindn kullanim talimatlarina gére uygulayin.

Urtiniin uygulanmast:

Asagidaki sekilde devam edin:

1. UrGnu sadece hazirlanmig metal ylzeye, maks. 0,5 mm kalinlikta
bir tabaka halinde uygulayin.

2. Urline, Tablo 1'de belirtilen maruz kalma siiresine ve 151k
yogunluguna gére 1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

- Polimerizasyon isiginin 15tk emisyon penceresini malzemeye
mumkin oldugunca yakin tutun. Yizey halen yeterince
maskelenmemisse ikinci bir Urin tabakasi uygulayin ve 1sikla
tekrar sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun ¢api restorasyon ¢capindan kigukse
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkl bolgelere ayri olarak polimerizasyon uygulayin.

EE] NOT! Polimerizasyon 1siginin kullanma talimatlarina

uyulmalidir.

3. Restorasyonun proksimal bolgeler igeriyor olmasi durumunda bir
matris kullanin ve bunu kamalarla sabitleyin.

4. Kompozit malzeme inkrementleri uygulayarak restorasyonu onarin
ve ilgili Grintn Greticisinin kullanim talimatlarina gére malzemeye
1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

5. Restorasyonu bitirin ve cilalayin.

B) Dis renk bozukluklarinin maskelenmesi igin uygulama

Asagidaki sekilde devam edin:

1. Kullanilan Grdntn kullanim talimatlarina gore ylzeyi hazirlayin ve
adezivi uygulayin.

2. Urlna bir firga veya baska bir uygun alet yardimiyla maks.
0,5 mm'lik gok ince tabakalar halinde uygulayin.



3. Urline, Tablo 1'de belirtilen maruz kalma siiresine ve Isik
yogunluguna gore 1sikla polimerizasyon islemini uygulayin.

- Polimerizasyon isiginin isik emisyon penceresini malzemeye
miimkin oldugunca yakin tutun. Yizey halen yeterince
maskelenmemisse ikinci bir Urtin tabakasi uygulayin ve isikla
tekrar sertlestirin.

- Isik kilavuzunun ucunun ¢api restorasyon capindan kugukse
restorasyonun tim bolgelerinin kaplandigindan emin olmak igin
farkli bolgelere ayri olarak polimerizasyon uygulayin.

E]E NOT! Polimerizasyon isiginin kullanma talimatlarina

uyulmalidr.
4. Kullanilan GrdnUn dreticisinin talimatlarina gére uygun bir
kompozit restoratif veya yapim malzemesi tabakasiyla kaplayin.
5. Restorasyonu bitirip cilalayin veya indirekt restorasyona hazirlayin.

Uygulama notlan

- Yalnizca Urunle birlikte kullaniimasi amaglanan kanuller
kullaniimalidir. Baska kandllerin kullaniimasi durumunda uygulama
sirasinda kanulin aniden gevsemesi riski bulunur.

- Zamanindan dnce polimerizasyona yol agabilecedinden uygulama
sirasinda Urtnd yogun isiga maruz birakmayin.

- Sinngalari oksitleyici dezenfeksiyon ajanlari ile dezenfekte
etmeyin.

- Sinngaigin Ureticinin belirttigi sekilde uygun bir hijyenik koruyucu
kilif kullanin.

- Yeniden kullanilabilir sirmganin koruyucu kilifla kapli olmayan
kisminin hastanin agziyla temas etmesini dnleyin.

- Kontamine olmus siringalari atin.

3 Giivenlik bilgileri

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

- Meveut Kullanim Talimatlari, web sitesinde (www.ivoclarcom/elFU)
yer almaktadir.

- Sembollerin agiklamasi: www.ivoclar.com/elFU

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

- Temel UDI-DI: 76152082AFILL015JM

ivoclar.com

Uyarilar

- Guvenlik Veri Formunda (SDS) verilen bilgileri g6z 6niinde
bulundurun (www.ivoclarcom adresinde yer alir).

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

Bertaraf etme talimatlari

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

Artik riskler

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

4  Raf omrii ve saklama kogsullari

- Saklamasicakhigi 2 - 28 °C

- Sinngay! kullanim sonrasinda derhal kapatin. Malzemenin isida
maruz kalmasl, zamanindan 6nce polimerizasyona neden olur.

- Urdnq, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

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

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

5 ilave bilgiler
Cocuklarin 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? 40 sn
1.000-1.300 mW/cm? 20 sn

ivoclar
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Pycckun

1 LlleneBoe npuMeHeHue

ivoclar

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.

Onucaxue

Tetric® N-Opaque 2 — 3To CBETOOTBEPXJaeMbli onakep Ans
MCMOMb30BaHNA B CTOMATOMNOMMYECKMX PECTAaBPALIMOHHbIX
npoLeaypax.

Tetric N-Opaque 2 nonumepusyeTca no/ BO34encTB1EM CBETA B
ananasoxe anvH BonH 400-500 HM.

MNoka3aHus K NPUMEHEHUI0
OTcyTCTBYHOT

Tunbl pecTaBpaLmii:

MackupoBka

—  OTKPbITbIX METANNNYECKMX NOBEPXHOCTEV NMPW MHTPAOPASbHOM
NoYMHKE 0edekToB KePAMMYECKMX UMM KOMMO3UTHbBIX
06/1ML0BOK,;

—  W3MEHEeHHbIX B LIBETE TKaHEN 3y6a.

[poTnBONOKa3aHUA
[prMeHeHne NpoaykTa NPOTMBOMNOKA3aHO NPW HAMYMKM Y NALUMEHTA
anneprm Ha Ntboi U3 ero KOMMNOHEHTOB.

OrpaH1yeHus K NpUMEHEHUIO

- Ecnm cyxoe paboyee none co3aaTb HEBO3MOXHO.

—  [1pv HEBO3MOXHOCTU MPUMEHEHWSA NPEOYCMOTPEHHON TEXHMKM
paboTbl.

—  [lpv HaHECEHMN CaMbIM BEPXHMM CMOEM Ha pecTaBpaLmio 3yba.
- Mcnonb3yiiTe NpodyKT Npu TEMNEPaTypPe OKPYXKatoLLEN cpeabl.
MpKY HU3KUX TeMNepaTypax MaTepuan TPyaHo noanaeTcs

BblaBNNBAHWIO.

- Mcnonb3oBaHWe Pa3nnyHbIX HACAO0K MOXET 3aTPYAHUTD
BblAaBMMBaHWE MaTEPMANa.

- LUnpuL MOXeT MCMoNb30BaThCA A8 HECKONbKUX MPUMEHEHWI,
HO O0MXKEH ObIThb 3aLLUMLLEH FMUIMEHNYECKOW 060104KOM
0OHOKPATHOrO MCMOMb30BaHNA. MICNonb3yinTe NoaXoasLLYHO
TUrMEHNYECKYH 3aLLUMTHYI0 060M104KY NS LUNPULA,
PEKOMEH10BaHHYH NPON3BOANTENEM.

Mo rurmeHMYeckuM coobpaxeHunam (ana NpeaoTspaLleHms
NepeKpecTHON MHPEKLMM MEXOY NALMEHTAMM) KaHIOMO
LUNPULIA 3aMPeLLaeTes UCMonb30BaTh y 6onee YeM 0fHOro
naUmeHTa.

Mo6ouHble adPeKkTbl

B peakmx cnydasx komnoHeHTbl Tetric N-Opague 2 MOryT NpMBECTM K
peakumm ceHenbunmsaumn. B Takmx cnydasx ncnonb30BaTh NPoayKT
3anpeLlaeTcs.

Bo n3bexaHmne pasgpaxkeHus nynbnbl HE06X0AMMO 06ECNeUYNTb
YYaCTKM, PACMONoXeHHble B6/IM3M Nynbrbl, COOTBETCTBYHLLEN
3aLLMUTON MyNbMbl/OeHTUHA. BbIBOPOYHO HaHecHTe MaTepuarn,
coaepXaLLuii rapoKeKa KanbLUms, Ha Y4acTKM, PACNON0XEHHbIE
B6M3M NyNbMbl, 1 MOKPOMTE NOAX0OALLMM MPOKI3A0YHbIM
MaTepM1anom.

B3zaumopeiicTeue

- (eHonbHble BelecTsa, Takne Kak 9BreHon/MBo34MuH0e Macno,
MOrYT HEFAaTMBHO CKa3bIBATbCA Ha MOMNMMEPU3ALIMIN MATEPUASIOB
Ha 0cHOBE MeTakpunaTa. CnenoBaTtesnbHo, HeobxoanMo n3beratb
NPUMEHEHNA MATEPNANOB, COAEPXKALLIMX 3TV BELLECTBA, BMECTE C
Tetric N-Opaque 2.

- B coyeTaHumM ¢ KaTMOHHbIMM NMONOCKATENAMM NOMOCTM PTa,
CpeacTBaMM 45 BbIABNEHNA 3yOHOr0 HANETa Unu
XMOPrekcanHoM MOXET BO3HMKHYTb 06eCLBEYMBAHNE.

- [Jle3vnHduumpyroume cpeactsa, 06N1aaatoLLmMe OKUCTNTENbHBIM
nencteueM (Hamp. nepekmch BOOOPOaa), MOryT
B3aMMOAENCTBOBATb C CUCTEMOM MHMUMATOPOB, UTO, B CBOHD
oyepenb, MOXET NMPUBECTM K YXYALLEHNIO NPOLLECcCa
nonMMepu3aLnm.

KnuHunyeckasn nonb3a
BoccTaHoBneHue acTeTnyeckoro Bnaa 3y6os.

CocTtaB

Bapuesoe cTekno, bucheHon A rmuumnamn metakpunat (Bis-GMA),
ypeTaHammeTakpmnat, D3MA, TpmudTopna ntTepbus, KpeMHUA okeua,
CMeLLaHHbIN okeurg Si-Zr, dTopcunmkaTHoe cTekno Ba-Al, TutaHa
okema

06uiee cogepkaHMe HEOPraHMYECKMX HaNoMHUTENeN: 23 % Mo 06bemy.
Pa3Mep yacTuL, HeopraHnyeckmx HanonHuTteneit: ot 0,03 MkM 0o

16,3 MKM.

2 [puMeHeHHne

OnpepeneHune oTTEHKA
Onakep Tetric N-Opague 2 BbiMyckaeTcs B YHMBEPCANbHOM LIBETE
Opaque.

MU3onauua
Heobxoanma [0CTaTOYHAst OTHOCKTENbHAsA MM abCONKTHAN
n30naums.

A) NpuMeHeHne Ana NOYNHKU HENPSAMBIX PecTaBpaLmii

MoprotoBuTenbHbIe WarK

BbinonHuTe cneaytoLmne AenNcTBmS:

1. TpwoaiiTe WepoxoBaToCTb METANIMYECKON NoBepxHocTH (C
MOMOLLIbHO MHTPA0PaNbHOro NPMGoPa AN NECKOCTPYIMHON
06paboTkmn NOBEPXHOCTM 3ybHa NMBO afIMA3HOro MK KOPYHO0BOro
LWNMOBANBHOMO MHCTPYMEHTA).

2. 0TnpenapupywTe cKoc No Kepammnyeckom Unm KOMNo3nuTHOM
MOBEPXHOCTY B 30He gedekTa (1-2 MM) C NMOMOLLIbIO afTMA3HOTO
LN OBANbHOr0 MHCTPYMEHTA NPY BOAAHOM OXNAXKAEHMN.
BbicywmTe Bo3ayxom 6e3 npuMeck Macna.

3. [oaroToBbTE MOBEPXHOCTb A9 NOUMHKM. HaHECHTE TOHKMIA Crioi
6OHAVMHIOBOM CUCTEMbI/NMPAiMEPA KUCTOUKOM MM MUKPOLLLETKOM
Ha NOAr0TOB/EHHbIE MOBEPXHOCTW, B COOTBETCTBUN C
MHCTPYKLMEN N0 NPUMEHEHWIO NPOU3BOANTENSA UCMOMb3YEMOro
npoayKTa.

4. HaHecuTe a[resmB Ha BCHO NOBEPXHOCTb, MOAEXALLYH NOUYMHKE
(MeTannokepaMmka/kKoMMo3uTHas NIacTMacca), B COOTBETCTBMUM
C MHCTPYKLUMEN N0 NPUMEHEHMIO MCMOMb3YEMOr0 NPOAYKTa.

MpuMeHeHne NpoayKTa:

BbinonHuTe cneayroLne 0eNcTBumS:

1. HaHoOCWTb NPOAYKT NCKNHOYMTENbHO HA MOAr0TOBNEHHYHO
METasIMYECKy MOBEPXHOCTb C TO/LLUMHOM CNosd, He
npesbiwatoLein 0,5 Mm.

2. MNonvmepu30BaTh NPOOYKT MO BO3AENCTBMEM CBETA B
COOTBETCTBMM C YKa3aHHbIMK B Tabnuue 1 BpeMeHeM
3KCMO3ULIMM M MIHTEHCUBHOCTbIO CBETOBOI0 MOTOKA.



- CBeToBOA, NONMMEPU3ALIMOHHON NaMIbl CredyeT OepXaTh Kak
MOXHO 6711Ke K MaTepuany. [pn He40CTaTOYHOM MAaCKMPOBKE
NOBEPXHOCTN HAHECUTE BTOPOW CNOM NPoayKTa U CHOBA
NMonvMMepu3yinTe CBETOM.

- Ecnu onameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MEHbLLIE AMaMeTpa
pPEeCTaBPaLN, BbIMOAHWTE NOMMEPU3ALMIO BHAXMNECT, YTOObI
06€eCneYnTb NEPEKPLITME BCEX YYACTKOB PECTABPALIMM.

BHUMAHMUE! Heob6xogumo cobntogaTb MHCTPYKLNUKO NO
3KCMAyaTauum noiMMepm3aLMoHHOM TaMnbl.

MpeaynpexaeHus
- Cobntogatb NonoxeHWs nacnopTa 6e30MacHOCTM MaTepKana
(SDS) (mocTyneH Ha Be6-caitTe www.ivoclarcom).

- /136eraTb KOHTakTa He NPOLLEALIEr0 NONMMEPU3ALIMK NPOAYKTA

C KOXen/cnm3mncTomn 060104KoM nnu rnasamu. KOHTAKT ¢ He
npowenwmnM noiMmMepmn3aLnio MaTepranoM MOXET 0Ka3aTb
Nerkoe pasfgpaxakollee nevicTaue n MPMBECTU K pEaKL NN

CEeHCUBUNM3ALMM K MeTakpunaTaM. KoMMepyeckme MeauumHekme
NepyaTky He 06ECMeUMBaIOT 3aLLMTbI 0T CEHCUBUMMN3MPYHOLLETO

3. B cnydvae peCTaBpaLI,VIVI CO BKMHOYEHMEM MNPOKCHUMaASTbHbIX 30H nencTeua METaKpMMIATOB.
YCTAHOBWTE MeXX3YOHYH MATPULLY U 3aUKCUPYITE €€ KITUHbAMM.

4. OcyLLECTBWTE NOYUMHKY PECTaBPALIMM NOCNONHBIM HAHECEHWEM Whdopmaums 06 yTunusaumm
KOMMNO3MTHOro MaTepuana. QoTononumepunsyitTe MatTepman B OcTaBLUMECA 3aMachl MW yOaneHHble pectaspaumnm creayet
COOTBETCTBWM C PEKOMEHOAUMAMU NMPON3BOONTENSA YTUNN3MPOBATb B COOTBETCTBMKX C COOTBETCTBYHOLLIMMUN
MCMOMb3YEMOro NPOYKTa. Tpeb0oBaHNAMM HALIMOHANbHOI0 3aKOHO4ATENbCTBA.

5. 06bpaboTka 1 NONMPOBKA PECTABPALIMN.

B) MpuMeHeHWe Ans MackUPOBKY N3MEHEHHDIX B LiBETe TKaHeii 3y6a
BbinonnuTe cnepytolme OeicTeus:

OcTaTouYHble p1cKu
[Tonb30BaTeNM OOMKHbI 3HATD, YTO N0H0OE CTOMATONOrMYyeckoe
BMELLATENbCTBO B MOMIOCTM PTa CONPAXEHO C onpeaeneHHbIMn

1. MoAaroToBMTb MOBEPXHOCTb M HAHECTW Are3unB B COOTBETCTBUM C prCKaMu.

MHCTPYKLIMEN N0 NPUMEHEHMIO CMOMb3YeMOro NPoayKTa. /13BECTHbBI CNeaytoLLmMe KIMHUYECKME 0CTAaTOYHbIE PUCKM:

2. HaHocuTb NpoaykT 04eHb TOHKMMM CMOSIMU, MPW MAKCUMATbHOM - HapyLueHve aaresuBHoro coeauHenns (BbinageHne nnomébi)
TonwmHe cnos B 0,5 MM, C MOMOLLIbHO KMCTOYKM MW APYroro - [locneonepaunoHHas YyBCTBUTENBHOCTb
NoOX0OsLLEr0 MHCTPYMEHTA. - [lonagaHve BO34yLUHbIX NY3bIPbKOB NPW YCTAHOBKE MOMObI

3. TonumepunsoBaTb NPOAYKT Mo/ BO3AEMCTBMEM CBETA B - Ckonbl, nepenombl
COOTBETCTBUM C YKa3aHHbIMM B Tabnuue 1 BpEMEHEM - [lpornaTtbiBaHWe MaTeprana
3KCMO3MUMN ¥ UHTEHCMBHOCTBLHO CBETOBOrO MOTOKA.

- CBeToBOA NOMMMEPU3ALIMOHHOM Namrbl creayeT AepXKaTb Kak
MOXHO 6111Ke K MaTepuany. [py HeoCTaTOYHOM MacKMPOBKe 4  CpoK rogHOCTU U YCNOBUA XPaHEHNs
NMOBEPXHOCTN HAHECUTE BTOPOW CMNOIM NPOAYKTa M CHOBA )
MONVMEPU3YIATE CBETOM. - TeMnepaTvypa XpaHeHus: 2-28°C
- Ecnn anameTp HakoHeYHMKa CBETOBOAA MEHbLLE AMAMETPA - SaKpb'?aMTe Lnpuupr Cpasy nocne ncrnonb3osanma,
pecTaBpaumn, BbINOHUTE NOIMMEPU3ALMIO BHAXNECT, YT0bbI BosnencTeueE CBETA NPUBOANT K NPEXAEBPEMEHHON
06ecneyunTb NepekpbITUE BCEX yY4ACTKOB PECTABPALINN. nonuMepysaumi.
BHUMAHME! Heo6X0auMo Co6M1ioaaTh MHETPYKLMIO M0 - He vcnonb3yiTe NPoayKT Nocne UCTeYeHWst YKa3aHHOro Cpoka
3KCMMYaTaLMN NONMMEPU3ALIMOHHON NaMIbl. rOAHOCT.

4. MepeKpbiTh CII0EM MOAXOASLLErO PECTABPALMOHHOMO - CpokrogHocTu: CM. MHDOPMALMIO Ha LUNPULIAX M YNaKoBKaX.
KOMMO3MTHOr0 MaTeEpPUana uav MaTepmana ansa HapalmBaHus =~ Mepen ncnonb3osarnem BV13yarbHO OCMOTPUTE yMakoBKy 1
3yba B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSIMU NPOM3BOANTENS MPOAYKT HA NDEAMET MOBPEXABHUN. B criyuae CoMHeHMiA
MICOMb3yeMOro MaTepnana. obpauatbea B Ivoclar Vivadent AG unm K MECTHOMY OMNEPY.

5. 06paboTaTtb 1 3aM0NMPOBaTb PECTABPALIMIO MM 06NacTH

NPEenapupoBaHys AN HEMPAMOM pecTaBpaLmu.

MpuMeyaHusa o NPUMEHEHUM:

V|C|'|Oﬂb3yl;lTe TOMbKO KaHHMW, NpedHa3HavyeHHble /14 0aHHOro

5 [ononHuTenbHasa uHdopMaumus

XpaHUTb B HEOOCTYMHOM AN AeTel MecTe!

MpoMayKTa. Cronb30BaHWE He OPUIMHANBHOMN KaHIOMN MOXET
NPUBECTM K NMOBbILLIEHWIO [ABNEHWS NPY CXKATUM U COEAVNHEHWE
KQHHOMM MOXKET CTaTb HEMMOTHbIM.

- [pv paboTe He noaBepranTe NPOAYKT CMMLLIKOM UHTEHCUBHOMY

MPpoayKT pa3paboTaH UCKMOYMTENBHO ANS UCMONb30BaHUS B CTOMATONOrMM. Icnonb30BaTh NPOAYKT creayet
CTPOrO B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN N0 MPUMEHEHII. OTBETCTBEHHOCTb 3a YLLEP6, BOHUKLIMI B
pe3ynbTaTe HecoBI0AEHNA MHCTPYKLMIA MNW OrOBOPEHHOI 06MaCTU NPUMEHeRNs, oTBepraeTcs. Monb3osaTens
005133H N0/ CBOKO OTBETCTBEHHOCTL NEPEZ UCMONb30BAHWEM NPOYKTa MPOBEPUTL Er0 HA COOTBETCTBIE 1
BO3MOXHOCTb MPUMEHEHMS AN NOCTABEHHBIX LIENE, ECIW 3TV LEMM NPAMO HE YKa3aHb! B UHCTPYKLMM N0

0CBELLEHNIO, MOCKOMbKY 3TO MPUBOAMUT K MPEXAEeBPEMEHHOM
NoMMepU3aLnm.

[na nesnHdexkumn LWNPULIOB 3anpeLLeHo NCNonb30BaTb
oKMcnaLWmMe Ae3vHOUUMPYHOLLIME CPeacTBa.

Mcnonb3yinTe NoAXOAALLYH FMMIMEHNYECKYHD 3aLLMTHYH 060/104KY

ON8 LWNPULA, PEKOMEH0BAHHYIO NPOM3BOAUTENEM.
/36erainTe Ntob0oro KOHTAKTa MHOrOPA30BOro LWNPULA, HE
3aKPbITOr0 3aLLUMTHbBIM YEXNOM, CO PTOM NALMEHTA.
YTUNN3MPYWTE 3arpA3HEeHHbIe LNPULLbI.

WHdopmauma no 6e3onacHocTn

B cnyuae cepbe3HbIX MHLWMAEHTOB, CBA3AHHbIX C U3AENNEM,
npocbba cBA3aTbCA C KoMMNaHumen Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Be6-cainT:
www.ivoclar.com, a Takxke B YNoNTHOMOYEHHOE KOMMETEHTHOE
BEOOMCTBO.

[leMcTByOLLME MHCTPYKUMM N0 NPUMEHEHWIO OOCTYMHbI Ha Beb-
caite (www.ivoclarcom/elFU).

PacLundpoBka 0603HaueHM: www.ivoclar.com/elFU

CBoaHasa nHdopMaLma 0 6e30MaCHOCTM U KNMHUYECKMX
xapaktepucTrkax (SSCP) npencrtasneHa B EBponeiickol 6ase
OaHHbIX MeguumnHekux usnenuit (EUDAMED) Ha Be6-calite
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Ba30BblIil yHUKaNbHbIN noeHTMdMKaTop npoaykta (UDI-DI):
76152082AFILL015JM

ivoclar.com

NPUMEHEHWIO.

Tabnuua 1

WNHTEHCUBHOCTb CBETOBOFO
noToKa

500 - 900 MBT/cM2

1000 - 1300 MBT/cM?

BpeMFI 3aKcnosnumn

40 cek
20 cek

ivoclar
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