1 Intended use

Intended purpose
Direct restorations of posterior teeth

Patient target group
- Patients with permanent teeth

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

Use
For dental use only.

Description

Tetric® PowerfFill is a light-curing, radiopaque composite (300% Al) for the
direct restorative treatment of posterior teeth (according to ISO 4049:2019
Type 1, Class 2, Group 1). Tetric PowerfFill is also suitable for restoring
occlusal surfaces.

100% aluminum has a radiopacity equivalent to that of dentin and 200%
aluminum is equivalent to enamel.

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

When light-cured at a light intensity of < 1,200 mW/cm?, Tetric PowerFill
can be used for:
—  Reconstructive build-ups

When light-cured at a light intensity of < 2,000 mW/cm?, Tetric PowerFill
can be used for:
—  Restorations in the posterior region (Class | and II).

When light-cured with the Bluephase® PowerCure in the 3sCure curing

mode (3,000 mW/cm?), Tetric PowerFill can be used for:

- Restorations in the posterior region of permanent dentition
(Classes | and Il) when light-cured from the occlusal aspect

Indication
Missing tooth structure in posterior teeth (Classes | and II).

Contraindications
Do not use if a patient is known to be allergic to any of the ingredients of
Tetric Powerfill.

Limitations of use

- Due to esthetic reasons, Tetric PowerfFill is not suitable for Class Il and IV
restorations.

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

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

- Adry working field cannot be established.

- The stipulated working procedures cannot be applied.

- The product is not intended to be reprocessed or reused.
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Side effects

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

Interactions

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

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

Clinical benefit
- Reconstruction of chewing function
—  Restoration of esthetics

Composition

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

Total content of inorganic fillers: 53-54 vol%

Particle size of inorganic fillers: between 0.11 um and 15.46 pm.

2 Application

1. Shade determination

Clean the teeth prior to shade determination. The shade is selected with the
tooth still moist using a shade guide (e.g. the Tetric PowerFill and

Tetric PowerFlow shade guide).

2. lsolation

Adequate relative or absolute isolation is required.

The following auxiliary aids can be used for this purpose:
— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Cavity preparation

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

4. Pulp protection / Base

The 3sCure curing mode must not be used for restorations in areas close to
the pulp. Do not apply a base material when using an enamel/dentin bonding
agent. For very deep areas close to the pulp — cover the area selectively with
a calcium hydroxide-containing material followed by a pressure-resistant
cement (e.g. a glass ionomer cement). Do not cover other cavity walls, since
they can be used to support the bond with an enamel/dentin adhesive.

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

6. Conditioning / Application of the bonding agent

Condition and apply the bonding agent according to the instructions for use
of the product in use. Ivoclar Vivadent recommends using the universal
bonding agent Adhese® Universal, a single-component, light-cured adhesive
for direct and indirect bonding procedures that features compatibility with
all etching techniques.

7. Application of Tetric PowerFill

- In order to achieve optimum results, Tetric PowerFill should be applied
in increments of max. 4 mm (e.g. Cavifil Injector) and adapted to the
cavity walls with a suitable instrument (e.g. OptraSculpt®).

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

- For the recommendations regarding exposure time per increment and
light intensity see Table 1.

- The instructions for use of the curing light must

be observed.

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

- If the light guide could not be positioned ideally, e.g. at a distance to the
composite or at a divergent light emission angle, light-cure the
composite material again (not in 3sCure mode) observing the limitations
of use mentioned above.

- Optionally, a flowable composite (e.g. Tetric EvoFlow® or
Tetric PowerFlow) can be used as an initial layer. Cure this layer
separately according to the respective instructions for use.

8. Finishing / Checking the occlusion / Polishing

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

Application notes

- Tetric PowerFill can be used in combination with Tetric PowerFlow,
Tetric Prime and Tetric EvoFlow. Use the 3sCure mode of Bluephase
PowerCure for Tetric PowerfFill or Tetric PowerFlow materials only.

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

- Tetric PowerFill should have ambient temperature when applied. Cool
temperatures render the material difficult to extrude.

. For single use only. If Tetric PowerFill is directly applied from the

Cavifil into the oral cavity of the patient, the Cavifil should only be
used for one patient due to hygienic reasons (prevention of cross-
contamination between patients).



- Syringes or Cavifils should not be disinfected with oxidizing disinfection
agents.

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

3 Safety information

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

- The current Instructions for Use are available in the download section of
the Ivoclar Vivadent AG website (www.ivoclarvivadent.com).

- The current Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be
found in the download section of the Ivoclar Vivadent AG website
(www.ivoclarvivadent.com).

Warnings

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

Disposal information
Remaining stocks 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. Some of these risks are listed below:

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

- Postoperative sensitivity

— Inclusion of air bubbles during the placement of the filling

- Wear of the filling

- Heat development during the curing procedure

- Chipping, fractures

- Ingestion of material

4  Shelf life and storage

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

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

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

- Date of expiration: see note on Cavifils, syringes and packages.

5 Additional information

Keep out of the reach of children!
Not all products are available in all countries.
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The material has been developed solely for use in dentistry. Processing should be carried out
strictly according to the Instructions for Use. Liability cannot be accepted for damages resulting
from failure to observe the Instructions or the stipulated area of use. The user is responsible

for testing the products for their suitability and use for any purpose not explicitly stated in

the Instructions.

1 . 4sse Ver N

Zweckbestimmung
Direkte Restaurationen im Seitenzahnbereich

Patientenzielgruppe
- Patienten mit bleibenden Zahnen

A d

Bestil L} / Schulung
- Zahnérzte
- Keine besondere Schulung erforderlich

Verwendung
Nur fiir den dentalen Gebrauch!

Beschreibung

Tetric® PowerfFill ist ein lichthartendes, réntgenopakes Composite (300%Al)
fiir die direkte Fillungstherapie im Seitenzahnbereich (gemass

150 4049:2019 Typ 1, Klasse 2, Gruppe). Tetric PowerFill ist auch zur
Wiederherstellung von Okklusalflachen geeignet.

Die Réntgenopazitat von 100% Aluminium entspricht der von Dentin, die
von 200% entspricht Zahnschmelz.

Tetric PowerfFill hértet mit Licht der Wellenlénge im Bereich von 400-500 nm
aus und kann in bis zu 4 mm dicken Schichten appliziert werden.

Bei Belichtung < 1'200 mW/cm? kann Tetric PowerFill angewendet werden
fiir:
- Rekonstruktive Aufbaufiillung

Bei Belichtung < 2000 mW/cm? kann Tetric PowerFill angewendet werden
fiir:
- Fillungen im Seitenzahnbereich (Klassen | und Il).

Bei Belichtung im 3sCure-Belichtungsprogramm (3'000 mW/cm?) mit der
Bluephase® PowerCure kann Tetric PowerFill angewendet werden fiir:
- Fiillungen im Seitenzahnbereich des bleibenden Gebisses

(Klassen 1 und 1) bei okklusaler Belichtung

Indikation
Fehlende Zahnhartsubstanz im Seitenzahnbereich (Klasse | und I).

Kontraindikation
Bei erwiesener Allergie gegen Inhaltsstoffe von Tetric PowerfFill.

Vemendungsbeschrankungen
Tetric PowerfFill eignet sich aus dsthetischen Griinden nicht fir Klasse Il
und IV Restaurationen.

- Eine direkte Belichtung der Gingiva bzw. Mundschleimhaut oder Haut
im 3sCure-Belichtungsprogramm vermeiden!

—  Beivorliegender Caries profunda bzw. sehr tiefen Kavitdten darf das
3sCure-Belichtungsprogramm nicht verwendet werden.

- Eine ausreichende Trockenlegung ist nicht méglich.

- Die vorgeschriebene Anwendungstechnik ist nicht moglich.

- Eine Wiederaufbereitung des Produktes ist nicht vorgesehen!

Nebenwirkungen

Bestandteile von Tetric PowerFill konnen in seltenen Féllen zu einer
Sensibilisierung fihren. In diesen Fallen ist auf die weitere Verwendung zu
verzichten. Um Irritationen der Pulpa auszuschliessen: pulpanahe Areale mit
einem geeigneten Pulpa-/Dentinschutz versorgen. Pulpanah punktformig
ein kalziumhydroxidhaltiges Praparat aufbringen und mit einer geeigneten
Unterfiillung abdecken.

Wechselwirkungen

Phenolische Substanzen (z. B. eugenol-/nelkendlhaltige Werkstoffe)
inhibieren die Aushértung von methacrylatbasierten Materialien. Auf die
Verwendung solcher Materialien zusammen mit Tetric PowerfFill verzichten.
In Kontakt mit kationischen Mundwéssern sowie bei Plaquerevelatoren und
Chlorhexidin kénnen Verfarbungen auftreten.

Klinischer Nutzen
- Wiederherstellung der Kaufunktion
—  Wiederherstellung der Asthetik

Zusammensetzung

Bariumglas, Copolymer, Si-Zr-Mischoxid, Bis-GMA, Ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Gesamtgehalt an anorganischem Fiiller: 53-54 Vol-%.

Partikelgrosse der anorganischen Fiillstoffe: zwischen 0,11 pm und 15,46 pm.

2 Anwendung

1. Farbbestimmung

Zahne vor der Farbbestimmung reinigen. Farbe mit Hilfe eines
Farbschliissels am noch feuchten Zahn bestimmen (z.B. Tetric PowerFill und
Tetric PowerFlow Farbschliissel).

2. Trockenlegung

Eine ausreichende relative oder absolute Trockenlegung ist erforderlich.
Dazu kénnen z. B. folgende Hilfsmittel verwendet werden:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitdtenpraparation

Die Kavitatenpréparation erfolgt nach den Regeln der Adhasivtechnik,

d. h. unter Schonung der Zahnhartsubstanz. Keine scharfen internen Kanten
praparieren. Keine zusétzlichen Unterschnitte in kariesfreien Zonen
praparieren. Die Kavitdtengeometrie wird im Wesentlichen bestimmt durch
die Ausdehnung der Karies bzw. der alten Fiillung. Im Bereich der Seiten-
zahne nur die scharfen Schmelzkanten leicht brechen oder abrunden
(Finierdi 25-40 pm). Kariesfreie Zahnhalsdefekte nicht praparieren,
mit Bims bzw. einer geeigneten Reinigungspaste sowie einem Gummikelch
oder einem rotierenden Biirstchen séubern. Alle Riicksténde in der Kavitét
mit Wasserspray entfernen. Kavitdt mit wasser- und olfreier Luft trocknen.




4. Pulpenschutz/ Unterfiillung

Bei pulpanahen Restaurationen darf das 3sCure-Belichtungsprogramm nicht
eingesetzt werden. Bei Verwendung eines Schmelz-Dentin-Haftvermittlers
auf eine Unterfiillung verzichten. Nur bei sehr tiefen, pulpanahen Kavitaten
diesen Bereich punktformig mit einem Kalziumhydroxidpréparat abdecken.
Anschliessend mit einem druckstabilen Zement tiberschichten (z. B. Glasio-
nomerzement). Die restlichen Kavitdtenwande nicht abdecken, damit sie fiir
die Haftvermittlung mit einem Schmelz-Dentin-Adhasiv nutzbar bleiben.

5. Matrize / Interdentalkeil anbringen
Bei Kavitdten mit approximalem Anteil entweder eine Zirkularmatrize oder
eine Teilmatrize verwenden und verkeilen.

6. Konditionierung / Applikation des Haftvermittlers

Haftvermittler entsprechend der Gebrauchsanleitung des verwendeten
Produkts konditionieren und applizieren. Ivoclar Vivadent empfiehlt den
Universal-Haftvermittler Adhese® Universal, ein lichthartendes Einkompo-
nenten-Adhésiv fiir direkte und indirekte Versorgungen und alle
Atztechniken.

7. Applikation von Tetric PowerFill

—  Fr ein optimales Ergebnis Tetric PowerFill in Schichtstarken von max.
4 mm applizieren (z.B. Cavifil Injector) und mit einem geeigneten
Instrument (z. B. OptraSculpt®) adaptieren.

- Eine unvollstandige Polymerisation durch ausreichende Belichtung
verhindern.

- Empfehlungen zur Belichtungszeit (Exposure time) pro Inkrement und
Lichtintensitat (Light intensity) siehe Tabelle 1 (Table 1).

- Die Gebrauchsinformation des verwendeten Polymerisations-

gerates zwingend beachten!

- Bei Anwendung einer Metallmatrize ohne Einsatz eines Bluephase®-
Polymerisationsgerats nach dem Entfernen die Fiillung zusatzlich von
bukkal und lingual/palatinal belichten.

—  Wenn der Lichtleiter nicht ideal positioniert werden konnte, zum
Beispiel bei Abstand zum Composite oder bei divergierendem
Abstrahlwinkel, noch einmal nachbelichten (kein 3sCure-
Belichtungsprogramm), unter Beachtung der oben genannten
Verwendungsbeschrankungen.

- Die Verwendung eines fliessfahigen Composites (z.B. Tetric EvoFlow®
oder Tetric PowerFlow) ist als erste Schicht fakultativ méglich. Diese
Schicht separat ausgehérten, entsprechende Vorgaben der jeweiligen
Gebrauchsinformation beachten.

8. Ausarbeiten / Okklusionskontrolle / Politur

Nach der Polymerisation die Uberschiisse mit Hartmetall- oder Diamant-
finierern entfernen. Okklusion und Artikulation tiberpriifen und einschleifen,
so dass keine Friihkontakte oder unerwiinschte Artikulationsbahnen auf der
Fiillungsoberflache verbleiben. Die Hochglanzpolitur erfolgt mit Polierern
(z. B. OptraGloss®) sowie Polierscheiben und Polierstreifen.

Anwendungshinweise

—  Tetric PowerFill ist mit Tetric PowerFlow, Tetric Prime und Tetric EvoFlow
kombinierbar. Das 3sCure-Belichtungsprogramm mit Bluephase
PowerCure darf jedoch nur bei Tetric PowerfFill oder Tetric PowerFlow
angewendet werden.

- BeiKorrekturen kann Tetric PowerfFill direkt auf schon polymerisiertes
Material aufgebracht werden. Ist die Tetric PowerFill Fiillung schon
poliert, muss sie zuerst aufgeraut und mit Adhese Universal benetzt
werden, bevor neues Tetric PowerFill aufgebracht wird.

—  Tetric PowerFill bei Umgebungstemperatur verwenden. Bei
Kuihlschranktemperatur kann das Auspressen erschwert sein.

- Nur zum Einmalgebrauch. Wird Tetric PowerFill aus dem Cavifil

direkt im Mund des Patienten appliziert, so ist das Cavifil aus
hygienischen Griinden nur fir einen Patienten angezeigt (Vermeidung
von Kreuzinfektionen zwischen Patienten).

- Spritzen oder Cavifils nicht mit oxidierenden Desinfektionsmitteln
desinfizieren.

- Die empfohlene Inkrementschichtstarke beruht auf Harteprofilmessungen.

3 Sicherheitshinweise

- Beischwerwiegenden Vorféllen, die im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetreten sind, wenden Sie sich an Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, Website:
www.ivoclarvivadent.com und lhre zustédndige Gesundheitsbehérde.

- Die aktuelle Gebrauchsinformation ist auf der Website der Ivoclar
Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt (www.ivoclarvivadent.com).

- Der aktuelle Kurzbericht iber Sicherheit und klinische Leistung
(Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) ist auf der Website
der Ivoclar Vivadent AG im Downloadcenter hinterlegt
(www.ivoclarvivadent.com).

Warnhinweis

Tetric PowerFill kann in unausgehartetem Zustand leicht reizend wirken und
zu einer Sensibilisierung auf Methacrylate fiihren. Kontakt von unausge-
hértetem Tetric PowerFill mit Haut/Schleimhaut und Augen vermeiden.
Handelsiibliche medizinische Handschuhe schiitzen nicht vor
Sensibilisierung auf Methacrylate.

Entsorgungshinweise
Restbesténde sind gemdss den nationalen gesetzlichen Bestimmungen zu
entsorgen.

Restrisiken

Anwendern sollte bewusst sein, dass bei zahnérztlichen Eingriffen in der
Mundhohle generell gewisse Risiken bestehen. Im Folgenden werden einige
genannt:

- Verlust des adhdsiven Verbundes (Verlust der Fiillung)

- Postoperative Sensibilitat

- Einarbeiten von Lufteinschliissen bei Fiillungslegung

- Abrasion der Fiillung

- Warmeentwicklung bei der Aushértung

- Abplatzungen, Frakturen

- Verschlucken von Material

4 Lager- und Aufbewahrungshinweise

- Lagertemperatur 2-28 °C



- Spritzen/Cavifils nach Gebrauch sofort verschliessen. Lichtzutritt fiihrt zu
vorzeitiger Polymerisation

- Produkt nach Ablauf nicht mehr verwenden

- Verfalldatum: siehe Hinweis auf Cavifil, Spritze bzw. Verpackung.

5 Zusétzliche Informationen

Fiir Kinder unzugénglich aufbewahren!
Nicht alle Produkte sind in allen Landern verfiigbar!

Das Produkt wurde fiir den Einsatz im Dentalbereich entwickelt und muss gemass
Gebrauchsinformation verarbeitet werden. Fiir Schaden, die sich aus anderweitiger
Verwendung oder nicht sachgemésser Verarbeitung ergeben, tibernimmt der Hersteller keine
Haftung. Dariiber hinaus ist der Verwender verpflichtet, das Material eigenverantwortlich vor
dessen Einsatz auf Eignung und dglichkeit fiir die Zwecke zu
priifen, zumal wenn diese Zwecke nicht in der Gebrauchsinformation aufgefiihrt sind.

1 Utilisation prévue

Destination
Restaurations directes des dents postérieures

Groupe cible de patients
- Patients avec des dents définitives

Utilisateurs prévus/Formation spéciale
— Dentistes
—  Aucune formation spéciale requise.

Utilisation
Exclusivement réservé a I'usage dentaire.

Description

Tetric® PowerfFill est un composite radio-opaque (300 % Al),
photopolymerisable indiqué pour les restaurations directes des dents
postérieures (type 1, classe 2, groupe 1 selon la norme 1SO 4049:2019).
Tetric PowerfFill est également adapté pour restaurer les surfaces occlusales.
L'aluminium a 100% a une radiopacité équivalente a celle de la dentine et
I'aluminium a 200% est équivalent a I'émail.

Tetric PowerfFill se photopolymérise avec une lumiére émettant une
longueur d'ondes comprise entre 400 et 500 nm et peut étre appliqué en
couche d'une épaisseur allant jusqu'a 4 mm.

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<1200 mW/cm?, Tetric PowerfFill peut étre utilisé pour les :
- reconstitutions des faux-moignons

Lors de la photopolymerisation classique avec une intensité lumineuse
<2000 mW/cm?, Tetric PowerfFill peut étre utilisé pour les :
- restaurations postérieures (classes | et Il)

Lors de la photopolymérisation avec le mode 3sCure de Bluephase®

PowerCure (3 000 mW/cm?), Tetric PowerfFill peut étre utilisé pour les :

- restaurations postérieures de denture permanente (classes | et Il), avec
une photopolymérisation par voie occlusale

Indications
Absence de structure dentaire dans les dents postérieures (classes | et Il).

Contre-indications
Ne pas utiliser en cas d'allergie connue du patient a I'un des composants de
Tetric Powerfill.

Restrictions d'utilisation

- Pour des raisons esthétiques, Tetric PowerFill n'est pas adapté pour les
restaurations de classes Ill et IV.

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

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

— Sl n'est pas possible d'isoler le champ opératoire.

—  S'il n'est pas possible de respecter le mode d'emploi.

- Le produit n'est pas destiné a étre retraité ou réutilisé.

Effets secondaires

Les composants de Tetric PowerFill peuvent, dans de rares cas, conduire a
des sensibilités. Le produit ne doit pas étre utilisé dans ce cas. Afin d'éviter
une irritation pulpaire, utiliser une protection pulpaire/dentinaire sur les
zones proches de la pulpe. Réaliser I'application sélective d'une préparation
al'hydroxyde de calcium sur les zones proches de la pulpe et couvrir avec un
fond de cavité adapté.

Interactions

Les substances a base de phénol, telles que I'eugénol / essence de girofle,
inhibent la polymérisation des composites a base de méthacrylate. Par
conséquent, |'application de ces matériaux en combinaison avec

Tetric PowerFill doit étre évitée.

Le contact avec des solutions cationiques de ringage buccal, des révélateurs
de plaque ou de la chlorhexidine peuvent provoquer des colorations.

Bénéfice clinique
- Reconstruction de la fonction masticatoire
—  Restauration esthétique

Composition

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

Teneur totale en charges minérales : 53-54 % du volume

Taille des particules de charges minérales : entre 0,11 um et 15,46 pm.

2 Mise en ceuvre

1. Détermination de la teinte

Nettoyer les dents avant de choisir la teinte. La teinte doit étre déterminée
sur dent humide, a I'aide d'un teintier (ex. Teintier Tetric PowerFill et
Tetric PowerFlow).



2. Isolation

Il est nécessaire de garantir une isolation relative ou intégrale.
Les accessoires suivants peuvent étre utilisés a cet effet :

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Préparation de la cavité

Préparer la cavité suivant les principes de la technique adhésive, c'est-a-dire
de facon a préserver le plus possible la structure dentaire. Privilégier les
préparations arrondies. Ne pas aménager de partie rétentive supplémentaire
dans les zones exemptes de caries. Les dimensions de la cavité sont
généralement déterminées par I'importance de la carie ou la taille de
I'ancienne restauration. Dans les zones postérieures, seules les arétes vives
d'émail doivent étre émoussées (instrument diamanté a finir, 25-40 pm). Les
défauts cervicaux exempts de carie, sont nettoyés a la ponce avec une péate
de nettoyage adaptée, puis a I'aide de cupule caoutchoutée ou d'une
brossette rotative. Nettoyer la cavité au spray. Sécher la cavité a l'air sec et
non gras.

4. Protection pulpaire / fond de cavité

Le mode de polymérisation 3sCure ne doit pas étre utilisé pour des
restaurations dans des zones proches de la pulpe. Ne pas appliquer de fond
de cavité lors de I'application d'un adhésif amélo-dentinaire. Dans les zones
trés profondes proches de la pulpe, couvrir les cavités de fagon sélective
avec une préparation a I'hydroxyde de calcium, puis utiliser un ciment
résistant a la compression (par ex. un ciment verre-ionomére). Ne pas
appliquer de ciment sur les autres parois de la cavité, afin de pouvoir y
appliquer un adhésif amélo-dentinaire.

5. Mise en place d'une matrice / un coin interdentaire
Pour les cavités ayant une face proximale, utiliser une matrice transparente
ou une bande de matrice partielle et la fixer avec des coins.

6. Conditionnement / Application de I'adhésif

Conditionner et appliquer I'adhésif selon le mode d'emploi du produit
utilisé. voclar Vivadent recommande I'agent de liaison universel Adhese®
Universal, un adhésif universel monocomposant photopolymérisable pour
les protocoles d'adhésion directs et indirects.

7. Application de Tetric PowerFill

- Afin d'obtenir les meilleurs résultats possibles, Tetric PowerfFill doit étre
appliqué par couches d'une épaisseur maximale de 4 mm (par exemple
avec Cavifil Injector) et adaptées aux parois de la cavité, a I'aide d'un
instrument adapté (par ex. OptraSculpt®).

- Une exposition suffisante a la lumiére de la lampe a photopolymériser
évite que la polymérisation de la restauration soit incompléte.

—  Pour les recommandations concernant le temps d'exposition (exposure
time) par incrément et l'intensité lumineuse (light intensity), voir
tableau 1 (table 1).

- Respecter le mode d'emploi de la lampe a

photopolymériser.

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

- Sile conducteur de lumiére ne peut pas étre positionné de maniére
idéale, par ex. a distance du composite ou selon un angle d'émission
lumineuse divergent, le matériau composite doit également étre a
nouveau photopolymérisé (pas avec le mode 3sCure), dans le respect
des consignes de sécurité mentionnées ci-dessus.

- Un composite fluide (par exemple, Tetric EvoFlow® ou Tetric PowerFlow)
peut étre optionnellement utilisé comme fond de cavité. Cette couche
facultative doit étre polymérisée séparément conformément au mode
d'emploi du composite fluide utilisé.

8. Finition / Vérification de I'occlusion / Polissage

Aprés la photopolymérisation, éliminer les excédents de matériau a l'aide
d'instruments en carbure de tungsténe ou de pointes abrasives. Contréler
I'occlusion et |'articulé. Il convient de veiller a la réalisation d'un bon profil
occlusal, afin d'éviter un contact antagoniste prématuré pouvant provoquer
des fractures. Le polissage au brillant s'obtient grace aux pointes (par ex.
OptraGloss®) ainsi qu'aux disques ou strips de polissage.

Remarques relatives a I'application
Tetric PowerFill peut étre utilisé associé a Tetric PowerFlow, Tetric Prime
et Tetric EvoFlow. Utiliser uniquement le mode 3sCure de Bluephase
PowerCure avec des matériaux Tetric PowerFill ou
Tetric PowerFlow.

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

- Tetric PowerFill doit étre utilisé & température ambiante. A la
température du réfrigérateur, I'extrusion du matériau peut s'avérer plus
difficile.

- Usage unique. Si Tetric PowerFill est appliqué directement du

Cavifil a I'intérieur de la cavité du patient, n'utiliser le Cavifil qu'une
seule fois par patient, ceci pour des raisons d'hygiéne (prévention de
contamination croisée entre les patients).

- Ne pas désinfecter les seringues ou Cavifils a I'aide d'agents oxydants.

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

3 Informations relatives a la sécurité

- Encas d'incicent grave lié au produit, veuillez contacter
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
site web : www.ivoclarvivadent.com et votre autorité compétente
responsable.

- Le mode d'emploi actuel est disponible dans la section Téléchargements
du site web d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- L'actuel Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance
Clinique (Summary of Safety and Clinical Performance — SSCP) est
disponible dans la section de téléchargement du site internet
d'lvoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).



Mises en garde

Le matériau Tetric PowerFill non parfaitement durci peut provoquer une
légere irritation et une sensibilisation aux méthacrylates. Eviter le contact de
Tetric PowerFill non polymérisé avec la peau, les muqueuses et les yeux. Les
gants médicaux d'examen ne protégent pas contre les effets sensibilisants
des méthacrylates.

relatives a I'éli
Les stocks restants doivent étre éliminés conformément aux exigences
légales nationales correspondantes.

Risques résiduels

Les utilisateurs doivent étre conscients que toute intervention dentaire dans
la cavité buccale implique certains risques. Certains de ces risques sont listés
ci-dessous :

—  Défaillance du lien adhésif (perte du matériau d'obturation)

- Sensibilité postopératoire

— Inclusion de bulles d'air durant la mise en place de I'obturation

- Usure de l'obturation

- Chaleur générée par la procédure de polymérisation

—  Ecaillages, ruptures

- Ingestion de matériau

4 Durée de vie et conditions de conservation

- Conserver le produit entre 2 et 28 °C.

—  Refermer les seringues / Cavifils inmédiatement aprés utilisation.
L'exposition a la lumiére conduit a une polymérisation prématurée.

—  Ne pas utiliser le produit au-dela de la date d'expiration.

- Date d'expiration : se référer aux mentions figurant sur les Cavifils, les
seringues ou I'emballage.

5 Informations supplémentaires

Ne pas laisser a la portée des enfants !
Tous les produits ne sont pas disponibles dans tous les pays.

Réservé a l'usage exclusif du chirurgien-dentiste. Le produit étre mis en ceuvre en respectant
scrupuleusement le mode d'emploi. Aucune responsabilité ne sera engagée pour des
dommages résultant du non-respect des Instructions ou du périmétre d'utilisation stipulé.
L'utilisateur est tenu de vérifier sous sa propre responsabilité 'appropriation du matériau a
I'utilisation prévue et ce d'autant plus si celle-ci n'est pas citée dans le mode d‘emploi.

1 Uso conforme alle norme

Destinazione d'uso

Restauri diretti nei settori posteriori
Categorie di pazienti

- Pazienti con dentatura permanente

<

Utilizzatori abilitati c alle norme/F
- Dentisti

- Nessuna formazione specifica richiesta

Utilizzo
Solo per uso dentale!

Descrizione

Tetric® PowerFill & un materiale composito da otturazione (300% Al)
fotoindurente e radiopaco per il trattamento restaurativo diretto di denti nei
settori posteriori (ai sensi della SO 4049:2019 tipo 1, classe 2, gruppo 1).
Tetric PowerfFill & inoltre idoneo al restauro di superfici occlusali.

L'alluminio al 100% ha una radiopacita equivalente a quella della dentina ed
il 200% di alluminio & equivalente allo smalto.

Tetric PowerFill indurisce con luce di lunghezza d'onda compresa tra
400-500 nanometri ed é applicabile in strati fino a 4 mm.

Con irradiazione convenzionale < 1.200 mW/cm?, Tetric PowerfFill puo essere
utilizzato per:
—  Build-up ricostruttivi

Con irradiazione convenzionale < 2.000 mW/cm?, Tetric PowerFill pud essere
utilizzato per:
- Otturazioni nei settori posteriori (Classe | e Il)

Effettuando I'irradiazione con il programma di irradiazione 3sCure

(3.000 mW/cm?) con Bluephase® PowerCure, Tetric PowerFill pud essere

utilizzato per:

- Otturazioni nei settori posteriori della dentatura permanente
(Classe | e Il) con irradiazione occlusale

Indicazioni
Tessuti dentali duri mancanti nei settori posteriori (classi l e Il).

Controindicazioni
Allergia nota ai componenti di Tetric PowerFill.

Restrizioni d'uso

- Perragioni estetiche, Tetric PowerFill non é adatto ai restauri di
classellle V.

- Evitare il contatto diretto della lampada polimerizzatrice con le gengive,
le mucose o la cute quando si usa il programma di irradiazione 3sCure!

— In presenza di carie profonda, o cavita molto profonde non deve essere
utilizzato il programma di irradiazione 3sCure.

- impossibilita di ottenere un campo operatorio sufficientemente asciutto;

- impossibilita di seguire la tecnica di applicazione prescritta;

- Il prodotto non & concepito per essere ricondizionato!!

Effetti collaterali

In rari casi, alcuni componenti di Tetric PowerFill possono condurre ad una
sensibilizzazione. In questi casi & necessario rinunciare all'uso. Per poter



escludere irritazioni della polpa, trattare le zone vicine alla polpa con una
idonea protezione pulpare/dentinale. Applicare un preparato contenente
idrossido di calcio in modo puntiforme nelle zone vicine alla polpa e coprire
con un idoneo sottofondo.

Interazioni

Sostanze fenoliche (come p. es. materiali contenenti eugenolo o olio di
garofano) inibiscono l'indurimento di materiali a base di metacrilato.
Quindi evitare I'utilizzo di materiali di questo genere in associazione a
Tetric PowerFill.

In caso di contatto con collutori cationici nonché rilevatori di placca e
clorexidina si possono verificare discromie.

Utilita clinica

- Ripristino della funzione masticatoria

- Ripristino dell’estetica

Composizione chimica

Vetro di bario, copolimero, ossido misto Si-Zr, Bis-GMA, trifluoruro di itterbio,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Contenuto totale di riempitivi inorganici: 53-54% in volume.

Dimensioni delle particelle dei riempitivi inorganici: comprese fra0,11 ym e
15,46 pm.

2 Utilizzo

1. Determinazione del colore

Prima della determinazione del colore, effettuare una pulizia dei denti.
Determinare il colore con il dente ancora umido, utilizzando una scala colori
(ad es. scala colori Tetric PowerFill e Tetric PowerFlow).

2. Isolamento del campo

E necessario un sufficiente isolamento relativo o assoluto del campo
operatorio.

A tale scopo possono essere utilizzati, per esempio, i seguenti mezzi:
— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparazione cavitaria

La preparazione della cavita avviene seguendo le regole della tecnica
adesiva cioé a salvaguardia dei tessuti dentali duri. Evitare preparazioni con
angoli interni acuti. Evitare ulteriori sottosquadri in zone prive di carie. La
geometria della cavita viene determinata dall’estensione della carie o dalla
vecchia otturazione. Nei denti posteriori arrotondare soltanto leggermente i
bordi incisali acuti (fresa diamantata 25-40 pm). Non preparare i difetti
cervicali non cariosi, bensi detergerli accuratamente con pomice o paste
abrasive adeguate nonché con coppe in silicone o spazzolino ruotante.
Rimuovere i residui dalla cavita con spray ad acqua. Quindi asciugare la
cavita con aria priva di acqua e di olio.

4. Protezione pulpare / sottofondo

In caso di restauri vicini alla polpa non deve essere utilizzato il programma di
irradiazione 3sCure. In caso di utilizzo di un adesivo smalto-dentinale,
rinunciare all'uso di sottofondi. Soltanto in cavita profonde adiacenti alla
camera pulpare, applicare in modo puntiforme un preparato all'idrossido di
calcio. Quindi ricoprire I'area con un cemento resistente alla pressione (p. es.
cemento vetroionomerico). Non coprire le restanti pareti cavitarie affinché
rimangano utilizzabili per I'adesione con un adesivo smalto-dentinale.

5. Applicazione di matrici / cunei interdentali
In caso di cavita con interessamento interprossimale, applicare una matrice
circolare oppure una matrice parziale e bloccare con cuneo interdentale.

6. Condizionamento / applicazione dell'adesivo

Condizionare ed applicare I'adesivo secondo le istruzioni d'uso del prodotto
utilizzato. Ivoclar Vivadent consiglia I'adesivo universale Adhese® Universal,
un adesivo fotoindurente, monocomponente per procedure restaurative
dirette ed indirette e per tutte le tecniche di mordenzatura.

7. Applicazione di Tetric PowerFill

- Per conseguire un risultato ideale, si raccomanda di stratificare Tetric
PowerfFill in spessori di max. 4 mm (ad es. Iniettore Cavifil) e di adattare il
materiale con uno strumento adatto (ad es. OptraSculpt®).

- Una polimerizzazione incompleta pud essere evitata con una sufficiente
irradiazione.

- Peritempi diirradiazione (exposure time) per incremento e l'intensita
luminosa (light intensity) consigliati, vedi tabella 1 (table 1).

- [__:Ei] E obbligatorio attenersi alle Istruzioni d'uso dell'apparecchio

polimerizzante utilizzato!

- Sesi utilizza una matrice metallica senza impiego di una lampada
polimerizzante Bluephase®, dopo aver rimosso la matrice irradiare
ulteriormente dal lato vestibolare e linguale/palatale.

- Senon é possibile posizionare il conduttore ottico in modo ideale, per
esempio in caso di distanza verso il composito o in caso di angolo di
irradiazione divergente, irradiare nuovamente (non utilizzare il
programma di irradiazione 3sCure) tenendo in considerazione le
avvertenze di sicurezza sopra citate.

- Facoltativamente, un composito fluido (ad es.Tetric EvoFlow® o
Tetric PowerFlow) puo essere utilizzato come strato iniziale.
Fotopolimerizzare questo strato separatamente seguendo le indicazioni
delle relative istruzioni d'uso.

8. Rifinitura / controllo occlusale / lucidatura

Dopo la polimerizzazione eliminare le eccedenze con idonei strumenti di
rifinitura per metallo duro o strumenti diamantati fini. Controllare
I'occlusione e I'articolazione e rifinire in modo tale che non vi siano
precontatti o piani articolari indesiderati sulla superficie del composito. La
lucidatura a specchio avviene con gommini (p. es. OptraGloss®) nonché
dischi e strisce per rifinitura.

Avvertenze per I'uso

—  Tetric PowerFill puo essere usato in combinazione con Tetric PowerFlow,
Tetric Prime e Tetric EvoFlow. Il programma di irradiazione 3sCure con
Bluephase PowerCure puo tuttavia essere utilizzato soltanto per Tetric
PowerfFill oppure Tetric PowerFlow.

- In caso di correzioni, Tetric PowerFill puo essere applicato direttamente
sul materiale gia polimerizzato. Se il restauro Tetric PowerFill & gia stato
lucidato, irruvidire prima la superficie ed umettarla con Adhese Universal
prima di applicare nuovo materiale Tetric Powerfill.

- Utilizzare Tetric PowerFill a temperatura ambiente. A temperatura di
frigorifero I'estrusione del materiale puo risultare difficoltosa.



- Monouso. Applicando Tetric PowerFill dal Cavifil direttamente in
cavo orale, per motivi d'igiene, il Cavifil & indicato per un solo
paziente (per evitare infezioni incrociate fra pazienti).
- Non disinfettare le siringhe o i Cavifil con disinfettanti ossidanti.
- Lo spessore consigliato degli incrementi si basa su misurazioni del
profilo di durezza.

- In caso di eventi gravi verificatisi in relazione al prodotto, contattare
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
sito Internet: www.ivoclarvivadent.com e le autorita sanitarie
competenti locali.

- Leistruzioni d'uso aggiornate sono disponibili sul sito Vivadent AG nella
sezione Download (www.ivoclarvivadent.com).

- llvigente Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) &
disponibile sul sito web di Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com)
nella sezione Download.

Avvertenza

Tetric Powerfill allo stato non indurito puo avere un effetto leggermente
irritante e condurre ad una sensibilizzazione ai metacrilati. Evitare il contatto
di Tetric PowerFill non indurito con la cute/mucose e con gli occhi. |
convenzionali guanti medicali in commercio non proteggono da una
sensibilizzazione ai metacrilati.

Avvertenze per lo smaltimento
Scorte rimanenti devono essere smaltite conformemente alle
disposizioni di legge nazionali.

Rischi residui

Gli utilizzatori devono essere consapevoli che negli interventi odontoiatrici
eseguiti nel cavo orale esistono generalmente alcuni rischi. Sono qui indicati
alcuni di questi rischi:

- Perdita di capacita adesiva (perdita dell'otturazione)

- Sensibilita postoperatoria

- Inclusioni di aria durante il processo di riempimento cavitario

- Abrasione dell'otturazione

- Sviluppo di calore durante la polimerizzazione

- Distacchi, fratture

- Ingestione di materiale

4 Avvertenze di conservazione

- Temperatura di conservazione 2-28 °C

- Chiudere immediatamente le siringhe/Cavifil dopo l'uso. La luce
determina una polimerizzazione precoce

- Non utilizzare il prodotto dopo la data della scadenza

- Data di scadenza: vedi avvertenza sulla siringa, Cavifil o sulla confezione.

5 Informazioni supplementari

Conservare fuori dalla portata dei bambini!
Non tutti i prodotti sono disponibili in tutti i paesi!

Questo prodotto & stato sviluppato unicamente per un utilizzo in campo dentale. Il suo impiego
deve awvenire solo seguendo le specifiche istruzioni d'uso del prodotto. Il produttore non si
assume alcuna responsabilita per danni risultanti dalla mancata osservanza delle istruzioni
d'uso o da utilizzi diversi dal campo d‘applicazione previsto per il prodotto. L'utente pertanto &
tenuto a verificare, prima dell'impiego, l'idoneita del materiale agli scopi previsti, in particolare
nel caso in cui tali scopi non siano tra quelli indicati nelle istruzioni d'uso.

1 Uso previsto

Finalidad prevista
Restauraciones directas de dientes posteriores

Destinado para grupos de pacientes
- Pacientes con dientes permanentes

Futuros usuarios/capacitacién especial
— Dentistas
- No se necesita capacitacion especial.

Uso
Exclusivamente para uso dental.

Descripcion

Tetric® PowerFill es un composite radiopaco fotopolimerizable (300 % Al)
para el tratamiento de restauracion directa de dientes posteriores (conforme
alanorma ISO 4049:2019 Tipo 1, Clase 2, Grupo 1). Tetric PowerFill también
es apto para la restauracion de superficies oclusales.

El'aluminio 100% tiene una radiopacidad equivalente a la de la dentina y el
200% aluminio es equivalente al esmalte.

Tetric Powerfill se fotopolimeriza en un intervalo de longitud de onda de
400-500 nm y se puede aplicar en capas de hasta 4 mm.

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz de
< 1200 mW/cm?, Tetric Powerfill se puede utilizar para:
- Reconstrucciones

Cuando se fotopolimeriza convencionalmente con una intensidad de luz de
<2000 mW/cm?, Tetric PowerFill se puede utilizar para:
- Restauraciones en la zona posterior (clases | y Il)

Cuando se fotopolimeriza con el modo 3sCure de Bluephase® PowerCure

(3000 mW/cm?), Tetric PowerfFill se puede utilizar para:

- Restauraciones en la zona posterior de dientes permanentes (clases 1y Il)
cuando se fotopolimeriza desde el lado oclusal

Indicaciones
Ausencia de estructura dental en dientes posteriores (clases I y Il).



Contraindicaciones
No utilizar en caso de alergia conocida de un paciente a cualquiera de los
componentes de Tetric PowerfFill.

Limitaciones de uso

- Por motivos estéticos, Tetric PowerFill no es apto para restauraciones de
clases iy IV.

- No aplicar luz directa a la encia, membranas de la mucosa o piel cuando
se trabaja en el modo 3sCure.

- EI'modo 3sCure no debe usarse en caso de caries y cavidades profundas.

- Cuando no se pueda establecer un érea de trabajo seca.

- Cuando no se puedan aplicar los procedimientos de trabajo estipulados.

- Elproducto no puede reutilizarse ni reprocesarse.

Efectos secundarios

En casos excepcionales, los componentes de Tetric PowerFill pueden
producir sensibilidad. El producto no se debe emplear en estos casos. Para
evitar una posible irritacion de la pulpa, deben protegerse las zonas cercanas
ala pulpa con un protector de pulpa/dentina apropiado. Aplicar
selectivamente un material a base de hidréxido de calcio en las zonas
cercanas a la pulpa y recubrir con un revestimiento de cavidades adecuado.

Interacciones

Las sustancias fendlicas, por ejemplo, el eugenol o el aceite de clavo, inhiben
la polimerizacion de los materiales fabricados a base de metacrilato. Por lo
tanto, debe evitarse la aplicacién de dichos materiales junto con

Tetric PowerFill.

Se puede producir una decoloracion cuando se utiliza junto con colutorios
cationicos, agentes reveladores de placa y clorhexidina.

Beneficio clinico
- Reconstruccién de la funcién masticatoria
- Restauracion de la estética

Composicion

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

Contenido total de rellenos inorganicos: 53-54 vol.%.

Tamaiio de las particulas de los rellenos inorgénicos: de 0,11 um a 15,46 um.

2 Aplicacion

1. Determinacion del color

Limpiar los dientes antes de la determinacion del color. El color se selecciona
con el diente todavia hiumedo utilizando una guia de colores (p. Ej., Tetric
PowerFill y Guia de colores Tetric PowerFlow).

2. Aislamiento

Debe procederse al aislamiento parcial o total.

Para ello, se utilizara el material auxiliar adecuado, seguin sea necesario:
— OptraGate®

- OptraDam® Plus

3. Preparacion de la cavidad

La preparacion de la cavidad se lleva a cabo conforme a los prin
procedimientos adhesivos, es decir, protegiendo la mayor cantidad de
estructura dental como sea posible. No prepare angulos y bordes internos
afilados, ni desgastes adicionales en zonas libres de caries. Las dimensiones
de la cavidad se determinan, en general, en funcion del tamario de la caries
o del tamario de la restauracion antigua. En la zona posterior solo deben
redondearse los bordes afilados del esmalte (diamantes de acabado,

25-40 um). Las lesiones cervicales libres de caries no se preparan, sino que
solo se limpian con piedra pémez u otras pastas limpiadoras adecuadas con
la ayuda de copas de caucho o cepillos giratorios. Retire todos los restos de
la cavidad con agua vaporizada. Seque la cavidad con aire libre de agua y
aceites.

4. Proteccion de la pulpa/base

El modo de polimerizacion 3sCure no debe usarse para restauraciones en
zonas proximas a la pulpa. No aplique ningtin material de base cuando
emplee un agente de unién al esmalte o a la dentina. Recubra solo las areas
muy profundas cercanas a la pulpa con un material de hidréxido de calcio y
posteriormente utilice un cemento resistente a la presion (p. ej., un cemento
de ionémero de vidrio). No recubra otras paredes de la cavidad, ya que estas
se pueden emplear para realizar la unién con un adhesivo al esmalte o a la
dentina.

5. Aplicacién de matriz/cuiia interdental
Utilice una matriz envolvente en las cavidades que afecten a la zona
proximal o una banda matricial seccional y fijela con cunas.

6. Acondici i licacion del ial adh

Acondicione y aplique el material adhesivo de acuerdo con las instrucciones
de uso del producto en cuestion. Ivoclar Vivadent recomienda utilizar el
material adhesivo universal Adhese® Universal, un adhesivo de un
componente fotopolimerizable para procedimientos de unién directos e
indirectos compatible con todas las técnicas de grabado.

7. Aplicacion de Tetric PowerFill

- Paralograr resultados 6ptimos, Tetric PowerFill debe aplicarse en
incrementos de max. 4 mm (p. Ej., Cavifil Inyector) y adaptado a las
paredes de la cavidad con un instrumento adecuado (p. Ej.,
OptraSculpt®).

- Para evitar una polimerizacion incompleta, asegurese de que el tiempo
de exposicion a la luz de polimerizacion sea suficiente.

- Para las recomendaciones sobre el tiempo de expos
intensidad de la luz, consulte la tabla 1.

- Deben tenerse en cuenta las instrucciones de uso de la

lampara de polimerizacion.

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

- Siel conducto de luz no se ha podido posicionar adecuadamente, por
ejemplo, a una distancia del composite o en un dngulo de emisién de luz
divergente, el composite deberd fotopolimerizarse de nuevo (sin el
modo 3sCure), observando las limitaciones de uso mencionadas
anteriormente.

- Opcionalmente, se puede utilizar un composite fluido (por ejemplo,
Tetric EvoFlow® o Tetric PowerFlow) como capa inicial. Polimerice esta
capa por separado conforme a las instrucciones de uso
correspondientes.

n por capas e



8. Acabado/comprobacion de la oclusién/pulid

Elimine el exceso de material con acabadores de diamante o carburo de
tungsteno después de la polimerizacion. Compruebe la oclusion y la
articulacion y realice las correcciones de desgaste necesarias para prevenir
contactos prematuros o vias de articulacion indeseadas en la superficie de la
restauracion. Utilice pulidores de silicona (p. ]., OptraGloss®), asi como
discos y tiras de pulido, para pulir la restauracién y conseguir un alto brillo.

Notas de aplicacion

- Tetric PowerFill puede usarse en combinacion con Tetric PowerFlow,
Tetric Prime y Tetric EvoFlow. Utilice el modo 3sCure de Bluephase
PowerCure para los materiales Tetric PowerFill o Tetric PowerFlow
Unicamente.

- En caso de reparaciones, se puede aplicar Tetric PowerFill adicional
directamente sobre el material polimerizado. Si la restauracion de
Tetric PowerfFill ya esté pulida, es necesario volverla rugosa y
humedecerla con Adhese Universal antes de aplicar una nueva capa de
Tetric Powerfill.

- Tetric PowerFill debe estar a temperatura ambiente al aplicarse.
A temperaturas inferiores puede que el material resulte dificil de extraer.

- Para un solo uso. Si se aplica Tetric PowerFill con el Cavifil

directamente en la boca del paciente, el Cavifil solo debe utilizarse

para dicho paciente por motivos de higiene (prevencion de
contaminacion cruzada entre pacientes).

- Lasjeringas o Cavifils no deben desinfectarse con desinfectantes oxidantes.

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

3 Informacién de seguridad

- Enel caso de incidentes relacionados con el producto, péngase en
contacto con Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, sitio web: www.ivoclarvivadent.com y con
las autoridades competentes.

- Las Instrucciones de uso actualizadas estan disponibles en la seccion
de descargas del sitio web de Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

—  EIResumen de seguridad y rendimiento clinico (SSCP) actual puede
encontrarse en la seccion de descargas del sitio web de
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Advertencias

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

Informacién sobre residuos
Las existencias sobrantes deben eliminarse conforme a la legislacion
nacional correspondiente.

Riesgos residuales

Los usuarios deben tener en cuenta que toda intervencion dental en la
cavidad oral implica ciertos riesgos. Estos son algunos de ellos:

- Fallas en la unién del adhesivo (pérdida del material obturador).

- Sensibilidad postoperatoria.

- Introduccién de burbujas de aire durante la colocacion de la obturacion.
- Desgaste del material de obturacion.

- Generacion de calor durante el procedimiento de polimerizacion.

- Astillado, fracturas.

- Ingesta del material

4 Almacenamiento y caducidad

- Temperatura de conservacion: 2-28 °C

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

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

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

5 Informacién adicional

Mantener fuera del alcance de los nifios.
No todos los productos se encuentran disponibles para todos los paises.

El material se ha exclusiy para su uso en ia. El proceso debe
realizarse siguiendo estrictamente las instrucciones de uso. No se aceptara responsabilidad
alguna por dafios derivados del incumplimiento de las instrucciones o el smbito de uso
indicado. El usuario es responsable de comprobar la idoneidad y el uso de los productos para
cualquier fin no recogido explicitamente en las instrucciones.




1 Uso pretendido

Finalidade pretendida
Restauragoes diretas de dentes posteriores

Grupo alvo de pacientes
- Pacientes com dentes permanentes

Usuarios pretendidos / Treinamento especial
- Dentistas
- Nenhum treinamento especial necessario.

Uso
Somente para uso odontoldgico.

Descricao

Tetric® PowerFill ¢ um compésito radiopaco e fotopolimerizavel (300% Al)
para tratamento restaurador direto em dentes posteriores (em
conformidade com SO 4049:2019 Tipo 1, Classe 2, Grupo 1). Tetric PowerFill
também é adequado para restaurar superficies oclusais.

100% aluminio representa uma radiopacidade equivalente a da dentina e
200% de aluminio € equivalente ao esmalte.

Tetric PowerFill polimeriza com luz na faixa de comprimento de onda de
400-500 nm e pode ser aplicado em camadas de até 4 mm.

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
<1200 mW/cm?, Tetric PowerFill pode ser usado para:
- Preenchimentos reconstrutivos

Quando fotopolimerizado de forma convencional a intensidade da luz de
< 2000 mW/cm?, Tetric PowerFill pode ser usado para:
- Restauragdes na regiao posterior (Classes | e Il)

Quando fotopolimerizado usando 0 modo 3sCure do Bluephase® PowerCure

(3 000 mW/cm?), Tetric PowerFill pode ser usado para:

- Restauragoes na regiao posterior da denticdo permanente (Classes | e Il)
quando fotopolimerizado do aspecto oclusal

Indicagbes
Estrutura dental ausente em dentes posteriores (Classes | e Il).

Contraindicagbes
Nao use se o paciente for conhecido por ser alérgico a qualquer um dos
ingredientes do Tetric PowerfFill.

Limitagoes de uso

- Por motivos de estética, Tetric PowerFill ndo é adequado para
restauragdes das classes Ill e IV.

- Evite a exposicdo direta da gengiva, membrana mucosa ou pele ao usar
o modo 3sCure.

- O modo 3sCure nao deve ser usado em casos de céries e cavidades
muito profundas.

— Um campo de trabalho seco ndo pode ser estabelecido.

- Astécnicas de trabalho estipuladas nao podem ser aplicadas.

- O produto néo se destina ao reprocessamento ou reutilizagao.

Efeitos colaterais

Em casos raros, os componentes do Tetric PowerFill podem levar a sensibili-
zagao. O produto ndo deve ser utilizado nesses casos. Para evitar uma irritacao
pulpar, cobrir as areas proximas da polpa com um protetor dentino-pulpar
adequado. Aplicar seletivamente um cimento & base de hidréxido de calcio
nas reas préximas da polpa e recobrir com material forrador de cavidades
apropriado.

Interagées

Substancias fendlicas, tais como eugenol/6leo de cravo, inibem a polimeriza-
¢éo de materiais a base de metacrilato. Consequentemente, a aplicagao de tais
materiais em conjunto com Tetric PowerFill deve ser evitada. A descoloragéo
pode ocorrer na combinagéo com colutérios cationicos, agentes reveladores
de placa e clorexidina.

Beneficios clinicos
- Reconstrugdo da fungao de mastigagao
- Restauracao da estética

Composicao

Vidro de bario, copolimero, 6xido misto de Si-Zr, Bis-GMA, trifluoreto de
itérbio, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Conteudo total de cargas inorganicas: 53-54 % em volume

Tamanho das particulas do contetido inorganico: entre 0,11 pm e 15,46 pm.

2 Aplicagao

1. Determinagao da cor

Limpe os dentes antes da determinagao da cor. A cor é selecionada com o
dente ainda imido usando uma escala de cores (p. ex., escalas de cores
Tetric PowerFill e Tetric PowerFlow).

2. lIsolamento

0 isolamento relativo ou absoluto adequado é necessario.

Os seguintes recursos auxiliares podem ser usados para esta finalidade:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparo da cavidade

A cavidade é preparada de acordo com os principios da técnica adesiva, isto
é, preservando o maximo possivel da estrutura dental. Nao preparar
quaisquer arestas internas afiadas e angulos. Nao preparar retengées
adicionais em &reas livres de cérie. Geralmente, as dimensdes da cavidade
sao determinadas pela extensao da carie ou pelo tamanho da restauragao
antiga. Para regido posterior, apenas as bordas cortantes de esmalte devem
ser arredondadas (pontas diamantadas de acabamento, 2540 um).
Defeitos cervicais livres de carie nao sao preparados, é realizada apenas a
limpeza com pedra-pomes ou outras pastas de limpeza adequadas, com a
ajuda de tacas de borracha ou escovas rotatorias. Remover todos os residuos
na cavidade com jato de agua. Secar a cavidade com ar isento de gua e dleo.

4. Protecdo da polpa / Base

0 modo de polimerizagao 3sCure nao deve ser usado para restauragoes em
areas proximas a polpa. N&o aplicar a base quando for usar um agente de
ligagéo para esmalte/dentina. Para as dreas muito profundas préximas da
polpa — cobrir a area seletivamente com um material a base de hidroxido de
célcio seguido de um cimento resistente a pressao (por ex., um cimento de



iondmero de vidro). Nao cobrir outras paredes da cavidade, uma vez que
podem ser utilizadas para auxiliar na ligagdo com o adesivo de esmalte/dentina.

5. Colocagdo da matriz / cunha interdental
Usar uma matriz para cavidades afetando a area proximal, ou uma banda
matriz seccionada, e prendé-la com cunhas.

6. Condicionamento / Aplicagao do agente adesivo

Condicionar e aplicar o agente adesivo de acordo com as Instrugées de Uso
do produto utilizado. A Ivoclar Vivadent recomenda a utilizagdo do agente
de adesdo universal Adhese® Universal, um adesivo fotopolimerizavel, de
frasco unico, para procedimentos de adeséo diretos e indiretos, que
apresenta compatibilidade com todas as técnicas de condicionamento.

7. Aplicagao do Tetric PowerFill

- Para obter os melhores resultados, Tetric PowerFill deve ser aplicado em
incrementos de no max. 4 mm (p. ex., Injetor Cavifil) e adaptado as
paredes da cavidade com um instrumento adequado (p. ex.,
OptraSculpt®).

- Asuficiente exposicao a luz de polimerizacéo previne a polimerizagao
incompleta da restauragao.

- Para as recomendagdes relativas ao tempo de exposigao (exposure time)
por incremento e intensidade de luz (light intensity), consulte a tabela 1
(table 1).

- As instrugdes de uso das lampadas de polimerizagao devem

ser observadas.

- Quando utilizar uma matriz metalica, fotopolimerizar adicionalmente o
composito nas faces vestibular e lingual/palatina apos remover a matriz,
se o fotopolimerizador Bluephase® nao for utilizado.

- Seaponta emissora de luz ndo puder ser idealmente posicionada, por
ex,, distante do compésito ou com um angulo divergente de emissao de
luz, o material compésito deve ser fotopolimerizado novamente (ndo
em modo 3sCure), observando as limitagdes acima mencionadas.

- Opcionalmente, um compésito fluido (p. ex., Tetric EvoFlow® ou

Tetric PowerFlow) pode ser usado como uma camada inicial. Polimerizar

esta camada separadamente de acordo com as respectivas Instrugoes de

Uso.

8. Acabamento / Verificagao da oclusao / Polimento

Remover o excesso de material com finalizadores de carboneto de tungsténio
ou diamante depois da polimerizagao. Verificar a oclusao e a articulagéo, e
fazer os ajustes apropriados para prevenir contatos prematuros ou deflexdes
oclusais na superficie da restauragao. Usar polidores (por ex., OptraGloss®),
discos de polimento e tiras de polimento para polir a restauragao até um alto
brilho.

Notas para aplicagao

- Tetric PowerFill pode ser combinado com Tetric PowerFlow, Tetric Prime
e Tetric EvoFlow. Usar o modo 3sCure do Bluephase PowerCure somente
para materiais Tetric PowerFill ou Tetric PowerFlow.

- No caso de reparos, a quantidade adicional de Tetric PowerFill pode ser
diretamente aplicada sobre o material polimerizado. Se a restauragao de
Tetric PowerfFill j& foi polida, ela deve primeiro ser asperizada e molhada
com Adhese Universal antes da nova aplicagdo do Tetric PowerfFill.

—  Tetric PowerFill deve estar em temperatura ambiente quando aplicado.
Temperaturas frias tornam o material dificil de extrudar.

- Para uma Unica utilizagdo. Se Tetric PowerfFill for aplicado

diretamente na boca do paciente, o Cavifil ndo deve ser utilizado
em mais de um paciente, devido a razoes de higiene (prevencao de
contaminagao cruzada entre pacientes).

- Seringas ou Cavifils nao devem ser desinfetados com agentes
desinfetantes oxidantes.

- Aespessura recomendada do incremento é baseada no perfil de
medidas de dureza.

3 Informagées de seguranca

- Em caso de incidentes graves, relacionados com o produto, entre em
contato com a Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein, website: www.ivoclarvivadent.com e com
seu drgao competente responsavel.

- Estas Instrugdes de Uso estao disponiveis na se¢do de download do
website da Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

— O Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico (SSCP) vigente pode ser
encontrado na segao de download do site da Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

Avisos

Tetric PowerFill ndo polimerizado pode ter um efeito ligeiramente irritante e
pode promover sensibilizagao aos metacrilatos. Tetric PowerFill ndo
polimerizado nao deve entrar em contato com a pele, membranas mucosas
eolhos. As luvas médicas comerciais nao oferecem protecéo contra o efeito
de sensibilizagao promovido pelos metacrilatos.

Informagbes sobre o descarte
Estoque remanescente deve ser descartado de acordo com as exigéncias da
legislagao nacional correspondente.

Riscos residuais

Usudrios devem estar cientes de que toda intervencéo dental na cavidade

oral envolve certos riscos. Alguns destes riscos estao relacionados abaixo:
Falha da ligagéo adesiva (perda da restauragao)

- Sensibilidade pés-operatodria

- Incluséo de bolhas de ar durante a colocagao da restauragao

- Desgaste da restauragao

- Desenvolvimento de calor durante o processo de polimerizagao

- Lascamento, fraturas

- Ingestéo de material

4 Tempo de prateleira e armazenamento

- Temperatura de armazenamento 2-28 °C

—  Fechar seringas/Cavifils imediatamente ap6s o uso. A exposicao a luz
causa a polimerizagao prematura.

- Nao usar o produto ap6s o prazo de validade indicado.

- Prazo de validade: ver o aviso nos Cavifils, seringas e embalagens.



5 Informagoes adicionais

Manter fora do alcance de criangas!
Nem todos os produtos estao disponiveis em todos os paises.

Este material foi ido exclusi para uso em ia. O proce deve
ser realizado estritamente de acordo com as Instrugbes de Uso. Responsabilidade nao pode ser
aceita por danos resultantes da inobservancia das Instrucdes ou da drea de uso estipulada. O
usudrio é responsavel por testar os produtos para a adequagao e a sua utilizagao para qualquer
finalidade que nao explicitamente indicada nas Instrugdes.

1 Avsedd anvindning

Avsett andamal

Direkta restaurationer av posteriora tander
Patientmalgrupp

- Patienter med permanenta tander

Aveedd: P

- Tandlakare
- Ingen sarskild utbildning krévs.

Anvéindning
Endast for dentalt bruk.

Beskrivning

Tetric® PowerfFill ar en ljushardande, radiopak komposit (300 % Al) for
framstallning av direkta restaurationer i posteriora tander (enligt 1ISO
4049:2019 typ 1, klass 2, grupp 1). Tetric PowerFill & &ven lampat for
restauration av ocklusala ytor.

Rontgenkontrasten frén 100% aluminium motsvarar rontgenkontrasten pa
dentin och 200% aluminium motsvarar rontgenkontrasten pa emalj.
Tetric PowerFill hdrdar under inverkan av ljus i vaglangdsomradet
400-500 nm och kan appliceras i upp till 4 mm skikt.

Vid konventionell ljushérdning med en ljusintensitet pa < 1200 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvéndas for:
- Rekonstruktiv uppbyggnad

Vid konventionell ljushardning med en ljusintensitet pa < 2 000 mW/cm?
kan Tetric PowerFill anvéndas for:
—  Posteriora restaurationer (klasserna | och Il)

Vid ljushérdning med Bluephase® PowerCure i hardningslaget 3sCure

(3 000 mW/cm?) kan Tetric PowerFill anvéandas for:

- Posteriora restaurationer (klasserna | och II) nér ljushardningen sker
ocklusalt ifran

Indikationer
Forlust av tandstruktur i posteriora tander (klasserna I och Il).

Kontraindikationer
Far inte anvandas om patienten har en kénd 6verkénslighet mot ndgot av
innehéllet i Tetric PowerfFill.

Begransningar for anvandning

—  Av estetiska skal ar Tetric PowerFill inte lampat for klass Ill- och
IV-restaurationer.

- Undvik direkt kontakt med oskyddad gingiva, slemhinna eller hud vid
anvéndning av 3sCure-lage.

- 3sCure-ldget far inte anvéndas pa djup karies eller mycket djupa kaviteter.

- Om séker torrldggning inte ar majlig att utfora.

- Om den foreskrivna appliceringstekniken inte kan tilldmpas.

- Produkten &r inte avsedd att atervinnas eller teranvéndas.

Sidoeffekter

Innehéllet i Tetric PowerFill kan i séllsynta fall ge upphov till sensibilisering. |
sadana fall ska produkten inte anvéndas. For att undvika irritation pé pulpan,
ska pulpanéra omréaden skyddas med ett lampligt pulpa-/dentinskydd.
Applicera kalciumhydroxid-baserat material selektivt pa omraden néra pulpan.

Interaktioner

Fenoliska substanser till exempel eugenol/nejlikeolja hammar komposit-
materialens hardning. Anvand darfor inte dessa material tillsammans med
Tetric PowerFill.

Vid kontakt med katjoniska munvatten, medel som anvands for att pavisa
plack samt klorhexidin kan missfargningar uppsta.

Klinisk fordel
- Rekonstruerad tuggférméga
- Aterstallande av estetiska egenskaper

Sammanséttning

Bariumglas, sampolymer, blandad oxid Si-Zr), Bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Total andel oorganisk filler: 53-54 vol%

Storlek pa de oorganiska fillerpartiklarna: mellan 0,11 pm och 15,46 um.

2 Arbetssitt

1. Férgval
Rengoér tanderna fore fargvalet. Fargen viljs pé fuktig tand med en fargskala
(t.ex. fargskalan for Tetric PowerFill och Tetric PowerFlow).

2. lIsolering

Tanden maste torrlaggas pé lmpligt satt.

For detta andamél kan foljande extra hjalpmedel anvéndas:
- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitetspreparation

Kaviteten prepareras enligt riktlinjerna for adhesiv teknik, dvs. genom att
spara s& mycket som majligt av tandstrukturen. Preparera inte skarpa inre
kanter eller vinklar. Gor inga underskar i kariesfria omréaden. Kavitetens
utstréckning bestams i regel av kariesutbredningen eller storleken pé den
tidigare fyllningen. Posteriort, gor en ldtt fasning eller avrundning av skarpa



emaljkanter (finisheringsdiamanter, 25-40 um). Kariesfria cervikala defekter
ska inte prepareras, utan endast goras rena med gummikopp eller roterande
borste. Spola kaviteten med vatten fér att avlagsna alla restprodukter. Torka
darefter med vatten- och oljefri luft.

4. Pulpaskydd/underfylining

Hardningslaget 3sCure far inte anvandas pa pulpanéra restaurationer.
Applicera inte basmaterial nar emalj/dentin-bondingmedel anvands. For
pulpandra omraden i mycket djupa kaviteter — tack omradet selektivt med
ett preparat innehéllande kalciumhydroxid och darefter ett tryckstabilt
cement (t.ex. glasjonomercement. Téck inte aterstdende kavitetsvaggar
eftersom de kan anvandas fér att skapa en bindning med ett emalj-dentin-
adhesiv.

5. Placering av matris/interdentalkil

Anvand ett matrisband runt tanden vid approximala fyllningar alternativt ett
sektionsmatrisband, och fast det med kilar.

6. Konditi ing/applicering av b
Konditionera tanden och applicera bondingmedlet enligt bruksanvisningen
till det material som anvands. Ivoclar Vivadent rekommenderar att man
anvénder det universella bondingmedlet Adhese® Universal, ett
enkomponents, ljushardande adhesiv for direkt och indirekt bondingarbete
som &r kompatibelt med alla etsningstekniker.

7. Applicering av Tetric PowerFill

- Foratt f& optimala resultat, ska Tetric PowerFill appliceras i skikt pa
maximalt 4 mm (t.ex. Cavifil Injector) och adapteras pa kavitetens vaggar
med ett lampligt instrument (t.ex. OptraSculpt®).

- Forhindra otillrécklig hdrdning genom att sékerstalla tillracklig
exponering med hardljus.

- Forrekommendationer angédende exponeringstid (exposure time) for
varje skikt och ljusintensitet (light intensity), se tabell 1 (table 1).

- Instruktionerna fér hardlampan maste

foljas.

—  Om Bluephase® hirdlampa inte anvénds, ndr en metallmatris anvénds,
maste ytterligare ljushérdning ske frén buckalt och lingualt/palatinalt
héll nér matrisen avlagsnats.

- Om ljusstaven inte kan placeras idealt, t.ex. langt frén kompositen eller
med en divergerande ljusemitterande vinkel, maste kompositmaterialet
hérdas igen (inte i 3sCure-ldge) samtidigt som begrénsningarna for
anvéndning ovan foljs.

~  Aven en flytande komposit (t.ex. Tetric EvoFlow® eller Tetric PowerFlow)
kan anvéandas som initialskikt. Harda detta skikt separat enligt
motsvarande bruksanvisning.

8. Finishering/kontroll av ocklusion/polering

Ta bort 6verskott med tungstenskarbid eller diamantfinisherare efter
hardning. Kontrollera ocklusion och artikulation och slipa in vid behov for att
férebygga prekontakter och onskade ocklusala rorelseménster pa
restaurationens yta. Anvéand silikonpolerare (t.ex. OptraGloss®), polerskivor
och polerstrips for att polera restaurationen till hogglans.

Anmarkningar om anvandning

—  Tetric PowerFill kan anvandas tillsammans med Tetric PowerFlow,
Tetric Prime och Tetric EvoFlow. Anvénd 3sCure laget pa Bluephase
PowerCure endast till materialen Tetric PowerFill och Tetric PowerFlow.

- Vid behov av reparation kan ytterligare Tetric PowerFill appliceras direkt
pa det hérdade materialet. Om fyllningen med Tetric PowerFill redan har
polerats maste ytan ruggas upp och fuktas med Adhese Universal innan
ett nytt lager Tetric PowerFill kan appliceras.

—  Tetric PowerFill ska appliceras vid rumstemperatur. Om materialet &r
kallt kan det vara svért att bearbeta.

- Endast fér engangsbruk. Om Tetric PowerfFill direktappliceras i

patientens mun far cavifil eller applikationskanylen pé sprutan av

hygieniska skél endast anvéndas till en patient (for att forebygga
korskontaminering mellan patienter).

- Sprutor och cavifiller ska inte desinficeras med oxiderande
desinfektionsmedel.

- Rekommendationerna for skikttjocklekarna ar baserade pa hardhets-
profilmatningar.

3 Sakerhetsinformation

- Kontakta Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 SchaanLiechtenstein
i handelse av allvarliga incidenter, webbplats: www.ivoclarvivadent.com
och ansvarig behorig myndighet.

- Aktuella bruksanvisningar finns i hamtningssektionen pa webbplatsen
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- Aktuell sammanfattning av sakerhet och klinisk prestanda (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) kan laddas ner frén download
sektionen pa Ivoclar Vivadent AG websida (www.ivoclarvivadent.com).

Varningar

Opolymeriserat Tetric PowerFill kan ha en [étt irriterande verkan och kan
leda till sensibilisering mot metakrylater. Undvik att opolymeriserat

Tetric PowerFill kommer i kontakt med hud/slemhinnor och 6gon. Vanliga
medicinska handskar skyddar inte mot metakrylaters sensibiliserande effekt.

Information om kassering
Aterstaende lager maste kasseras enligt géllande nationella lagkrav.

Kvarstaende risker

Anvandare méste vara medvetna om att alla slags dentala behandlingar i
patientens mun medfér vissa risker. En del av dessa risker anges nedan:
- Skada pa den adhesiva bondingen (forlust av fyllningen)

—  Overkanslighet efter behandlingen

- Luftbubblor kan komma att inneslutas nar fyliningen placeras

- Slitage pa fyllningen

—  Vérmeutveckling under hardningsproceduren

—  Skador pa kanter, frakturer

- Nedsvaljning av material

4 Forvaring

- Forvaringstemperatur: 2-28 °C

- Forslut sprutor/cavifiller omedelbart efter anvédndning. Exponering for
ljus kan leda till att materialet hardar i fortid



- Anvénd inte produkten efter utgdngsdatumet.
- Utgéngsdatum: se anmérkning pa cavifiller, sprutor och forpackningar.

5 Ytterligare information

Forvaras odtkomligt for barn!
Alla produkter &r inte tillgéngliga i alla lander.

Materialet har utvecklats endast for dentalt bruk. Bearbetningen ska noga folja de givna
instruktionerna. Ansvar tas inte o skada som uppstar p.g.. att instruktioner ellr foreskrivet

ade inte foljs. éransvarig for kontrollen av materialets lamplighet
fér annat &ndamal, an vad som ar direkt uttryckt i instruktionerna.

1 Péteaenkt anvendelse

Tilsigtet formal
Direkte restaureringer af kindtaender

Patientmalgruppe
- Patienter med permanente teender

Tilsigtede brugere/Saerlig traening
- Tandleger
- Ingen sarlig treening pakraevet.

Brug
Kun til brug til restaurering af teender.

Beskrivelse

Tetric® PowerfFill er en lyshaerdende, radiopak komposit (300 % Al) til direkte
restaurering af kindtaender (i henhold til ISO 4049:2019 type 1, klasse 2,
gruppe 1). Tetric PowerFill er endvidere egnet il restaurering af
okklusalflader.

100 % aluminium har en rentgenkontrast svarende til dentin og 200 %
aluminium svarer til emalje.

Tetric PowerFill haerdes med lys i balgelzengdeomrédet fra 400 til 500 nm og
kan anvendes i lag pa op til 4 mm.

Ved almindelig lyshaerdning med en lysintensitet p& < 1.200 mW/cm” kan
Tetric PowerFill anvendes til:
- Rekonstruktiv genopbygning

Ved almindelig lyshaerdning med en lysintensitet pa < 2.000 mW/cm? kan
Tetric PowerFill anvendes til:
- Kindtandsfyldninger (klasse | og Il)

Ved lyshaerdning med Bluephase® PowerCure i 3sCure hardeprogram

(3.000 mW/cm?) kan Tetric PowerFill anvendes til:

—  Restaureringer posteriort i det permanente tandszt (Klasse | og Il) med
hardning okklusalt fra

Indikationer
Manglende tandstruktur i kindteender (klasse 1 og Il).

Kontraindikationer
Ma ikke anvendes ved kendt allergi mod indholdsstoffer i Tetric PowerFill.

Anvendelsesbegraensnlnger
Af aestetiske drsager er Tetric PowerFill ikke egnet til restaurering af
klasse lll og IV.

- Undga direkte kontakt med gingiva, slimhinde eller hud ved brug af
3sCure-programmet.

- 3sCure-programmet mé ikke anvendes i tilfaelde af caries profunda og
meget dybe huller.

- Tilstreekkelig terlegning ikke er mulig.

- Den foreskrevne fremgangsmade ikke er mulig.

- Produktet er ikke beregnet til genforarbejdning eller genanvendelse.

Bivirkninger

I sjzeldne tilfaelde kan indholdsstoffer i Tetric PowerFill fare til sensibilisering.

Produktet mé i sadanne tilfeelde ikke anvendes. For at undgé pulpal irritation

skal pulpanzere omrader daekkes med en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse.

Pulpanaere omréder péfares selektivt et calciumhydroxidholdigt praeparat

og afdaekkes med egnet liner.

Interaktioner

Phenolagtige stoffer fx eugenol/nellikeolie, haemmer haerdningen af
materialer baseret pa methacrylat. Derfor skal anvendelsen af sadanne
materialer sammen med Tetric PowerFill undgas.

Der kan forekomme misfarvning i kombination med kationaktive
mundskyllemidler, plakindfarvningsmidler og chlorhexidin.

Kliniske fordele
- Rekonstruktion af tyggefunktion
- Restaurering af aestetik

Sammensztning

Bariumglas, copolymer, Si-Zr blandet oxid, Bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Det samlede volumenindhold af uorganiske fyldstoffer: 53-54 volumen%
Partikelstgrrelsen af de uorganiske fillere: mellem 0,11 pm og 15,46 um.

2 Anvendelse

1. Farvebestemmelse

Renger tanden forud for valg af farve. Taenderne skal vaere fugtige ved
farvebestemmelsen med farveguiden (fx Tetric PowerfFill og Tetric
PowerFlow farveguiden).

2. Torleegning

Tilstraekkelig relativ eller absolut terleegning er pakraevet.
Folgende hjalpemidler kan bruges til dette formal:

— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavitetspreaeparation
Kaviteten praepareres i overensstemmelse med reglerne for adhzesiv teknik
det vil sige substansbevarende. Der praepareres ikke skarpe indre kanter og



vinkler. Der praepareres ikke underskeeringer i kariesfri omrader. Kavitets-
geometrien bestemmes overvejende af kariesangrebets udstraekning og evt.
af den tidligere fyldning. | kindtandsomradet afrundes skarpe emaljekanter
(med pudsediamant 25-40 pm). Kariesfri tandhalsdefekter skal ikke
praepareres, men renggres med pimpsten eller en egnet pudsepasta og
pudsekop eller roterende berste. Fjern alt restmateriale fra kaviteten med
vandspray. Ter kaviteten med vandspray og oliefri luft.

4. Beskyttelse af pulpa/bunddaekning

3sCure programmet mé ikke benyttes ved restaurering tzet pa pulpa.
Bunddzkning ber udelades ved anvendelse af emalje-dentin-adhzesiv. Ved
meget profunde omréder taet pa pulpa — dak omradet selektivt med et
calciumhydroxidholdigt praeparat. Derefter appliceres en trykstabil cement
(det vil sige glasionomer). De gvrige kavitetsvaegge skal ikke daekkes. De skal
vaere tilgangelige for binding til emalje-dentin-adhaesivet.

5. Matriceanlag/anbringelse af interdentalkile
Til approksimale kaviteter anvendes enten en omsluttende matrice eller en
sektionsmatrice, der fastgeres med kiler.

6. Konditionering/Applicering af adhaesiv

Konditionering og applicering af adhaesiv jeevnfer brugsanvisningen for det
anvendte produkt. Ivoclar Vivadent anbefaler anvendelse af universel
adhaesiv Adhese® Universal, enkelt-komponent, lyshzerdende adhzesiv til
direkte og indirekte bindingsprocedurer og kompatibelt med alle
atsteknikker.

7. Anvendelse af Tetric PowerfFill

- For at opné optimale resultater skal Tetric PowerFill anvendes i lag pa
maks. 4 mm (brug fx Cavifil Injector) og adapteres til kavitetens vaegge
med egnet instrument (fx OptraSculpt®).

- Kompositten skal haerde fuldstaendigt og det kraever adaekvat
lyspolymerisering.

- Vejledning om korrekt eksponeringstid (exposure time) per lag og lys-
intensitet (light intensity) — se Tabel 1 (table 1).

- ingslinjerne ved e I isering skal

overholdes.

- Huvis der anvendes en metalmatrice, skal der yderligere lyspolymeriseres
bukkalt og lingualt/palatinalt, nér matricen er fiernet, hvis ikke der
anvendes Bluephase® lyspolymerisering.

- Huis lyslederen ikke kan placeres optimalt fx for stor afstand til
kompositmaterialet eller i en skré vinkel bgr kompositmaterialet ogsa
lyshaerdes igen (ikke 3sCure-programmet), med observering af
ovennzvnte sikkerhedsanvisninger.

- Alternativt kan der anvendes et flydende komposit (fx Tetric EvoFlow®
eller Tetric PowerFlow) som det indledende lag. Dette lag skal haerdes
separat i henhold til den respektive brugsanvisning.

8. libnil kklusionsk I/polerin

Fjern overskydende materiale med hérdmetalfinerbor eller diamantbor efter
polymerisering. Okklusion og artikulation kontrolleres og tilpasses saledes at
suprakontakter og ugnskede artikulationsbaner pa restaureringen fijernes.
Hejglanspolering foretages med polerere (fx OptraGloss®) samt pudseskiver
0g -strips.

Applikationsnoter

—  Tetric PowerfFill kan anvendes sammen med Tetric PowerFlow,

Tetric Prime og Tetric EvoFlow. Brug kun 3sCure — programmet i
Bluephase PowerCure til Tetric PowerfFill eller Tetric PowerFlow-
materialer.

- Ved reparationer kan Tetric PowerFill appliceres direkte pé afbundet
materiale. Hvis Tetric PowerFill-restaureringen allerede er poleret, skal
den forst geres ru og veedes med Adhese Universal, for der appliceres
frisk Tetric Powerfill.

- Tetric PowerFill ber have rumtemperatur ved anvendelsen. Ved
kaleskabstemperatur kan udpresning veere vanskelig.

- Kun til engangsbrug. Hvis Tetric PowerFill appliceres direkte fra

Cavifil i patientens mund, mé Cavifil eller sprejtens applicerings-
kanyle af hygiejnemaessige drsager kun anvendes til én patient (fore-
byggelse af krydsinfektioner mellem patienter).

—  Sprejter eller Cavifils mé ikke desinficeres med oxiderende desinfektions-
midler.

- Den anbefalede lagtykkelse er baseret p& hardhedsprofilmélinger.

3 Sikkerhedsoplysninger

- Itilfeelde af alvorlige haendelser, hvor produktet indgér, kontakt venligst
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
website: www.ivoclarvivadent.com og den ansvarlige kompetente
tilsynsmyndighed.

- Den aktuelle brugervejledning kan downloades fra Ivoclar Vivadent AG's
website (www.ivoclarvivadent.com).

- Den aktuelle oversigt over sikkerhed og Kliniske ydelse (SSCP) kan findes
og downloades fra Ivoclar Vivadent AGs website
(www.ivoclarvivadent.com).

Advarsler

Tetric PowerFill kan i uafbunden form virke let lokalirriterende og kan fore til
en sensibilisering mod methacrylater. Undga kontakt med uafbundet

Tetric PowerFill pa hud/slimhinder og gjne. Kommercielle, medicinske
handsker yder ikke beskyttelse mod methacrylaters sensibiliserende virkning.

Oplysninger om bortskaffelse
Tilbagevaerende lagerbeholdning skal bortskaffes i overensstemmelse med
de relevante nationale lovkrav.

Bemaerk:

Brugerne skal vaere opmaerksom p4, at alt tandrestaureringsarbejde i
munden indebzerer risiko for bivirkninger. Nogle af disse er opstillet
nedenfor:

- Manglende adhaesiv binding (tab af fyldning)

- Folsomhed efter indgrebet

- Indeslutning af luft under placering af fyldningen

- Slitage pa fyldningen

- Varmeudvikling under haerdningsproceduren

- Kantdefekter, brud

- Synkning af materiale



4 Holdbarhed og opbevaring

- Opbevaringstemperatur: 2-28 °C

- Luk sprojter/Cavifils straks efter brug. Eksponering over for lys forer til for
tidlig polymerisering

- Produktet mé ikke anvendes efter den angivne udlgbsdato.

- Udlgbsdato: se information pa Cavifils, sprojter og emballager.

5 Yderligere oplysninger

Opbevares utilgangeligt for barn!
Ikke alle produkter fas i alle lande.

Materialerne er fremsillet t restaurering af tnder. Bearbejdning skal udfores inoje

med ingen. Producenten pétager sig intet ansvar for skader,der
skyldes af anvi Iler det angivne 4de. Brugeren
er forpligtet il at teste produktere for deres egnethed og anvendelse til formal, der ikke er
udtrykkeligt anfort i brugsanvisningen.

1 Kayttokohteet

Kayttotarkoitus
Takahampaiden suorat restauraatiot

Kohderyhmét
- Potilaat, joilla on pysyvid hampaita

Kayttajat/koulutusvaatimukset
- Hammaslaakarit
- Eierityisid koulutusvaatimuksia

Kaytto
Vain hammaslaéketieteelliseen kayttoon.

Kuvaus

Tetric® PowerfFill on valokovetteinen radio-opaakki yhdistelmé@muovi

(300% Al) takahampaiden suoriin téytteisiin (standardin 1SO 4049:2019
mukaisesti, tyyppi 1, luokka 2, ryhmé 1). Tetric PowerFill soveltuu myos
okklusaalipintojen paikkaukseen.

100% alumiinia vastaa dentiinin radio-opaakkisuutta ja 200% vastaa kiilteen
radio-opaakkisuutta.

Tetric PowerFill valokovetetaan 400-500 nm:n aallonpituudella ja se voidaan
annostella enintadn 4 mm:n paksuisina kerroksina.

Kun valokovetus tehdéén tavanomaisesti valon intensiteetilla
<1200 mW/cm?, Tetric PowerfFilli voidaan kéyttaa seuraaviin
kayttokohteisiin:

- Rekonstruktiivinen pilari

Kun valokovetus tehdéén tavanomaisesti valon intensiteetilla
<2000 mW/cm?, Tetric PowerfFillid voidaan kéyttaa seuraaviin
kéyttokohteisiin:

- Poskihammaspaikkaukset (luokat | ja I1)

Kun valokovetus tehdaén Bluephase® PowerCurea kayttéen 3sCure-

kovetustilassa (3 000 mW/cm?), Tetric PowerFillid voidaan kéyttdd seuraaviin

kéyttokohteisiin:

- Pysyvien poskihampaiden paikkaukset (luokat | ja Il), kun valokovetus
tehdaan okklusaaliselta pinnalta.

Indikaatiot
Takahampaiden (luokat | ja Il) puuttuvat hammasrakenteet.

Kontraindikaatiot
Jos potilaan tiedetaan olevan allerginen jollekin
Tetric PowerFillin ainesosalle, tuotetta ei saa kayttaa.

Kaynora]oltukset
Tetric PowerfFill ei esteettisista syista johtuen sovellu luokkien Il ja
IV restauraatioihin.

- Tuotetta ei saa padstaa suoraan kontaktiin ikenien, suun limakalvojen
tai ihon kanssa 3sCure-kovetustilaa kdytettdessa.

- 3sCure-kovetustilaa ei saa kayttda caries profunda -tapauksissa eiké
erittdin syvissa kaviteeteissa.

- Jos ty6skentelyaluetta ei saada kuivaksi.

- Jos kuvattua kéyttotekniikkaa ei voida kayttaa.

- Tuotetta ei saa puhdistaa ja desinfioida tai kdyttaa uudelleen.

Haittavaikutukset

Harvinaisissa tapauksissa Tetric PowerFill saattaa aiheuttaa herkistymista.
Téllgin tuotetta ei tule kayttaa. Mahdollisen pulpaarsytyksen valttamiseksi
pulpan lahelld olevat alueet on suojattava sopivalla pulpan/dentiinin
suoja-aineella. Kayta kalsiumhydroksidipohjaista valmistetta aivan pulpan
laheisyydessa ja peita sopivalla kaviteetin eristysaineella.

Yhteisvaikutukset

Fenoleja sisaltavat aineet, kuten eugenoli-/neilikkadljy, estavat
metakryylipohjaisten aineiden polymerisoitumisen. Sellaisten materiaalien
kayttoa yhdessa Tetric PowerFillin kanssa tulee valttaa.

Kationiset suuhuuhteluaineet, plakkivérjdysaineet ja klooriheksidiini saattavat
aiheuttaa materiaalin vérjaytymista.

Kliiniset edut
- Purentatoiminnan palauttaminen
- Estetiikan paraneminen

Koostumus

Bariumlasi, kopolymeeri, Si-Zr-sekaoksidi, Bis-GMA, ytterbiumtrifluoridi,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Epdorgaanisten fillereiden kokonaisosuus: 53-54 tilavuus-%
Epéorgaanisten fillereiden hiukkaskoko: 0,11-15,46 pm.

2 Kaytts

1. Vérinvalinta

Puhdista hampaat ennen varinmaaritystd. Vari valitaan vérimallin (esim.
Tetric Powerfillin ja Tetric PowerFlow’'n vérimalli) avulla hampaan ollessa
vield kostea.




2. Eristdminen

Eristd tyoskentelyalue kosteudelta tarkoitukseen sopivilla apuvilineilld.
Tallaisia ovat esimerkiksi:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kaviteetin valmistelu
Kaviteetin preparointi suoritetaan adhesiivisen paikkaustekniikan saantojen
mukaisesti hammaskudosta saastaen. Valtd teravia kulmia ja allemenoja.
Viltd ylimaaraisia allemenoja alueilla, joilla ei ole kariesta. Kaviteetin mitat
madraytyvét yleensa karieksen laajuuden tai vanhan téytteen koon mukaan.
Taka-alueella pyoristetaan ainoastaan teravat kiillereunat (viimeistelytimantit
25-40 pm). Kariesvapaita kervikaalivaurioita ei preparoida, vaan ne ainoastaan
puhdistetaan hohkakivella tai muilla sopivilla puhdistuspastoilla kdyttden
kumikuppeja tai pyérivia harjoja. Poista tamanjalkeen kavneetlsta kaikki
nteet vesisuihkulla ja kuivaa vedettémall j

4. Pulpan suojaus / alustayte

3sCure-tilaa ei saa kyttaa pulpan ldhialueiden restauraatioissa. Al laita
alustéytemateriaalia, kun kéytat kiille-/dentiinisidosainetta. Erittain syvissa
kaviteeteissa pulpaa lahella olevat alueet peitetédn ensin kalsiumhydroksi-
dipohjaisella materiaalilla ja sen jélkeen paineenkestavalld sementilld (esim.
lasi-ionomeerisementilld). Al3 peité kaviteetin muita seindmid, koska niitd
kéytetaan kiille-/ dentiinisidosaineen sidospintoina.

5. Matri / hampaiden vélisen kiilan asettaminen

Jos kaviteetti kasittda proksimaalialueita, kdyta matriisinauhaa tai osa-
matriisia ja kiinnita se kiiloilla.

6. Esikasittely / sidosaineen annostelu

Valmistele ja annostele sidosaine kaytettavén tuotteen kayttoohjeiden
mukaisesti. lvoclar Vivadent suosittelee kdyttdmaan yleissidosaine

Adhese® Universalia, joka on yksikomponenttinen valokovetteinen
sidosaine, joka on tarkoitettu suoraan ja epasuoraan kiinnitykseen ja joka on
yhteensopiva kaikkien etsaustekniikoiden kanssa.

7. Tetric PowerFillin annostelu

- Optimaalisen tuloksen saavuttamiseksi annostele Tetric PowerFill
enintadn 4 mm:n (esim. Cavifil Injector) paksuisina kerroksina ja
muotoile se sopivalla instrumentilla (esim. OptraSculpt®).

- Varmista, etta valotus on riittava, silld vain riittava valotus takaa
téydellisen polymeroitumisen.

- Kovetusaikaa (exposure time) ja valotehoa (light intensity) koskevat
suositukset on annettu taulukossa 1 (table 1).

- I::[i] Valokovettajan kayttdohjeita tulee noudattaa.

—  Metallimatriisia kdytettdessa yhdistelmdmuovimateriaali on lisaksi
polymeroitava bukkaalipuolelta ja linguaali-/palatinaalipuolelta matriisin
poistamisen jalkeen, jos ei kdytetd Bluephase®-polymerointivaloa.

- Jos valokarked ei voida suunnata ihanteellisesti (syyna esim. liian suuri
etdisyys yhdistelmamuovista tai valon hajaantuva sirontakulma),
yhdistelmdmuovimateriaali on kovetettava uudelleen (ei 3sCure-tilaa
kayttaen) edelld esitetyt ohjeet huomioiden.

- Myos juoksevan yhdistelmamuovin (esim. Tetric EvoFlow® tai
Tetric PowerFlow) kéytto on mahdollista. Juoksevasta
yhdistelmé@muovista tehty kerros on kovetettava erikseen (katso
kaytettdvan tuotteen kayttoohjeita).

8. Viimeistely / purennan tarkistus / kiillotus

Poista ylimaarainen materiaali polymeroinnin jalkeen timanteilla tai
kovametalliviimeistelij6illd. Tarkista purenta ja artikulaatio ja tee tarvittavat
hiontamuotoilut taytteeseen prekontaktien tai ei-toivottujen
artikulaatioratojen estamiseksi. Tee huippukiilto kiillotuskarkien (esim.
OptraGloss®) ja kiillotuskiekkojen seké viimeistelystripsien avulla.

Kayttoa koskevia huomautuksia
Tetric PowerfFillid voidaan kayttaa yhdessé Tetric PowerFlow'n, Tetric
Primen ja Tetric EvoFlow'n kanssa. Kéyta Bluephase PowerCure -yksikén
3sCure-tilaa vain Tetric PowerfFill- tai Tetric PowerFlow -materiaaleille.

- Taytteen korjauksen yhteydessa Tetric PowerFillid voidaan lisata suoraan
polymeroidun materiaalin paalle. Jos Tetric PowerFill -materiaali on jo
kiillotettu, se pitdd karhentaa ja kasitella Adhese Universal -sidosaineella
ennen uuden Tetric PowerFillin annostelua.

- Tetric PowerFillin tulee olla kdytettdessa huoneenlampaista. Kylman
materiaalin annostelu voi olla vaikeaa.

- Vain kertakayttoon. Jos Tetric PowerFill annostellaan suoraan

potilaan suuhun, saa Cavifil-kérked hygieniasyisté kdyttaa ainoastaan
yhdelle potilaalle (potilaiden vélisen ristikontaminaation estaminen).

—  Ala desinfioi ruiskuja tai Cavifil-kérkia hapettavilla desinfiointiaineilla.

- Suositeltu kerrospaksuus perustuu kovuusprofiilimittauksiin.

3 Turvallisuustiedot

- Jos tuotteen kdytossa ilmenee vakavia ongelmia, ota yhteytta
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www.ivoclarvivadent.com ja paikallisiin terveysviranomaisiin.

- Voimassa olevat kayttdohjeet ovat ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n
verkkosivustolta (www.ivoclarvivadent.com).

- Voimassa oleva tiivistelma turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) on ladattavissa Ivoclar Vivadent AG:n verkkosivustolta (www.
ivoclarvivadent.com).

Varoitukset

Polymeroitumaton Tetric PowerfFill saattaa aiheuttaa lie sytystd ja
herkistymisen metakrylaateille. Al paésta polymeroitumatonta

Tetric PowerFillid iholle, limakalvoille tai silmiin. Kaupallisesti saatavat,
laéketieteelliseen kdyttoon tarkoitetut kdsineet eivét suojaa metakrylaattien
herkistavalta vaikutukselta.

Hévittdminen
Jaljelle jadva materiaali on hévitettavd voimassa olevien paikallisten
saadosten mukaisesti.

Kéyttdjdn on syyta tieta, ettd suussa tehtéviin toimenpiteisiin liittyy tiettyja
riskeja. Mahdollisia riskeja ovat esimerkiksi seuraavat:

- Liimasidoksen pettaminen (tdytteen irtoaminen)

- Paikkaamisen jalkeinen hampaan herkkyys



- llmakuplien jé&minen taytteeseen

- Taytteen kuluminen

- Lammoénmuodostus téytteen kovettumisen aikana
- Taytteen murtuminen, halkeaminen

- Materiaalin nieleminen

4 Kayttoika ja sailytys

- Sailytyslampétila 2-28 °C.

- Sulje ruiskut/Cavifil-karjet vélittomasti kayton jélkeen. Valolle
altistuminen aiheuttaa materiaalin ennenaikaisen polymeroitumisen.

—  Ala kdytd tuotetta viimeisen kdyttopaivan jalkeen.

- Viimeinen kdyttopaiva: katso Cavifil-kérkien, ruiskujen ja pakkausten
merkinnit.

5 Lisdtietoja

Séilyta lasten ulottumattomissa!

Kaikkia edelldmainittuja tuotteita ei myyda kaikissa maissa.

Tama tuote on tarkoitettu ainoastaan hammaslaaketieteelliseen kdyttoon. Tuotetta tulee
kasitell tarkasti kayttoohjeita noudattaen. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka johtuvat siitd,
etti kayttdohjeita tai ohjeiden mukaista soveltamisalaa ei noudateta. Tuotteiden soveltuvuuden

testaaminen tai kéyttaminen muuhun kuin ohjeissa mainittuun tarkoitukseen on kéyttajan
vastuulla.

1 Riktig bruk

Formalsbestemmelse
Direkte restaureringer i posterioromradet

Pasientmélgruppe
- Pasienter med permanente tenner

Patenkt bruker/opplaering
- Tannleger
- Ingen spesiell opplaring nadvendig

Bruk
Kun til odontologisk bruk!

Beskrivelse

Tetric® PowerfFill er et lysherdende, rentgenopakt kompositt (300 % Al) til
direkte fyllingsterapi i det posteriore omradet (iht. 1SO 4049:2019 type 1,
klasse 2, gruppe1).

Tetric PowerFill er ogsa egnet til gjenoppretting av okklusalflater.
Rentgenopasiteten til 100 % aluminium tilsvarer den for dentin, den for
200 % tilsvarer tannemaljen.

Tetric PowerFill herdes med lys i belgelengdeomradet 400-500 nm og kan
appliseres i sjikt med en tykkelse pé opptil 4 mm.

Ved konvensjonell belysning < 1200 mW/cm? kan Tetric PowerFill brukes til:
- Gjenoppbygging av tann

Ved konvensjonell belysning < 2000 mW/cm? kan Tetric PowerFill brukes til:
- Fyllinger i posterioromradet (klasse | og Il)

Ved belysning med 3sCure-belysningsprogrammet (3000 mW/cm?) med

Bluephase® PowerCure kan Tetric PowerFill brukes til:

—  Fyllinger i posterioromréadet i det varige tannsettet (klasse | og Il) ved
okklusal belysning

Indikasjon
Manglende tannsubstans i posterioromradet (klasse | og II).

Kontraindikasjon
Ved pévist allergi mot innholdsstoffer i Tetric PowerfFill

Bruksbegrensninger

- Tetric PowerFill egner seg av estetiske grunner ikke til klasse Ill og
IV-restaureringer.

- Unnga direkte belysning av tannkjott, slimhinne eller hud i 3sCure-
belysningsprogrammet!

- Huvis det foreligger caries profunda, dvs. sveert dype kaviteter, skal ikke
3sCure-belysningsprogrammet brukes.

- Huis tilstrekkelig terrlegging ikke er mulig.

—  Huis foreskrevet bruksteknikk ikke er mulig.

- Produktet er ikke ment til gjenvinning!

Bivirkninger

Bestanddeler av Tetric PowerfFill kan i sjeldne tilfeller fore til sensibilisering. |
slike tilfeller skal materialet ikke brukes. For & unnga irritasjon av pulpa, ma
pulpanaere omrader forsynes med en egnet pulpa-/dentinbeskyttelse . Pafor
et kalsiumhydroksidholdig preparat i punktform naert pulpa og dekk til med
en egnet underforing.

Vekselvirkninger

Fenolholdige substanser (f. eks. eugenol-/nellikoljeholdige materialer)
hemmer herdingen av metakrylatbaserte materialer. Unngé bruk av slike
materialer sammen med Tetric PowerFill.

Ved kontakt med kationisk munnvann samt plakkindikatorer og klorheksidin
kan det oppsté misfarginger.

Klinisk bruk
- Gjenoppretting av tyggefunksjonen
- Gjenoppretting av estetikken

Sammensetning

Bariumglass, kopolymer, Si-Zr-blandingsoksid, bis-GMA, ytterbiumtrifluorid,
bis-PMA, UDMA, bis-EMA

Totalt innhold av anorganisk fyllstoff: 53-54 vol-%.

Partikkelstgrrelsen pa de anorganiske fyllstoffene: mellom 0,11 um og
15,46 pm.

2 Bruk

1. Fargebestemmelse



Rengjer tennene for valg av farge. Bestem fargen med en fargeskala pé den
fremdeles fuktige tannen (f.eks. Tetric PowerFill og Tetric PowerFlow
fargeskala).

2. Torrlegging

Tilstrekkelig relativ eller absolutt terrlegging er ngdvendig.
F.eks. kan folgende hjelpemidler brukes:

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Preparering av kaviteten

Kavitetsprepareringen utfares i henhold til reglene for adhesivteknikk, dvs.
ved & skdne tannsubstansen. Ikke preparer skarpe indre kanter. lkke preparer
ytterligere undersnitt i kariesfrie soner. Kavitetens dimensjon bestemmes
hovedsakelig av utstrekningen til karies eller den gamle fyllingen. | de
posteriore omradene skal de skarpe emaljekantene bare brekkes lett eller
avrundes (finerdiamant, 25-40 pm). lkke preparer kariesfrie tannhals-
defekter, bare rengjer disse med pimpstein eller en egnet rengjeringspasta
og gummikopp eller roterende barste. Fjern alle rester i kaviteten med
vannspray. Terk kaviteten med vann- og oljefri luft.

4. Pulpabeskyttelse/underféring

Ved pulpanzere restaureringer skal belysningsprogrammet 3sCure ikke
brukes. Unnga underforing ved bruk av emalje-dentin-bonding. Kun ved
svaert dype, pulpanzre kaviteter mé dette omradet dekkes punktformet
med et kalsiumhydroksidpreparat. Dekk deretter til med et sjikt av trykk-
stabil sement (f.eks. glassionomersement). De resterende kavitetsveggene
skal ikke tildekkes slik at de kan brukes til bonding med et emalje-dentin-
adhesiv.

5. Plassere matrise/interdentalkile
Ved kaviteter med approksimal andel benyttes enten en sirkuleer matrise
eller en delmatrise som sikres med en kile.

6. Klargjoring/péafering av bonding

Klargjer og pafer bonding som beskrevet i produktets medfalgende
bruksanvisning. Ivoclar Vivadent anbefaler universalbondingen Adhese®
Universal, et lysherdende enkomponent-adhesiv til direkte og indirekte
restaureringer og alle etseteknikker.

7. Péforing av Tetric PowerFill

- For et optimalt resultat pafores Tetric PowerfFill i sjikt med en tykkelse pa
maks. 4 mm (f.eks. Cavifil Injector), og formen tilpasses med et egnet
instrument (f.eks. OptraSculpt®).

- Belys tilstrekkelig for @ unngé ufullstendig polymerisering.

- For anbefalinger angaende belysningstid (exposure time) per sjikt og
lysintensitet (light intensity), se tabell 1 (table 1).

i j til det aktuelle polymeri:

Br

skal alltid falges!

- Belys fra bukkalt og lingvalt/palatinalt etter at fyllingen er fjernet, hvis
det brukes metallmatrise uten Bluephase®-polymeriseringsapparat.

—  Huvis lyslederen ikke kan plasseres pé en ideell mate, for eksempel ved
avstand til komposittet eller ved divergerende stralevinkel, ma det
utfores etterbelysning en gang til (ikke 3sCure-belysningsprogram). Folg
ovennevnte bruksbegrensninger.

- Brukav et flytende kompositt (f.eks. Tetric EvoFlow® eller

Tetric PowerFlow) er valgfritt mulig som det forste sjiktet. Herd dette

sjiktet separat iht. instruksene i den respektive bruksanvisningen.

8. Bearbeiding/ jonsk Il/polering

Fjern overskudd etter polymisering med hardmetalls- eller diamantfinerbor.
Kontroller okklusjon og artikulasjon og slip til for a forhindre for tidlig kontakt
eller upnskede artikulasjonsbaner pa fyllingens overflate. Utfer hgyglans-
polering med polerere (f.eks. OptraGloss®) samt polerskiver og polerstrips.

Merknader for bruk

- Tetric PowerFill kan kombineres med Tetric PowerFlow, Tetric Prime og
Tetric EvoFlow. Belysningsprogammet 3sCure med Bluephase
PowerCure kan imidlertid bare brukes til Tetric PowerFill eller
Tetric PowerFlow.

—  Ved korrekturer kan Tetric PowerFill paferes direkte pa materiale som
allerede er polymerisert. Hvis Tetric PowerFill-fyllingen allerede er polert,
ma den forst rubbes og fuktes med Adhese Universal, for ny Tetric
PowerfFill paferes.

- Bruk Tetric PowerFill ved romtemperatur. Ved kjeleskapstemperatur kan
det vaere vanskelig & presse ut.

- Kun til engangsbruk. Dersom Tetric PowerfFill paferes direkte fra

cavifilen inne i pasientens munn, skal cavifilen av hygieniske
grunner kun brukes til én pasient (forhindrer krysskontaminering
mellom pasienter).

- Ikke desinfiser sprayter eller cavifiler med oksiderende desinfeksjonsmidler.

- Den anbefalte sjikttykkelsen er basert pa mélinger av hardhetsprofiler.

3  Sikkerhetsanvisninger

- Ved alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med produktet, skal
du ta kontakt med Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, hjemmeside: www.ivoclarvivadent.com og
lokal helsemyndighet.

- Gjeldende bruksanvisninger finnes i nedlastingssenteret pa
hjemmesiden til Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivatend.com).

- Det aktuelle sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of
Safety and Clinical Performance - SSCP) er tilgjengelig i
nedlastingssenteret pa Ivoclar Vivadent AGs nettside
(www.ivoclarvivadent.com).

Advarsel

Upolymisert Tetric PowerFill kan virke irriterende og kan fere til over-

folsomhet mot metakrylater. Unngé kontakt mellom upolymisert

Tetric PowerFill og hud/slimhinner og syne. Vanlige medisinske hansker gir

ingen beskyttelse mot den allergifremkallende effekten av metakrylater.
isninger om avfallshdndtering

Rester skal handteres iht. nasjonale lover og forskrifter.

Restrisiko

Brukeren ber vaere bevisst pé at tannlegeinngrep i munnhulen generelt kan
medfare en viss risiko. Nedenfor nevnes noen av disse:

- Tapav adhesiv binding (tap av fylling)

- Postoperativ sensibilitet



- Innelukking av luftlommer ved legging av fylling
- Abrasjon av fylling

- Varmeutvikling ved herding

- Avskallinger, frakturer

- Svelging av materiale

4 ksj for lagring og oppk ing

—  Oppbevaringstemperatur 2-28 °C

- Spreyter/cavifiler skal lukkes umiddelbart etter bruk. Lystilfarsel forer til
for tidlig polymerisering

— lkke bruk produktet etter utlgpsdato

- Utlapsdato: se merking pé cavifil, sprayte eller emballasje.

5 Ytterligere informasjon

Oppbevares utilgjengelig for barn!
Ikke alle produkter er tilgjengelige i alle land!

Produktet er utviklet til bruk pa det odontologiske omradet og ma brukes i henhold til
bruksanvisningen. Produsenten patar seg intet ansvar for skader som oppstar pa grunn av
annen bruk eller ufagmessig bearbeiding. I tillegg er brukeren forpliktet til pa forhand og pa
eget ansvar & undersoke om produktet egner seg og kan brukes til det tiltenkte formélet, seerlig
dersom disse formélene ikke er oppfert i bruksanvisningen.

1 Beoogd gebruik

Beoogd doel
Directe restauraties in de posterieure elementen

Patiéntendoelgroep
- Patiénten met blijvend gebit

Beoogde gebruikers / speciale training
- Tandartsen
- Geen speciale training nodig.

Gebruik
Alleen voor tandheelkundig gebruik.

Omschrijving

Tetric® PowerFill is een onder licht uithardend, réntgenopaak composiet
(300% Al) voor de directe restauratieve behandeling van posterieure
gebitselementen (volgens ISO 4049:2019 type 1, klasse 2,

groep 1). Tetric PowerFill is ook geschikt voor het restaureren van occlusale
oppervlakken.

100% aluminium heeft een radiopaciteit die equivalent is aan die van
dentine en 200% aluminium is equivalent aan glazuur.

Tetric PowerfFill hardt uit onder licht met golflengtes tussen de 400 en

500 nm en kan in lagen van maximaal 4 mm worden aangebracht.

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
< 1.200 mW/cm? kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:
- Reconstructieve opbouwvullingen

Bij conventionele uitharding onder licht bij een lichtintensiteit van
< 2.000 mW/cm? kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:
— Vullingen in het posteriorgebied (klasse | en II)

Bij uitharding onder licht met de Bluephase® PowerCure in modus 3sCure

(3.000 mW/cm?) kan Tetric PowerFill worden gebruikt voor:

- Vullingen in het posteriorgebied van het blijvende gebit (klasse I en Il)
met uitharding onder licht vanaf het occlusale aspect

Indicaties
Ontbrekende tandstructuur in de posterieure elementen (klasse | en Il).

Contra-indicaties
Niet gebruiken als patiént een bekende allergie heeft voor een van de
bestanddelen van Tetric PowerFill.

Beperklngen van het gebruik
Om esthetische redenen is Tetric PowerFill niet geschikt voor
restauraties van klasse lll en IV.

- Vermijd directe blootstelling van het tandvlees, slijmvliezen of huid bij
gebruik van modus 3sCure.

- Modus 3sCure mag niet worden gebruikt in geval van cariés profunda en
bij zeer diepe caviteiten.

- Wanneer voldoende drooglegging niet mogelijk is.

-  Wanneer de aangegeven toepassingsprocedures niet kunnen worden
toegepast.

- Hetis niet de bedoeling dat het product opnieuw wordt verwerkt of
hergebruikt.

Bijwerkingen

Bepaalde bestanddelen van Tetric PowerFill kunnen in zeldzame gevallen
tot overgevoeligheid leiden. In dergelijke gevallen moet van verdere
toepassing van het product worden afgezien. Om mogelijke irritatie van de
pulpa tegen te gaan, moeten gebieden in de buurt van de pulpa worden
behandeld met een geschikt beschermingsmateriaal voor pulpa/dentine.
Breng in de gebieden dicht bij de pulpa selectief een calciumhydroxide-
houdend materiaal aan en dek dit af met een geschikte afdeklaag voor holten.

Interacties

Fenolische substanties zoals eugenol/kruidnagelolie belemmeren de poly-
merisatie van materialen op basis van methacrylaat. Van het gebruik van
dergelijke materialen in combinatie met Tetric PowerFill moet daarom
worden afgezien.

In combinatie met kationisch mondwater, plaqueverklikkers en chloor-
hexidine kan verkleuring optreden.

Klinisch voordeel
- Reconstructie van de kauwfunctie
—  Herstel van esthetiek

Samenstelling
Bariumglas, copolymeer, Si-Zr-mengoxide, Bis-GMA, ytterbiumtrifluoride,



Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA
Totale inhoud anorganische vulstoffen: 53-54 volumeprocent
Deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen: tussen de 0,11 pm en 15,46 um.

2 Toepassing

1. Kleurbepaling

Reinig voor het bepalen van de juiste kleurtint het gebit. De kleur wordt
bepaald aan de hand van de kleur van het nog vochtige gebit met behulp
van een kleurenwaaier (bijv. die van Tetric PowerfFill en Tetric PowerFlow).

2. lIsolatie

Zorg voor adequate relatieve of absolute isolatie.

De volgende hulpmiddelen kunnen voor dit doel worden gebruikt:
— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Prepareren van de caviteit

De caviteit wordt geprepareerd volgens de principes van de hechtings-
techniek, dus door zo veel als mogelijk van de structuur van het gebits-
element te behouden. Prepareer geen scherpe binnenranden en hoeken.
Prepareer geen extra ondersnijdingen in een cariésvrij gebied. De grootte en
de vorm van de caviteit worden hoofdzakelijk bepaald door de omvang van
de cariés of de grootte en de vorm van de oude vulling. Werk bij caviteiten in
molaren en premolaren alleen de scherpe glazuurranden bij (met fineer-
diamanten van 25-40 um). Cariésvrije beschadigingen van de tandhals
worden niet geprepareerd, maar slechts gereinigd met een reinigingspasta
zoals puimsteen met behulp van een rubber cupje of een roterend
borsteltje. Verwijder alle resten uit de caviteit met waterspray. Droog de
caviteit met water- en olievrije lucht.

4. Pulpabescherming/onderlaag

Modus 3sCure mag niet worden gebruikt bij vullingen die zich dicht bij de
pulpa bevinden. Bij het gebruik van een hechtmiddel voor glazuur/dentine
moet geen onderlaag worden toegepast. Alleen voor zeer diepe caviteiten in
de buurt van de pulpa: dek het gebied selectief af met een calciumhydroxide-
preparaat, gevolgd door een drukbestendig cement (bijv. een glasionomeer-
cement). Dek de overige wanden van de caviteit niet af; deze kunnen
worden gebruikt voor het ondersteunen van de hechting een hechtmiddel
voor glazuur/dentine.

5. Matrixband / interdentale wig aanbrengen
Breng bij (gedeeltelijk) proximale caviteiten een circulaire matrix of een
partiéle matrix aan en zet deze vast met wiggen.

6. Conditionering / aanbrengen van het hec

Conditioneer de preparatie en breng het hechtmiddel aan volgens de
gebruiksaanwijzing van het toegepaste product. Ivoclar Vivadent raadt het
gebruik van het universele hechtmiddel Adhese® Universal aan. Dit is een
adhesief uit één component dat onder licht uithardt voor directe en
indirecte hechtingsprocedures dat compatibel is met alle etstechnieken.

7. Toepassen van Tetric PowerFill

- Om een optimaal resultaat te behalen, moet Tetric PowerFill worden
toegepast in lagen van max. 4 mm (bijv. Cavifil-injector) en worden
aangepast aan de wanden van de caviteit met een geschikt instrument
(bijv. Optra Sculpt®).

- Voorkom onvolledige polymerisatie van de restauratie door voldoende
blootstelling aan de uithardingslamp te waarborgen.

- Zietabel 1 (table 1) voor de aanbevelingen op het gebied van
uithardingstijd (exposure time) per laag en lichtintensiteit (light
intensity).

- De gebruiksinstructies van de

te worden nageleefd.

- Polymeriseer bij gebruik van een metalen matrix het composietmateriaal
na het verwijderen van de matrix eveneens van buccaal en linguaal/
palataal als er geen Bluephase®-uithardingslamp wordt gebruikt.

- Als de lichtgeleider niet in de ideale positie kan worden geplaatst, bijv.
op enige afstand van het composiet of in een afwijkende hoek voor
lichtspreiding, moet het composietmateriaal nogmaals onder licht
worden uitgehard (niet in 3sCure-modus); neem hierbij de
bovenstaande beperkingen bij gebruik in acht.

- Als optie kan een vloeibaar composiet (bijv. Tetric EvoFlow® of
Tetric PowerFlow) worden toegepast als initiéle laag. Hard deze laag
afzonderlijk uit volgens de bubehorende gebruiksinstructies.

dienen

8. clusiec
Verwijder overtollig materiaal met wolfraamcarbide of diamanten afwerk-
instrumenten na de polymerisatie. Controleer de occlusie en articulatie en
slijp deze zo in dat er geen premature contacten of ongewenste articulatie-
banen aan het oppervlak van de vulling achterblijven. Polijst de vulling op
hoogglans met behulp van polijstinstrumenten (bijv. OptraGloss®) en
polijstschijfjes en -strips.

Opmerklngen bij toepassing
Tetric PowerFill kan worden gebruikt in combinatie met Tetric PowerFlow,
Tetric Prime en Tetric EvoFlow. Gebruik de 3sCure-modus van Bluephase
PowerCure alleen voor Tetric PowerfFill- of Tetric PowerFlow-materiaal.

- Ingeval van reparatie kan aanvullende Tetric PowerfFill direct op het
gepolymeriseerde materiaal worden aangebracht. Als de
Tetric PowerfFill-vulling al is gepolijst, moet deze eerst worden
opgeruwd en worden bevochtigd met Adhese Universal voordat
opnieuw Tetric PowerFill kan worden aangebracht.

- Tetric PowerFill dient bij toepassing op kamertemperatuur te zijn.
Wanneer het materiaal nog gekoeld is, kan het doseren moeilijk zijn.

- Slechts voor eenmalig gebruik. Wanneer Tetric PowerFill vanuit de

Cavifil direct in de mondholte van de patiént wordt toegepast,

mag de Cavifil uit hygiénische overwegingen slechts bij één patiént
worden gebruikt (om kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen).

- Gebruik geen oxiderende desinfectiemiddelen om spuiten of Cavifils te
ontsmetten.

— De aanbevolen laagdikte is gebaseerd op hardheidsprofielmetingen.



3 Veiligheidsinformatie

- Ingeval van ernstige incidenten die verband houden met het product
verzoeken wij u contact op te nemen met Ivoclar Vivadent AG,
Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein, website:
www.ivoclarvivadent.com en de verantwoordelijke bevoegde instantie.

- De huidige gebruiksaanwijzing is beschikbaar in het downloadgedeelte
van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

- De huidige Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP of
samenvatting van veiligheid en klinische prestaties) is beschikbaar in het
downloadgedeelte van de website van Ivoclar Vivadent AG (www.
ivoclarvivadent.com).

Waarschuwingen

Niet-gepolymeriseerde Tetric PowerFill kan lichte irritatie veroorzaken en tot
overgevoeligheid voor methacrylaten leiden. Niet-gepolymeriseerde

Tetric PowerFill mag niet in contact komen met huid, slijmvliezen en ogen.
In de handel verkrijgbare medische handschoenen bieden geen
bescherming tegen het sensibiliserende effect van methacrylaten.

Informatie over weggooien
Rest i moet worden id volgens de
wettelijke vereisten.

de landelijke

Restrisico's

Gebruikers moeten zich ervan bewust zijn dat elke tandheelkundige
interventie in de mondholte bepaalde risico's met zich meebrengt.
- Het mislukken van de hechting (verlies van de vulling)

- Postoperatieve gevoeligheid

- Insluiting van luchtbellen tijdens het plaatsen van de vulling

- Slijtage van de vulling

- Warmteontwikkeling tijdens het uitharden

- Afschilferen, breuk

- Inslikken van materiaal

4 Houdbaarheid en bewaren

—  Temperatuur bij opslag: 2-28 °C

- Sluit spuiten/cavifils onmiddellijk na gebruik. Blootstelling aan licht leidt
tot voortijdige polymerisatie.

- Gebruik het product niet na de aangegeven vervaldatum.

- Vervaldatum: raadpleeg de informatie op de Cavifil, de spuit of de
verpakking.

5 Aanvullende informatie

Buiten bereik van kinderen bewaren!
Niet alle producten zijn in alle landen beschikbaar.

Het materiaal i uitsluitend voor g gebruik ontwi ing ervan moet
strikt volgens d i ijzing worden ui Indien er schade optreedt door
toepassing voor andere doeleinden of door verkeerd gebruik kan de fabrikant daarvoor niet

jjk worden gesteld. De g is ervoor om te testen of de
producten geschikt zijn en kunnen worden gebruikt voor toepassingen die niet uitdrukkelijkin
de gebruiksaanwijzing vermeld staan.

1 TMpoPAemépevn Xprion
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To Tetric® PowerFill eival pia @wtomoAupept{Opevn, akTIvookIiepr GOVOeTn
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7o Tetric PowerFill umopei va xpnotpomoinBei yia ta e€i¢:
- Avaolotaon anokatdotaong

EQv @wTOMONUHEPIOTEl GUPBATIKA pE £vTaon QwTOG < 2.000 mW/cm?,
7o Tetric PowerFill pmopei va xpnatpomnoin®ei yia ta £€1¢:
- Amokataotaoelc omobiwv (opadeg | kar ll)

Edv gwtomoAupepioTei pe Tn cuokeun) Bluephase® PowerCure otov tpémo

Aettoupyiag 3sCure (3.000 mW/cm?), To Tetric PowerFill urropei va

Xpnotpormoinei yia ta e€A¢:

—  ATOKATAOTACEIC OTNV TEPIOKT TwV OMOBiwv NG poVIUNg oSovtoguiag
(opadec | kat ll) pe @WTOMOAUPEPIOUO MO TN HAOHTIKY TAEUPG

Evéeieig
EM\tri¢ o8ovTikr oucia og omioBia Sovtia (I kat Il opada).

Avtevsei€eiq
Na pn xpnotpomnolgitat av givat yvwoTo 0Tt 0 aoBeviic eivat alNepyIKOG o
KAarmolo amé Ta ouatatikd Tou Tetric PowerfFill.

Mepropiopoi xpriong

- TNa awdnTikoic Aoyoug, To Tetric PowerFill Sev givat kataAn)o yia
anokaraotdoel |1l kat IV opadag.

- ATIo@UYETE TNV Gpeon €kBeon Twv oUAWY, Tw PAEVVOYOVWY 1} TOU
Séppatog Katd t Xprion Tou Tpomou Aertoupyiag 3sCure.



- O tpodmog Aerroupyiag 3sCure Sev mpémel va xpnolpoTolETal O8
TIEPITTWOELG TEPNSOVIOHEVWV TIEPIOXWV Kall OE KOINGTNTEC HE I8IaITEPO
Baboc.

—  Dev gival Suvatov va e§ac@alioTei oTeyvo Tedio epyaciag.

- Dev pmopei va epappooTei n evdedetypévn Sladikaoia epyaoiag.

- Tompoidv Sev mpémel va umoBANeTal O EMavene§epyacia oUTe va
emavaypnotyomoleitat.

Mapevépyeieg

T OMAVIEG TIEPITTWOELG, Ta oUSTATIKA Tou Tetric PowerFill evééxetat va
TIPOKANEOOUV EVAIOONTIEC. Z€ TETOIEG TIEPUTTWOEIC, SEV TIPEMEL VAl
XPnotporoleital To mpoidv. MNa va ano@euxBei epeBIoPOE Tou TOAQOU, Ot
TIEPLOXEG KOVTA aTOV TOAO Ba mpémel va KaAUTTovTal pe KataAMnAoug
Tapayovteg mpoataciag moAgol/odovtivng. EmAekTika Tomobetiote
OKeLaopa LEPOEEBiou Tou AOBETTIOU OF EMPAVEIEG KOVTA GTOV TTOAPO KAl
KAAOYTE pe KataMnho emixpiopa KoOTnTag.

ANnAembpaoelg

Ot paVONIKEG OUTIEC, TI.X., EUYEVOAN/yapu@arélalo, avaoTéNouy Tov
TIONUHEPIOHO UKWV e HEBAKPUAIKN Baan. SUVEMWG, N Xprion TETOLWV
VMKWV pe To Tetric PowerFill mpémet va amogevyeta.

0 0LVBUAGHOG HE KATIOVIKA GTOUATOMADHATA, HE TApAyOVTEG amoKAAUYNG
TAGKaG Kat He XAwpe&Idivn evEéxeTal va TPOKaAEGEL SUGKPWHIES.

Khviko 6@pelog
- AmoKataoTacn HaonTIKAG AsiToupyiag
- AoBNTIKA amokatdotaon

Z0vBeon

Bapiovxog bahog, cupmoAUPEPEC, HEIKTO 0&€idIo Si-Zr, Bis-GMA, TpipBopidio
utteppiou, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

ZUVOAIKO TIEPIEXOLEVO AVOPYAVWV EVIOXUTIKWV: 53-54% K.0.

MéyeB0g KOKKWV avopyavwy eVIOXUTIKWV: HETAgy 0,11 um kat 15,46 pm.

2 Egappoyi

1. Emdoyn anéxpwong

KaBapiote Ta S6vtia, mpotou emAEEeTe TNV KaTAANAR andxpwaon. EmAéSte
TNV andxpwon 6tav To S6VTL gival akopa LYPO, XPNOILOTIOLWVTAG
XPWHATOAGYIO (TT.X., TO XpwHATOAGYIO amoxpwagwv Tou Tetric PowerFill kat
Tou Tetric PowerFlow).

2. Amopdvwon

Anarteital EMApKG OXETIKN 1} AMOAUTN AMOHOVWOT).

[a Tov okomd auto, pumopoulv va xpnotponoinolv Ta akddouba Bonbruata:
— OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Mapackevn kodTnTag

H mapaokeun ¢ KoINGTNTAG YIVETAL COHPWVA HIE TIC APXES TNG TEXVIKAG
OuyKOAnang, SnA. Slatnpwvtag 600 To Suvatév MEPIGOOTEPN 0SOVTIKN
ouoia. Mnv mapaokeudleTe ogeieq EWTEPIKEC AKPES Kal YwViee. Mnv
TIAPACKEVALETE EMITPOOBETEC UTOOKAPEG OE LN TEPNSOVIOUEVEC TIEPIOXEG. Ot
Slaotdoeig Tng kodTnTag Kabopilovtal yevikd and T éKTaon Twv
TEPNSOVIOPEVWY TIEPIOXWV 1 ammd To péyeBog TG maNAS épppagng. Etnv
TIEPLOXT| TWV OTMOBIWVY, CTPOYYUAEPTE HOVO TIG OEVAIXUEG AKHES TNG
adapavtivng (pe StapavTia @vipiopatog, 25-40 pm). Ot auxevikég BAAReG
Xwpig Tepndova dev mapackeudlovtat. KaBapiote povo pe eEhapometpa iy
G\\n Kat@A\AnAn miaota kabapiopol pe T BorBeia EAaTIKWY KUTENOEIS WV
1) TIEPIOTPOPIKWY BoupTaWV. AOPaKPUVETE 6N Ta UTOAEIppaATa and v
KOINOTNTA UE KATAIOVIOUO VEPOU. STEYVWOTE TV KOINOTNTA pE Enpd aépa,
€AeVBePO amod vepo kat EAawSEIC ouaieC.

4. Npo@Uha&n moApov/Ouditepo oTpwHa

0 tpomog Aettoupyiag 3sCure Sev mpémel va Xpnotpomoleital yla
QAMOKATAOTACEIS OE TEPLOKES KOVTA 0TOV MOA@S. Mnv TomoBeteite oudétepo
OTPWHA, OTAV XPNOIHOTIOIEITE GUYKOMNNTIKG TapdyovTa adapavtivng/
odovTivng. MNa moAd Babiég MepIoXEC KOVTA OTOV TOAPO — KAADYTE EMAEKTIKA
TV mePIoxn Re éva UAIKO uSpogeidiou Tou aoBeoTiou Kat PETA Pe Kovia
avBeKTIKN o€ migon (mm.x., vahoiovopepr) kovia). Mnv KaAUeTe Ta umoAotma
ToIXWHATA TN KOINGTNTAG, £T01 WOTE va XpnotporoinBouv otn Snpioupyia
Se0p00 e Tov GUYKOMNTIKS TTapdyovTa adapavtivne/odovTivng.

5. TomoBétnon TexvnTou ToIXWHATOC / HECOSOVTIAC GPvag

T KONGTNTEC TTOU TTEPINAUPBAVOLV GLOPEC TIEPIOXES, XPNOIHOMOOTE
TEXVNTO TOiXWHA TTOL TUNIYETAL YOPW aMd TO SOVTL I} TUNHATIKG TEXVNTO
To{XWHA, KAl OTEPEWOTE PE OPIIVEC.

6. Tp i E@appoyr) cuykoAnTIkoU mapdyovta

TpomonoloTe Kal TOMOBETHOTE TOV GUYKOMNTIKO TTapAyovTa cUHOWVa He
TIC 08nYi€g XPrI0EWS TOU KATAGKELAOTH Tou UNKOU. H Ivoclar Vivadent
OUVIOTA TN XPFON TOU CUYKOAANTIKOU mapdyovta Yevikiic xpriong Adhese®
Universal, evo¢ pwTomoAupepI{OHEVOU GUYKONANTIKOU EVOC GUGTATIKOU YIal
Apeoeg kat €pueceg Sladikaoieg ouykOAANONG, o omoiog ival oupBaTog pe
ONEC TIC TEXVIKEG adpomoinang.

7. Egappoyr tou Tetric PowerfFill

- Ta v enitevén Béltiotwv anoteheoudtwy, To Tetric PowerFill mpénetva
£papuoleTal o€ OTPWHATA TAXOUE 4 mm To péyioTo (m.x., Cavifil Injector)
Kat va mpocappdleTal oTa TolXWHATa TG KOINOTNTAG HE KaTAAnAo
epyaleio (m.x., OptraSculpt®).

- Miaogahiote mapkr €EKBEoN 0TO PG MTOAUUEPICHOY, WOTE VA AMOTPATE
0 ENITHG TOAUHEPIOHOC TNG AMOKATAGTACNG,

— Tl OUOTAOEIG OXETIKA PE TOV XpOVo £KBEON (exposure time) avd
OTPWHA MAXOUG Kat TV évtaon ewtog (light intensity), avatpé€te atov
Mivaka 1 (table 1).

- Mpéneiva tnpouvTal ot odnyieg xpriong

TNG GUOKEUNG TOAUHEPIGHOU.

- Edv £xete xpnotpomonioel HETAAIKO TEXVNTO TOIXWHA, PWTOTONUEPIOTE
€MMPocBETWC TN 0OVBETN pNTivn amd TV MapELaK Kat TN YAwootKr/
UMEPWIA AEUPA, APOL APAIPECETE TO TOXWHO, EPOGOV Sev
Xpnotporoleitat wg moAupepiopol Bluephase®.

- Edv 0 08nyog ewtdc Sev pmopei va TomoBetnBei o 18avikr B€on, m.y. oe
amooTaon and Tn oUVOETN pNTivN 1} 0€ amokAivouoa ywvia EKTOPTIG
PWTAC, pwTomoAupEPioTe §avd T ouvBeTn pntivn (0X1 oTOV TPOTIO
Aerroupyiag 3sCure), AapBdvovtag undyn Toug mepLopIopols Xpriong
TIOU AVaQEPOVTal TAPATTAVW.



- TpoaipeTikd, pmopei va xpnatpomotndei pa Aemoppeuatn cOvOetn
pntivn (.., Tetric EvoFlow® r Tetric PowerFlow) w¢ apxiké otpwpa.
AuTO TO TIPOAIPETIKG OTPWHA TTPEMEL va pwTomoAupepileTal EexwploTd
(avatp£€Te OTIC avTIoTOIXEC 08NYiEC XPIOEWC).

8. Asgiavon/EAeyxog ouykheion¢/ItiABwon

AQalpéoTe Tig mepiooeleq pe ppélec kapPidiou Bohppapiou fy Slapdvtl, petd
Tov moAupePIopo. ENéyEte T auykAelon kat T apBpwon kat tpoxiote 6mou
appolel, WoTe va amo@euxBolVv MPOWPEC EMAPES 1y avemBUUNTES
OUYKAEIOIOKEG TapePBONEC OTNV EMPAVELT TNE ATTOKATAOTAONC.
Xpnoponojote epyaleia otiNBwong (m.x., OptraGloss®), diokoug kai Tawieg
oTiABwang, yia va amoSWoETe oTny amokatdotacn oTiABwon uPnAou
Babpov.

Znuzlmaslc EQapHOYAC
To Tetric PowerFill pmopei va xpnotpononBei oe cuvduacud pe ta
Tetric PowerFlow, Tetric Prime kat Tetric EvoFlow. O tpomog Aettoupyiag
3sCure NG ouokeurig Bluephase PowerCure mpémel va xpnotpomoleitat
uévo yia ta vhika Tetric PowerFill Ay Tetric PowerFlow.

- IV nepintwon emd6pBwang, HMopEiTe va ToMoBETAOETE TPOGBETO
oTpwpa Tetric PowerFill ameuBeiag og 116N moAupeptopévo uAIKO. Eav n
amokardotaon Tou Tetric PowerFill éxel 18n oTABwOEi, Ba mpémet mpwyta
va tpoxotei kat va dtaBpayei pe Adhese Universal mpotot tomoBetnBei
véa moodtnta Tetric PowerFill.

—  To Tetric PowerFill mpémet va xpnotpomoleital e Oeppokpacia Swpartiou.
‘Otav 1o UAIKO €xel xaunAr| Beppokpacia, Ba §axBei ané tn cuptyya pe
SuoKohia.

- Ta pia xprion pévo. Eav to Tetric PowerFill epapudletar aneubeiag

ano o Cavifil otn oTopatikr koAdTNTa TOL AoBevoug, To Cavifil Ba
TIPEMEL VO XPNOIUOTIOLETAL HOVO Yia évav acBevr yia AOYoug LyIEvrg
(mPOANYN TG MapAAANANG pOALVONG HETAgL aoBeviV).

- OroUpiyyeg 1y Ta Cavifil Sev mpémet va amoAupaivovtal pe 0&EIdWTIKOUG
AMOAUHAVTIKOUG TTAPAYOVTEC.

- To cuvioTpEVO Tax0G oTolBadac BacileTal o€ PETPOEIC TPOPIA
oKANPOTNTAG.

3 TMAnpogopiec acpalsiag

— Y& TePIMWOn coBapwv MEPIOTATIKWY TTOU OXETI{OVTal HE TO TTPOIOV,
eMmKOWVWVRAOTE pe Tnv Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2,

9494 Schaan/Liechtenstein, 1otétomog: www.ivoclarvivadent.com kat pe
™V appdsdia Tomkr apx.

- Ortpéxouoec 08nyiec Xprioewg ival SiaBéotpeg otn oehida Miyng
mAnpogopiwv (download) otov totétomo ¢ Ivoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

- Htpéxouoa mepiinpn XapakTNPIOTIKWY AOQAAELAC Kal KMVIKWV
emdooewv (Summary of Safety and Clinical Performance, SSCP) eivat
S1abzo1pn otn oehida Myng minpogopiav (download) atov 1otéTOMO
¢ Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Mpogidomotogig

To amoAupépiato Tetric PowerFill evSéxetal va mpokahéoet epeBiopoig
ENaQPIAG HOPQIG Kal evEEXETal va 08Nyroel O evaioBnoia ota pebakpulika.
AmoguyeTe v enagn amohupéptatou Tetric PowerFill pe to 8éppa, Toug
BAevvoyovoug kat Ta pdtia. Ta 1aTpIKa YavTia Tou eumopiou Sev mapéxouv
Tipootacia amoé v evatodnoia ota peBaKPUAIKA.

MAnpogopiec anéppipng
01 moodTNTEC UNKOU TTOL TIEPIOTEVOLY Ba TPEMEl va amoppimTovtat
OUPQPWVA HE TIC OXETIKEC EBVIKEG VOHOBETIKEG AMAUTNOEIG.

Ynoleumdpevot kivéuvot
Ot xpriotec Ba mpémet va yvwpilouv 611 kGBe odovTiatpikn eméppaon otn
OTOHATIKN KOINOTNTA EVEXEL OPIOHEVOUC KIVEUVOUC. Kdmolol e€ autwv Twv
KIVSUVWY avapépovTal mapakdatw:
Actoxia Seopol ouykOMnong (anwheia TG Epgpagng)
- Meteyxeipntiki evaiobnoia
- Eyk\ewopdg guoahidwv aépa katd v tomobétnon tng épepadng
~  ©Bopd Tng epppaing
—  Avamtuén BeppoTNTag Katd Tov MOAUUEPIOHO
- Amo@loiwan, pwypég
- Katamoon ukiko

4 Adpkeia {wi Kat amodiikevon

- Ogpuokpacia amobrjkeuong 2-28 °C

- Kheivete ig ouptyyec/ta Cavifil apéowg petd m xprion. H ékBeon oto
WG TIPOKAAEL TPOWPO TONUHEPIOHO.

-~ Mn XpnOIPOTOIEITE TO MPOTOV HETA TNV avaypa@OpEVN NUEpOUNVia
Méne.

- Huepopnvia Mgnc: BAéme éveign ota Cavifil, oTig o0ptyyec kat oTig
OUOKEVQOEG.

5 Tp6oBeteg mMAnpogopiec

DUNAETE Ta LKA pakpla amd madid!
Aev gival S1aBéotpa OAa Ta TPOIGVTA O ONEG TIC XWPEG.

Ta Uik QuTd a aya pIkn xprion. H Toug Ba
TIPEMEN VA TIPAYHATOMOIEITAl AUOTNPA CUPQWVA HE TIC 08nyieg xpriong. Aev Ba yivovtat
anodektéq anaitioels yia BAaBeG mou evbéxetal va mpokAnBouv amd Tuxév aduvapia hpnong
TWwV O8NV 1y ané Xpron o€ un pnTa evieikvudpevn meptoxn. O xprotng eivat umebBuvog yia
Tov éNeyxo KataMnASTTag Kat SuvaTTTag XpRONG ToU TPGIGVTOG yia omolovBiTioTe G0
GKOM EKTEC QUTAY TIoU avaypAgoVTal Cagd); GTIC 0dNyie XpRONG.



1 Kullanim amaa

Kullanim amac
Posterior dislerin direkt restorasyonlar

Hedef hasta grubu
- Kalici disleri bulunan hastalar

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

Kullanim
Sadece dis hekimliginde kullanim igindir.

Agiklama

Tetric® PowerfFill, isikla sertlesen, radyoopak bir kompozittir (%300 Al)

ve posterior dislerde direkt restoratif tedavilerde kullanilir (ISO 4049:2019
Tip 1, Sinif 2, Grup 1 kapsaminda). Tetric Powerfill, okliizal yiizeylerin
restorasyonu icin de uygundur.

%100 aliiminyum dentin ile esdeger, %200 aliiminyum da mine ile esdeger
bir radyoopakliga sahiptir.

Tetric PowerFill 400-500 nm dalga boyunda isik ile sertlesir ve 4 mm'ye
kadar kalinlikta katmanlar halinde uygulanabilir.

< 1.200 mW/cm? 11k yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric PowerFill
su amaglarla kullanilabilir:
- Rekonstriiktif uygulamalar

< 2.000 mW/cm? itk yogunlugunda isikla sertlestirildiginde, Tetric Powerfill
su amaglarla kullanilabilir:
—  Posterior bolge restorasyonlari (Sinif | ve Il)

3sCure sertlestirme modunda (3.000 mW/cm?) Bluephase® PowerCure

kullanilarak isikla sertlestirildiginde, Tetric PowerFill su amaglarla kullanilabilir:

- Okliizal agidan isikla sertlestirme yapildiginda kalici dentisyonun
posterior bélge restorasyonlari (Sinif I ve I1)

Endikasyonlar
Posterior dislerde (Sinif | ve Il) eksik dis yapisi.

Kontrendikasyonlar
Hastanin Tetric PowerFill'in iceriklerinden herhangi birine karsi bilinen alerji
varsa kullanmayin.

Kullanim sinirlamalari

- Estetik nedenlerle Tetric PowerFill, Sinif Il ve IV restorasyonlar icin uygun
degildir.

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

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

- Kuru bir calisma alani olusturulamayacaginda;

- Belirtilen alisma prosediirleri uygulanamayacaginda.

—  Uriin yeniden islenecek veya yeniden kullanilacak sekilde
tasarlanmamistir.

Yan etkiler

Tetric PowerFill'in bilesenleri nadir hallerde duyarlilik olusturabilir. Uriin bu
durumlarda kullanilmamalidir. Pulpanin tahris olmasini dnlemek iin,
pulpaya yakin alanlara uygun pulpa/dentin koruyucu saglanmalidir. Pulpaya
yakin alanlara selektif olarak kalsiyum hidroksit iceren bir preparat uygulayin
ve uygun bir kavite astariyla kaplayin.

Etkilesimleri

Ojenol/karanfil yagi gibi fenolik maddeler, metakrilat bazli materyallerin
polimerizasyonunu baskilar. Bu tiir malzemelerin Tetric PowerFill ile birlikte
kullanilmasindan kaginilmalidir.

Katiyonik agiz gargaralar, plak ¢ikaricilar ve klorheksidin ile renk bozulmasi
olusabilir.

Klinik fayda

- Cigneme islevinin rekonstriiksiyonu

- Estetik restorasyon

Bilesimi

Baryum cami, kopolimer, Si-Zr kansik oksit, Bis-GMA, itterbiyum trifloriir,
Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

inorganik dolgularin toplam icerigi:Hacmen %53-54

inorganik dolgu maddelerinin parcacik biyikligi: 0,11 um ile 15,46 um
arasinda.

2 Uygulanmasi

1. Renk belirlenmesi

Renk belirlenmesi ncesinde disleri temizleyin. Renk, disler heniiz nemli
durumdayken bir renk skalas (6r. Tetric PowerFill ve Tetric PowerFlow renk
skalasi) kullanilarak belirlenir.

2. izolasyon

Yeterli bagil veya mutlak izolasyonun saglanmasi zorunludur.
Bu amagla asagidaki yardimci destekler kullanilabili

- OptraGate®

- OptraDam Plus

3. Kavite preparasyonu

Kavite preparasyonu adeziv teknik prensiplerine gére, yani dis yapisi
miimkiin oldugunca korunarak yapilir. Keskin i¢ kenar veya acilar prepare
etmeyin. Ciiriikstiz bolgelere ek undercut'lar uygulamayin. Kavite
geometrisinde esas olarak belirleyici olan ¢iiriigiin veya eski dolgunun
boyutlandir. Posterior bélge icinse sadece keskin mine kenarlarini hafifce
yuvarlayin (bitirme elmasi, 25-40 um). Ciiriiksiiz kole defektleri prepare
edilmez, sadece ponza tasi ve uygun bir temizleme macunu veya bir lastik
kap veya dénen kiigiik bir fira kullanarak temizleyin. Kavitedeki tim
kalintilari su spreyiyle ¢ikarin. Kaviteyi su ve yag icermeyen havayla kurutun.

4. Pulpanin korunmasi / Taban dolgusu

Pulpaya yakin alanlardaki restorasyonlarda 3sCure sertlestirme modu
kullanilmamalidir. Mine-dentin bonding ajanlarinin kullanildigi durumlarda
taban dolgusu kullanmaktan kaginilmalidir. Pulpaya yakin ¢ok derin alanlar
icin — bolgeyi kalsiyum hidroksit iceren bir malzemeyle ve ardindan basinca



dayanikli bir simanla kapatin (6rn. cam iyonomer siman). Mine-dentin
aderzifleriyle bonding yapma isleminde yararlanabilmek igin kavite
duvarlarinin geri kalan boltimlerini 6rtmeyin.

5. Matriks / interdental kama yerlesimi
Proksimal alani etkileyen kaviteler iin sarici bir matriks veya boliimlii bir
matriks bandi kullanin ve kamalarla sabitleyin.

6. Hazirlama / bonding ajaninin uygulanmasi

Bonding ajanini kullanilan Griintin kullanma talimatlarina gére hazirlayin ve
uygulayin. Ivoclar Vivadent, dogrudan ve dolayli bonding prosediirlerinde
tiim pirizlendirme teknikleriile uyumluluk icin tek bilesenli, isikla sertlesen
bir adezif ve genel bonding ajani olarak Adhese® Universal'in kullanilmasini
onermektedir.

7. Tetric PowerFill'in uygulanmasi

- Eniyisonuglar icin Tetric PowerFill en fazla 4 mm (6r. Cavifil Injector)
araliklarla uygulanmali ve uygun bir aletle (6r. OptraSculpt®) kavite
duvarlarina uygun hale getirilmelidir.

- Sertlestirme 151gina yeterli maruz kalmay saglayarak restorasyonun eksik
polimerizasyonunu 6nleyin.

- Tabakalama bagina isinlama stiresi (exposure time) ve 151k yogunlugu
(light intensity) ile ilgili tavsiyeler icin Tablo 1'e (table 1) bakin.

- Dolgu 1s1g1 kullanma talimatlarina

uyulmahdir.

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

- lsik kilavuzu 6rn. kompozitle arada mesafe bulunmasi durumunda veya
iraksak 15tk emisyonu agisinda ideal olarak konumlandirlamiyorsa,
yukarida belirtilen kullanim sinirlamalarini gézeterek (3sCure modu
kullanilmadan) kompozit malzemesini yeniden isikla sertlestirin.

— Istege bagh olarak ilk katman olarak (6r. Tetric EvoFlow® veya Tetric
PowerFlow) kullanilabilir. Bu katmant ilgili Kullanim Talimatlarina gére
ayn olarak serlestirin.

8. Bitirme / Okliizyon kontrolii / Polisaj

Polimerizasyon sonrasinda, fazla materyali tungsten karbid veya elmas
bitirme frezleri ile alin. Okliizyonu ve artikiilasyonu kontrol edin ve
restorasyonun yiizeyinde erken temas veya arzu edilmeyen artikiilasyon
hatti kalmayacak sekilde asindirin. Restorasyonun yiiksek derecede parlak
olmasi icin polisaj diskleri ve polisaj seritlerinin yani sira parlaticilar

(6rn. OptraGloss®) kullanin.

Uygulama notlan

- Tetric PowerFill, Tetric PowerFlow, Tetric Prime ve Tetric EvoFlow ile
birlikte kullanilabilir. Bluephase PowerCure'un 3sCure modunu yalnizca
Tetric PowerfFill veya Tetric PowerFlow malzemeleri igin kullanin.

- Dzeltme islemlerinde Tetric PowerFill dogrudan polimerize olmus
materyalin tizerine uygulanabilir. Tetric PowerFill restorasyonu daha
once parlatilmissa, tekrar Tetric PowerFill uygulanmadan énce
puriizlendirilmesi ve Adhese Universal ile 1slatiimasi gerekmektedir.

- Tetric PowerFill uygulanirken ortam sicakliginda olmalidir. Diistik
sicakliklar, malzemenin gi¢ sikilmasina neden olabilir.

- Sadece tek kullanimliktir. Tetric PowerFill Cavifil araciligiyla

dogrudan hastanin agiz bosluguna uygulanirsa, hijyenik
nedenlerden dolayi o Cavifil'in yalnizca tek hastada kullaniimalidir
(hastalar arasi capraz kontaminasyonu 6nlemek agisindan).

- Enjektorler ve Cavifil'ler oksitleyici dezenfektanlarla dezenfekte
edilmemelidir.

- Tavsiye edilen inkrement kalinligi sertlik profili l¢timlerini baz almaktadir.

3 Giivenlik bilgileri

- UOriinle ilgili ciddi kazalar durumunda liitfen Bendererstrasse 2,
9494 Schaan/Liechtenstein adresinden, www.ivoclarvivadent.com
web sitesinden Ivoclar Vivadent AG veya sorumlu yetkili makam ile
irtibata gegin.

- Gegerli Kullanim Talimatlari, Ivoclar Vivadent AG web sitesinin
(www.ivoclarvivadent.com) indirme bolimiinde sunulmaktadr.

—  Gegerli Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), Ivoclar Vivadent AG
web sitesinin (www.ivoclarvivadent.com) indirme bélimiinde
bulunabilir.

Uyarilar

Tetric PowerFill polimerize edilmemis durumda iken hafif tahris edici etki
gosterebilir ve metakrilatlara karsi asin duyarliiga yol acabilir. Polimerize
edilmemis Tetric PowerFill cilt, mukoza zarlari ve gozlerle temas etmemelidir.
Ticari tibbi eldivenler metakrilatlarin duyarlilik olusturucu etkisine karst
koruma saglamaz.

Bertaraf bilgil
Kalan stoklar, ilgili ulusal yasal gerekliliklere uygun sekilde atilmalidir.

Artik riskler

Kullanicilar, agiz boslugunda yapilan her tiirlii dental miidahalenin belirli
riskler igerdiginin farkinda olmalidir. Bu risklerden bazilar asagida
listelenmistir:

- Adeziv sabitlemesi sorunu (dolgu kaybr)

—  Operasyon sonrasi duyarlilik

- Dolgunun yerlestirilmesi sirasinda hava kabarcigi girisi

- Dolguda asinma

—  Sertlestirme prosediirii sirasinda ist olusumu

- Parca kopmasi, kinlmalar

- Malzemenin yutulmasi

4 Raf 6mrii ve saklama kosullan

- Saklama sicakhgi 2-28 °C

- Sinngalari/Cavifil'leri kullanim sonrasinda derhal kapatin. Isik girisi,
zamanindan dnce polimerizasyona neden olur

— Uriing, belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullanmayin.

- Son kullanma tarihi: Cavifil, sinnga ve ambalajin iizerindeki nota bakin.

5 ilave bilgiler

Cocuklarin ulasamayacagi yerlerde saklayin!
Tim driinler tiim Glkelerde sunulmamaktadir.




Madde, sadece dis hekimligi lizere Kullanim Tali

tamamen uygun sekilde kullaniimalidir. Belirlenen kullanim alani ve Kullanim Talimatinin
izlenmedigi durumlarda olusacak hasarlara karst sorumluluk kabul edilmeyecektir. Urinleri
Talimatlarda agikga belirtilmemis herhangi bir amag icin, kullanim ve uygunluk agisindan test
etmek, kullanici sorumlulugundadir.

1 MpepnasHayeHune

LieneBoe npumeHeHne
Mpamble pecTaBpaLym 3y6oB 60KkoBOro OTAENa

LleneBas rpynna naumeHToB:
—  TaumneHTbl C NOCTOAHHBbIMU 3)’63MVI.

Mp aemble /c noAroToBKa:

- cTomaronoru;
- CneuuanbHas NOArOTOBKa He TpebyeTca.

Cdepa npumeHeHus
Tonbko ANA NPUMeHEeHWUA B CTOMaToNnornn.

Onucaxne

Tetric® PowerFill - 370 cBeTOOTBEP)KAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHBIN
KOMMO3uTHbI MaTepuan (300 % Al), ucnonb3yembiit 4na NpAMON
pecTaBpauum 3y6os 6okoBoro otaena (Tun 1, Knacc 2,

rpynna 1 cornactHo SO 4049:2019). Tetric PowerFill Takxe noaxoant ana
BOCCTAHOB/EHMA OKKIIO3MOHHDIX NOBEPXHOCTE.

PeHTreHOKOHTpacTHOCTb 100% anioMUHUA SKBUBANEHTHa IEHTUHY, a 200%
AMIOMIHNA SKBUBANIEHTHO SMaNN.

Tetric PowerFill nonumepusyeTca cBeTOM C ANVHOI BOMHbI B inanasoHe
400-500 HM 1 MOXeT HAHOCUTBCA CIIOAMM TONLLYMHON A0 4 MM.

Mp1 06bIYHOM CBETOOTBEPMKAEHMN C MHTEHCBHOCTbIO CBeTa < 1200 MBT/cm?,
Tetric PowerFill MOXHO NpUMeHATL ANA cnepylownX Lenei:
—  BOCCTAaHOBUTENbHOE HapallunBaHue.

TPy 06bIYHOM CBETOOTBEPA/IEHIM C MHTEHCUBHOCTbIO CBeTa < 2000 MBT/cm?,
Tetric PowerFill MOXHO NpuUMeHATL AN cneaylownx Lenei:
- BOCCTaHoBneHue 3y6os 6okoBoro otaena (knaccot I n ll).

Mpw cBeToOTBEPXAEHUM C NOMOLLbio Bluephase® PowerCure B nporpamme

3sCure (3000 MBT/cm?), Tetric PowerFill MOXHO NpuMeHATL ANs cieaytowwmx

ueneii:

—  BOCCTaHOBNEHME NOCTOAHHBIX 3y60B 6oKoBOro oTAena (knaccbl | u ll),
MPY OKKIMIO3MOHHOI MOAMMEPH3aLINI CBETOM.

Mokasanua
OtcyTcTByIowan CTpykTypa 3y6a B 6okosoM (I Il knaccos) oTaene.

MpoTuBonokasaxua
He ncnonb30oBaTb, eCin N3BECTHO, UTO Y NaLMeHTa anneprus K nioGomy 13
KomnoHeHToB Tetric PowerfFill.

OrpaHnyeHus No NPUMEHeHNIo

— U3 3cTeTnyecknx coobpaxenuin Tetric PowerFill He noaxoauT ana
pectaspaumit lll n IV knaccos.

— NpW nCNoNb30BaHUN Nporpammbl 3sCure He AONycKaTb NPAMOro
BOBﬂEﬁCTBMﬂ Ha fiecHy, Cn3ncTyo OﬁOﬂOqu UK KOXY;

- nporpamma 3sCure He JOMKHa NPUMEHATLCA B Cyyae rybokoro
Kapueca 1 04eHb I'l1y60KI/IX I'IOﬂOCTeI;I;

—  HEeBO3MOXHOCTb 06ecneunTs cyxoe pabouee none;

—  HeBO3MOXHOCTb COBMIOCTI NPeANMCaHHYI0 TeXHIUKY paboTbl;

—  MPOAYKT He NpefiHa3HayeH AnA NepepaboTKin MM NOBTOPHOTO
MCNosb30BaHNA.

Mo6ouHble 3¢ deKTbI

B peakux cnyuanx komnoHeHTbl Tetric PowerFill MoryT npusoauts K
ceHcnbuUnmM3aLmn. B Takux cyyanx NpoayKT He cneayeT Ucnonb3osatb. Bo
nsbexaHne nynbnbl obecneunts
COOTBETCTBYIOLIME CPEACTBA 3alNTbI NYNbMbl / IEHTUHA PAAOM C Helt.
Cnepyet U36bupatenbHO NPUMEHATD MaTepuar, CoflepXallyil ruapoKCug
KanbLus, B6/131 NyNbMbl 1 HAKPbIBaTb €70 NOAXOAALIMM NOAKNAA0UHbIM
matepuanom.

iCTBUE C APYTUMU Ma
DeHonbHbIe BELLECTBa, TaKu1e Kak 3BreHON 1 FBO3ANYHOE Macso, MOryT
NpenATCTBOBaTL NONUMEPU3aLIN MAaTEPUANOB HA METaKPUNATHOI OCHOBE.
CnepnoBatenbHO, HeO6X0ANMO N3beraTb NPUMEHEHNA TaknX MaTepuanos B
coyeTaHum c Tetric PowerfFill.
TMpuUMeHeHIe KaTUOHHbIX XMAKOCTeN ANA NONOCKaHNA PTa, CPeACTB AN
BU3yanusaumn BYGHOI'O HaneTa Unun xnoprekcManHa Moxer NpMBOANTbL K
N3MEHEHWIo UuBeTa.

KnuHuyeckme npenmyuiecTsa:
~ BOCCT: i pyHKUMM;
~  3CTeTnueckas pecraspauya.

Coctas

bapueBoe ctekno, cononnmep, cMeluaHHas okuchb Si-Zr, Bis-GMA,
TpudTopua utTepbus, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA.

0O6Lyee copepxaHue HeopraHUYecKx HanonHuTenei: 53-54 % 06.
Pa3mep yacTuL HeopraHuyeckux HanonHuteneit: 0,11-15,46 MKM.

2 TpumeHeHne

1. OnpepeneHue useta

Mepepn onpepenexnem uBeTa 3y6bl NOUNCTUTH. LiBeT 3yba BbibMpaeTca Ha
elue BNaxHbIX 3y6ax npu nomoLum pacuBeTku (Hanpumep, pacusetku Tetric
PowerFill u Tetric PowerFlow)

2. Obecneuenue cyxoctn

TpebyeTca aieKBaTHaA OTHOCUTENbHAA WY AGCONIOTHAA 3ONALMA.

[InA 3T0ro MOXHO UCMONb30BATb CeAyloLMe BCIOMOTaTenbHbIe CPeaCTBa:
- OptraGate®

- OptraDam Plus



3. MMpenapupoBaHue nonoctn

MpenapupoBaHme NONOCTM BbINONHACTCA B COOTBETCTBIN C METOAOM
aAre3VBHON TEXHUKM GUKCaLMK, @ UMEHHO C COXPaHEHNEM Kak MOXHO
6onblueii CTpyKTypbl 3y6a. He BbINONHATL NpenapaLyio ¢ 0CTpbIMM
BHYTPEHHUMW KpaaMu. He npenapuposBaTb AONONHUTENbHbIX I'IOI:lHyTpEHVIﬁ
B 06N1acTAX, He Nof Kapuecom. [ PYA NONOCTM ONf A
rnaBHbIM 06pa3oM pacnpocTpaHeHem Kapueca nn6o crapoii nnom6oii. Ha
6OKOBbIX 3y63X TONbKO CJs1erka CTO4UTb MW CKPYrNUTb OCTPble Kpasa
(anmasHblit GuHUp 25-40 mkm). lepekTbl B NpuLIeeyHON 06NaCTy, He
I'IOpa)KEHHOI;I Kapuecom, He NpenapupytoTca, a TONbKO OYMLLAIOTCA C
NOMOLLbIO NeM3bl UMK APYTOil COOTBETCTBYIOWIEH YACTALLE NACTbI,
Pe31HOBON YalLeYKOil UNK BpaLLaloLenca WeTOYKOi. YaanuTb Bce ocTaTKu
3 N0N10CTY BOAAHBIM Cripeem. MpocyLnTb NONOCTb Bo3ayxom 6e3
npuMmeceii BOAbI M Macna.

4. 3awuTa nynbnbl / Npoknagka

Mporpammy nonumepu3auum 3sCure HeNb3A NPUMEHATL B 06NACTAX,
6nu3kux K nynbne. He HaHOCUTb 6a30Bblit MaTepuan Npu UCNonb3oBaH
6OHAMHIOBOrO areHTa amMani/AeHTUHa. [InA o4eHb ry6oKIX y4acTKoB
B6AN3M NyNbMbl HEOBXOAVUMO BbIGOPOYHO MOKPbITH 3Ty 06NACT MaTepuanom,
coflepXallym rMapOKCUA KanbLVs, a 3aTem LIeMEHTOM, YCTONUMBLIM K
[aBNeHNio (Hanpumep, CTeKNonoHoMepHbIM). OCTanbHbIe CTeHKU NON0CTN
He 3aKpblBaTb, NOCKONbKY OHI BY/lyT B lanbHeilLLeM UCronb3oBaHbl Ana
CO3/jaHIA CBA3W afATe3MBOM dMaib-JeHTUH.

5 P matpuubl / y

Mpy paBoTe C NONOCTAMM C ANPOKCUMANBHOI YACTbIO NPUMEHATb TGO
LVIPKYNAPHYI0 MATPULLY, B0 CEKUVOHHYIO MaTPUUHYI0 NONIOCY, 3aKpennss
€e KIMHbIWKamun.

6. MoprotoBka/HaHeceHue agresnBa

nOl:ll'OTOBVITb W HaHeCTn 60H,HIIIHI'DBI>IM AreHT COornacHo UHCTPYKUMAM No
npuUMeHeHIIo NCnonbyemoro naenus. lvoclar Vivadent pekomenayet
NpUMeHATb yHUBepcanbHbii agresus Adhese® Universal -
CBETOOTBEPK/1AEMbIii O/HOKOMMOHEHTHbIN are31B, KOTOPbIN CMONb3yeTCA
NpY NPAMOM 1 HEMPAMOM METOZE 1 C I10BbIM CNOCOBOM NPOTPaBANBAHNA.

7. HaHecenue Tetric Power Fill

- [lnA pocTvkeHnA onTUManbHbIX pesynbtato Tetric PowerFill cnepyet
HaHOCUTb CNIOAMM He Gonee 4 MM (Hanpumep, NPy NOMOLLI MHXeKTopa
ANA KaBdUANOB) 1 aaNTMPOBaTb K CTEHKaM MOAOCTY NpY NoMOLLM
noAXoAALLEro MHCTpyMeHTa (Hanpumep, OptraSculpt®).

—  Heo6XoaMMO NPeoTBPaTUTL HEMOMHYIO NOMMEPN3aLMIo pecTaBpaLn
nyTem obecneyeHna AOCTaTOUHOI IKCMO3ULNN NONMMEPU3aLINOHHON
namnoit;

- PeKkomeH[jaLM OTHOCUTENBHO BPeMEHN OCBelLeHIs (exposure time) Ha
cnoit cm. 1 mowHocTy cgeta (light intensity) B Tabnuue 1 (table 1).

- i c bCA UHCTP no

NONNMEePU3aLMOHHON Namnbl.

— B Ulyyae NPUMEHEHNA MeTaNINYecKoii MaTpULibl NOCNe ee yaaneHna
Heo6xoa1MO NPOBECTY AOMONHUTENbHYIO NOANMEPU3aLINIO C
6YKKanNbHOM 1 A3bIYHOI/HEBHOI CTOPOHBI, €CNN ANA NONNMEPU3ALUY
ncnonb3osanach He namna Bluephase®.

—  €C/IM CBETOBO/ HEBO3MOXHO GbII0 PaCMONOXNUTb NAeasbHO, Hanpumep
B (Jlyyae HEKOTOPOro PacCTOAHNA 10 KOMMO3MTa MW NPV PaCcXOAALLEMCS
yrie ocBelleHs, HEO6XOAUMO NPOBECTY JONONHUTENbHYIO CBETOBYIO
nonumepusaumio (He npumeHATb Nporpammy 3sCure), cobniopasn
BblLUEYKa3aHHbIE MePbl IPEJOCTOPOXKHOCTY;

—  OnuyuOHanbHO B KauecTBe NepBOro ClI0A MOXHO UCMONb30BaTL TeKyuMil
KomnosuT (Hanpumep, Tetric EvoFlow® unu Tetric PowerFlow).
TMonumepun30BaTh 3TOT CIOM OTAESBHO B COOTBETCTBUN C UHCTPYKLIMAMM
10 NPUMEHEHNIO.

8. 06paboTKa / KOHTPONb OKKNIO31M /NONNPOBKA
Mocne [ ynanuTb Matepuana kap6uaom
BOMbOY nnn ] amu. [poBepuUTL OKKNIO3MI0 1

apTuKynaumio, npu Heoﬁxo,uvlmoc'rm cownudosatb, TobbI He 6bI10
NPEeXAEBPEMEHHbIX KOHTAKTOB AN HEXenaTeNbHbIX apTUKYNALMOHHBIX
CneaoB Ha NOBEPXHOCTU NAOMObI. O nonup pec
NpOBOANTCA C! nonupam ( p, OptraGloss®), a Takxe
NOMPOBOYHBIMM ANCKAMU 1 ONOCKaMIA.

Mp KacaTefibHO

- Tetric PowerFill MoxHo KOM6MHMPOBATb ¢ MaTepuanamu
Tetric PowerFlow, Tetric Prime u Tetric EvoFlow. Monumepusauyio B
nporpamme 3sCure namnoii Bluephase® PowerCure MOXHO NpoBOAUTb
TonbKo AnA matepuanos Tetric PowerFill nnu Tetric PowerFlow.

— B cnyuae koppeKTupoBoK HoByto nopuuto Tetric Power Fill MoxHoO
HaHOCUTb NPAMO Ha y’ke CNoNUMepn30BaHHbIi MaTepuan. Ecn
pecraspauus Tetric PowerFill yxe oTnonvpoBaHa, ei cHauana HyHo
npuaaTh WepoxoBaToCTb 1 yBnaxHUTL MaTepuanom Adhese Universal,
npexpae Yem HAHOCUTb HOBBINA cnoi Tetric Powerfill.

- Tetric Power Fill goneH ncnonb3oBaTbca KOMHATHOI TeMNepaTypbl.
Ec matepuan cpasy nepes ucnon: BbIHYTb 13 nKa,
€ro U3BneyeHe MOXeT ObiTb 3aTPyAHEHO.

- Tonbko Ana opHopa3oBoro npumeHenus. Eciu Tetric PowerfFill

Bbl/JaBNNBAETCA U3 KaBUdUIa NPAMO B NONOCTb PTa NaLMeHTa, no
MPUYMHAM FUTUEHDI 3TOT KaBUGUI MOXHO UCMONb30BATH TOMLKO ANA
3TOro NaLeHTa (Bo n3bexaHue nepekpecTHoit UHdeKLMN Mexay
nauueHTamu).

—  He npoBoauTb AE3VHGEKLVIO LINPULIOB UM KaBUGUIOB OKCUANPYIOLMMIA
[e3nHOULMPYIOLIMMI CPeACTBaMM.

- PexomeHflyeman TONILMHA COA OCHOBaHa Ha 3MepeHnax npoduna
nonumepu3aLum.

3 Undopmauus no 6e3onacHocTu

- Bnyuae cepbesHbIX MHLIAEHTOB, Cl CnpoayKTom, obpaLlaiiTech
K Ham o agpecy: Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein (JluxteHwTeiH), Ha caitTe www.ivoclarvivadent.com, a
TaKXKe K BalLVM OTBETCTBEHHbIM 1 KOMMETEHTHbIM OpraHam BRacTy.

—  Hacrosuyio MHCTPYKLMIO MO NPUMEHEHMIO MOXHO 3arpy3uTb B pasaene
MaTepuanoB AnA 3arpy3ku Ha caitte lvoclar Vivadent AG
(www.ivoclarvivadent.com).

—  AKTyanbHbIil KpaTKIi OTYET Mo 6e30MaCHOCT 1 KNHNYECKNX
XapakTepucTikax (SSCP) MOXHO HaliTv B pasaene 3arpysku Be6-caiita
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).



Mpenynpexpenns

Tetric Power Fill B HeoTBepaeHHOM COCTOAHNM [ECTBYET CNerka
pasapaxalolLie 1 MOXeT NPUBECTU K YyBCTBUTENbHOCTU Ha MeTaKpUnaThl.
V36eraTb KoHTaKTa HenonumepusoaHHoro Tetric Power Fill koxeii /
CM3NCTOI 060N0UKON 1 rMasamu. OBbluHble MEANLIMHCKIE NEPYATKIA He
[al0T 3aLuThI OT 3G heKTa CeHCMBUNM3aLNM Ha MeTaKpUnaTbI.

WHpopmaums 06 yrunusayumn
OcTaBluvecs 3anacbl CrieAyeT yTn3nupoBaTh B COOTBETCTBIN C
I P! oro HOTo enbCTBa.

OcTaTouHble puckiu
Monb3oBatenn AONXHbI 3HaTb, YTO nio6oe cTomatonoruyeckoe
BMeLaTenbCcTBO B NONOCTU pTa CBA3AHO C ONpefeneHHbIMU pUCKamu.
HeKOTOprE W3 3TUX PUCKOB NepeyvncnieHbl Huxe:
HeJoCTaTOYHOe aAre3snoHHoe CoejuHeHne (Ebll‘la[.leHVle I'IHOMﬁbl],
— noaieonepaunoHHan YyBCTBUTENbHOCTb;
—  monajaxue Ny3bipbKOB BO3/lyXa NP pasmelleHnn NnomGel;
—  U3HOC NoMGbI;
—  BbifeNeHue Tenna B NpoLiecce NOAMMEPU3aLMK;
—  06pa3soBaHue CKOMOB 1 TPELLMH;
— npornaTbiBaHue matepuana.

4 YcnoBuA xpaHeHuA U Tpe6oBaHMA K cKnapy:

- TemnepaTypa XpaHeHus: 2-28° C
- LuﬂpMubl/KaBM¢Mnbl Cpasy Xxe 3aKpblBaTb NoC/1e€ UCNONb30BaHUA.
NPOHMKHOBEHME (BETa BeAeT K np ¢ HHO MO.

—  He nCnonb3oBaTb NPOAYKT MO UCTEUYEHNN CPOKa FOHOCTU.
—  CPOK FOJHOCTHA: CM. Ha KaBuune, INpULE UK ynaKkoBKe.

5 b

XpaHuTb B MecTe, HeJOCTYNHOM AnA aeTei!
B HEKOTOPbIX CTPaHaX MOXeT 6bITb OCTYMHa He BCA NPOAYKLMA.

TIPOAYKT Gbin PaspaGoTaH AnA MpUMEHEHUA B CTOMATONOTMY U MOATEXHT MCTIONB30BAHIIO
TOfIbKO B COOTBETCTBIM C UHCTPYKLMel MO NpueHeHUio. He MoXeT GbiTb npukATa
OTBETCTBEHHOCTb 32 yWep6, BOSHHKIUIA B pe3yibTaTe HecoBMIoAeHIA MHCTPYKUMI WTh
NpWMeHeHUA B 06MaCTH, A KOTOPOV! MaTEpUan He NpeAHasHaveH. Monb3oBaTens Hecer
OTBETCTBEHHOCTb 32 TECTVPOBAHYIE MPOAYKTOB Ha IPEAMET WX PMIORHOCTI 1 MCTIONb30BaHIA
AR THOBIX LieNel, ABHO He yKazaHHbix B MHCTpyKun

1 Przeznaczenie

Przeznaczenie
Bezposrednie wypetnianie ubytkéw w zebach bocznych

Grupa docelowa pacjentéw
- Pacjenci z zebami statymi

Uzytkownicy / Specjalne szkolenie

- Dentysci

—  Specjalne szkolenie nie jest wymagane

Zastosowanie

Wytacznie do uzytku w stomatologii.

Opis

Tetric® PowerfFill jest Swiattoutwardzalnym materiatem ztozonym, dajacym
kontrast na zdjeciach rentgenowskich (300% Al) do bezposredniego
wypetniania ubytkéw w zebach bocznych (wedtug normy I1SO 4049:2019
typ 1, klasa 2, grupa 1). Tetric PowerFill moze by¢ rowniez wykorzystywany
do odbudowy powierzchni okluzyjnych.

100% Al to kontrast na zdjeciach rtg rowny kontrastowi zebiny, a 200% Al to
kontrast ktory jest rowny kontrastowi szkliwa.

Materiat jest utwardzany swiattem o dtugosci fali 400 - 500 nm i moze by¢
naktadany w warstwach do 4 mm grubosci.

Przy standardowym utwardzaniu $wiattem o intensywnosci < 1200 mW/cm?,
Tetric PowerFill moze by¢ uzywany do:
- Rekonstrukdji typu build-up

Przy standardowym utwardzaniu $wiattem o intensywnosci < 2000 mW/cm?,
Tetric PowerFill moze by¢ uzywany do:
- Wypetniania ubytkéw odcinka bocznego (ubytki klas | i 1)

Przy standardowym utwardzaniu lampa Bluephase® PowerCure w trybie
3sCure (3000 mW/cm?) Tetric PowerFill moze by¢ uzywany do:
- Wypetniania ubytkéw w odcinku bocznym uzebienia statego
(ubytki klas I'i Il) podczas naswietlania wypetnieri od strony powierzchni
zgryzowej

Wskazania
Ubytki w strukturze zebow bocznych (ubytki klas 1 11).

Przeciwwskazania
Nie uzywac przy znanej nadwrazliwosci pacjenta na ktorykolwiek ze
sktadnikéw materiatu Tetric Powerfill.

Ograniczenia stosowania

- Ze wzgledow estetycznych Tetric PowerFill nie jest odpowiedni do
uzupetnien ubytkow klas Il IV.

— W rybie 3sCure nie naswietla¢ w bezpo$rednim kontakcie z dziastem,
btong $luzowa lub skora.

—  Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany w przypadku préchnicy gtebokiej
i bardzo gtebokich ubytkow.

- Brak mozliwosci utrzymania wymaganej suchosci pola zabiegowego.

- Brak mozliwosci przestrzegania zalecanej techniki naktadania materiatu.

- Produkt nie jest przeznaczony do ponownej obrébki lub ponownego
uzycia.



Dziatania niepozadane

W rzadkich przypadkach pewne sktadniki materiatu Tetric PowerFill moga
prowadzi¢ do uczulenia. Nalezy wtedy zrezygnowac ze stosowania
materiatu. W celu uniknigcia podraznienia miazgi, miejsca w jej poblizu
nalezy przykry¢ odpowiednim materiatem zabezpieczajacym miazge/zebine.
Wybidrczo nanie$¢ materiat na bazie wodorotlenku wapnia w poblizu miazgi
i pokry¢ go odpowiednim linerem.

Interakcje

Substancje fenolowe, np. eugenol/olejek gozdzikowy, hamuja polimeryzacje
materialéw na bazie metakrylanéw. Z tego powodu nalezy unika¢
stosowania materiatow zawierajacych tego rodzaju substancje w potaczeniu
z materiatem Tetric PowerfFill.

Z kolei zwiazki kationowe bedace sktadnikiem ptynéw do ptukania jamy
ustnej, jak rowniez srodki do wybarwiania ptytki nazebnej oraz chlor-
heksydyna moga powodowac¢ przebarwienia.

Korzysci kliniczne
- Przywrécenie funkgji zucia
- Wypetnianie estetyczne

Skfad

Szkto barowe, kopolimer, mieszanina tlenkéw Si-Zr, Bis-GMA, trojfluorek
iterbu, Bis-PMA, UDMA, Bis-EMA

Catkowita zawartos¢ wypetniaczy nieorganicznych: 53-54% obj.
Wielkos¢ czastek wypetniacza nieorganicznego: od 0,11 um do 15,46 pm.

2 Sposo6b postepowania

1. Okreslenie koloru

Przed okresleniem koloru zebéw nalezy je oczyscic. Kolor dobiera sie na
wilgotnym zebie za pomoca kolornika (np. kolorniki dla Tetric PowerfFill i
Tetric PowerFlow).

2. lzolacja pola zabiegowego

Pole zabiegowe nalezy wzglednie lub catkowicie zabezpieczy¢ przed
wilgocia.

W ty celu mozna uzy¢ nastepujacych akcesoriow:

— OptraGate®

—  OptraDam Plus

3. Opracowanie ubytku

Ubytek opracowa¢ wedtug zasad techniki adhezyjnej, tj. w sposob jak
najbardziej oszczedzajacy twarde tkanki zeba. Nie nalezy preparowac
ostrych brzegow i katéw. Nie wykonywac podciec retencyjnych w miejscach
wolnych od prochnicy. Ksztatt ubytku okresla rozlegtos¢ ogniska
préchnicowego lub rozmiar poprzedniego wypetnienia. W zebach bocznych
zaokragli¢ ostre brzegi szkliwa (wierttem z drobnoziarnistym nasypem
diamentowym 25-40 pm). Ubytki przyszyjkowe pochodzenia
niepréchnicowego nalezy oczysci¢ pumeksem lub odpowiednia pasta za
pomoca gumek lub rotacyjnych szczoteczek. Ubytek wyptukac woda w celu
usuniecia wszelkich zanieczyszczen. Wysuszy¢ powietrzem bez oleju i wody.
4. Ochrona miazgi/Zatozenie podktadu

Tryb 3sCure nie moze by¢ stosowany do wykonywania wypetnier w
miejscach znajdujacych sie w poblizu miazgi. Nie nalezy stosowac materiatu
podktadowego przy zastosowaniu systemu faczacego. Glebokie ubytki
potozone w poblizu miazgi nalezy punktowo pokry¢ cienka warstwa
materiatu podktadowego na bazie wodorotlenku wapnia, a nastepnie
mechanicznie wytrzymatym cementem (np. szklano-jonomerowym). Nie
nalezy pokrywac pozostatych cian ubytku materiatem podktadowym, gdyz
niepokryte szkliwo i zebina sg niezbedne do wytworzenia pofaczenia z
systemem faczacym.

5. Zaktadanie formoéwki/klindw miedzyzebowych

W przypadku wypetnienia ubytkéw na powierzchniach stycznych nalezy
zastosowac formowke z paskiem albo forméwke czesciowa i umocowac je za
pomoca klinéw miedzyzebowych.

6. Wy ianie szkliwa i zebiny/Aplikacja materiatu taczacego
Wytrawianie i aplikacja materiatu faczacego powinny by¢ przeprowadzone
zgodnie z instrukcjami stosowania i zaleceniami producenta tych
materiatéw. Firma Ivoclar Vivadent zaleca stosowanie uniwersalnego,
jednoskfadnikowego, $wiattoutwardzalnego materiatu faczacego Adhese®
Universal przeznaczonego do stosowania w potaczeniu ze wszystkimi
technikami trawienia tkanek zeba, stosowanego w procedurach faczenia
uzupetnien posrednich i bezposrednich.

7. Aplikacja Tetric PowerFill

—  Aby osiagnac optymalne efekty, Tetric PowerFill nalezy aplikowa¢ w
warstwach max. do 4 mm grubosci (np. Cavifil Injector) i modelowac do
$cian ubytku za pomoca odpowiedniego narzedzia (np. OptraSculpt®).

— W celu zapobiezenia niekompletnej polimeryzacji uzupetnienia
zapewnic¢ odpowiednia ekspozycje na swiatto lampy polimeryzacyjnej.

- Zalecenia dotyczace czasu ekspozycji (exposure time) w stosunku do
warstwy materiatu i natezenia $wiatta (light intensity) patrz tabela 1
(table 1).

- Nalezy przestrzegac instrukcji stosowania

lampy polimeryzacyjnej.

- W przypadku stosowania metalowego paska i forméwki, po ich
usunieciu wymagana jest dodatkowa polimeryzacja wypetnienia od
strony policzkowej i jezykowej/podniebiennej. Jest ona konieczna
réwniez w sytuacji, kiedy polimeryzacja nie zostata przeprowadzona przy
zastosowaniu lampy Bluephase®.

- Jesli whasciwe ustawienie prowadnicy lampy nie jest mozliwe i lampa
musi zosta¢ umieszczona np. w pewnej odlegtosci od materiatu
kompozytowego lub pod katem powodujacym rozproszenie wiatta,
ponownie $wiatfoutwardzi¢ materiat kompozytowy (w trybie innym niz
3sCure) z uwzglednieniem opisanych wczesniej ograniczen stosowania.

- Opcjonalnie jako warstwe poczatkowa mozna zastosowac ptynny
kompozyt (np. Tetric EvoFlow® lub Tetric PowerFlow). Osobno utwardzi¢
natozona warstwe ptynnego kompozytu zgodnie z odpowiednimi
instrukcjami stosowania.

8. Koricowe oprac ie/ la okluz;ji/P petni

Po zakonczeniu polimeryzacji usuna¢ nadmiar materiatu za pomocg gumki

polerowniczej z drobnoziarnistym nasypem diamentowym lub z weglika

spiekanego. Nastepnie nalezy skontrolowac wypetnienie w zwarciu i podczas
artykulacji i dokona¢ niezbednych korekt na powierzchni wypetnienia w celu
unikniecia przedwczesnych kontaktéw z zebami przeciwstawnymi.

Wypetnienie wypolerowa¢ do osiggniecia wysokiego potysku gumkami




polerowniczymi (np. OptraGloss®), jak réwniez krazkami lub paskami sciernymi.

Uwagi dotyczace stosowania

- Tetric PowerFill moze by¢ stosowany w pofaczeniu z Tetric PowerFlow,
Tetric Prime i Tetric EvoFlow. Trybu 3sCure lapmy Bluephase PowerCure
uzywac tylko dla materiatéw Tetric PowerfFill lub Tetric PowerFlow

- W przypadku napraw dodatkowy Tetric PowerFill moze by¢ aplikowany
bezposrednio na spolimeryzowany materiat. Jesli wypetnienie
Tetric PowerFill zostato juz wypolerowane, najpierw nalezy je
schropowaci¢, a nastepnie zwilzy¢ za pomoca Adhese Universal przed
zastosowaniem kolejnej warstwy Tetric PowerFill.

—  Tetric Power Fill powinien by¢ naktadany w temperaturze pokojowej.
Niska temperatura sprawia, ze materiat jest trudny do wycisniecia z
opakowania.

- Wytacznie do jednorazowego uzycia. W przypadku aplikacji

materiatu Tetric Power Fill z opakowania typu Cavifil bezposrednio
W jamie ustnej pacjenta, ze wzgledéw higienicznych kaniula aplikacyjna
moze byc uzyta tylko u jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazer
krzyzowych).

- Nie nalezy uzywac srodkéw dezynfekcyjnych o wlasciwosciach
utleniajacych do dezynfekgji strzykawek i pojemnikéw Cavifil.

- Zalecana grubos¢ warstwy materiatu wypetniajacego oparta jest na
pomiarach twardosci materiatu.

3 Informacje na temat bezpieczenstwa

- Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem nalezy zgtasza¢
firmie Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/Liechtenstein,
www: www.ivoclarvivadent.com lub odpowiednim organom o
dpowiedzialnym.

- Aktualna instrukcja stosowania jest dostepna na stronie internetowej
firmy Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com) w czesci
zawierajacej dokumenty do pobrania.

- Aktualne podsumowanie bezpieczeristwa i wydajnosci klinicznej (SSCP)
mozna znalez¢ w zaktadce do pobrania na stronie internetowej
Ivoclar Vivadent AG (www.ivoclarvivadent.com).

Ostrzezenia

Niespolimeryzowany Tetric PowerFill moze spowodowac niewielkie
podraznienie i prowadzi¢ do reakcji nadwrazliwosci na metakrylany Nalezy
unikac kontaktu niespolimeryzowanego materiatu Tetric PowerfFill ze skora,
btona $luzowa i oczami. Tradycyjne rekawiczki medyczne nie chronia przed
uczulajacym dziataniem metakrylanéw.

Informacje dotyczace utylizacji
Pozostaty materiat nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami lokalnymi.

Zagrozenie resztkowe

Uzytkownicy powinni by¢ swiadomi, ze wszelkie zabiegi dentystyczne

W jamie ustnej sa zwigzane z pewnymi zagrozeniami. Cze$¢ tych zagrozeni
opisano ponizej:

- Usterka potaczenia adhezyjnego (utrata wypetnienia)

- Nadwrazliwos$¢ pooperacyjna

- Zatrzymanie pecherzykdw powietrza podczas umieszczania wypetnienia
- Zuzycie wypenienia

- Wzrost temperatury podczas utwardzania

- Odpryski, pekniecia

- Potknigcie materiatu

4 Warunki przechowywania

- Temperatura przechowywania: 2-28°C

- Nalezy zamykac strzykawki/opakowania Cavifil natychmiast po uzyciu
materiatu. Ekspozycja na $wiatto moze by¢ przyczyna przedwczesnej
polimeryzacji materiatu.

- Nie nalezy uzywac produktu po uptywie terminu waznosci.

- Data waznosci: patrz nadruk na strzykawkach, pojemnikach Cavifil i
opakowaniach.

5 Informacje dodatkowe

Przechowywac w miejscu niedostepnym dla dzieci!
Nie wszystkie produkty sa dostepne we wszystkich krajach.

Materialy sa przeznaczone wylacznie do iaw ji. Podczas ich

nalezy przestrzegac instrukgji stosowania. Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody
powstale na skutek instrukgji lub zpodanymi
winstrukgji Uzytkownik jest iedzialny za i 6w dla swoich

wiasnych celéw i za ich uzycie w kazdym innym przypadku niewyszczegélnionym winstrukdji.

Table 1
Light intensity Exposure time
500 - 900 mW/cm? 205
900 - 1,400 mW/cm? 105 e.g. Bluephase® G4
1,800 - 2,200 mW/cm? 55 e.g. Bluephase® PowerCure
2,700 - 3,300 mW/cm? 3s e.g. Bluephase® PowerCure










Ivoclar Vivadent AG

Bendererstrasse 2, 9494 Schaan, Liechtenstein
Tel. +423 235 35 35, Fax +423 235 33 60
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Pty. Ltd.

1 -5 Overseas Drive, P.0. Box 367, Noble Park, Vic. 3174, Australia
Tel. +61 3 9795 9599, Fax +61 3 9795 9645
www.ivoclarvivadent.com.au

Ivoclar Vivadent GmbH

Tech Gate Vienna, Donau-City-Strasse 1, 1220 Wien, Austria
Tel. +43 1 263 191 10, Fax +43 1 263 191 111
www.ivoclarvivadent.at

Ivoclar Vivadent Ltda.

Alameda Caiapos, 723, Centro Empresarial Tamboré
CEP 06460-110 Barueri — SP, Brazil

Tel. +55 11 2424 7400
www.ivoclarvivadent.com.br

Ivoclar Vivadent Inc.

1-6600 Dixie Road, Mississauga, Ontario, L5T 2Y2, Canada
Tel. +1 905 670 8499, Fax +1 905 670 3102
www.ivoclarvivadent.us

Ivoclar Vivadent Shanghai Trading Co., Ltd.

2/F Building 1, 881 Wuding Road, Jing An District, 200040 Shanghai, China
Tel. +86 21 6032 1657, Fax +86 21 6176 0968

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Calle 134 No. 7-B-83, Of. 520, Bogota, Colombia
Tel. +57 1 627 3399, Fax +57 1 633 1663
www.ivoclarvivadent.co

Ivoclar Vivadent SAS

B.P. 118, 74410 Saint-Jorioz, France

Tel. +33 4 50 88 64 00, Fax +33 4 50 68 91 52
www.ivoclarvivadent.fr

Ivoclar Vivadent GmbH

Dr. Adolf-Schneider-Str. 2, 73479 Ellwangen, Jagst, Germany
Tel. +49 7961 889 0, Fax +49 7961 6326
www.ivoclarvivadent.de

Ivoclar Vivadent Marketing (India) Pvt. Ltd.

503/504 Raheja Plaza, 15 B Shah Industrial Estate

Veera Desai Road, Andheri (West), Mumbai, 400 053, India
Tel. +91 22 2673 0302, Fax +91 22 2673 0301
www.ivoclarvivadent.in

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

The Icon, Horizon Broadway BSD, Block M5 No. 1

Kecamatan Cisauk Kelurahan Sampora, 15345 Tangerang Selatan — Banten
Indonesia

Tel. +62 21 3003 2932, Fax +62 21 3003 2934

www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent s.r.l.

Via del Lavoro 47, 40033 Casalecchio di Reno (BO), Italy
Tel. +39 051 6113555, Fax +39 051 6113565
www.ivoclarvivadent.it

Ivoclar Vivadent K.K.
1-28-24-4F Hongo, Bunkyo-ku, Tokyo 113-0033, Japan
Tel. +81 3 6801 1301, Fax +81 3 5844 3657, www.ivoclarvivadent.jp

Ivoclar Vivadent Ltd.

4F TAMIYA Bldg., 215 Baumoe-ro, Seocho-gu, Seoul, 06740
Republic of Korea

Tel. +82 2 536 0714, Fax +82 2 6499 0744
www.ivoclarvivadent.co.kr

Ivoclar Vivadent S.A. de C.V.

Calzada de Tlalpan 564, Col Moderna, Del Benito Judrez
03810 México, D.F.,, México

Tel. +52 (55) 50 62 10 00, Fax +52 (55) 50 62 10 29
www.ivoclarvivadent.com.mx

Ivoclar Vivadent BV

De Fruittuinen 32, 2132 NZ Hoofddorp, Netherlands
Tel. +31 23 529 3791, Fax +31 23 555 4504
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Ltd.

12 Omega St, Rosedale, PO Box 303011 North Harbour
Auckland 0751, New Zealand

Tel. +64 9 914 9999, Fax +64 9 914 9990
www.ivoclarvivadent.co.nz

Ivoclar Vivadent Polska Sp. z o.0.

Al Jana Pawta Il 78, 00-175 Warszawa, Poland
Tel. +48 22 635 5496, Fax +48 22 635 5469
www.ivoclarvivadent.pl

Ivoclar Vivadent LLC

Prospekt Andropova 18 korp. 6/, office 10-06, 115432 Moscow, Russia
Tel. +7 499 418 0300, Fax +7 499 418 0310

www.ivoclarvivadent.ru

Ivoclar Vivadent Marketing Ltd.

Qlaya Main St., Siricon Building No.14, 2™ Floor, Office No. 204
P.0. Box 300146, Riyadh 11372, Saudi Arabia

Tel. +966 11 293 8345, Fax +966 11 293 8344
www.ivoclarvivadent.com



Ivoclar Vivadent S.L.U.

Carretera de Fuencarral n°24, Portal 1 — Planta Baja
28108-Alcobendas (Madrid), Spain

Tel. +34 91 375 78 20, Fax +34 91 375 78 38
www.ivoclarvivadent.es

Ivoclar Vivadent AB

Gustav lll:s Boulevard 50, 169 74 Solna, Sweden
Tel. +46 8 514 939 30, Fax +46 8 514 939 40
www.ivoclarvivadent.se

Ivoclar Vivadent Liaison Office

: Tesvikiye Mahallesi, Sakayik Sokak, Nisantas’ Plaza No:38/2
Kat:5 Daire:24, 34021 Sisli — Istanbul, Turkey

Tel. +90 212 343 0802, Fax +90 212 343 0842
www.ivoclarvivadent.com

Ivoclar Vivadent Limited

Compass Building, Feldspar Close, Warrens Business Park
Enderby, Leicester LE19 45D, United Kingdom

Tel. +44 116 284 7880, Fax +44 116 284 7881
www.ivoclarvivadent.co.uk

Ivoclar Vivadent, Inc.

175 Pineview Drive, Amherst, N.Y. 14228, USA
Tel. +1 800 533 6825, Fax +1 716 691 2285
www.ivoclarvivadent.us
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