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1  Domeniu de utilizare

Scopul prevazut
Restaurdri directe ale dintilor laterali

Grupul tinta de pacienti
- Pacienti cu dinti permanenti
- Pacienti cu dinti deciduali

Utilizatori vizati/instruire speciald
- Medici stomatologi
- Nueste necesara instruire speciald

Utilizare
Numai pentru uz stomatologic.

Descriere

Evetric® Bulk Flow este un material compozit fluid, radioopac,
fotopolimerizabil (225% Al), pentru tratamentul restaurativ direct
al dintilor laterali (conform 1SO 4049:2019, Tipul 1, Clasa 2, Grupul 1).
De asemenea, Evetric Bulk Flow este adecvat pentru restaurarea
suprafetelor ocluzale. Aluminiul 100% prezintd o radioopacitate
echivalentd cu a dentinei, iar aluminiul 200% este echivalent cu
radioopacitatea smaltului. Intrucat opacitatea sa creste pe parcursul
polimerizarii, Evetric Bulk Flow este adecvat si structurilor dentare
modificate de culoare. Din ratiuni estetice, materialul se aplicd

in straturi de pand la 4 mmin cadrul restaurdrilor de Clasa I si ll.
Evetric Bulk Flow polimerizeaza la lumina cu lungimi de unda
situate n intervalul 400-500 nm.

Indicatii
Lipsa structurii dentare in cazul dintilor laterali (Clasele | si I)

Tipuri de restaurdri

- Castratinitial/primd etapa in restaurdrile de clasa I sill
cu material compozit la nivelul dintilor laterali permanenti

- Restaurdriin cazul dintilor deciduali posteriori (Clasele I i Il).
Limitarile Tn utilizare trebuie respectate.

Contraindicatii

Utilizarea acestui produs este contraindicata daca pacientul are
o alergie cunoscutd la aricare dintre substantele din compozitia
acestuia.

Limitari in utilizare

- Daca nu poate fi stabilit un camp de lucru uscat.

- Dacatehnica de lucru stipulata nu poate fi aplicata.

- Produsul nu este adecvat pentru restaurari de Clasa V
(din cauza vascozitatii).

- Dinratiuni estetice, produsul nu este adecvat pentru
restaurarea suprafetelor ocluzale.

- Nu trebuie utilizatd o intensitate a luminii > 1.300 mW/cm?
pentru dintii deciduali.

- Evetric Bulk Flow poate fi utilizat in combinatie cu
Evetric® Bulk Fill, Evetric® (si/sau Tetric® Prime
si/sau Tetric® EvoCeram) si Evetric® Flow.

- Aplicati produsul la temperatura ambientald. Materialul rece

poate fi dificil de extrudat.

- Utilizarea unor varfuri de aplicare diferite poate face ca

materialul sa fie dificil de extrudat.

- Daca Evetric Bulk Flow se aplica direct in cavitatea orald
a pacientului, varful aplicator al seringii trebuie utilizate
doar pentru un singur pacient, din motive de igiend
(prevenirea contamindrii incrucisate intre pacienti).

Reactii adverse

in cazuri rare, substantele din compozitia produsului Evetric Bulk Flow
pot provoca sensibilizare. Produsul nu trebuie utilizat in asemenea
cazuri. Pentru a evita iritarea pulpei dentare, protejati zonele din
apropierea pulpei cu un material de protectie pulpo-dentinard
adecvat. Aplicati selectiv un material pe bazd de hidroxid de calciuin
zonele apropiate de pulpa dentard si acoperiti cu un liner pentru
cavitdti adecvat.

Interactiuni

Substantele fenolice, cum sunt materialele ce contin eugenol/ulei de
cuisoare, inhibd polimerizarea materialelor pe baza de metacrilat. Prin
urmare, se va evita utilizarea unor astfel de materiale impreuna cu
Evetric Bulk Flow. In combinatie cu ape de gurd cationice, indicatorii
de placd si clorhexiding, pot apare modificdri de culoare.

Beneficiul clinic
Restaurarea functiei de masticatie

Compozitie
Sticld de bariu, Bis-EMA, copolimer, metacrilat aromatic,
Bis-GMA trifluorurd de yterbiu, DCP

Continutul total de umplutura anorganica: procentaj de volum 46,4.
Dimensiunea particulelor de umpluturd anorganica:
intre 0,15 um si 15,5 um.

2 Utilizare

I.  Determinarea nuantei de culoare

Tnainte de a stabili nuanta coloristicd, curstati dintii. Selectarea
nuantei se va efectua pe dintele incd umed, folosind un ghid de
nuante (de ex, ghidul de nuante Evetric Product Line). Nuanta
indicatorului de nuanta va corespunde cu cea a materialului compozit
dupa ce s-a produs modificarea de opacitate, adica dupa polimerizare.

Il. lzolarea
Este necesarad o izolare corectd, relativa sau absolutd.

lll. Pregatirea cavitatii

Cavitatea se pregdteste conform principiilor tehnicii adezive, adicd
prin pastrarea a cat mai mult posibil din structura dentara. Nu se vor
prepara muchii si unghiuri ascutite interne. Nu se vor prepara
retentivitdti suplimentare extinse in tesut sdndtos. Dimensiunile
cavitdtii sunt determinate in general de gradul de extindere al leziunii
carioase sau de dimensiunea vechii restaurdri. In regiunea anterioard
se bizoteazd marginile de smalt. In regiunea posterioard, trebuie
rotunjite doar muchiile ascutite de smalt (cu freza diamantatd de
finisat, 25-40 um). Cavitatea va fi curdtatd de reziduuri cu un jet de
apa. Apoi, cavitatea va fi uscatd cu un jet de aer uscat si degresat.

IV. Protectia pulpard/obturatia de baza

Tn cazul utilizarii unui agent de leg3turd amelo-dentinar, nu efectuati
obturatie de baza. Pentru zonele foarte profunde, aflate in
proximitatea pulpei, se va acoperi zona selectiv cu un liner pe baza de
hidroxid de calciu. Se va adduga apoi un strat de ciment rezistent la
compresiune. Nu acoperiti ceilalti pereti ai cavitatii, pentru a putea fi
folositi ulterior ca substrat de legdturd pentru sistemul adeziv amelo-
dentinar.

V. Aplicarea matricei/a penei interdentare

Utilizati o matrice circulard sau o bandd matrice sectionald pentru
cavitdtile care afecteaza zona proximala si fixati-o cu pene
interdentare.

VI. Conditionarea/aplicarea sistemului adeziv
Aplicati sistemul adeziv pe structura dentard, conform
instructiunilor de utilizare ale fabricantului produsului folosit.
Ivoclar recomanda utilizarea unui adeziv universal.
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Aplicarea Evetric Bulk Flow

Pentru rezultate optime, Evetric Bulk Flow se aplica in straturi

de maxim 4 mm grosime si se adapteaza la peretii cavitatii cu

un instrument corespunzator (ex. o sonda).

Tineti capatul varfului canulei aplicatoare scufundat in material

n timpul aplicdrii, pentru a impiedica formarea bulelor de aer.
Evetric Bulk Flow trebuie acoperit cu un strat de compozit
universal pe baza de metacrilat sau compozit pentru
restaurdri laterale. Prelucrarea si finisarea trebuie
efectuate In conformitate cu instructiunile de utilizare.

Contactele proximale trebuie stabilite prin intermediul unui

sistem de matrice. Materialul de obturatie nu exercitd nicio

presiune asupra benzii matricei. Banda matrice poate fi modelata

cu un instrument de mand adecvat (de ex. cu un obturator

sferic) Tnainte parcursul fotopolimerizarii.

Preveniti polimerizarea incompletd a restaurdrii printr-o

expunere suficientd la lumina de polimerizare.

Pentru recomandari privind timpul de expunere (Exposure time)

pentru fiecare etapa si intensitatea luminii (Light intensity),

consultati tabelul 1 (Table 1).
A se respecta instructiunile de utilizare
corespunzatoare luminii polimerizante.

Cand se utilizeazd o matrice de metal, dacd nu utilizati lampa de

polimerizare Bluephase®, fotopolimerizati aditional materialul

compozit din directie bucald si linguald/palatinald dupa

indepdrtarea matricei metalice.

Daca ghidul optic nu poate fi pozitionat perfect, de ex. la o

anumitd distantd de materialul compozit sau intr-un unghi de

emisie a luminii divergent, fotopolimerizati din nou materialul

compozit.

Daca diametrul varfului fibrei optice este mai mic decat

diametrul restaurdrii, efectuati o polimerizare suprapusd

pentru ava asigura ca toate zonele restaurarii sunt acoperite.

VIIl. Finisarea/controlul ocluziei/lustruirea

Avertizari

Respectati Fisa cu date de securitate (SDS)

(disponibild la www.ivoclar.com).

Evitati contactul materialului nepolimerizat Evetric Bulk Flow
cu pielea/mucoasele si ochii. In stare nepolimerizata,

Evetric Bulk Flow poate avea un efect usor iritant si poate
duce la sensibilizare fata de metacrilati. Manusile medicale
din comert nu protejeazd Tmpotriva efectului de sensibilizare
al metacrilatilor.

Informatii privind eliminarea

Materialele rdmase sau restaurarile indepartate trebuie eliminate
conform reglementadrilor legale nationale corespunzdtoare.

Riscuri reziduale

Utilizatorii trebuie sd aibd in vedere faptul ca orice interventie
dentard in cavitatea orala implica anumite riscuri.

Se cunosc urmatoarele riscuri reziduale clinice:

Legdtura adezivd nereusitd poate duce la ingestia accidentald
de material si poate impune tratamente dentare suplimentare.
Incorporarea bulelor de aer in timpul aplicdrii obturatiei poate
face ca masurile suplimentare de tratament care implica
pierderea structurii dentare sa fie obligatorii.

Sensibilitate postoperatorie

Ruperea sau ciobirea obturatiei

Perioada de valabilitate si conditiile de depozitare

Temperatura de depozitare: 2-28 °C

Inchideti seringile imediat dupd utilizare. Expunerea la lumind
duce la polimerizare prematura.

Nu utilizati produsul dupd data de expirare indicatd.

pata de expirare: vezi data de pe seringi si ambalaje.

Inainte de utilizare, inspectati vizual ambalajul si produsul pentru
a vedea daca sunt deteriorate. In caz de dubiu, consultati lvoclar

Dupd polimerizare, inldturati orice material in exces cu o freza de
finisat din carburd de tungsten sau diamantatd. Verificati ocluzia si

articulatia si efectuati ajustarile adecvate pentru a preveni contactele

premature sau ghidajele nedorite pe suprafata restaurdrii. Utilizati
discuri de lustruit si benzi de lustruire, pentru a obtine o restaurare
cu grad ridicat de luciu.

Note privind tehnica de lucru

Vivadent AG sau distribuitorul dvs. local.

5 Informatii suplimentare

Nu I3sati materialul la indemana copiilor!

Produsul a fost dezvoltat pentru uz stomatologic. Prelucrarea trebuie efectuata in strictd conformitate cu
instructiunile de utilizare. Producatorul nusi asumd responsabilitatea pentru daunele rezultate in urma

Evitati expunerea directd a gingiei, a mucoasei si a pielii
la lumina emisa de lampa de fotopolimerizare.
Grosimea recomandatad a stratului se bazeaza pe
masuratorile profilului de duritate.

Este interzisa dezinfectarea seringilor cu

agenti dezinfectanti oxidanti.

Utilizati un manson de protectie igienic adecvat
pentru seringd, conform indicatiilor producdtorului.
Evitati contactul seringii reutilizabile cu cavitatea orald
a pacientului in absenta mansonului de protectie.
Aruncati seringile contaminate.

Informatii privind siguranta

Tn cazul unor incidente grave asociate produsului, adresati-vd
Ivoclar Vivadent AG, Bendererstrasse 2, 9494 Schaan/
Liechtenstein, site-ul web: www.ivoclar.com, si autoritdtilor
competente responsabile locale.

Instructiunile de utilizare actualizate sunt disponibile pe website
(www.ivoclar.com).

Explicatia simbolurilor: www.ivoclar.com/elFU

Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi
descdrcat din Baza de date europeana referitoare la dispozitivele
medicale (EUDAMED) la https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
UDI-DI de baza: 76152082AFILL008JQ

ivoclar.com

nerespectdrii instructiunilor sau domeniului de utilizare stipulat. Utilizatorul are obligatia de a testa produsul
in ceea ce priveste adecvarea si utilizarea sa In orice alte scopuri care nu sunt prezentate explicit in
instructiunile de utilizare.

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