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INTRODUCTION

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] is a two component, self-etch, light-cured bonding
agent. The PRIMER allows simultaneous treatment of dentin, enamel, non-precious
metals and metal oxides using one liquid. The product is provided for single-use. The
general clinical benefit of this product is to restore tooth function for the following
INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] is indicated for the following uses:
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth
[5] Intraoral repairs of fractured restorations
[6] Core build-ups using a light- or dual-cured core material
[7] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a composite resin
cement

lll. CONTRAINDICATIONS A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A
The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by the product due to the
coagulation of protein. This is usually a temporary phenomenon that will disappear in a
few days. Instruct patients to avoid irritating the affected area while brushing.

V. INCOMPATIBILITIES A

[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing,
since the eugenol can retard the curing process.

[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds since these materials may
impair adhesion and may cause discoloration of the tooth margin or surrounding
gingiva due to remaining ferric ions.

[3] When using hemostatics containing aluminum chloride, minimize the quantity; use
caution to prevent contact with the adherend surface. Failure to do so might weaken
the bond strength to the tooth structure.

VI. PRECAUTIONS A
. Safety precautions
. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the
product in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other
components.
If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema,
features of inflammation, ulcer, swelling, itching or numbness, discontinue use of the
product and seek medical attention.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect
them in the event of splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad moistened with
alcohol, and rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.
Single use only. Avoid using the same applicator brush on different patients to
prevent cross contamination. Discard the container and applicator brush after each
use.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any
other components.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation precautions
The product must not be used for any purposes other than specified in
[II.INDICATIONS FOR USE].
The use of this product is restricted to dental professionals.

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental
pulp exposure.
To prevent poor performance or poor handling characteristics, observe the specified
light-curing times and other handling requirements.

Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend surface is
contaminated with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.
PRIMER is applied to the adherend surface and should be left in place for 20
seconds. Move the operating light away from the mouth or turn off the light to prevent
the applied PRIMER and BOND from being exposed to the operating light (the BOND
may gelate when left under the light).

Dry sufficiently with mild air after treatment with PRIMER for 20 seconds.
. Do not rinse after applying PRIMER.

If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry, or clean with alcohol,
and treat again with the product.
. Apply PRIMER/BOND with the applicator brush immediately after snapping off the
container cap.
11. Do not use the same applicator brush for PRIMER and BOND.
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12. When snapping off the container cap, do not tilt the container to avoid spilling
PRIMER/BOND.
13. Do not mix the product with other materials.

[Dental light-curing unit]

1. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the
dental curing light guide tip for contamination. It is advisable to check the dental
curing light intensity using an appropriate light evaluating device at appropriate
intervals.

The emitting tip of the dental curing unit should be held as near and vertical to the
resin surface as possible. If a large resin surface has to be light-cured, it is advisable
to divide the area into several sections and light-cure each section separately.
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3. Storage precautions

. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

. The product must be refrigerated (2-8°C/ 36-46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature for more than 15 minutes before using. After taking out
of the refrigerator, the product must be left standing until it comes to room
temperature.

. The product must be kept away from extreme heat or direct sunlight.

The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can

access.
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VIl. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) PRIMER (Yellow container)
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
« Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (5-15%)
« Accelerators (< 6%)
« dI-Camphorquinone (< 1%)
« Water (40-60%)
2) BOND (Black container)
Principal ingredients:
* 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (3-7%)
« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (10-30%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)
« Phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide (< 3%)
« Accelerators (< 3%)
+ Colloidal silica (5-15%)

Units in parentheses are mass %.

3) Accessory
« Applicator brush (fine <silver>)

VIIl. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure |
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth

A-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimum
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-2. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-3. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure can be covered with a hard setting calcium
hydroxide material. There is no need for a cement liner or base. Do not use eugenol
materials for pulp protection.

A-4. Acid-etching of enamel
If there is an adherend surface including uncut enamel, apply a phosphoric
acid-etching gel (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the uncut enamel, leave it in place for
10 seconds, then rinse and dry. If acid-etching to the cut enamel is preferred, it is
optional to apply a phosphoric acid to the cut enamel in the same manner as
described above.

A-5. Application of PRIMER
. Snap-off the container cap and apply PRIMER to the entire cavity wall with the
applicator brush; leave it in place for 20 seconds. Use caution not to allow saliva or
exudate to contact the treated surfaces.
Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5 seconds until the
PRIMER does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the PRIMER from
scattering.
[CAUTION]

Do not rinse after applying PRIMER.
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A-6. Application of BOND
1. Snap-off the container cap and apply BOND to the entire cavity wall with an
applicator brush. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated
surfaces.
2. Make a uniform bond film using a gentle air flow.
. Light-cure BOND with a dental curing unit (see table “Dental curing unit and curing
time”).
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Table: Dental curing unit and curing time

Type Light source Light Intensity Light-curing time
Halogen Halogen lamp | More than 400 mW/cm? 10 seconds
800 — 1400 mW/cm? 10 seconds
LED Blue LED*
More than 1500 mW/cm? 5 seconds

The effective wavelength range of each dental curing unit must be 400 - 515 nm.
*Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

A-7. Placement of composite resin restorative or Treatment of hypersensitive

teeth

A-7a. Direct restorations using light-cured composite resin
Apply composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's
instructions.

A-7b. Cavity sealing and treatment of exposed root surfaces
Apply a thin coat of composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) onto the
tooth, and light-cure according to the manufacturer's instructions. Remove
unpolymerized resin with a cotton pellet or a gauze moistened with alcohol.

A-7c. Treatment of hypersensitive teeth
Remove the unpolymerized layer of BOND with a cotton pellet or a gauze
moistened with alcohol.

B. Standard procedure II
[5] Intraoral repairs of fractured restorations

B-1. Preparation of adherend surfaces
Roughen the adherend surfaces using a diamond point, and place a bevel at the
marginal area.

B-2. Phosphoric acid treatment of adherend surfaces
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the adherend surface
(including enamel if present). Leave in place for 5 seconds, then rinse and dry.

B-3. Precious metal treatment
When the adherend surface includes precious metal, apply a metal primer (e.g.
ALLOY PRIMER) according to the manufacturer's instructions.

B-4. Silane treatment
When the adherend surface includes silica-based ceramics (e.g. conventional
porcelain, lithium disilicate) or composite resins, apply a silane coupling agent (e.g.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER), according to the manufacturer's instructions.

B-5. Application of PRIMER and BOND

1. Snap-off the container cap and apply PRIMER to the adherend surface and leave it
in place for 5 seconds (20 seconds for tooth surface). Then dry the entire surface
thoroughly with mild air for more than 5 seconds, until the liquid does not move.
Use a vacuum aspirator to prevent the PRIMER from scattering. Use caution not to
allow saliva or blood to contact the treated surfaces.
[CAUTION]

Do not rinse after applying PRIMER.

2. Apply BOND to the entire adherend surface and light-cure. Refer to section A-6.

B-6. Place composite resin restorative
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2) into the cavity, light-cure,
finish and polish according to the manufacturer's instructions.
[NOTE]
Use an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) to mask metal color.

C. Standard procedure Il
[6] Core build-ups using a light- or dual-cured core material

C-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

C-2. Preparing the root canal
Prepare and clean the root canal opening in the usual manner.

C-3. Post cementation
Place the post using a luting material according to the manufacturer’s instructions.

C-4. Application of PRIMER and BOND
Apply PRIMER and BOND to the entire adherend surface. Refer to the sections from
A-5to A-6.

C-5. Core build-up
Perform a core build-up using a material (e.g. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) according to the manufacturer's instructions.
[CAUTION]
When using a dual-cure core material, the first increment should be light-cured
within the depth of cure of the material.

D. Standard procedure IV
[7] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a composite resin
cement

D-1. Conditioning the cavity and core (tooth, metal, composite) surfaces
1. Remove the temporary sealing material and temporary cement in the usual
manner, and clean the cavity or core using moisture control.
2. Trial fit the prosthetic restoration to check its fit in the cavity or core. When using a
try-in paste to check the color, follow the manufacturer’s instructions.

D-2. Surface preparation of prosthetic restorations
Follow the Instructions for Use of the restorative material. In the absence of specific
instructions, we recommend the following procedure:

For metal oxides (e.g. zirconia) or non-precious metals
. Roughen the adherend surface by blasting with 30 to 50 pm alumina powder at an
air pressure of 0.1-0.4MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). The air pressure should be
properly adjusted to suit the material and/ or shape of the prosthetic restoration,
using caution to prevent chipping. After blasting, clean the prosthetic restoration by
using ultrasound for 2 minutes followed by drying it with an air stream.
Snap-off the container cap and apply PRIMER to the adherend surface; leave it for
5 seconds.
Dry the entire surface thoroughly with mild air for more than 5 seconds, until the
liquid does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the PRIMER from
scattering. Use caution not to allow saliva or blood to contact the treated surfaces.
[Note]
- For precious metals, use a metal primer (e.g. ALLOY PRIMER) according to the
manufacturer’s instructions.
- For silica-based ceramics/composite resins, Use a silane coupling agent (e.g.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER), according to the manufacturer’s instructions.
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D-3. Cementing
Cement the prosthetic restoration using a resin cement (e.g. CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT) according to the manufacturer's instructions.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proven to be defective.
Kuraray Noritake Dental Inc. does not accept liability for any loss or damage, direct,
consequential or special, arising out of the application or use of or the inability to use
these products. Before using, the user shall determine the suitability of the products for
the intended use and the user assumes all risk and liability whatsoever in connection
therewith.

[NOTE]
If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer’s
authorized representative shown below and the regulatory authorities of the country in
which the user/patient resides.

[NOTE]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" and "CLEARFIL PHOTO CORE" are registered trademarks or trademarks
of KURARAY CO., LTD.
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INTRODUCTION

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] est un agent de scellement bi-composant,
auto-mordancant et photopolymérisable. Le PRIMER permet le traitement de la dentine,
de I'émail, des métaux non précieux et des oxydes métalliques a l'aide d'un seul liquide.
Le produit est a usage unique. Le bénéfice clinique général de ce produit est de
restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

1l. INDICATIONS D’UTILISATION

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] est recommandé pour les utilisations suivantes

[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable

[2] Prétraitement avant scellements de cavités pour des restaurations indirectes

[3] Traitement de surfaces exposées de la racine

[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

[6] Reconstitution de moignons a I'aide de matériaux photopolymérisables ou dual
(photo et auto polymerisables)

[7] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes a I'aide d'un
ciment composite résine

IIl. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre au contact du produit
du fait de la coagulation de protéines. Ceci est un événement temporaire qui disparait
habituellement en quelques jours. Demander aux patients d’éviter d'irriter la zone
concernée lors du brossage.

V. INCOMPATIBILITES A

[1] Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou
un scellement temporaire, étant donné que 'eugénol pourrait retarder le processus
de polymérisation.

[2] Ne pas utiliser d’hémostatiques contenant des composés ferriques, les ions ferriques
résiduels de ces matériaux risquant de diminuer I'adhérence et de causer une
décoloration au bord de la dent ou au niveau de la gencive environnante.

[3] En cas d'utilisation d’hémostatiques contenant du chlorure d’aluminium, diminuer la
quantité et utiliser prudemment pour éviter tout contact avec la surface adhérente.
En cas de contact, la résistance de I'adhésif sur la structure de la dent risque d’étre
réduite.

VI. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

. Ce produit contient des substances susceptibles de provoquer des réactions
allergiques. L'utilisation de ce produit chez les patients présentant une allergie
connue aux monomeéres méthacryliques ou a d'autres composants est vivement
déconseillée.

. Si le patient présente une réaction d’hypersensibilité sous forme d’érytheme,

d’eczéma, de signes caractéristiques d’inflammation, d’ulcére, de gonflement, de

prurit ou d’engourdissement, cesser I'utilisation du produit et demander un avis

médical.

Faire preuve de précaution pour empécher le produit d’entrer en contact avec la peau

ou les yeux. Avant I'utilisation, couvrir les yeux du patient avec une serviette pour les

protéger des projections.

En cas de contact du produit avec les tissus du corps humain, prendre les mesures

suivantes :

<En cas de pénétration du produit dans les yeux>
Rincer immédiatement les yeux abondamment a I'eau et consulter un médecin.

<En cas de contact entre le produit et la peau ou les muqueuses buccales>
Essuyez immédiatement avec un tampon ouaté ou de la gaze imprégné d’alcool,
puis rincez abondamment a I'eau.

Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le patient n’avale accidentellement

le produit.

Eviter de regarder directement la lampe de polymérisation lors du processus de

polymérisation.

. Prosuit & usage unique. Eviter d'utiliser la méme brosse applicatrice sur différents

patients pour prévenir la contamination croisée. Jeter le récipient et la brosse

applicatrice aprés chaque utilisation.

Portez des gants ou prenez les mesures de protection nécessaires pour éviter une

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de

méthacrylate ou d'autres composants.

Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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. Précautions pour la manipulation

Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés dans les
[IILINDICATIONS D’UTILISATION].

L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

Utiliser un agent de coiffage pulpaire dans une cavité a proximité de la pulpe ou en
cas d’exposition accidentelle de la pulpe.

Pour éviter de mauvais résultats et de mauvaises caractéristiques de manipulation,
se référer aux durées de photopolymérisation et autres exigences de manipulation.
Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du scellement. Si la
surface d’adherend est contaminée par de la salive ou du sang, la laver
soigneusement et la sécher avant le scellement.
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. Le PRIMER est appliqué sur la surface de la partie a coller et doit rester en place
pendant 20 secondes. Ecarter la lampe de travail de la bouche ou I'éteindre pour ne
pas exposer le PRIMER et le BOND appliqués a la lumiere (le BOND risque de se
gélifier a I'exposition de la lumiére).

. Sécher correctement avec un jet d’air une fois les 20 secondes du traitement au

PRIMER passées.

Ne pas rincer apres application du PRIMER.

. Si la surface traitée est contaminée, lavez-la a l'eau, séchez ou nettoyez avec de
I'alcool et traitez a nouveau avec ce produit.
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10. Appliquer PRIMER/BOND avec la brosse applicatrice aprés avoir brisé le couvercle

du récipient.

11. Ne pas utiliser la méme brosse applicatrice pour PRIMER et BOND.
12. Pour briser le couvercle du récipient, ne pas l'incliner pour éviter de renverser

PRIMER/BOND.

13. Ne pas mélanger le produit avec d'autres matériaux.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

1. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la lampe
quant a sa durée de vie et I'embout de guidage de la lampe de polymérisation
dentaire quant a une éventuelle contamination. Il est recommandé de vérifier
l'intensité de la lampe de polymérisation dentaire en utilisant a intervalles périodiques
un dispositif d'évaluation de I'intensité lumineuse.

L’embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus pres et
le plus possible a la verticale par rapport a la surface de la résine. Si une surface
importante de résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en
différentes sections et de les photopolymériser chacune séparément.

N

. Consignes de conservation

Le produit doit étre utilisé avant la date de péremption indiquée sur I'emballage.

Le produit doit étre réfrigéré (2-8 °C/ 36-46 °F) lorsqu’il n’est pas utilisé et étre remis
a température ambiante pendant 15 minutes avant usage. Une fois sorti du
réfrigérateur, laissez le produit reposer jusqu’a ce qu'’il soit & température ambiante.
Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou directement a la lumiere
solaire.

. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont
acces.
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VIl. COMPOSANTS

Contenu et quantités : voir sur I'emballage.
1) PRIMER (Récipient jaune)
Principaux ingrédients:
+ Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (5-25%)
- Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (20-40%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophile (5-15%)
« Accélérateurs (< 6%)
+ dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Eau (40-60%)
2) BOND (Récipient noir)
Principaux ingrédients:
« Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (3-7%)
« Bisphénol A diglycidylméthacrylate (25-45%)
- Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (20-40%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (10-30%)
+ dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Phényl bis(2,4,6-triméthylbenzoyl)-oxyde de phosphine (< 3%)
« Accélérateurs (< 3%)
- Silice colloidal (5-15%)

Les unités entre parentheses sont des % de masse.

3) Accessoire
« Applicator brush (fine <silver>) (Brosse applicatrice <argent fin>)

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES

A. Procédure standard |

[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
[2] Prétraitement avant scellements de cavités pour des restaurations indirectes
[3] Traitement de surfaces exposées de la racine

[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

A-1. Isolation et contréle de I'humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et séche.

A-2. Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniére habituelle.

A-3. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d’un
matériau en hydroxyde de calcium a prise dure. Il n’est pas nécessaire d’appliquer un
ciment fond de cavité. Ne pas utiliser de matériaux a base d’eugénol pour la
protection de la pulpe.

A-4. Mordancage a I'acide de I’émail
Si une partie de le surface a coller présente de I’émail non altéré, appliquer un gel de
mordancgage a base d'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT Syringe) sur I'’émail
non altéré, laisser agir 10 secondes, rincer & I'eau claire et sécher. Si vous préférez
un mordangage a I'acide sur I'’émail altéré, il n’est pas nécessaire d’appliquer un gel
de mordangage a base d'acide phosphorique sur I'’émail altéré, comme indiqué
ci-dessus.

A-5. Application de PRIMER
1. Briser le couvercle du récipient et appliquer PRIMER sur l'intégralité des parois de
la cavité avec la brosse applicatrice; laisser en place pendant 20 secondes.
Prendre soin de ne pas mettre de salive ou d’exsudat en contact avec les surfaces
traitées.



2. Sécher lintégralité des parois de la cavité correctement a I'aide d’un jet d’air frais
pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le PRIMER ne bouge plus. Utilisez un
aspirateur pour éviter que le PRIMER ne se répande.

[AVERTISSEMENT]
Ne pas rincer aprés application du PRIMER.

A-6. Application de BOND
1. Briser le couvercle du récipient et appliquer BOND sur l'intégralité des parois de la
cavité avec la brosse applicatrice. Prendre soin de ne pas mettre de salive ou
d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.
2. Uniformiser le film de collage a I'aide d’un jet d’air frais.
3. Photopolymériser le BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir
tableau « lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation »).

Tableau : lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation

Source o . Durée de
Type lumineuse Intensité lumineuse photopolymérisation
Halogéne |Lampe halogéne | Supérieur a 400 mW/cm? 10 secondes
800 — 1400 mW/cm? 10 secondes
LED LED bleue*
Supérieur a 1500 mW/cm? | 5 secondes

La plage de longueurs d’onde recommandée pour chaque appareil de polymérisation dentaire est de
400 - 515 nm.
*Pic du spectre d’émission : 450 - 480 nm

A-7. Application de la résine composite restauratrice ou traitement de
I’hypersensibilité dentaire
A-7a. Restaurations directes a I’'aide d’une résine composite
photopolymérisable
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) dans la cavité, photopolymériser, procéder a la
finition et au polissage conformément aux recommandations du fabricant.

A-7b. Scellement cavitaire et traitement de surfaces exposées de la racine
Appliquer une fine couche de résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) sur la dent et photopolymériser selon les recommandations du fabricant.
Retirer la résine non polymérisée a I'aide d’'un tampon de coton imprégné d’alcool.

A-7c. Traitement de I’hypersensibilité dentaire
Oter la couche non polymérisée de BOND & I'aide d’une boulette de coton ou de
gaze imbibée d’alcool.

B. Procédure standard Il
[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

B-1. Préparation des surfaces de collage
Rendre ces surfaces rugueuses a I'aide d’une pointe diamantée et placer un biseau
au niveau de la zone marginale.

B-2. Traitement a I'acide phosphorique de surfaces de collage
Appliquer un acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur la surface
de collage (y compris sur I'’émail, le cas échéant). Laisser poser 5 secondes, puis
rincer et sécher.

B-3. Traitement des métaux précieux
Lorsque la surface a coller comporte un métal précieux, appliquer un apprét pour
métal (par ex. ALLOY PRIMER) en respectant les instructions du fabricant.

B-4. Traitement au silane
Lorsque la surface a coller comporte des céramiques a base de silice (par exemple
en céramique conventionnelle, disilicate de lithium) ou des résines composites,
appliquer un agent de couplage au silane (par ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER), en
respectant les instructions du fabricant.

B-5. Application de PRIMER et BOND

1. Briser le couvercle du récipient et appliquer le PRIMER sur la surface a coller et la
laisser en place pendant 5 secondes (20 secondes pour la surface de la dent).
Ensuite, sécher la surface soigneusement avec de I'air doux pendant plus de 5
secondes, jusqu'a ce que le liquide ne bouge plus. Utilisez un aspirateur pour éviter
que PRIMER ne se répande. Faire attention a ne pas laisser de salive ou de sang
en contact avec les surfaces traitées.
[ATTENTION]

Ne pas rincer apres |'application de PRIMER.

2. Appliquer BOND sur toute la surface adhérente et photopolymériser. Se reporter a
la section A-6.

B-6. Application de la résine composite restauratrice
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2) dans la
cavité, photopolymériser, procéder a la finition et au polissage conformément aux
recommandations du fabricant.
[REMARQUE]
Utiliser une résine opaque (par exemple, CLEARFIL ST OPAQUER) pour masquer
la couleur du métal.

C. Procédure standard IlI
[6] Reconstitution de moignons a I'aide de matériaux photopolymérisables ou dual
(photo et auto polymerisables)

C-1. Isolation et contréle de I'humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et seche.

C-2. Préparation du canal radiculaire
Préparer et nettoyer I'ouverture du canal radiculaire comme d’habitude.

C-3. Scellement du tenon

Placer le tenon a I'aide d’'un matériau d’obturation conformément aux
recommandations du fabricant.

C-4. Application du PRIMER et du BOND
Appliquer le PRIMER et le BOND sur toute la surface a coller Se reporter aux
sections A-5 et A-6.

C-5. Reconstitution de moignons

Effectuer la reconstitution du moignon a I'aide d'un matériau (par exemple, CLEARFIL

PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) conformément aux consignes du

fabricant.

[AVERTISSEMENT]
Lors de l'utilisation d'un matériau de base a double polymérisation, la premiere
application doit étre photopolymériser en fonction de la profondeur de
polymérisation du matériau.

D. Procédure standard IV
[7] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes a l'aide d'un
ciment composite résine

D-1. Conditionnement des surfaces de la cavité et du moignon (dent, métal,
composite)

1. Retirer le matériau de scellement temporaire et le scellement provisoire de la
maniére habituelle, et nettoyer la cavité ou le moignon en utilisant le contréle de
I'humidité.

2. Essayer de positionner la restauration prosthétique pour vérifier I'ajustement de la
restauration a la cavité ou au moignon. Lors de I'utilisation d'une péate d'essai pour
vérifier la couleur, suivre les consignes du fabricant.

D-2. Préparation de la surface de la prothése
Respecter les recommandations d'utilisation du matériau de restauration. Sauf
indications spécifiques, veuillez suivre les recommandations suivantes :
Pour les oxydes de métaux (par exemple I'oxyde de zirconium) ou les métaux non
précieux
. Rendre rugeuse la surface a coller par sablage avec de la poudre d’aluminium de
30 a 50 pm a une pression d’air de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La
pression d’air devra étre ajustée correctement pour convenir au matériau et/ou a la
forme de la restauration prothétique et précautionneusement pour éviter d’ébrécher
la restauration. Aprés sablage, nettoyer la restauration prothétique aux ultrasons
pendant 2 minutes, puis la sécher par un flux d’air.
Briser le couvercle du récipient et appliquer le PRIMER sur la surface a traiter et
laisser pendant 5 secondes.
Sécher toute la surface soigneusement a I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5
secondes jusqu’a ce que le liquide ne bouge plus. Utilisez un aspirateur pour éviter
que le PRIMER ne se répande. Faire attention a ne pas laisser de salive ou de
sang en contact avec les surfaces traitées.
[REMARQUE]
- Si un métal précieux est utilisé, utiliser un apprét pour métal (par exemple,
ALLOY PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.
- Pour la céramique a base de silice ou les résines composites, utiliser un agent
de couplage au silane (par ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER), en respectant
les instructions du fabricant.

-
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D-3. Scellement
Sceller la prothése a I'aide d’un ciment résineux (par exemple, CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT) conformément aux recommandations du fabricant.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité en cas de pertes ou dommages directs
ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'utilisation du produit ou d’une utilisation
inappropriée. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a I'usage qu'’il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

[REMARQUE]
Si un incident sérieux imputable a ce produit a lieu, le rapporter au représentant agréé
du fabricant indiqué ci-dessous ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «<CLEARFIL DC
CORE PLUS» et «CLEARFIL PHOTO CORE» sont des marques déposées ou des
marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] es un agente adhesivo de dos componentes,
fotopolimerizable y autograbante. EI PRIMER permite el tratamiento simultaneo de la
dentina, del esmalte, de metales no preciosos y de 6xidos metélicos usando un solo
liquido. El producto estéa previsto para un sélo uso. El beneficio clinico general de este
producto es restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL
USO.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] esta indicado para los siguientes usos:
[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas
[4] Tratamiento de dientes hipersensibles
[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas
[6] Reconstrucciones de mufiones usando un material de mufén fotopolimerizable o de

fraguado dual

[7] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un cemento de

resina de composite

1Il. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS &
La membrana de mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar en contacto con

el

producto debido a la coagulacion de proteinas. Se trata de una incidencia temporal

que por lo general desaparece en unos dias. Instruya a los pacientes para que eviten
irritar el area afectada durante el cepillado.

V. INCOMPATIBILIDADES A
[1] No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la

obturacién provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de
polimerizacion.

[2] No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que

estos materiales impediran la adhesién y podrian provocar una decoloracion en el
margen de los dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos que
pueden quedar.

[3] Cuando use hemostaticos que contengan cloruro de aluminio, minimice la cantidad

que se utiliza; procure evitar el contacto con la superficie adherente. No hacerlo
puede debilitar la union a la estructura del diente.

VI. PRECAUCIONES A

1.

Precauciones de seguridad

1.
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Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el
uso del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de
metacrilato o a cualesquiera de los demas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién,

eccema, inflamacion, Ulcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.
Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en
los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.
Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
Mientras dure la fotopolimerizacién, evite mirar directamente a la luz de
polimerizacion.
Un Unico uso. Evite usar el mismo pincel aplicador en distintos pacientes para evitar
infecciones cruzadas. Deseche el contenedor y pincel aplicador después de cada
uso.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de
metacrilato o a cualquier otro componente.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

. Precauciones de uso y manipulacién
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. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en

[I.INDICACIONES PARA EL USO].

El uso de este producto esté limitado a los profesionales dentales.

Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el
caso de una exposicion accidental de la pulpa.

Para evitar una manipulacion y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los tiempos
de fotopolimerizacién especificados y otros requisitos de manipulacién.

Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala union. Si la superficie
adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de
proceder a la unién.

El PRIMER se aplica a la superficie adherente y debe dejarse durante 20 segundos.
Aparte la luz del equipo de la boca, o apaguela, para evitar que el PRIMER y BOND
aplicados queden expuestos a la luz de trabajo (el BOND puede gelificar si se deja
bajo la luz).

ED

7. Seque suficientemente con aire suave durante 20 segundos después del tratamiento
con el PRIMER.
8. No enjuague después de aplicar el PRIMER.
9. Si la superficie tratada esta contaminada, lavela con agua, seque o limpie con
alcohol y vuelva a tratar de nuevo con el producto.
10. Aplique el PRIMER/BOND con el pincel aplicador inmediatamente después de quitar
el tapon del recipiente.
11. No usar el mismo pincel aplicador en PRIMER y BOND.
12. Cuando saque el tap6n del recipiente, no lo ladee para evitar el vertido de
PRIMER/BOND.
13. No mezcle el producto con otros materiales.

[Unidad de fotopolimerizacién de uso dental]

1. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida Gtil de la
lampara y | a presencia de contaminacion en la punta guia de la lampara de
fotopolimerizar. Se recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de
polimerizacion con la periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz
adecuado.

. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas
proxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a
polimerizar con luz una superficie de resina grande, se recomienda dividir la zona en
varias secciones y fotopolimerizar cada seccién por separado.

N

Precauciones de almacenamiento

El producto debera ser utilizado antes de la fecha de caducidad indicada en el
envase.

. El producto debe estar refrigerado (2-8 °C/ 36-46 °F) mientras no se use y se debera
poner a temperatura ambiente durante 15 minutos antes de utilizarlo. Antes de
sacarlo de la nevera, se debera dejar el producto en reposo hasta que alcance la
temperatura ambiente.

El producto debe mantenerse alejado del calor extremo o de la luz directa del sol.

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que solo tengan
acceso los profesionales dentales.
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VIl. COMPONENTES
Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) PRIMER (Recipiente amarillo)
Ingredientes principales:
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (5-25%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-15%)
* Aceleradores (< 6%)
« Alcanforquinona dI (< 1%)
« Agua (40-60%)
2) BOND (Recipiente negro)
Ingredientes principales:
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (3-7%)
« Diglicidilmetacrilato A bisfenol (25-45%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofébico (10-30%)
* Alcanforquinona dl (< 1%)
+ Oxido de fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Aceleradores (< 3%)
- Silicio coloidal (5-15%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

3) Accesorio
« Applicator brush (fine <silver>) (Pincel aplicador (<plata> fina)

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
A. Procedimiento estandar |
[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas
[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

A-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva o sangre del
area sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

A-2. Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-3. Proteccion pulpar
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto podria cubrirse
con un material de fraguado duro como el hidroxido célcico. No es necesaria una
base o revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para
la proteccién de la pulpa.

A-4. Grabado al acido del esmalte
Si hay una superficie adherente que incluya esmalte en bruto, aplique un gel de
grabado de éacido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) al esmalte en bruto,
espere 10 segundos, lavelo con agua y séquelo. Si se prefiere el grabado al acido
para cortar el esmalte, es opcional aplicar un gel de grabado de &cido fosférico para
cortar el esmalte de la misma forma que se ha descrito anteriormente.

A-5. Aplicacion de PRIMER

1. Retire el tapon del recipiente y aplique PRIMER a toda la pared de la cavidad con
el pincel aplicador y déjelo durante 20 segundos. Tenga cuidado de que la saliva o
los exudados del tejido no entren en contacto con las superficies tratadas.

2. Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente aire
durante 5 segundos como minimo hasta que el PRIMER no se mueva. Use un
aspirador para evitar salpicaduras del PRIMER.

[PRECAUCION]
No enjuague después de aplicar el PRIMER.



A-6. Aplicacion de BOND
1. Retire el tapon del recipiente y aplique BOND a toda la pared de la cavidad con un
pincel aplicador. Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren
en contacto con las superficies tratadas.
2. Confeccione una pelicula adhesiva uniforme usando una corriente suave de aire.
3. Fotopolimerice el BOND con una unidad de polimerizacién de uso dental (véase la
tabla “Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado”).

Tabla: unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado

. ; Tiempo de
Tipo Fuente de luz Intensidad de la luz fotopolimerizacién
La
Halégena hglr:';g:;i Mas de 400 mW/cm? 10 segundos
800 — 1400 mW/cm? 10 segundos
LED LED azul*
Mas de 1500 mW/cm? 5 segundos

El rango de longitud de onda efectiva de cada unidad de polimerizacién de uso dental debe ser 400 -
515 nm.
*Pico del espectro de emision: 450 - 480 nm

A-7. Colocacion de la resina de composite restauradora o tratamiento de dientes
hipersensibles

A-7a. Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) en la cavidad, fotopolimerice, acabe y pula segun las
instrucciones del fabricante.

A-7b. Sellado de cavidades y tratamiento de superficies radiculares expuestas
Aplique una capa fina de resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) al diente y fotopolimerice segun las instrucciones del fabricante. Retire la
resina no polimerizada usando una gasa de algodén humedecida con alcohol.

A-7c. Tratamiento de dientes hipersensibles
Retire la capa de BOND no polimerizado con un pellet de algodén o una gasa
humedecida con alcohol.

B. Procedimiento estandar Il
[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

B-1. Preparacion de las superficies adherentes
Trate las superficies adherentes usando una fresa de diamante, y confeccione un

bisel en la zona marginal.

B-2. Tratamiento con acido fosférico de las superficies adherentes
Aplique acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la superficie adherente
(incluyendo el esmalte, si lo hay). Déjelo actuar durante 5 segundos, enjuéguelo y
séquelo.

B-3. Tratamiento con metal precioso
Si la superficie adherente incluye un metal precioso, aplique un primer de metal (por
ejemplo, ALLOY PRIMER) segun las instrucciones del fabricante.

B-4. Tratamiento con silano
Si la superficie adherente incluye ceramicas de base silicea (por ejemplo, porcelana
convencional, di-silicato de litio) o resinas composites, aplique un agente de
acoplamiento a base de silano (por ejemplo, CLEARFIL CERAMIC PRIMER) segun
las instrucciones del fabricante.

B-5. Aplicacién de PRIMER y de BOND
1. Retire el tapon del recipiente y aplique PRIMER a la superficie adherente y déjelo
durante 5 segundos (superficie del diente: 20 segundos). Entonces seque
cuidadosamente toda la superficie soplando suavemente aire durante 5 segundos
como minimo hasta que el liquido no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras del PRIMER. Tenga cuidado de que la saliva o sangre no entren en
contacto con las superficies tratadas.
[PRECAUCION]
No enjuague después de aplicar el PRIMER.

2. Aplique BOND por toda la superficie adherente y fotopolimericelo. Consulte la
seccion A-6.

B-6. Colocacion del restaurador de resina compuesta
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2) en la cavidad,
fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones del fabricante.

[NOTA]
Use una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) para ocultar el color

metalico.

C. Procedimiento estandar lll
[6] Reconstrucciones de mufiones usando un material de mufién fotopolimerizable o de

fraguado dual

C-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacién con saliva o sangre del
area sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

C-2. Preparacion del canal radicular
Prepare y limpie la abertura del canal radicular de la forma usual.

C-3. Cementado del poste
Coloque el poste usando material de cementado segln las instrucciones del

fabricante.

C-4. Aplicacion de PRIMER y de BOND
Apliqgue PRIMER y BOND por toda la superficie adherente. Consulte las secciones
desde A-5 hasta A-6.

C-5. Formacion del muiién
Realice una restauracion del mufién usando un material (por ejemplo, CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) segun las instrucciones del fabricante.
[PRECAUCION]
Cuando utilice material formador de mufién de fraguado dual, el primer incremento
deberia ser fotopolimerizado en la profundidad de curado del material.

D. Procedimiento estandar IV
[7] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un cemento de
resina de composite

D-1. Acondicionamiento de las superficies de cavidad y mufién (diente, metal,
composite)
1. Retire el material de sellado y el cemento provisionales de la manera habitual, y
limpie la cavidad o el mufén realizando un control de la humedad.
2. Realice el ajuste de prueba de la restauracion protésica para comprobar el ajuste
en la cavidad o mufion. Cuando se use una pasta de prueba para comprobar el
color, siga las instrucciones del fabricante.

D-2. Preparacion de las superficies de restauraciones prostéticas
Siga las instrucciones de empleo del material restaurador. Ante la ausencia de
instrucciones especificas, recomendamos el procedimiento siguiente:
Para 6xidos metalicos (por ejemplo, zirconia) o metales no preciosos
1. Trate la superficie adherente con polvo de aluminio de 30 a 50 um con una presiéon
de aire de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La presién de aire se debera
ajustar convenientemente para que se adapte al material y/o la forma de la
restauracion protésica, teniendo cuidado de evitar desconchados. Después de
aplicar el chorro de arena, limpie la restauracion protésica con ultrasonidos durante
2 minutos, seguido de un secado con una corriente de aire.
Retire el tapon del recipiente y aplique PRIMER a la superficie adherente y déjelo
durante 5 segundos.
Seque cuidadosamente toda la superficie soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que el liquido no se mueva. Use un aspirador para
evitar salpicaduras del PRIMER. Tenga cuidado de que la saliva o sangre no
entren en contacto con las superficies tratadas.
[NOTA]
- Use un primer de metal (por ejemplo, ALLOY PRIMER) para metales preciosos
segun las instrucciones del fabricante.
- Para ceramicas de base silicea/resinas compuestas, utilice un agente de
acoplamiento a base de silano (por ejemplo, CLEARFIL CERAMIC PRIMER) de
acuerdo con las instrucciones del fabricante.
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D-3. Cementado
Cemente la prétesis utilizando cemento de resina (por ejemplo, CLEARFIL

ESTHETIC CEMENT) segun las instrucciones del fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la
incapacidad para utilizar estos productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara
la idoneidad de los productos para el uso previsto y el usuario asume todo riesgo y
responsabilidad en relacion con esto.

[NOTA]
Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al representante

autorizado del fabricante indicado mas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC

CORE PLUS"y "CLEARFIL PHOTO CORE" son marcas registradas o marcas
comerciales de KURARAY CO., LTD.
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INTRODUZIONE

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] & un adesivo bicomponente, automordenzante e
fotopolimerizzabile. Il PRIMER permette il trattamento simultaneo di dentina, smalto,
metalli non preziosi e ossidi di metallo con un solo liquido. Il prodotto & fornito in
confezione monodose. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto & il ripristino della
funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

1l. INDICAZIONI PER L'USO

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] & indicato per i seguenti usi:

[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile

[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)

[3] Trattamento di superfici radicolari esposte

[4] Trattamento dei denti ipersensibili

[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

[6] Ricostruzione di monconi con I'uso di un materiale fotopolimerizzabile o a
polimerizzazione duale per monconi

[7] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un cemento in
resina composita

Ill. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI A
La mucosa orale potrebbe diventare biancastra a contatto con il prodotto a causa della
coagulazione della proteina. Si tratta di un fenomeno temporaneo che solitamente
sparisce in pochi giorni. Istruire i pazienti affinché evitino di irritare I'area interessata
quando spazzolano i denti.

V. INCOMPATIBILITA A

[1] Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto l'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

[2] Non usare emostatici contenenti composti ferrosi, poiché questi materiali possono
compromettere I'adesione e causare una discromia del margine dentale o della
gengiva circostante, a causa degli ioni ferrosi residui.

[3] Quando si utilizzano emostatici con cloruro di alluminio, ridurre al minimo la quantita
usata e prestare attenzione ad evitare il contatto con la superficie aderente. Il
mancato rispetto di questa precauzione potrebbe indebolire la forza adesiva alla
struttura dentale.

VI. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni di sicurezza

1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.
Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,
eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.
Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti
misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>

Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>

Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza

inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.
Durante la polimerizzazione del prodotto, evitare di guardare direttamente la luce di
polimerizzazione.
Monouso. Evitare 'uso dello stesso pennello applicatore per diversi pazienti per
prevenire la contaminazione incrociata. Gettare il contenitore e il pennello applicatore
dopo ogni uso.
Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti.
Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle
[ILINDICAZIONI PER L'USO].

L'uso di questo prodotto € limitato ai professionisti dentali.

Utilizzare un agente per I'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in
caso di esposizione accidentale della polpa.

Per evitare una bassa prestazione e una scarsa lavorabilita, rispettare i tempi indicati
per la fotopolimerizzazione e gli altri requisiti d'uso.

Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se la superficie
di adesione e contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima
della procedura adesiva.

PRIMER si applica sulla superficie di adesione e va lasciato in posa per 20 secondi.
Allontanare la luce operativa dalla bocca o spegnere la lampada per evitare che il
PRIMER e il BOND applicati siano esposti alla luce operativa (il BOND puo gelificare
se lasciato sotto la luce).
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7. Asciugare in misura sufficiente, soffiando aria tiepida per 20 secondi dopo il
trattamento con PRIMER.
8. Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.
9. Se la superficie trattata viene contaminata, lavare con acqua, asciugare o pulire con
alcool e ripetere il trattamento con questo prodotto.
10. Applicare il PRIMER/BOND con il pennello applicatore subito dopo aver tolto il
cappuccio di chiusura del contenitore.
11. Non utilizzare lo stesso pennello applicatore per PRIMER e BOND.
12. Quando si spezza il cappuccio di chiusura del contenitore, non inclinare il contenitore
per evitare di versare PRIMER/BOND.
13. Non miscelare il prodotto con altri materiali.

[Unita di fotopolimerizzazione]

. Una bassa intensita luminosa causa una scarsa adesione. Verificare la durata utile
della lampadina ed esaminare la punta guida dell’'unita di fotopolimerizzazione
dentale per evitare eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare
regolarmente l'intensita della luce di polimerizzazione dentale utilizzando un
appropriato dispositivo di valutazione.

. La punta ad emissione luminosa dell’'unita di fotopolimerizzazione deve essere tenuta
il piti vicino e il piu verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se deve essere
trattata con irradiazione luminosa una grande superficie in resina, si consiglia di
suddividere I'area in diverse sezioni, da trattare ciascuna separatamente.
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. Precauzioni di conservazione

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

. Il prodotto deve essere conservato in frigorifero (2-8°C/ 36-46°F) se non utilizzato, e
deve essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti prima dell’'uso. Dopo
averlo tolto dal frigorifero, il prodotto deve essere lasciato riposare fino al
raggiungimento della temperatura ambiente.

. Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta del sole.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.
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VIl. CONTENUTO
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) PRIMER (Contenitore giallo)
Componenti principali:
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (5-25%)
« 2-ldrossietile metacrilato (20-40%)
- Dimetacrilato idrofilo alifatico (5-15%)
« Acceleratori (< 6%)
« dl-Canforochinone (< 1%)
- Acqua (40-60%)
2) BOND (Contenitore nero)
Componenti principali:
« 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (3-7%)
« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (25-45%)
« 2-ldrossietile metacrilato (20-40%)
- Dimetacrilato alifatico idrofobico (10-30%)
« dI-Canforochinone (< 1%)
+ Ossido di fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Acceleratori (< 3%)
« Silice colloidale (5-15%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

3) Accessorio
« Applicator brush (fine <silver>) (Pennello applicatore <sottile argento>)

Viil. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard |
[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)
[3] Trattamento di superfici radicolari esposte
[4] Trattamento dei denti ipersensibili

A-1. Isolamento e controllo dell’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere il
dente pulito e asciutto.

A-2. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

A-3. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa pud essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio. Non sono necessari rivestimenti o basi in
cemento. Non utilizzare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa.

A-4. Mordenzatura con acido su smalto
Se e presente una superficie aderente con smalto non tagliato, applicare gel
mordenzante di acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sullo smalto non
tagliato, lasciarlo agire per 10 secondi, lavare con acqua e quindi asciugare. Se si
preferisce una mordenzatura con acido sullo smalto tagliato, e facoltativo applicare un
gel mordenzante di acido fosforico sullo smalto tagliato nella stessa maniera sopra
descritta.

A-5. Applicazione di PRIMER

1. Spezzare il cappuccio di chiusura del contenitore e applicare PRIMER sull'intera
parete della cavita con il pennello applicatore, quindi lasciarlo agire per 20 secondi.
Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

2. Asciugare in modo sufficiente I'intera parete delle cavita soffiando aria tiepida per
pit di 5 secondi, fino a quando il PRIMER non si muove. Utilizzare un aspiratore
per evitare di spargere PRIMER.

[ATTENZIONE]
Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.



A-6. Applicazione di BOND
1. Spezzare il cappuccio di chiusura del contenitore e applicare BOND sull'intera
parete della cavita con un pennello applicatore. Evitare che saliva o essudato
entrino in contatto con le superfici trattate.
2. Creare un film legante uniforme mediante un getto d’aria delicato.
3. Fotopolimerizzare il BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda la tabella
“Unita e tempo di polimerizzazione”).

Tabella: Unita e tempo di polimerizzazione

. . . . Tempo di
Tipo Fonte luminosa Intensita luminosa fotopolimerizzazione
Lampada ) 5 )
Alogena alogena Superiore a 400 mW/cm 10 secondi
800 — 1400 mW/cm? 10 secondi
LED LED blu*
Superiore a 1500 mW/cm? | 5 secondi

L'intervallo effettivo di lunghezza d’onda di ogni unita di polimerizzazione deve essere 400 - 515 nm.
* Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

A-7. Applicazione della resina restaurativa composita o trattamento dei denti
ipersensibili

A-7a. Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) nella cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle
istruzioni del produttore.

A-7b. Sigillatura della cavita e trattamento di superfici radicali esposte
Applicare un sottile rivestimento di resine composite (ad esempio CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) sul dente e procedere con la fotopolimerizzazione, in base alle
istruzioni del produttore. Rimuovere la resina non polimerizzata con un batuffolo di
cotone inumidito con alcol.

A-7c. Trattamento dei denti ipersensibili
Rimuovere lo strato non polimerizzato di BOND con un tampone di cotone o con
una garza imbevuta di alcol.

B. Procedura standard Il
[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

B-1. Preparazione di superfici di adesione
Irruvidire le superfici di adesione utilizzando una punta in diamante e collocare un
bisello sull'area marginale.

B-2. Trattamento all’acido fosforico di superfici di adesione
Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla superficie di
adesione (incluso lo smalto, se presente). Lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e
asciugare.

B-3. Trattamento di metallo prezioso
Se la superficie di adesione contiene il metallo prezioso, applicare un primer per il
metallo (ad esempio ALLOY PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.

B-4. Trattamento al silano
Se la superficie di adesione contiene ceramiche a base di silice (ad esempio
porcellana tradizionale, disilicato di litio) o resine composite, applicare un agente
legante al silano (ad esempio CLEARFIL CERAMIC PRIMER) in base alle istruzioni
del produttore.

B-5. Applicazione di PRIMER e BOND
1. Spezzare il cappuccio di chiusura del contenitore e applicare PRIMER alla
superficie di adesione, quindi lasciarlo agire per 5 secondi (superficie del dente: 20
secondi). Asciugare accuratamente l'intera superficie, soffiando aria tiepida per piu
di 5 secondi fino a quando il liquido non si muove. Utilizzare un aspiratore per
evitare di spargere PRIMER. Evitare che saliva o sangue entrino in contatto con le
superfici trattate.
[ATTENZIONE]
Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.

2. Applicare il BOND sull'intera superficie di adesione e fotopolimerizzare. Fare
riferimento alla sezione A-6.

B-6. Collocazione della resina restaurativa composita
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2) nella cavita,
fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.
[NOTA]
Usare una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER) per mascherare il
colore del metallo.

C. Procedura standard Il
[6] Ricostruzione di monconi con I'uso di un materiale fotopolimerizzabile o a
polimerizzazione duale per monconi

C-1. Isolamento e controllo dell’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere il
dente pulito e asciutto.

C-2. Preparazione del canale radicolare
Preparare e pulire I'apertura del canale radicolare in base alla solita procedura.

C-3. Cementazione del perno
Collocare il perno usando un cemento adatto in base alle istruzioni del produttore.

C-4. Applicazione di PRIMER e BOND
Applicare PRIMER e BOND sull'intera superficie di adesione. Fare riferimento alle
sezioni da A-5 a A-6.

C-5. Ricostruzione del moncone

Eseguire la ricostruzione del moncone utilizzando un materiale (ad esempio
CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) in base alle istruzioni del
produttore.
[ATTENZIONE]
Quando si usa un materiale per monconi a polimerizzazione duale, si dovrebbe
fotopolimerizzare prima nell'area di profondita di indurimento del materiale.

D. Procedura standard IV
[7] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un cemento in
resina composita

D-1. Condizionamento delle superfici della cavita e del moncone (dente, metallo,
composito)
1. Rimuovere il materiale sigillante provvisorio e il cemento provvisorio nel modo
consueto e pulire la cavita o il moncone tenendo sotto controllo 'umidita.
2. Eseguire un inserimento di prova del restauro protesico per verificare come si
adatta alla cavita o al moncone. Se si usa una pasta di prova per fare una prova
del colore, seguire le istruzioni del produttore.

D-2. Preparazione della superficie di restauri protesici

Seguire le istruzioni per I'uso del materiale restaurativo. In assenza di istruzioni

specifiche, raccomandiamo di seguire la procedura seguente:

Per ossidi di metallo (ad esempio ossido di zirconio) o metalli non preziosi

1. Irruvidire la superficie di adesione sabbiando con 30-50 um di polvere di alluminio,
con pressione dell’aria a 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La pressione
dell’aria deve essere regolata in modo adeguato per adattarsi al materiale e/o alla
forma del restauro protesico, facendo attenzione per evitare che questo si scheggi.

Dopo la sabbiatura, pulire il restauro protesico usando un’unita ad ultrasuoni per 2

minuti, quindi asciugare con un getto d’aria.

Spezzare il cappuccio di chiusura del contenitore e applicare PRIMER sulla

superficie di adesione e lasciare agire per 5 secondi.

. Asciugare accuratamente l'intera superficie, soffiando aria tiepida per piu di 5
secondi fino a quando il liquido non si muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di
spargere PRIMER. Evitare che saliva o sangue entrino in contatto con le superfici
trattate.

[NOTA]
- Per i metalli preziosi, usare un primer per il metallo (ad esempio ALLOY
PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.
- Per ceramiche a base di silice/resine composite, usare un agente legante al
silano (ad esempio CLEARFIL CERAMIC PRIMER) in base alle istruzioni del
produttore.
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D-3. Cementazione
Cementare il restauro protesico utilizzando un cemento composito (ad esempio,
CLEARFIL ESTHETIC CEMENT), in base alle istruzioni del produttore.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso. Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita
o danni diretti, conseguenti o particolari, causati dall'applicazione, dall’utilizzo o
dallincapacita a utilizzare questi prodotti. Prima di utilizzare i prodotti, I'operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilita che ne conseguono.

[NOTA]
Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al
rappresentante autorizzato del produttore mostrato in basso e alle autorita competenti
nel Paese in cui risiede I'utente/il paziente.

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" e "CLEARFIL PHOTO CORE" sono marchi registrati o marchi di fabbrica
di KURARAY CO., LTD.
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INLEIDING

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] is een zelfetsend, lichtuithardend adhesief
bestaande uit twee componenten. De PRIMER maakt gelijktijdige behandeling van
dentine, glazuur, onedele metalen en metaaloxides met één vioeistof mogelijk. Het
product is bedoeld voor eenmalig gebruik. Het algemene klinische voordeel van dit
product is het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] wordt gebruikt voor de volgende indicaties:

[1] Directe restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet

[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor indirecte restauraties

[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken

[4] Behandeling van overgevoelige tanden

[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

[6] Stompopbouwen met een lichtuithardend of duaal uithardend opbouwmateriaal
[7] Cementeren van inlay's, onlay's, kronen, bruggen en veneers met composietcement

Ill. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN A

Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig van kleur worden als
het in contact komt met het product. Dit is meestal een tijdelijk fenomeen dat na enkele
dagen verdwijnt. Geef de patiénten richtlijnen om irritatie van de betrokken mucosa te
voorkomen tijdens het tanden poetsen.

V. INCOMPATIBILITEITEN A

[1] Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa of als
tijdelijke vulling, daar eugenol het uithardingproces kan vertragen.

[2] Gebruik geen haemostatische stoffen met ijzerbestanddelen, deze materialen
kunnen de hechting verminderen en een verkleuring veroorzaken bij de marginale
rand van het element of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

[3] Beperk het gebruik van haemostatische producten met aluminiumchloride tot een
minimum en vermijd contact met het hechtoppervlak. Dit product kan hechtkracht
aan de tandstructuur verminderen.

VI. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsmaatregelen
. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik
van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid, of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet of een gaasje gedrenkt in
alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.
Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vermijd het gebruik van hetzelfde
applicatieborsteltje bij verschillende patiénten om kruisbesmetting te voorkomen.
Gooi de unit dose en het applicatieborsteltje weg na elk gebruik.
Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact met
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in
[I.GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde
blootstelling van de pulpa.

Om een slecht resultaat en matige verwerking te voorkomen, moet u de vermelde
polymerisatietijden en andere vereisten naleven.

Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het
hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig
spoelen en drogen voor u bonding aanbrengt.

De PRIMER wordt op het te hechten opperviak aangebracht en moet gedurende 20
seconden blijven zitten. Draai de operatielamp weg of zet deze uit om te voorkomen
dat de aangebrachte PRIMER en BOND hieraan worden blootgesteld (BOND kan
geleren bij langere blootstelling aan licht).

Droog voldoende met een zachte luchtstroom na behandeling met de PRIMER
gedurende 20 seconden.

Niet spoelen na aanbrengen van PRIMER.

Indien het behandelde oppervlak gecontamineerd is, dit met water spoelen en drogen
of het gebied met alcohol reinigen en nogmaals met het product behandelen.
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10. Breng PRIMER/BOND aan met het applicatieborsteltje onmiddellijk nadat u de dop
van de unit dose hebt verwijderd.

11. Gebruik niet hetzelfde applicatieborsteltje voor PRIMER en BOND.

12. Houd de unit dose niet schuin, wanneer u de dop ervan verwijdert, om te voorkomen
dat er PRIMER/BOND gemorst wordt.

13. Meng het product niet met andere materialen.

[Polymerisatielamp]

. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de werking van
de lamp en controleer de lichttip van de polymerisatielamp op vervuiling. Het is aan te
raden de lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een
geschikte lichtmeter.

. Plaats de lichttip van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en haaks op het
composietoppervlak. Als een groot opperviak met licht uitgehard moet worden, is het
aan te bevelen het gebied in verschillende sectoren te verdelen en iedere sector
apart met licht uit te harden.

—_
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. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum die is aangegeven op de verpakking.

. Het product moet gekoeld worden (2-8°C/ 36-46°F) wanneer het niet in gebruik is en
moet minimaal 15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur bewaard worden. Als
het product uit de koelkast is genomen, moet het rechtop weggezet worden tot het op
kamertemperatuur is.

. Het product moet uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht gehouden
worden.

. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen
tandheelkundige professionals toegang toe hebben.
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VIl. ONDERDELEN

Kijk op de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) PRIMER (Gele unit dose)
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecyldiwaterstoffosfaat (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (20-40%)
« Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (5-15%)
« Versnellers (< 6%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
« Water (40-60%)
2) BOND (Zwarte unit dose)
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecyldiwaterstoffosfaat (3-7%)
« Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (20-40%)
« Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (10-30%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide (< 3%)
« Versnellers (< 3%)
« Colloidaal silica (5-15%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

3) Accessoire
« Applicator brush (fine <silver>) (Applicatorkwastje <fijn zilver>)

VIIl. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure |

[1] Directe restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet

[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor indirecte restauraties
[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken

[4] Behandeling van overgevoelige tanden

A-1. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen oppervlak
door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om het werkgebied
schoon en droog te houden.

A-2. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit op de gebruikelijke wijze voor.

A-3. Bescherming van de pulpa
Bij bijna geéxponeerde of geéxponeerde pulpa kan een hard wordende
calciumhydroxide als afdekking gebruikt worden. Er is geen noodzaak voor eenlining
of base-cement. Gebruik geen eugenolhoudende materialen ter bescherming van de
pulpa.

A-4. Etsen van glazuur
Indien het hechtingsoppervlak onbehandeld glazuur bevat, moet daarop een etsgel
met fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aangebracht worden en dit gedurende 10
seconden laten zitten. Vervolgens spoelen met water en drogen. Indien er de
voorkeur aan wordt gegeven om aangesneden glazuur te etsen, kan hierop optioneel
een etsgel met fosforzuur aangebracht worden. Dit doet u op dezelfde manier als
hierboven beschreven.

A-5. Aanbrenging van PRIMER

1. Breek de dop van de unit dose en breng met het applicatieborsteltie PRIMER aan
op de gehele caviteitswand en laat het vervolgens gedurende 20 seconden
inwerken. Wees voorzichtig dat er geen speeksel of exudaat in contact komt met
de behandelde opperviakken.

2. Droog de gehele caviteit voldoende door gedurende meer dan 5 seconden met
zachte lucht te blazen tot PRIMER niet meer beweegt. Gebruik de afzuiger om te
voorkomen dat PRIMER verspreid wordt.

[WAARSCHUWING]
Niet spoelen nadat u de PRIMER hebt aangebracht.

A-6. Aanbrenging van BOND
1. Breek de dop van de unit dose en breng met het applicatieborsteltie BOND aan op
de gehele caviteitswand. Wees voorzichtig dat er geen speeksel of exudaat in
contact komt met de behandelde oppervlakken.



2. Creéer een uniforme bondinglaag met behulp van een zachte luchtstroom.
3. Hard BOND uit met een tandheelkundige polymerisatielamp (zie tabel
“Polymerisatielamp en uithardingstijd”).

Tabel: Polymerisatielamp en uithardingstijd

Type Lichtbron Lichtintensiteit Lichtuithardingstijd
Halogeen | Halogeenlamp | Meer dan 400 mW/cm? 10 sec.
800 — 1400 mW/cm? 10 sec.
LED Blauwe LED*
Meer dan 1500 mW/cm? 5 sec.

Het effectieve golflengtebereik voor elke tandheelkundige polymerisatielamp moet 400 - 515 nm zijn.
* Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

A-7. Leggen van een composietrestauratie of behandeling van overgevoelige

tanden

A-7a. Directe restauraties met gebruik van licht uithardend composiet
Breng composiet aan (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) in de caviteit, hard uit met licht, werk af en polijst naargelang de instructies
van de fabrikant.

A-7b. Caviteitsverzegeling en behandeling van blootliggende

wortelopperviakken

Breng een dunne laag composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) aan op het
element en hard uit met licht volgens de instructies van de fabrikant. Verwijder
ongepolymeriseerd composiet met een met alcohol bevochtigd gaasje of
wattenpellet.

A-7c. Behandeling van overgevoelige tanden
Verwijder de niet-gepolymeriseerde laag BOND met een wattenpellet of een met
alcohol bevochtigd gaasje.

B. Standaardprocedure Il
[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

B-1. Voorbereiding van de te hechten opperviakken
Ruw de te hechten oppervlakken op met een diamantboor en bevel de randen.

B-2. Behandeling met fosforzuur van de te hechten opperviakken
Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan op het hechtoppervlak (ook het
glazuur indien aanwezig). Laat zitten gedurende 5 seconden. Vervolgens spoelen en
drogen.

B-3. Behandeling van edelmetaal
Indien het te hechten oppervlak edelmetaal bevat, moet u een metaalprimer (bijv.
ALLOY PRIMER) aanbrengen volgens de instructies van de fabrikant.

B-4. Silaanbehandeling
Indien het te hechten oppervlak uit silicagebaseerde keramieksoorten (bijv.
conventioneel porselein, lithiumdisilicaat) of composiet bestaat, moet u een
silaniseervloeistof (bijv. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) aanbrengen volgens de
instructies van de fabrikant.

B-5. Applicatie van PRIMER en BOND

1. Breek de dop van de unit dose en breng met het applicatieborsteltie PRIMER aan
op het te hechten oppervlak en laat inwerken gedurende 5 seconden (20 seconden
voor het tandoppervlak). Droog het volledige opperviak grondig door zachte lucht te
blazen gedurende meer dan 5 seconden tot de vloeistof niet meer beweegt.
Gebruik de afzuiger om spatten van PRIMER te voorkomen. Wees voorzichtig dat
er geen speeksel of bloed in contact komt met de behandelde opperviakken.
[WAARSCHUWING]

Niet spoelen nadat u de PRIMER hebt aangebracht.

2. Breng BOND aan op het volledige te hechten oppervlak en hard uit met licht. Zie
deel A-6.

B-6. Breng composiet aan
Breng composiet aan in de caviteit (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2), polymeriseer,
werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.
[OPMERKING]
Gebruik een opake kunsthars (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) om metaal te
maskeren.

C. Standaardprocedure il
[6] Stompopbouwen met een lichtuithardend of duaal uithardend opbouwmateriaal.

C-1. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen opperviak
door speeksel en/of bloed. Gebruik bij voorkeur cofferdam om het werkgebied schoon
en droog te houden.

C-2. Voorbereiding van het wortelkanaal
Prepareer en reinig het wortelkanaal op de gebruikelijke wijze.

C-3. Bevestiging van de stift
Plaats de stift met een bevestigingscement volgens de instructies van fabrikant.

C-4. Applicatie van PRIMER en BOND
Breng PRIMER en BOND aan op het volledige te hechten oppervlak. Zie deel A-5 tot
A-6.

C-5. Stompopbouw
Vervaardig een stompopbouw met een geschikt materiaal (bijv. CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) volgens de instructies van de fabrikant.
[WAARSCHUWING]
Bij gebruik van een duaal uithardend stompopbouwmateriaal moet de eerste laag
tot de maximale uithardingsdiepte met licht worden uitgehard.

D. Standaardprocedure IV
[7] Cementeren van inlay's, onlay's, kronen, bruggen en veneers met composietcement

D-1. Voorbereiding van de caviteits- en stompoppervlak (tand, metaal, composiet)
. Verwijder het tijdelijke sealmateriaal en het tijdelijke cement zoals u gewend bent
en reinig de caviteit of stomp onder vochtcontrole.

Pas de prothetische voorziening om te controleren of deze past. Wanneer u een
controlepasta (try-in) gebruikt om de kleur te controleren, moet u de instructies van
de fabrikant volgen.

-
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D-2. Voorbereiding van het oppervlak van prothetische voorzieningen
Volg de gebruiksaanwijzing voor het restauratiemateriaal. Als er geen specifieke
instructies voorhanden zijn, bevelen we de volgende procedure aan:
Voor metaaloxides (bijv. zirkoniumoxide) of onedele metalen
1. Ruw het hechtoppervlak op door te zandstralen met 30 tot 50 pm
aluminiumoxidepoeder bij een luchtdruk van 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?).
De luchtdruk moet correct afgestemd zijn aan het materiaal en/of de vorm van de
voorziening. Wees voorzichtig om chipping te voorkomen. Na het zandstralen de
prothetische voorziening reinigen in een ultrasoonbad gedurende 2 minuten.
Daarna met een luchtstroom drogen.
Breek de dop van de unit dose en breng PRIMER aan op het te hechten opperviak
en laat inwerken gedurende 5 seconden.
Droog het volledige oppervlak grondig door zachte lucht te blazen gedurende meer
dan 5 seconden tot de vloeistof niet meer beweegt. Gebruik de afzuiger om te
voorkomen dat PRIMER verspreid wordt. Wees voorzichtig dat er geen speeksel of
bloed in contact komt met de behandelde oppervlakken.
[OPMERKING]
- Voor edelmetalen moet u een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER) gebruiken
volgens de instructies van de fabrikant.
- Voor op silica gebaseerd keramiek en composiet: Gebruik een
silaniseervloeistof (bijv. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) volgens de instructies
van de fabrikant.
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D-3. Cementeren
Cementeer de prothetische voorziening met composietcement (bijv. CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) volgens de instructies van de fabrikant.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijk voor directe of indirecte schade of
eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of ondeskundig gebruik van dit
product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de producten voor de
betreffende indicatie(s) controleren en de aansprakelijkheid voor alle daaruit
voortvloeiende risico’s voor zijn/haar rekening nemen.

[OPMERKING]
Rapporteer een ernstig voorval, dat aan dit product toegewezen kan worden, bij de
onderstaande gevolmachtigde van de fabrikant en de toezichthoudende autoriteiten in
het land, waar de gebruiker/patiént woont.

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" en "CLEARFIL PHOTO CORE" zijn gedeponeerde handelsmerken of
handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

I. EINLEITUNG
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] ist ein selbstatzender, lichthartender
Zwei-Komponenten-Haftvermittler. Der PRIMER erlaubt die gleichzeitige Behandlung
von Dentin, Schmelz, Nicht-Edelmetallen und Metalloxiden bei Verwendung einer
einzigen Flussigkeit. Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Der
allgemeine Kklinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] ist fir die folgenden Anwendungen indiziert:
[1] Direkte Restaurationen mit lichthartendem Composite-Kunststoff
[2] Kavitatenversiegelung als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung hypersensibler Z&hne
[5] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen
[6] Stumpfaufbauten mit licht- oder dualgehértetem Stumpfmaterial
[7] Zementierung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und Veneers unter Verwendung
eines Composite-Kunsstoffzements

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A
Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit dem Produkt aufgrund von
Proteinkoagulationen weiBlich verfarben. Bei dieser Verfarbung handelt es sich um ein
voriibergehendes Phédnomen, das sich in der Regel nach wenigen Tagen zuriickbildet.
Weisen Sie den Patienten an, beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu
vermeiden.

V. UNVERTRAGLICHKEIT A

[1] Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
vorlibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushéartungsprozess verzégern
kénnte.

[2] Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhasion beeintrachtigen und Verfarbungen
am Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kdnnen.

[3] Bei Verwendung aluminiumchloridhaltiger blutstillender Mittel die Menge
beschrénken; darauf achten, dass es nicht zu Kontakt mit der Haftflache kommt.
Andernfalls kénnte die Haftfestigkeit an der Zahnsubstanz beeintrachtigt werden.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schiitzen.
Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>

Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Arzt konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerét>

Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder

Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Wahrend der Aushartung des Produkts nicht ins Polymerisationslicht schauen.
. Nur zur einmaligen Anwendung. Verwenden Sie eine Applikatorbiirste immer nur fiir
einen Patienten, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Behélter und
Applikatorburste nach dem Gebrauch immer entsorgen.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kdnnen.
. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

Das Produkt darf nur fur die unter [ILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie
zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der
Pulpa ein Uberkappungsmaterial.

Die angegebenen Lichthértezeiten und sonstigen Verarbeitungsvorgaben einhalten,
um ein schlechtes Ergebnis und eine schlechte Verarbeitung zu vermeiden.

Die Kavitét ausreichend reinigen, um eine schlechte Haftung zu vermeiden. Die
Haftflache vor dem Bonding griindlich abspulen und trocknen, wenn sie mit Speichel
oder Blut verunreinigt ist.

PRIMER wird auf die Haftflache aufgetragen und sollte 20 Sekunden lang einwirken.
Die Lichtquelle aus dem Mund nehmen oder das Licht ausschalten, um den
aufgetragenen PRIMER und das aufgetragene BOND nicht dem Behandlungslicht
auszusetzen (BOND kann ansonsten gelieren).
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7. Nach Behandlung von PRIMER 20 Sekunden lang in ausreichendem MaBe mit
einem milden Luftstrom trocknen.
8. Nach dem Auftragen von PRIMER nicht spllen.
9. Sollte die Behandlungsoberflache verschmutzt sein, diese mit Wasser abwaschen,
trocknen oder mit Alkohol reinigen und wieder mit dem Produkt behandeln.
10. PRIMER/BOND unmittelbar nach dem Abnehmen der Verschlusskappe des
Behalters mit der Applikatorbirste auftragen.
11. Verwenden Sie fir PRIMER und BOND nicht dieselbe Applikatorburste.
12. Den Behélter beim Abnehmen der Verschlusskappe nicht kippen, um ein Verschitten
von PRIMER/BOND zu vermeiden.
13. Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen Materialien.

[Polymerisationsgerét]

. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe
und Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberpriifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstdnden wird empfohlen.

. Die Lichtaustritts6ffnung des Polymerisationsgerétes sollte so nah und senkrecht wie
méglich zur Kunststoffoberflache gehalten werden. Bei der Polymerisation einer
groBen Kunststoffoberflache ist es ratsam, den Bereich in mehrere Abschnitte zu
unterteilen und jeden Abschnitt einzeln zu polymerisieren.

—_
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. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums

verwenden.

. Das Produkt muss bei Nichtverwendung im Kuhlschrank (2-8°C/ 36-46°F) aufbewahrt
und vor Gebrauch 15 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht werden. Das
Produkt muss nach der Entnahme aus dem Kuhlschrank ruhen, bis es
Raumtemperatur erreicht hat.

. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung
fernzuhalten.

. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnérzte Zugang zu dem

Produkt haben.
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VIl. KOMPONENTEN
Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) PRIMER (Gelber Behalter)
Hauptbestandteile
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
« Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (5-15%)
« Beschleuniger (< 6%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
» Wasser (40-60%)
2) BOND (Schwarzer Behélter)
Hauptbestandteile
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (3-7%)
« Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
« Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (10-30%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
« Phenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid (< 3%)
« Beschleuniger (< 3%)
« Kolloidale Kieselerde (5-15%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

3) Zubehdrteil
« Applicator brush (fine <silvers) (Applikatorbiirste <fein, silber>)

VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Standardvorgehensweise |
[1] Direkte Restaurationen mit lichthdrtendem Composite-Kunststoff
[2] Kavitatenversiegelung als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung hypersensibler Zéhne

A-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel und
andere Verunreinigungen zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten,
empfehlen wir das Anlegen eines Kofferdams.

A-2. Zahn- und Wurzel-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitat in
gewohnter Weise vor.

A-3. Pulpenschutz
Pulpanahe Kavitaten oder freiliegende Pulpabereiche miissen mit einem
festabbindenden Kalziumhydroxid Material abgedeckt werden. Eine Unterfillung aus
Zement ist nicht erforderlich. Keine eugenolhaltigen Materialien fir den Pulpenschutz
verwenden.

A-4. Saureédtzen von Schmelz
Bei einer Haftflache mit unbeschliffenem Schmelz ein Phophorsaure-Atzgel (z. B.
K-ETCHANT Syringe) auf den unbescheschliffenen Schmelz auftragen und 10
Sekunden einwirken lassen, mit Wasser abwaschen und anschlieBend trocknen. Wird
das S&ureétzen von beschliffenem Schmelz bevorzugt, kann auf die gleiche Weise
wie oben beschrieben ein Phophorséure-Atzgel auf den beschliffenen Schmelz
aufgetragen werden.

A-5. Auftragen von PRIMER

1. Die Verschlusskappe des Behalters abdrehen und PRIMER mit der
Applikatorburste auf die gesamte Kavitatenwand auftragen und 20 Sekunden
einwirken lassen. Darauf achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit
Speichel oder Exsudat in Berlihrung kommen.

2. Die gesamte Kavitatenwand Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden
ausreichend mit einem milden Luftstrom trocknen, bis der PRIMER sich nicht mehr
bewegt. Einen Sauglufter verwenden, um das Verlaufen von PRIMER zu
verhindern.



[ACHTUNG]
Nach dem Auftragen von PRIMER nicht spulen.

A-6. Auftragen von BOND
1. Die Verschlusskappe des Behélters abdrehen und BOND mit einer Applikatorburste
auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. Darauf achten, dass die
Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in Berihrung kommen.
2. Mit sanftem Luftstrom einen gleichmaBigen Bonding-Film herstellen.
3. BOND mit einem Polymerisationsgerét lichtharten (siehe Tabelle
“Polymerisationsgerat und Aushartungszeit”).

Tabelle: Polymerisationsgerat und Aushartungszeit

Typ Lichtquelle Lichtintensitat Polymerisationsdauer

10 Sekunden
10 Sekunden
5 Sekunden

Halogenlampe | Uber 400 mW/cm?
800 — 1400 mW/cm?
Uber 1500 mW/cm?

Halogen

LED Blaue LED*

Der effektive Wellenlangenbereich jedes Polymerisationsgerats muss bei 400-515 nm liegen.
* Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

A-7. Einsetzen der Restauration aus Composite oder Behandlung hypersensibler

Zéhne

A-7a. Direkte Restaurationen mit lichthdrtendem Composite-Kunststoff
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
gemaB Anweisungen des Herstellers in die Kavitat einbringen, lichtharten,
nacharbeiten und polieren.

A-7b. Kavitatenversiegelung und Behandlung von freiliegenden

Wurzeloberflichen

Eine diinne Schicht Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) geméaB
Anweisungen des Herstellers auf den Zahn aufbringen und lichthérten.
Unpolymerisiertes Komposit mit einem alkoholgetrankten Wattebausch entfernen.

A-7c. Behandlung hypersensibler Zahne
Die unpolymerisierte BOND-Schicht mit einem Wattepellet oder einem
alkoholgetrankten Mulltupfer entfernen.

B. Standardvorgehensweise Il
[5] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

B-1. Vorbereitung von Haftflaichen
Die Haftflachen mit einer Diamantspitze aufrauen und eine Schrdge am Rand
platzieren.

B-2. Phosphorsaurebehandlung von Haftflachen
Phosphorsaure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf die Haftflache (einschlieBlich
Schmelz, falls vorhanden) auftragen. 5 Sekunden lang einwirken lassen,
anschlieBend spllen und trocknen.

B-3. Behandlung von Edelmetall
Wenn die Haftfliche Edelmetall enthélt, einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER)
gemaB den Herstelleranweisungen auftragen.

B-4. Silanbehandlung
Wenn die Haftflache Keramiken auf Basis von Siliziumoxid (z. B. konventionelle
Keramik, Lithiumdisilikat) oder Composite-Kunstharze enthalt, einen
Silanhaftvermittler (z. B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) gemaB den
Herstelleranweisungen auftragen.

B-5. Auftragen von PRIMER und BOND
1. Die Verschlusskappe des Behélters abdrehen, PRIMER auf die Haftflache
auftragen und 5 Sekunden (20 Sekunden im Falle der Zahnoberflache) einwirken
lassen. Die gesamte Oberflache Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden
grindlich mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Flussigkeit sich nicht mehr
bewegt. Einen Saugllfter verwenden, um das Verlaufen von PRIMER zu
verhindern. Darauf achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel
oder Blut in Berlihrung kommen.
[ACHTUNG]
Nach dem Auftragen von PRIMER nicht spiilen.

2. BOND auf die gesamte Haftflache auftragen und lichharten. Siehe Abschnitt A-6.

B-6. Einsetzen der Restauration aus Composite
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2) gemaB Anweisungen des
Herstellers in die Kavitat einbringen, lichtharten, nacharbeiten und polieren.
[HINWEIS]
Zur Abdeckung der Metallfarbe einen opaken Kuststoff (z. B. CLEARFIL ST
OPAQUER) verwenden.

C. Standardvorgehensweise Il
[6] Stumpfaufbauten mit licht- oder dualgehértetem Stumpfmaterial

C-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel und
andere Verunreinigungen zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten,
empfehlen wir das Anlegen eines Kofferdams.

C-2. Vorbereitung des Wurzelkanals
Die Wurzelkanal6ffnung in gewohnter Weise vorbereiten und reinigen.

C-3. Zementierung des Stifts
Den Stift mit einem Befestigungsmaterial geméBs den Anweisungen des Herstellers
platzieren.

C-4. Auftragen von PRIMER und BOND
PRIMER und BOND auf die gesamte Haftflache auftragen. Siehe Abschnitte A-5 bis
A-6.

C-5. Stumpfaufbau
Stumpfaufbau mit einem entsprechenden Material (z. B. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) geméB den Anweisungen des Herstellers durchfihren.
[ACHTUNG]
Bei Verwendung eines dualhartenden Stumpfmaterials sollte zunéchst im Bereich
der Aushartetiefe des Materials lichtgehértet werden.

D. Standardvorgehensweise IV
[7] Zementierung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und Veneers unter Verwendung
eines Composite-Kunststoffzements

D-1. Vorbehandlung der Oberflache der Kavitat und des Stumpfs (Zahn, Metall,
Composite)
1. Provisorisches Versiegelungsmaterial und provisorischen Zement in der (iblichen
Weise entfernen; Kavitat oder Stumpf reinigen und dabei gut trockenhalten.
2. Die prothetische Restauration einpassen und Passung auf Kavitat oder Stumpf
priifen. Bei Verwendung einer Try-in-Paste zur Uberpriifung der Farbe die
Herstelleranweisungen beachten

D-2. Oberflachenvorbereitung prothetischer Restaurationen
Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials beachten. Sofern nichts anderes
vorgeschrieben ist, gilt folgende Empfehlung:

Fir Metalloxide (z. B. Zirkonoxid) oder Nicht-Edelmetalle

. Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30 bis 50 um) bei einem

Luftdruck von 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?) anrauen. Der Luftdruck sollte

an das Material und/oder die Form der prothetischen Restauration angepasst

werden; darauf achten, dass keine Abplatzungen auftreten. Die prothetische

Restauration nach dem Abstrahlen 2 Minuten lang mit Ultraschall reinigen und im

Anschluss im Luftstrom trocknen.

Die Verschlusskappe des Behalters abdrehen und PRIMER auf die Haftflache

auftragen und 5 Sekunden lang einwirken lassen.

. Die gesamte Oberfléche Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden griindlich
mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Flissigkeit sich nicht mehr bewegt.
Einen Sauglifter verwenden, um das Verlaufen von PRIMER zu verhindern. Darauf
achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Blut in
Berlihrung kommen.

[HINWEIS]
- Bei Edelmetallen einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER) gemaB den
Herstelleranweisungen verwenden.
- Bei Keramiken auf Siliziumdioxidbasis/Composite-Kunstharzen einen
Silan-Haftvermittler (z. B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) gemé&B den
Anweisungen des Herstellers verwenden.

—_
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D-3. Zementierung
Die Prothese mit einem Kunstharzzement (z. B. CLEARFIL ESTHETIC CEMENT)
gemaB den Anweisungen des Herstellers zementieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. Gibernimmt keine Haftung fur Verluste oder
Schéaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte
ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fur den
vorgesehenen Gebrauch zu Uiberzeugen; in diesem Zusammenhang tUbernimmt der
Benutzer séamtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]
Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, dem nachstehend genannten bevollméchtigten Vertreter des Herstellers und den
Aufsichtsbehérden in dem Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" und "CLEARFIL PHOTO CORE" sind eingetragene Warenzeichen oder
Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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SVENSKA | BRUKSANVISNING

CLEARFIL SE b’ﬂ/mz [Unit Dose]

8°C
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1. INTRODUKTION

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] &r en tvakomponents, sjélvetsande, ljushardande
bondningsmaterial. PRIMER som behandlar samtidigt bade dentin, emalj, oadla
metaller och metalloxider med en vétska. Produkten ar avsedd for engangsbruk. Den
allménna kliniska fordelen med denna produkt &r att aterstalla tandfunktionen for
féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] anvénds for féljande anvandningsomraden:

[1] Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin

[2] Tatning av kavitetférsegling som férbehandling vid indirekta restaureringar

[3] Behandling av exponerade rotytor

[4] Behandling av hypersensitiva tander

[5] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

[6] Pelaruppbyggnad med ljus- eller dualhdrdande pelaruppbyggnadsmaterial

[7] Cementering av inlays, onlays, kronor, broar och fasader med kompositresincement

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd dverkénslighet mot metakrylater

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A

Vid kontakt med produkten kan vitaktig missfargning av slemhinnan uppsta p.g.a.
proteinkoagulering. Detta ér ett tillfalligt fenomen som normalt férsvinner inom nagra fa
dagar. Uppmana patienten till forsiktighet vid den dagliga munhygienen.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdréja hardningsprocessen.

[2] Anvand inte hemostatika med jérnhaltiga komponenter, eftersom dessa material kan
paverka adhesionen negativt, och orsaka missfargning av bade kantanslutning eller
omgivande tandkétt pa grund av kvarvarande jarnrester.

[3] Vid anvandning av blodstillande medel, som innehaller aluminiumklorid, ska sa lite
material som mdjligt anvandas, var férsiktig for att undvika kontakt med
vidhéaftningsytan. Om medlet hamnar pa den vidhaftande ytan, kan detta forsamra
vidhaftningsfdrmagan mot tandstrukturen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar

1. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kéand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.

2. Om patienten far en 6verkénslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en l&kare konsulteras.

3. Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.

4. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska féljande atgarder vidtas:

<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga mangder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
Undvik att titta direkt in i hardningslampan under ljushérdningen.
Endast for engangsbruk. For att undvika krosskontaminering far minipenslen endast
anvandas pa en enda patient. Slang behallaren och minipenslen efter varje
anvéndning.
Béar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de 6vriga komponenterna.
. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

No o

©

©

Forsiktighetsatgérder vid hantering

10.
. Anvand inte samma minipensel for PRIMER och BOND.
12.

1

13.

=N

Produkten far inte anvandas for andra &ndamal &n de som anges i [Il.INDIKATIONER
FOR ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

Om nédvandigt gér en pulpadverkappning.

For att undvika dalig BONDINGsférmaga eller hantering, ska de specificerade
ljushérdningstiderna och andra hanteringskrav iakttas.

Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondningsytan &ar
kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengéras ordentligt och torkas innan
bondningen paborjas.

PRIMER appliceras pa vidhaftningsytan och bér sitta kvar i 20 sekunder. Flytta
hardningslampan bort fran munnen eller stang av ljuset for att férhindra att
applicerade PRIMER och BOND utsétts for operationsljuset (BOND kan gelea sig om
det exponeras for ljus).

LUFTBLASTRA FORSIKTIGT 120 sekunder efter behandling med PRIMER.

Skolj inte efter applicering av PRIMER.

. Ifall den behandlade ytan ar kontaminerad ska den tvattas av med vatten, torkas eller
rengdras med alkohol och sedan behandlas med produkten igen.

Applicera PRIMER/BOND med minipenslen omedelbart efter locket har avlagsnats.

Eal S

o
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Hall behéallaren rakt upp och ned nar du avlagsnat locket sa att inget PRIMER/BOND
rinner ut.
Produkten far inte blandas med andra material.

GV

[Hardl]uslampa]

1. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
hardljuslampansLJUSLEDARSPETS. Vi rekommenderar att med jamna mellanrum
kontrollera héardljuslampans ljusstyrka.

. Ljusledarspetsen i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och sa nara
kompositens yta som mdjligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan
delas in i flera omraden som ljushéardas var och en for sig.

N

. Sdkerhetsanvisningar for férvaringen

. Produkten méaste anvandas innan férfallodatumet som star pa férpackningen.
Produkten ska forvaras i kyl (2-8°C/ 36-46°F) nar den inte anvénds, och ska férvaras
i rumstemperatur i 15 minuter innan den anvénds, sa att den aterfar normal
konsistens. Nar produkten har tagits ut ur ett kylskap bor den sta tills den fatt
rumstemperatur.

Produkten far e] utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

. Produkten maste férvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.

I
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VIl. KOMPONENTER

Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.
1) PRIMER (Gul behallare)
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecy! divétefosfat (5-25%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (20-40%)
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (5-15%)
« Acceleratorer (< 6%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« Vatten (40-60%)
2) BOND (Svart behallare)
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (3-7%)
« Bisfenol A diglycidylmetakrylat (25-45%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (10-30%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimetylbensoyl)-fosfinoxid (< 3%)
« Acceleratorer (< 3%)
- Kolloidalt kisel (5-15%)

Enheter inom parentes ar massa %.

3) Tillbehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Minipensel <fine silver>)

VIIl. KLINISKA FORFARANDEN

A. Standardprocedur |

[1] Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin

[2] Tatning av kavitetférsegling som férbehandling vid indirekta restaureringar
[3] Behandling av exponerade rotytor

[4] Behandling av hypersensitiva tdnder

A-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéndning av kofferdam for att halla
tanden ren och torr.

A-2. Férbehandling av tanden
Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-3. Pulpaskydd
Exponerad pulpa eller pulpanara dentinomraden ska tackas med
kalciumhydroxidpreparat. Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan.

A-4. etsning av emalj
Vid férankring pa en vidhé&ftningsyta som helt eller delvis bestar av OSKUREN emalj
ska ETSGELEN baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) appliceras pa den
OSKURNA emaljens yta och sitta kvar i 10 sekunder innan denVATTEN-OCH
LUFTBLASTRAS. Om etsning pa den SKURNA emaljen féredras, kan vid behov
ETSGEL baserat pa fosforsyra appliceras pa den OSKURNA emaljen enligt
beskrivningarna ovan.

A-5. Applicering av PRIMER

1. Knépp av behallarlocket och applicera PRIMER pa hela kavitetsvaggen med
minipenslen och lat det sitta kvar i 20 sekunder. Var forsiktig fér att undvika att saliv
eller utséndringar kommer i kontakt med den behandlade ytan.

2. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT i minst 5 sekunder, tills PRIMER ér fast. Anvand en
vakuum sugfér att férhindra att PRIMER sprids ut.
[OBSERVERA]

Skolj inte efter applicering av PRIMER.

A-6. Applicering av BOND
1. Avlagsna locket och applicera BOND pa hela kavitetsvaggen med en minipensel.
Var férsiktig for att undvika att saliv eller utséndringar kommer i kontakt med den
behandlade ytan.
2. Skapa en jamn bondyta, LUFTBLASTRA FORSIKTIGT.
3. Ljusharda BOND med en hérdljuslampa (se tabell "Hardljuslampa och
hardningstid”).

Tabell: Hardljuslampa och hardningstid

Typ Ljuskalla Ljusstyrka Ljushé&rdningstid

Halogen Halogenlampa Over 400 mW/cm? 10 sekunder

LED

Bla LED*

800 — 1400 mW/cm?

10 sekunder

Over 1500 mW/cm?

5 sekunder

Det effektiva vaglangdsomradet av varje hardljuslampa ska vara 400-515 nm.
* Emissionsspektrets topp: 450-480 nm




A-7. Anvandning av restaurativ kompositresin eller behandling av hypersensitiva

tander

A-7a. Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin
Applicera kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) i kaviteten, ljusharda, avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.

A-7b. Forsegling av kaviteten och behandling av exponerade rotytor
Applicera ett tunt lager med kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) pa
tanden och ljusharda denna enligt tillverkarens instruktioner. Avlagsna
opolymeriserad komposit med en bomullstuss som &r drénkt i alkohol.

A-7c. Behandling av hypersensitiva tdnder
Avlagsna det opolymeriserade lagret av BOND med en bomullstuss eller gasvéav
som ar fuktad med alkohol.

B. Standardprocedur Il
[5] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

B-1. Férberedelse av BONDINGSYTORNA
Rugga upp BONDINGSYTORNA med en diamantspets och gor en avfasning vid
kanten.

B-2. Behandling av vidhéaftningsytor med fosforsyra
Applicera fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) pa BONDINGSYTAN(inklusive
eventuellt befintlig emalj). Lat det sitta kvar i 5 sekunder, VATTEN-OCH
LUFTBLASTRA.

B-3. Adelmetallbehandling
Om vidhaftningsytan helt eller delvis bestar av adelmetall ska en metallprimer (t.ex.
ALLOY PRIMER) appliceras enligt tillverkarens instruktioner.

B-4. Silanbehandling
Om vidhaftningsytan innehaller kiseldioxid-baserad keramik (t.ex. konventionellt
porslin, litium disilikat) eller kompositresin ska ett silan (t.ex. CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) appliceras enligt tillverkarens instruktioner.

B-5. Applicering av PRIMER och BOND
1. Avlagsna locket och applicera PRIMER till vidhaftningsytan och lat det verka i 5
sekunder (20 sekunder for tandytan). Luftblastra forsiktigt hela ytan i minst 5
sekunder, tills vatskan &r fast. Anvand en vakuumsug for att férhindra att PRIMER
sprids ut. Undvika att saliv eller blod kommer i kontakt med behandlingsytan.
[OBSERVERA]
Skélj inte efter applicering av PRIMER.

2. Applicera BOND pa hela vidhaftningsytan och ljusharda enligt instruktionerna i
avsnitt A-6.

B-6. Anvandning av restaurativ kompositresin
Applicera kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2) i kaviteten, ljusharda,
avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.
[ANVISNING]
Anvand opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER) fér att maskera metallfarg.

C. Standardprocedur llI
[6] Pelaruppbyggnad med ljus- eller dualhdrdande pelaruppbyggnadsmaterial

C-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam for att halla
tanden ren och torr.

C-2. Forberedelse av rotkanalen
Férbered och rengér kavum som vanligt.

C-3. Cementering av pelare
Placera pelaren genom att anvanda ett férankringsmaterial enligt tillverkarens
instruktioner.

C-4. Applicering av PRIMER och BOND
Applicera PRIMER och BOND pa hela vidhaftningsytan. Se avsnitten fran A-5 till A-6.

C-5. Uppbyggnad av PELAREN
Bygg upp en PELAREmed ett material (t.ex. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) enligt tillverkarens instruktioner.
[OBSERVERA]
Nér du anvénder ett dualhardande pelaruppbyggnadsmaterial, bor det forsta skiktet
lijushardas i hela materialets harddjup.

D. Standardprocedur IV
[7] Cementering av inlays, onlays, kronor, broar och fasader med kompositresincement

D-1. Forbereda kavitetens och PELAREN(tand, metall, komposit) ytor
1. Avlagsna den provisoriska fyllningen och provisoriska cemenet t som vanligt och
rengdr sedan kaviteten eller pelare med fuktkontroll.
2. Prova in den protetiska restaureringen for att kontrollera att den sitter korrekt i
kaviteten eller pAPELAREN. N&r du anvénder en inprovningspasta ska du
kontrollera fargen, f6lj tillverkarens anvisningar.

D-2. Férberedelse av protetiska restaureringars ytor

Folj bruksanvisningen for restaureringsmaterialet. Om inget annat féreskrivs,

rekommenderar vi féljande procedur:

For metalloxider (t.ex. zirkoniumdioxid) eller oadla metaller

1. Rugga upp den vidhaftande ytan genom att blastra den med 30 till 50 pm
aluminiumoxidpulver och ett lufttryck pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?).
Lufttrycket ska vara anpassat sa att det passar materialet och/eller formen av den
protetiska restaureringen, detta ska géras férsiktigt for att undvika sprickbildning.
Efter blastring ska den protetiska restaureringen rengéras med ultraljud i 2 minuter
och sedan torkas med en luftstrém.

2. Avlagsna locket och applicera PRIMER pa vidhaftningsytan och lat det verka i 5
sekunder.

3. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT hela ytan ordentligt i minst 5 sekunder, tills vétskan
ar fast. Anvand en vakuum sugfér att férhindra att PRIMER sprids ut. Undvika att
saliv eller blod kommer i kontakt med behandlingsytan.

[ANVISNING]
- Om adelmetaller anvands ska en metallprimer (t.ex. ALLOY PRIMER)
appliceras enligt tillverkarens instruktioner.
- For kiseldioxid-baserad keramik/kompositresin ska ett silan ( t ex. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) anvandas enligt tillverkarens instruktioner.

D-3. Cementering
Cementera protesen genom att anvanda resincement (t.ex. CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT) enligt tillverkarens instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterfoljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvéndning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar
anvéndbara for det avsedda d&ndamalet; anvéndaren Overtar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]
Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den héar produkten, méste den
rapporteras till tillverkarens representant (som ar angiven nedan) och
tillsynsmyndigheterna i det land d&r anvéndaren/patienten ar bosatt.

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" och "CLEARFIL PHOTO CORE" &r registrerade varumérken eller
varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.

004 1562R382R-SV 03/2024



004 1562R382R

BRUKSANVISNING
CLEARFIL SE BOND 2 (urit pose;

o @ C€
a7 0197

36°F

INTRODUKSJON

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] er en selvetsende, lysherdet to-komponents
adhesjonsmiddel. PRIMER gjor det mulig & behandle dentin, emalje, ikke-edelmetaller
og metalloksider samtidig ved bruk av kun én veeske. Produktet er til engangsbruk. Den
generelle kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for
folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] er indikert for folgende bruk:
[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
[2] Kavitetsforsegling som forberedelse for indirekte restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate
[4] Behandling av hypersensible tenner
[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer
[6] Pilaroppbygginger med lys- eller dobbeltherdet pilarmateriale
[7] Sementering av innlegg, onlays, kroner, broer og laminater ved bruk av
kompositt-resinsement

lll. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Munnslimhuden kan pa grunn av koagulering av proteinet farges hvit ved kontakt med
produktet. Her handler det om en forbigaende tilstand som forsvinner i lopet av noen
dager. Gjor pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da
eugenol kan forsinke herdingsprosessen.

[2] Ikke bruk hemostatika som inneholder jern. Disse materialene kan redusere
adhesjonsevnen, og gjenveerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen
eller gingiva.

[3] Ved bruk av aluminiumkloridholdige blodstillende midler ma mengden reduseres;
unngé kontakt med den heftende flaten, ellers kan adhesjonsevnen pa
tannsubstansen eventuelt forringes.

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, séar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. Far produktet tas i
bruk, skal pasientens egyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll @yet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Unnga & se direkte inn i herdelyset nar du herder produktet.
Kun til engangsbruk. Bruk en applikatorberste kun pa én pasient, slik at
kryssinfeksjoner unngas. Kast beholder og applikatorberste etter hver bruk.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfglsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER

FOR BRUK].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

| kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et

egnet preparat til tildekking.

For & unnga nedsatt virkeevne og handtering er det viktig & felge de spesifikke

herdetidene og andre krav angaende pafering.

Rengjor kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller

blod pé den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.
PRIMER péaferes pa den heftende flaten, og skal virke i 20 sekunder. Ta herdelampen

ut av munnen eller sla av lyset, slik at PRIMER og det paforte BOND ikke utsettes for

behandlingslyset (ellers kan BOND herde til en gel).

Etter behandlingen av PRIMER skal det torkes i 20 sekunder med en mild luftstrom i

tilstrekkelig mengde.

Ikke skyld etter pafering av PRIMER.

. Skulle behandlingsoverflaten veere tilsmusset, skal den vaskes med vann, torkes
eller rengjores med alkohol og behandles med produktet en gang til.

. PRIMER/BOND paferes med applikatorbersten umiddelbart etter at hetten pa
beholderen er tatt av.

11. Ikke bruk samme applikatorborste for PRIMER og BOND.

12. Ikke hold beholderen skratt nar du tar av hetten, ellers kan det renne ut

PRIMER/BOND.
3. Produktet skal ikke blandes med andre materialer.
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[Dentalherdeenhet]

. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller apningen pa
dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales a kontrollere dentalherdeenheten ved
hjelp av et passende lysméaleapparat med jevne mellomrom.

Lysapningen pa dentalherdeenheten skal holdes sa naert og loddrett til
komposittharpiksoverflaten som mulig. Skal en store komposittharpiksoverflate
herdes, anbefales det & dele omradet inn | flere avsnitt og & herde hvert avsnitt
enkeltvis.

-
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. Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjsleskap (2-8 °C/ 36-46 °F) og
varmes opp til romtemperatur i 15 minutter for bruk. Nar produktet er tatt ut av
kioleskapet, skal det hvile til det har oppnadd romtemperatur.

Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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VIl. KOMPONENTER

Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1) PRIMER (Gul beholder)
Hovedbestandeler:
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (5-25%)
« 2-Hydroksyetylmetakrylat (20-40%)
« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (5-15%)
« Akseleratorer (< 6%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
« Vann (40-60%)
2) BOND (Svart beholder)
Hovedbestandeler:
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (3-7%)
« Bisfenol A diglycidylmethakrylat (25-45%)
+ 2-Hydroksyetylmetakrylat (20-40%)
« Hydrofob alifatisk dimethakrylat (10-30%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoksid (< 3%)
« Akseleratorer (< 3%)
« Kolloidal silisium (5-15%)

Enheter i parentes er masse %.

3) Tilbehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorberste <fine, solv>)

VIIl. KLINISKE PROSEDYRER

A. Standardprosedyre |

[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
[2] Kavitetsforsegling som forberedelse for indirekte restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate

[4] Behandling av hypersensible tenner

A-1. Isolering og fuktighetskontroll
For a oppna best mulig resultat, ma man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

A-2. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-3. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast herdende
kalsiumhydroksidmateriale. Det er ikke nodvendig med sementunderlag eller -basis.
Ikke bruk eugenolpreparater til a beskytte pulpa.

A-4. Syreetsing av emalje
P& en heftende flate med uslipt emalje pafores en fosforsyre-etsegel (f.eks.
K-ETCHANT Syringe) pa den uslipte emaljen. La den virke i 10 sekunder, vask av
med vann og terk deretter. Foretrekkes syreetsing pa slipt emalje, kan en
fosforsyre-etsegel pafores den slipte emaljen pa samme mate som beskrevet ovenfor.

A-5. Pafering av PRIMER

1. Vri av hetten pa beholderen og pafer PRIMER med applikatorborsten pa hele
kavitetsveggen. La den virke i 20 sekunder. Pase at behandlingsoverflaten ikke
kommer i beroring med spytt eller eksudat.

2. Tork hele kavitetsveggen godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til
PRIMER ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for & forhindre at
PRIMER renner utover.

[FORSIKTIG]
Ikke skyld etter pafering av PRIMER.

A-6. Paforing av BOND
1. Vri av hetten pa beholderen og pafer BOND med en applikatorberste pa hele
kavitetsveggen. Pase at behandlingsoverflaten ikke kommer i beraring med spytt
eller eksudat.
2. Bruk en myk luftstream og lag et jevnt bonding-lag.
3. Lysherd BOND med en herdelampe (se tabellen “Herdelampe og herdetid”).

Tabell: Herdelampe og herdetid

Type Lyskilde Lysintensitet Herdevarighet
Halogen Halogenlampe | Mer enn 400 mW/cm? 10 sek.
A 800 — 1400 mW/cm? 10 sek.
LED Bla LED*
Mer enn 1500 mW/cm? 5 sek.

Effektivt bolgelengdeomrade for hver dentalherdeenhet ma ligge pa 400-515 nm.
* Toppen av utslippsspektrum: 450 - 480 nm

A-7. Sette inn kompositt-resin-restaureringsmaterialet eller behandle
hypersensible tenner



A-7a. Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
Komposittharpiksen (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) paferes i kaviteten som beskrevet i produsentens anvisninger, lysherdes,
pusses og poleres.

A-7b. Kavitetsforsegling og behandling av synlig rotoverflate
Et tynt lag komposittharpiks (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) paferes og
lysherdes. Uherdet harpiks fiernes med en bomullsdott dynket i alkohol.

A-7c. Behandling av hypersensible tenner
Fjern det upolymeriserte BOND-laget med en bomullsdott eller gasbind dyppet i
alkohol.

B. Standardprosedyre Il
[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Forberede heftende flater
Gjor de heftende flatene ru med en diamantspiss, og plasser en skrakant pa kanten.

B-2. Fosforsyrebehandling av heftende flater
Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa de heftende flatene (inklusiv emalje
der dette finnes). La det virke i 5 sekunder, skyll og tork.

B-3. Behandling av edelmetall
Inneholder den heftende flaten edelmetall, paferes det en metallprimer (f.eks. ALLOY
PRIMER) iht. produsentens anvisninger.

B-4. Silanbehandling
Inneholder den heftende flaten keramikk basert pa silisiumoksid (f.eks. konvensjonelt
porselen, litiumdisilikat) eller kompositt-resin, skal det paferes en silanbonding (f.eks.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER) iht. produsentens anvisninger.

B-5. Pafering av PRIMER og BOND
1. Vri av hetten pa beholderen og pafer PRIMER péa den heftende flaten og la den
virke i 5 sekunder (20 sekunder dersom det dreier seg om tannoverflaten). Tork
deretter hele overflaten grundig med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til
veesken ikke beveger seg lenger. Bruk et sugeavtrekk for & forhindre at PRIMER
renner utover. Pase at behandlingsoverflatene ikke kommer i bergring med spytt
eller blod.
[FORSIKTIG]
Ikke skyll etter pafering av PRIMER.

2. BOND paferes pa hele den heftende flaten og lysherdes. Se avsnitt A-6.

B-6. Sette inn restaurering av komposittharpiks
Komposittharpiksen (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2) paferes i kaviteten som
beskrevet i produsentens anvisninger, lysherdes, pusses og poleres.
[MERKNAD]
Bruk en opak harpiks (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) til & dekke over
metallfargen.

C. Standardprosedyre Il
[6] Pilaroppbygginger med lys- eller dobbeltherdet pilarmateriale

C-1. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, m& man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

C-2. Forberedelse av rotkanalen
Forbered og rengjer apen rotkanalen pa vanlig mate.

C-3. Sementering av stiften
Plasser stiften med et festemateriale i henhold til produsentens anvisninger.

C-4. Paforing av PRIMER og BOND
Pafer PRIMER og BOND pé hele den heftende flaten. Se avsnittene A-5 til A-6.

C-5. Pilaroppbygging
Bygg opp pilaren med et materiale (f.eks. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC
CORE PLUS) i henhold til produsentens anvisninger.
[FORSIKTIG]
Brukes et dobbeltherdende pilarmateriale, bor det forst lysherdes i omradet ved
materialets herdedybde.

D. Standardprosedyre IV
[7] Sementering av innlegg, onlays, kroner, broer og laminater ved bruk av
kompositt-resinsement

D-1. Forbehandling av overflaten pa kavitet og pilar (tann, metall, kompositt)
1. Fjern provisorisk forseglingsmateriale og provisorisk sement pa vanlig mate,
rengjor kaviteten eller pilaren og hold dem torre.
2. Kontroller at den protetiske restaureringen passer pa kavitet eller pilar. Folg
produsentens anvisninger ved bruk av try-in-pasta for kontroll av fargen.

D-2. Forberede overflaten pa protetiske restaureringer
Folg bruksanvisningen for restaureringsmaterialet. Safremt annet ikke er foreskrevet,
gjelder folgende anbefaling:

For metalloksider (f.eks. zirkonoksid) eller ikke-edelmetaller
. Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30 til 50 pm) med et
lufttrykk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?) sa den blir ru. Lufttrykket bor
tilpasses materialet og/eller formen pa den protetiske restaureringen. Pase at den
ikke skaller av. Etter sandblasingen skal den protetiske restaureringen rengjeres
med ultralyd i 2 minutter og deretter torkes med luft.

2. Vri av hetten pa beholderen og pafer PRIMER pa den heftende flaten. La den virke
i 5 sekunder.

3. Tork hele overflaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til veesken
ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for & forhindre at PRIMER
renner utover. Péase at behandlingsoverflatene ikke kommer i berering med spytt
eller blod.

-

[MERKNAD]
- For edelmetall skal det brukes en metallprimer (f.eks. ALLOY PRIMER) i
henhold til produsentens anvisninger.
- For keramikk pa silisiumdioksidbasis/kompositt-resin skal det brukes en
silanbonding (f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) i henhold til produsentens
anvisninger.

D-3. Sementering
Sementer protesen med resinsement (f.eks. CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) i
henhold til produsentens anvisninger.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av konsekvens eller
spesielt, som oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse
produktene. For bruk skal brukeren avgjore egnetheten til produktene for tiltenkt bruk
og brukeren patar seg all risiko og ansvar i henhold til dette.

[MERKNAD)]
Alvorlige hendelser som kan tilordnes produktet, skal meldes til produsentens nedenfor
angitte autoriserte representant og tilsynsmyndighetene i landet der brukeren/pasienten
bor.

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" og "CLEARFIL PHOTO CORE" er registrerte varemerker eller
varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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JOHDANTO

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] on kaksikomponenttinen itse-etsaava
valokovetteinen sidosaine. PRIMER-tuotteen avulla voidaan késitelld samanaikaisesti
dentiinia, kiilletta, epajaloja metalleja ja metallioksideja yhté nestetta kayttamalla. Tuote
on tarkoitettu kertakayttdiseksi. Tdman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] soveltuu kaytettavéksi seuraavissa tapauksissa:

[1] Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla

[2] Kaviteetin k&sittely suorassa paikkaustekniikassa

[3] Paljastuneiden juuripintojen kasittely

[4] Yliherkkien hampaiden kasittely

[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

[6] Pilarin rakentaminen valokovetettavalla tai kaksoiskovettuvalla pilarin
rakennusmateriaalilla

[7] Inlay-, onlay-téytteiden, kruunujen, siltojen ja laminaattien sementointi
yhdistelm&muovisementilla

IIl. KONTRAINDIKAATIOT &
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET A
Suun limakalvo saattaa tuotteen kanssa kosketuksiin joutumisen jalkeen muuttua
proteiinien koagulaation johdosta vaaleaksi. Kyseessé on tilapéinen iimio, joka katoaa
tavallisesti muutaman paivan siséalla. Potilasta on opastettava vélttdméaan késitellyn
alueen arsyttamista harjauksen aikana.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

[1] Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai valiaikaiseen tayttamiseen eugenolia
sisdltavia materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

[2] Ala kéyta rautayhdisteité siséltavia verenvuodon tyrehdyttajia, silla nama aineet
voivat heikent&a kiinnittymisté ja aiheuttaa hampaan reunan tai ymparéivan
ienalueen véarjaytymistd. Tama johtuu jéljelle jadneista rautaioneista.

[3] Jos kaytetd&dn hemostaaseja jotka, sisaltavaa alumiinikloridia, m&aré on minimoitava
ja varottava, ettei tuote joudu kosketuksiin tartuntapinnan kanssa. Jos tuotetta
paasee tartuntapintaan, se heikentaa sidoslujuutta.

VI. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet
1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,

N

haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa

laakarin puoleen.
Tuotteen kaytéssé on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin.
Ennen kaytt6a potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paédsee silmiin >
Huuhtele silma valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys laakariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi vélittémaésti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedell&.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Vélta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.
. Tuote on kertakayttdinen. Ala kayta samaa annosteluharjaa eri potilailla
ristikontaminaation estamiseksi. Havita sailié ja annosteluharja jokaisen kayttékerran
jalkeen.
Kayta kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.
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. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammasléaketieteen ammattilaiset.

Kéayta pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on lahella pulpaa tai jos pulpa paljastuu
vahingossa.

Noudata tarkoin ilmoitettuja valokovetusaikoja ja muita késittelyvaatimuksia huonon
laadun ja heikon kasiteltavyyden estamiseksi.

Puhdista kaviteetti huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos tartuntapinnalla on sylke&
tai verta, pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sidostamista.

PRIMER levitetaan sidospinnalle ja jatetaan vaikuttamaan 20 sekunnin ajaksi. Siirra
valokovettimen valo suun kohdalta tai sammuta valo, jotta levitetty PRIMER ja BOND
eivét altistu lampun valolle (BOND voi geeliytya, jos siihen tulee valoa).

Kuivaa PRIMER-kasittelyn jalkeen huolellisesti puhaltamalla ilmaa kevyesti 20
sekunnin ajan.

. Al huuhtele PRIMERIn levittamisen jalkeen.

Jos kasitelty tartuntapinta on kontaminoitunut, huuhtele se vedelld ja kuivaa pinta tai
puhdista pinta alkoholilla ja késittele se tuotteella uudelleen.

10. Levitd PRIMERIia/BONDia annosteluharjalla heti séilion kannen poistamisen jalkeen.
11. Ala kdyta samaa annosteluharjaa PRIMERia ja BONDia varten.
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12. Kun poistat séilion kannen, &l kallista séiliéta, jotta PRIMERia/BONDia ei valu
hukkaan.
13. Ala sekoita tuotetta muiden aineiden kanssa.

[Valokovetin]

1. Valon matala intensiteetti heikent&a sidosta. Tarkista lampun kayttoiké ja tarkista
valokovettimen kéarki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on
suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella sé&nnéllisin valiajoin.

2. Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdd mahdollisimman |&helld muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen néhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on
suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

3. Séilytystéd koskevat varotoimenpiteet

. Al4 kayta tuotetta viimeisen kayttépaivayksen jalkeen. Viimeinen kéyttépaiva on
merkitty pakkaukseen.

. Tuote on sdilytettavéa jaakaapissa (2—8 °C/ 36-46 °F), kun sita ei kayteta, ja sen on

annettava lammeta huoneenldmpétilaan 15 minuuttia ennen kayttda. Tuotteen on

jaékaapista ottamisen jalkeen annettava lAmmeta huoneenlampétilaan.

Tuotetta ei saa altistaa &drimmaiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

. Tuote on séilytettdvé asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammaslaékintadhenkilékunnalla on paasy.

—_
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VIL. SISALTO
Tuotteen siséltoé ja méaréé koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
1) PRIMER (Keltainen saili6)
Paaasialliset aineosat
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (5-25%)
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (20-40%)
« Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (5-15%)
« Kiihdyttimet (< 6%)
« dI-Camphorquinone (< 1%)
« Vesi (40-60%)
2) BOND (Musta sailio)
Paaasialliset aineosat
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (3-7%)
« Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (25-45%)
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (20-40%)
« Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (10-30%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)
« Fenyylibis(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi (< 3%)
« Kiihdyttimet (< 3%)
« Kolloidinen pii (5-15%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

3) Tarvikkeet
« Applicator brush (fine <silver>) (Annosteluharja <kapea hopea>)

VIIl. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Toimenpide |
[1] Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla
[2] Kaviteetin késittely suorassa paikkaustekniikassa.
[3] Paljastuneiden juuripintojen késittely
[4] Yliherkkien hampaiden kasittely

A-1. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté késittelyalueen kontaminoituminen sylkeen
tai vereen. Kofferdamin kéyttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

A-2. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektoitunut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

A-3. Pulpan suojaus
Pulpa tai pulpaa lahella olevat alueet voidaan suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeelld. Vuoraus ei ole tarpeen. Ala kayta pulpan suojauksessa
eugenolia sisaltavia aineita.

A-4. Kiilteen happoetsaus
Jos kiinnityspinnalla on ehjaa kiilletta, kayta ehjaan kiillepintaan
fosforihappoetsausainetta (esim. K-ETCHANT Syringe). Anna vaikuttaa 10 sekuntia,
huuhtele vedelld ja kuivaa. Jos kasitelty kiille halutaan happoetsata voidaan kayttaa
fosforihappoetsausgeelid edelld kuvatulla tavalla.

A-5. PRIMERIn levittdminen

1. Poista silién kansi ja levita PRIMERi&a koko kaviteetin seindmaan
annosteluharjalla. Anna sen vaikuttaa 20 sekunnin ajan. Varo, ettei sylki tai kosteus
paase kosketuksiin kasiteltyjen pintojen kanssa.

2. Kuivaa koko kaviteetti riittdvén hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintaan 5
sekunnin ajan, kunnes PRIMER ei liiku. Kayta tehoimuria, jotta PRIMER ei levia.
[VAROITUS]

Ala huuhtele PRIMERIn levittamisen jalkeen.

A-6. BONDin levittdminen
1. Poista séilion kansi ja levita BONDia koko kaviteetin seindmaan annosteluharjalla.
Varo, ettei sylki tai kosteus pééase kosketuksiin késiteltyjen pintojen kanssa.
2. Levita kevyella iimapuhalluksella yhtenainen sidoskerros.
3. Valokoveta BOND valokovettimella (ks. taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).

Taulukko: Valokovetin ja kovetusaika

Malli Valonlahde Valoteho Valokovetusaika
Halogeeni | Halogeenilamppu | Yli 400 mW/cm? 10s
800 — 1400 mW/cm? 10s
LED Sininen LED*
Yli 1500 mW/cm? 5s

Kunkin valokovettimen tehollisen aallonpituusalueen on oltava 400-515 nm.
* Emissionspektrin huippu: 450 - 480 nm



A-7. Levita yhdistelmamuovi tai kasittele yliherkat hampaat

A-7a. Suora paikkaus valokovett lla yhdistelm@muovilla
Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) kaviteettiin, valokoveta ja viimeistele seka kiillota valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

A-7b. Kaviteetin késittely ennen suoraa paikkausta
Levita ohut kerros yhdistelmamuovia (esim. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
hampaalle ja valokoveta valmistajan ohjeiden mukaan. Poista polymerisoimaton
yhdistelm&muovi alkoholiin kostutetulla vanulapulla.

A-7c. Yliherkkien hampaiden kasittely
Poista BONDiIn polymerisoitumaton kerros vanupallolla tai harsolla, joka on
kostutettu alkoholissa.

B. Toimenpide Il
[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

B-1. Sidospintojen valmistelu
Karhenna sidospinnat timanttiteréll& ja viista reuna-alue.

B-2. Sidospintojen fosforihappokdsittely
Levita sidospinnalle fosforihappoa (esim. K-ETCHANT Syringe) (my®&s kiilteelle, jos
sitd on). Anna vaikuttaa 5 sekuntia, huuhtele ja kuivaa.

B-3. Jalometallin kasittely
Jos sidospinnalla on jalometallia, levita metalliprimeria (esim. ALLOY PRIMER)
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B-4. Silaanikasittely
Jos sidospinnalla on silikapohjaista keramiikkaa (esim. tavallinen posliini tai
litumdisilikaatti) tai yhdistelmamuoveja, levita silaanikiinnitysainetta (esim. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

B-5. PRIMERIn ja BONDin levitys
1. Poista sailién kansi ja levitda PRIMERIa sidospintaan. Anna sen vaikuttaa 5
sekunnin ajan (20 sekuntia hampaan pinnalla). Kuivaa sitten koko pinta huolellisesti
puhaltamalla ilmaa kevyesti yli 5 sekunnin ajan, kunnes neste jahmettyy. Kayta
tehoimuria, jotta PRIMER ei levia. Varo ettei sylki tai veri joudu kosketuksiin
késiteltyjen pintojen kanssa.
[VAROITUS]
Ala huuhtele PRIMERIn levityksen jalkeen.

2. Levitd BONDia koko sidospintaan ja valokoveta. Katso osa A-6.

B-6. Yhdistelmdmuovin kéyttd
Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2) kaviteetiin, valokoveta ja
viimeistele seka kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.
[HUOMAUTUS]
Kayta opaakkia yhdistelmamuovia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER) metallivarin
peittdmiseen.

C. Toimenpide IlI
[6] Pilarin rakentaminen valokovetettavalla tai kaksoiskovettuvalla pilarin
rakennusmateriaalilla

C-1. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyvé, esté késittelyalueen kontaminoituminen sylkeen
tai vereen. Kofferdamin kaytt6a suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

C-2. Juurikanavan preparointi
Preparoi ja puhdista juurikanava avaus tavanomaiseen tapaan.

C-3. Nastan sementointi
Sementoi nasta paikalleen valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti.

C-4. PRIMERIn ja BONDin levitys
Levitd PRIMERIia ja BONDia koko sidospintaan. Katso osat A-5—A-6.

C-5. Pilarin rakentaminen
Rakenna pilari kayttdmalla materiaalia (esim. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) valmistajan ohjeiden mukaisesti.
[VAROITUS]
Kun kaytetaan kaksoiskovetteista pilarimateriaalia, pitaisi ensimmaéinen liséys
valokovettaa materiaalin kovetussyvyytteen.

D. Toimenpide IV
[7] Inlay-, onlay-taytteiden, kruunujen, siltojen ja laminaattien sementointi
yhdistelmamuovisementilla.

D-1. Valmistele kaviteetin ja pilarin (hammas, metalli, yhdistelmdmuovi) pinnat
1. Poista valiaikainen taytemateriaali ja sementti tavanomaisella tavalla ja puhdista
kaviteetti tai pilari kosteuden maaraa halliten.
2. Kokeile proteesirestauraation sopivuutta kaviteettiin tai pilarille. Jos kaytéat
sovitustahnaa varin tarkistamiseen, noudata valmistajan ohjeita.

D-2. Prosteettisen restauraation pinnan valmistelu

Noudata restauraatiomateriaalin kayttdohjeita. Jos muita ohjeita ei anneta, seuraava

menettely on suositeltava:

Metallioksideille (esim. zirkoniumoksidi) tai epajaloille metalleille

1. Karhenna kiinnityspinta hiekkapuhaltimella 30-50 pum:n alumiinioksidijauheella
iimanpaineella 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). llmanpaine on valittava
proteesirestauraation materiaalin ja/tai muodon mukaan ja pinnan vaurioituminen
on valtettava. Puhdista proteesirestauraatio hiekkapuhalluksen jalkeen 2 minuutin
ultradanikasittelylla ja sen jalkeen ilmavirralla.

2. Poista sailion kansi ja levitd PRIMERIa sidospintaan. Anna sen vaikuttaa 5
sekunnin ajan.

3. Kuivaa koko pinta riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintaan 5 sekunnin
ajan, kunnes neste ei liiku. Kayta tehoimuria, jotta PRIMER ei levia. Varo ettei sylki
tai veri joudu kosketuksiin késiteltyjen pintojen kanssa.

[HUOMAUTUS]
- Jos jalometallia kaytetdan, kayta metalliprimeria (esim. ALLOY PRIMER)
valmistajan ohjeiden mukaisesti.
- Kun kyseessa on silikapohjainen keramiikka tai yhdistelmamuovi, kayta
silaanikiinnitysainetta (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

D-3. Sementointi
Sementoi prosteettinen restauraatio paikalleen. Kéayta yhdistelmamuovisementtia
(esim. CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) ja noudata valmistajan ohjeita.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai
epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kaytén johdosta.
Ennen tuotteen kayttédnottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kéyttdon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]
limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" ja "CLEARFIL PHOTO CORE" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen
rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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INTRODUKTION

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] er et to-komponent, selveetsende, lyshaerdende
bonding-materiale. PRIMER'en tillader samtidig behandling af dentin, emalje, uaedle
metaller og metaloxider ved anvendelse af blot én veeske. Dette produkt er beregnet til
engangsbrug. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter
tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] er beregnet til folgende indikationer:

[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast

[2] Kavitetsforsegling som forbehandling til indirekte restaureringer

[3] Behandling af blottede rodoverflader

[4] Behandling af hypersensitive taender

[5] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

[6] Kerneopbygninger ved anvendelse af et lys- eller dualhaerdende
opbygningsmateriale

[7] Cementering af inlays, onlays, kroner, broer og facader ved anvendelse af en
kompositresincement

IIl. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
P& grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive hvide, hvis de kommer i
kontakt med produktet. Dette er et forbigaende faenomen, som normalt forsvinder i labet
af nogle fa dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de berorte
omrader ved tandbarstning.

V. INKOMPATIBILITETER A

[1] Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa
eller provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke hzerdningsprocessen.

[2] Der bor ikke anvendes ikke haemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da
disse materialer pa grund af jernindholdet kan sveekke adhaesionen og forarsage
misfarvning af tandkedsranden eller den omliggende gingiva.

[3] Hvis der anvendes haemostatika, der indeholder aluminiumklorid, ber maengden
minimeres. Undga kontakt med den adheererende overflade. Manglende
overholdelse heraf kan reducere bonding-styrken til tandstrukturen.

VI. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhedsforanstaltninger

. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.

. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sar, haevelser, kige eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophore og en lsege konsulteres.

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& det ikke kommer i bergring med

huden eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med en

serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i berering med kropsveey, skal der traeffes folgende

forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgaende gjet med rigelige meengder vand og seg leege.

< Hvis produktet kommer i beroring med huden eller orale slimhinder >
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.

Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.

Undga at se direkte ind i polymeriseringslampen under polymerisering af produktet.

Kun til engangsbrug. Anvend ikke samme appliceringspensel til forskellige patienter,

sa krydskontamination undgas. Bortskaf beholder og appliceringspensel efter hver

anvendelse.

. For at forhindre forekomsten af overfelsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du baere handsker eller
tage andre beskyttende forholdsregler.
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9. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

2. Forholdsregler ved héndtering

1. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under
[II.INDIKATIONER FOR BRUG].

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

3. Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet taet ved pulpa eller i tilfeelde af en

blottet pulpa.

For at forebygge darlig behandling og héndtering ber de angivne lysheerdningstider

samt gvrige krav til handteringen ngje overholdes.

Rengor kaviteten omhyggeligt, sa en darlig bonding undgas. Hvis den adheererende

overflade er kontamineret med spyt eller blod, skylles den grundigt og terres inden

bonding.

PRIMER appliceres péa den adheaererende overflade og skal sidde pa det pageeldende

sted i 20 sekunder. Flyt heerdelampen vaek fra munden eller sluk lampen for at

forhindre, at den applicerede PRIMER og BOND eksponeres af operationslyset

(BOND’en kan forandre sig til en gel, hvis den befinder sig under lyset).

Tor omhyggeligt i 20 sekunder med en mild luftstrom efter behandling med PRIMER.

Skyl ikke efter applicering af PRIMER.

. Hvis den behandlede flade kontamineres, skylles den med vand og terres eller
rengores med alkohol, hvorefter behandlingen med produktet gentages.
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10. Applicer PRIMER/BOND ved hjeelp af appliceringspenslen, og umiddelbart efter at
haetten pa beholderen er abnet.

11. Anvend ikke den samme appliceringspensel til PRIMER og BOND.

12. Undga at vippe beholderen, nar heetten tages af, for ikke at spilde PRIMER/BOND.

13. Bland ikke dette produkt med andre materialer.

[Haerdelampe)

. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen traenger til
serviceeftersyn, samt at haerdelampens guide-spids ikke er forurenet. Det anbefales,
at haerdelampens intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et
relevant kontrolapparat.

. Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa resinoverfladen, som
muligt. Hvis det er en storre resinoverflade, der skal lyshzerdes, anbefales det, at
man opdeler omradet i flere sektioner og lyshaerder hver enkelt sektion separat.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares i koleskab (2-8°C/ 36-46°F), hvis det ikke er i brug, og
opbevares ved stuetemperatur i 15 minutter inden anvendelsen. Efter at produktet er
taget ud af keleskabet, skal det hensta en tid, indtil det har antaget stuetemperatur.
Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.
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VIl. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrarende indhold og maengde.
1) PRIMER (Gul beholder)
Hovedbestanddele:
« 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
- Hydrofil alifatisk dimethacrylat (5-15%)
« Acceleratorer (< 6%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
+ Vand (40-60%)
2) BOND (Sort beholder)
Hovedbestanddele:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (3-7%)
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (25-45%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (10-30%)
« dI-Camphorquinon (< 1%)
« Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid (< 3%)
« Acceleratorer (< 3%)
« Kolloidal silica (5-15%)

Enheder i parentes er masse %.

3) Tilbehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Appliceringspensel <fin sglv>)

VIil. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure |
[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshzerdende kompositplast
[2] Kavitetsforsegling som forbehandling til indirekte restaureringer
[3] Behandling af blottede rodoverflader
[4] Behandling af hypersensitive taender

A-1. Isolering og terleegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af kaviteten med spyt og
andre tilsmudsninger undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og
tor.

A-2. Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa saedvanlig made.

A-3. Pulpabeskyttelse
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, bor deekkes med et
hardtafbindende calciumhydroxid-materiale. Det er ikke nedvendigt at anvende en
cementlining eller -base. Anvend ikke eugenolmaterialer til pulpabeskyttelse.

A-4. Syreztsning af emalje
Hvis det er en adhzererende overflade, der omfatter usleben emalje, appliceres en
fosforsyre-eetsningsgel (fx K-ETCHANT Syringe) pa den uslebne emalje. Lad det
sidde pa stedet i 10 sekunder, hvorefter der skylles med vand og terres. Hvis
syreaetsningen pa den slebne emalje foretreekkes, er det valgfrit at applicere en
fosforsyre-aesningsgel pa den slebne emalje pa samme made som ovenfor beskrevet.

A-5. Applicering af PRIMER

1. Fjer heetten fra beholderen og applicér PRIMER pa hele kavitetsveeggen ved hjeelp
af en appliceringspensel. Lad materialet sidde pa stedet i 20 sekunder. Undga, at
saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede omrader.

2. Tor hele kavitetsveeggen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild
luftstrom, indtil PRIMER ikke lzengere bevaeger sig. Brug et vakuum-sug for at
hindre PRIMER i at sprede sig.

[ADVARSEL]
Skyl ikke efter applicering af PRIMER.

A-6. Applicering af BOND

1. Fjern heetten fra beholderen og applicér BOND pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp
af en appliceringspensel. Undga, at saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de
behandlede omrader.

2. Blaes bonding-materialet ud til en tynd, ensartet film ved anvendelse af en blid
luftstrom.

3. Polymerisér BOND med en heerdelampe (se tabellen “Heerdelampe og
haerdningstid”).



Tabel: Heerdelampe og heerdningstid

Type Lyskilde Lysintensitet Lyshaerdningstid
Halogen Halogenlampe | Over 400 mW/cm? 10 sek.
A 800 — 1400 mW/cm? 10 sek.
LED Bla LED*
Over 1500 mW/cm? 5 sek.

Det effektive bolgelaeengdeomrade for hver haerdelanpe skal vaere 400-515 nm.
* Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

A-7. Anbringelse af kompositresin som restaurering eller behandling af

hypersensitive teender

A-7a. Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
Applicér kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) i kaviteten og foretag en polymerisation, finishering og polering i henhold til
producentens vejledninger.

A-7b. Kavitetsforsegling og behandling af blottede rodoverflader
Applicér et tyndt lag kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES Flow) pa tanden og
polymerisér i henhold til producentens vejledninger. Fjern upolymeriseret resin med
en vattampon, der er fugtet med alkohol.

A-7c. Behandling af hypersensitive teender
Fjern det upolymeriserede lag af BOND med en vatpellet eller gaze, veedet med
alkohol.

B. Standardprocedure I
[5] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Praeparation af adhaererende overflader
Gor de adhzererende overflader ru med en diamant spids og praeparér en bevel i
kantomradet.

B-2. Fosforsyrebehandling af adharerende overflader
Applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) pa den adheererende overflade
(inklusive emalje, hvis den forefindes). Lad den sidde pa stedet i 5 sekunder,
hvorefter der skylles og torres.

B-3. Behandling af sedelmetaller
Hvis den adhzererende overflade omfatter sedelmetal, appliceres en metalprimer (fx
ALLOY PRIMER) i overensstemmelse med producentens vejledninger.

B-4. Silanisering
Hvis den adhzererende overflade omfatter silikatbaseret keramik (fx konventionelt
porceleen, lithium disilikat) eller kompositresin, appliceres en silan-primer (fx
CLEARFIL CERAMIC PRIMER) i overensstemmelse med producentens vejledninger.

B-5. Applicering af PRIMER og BOND

1. Fjern heetten fra beholderen og applicér PRIMER pa den adhzaererende overflade.
Lad materialet sidde pa stedet i 5 sekunder (20 sekunder pa tandoverflade). Tar
derefter hele overfladen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjzelp af en mild
luftstrom, indtil veesken ikke laengere bevaeger sig. Anvend et vakuum-sug for at
hindre PRIMER'en i at sprede sig. Undga, at spyt eller blod kommer i kontakt med
de behandlede overflader.
[ADVARSEL]

Skyl ikke efter applicering af PRIMER.

2. Applicér BOND pa hele den adhaererende overflade og lyshaerd. Se sektion A-6.

B-6. Applicering af kompositplast, restaurering
Applicér kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2) i kaviteten og foretag en
polymerisation, finishering og polering i henhold til producentens vejledninger.
[BEMARK]
Anvend en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) for at daekke metalfarven.

C. Standardprocedure Il
[6] Kerneopbygninger ved anvendelse af et lys- eller dualhaerdende
opbygningsmateriale

C-1. Isolering og torlaegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af kaviteten med spyt og
andre tilsmudsninger undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og
tor.

C-2. Praeparering af rodkanal
Praeparér og renger rodkanalens abning pa saedvanlig vis.

C-3. Cementering af stift
Anbring stiften ved hjeelp af et cementeringsmateriale og i henhold til producentens
instruktioner.

C-4. Applicering af PRIMER og BOND
Applicér PRIMER og BOND pa hele den adheererende overflade. Se sektionerne A-5
til A-6.

C-5. Kerneopbygning
Fremstil en kerneopbygning ved hjeelp af et materiale (fx CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) i henhold til producentens instruktioner.
[ADVARSEL]
Hvis der anvendes et dualhzerdende opbygningsmateriale, bor det forste lag
lysheerdes inden for materialets haerdningdybde.

D. Standardprocedure IV
[7] Cementering af inlays, onlays, kroner, broer og facader ved anvendelse af en
kompositresincement

D-1. Konditionering af kavitets- og opbygnings- (tand, metal, komposit) overflader
1. Fjern det provisoriske forseglingsmateriale samt provisorisk cement pa normal vis.
Rengor kaviteten eller opbygningen og sorg for tarleegning.

2. Indprov den protetiske restaurering for at kontrollere, at den passer til kavitet eller
opbygning. Ved anvendelse af en indprevningspasta til kontrol af farven ber
producentens instruktioner folges.

D-2. Overfladepraeparation af protetiske restaureringer

Folg venligst brugsanvisningen vedrerende restaureringsmaterialet.

Ved manglende specifikke instruktioner anbefales folgende procedure:

For metaloxider (fx zirkonia) eller usedle metaller
. Gor den adhaererende overflade ru ved hjzelp af bleesning med 30 til 50 um
aluminiumspulver og et lufttryk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). Lufttrykket
skal omhyggeligt justeres, s& det passer til materialet og/eller den protetiske
restaurering form; der ber udvises forsigtighed, sa skader undgas. Efter
blaesningen rengeres den protetiske restaurering ved hjeelp af ultralyd i 2 minutter,
hvorefter der torres med luftspray.
Fjern heetten fra beholderen og applicér PRIMER pa den adheererende overflade.
Lad materialet sidde pa stedet i 5 sekunder.
Tor hele overfladen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom,
indtil veesken ikke laengere beveeger sig. Brug et vakuum-sug for at hindre PRIMER
i at sprede sig. Undga, at spyt eller blod kommer i kontakt med de behandlede
overflader.
[BEMARK]

- Til eedelmetaller anvendes en metalprimer (fx ALLOY PRIMER) i henhold til

producentens instruktioner.
- Til silikatbaseret keramik/kompositresin: Anvend en silan-primer (fx CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) i overensstemmelse med producentens vejledninger.
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D-3. Cementering
Cementér den protetiske restaurering ved hjeelp af resincement (fx CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) og i henhold til producentens instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det veere sig
direkte skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstéet ved appliceringen eller
som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden
anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave,
ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

[BEMARK]
Hvis en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, opstar, skal dette meddeles
producentens nedenstaende repraesentant samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.

[BEMARK]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" og "CLEARFIL PHOTO CORE" er registrerede varemeerker eller
varemeaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

. INTRODUCAO
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] € um agente de adesao de dois componentes,
auto-condicionante e fotopolimerizavel. O PRIMER permite o tratamento simultaneo
tanto da dentina, como do esmalte, de metais ndo preciosos e de 6xidos de metal,
usando um liquido. O produto destina-se a uma Unica utilizagéo. O beneficio clinico
geral deste produto é restaurar a funcdo dentaria para as seguintes INDICACOES DE
UTILIZAGAO.

1I. INDICACOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] esté indicado para as seguintes utilizagdes:

[1] Restauracgbes diretas com resina composta fotopolimerizavel

[2] Obturagéo de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas

[3] Tratamento de superficies radiculares expostas

[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

[5] Reparagéo intra-oral de restauragdes fraturadas

[6] Reconstrucéo de falsos cotos, utilizando um material de construgao de nucleo
fotopolimerizavel ou de polimerizagéo dual

[7] Cimentagao de inlays, onlays, coroas, pontes e facetas, utilizando um cimento de
resina composta

1ll. CONTRA-INDICAGOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS A
A membrana da mucosa oral poderé ficar esbranqui¢ada quando em contacto com o
produto, devido a coagulacéo proteica. Este efeito é temporario e normalmente
desaparece apos alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de evitar irritagdo da
area afectada durante a escovagem.

V. INCOMPATIBILIDADES A

[1] N&o utilizar materiais que contenham eugenol para prote¢do da polpa ou para
obturagao provisoria, pois 0 eugenol podera retardar o processo de endurecimento.

[2] Né&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderéo prejudicar a adesdo e provocar descoloragdo da margem do dente ou
gengiva adjacente devido a ides férricos residuais.

[3] Ao utilizar agentes hemostéticos contendo cloreto de aluminio, minimizar a
quantidade e tomar as devidas precaucdes para evitar o contacto com a superficie
aderente. A ndo observacéo deste procedimento podera enfraquecer a forca de
adesdo do adesivo a estrutura do dente.

VI. PRECAUGOES A
. Precaucées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reacdes alérgicas. Evitar a
utilizaga@o do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacédo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, Ulcera, inchago, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com
campo cirargico, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com os olhos >
Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e consultar um médico.
< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a zona afetada com uma compressa de algodao embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.
Evite olhar diretamente para a luz de polimerizagao quando realizar o processo de
polimerizagéo.
uma unica utilizagdo. Evitar utilizar o mesmo pincel aplicador para diferentes
pacientes, a fim de evitar contaminagéo cruzada. Deitar fora o recipiente e o pincel
aplicador ap6s cada utilizag&o.
Usar luvas ou outras medidas de protecdo adequadas, a fim de evitar reagcdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecoes.

-
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. Precaugées de mant 1to e manipulagcdo

O produto nao deve ser utilizado para quaisquer outros fins que ndo os especificados
na secgéo [II.INDICACOES DE UTILIZAGAO].

A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade proxima da
polpa ou de uma exposicao acidental da polpa.

Para evitar um desempenho e processamento deficientes, observe os tempos de
fotopolimerizagdo especificados e demais requisitos de manipulagéo.

Limpar a cavidade de forma adequada para evitar problemas de adeséo. Se a
superficie aderente tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e
secar, antes de efetuar a adesao.

. O PRIMER ¢ aplicado na superficie aderente e devera ficar a atuar durante 20
segundos. Afastar a luz da equipe da area de trabalho ou desligar mesmo, a fim de
evitar que o PRIMER e BOND aplicados possam ficar expostos a luz de trabalho (o
BOND poderéa adquirir uma consisténcia de gel se ficar exposto a luz).

Secar convenientemente com sopro de ar moderado apés aplicagdo com PRIMER,
durante 20 segundos.
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8. Nao lavar ap6s a aplicagcdo do PRIMER.
9. Se ocorrer contaminagéo da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar
com alcool, e tratar novamente com o produto.
10. Aplicar o PRIMER/BOND com o pincel aplicador, imediatamente ap6s quebrar a
tampa do recipiente.
11. Néo utilizar o mesmo pincel aplicador para PRIMER e BOND.
12. N&o inclinar o recipiente ao remover a tampa, a fim de evitar um derrame acidental
de PRIMER/BOND.
13. Nao misturar o produto com outros materiais.

[Unidade de fotopolimerizagéo dentarial

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesao fraca. Verificar o
tempo de vida Gtil da lampada e se podera existir uma eventual contaminagdo da
ponta de aplicagdo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz
gerada pela lampada de fotopolimerizagao, utilizando um dispositivo de avaliacédo
adequado para o efeito.

2. A ponta emissora da unidade de polimeriza¢édo dentéaria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagdo a superficie de resina. Se for
necessaria a polimerizagao de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes secgdes e efetuar a fotopolimerizagao de cada secgcéo
separadamente.

—_

. Precaucées de armazenamento

O produto deve ser utilizado até a data de validade indicada na embalagem.

. O produto deve ser mantido refrigerado (2-8°C/ 36-46°F) sempre que néo estiver a
ser utilizado. Quando utilizar deveréa coloca-lo a temperatura ambiente durante 15
minutos antes de ser utilizado. E imprescindivel que o produto atinja a temperatura
ambiente.

. O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou radiagédo solar
directa.

. O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a

dentistas.
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VIl. COMPONENTES
Consultar a composigao e as quantidades no exterior da embalagem.
1) PRIMER (Recipiente amarelo)
Principais ingredientes:
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (5-25%)
* Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
- Dimetacrilato alifatico hidréfilo (5-15%)
« Aceleradores (< 6%)
« dl-Camforoquinona (< 1%)
« Agua (40-60%)
2) BOND (Recipiente preto)
Principais ingredientes:
« 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (3-7%)
« Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (25-45%)
* Metacrilato de 2-hidroxietilo (20-40%)
- Dimetacrilato alifatico hidréfobo (10-30%)
« dI-Camforoquinona (< 1%)
« Oxido de fenilo bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Aceleradores (< 3%)
« Silica coloidal (5-15%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

3) Acessorio
« Applicator brush (fine <silver>) (Pincel aplicador <cinza prateado>)

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. Procedimento standard |
[1] Restauracdes diretas com resina composta fotopolimerizavel
[2] Obturagéo de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas
[3] Tratamento de superficies radiculares expostas
[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

A-1. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminacéo da area a ser tratada através de
saliva ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de
manter o dente limpo e seco.

A-2. Preparacgoes da cavidade
Remover qualquer por¢éo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma
habitual.

A-3. Protecao da polpa
Qualquer porgédo de polpa exposta ou area proxima da polpa devera ser coberta com
um preparado de hidréxido de célcio de presa dura. Nao é necesséria a aplicagdo de
um cimento ou obturagao de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de
protecéo da polpa.

A-4. Condicionamento acido do esmalte
Se existir uma superficie aderente com esmalte intacto, aplicar um gel de
condicionamento a base de acido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe) no esmalte
intacto, aguardar 10 segundos e, em seguida, lavar com agua e secar. Caso seja
preferido um condicionamento acido do esmaltetratado, podera ser aplicado
opcionalmente um gel condicionante a base de &cido fosférico no esmalte tratado, da
mesma forma acima descrita.

A-5. Aplicacao de PRIMER

1. Quebrar a tampa do recipiente e aplicar PRIMER na totalidade da parede da
cavidade com o pincel aplicador, e aguardar 20 segundos. Proceder com
precaucdo a fim de evitar o contacto de saliva ou excre¢des com as superficies
tratadas.

2. Secar suficientemente toda a parede da cavidade, utilizando um jactode ar
moderado durante mais de 5 segundos, até que o PRIMER nao semova. Utilizar o
aspirador de para evitar que o PRIMERN&o0 salpique.



[ATENGAO]
Né&o lavar ap6s a aplicacéo do PRIMER.

A-6. Aplicacao de BOND
1. Retirar a tampa do recipiente e aplicar BOND na totalidade da parede da cavidade
com um pincel aplicador. Proceder com precaugao a fim de evitar o contacto de
saliva ou excregdes com as superficies tratadas.
2. Formar uma pelicula de bond uniforme, utilizando um jacto de ar moderado.
3. Fotopolimerizar o BOND com uma unidade de polimerizagao dentaria (consultar a
tabela “Unidade de polimerizagéo dentaria e tempo de polimerizagao”).

Tabela: Unidade de polimerizagcdo dentaria e tempo de polimerizagao

T
Tipo Fonte de luz Intensidade luminosa fotop?)??rﬁgr?ze:igéo
. Lampada de : 2
Halogéneo halogéneo Superior a 400 mW/cm 10 seg.
800 — 1400 mW/cm? 10 seg.
LED LED azul*
Superior a 1500 mW/cm? 5 seg.

A amplitude de comprimento de onda efetiva para cada unidade de polimerizagéo dentaria devera
ser de 400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

A-7. Colocacao de compositos em restauracdes ou tratamento de
hipersensibilidade dentaria

A-7a. Restauracgoes diretas com com composito fotopolimerizavel
Aplicar um composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polimento de
acordo com as instru¢des do fabricante.

A-7b. Obturacao de cavidades e tratamento de superficies radiculares expostas
Aplicar uma camada fina de composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) no
dente, e fotopolimerizar a mesma de acordo com as instrugdes do fabricante.
Remover o compésito ndo polimerizado com uma compressa de algodado embebida
em alcool.

A-7c. Tratamento de hipersensibilidade dentaria
Remover a camada nao polimerizada de BOND com uma bola de algodao ou com
uma compressa embebida em éalcool.

B. Procedimento standard Il
[5] Reparagao intra-oral de restauragdes fraturadas

B-1. Preparacao de superficies aderentes
Utilizando umabroca diamantada, tornando as superficies aderentes asperas e
colocar um bisel na zona marginal.

B-2. Tratamento com acido fosférico de superficies aderentes
Aplicar &cido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie aderente
(incluindo no esmalte, se presente). Deixar atuar durante 5 segundos e, em seguida,
lavar e secar.

B-3. Tratamento com metal precioso
Se a superficie aderente incluir metal precioso, aplicar um primer para metal (por ex.,
ALLOY PRIMER), de acordo com as instrugdes do fabricante.

B-4. Tratamento com silano
Se a superficie aderente incluir ceramicas a base de silica (por ex., porcelana
convencional, disilicato de litio) ou resinas compostas, aplicar um agente de ligacéo a
base de silano (por ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER), de acordo com as
instrugbes do fabricante.

B-5. Aplicacao de PRIMER e BOND

1. Retirar a tampa do recipiente e aplicar PRIMER na superficie aderente, e aguardar
5 segundos (20 segundos para superficie do dente). Secar meticulosamente toda a
superficie, utilizando um sopro de ar moderado durante mais de 5 segundos, até
que o liquido ndo se desloque. Utilizar o aspirador de vacuo para evitar que o
PRIMER salpique. Proceder com precaucéo a fim de evitar o contacto de saliva ou
sangue com as superficies tratadas.
[ATENGAOQ]

Né&o lavar ap6s a aplicacéo do PRIMER.

2. Aplicar BOND em toda a superficie aderente e fotopolimerizar. Consultar a sec¢éo
A-6.

B-6. Colocacao de uma restauragcdo em composito
Aplicagdo de um compésito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2) na cavidade,
fotopolimerizar, executar o acabamento e polimento de acordo com as instrugées do
fabricante.
[NOTA]
Utilizar um composito opaco (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) para dissimular a
cor metalica.

C. Procedimento standard Ill
[6] Reconstrugéo de falsos cotos, utilizando um material de construgao de nucleo
fotopolimerizavel ou de polimerizagéo dual

C-1. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminacéo da area a ser tratada através de
saliva ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de
manter o dente limpo e seco.

C-2. Preparacao do canal radicular
Preparar e limpar da forma habitual a abertura do canal radicular.

C-3. Cimentacao do espigao
Colocar o espigéo, utilizando um material de fixagao, de acordo com as instrugdes do
fabricante.

C-4. Aplicacao de PRIMER e BOND
Aplicar PRIMER e BOND em toda a superficie aderente. Consultar as secgdes de
A-5aA-6.

C-5. Reconstrucao de cotos
Realizar a reconstrugao de cotos utilizando um material (por ex., CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) de acordo com as instru¢des do fabricante.
[ATENGAQ]
Ao utilizar um material de construgédo de falsos cotos de polimerizagao dual, o
primeiro incremento deveréa ser fotopolimerizado até a profundidade de
polimerizacao do material.

D. Procedimento standard IV
[7] Cimentag&o de inlays, onlays, coroas, pontes e facetas, utilizando um cimento de
resina composta

D-1. Condicionamento das superficies da cavidade e do coto (dente, metal,
compdsito)
1. Remover o material de obturagao provisorio e o cimento provisério da forma
habitual, e limpar a cavidade ou o nucleo recorrendo a um controlo de humidade.
2. Efetuar a prova da restauragao protética para verificar o seu ajuste na cavidade ou
no coto. Ao utilizar uma pasta de prova para verificar a cor, seguir as instrugdes do
fabricante.

D-2. Preparacéo da superficie de restauracdes protéticas
Seguir as instrugdes de utilizagdo do material da restauragdo. Na auséncia de
instrucbes especificas, recomendamos o seguinte procedimento:
Para 6xidos de metal (por ex., zirconia) ou metais ndo preciosos
1. Tornar a superficie aderente aspera através de tratamento com 30 a 50 um de
jacto de p6 de alumina, a uma presséo de ar de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSl/ 1-4
kgf/cm?). A pressao do ar devera ser devidamente regulada de forma a ser
adequada ao material e/ou formato da restauragédo protética, devendo proceder-se
com prudéncia a fim de evitar lascamento. Apos o tratamento com jacto de p6 de
alumina, limpar a restauragao protética utilizando ultra-som durante 2 minutos,
seguido de secagem com jacto de ar.
Retirar a tampa do recipiente e aplicar PRIMER na superficie aderente, e aguardar
5 segundos.
Secar meticulosamente toda a superficie, utilizando um jacto de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o liquido ndo se mova. Utilizar o aspirador de
para evitar que o PRIMERN&o salpique. Proceder com precaugao a fim de evitar o
contacto de saliva ou sangue com as superficies tratadas.
[NOTA]
- Para metais preciosos, utilizar um primer para metal (por ex., ALLOY PRIMER)
de acordo com as instrugdes do fabricante.
- Para ceramica a base de silica/resinas compostas, utilizar um agente de
ligacdo a base de silano (por ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER), de acodo
com as instru¢des do fabricante.

N
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D-3. Cimentacéao
Cimentar a restauracao protética, utilizando cimento de resina (por ex., CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT), de acordo com as instru¢des do fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituigdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicacéo ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizagéo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagcdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um incidente grave atribuivel a este produto, o mesmo devera ser
comunicado ao representante autorizado do fabricante abaixo referido e as autoridades
reguladoras do pais em que o utilizador/paciente reside.

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" e "CLEARFIL PHOTO CORE" sdo marcas registadas ou marcas
comerciais da KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

EIZArQrd

To CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] eival évag pwTomoAupepllopuevog,
auTo-adpoToloUpPEVOG CUYKOAANTIKOG TapdyovTtag dUo cuoTatik®v. To PRIMER
ETUTPEMEL TNV TAUTOXPOVN eMeEepyaaia TNG odovTivng, TNG adauavtivng, un
TOAUTIHWV HETANWY Kal 0EeBiwv HETAA WY, XPNOLHOTOLOVTAG £va Kat Hoévo
uypo. To mpoidv mpoBAEmeTal HOVO yia pia Xpron. To Yevikod KAVIKO 6deNog
auToU Tou TPoibVTOG eival 1 anokatdotaon g AetToupyiag Twv SOVTIMY Ya TIg
akoAouBeg ENAEIZEIZ XPHEHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] evdeikvuTtal yla TIG TAPAKATW XPNOELG:

[1] Apeoeq AMoOKATAOTACELG HE TNV XPNON GWTOMOAUHEPILONEVNG OUVBETNG
pntivng

[2] Sppayton KOINOTATWY Yla TNV TIPOETOLNAC(A TOUG YA ATIOKATAOTACELG

[3] AmokatdoTtaon Twv eKTEDEIPEVWY PIUIKDOV ETIPAVELDY

[4] Eme&epyaoia unepeuaiodntwv 0d6vTwv

[5] EvdooTopaTtiky) emudlopOwon payLloPEVWY AMOKATAOTACEWV

[6] AvacuoTtdoelg KOAOBMOUATOG XPNOLLOTIOLOVTAG GWTOTOAUUEPILOUEVO ) SIMAOU
TIOAUMEPLOHOU UAIKO

[7] ZuykOAANON €vBeTWY, EMEVOETWY, OTEPAVDYV, YEGUPQOV Kal OYPewV (veneers),
XPNOLHOTIODVTAG Kovia oUvOeTNg pnTivng

Ill. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveig pe LOTOPIKO UTEEPEUALOBNCIag O HOVOUEPY) HEBAKPUALKA

IV. MOANEZ NAPENEPTEIEZ A
H oTopatiki) KOINOTNTA Prope( va yivel AeUKY) KaTd TNV emadn He To UAIKO AOyw
™m¢ MENG TGS MpwTeivng. AuTh eival dia MapodIKA MAPEVEPYELA TIOU CUVABWG
eEadaviletal oe peplkég NuéPeg. Evnuepwate Toug aobeveig yia Tnv anoduyn
£peBLONOU TNG TIPOORERBANEVNG TIEPLOXAG KATA TNV ETHOTPWOT).

V. AZYMBATOTHTEZ A

[1] Mnv Xxpnotporoleite UALKA yla TNV MPooTacia Tou ToAPoU N MPoowpLva
oppayiopata mou TepLEXOUV euyeVOAN, ylatin euyevoAn uropei va
KaBuoTepr)oel TNV dladikaoia cuyKOAANoNG.

[2] Mnv XpNOLHOTIOLEITE ALOOTATIKA TOU TEPLEXOUV EVOIOELG 01O )pou, ylati uropel
va e€aoBevnoel | CUYKOAANON Kat propei va dnpioupyndei anoxpwpatiopog
TWV AKPpWV TWV SOVTI®OV R YUpw amd ta oUAq, yeyovog mou odeiletal oe
UTOAE(UHATA TWV LOVTWV OO POU.

[3] ‘'OTav xpnOoLUOTOLEITE ALMOCTATIKA TIOU TEPLEXOUV XAwpPLoUXo apyiAto,
eAaxLOTOMOI0Te TNV TOCOTNTA. Na MPOCEXETE va UnVv £€pBel o emadn e TNV
TMPOOKOAANTIKY| erudpdvela. EQv To mapaAeipete, ruBavag va eEacbevioet n
OUYKOAANTIKNA LoXUG 0TNV 030VTIKN ouoia.

VI. MPO®YAAZEIZ A
. MpoguAdé&cic aopalciag
. AUTO TO TIPOTOV MEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIDOKAAECOUV AANEPYIKEG
avtidpdoelg. Na anodelyete TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG 08 a0BeVE(g LE YVWOTO
LOTOPIKO aAAepyiag o povopepn HEBAKPUALKA 1) GAAQ CUCTATIKA.
Edv o acBevig epdaviost avtidpaoelg unepeuatobnaiag, 6mwg ¢payoupa,
£klepa, evdeiEelg avadula&iag, EAKog, TPNELMO, KVNOUO N LoUBLaoua,
OTOMATAOTE TNV XPNON TOU TMPOoIOVTOG Kal mapakoAouBeiote Tov acbevn.
Na rpooéxete wOTe TO UAIKO va pnv €ABet og emadn pe 1o dépuan va
eloXwpPNoeL aTo WATtL Mplv amnod TV Xpnotuornoinon Tou mpoidvTtog, KAAUYTE Ta
HATIa TOU aoBevolqg He HIa METOETA YIA VA TA TPOOTATEVUCETE OE MEPIMTWoN
£KOdEVIOVIONG UALKOU.
. EQv 10 UAIKO €pBel og emadn e 1oTolg Tou avBpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE
TIG TIOPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €10€ABEL OTa pdTia >
Zem\UveTte apéowg Ta paTia pe ApBovo vepod Kat oupBouleubeite Evav
odpBaAuiarpo.
< Edv 1o UAIKO £pBel oe emadn e To dépua N TN BAevvoyovo Tou OTOHATOG >
SKOUT{OTE TO APEOWG He ToAUTIO BAuBakog N yala rou epBartticate oe
aAKOOAN Kat EeTAUveTE pe AdpBovn rMocdTNTA vepoU.
Nd&Bete péTpa Mpootaaciag yla va pnv kataruel o acBevig To UALKO Katd Aabog.
Na anodelyete KATA TOV MOAUUEPLOUO TOU UALKOU va Koltdte aneube{ag otnv
TMYRN dWTOHG TNG CUOKEUNG GWTOTOAUNEPLOUOU.
Moévo piag xprong. Mnv xpnotporoleite To (3lo TuvéAo epappoyng oe
SlapopeTIKOUG aoBeVE(G, Yla va anoTpEPeTe dlaoTaupoupevn empoAuvon. Na
aroppirrete 10 doxeio Kal To TuvéAO epappoyng HeTa and k&be xpnon.
MNa va anopUyeTe TNV epddvion unepeualodnoiag anoé v ouvexn enadn pe Ta
HEBAKPUALKA povopepn ) AAAa cuoTaTtikd, va ¢opdte ndvta yavtia n va
AapRavete AAa katdAAnAa pé€tpa mpootaciag.
. Aropp{WTe auTO TO TPOIOV WG LATPIKG AMOBANTO Yia TPOANWN pOAUVONG.
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MpoguAd&sig katd Tov xeipioud Kai Tnv ene&epyaoia

Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLEITE TO TIPOIOV Yia AAAOUG OKOTIOUG, EKTOG ATIO
auTtolg nou kabopifovtal otnv mapaypado [II.LENAEIZEIZ XPHZHE].

2. To mpoidV auTo ETITPEMETAL VA XPNOLHOTOLE(TAL ATIOKAELOTIKA Kat HoOVO arnd
030VTIATPOUG.

Xpnotgomolnote éva HEao KAAUYNG Tou ToADOU O pia KONOTNTA TANciov Tou
moA¢doU N oe mepimwon tuxaiag £ékBeong Tou MOAGOU.
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. MNa va arno¢guyete KAk andédoon Kat XeLPLONO, va Tnpeite Toug
MPOBLAYEYPAUHEVOUG XPOVOUG GWTOTOAUUEPLOMOU Kat 6TL AAAo eival
anapaitnTo yla Tov XELPLoNO.

5. KaBapioTte emapk®dg TNV KOINOTNTA Yid va Unv undp&el avemapkng ouykOAAnon.
EdAv n mpookoAANTIKY) etuddvela €xel eruhoAuvOei pe oieho N aipa, EemiveTe
TNV KAAdQ Kal 0TEYVOOTE TNV TPLV TV GUYKOAANON.

. To PRIMER g¢papuédletal oTnv GUYKOAANTIKA emudavela Kat 6a mpérmet va
apebei avérago eni 20 deutepoAerra. Bydhte Tnv ouokeun
GWTOTIOAUMEPLOHOU aTd TO 0TOMA 1 ORNOTE TO PWG, WOTE va arnoTpanei n
£kBeom Twv eTOTPWHEVWV UAKGV PRIMER kat BOND otov eyxelpnTikod
Aapurtpa (to BOND uropei va petatparei oe mMktwpa 6Tav ektedel 01o dpwg).

. STEYVWOOTE EMAPK®OG He amald peUpa aépog Heta Tnv ene&epyaoia tou PRIMER

eri 20 deuTtepoOAeTTa.

Mnv Eem\UveTte PeTd TNV edpapuoyn tou PRIMER.

Eav n ene&epyaocpévn emudpavela CUYKOAANONG €xeL eTUHOAUVOEL, EETAUVETE

NV HE vepd, OTeyVOOTE TNV N KaBapioTte TNV e aAkoOAn, Kal eneEepyaoteite

NV MAAL he TO TPoIdV.

(2]
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10. Eruotpwote PRIMER/BOND pe to mivéNo epapUoyh§ apéows HETA TO KOYILO

TOU MWMATOG Tou doxeiou.

11. Na pn xpnotporoleite to d1o mvéAo epapuoyng yia To PRIMER kat to BOND.
12.’0Tav KOBETE TO TIWHA TOU doXE(OU PNV TO YEPVETE, Yla va aropUyeTe

ekxeilion Tou PRIMER/BOND.

13. Mnv avaulyvUeTe TO MPOIOV pe AANA UAIKA.

[Auxvia moAupepiopot]

1. H pikpn évtaon ¢wtdg urnopei va mpokaAéoel Kakn ouykOAAnon. EAEyETte v
Sidpkela Zwng TNG AAUMag Kat Tov 0dnyo ¢wTtdg TNG cUoKeUNG (pUYX0GQ) yia
muBavn pOAUVON. ZUVIOTATAL Va EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUOKEUNG
GWTOMOAUMEPIONOU PE Hia KATAAANAN CUOKEUN EAEYXOU OTA AVAAOYA XPOVIKA
dlaothpaTa.

. To pUyX0G TNG CUOKEUNG TIOAUMEPLOPOU TPETEL Va gival, 600 To duvatov,
KOVTA Kal KaBeta otnv erudavela Tng pntivng. Edv mpénet va
PWTOTIOAUMEPIOETE ia PEYAAN eTudAvela pntivng, eival TPOTIHOTEPO va TNV
XWPIoETE O€ PIKPOTEPOUG TOMEIG KAl va GWTOMOAUNEPIOETE KABE eTudAvELQ
EexwploTa.

N
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To mpoidv auTd MPEMEL va XpnoLdonotnBei péxpL TNV nuepopunvia AHEng mou

avaypddeTal oTnv cuokeuaoia.

. To mpoidv autd mpénel va dlatnpeital oto Yuyeio oe Beppokpaocia (2-8°C/
36-46°F) 6tav dev XpnolporoLeiTal Kal MPETEL va AnoKThoeL Beppokpaacia
mepIBAAAOVTOG Yia 15 Aerrd mpLv xpnotdornotnfei. ‘Otav To ByaleTe and to
Yuyelo, mpémnet va apnoeTe 1o MPoidv avénado, HEXPL va AroKTHOEL
Beppokpaoia reptBAANOVTOG.

. To mpoidv mpénel va puldooetal pakpld arnod akpaia BepudTNTa R APeon
£KkBeom oe nAlaky akTivoBoAia.

. To mpoidv mpénel va anobnkeleTal oe KATAAANAO XWwPOo Omou PdvVo o

odovTtiatpog propei va éxel mpooBaon.

N
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VII. ZYZTATIKA

MapakaAoUue va dlaBdoete TIg MAnpodopieg oto eEwTEPIKO TNG oUOKeUaaciag ya
Ta MEPLEXOUEVA KAl TNV MOCOTNTA.
1) PRIMER (Kitptvo doxeio)
KUpla cuotatikd:
+ ALlOOEWVO dwOoPopikd 10-ueBaKPUAOTAOEUBEKUALO (5-25%)
* LEBAKPUALKO 2-udpo&uatbulo (20-40%)
* Y3podIAog aAlpaTikog SiueBakpuAikdg eaTépag (5-15%)
» ETUTayuvTég (< 6%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
* Nep6 (40-60%)
2) BOND (Maupo doxeio)
KUpla cuotatika:
+ AloGEWVO wodoplk6d 10-ueBakpUAOUAOEUSEKUALO (3-7%)
* AtyAUKIBINOPEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG A SLoPalvOANG (25-45%)
* LEBAKPUALKO 2-udpo&uatbulo (20-40%)
* Y3pbodoPog ahidpatikog diuebakpulikog eotépag (10-30%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
» OEeid10 patvul d1g(2,4,6-tpLueBUAoBeViOUN)-dwodivng (< 3%)
« ETutayuvTég (< 3%)
« KoAoeldng rupttia (5-15%)

Ol povadeg oe mapévOeon eival paa %.

3) A&eogoudp
« Applicator brush (fine <silver>) (Bouptodki emoTpwong <Aemrod acnui>)

VIIl. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumkn diadikacia |

[1] Apeoeg anoKATaoTAOELG HE TNV XPNON GWTOTIOAUNEPLLOHEVNG OUVOETNG
pntivng

[2] Zppayion KONOTATWV Yla TNV MPOETOLLACIA TOUG YA AMOKATACTACELG

[3] AroKATAOTAON TWV EKTEBEIUEVWY PIYIKOV ETUGAVELDV

[4] Ene&epyaoia unepeuaiobnTwy 0d6VIWV

A-1. Aropdvwon Kal ipoaTacia ané vypaaia
MNa va erutixete BEATIOTA AMOTEAEOATA, TIDETEL VA ATOPUYETE OLAdNTIOTE
eMmuOAUVON TG KOIAOTNTAG He afelo kal AAeg akaBapaoieg. MNa va KpaTHoETE
TO dOVTL KaBapd Kat oTeYVO, OUVIOTOUE £vav EAACTIKO AMOUOVWTAPA.

A-2. MposToipacia Tng KOIAOTNTAG
Adalpéote TANPWG TNV TPooReBANUEVN 0DOVTIVN, KAl TIPOETOLMACTE TNV
KOIAOTNTA WE TOV CUVAON TPOTIO.

A-3. MpooTacia Tou moA¢ou
Ot ekTeBelpéveg etudaveleg Tou TIOADOU N TIEPLOXEG KOVTA GTOV TIOADO TPETEL
va KaAUrrovTal pe éva okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeotiou. H xprion
eMeVOUTIKNG Koviag N uTooTpwuatog koviag dev eival anapaitntn. Mnv
XPNOLHOTIOLEITE YA TNV MPOOoTACia Tou TOAPOU UAIKA TOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.



A-4. Adporoinon TnG adapavTivng pe o&u
Edv umidpxet TPOOKOANNTIKT ETUPAVELA TIOU TIEPLEXEL AKATEPYAOTN adapavTivn,
EMOTPMOTE OTNV AKATEPYAOTN adapavTivn évav adporoimnTiKd TKTwUA
dwopopikol 0&Eog (TLx. K-ETCHANT Syringe), adriote To va dpdoel emi T6TOU
eni 10 deutepoAertra, EeMUVETE e vEPO KAL KATOTILY OTEYVWOTE. EAv
TPOTIUATE TNV adporoinon 0&£0g OTNV MApAcKeUAouévn adapavTtivn, pnopeite
TPOALPETIKA VA ETUOTPMOOETE AdPOTOINTIKO THKTWHA GWwOPOopIKoU 0EEOG TNV
TIOPACKEUAOHEVT adapavTivn e TOV (810 TPOTIO TOU TIEPLYPADETAL AVWTEPW.

A-5. Epappoyn Tou PRIMER

1. Koyte 10 nwpa tou doxeiou kat emotpwote PRIMER og oAOkANpo t0
TOlXwHA TNG KOWNOTNTAG HE TO TUVEAO EPApHOYNG: adfoTe To va dpdoel et
20 deutepoAertra. MNpooeEte MOTE va Pnv £€pBouv oe emadt| Ue TIg
eneEepyaopéveg emudaveleg olehog | AANEG EKKPIOELS.

2. STEYVMOTE EMAPK®MG OAOKANPO TO TOIXWHA TNG KOIANOTNTAG HE anald peupa
aépog yla XPOVIKO BlaoTna neplocdtepo and 5 deutepdAerTa, HEXPL TIOU va
unv petakiveitat to PRIMER. Xpnotgomoleiote évav avappodntipa yia va
unv okopruotei To PRIMER.

[MPOZOXH]
Mnv Eem\UveTe petd tnv epappoyn tou PRIMER.

A-6. Epappoyn Tou BOND

1. Koyte 10 nwpa tou doxeiou kat emwotpwote BOND oe 0AOKANPO TO TolXWwHa
™G KOWNOTNTAG He €va TvéENO epappoyng. MpooéETe wOTe va pnv €pBouv oe
enadn He TIG eMeEepyYATPEVES eTPAvVELES OleNOG 1) AANEG EKKPIOELG.

2. AnpioupyeioTe pia opotdpopdn Aemrh HeUBpAavn cuyKOAANONG,
Xpnolporolwvtag eAadppd pelpa aépog.

3. dwToroAupepiote To BOND pe pia 050VTIATPLKA CUOKEUN TIOAUMEPLOUOU
(BAéTe Tivaka «Od0oVTIATPLIKN CUOKEUT) MOAUKNEPLOMOU Kal XpOVOGg
TIOAUMEPLOPOU»).

MNivakag: O30oVTIATPIKY) CUCKEUN TIOAULEPLONOU KAl XPOVOG TOAUNEPLIOUOU

Xpovog

‘Evtaon ¢wtég GWTOTOAUHEPLONOU

Turmog Myn ¢wtog

ANoybévo | Auxvia ahoyovou | Meplocdtepo amd 400 mW/cm? | 10 deurt.

800 — 1400 mW/cm?

10 deuTt.

LED MmA¢ LED*

MNeploodtepo ard 1500 mW/cm?| 5 deurt.

To evepyd eUpog uNKOUG KUPATOG Yia KABE 0S0VTIATPIKA CUOKEUR MOAUMEPLOMOU TIPETEL VA
eivat 400-515 nm.
*Av@TATN T TOU $AOHATOG EKTIOPIMG: 450 - 480 nm

A-7. TonoB£Tnon oUvOETNG pNTivng anokardoraong A enegepyaocia
uTIEPEUAIoONTWY 03OVTWV
A-7a. ApECEG ATIOKATAGTAGEIG HE TV XPAON PWTOTOAUNEPIZOPEVNG OUVOETNG
pntivng
Am\woTte TV olvBetn pntivn (6nwg CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) otnv KoIAOTNTA, GWTOMOAUUEPIOTE, OAOKANPOOTE TNV
TeAIKN ene§epyacia kal Yualiote oUpdwva e TIG 0dnYieg ToU KATAOKEUAOTN.
A-7b. Z¢ppdyion KOIAOTATWV Kal AMOKATACTACN TWV EKTEDEINEVWV PIIKOV
£mMPAVEIDV
EmaAeite 1O dOVTL e Eva Aerrd oTpwpa olvOeTNng pntivng (et
napadeiypatt CLEARFIL MAJESTY ES Flow) kat pwTtomoAupepiote olpdpwva
He TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTH. APALPEDTE TNV UN TMOAUMEPLOPEVN pNTivn
Me €va TOAUTIO EUMOTIONEVO [E OVOTIVEUUA.
A-7c. Ene€epyaoia unepeuaiodnTwv 086vTwV
Adalp£oTe TO un MOAUPEPLOPEVO OTp®Ua Tou BOND pe éva ToAlUmo
BapBakog N pe yala pe £XeEL EUTOTIOTEL he AAKOOAN.

B. Tumkn diadikacia Il
[5] EvdooTopaTtiky) emudlopbwon payLlopEVWY amoKATaoTAcEwY

B-1. Mapaokeun) GUYKOAANTIKOV EMPAVEIOV
ABPOTIOINOTE TIG GUYKOAANTIKEG ETUPAVELEG XPNOLLOTIOOVTAG Mia AeTTT HUTN
SlapavTiol Kat KAvte pUia AoEOTOUN OTNV 0pLaKY) MEPLOXN.

B-2. Ene&epyacia cUYKOAANTIKOV emM@AVEIDOV PE PwodPopIKd o§U
Edappoote pwadopikd o&U (rux. K-ETCHANT Syringe) 0tnv cUyKOAANTIKY)
emddavela (cupnephapBavouévou Tng odovTivng, epodcov uTidpxel). APROTE TO
el TOTIOU eTil 5 SeUTEPOAETTTA, KATOTIY EETAUVETE KAL OTEYVWOOTE.

B-3. Ene&epyacia moAUTIHWV HETAAAWV
‘Otav 1 oUYKOAANTIKY) eTudAveld eUMEPLEXEL TOAUTILO HETAANAO, ETUOTPWOOTE Eva
primer petdAAou (rux. ALLOY PRIMER) oUpdwva pe Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTH).

B-4. Enc&epyacia oihaviou
‘OTav N CUYKOAANTIKA ETUPAVELQ EUTEPLEXEL KEPAMIKA UALKA HE TIUPLTIKA BAon
(rLX. oupBaTikn MopoeAdvn, dupLTikd AiBLo) i olvOeTES PNTIVES, ETUOTPWOTE
£€vav ouyKoAANTIKO Tapdyovta othaviou (L. CLEARFIL CERAMIC PRIMER),
olppwva Pe TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTN.

B-5. EmioTpwon Tou PRIMER ka1 BOND
1. KéyTte To mwpa tou doxeiou kat emmotpwote PRIMER 0Tnv oUYKOAANTIKA
emudpdvela kat apnote 1o va dpdoet emi 5 deutepdAera (20 deutepOAera yia
030VTIKY) eTudpAavela). ZTeEyVOOTe TOTE TAPWG OAOKANPN TNV eTUdAVELQ HE
arnaAo6 pelpa agpog yia XPoViKO SlaoTnua MepLlocOTEPO amod 5 deutepOAeTTaQ,
HEXPL TIOU TO UYPO va Unv petakiveital. Xpnougomoleiote évav
avappodnTipa yia va unv dtackopruotei To PRIMER. MNpooéEte ®ote va pnv
£pBouv oe enadr) olelog Kat aipa pe Tig enegepyaopéveq erudpAaveleq.
[MPOZOXH]
Mnv Eem\UveTe peTa v epappoyn tou PRIMER.

2. Emuotp®ote BOND og 0AOKANPN TNV CUYKOAANTIKN ETPAveLa Kal
dwTomoAupepioTe. AvaTpéETe atnv apdypado A-6.

B-6. TomoB£TnON AMOKATAOTAOTIKAG OUVOETNG PNTIVNG
AmM\woTe Tnv o0vBetn pntivn (6rwg CLEARFIL MAJESTY ES-2) oTnv Kol\dTnTa,
dwTOMOAUNEPIOTE, ONOKANPWOOTE TNV TEAIKN eMeEepyacia kal yuaAiote
oUuPwWva He TIG 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.
[EMIZHMANZH]
Xpnotpormotote pia adtapavi pntivn (emi mapadeiypartt CLEARFIL ST
OPAQUER) yla va KaAUYEeTE TO XpOHA TOU HETAANOU.

C. Tumkn diadikaocia Il
[6] AvaouoTaoelg KOAOBMUATOG XPNOLLOTIOIOVTAG PWTOTOAUNEPILOUEVO N BIMAOU
TIOAUUEPLOMOU UAIKO

C-1. Anopévwon Kal mpoaTacia ané uvypaaia
Ia va erutuxete BEATIOTA AMOTEAEOHATA, TPETEL VA ATIOPUYETE OLABNTOTE
emuoAUVoN ™G KOINOTNTAG We alelo Kal AAeg akaBapaoieg. MNa va KpaThoeTe
TO d6VTL KaBapPH Kal OTEYVO, CUVIOTOUNE évav EAACTIKO ATIOHOVWTHPA.

C-2. Mapaokeun piIikoUu cwARva
MapaockeudoTte Kat kabBapioTe To Avolyua Tou PIiikoU cwAfva Pe Tov ouvhen
TPOTIO.

C-3. Zuyk6AAnon GZova
TomoBeThHoTe TOV AEova XpNoLUoToLVTaAg £€va UAKS odpayiopatog, cUpdwva
HE TIG 08NYIEG TOU KATATKEUAOTH.

C-4. EnioTpwaon Tou PRIMER ka1 BOND
E¢papudote PRIMER kat BOND og 0AOKANPN TNV OUYKOAANTLKY eTudAvela.
AvatpéETe oTig mapaypddoug arod A-5 £wg A-6.

C-5. AvacUoTtaon KoAoBwpaTog

EkTeAéoTE avaoUoTaon KOAOBMUATOG XPNOLHOTIOMVTAG £va UAIKO (TLY.

CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS), cUpdwva pe Tig 0dnyieg

TOU MAPACKEUAOTN.

[MPOSOXH]
‘Otav xpnotyorole{te UAkd avaclotaong Sirol MoAupepLopoU, Ba Mpénel
MP®WTA va ¢pwTomoAupepileTe 0TV Meploxn BaBoug moAupeptopol Tou
UALKOU.

D. Tumkp diadikacia IV
[7] ZuykOAANON €vBeTWY, EMEVOETWY, OTEDAVAY, YEGUPDV Kal OYEWV (veneers),
XPNOolHoTIoLWVTAG Kovia ouvBetng pnTivng

D-1. MpoeToipacia Twv empaveidv KOINOTNTAG Kal KoAoBwpaTtog (56vTi, pétalro,
oUveeTn pnTivn)

. ApalpéaTe TO MPOOoWPLVO UAIKO 0dpayiopaTog Kal TNV IpoowpLv Kovia Je
TOV GUVRHON TPOTIO, Kal KaBapioTe TNV KOIAOTNTA 1) TO KOAOBWHA EAEyXOVTAG
v uypaoia.

. TOrMoBeTNOTE SOKIHAOTIKA TNV MPOCOETIKA AMOKATACTAON Yid va eAEYEETE
Vv £pappoyn otV KOINOTNTA 1) 0To KoAOBwpa. ‘Otav xpnotyorole(te
SOKIMAOTIKN EMKOAANON Yia va eAEYEETE TO XPWHA, AKOAOUBHOTE TIG 0dNYieq
TOU KOTAOKEUAOTH.

—_
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D-2. MNapaokeun] emMPAveIag TPOCHETIKOV ATOKATAGTACEWV
AkoAouBnote TIg Odnyieg Xpnoewg Tou UAIKOU aMoKaTtaoTaong. Se nepimwon
ToU eV UTIAPXOUV EIBIKEG 0BNYieg, ouVIoTOUNE TNV akdAoubn dladikaoia:
Ma o&eidla petdAhou (rLx. {ipkovia) N un MoAUTIA pETAAAA
. AdporotoTe TNV emudaveld CUYKOAANONG e TNV HEB0SO appoBOARG,
XPNOLLOTIODVTAG OKOVN 0Eeldiou Tou apylhiou kokkwong 30 £wg 50 pm oe
mieon aépog 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). H nieon Tou aépa mpémnel va
pubutotei KATAAANAA yia To UAIKO Kavf TO OXAMA TNG TPOCGOETIKNAG
arnokaTAoTaoNg, deiXvovtag mpoooxn £T0L WOTE va anotparei n opileuon.
MeTd 10 TEAOG TNG AUPOPBOANG, KaBapP(oTE TNV MPOCOETIKY AMOKATACTAON UE
TNV XPNON UMEPNXWV YIa 2 AETTTA KAl OTEYVWOTE TNV HE TNV XPNoN pelUATOg
aépa.
Kéyte To nmpa tou doxelou kat eruotpwote PRIMER 0Tnv oUYKOAANTIKA
emupdvela: apnote To va dpdoel emi 5 deutepoOAeTTa.
STEYVOOTE OXOAAOTIKA OAOKAN PN TNV eTudAveLa Pe arnald peUa agpog yia
XPOVIKO dlaoTnpa MeplocdTEPO arnd 5 deuTtepOAETTA, LEXPL TIOU TO UYPO va
UNV peTakiveital. Xpnotgomoleiote €évav avappodntipa yia va unv
okopruotel To PRIMER. MpooéEte wote va pnv ¢pbouv oe enadr) aiehog Kat
aipa pe Tig ene&epyacpéveg emudpaveleq.
[EMISHMANSH]
- Ma moAUTIHA HETAAAG XPNOLUOTOINOTE €va primer peTaAAou (ruX. ALLOY
PRIMER), cUpdwva pe Tig 0dnyieg Tou mapaokeuaoTr.
- MNa kepapikd UAIkd e Baon to mupitio/olvBeTeg pnTiveg, va
XPNOolpoToLE(TE €vav OUYKOAANTIKO Tapdyovta othaviou, (rx. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER), cUpdwva pe Tig 0dnyieg Tou KATaoKeuaoTr).

—_
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D-3. Zuyk6AAnon
SUYKOANAOTE TNV MPOCBETIK AMOKATACTAON XPNOLHOTOLWVTAG Kovia pntivng
(r.X. CLEARFIL ESTHETIC CEMENT), akoAouBmvTag Tig 0dnyieg Tou
MAPACKEUAOTH.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelypéva eAaTTwHaTIKO, avTikabiotatal anod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiaupavet
oudepia euBuvn yia Aueoeg, eMakOAOUBEG Y| 1BLAITEPEG ANMWAELEG 1) INULEG, OL
oroieq mpoépyovTtal and v epappoyr, TNV Xpnaolporoinon 1 avtiotoa v
avikavoTnTa XPNOLUoToinoNnNg aut®V Twv MpoidvTwy. Mptv and tnv xpnon, o
XPNOTNG TPETEEL VA 0pIi0EL ETMAKPIBAOG TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWV Yid TV
MPOOPLLOHEVN XPNON KAl 0 XPNOTNG avaAapBdvel Tnv euBivn Kat TNV UnoxpEwan
yla TV XpHon Twv mpoidvIwv aut®yv.

[EMIZHMANZH]
Edv oupBel éva coBapd meploTatikd AOyw auTou Tou TipoidvTog, va To
avapEpeTe OTOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV oTo{a dlapével o XpRoTng/acbevig.



[EMISHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL
DC CORE PLUS» kat «CLEARFIL PHOTO CORE» eival onpata katatefévta i
gMMopLka onpata g KURARAY CO., LTD.

004 1562R382R-EL 03/2024



004 1562R382R
TURKGE | KULLANIM KILAVUZU

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

. GIRIS
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose], iki bilesenden olusan "self etch" (kendinden asitli),
1sikla sertlesen bir bonding ajanidir. PRIMER, dentinin ve minenin, degersiz metallerin
ve metal oksitlerin tek bir likitin kullanimiyla es zamanli tedavi edilmesine olanak
saglamaktadir. Urtin, tek kullanimlik sunulmaktadir. Bu driiniin genel Klinik faydas,
asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] asagidaki vakalarda endikedir:
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar icin 6n tedavi olarak kavite ortilemede
[3] Aciga cikan kok ytlizeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisi
[5] Kirilmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde
[6] Isikla veya iki turll (dual) polimerize olan kor materyalleri kullanilan kor Ust yapilari
[7] Kompozit rezin simani ile inley, onley, kuron, kdprl ve venerlerin simante edilmesi

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine asiri duyarliligi olan hastalarda kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER A
Oral mukozal membran, Urin ile temas ettiginde protein koagllasyonundan dolay:
beyazimsi bir renk alabilir. Bu genellikle gegici bir durumdur ve birkag giin icerisinde yok
olur. Uygulama alaninin firgalama esnasinda tahris olmasini 6nlemek icin hastalari
bilgilendirin.

V. UYUMSUZLUKLAR &

[1] Gjenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi
icin, pulpa korumasi ve gegici 6rtiileme amaciyla 6jenol iceren materyaller
kullanmayin.

[2] Adezyonu bozabilecekleri ve geride kalabilecek demir iyonlari, uygulanan tabakada
ve dis etlerinde renklenmeye neden olabilecegi icin demir igeren bilesikler iceren
hemostatik ajanlar kullanmayin.

[3] Aliminyum klorir igeren hemostatik ajanlarin kullaniimasi halinde, kullanim miktarini
en aza indirin ve bunlarin aderent yiizey ile temas etmemesine dikkat edin. Buna
uyulmamasi durumunda dis yapisina baglanma gliclinde azalma gortlebilir.

VI. GNLEMLER A
1. Glivenlik 6nlemleri

. Bu uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triint kullanmaktan
kaginin.

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, tlser, sisme, kasinma veya uyusma
gibi agiri duyarlilik reaksiyonu gésterirse, triintin kullanimini kesin ve tibbi yardim
almasini saglayin.

. Uriintin cilt veya géz ile temas etmesini énlemek igin dikkatli olun. Uriini
uygulamadan 6nce materyalin sicramasi durumunda hastanin géziini korumak igin
hastanin gozlerini bir havlu ile értiin.

. Uriintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:

< Urtiniin géze kagmas! durumunda >

Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

< Uriniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Temas halinde derhal alkole batirlmig pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol

miktarda su ile yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

Uriina sertlestirirken dogrudan dental polimerizasyon is1gina bakmaktan kaginin.

Sadece tek kullanimliktir. Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak igin ayni

uygulama fircasini farkli hastalarda kullanmayin. Siseyi ve uygulama firgasini her

kullanimdan sonra ¢épe atin.

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri

duyarlihgr 6nlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.

Bu urlin, enfeksiyonlari 6nlemek i¢in, tibbi atik olarak atiimalidir.

-
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Giivenli kullanim bilgileri

. Urtin, [I.KULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda

kullaniimamalidir.

Bu rlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga ¢iktigi durumlarda kaide

materyali kullanin.

Zayf islem ve performansi dnlemek i¢gin, beliritlen isikla polimerazasyon surelerine ve

diger kullanim talimatlarina uyun.

. Zay\f baglanmayi 6nlemek icin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent yiizey,
tukarik veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gecmeden dnce iyicene
yikanmali ve kurutulmalidir.

. PRIMER, aderent yiizeye uygulanir ve 20 saniye boyunca bekletilir. Uygulanan

PRIMER'in veya BOND'un ¢alisma i1s1gina gereksiz yere maruz kalmasini énlemek

icin, reflektdr 1snni agizdan uzaklastirin veya 1s191 kapatin (BOND, 1s1§a maruz

birakildiginda jellesebilir).

PRIMER'i uyguladiktan sonra 20 saniye bekletin ve ardindan hafif hava ile iyicene

kurutun.

. PRIMER‘i uyguladiktan sonra yikamayin.

. islem gérmiis ylizey kontaminasyona ugramis ise, su ile yikayin ve kurutun ya da

alkolle temizleyip Urlini tekrar uygulayin.

-
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10. Uriin kapagini agar agmaz PRIMER/BOND'u bir uygulama firgasi yardimiyla
uygulayin.

11. PRIMER ve BOND igin ayni uygulama firgasini kullanmayin.

12. PRIMER/BOND'un dékiilmesini 6nlemek icin, kapagini ¢ikartirken siseyi yana
yatirmayin.

13. Urlind, diger materyaller ile karistirarak kullanmayin.

[Dental polimerizasyon cihazi]

1. Distk 1sin yodunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émrini ve
dental polimerizasyon cihazinin isin verme ucununun kontamine olup olmadigini
kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin i1sik yogunlugunun, uygun bir i1sin élgme
cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

2. Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin yiizeyine miimkiin oldugunca yakin
ve dikey olacak sekilde tutulmalidir. Bllyik bir rezin yuzeyi 1sikla sertlestirilecekse,
ilgili bélgenin birka¢ alana béliunlp, her alanin ayri ayri isikla polimerize edilmesi
tavsiye edilir.

3. Saklama kosullari

rin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Uriin kullaniimadiginda buzdolabinda saklanmalidir (2-8°C/36-46°F) ve kullanmadan
énce 15 dakika beklenerek oda sicakligina getirilmelidir. Uriin buzdolabindan
cikartildiktan sonra Griintin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

3. Uriin agin sicaktan veya direkt giines 1sigindan uzak tutulmalidir.

4. Uriin sadece dental uzmanlarin erigebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir.

VIL. iCERIGI
igerik ve miktar igin liitfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1) PRIMER (Sari muhafaza)
Temel bilesenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (%5-25)
« 2-Hidroksietil metakrilat (%20-40)
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%5-15)
« Akseleratorler (< %6)
« dl-Kamforkinon (< %1)
+ Su (%40-60)
2) BOND (Siyah muhafaza)
Temel bilegenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (%3-7)
- Bisfenol A diglisidil metakrilat (%25-45)
« 2-Hidroksietil metakrilat (%20-40)
« Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%10-30)
« dl-Kamforkinon (< %1)
« Fenil bis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit (< %3)
« Akseleratorler (< %3)
« Kolloidal silika (%5-15)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

3) Aksesuar
« Applicator brush (fine <silver>) (Uygulama fircasi <ince gimus>)

VIIl. KLINIK ISLEMLER
A. Standart prosediir |
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar icin 6n tedavi olarak kavite 6rtiilemede
[3] Aciga cikan kok ylzeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asirl hassas) disin tedavisi

A-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Muimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlinin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

A-2. Kavite hazirliklari
Her tiirlii enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

A-3. Pulpanin korunmasi
Aciga cikmis pulpa ve pulpaya yakin boélgeler, hizl sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyali ile 6rtilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

A-4. Mine ylizeyinin asitle piiriizlendirilmesi
Aderent ylizeyin kesilmemis mineyi de kapsamasi durumunda, kesilmemis mineye bir
fosforik asitleme jeli (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 10 saniye beklettikten
sonra su ile yikayin ve ardindan kurutun. Kesilmis minenin asitle asitlendirilmesi tercih
edilmesi durumunda, yukarida anlatilan sekilde kesilmis mineye bir fosforik asitleme
jelinin uygulanmasi mecburi degildir.

A-5. PRIMER’in uygulanmasi

1. Sisenin kapagini agip ¢ikartin ve PRIMER'i bir uygulama firgasini kullanarak kavite
duvarinin tamamina uygulayin ve 20 saniye bekletin. Karisimin uygulanmis ylizeyin
tukurik veya eksuda ile temas etmemesine dikkat edin.

2. PRIMER hareket etmeyene dek ve en az 5 saniye olmak lizere tiim kavite duvarini
hafif hava ile gereken diizeyde kurutun. PRIMER'in etrafa sigramasini 6nlemek igin
bir vakum aspiratér kullanin.

[DIKKAT]
PRIMER'i uyguladiktan sonra yikamayin.

A-6 BOND’in uygulanmasi
1. Sisenin kapagini agip ¢ikartin ve BOND'u bir uygulama firgasini kullanarak kavite
duvarinin tamamina uygulayin. Karisimin uygulanmis ylizeyin tikirik veya eksiida
ile temas etmemesine dikkat edin.
2. Hafif hava sikarak homojen bir bond tabakasi olusturun.
3. BOND'u bir dental polimerizasyon Unitesi yardimiyla isikla polimerize edin (bkz.
“Dental polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi” tablosuna).



Tablo: Dental polimerizasyon unitesi ve polimerizasyon siresi

< < < Isikla polimerizasyon
Uc Isik kaynagi Isik yogunlugu stresi
Halojen Halojen lambasi | 400 mW/cm?'den fazla 10 sn.
800 — 1400 mW/cm? 10 sn.
LED Mavi LED*
1500 mW/cm?den fazla 5 sn.

Butlin dental polimerizasyon unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-7. Kompozit rezin restoratifinin yerlestiriimesi veya hipersensitif (agir1 hassas)

digin tedavisi

A-7a. Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt

restorasyonlarda

Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) uygulayin ve Ureticinin Kullanma Talimatlarina uyarak uygulayin, isinla
sertlestirin, polisaj iglemlerini yapin.

A-7b. Kavite drtiileme ve acgiga cikan kok yiizeyinin tedavisi
Dise, ince bir tabaka kompozit rezin (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) uygulayin
ve ilgili Kullanma Talimatlarini referans alarak isinla polimerize edin. Polimerize
olmamis rezini alkole batiriimig bir pamuk parcasi kullanarak uzaklastirin.

A-7c. Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisi
Alkole batiriimig bir pamuk parcasi veya pamuk pellet kullanarak polimerize
olmamis BOND tabakasini uzaklastirin.

B. Standart prosediir Il
[5] Kirllmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde

B-1. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
Elmas bir u¢ kullanarak aderent ylizeyleri plriizlendirin ve marjinal alanda bir egim
olusturun.

B-2. Aderent yiizeylerin fosforik asit ile islenmesi
Aderent yuzeye (bulunmasi durumunda mine de dahil olmak tizere) fosforik asit
uygulayin (6rn. K-ETCHANT Syringe). 5 saniye bekletin ve ardindan su ile yikayip
kurutun.

B-3. Degerli metalin islenmesi
Aderent yuzeyin degerli metal icermesi durumunda bir metal adeziv primeri (6rn.
ALLOY PRIMER), Ureticinin talimatlarina uygun bir sekilde, uygulayin.

B-4. Silanin islenmesi
Aderent yuzeyin silika bazli seramikler (6rn. konvansiyonel porselen, lityum dikisilikat)
veya kompozit rezinler icermesi durumunda, ilgili Grinan Uretici talimatlarini referans
alarak, bir silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) uygulayin.

B-5. PRIMER ve BOND'un uygulanmasi
1. Sisenin kapagdini acip ¢ikartin ve PRIMER!'i aderent ylzeye uygulayin ve 5 saniye
bekletin (dis ylzeyleri i¢in bekleme siiresi 20 saniyedir). Ardindan likit artik hareket
etmeyene dek ve 5 saniyeyi gececek sekilde tim yuzeyi hafif hava ile iyicene
kurutun. PRIMER!'in etrafa sigcramasini énlemek igin bir saksin kullanin. Tedavi
gormiis yiizeylerin tukirik veya kan ile temas etmemesine dikkat edin.
[DIKKAT]
PRIMER uygulandiktan sonra durulanmamalidir.

2. BOND'u tim aderent yiizeye uygulayin ve isikla polimerize edin. A-6 bélimiine
bakin.

B-6. Kompozit rezin restoratifinin yerlestirilmesi
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2) ureticinin Kullanma
Talimatlarina gére uygulayin ve iginla sertlestirin, polisaj islemlerini yapin.
[NOT]
Metal rengi maskelemek icin bir opak rezin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER)
kullanin.

C. Standart prosediir llI
[6] Isikla veya iki tirlt (dual) polimerize olan kor materyalleri kullanilan kor Ust yapilari

C-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglar elde etmek icin, tedavi alaninin tikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értliniin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

C-2. K6k kanalinin hazirlanmasi
Kok kanal girisini alisagelmis sekilde hazirlayin ve temizleyin.

C-3. Post simantasyonu
Postu, bir yapistirma materyali kullanarak ve Ureticinin talimatlarini referans alarak,
yerlestirin.

C-4. PRIMER ve BOND'un uygulanmasi
PRIMER ve BOND'u aderent ylizeyin tamamina uygulayin. A-5 ila A-6 arasindaki
boélumlere bakin.

C-5. Kor st yapilari
ilgili Gireticinin talimatlarini dikkate alarak (6rn. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS gibi), uygun bir materyal kullanarak bir kor tist yapisi olusturun.
[DIKKAT]
iki tirli (dual-cure) polimerize olan kor materyallerinin kullanilmasi halinde i1sikla
polimerizasyon islemi énce kor materyalinin polimerizasyon derinligi araliginda
gerceklestiriimelidir.

D. Standart prosediir IV
[7] Kompozit rezin simant ile inley, onley, kuron, kdpri ve venerlerin simante edilmesi

D-1. Kavite ve kor (dis, metal, kompozit) yilizeylerinin kondisyonlanmasi

1. Gegici ortiileme materyalini ve gegici simani alisagelmis sekilde uzaklastirin ve
ardindan nem kontrolli saglayarak kaviteyi veya kor yapiyi temizleyin.

2. Kaviteye veya kor yapisina oturup oturmadigini kontrol etmek lzere, protetik
restorasyonu deneyin. Rengi kontrol etmek icin bir deneme pati kullanilmasi
durumunda ilgili Greticinin talimatlarini dikkate alin.

D-2. Protetik restorasyon yiizeylerinin hazirlanmasi

Kullanilacak restoratif materyalinin kullanma talimatlarini referans alin. Spesifik

talimatlarin bulunmamasi durumunda su sirecin uygulanmasini tavsiye etmekteyiz:

Metal oksitler (6rn. zirkonyum oksit) veya degersiz metaller igin

1. Aderent yiizeyi, 30 ila 50 um boyuttaki alimina tozu kullanarak, 0,1-0,4 MPa (14-58
PSI/ 1-4 kgf/cm?) hava basinci altinda kumlayarak purizlendirin. Yontulmaya yol
agmamak igin, hava basinci materyalin ve/veya protetik restorasyonun sekline
uygun olarak ayarlanmalidir. Kumlama tamamlandiktan sonra protetik restorasyonu
bir ultrasonik alet kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin ve ardindan hava sikarak
kurutun.
Sisenin kapagini acip ¢ikartin ve PRIMER'i aderent yiizeye uygulayin; 5 saniye
bekletin.
Likit hareket etmeyene dek ve 5 saniyeyi gegcecek sekilde tiim ylzeyi hafif hava
uygulayarak iyicene kurutun. PRIMER'in etrafa sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum
aspiratér kullanin. Tedavi gérmus ylzeylerin tukarik veya kan ile temas
etmemesine dikkat edin.
[NOT]

- Degerli materyaller igin, ilgili Greticinin talimatlarini dikkate alarak, bir metal

primer (6rn. ALLOY PRIMER) kullanin.
- Silika bazli seramikler/kompozit rezinler icin: ilgili kullanma talimatini referans
alarak, bir silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) uygulayin.
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D-3. Simantasyon
Ureticinin kullanma talimatlarini referans alarak, bir rezin siman (6rn. CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) yardimiyla protetik restorasyonu simante ediniz.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grindnd
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grinlin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinl kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarli riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, dreticinin asagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC
CORE PLUS" ve "CLEARFIL PHOTO CORE", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari
markalari veya ticari markalaridir.
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I. WPROWADZENIE
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] jest dwusktadnikowym, samowytrawiajgcym,
Swiattoutwardzalnym systemem wigzacym. PRIMER pozwala przygotowa¢ do wigzania
jednocze$nie zebing, szkliwo, metale nieszlachetne i tlenki metali przy uzyciu jednego
ptynu. Produkt jest przeznaczony do jednorazowego uzytku. Ogoélna korzys¢ kliniczna
ze stosowania tego produktu polega na przywrdceniu czynnosci zeba w przypadku
ponizej okre$lonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] jest zalecany do nastgpujgcych zastosowar:

[1] Wykonywanie uzupetniert metodg bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej
zywicy kompozytowej

[2] Uszczelnianie ubytkow jako przygotowanie ich do odbudowy metoda posredniag

[3] Leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych

[4] Leczenie nadwrazliwych zebéw

[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnien protetycznych

[6] Odbudowa zrebu zgba przy uzyciu $wiattoutwardzalnego lub podwéjnie
utwardzalnego materiatu do odbudowy zrebu

[7] Cementowanie wktadéw, naktadow, koron, mostow i licowek przy uzyciu
kompozytowego cementu na bazie zywicy

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowa¢ u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Produkt moze spowodowaé po kontakcie z btong $luzowg jamy ustnej jej biate
przebarwienia w wyniku koagulaciji biatek. Jest to jednak objaw chwilowy, ktéry zanika
po kilku dniach. Nalezy poinformowa¢ pacjentéw o unikaniu podrazniania tego obszaru
podczas szczotkowania zgbow.

V. NIEZGODNOSC A

[1] Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnieni nie nalezy uzywa¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze opdzniaé proces utwardzania.

[2] Nie nalezy stosowa¢ hemostatykow zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz
materiaty te mogg ostabié przyczepnos$¢ i moga powodowac odbarwienie brzegu
zeba lub otaczajgcego dzigsta z powodu pozostatosci jonow zelaza.

[3] W przypadku uzywania hemostatykéw zawierajgcych chlorek glinu nalezy
zminimalizowa¢ ilo$¢. Zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z
powierzchnig adhezyjna. Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania
do struktury zeba.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A
. Instrukcje bezpieczeristwa
. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac¢ reakcje alergiczne. Nalezy
unikaé¢ stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystapienia u pacjentow objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad, dretwienie,
nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwréci¢ si¢ o pomoc lekarska.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skoérg lub
dostaniu sie do oczu pacjenta. Przed uzyciem produktu nalezy zakryé oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczyé je w przypadku rozprysku materiatu.
. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sig¢ do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, a nastgpnie
zmy¢ obficie woda.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu
przez pacjenta.
Podczas polimeryzacji produktu nie patrze¢ bezposrednio na $wiatto emitowane
przez lampe polimeryzacyjna.
Tylko do jednorazowego uzytku. Unika¢ uzywania tego samego pedzelka aplikatora u
roznych pacjentoéw, aby nie doszto do skazenia krzyzowego. Po uzyciu pojemnik i
pedzelek aplikatora wyrzucié.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowaé inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami.
. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowar niz opisane w punkcie [Il.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Uzy¢ materiatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w
razie przypadkowego odstonigcia miazgi.

Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i zapewni¢ skuteczne dziatanie preparatu
nalezy przestrzegac¢ okreslonych czaséw polimeryzaciji i innych zasad dotyczacych
postepowania.

Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapewni¢ wiasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy ja doktadnie oczysci¢ i
osuszy¢ przed zastosowaniem systemu wigzacego.
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6. PRIMER nanie$¢ na powierzchnig adhezyjng i pozostawi¢ na 20 sekund. Odsuna¢
lampe od ust lub ja wytaczy¢, aby zapobiec narazeniu naniesionych produktow
PRIMER i BOND na $wiatto robocze (BOND moze pod wptywem $wiatta zmieni¢
swojg konsystencje na zelowa).

. Po natozeniu produktu PRIMER doktadnie osuszac¢ tagodnym strumieniem powietrza

przez 20 sekund.

Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona, nalezy jg przemy¢ woda,

osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowaé produkt.

10. PRIMER/BOND naktada¢ za pomocg pedzelka aplikatora bezposrednio po

oderwaniu nasadki pojemnika.

11. Nie uzywac¢ tego samego pedzelka aplikatora do produktéow PRIMER i BOND.

12. Po oderwaniu nasadki pojemnika nie przechyla¢ go, aby PRIMER/BOND nie rozlat

sig.

13. Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami.

]
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[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

. Niewielka moc $wiatta jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod
katem okresu przydatnoéci do uzycia i koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sig regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu
specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

. Emitujgca $wiatto koricowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak
najblizej i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. W
przypadku polimeryzacji wigkszej powierzchni zywicy zaleca sie jej podziat na
mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie kazdego odcinka.

—_
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. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu wazno$ci podanego na opakowaniu.

. Produkt nalezy przechowywac w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (36—46 °F),
przed uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej w ciggu co najmniej
15 minut. Po wyjeciu z lodéwki produkt musi pozosta¢ w pozycji stojacej, az do
osiggniecia temperatury pokojowe;j.

. Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim
nastonecznieniem.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg
tylko lekarze stomatolodzy.
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VIl. KOMPONENTY
Sktadniki i ilo$¢ sg wymienione na zewnetrznej stronie opakowania.
1) PRIMER (26tty pojemnik)
Gtowne sktadniki:
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (5-25%)
- 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (5-15%)
« Przyspieszacze reakcji (< 6%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
» Woda (40-60%)
2) BOND (czarny pojemnik)
Gtowne sktadniki:
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (3-7%)
« Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (10-30%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
« Tlenek fenylo-bis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny (< 3%)
« Przyspieszacze reakcji (< 3%)
« Koloidalny dwutlenek krzemu (5-15%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

3) Akcesorium
« Applicator brush (fine <silver>) (Pedzelek aplikatora (cienki <srebrny=>))

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. Procedura standardowa |
[1] Wykonywanie uzupetniert metoda bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej
zywicy kompozytowej
[2] Uszczelnianie ubytkdw jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig
[3] Leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych
[4] Leczenie nadwrazliwych zebow

A-1. Izolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiagniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez $line lub krew. Zaleca sig stosowanie koferdamu, aby zapewni¢
czysto$¢ i sucho$¢ zeba.

A-2. Opracowanie ubytku
Nalezy doktadnie usunaé¢ zebine prochnicowg i opracowaé ubytek normalnym
sposobem.

A-3. Ochrona miazgi
Odstonigtg miazge i miejsca w okolicy przymiazgowej mozna pokry¢ trudno
utwardzajgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Natozenie cementu
podkfadowego lub wyscielacza nie jest konieczne. Do zabezpieczenia miazgi nie
nalezy uzywaé materiatow zawierajgcych eugenol.

A-4. Wytrawianie szkliwa
Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieopracowanym szkliwem, nanie$¢ zel
wytrawiajgcy na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT Syringe) na
nieopracowane szkliwo, pozostawi¢ na 10 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢. Jesli
preferowane jest wytrawianie opracowanego szkliwa, mozna zastosowa¢ kwas
fosforowy do opracowanego szkliwa w taki sam sposéb jak opisano powyzej.

A-5. Aplikacja produktu PRIMER
1. Oderwa¢ nasadke pojemnika i pgdzelkiem aplikatora nanie$¢ PRIMER na catg
powierzchnig ubytku; pozostawi¢ na 20 sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby
nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z opracowywanymi powierzchniami.



2. Catg powierzchnie ubytku doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza
przez ponad 5 sekund do momentu, az PRIMER zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby
zapobiec rozpryskiwaniu sie produktu PRIMER.

[OSTRZEZENIE]
Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

A-6. Aplikacja produktu BOND
1. Oderwa¢ nasadke pojemnika i pedzelkiem aplikatora nanie§¢ BOND na catg
powierzchnig ubytku. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu
$liny lub wydzieliny z opracowywanymi powierzchniami.
2. Stworzy¢ jednolitg powtoke przy uzyciu delikatnego strumienia powietrza.
3. Utwardza¢ BOND lampa polimeryzacyjna (patrz tabela ,Lampa polimeryzacyjna i
czas utwardzania”).

Tabela: Lampa polimeryzacyjna i czas utwardzania

Typ Zrodio $wiatta Moc $wiatta Czas polimeryzacji
Halogen |Lampa halogenowa | Powyzej 400 mW/cm? | 10 sekund
800 — 1400 mW/cm? 10 sekund

LED Niebieska dioda LED*

Powyzej 1500 mW/cm? | 5 sekund

Efektywny zakres ditugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.
* Warto$¢ szczytowa widma emisji: 450-480 nm

A-7. Wypetnianie ubytku zywicag kompozytowa lub leczenie nadwrazliwych zebéw
A-7a. Wykonywanie uzupetnien metoda bezposrednig przy uzyciu
Swiattoutwardzalnej zywicy kompozytowej
Ubytek uzupetni¢ zywica kompozytowa (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), polimeryzowa¢, wykoriczy¢ i wypolerowac zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.
A-7b. Uszczelnienie ubytku i leczenie odstonietych powierzchni korzeni
zebowych
Nanie$¢ cienkg powtoke zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
na zgb, polimeryzowaé, wykoriczy¢ i wypolerowac zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta. Usuna¢ niespolimeryzowane resztki zywicy bawetnianym wacikiem lub
nasgczong w alkoholu gaza.
A-7c. Leczenie nadwrazliwych zebéw
Usuna¢ niespolimeryzowane resztki produktu BOND wacikiem lub nasgczong
alkoholem gazg.

B. Procedura standardowa Il
[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnieri protetycznych

B-1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Powierzchniom adhezyjnym nalezy nada¢ odpowiednig szorstko$¢ diamentowym
wierttem, a na brzegach $cia¢ ukosnie.

B-2. Obrébka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych
Nanie$¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnig adhezyjng (w
tym szkliwo, jesli dotyczy). Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢.

B-3. Opracowanie powierzchni z metali szlachetnych
Gdy powierzchnia adhezyjna zawiera metal szlachetny, nalezy natozy¢ primer do
metalu (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

B-4. Pokrywanie silanem
Gdy powierzchnia adhezyjna zawiera ceramike krzemionkowa (np. ceramika
konwencjonalna lub dwukrzemian litu) lub zywice kompozytowe, nalezy natozy¢
silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) zgodnie z
instrukcjg uzycia producenta.

B-5. Aplikacja produktéw PRIMER i BOND
1. Oderwaé nasadke pojemnika, nanie$¢ PRIMER na cata powierzchnig adhezyjnag i
pozostawi¢ na 5 sekund (20 sekund w przypadku powierzchni zeba). Nastepnie
catg powierzchnig doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az preparat zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu sie produktu PRIMER. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie
dopusci¢ do kontaktu $liny lub krwi z opracowywanymi powierzchniami.
[OSTRZEZENIE]
Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

2. Nanie$¢ BOND na catg powierzchnie adhezyjng i polimeryzowaé. Patrz punkt A-6.

B-6. Wypetnianie ubytku zywicag kompozytowa
Ubytek uzupetni¢ zywica kompozytowa (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2),
polimeryzowaé, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z zaleceniami producenta.
[UWAGA]
Powierzchnie metalu zamaskowac nieprzejrzystg zywicg (np. CLEARFIL ST
OPAQUER).

C. Procedura standardowa lll
[6] Odbudowa zrebu zgba przy uzyciu $wiattoutwardzalnego lub podwoéjnie
utwardzalnego materiatu do odbudowy zrebu

C-1. Izolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiggnigcia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez $ling lub krew. Zaleca sig stosowanie koferdamu, aby zapewni¢
czysto$¢ i suchos¢ zeba.

C-2. Opracowanie kanatu korzeniowego
Otwor kanatu korzeniowego opracowac i oczysci¢ w normalny sposob.

C-3. Cementowanie wktadéw
Umiesci¢ wktad za pomocg materiatu mocujgcego zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.

C-4. Aplikacja produktéw PRIMER i BOND

Nanie$¢ PRIMER i BOND na catg powierzchnig adhezyjng. Patrz punkty od A-5 do
A-6.

C-5. Odbudowa zrebu
Wykona¢ odbudowe zrebu zeba, uzywajgc dowolnego materiatu (np. CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) zgodnie z instrukcja uzycia producenta.
[OSTRZEZENIE]
Gdy uzywany jest podwojnie utwardzalny materiat do odbudowy zrebu, pierwszy
przyrost powinien by¢ polimeryzowany na gtebokosci utwardzania materiatu.

D. Procedura standardowa IV
[7] Cementowanie wktadow, naktadow, koron, mostow i licowek przy uzyciu
kompozytowego cementu na bazie zywicy

D-1. Kondycjonowanie powierzchni ubytku i zrebu (zgb, metal, kompozyt)
1. Usung¢ tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy w normalny
sposob oraz oczysci¢ ubytek lub zrab izolujac dostep wilgoci.
2. Przymierzy¢ uzupenienie protetyczne, aby sprawdzi¢ dopasowanie do ubytku lub
zrebu. W przypadku uzycia pasty prébnej w celu dobrania koloru postgpowac
zgodnie z zaleceniami producenta.

D-2. Przygotowanie powierzchni uzupetnien protetycznych
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami uzycia danego materiatu do uzupetniern. W
przypadku braku szczego6towych instrukcji zalecamy nastepujgce postepowanie:
Uzupetnienia wykonane z tlenkéw metali (np. tlenek cyrkonu) lub metali
nieszlachetnych
1. Schropowaci¢ powierzchnie adhezyjna,, piaskujac jg tlenkiem glinu o $rednicy
30-50 pym i pod ci$nieniem 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 kgf/cm?). Ciénienie
powietrza nalezy odpowiednio dostosowa¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia
protetycznego, zachowujgc ostrozno$¢, aby zapobiec jego odpryskiwaniu. Po
piaskowaniu uzupetnienie protetyczne czysci¢ za pomoca myjki ultradzwigkowej
przez 2 minuty, a nastgpnie wysuszy¢ je strumieniem powietrza.
Oderwa¢ nasadke pojemnika, nanie$¢ PRIMER na catg powierzchnig adhezyjna;
pozostawi¢ na 5 sekund.
Catg powierzchnig doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az ptyn zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu sie produktu PRIMER. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie
dopusci¢ do kontaktu $liny lub krwi z opracowywanymi powierzchniami.
[Uwaga]
- W przypadku metali szlachetnych nalezy natozy¢ primer do metalu (np. ALLOY
PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.
- W przypadku ceramiki krzemionkowej/zywic kompozytowych nalezy
zastosowac silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

N

@

D-3. Cementowanie
Uzupetnienia protetyczne cementowac przy uzyciu cementu na bazie zywicy (np.
CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat si¢
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegblne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejgtnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL", ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS” i ,CLEARFIL PHOTO CORE” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi
znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] este un adeziv fotopolimerizabil, autogravant,

alcatuit din doua componente. PRIMER permite tratarea simultana a dentinei, smaltului,

metalelor nepretioase si oxizilor metalici cu ajutorul unui lichid. Produsul este de unica
folosintad. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara
pentru urmétoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] este indicat pentru urmétoarele utilizari:
[1] Restaurari directe cu ajutorul rasinilor compozite fotopolimerizabile
[2] Sigilarea cavitétilor ca pre-tratament pentru restaurérile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radiculare expuse
[4] Tratamentul dintilor hipersensibili
[5] Repararea intraorald a restaurarilor fracturate
[6] Reconstructia bontului protetic folosind un material fotopolimerizabil sau cu

polimerizare duala pentru bonturi

[7] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor, puntilor si fatetelor folosind un

ciment cu rasind compozita

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
Mucoasa orala poate deveni albicioasa din cauza coagularii proteinei la contactul cu
produsul. Acesta este de regula un fenomen temporar care va disparea in cateva zile.
Sfatuiti pacientii ca in timpul periajului dentar sa evite iritarea zonei afectate.

V. INCOMPATIBILITATI A
[1] Pentru protectia pulpei sau etansare temporara, nu utilizati materiale care contin

eugenol, intrucat eugenolul poate intarzia procesul de polimerizare.

[2] Nu utilizati hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale pot

afecta aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei
inconjuratoare din cauza ionilor ferici restanti.

[3] Atunci cand utilizati hemostatice care contin clorura de aluminiu, minimizati

cantitatea; procedati cu atentie pentru a preveni contactul cu suprafata de aderare.
Nerespectarea acestei indicatii poate duce la slabirea aderentei la structura dintelui.

VI. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta
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. Acest produs contine substante care pot cauza reacitii alergice. Evitati utilizarea

produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomeri de metacrilat sau la oricare
dintre celelalte componente.
Daca pacientul prezinta reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate,
eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Aveti grija ca produsul s& nu vina in contact cu pielea si s& nu intre in ochii
pacientului. inainte de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop
pentru a-i proteja in cazul improscarii materialului.
Daca produsul intré in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Spalati imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in
alcool si clatiti cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a produsului de catre
pacient.
Evitati sa priviti direct lumina de fotopolimerizare dentara atunci cand polimerizati
produsul.
Acesta este un produs de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata,
evitati utilizarea aceleiasi pensule de aplicare la pacienti diferiti. Eliminati recipientul
si pensula de aplicare dupa fiecare utilizare.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii de metacrilat
sau cu orice alte componente.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea
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. Acest produs nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.

INDICATII DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei
sau al expunerii accidentale a pulpei.

Pentru a preveni performantele reduse sau caracteristicile rezultate dintr-o
manipulare necorespunzatoare, respectati timpii de fotopolimerizare specificati
precum si celelalte cerinte de manipulare.

Curatati suficient cavitatea pentru a preveni o aderenta slaba. Daca suprafata de
aderare este contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o hainte de
aderare.

PRIMER este aplicat pe suprafata de aderare si trebuie lasat sa actioneze timp de 20

de secunde. Tndepértati lumina de lucru din cavitatea orald a pacientului sau opriti
lampa pentru a preveni expunerea componentelor PRIMER si BOND aplicate la
lumina de lucru (BOND se poate gelifica atunci cand este expus la lumina).
Uscati suficient cu un jet usor de aer dupa tratamentul cu PRIMER timp de 20 de
secunde.

© ®

10.

1.
12.

13.

. Nu clatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.

Dacé suprafata tratata este contaminata, spalati-o cu apa, uscati-o sau curétati-o cu
alcool si tratati-o din nou cu produs.

Aplicati PRIMER/BOND folosind pensula de aplicare imediat dupa scoaterea
capacului de pe recipient.

Nu utilizati aceeasi pensula de aplicare pentru PRIMER si BOND.

Atunci cand scoateti capacul de pe recipient, nu inclinati recipientul, pentru a evita
varsarea componentei PRIMER/BOND.

Nu amestecati produsul cu alte materiale.

[Lampa de fotopolimerizare dentar&]
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. Intensitatea luminoasé redusé are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de

viata a lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va
asigura ca nu exista semne de contaminare. La intervale adecvate, se recomanda
verificarea intensitatii luminii lampii de fotopolimerizare dentara folosind un dispozitiv
adecvat de evaluare a luminii.

. Varful de emisie al lampii de fotopolimerizare dentaré trebuie tinut cat mai aproape si

mai vertical posibil fata de suprafata rasinii. Daca este necesara fotopolimerizarea
unei suprafete extinse de rasina, se recomanda impartirea zonei in mai multe
sectiuni si fotopolimerizarea separata a fiecareia dintre ele.

Masuri de precautie privind depozitarea
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. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicatd pe ambalaj.
. Produsul trebuie pastrat la frigider (2 — 8 °C / 36 — 46 °F) atunci cand nu este utilizat

si trebuie lasat peste 15 minute la temperatura camerei inainte de utilizare. Dupa
scoaterea din frigider, produsul trebuie mentinut in pozitie verticala pana cand
ajungela temperatura camerei.

Produsul trebuie ferit de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul

stomatologic.

VIl. COMPONENTE

Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.

1)

2)

3)

PRIMER (Recipient galben)

Ingrediente principale:

+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)

« Dimetacrilat alifatic hidrofil (5-15%)

« Acceleratoare (< 6%)

+ dl-camforchinona (< 1%)

+ Apa (40-60%)

BOND (Recipient negru)

Ingrediente principale:

+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
« Bisfenol A diglicidiimetacrilat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)

« Dimetacrilat alifatic hidrofob (10-30%)

+ dl-camforchinona (< 1%)

+ Oxid fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)

« Acceleratori (< 3%)

« Siliciu coloidal (5-15%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

Accesoriu
« Applicator brush (fine <silver>) (Pensula de aplicare (find <argintie>))

VIIl. PROCEDURI CLINICE

A. Procedura standard |

[1] Restauréri directe utilizand rasini compozite fotopolimerizabile
[2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radiculare expuse

[4] Tratamentul dintilor hipersensibili

A-1. Izolarea si controlul umiditatii

Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu salivd sau sange.
Se recomanda utilizarea digii de cauciuc pentru a péstra dintele curat si uscat.

A-2. Pregatirea cavitatii

Indepartati dentina infectata si pregétiti cavitatea in maniera obisnuita.

A-3. Protectia pulpara

Expunerea pulpei dentare sau a unei zone apropiate de aceasta poate fi acoperita cu
un material cu hidroxid de calciu care se intareste. Nu este necesara utilizarea unui
liner sau a unei baze de ciment. Nu utilizati materiale pe baza de eugenol pentru
protectia pulpei.

A-4. Gravarea cu acid a smaltului

Daca suprafata de aderare include si smalt neprelucrat, aplicati un gel de gravare cu
acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe smaltul neprelucrat, lasati-l sa
actioneze timp de 10 secunde, apoi clatiti si uscati. Daca preferati gravarea cu acid a
smaltului prelucrat, aplicarea acidului fosforic pe smaltul prelucrat conform descrierii
de mai sus este optionala.

A-5. Aplicarea componentei PRIMER

1. Scoateti capacul recipientului si aplicati PRIMER pe intregul perete al cavitatii
folosind pensula de aplicare; lasati sa actioneze timp de 20 de secunde. Procedati
cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate.

2. Uscati suficient intregul perete al cavitatii cu un jet usor de aer mai mult de 5
secunde, pana cand componenta PRIMER nu se misca. Utilizati un aspirator cu
vacuum pentru a preveni dispersarea componentei PRIMER.

[ATENTIE]
Nu clatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.

A-6. Aplicarea componentei BOND

1. Scoateti capacul recipientului si aplicati BOND pe intregul perete al cavitatii
folosind pensula de aplicare. Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei
sau al exsudatului cu suprafetele tratate.



2. Realizati o peliculd adeziva uniforma folosind un jet usor de aer.
3. Fotopolimerizati BOND folosind o lampa de fotopolimerizare dentara (Consultati
tabelul ,Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”).

Tabel: Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare

Timpul de

Tip Sursa luminii Intensitatea luminii fotopolimerizare
Halogen |Lampa cu halogen | Peste 400 mW/cm? 10 secunde
800 — 1400 mW/cm? 10 secunde
LED LED albastru*
Peste 1500 mW/cm? 5 secunde

Intervalul lungimii de unda efective al fiecarei lampi de fotopolimerizare dentara trebuie sa fie de 400
-515 nm.
*Valoarea de varf a spectrului de emisie: 450 — 480 nm

A-7. Aplicarea rasinii compozite de restaurare sau tratamentul dintilor
hipersensibili

A-7a. Restaurari directe utilizand rasini compozite fotopolimerizabile
Aplicati rasina compozita (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand
instructiunile producatorului.

A-7b. Sigilarea cavitatii si tratamentul suprafetelor radiculare expuse
Aplicati un strat subtire de rasina compozité (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) pe dinte si fotopolimerizati respectand instructiunile producatorului.
Tndepartati rasina nepolimerizata folosind o bulet& de bumbac sau o bucata de tifon
imbibat n alcool.

A-7c. Tratamentul dintilor hipersensibili
indepérta@i stratul de BOND nepolimerizat folosind o buleta de bumbac sau o
bucata de tifon imbibat in alcool.

B. Procedura standard Il
[5] Repararea intraorald a restaurarilor fracturate

B-1. Pregatirea suprafetelor de aderare
Aspriti suprafetele de aderare folosind o freza diamantata si modelati un bizou in
zona marginala.

B-2. Tratarea suprafetelor de aderare cu acid fosforic
Aplicati acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe suprafata de aderare (inclusiv
pe smalt, daca exista). Lasati- s& actioneze timp de 5 secunde, apoi clatiti si uscati.

B-3. Tratamentul metalelor pretioase
Atunci cand suprafetele de aderare includ metale pretioase, aplicati un primer pentru
suprafete metalice (de ex., ALLOY PRIMER) respectand instructiunile producatorului.

B-4. Tratamentul cu silan
Atunci cand suprafetele de aderare includ materiale ceramice pe baza de dioxid de
siliciu (de ex., portelan conventional, disilicat de litiu) sau rasini compozite, aplicati un
agent de cuplare silanic (de ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER), respectand
instructiunile producatorului.

B-5. Aplicarea componentelor PRIMER si BOND
1. Scoateti capacul recipientului si aplicati PRIMER pe suprafata de aderare si lasati-l
sa actioneze timp de 5 secunde (20 de secunde pentru suprafata dintelui). Uscati
temeinic intreaga suprafata cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde, pana
cénd lichidul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a preveni
dispersarea componentei PRIMER. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al séngelui cu suprafetele tratate.
[ATENTIE]
Nu cléatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.

2. Aplicati BOND pe intreaga suprafata de aderare si fotopolimerizati. Consultati
sectiunea A-6.

B-6. Aplicarea rasinii compozite de restaurare
Aplicati rasina compozita (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2) in cavitate,
fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile producatorului.
[OBSERVATIE]
Utilizati o rasina opaca (de ex., CLEARFIL ST OPAQUER) pentru a masca culoarea
metalului.

C. Procedura standard IlI
[6] Reconstructia bontului protetic folosind un material fotopolimerizabil sau cu
polimerizare duala

C-1. Izolarea si controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange.
Se recomanda utilizarea unei digi de cauciuc pentru a pastra dintele curat si uscat.

C-2. Pregatirea canalului radicular
Pregatiti si curatati deschiderea canalului radicular conform procedurii obisnuite.

C-3. Cimentarea pivotului
Aplicati pivotul folosind un material de cimentare in conformitate cu instructiunile
producatorului.

C-4. Aplicarea componentelor PRIMER si BOND
Aplicati PRIMER si BOND pe intreaga suprafaté de aderare. Consultati sectiunile de
la A-5la A-6.

C-5. Reconstructia bontului protetic
Realizati reconstructia bontului protetic folosind un material (de ex., CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) in conformitate cu instructiunile
producatorului.
[ATENTIE]
Atunci cand se utilizeaza materiale de reconstructie cu polimerizare dual&, primul
strat trebuie fotopolimerizat in intervalul profunzimii de polimerizare a materialului.

D. Procedura standard IV
[7] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor, puntilor si fatetelor folosind un
ciment cu rasind compozita

D-1. Conditionarea suprafetelor cavitatii si ale bontului protetic (dinte, metal,
compozit)
1. indepartati materialul de sigilare temporara si cimentul temporar conform procedurii
obisnuite si curatati cavitatea sau bontul protetic, controland umiditatea.
2. Probati restaurarea protetica pentru a vedea daca se adapteaza in cavitate sau pe
bontul protetic. Atunci cand utilizati o pasta de proba pentru verificarea culorii,
urmati instructiunile producatorului.

D-2. Pregatirea suprafetelor restaurarii protetice
Urmati instructiunile de utilizare a materialului de restaurare. Daca nu exista
instructiuni specifice, va recomandam procedura urmétoare:
Pentru oxizii metalici (de ex., zirconiu) sau metale nepretioase
1. Aspriti suprafata de aderare folosind un sablator cu pudré de aluminiu cu
dimensiuni cuprinse intre 30 si 50 um, la o presiune a aerului de 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI/1-4 kgf/cm?). Presiunea aerului trebuie ajustata corespunzator pentru a
se potrivi cu materialul si/sau forma restaurarii protetice, procedand cu atentie
pentru a evita fisurarea acesteia. Dupa sablare, curatati restaurarea protetica
folosind un dispozitiv de curatare cu ultrasunete timp de 2 minute, apoi uscati cu un
jet de aer.
Scoateti capacul recipientului si aplicati PRIMER pe suprafata de aderare; lasati-l
sa actioneze timp de 5 secunde.
Uscati temeinic intreaga suprafaté cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde,
panéa cand lichidul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a preveni
dispersarea componentei PRIMER. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al séngelui cu suprafetele tratate.
[Observatie]
- In cazul metalelor pretioase, utilizati un primer pentru restaurari de metal (de
ex., ALLOY PRIMER), respectand instructiunile producatorului.
- Pentru materialele ceramice pe baza de dioxid de siliciu/rasini compozite,
utilizati un agent de cuplare silanic (de ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER),
respectand instructiunile producatorului.
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D-3. Cimentarea
Cimentati restaurarea protetica folosind un ciment pe bazé de rasini (de ex.,
CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) in conformitate cu instructiunile producéatorului.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directd, pe cale de consecintd sau speciald, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legaturé cu acestea.

[OBSERVATIE]
Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS” si ,CLEARFIL PHOTO CORE” sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je dvokomponentno, samojetkajuée, vezivno
sredstvo koje se stvrdnjava svjetiom. PRIMER omoguéuje istovremenu obradu dentina,
cakline, neplemenitih metala i metalnih oksida jednom teku¢inom. Proizvod je
namijenjen za jednokratnu uporabu. Opéa klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje
funkcije zuba za sljede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] indiciran je za sliede¢e uporabe:
[1] direktne restauracije pomoc¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetlom
[2] pe€acenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije
[3] lije€enije izlozenih povrsina korijena
[4] lije€enje preosijetljivih zubi
[5] intraoralni popravci polomljenih restauracija
[6] koronarne nadogradnje svjetlosno ili dvostruko stvrdnjavaju¢om smolom
[7] cementiranje umetaka, navlaka, krunica, mostova i ljuskica kompozitnom
cementnom smolom

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s anamnezom preosijetljivosti na metakrilathe monomere

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Oralna sluznica mozZe postati bjelkasta u dodiru s proizvodom zbog koagulacije
proteina. To je obi¢no privremena pojava koja ¢e nestati za nekoliko dana. Uputite
bolesnike da izbjegavaju iritaciju zahva¢enog podrucja dok ¢etkaju zube.

V. INKOMPATIBILNOSTI A

[1] Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol obzirom da eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

[2] Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od Zeljeza, jer ti materijali
mogu umanijiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive,
zbog preostalih iona Zeljeza.

[3] Kada koristite hemostatike koji sadrze aluminijev klorid, minimizirajte koli¢inu; pazite
da sprijecite dodir s prianjaju¢om povrsinom. Ako to ne ucinite, moze se smanijiti
évrstoca vezivanja za strukturu zuba.

VI. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte
koristenje proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilatne monomere ili
bilo koje druge komponente.
Ako bolesnik pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prekinite primjenu proizvoda i potrazite lije¢nicku
pomoc¢.
Budite oprezni kako biste sprijeili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i
bolesnika. Prije primjene proizvoda prekrijte bolesnikove oéi ruénikom kako biste ih
zastitili u slucaju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivima, poduzmite sliedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obridite povrsinu pamuénim tamponom ili gazom namo&enom u alkohol i
isperite obilnom koli¢inom vode.
Budite oprezni kako biste sprije€ili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.
I1zbjegavajte gledati izravno na dentalnu polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate
proizvod.
Samo za jednokratnu uporabu. Izbjegavajte primjenu iste Cetkice za nanoSenje za
razli¢ite bolesnike kako bi se sprije¢ila krizna kontaminacija. Odbacite spremnik i
Cetkicu za nanoSenje nakon svake uporabe.
Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastithe mjere kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja moze proizaci iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo
kojom drugom komponentom.
. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.
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. Mjere opreza prilikom rukovanja i manipulacije

Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [Il. INDIKACIJE ZA
UPORABUJI.

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Koristite sredstvo za prekrivanje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu€aju slu¢ajnog
izlaganja pulpe.

Da biste sprijecili slabu izvedbu proizvoda ili loSe rukovanje, pridrzavajte se
navedenih vremena za svjetlosno stvrdnjavanje i ostalih zahtjeva za rukovanje.
Ocistite kavitet dovoljno da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a povrsina
kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je isperite i osusite prije vezivanja.

PRIMER se nanosi na prianjajuc¢u povrsinu i treba se ostaviti na mjestu 20 sekundi.
Odmaknite radno svjetlo od usta ili ga ugasite kako biste sprijecili izlaganje
nanesenog PRIMER-a i BOND-a radnom svjetlu (BOND se moze stvrdnuti u gel ako
se ostavi pod svjetloscu).

Dovoljno osusite blagim zrakom 20 sekundi, nakon obrade PRIMER-a.

Nemojte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.

Ako je obradena povrsina kontaminirana, isperite je vodom, osusite ili ocistite
alkoholom i ponovno obradite proizvod.
. Nanesite PRIMER/BOND c¢etkicom za nano$enje odmah nakon otkidanja ¢epa sa
spremnika.
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11. Nemojte koristiti istu etkicu za nano$enje za PRIMER i BOND.

12. Kad otkidate ¢ep spremnika, ne naginjite spremnik kako biste sprijecili prosipanje
PRIMER-a/BOND-a.

13. Nemojte mijeSati proizvod s drugim materijalima.

[Dentalna jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje]

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provijerite vijek trajanja lampe i
postoji li kontaminacija vrha dentalne lampe za stvrdnjavanje. Preporucuje se
pomoc¢u odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti provjeriti intenzitet svjetla
dentalne lampe u odgovarajuéim intervalima.

. Emitirajuéi vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetiom,
preporucuje se podijeliti podrucje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetlom
svaki odjeljak.

-
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. Mjere opreza pri pohrani

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Proizvod se mora €uvati u hladnjaku (2—-8 °C/36—46 °F) kada se ne koristi i mora se
staviti na sobnu temperaturu vise od 15 minuta prije uporabe. Nakon vadenja iz
hladnjaka, proizvod se mora ostaviti da stoji dok ne dosegne sobnu temperaturu.
Proizvod se mora ¢uvati od prekomjerne topline ili izravne sunéeve svjetlosti.
Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo dentalnom
osoblju.

[ ]
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VIl. KOMPONENTE
Sastav i koli€inu molimo pogledajte na vanjskom pakiranju.
1) PRIMER (Zuti spremnik)
Glavni sastojci:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
- hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)
« akceleratori (< 6%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
- voda (40-60%)
2) BOND (crni spremnik)
Glavni sastojci:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
- hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid (< 3%)
- akceleratori (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

3) Dodaci
« Applicator brush (fine <silver>) (¢etkica za nanoS$enje (fina <srebrna>))

VIII. KLINICKI POSTUPCI
A. Standardni postupak |
[1] direktne restauracije pomo¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetiom
[2] pe€acenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije
[3] lijecenije izloZzenih povrsina korijena
[4] lije¢enje preosietljivih zubi

A-1. I1zolacija i kontrola viage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju podruéja lije¢enja slinom
ili krvlju. Preporucuje se gumena plahtica kako bi zub ostao &ist i suh.

A-2. Pripreme kaviteta
Uklonite svaki inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nagin.

A-3. Zastita pulpe
Svaka postojeca ili skoradnja izlozenost pulpe moze biti prekrivena tvrdo
stvrdnjavajué¢im materijalom kalcijevog hidroksida. Nema potrebe za cementnom
oblogom ili bazom. Nemojte koristiti eugenolne materijale za zastitu pulpe.

A-4. Jetkanje cakline kiselinom
Ako postoji prianjaju¢a povrsina, ukljuéujuéi nerezanu caklinu, nanesite gel za
jetkanje na bazi fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezanu caklinu,
ostavite na mjestu 10 sekundi, zatim isperite i osuSite. Ako je pozeljno jetkanje rezane
cakline kiselinom, opcionalno je primijeniti fosfornu kiselinu na rezanu caklinu na isti
nacin kako je gore opisano.

A-5. Nanosenje PRIMER-a

1. Otkinite ¢ep spremnika i Getkicom za nano$enje nanesite PRIMER na cijeli zid
kaviteta; ostavite na mjestu 20 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu
u dodir s tretiranim povrsinama.

2. Dovoljno osusite cijeli zid kaviteta blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se
PRIMER vise ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili
raspr$ivanje PRIMER-a.

[OPREZ]
Nemojte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.

A-6. NanoSenje BOND-a
1. Otkinite ¢ep spremnika i ¢etkicom za nano$enje nanesite BOND na cijeli zid
kaviteta. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu u dodir s tretiranim
povrsinama.
2. Napravite jednoliki vezivni sloj pomoc¢u lagane zra¢ne struje.
3. Stvrdnite BOND svjetlom pomoc¢u dentalne jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte
tablicu ,Dentalna jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja®).



Tablica: Dentalna jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja

. . . . Vrijeme svjetlosnog
Tip Izvor svjetla Intenzitet svjetla stvrdnjavanja
halogen halogena lampa | vi$e od 400 mW/cm? 10 sekundi
. 800 — 1400 mW/cm? 10 sekundi
LED plavi LED*
vie od 1500 mW/cm? 5 sekundi

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku dentalnu jedinicu za stvrdnjavanje mora biti 400 — 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 — 480 nm

A-7. Postavljanje kompozitnih smola ili lije€enje preosjetljivih zubi
A-7a. Direktne restauracije pomoéu kompozitne smole koja se stvrdnjava
svjetlom

Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) u kavitet, stvrdnite svjetlom, zavrsite i ispolirajte u skladu s uputama
proizvodaca.

A-7b. Brivljenje kaviteta i lijeenje izloZzenih povrsina korijena
Nanesite tanki sloj kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na zub i
stvrdnite svjetlom u skladu s uputama proizvoda¢a. Pamuénim tamponom ili gazom
namocéenom u alkohol uklonite nepolimeriziranu smolu.

A-7c. Lijecenje preosijetljivih zubi
Pamuénim tamponom ili gazom namo¢enom u alkohol uklonite nepolimerizirani sloj
BOND-a.

B. Standardni postupak II
[5] intraoralni popravci polomljenih restauracija

B-1. Priprema prianjajucih povrsina
Ohrapavite prianjaju¢e povrsine pomocu dijamantnog vrha i postavite kosinu na rubno
podrucje.

B-2. Tretiranje prianjajucih povrsina fosfornom kiselinom
Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na prianjajuéu povrsinu
(ukljuéujuéi caklinu, ako je prisutna). Ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim isperite i
osusite.

B-3. Obrada plemenitih metala
Kad prianjaju¢a povrsina ukljucuje plemeniti metal, nanesite metalni premaz (npr.
ALLOY PRIMER) u skladu s uputama proizvodaca.

B-4. Tretman silanom
Kad prianjajuc¢a povrsina ukljucuje keramiku na bazi silicijevog dioksida (npr.
konvencionalni porculan, litijev disilikat) ili kompozitne smole, nanesite silansko
sredstvo za vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) u skladu s uputama
proizvodaca.

B-5. Nanosenje PRIMER-a i BOND-a
1. Otkinite ¢ep spremnika i nanesite PRIMER na prianjajucu povrsinu i ostavite na
mjestu 5 sekundi (20 sekundi za povrSinu zuba). Potom temeljito osusite cijelu
povrsinu blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se tekuéina vie ne pomice.
Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje PRIMER-a. Budite
oprezni da slina ili krv ne dodu u dodir s obradenim povrSinama.
[OPREZ]
Nemoijte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.

2. Nanesite BOND na cijelu prianjajué¢u povrsinu i stvrdnite svjetlom. Pogledajte
odjeljak A-6.

B-6. Postavite restauracije od kompozitne smole
Postavite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2) u kavitet, stvrdnite
svjetlom, zavrsSite i ispolirajte u skladu s uputama proizvodaca.
[NAPOMENA]
Koristite neprozirnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) kako biste maskirali
metalnu boju.

C. Standardni postupak Il
[6] koronarne nadogradnje svjetlosno ili dvostruko stvrdnjavajuéim materijalom

C-1. Izolacija i kontrola vlage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju podru¢ja lije¢enja slinom
ili krvlju. Preporucuje se gumena plahtica kako bi zub ostao &ist i suh.

C-2. Priprema korijenskog kanala
Pripremite i ocistite otvor korijenskog kanala na uobi¢ajeni nacin.

C-3. Cementiranje kol¢i¢a
Postavite kol¢i¢ pomoc¢u materijala za cementiranje u skladu s uputama proizvodaca.

C-4. Nano$enje PRIMER-a i BOND-a
Nanesite PRIMER i BOND na cijelu prianjaju¢u povrsinu. Pogledajte odjelike od A-5
do A-6.

C-5. Koronarna nadogradnja
Izvedite koronarnu nadogradnju pomoc¢u materijala (npr. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) u skladu s uputama proizvodaca.
[OPREZ]
Kad koristite koronarni materijal koji se dvostruko stvrdnjava, prva se nadogradnja
treba stvrdnuti svjetlom do dubine stvrdnjavanja materijala.

D. Standardni postupak IV
[7] cementiranje umetaka, navlaka, krunica, mostova i ljuskica kompozitnom
cementnom smolom

D-1. Kondicioniranje povrsina kaviteta i nadogradnje (zub, metal, kompozit)
1. Uklonite privremeni brtveni materijal i privremeni cement na uobic¢ajeni nacin i
ocistite kavitet ili nadogradnju uz kontrolu viage.

2. Probno namjestite protetsku restauraciju kako biste provjerili odgovara li kavitetu ili
nadogradniji. Kada koristite probnu pastu za provjeru boje, slijedite upute
proizvodaca.

D-2. Priprema povrsine protetske restauracije
Slijedite upute za uporabu restauracijskog materijala. U nedostatku specifi¢nih uputa,
preporucujemo sljiedeci postupak:
Za metalne okside (npr. cirkonij) ili neplemenite metale
. Prianjajuéu povrsinu ohrapavite pjeskarenjem aluminijevim prahom od 30 do 50 pm
pri tlaku zraka od 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1—4 kgf/cm?). Tlak zraka treba pravilino
prilagoditi kako bi odgovarao materijalu i/ili obliku protetske restauracije, uz oprez
kako bi se sprijecilo odlamanje komadi¢a. Nakon pjeskarenja ocistite protetsku
restauraciju pomocu ultrazvuénog ¢istaca u trajanju od 2 minute te osusite mlazom
zraka.
Otkinite ¢ep spremnika i nanesite PRIMER na prianjaju¢u povrsinu; ostavite na
mjestu 5 sekundi.
Temeljito osusite cijelu povrsinu blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se tekuéina
viSe ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje
PRIMER-a. Budite oprezni da slina ili krv ne dodu u dodir s obradenim povrsinama.
[Napomena]
- Za plemenite metale, koristite metalni premaz (npr. ALLOY PRIMER) u skladu s
uputama proizvodaca.
- Za keramiku na bazi silicijevog dioksida / kompozitne smole, nanesite silansko
sredstvo za vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) u skladu s uputama
proizvodaca.
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D-3. Cementiranje
Cementirajte protetsku restauraciju pomoc¢u cementne smole (npr. CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) u skladu s uputama proizvodaca.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga ovladtenom zastupniku proizvoda¢a navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS"i ,CLEARFIL PHOTO CORE" su registrirane robne marke ili robne marke
tvrtke KURARAY CO., LTD.
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BEVEZETES

A CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] egy kétkomponens(, énsavaz6 (self-etch), fényre
keményedd kétéanyag. A PRIMER lehet6vé teszi a dentin, a zomanc, a nem
nemesfémek és a fémoxidok egyidejl kezelését egyazon folyadék felhasznéalasaval. A
termék egyszeri hasznalatra szolgal. A termék altalanos klinikai elénye a fogak
funkcidjanak helyredllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] a kdvetkez6 célokra javallott:
[1] Direkt restauraciok fényre keményedé kompozit miigyanta alkalmazasaval
[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok el6kezeléseként
[3] Nyilt gyokérfeltletek kezelése
[4] Tulérzékeny fogak kezelése
[5] Toroétt restauraciok intraorélis javitasa
[6] Csonkfelépitések fényre keményedd vagy dual kotésli anyag alkalmazésaval
[7] Inlayek, onlayek, koronak, hidak és héjak cementezése kompozit mligyanta cement
alkalmazasaval

Ill. ELLENJAVALLATOK A
Metakrilat-monomerekre ismerten talérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK &.
A szajnyalkahartya a termékkel érintkezve fehéresre szinezédhet el fehérjék
kicsapodasa miatt. Ez tobbnyire atmeneti jelenség, amely néhany napon belll elmalik.
Kérje meg a péacienst, hogy az érintett terlilet fogkefével valé tisztitdsa soran kerilje az
érintett tertilet ingerlését.

V. INKOMPATIBILITASOK A

[1] Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

[2] Ne alkalmazzon vasvegytilet-tartalm( vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhéziét, és a megmarad6 vasionok a fogszél vagy a kérnyezé
gingiva elszinez6dését okozhatjak.

[3] Aluminium-klorid-tartalmi vérzéscsillapitok alkalmazasakor korlatozza a
mennyiséget; Ggyeljen arra, hogy ne kertiljon sor az adheziv feliilettel vald
érintkezésre. Ellenkez6 esetben gyenglilhet a fog keményallomanyahoz valé kotés.

VI. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsdgi évintézkedések
1. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciot okozhatnak. A

metakrilat-monomerekre és a termék egyéb dsszetevdire ismerten allergias
péciensek esetében ne alkalmazza.
Ha a betegnél talérzékenységi reakcio, példaul kiutés, ekcéma, gyulladasi jelenség,
fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas |ép fel, hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriljén a paciens
szemébe. A termék alkalmazasa el6tt egy kendével takarja le a paciens szemét, hogy
megvédie a kifroccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kévetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék szembe kerll>

A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel éblitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék bérrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>

Aterliletet azonnal tordlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és

Oblitse le béséges mennyiség vizzel.
Ugyeljen arra, hogy a beteg ne nyelje le véletleniil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a polimerizaciés lampaba.
Csak egyszeri hasznalatra. A keresztfert6z6dés megel6zése érdekében ne hasznalja
ugyanazt az applikatorecsetet kilénbdzé pacienseknél. A tartalyt és az
applikatorecsetet hasznalat utan artalmatlanitsa.
A metakrilat-monomerekkel vagy a termék mas dsszetevdivel vald érintkezésbdl
eredd tulérzékenység megelézése érdekében viseljen kesztydit, vagy alkalmazzon
mas megfeleld véddintézkedéseket.
. Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészségulgyi hulladékként

artalmatlanitsa.

n

@

>

No o

©

©

2. A kezelés és a feldolgozas soran 1d0 Jvintézkedések

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhaté.

2. A terméket kizardlag fogorvosok hasznalhatjak.

3. Afogbél kozelében lévo kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén

alkalmazzon fogbelet eltakaré szert.

A gyenge teljesitmény és az anyagkezelési nehézségek megel6zése érdekében

tartsa be a megadott kikeményedési idéket és mas kezelési kovetelményeket.

A gyenge kotés megakadalyozasa céljabol megfelel6en tisztitsa ki a kavitast. Ha az

adheziv fellllet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, akkor a kétés el6tt alaposan mossa

ki és szaritsa meg.

A PRIMER-t vigye fel az adheziv fellletre, és 20 masodpercig hagyja hatni. A

kezelési fényt tavolitsa el a szajtol, vagy kapcsolja ki, nehogy a felvitt PRIMER-t és

BOND-ot kitegye a kezelési fény hatasanak (fény hatasara a BOND zselés allagiva

véalhat).

. A PRIMER-rel val6 kezelés utan 20 méasodpercig enyhe Iégarammal megfeleléen

széritsa meg a feluletet.

A PRIMER felvitele utan ne alkalmazzon éblitést.

. Ha a kezelt feltlet beszennyez6dott, mossa le vizzel, és szaritsa meg, vagy tisztitsa
meg alkohollal, és kezelje Ujra a termékkel.
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10. A zarokupak levétele utan a PRIMER-t/BOND-ot azonnal vigye fel az

applikatorecsettel.

11. Ne hasznalja ugyanazt az appikatorecsetet a PRIMER-hez és a BOND-hoz.
12. Atartaly kupakjanak lecsavarasakor ne déntse meg a tartalyt, nehogy kifolyjon a

PRIMER/BOND.

13. A terméket ne keverje 6ssze més anyagokkal.

[Fogaszati polimerizacios késziilék]

. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a polimerizacios lampa kilépd nyilasan 1évo esetleges szennyezddéseket.
Ajanlatos a polimerizacios készulék fényintenzitasat idénként megfelelé fénymérd
készulékkel megmérni.

. A polimerizacios késziilék fénykibocsatéd nyilasat minél kdzelebb kell tartani a
mligyanta felszinéhez, lehetdleg minél fliggélegesebben. Ha nagy mligyantafeltletet
kell fénnyel keményiteni, akkor tanacsos a teriletet tdbb részre osztani, és minden
részt kiilon polimerizalni.

—_
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. Ovintézkedések a trolds sordn

Aterméket a csomagolason feltlintetett lejarati datumig fel kell hasznalini.
Hasznalaton kivil a terméket tarolja hlitészekrényben (2—-8 °C/36—46 °F
hémérsékleten), hasznélat el6tt pedig tébb mint 15 percig tartsa
szobahémérsékleten. A hiitészekrénybdl valo kivétel utan a terméket hagyja alini,
amig el nem éri a szobahdmérsékletet.

A terméket tartsa tavol a talzott hétél vagy kdzvetlen napfénytél.

. Aterméket ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

[\l ]
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VIl. 6SSZETEVOK

Atartalomra és a mennyiségre vonatkozo adatok a csomagoléas kilsején talalhatok.
1) PRIMER (sérga tartaly)
F& dsszetevok:
« 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidrofil alifas dimetakrilat (5-15%)
- Gyorsitoszerek (< 6%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« Viz (40-60%)
2) BOND (fekete tartaly)
F6 6sszetevok:
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (3-7%)
« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidroféb alifas dimetakrilat (10-30%)
« dl-kdmforkinon (< 1%)
« Fenil-bisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid (< 3%)
* Gyorsitoszerek (< 3%)
« Kolloidalis kovafdld (5-15%)

A zarojelben [évé mértékegységek tdmeg%-ok.

3) Tartozék
« Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorecset (finom <ezist>))

VIIl. KLINIKAI ELJARASOK

A. |. standard eljaras

[1] Direkt restauraciok fényre keményedd kompozit miigyanta alkalmazasaval
[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok el6kezeléseként

[3] Megnyilt gyokeérfeliiletek kezelése

[4] TUlérzékeny fogak kezelése

A-1. 1zolalas és nedvességkorlatozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében Ugyelien arra, hogy a kezelt tertilet ne
szennyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartadsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

A-2. A kavitas el6készitése
A fertézott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos médon készitse el6.

A-3. Pulpavédelem
Atényleges vagy a fogbél kdzelében Iévé megnyilasokat szilardan megkétd
kalcium-hidroxid anyaggal fedheti le. Cementbélelésre vagy -alapra nincs sziikség. A
fogbél védelmére ne hasznaljon eugenoltartalmu anyagokat.

A-4. A fogzomanc savas maratasa
Nem preparalt feliiletet tartalmazé adheziv felllet esetén a nem preparalt
fogzomancra vigyen fel foszforsavas maratogélt (pl. K-ETCHANT Syringe), 10
masodpercig hagyja hatni, majd &blitse le és szaritsa meg. Ha a preparalt fogzomanc
savas maratasat részesiti elényben, akkor a foszforsav a fentivel egyezé médon
vihet6 fel a preparalt fogzomancra.

A-5. A PRIMER felvitele

1. Csavarja le a tartaly kupakjat, az applikatorecsettel vigyen fel PRIMER-t a kavitas
teljes falara, és hagyja hatni 20 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy a kezelt felilletek
ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

2. A kavitas falat enyhe Iégarammal tébb mint 5 masodpercig szaritsa ki megfeleléen,
amig a PRIMER nem mozog. A PRIMER elfolyasanak megakadalyozéaséara
alkalmazzon légelszivét.

[FIGYELEM]
A PRIMER felvitele utan ne alkalmazzon 6blitést.

A-6. A BOND felvitele
1. Csavarja le a tartaly kupakjat, és az applikatorecsettel vigyen fel BOND-ot a kavitas
teljes falara. Ugyelien arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy
valadékkal.
2. Enyhe légarammal képezzen egyenletes kétéanyag-filmréteget.
3. A BOND-ot fogaszati polimerizacios készilékkel keményitse meg (lasd a
,Fogaszati polimerizacios késziilék és megkétési id6” cimi tablazatot).



Téablazat: Fogaszati polimerizacios készilék és megkétési idé

’ ) . - s Fényre
Tipus Fényforras Fényintenzitas keményedési id6
Halogén Halogénlampa Tobb mint 400 mW/cm? 10 méasodperc

800 — 1400 mW/cm?
Tobb mint 1500 mW/cm?

10 méasodperc

LED Kék LED*
5 masodperc

Az egyes polimerizacios készullékek tényleges hullamhosszanak a 400-515 nm tartomanyban kell
lennie.
*Az emisszios spektrum cslcsa: 450-480 nm

A-7. A kompozit miigyanta restauraciés anyag behelyezése, illetve a talérzékeny

fogak kezelése

A-7a. Direkt restauraciok fényre keményed6 kompozit miigyanta alkalmazasaval
A kompozit migyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) a gyarté utasitasai alapjan vigye be a kavitasba, fénnyel keményitse meg,
finirozza, majd polirozza.

A-7b. A kavitas lezarasa és a nyilt gyokérfeliiletek kezelése
Vigyen fel a fogra vékony rétegben kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY
ES Flow), és a gyart6 utasitasainak megfeleléen fénnyel keményitse meg. A nem
polimerizalédott migyantat alkohollal atitatott vattapamacs vagy géz segitségével
tavolitsa el.

A-7c. Tulérzékeny fogak kezelése
A nem polimerizalédott BOND-réteget alkohollal atitatott vattapamacs vagy géz
segitségével tavolitsa el.

B. Il. standard eljaras
[5] Torott restauraciok intraordlis javitasa

B-1. Adheziv feliiletek el6készitése
A tapado felllleteket érdesitse gyémantheggyel, és helyezzen lejtds élet a peremre.

B-2. Tapad¢ feliiletek foszforsavas kezelése
Az adheziv feluletre (az esetlegesen meglevé fogzomancot is beleértve) vigyen fel
foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe-et),. 5 masodpercig hagyja hatni, majd 6blitse
le és széritsa meg.

B-3. Nemesfémek kezelése
Ha az adheziv feliilet nemesfémet tartalmaz, akkor vigyen fel fémprimert (pl. ALLOY
PRIMER-t) a gyart6 utasitasai szerint.

B-4. Szilanos kezelés
Ha az adheziv feliilet szilicium-oxid-tartalmt keramiat (pl. hagyoméanyos porcelant,
litium-diszilikatot) vagy kompozit mligyantat tartalmaz, akkor a gyart6 utasitasai
szerint vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t).

B-5. A PRIMER és a BOND felvitele
1. Csavarja le a tartaly kupakjat, vigyen fel PRIMER-t az adheziv fellletre, és hagyja
hatni 5 masodpercig (a fog fellletén 20 méasodpercig). A teljes fellletet tébb mint 5
mésodpercig enyhe lIégarammal fujatva alaposan szaritsa meg, amig a folyadék
nem mozog. A PRIMER elfolyasanak megakadalyozasara alkalmazzon légelszivot.
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy vérrel.
[FIGYELEM]
A PRIMER felvitele utan ne alkalmazzon 6blitést.

2. ABOND-ot vigye fel a teljes adheziv felliletre, majd fénnyel keményitse. Lasd az
A-6 pontot.

B-6. Kompozit miigyanta restauracié behelyezése
A kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2) a gyart6 utasitasai alapjan
vigye be a kavitasba, fénnyel keményitse ki, majd finirozza és polirozza.
[MEGJEGYZES]
A fémszin maszkolasara alkalmazzon atlatszatlan mégyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER).

C. lll. standard eljaras
[6] Csonkfelépitések fényre keményedd vagy dudl kétésii anyag alkalmazasaval

C-1. I1zolalas és nedvességkorlatozas
Az optimélis eredmény elérése érdekében Ugyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartadsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

C-2. A gyokércsatorna elokészitése
A gyokércsatorna nyilasat a szokasos modon készitse el és tisztitsa meg.

C-3. Csapok cementezése
A csapot tomitéanyag alkalmazasaval, a gyart6 utasitasainak megfeleléen helyezze
el.

C-4. A PRIMER és a BOND felvitele
Ateljes adheziv fellletre vigyen fel PRIMER-t és BOND-ot. Lasd az A-5-t6l A-6-ig
terjedd szakaszokat.

C-5. A csonk felépitése
Végezzen csonkfelépitést egy megfelel6 anyag (pl. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) alkalmazéasaval a gyarto utasitasainak megfeleléen.
[FIGYELEM]
Dual kétésli csonkanyagok alkalmazéasa esetén elséként az anyag keményedési
mélységében kell elvégezni a fényre keményitést.

D. IV. standard eljaras
[7] Inlayek, onlayek, koronak, hidak és héjak cementezése kompozit miigyanta cement
alkalmazéasaval

D-1. A kavitas és a csonk (fog, fém, kompozit) feliileteinek kondicionalasa

1. Az ideiglenes lezar6anyagot és az ideiglenes cementet tavolitsa el a szokasos
modon, és tisztitsa meg a kavitast vagy a csonkot nedvességkorlatozas
alkalmazasa mellett.

2. A protetikai restauraciot illessze be, és az illeszkedést ellendrizze a kavitason vagy
a csonkon. Probapaszta alkalmazéasa esetén kdvesse a gyartd utasitasait a szin
ellenérzéséhez.

D-2. Protetikai restauraciok feliiletének el6készitése
Kovesse a restauracios anyag hasznalati utasitasait. El6irasok hianyaban a
kovetkez6 eljarast ajanljuk:
Fémoxidok (példaul cirkonium-oxid) vagy nem nemesfémek esetén
. Az adheziv fellleteket érdesitse 30—-50 um aluminium-oxid porral leftjva, 0,1-0,4
MPa (14-58 PSI/1-4 kgf/cm?) levegényomason. A levegd nyomasat igazitsa a
protetikai restauracié anyagahoz és/vagy formajahoz, és tgyeljen arra, hogy ne
kdvetkezzenek be lepattanasok. A protetikai restauraciot a leflvas utan tisztitsa 2
percen at ultrahangos tisztitoval, majd légarammal szaritsa meg.
Csavarja le a tartaly kupakjat, vigyen fel PRIMER-t az adheziv felliletre, és hagyja
hatni 5 masodpercig.
Széaritsa meg alaposan a teljes feliiletet tdbb mint 5 masodpercig enyhe
légarammal fujatva, amig a folyadék nem mozog. A PRIMER elfolyasanak
megakadalyozasara alkalmazzon légelszivét. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliletek
ne érintkezzenek nyallal vagy vérrel.
[Megjegyzés]
- Nemesfémeknél alkalmazzon fémprimert (pl. ALLOY PRIMER-t) a gyartd
utasitasainak megfeleléen.
- Szilicium-oxid-tartalmu keramia/kompozit mligyanta esetében szilan
kotéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t) hasznéljon a gyart6é
utasitéasai szerint.
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D-3. Cementezés
A protetikai restauraciét cementezze migyanta cement (pl. CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT) alkalmazasaval a gyarté utasitasainak megfeleléen.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specialis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kévetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
talalhaté hivatalos képviseletének és a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti orszag
szabalyozé hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,SE BOND”, a ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL ST, a
,CLEARFIL DC CORE PLUS” és a ,,CLEARFIL PHOTO CORE” a KURARAY CO., LTD
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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SLOVENSCINA|NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

uvoD

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je dvokomponentno, samojedkalno, svetlobno
strjujoce vezivno sredstvo. PRIMER dopus$ca isto¢asno obdelavo zobovine, sklenine,
neplemenite kovine in kovinskih oksidov z uporabo ene same tekocine. Izdelek je
namenjen za enkratno uporabo. Splo$na kliniéna korist tega izdelka je obnovitev
funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je namenjen za naslednje vrste uporabe:

[1] neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujo¢e kompozitne smole,

[2] tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije,

[3] obdelava izpostavljenih koreninskih povrsin,

[4] zdravljenje preobéutljivih zob,

[5] intraoralna popravila zlomljenih restavracij,

[6] dograjevanja krna z uporabo svetlobno strjujoega ali dvojno strjujoéega materiala
za izdelavo krna,

[7] cementiranje inlejev, onlejev, kron, zobnih mostic¢kov in previek z uporabo zobnega
cementa iz kompozitne smole.

IIl. KONTRAINDIKACIJE &
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A
Oralna sluzniéna membrana lahko po stiku z izdelkom zaradi koagulacije beljakovin
postane belkasta. To je obi¢ajno zacasni pojav, ki ez nekaj dni mine. Pacientom
narocite, naj se med $¢etkanjem zob izogibajo prizadetemu obmogju.

V. NEZDRUZLJIVOSTI A

[1] Za za&¢ito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upocasni postopek strievanja.

[2] Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo zelezove spojine, saj lahko ti materiali
zmanij$ajo adhezijo in lahko povzrocijo razbarvanje robov zob ali dlesni zaradi
preostalih Zelezovih ionov.

[3] Pri uporabi hemostatikov, ki vsebujejo aluminijev klorid, zmanj$ajte koli¢ino; pazite,
da preprecite stik z adhezivno povrs$ino. V nasprotnem primeru je lahko vezava z
zobno strukturo Sibkejsa.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi

. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzroéijo alergi¢ne reakcije. Prepreéite uporabo
izdelka pri pacientih z znanimi alergijami na metakrilatne monomere ali druge
sestavine.
Ce pacient kaze preobdutljivostno reakcijo, kot so izpus€aj, ekcem, znaki vnetja,
razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka, odstranite
izdelek in poiscite zdravstveno pomo¢.
Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali oémi pacienta. Pred uporabo
izdelka pokrijte pacientove oci z brisa¢o, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
Ce izdelek pride v stik s Eloveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v oko>

Oko takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>

Obmocje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in

sperite z veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne pogoltne izdelka.
Preprecite neposreden pogled v polimerizacijsko lu¢ med strjevanjem izdelka.
. Samo za enkratno uporabo. Preprecite uporabo istega nanasalnega copica pri
razliénih pacientih, da preprecite navzkrizno kontaminacijo. Zavrzite vsebnik in
nanasalni ¢opi¢ po vsaki uporabi.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki lahko nastane zaradi stika z metakrilatnimi monomeri ali drugimi
sestavinami.
. lzdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

-
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Varnostni ukrepi pri rokovanju

Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [ll. INDIKACIJE
ZA UPORABOQ].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

. V votlini blizu pulpe ali v primeru neZelene izpostavljenosti pulpe uporabite sredstvo
za prekrivanje pulpe.

Da bi preprecili slabe rezultate ali slabe uporabne lastnosti, upostevajte navedeni ¢as
za svetlobno strjevanje in druge zahteve glede rokovanja.

Ustrezno ogistite votlino, da prepregite slabo vezavo. Ce je adhezivna povrsina
kontaminirana s slino ali krvjo, jo pred zacetkom nanosa veziva temeljito sperite in
posusite.

PRIMER je treba nanesti na adhezivno povrsino in po€akati 20 sekund. Odmaknite
delovno lu¢ iz ust ali jo ugasnite, da preprecite izpostavljenost izdelkov PRIMER in
BOND delovni lu¢i (BOND lahko Zelatinira pod svetlobo).

Po obdelavi z izdelkom PRIMER dovolj dobro susite mesto 20 sekund z neznim
zrakom.

Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.

. Ce je obdelana povrsina kontaminirana, jo sperite z vodo, posusite ali ogistite z
alkoholom in ponovno obdelajte z izdelkom.
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. PRIMER/BOND nanesite z nanasalnim ¢opi¢em takoj po odstranitvi pokrovéka
vsebnika.
1. Ne uporabljajte istega nanasalnega ¢opi¢a za PRIMER in BOND.
2. Ko odlomite pokrovéek vsebnika, ne nagibajte vsebnika, da izdelka PRIMER/BOND
ne razlijete.
3. Ne mesdajte izdelka z drugimi materiali.

[Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov]

1. Nizka jakost svetlobe povzro¢a slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lucke ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lu¢ke. Priporoéljivo je, da v
primernih ¢asovnih intervalih preverite jakost polimerizacijske lu¢ke z uporabo
ustrezne naprave za ocenjevanje svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strjevanje dentalnih materialov, ki oddaja svetlobo, je
treba drzati &im blizje in navpiéno na povrsino smole. Ce je treba s svetlobo strditi
vecje povrsine smole, je priporocljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s
svetlobo strdite vsak posamezni predel posebe;j.

N

. Varnostni ukrepi za shranjevanje

W@

Izdelek je treba uporabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na

embalaZi.

. Kadar izdelka ne uporabljate, ga morate hraniti v hladilniku (2-8 °C/ 36—46 °F), pred
uporabo pa ga morate pustiti, da se ogreje na sobno temperaturo, kar traja najmanj
15 minut. Ko ga vzamete iz hladilnika, izdelek pustite mirovati, dokler se ne segreje
na sobno temperaturo.

. Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le

zobozdravstveno osebje.

N
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VIl. KOMPONENTE

Za vsebino in koli¢ino glejte zunanjo stran embalaze.
1) PRIMER (rumen vsebnik)
Osnovne sestavine:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (5-25%)
+ 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)
* pospesevalci (< 6%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« voda (40-60%)
2) BOND (&rn vsebnik)
Osnovne sestavine:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
« hidrofoben alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid (< 3%)
* pospesevalci (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Enote v oklepajih so masni %.

3) Dodatki
« Applicator brush (fine <silver>) nanasalni ¢opi¢ (fin<srebrna>)

VIIl. KLINIENI POSTOPKI

A. Standardni postopek |

[1] Neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujo¢e kompozitne smole
[2] Tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije

[3] Obdelava izpostavljenih koreninskih povrsin

[4] Zdravljenje preobéutljivih zob

A-1. I1zolacija in nadzor viage
Za najboljSe rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporocljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane ¢ist in suh.

A-2. Priprava votline
Odstranite morebitni okuzeni dentin in pripravite votlino na obi¢ajen nacin.

A-3. Zas¢ita pulpe
Dejanska izpostavljenost pulpe ali izpostavljenost obmocja blizu pulpe se lahko
prekrije s trdnim kalcijevim hidroksidom. Cementne obloge ali podlage niso potrebne.
Za za&¢ito pulpe ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

A-4. Kislinsko jedkanje sklenine
Ce je povrsina $e lepljiva vkljuéno z nerezano sklenino, nanesite gel iz fosforne kisline
za jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezano sklenino, nato po¢akajte 10
sekund, preden jo sperete in posusite. Ce bi raje uporabili kislinsko jedkanje na rezani
sklenini, lahko fosforno kislino na rezani sklenini uporabite na enak nacin, kot je bilo
opisano zgoraj.

A-5. Uporaba izdelka PRIMER

1. Odtrgajte pokroveek vsebnika in izdelek PRIMER nanesite na celotno steno zobne
votline z nanasalnim ¢opi¢em; po¢akajte 20 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne
prideta v stik z obdelano povrsino.

2. Celotno steno votline z neznim zrakom susite najmanj 5 sekund, da se izdelek
PRIMER ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite Sirjenje
préenje PRIMER.

[POZOR]
Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.

A-6. Uporaba izdelka BOND

. Odtrgajte pokrovéek vsebnika in izdelek BOND nanesite na celotno steno zobne
votline z nanasalnim ¢opi¢em. Pazite, da slina ali eksudat ne prideta v stik z
obdelano povrsino.

Poskrbite za enakomerno vezivno plast z uporabo neznega zraénega toka.
I1zdelek BOND polimerizirajte z enoto za svetlobno strjevanje (glejte tabelo »Enota
za svetlobno strjevanje dentalnih materialov in ¢as strjevanja«).
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Tabela: Enota za svetlobno strievanje dentalnih materialov in ¢as strjevanja

Cas strievanja z

Tip Vir svetlobe Jakost svetlobe uporabo svetlobe
Halogenska | Halogenska svetilka | ve¢ kot 400 mW/cm? 10 sekund
800-1400 mW/cm? 10 sekund
LED Modra LED*
ve¢ kot 1500 mW/cm? | 5 sekund

Ucinkovita valovna dolZina vsake enote za svetlobno strjevanje dentalnih materialov mora biti
400-515 nm.
*Najvi§ja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm

A-7. Namestitev restavracijske kompozitne smole ali zdravljenje preobéutljivih
zob

A-7a. Neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujoée kompozitne

smole
Nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) v votlino, strdite s svetlobo, zakljucite in spolirajte skladno s
proizvajal¢evimi navodili.

A-7b. Zatesnitev votline in zdravljenje izpostavljenih koreninskih povrsin
Nanesite tanko plast kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na
zob in jo strdite s svetlobo skladno s proizvajalé¢evimi navodili. Nepolimerizirano
smolo odstranite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom.

A-7c. Zdravljenje preobéutljivih zob
Nepolimerizirano plast izdelka BOND odstranite z bombaznim tamponom ali gazo,
navlazeno z alkoholom.

B. Standardni postopek Il
[5] Intraoralna popravila zlomljenih restavracij

B-1. Priprava adhezivnih povrsin
Adhezivno povrsino naredite hrapavo z uporabo diamante konice in na robno
obmogje naredite poSevnino.

B-2. Fosforna kislina za obdelavo adhezivnih povrsin
Nanesite fosforno kislina (npr. K-ETCHANT Syringe) na adehzivno povrsino (vkljuéno
s sklenino, ¢e obstaja). Poc¢akajte 5 sekund, nato sperite in posusite.

B-3. Obdelava Zlahtne kovine
Ce adhezivna povrsina vsebuje Zlahtno kovino, uporabite osnovni premaz za kovine
(npr. ALLOY PRIMER) v skladu s proizvajaléevimi navodili.

B-4. Obdelava s silanom
Ce adhezivna povrsina vsebuje keramike na osnovi silicijevega dioksida (npr. obi¢ajni
porcelan, litijev disilikat) ali kompozitne smole, nanesite silansko spojno sredstvo (npr.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER) v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

B-5. Uporaba izdelkov PRIMER in BOND
1. Odtrgajte pokrovéek vsebnika in nanesite PRIMER na adhezivno povrsino ter
pocakajte 5 sekund (20 sekund za povrsino zoba). Celotno povrsino susite z
neznim zrakom najmanj 5 sekund, da se teko¢ina ne premika ve¢. Uporabite
vakuumski aspirator, da preprecite prSenje izdelka PRIMER. Pazite, da slina ali kri
ne pride v stik z obdelano povrsino.
[POZOR]
Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.

2. Izdelek BOND nanesite na celotno adhezivno povrsino in polimerizirajte. Glejte
poglavje A-6.

B-6. Nanos restavracijske kompozitne smole
Vstavite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2) v votlino, strdite s
svetlobo, zakljugite in spolirajte skladno s proizvajaléevimi navodili.
[OPOMBA]
Uporabite neprozorni cement (npr. CLEARFIL ST OPAQUER,), da prekrijete barvo
kovine.

C. Standardni postopek IlI
[6] Dograjevanja krna z uporabo svetlobno strjujoéega ali dvojno strjujo¢ega materiala
za izdelavo krna

C-1. Izolacija in nadzor viage
Za najbolj$e rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporocljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane ¢ist in suh.

C-2. Priprava koreninskega kanala
Odprtino koreninskega kanala pripravite in o€istite na obi¢ajen nacin.

C-3. Cementiranje sider
Namestite sidro s pomocjo tesnilnega sredstva v skladu s proizvajalé¢evimi navodili.

C-4. Uporaba izdelkov PRIMER in BOND
I1zdelka PRIMER in BOND nanesite na celotno adhezivno povrsino. Glejte poglavja od
A-5 do A-6.

C-5. Dograditev krna
Dograditev krna izvedite z uporabo materiala (npr. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) v skladu s proizvajal¢evimi navodili.
[POZOR]
Pri uporabi dvojno strjujo¢ega materiala za krne je treba prvi del svetlobno strditi do
polimerizacijske globine materiala.

D. Standardni postopek IV
[7] Cementiranje inlejev, onlejev, kron, zobnih mosti¢kov in previek z uporabo zobnega
cementa iz kompozitne smole

D-1. Priprava povrsin votline in krna (zob, kovina, kompozit)
1. Na obi¢ajen nacin odstranite zacasni tesnilni material in zacasni cement ter oCistite
votlino ali krn ob nadzoru vlage.

2. Preizkusite prileganje proteti¢ne restavracije v votlino ali na krnu. Pri uporabi
preizkusne paste preverite barvo in upostevajte proizvajal¢eva navodila.

D-2. PovrSinska priprava proteti¢nih restavracij
Upostevajte navodila za uporabo restavracijskega materiala. Ce posebna navodila
niso na voljo, priporo¢amo naslednji postopek:
Za kovinske okside (npr. cirkonij) ali neZlahtne kovine
. Adhezivne povrsine naredite hrapave s peskanjem z aluminijevim prahom velikosti
od 30 do 50 um, pri zraénem tlaku 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—-4 kgf/cm?). Tlak
zraka je treba ustrezno prilagoditi, da ustreza materialu in/ali obliki proteti¢ne
restavracije, pri ¢emer je treba delati previdno, da preprecite krusenje materiala. Po
peskanju 2 minuti Cistite proteti¢no restavracijo z uporabo ultrazvoénega Cistilca,
nato posusite z zranim tokom.
QOdtrgajte pokrovéek vsebnika in izdelekPRIMER nanesite na adhezivno povrsino;
pocakajte 5 sekund.
Celotno povrsino susite z neznim zrakom najmanj 5 sekund, da se tekocina ne
premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da prepredite préenje izdelka
PRIMER. Pazite, da slina ali kri ne pride v stik z obdelano povrsino.
[Opomba]
- Za Zlahtne kovine uporabite osnovni premaz za kovine (npr. ALLOY PRIMER) v
skladu s proizvajal¢evimi navodili.
- Za keramiko na osnovi silicijevega dioksida/kompozitne smole uporabite
silansko spojno sredstvo (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) v skladu s
proizvajal¢evimi navodili.
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D-3. Cementiranje
Zacementirajte proteti¢no restavracijo s kompozitnim cementom (npr. CLEARFIL
ESTHETIC CEMENT) v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]
Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblaséenega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »SE BOND«, »CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL ST«, »\CLEARFIL DC
CORE PLUS« in »CLEARFIL PHOTO CORE-« so registrirane blagovne znamke ali
blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

. UvoD
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je samoleptaci, svétlem vytvrzované dvouslozkové
pojivo. PRIMER umozriuje sou¢asné oSetfeni dentinu, skloviny, jinych nez uslechtilych
kovll a oxidd kovu pfi pouziti jednoho jediného tekutého prostfedku. Produkt je uréen k
jednorazovému pouziti. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni
funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

II. INDIKACE PRO POUZITi

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je indikovan pro nasledujici pouziti:

[1] Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice

[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetteni pfi nepfimych nadhradach

[3] Osetfovani obnazenych povrchi kofent

[4] Osetfovani hypersenzitivnich zubl

[5] Intraoralni oprava zlomenych nahrad

[6] Nastavby pahyll se svétlem vytvrzovanym nebo duélné tuhnoucim materialem pro
nastavbu pahylt

[7] Cementovani inleji, onleji, korunek, mustki a fazet pfi pouziti kompozitniho
pryskyfi¢éného cementu

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu.

IV. MOZNE VEDLEJSI UCINKY
Ustni sliznice miize pii kontaktu s produktem v daisledku koagulace proteinti zbélat. Je
to obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika méalo dni zmizi. Upozornéte pacienta,
aby dal pfi ¢isténi téchto ¢asti pozor na podrazdéni.

V. NEKOMPATIBILITY A

[1] Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadny material
obsahuijici eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

[2] Nepouzivejte zadna hemostatika obsahujici zelezité slou¢eniny, mohla by negativné
ovlivnit adhezi a zbytkové zZelezité ionty by mohly zpGsobit zbarveni na okraji zubu
nebo okolni dasné.

[3] Pfi pouziti hemostatik obsahujicich chlorid hlinity je nutno minimalizovat mnozZstvi;
dbejte na to, aby se material nedostal do kontaktu s adhezni plochou, mohl by se
oslabit spoj se strukturou zubu.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpeénostni pokyny
. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientt s
citlivosti na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouziveijte.
Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako napt. vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat,
odstrarite ho a poradte se s lékafem.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokoZkou a nezasahl oci
pacienta. Nez za¢nete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi oc¢i ruénikem, aby byl
chranén, kdyby material ndhodou vystfikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Béhem vytvrzovani produktu se nedivejte do polymerizacniho svétla.
Pouze k jednorazovému pouziti. Pouziveijte aplikacni kartacek vzdy pouze pro
jednoho pacienta, abyste zabranili kfizové kontaminaci. Nadobu a aplikaéni kartadek
po kazdém pouziti zlikvidujte.
Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatteni k ochrané pred alergickymi reakcemi,
které by mohly nastat v disledku kontaktu s monomery metakrylatu nebo jinymi
slozkami.
. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

-

N

«@

ol

No o

©

©

. Preventivni bezpec¢nostni opatieni pFi pouZiti a zpracovani

Tento produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v ¢asti [ll.
INDIKACE PRO POUZITI].

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostiedek.

Abyste predesli nedostate¢né funkénosti nebo $patnym zpracovacim vlastnostem
materialu, dodrzujte uvedenou dobu vytvrzovani svétlem a dals$i zpracovaci
podminky.

Abyste pfi bondingu predesli problémdm, kavitu dostate¢né vycistéte. Pokud je
adhezni plocha znecisténa slinami nebo krvi, dikladné ji pred bondingem omyjte a
osuste.

PRIMER se nanese na adhezni plochu a mél by pusobit 20 vtefin. Vyjméte
polymerizaéni lampu z Ust nebo vypnéte svétlo, aby naneseny PRIMER a naneseny
BOND nebyly vystaveny oSetfujicimu svétlu (BOND by jinak mohl gelovatét).

Po oSetfeni prosttedkem PRIMER nechte 20 vtefin dostate¢né vysusit mirnym
proudem vzduchu.

Po naneseni prostfedku PRIMER nevyplachuijte.

Pokud by byl povrch osetfovaného povrchu znecistény, omyijte ho vodou, osuste
nebo ho vycistéte alkoholem a opét oSettete produktem.
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10. PRIMER/BOND naneste pomoci aplikaéniho kartacku bezprostfedné poté, co
odklopite uzaviraci vicko nadobky.

11. Nepouzivejte pro PRIMER a BOND stejny aplika¢ni kartacek.

12. Nadobu pfi sejmuti uzaviraciho vicka nenaklanéjte, aby se zabranilo vyliti pfipravku
PRIMER/BOND.

13. Nemichejte produkt s jinymi materialy.

[Polymerizagni pFistroj]

1. Nizka intenzita svétla zptsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné znecisténi vystupniho otvoru svétlovodu polymerizaéni lampy.
Doporucéujeme intenzitu svétla polymerizacniho pfistroje pravidelné pomoci
vhodného méfic¢e svétla kontrolovat.

. Svétlo ma z polymerizaéniho pfistroje vystupovat nejblize ploSe s pryskyfici a kolmo
k ni. Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporucujeme ji rozdélit na vice
Gasti a kazdou ¢ast vytvrzovat zvlast.

N

. Bezpecnostni opatieni pri skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data exspirace uvedeného na obalu.

. Produkt je nutno pfi nepouzivani skladovat v ledni¢ce (2—8 °C/ 36—46 °F) a pred
pouzitim minimalné 15 minut nechat pfizptsobit teploté prostiedi. Produkt musi po
vyjmuti z ledni¢ky zUstat tak dlouho venku, az dosahne teploty prostredi.

Produkt je nutno chranit pfed plisobenim tepla nebo pfimym sluneénim zarenim.
Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
|ékafi a zubni technici.
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VIl. KOMPONENTY

Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

1) PRIMER (zluta nadoba)
Hlavni slozky:
+ 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (5-25%)
+ 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-15%)
« urychlovace (< 6%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« voda (40-60%)

2) BOND (Cerna nadoba)
Hlavni slozky:
« 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« bisfenol(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid (< 3%)
« urychlovace (< 3%)
« koloidni oxid kfemigity (5-15%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

3) Prislusenstvi
« Applicator brush (fine <silver>) aplikaéni kartaek (jemny <stfibro>)

VIIl. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup |
[1] Pfimé nahrady za pouZiti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice
[2] Uzavirani kavit jako predbézné o$etteni pii nepfimych nahradach
[3] OSetfovani obnazenych povrchd kofenud
[4] Osetfovani hypersenzitivnich zubd

A-1. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optiméalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfované misto nepotiisnilo
slinami nebo krvi. Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zUstal Cisty a suchy.

A-2. Pfiprava kavity
Odstrarite infikovany dentin a kavitu o$etfete béznym zpGsobem.

A-3. Ochrana pulpy
Dojde-li k obnaZeni pulpy nebo jeji blizkosti, je mozné misto pfikryt pevné tuhnoucim
kalciumhydroxidovym materiadlem. Cementova vystelka ani baze neni zapotfebi. Na
ochranu pulpy nepouzivejte zadné materialy obsahujici eugenol.

A-4. Leptani skloviny kyselinou
U adhezni plochy s neobrousenou sklovinou naneste leptaci gel s kyselinou
fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) na neobrousenou sklovinu, nechte pusobit
10 vtefin, nakonec vyplachnéte a osuste. Pokud pfi leptani kyselinou davéate prfednost
obrou$ené skloving, je mozné stejnym zplisobem, jako je popséano vyse, na
obrousenou sklovinu nanést kyselinu fosfore¢nou.

A-5. Naneseni pfipravku PRIMER

1. Uzaviraci vicko nadoby vytocte ven a PRIMER naneste aplikacnim karta¢kem na
celou sténu kavity a nechte 20 vtefin plsobit. Dbejte na to, aby oSetfované plochy
nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

2. Celou sténu kavity osuste dostate¢né po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se PRIMER uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili
rozpijeni pfipravku PRIMER.

[POZOR]
Po naneseni prostfedku PRIMER nevyplachuijte.

A-6. Naneseni pripravku BOND
1. Uzaviraci vicko nadoby vytocte ven a BOND naneste aplikacnim karta¢kem na
celou sténu kavity. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se slinami
nebo exsudatem.
2. Vytvotte pomoci jemného proudu vzduchu stejnomeérny pojivovy film.
3. Svétlem z polymerizaéniho pfistroje BOND vytvrdte (viz tabulka ,Polymerizaéni
pfistroj a doba vytvrzovani®).



Tabulka: Polymeriza¢ni pfistroj a doba vytvrzovani

Typ Zdroj svétla Intenzita svétla Doba vytvrzovani
Halogen Halogenova zarovka | pfes 400 mW/cm? 10 sekund
| 800-1400 mW/cm? 10 sekund
LED Modréa LED*
pfes 1500 mW/cm? 5 sekund

Uginna oblast vinovych délek polymerizaéniho pFistroje se musi nachazet v rozmezi 400-515 nm.
* Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

A-7. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice nebo osetfeni hypersenzitivnich

zubil

A-7a. Pfimé nahrady se svétlem vytvrzenou kompozitni pryskyfici
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) podle pokyn(i vyrobce do kavity, vytvrdte ji svétlem, opracujte
a vylestéte.

A-7b. Uzavieni kavity a oSetfeni obnazenych povrchi kofene
Naneste na zub tenkou vrstvu kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) a vytvrdte svétlem podle pokyn(i vyrobce. Odstrarite nepolymerizovanou
pryskyfici pomoci vatové peletky nebo mulového tamponu namoéeného do
alkoholu.

A-7c. Osetfeni hypersenzitivnich zubt
Nepolymerizovanou vrstvu pfipravku BOND odstrarite pomoci vatové peletky nebo
mulového tamponu smoc¢eného v alkoholu.

B. Standardni postup Il
[5] Intraoralni oprava zlomenych nahrad

B-1. Pfiprava adhezni plochy
Adhezni plochy zdrsnéte diamantovou $pi¢kou a vytvofte na okraji zkoseni.

B-2. OSetreni adheznich ploch kyselinou fosfore¢nou
Kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) naneste na adhezni plochu (véetné
skloviny, pokud je). Nechte 5 vtefin plsobit, potom oplachnéte a osuste.

B-3. OSetreni uslechtilého kovu
Kdyz adhezni plocha obsahuje uslechtily kov, naneste primer na kovy (napf. ALLOY
PRIMER) podle pokynt vyrobce.

B-4. OSetreni silanem
Kdyz adhezni plocha obsahuje keramiky na bazi oxidu kfemiéitého (napf. konvenéni
porcelan, kfemicitan lithny) nebo kompozitni pryskyfici, naneste silanové pojivo (napf.
CLEARFIL CERAMIC PRIMER) podle pokynu vyrobce.

B-5. Naneseni pfipravki PRIMER a BOND
1. Uzaviraci vicko nadoby vytocte ven a PRIMER naneste na adhezni plochu a
nechte 5 vtefin (20 vtefin v pfipadé povrchu zubu) pusobit. Celou plochu osuste
dukladné po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem vzduchu, az se kapalina uz
nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni pfipravku PRIMER.
Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se slinami nebo krvi.
[POZOR]
Po naneseni prostfedku PRIMER nevyplachujte.

2. Naneste BOND na celou adhezni plochu a vytvrdte svétlem. Viz éast A-6.

B-6. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2) podle pokynu
vyrobce do kavity, vytvrdte ji svétlem, opracuijte a vylestéte.
[POZNAMKA]
Na pikryti kovové barvy pouzijte opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST
OPAQUER).

C. Standardni postup Il
[6] Nastavby pahyll za pouZziti svétlem vytvrzovaného nebo duélné tuhnouciho
materialu

C-1. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optiméalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zUstal isty a suchy.

C-2. Pfiprava kofenového kanalku
Pripravte a vycistéte otvor kofenového kanalku obvyklym zptsobem.

C-3. Cementovani Eepu
Cep s upevriovacim materiadlem umistéte podle pokynu vyrobce.

C-4. Naneseni pfipravki PRIMER a BOND
Naneste PRIMER a BOND na celou adhezni plochu. Viz ¢asti A-5 az A-6.

C-5. Nastavba pahylu
Provedte nastavbu pahylu pomoci odpovidajiciho materialu (napf. CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) podle pokynt vyrobce.
[POZOR]
P¥i pouziti dualné tuhnouciho materialu na pahyly by se méla nejprve ¢ast v
hloubce vytvrzeni materiélu vytvrdit svétlem.

D. Standardni postup IV
[7] Cementovani inleji, onleji, korunek, mistkl a fazet pfi pouziti kompozitniho
pryskyfi¢ného cementu

D-1. Pfedbézné osSetreni povrchu kavity a pahylu (zub, kov, kompozit)
1. Odstrarite béznym zptsobem provizorni material pro uzavieni a provizorni cement;
kavitu nebo pahyl vycistéte a pfitom udrzujte v suchu.
2. Protetickou nahradu zkusmo nasad'te a zkontrolujte, jestli tvaru kavity nebo &epu
dobie odpovida. Pri pouziti zkusebni pasty pro kontrolu barvy postupujte podle
pokynt vyrobce.

D-2. Pfiprava povrchu protetickych nahrad

Postupujte podle navodu k pouziti materialu nahrady. Pokud Zadné specifické pokyny

nejsou, doporucujeme postupovat takto:

Pro oxidy kovi (napf. oxid zirkonicity) nebo jiné nez uslechtilé kovy
. Adhezni plochy zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym (30 az 50 pum) pfi
tlaku vzduchu 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 kgf/cm?). Tlak vzduchu je treba
pfizpUsobit materialu a/nebo tvaru nahrady; dbejte na to, aby nedoslo k zadnému
odpryskavani. Po otryskani ocistéte nahradu 2minutovym plisobenim
ultrazvukového ¢isticiho pfistroje a nakonec osuste proudem vzduchu.
Uzaviraci vicko nadoby vytocte ven a PRIMER naneste na adhezni plochu a
nechte 5 vtefin plsobit.
Celou plochu osuste diikladné po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se kapalina uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili
rozpijeni pfipravku PRIMER. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku
se slinami nebo krvi.
[Poznamka]

- P¥i pouziti uslechtilého kovu naneste primer na kovy (napf. ALLOY PRIMER)

podle pokynt vyrobce.
- U keramik na bazi oxidu kfemicitého/kompozitnich pryskyfic pouzijte silanové
pojivo (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) podle pokynt vyrobce.

-
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D-3. Cementovani
Protézu zacementuijte pryskyfiénym cementem (napf. CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT) podle pokynti vyrobce.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Gcel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezfeni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL®, ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS" a ,,CLEARFIL PHOTO CORE* jsou registrované ochranné znamky nebo
ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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SLOVENSKY|NAVOD NA POUZITIE @

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

uvobD

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je samoleptacie, svetlom tuhntce dvojzlozkové
adhezivum. Pripravok PRIMER umozriuje su¢asné oSetrenie dentinu, skloviny,
neuslachtilych kovov a oxidov kovov pouzitim jedinej kvapaliny. Vyrobok je uréeny na
jednorazové pouzitie. V8eobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie
zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] je indikovany na nasledujice aplikécie:

[1] Priame nahrady so svetlom tvrdnicou kompozitnou umelou Zivicou

[2] Pecatenie kavit ako predbezna priprava pri nepriamych nahradach

[3] O8etrenie obnazenych povrchov koreriov

[4] OSetrenie hypersenzitivnych zubov

[5] Intraoralne opravy zlomenych nahrad

[6] Dostavby pahylov pomocou dostavbového materiélu so svetelnou iniciaciou tuhnutia
alebo s mechanizmom dualneho tuhnutia

[7] Cementovanie inlayi, onlayi, koruniek, mostikov a faziet pouzitim kompozitného
Zivicového cementu

1ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti so znamou precitlivenostou na monoméry metakrylatu

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Ustna sliznica sa pri kontakte s tymto vyrobkom moze v dosledku koagulacie proteinu
sfarbit do belava. Obvykle ide o prechodny jav, ktory sa strati v priebehu niekolkych dni.
Poucéte pacienta, aby sa pri Eisteni zubov vyhol drazdeniu tychto oblasti.

V. NEZNASANLIVOST A

[1] Na ochranu pulpy alebo provizérne pecatenie nepouzivajte materialy s obsahom
eugenolu, pretoze eugenol mdze spomalit proces tuhnutia.

[2] Nepouzivajte hemostatika, ktoré obsahuju zelezité zlu€eniny, pretoZe tieto materialy
mozu narusit prifnavost a zvy$nymi ionmi Zeleza mézu sposobit zmenu farby okraja
zubu alebo okolitého dasna.

[3] Pri pouziti hemostatik s obsahom chloridu hlinittho obmedzte ich mnozstvo; dbajte
na to, aby nedoslo ku kontaktu s prifnavym povrchom. V opa¢nom pripade méze
dojst k oslabeniu vazobnej sily posobiacej na $truktaru zubov.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A
1. Bezpeénostné upozornenia
. Tento vyrobok obsahuje latky, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie. Nepouzivajte
tento vyrobok u pacientov so znamou alergiou na metakrylatové monoméry alebo iné
zlozky.
Ak sa u pacientov dostavi reakcia precitlivenosti, ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky
zapalu, vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, ukongéite pouzitie vyroboku,
vyrobok odstrarite a vyhladajte lekarsku pomoc.
Dbajte na to, aby sa vyrobok nedostal do kontaktu s kozou alebo neprenikol do
pacientovho oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oci pacienta raskom, aby boli
chranené pred vySplechnutim materialu.
Ked sa vyrobok dostane do kontaktu s ludskym tkanivom, treba urobit nasledujuce
opatrenia:
<Ak sa vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte velkym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou alebo Ustnou sliznicou>
Postihnutu oblast okamZite utrite vatovym alebo gazovym tampénom navihéenym
alkoholom a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Dbaijte na to, aby pacient vyrobok nechtiac neprehitol.
Pocas vytvrdzovania vyrobku nepozerajte priamo do polymerizaéného svetla.
Len na jednorazové pouzitie. Aplikacny Stetéek pouzivajte vzdy len u jedného
pacienta, aby ste zabranili krizovej kontaminacii. Nadobku a aplika¢ny Stetéek po
kazdom pouziti zlikvidujte.
Pouzivajte rukavice alebo iné vhodné opatrenia na ochranu pred alergickymi
reakciami, ktoré by mohli vzniknit v ddsledku kontaktu s monomérom metakrylatu
alebo inymi komponentmi.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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. Bezpecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

Tento vyrobok sa nesmie pouzivat na iné Gcely, nez su ugely $pecifikované v kap. [Il.
INDIKACIE PRE POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

U kavit v blizkosti pulpy alebo pri ndhodnom odkryti pulpy pouzivajte prekryvaci
preparat.

Slabému vykonu alebo zlym charakteristikdm spracovania predchadzajte tym, ze
budete dodrziavat uréené doby vytvrdzovania a iné poziadavky na spracovanie.
Kavitu dostato¢ne vycistite, aby sa predislo nedostatkom pri bondingu. Prilnava
plochu pred bondingom dékladne vyplachnite a vysuste, pokial' je znecistena slinami
alebo krvou.

Pripravok PRIMER sa nana$a na adhéznu plochu a mal by G¢inkovat 20 sekand.
Polymeriza¢nl lampu vyberte z Ust alebo vypnite svetlo, aby ste naneseny PRIMER
a naneseny BOND nevystavili svetlu (BOND méze v opacnom pripade zrésolovatiet).
. Po oSetreni pripravkom PRIMER v dostato¢nej miere vysusajte 20 sekind miernym
prudom vzduchu.

Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.

Ak je oSetrovany povrch znecisteny, umyte ho vodou, vysuste ho alebo vycistite
alkoholom a opakovane ho oSetrite vyrobkom.
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10. Pripravok PRIMER/BOND aplikujte ihned' po sriati uzatvaracej krytky zo zasobnika

aplikaénym Stetéekom.

11. Na PRIMER a BOND nepouZzivajte rovnaky aplika¢ny Stetcek.
12. Nadobu pri skladani uzatvaracej krytky nesklapajte, aby ste zabranili vyliatiu

pripravku PRIMER/BOND.

13. Vyrobok nezmieSavajte s inymi materialmi.

[Dentélna svetelna vytvrdzovacia jednotka]

1. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zlu prilnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti a
pripadné znedistenie vystupného otvoru polymeriza¢nej lampy. Pomocou vhodného
zariadenia na meranie intenzity svetla odpori¢ame v primeranych intervaloch
kontrolovat intenzitu dentalneho vytvrdzovacieho svetla.

. Otvor polymeriza¢ného pristroja, ktorym prenika svetlo, je potrebné drzat ¢o
najblizSie a najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej
Zivicovej plochy sa odporuéa rozdelit' tuto plochu na viaceré ¢asti a kazdu ¢ast
polymerizovat zvIast.

N

3. Bezpeénostné opatrenia pri skladovani

-

. Vyrobok sa musi pouzit pred uplynutim doby exspiracie uvedenej na obale.

. V pripade nepouZivania sa vyrobok musi skladovat v chladnicke (2 — 8 °C/36 — 46
°F) a pred pouzitim sa musi nechat minimalne 15 minut zohriat na izbovu teplotu.
Vyrobok musi po vybrati z chladnicky postat, kym nedosiahne izbov teplotu.
Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho slneéného Zziarenia.
Vyrobok sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maju pristup iba zubni lekari a
zubni technici.
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VIl. KOMPONENTY

Udaje o obsahu a mnozstve najdete na obale.
1) PRIMER (zlta4 nadobka)
Hlavné zlozky:
+ 10-metakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofilny alifaticky dimetakrylat (5-15%)
- urychlovace (< 6%)
« dl-gaforchinén (< 1%)
« voda (40-60%)
2) BOND (Gierna nadobka)
Hlavné zlozky:
+ 10-metakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)
* hydrofébny alifaticky dimetakrylat (10-30%)
+ dl-gaforchinén (< 1%)
« fenyl bis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid (< 3%)
« urychlovace (< 3%)
- koloidny kremer (5-15%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

3) Prislusenstvo
« Applicator brush (fine <silver>) (aplikaény Stetéek (jemny <striebro>))

VIIl. KLINICKE POUZITIE

A. Standardné spracovanie |

[1] Priame nahrady s pouZzitim svetiom vytvrdzovanej kompozitnej zZivice
[2] Pecatenie kavit ako predbezna Uprava pre nepriame nahrady

[3] OSetrenie obnazenych povrchov koreriov

[4] Osetrenie hypersenzitivnych zubov

A-1. Izolacia a kontrola vihkosti
Zabrarite znecisteniu oSetrovanej oblasti slinami a krvou, aby sa dosiahli optimalne
vysledky. Odporucéa sa pouzit' kofferdam, aby zuby ostali Cisté a suché.

A-2. Priprava kavity
Napadnuty dentin odstrarite a kavitu vypreparujte obvyklym spésobom.

A-3. Ochrana pulpy
Kazdy skuto¢ny alebo blizky kontakt s pulpou sa da pokryt pevne tuhnticim
materiadlom z hydroxidu vapenatého. Cementovanie alebo zakladovanie nie je
potrebné. Na ochranu pulpy nepouzivajte Ziadne materialy s obsahom eugenolu.

A-4. Leptanie skloviny kyselinou
Pri adhéznej ploche s neopracovanou sklovinou naneste leptaci gél s kyselinou
fosfore¢nou (napr. K-ETCHANT Syringe) na neopracovanu sklovinu, nechajte ho
posobit 10 sekind, potom ho oplachnite a vysuste. Ak uprednostnite leptanie
opracovanej skloviny, moZzno rovnakym spésobom, ako je uvedené vyssie, naniest
kyselinu fosforeénu na opracovany povrch.

A-5. Nanasanie pripravku PRIMER

1. Uzatvéaraciu krytku nadobky odskrutkujte, pripravok PRIMER naneste pomocou
aplikatného Stetéeka na cell stenu kavity a nechajte posobit 20 sekund. Dbajte na
to, aby oSetrované plochy neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom.

2. Celu stenu kavity dostato¢ne vysusajte viac ako 5 sekand miernym pridom
vzduchu, kym sa pripravok PRIMER neprestane hybat. Pouzite podtlakovi
odsavacku, aby ste zabranili rozliatiu pripravku PRIMER.

[POZOR]
Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.

A-6. Nanasanie pripravku BOND
1. Uzatvéaraciu krytku nadobky odskrutkujte a pripravok BOND naneste pomocou
aplikacného Stetéeka na celu stenu kavity. Dbajte na to, aby o$etrované plochy
neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom.
2. Jemnym pridom vzduchu vytvorte rovnomerny spojivovy film.
3. BOND vytvrdzujte pomocou dentalnej vytvrdzovacej jednotky (pozri tabulku
,Dentalna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).



Tabulka: Dentélna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania

Typ Zdroj svetla Intenzita svetla Doba vytvrdzovania
Halogénovy | Halogénova lampa | vyse 400 mW/cm? 10 sekund
800 — 1400 mW/cm? 10 sekund
LED Modra LED*
vy$e 1500 mW/cm? 5 sekund

Uginny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400 — 515 nm.
*pik emisného spektra: 450 — 480 nm

A-7. Rozmiestnenie kompozitného materialu z kompozitnej Zivice alebo oSetrenie

hypercitlivych zubov

A-7a. Priame nahrady s pouzitim svetlom vytvrdzovanej kompozitnej Zivice
Kompozitnu Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) naneste do kavity podla pokynov vyrobcu, vytvrdte ju svetlom, opracujte a
vylestite.

A-7b. Pecatenie kavit a oSetrenie obnazenych korenovych povrchov
Tenkl vrstvu kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) naneste na
zub a vytvrd'te svetlom podla pokynov vyrobcu. Nepolymerizovan( Zivicu odstrarite
vatovym valéekom alebo gazou namoéenou v alkohole.

A-7c. OSetrenie hypersenzitivnych zubov
Nepolymerizovanu vrstvu pripravku BOND odstréarite vatovou peletkou alebo
gazovym tampénom navlihéenym alkoholom.

B. Standardné spracovanie Il
[5] Intraoralna oprava zlomenych nahrad

B-1. Priprava prilnavych povrchov
Zdrsnite adhézne plochy pomocou diamantového hrotu a okraj upravte skosenim.

B-2. Osetrenie adhéznych povrchov kyselinou fosforec¢nou
Kyselinu fosfore¢nt (napr. K-ETCHANT Syringe) naneste na adhéznu plochu
(vratane skloviny, ak je pritomna). Nechajte pdsobit 5 sekind, nasledne oplachnite a
osuste.

B-3. OSetrovanie uslachtilych kovov
Ked adhézna plocha obsahuje uglachtily kov, naneste primer na kovy (napr. ALLOY
PRIMER) podla pokynov vyrobcu.

B-4. OSetrenie silanom
Ked' adhézna plocha obsahuje keramické materialy na baze oxidu kremika (napr.
bezny porcelan, litium-disilikat) alebo kompozitnt Zivicu, podlia pokynov vyrobcu
naneste adhezivum na baze silanu (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

B-5. Nanasanie pripravku PRIMER a BOND
1. Uzatvaraciu krytku nadobky odskrutkujte, pripravok PRIMER naneste na adhéznu
plochu a nechajte posobit 5 sekind (20 sekind v pripade povrchu zuba). Cely
povrch dokladne vysUsSajte viac ako 5 sekind miernym pradom vzduchu, kym sa
kvapalina neprestane hybat. PouZite podtlakovu odsavacku, aby ste zabranili
rozliatiu pripravku PRIMER. Dbajte na to, aby oSetrované plochy neprisli do
kontaktu so slinami alebo krvou.
[POZOR]
Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.

2. Pripravok BOND naneste na celt adhéznu plochu a vytvrd'te svetiom. Pozri éast
A-6.

B-6. Nasad'te nahradu z kompozitnej umelej zivice
Podl'a pokynov vyrobcu umiestnite kompozitni umeld Zivicu (napr. CLEARFIL
MAJESTY ES-2) do kavity, vytvrdte ju svetlom, dokonéte a vylestite.
[POZNAMKA]
Na pokrytie farby na kov pouzite opaknu zivicu (napr. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardné spracovanie Ill
[6] Dostavby pahylov pomocou dostavbového materiélu so svetelnou iniciaciou tuhnutia
alebo s mechanizmom dualneho tuhnutia

C-1. Izolacia a kontrola vihkosti
Zabrarite znedisteniu oSetrovaného Useku slinami a krvou, aby ste dosiahli optimaine
vysledky. Odporuca sa pouzit kofferdam, aby zuby ostali Cisté a suché.

C-2. Priprava korenového kanalika
Otvor koreriového kanaliku pripravte a ocistite obvyklym spésobom.

C-3. Cementovanie Gapu
Cap umiestnite pomocou upevriovacieho materialu podla pokynov vyrobcu.

C-4. Nanasanie pripravku PRIMER a BOND
Pripravok PRIMER a BOND naneste na celt adhéznu plochu. Pozri ¢asti A-5 az A-6.

C-5. Dostavba pahyla
Dostavbu pahyla vykonajte pouzitim adekvatneho materialu (napr. CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) podla pokynov vyrobcu.
[POZOR]
Pri pouziti dostavbového materialu s mechanizmom dualneho tuhnutia treba najprv
vytvrdzovat svetlom v oblasti hibky vytvrdzovania materialu.

D. Standardné spracovanie IV
[7] Cementovanie inlayi, onlayi, koruniek, mostikov a faziet pouzitim kompozitného
Zivicového cementu

D-1. Uprava kavity a povrchov pahyra (zub, kov, kompozit)
1. Zvy&ajnym spoésobom odstrarite do¢asny vyplfiovy material a do¢asny cement;
kavitu alebo pahyl vycistite a dobre vysuste.
2. Odskusajte protetick nahradu, aby ste skontrolovali, ako sadne na kavitu alebo
pahyl. Pri pouziti skiSobnej pasty Try-In na kontrolu farby postupuijte podl'a
pokynov vyrobcu.

D-2. Priprava povrchu protetickych nahrad
Dodrzujte navod na pouzivanie materialu ndhrady. Pokial' nie je predpisané inac,
odport¢ame nasledujici postup:
Na oxidy kovov (napr. oxid zirkoni€ity) alebo neuslachtilé kovy
. Prilnavt plochu zdrsnite otryskanim praskom oxidu hlinika (30 az 50 pm) pri tlaku
vzduchu 0,1 — 0,4 MPa (14 — 58 PSI/1 — 4 kgf/ cm?). Tlak vzduchu by ste mali
prispésobit materialu a/alebo tvaru protetickej nahrady; dbaijte na to, aby nedoslo k
odlupovaniu. Protetické nadhrady po otryskani €istite po dobu 2 minat v
ultrazvukovom Cistiacom zariadeni a nasledne osuste pradom vzduchu.
Uzatvéraciu krytku nadobky odskrutkujte, pripravok PRIMER naneste na adhéznu
plochu a nechajte posobit 5 sekind.
Cely povrch dokladne vysusajte viac ako 5 sekind miernym pradom vzduchu, kym
sa kvapalina neprestane hybat. PouZite podtlakovl odsavacku, aby ste zabranili
rozliatiu pripravku PRIMER. Dbajte na to, aby oSetrované plochy neprisli do
kontaktu so slinami alebo krvou.
[Poznamka]
- Pri pouziti drahych kovov podl'a pokynov vyrobcu naneste primer na kovy (napr.
ALLOY PRIMER)
- V pripade keramickych materialov na baze oxidu kremika/kompozitnych zivic
pouzite podla pokynov vyrobcu adhezivum na baze silanu (napr. CLEARFIL
CERAMIC PRIMER).

-
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D-3. Cementovanie
Protézu zacementuijte podl'a pokynov vyrobcu pomocou Zivicového cementu (napr.
CLEARFIL ESTHETIC CEMENT).

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $peciélne
straty alebo Skody, ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Gc¢el pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak déjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizSie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regula¢nym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
LCLEARFIL“ ,SE BOND" ,CLEARFIL MAJESTY" ,CLEARFIL ST",CLEARFIL DC CORE
PLUS" a ,CLEARFIL PHOTO CORE" su registrované ochranné znamky alebo ochranné
znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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BBbJIFTAPCKWN| UHCTPYKLINU 3A YITOTPEBA
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I. OBLWA UH®OPMALMA
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] e ABYKOMMOHEHTEH, camoeL|BaLl,
choTononumepuanpaly, 6oHauHr areHT. PRIMER nossonasa e4HOBpPeMEHHO
TpeTupaHe Ha AeHTUH, eMainn, HebnaropoaHn MeTanu U MeTasnHM OKCMau ¢ eaHa
TeyHocT. MNpoayKTbT ce npefocTasA 3a egHokpaTHa ynotpeba. Obwarta KNMHuYHa
rnonsa Ha To3u NPOAYKT e Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bOHaTa (PyHKUMA 3a criegHuTe
NMOKA3AHNA 3A YIMOTPEBA.

Il. MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] e noka3aH 3a cnegHuTe ynotpebu:
[1] AvpekTHN BB3CTaHOBABaHUA NOCPEACTBOM (HhOTOMONMMEPM3NPALLA KOMMO3UTHA

cMona

[2] 3anevaTBaHe Ha KaBMTETU KaTo NOArOTOBKA 3@ MHANPEKTHN Bb3CTaHOBABAHWA
[3] lleyeHre Ha OTKPUTN KOPEHOBM MOBBPXHOCTYU

[4] NNeveHne Ha CBPBXYYBCTBUTENHU 3b6U

[5] HTpaopanHu penapaTypu Ha cyyneHn Bb3CTaHOBABAHUA

[6] N3rpaxkxpaHe Ha mbHYeTa ¢ hoTO- UM ABOMHONONMMEpU3MpaLL, Matepuan 3a

nbHYeTa

[7] LlumMeHTUpaHe Ha UHAeu, OHMeun, KOPOHMU, MOCTOBE U (haceTn ¢ KOMNOo3nTeH

UMMEHT

lll. APOTUBONOKA3AHMA &
MauyeHTn ¢ aHaMHECTMYHN AaHHN 38 CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepW

IV. Bb3MO>XHU CTPAHUYHU E®EKTU A
JlvraBuuaTta Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe fa nobenee npy KOHTakT ¢ NpoAdyKTa B
pesynTar Ha koarynaumATa Ha npotenH. O6UKHOBEHO TOBa € BPEMEHHO ABNEHME,
KOETO n3ye3Ba crnef, HAKOMKO AHU. IHCTpyKTupanTe naumveHTuTe aa n3bAreat
pasgpasBaHe Ha 3acerHatarta 30Ha Npu MUEHeTO Ha 3bouTe.

V. HECbBMECTUMOCTHU A
[1] He nsnonssarTte matepuanu, Cbabp>aliy esreHos, 3a sawmra Ha nynnara uim

[2] He nanonseavite xemocTaTnLVW, ChAbpXallLM >KeNe3HU CbeUHEHWA, Tbil KaTo Tean

BPEMEHHO 3aneyaTBaHe, Thii KaTo eBreHoNbT MoXe fa 3abasu npoueca Ha
nosmMmepusauna.

maTepuanun morat Aa Hapywart anxesuAaTa 1 aa npu4nHAT NpoMAHa Ha uBeTa Ha
rpaHuuaTta mexay 3b6a ¥ BEHeLla Uy Ha OKOMHAaTa MMHrBa BCNeACTBUE Ha
OCTaTBbYHM XKENEe3HU NOHW.

[3] KoraTo npunarate xemocTaTuum, CbabpXaluy anyMUHUEB XNopua, n3nonssante

MVHUMAITHO KOMMYECTBO; MOAXOAETE BHUMATESNHO, 3a Aa U36erHeTe KOHTaKT C
npunenBsaliarta noBbpXHOCT. HecnassaHeTo Ha Te3un yKasaHua MoXe Aa Hamanu
AKOCTTA Ha Bpb3KaTa KbM 3bOHaTa CTPYKTypa.

VI. MPEAMNA3HU MEPKU A

-

. Mpeana3Hn mepkun 3a 6e3onacHocT
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2.

. To3n NpoayKT cbabpiKa BelecTBa, KOUTO MoraT Aa NpeamnssukaTt anepruyHn

peakumn. N3bAresaiiTe M3non3BaHeTo Ha NPOAYyKTa NPy NaUMEHTU C U3BECTHN
aneprum KbM MeTakpUnaTH1 MOHOMEPY MW APYrN CbCTaBKU.
AKO NauMeHTLT NPOABK peakLMA Ha CBPbXYYyBCTBUTEHOCT, KaTo 06pmB, ek3ema,
NpusHaLUM Ha Bb3naneHve, A3BK, NojlyBaHe, CbpGeXxX MK N3TPbBaHe, NpekpaTeTe
M3MoN3BaHeTo Ha NPoayKTa 1 NOTbpceTe MeJULMHCKA MOMOLL.
He ponyckaiTe KOHTaKT Ha NpoAyKTa € KoXkaTta Wiv nonagaHeTo My B O4UTE Ha
naumwenTa. Mpeau na nsnonsearte NpoayKTa, NOKPUATE OYMTE Ha NaUMeHTa ¢
Kbpna, 3a a rv 3awuTmTe B CNyyail Ha pasnpbckBaHe Ha MaTepuan.
Mpu KOHTaKT Ha NPoAyKTa C ThKaHW OT HYOBELLKOTO TAMO NpeanpuemeTe cnegHnTe
MepKU:
<AKO NpOAYKTHT NonajgHe B ounTe>
HesabaBHO n3muiiTe ounTe 0BUNHO C BOAA U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢ nekap.
<AKO NpoAyKTHT NonajiHe BbPXy KoXaTa Ui uraeuuarta Ha ycTHaTa KyxuHa>
HeszabaBHo n3bbpLueTe 3oHaTa ¢ namy4eH Tyndgep unv MapsieH TaMnoH, HanoeH
CbC CMUPT, 1 U3NakHeTe 06UIHO C BoJa.
He pnonyckaiiTe HeBOMHO NOrbLIAHE HA NPOAYKTA OT NauMeHTa.
He rnepaiite anpekTHO BbB (hoTONoNMMepr3npallaTa namna npu
nonumepu3vpaHe Ha NpoayKTa.
Cawmo 3a egHokpaTHa ynotpeba. 3a ia npefoTBpaTMTE KPCTOCAHO 3aMbpCABaHE,
n36ArBaliTe U3MOI3BAHETO HA efHa U CblUa annvMKaTopHa YeTka npu pasnmyHm
nauveHTu. iaxsbpneTe KOHTeiHepa 1 anivkaTopHaTa YeTka cnep, BcAka
ynoTpeba.
HoceTe pbkaBvum nnu npeanpriemMeTe ApYry NOAXOAALM NPeAnasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NoABA HAa CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B PE3yNTaT Ha KOHTaKT C
MeTaKpunaTHA MOHOMEpU N APYr CbCTaBKM.

. MIaxBbpreTe TO3M NpoayKT KaTo MEAVLIMHCKM OTNaabK, 3a Aa NpeaoTepatnTe

VHEeKLMA.

Mpeana3Hu MepKu npu 60paBeHe U MaHUNynaunm

1.

2.
3.

&>

To3u NpoayKT He TpAbGBa Aa ce N3non3Ba 3a Lenn, pasnuyHn ot nocovexute B [II.
MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA].

To3u NpoAyKT e NpeaHa3HaueH 3a ynotpeba camMo OT CTOMATOSIO3N.

M3nonssaiTe matepuan 3a NOKpvMBaHe Ha nynnara, Korato KaBuTeTsT e 65130 A0
nynnaTa unum B crlyyaii Ha HeBOJSIHO M3naraHe Ha nynnara.

3a pa nsberHeTe BoWaBaHe Ha Ka4eCTBOTO UMW XapakTepucTuKMTe npu
06paboTka, cnassanTe nocoYeHnTe BpemMeHa 3a hoTononmMepusauma u apyru
U3KCKBaHWA Npy 6opaBeHe.

o

. MouncTeTe kaBuTeTa fobpe, 3a Aa NPenoOTBPATUATE JIOLIO CBbP3BaHe. AKO

npunensawiaTa NnoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CMIOHKA UK KPbB, A NPOMUATE
waTenHo n A noAacyweTe npean HaHacAHe Ha 6oHpa.

. PRIMER ce Hanaca no npunensaLiata NnoBbpXHOCT U ce ocTasA Aa nogencraa 20

cekyHau. MpemeceTe paboTHaTa CBET/IMHA HACTPaAHW OT ycTaTa Un UskoyeTe
namnara, 3a ja npenoTepatuTe nanaraHe Ha HaHeceHnsa PRIMER n BOND Ha
paboTHaTa ceeTnmHa (BOND Moxe Aa npeMuHe B refl, ako ocTaHe nog, fnamnara).

7. NopcyweTte pobpe ¢ neka Bb3ayLiHa cTpyA cnepd Tpetupaxe ¢ PRIMER 3a 20

© ©
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13.
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ceKyHan.

He npomusaiite cnep HaHacAHe Ha PRIMER.

AKO TpeTupaHaTa NoBBbPXHOCT Ce 3aMbpCy, MPOMUIATE A C BOAA, NOACYLIeTe A UN
Al noYncTeTe ChC CAMPT U A TpeTUpaiTe OTHOBO C NPOAYKTA.

Hanecete PRIMER/BOND ¢ annvkaTtopHaTta 4eTka, HenocpeAcTBeHO cnep, Kato
cBafMTe Kanaykara Ha KOHTeliHepa.

. He nanonseaite egHa u cblla annukatopHa Yetka 3a PRIMER v 3a BOND.
. Korato cBanATe Ha kanaykaTa Ha KOHTeNHepa, He HaKNaHANTe KOHTeNHepa, 3a Aa

n3berHeTe pasnvearHe Ha PRIMER/BOND.
He cmecBaiiTe npoaykTa ¢ Apyrn matepuanu.

[CTromaTonorvyen doTononumepnanpawy anapart]

1.

N

CBeTNMHa C HUCBK MHTEH3UTET Boau Ao cnaba aaxesua. [MposepeTte
eKCnoaTaLVoHHNA CPOK Ha laMmnaTa 1 hoTonoNMMepr3vpalLvA CBeToBos, 3a
3ambpcABaHe. MNpenopbysame [a nposepABaTe PeOBHO UHTEH3UTeTa Ha
nonMMepu3mpallaTa cBeTIMHa C NOMOLLTA Ha MOAXOAALLO KOHTPOJIHO YCTPOMCTBO.
M3nbyBalMAT BPBX HA CTOMATONOMMYHMA (hoTONoNMMepusnpall anapar TpAabsa aa
ce ObPXKM Bb3MOXHO Hait-6n130 1 BepTUKasHO CNPAMO NOBBLPXHOCTTA Ha cMonara.
Ako TpAabsa fa ce hoTononMMepusmpa ronama noBbPXHOCT CMOna, NpenopbyBame
[la pasgenuTe noLiTa Ha HAKOIKO 30HMU 1 Aa hoTononnmMepusvpare BcAKa 30Ha
oTAenHo.

MpeAna3Hn MepKu Npu cbxpaHeHne
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MpoaykTbT TpAGBaA Aa ce n3nonssa npean U3TuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT,
NOCOYeH Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBA Aa ce cbXxpaHABa B XnaaunHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), korato He

ce 13ron3ga, 1 ia ce BHece Ha cTaliHa TemMnepaTypa He No-paHo oT 15 MUHYTH
npeau ynotpeba. Cnepn n3saxaaHe oT xnaguiHika npoaykTsT TpAbGBa aa ce
ocTaBu fa [JOCTUrHE cTailHa Temneparypa.

. MpoaykTbT TpAGBA Aa ce CbXxpaHABa faney oT NPeKoMepHa ToMMHa Unv npaka

CTbHY€eBa CBET/IMHA.

. MpoayKTbT TpAGBaA fia ce CbxpaHABa Ha MNOAXOAALLO MACTO, A0 KOETO MMaT AOCTbN

camo cTomMaTonosu.

VIl. CbCTABKU

3a CbABPXKAHMETO M KONIMHYECTBOTO BXX. BbHLIHATA 4acT Ha ornakoBkaTta.
1) PRIMER (>kbnT KOHTEIHEP)

OCHOBHW CbCTaBKM:

« 10-meTakpunounokcmaeunn gmeogopoaeH docgat (MDP) (5-25%)
* 2-xuppokceunetun metakpunat (HEMA) (20-40%)

« Xuppocuner anudateH gumetakpunart (5-15%)

« Yekoputenu (< 6%)

+ dl-kaMPOPXMHOH (< 1%)

+ Bopa (40-60%)

2) BOND (4epeH KoHTelHep)

OCHOBHW CBbCTaBKM:

« 10-meTakpunounokcnaeumnn gusogopoaeH docdat (MDP) (3-7%)
« BuccheHon A gurnuumaomnmetakpunat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-xuppokcueTun metakpunat (HEMA) (20-40%)

* XnppochobeH anudpater gumeTtakpunart (10-30%)

« dl-kampopXx1HOH (< 1%)

« ®enun 6uc(2,4,6-TpumeTrnbeHsomn)-pochuH okeng, (< 3%)

« Yekoputenu (< 3%)

« KononpaneH cunuumnes amokeng (5-15%)

EpunHuumTe B cKoby npeacTaBnABaT MacoBu %.

3) MpuHapnexHocT

A
[

« Applicator brush (fine <silver>) (AnnukaTtopHa YeTka (puHa <cpebpucTta>))

VIil. KTIMHWYHU NPOLEAYPU
. CtaHpapTHa npoueaypa |

] AvpekTHN Bb3CcTaHOBABAHUA NOCPeACTBOM hoTonoNMMepusmpalLa Komno3mTHa
cmona

[2] 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETW KaTo NOArOTOBKA 3a MHAVPEKTHN Bb3CTaHOBABAHUA
[3] lleyeHme Ha OTKPUTN KOPEHOBU NMOBBPXHOCTU
[4] NeyeHne Ha CBPBXUYBCTBUTENHU 3bOU

A-1. U3onupaHe 1 KOHTpON Ha BnaraTta

W3bareaite 3aMbpcABaHe Ha TpeTMpaHMA y4acTbK CbC C/TIOHKA U KPBB, 3a Aa
nocTurHeTe onTumanHu pesyntatu. MpenopbyBame n3non3saHeTo Ha koepaam ¢
Len 3anassaHe Ha 3bba YnCT n CyX.

A-2. NpenapauuA Ha KaBuTeTa

OTcTpaHeTe MHEKTUPaHNA AEHTUH U NOATrOTBETE KaBuTeTa No 06u4aiHNA HauvH.

A-3. 3awmTa Ha nynnata

BcAko peanHo nnu npnbnuanTenHo nanaraHe Ha nynnata Moxe aa 6bae nokpuTo ¢
maTtepuvan cbC CUNTHO BTBbPAABALL Ce Kanuves xvapokeua. He e Heobxoauma
NoAJIoxXa OT LMMEHT Unn ocHoBa. He 13nonaeaiTe eBreHonoBm mMatepuanm 3a
3alwumTa Ha nynnata.

A-4. EuBaHe Ha emaiina c KucenuHa

AKo UMa npunenealla NoBbPXHOCT, BK/IOYBALLA HEU3NUNEH eMaiin, HaHeceTe
eugaly ren ¢ dpocchopHa kucenmHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no
HeM3nuneHnA emain, octaBeTe Aa nopeiictsa 10 cekyHau, cnep Tosa NpomMuiiTe un
nacyweTe. AKO nNpeanoymTaTe euBaHe Ha U3NUNeHna emaiin ¢ KucenmHa, no nséop
MOXeTe Aa HaHeceTe hochopHa KUCENMHA MO M3MUMEHVA eMaii No HauuHa,
onvcaH rno-rope.



A-5. HaHacaHe Ha PRIMER

1. CBanete kanaykarta Ha KoHTelHepa 1 HaHeceTe PRIMER no usnata cteHa Ha
KaBuTeTa C MOMOLLTA Ha annnkaTopHaTa 4YeTka; octTaBeTe fa nogeincrsea 20
cekyHaW. He fonyckaiTe KOHTaKT Ha CIIlOHKa Uy ekcyaaT ¢ TpeTupaHuTe
NOBBPXHOCTY.

2. MopcyweTe pobpe uAnata cTeHa Ha KaBuTeTa C fleka Bb3ayLuHa CTpyA 3a
noseye oT 5 cekyHan, nokato PRIMER ce dumkcumpa. Misnonssainte
CnoHOCMyKaTena, 3a ga npegoTepaTuTe pasnpbeksaHe Ha PRIMER.
[BHUMAHWE]

He npomuBaiTe cnep HaHacAHe Ha PRIMER.

A-6. HaHacAHe Ha BOND

1. CBaneTe Kanaykara Ha KoHTeliHepa 1 HaHeceTe BOND o uanarta cteHa Ha
KaBuTeTa C NoMoLUTa Ha annmkaTopHa YyeTka. He fonyckante KOHTaKT Ha
CNIOHKA UM EKCYAAT C TPETUPAHUTE NMOBBPXHOCTU.

2. Cb3pante paBHoMepeH hmnm 60HA C MOMOLLTa Ha NleKa Bb3ayLuHa CTpyA.

3. ®oTononumepuanparite BOND cbc cTomatonornyeH hotononMmepuampaly
anapar (Bx. Tabnuua ,CTomaTonornyeH hotononMmepmanpaly anapaT 1 Bpeme
3a nonvmepusauma’).

Tabnuua: CTomaTonoruyeH hoTornoMmepuavpaly anapar 1 Bpeme 3a

nonumepusauma
Tun CBeTnvHeH NHTeHanTeT Bpewme 3a
N3TOYHUK Ha cBeT/MHaTa coTononumepusauma
XanoreH XanorenHa namna | Hag 400 mW/cm? 10 cekyHan
800 — 1400 mW/cm? 10 cekyHan
Ceetoanop | CvH ceeToanon*
Hap 1500 mW/cm? 5 cekynam

EheKTUBHMAT AMana3oH Ha Ab/HKMHATA Ha Bb/IHATA NPU BCEKM CTOMATONOrMYeH
boTononumepuavpall anapat Tpabsa ga e 400 — 515 nm.
*MNK Ha eMUCOHHMA CneKkTbP: 450 — 480 nm

A-7. MocTaBAHe Ha KOMMNO3UTHa CMOJa 3a Bb3CTaHOBABaHe UM TpeTUpaHe Ha
CBPbX4YBCTBUTENTHU 3bOU
A-7a. IMpeKTHM Bb3CTaHOBABaHUA NOCPEeACTBOM hoTononMMmepuamnpatia
KOMMNO3MTHa cmona
HaneceTe komnoautHu cmonm (Hanpumep CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) B kaBuTeTa, hoTononmvepusmpariTe, sarnagete n
nonupaiTe CbriacHo ykadaHvuATa Ha NPOU3BOAUTENA.
A-7b. 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU M TPETUPaAHE HAa OTKPUTU KOPEHOBU
MOBBPXHOCTH
HaHeceTe TbHBK croit komnoanTHu cmonu (Hanpumvep CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) Bbpxy 3b6a 1 hoTononnmepusnpanTe CbracHo ykasaHuATa Ha
npoussoauTena. OTcTpaHeTe Henonnmepuanpana cmosna ¢ namyydeH Tyndep unm
MapsieH TamroH, HaroeH CbC CnupT.
A-7c. JleyeHue Ha CBPbX4YBCTBUTETHU 3b6U
OTcTpaHeTe Henonumepuaupanua cnoii BOND ¢ namyyeH Tyndep unm mapnex
TaMMOH, HarMoeH CbC CNUPT.

B. CranpapTHa npouepypa Il
[5] NHTpaopanHu penapatypun Ha cHyneHu Bb3CTaHOBABAHWA

B-1. MoaroTtoBKa Ha NnpunensBawuTe NOBbPXHOCTU
HarpanaeeTte npunensawmTe NOBBbPXHOCTM C MOMOLLTA HA AMamMaHTeHo 6opye 1
ochopmMeTe rpaHMLaTa cbC CKOCEeH mpar.

B-2. TpeTupaHe Ha npunensailm NOBbPXHOCTU ¢ hochopHa KucenmHa
HaHeceTe coccopHa kucenuHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no
npunensatiaTa NOBbLPXHOCT (BKOYNTENHO NO emaiina, ako e HanmyeH). OctaseTe
[a nogencTea 5 cekyHau, cnep, ToBa NpoOMUNTe 1 U3cyLueTe.

B-3. TpeTupaHe Ha 6naropoaHu metanu
Korato npunensawiata NoBbPXHOCT Cbhbpxa 6naropoaeH MeTan, HaHeceTe
npaiimep 3a metan (Hanpumep ALLOY PRIMER) cbrnacHo ykasaHuATa Ha
npoussoauTensa.

B-4. TpeTupaHe Ha cunaH
KoraTo npunensailara NOBbPXHOCT CbAbPXA KepaMyika Ha OCHOBaTa Ha cunuumes
[IMOKCUA, (Hanp. OBUKHOBEH NopLenaH, NUTUeB AVCUINKAT) UM KOMMO3UTHM CMOSIN,
HaHeceTe cunaHoB cBbp3BaLy areHT (Hanpumep CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
CbIIAaCHO YKa3aHWATa Ha NpoM3BOANTENA.

B-5. HanacaHe Ha PRIMER n BOND
1. CBanete kanaykara Ha KoHTelHepa 1 HaHeceTe PRIMER no npunensawara
MOBBPXHOCT 1 OCTaBeTe Aa nopenctea 5 cekyHam (20 cekyHam 3a 3bbHa
NoBBPXHOCT). MoacyLieTe WaTenHo LAnaTa NoBbPXHOCT C Nleka Bb3ayLiHa CTpyA
3a noseye OT 5 ceKyHAM, AOKATO TeYHocTTa ce dmkevpa. Visnonaearite
CMIOHOCMYyKaTenA, 3a Aa npegotepartuTe pasnpbcksaHe Ha PRIMER. He
[0MycKanTe KOHTaKT Ha CIIOHKA UK KPbB C TPETUPAHUTE MOBBPXHOCTU.
[BHUMAHWE]
He npomusaiite cnep HaHacAHe Ha PRIMER.

2. HaHeceTe BOND no uAnata npunensalia noBbpPXHOCT 1 hoTononMmepusmpanTe.
HanpaeeTte cnpaBska ¢ pasgen A-6.

B-6. MocTaBAHe Ha KOMMNO3NTHaTa cCMoNa 3a Bb3CTaHOBABaHe
MocTaBeTe komnoanTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2) B kaBuTeTa,
cdoTononMmepusvpaiiTe, arnageTe v NONMpanTe CbrNacHo yKasaHuATa Ha
npovssoanTensa.
[BABEJIEXKA]
M3nonssaiiTe HenpoapayHa cmona (Hanpumep CLEARFIL ST OPAQUER), 3a aa
rokpueTe LpeTa Ha MeTana.

C. CtaHpapTtHa npoueaypa lll
[6] U3rpaxxaaHe Ha nbHYeTa ¢ hoTO- MM ABONHOMONMMEPU3MPALL MaTepuan 3a
nbHYeTa

C-1. U3onupaHe 1 KOHTPON Ha BnaraTta
M36AareaiTe 3ambpcABaHe Ha TPETUPAHNA Y4aCTBK CbC CMIOHKA UM KPBB, 3a Aa
NoCcTUrHeTe onTUManHu pesyntatu. MNpenopbyBame U3Non3BaHeTo Ha kKodhepaam ¢
Lien 3anasBaHe Ha 3b6a YNCT U CyX.

C-2. MoarotoBKa Ha KOPEHOBUA KaHan
MoaroTeeTe 1 NoyMcTETE NPOXOAA HA KOPEHOBUA KaHas Nno 06MYaHNA HauuH.

C-3. UumeHTUpaHe Ha wudT
MocTaBeTe WydTa ¢ NoMoLLTa Ha 3aKpenBall, MaTepyan CbracHo yKkasaHuATa Ha
npon3BoAnTENA.

C-4. HanacAaHe Ha PRIMER 1 BOND
HaneceTte PRIMER n BOND no uyanata npuiensatia noBbpxHOCT. HanpaseTte
cnpaska c pasgenu ot A-5 go A-6.

C-5. UsrpaxkpaHe Ha MbHYeTa 3a KOPOHU
WarpapeTe nbHYeTO, KaTo nanonaeare matepman (Hanpumep CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) cbrnacHo ykasaHvuATa Ha NpoussoauTens.
[BHUMAHWE]
Mpyv n3nonssaHe Ha ABOMHOMONIMMEPU3NPALL MaTepran 3a MbHYeTa MbPBOTO
narpaxpaHe TpA6sa Aa 6bae hoTonoNnMMepPU3npaHo Ao AbnbounHaTa Ha
nonvmepusaumna Ha matepvana.

D. CranpgapTHa npoueaypa IV
[7] LinmeHTUpaHe Ha VHNeun, OHen, KOPOHU, MOCTOBE W (haceTn C KOMMO3UTEH
UMMEHT

D-1.

=

KoHauumoHupaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Ha KaBUTeTa U MbHYeTO (316, meTan,
KOMMO3MUT)

. OTcTpaHeTe BPEMEHHVA CUNAHT 1 BPEMEHHWA LMMEHT MO 06V1YaiHNA HaumH,
cnep ToBa NOYUCTETE KaBUTEeTa UMM MbHYETO, KATO KOHTponmpaTe Brarata.
HanpaseTe npo6a ¢ NpoTeTWYHOTO Bb3CTaHOBABAHe, 3a Aa NpoBepuTe
NPUNAraHeTo KbM KaBUTETA UMK MbHYEeTO. KoraTto usnonsearte npobHa nacra 3a
nposepka Ha LiBeTa, cnassaiTe yKasaHuATa Ha Nnpon3BoanTena.

-

n

D-2. MoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTa Ha NPOTETUYHMN Bb3CTaHOBABaHUA
CneppaiiTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Bb3CTaHOBUTENHUA MaTepuas. AKo
HAMa KOHKPETHM yKasaHuA, npernopbysame criefHara npoueaypa:

Mpu meTanHu okeyam (Hanp. UMPKOHNEB ANOKCUA) Unv HebnaropodHu MeTanu
1. HarpanaeeTe npunensatiara noBbPXHOCT Ype3 NACHKOCTPYEHe C npax oT
anymMuHVeB okcua ¢ pasmep Ha YactuumTe 30 4o 50 um npu Bb3AYLWHO HanAraHe

o1 0,1 - 0,4 MPa (14 — 58 PSI/1 — 4 kgf/cm?). Bb3ayLIHOTO HanAraHe TpA6sa fa e

perynmpaHo npaBuIHO B 3aBUCUMOCT OT MaTtepuana uvnu copmaTa Ha

NPOTETUYHOTO Bb3CTAHOBABAHE, KaTo Ce BHMAaBa [ia He ce OTHYNAT napyera.

Cnep, NACBKOCTPYEHEe NoYMcTeTe NPOTETUYHOTO Bb3CTaHOBABAHE C MOMOLLTA Ha

YNTPa3ByKOBO NOYMCTBALLO YCTPOWCTBO B MPOABL/DKEHNE Ha 2 MUHYTW, cneq,

KOeTO ro noAcyLeTe ¢ Bb3ayluHa CTPyA.

CaaneTe kanadykara Ha KoHTeliHepa n HaHeceTe PRIMER no npunensawara

NOBBPXHOCT; OCTaBeTe ro 3a 5 CekyHan.

MopacyweTe waresnHo Lanarta NOBbPXHOCT C Jleka Bb3AyLllHa CTPYA 3a noBeye oT

5 cekyHaM, AOKaTo TeYHocTTa ce hvkeupa. VianonssariTe CriloHOCMyKaTens, 3a

fa npepoTepaTtute pasnpbeksare Ha PRIMER. He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha
CIIOHKA UM KPbB C TPETUPAHUTE MOBBPXHOCTU.
[3abenexkal
- MNpwn 6naropogHu MeTanu nanonssarTe npavimep 3a metan (Hanpumep ALLOY
PRIMER) cbrnacHo ykasaHuATa Ha npou3BoauTena.

- MNpun KepamnKa/KoOMMNO3UTHN CMOSIM HAa OCHOBATa Ha CULIMEB AVOKCULL
n3non3earnTe cunaHoB cBbp3Baly areHT (Hanpumep CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) cbrnacHo ykasaHuATa Ha npou3BoauTena.

N
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D-3. UumeHTupaHe
LinmeHTMpaiiTe NpOTETUHHOTO BB3CTAaHOBABAHE C NMOMOLLTA HA KOMMO3WUTEH LIMMEHT
(Hanpumep CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) cbrnacHo ykasaHuATa Ha
npovssoguTend.

[FAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ fokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBopHOCT 3a 3aryba unum LweTta, 6uno To npAka,
nocnepBalla unum crneuuania, NpoMsTuyalla ot npunaraHeTo uUnm ynotpebara Ha, niu
OT HEBB3MOXHOCTTA [ia Ce 13Mon3Bat Tean npoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTeNAT e AUTbXXEH Aa onpeaesnv NpUroAHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HaYuH Ha N3nonsBaHe, KaTo NOTPeBbUTENAT Noema BCUYKY PUCKOBE 1 OTTOBOPHOCTTa
BbB BPb3Ka C TOBa.

[BABEJIEXKKA]
B cnyyaii Ha cepro3eH MHLUMAEHT, CBbp3aH C TO3W MPOAYKT, yBeaoMeTe
YMb/THOMOLLEHNA NPEACTABUTEN Ha NPOV3BOANTENA, MOCOYEH NO-A0NY, U
KOMMeTEHTHWUTE opraHu B CTpaHaTa rno npebusasaHe Ha NoTpe6uTena/nauveHTa.

[BABEJIEXKKA]
,CLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS” n ,CLEARFIL PHOTO CORE” ca pernctpupaHu TbproBCkin Mapku nunm
Tbprosecku mapkn Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA /1A 3ACTOCYBAHHA
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I. BCTYN

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] — ue ABOKOMMNOHEHTHWUIA CaMONPOTPAaB/IOYNIA,
coTononimepHuii 6oHa. PRIMER po3sonfae ogHo4YacHy 06po6bKy AeHTUHY, 3y6HOI
emani, HebnaropofHNX MeTasiB Ta OKCUAIB MeTaniB 3 BUKOPUCTAHHAM OfHI€l piavHN.
Bupi6 nponoHyeTbcA AnA 0AHOPA30BOro BUKOPUCTaHHA. 3aranbHa KniHiyHa nepesara
Lboro BMpoOby nonArae y BiAHOBNEHHi yHKLUii 3y6a 3a HacTynHux NMOKA3AHb 1O
3ACTOCYBAHHA.

. MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] npuaHayeHnuii Ana HacTyNHOro BUKOPUCTaHHA:

[1] npAmi pecTaBpaii 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom CBITIOBOrO TUMY 3aTBEPAiHHA;

[2] repmeTn3aLiA NOPOXHWH NP NonepeaHin o6pobLi HenmpAMMX pecTaspauii;

[3] 06pobka oroneHunx AinAHOK KOPEHA;

[4] o6pobka rinepuyTnmemx 3y6is;

[5] iHTpaopanbHe nikysaHHA (PPaKTypoOBaHWX pecTaspaLliii;

[6] HapoLyBaHHA KyKCK 3a A0MOMOroto hoTonoiMepHoro maTepiasy 4n matepiany
noABINHOro TBEpAiHHA;

[7] uemeHTyBaHHA BKNAOOK, HaKNa[0K, KOPOHOK, MOCTIB Ta BiHIpiB 3@ AONOMOro
KOMMO3UTHOrOLIEMEHTY.

IIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

MauieHTn 3 BiZOMOIO rinepyyTANBICTIO 40 MeTakpunaTHUX MOHOMEPIB.

IV. MOXXJIUBI NMOBIYHI PEAKLYT A

Cnu3oBa 060510HKa MOPOXKHUHWU poTa MpY KOHTaKTi 3 BUPOOOM MOXe 3a6apBUTUCh Y
TyCcKno-6innin konip Yepes koarynauito 6inkis. Ak Npasuno, Le TMMYyacoBe ABWLLE, AKE
3HUKHe Yepes JeKinbka AHiB. [poiHCTPYKTYBaTU NaLieHTa, O MNPy YNLLEHHI
HeobXiAHO YHMKaTN NoApasHeHb ypaXkeHoi OiNAHKN.

V. HECYMICHICTb A

[1] Ana 3axucTy nynbnu abo TMMYacoBOi repMeTn3aLlii He BUKOPCTOBYBaTH
marepianu, Wo MICTATb €BreHOs, OCKIfIbK €BreHos CroBiNIbHIOE NpoLec
3aTBepAiHHA.

[2] He BukopucToByBaTK remocTaTuyHi npenapaTu, AKi MICTATb CNONyKu
TPVBAIEHTHOrO 3asi3a, TOMY L0 TaKi npenapaTti HeraTyBHO BNMBAIOTb HA
aaresito, a 3a/MLIKOBI iOHM 3asi3a MOXYTb BUKIMKATV 3HebapBneHHA Kpato 3yba
abo Npunernnx ACEHHNX AiNAHOK.

[3] Mig Yac BUKOPWCTaHHA reMOCTaTUYHMX Npenaparis, AKi MICTATb antoMiHilo xnopua,
3MEHLUNTL KiNbKICTb A0 MiHIMyMY; 6yTV 06epeXHUM 3 METOK YHUKHEHHA KOHTaKTy
3 KOHTaKTHOI MoBepxHeto. B iHWoMy Brnaaky Moxe nocnabHyTu agresia oo
TKaHVH 3y6a.

VI. BANOBDKHI 3AX0AuU A

-

. BkasiBKu 14040 TexHiku 6e3neku

-

. Lletn BMpi6 MiCTUTb peqoBUHN, LLO MOXYTb BUKNMKATU anepriyHy peakuito. YHMKaTn
3aCTOCYBaHHA LibOro BUpPoBY AN1A NauieHTIB 3 BiAOMOLO rinepyyTaunBicTo A0
MeTaKpuIaTHUX MOHOMEPIB a0 iHLIMX KOMMOHEHTIB.
AKLWO y nauieHTa BUHMKNA anepriyHa peakuia, Hanpuknaa, BUCWM, ek3ema, 03Haku
3ananeHHs, Bupasku, Habpaku, cBepbixk abo NOYyTTA OHIMIHHA, MPUMUHUTY
3aCTOCyBaHHA BMPOOY Ta 3BEPHYTUCA 3a MEAVNYHOIO [OMOMOrOH0.
ByTn 06epeXkHMMN Ta yHUKaTh KOHTaKTy BMpoOy 3i LWKipoto abo noTpanifaHHA B OYi
nauieHTa. MNepepn BUKOPUCTAHHAM BUPOBY 3aKpUTK O4i NauieHTa pyLIHUKOM, LWo6
3aXUCTUTW iX Y BUNaaKy po3bpr3KyBaHHA MaTepiany.
AKLwo BiabyBCA KOHTAKT BMPOOY 3 TKaHWHaMK NOACHKOro Tina, HeobXiaHO BXUTU
HaCTyMHWX 3axopaiB:
<Y BUNaKy NoTpanifaHHA BUPOOGY B OYi>
Oui HeraHO NPOMUTY BENWKOIO KinbKiCTIO BOAW 11 3BEPHYTUCA A0 dhaxiBLA 3a
KOHCy/bTauli€to.
<Y BUNagKy noTpaniaHHA BUPOOY Ha LWKipy abo cnn3oBy 06010HKY NOPOXHWHN poTa>
HeraitHo npoTepTy AinAHKY BaTHUM a60 MapieB/M TaMMOHOM, 3MOYEHUM Y
cnupTi, Ta NPOMUTN BENNKOIO KiNbKICTIO BOA.
CTexuTn 3a TUM, Wo6 NauieHT BUNaaKoBO He NPOKOBTHYB BUPIO.
Mip yac npouecy nonimepu3aadii He AMBUTUCA 6E3N0CepeaHbO Ha nonimepusaLinHe
cBiTno.
BrkntoyHO AnA 04HOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. PekoMeHaoBaHo He
BMKOPWUCTOBYBATW Ty camy LWiTKy-annikaTtop AnA pisHMX nauieHTis, wob 3anobirtu
nepexpecHii KoHTamiHauii. [1icnA KOXXHOro BUKOPUCTaHHA HeobXiAHO yTuNi3yBaTu
KOHTENHep i WiTKy-annikaTop.
HapAratu pykaenuky abo NpuiAHATY iHLWi BiANOBIAHI 3ax0Au AnA 3axuUCTy Bif
anepriyHMx peakLuin, AKi MOXXYTb BUHUKHYTU Yepe3 KOHTaKT i3 MeTakpunaTHuMu
MOHOMepamMK a6o iHWMMU KOMMOHEHTaMM.
YTunisysaTtu Le BMpI6 AK MEAUYHI BiAXOAM 3 METOK YHUKHEHHA iHbeKLii.

o

«@

ol

oo

N

®

©

2. 3anobixkHi 3axoAm nig Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynayin

1. 3a60POHEHO BUKOPUCTaHHA BUPOBY He 3a BULLE3a3HAYeHM nokasaHHAM [I1.
MOKA3AHHA 10 SACTOCYBAHHA].

2. BukopuctoByBaTy L BUPI6 [,O03BOIEHO BUKITIOYHO haxiBLuAM y ranysi

cTomaTonorii.

3acTocoByBaTV 3aXMCHWIA 3aci6 ANA NyNbNy B NPUErINX A0 NyNbMy NOPOXHUHAX

a60 Npu BUNALKOBOMY OrOMIeHHI My nbnu.

LLlo6 YHVUKHY T noriplieHHA (PyHKLIOHaNbHOCTI Ta XapakTepucTuk martepiany B

3B’A3KY 3 06p06KOI0, AOTPMMYBATUCA 3a3HaYeHoro Yyacy gotononimepmaadii Ta

iHLINX BKA3iBOK 3 BUKOPUCTaHHA 11 06pobKM.
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. PeTenbHo 04MCTUTI NOPOXKHMHY, WO6 YHUKHY TN HEA0CTaTHLOrO 34enneHHn. MNepen
60OHOVHIOM PeTebHO MPOMUTY Ta BUCYLUIMTU KOHTAKTHY MOBEPXHIO, AKLLO BOHA
KOHTamiHOBaHa CNMHOK abo KpoB'to.

HaHecTtn PRIMER Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO | 3anvwmnT GiAT Ha 20 CekyHa.
MepemicTnTn poboye cBiTNO Nopani Bif pota abo BUMKHYTU CBITNO, WO6 3anobirtu
BNAmBY poboyoro ceiTna Ha HaHeceHi PRIMER i BOND (BOND moxe 3arycTiTu,
KON A0ro 3anuwmnTy Nig, CBITNOM).

MicnaA 06pobkn PRIMER HanexHWM Y/HOM BUCYLUMTK, MPOAYBaoYMN NIErkum
CTPyMeHeM MoBiTpA NpoTArom 20 CeKyHA.

He npomuBatu nicnA 06pobkn PRIMER.

Akwo obpobneHa NoBepxHA KOHTaMiHOBaHa, HeobXiaHO NpoMuTy ii BOAOO,
npocyWwmnTH abo NOYNUCTUTH CIIUPTOM | 3HOBY 06POBUTU BUPOBGOM.
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10. Be3nocepenHbo nicna 3HATTA KPULLKK KOHTenHepa HaHecTn PRIMER/BOND 3a

[0MOMOroto WiTKK-ansikaTopa.

11. He BuKopucToByBaTy Ty camy wWiTky-annikatop anA PRIMER ta BOND.
12. Mpw 3HATTI KOBNayka KOHTeNHepa He HaXMNATU KOHTEeHep, Wob 3anobirti

sunuearHio PRIMER/BOND.

13. He 3miwyBaTn BUpI6 3 iHWMMKU MaTepianamu.

[CTomaTonoriunmin nonimepusauinHuii npucTpii]

. Mana iHTeHCMBHICTb CBITIOBOro MOTOKY NPU3BOAWTbL A0 HEAOCTaTHLOI aaresii.
MepeBipnT CTPOK Cny>k6M namnu i CBiTNOBOA NoNiMepu3aLiiHoi namnu Ha
HaABHICTb KOHTaMiHaLji. PekomeH[0BaHO perynApHO NepesipATY NoniMepu3auinHni
NPUCTPI 3a AOMOMOrolo BignoBigHOro ootomeTpa.

CaiTnoBoz nonimepur3aiiHoro NPUCTPO0 HEO6XiAHO TPUMAaTN BEPTUKANBHO
AKOMOra 6vxye [0 NoBepxHi komnoanTa. AKLo nonimepusadii nignarae
KOMMO3WTHA NOBEPXHA BE/TMKOro PO3MIpy, PEKOMEHA0BaHO PO3AiNNTY NOBEPXHIO Ha
OeKifbKa AinAHoK i nonimepunayBaTit KOXKHY 3 HUX OKPEMO.
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. 3anobiXkHi 3axoan nig yac 36epiraHHA

BuikopucTatu Bupib 00 3aKiHYeHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3HAYEHOro Ha ynakoBL.

. AKLLO BMPI6 HE BUKOPUCTOBYETLCA, TO 36epirati oro B XONoAUNbHUKY (Npu
Temnepartypi 2—8 °C/36—46 °F), a nepen, BUKOPUCTaHHAM — [OBOANTU A0 KiIMHATHOI
Temnepatypm 6inbLue Hix 3a 15 XBUNWH nepep, BUKopucTaHHAM. icna BuiimaHHa 3
XONoAMSIbHMKA NPOAYKT NOBMHEH HabyTu KiMHaTHOI TemnepaTypu.

. Bupi6 36epiratn nopani Big oXkepen BUCOKOI Temnepatypu abo NpAMUX COHAYHUX
NPOMEHiIB.

. Bupi6 nosuHeH 36epiraT1cA B HANEXHOMY MiCLli, 4O AKOro MatoTh JOCTYN Nuie

nikapi-cromaTonoru.
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VII. CKNlAQ

[aHi cTocoBHO cknagy 1 KinbKOCTi MOXXHA 3HaMTW Ha 30BHILLHI ynakoBLi.
1) PRIMER (x0BTWIA KOHTElHEp):
OCHOBHi KOMMOHEHTW:
« 10-meTakpunoinokengeumn gurigpodocdat (MDP) (5-25%);
« 2-rippokcieTnnmetakpunat (HEMA) (20-40%);
« rigpocbinbHMiA anichaTnyHmnin aumetakpunart (5-15%);
* nprckoptoBadi (< 6%);
+ dl-kamhOopoXxiHOH (< 1%);
- Boga (40-60%).
2) BOND (4opHWi1 KOHTEHEP):
OCHOBHi KOMMOHEHTU:
* 10-meTakpunoinokeupeunn aurigporcgocdat (MDP) (3-7%);
« biccheHon-A-gurniumamnvetakpunat (Bis-GMA) (25-45%);
« 2-rippokcieTnnmetakpunat (HEMA) (20-40%);
* rinpochobHMI anichaTnyHmin gumeTtakpunart (10-30%);
« dl-kampopoxiHoH (< 1%);
* andpeHin-(2,4,6-tTpumeTn6eH3o0in)-thocdin-okens, (< 3%);
* npuckoptosadi (< 3%);
« pioKena KpemHito konoigHuii (5-15%).

OpvHULi B ayXKax — % M/M.

3) KomnnekTytoui:
« Applicator brush (fine <silver>) (wiTka-annikatop (ToHka <cpibHa>)).

VIIl. IPOLEAYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA

A. CtaHpapTHa npoueaypa l:

[1] npAmi pecTaBpauii 3 KOMNO3UTHUM MaTEepianoM CBITNIOBOro TUMY TBEPAIHHSA;
[2] repmeTU3aLiA NOPOXXHWH NPU NonepeaHi 06pobLi HenpAMKX pecTaBpaLiiii;
[3] 0bpobka oroneHux AiNAHOK KOPeHs;

[4] obpobka rinepyyTnmemux 3y6is.

A-1. I3onAuiA i KOHTPONb BONOTU
[lnA fOCATHEHHA ONTUMAaNLHOro pe3ybTaTy YHUKATU KOHTaMiHauii 06po6ntoBaHoi
MOBEPXHi CNINHOK abo KPOB'to. PekoMeH10BaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, Lwob
3y6u 3anuLannca YUCTUMM A CYXUMK.

A-2. lNMpenapyBaHHA NOPOXXHUHU
Bupanntu ypaxkeHuin AeHTWH i NiaroTyBaTy NOPOXXHMHY Y BiAMOBIAHOCTI i3
CTaHAapTHOIO NpoLeaypoto.

A-3. 3axucT nynbnu
Bynb-Aki ypaxkeHi AinAHKK camoi nynbnu abo npunerni AinAHKN MOXYTb 6yT
MOKPUTI KanbLito rigpoKcMaom. BUKOpUCTaHHA LIeMeHTHOI NpoKiaaKku Ta isonAuii He
noTpibHe. [nA 3ax1cTy nNynbnv He BUKOPUCTOBYBATU MaTepianu, LWo MICTATb
©BreHon.

A-4. MpoTpaBnioBaHHA 3y6HOI emMani KUCnoToro
AKLLO € KOHTaKTHa NOBEPXHA, BK/OYAoUN HenpenapoBaHy 3y6Hy emarb, TO Ha
HenpenapoBsaHy 3y6Hy emMasnib HaHeCcTV NpoTpaBoBay Ha OCHOBI OPTOPOCHOPHOI
kuenotu (Hanpuknag, K-ETCHANT Syringe) i sanuwmnti giatn Ha 10 cekyHa, Toai
NPOMUTU BOAOIO i BUCYLINTU. AKLLO NepeBara HagaeTbCcA NPOTPaBIIiOBaHHIO
npenapoBaHoi 3y6HOI emMani KNCNoTo, HaHeCeHHA OpTOPOCHOPHOI KUCIOTH Ha
npenapoBaHy 3y6Hy emanb BULLE3a3Ha4YeHUM MeTOLOM 3AINCHIOETECA 3a GaXkaHHAM.



A-5. HaHeceHHAa PRIMER

1. BHATY KOBNAYoK KOHTeNHepa I WwiTkoto-annikatopom HaHectn PRIMER Ha Bcio
CTiHKY MOPOXHWHW; 3anuWNTU AiATU Ha 20 cekyHA. CTexXuTn 3a Tum, Wob cnvHa
abo ekcypaT He TopkanucA 06pobtoBaHNX MOBEPXOHb.

2. HanexHnM Y“HOM BUCYLUMTI BCIO CTIHKY MOPOXHUHK, NPOAYBaloyn NEerknum
CTpymeHeM nosiTpsa noHan 5 cekyHn, nokn PRIMER He nepectaHe pyxatuca.
BukopuctoByBaTn BakyyMHWIA acnipaTop AnA 3anobiraHHA po36pun3KyBaHHIO
PRIMER.

[YBATA]
He npommsatu nicnA o06pobkun PRIMER.

A-6. HanecenHa BOND

. BHATM KOBNAYoK KOHTENHEpa i LWiTKot-annikatopom HaHecTv BOND Ha Bcto
CTiHKY NMOPOXHUHU. CTEXNTN 3a TUM, WOo6 cnnHa abo ekcyaaTt He TopkanucA
06p0o610BAHNX MOBEPXOHb.

3a [oNOMOroH0 HiXXHOrO CTPYMEHA MOBITPA CTBOPUTU OQHOPIAHY MANiBKY 6oHAY.
Monimepusysatv BOND 3a [0NOMOroto CToMaTosorivyHoro noniMepusadinioro
np1CTPOLO (AnB. TabnuLo «CToMaToNOrivHNin NoniMepr3aLinHnin NpUCTpIl Ta Yac
nonimepuaadii»).
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Tabnuua: CToMaTonori4HWiA nonimepusaiiiniAz NPUCTPI Ta Yac nonimepusaii

. IHTEeHCUBHICTb Tpusanictb
Tun Poxepeno ceitna CBIT/IOBOrO NMOTOKY nonimepuaadii
[anoreH [anoreHoBa namna | noHap, 400 mBT/cm? 10 cekyHA
CeiTnomion . . 800-1400 mBT1/cm? 10 cekyHa
LED CuHin ceiTnopjon*
( ) noHag, 1500 mBT/cm? 5 cekyHA,

EhekTUBHWIA Aiana3oH AOBXUHM XBUSb KOXHOTO NONIMepU3aLiiiHoro NpucTporo NOBUHEH
cTaHoBuTM 400-515 HM.
*TikoBe 3Ha4YeHHA CNeKTpa BUNPOMIHIOBaHHA: 450480 HM

A-7. BcTaHOBNEHHA KOMMNO3UTHOI pecTaBpalii a6o nikyBaHHA 3y6iB 3
NiABULLEHOIO Yy TNUBICTIO

A-7a. MpAmi pecTaBpaLii 3 KOMNO3UTHUM MaTepiasiom CBITNIOBOro TBepAiHHA
BHecTu KOMNO3uTHUIA LeMeHT (Hanpuknaa, CLEARFIL MAJESTY ES-2,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) y nopoxHuHy, hoTononiMmepuaysaTi, BUKOHATU
hiHiLHY 06pobKy Ta nonipyBaHHA BiAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLIA ANA 3aCTOCYBaHHA
BUPOBHYMKA.

A-7b. FepmeTH3aLiA NOPOXKHMHU Ta 06POGKa OroNIeHNX AiNIAHOK KOPeHA
HaHecTn TOHKMI Wwap KOMNo3uTHOro uemeHTy (Hanpuknag, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) Ha 3y6 i choTononimepnsyBaT KOMMO3WT BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN AnA
3aCTOCyBaHHA BUPOOHMKA. BupaanuTtin HenonimepmnsoBaHuin LEMEHT BaTHUM
TaMrnoHoOM abo Mapseto, 3MOYEHOI0 Y CINPTI.

A-7c. llikyBaHHA 3y6iB 3 NiABULLEHOIO YYTNUBICTIO
Bupanutu Henonimepnaosanuii npowapok BOND 3a gonomoroto BaTHoro a6o
MapieBoOro TamroHa, 3MO4eHOro B CrvpTi.

B. CtaHpapTHa npoueaypa li:
[5] IHTpaopasnbHe nikyBaHHA (hpakTypoBaHUX pecTaBpaLliii.

B-1. MpenapyBaHHA KOHTaKTHUX NOBEPXOHb
HapaTtu WwopcTKOCTi KOHTaKTHI MOBEPXHi 3a JONOMOroto anmasHoro 6opy Ta
CKOCUTW KparnoBi AinAHKN.

B-2. O6po6ka KOHTaKTHMX NOBEPXOHb OPTO(OCHOPHOI KUCIIOTOO
HaHnecTun opTochocchopHy kucnoTy (Hanpuknan, K-ETCHANT Syringe) Ha KOHTaKTHY
NOBEPXHIO (BKJ/IIOYAOUMN emarnb, 3a HAABHOCTI). 3aNUWNTU Ha 5 CEKYHA, NOTIM
NPOMUTU 11 BUCYLUNTW.

B-3. O6po6Gka 6naropoaHux metanis
AKLLO Ha KOHTaKTHUX MOBEPXHAX BUKOPUCTOBYIOTLCA 6NaropoaHi MeTanu, HaHecTu
nparimep anAa metany (Hanpuknag, ALLOY PRIMER) BignosigHo Ao iHCTpyKUili AnAa
3acTOCyBaHHA BUPOOHMKA.

B-4. O6po6ka cunaHom
AKLIO Ha KOHTaKTHUX NOBEPXHAX BUKOPUCTOBYETLCA Kepamika Ha OCHOBI Aiokcnay
KpeMmHito (Hanpuknag, 3BuyaiiHa kepamika, Aucunikat niTito) abo KOMMNO3UTHUIA
LieMEHT, HaHecTu cunaxosuii anpeT (Hanpuknaa, CLEARFIL CERAMIC PRIMER)
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUIM ANA 3aCTOCYBaHHA BUPOOHMKA.

B-5. HaneceHHa PRIMER ta BOND
1. BHATK KOBNA4oK KoHTenHepa, HaHecTn PRIMER Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO 1
3anMwnTK AiATK Ha 5 cekyHp (20 cekyHA AnA noBepxHi 3y6a). HanexxHnm YynHom
BUCYLUMTU YCIO NMOBEPXHIO, NPOAYBAOYM NErknmM CTpyMeHeM NoBiTpA noHap, 5
CEeKyHA, AOKW piAvHa He MPUNUHUTBL pyxaTucA. BukopucToByBaTu BakyyMHUR
acnipatop AnA 3anobiraHHA po36puskysaHHA PRIMER. He ponyckatn KoHTakTy
CNWHM abo KpoBi 3 06pO6IEHMI MOBEPXHAMMN.
[OBEPEXXHO!]
He npomusatu nicna 06pobku PRIMER.

2. HaHectn BOND Ha BClo KOHTaKTHY NMOBEPXHIo i hoTononimepmaysaTtu. [UB. NyHKT
A-6.

B-6. BcTaHOBNIEHHA KOMMNO3UTHUX pecTaBpaLliii
KomnoanThuin matepian (Hanpuknan, CLEARFIL MAJESTY ES-2) BHecTu B
MNOPOXHWHY, NoniMepuayBaTu, 3AiNCHUTK iHiluHY 06pO6KY i BiANonipysaTtu 3rigHo
[0 BKa3iBOK BUPOBHMKaA.
[MPUMITKA]
BukopucTtoByBaTy onakoBuii komnoauT (Hanpuknan, CLEARFIL ST OPAQUER)
[NA MacKyBaHHA KONbOpy MeTany.

C. CranpapTtHa npoueaypa lll:
[6] HapoLlyBaHHA Kykcu 3a gonomoroto hoTononiMepHoro Matepiany Yn matepiany
noABINHOrO TBEPAIHHA.

C-1. I3onAuiA  KOHTPO/b BOSIOTU
[lnA pocArHeHHA ONTUMAabHOrO pe3ybTaTy YHUKATU KOHTamiHauii o6po6nioBaHoi
NoBEPXHi cnmHoto abo KpoB'to. PeKoMeHaoBaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, wob
3y6u1 3anmwannca YACTUMU N CyXUMK.

C-2. NpenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany
BuvikoHaTn npenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHasy Ta O4UCTUTU A0ro BiANOBIAHO A0
cTaHAapTHOI npoLeaypu.

C-3. LlemeHTyBaHHA WTU(TIB
BcTaHoBUTM WTUAT i 3achikcyBaTtu ioro nnombysanbHUM MaTepianom BignoBigHO
[0 IHCTPYKUIiV ANA 3aCTOCYBaHHA BUPOOHMKa.

C-4. HaneceHHA PRIMER ta BOND
HaHecTtn PRIMER i BOND Ha BClo KOHTaKTHY noBepxHto. [nB. nyHkTy Big A-5 0o
A-6.

C-5. HapowyBaHHA KyKcu

BrikoHaTn HapoLyBaHHA KYKCW, BUKOPUCTOBYIOUN MaTepian (Hanpuknag, CLEARFIL

PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) BianosiaHo Ao iHCTPyKLUild anA

3aCTOCYBaHHA BUPOBHMKA.

[VBATA]
Mpv BUKOpUCTaHHI 3 MaTepianom NoaBivHOro TBEPAiHHA NepLUniA LWap NoeTanHoro
HaHeceHHsA nignArae oTononiMepuaadii B Mexxax rnnéuHn nonimepusadii
marepiany.

D. CtraHpapTHa npoueaypa IV:
[7] LiemeHTyBaHHA BKNaAoK, Haknanok, KOPOHOK, MOCTIB Ta BiHipiB 3a 4OMOMOrot
KOMMO3WUTHOTO LIEMEHTY.

D-1. KoHauuiloBaHHA NOBEPXOHb MOPOXHUHM 1 KYKCH (3y6, MeTas, KOMNO3MUT)

. Bupanutu Tumyacosunin repmMeTuK i TUMYaCOBUIA LLIEMEHT 3BUYaHUM CNocoOoM i
MOYNCTUTN NOPOXKHUHY YN KYKCY, KOHTPOSTIOKOHM BOSIOTY.

. 30INCHUTM NPUMIPKY NPOTETUYHOI pecTaBpalLlii 1 NepeBipuTn NPUIAraHHA 40
MOPOXXHWHM abo KyKcu. Y BUNaaKy 3acTOCyBaHHA NacTu AJSIA NpUnacyBaHHA 3
MEeTOIO NepeBipKn KONbopy — AOTPUMYBATUCA BKa3iBOK BUPOBHVMKA.
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D-2. MiaroToBKa NoBepxHi NPOTETUYHUX pecTaBpaLin
[oTpumyBaTtucA IHCTPYKLUIi ANA 3acToCcyBaHHA pecTaBpauiiHoro martepiany. AKLWO
Hemae criewjianbHNX BKa3iBOK, MU PEKOMEHIYEMO HUXKYE 3a3HaveHy npoueaypy:
[na okcuais MeTanis (Hanpuknag, LMPKOHit0) Y HebnaropogHux MeTanis:
. HapaTu WwopcTKOoCTi KOHTaKTHin MOBEPXHi 32 OMOMOrOl0 MiCKOCTPYMUHHOI
06p0o6KM NOPOLIKOM OKCUay asntomiHito (Big 30 40 50 MKM) Npy TUCKY CTUCHEHOrO
noeitpA 0,1-0,4 MMa (14-58 PSI/1—4 krc/cm?). TUCK HEOBXiAHO HANEXHUM YHOM
CKOpeKTyBaTu BiAMOBIAHO A0 MaTepiany Ta/abo (hopmMmu NPOTETUYHOI pecTaBpalLlii;
He JonyckaTu BiawaposysaHHA. [icnA NickoCTPYMUHHOI 06pO6KM 3AINCHATK
yNbTPa3ByKOBE OYMLLEHHA NPOTETUYHOI pecTaBpallii NPOTAroOM 2 XBUMWH, a NOTiM
BUCYLINTY MOBITPAM.
3HATM KOBNAYoK KoHTelHepa i HaHecTn PRIMER Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHIO;
3anMWnTY OiATU Ha 5 CeKyHA.
Hane>xH1um YMHOM BUCYLLINTY BCIO NMOBEPXHIO, NPOAYBa0YM NErkrM CTpyMeHeM
noBiTPA NoHaa 5 cekyHA, NOKK piAvHa He nepecTaHe pyxaTuca.
BrikopucToByBaTu BakyyMHWiA acnipatop AnA 3anobiraHHA po36pr3KyBaHHIO
PRIMER. He ponyckaTu KOHTakTy Cri1HM ab0 KpoBi 3 06pO6IEHNMI MOBEPXHAMU.
[MpumiTka)
- [nA 6naropofHvX MeTanis 3acTocoByBaTu nparimep AnA MeTany (Hanpuknag,
ALLOY PRIMER) BignoBigHO [0 iIHCTPYKL AnA 3aCTOCYBaHHA BUPOOHMKA.
- [InA KepaMmiky Ha OCHOBI AiOKCMAY KPEMHIO / KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY
BMKOPUCTOBYBaTW cunaHosuii anpeT (Hanpuknan, CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) BignoBigHO [0 iHCTPYKLi AnA 3aCTOCYyBaHHA BUPOOHMKA.
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D-3. LilemeHTyBaHHA
3acpikcyBaTu LIEeMEHTOM NPOTE3 3a JOMOMOrol0 KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY
(nHanpuknag, CLEARFIL ESTHETIC CEMENT) BignoBigHo 80 iHCTPYKLii aonA
3acToCcyBaHHA BUPOBHMKA.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3aminnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKWA 06IPYHTOBAHO BUABUBCA
nedekTHnm. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiganbHOCTi 3a 6yab-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36MTKK, abo BTPATW, AKI BUHUKAIOTb Y pesynbTaTi
3acTocyBaHHA ab0 HEMOXX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LmX BUPo6iB. [Mepen BUKOpUCTaHHAM
KOpVCTYBaYy MOBUHEH NEPeBIpUTY NPUAATHICTb BUPOBOY [0 3aCTOCYBaHHA BiAMOBIAHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 MM pU3NKK Ta BiANOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHMKHEHHA CEepO3HOro iHLUMAEHTY BHACMiAOK 3aCTOCYBaHHA AaHOro BUpoby
Heob6XifHO NOBIAOMUTY YNOBHOBAXXEHOrO NPeACTaBHNKA BUPOOHMKA, 3a3HAYEHOro
HUXYe, Ta KOHTPO/bHO-HArNAO0BUIA OpraH KpaiHu, B AKil NpoXuBae KopucTtysad /
nauienT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «<CLEARFIL DC
CORE PLUS» Ta «CLEARFIL PHOTO CORE» € 3apeecTpoBaHUMyi TOProBebHUMA
Mapkammn abo ToprosenbHUMK Mapkamu komnaHii KURARAY CO., LTD.
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EESTI| KASUTUSJUHEND @

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

. SISSEJUHATUS
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] on isesddvitav, valguskovastuv kahekomponentne
adhesiiv. PRIMER vbimaldab Uhte vedelikku kasutades prepareerida samaaegselt
dentiini, emaili, mitte-vaarismetalle ja metallioksiide. Toode on ette nahtud Uhekordseks
kasutamiseks. Selle toote ldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine
jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] on ette nahtud kasutamiseks jargmiste naidustuste
korral:
[1] direktsed restauratsioonid, kasutades valguskdvastatud komposiitvaiku;
[2] indirektsete restauratsioonide eeltdétlemisena méeldud kaviteedi sulgemine;
[3] paljastunud juurepindade prepareerimine;
[4] ulitundlike hammaste prepareerimine;
[5] purunenud restauratsioonide intraoraalne parandamine;
[6] kontide Ulesehitamine valgus- vdi kaksikkévastuva kéndimaterjaliga;
[7] inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja vineeride tsementeerimine
komposiitvaik-tsemendi abil.

1ll. VASTUNAIDUSTUSED &
Patsiendid, kes on Ulitundlikud metakriilaadi monomeeride suhtes.

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A
Suu limaskest voib tootega kokkupuutel muutuda proteiinide koagulatsiooni téttu
valkjaks. See on tavaliselt mé6duv néhtus, mis mdne péaeva jooksul kaob. Juhtige
patsiendi tdhelepanu sellele asjaolule, et ta hammaste pesemise ajal kahjustatud ala ei
arritaks.

V. KOKKUSOBIMATUS A

[1] Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool vaib kdvastumisprotsessi pikendada.

[2] Arge kasutage rauaiihendeid sisaldavaid verejooksu sulgevaid vahendeid, sest need
materjalid vbivad hairida kinnitumist ja suhu jaévad rauaioonid voivad pdhjustada
hambaserva voi imbritsevate igemete varvumist.

[3] Alumiiniumkloriidi sisaldavate verejooksu sulgevate vahendite kasutamisel tuleb
minimeerida nende kogust ja veenduda selles, et need ei puutuks kokku
kinnituspinnaga. Vastasel korral vdib see kahjustada hamba kdvakudedega
kinnitumise tugevust.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusnéuded
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge
selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on teada allergia metakrilaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.
. Kui patsientidel iimnevad ulitundlikkusreaktsioonid, nagu lI66ve, ekseem,
pdletikunéhud, haavandid, turse, sligelus voi tundetus, I6petage selle toote
kasutamine ja pé6érduge arsti poole.
Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Katke patsiendi
silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist katerétiga kinni.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb votta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>
Loputada silma kohe rohke veega ja pidada ndu arstiga.
<Kui toode puutub kokku naha v6i suu limaskestaga>
Plhkida seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu véi marlilapiga ning loputada
rohke veega.
Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Pollimerisatsiooni ajal ei tohi valguslambi sisse vaadata.
Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise valtimiseks veenduge selles, et
aplikaatorharja kasutatakse alati ainult Gihe patsiendi puhul. Pérast kasutamist visake
pakend ja aplikaatorhari minema.
Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed Ulitundlikkusreaktsioonide
valtimiseks, mis voivad ilmneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride voi teiste
koostisosadega.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimdtete kohaselt.
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2. Ettevaatusabinéud késil isel ja téétlemisel

. Toodet tohib kasutada tiksnes [Il. NAIDUSTUSED] all nimetatud naidustuste korral.
. Seda toodet tohivad kasutada iiksnes hambaravispetsialistid.

. Kasutage pulbi Iahedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral
kattepreparaati.

Halbade tooétulemuste ja materjali té6tlemisraskuste ennetamiseks jérgida
valguskovastumiseks ettenahtud aegu ja muid toote kasutamiseks ja td6tlemiseks
ettendhtud nbudeid.

Puhastage kaviteet piisaval mééral, et valtida probleeme kinnitumisel. Kui
kinnitumispind on saastunud stilje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt
loputada ja kuivatada.

Kandke PRIMER kinnituspinnale ja laske 20 sekundit méjuda. Eemaldage
polimerisatsioonilamp patsiendi suust vGi lllitage valgus vélja, et aplitseeritud
PRIMER ja BOND ei jaéks to6tlemisvalguse kétte (BOND voib vastasel juhul geeliks
muutuda).
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7. Parast PRIMERiga todtlemist kuivatage 20 sekundit piisaval maaral 6rna 6hujoaga.
8. Arge loputage parast PRIMERi pealekandmist.
9. Kui téddeldav pind on saastunud, peske seda veega ja kuivatage voi puhastage

alkoholiga ja t66delge uuesti tootega.

10. Kandke PRIMER/BOND vahetult pérast pakendilt korgi mahavétmist
aplikaatorharjaga peale.

11. Arge kasutage PRIMERi ja BONDi puhul iihte ja sama aplikaatorhatrja.

12. PRIMERIi/BOND:i véljavalgumise valtimiseks &rge kallutage korgi pealtvétmise ajal
pakendit.

13. Arge segage toodet teiste materjalidega.

[Polimerisatsioonilamp]

1. Véhene valgustugevus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
vaadake ule polimerisatsioonilambi valjutusava, ega see ei ole maardunud.
Pollimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

. Poliimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleb hoida t66deldavale pinnale nii
lahedal ja nii vertikaalselt kui véimalik. Suure td6deldava pinna polumerisatsiooni
korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja polimeriseerida iga osa eraldi.

N

. Ettevaatusabinoud sdilitamisel

Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kdlblikkusaja mé6dumist.

. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida kiilmkapis (2-8 °C / 36—46 °F). Enne
kasutamist hoidke toodet vahemalt 15 minutit toatemperatuuril. Toode peab parast
kilmkapist véljavotmist kuni toatemperatuuri saavutamiseni seisma.

Toodet tuleb kaitsta ekstreemse kuumuse ja otsese péikesekiirguse eest.

Toodet tuleb sailitada sobivates sailituskohtades, kuhu on juurdepaas ainult
hambaarstidel ja hambatehnikutel.
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VIl. KOOSTISOSAD

Andmed koostise ja koguste kohta leiate vélimiselt pakendilt.

1) PRIMER (kollane pakend)
Pohikoostisosad:
+ 10-metakriloliloksldetsudldivesinikfosfaat (MDP) (5-25%)
« 2-hlidroksuetttlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (5-15%)
- Kiirendid (< 6%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« Vesi (40-60%)

2) BOND (must pakend)
Pohikoostisosad:
+ 10-metakrulotulokstdetsudldivesinikfosfaat (MDP) (3-7%)
« Bisfenool A-l péhinev diglitsidiitimetakrilaat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hudroksuetlulmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (10-30%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« Fenuill-bis(2,4,6-trimetullbensoul)-fosfiinoksiid (< 3%)
« Kiirendid (< 3%)
« Kolloidne ranimuld (5-15%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

3) Lisatarvik
« Applicator brush (fine <silver>) (Aplikaatorhari (peen <hdbe>))

VIIl. KLIINILISED PROTSEDUURID
A. Standardtéétlemine |
[1] Direktsed restauratsioonid, kasutades valguskovastatud komposiitvaiku
[2] Indirektsete restauratsioonide eeltédtlemisena mdeldud kaviteedi sulgemine
[3] Paljastunud juurepindade prepareerimine
[4] Ulitundlike hammaste prepareerimine

A-1. Isoleerimine ja niiskuskontroll
Valtige optimaalse tulemuse saavutamiseks prepareeritava piirkonna saastumist silje
voi verega. Hammaste puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada
kofferdami.

A-2. Kaviteedi ettevalmistamine
Eemaldage kahjustunud dentiin ja prepareerige kaviteet tavapérasel viisil.

A-3. Pulbi kaitse
Mistahes tegelikku voi ligildhedast kokkupuudet pulbiga saab véltida tugevalt
seondava kaltsiumhidroksiidi preparaadi abil. Tsemendilainerit ega alusmaterjali ei
ole vaja kasutada. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

A-4. Emaili s66vitamine happega
Lihvimata emailiga kinnituspinna puhul kandke fosforhappega s6évitusgeel (nt
K-ETCHANT Syringe) emailile, laske 10 sekundit toimida, seejarel loputage ja
kuivatage. Kui eelistate ka lihvitud emaili happega s6dvitada, toimige nii nagu eespool
kirjeldatud ja kandke fosforhape lihvitud emailile.

A-5. PRIMERI aplitseerimine

1. Keerake kork pakendilt ja kandke PRIMER aplikaatorharjaga kogu kaviteedi
seinale ning laske 20 sekundit toimida. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks
kokku stlje ega eksudaadiga.

2. Kuivatage kogu kaviteedi sein 6rna dhujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval
maaral, kuni PRIMER enam ei ligu. Kasutage PRIMER; laialivoolamise valtimiseks
imurit.

[HOIATUS]
Arge loputage pérast PRIMERi pealekandmist.

A-6. BONDi aplitseerimine
1. Keerake kork pakendilt ja kandke BOND aplikaatorharjaga kogu kaviteedi seinale.
Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku siilje ega eksudaadiga.
2. Tekitage sellest 6rna 6hujoa abil Uhtlane kilejas kiht.
3. Valguskdvastage BOND poliimerisatsioonilambiga (vaadake tabelit
,Pollimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg®).



Tabel: Polimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg

Tuup Valgusallikas Valgustugevus Polumerisatsiooniaeg
Halogeen | Halogeenlamp | lle 400 mW/cm? 10 sekundit
800-1400 mW/cm? 10 sekundit
LED Sinine LED*
tle 1500 mW/cm? 5 sekundit

Iga poltiimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jadma vahemikku 400-515 nm.
* Emissioonispektrumi tipp: 450-480 nm

A-7. Komposiitvaigust restauratsioonimaterjali paigaldamine voi iilitundlike

hammaste prepareerimine

A-7a. Direktsed restauratsioonid, kasutades valguskovastatud komposiitvaiku
Paigaldage komposiit-kunstvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) tootja juhiste kohaselt kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja
poleerige.

A-7b. Kaviteedi sulgemine ja paljastunud juurepindade prepareerimine
Kandke 6huke kiht komposiit-kunstvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
hambale ja valguskdvastage tootja juhiste kohaselt. Eemaldage polimeriseerumata
vaik vatikuulikese voi alkoholis niisutatud marlitampooni abil.

A-7c. Ulitundlike hammaste prepareerimine
Eemaldage poliimeriseerimata BONDi kiht vatikuulikese véi alkoholis niisutatud
marlitupsuga.

B. Standardté6tlemine Il
[5] Purunenud restauratsioonide intraoraalne parandamine

B-1. Kinnituspindade ettevalmistamine
Karestage kinnituspinnad teemantpuuriga ja paigaldage serva kaldtugi.

B-2. Kinnituspindade t66tlemine fosforhappega
Kandke fosforhape (nt K-ETCHANT Syringe) kinnituspinnale (ka emailile, kui see on
séilinud). Laske 5 sekundit toimida, seejérel loputage ja kuivatage.

B-3. Vaarismetalli t66tlemine
Kui kinnituspind sisaldab véérismetalli, kandke metalli praimer (nt ALLOY PRIMER)
peale tootja juhiste kohaselt.

B-4. Silaaniga to6tlemine
Kui kinnituspind sisaldab ranimulla baasil toodetud keraamikat (nt tavaline portselan,
litiumdisilikaat) voi komposiit-kunstvaiku, kandke silaani adhesiiv (nt CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) peale tootja juhiste kohaselt.

B-5. PRIMERIi ja BONDi aplitseerimine
1. Keerake kork pakendilt ja kandke PRIMER kinnituspinnale ning laske 5 sekundit
mdjuda (20 sekundit, kui tegemist on hamba pinnaga). Kuivatage kogu pinda enam
kui 5 sekundi jooksul piisaval mééral 6rna 6hujoaga, kuni vedelik enam ei liigu.
Kasutage PRIMERIi laialivoolamise valtimiseks imurit. Tuleb jalgida, et td6deldavad
pinnad ei puutuks kokku stilje voi verega.
[HOIATUS]
Arge loputage parast PRIMERI pealekandmist.

2. Kandke BOND kogu kinnituspinnale ja valguskdvastage. Vaadake jaotist A-6.

B-6. Komposiitvaigust restauratsiooni paigaldamine
Paigaldage komposiitvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2) tootja juhiste kohaselt
kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja poleerige.
[MARKUS]
Metalli vérvi katmiseks kasutage labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST
OPAQUER,).

C. Standardté6tlemine Il
[6] Kontide lesehitamine valgus- voi kaksikkdvastuva kéndimaterjaliga

C-1. Isoleerimine ja niiskuskontroll
Viéltige optimaalse tulemuse saavutamiseks prepareeritava piirkonna saastumist slje
vOi verega. Hammaste puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada
kofferdami.

C-2. Juurekanali ettevalmistamine
Juurekanali ava tuleb ette valmistada ja puhastada tavaparasel viisil.

C-3. Tihvti tsementeerimine
Paigaldage tihvt tootja juhiste kohaselt kinnitusmaterjaliga.

C-4. PRIMERI ja BONDi aplitseerimine
Kandke PRIMER ja BOND kogu kinnituspinnale. Vaadake I6iku A-5 kuni A-6.

C-5. Hambakrooni lllesehitus
Kéndi lesehitamist teostage vastava materjaliga (nt CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) tootja juhiste kohaselt.
[HOIATUS]
Kaksikkdvastuva kéndimaterjali kasutamisel tuleb materjal valguskdvastada
materjali kdvastumispaksusest lahtuvate kihtide kaupa.

D. Standardtootlemine IV
[7] Inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja vineeride tsementeerimine
komposiitvaik-tsemendi abil

D-1. Kaviteedi ja kondi (hammas, metall, komposiit) pinna eelté6tlemine
1. Eemaldage ajutine kinnitusmaterjal ja ajutine tsement tavaparasel viisil. Puhastage
kaviteet voi kont ja hoidke hésti kuivana.
2. Proovige proteetilist restauratsiooni ja kontrollige selle sobivust kaviteedi voi
kéndiga. Jargige try-in-pasta kasutamisel varvi kontrollimisel tootja juhiseid.

D-2. Proteetiliste restauratsioonide pindade ettevalmistamine
Jargige restauratsioonimaterjali kasutusinfot. Kui muud ettekirjutused puuduvad,
kehtib jargmine soovitus.

Metallioksiididele (nt tsirkooniumoksiid) voi mitte-vaarismetallidele
. Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 pm) &husurvel 0,1-0,4
MPa (14-58 PSI / 1—4 kgficm?) toétlemise teel. Ohusurve tuleb kohandada
materjalile ja/voi proteesi kujule. Veenduge selles, et midagi lahti ei murduks.
Parast jugapuhastiga karestamist puhastage proteetilist restauratsiooni 2 minutit
ultrahelipuhastiga ja seejarel kuivatage 6hujoaga.
. Keerake kork pakendilt ja kandke PRIMER kinnituspinnale ning laske 5 sekundit
mojuda.
Kuivatage kogu pinda enam kui 5 sekundi jooksul piisaval maéral 6rna 6hujoaga,
kuni vedelik enam ei ligu. Kasutage PRIMERI laialivoolamise valtimiseks imurit.
Tuleb jalgida, et tdddeldavad pinnad ei puutuks kokku stilje voi verega.
[Mérkus]
- Vaarismetallide puhul kasutage tootja juhiste kohaselt metalli praimerit (nt
ALLOY PRIMER).
- Ranimulla baasil keraamika/komposiit-kunstvaikude puhul kasutage silaani
adhesiivi (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER) tootja juhiste kohaselt.
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D-3. Tsementimine
Tsementeerige protees kunstvaigust tsemendiga (nt CLEARFIL ESTHETIC CEMENT)
tootja juhiste kohaselt.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tusistus, teatage sellest tootja allpool naidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS" ja ,CLEARFIL PHOTO CORE" on ettevotte KURARAY CO., LTD
registreeritud kaubamargid voi kaubamargid.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

IEVADS

CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] ir paskodino$s, ar gaismas palidzibu cietéjoss divu
komponentu adhézijas veicinatajs. PRIMER padara iesp&jamu vienlaictgu dentina,
zoba emaljas, necélmetalu un metaloksTdu apstradi, lietojot vienu vienigu Skidrumu.
Produkts ir domats vienreizéjai lietosanai. ST produkta vispargjs klTniskais ieguvums ir
atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAL.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL SE BOND 2 [Unit Dose] ir indicéts izmanto$anai talak noradTtajos
gadTjumos:
[1] TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietgjoSus kompozitsvekus,
[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika,
[3] Atklatu saknu virsmu apstrade,
[5] Saltzusu restauraciju intraorala labos$ana,
[6] Stumbra atjauno$ana ar gaismjutigu vai divéjadi cietéjoSu stumbra materialu,
[7] Inleju, onleju, kronT8u, tiltu un venéru cementésana, lietojot maksligu kompozitu
sveku cementu.

1Il. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A
ProteTnu koagulacijas dé|] mutes glotada péc saskares ar produktu var iekrasoties balta
krasa. Tacu tas notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazad. Informéjiet pacientu, ka zobu

tiri8anas laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinasanas.

V. NESADERIBA &

[1] Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturo$us
materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

[2] Neizmantojiet hemostatiskos ITdzeklus, kas satur dzelzs savienojumus, jo Sie ITdzekli
var ietekmét adhéziju un atlikuSo dzelzs jonu dé| var izraisTt zoba malas vai
pieguloSo smaganu krasas izmainas.

[3] lerobezojiet alumTnija hloridu saturo$o hemostatisko ITdzek|u izmanto$anu; ieverojiet
piesardzibu, lai novérstu to saskari ar sasaistes virsmu. Pretéja gadijuma tas var
ietekmét sasaistes ar zoba struktaram spéku.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Drostbas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraist alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomériem vai
citam sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produktu
lietot, notiriet to un konsultéjieties ar arstu.
leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu pacienta
acTs. Pirms produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas
pret iz8|akstTto materialu.
. Jair radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noradrtos
pasakumus.
<Ja produkts iekl|ast acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet attiecigo zonu ar vates vai marles tamponu, kas samitrinats
ar spirtu, un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Produkta cietina3anas laika izvairieties vérst skatienu tiesi polimerizacijas gaismas
stara.
. Tikai vienreizéjai lietoSanai. Nepielietojiet vienu aplikacijas otinu dazadu pacientu
arstésana, lai izvairTtos no krusteniskas kontaminacijas. Péc katras lietoSanas tvertne
un aplikacijas otina ir pienacTgi jalikvide.
Valkajiet cimdus vai izmantojiet citus piemérotus aizsardzibas I1dzek|us, lai novérstu
paaugstinatas jutibas rasanos, ko var izraisit saskare ar metakrilata monomériem vai
citam sastavdalam.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienactgi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.
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Ar lietosanu un apstradi saistrtie piesardzibas pasakumi

. So produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem
meérkiem.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

Kavitatém pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadijuma izmantojiet
pulpas parklasanas aizsargmaterialu.

Lai novérstu nekvalitativas veiktspéjas vai materiala apstrades rezultatus, ieverojiet
noradTtos cietinaSanas ar gaismu laika, ka arT citus lietoSanas un apstrades
parametrus.

. Lai novérstu nekvalitativu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir
kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms saisti$anas rapigi noskalojiet un
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PRIMER tiek uzklats uz sasaistes virsmas un tam jaiedarbojas 20 sekunzu laika.
Polimerizacijas lampa no mutes ir jaiznem vai gaisma ir jaizslédz, lai uzklato PRIMER
un uzklato BOND neatstatu apstrades gaismas iedarbei (citadi BOND var parvérsties
gela).

Péc apstrades ar PRIMER 20 sekunzu garuma pietieko$i nosusinat ar maigu gaisa
plasmu.

N

8. Péc PRIMER uzkladanas nedrtkst tikt skalots.
9. GadTjuma, ja apstrades virsma ir netira, to nomazgat ar tdeni, nozavét vai tirit ar
spirtu un vélreiz apstradat ar produktu.
10. Uzklajiet PRIMER/BOND ar aplikacijas otinu uzreiz péc konteinera vacina
nonemsanas.
11. Gan PRIMER, gan BOND lietojiet ar atseviSku aplikacijas otinu.
12. Nonemot uzmavu, tvertne jatur taisni, lai izvairttos no PRIMER/BOND izli8anas.
13. Nemaisiet produktu ar citiem materialiem.

[Polimerizacijas ierice]

1. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma laiku un
polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Polimerizacijas ierici ir
ieteicams parbaudit péc noteiktiem laika intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas
meérierici.

. Polimerizacijas ierTces gaismas izejas atvere jatur iespéjami tuvu un vertikala
stavokIT pret sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala
virsma, ir ieteicams sadalTt to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

N

3. Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto I1dz derfguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

2. Brizos, kad netiek lietots, produkts jauzglaba ledusskapT (2—-8 °C/36—46 °F) un pirms
lietoSanas tas jaatstaj arpus ledusskapja vismaz 15 minasu laika, lai tas ienemtu
istabas temperataru. Péc iznem$anas no ledusskapja produktam japaliek
nekustinatam, 11dz ir sasniegta istabas temperatra.

. Produkts jauzglaba arpus ekstrémas siltuma vai tiea saules apstarojuma iedarbTbas.

4. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai sertificéti zobarsti.

w

VII. SASTZ\VDAEAS

Lai iegatu informaciju par sastavu un daudzumu, ladzu, skatiet iepakojuma etiketi.
1) PRIMER (dzeltena tvertne)
Pamatsastavdalas:
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (5-25%)
+ 2-hidroksietiimetakrilats (HEMA) (20-40%)
« HidrofTls alifatiskais dimetakrilats (5-15%)
« Akceleratori (< 6%)
« dl-kampara hinons (< 1%)
« Udens (40-60%)
2) BOND (melna tvertne)
Pamatsastavdalas:
« 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (3-7%)
« Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
- Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (10-30%)
« dl-kampara hinons (< 1%)
« Fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoils), fosfina oksTds (< 3%)
« Akseleratori (< 3%)
« Koloidalais silTcija dioksTds (5-15%)

Mervientbas iekavas ir masas %.

3) Piederums
* Applicator brush (fine <silver>) (Aplikacijas otina (smalka <sudraba>))

VIIl. KLINISKA IZMANTOSANA

A. Standarta apstrade |

[1] TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus
[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Atklatu saknu virsmu apstrade

[4] Parmérigi jutigu zobu apstrade

A-1. IzoleSana un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas
ar siekalam vai asintm. Lai nodro$inatu tiru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot
koferdamu.

A-2. Kavitates sagatavosana
Nonemiet inficéto dentTnu un sagatavojiet kavitati ka parasti.

A-3. Pulpas aizsardziba
Visas faktiskas vai blakuseso$as pulpas virsmas var parklat ar stingras cietéSanas
kalcija hidroksTda materialu. Oderes vai bazes cementé$ana nav nepiecieSama.
Pulpas aizsardzibai neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus.

A-4. Zoba emaljas kodinasana ar skabi
Ja sasaistes virsma ir neslipéta zoba emalja, uzklat fosforskabes kodinasanas gelu
(piem., K-ETCHANT Syringe) uz neslTpétas emaljas, likt tam iedarboties 10 sekunzu
laika, péc tam noskalot un nozavét. Ja dod priek§roctbu emaljas kodinasanai uz
slipétas emaljas, tad taja pasa veida, ka augstak aprakstits, var uzklat fosforskabi uz
slTpétas zoba emaljas.

A-5. PRIMER uzklasana

1. Tvertnes uzmavu nogriezt un ar aplikacijas otinu izvietot PRIMER uz visas
kavitates sienas un likt iedarboties 20 sekunzu laika. Uzmanieties, lai apstrades
virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.

2. Visu kavitates sieninu ilgak neka 5 sekundes pietiekoSi nozavet ar maigu gaisa
plasmu, ITdz PRIMER vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nostcéjs, lai PRIMER
nelautu izplust.

[UZMANTBUI]
Péc PRIMER uzklasanas nedrikst tikt skalots.

A-6. Saistvielas BOND uzklasana
1. Tvertnes uzmavu nogriezt un ar aplikacijas otinu izvietot BOND uz visas kavitates
sienas. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.
2. Ar maigu gaismas plasmu radiet vienmérigu bonda apvalku.
3. Cietiniet saistvielu BOND gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu
,Polimerizacijas ierice un cietinasanas laiki”).



Tabula: Polimerizacijas ierice un cietinasanas laiki

Cietinasanas

ismas intensitat P
Gaismas intensitate gaisma ilgums

Tips Gaismas avots

Halogéns | Halogénlampa | Vairak neka 400 mW/cm? 10 sekundes

800-1400 mW/cm? 10 sekundes

Gaismas Zilas gaismas
diode (LED) | diode*

Vairak neka 1500 mW/cm? 5 sekundes

Katras polimerizacijas ierices efektivam gaismas vilpa garumam jabat 400-515 nm.
*Emisijas spektra maksimums: 450-480 nm.

A-7. Kompozitsveku izmantoS$ana parmérigi jutigu zobu restauracijai vai

apstradei

A-7a. TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus
MakslTgus kompozTtu svekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) saskana ar raZotaja noradTjumiem ievietot kavitate, cietét ar
gaismas palidzibu, papildus apstradat un pulét.

A-7b. Kavitates plombésana un atklato saknu virsmu apstrade
MakslTigu kompozTitu sveku (piem., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) planu slani
novietot uz zoba un saskana ar raZotaja norikojumiem cietét ar gaismas palidzibu.
Nepolimerizétu sveki nonemt ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu.

A-7c. Parmérigi jutigu zobu apstrade
Nepolimerizéto saistvielas BOND slani notTriet ar spirta samitrinatu vates vai marles
tamponu.

B. Standarta apstrade Il
[5] Saltzus$u restauraciju intraorala labo$ana

B-1. Sasaistes virsmu sagatavosSana
Ar dimanta galu padartt nelidzenas sasaistes virsmas un slTpumu novietot mala.

B-2. Sasaistes virsmu apstrade ar fosforskabi
Uzklat fosforskabi (piem., K-ETCHANT Syringe) uz adhézijas virsmas (ieskaitot
emalju, ja ir). Lauijiet tai iedarboties 5 sekundes un péc tam noskalojiet un noZavéjiet.

B-3. Célmetala apstrade
GadTjuma, ja adhézijas virsma satur célmetalu, izvietojiet metalu praimeru (piem.,
ALLOY PRIMER) saskana ar razotaja noradijumiem.

B-4. Apstrade ar silanu
Gadtjuma, ja adhézijas virsma satur keramiku uz silicija dioksida bazes (piem.,
parasto porcelanu, litija disilikatu) vai kompozitsvekus, saskana ar razotaja
noradTjumiem izvietot silana adhézijas veicinataju (piem., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER).

B-5. PRIMER un BOND uzklasana
1. Nogriezt tvertnes uzmavu un izvietot PRIMER uz adhézijas virsmas un likt
iedarboties 5 sekunzu laika (zoba virsmas gadijuma — 20 sekunzu laika). Visu
virsmu ilgak neka 5 sekundes kartigi nosusinat ar maigu gaisa plismu, [Tdz
$kidrums vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nosucgjs, lai PRIMER nelautu izplast.
levérot to, lai apstrades virsmas nenonaktu kontakta ar siekalam vai asinim.
[UZMANIBU!]
Péc PRIMER uzklasanas nedrikst tikt skalots.

BOND uzklat uz visas sasaistes virsmu un cietét ar gaismas palidzibu. Skatiet A-6.
sadalu.

o

B-6. Restauracijas kompozitsveku uzlik$ana
leklajiet kavitaté kompozitsveki (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2), cietiniet gaisma,
veiciet pécapstradi un puléjiet atbilstosi razotaja noradijumiem.
[PIEZIME]
Metala krasas noseg$anai lietot gaismu necaurlaidigus maksligus svekus (piem.,
CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standarta apstrade Il
[6] Stumbra atjauno$ana ar gaismjutigu vai divéjadi cietgjoSu stumbra materialu

C-1. Izolé$ana un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas
ar siekalam vai asinTm. Lai nodro$inatu tiru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot
koferdamu.

C-2. Saknes kanala sagatavoSana
Sagatavojiet un triet saknes kanalu ka parasti.

C-3. Zobu tapas cementésana
Saskana ar razotaja noradijumiem novietot tapu ar nostiprinasanas materialu.

C-4. PRIMER un BOND uzklasana
PRIMER un BOND uzklat uz visas sasaistes virsmas. Skat. A-5 ITdz A-6 nodalas.

C-5. Stumbra veido$ana
Saskana ar razotaja noradijumiem veikt stumbra atjauno$anu ar attiecigu materialu
(piem., CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS).
[UZMANIBU!]
Divéjadi cietejoSa stumbra materiala lietoSanas gadijuma vispirms jacieté ar
gaismas palidzibu materiala sacieté$anas dziluma zona.

D. Standarta apstrade IV
[7] Inleju, onleju, kronTSu, tiltu un venéru cementésana, lietojot maksligu kompozitsveku
cementu

D-1. Kavitates un zoba stumbra (zoba, metala, kompozitmateriala) virsmas
sagatavoSana
1. Provizorisko parklasanas materialu un provizorisko cementu parasta veida atdalTt;
iztTrTt kavitati vai stumbru, to atstajot pavisam sausu.

2. Pielagojiet protézes restauraciju, lai parbauditu kavitates un zoba stumbra
atbilstTbu. Izmantojot krasas parbaudei izméginajuma restauraciju, ievérojiet
razotaja noradTjumus.

D-2. Protézes restauraciju virsmu sagatavoSana
Nemiet vera restauracijas materiala lietoSanas instrukciju. Ja nav noradits savadak,
meés iesakam izmantot talak aprakstTto proceduru:
Metala oksidiem (piem., cirkonija oksidam) vai necélmetaliem
. Izmantojot aluminija oksTda pulveri (30-50 um) ar gaisa spiedienu 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI/1-4 kgf/cm?), apstradajiet sasaistes virsmu, lai ta klatu nelidzena.
Gaisa spiediens ir japielago protézes materialam un/vai formai, ievérojot
piesardzibu, lai neradTtu Skembas. Péc apstrades tiriet protézes restauraciju ar
pulveri 2 mindtes ar ultraskanas tTrtaju un péc tam zavéjiet ar gaisa plasmu.
Nogriezt tvertnes uzmavu un izvietot PRIMER uz adhézijas virsmas, un likt tam
iedarboties 5 sekunzu laika.
Visu virsmu ilgak neka 5 sekundes kartigi nozavét ar maigu gaisa plasmu, 11dz
Skidrums vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nosucgjs, lai PRIMER nelautu izplast.
levérot to, lai apstrades virsmas nenonaktu kontakta ar siekalam vai asinim.
[PiezTme]
- Celmetalu lietoSanas gadTjumos saskana ar razotaja noradijumiem lietot
specialu praimeru metaliem (piem., ALLOY PRIMER).
- Keramiku uz silicija dioksTda bazes/kompozitsveku gadijumos lietot silana
adhézijas veicinataju (piem., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) saskana ar
razotaja noradTjumiem.
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D-3. Cementésana
Saskana ar raZotaja noradTjumiem cementét protézi ar maksligo sveku cementu
(piem., CLEARFIL ESTHETIC CEMENT).

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmantoSanu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noradTtajam raZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadém.

[PIEZIME]
LCLEARFIL", ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS” un ,CLEARFIL PHOTO CORE” ir registrétas pre¢u zimes vai uzpémuma
KURARAY CO., LTD pre€u zimes.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

CLEARFIL SE BOND 2 (unit Dose;
A DG

36°F

I. VADAS
LCLEARFIL SE BOND 2“ [,Unit Dose"] — tai dviejy komponenty, savaime ésdinantis,
Sviesa kietinamas surisiklis. ,PRIMER® vienu metu galima apdoroti denting, emalj,
netauriuosius metalus ir metalo oksidus, naudojant vieng skystj. Produktas skirtas
vienkartiniam naudojimui. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties
funkcija laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LCLEARFIL SE BOND 2“ [,Unit Dose"] yra indikuotas Siems naudojimo atvejams:

[1] Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais

[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy
restauracijy atveju

[3] Atviry 8akny pavirsSiy gydymas

[4] Hiperjautriy danty gydymas

[5] Intraoralinis sutrikusiy restauracijy taisymas

[6] Kul€iy atstatymas naudojant Sviesa kietinamg ar dvejopo kietéjimo kul¢iy medziaga

[7] |kloty, uzkloty, vainikéliy, tilteliy ir laminaciy cementavimas naudojant dervinio
kompozito cementg

IIl. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai su zinomu labai dideliu jautrumu metakrilato monomerams

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI &.
Produktui patekus ant burnos gleivinés, dél baltymy koaguliacijos ji gali pabalti.
Paprastai tai yra laikinas reiskinys, iSnykstantis per kelias dienas. Nurodykite pacientui,
kad valydamas dantis jis stengtysi nedirginti Sios srities.

V. NESUDERINAMUMAS A

[1] Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy
sudétyje yra eugenolio, nes dél eugenolio gali suletéti kietéjimo procesas.

[2] Nenaudokite hemostatiniy priemoniy, kuriy sudétyje yra trivalentés geleZies junginiy,
kadangi Sios medziagos kenkia sukibimui ir dél liekanciy gelezies jony galimi danties
krasto arba zandikaulio spalvos poky¢iai.

[3] Ribokite naudojamos hemostatinés priemonés, kurios sudétyje yra aliuminio
chlorido, kiekj; atkreipkite démesj, kad ji nekontaktuoty su sukibimo pavirsiumi. Kitaip
gali buti pakenkta adhezijos prie danties kietosios medziagos jégai.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Siame produkte yra medziagy, kurios gali sukelti alergines reakcijas. Nenaudokite
produkto, jei yra Zinomas paciento didelis jautrumas metakrilato monomerams arba
kitiems komponentams.
Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto, pasalinkite produktg ir pasikonsultuokite su gydytoju.
Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba j akis. Prie§ naudodami
produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
. Jei produktas susilie€ia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Sig sritj tuoj pat nusluostykite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
gausiai praplaukite vandeniu.
. Atkreipkite démesj, kad pacientas netyc¢ia nenuryty produkto.
Produkto kietinimo metu nezitrékite j polimerizacijos lempa.
. Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite to paties aplikatoriaus $epetélio
skirtingiems pacientams, kad apsaugotuméte nuo kryZzminés tarsos. Talpykle ir
aplikatoriaus Sepetélj po kiekvieno naudojimo iSmeskite.
Mavékite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones, apsaugancias nuo
alerginiy reakcijy, kurios gali atsirasti dél sagly¢io su metakrilato monomerais arba
kitais komponentais.
Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtumete infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

. §j produktg leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

§j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Kai yra karioziniy ertmiy netoli pulpos arba kai netycia atidengiama pulpa, naudokite
pulpos dangos preparata.

Laikykités nurodyto kietinimo Sviesa laiko ir kity naudojimo bei apdorojimo nurodymuy,
kad iSvengtumeéte savybiy pablogéjimo ir sunkumy apdorojant medziaga.
Pakankamai iSvalykite kariozine ertme, kad iSvengtuméte surisimo trakumy. Prie$
suri§img sukibimo pavirsiy kruop$ciai praplaukite ir iSdziovinkite, jei jis uzterstas
seilémis ar krauju.

,PRIMER* tepamas ant sukibimo pavir§iaus ir jis turi bati laikomas 20 sekundziy.
Patraukite dirbtinés Sviesos Saltinius nuo burnos arba iSjunkite Sviesa, kad uztepto
L,PRIMER" ir ,BOND* neveikty dirbtiné Sviesa (kitaip ,BOND" gali tapti geliu).
Apdorojus ,PRIMER®, 20 sekundziy pakankamai i§dziovinkite Svelnia oro srove.
UZztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.

Jeigu apdorotas pavirSius uzterstas, nuplaukite vandeniu, iSdziovinkite arba iSvalykite
alkoholiu ir vél apdorokite produktu.

10. Nuéme indo dangtelj tuojau pat tepkite ,PRIMER® / ,BOND* aplikatoriaus Sepetéliu.
11. Nenaudokite to paties aplikatoriaus Sepetélio ,PRIMER" ir ,BOND".

12. Kai nuimate indo dangtelj, nepakreipkite indo, kad nei$piltumeéte ,PRIMER® / ,BOND*.
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13. Nemaisykite produkto su kitomis medziagomis.

[Polimerizacijos prietaisas]

1. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir polimerizacijos $viesolaidzio $varuma. Rekomenduojama nurodytais laiko
intervalais tikrinti kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

. Polimerizacijos prietaiso Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo aréiau dervos
pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirsiy, patariama suskirstyti sritj j
kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

N

. Atsargumo priemonés sandéliuojant

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojama produktg reikia laikyti $aldytuve (2—-8 °C / 36—46 °F) ir prie§ naudojimg
susildyti laikant kambario temperatdroje ne maziau kaip 15 minuéiy. ISémus i$
Saldytuvo, produkto reikia nejudinti, kol jis susils iki kambario temperattros.
Produktg saugokite nuo labai didelio kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams ir danty
technikos specialistams.
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VIl. KOMPONENTAI

Sudeétis ir kiekis nurodyti ant pakuotés.
1) ,PRIMER" (geltonas indas)
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)
« Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (5-15%)
« Kietéjimo greitikliai (< 6%)
+ dl-kamparo chinonas (< 1%)
« Vanduo (40-60%)
2) ,BOND* (juodas indas)
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (3-7%)
« Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (10-30%)
« dl-kamparo chinonas (< 1%)
« Fenilbis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfino oksidas (< 3%)
« Kietéjimo greitikliai (< 3%)
« Koloidinis silicio dioksidas (5-15%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

3) Priedas
« Applicator brush (fine <silver>) (Aplikatoriaus Sepetélis (smulkus <sidabrinis>))

VIIl. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

A. Standartinis apdorojimas |

[1] Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais

[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy
restauracijy atveju

[3] Atviry $akny pavirsiy gydymas

[4] Hiperjautriy danty gydymas

A-1. Izoliacija ir drégmeés kontrolé
Saugokite, kad apdorojama sritis nebaty uztersta seilémis arba krauju, kad
pasiektuméte optimaly rezultatg. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis
likty Svarus ir sausas.

A-2. Kariozinés ertmés paruosimas
Pasalinkite pazeista denting ir apdorokite kariozing ertme jprastu badu.

A-3. Pulpos apsauga
Bet kokj faktinj arba artéjantj kontaktg su pulpa galima uzdengti su tvirtai kietéjanéia
kalcio hidroksido medziaga. Cementinis jklotas arba pagrindas nereikalingi. Pulpai
apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

A-4. Emalio ésdinimas rigstimi
Jeigu yra sukibimo pavir§ius su nenuslifuotu emaliu, uztepkite fosforo ragsties
ésdinimo medziagos (pvz., ,K-ETCHANT Syringe“) ir palaikykite 10 sekundziy, po to
nuplaukite ir iSdZiovinkite. Jeigu pageidaujama ragstimi ésdinti nuslifuotg emalj,
galima fosforo ragsties tepti ir ant nuslifuoto emalio taip pat, kaip buvo aprasyta
pirmiau.

A-5. ,PRIMER" paskirstymas

1. Nuimkite indo dangtelj ir aplikatoriaus $epetéliu uztepkite ,PRIMER" ant visy
ertmés sieneliy; palaukite 20 sekundziy. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus
nepatekty seiliy arba eksudato.

2. Visas ertmés sieneles pakankamai iSdziovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5
sekundes, kol ,PRIMER" nebejudés. Naudokite vakuuminj siurblj, kad ,PRIMER®
neissisklaidyty.

[DEMESIO]
Uztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.

A-6. ,BOND“ paskirstymas

1. Nuimkite indo dangtelj ir aplikatoriaus Sepetéliu uztepkite ,BOND* ant visy ertmés
sieneliy. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba eksudato.

2. Svelniu oro srautu sudarykite vienoda surigiklio sluoksnj.

3. Kietinkite ,BOND* Sviesa su polimerizacijos prietaisu (zr. lentele ,Polimerizacijos
prietaisas ir kietéjimo laikas®).



Lentelé: Polimerizacijos prietaisas ir kietéjimo laikas

) & . & . Polimerizacijos
Tipas Sviesos $altinis Sviesos intensyvumas trukme
Halogenas |Halogeno lempa | vir§ 400 mW/cm? 10 sekundziy
800—-1400 mW/cm? 10 sekundziy
LED Mélynas LED*
vir§ 1500 mW/cm? 5 sekundés

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati 400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

A-7. Derviniy kompozity restauracijos medziagos naudojimas arba hiperjautriy
danty gydymas

A-7a. Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais
|dékite dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES-2“, ,CLEARFIL
MAJESTY ES Flow") j ertme, kietinkite Sviesa, baikite tvarkyti ir nupoliruokite pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas.

A-7b. Kariozinés ertmés hermetizavimas ir atviry Sakny pavirsiy gydymas
UzZtepkite plong dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES Flow*) ant
danties ir kietinkite Sviesa pagal gamintojo instrukcijas. Nesukietéjusig derva
pasalinkite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle.

A-7c. Hiperjautriy danty gydymas
Nepolimerizuotg ,BOND* sluoksnj pasalinkite vatos tamponu arba alkoholiu
sudrékintu marlés tamponu.

B. Standartinis apdorojimas Il
[5] Intraoralinis sutrikusiy restauracijy taisymas

B-1. Sukibimo pavirsiy paruo$imas
Pasiurkstinkite sukibimo pavirsius, naudodami deimantinj antgalj, ir kraste padarykite
nuozulnuma.

B-2. Sukibimo pavirsiy apdorojimas fosforo riagstimi
UZtepkite fosforo rugsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe“) ant sukibimo pavirSiaus
(jskaitant emalj, jeigu yra). Palikite veikti 5 sekundes, tada praplaukite ir dZiovinkite.

B-3. Tauriyjy metaly apdorojimas
Kai sukibimo pavirsiuje yra tauriojo metalo, uztepkite metalo grunto (pvz., ,ALLOY
PRIMER") pagal gamintojo instrukcijas.

B-4. Apdorojimas silanu
Kai sukibimo pavirsiuje yra keramikos silicio dioksido pagrindu (pvz., jprasto
porceliano, licio disilikato) ar dervinio kompozito, uZtepkite silano suri§imo medziagos
(pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER") pagal gamintojo instrukcijas.

B-5. ,,PRIMER® ir ,BOND* paskirstymas
1. Nuimkite indo dangtelj, uztepkite ,PRIMER" ant sukibimo pavirSiaus ir palaukite 5

sekundes (danties pavir§iui — 20 sekundziy). Visg pavirsiy gerai iSdziovinkite
Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol skystis nebejudés. Naudokite
vakuumin; siurblj, kad ,PRIMER" neiSsisklaidyty. Bikite atsargts, kad ant apdoroty
pavirsiy nepatekty seiliy ar kraujo.
[DEMESIO]

Uztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.

2. Uztepkite ,BOND* ant viso sukibimo pavirsiaus ir kietinkite Sviesa. Zr. skyriy A-6.

B-6. Restauracijos i$ dervinio kompozito déjimas
Pagal gamintojo nurodymus derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES-2“)
padenkite kariozing ertme, kietinkite Sviesa, papildomai apdorokite ir poliruokite.
[PASTABA]
Naudokite nepermatomg derva (pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER®) metalo spalvai
paslépti.

C. Standartinis apdorojimas Il
[6] Kuléiy atstatymas naudojant Sviesa kietinama ar dvejopo kietéjimo kul€iy medziagg

C-1. Izoliacija ir dréegmés kontrolé
Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis likty Svarus ir
sausa.

C-2. Saknies kanalo paruosimas
Saknies kanalg jprastu badu paruoskite ir iSvalykite.

C-3. Kais¢iy cementavimas
Jdékite kaistj, naudodami laikinojo plombavimo medziagg pagal gamintojo instrukcijas.

C-4. ,,PRIMER* ir ,BOND“ paskirstymas .
UZztepkite ,PRIMER" ir ,BOND* ant viso sukibimo pavirSiaus. Zr. skyrius nuo A-5 iki
A-6.

C-5. Danties kulties atstatymas
Atstatykite kultj, naudodami medziagg (pvz., ,CLEARFIL PHOTO CORE", ,CLEARFIL
DC CORE PLUS*) pagal gamintojo nurodymus.
[DEMESIO]
Kai naudojate dvejopo kietéjimo kulties medziaga, pirmas sluoksnis turi bati
kietinamas Sviesa pagal medziagos kietinimo gylj.

D. Standartinis apdorojimas IV
[7] lkloty, uZkloty, vainikéliy, tilteliy ir laminaciy cementavimas naudojant dervinio
kompozito cementg

D-1. Pirminis kariozinés ertmés ir kulties (danties, metalo, kompozito) pavirsiaus
apdorojimas
1. |prastu badu nuimkite laiking plombavimo medziaga ir laikingjj cementg ir iSvalykite
ertme ar kultj, kontroliuodami drégme.
2. Uzdékite protezine restauracijg ir patikrinkite jos tikima kariozinéje ertméje arba ant
kulties. Naudodami ,try-in paste” spalvai tikrinti, laikykités gamintojo instrukcijy.

D-2. Proteziniy restauracijy pavirsiy paruosimas
Laikykités restauracijos medziagos naudojimo informacijos. Jei kitaip nenurodyta,
galioja $i rekomendacija:
Metalo oksidams (pvz., cirkonio oksidui) arba netauriesiems metalams
. Sukibimo pavirSius Siurkstinkite aliuminio oksido milteliais (nuo 30 iki 50 um),
nustate 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 kgf/cm?) oro slégj. Oro slégis turi bati tiksliai
priderintas prie medziagos ir (arba) protezo formos; saugokite, kad jo
nesubraizytuméte. Protezing restauracijg po apdorojimo srove 2 minutes valykite
ultragarsiniu valymo jrenginiu ir po to nudziovinkite oro srove.
Nuimkite indo dangtelj ir uztepkite ,PRIMER® ant sukibimo pavirSiaus; palaukite 5
sekundes.
Visg pavirsiy gerai iSdZiovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol skystis
nebejudés. Naudokite vakuuminj siurblj, kad ,PRIMER*" neiSsisklaidyty. Bukite
atsargis, kad ant apdoroty pavirsiy nepatekty seiliy ar kraujo.
[Pastaba]
- Kai naudojami taurieji metalai, uztepkite metalo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER")
pagal gamintojo instrukcijas.
- Silicio dioksido pagrindo keramikai / derviniams kompozitams naudokite silano
risamaja medziaga (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER®) pagal gamintojo
nurodymus.

-

N

@

D-3. Cementavimas
Cementuokite protezo restauracijg derviniu cementu (pvz., ,CLEARFIL ESTHETIC
CEMENT") pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]
|vykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir $alies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST, ,CLEARFIL DC
CORE PLUS" ir ,CLEARFIL PHOTO CORE* yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji
prekés Zenklai arba prekés Zenklai.
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