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I. INTRODUCTIONS
CLEARFIL AP-X PLT is a light-cured, radiopaque restorative composite resin which
provides accurate color-matching, high polishability and excellent physical properties,
making it ideal for both anterior and posterior restorations. It is formulated with optimal
viscosity assuring easy handling and placement. CLEARFIL AP-X PLT, with the special
dispensing system, can be quickly placed directly into the cavity.
It has radiopacity equal to or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1
and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.
The general clinical benefit of this product is to restore tooth function for the following
INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL AP-X PLT is indicated for the following restorative applications
1. Class |, Il, V restorations of posterior teeth
2. Class Ill, 1V, V restorations of anterior teeth
3. Cervical cavities or root surfaces defects

1Il. CONTRAINDICATION &
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. INCOMPATIBILITY &
Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing since
the eugenol could retard the curing process.

V. PRECAUTIONS A
1. 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 any hypersensitivity, such as a rash or dermatitis, occurs from contact with the
product, discontinue the use of the product and consult a physician.
. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the
occurrence of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate
monomers.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting
into the eyes.
Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect the
patient’s eyes from possible splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eyes>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin>
Immediately wipe the material off using a cotton pledget (or gauze) moistened with
alcohol and then wash with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the curing light when curing the product.
For infection control reasons, PLT tips are for single use only.
Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation precautions

If necessary, use a rubberdam in order to prevent moisture contamination

. Do not use the product in conjunction with the other composite resin. Mixing
materials may cause a change in physical properties, possibly a decrease, from the
properties expected.

. If the adherent surface extends to uncut enamel, apply a phosphoric acid ething
agent (e.g. K-ETCHANT GEL) and leave it in place for 10 seconds before washing
and drying.

. Amalgam or other lining material remaining in the cavity will prevent the passage of

light and the polymerization of the product. Completely remove any lining material

when preparing the cavity.

When light curing the product, note the depth of cure in this Instructions for Use.

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 is to be light cured, it is advisable

to divide the area into several sections and light-cure each section separately.

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

. The paste of the product should be used as soon as practicable after being
dispensed from the PLT tip. If the paste is to be left for a while before use, it should
be covered with a Light blocking plate.

. The product should be returned to room temperature before dispensing if it has been
taken out of a refrigerator. Failure to do this might cause breakage of the PLT tip.

10. Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary.

. The use of this product is restricted to dental professionals.
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. Storage precautions
The product must be used by the expiration date indicated on the package.
Keep away from extreme heat or direct sunlight.
The product must be stored at 2 - 25 °C / 36 - 77 °F when not in use.
The product must be stored in proper places where only dental practitioners can
access it.
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VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL AP-X PLT is available in 8 shades separately ; 6 shades correspond on a
best-match basis with VITA Shade Guide plus 2 shades for special needs.
Select an appropriate shade by matching the shade guide to the restoration site.
The XL and HO shades offer a strong, lighter white color. The HO shade is
translucent white and is suitable for sites requiring extra white color.
Standard shades: A2, A3, A3.5, B2, B3
Cervical shades: A4
Translucent shades: XL, HO
2. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.

3. Ingredients
Silanated barium glass filler (70-90%)/
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanated colloidal silica (1-7%)/
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 5%)/
Silanated silica filler (< 3%)/Benzoyl peroxide (< 1%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

The total amount of inorganic filler is approx. 68 vol%
The particle size of inorganic fillers ranges from 0,02 to 17 pm.

VII. CLINICAL PROCEDURES
1. Cleaning tooth structure
Be sure the cavity is adequately cleaned. An adequately cleaned cavity assures
maximum adhesive performance.

2. 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.

3. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

4. Shade selection
Select an appropriate shade using the VITA Lumin-VACUUM shade guide.

5. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure should be covered with a hard setting calcium
hydroxide material. However, usually a cement lining or basing is not necessary. Do
not use eugenol materials for pulp protection.

6. Acid etching uncut enamel
If the resin restorative material will extend to uncut enamel, apply etching agent (e.g.
K-ETCHANT GEL) to the enamel, let it stay for 10 seconds, wash with water, and
then dry.

[CAUTION]
The use of a bonding agent alone does not adequately condition uncut enamel.
Overfilling of resin onto unetched, uncut enamel could cause marginal
discoloration.

7. Application of bonding agent
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to Instructions
for Use of the bonding system used (e.g. CLEARFIL SE BOND or CLEARFIL TRI-S
BOND).

8. Placement and light curing of CLEARFIL AP-X PLT
1) Dispensing
Place a PLT tip of the product into the dispenser barrel according to the
Instructions for Use for dispenser. The tip may be rotated to provide the proper
angle for delivery into the cavity.

[CAUTION]
Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary.Discard the tip after use and sterilize the dispenser according to its’
Instructions for Use.

2) Placement
Incremental placement and light-curing each increment is strongly recommended
especially in deep cavities and in Class |l cavities.

3) Curing
Light-cure the resin with a dental visible light curing unit* following the table. Hold
the light tip as close to the resin as possible.

Table: Relation between curing time and depth of cure for each dental curing unit

Curing Depth of cure (mm)
Type time (sec) /i(sLéAééAgé A4, HO

Conventional 20 2.0 1.5
halogen* 40 2.0 2.0
5 2.0 15

Fast hal *
ast halogen 10 2.0 2.0
Plasma arc* 5 2.0 1.5
10 25 2.0
LED* 20 2.0 1.5
40 2.0 2.0

*Dental curing unit



Type Light source Wavelength range and light intensity
Conventional Light intensity? of 150 — 550 mW/cm? in
halogen wavelength range from 400 — 515 nm

Light intensity? of more than 550 mW/cm?
in wavelength range from 400 — 515 nm

Halogen lamp

Fast halogen | Halogen lamp

Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
in wavelength range from 400 — 515 nm,
and light intensity of more than 450 mW/cm?
in wavelength range from 400 — 430 nm

Plasma arc | Xenon lamp

Light intensity? of more than 300 mW/cm?

1)
LED Blue LED in wavelength range from 400 — 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 — 480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

3) Wavelength distribution and light intensity values measured with a spectro-radiometer calibrated using
an |EC or the NIST (National Institute of Standards and Technology) standard lamp

9. Finishing
Contour the restoration and adjust the occlusion and using a fine diamond point.
Polish with silicon rubber points or polishing discs.

[WARRANTY]
Kuraray Noritake Dental Inc. will replace any product that is proved 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”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” and “SE BOND” are
registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
“VITA” is a trademark of VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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1. INTRODUCTION
CLEARFIL AP-X PLT est une résine composite restauratrice photopolymérisable
radio-opaque qui permet une reproduction précise des couleurs et une grande capacité
de polissage et qui est dotée de propriétés physiques excellentes, faisant d'elle une
résine parfaite pour les restaurations antérieures et postérieures. Sa viscosité optimale
garantit une facilité de manipulation et de pose. CLEARFIL AP-X PLT, avec son
systeme de distribution spécial, peut étre rapidement déposé directement dans la
cavité.
Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d'aluminium et est classé comme
matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.
Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les
INDICATIONS D'UTILISATION suivantes.

. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL AP-X PLT est préconisé pour les applications de restauration suivantes :
1. Les restaurations de Classe |, Il, V des dents postérieures
2. Les restaurations de Classe lll, 1V, V des dents antérieures
3. Les cavités cervicales ou défauts de la surface de la racine

Ill. CONTRE-INDICATION A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate

IV. INCOMPATIBILITE A
Ne pas utiliser de matériaux a base d'eugénol pour une protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, car I'eugénol pourrait retarder le processus de polymérisation.

V. PRECAUTIONS A
1. Mesures 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 monomeres méthacryliques ou a d'autres composants est vivement
déconseillée.

Si une hypersensibilité, telle que des rougeurs ou une dermatite, apparait avec le

produit, interrompez I'utilisation du produit et consultez un médecin.

. Porter des gants ou prendre d’autres mesures appropriées pour empécher tout
probléme d'hypersensibilité pouvant résulter d'un contact avec des monomeéres
méthacryliques.

. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact avec la
peau ou les yeux.

Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a I'aide d’une serviette afin
d’éviter toute projection éventuelle de matériaux.
. Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit :
<Si le produit est en contact avec I'ceil>
Lavez immédiatement et abondamment I'ceil & I'eau et consultez un
ophtalmologiste.

<Si le produit est en contact avec la peau>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton (ou de la gaze) imbibé
d’alcool, puis rincez abondamment a I'eau.

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

. Evitez de regarder directement la lampe de polymérisation lorsque vous polymérisez

le produit.

Afin de contréler les infections, les embouts PLT sont a usage unique.

Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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. Précautions relatives a I'utilisation et a la manipulation

. Si nécessaire, utilisez une digue en caoutchouc afin d’'empécher toute contamination
par 'humidité.

. N'utilisez pas le produit avec d'autres résines composites. Le mélange de matériaux
peut modifier les propriétés physiques et éventuellement diminuer les performances
escomptées.

. Si la surface adhérente se propage a de I’émail non altéré, appliquez un agent
mordengant a base d'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT GEL) et
laissez le poser pendant 10 secondes avant de rincer et de laisser sécher.

. L’amalgame ou tout autre matériau de recouvrement resté dans la cavité empéchera
le passage de la lumiére et la polymérisation du produit. Retirez intégralement tout
matériau de recouvrement lors de la préparation de la cavité.

. Lors de la photopolymérisation du produit, notez la profondeur de la polymérisation
dans ce mode d'emploi.

. La pointe émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire doit étre maintenue
aussi perpendiculaire a la surface de résine et aussi prés que possible de la surface
de résine. Si la surface de résine a photopolymériser est grande, il est préférable de
diviser la zone en plusieurs sections et de photopolymériser chaque section
séparément.

. Si l'intensité de la lumiére est trop faible, cela peut entrainer une mauvaise
adhérence. Vérifiez la durée de vie de la lampe et examinez la pointe émettrice de
I'appareil de polymérisation dentaire afin de vous assurer de I'absence de toute
contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe de I'appareil de
polymérisation a l'aide d'un appareil de mesure de l'intensité approprié a des
intervalles réguliers.

. La pate du produit doit étre utilisée dés que possible une fois extraite de 'embout
PLT. Si la pate doit étre laissée de coté pendant un moment avant usage, elle doit
étre recouverte d’une plaque protectrice contre la lumiére.
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9. Le produit doit étre remis a température ambiante avant d'étre appliqué s'il a été
placé au réfrigérateur. L'embout PLT risque de se casser si vous omettez cette
étape.

10. Appuyez sur le distributeur lentement et de maniére constante. Une pression
excessive est inutile.
11. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.

3. Précautions de stockage

1. Le produit doit étre utilisé avant la date d’expiration indiquée sur 'emballage.

2. Ne pas exposer a une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

3. Le produit doit étre conservé a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F lorsqu'il n'est pas utilisé.

4. Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acces.

VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS
1. Teintes

CLEARFIL AP-X PLT est disponible dans 8 teintes distinctes ; 6 teintes
correspondent aux teintes les plus courantes du teintier VITA et 2 teintes pour les
besoins spécifiques.
Sélectionnez la teinte appropriée en faisant correspondre le teintier au site de
restauration. Les teintes XL et HO offrent une couleur blanche vive et plus claire. La
teinte HO est un blanc translucide qui s'adapte aux sites nécessitant une couleur
extra blanche.

Teintes standard : A2, A3, A3.5, B2, B3

Teintes cervicales : A4

Teintes translucides : XL, HO

2. Composants
Veuillez vous reporter a I'extérieur de I'emballage pour plus d'informations sur le
contenu et les quantités.

3. Ingrédients
Verre de barium silanisé (70-90%)/

Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Silice colloidal silanisé (1-7%)/

Triéthyléneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 5%)/
Matériau de remplissage de silice silanisé (< 3%)/
Peroxyde de benzoyle (< 1%)/dI-Quinone camphrée (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

La quantité totale de matériau inorganique de remplissage est d'environ 68 vol%.
La dimension des particules inorganiques de remplissage va de 0,02 a 17 pm.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
1. Nettoyage de la structure de la dent
Assurez-vous que la cavité est correctement nettoyée. Une cavité propre garantit
une performance d'adhérence optimale.

2. Contrdle de 'humidité
Pour des résultats optimaux, évitez toute contamination de la zone de traitement par
de la salive ou du sang. Une digue en caoutchouc est recommandée pour garder la
dent propre et séche.

3. Préparation de la cavité
Retirez toute dentine infectée et préparez la cavité comme d'habitude.

4. Sélection de la teinte
Sélectionnez une teinte appropriée a I'aide du teintier VITA Lumin-VACUUM.

5. Protection pulpaire
La pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire exposées devront étre
couvertes a l'aide d'un matériau a base d'hydroxyde de calcium de prise dure.
Toutefois, généralement, aucun revétement ou base de ciment n'est nécessaire.
N'utilisez pas de matériaux a base d'eugénol pour protéger la pulpe.

6. Mordangage a I'acide de I’émail non altéré
Si le matériau a base de résine restauratrice se propage a de I'’émail non altéré,
appliquez un agent mordancant (par exemple, K-ETCHANT GEL) a I'émail et laissez
le poser pendant 10 secondes avant de rincer a I'eau et de laisser sécher.

[PRECAUTION]
L'utilisation d'un seul agent de collage ne conditionne pas proprement I'¢émail non
altéré. Le débordement de la résine sur de I’émail non altéré, non mordancé peut
entrainer une décoloration marginale.

7. Application de I'agent de collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d'emploi du systéme de collage utilisé (par exemple,
CLEARFIL SE BOND ou CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Pose et photopolymérisation de CLEARFIL AP-X PLT
1) Dispersion
Placez un embout PLT du produit dans le tube de distribution conformément au
mode d'emploi du distributeur. L’embout peut étre pivoté pour déposer le produit
dans la cavité dans le bon angle.

[PRECAUTION]
Appuyez sur le distributeur lentement et de maniére constante. Une pression
excessive est inutile. Jetez 'embout aprés usage et stérilisez le distributeur
conformément au mode d'emploi.

2) Pose
La pose incrémentale et la photopolymérisation de chaque incrément sont
fortement recommandées, notamment pour les cavités profondes et les cavités
de Classe Il



3) Polymérisation
Photopolymérisez la résine avec un appareil de photopolymérisation dentaire
visible* en fonction du tableau suivant. Maintenez la pointe de la lampe le plus
prés possible de la résine.

Tableau : Correspondance entre le temps de polymérisation et la profondeur de la
polymérisation pour chaque appareil de polymérisation dentaire

Temps de Profondeur de la polymérisation (mm)
Type polymérisation XL, A2, A3,
(sec) A35, B2, B3 A4, HO
Halogéne 20 2,0 1,5
conventionnel* 40 2,0 2,0
Halogéne 5 2,0 1,5
rapide* 10 2,0 2,0
Arc de plasma* 5 2,0 1,5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Appareil de polymérisation dentaire
Type Scrurcg de Plage de longueurs d’onde et intensité lumineuse
umiére
Halogéne Lampe Intensité lumineuse? de 150 — 550 mW/cm? dans
conventionnel | halogéne | la plage de longueurs d’onde de 400 — 515 nm
Halogéne Lampe Intensité lumineuse? supérieure a 550 mW/cm?
rapide halogéne | dans la plage de longueurs d’onde de 400 — 515 nm
Intensité lumineuse® supérieure a 2000 mW/cm?
Arc de Lampe au | dans la plage de longueurs d’onde de 400 — 515 nm
plasma xénon et intensité lumineuse supérieure a 450 mW/cm?
dans la plage de longueurs d’onde de 400 — 430 nm
LED LED" Intensité lumineuse? supérieure a 300 mW/cm?
bleue dans la plage de longueurs d’onde de 400 — 515 nm

1) Spectre des émissions maximales : 450 — 480 nm

2) Evalué conformément & la norme 1SO 10650-1.

3) Gamme d’ondes et valeurs de l'intensité lumineuse mesurées avec un spectroradiométre calibré en
utilisant une lampe standard IEC ou la lampe standard du NIST (National Institute of Standards and
Technology)

9. Finition
Tracez les contours de la restauration et ajustez I'occlusion a I'aide d’une fine pointe
diamantée. Polissez avec des pointes en caoutchouc silicone ou des disques a polir.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tout produit manifestement défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité pour toute perte ou
dommage, direct ou indirect, résultant de I'application ou utilisation non conforme de
ces produits. Avant utilisation, I'utilisateur déterminera si les produits conviennent pour
I'utilisation prévue, et I'utilisateur assumera tous les risques et responsabilités
découlant de I'utilisation.

[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», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL TRI-S BOND» et «SE BOND» sont des
marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
«VITA» est une marque de VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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. INTRODUCCION
CLEARFIL AP-X PLT es una resina compuesta de restauracion, fotopolimerizable y
radiopaca que ofrece un preciso ajuste de color, gran capacidad de pulido y excelentes
propiedades fisicas, resultando ideal tanto para restauraciones anteriores como
posteriores. Esta formulada con una viscosidad éptima que garantiza un sencillo
manejo y aplicacion. El sistema especial de dispensado de CLEARFIL AP-X PLT
permite su aplicacion rapida y directa en la cavidad.
Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esté clasificado
como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.
El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcién dental para las
siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL AP-X PLT esté indicada para las siguientes aplicaciones de restauracion:
1. Restauraciones de clase |, Il, V de dientes posteriores.
2. Restauraciones de clase lll, IV, V de dientes anteriores.
3. Cavidades cervicales o defectos en las superficies de las raices.

lll. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. INCOMPATIBILIDADES &
No utilizar materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa o el
sellado provisional dado que el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

V. PRECAUCIONES A
1. Precauciones de seguridad
. 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 muestra una reaccion de hipersensibilidad por contacto con el
producto, como es el caso de una erupcién o dermatitis, interrumpir la utilizacion del
mismo y consultar a un médico.
Péngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros
de metacrilato.
. Tener precaucion y evitar el contacto del producto con la piel o los ojos.
Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos de posibles salpicaduras 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>
Limpiar inmediatamente con una compresa de algodén (o gasa) humedecida con
alcohol y, a continuacién, aclarar con abundante agua.
Tener precaucion para evitar que el paciente trague accidentalmente el producto.
Evitar mirar directamente a la luz de polimerizacion al polimerizar el producto.
Las puntas PLT son de un solo uso para evitar infecciones.
Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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Precauciones de manejo y manipulacion

Si es necesario, utilizar un dique de goma para controlar la humedad.

No utilizar el producto en combinacion con otra resina compuesta. La mezcla de

materiales puede provocar un cambio en las propiedades fisicas, probablemente

una reduccién en las propiedades previstas.

. Si la superficie de adhesion se extiende hasta el esmalte sin cortar, aplicar un
agente grabador de &cido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) y mantenerlo
durante 10 segundos antes de lavar y secar.

. La amalgama o cualquier otro material restaurador que permanezca en la cavidad
evitaran el paso de la luz y la polimerizacion del producto. Eliminar totalmente
cualquier material restaurador al preparar la cavidad.

. Tener presente la profundidad de polimerizacion facilitada en las presentes
Instrucciones de uso al fotopolimerizar el producto.

. 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

fotopolimerizar una superficie de resina de grandes dimensiones, se recomienda

dividir la zona en diversas secciones y fotopolimerizar cada una de ellas por
separado.

Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida atil de la

lampara y la presencia de contaminacion en la punta guia de la misma. Se

recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacién con la
periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

. La pasta del producto debe utilizarse lo antes posible tras dispensarla con la punta

PLT. Si la pasta va a permanecer cierto tiempo al descubierto antes de su

utilizacién, deberé cubrirse con una placa opaca.

El producto debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su dispensado si se ha

extraido de un frigorifico. En caso contrario puede producirse la rotura de la punta

PLT.

10. Apretar el dispensador aplicando una presién suave y constante. No es necesario
aplicar una fuerza excesiva.

. El'uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.
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3. Precauciones de almacenamiento

1. No utilizar el producto una vez transcurrida la fecha de caducidad indicada en el
envase.

2. Mantener alejado de fuentes de calor extremo o de la luz solar directa.

3. Conservar el producto a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F cuando no se utilice.

4. El producto debe almacenarse en lugares adecuados donde Unicamente los
dentistas puedan manipularlo.

VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES
1. Colores

CLEARFIL AP-X PLT estéa disponible en 8 colores independientes; 6 colores para
obtener la mejor correspondencia con las tonalidades de la Guia de colores VITAy
2 colores para necesidades especiales.
Seleccionar un color adecuado haciendo coincidir la guia de colores con la zona de
restauracion. Los colores XL y HO ofrecen un blanco més intenso y claro. El color
HO es de un blanco traslicido adecuado para aquellas zonas que requieren un tono
extrablanco.

Colores estandar: A2, A3, A3.5, B2, B3

Colores cervicales: A4

Colores traslucidos: XL, HO

2. Componentes
Consultar el exterior del envase para conocer el contenido y las cantidades.

3. Ingredientes
Empaste de vidrio de bario silanado (70-90%)/
Diglicidiimetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (5-15%)/
Silicio coloidal silanado (1-7%)/
Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 5%)/
Empaste de silicio silanado (< 3%)/Peroxido de benzoilo (< 1%)/
Alcanforquinona dl (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

La cantidad total de relleno inorganico es de aproximadamente 68 vol%.
El tamafio de particula de los rellenos inorgénicos oscila entre 0,02 y 17 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
1. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad esta debidamente limpia. Una cavidad sometida a
una limpieza correcta garantiza una maxima adhesion.

2. Control de la humedad
Evitar que la zona a tratar se contamine con saliva o sangre para garantizar unos
optimos resultados. Se recomienda el empleo de un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

3. Preparacion de la cavidad
Retirar la dentina infectada y preparar la cavidad de la forma habitual.

4. Seleccion del color
Seleccionar el color adecuado con la guia de colores VITA Lumin-VACUUM.

5. Proteccion pulpar
Cubrir cualquier zona de exposicién de la pulpa o préxima a la misma con un
material de hidroxido de calcio de fraguado duro. Normalmente no es necesaria una
base o revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para
la proteccion de la pulpa.

6. Grabado &cido del esmalte sin cortar
Si el material de restauracion a base de resina se extiende hasta el esmalte sin
cortar, aplicar un agente grabador (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) al esmalte,
mantener durante 10 segundos, lavar con agua y, a continuacion, secar.

[PRECAUCION]
El uso exclusivo de un agente adhesivo no prepara convenientemente el esmalte
sin cortar. El exceso de resina sobre el esmalte sin grabar ni cortar puede
provocar decoloracién marginal.

7. Aplicacion del agente adhesivo
El tratamiento de la superficie del diente y la adhesion deben realizarse de
conformidad con las Instrucciones de uso del sistema adhesivo utilizado (por
ejemplo, CLEARFIL SE BOND o CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL AP-X PLT
1) Dispensado
Colocar una punta PLT del producto en el interior del cilindro distribuidor de
acuerdo con las Instrucciones de uso del dispensador. Rotar la punta para
obtener el &ngulo adecuado para aplicar el producto en la cavidad.

[PRECAUCION]
Apretar el dispensador aplicando una presién suave y constante. No es
necesario aplicar una fuerza excesiva. Desechar la punta después de su
utilizacion y esterilizar el dispensador conforme a sus Instrucciones de uso.

2) Aplicacion
Se recomienda una técnica de aplicacion incremental y la fotopolimerizacion de
cada capa, especialmente en el caso de cavidades profundas y cavidades de
Clase II.

3) Polimerizacion
Fotopolimerizar la resina con una de las lamparas de fotopolimerizacién con luz
visible* que figuran en la siguiente tabla. Mantener la punta de emision de luz lo
mas cerca posible de la resina.



Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de polimerizacion de
cada lampara de polimerizacion

Tiempo de Profundidad de polimerizacién (mm)
Ti olimerizacion XL, A2, A3,

i P A3.5,B2, B3 A4, HO
Halégena 20 2,0 1,5
convencional* 40 2,0 2,0
Halégena 5 2,0 1,5
rapida® 10 2,0 2,0
Arco de 5 2,0 1,5
plasma* 10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0

*Lampara de polimerizacion

Tipo F::m: Espectro de longitud de onda e intensidad de luz
Halégena Lampara | Intensidad de luz? de 150 — 550 mW/cm?2 con un
convencional | halégena | espectro de longitud de onda de 400 — 515 nm
Halégena Lampara | Intensidad de luz? superior a 550 mW/cm? con un
rapida halégena | espectro de longitud de onda de 400 — 515 nm

Intensidad de luz® superior a 2000 mW/cm? con
Arco de Lampara | un espectro de longitud de onda de 400 — 515 nm
plasma de xenén | e intensidad de luz superior a 450 mW/cm? con

un espectro de longitud de onda de 400 — 430 nm

Intensidad de luz® superior a 300 mW/cm? con un

1
LED LEDY azul espectro de longitud de onda de 400 — 515 nm

1) Pico de espectro de emision: 450 — 480 nm

2) Evaluada conforme a ISO 10650-1.

3) Valores de distribucion de longitud de onda e intensidad de luz medidos con un espectroradiémetro
calibrado utilizando una lampara convencional conforme a IEC o NIST (Instituto Nacional de Normas y
Tecnologia)

9. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion con una punta de diamante fina.
Pulir con puntas de goma de silicona o discos de pulir.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazaré aquellos productos que se demuestre que
estan defectuosos. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta ninguna responsabilidad
por pérdidas o dafos, directos, consecuentes o especiales, que se deriven de la
aplicacion o uso de estos productos o de la imposibilidad para utilizar los mismos.
Antes de utilizar los productos, el usuario determinara la idoneidad de los mismos para
el fin previsto y asumira todos los riesgos y responsabilidades en relacion con el
mismo.

[NOTA]
Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al representante
autorizado del fabricante indicado méas abajo y a las autoridades reguladoras del pais
de residencia del usuario o paciente.

[NOTA]
“CLEARFIL", “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND" y “SE BOND” son marcas
registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
“VITA” es una marca de VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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. INTRODUZIONE

CLEARFIL AP-X PLT & una resina composita restaurativa radiopaca fotopolimerizzata
che fornisce un preciso processo di correzione colore, un’elevata lucidabilita ed
eccellenti proprieta fisiche, rendendola ideale sia per restauri anteriori, sia posteriori. E
formulata con una viscosita ottimale che garantisce una manipolazione e una
collocazione agevoli. CLEARFIL AP-X PLT, con lo speciale sistema di erogazione pud
essere collocata rapidamente nella cavita.

Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed e classificato
come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

Il vantaggio clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del dente
per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

. INDICAZIONI PER L’'USO

CLEARFIL AP-X PLT é indicata per le seguenti applicazioni restaurative:

1.
2.
3.

Restauri di denti posteriori di Classe |, II, V
Restauri di denti anteriori di Classe Ill, IV, V
Cavita cervicali o difetti delle superfici radicali

1ll. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A
Non usare materiali contenenti eugenolo per la protezione della polpa o per sigillature
temporanee, perché I'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

V. PRECAUZIONI A

1.

Precauzioni di sicurezza
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. 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 si manifesta ipersensibilita, con uno sfogo o una dermatite, a causa del contatto

con il prodotto, interromperne I'uso del prodotto e consultare un medico.

. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di

ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati.

. 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, intraprendere 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>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone (o
garza) inumidito con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.

. Evitare di guardare direttamente I'unita di polimerizzazione, durante il relativo

trattamento del prodotto.
Per motivi legati al controllo delle infezioni, le punte PLT sono monouso.
Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

. Precauzioni d'uso e di manipolazione
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. Se necessario, utilizzare una diga in gomma per evitare la contaminazione da

umidita.

. Non utilizzare il prodotto in combinazione con altre resine composite. Una miscela

dei materiali potrebbe causare una modifica delle proprieta fisiche, con possibile
riduzione delle proprieta attese.

. Se la superficie di adesione si estende allo smalto non tagliato, applicare un agente

mordenzante a base di acido fosforico (ad esempio, K-ETCHANT GEL) e lasciarlo
agire per 10 secondi prima di procedere al lavaggio e all’asciugatura.

L’amalgama o altro materiale di rivestimento rimasto nella cavita evitera il passaggio
di luce e la polimerizzazione del prodotto. Rimuovere qualsiasi materiale di
rivestimento durante la preparazione della cavita.

. Durante la fotopolimerizzazione del prodotto, rispettare la profondita di

polimerizzazione riportata nelle presenti istruzioni d’uso.

. La punta ad emissione luminosa dell’unita di fotopolimerizzazione deve essere

tenuta il piu vicino e il piu verticale possibile rispetto alla superficie in resina. Se
deve fotopolimerizzare una grande superficie in resina, si consiglia di suddividere
I'area in diverse sezioni, da fotopolimerizzare ciascuna separatamente.

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 eventuali tracce di contaminazione. Si consiglia di controllare
regolarmente l'intensita della luce di polimerizzazione dentale utilizzando un
appropriato dispositivo di valutazione.

. La pasta del prodotto deve essere utilizzata entro il piu breve tempo possibile

dall’erogazione dalla punta PLT. Se la pasta deve essere lasciata ferma prima di
essere usata, deve essere coperta adeguatamente con una piastra di protezione
contro la luce.

. Il prodotto deve tornare alla temperatura ambiente prima di essere erogato, se &

stato estratto da un frigorifero. In caso contrario si corre il rischio di rottura della
punta PLT.

. Schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante. Non & necessario

impiegare eccessiva forza.

11. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.

3. Precauzioni di conservazione

1. Usare il prodotto entro la data di scadenza specificata sulla confezione.

2. Tenere lontano da calore estremo e dalla luce solare diretta.

3. Il prodotto deve essere conservato a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F se non utilizzato.

4. Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

VI. SISTEMA DI TONALITA E COMPONENTI
1. Tonalita
CLEARFIL AP-X & disponibile in 8 tonalita separate; 6 tonalita corrispondono su
base best-match alla guida delle tonalita VITA piu 2 tonalita per necessita particolari.
Selezionare la tonalita appropriata confrontando la guida delle tonalita con il sito
della restaurazione. Le tonalita XL e HO offrono un forte colore bianco piu brillante.
La tonalita HO & bianco translucido, idonea per siti che richiedono un colore extra

bianco.
Tonalita standard: A2, A3, A3.5, B2, B3
Tonalita cervicali: A4
Tonalita translucide: XL, HO

2. Componenti
Si prega di guardare I'esterno della confezione per verificare contenuti e quantita.

Riempitivo in vetro di bario silanizzato (70-90%)/

Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/

Silice colloidale silanizzata (1-7%)/

Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 5%)/

Riempitivo in silice silanizzata (< 3%)/Benzoilperossido (< 1%)/
dI-Canforochinone (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

La quantita complessiva di filler inorganici & di ca. 68 vol%
La dimensione delle particelle dei filler inorganici va da 0,02 a 17 pm.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
1. Pulizia della struttura del dente
Accertarsi che la cavita sia adeguatamente pulita. Una cavita adeguatamente pulita
garantisce la massima resa di adesione.

2. Controllo dell’'umidita
Per ottenere i risultati migliori, evitare di contaminare I'area da trattare con saliva o
sangue. Per mantenere il dente pulito e asciutto si consiglia I'impiego di una diga in
gomma.

3. Preparazioni della cavita
Rimuovere tutta la dentina infetta e preparare la cavita in base alla consueta
procedura.

4. Selezione della tonalita
Selezionare una tonalita adeguata utilizzando la guida delle tonalita VITA
Lumin-VACUUM.

5. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa deve essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio rigido. Solitamente, non é tuttavia necessario
un rivestimento o una base in cemento. Non utilizzare materiali a base di eugenolo
per la protezione della polpa.

6. Incisione ad acido su smalto non tagliato
Se il materiale restaurativo in resina si estende fino allo smalto non tagliato,
applicare un agente mordenzante (ad esempio, K-ETCHANT GEL) sullo smalto,
lasciarlo agire per 10 secondi, lavare con acqua e quindi fare asciugare.

[ATTENZIONE]
L'utilizzo di un agente legante da solo non condiziona adeguatamente lo smalto
non tagliato. Una quantita eccessiva di resina sullo smalto non tagliato e non
inciso potrebbe causare uno scolorimento marginale.

7. Applicazione di un agente legante
Il trattamento della superficie dentale e I'applicazione di agenti leganti devono
essere eseguiti in base alle Istruzioni d’uso per il sistema legante utilizzato (ad
esempio, CLEARFIL SE BOND o CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Collocazione e fotopolimerizzazione di CLEARFIL AP-X PLT
1) Erogazione
Collocare una punta PLT del prodotto nel flacone del dispenser in base alle
Istruzioni d'uso del dispenser. La punta pud essere ruotata per avere I'angolo
idoneo di erogazione nella cavita.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante. Non & necessario
impiegare eccessiva forza. Smaltire la punta dopo l'uso e sterilizzare il
dispenser, in base a quanto descritto nelle Istruzioni d'uso.

2) Collocazione
E consigliato procedere per collocazione dei incrementi e fotopolimerizzazione di
ogni incremento, specialmente nelle cavita profonde e nelle cavita di Classe 1.
3) Polimerizzazione
Fotopolimerizzare la resina con un’unita di fotopolimerizzazione dentale* in base
a quanto riportato nella tabella. Tenere la punta luminosa il pit vicino possibile
alla resina.



Tabella: Relazione tra il tempo di polimerizzazione e la profondita di polimerizzazione per
ogni unita di polimerizzazione dentale

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione XL, A2, A3,
(sec) A3.5, B2, B3 A4, HO

Alogena 20 2,0 1,5
convenzionale* 40 2,0 2,0
Alogena rapida* 5 2,0 L5

10 2,0 2,0
Arco al plasma* 5 2,0 1,5

10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0

*Unita di fotopolimerizzazione dentale
) Fonte s . . .
Tipo . Gamma lunghezza d’onda e intensita luminosa
luminosa
Alogena Lampada | Intensita luminosa? di 150 — 550 mW/cm? nella
convenzionale | alogena | gamma di lunghezza d’onda 400 — 515 nm
Alogena Lampada | Intensita luminosa? superiore a 550 mW/cm?
rapida alogena | nella gamma di lunghezza d’onda 400 — 515 nm
Intensita luminosa® superiore a 2000 mW/cm?

Arco al Lampada | nella gamma di lunghezza d’onda 400 — 515 nm,
plasma allo xeno | e intensita luminosa superiore a 450 mW/cm?

nella gamma di lunghezza d’onda 400 — 430 nm

Intensita luminosa? superiore a 300 mW/cm?

1
LED LEDY blu nella gamma di lunghezza d’onda 400 — 515 nm

1) Picco dello spettro di emissione: 450 — 480 nm

2) Valutazione in conformita con ISO 10650-1.

3) Valori della distribuzione delle lunghezze d’onda e dell’intensita luminosa misurati con uno
spettroradiometro tarato utilizzando un lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards
and Technology)

9. Rifinitura
Rifinire il contorno della restaurazione e regolare I'occlusione utilizzando una punta
in diamante fine. Lucidare con punte in gomma siliconica o dischi di lucidatura.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto rivelatosi difettoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. non accetta alcuna responsabilita per le perdite o i danni, diretti,
conseguenti o speciali derivanti da un’applicazione, dall'uso o dallincapacita di uso di
questi prodotti. Prima dell’uso, I'utente deve determinare I'idoneita dei prodotti allo
scopo previsto e |'utente si assume i rischi e la responsabilita a questo collegati.

[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", “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” e “SE BOND” sono marchi
registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
“VITA” & un marchio di VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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I. INLEIDING
CLEARFIL AP-X PLT is een lichtuithardende, réntgenopake composietkunststof, die
een correcte kleurenovereenkomst, uiterst goede polijstbaarheid en uitstekende fysieke
eigenschappen mogelijk maakt, waardoor hij ideaal is voor zowel restauraties voor
tanden en kiezen. Hij heeft een formule met een optimale viscositeit, die zorgt voor een
goede verwerking en plaatsing. CLEARFIL AP-X PLT kan met zijn speciale
uitduwsysteem snel en rechtstreeks in de caviteit worden aangebracht.
Het product heeft een réntgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is
conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.
Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor
de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
CLEARFIL AP-X PLT is aangewezen voor de volgende herstellende toepassingen
1. Klasse |, Il, V-restauraties van kiezen
2. Klasse I, IV, V-restauraties van tanden
3. Cervicale caviteiten of defecten van de wortelopperviakken

Ill. TEGENAANGEWEZEN A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEIT A
Geen eugenolhoudende materiaal ter bescherming van de pulpa of het voorlopig
verzegelen gebruiken, omdat eugenol het uithardingsproces zou kunnen vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

. Veiligheidsmaatregelen

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij pati€énten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

. Indien de patiént een overgevoeligheidsreactie zoals uitslag of dermatitis vertoont bij

contact met het product moet u het gebruik van het product stopzetten en medische

hulp inroepen.

Draag handschoenen of andere beschermende maatregelen ter voorkoming van

hypersensibiliteit als gevolg van contact met methacrylaat-monomeren.

. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor het gebruik bedekt u de ogen van de patiént met een doek om
deze te beschermen tegen spatten.

. Indien het product in contact komt met menselijke lichaamsweefsels, moet u de

volgende stappen ondernemen:

<Indien het product in de ogen terechtkomt>
Onmiddellijk de ogen met overvloedig veel water spelen en een arts raadplegen.

<Indien het product in contact met de huid komt>
Onmiddellijk het materiaal wegvegen met een wattenschijfie (of gaas), bevochtigd
met alcohol, en vervolgens overvloedig spoelen met water.

Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.

. Tijdens het uitharden van het product niet rechtstreeks in het polymerisatieapparaat

kijken.

Om infecties te vermijden zijn de PLT-toppen enkel bedoeld voor eenmalig gebruik.

Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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Voorzorgen voor verwerking en manipulatie

Indien nodig moet u een cofferdam gebruiken om te voorkomen dat er een

contaminatie met vocht optreedt.

. Gebruik het product niet samen met andere komposietkunststoffen. Het mengen van
materialen kan veranderingen van de fysieke eigenschappen veroorzaken, die
mogelijk afbreuk doet aan de verwachte eigenschappen.

. Indien het hechtoppervlak zich uitbreidt tot ongesneden email, breng een

fosforzuur-etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) aan en laat het gedurende 10

seconden ter plaatse voor u spoelt en droogt.

Amalgama of andere onderlagen die in de caviteit achterblijven, verhinderen het

doordringen van licht en dus de polymerisatie van het product. Verwijder eventuele

onderlagen volledig wanneer u de caviteit voorbereidt.

. Waneer u het product met licht behandelt, moet u in deze gebruiksinformatie de
uithardingsdiepte nalezen.

. De uitgifteopening van het polymerisatieapparaat moet zo dicht en verticaal mogelijk
tegen het kunststofoppervlak worden geplaatst. Indien een groot kunststofoppervlak
moet worden behandeld met licht is het aangewezen het gebied in verschillende
secties te verdelen en de secties afzonderlijk met licht te behandelen.

. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de levensduur
van de lamp en de uitgifteopening van het polymerisatieapparaat op contaminatie.
Het is aangewezen om regelmatig de lichtintensiteit van het polymerisatieapparaat
te controleren met een aangepast toestel voor lichtbeoordeling.

. De productpasta moet zo snel mogelijk na het uitduwen uit de PLT-top worden
gebruikt. Indien de pasta even moet rusten, moet hij worden bedekt met een plaat
die het licht blokkeert.

. Het product moet voor het uitduwen terug op kamertemperatuur worden gebracht
indien hij uit een koelkast werd gehaald. Als u dit niet doet, kan de PLT-top breken.

10. Druk op de dispenser met een trage, gelijkmatige druk. U hoeft niet overdreven veel

kracht uit te oefenen.

11. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
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. Voorzorgsmaatregelen voor bewaring

. Het product moet gebruikt worden voor de vervaldatum op de verpakking.

. Houd uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht.

. Het product moet bewaard worden bij 2 - 25 °C / 36 - 77 °F wanneer het niet
gebruikt wordt.

4. Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen er

toegang toe hebben.
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VI. SYSTEEM VOOR KLEUREN EN COMPONENTEN
1. Kleuren

CLEARFIL AP-X PLT is beschikbaar in 8 verschillende kleuren; 6 van die kleuren
komen overeen met een ideale overeenkomst in de VITA kleurengids en dan zijn er
nog 2 kleuren voor specifieke toepassingen.
Selecteer de gewenste kleur door de restauratieplaats te vergelijken met de
kleurengids. De XL en HO-kleuren bieden een intensere, lichtere wit kleur. De
HO-kleur is een doorschijnend wit en is geschikt voor plaatsen waar een extra witte
kleur vereist is.

Standaardkleuren: A2, A3, A3.5, B2, B3

Cervicale kleuren: A4

Doorschijnende kleuren: XL, HO

2. Componenten
Lees de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.

Gesilaneerd barium glas-vuller (70-90%)/

Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (5-15%)/
Gesilaneerd colloidaal silica (1-7%)/

Triethyleneglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 5%)/
Gesilaneerd silica-vuller (< 3%)/Benzoylperoxide (< 1%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

De totale hoeveelheid anorgane vuller bedraagt ong. 68 vol%
De partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0,02 tot 17 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
1. Reinigen van de tandstructuur
Zorg ervoor dat de caviteit goed gereinigd is. Een goed gereinigde caviteit zorgt voor
een maximale hechting.

2. Vochtcontrole
Vermijd contaminatie van het behandelingsgebied met speeksel of bloed voor
optimale resultaten. Een cofferdam is aanbevolen om de tand schoon en droog te
houden.

3. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder eventuele geinfecteerde dentine en bereid de caviteit op de gewoonlijke
manier voor.

4. Keuze van de kleur
Kies een gepaste kleur aan de hand van de VITA Lumin-VACUUM-kleurengids.

5. Pulpbescherming
Elke directe of indirecte pulpaexpositie moet met een vast uithardend
calcium-hydroxidemateriaal worden afgedekt. Een cementlaag of -basis is meestal
echter niet nodig. Gebruik geen eugenolmaterialen voor pulpbescherming.

6. Zuuretsen ongesneden email
Verontreinigingen op ongesneden email door het kunststofmateriaal kunt u het beste
verwijderen door het aanbrengen van een etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) op het
email, laat deze stof gedurende 10 seconden ter plaatse, spoel met water en droog
vervolgens.

[OPGELET]
Het gebruik van enkel een hechtingsmiddel is geen voldoende voorbereiding van
ongescneden email. Het overmatig vullen van kunststof op ongeétst, ongesneden
email kan een randverkleuring veroorzaken.

7. Aanbrening van hechtingsmiddel
De behandeling van het tandoppervlak en de hechting moeten worden uitgevoerd
volgens de gebruiksinformatie van het gebruikte hechtingssysteem (bijv. CLEARFIL
SE BOND of CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Plaatsing en lichtbehandeling van CLEARFIL AP-X PLT
1) Uitduwen
Plaats een PLT-top van het product in een uitduwhouder volgens de
gebruiksinformatie van de dispenser. De top kan worden gedraaid tot de juiste
hoek om in de caviteit aan te brengen.

[OPGELET]
Druk op de dispenser met een trage, gelijkmatige druk. Er is geen overdreven
kracht nodig. Gooi de top weg na gebruik en steriliseer de dispenser volgens
de gebruiksinformatie.

2) Plaatsing
De geleidelijke plaatsing en lichtbehandeling van elke laag wordt sterk
aanbevolen, vooral bij diepe caviteiten en voor caviteiten van categorie Il

3) Uitharden
Uithard de kunststof met licht met een tandbehandelingseenheid* volgens de
tabel. Houdt de uitgifteopening zo dicht mogelijk bij de kunststof.



Tabel: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte, afhankelijk van de
polymerisatielamp

Uithardingstid Uithardingsdiepte (mm)
Type (sec) XL, A2, A3, A4 HO
A3.5, B2, B3 ’
Conventionele 20 2,0 1,5
halogeen* 40 2,0 2,0
Snelle 5 2,0 1,5
halogeen* 10 2,0 2,0
Plasmaboog* 5 2,0 1,5
10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Polymerisatielamp
Type Lichtbron Golflengte en lichtintensiteit
Conventionele Halogeenlamp Lichtintensiteit? van 150 — 550 mW/cm? in
halogeen een golflengtebereik van 400 — 515 nm
Snelle Halogeenlamp !_ichtintensiteit2> van meer dan 550 mW/cm?
halogeen in een golflengtebereik van 400 — 515 nm
Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
Plasmaboog | Xenonlamp in een golflengtebereik van 400 — 515 nm, en
een lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm?
in een golflengtebereik van 400 — 430 nm
Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm?
BI LED"
LED auw in een golflengtebereik van 400 — 515 nm

1) Piek van emissiespectrum: 450 — 480 nm

2) Beoordeeld volgens ISO 10650-1.

3) Golflengte verdeling en lichtintensiteit worden gemeten met een spectroradiometer, die werd
gekalibreerd met een IEC of de NIST (National Institute of Standards and Technology)-standaardlamp

9. Afwerking
Ga langs de rand van de restauratie en pas de occlusie aan met een fijne
diamantpunt. Polijst met silicone rubberen punten of polijstschijven.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt eventuele producten die defect blijken te zijn.
Kuraray Noritake Dental Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor rechtstreekse,
resulterende of bijzondere verliezen of schade die voortvloeien uit de toepassing of het
gebruik of het onvermogen om deze producten te gebruiken. Voor het gebruik moet de
gebruiker de geschiktheid van de producten voor het bedoelde gebruik beoordelen en
de gebruiker aanvaardt alle risico's en aansprakelijkheid van welke aard dan ook in
verband hiermee.

[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”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” en “SE BOND” zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
“VITA” is een handelsmerk van VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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I. EINLEITUNG
CLEARFIL AP-X PLT ist ein lichthartender, radioopaker Kompositkunststoff flr die
Restauration, der exakte Farbanpassung, exzellente Polierbarkeit und hervorragende
physikalische Eigenschaften bietet und somit fiir Restaurationen im Frontzahnbereich
und Seitenzahnbereich ideal geeignet ist. Seine optimale Viskositat gewahrleistet eine
einfache Handhabung und Positionierung. CLEARFIL AP-X PLT kann mit dem
speziellen Dispensersystem schnell direkt in die Kavitat eingebracht werden.
Das Produkt hat eine Réntgenopazitat von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach
ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft.
Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL AP-X PLT ist fur folgende Anwendungen im Rahmen der Restauration
geeignet:
1. Im Seitenzahnbereich fir Restaurationen der Klasse |, II, V
2. Im Vorderzahnbereich fir Restaurationen der Klasse I, IV, V
3. Zervikale Kavitaten oder Defekte der Wurzeloberflache

IIl. KONTRAINDIKATIONEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir Pulpaschutz oder provisorische
Versiegelung, da das Eugenol den Aushartungsprozess verzdgern kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
. 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.

. Bei Anzeichen von Uberempfindlichkeit, z.B. Hautausschlag oder

Hautentziindungen, infolge eines Kontakts mit dem Produkt das Produkt nicht weiter

verwenden und einen Arzt konsultieren.

Handschuhe tragen oder andere geeignete MaBnahmen zum Schutz vor

allergischen Reaktionen treffen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren

auftreten kénnen.

. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht auf die Haut oder in die Augen gelangt.
Decken Sie vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem
Tuch ab, um die Augen vor Spritzern des Materials zu schitzen.

. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende

MaBnahmen zu ergreifen:

<Wenn das Produkt in die Augen gerat>

Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Augenarzt
konsultieren.

<Wenn das Produkt in Kontakt mit der Haut geréat>
Das Material sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch (oder Gaze)
entfernen und anschlieBend mit reichlich Wasser spiilen.

Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.

. Schauen Sie beim Ausharten des Produkts nicht direkt in die Lichtquelle.

. Aus Griinden der Infektionskontrolle sind PLT-Spitzen ausschlieBlich fur den

Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu

vermeiden.
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. Sicherheitshinweise fiir die Handhabung und Verarbeitung

. Verwenden Sie ggf. einen Kofferdam, um eine Verunreinigung durch Feuchtigkeit zu
vermeiden.

. Benutzen Sie dieses Produkt nicht zusammen mit anderen Kompositkunststoffen.
Das Mischen der Materialien kann zu einer Verénderung der physikalischen
Eigenschaften, ggf. einer Minderung der erwarteten Eigenschaften, fiihren.

. Wenn die Haftflache sich bis zu ungeschliffenem Zahnschmelz ausdehnt, tragen Sie
ein Phosphorsaure-Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) auf und lassen Sie das Mittel
10 Sekunden einwirken. Den Bereich danach abwaschen und trocknen.

. Amalgam oder andere Beschichtungsmaterialien, die in der Kavitét verbleiben,
storen die Durchlassigkeit des Lichts und die Polymerisation des Produkts. Bei der
Vorbereitung der Kavitat sind deshalb alle Beschichtungsmaterialien vollstandig zu
entfernen.

. Beachten Sie bei der Lichthartung des Produkts die in dieser Gebrauchsinformation
aufgeflihrte Lichthartungstiefe.

. Die Austritts6ffnung der Polymerisationslampe muss so nah und senkrecht wie
mdglich an die Kunststoffoberflache gebracht werden. Wenn eine groBe
Kunststoffoberflache lichtgehartet werden soll, sollte der Bereich in mehrere
Abschnitte unterteilt und jeder Abschnitt separat lichtgehértet werden.

. Geringe Lichtintensitat fihrt zu schlechter Haftung. Uberpriifen Sie regelméaBig die
Leistung und Funktion der Lampe und kontrollieren Sie die Lichtaustritts6ffnung der
dentalen Polymerisationslampe auf Verschmutzungen. Dariiber hinaus empfiehlt es
sich, regelméaBig die Lichtintensitat der dentalen Polymerisationslampe mit Hilfe
eines Geréts zur Lichtmessung zu Uberprifen.

. Die Produktpaste muss nach dem Ausbringen aus der PLT-Spitze so schnell wie
mdglich verarbeitet werden. Wenn die Paste nicht sofort angewendet wird, muss sie
mit einer Lichtabdeckung abgedeckt werden.

. Wenn das Produkt dem Kiihlschrank entnommen wurde, muss es vor dem
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Ausbringen auf Raumtemperatur gebracht werden. Ansonsten kann dies zum
Brechen der PLT-Spitze flihren.

10. Den Dispenser langsam und mit gleichmaBigen Druck zusammenpressen. Es ist

kein UbermaBiger Kraftaufwand erforderlich.

11. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Sicherheitshinweise fiir die Lagerung

. Das Produkt nach Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums
nicht mehr anwenden.

2. Schitzen Sie das Produkt vor extremer Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung.

3. Das Produkt muss bei 2 - 25 °C / 36 - 77 °F gelagert werden, wenn es nicht benutzt

wird.
4. Das Produkt muss an geeigneten Platzen gelagert werden, wo es nur fir Zahnarzte
zugénglich ist.
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VI. FARBSYSTEM UND KOMPONENTEN

1. Farben

CLEARFIL AP-X PLT ist in 8 verschiedenen Farben erhaltlich. 6 Farben basieren
auf dem VITA-Farbring mit Best-Match-System, wahrend fir spezielle
Anforderungen 2 Farben zur Verfligung stehen.
Wabhlen Sie eine passende Farbe aus, indem Sie den Farbring an den Bereich der
Restauration halten. Die XL- und HO-Farben bieten eine kréaftige, hellere weiBe
Farbe. Die HO-Farbe ist transluzent weiB und eignet sich fiir Bereiche, in denen
eine besonders weiBe Farbe notig ist.

Standardfarben: A2, A3, A3.5, B2, B3

Zervikale Farben: A4

Transluzente Farben: XL, HO

2. Komponenten
Inhalt und Mengen sind auf der AuBenseite der Verpackung angegeben.

3. Inhaltsstoffe
Silanisiertes Bariumglas-Fillmittel (70-90%)/
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-7%)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silanierter Kieselerdeftller (< 3%)/Benzoylperoxid (< 1%)/
dI-Kampferchinon (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

Die Gesamtmenge des anorganischen Fiillers liegt bei ungefahr 68 vol%.
Die PartikelgréBe der anorganischen Flller reicht von 0,02 bis 17 pm.

VII. KLINISCHE VERFAHREN

-

. Reinigung der Zahnstruktur
Sorgen Sie fiir eine angemessene Reinigung der Kavitat. Eine angemessen
gereinigte Kavitat gewahrleistet eine maximale Haftleistung.

2. Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse miissen Sie darauf achten, dass der Behandlungsbereich
nicht durch Speichel oder Blut verunreinigt wird. Es empfiehlt sich, einen Kofferdam
zu verwenden, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

3. Vorbereitung der Kavitat
Entfernen Sie infiziertes Dentin und bereiten Sie die Kavitét in der Gblichen Form
vor.

4. Auswahl der Farbe
Waéhlen Sie mit Hilfe des VITA Lumin-VACUUM-Farbrings eine passende Farbe
aus.

5. Schutz der Pulpa
Freigelegte Pulpa oder pulpennahe Bereiche miissen mit einem fest abbindenden
Kalziumhydroxid-Material abgedeckt werden. Eine Zementunterfillung oder ein
Liner ist jedoch nicht erforderlich. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien
fur den Pulpenschutz.

6. Saureatzung von ungeschliffenem Zahnschmelz
Wenn der Restaurationskunststoff sich bis zu ungeschliffenem Zahnschmelz
ausdehnt, bringen Sie ein Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) auf den Zahnschmelz
auf. Lassen Sie das Mittel 10 Sekunden einwirken. Den Bereich mit Wasser spllen
und anschlieBend trocknen.

[VORSICHT]
Die Anwendung eines Haftvermittlers allein ist keine ausreichende Vorbereitung
des ungeschliffenen Zahnschmelzes. Wenn zu viel Kunststoff auf nicht geatzten,
ungeschliffenen Zahnschmelz aufgetragen wird, kann dies zu Verfarbungen im
Randbereich flhren.

7. Aufbringen des Haftvermittlers
Die Behandlung der Zahnoberflache und das Auftragen des Haftvermittlers sollten
gemaB der Gebrauchsinformation des verwendeten Bonding-Systems (z.B.
CLEARFIL SE BOND oder CLEARFIL TRI-S BOND) durchgefiihrt werden.

8. Auftragen und Lichtharten von CLEARFIL AP-X PLT
1) Ausbringen
Halten Sie eine PLT-Spitze des Produkts unter Befolgung der
Gebrauchsinformation des Dispensers in das GefaB des Dispensers. Die Spitze
kann so gedreht werden, dass sie sich in einem angemessenen Winkel fir das
Auftragen in der Kavitat befindet.

[VORSICHT]
Den Dispenser langsam und mit gleichméaBigen Druck zusammenpressen. Es
ist kein UberméBiger Kraftaufwand erforderlich. Entsorgen Sie die Spitze nach
dem Gebrauch und sterilisieren Sie den Dispenser unter Befolgung der
Gebrauchsinformation des Dispensers.



2) Auftragen
Bei tiefen Kavitaten und Kavitaten der Klasse Il ist ein schichtweises Auftragen
und Lichtharten der einzelnen Schichten dringend angeraten.

3) Ausharten
Lichtharten Sie den Kunststoff mit einer dentalen Polymerisationslampe* und
befolgen Sie dabei die Vorgaben der Tabelle. Halten Sie die Spitze der Lampe so
nah wie mdglich an den Kunststoff.

Tabelle: Verhaltnis von Polymerisationsdauer und -tiefe fiir die einzelnen dentalen
Polymerisationslampen

- Polymerisationstiefe (mm)
Polymerisationsdauer
Typ (Sek.) XL, A2, A3,
: A3.5, B2, B3 A4, HO
Konventionelles 20 2,0 1,5
Halogen* 40 2,0 2,0
Schnelles 5 2,0 1,5
Halogen*® 10 2,0 2,0
Plasmabogen* 5 2.0 L5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Dentale Polymerisationslampe
Typ Lichtquelle Wellenldngenbereich und Lichtintensitat

Konventionelles Halogenlampe L?chtintensitéﬁi von 150 - 550 mW/cm? bei
Halogen einem Wellenlangenbereich von 400 — 515 nm
Schnelles Halogenlampe Lichtintensitétzi von Uber _550 mW/cm? bei
Halogen einem Wellenlangenbereich von 400 — 515 nm

Lichtintensitat® von Gber 2000 mW/cm? bei
Pl b X | einem Wellenlangenbereich von 400 — 515 nm

asmatogen enoniampe und Lichtintensitat von tber 450 mW/cm? bei
einem Wellenlédngenbereich von 400 — 430 nm
Lichtintensitat® von tGber 300 mW/cm? bei
Dl

LED Blaue LED einem Wellenlangenbereich von 400 — 515 nm

1) Spitzenwerte des Emissionsspektrums: 450 — 480 nm

2) Ausgewertet geméas ISO 10650-1.

3) Die Werte fiir die Wellenlangenverteilung und die Lichtintensitat wurden durch einen kalibrierten
Spektrometer mit Hilfe einer IEC- oder NIST-Standardlampe (National Institute of Standards and
Technology) ermittelt

9. Finieren
Konturieren Sie die Restauration und passen Sie die Okklusion mit Hilfe einer feinen
Diamantspitze an. Verwenden Sie zum Polieren Spitzen aus Silikongummi oder
Polierscheiben.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. ibernimmt keine Haftung flr unmittelbare, mittelbare oder
spezielle Verluste oder Schaden, die sich aus der Anwendung oder dem Gebrauch
bzw. einem nicht méglichen Einsatz der Produkte ergeben. Der Anwender hat vor dem
Einsatz der Produkte ihre Eignung flr den geplanten Verwendungszweck zu prifen
und tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

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

[HINWEIS]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” und “SE BOND” sind
eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
“VITA” ist ein Warenzeichen von VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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I. INLEDNING
CLEARFIL AP-X PLT ér en ljushardande, réntgentat restaurativ komposit som ger réatt
fargmatchning, gar latt att polera och har utmarkta fysikaliska egenskaper, vilket gor
den perfekt for bade anteriora och posteriora restaurationer. Eftersom den &r utvecklad
for optimal viskositet ar den latt att hantera och applicera. CLEARFIL AP-X PLT med
sitt specialutmatningssystem kan snabbt appliceras direkt i kaviteten.
Den har en rontgenopacitet lika med eller stérre &n 1 mm aluminium och klassificeras
som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049.
Den allmanna kliniska fordelen med denna produkt &r att aterstalla tandfunktionen for
fljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL AP-X PLT é&r avsedd for féljande restaurativa anvandningar:

1.
2.

3

Klass |-, Il-, V-restaurationer av posteriora tdnder
Klass llI-, IV, V-restaurationer av anteriora téander

. Cervikala kaviteter eller defekter pa rotytan

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med tidigare kénd ¢verkénslighet mot metakrylatmonomerer

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvéand inte material som innehaller eugenol som skydd for pulpan eller som
provisorisk férsegling eftersom eugenol kan férdréja hardningen.

V. SAKERHET A

1

-

> w N

o

© N>

. Sékerhetsatgérder
. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik

att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.

. Avbryt behandlingen och kontakta lakare om produkten orsakar symtom pa

overkéanslighet, t.ex. utslag eller dermatit.

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en

Overkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer.

. Foérhindra att produkten kommer i kontakt med hud och égon. L&dgg en handduk éver

patientens 6gon innan produkten anvands, for att skydda dem fran stank.
Gor enligt nedanstaende om produkten kommer i kontakt med méansklig
kroppsvéavnad:
<Om patienten far produkten i 6gonen>
Spola genast 6gonen med rikliga mangder vatten och kontakta lakare.
<Om patienten far produkten pa huden>
Torka genast av materialet med en bomullsduk (eller gasbinda) fuktad med alkohol
och tvétta sedan med rikliga méngder vatten.
Se till att patienten inte rakar svélja produkten.
Titta inte direkt mot hardningsljuset nér du héardar produkten.
Med tanke pa infektionsrisken &r PLT-spetsar endast avsedda for engangsbruk.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

Séker hantering och manipulering
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Anvénd en kofferdamm om du behéver forhindra fuktkontaminering.

. Anvand inte produkten tillsammans med den andra kompositen. Om materialen

blandas kan deras fysikaliska egenskaper férandras och eventuellt férsamras.
Om vidhéaftningsytan ligger mot oskuren emalj, applicera ett fosforsyrahaltigt,
etsande &mne (t.ex. K-ETCHANT GEL) och lat det vara i 10 sekunder innan du
tvattar och torkar emaljen.

. Amalgam och annat fyllnadsmaterial i kaviteten hindrar ljuset och polymeriseringen

av produkten. Avlagsna allt fyllnadsmaterial nar du férbereder kaviteten.
Notera hardningsdjupet i Bruksanvisningen nar du ljushardar produkten.

. Dentalhardningsenhetens spets maste hallas s& néra och vertikalt mot kompositytan

som méjligt. Om en stor komposityta ska ljushérdas, rekommenderar vi att omradet
delas upp i flera sektioner och att varje sektion ljushardas separat.

L&g ljusstyrka ger dalig fastférmaga. Kontrollera lampans hallbarhet och om
dentalh&rdningsenhetens spets &r kontaminerad. Vi rekommenderar regelbundna
test av dentalhardningsenhetens ljusstyrka med lampligt instrument.

. Produktpastan ska anvéandas sa snart som mdjligt efter att den har lamnat

PLT-spetsen. Om pastan lamnas en stund innan den anvénds, maste den tackas
over med en ljustat tallrik.

. Om produkten har statt i kylskap maste den varmas till rumstemperatur innan den

anvénds. Om produkten &r for kall kan PLT-spetsen ga sonder.

. Tryck pa pistolen langsamt och med jamnt tryck. Anvénd inte mer kraft an

nodvandigt.

. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

3. Séker férvaring

1.

2.
3.

4

Produkten ska anvandas innan forfallodatumet som stér pa férpackningen har gatt
ut.

Skyddas fran extrem varme och direkt solljus.

Produkten ska forvaras i 2-25 °C/36-77 °F nar den inte anvands.

. Produkten maste férvaras pa lamplig plats, endast atkomlig for tandlékarpersonal.

VI. NYANSER OCH KOMPONENTER

1. Nyanser

CLEARFIL AP-X PLT finns i 8 olika nyanser; 6 nyanser som motsvarar basta
matchning med VITA Shade Guide, samt 2 nyanser for sérskilda behov.

Valj ratt nyans genom att jamféra nyansskalan med restaureringsstallet. Nyanserna
XL och HO ger en stark, ljusare vit farg. Nyansen HO &r en lysande vit och passar
bra till stéllen som kraver extra vit farg.

Standardnyanser: A2, A3, A3.5, B2, B3

Cervikalnyanser: A4

Lysande nyanser: XL, HO

2. Komponenter

Se férpackningens utsida for information om innehall och mangd.

3. Ingredienser

Silaniserat bariumglasfiller (70-90%)/

Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silaniserat kolloidalt kisel (1-7%)/

Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silaniserat kiselfiller (< 3%)/Benzoylperoxid (< 1%)/
dl-camforquinon (< 1%)

Enheter inom parentes ar massa %.

Den totala mangden icke-organiskt filler &r ca 68 vol%.
Partikelstorlek for icke-organiskt filler stracker sig fran 0,02 till 17 um.

VII. KLINISKA PROCEDURER

1. Rengdring av tandstrukturen
Sékerstéll att kaviteten ar ordentligt rengjord. En korrekt rengjord kavitet ger
maximal vidhaftning.

2. Fuktkontroll
Férhindra att behandlingsomradet kontamineras av saliv eller blod fér basta resultat.
Anvand en kofferdamm for att halla tanden ren och torr.

3. Forberedelser av kaviteten
Avlagsna infekterat dentin och férbered kaviteten som vanligt.

4. Val av nyans
Valj en passande nyans med nyansskalan VITA Lumin-VACUUM.

5. Skydd av pulpan
Om pulpan exponeras eller nastan exponeras maste den tackas med hart fastande
kalciumhydroxidmaterial. Oftast kravs dock ingen cementfylining eller grundning.
Anvand inte eugenolmaterial for att skydda pulpan.

6. Syraestning av oskuren emalj
Om kompositmaterialet tdcker oskuren emalj, ska etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT
GEL) appliceras pa emaljen, verka i 10 sekunder, tvattas med vatten och sedan
torka.

[VARNING]
Endast bondningsmedel bearbetar inte oskuren emalj tillrackligt bra.
Kompositmaterial pa oetsad, oskuren emalj kan orsaka kantmissfargningar.

7. Applicering av bondningsmedel
Behandling av tandens yta och bondning ska utféras enligt bondningssystemets
bruksanvisning (t.ex. CLEARFIL SE BOND eller CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL AP-X PLT
1) Utmatning
Placera en PLT-spets med produkten i utmatningsréret enligt pistolens
bruksanvisning. Spetsen kan vridas fér att skapa ratt appliceringsvinkel mot
kaviteten.

[VARNING]
Tryck pa pistolen langsamt och med jamnt tryck. Anvand inte mer kraft an vad
som behdvs. Slang spetsen efter anvéndning och sterilisera pistolen enligt
uppgifterna i dess bruksanvisning.

2) Placering
Vi rekommenderar stegvis applicering och ljushérdning, sérskilt i djupa kaviteter
och klass ll-kaviteter.

3) Hardning
Ljusharda kompositen med en ljushéardningsenhet fér dentalbruk* enligt tabellen
nedan. Hall ljusspetsen sa nara kompositen som majligt.

Tabell: Férhallande mellan hardningstid och harddjup for olika hardningsenheter

Hardninastid Harddjup (mm)
ardningsti
T XL, A2, A3,

P ©) A3.5, B2, B3 A4, HO
Vanlig 20 2,0 1,5
halogen* 40 2,0 2,0
Snabb 5 2,0 1,5
halogen* 10 2,0 2,0
Plasmabage* 5 2,0 1,5

10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Dentalhardningsenhet




Typ Ljuskalla Vaglangd och ljusstyrka
Ljusstyrka® pa 150-550 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-515 nm

Ljusstyrka? 6ver 550 mW/cm? i ett
véglangdsintervall fran 400-515 nm

Vanlig halogen | Halogenlampa

Snabb halogen | Halogenlampa

Ljusstyrka® éver 2000 mW/cm? i ett
véglangdsintervall fran 400-515 nm

Plasmabage Xenon-lampa och en ljusstyrka 6ver 450 mW/cm? i
ett vaglangdsintervall fran 400-430 nm
; > A s
LED BI& LED? Ljusstyrka® 6ver 300 mW/cm? i ett

vaglangdsintervall fran 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1.

3) Vaglangdsfordelning och ljusstyrkevarden uppmatta med en spektro-radiometer kalibrerad med en
IEC- eller NIST-standardlampa (NIST = National Institute of Standards and Technology)

9. Polering
Konturera restaurationen och justera den men en fin diamantspets. Polera med
silikongummispetsar eller polerskivor.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter alla bevisligen defekta produkter. Kuraray
Noritake Dental Inc. tar inget ansvar for forlust eller skador, direkta, indirekta eller
sarskilda, som uppstar pa grund av felaktig anvandning eller oférmaga att anvanda
produkterna. Fore anvandning maste anvandaren avgéra om produkterna ar lampliga
for &ndamalet samt svara for alla risker som uppstar i samband med bruk av
produkten.

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

[ANVISNING]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” och “SE BOND” &r
registrerade varumarken eller varuméarken som tillhér KURARAY CO., LTD.
“VITA” &r ett varumérke av VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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I. INNLEDNING
CLEARFIL AP-X PLT er en lysherdende, radiopak kompositt til tannrestaurering.
Produktet er ideelt til restaurering av bade for- og baktenner fordi det tillater noyaktig
fargeavstemning, kan poleres til hayglans og har utmerkede fysikalske egenskaper.
Det har optimal viskositet for & sikre lett handtering og bruk. CLEARFIL AP-X PLT, med
det spesielle fyllesystemet, kan settes raskt og direkte inn i kaviteten.
Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som
materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.
Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen
for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL AP-X PLT er indikert ved folgende restaureringsoppgaver:
1. Klasse |, II, V restaurering av baktenner
2. Klasse lll, 1V, V restaurering av framtenner
3. Skader pa tannhalskaviteter eller rotoverflater

IIl. KONTRAINDIKASJON &
Pasienter med overfalsomhet mot metakrylatmonomerer

IV. UFORENLIGHET A
For vern av pulpa eller for provisorisk forsegling mé man ikke benytte eugenolholdige
materialer, da eugenol kan forsinke herdingsprosessen.

V. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsregler

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor
metakrylatmonomerer eller andre komponenter.

. Hvis produktet forarsaker overfolsomhet, f.eks. utslett eller dermatitt, skal du avslutte
bruken av produktet og radfer deg med en lege.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfalsomhet overfor

metakryl-monomerer.

Unnga & f& produktet pa huden eller i gynene. Beskytt pasientens eynene fra

materialsprut med et handkle for du bruker produktet.

. Hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev:

<Hvis produktet kommer i gynene>
Skyll straks med mye vann og sok legehjelp.

<Hvis produktet kommer p& huden>
Fjern produktet umiddelbart med en tupfer (eller gas) fuktet i alkohol og vask med
mye vann.

Unnga at pasienten svelger produktet.

Unnga & se direkte inn i herdelyset nar du herder produktet.

Pa grunn av infeksjonsfaren er PLT-spisser kun til engangsbruk.

For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.

& w \*) ==
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. Forholdsregler ved handtering

Bruk om nedvendig en kofferdam for & unnga fuktighet.

Ikke bruk produktet sammen med annen kompositt. Blanding av preparater kan

forarsake at de fysiske egenskapene forandres slik at de blir verre enn forventet.

. Hvis adhesjonsflaten gar over pa uslipt emalje, pafer et fosforsyreholdig etsemiddel
(f.eks. K-ETCHANT GEL) og la det ligge i 10 sekunder for den vaskes og torkes.

. Amalgam eller andre fyllstoffer som blir vaerende igjen i kaviteten vil hindre lyset i &

trenge igiennom og dermed polymeriseringen av produktet. Fjern hele fyllingen nar

du forbereder kaviteten.

Herdingsdybden for lysherding av produktet finner du i bruksanvisningen.

Lystuppen pa herdeapparatet ber holdes sa neer og loddrett til komposittflaten som

mulig. Ved lysherding av en starre komposittflate er det anbefalt & dele den opp i

flere omrader og lysherde dem etter hverandre.

. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Kontroller lampens levetid og at lystuppen pa
herdeapparatet ikke er kontaminert. Det anbefales & kontrollere herdelysets styrke
med en egnet lysmaler i regelmessige intervaller.

. Pastaen av produktet ma brukes sa fort som mulig etter at den er trykt ut av
PLT-spissen. Hvis pastaen ma ligge en stund for den skal brukes, ma den dekkes til
med en lysblokkerende plate.

. Hvis produktet blir tatt ut av kjoleskapet, ma det oppna romtemperatur for det kan
brukes. Unnlatelse kan medfere at PLT-spissen blir edelagt.

10. Trykk forsiktig og jevnt pa dispenseren. Ikke bruk for stor kraft.

11. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.
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. Forholdsregler ved lagring

Produktet ma ikke lenger benyttes etter forfallsdatoens utlep, som er indikert pa
forpakningen.

Ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet ber lagres ved 2-25 °C/36-77 °F nar det ikke skal brukes.

Produktet ma lagres pa hensiktsmessige steder der tilgangen er reservert for
tannleger.

=@
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VI. FARGER OG KOMPONENTER
1. Farger
CLEARFIL AP-X PLT fas i 8 farger: 6 farger som gir best overensstemmelse ved
sammenligning med VITA -fargeleeren og 2 farger til spesielle behov.
Velg en passende farge ved & sammenligne restaureringsomradet med fargeleeren.

XL- og HO-fargene gir en sterk og lysere hvitfarge. HO-fargen er gjennomskinnelig
hvit og egnet for omrader hvor ekstrahvitt er pakrevd.

Standardfarger: A2, A3, A3.5, B2, B3

Cervikale farger: A4

Gjennomskinnelige farger: XL, HO

2. Komponenter
Innhold og mengder star pa utsiden av innpakningen.

3. Ingredienser
Silanisert bariumglassfyller (70-90%)/

Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanisert kolloidal silisium (1-7%)/
Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silanisert silisiumfyller (< 3%)/Benzoylperoksid (< 1%)/
dl-camphorquinon (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

Totalmengden av uorganisk fylistoff er ca. 68 vol%.
Partikkelstorrelsen av uorganiske fyllstoffer er fra 0,02 til 17 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER
1. Rensing av tannstruktur
Pass pa at kaviteten er ordentlig ren. En ordentlig rengjort kavitet gir maksimal
adhesjon.

2. Fuktighetskontroll
For & oppna best mulige resultater ma behandlingsomréadet ikke bli kontaminert av
spytt eller blod. For a holde tannen ren og terr anbefales bruk av kofferdam.

@

Forberedelse av kaviteter
Fjern alt infisert dentin og klargjer kaviteten pa vanlig méate.

IS

. Valg av farge
Velg en passende farge ved sammenligning med VITA Lumin-VACUUM-fargeleeren.

5. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering méa dekkes med et fast setting
kalsiumhydroksidmaterial. Sementlag eller -grunn er vanligvis ikke nedvendig. Ikke
bruk eugenolpreparater til & beskytte pulpa.

6. Syreetsing av uslipt emalje
Hvis restaureringskompositten gar over pa uslipt tannemalje, pafer etsemiddel
(f.eks. K-ETCHANT GEL) pa emaljen, la det ligge i 10 sekunder, vask med vann og
tork.

[FORSIKTIG]
Bruk av bindemiddel alene er ikke godt nok pa uslipt emalje. Overfylling av
kompositt pa uetset og uslipt emalje kan forarsake marginal misfarging.

7. Pafering av bindemiddel
Behandling av tannflater og sammenfayning ma utferes iht. bruksanvisningen for
sammenfoyningssystemet som blir brukt (f.eks. CLEARFIL SE BOND eller
CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Innsetting og lysherding av CLEARFIL AP-X PLT
1) Klargjoring
Sett en av produktets PLT-spisser inn i dispensersylinderen som beskrevet i
dispenserens bruksanvisning. Spissen kan dreies for fa en passende vinkel til &
fylle kaviteten.

[FORSIKTIG]
Trykk forsiktig og jevnt pa dispenseren. Ikke bruk for stor kraft. Kast spissen
etter bruk og steriliser dispenseren som beskrevet i dispenserens
bruksanvisning.

2) Innsetting
Inkremental innsetting og lysherding av hvert inkrement er spesielt anbefalt ved
dype kaviteter og klasse Il-kaviteter.

3) Herding
Herdne kompositten med et herdeapparat med synlig lys* iht. il folgende tabell.
Hold lystuppen sa naer kompositten som mulig.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hvert herdeapparat

H
Herdetid erdedybde (mm)
Type XL, A2, A3,

) A3.5, B2, B3 A4, HO
Vanlig halogen* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0
Raskt halogen* 5 2,0 1,5

10 2,0 2,0
Plasmabue* 5 2,0 1,5

10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0

*Herdeapparat



Type Lyskilde Bolgelender og lysintensitet

Vanlig Halogenlampe Lysintensitet? pa 150 — 550 mW/cm? ved
halogen bolgelengder fra 400 — 515 nm
Raskt Lysintensitet? p4 mer enn 550 mW/cm? ved

Hal |
halogen alogeniampe bolgelengder fra 400 — 515 nm

Lysintensitet’ pa mer enn 2000 mW/cm? ved
bolgelengder fra 400 — 515 nm og lysintensitet
pa mer enn 450 mW/cm? ved bolgelengder
fra400 — 430 nm

Plasmabue | Xenonlampe

Lysintensitet? pa mer enn 300 mW/cm? ved

. "
LED Bla LED bolgelengder fra 400 — 515 nm

1) Maksimal utstraling: 450 — 480 nm

2) Vurdert etter ISO 10650-1.

3) Bolgelengde- og lysintensitetsverdier ble malt med et spektroradiometer kalibrert med en IEC- eller en
NIST-standardlampe (NIST - National Institute of Standards and Technology)

9. Finpuss
Styrk konturene av restaurasjonen og juster overgangen med en fin diamantspiss.
Poler med spisser av silikongummi eller polerskiver.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert feilaktig produkt. Kuraray Noritake Dental
Inc. tar ingen ansvar for direkte, indirekte eller spesielle tap eller skader som folge av
pafering eller bruk av disse produktene eller omstendigheter som gjor det umulig a
bruke dem. Brukeren skal avgjere om produktene egner seg til det tenkte formalet for
bruk og tar enhver risiko og ethvert ansvar i denne sammenhengen.

[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", “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” og “SE BOND” er
registrerte varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
“VITA” er et varemerke av VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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. JOHDANTO
CLEARFIL AP-X PLT on dentaalisissa restauraatioissa kaytettava valokovetteinen,
réntgensateita lapaisematon yhdistelmamuovivalmiste, jolla on helppo rakentaa
halutun vérisdvyn omaava restauraatio. Tuotteen Kiillotettavuus on erinomainen ja se
sopii loistavasti seka etu- ettd takahammasalueen restaurointiin fyysisten
ominaisuuksiensa ansiosta. My6s kasittely ja paikalleenvienti on helppoa optimaalisen
viskoosisuuden ansiosta. CLEARFIL AP-X PLT -tuotteen erityisen
annostelujérjestelmén ansiosta tuote on helppo vieda suoraan kaviteettiin.
Sen rontgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO
4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi.
Tamén tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen
seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL AP-X PLT sopii seuraaviin restauraatiotéihin
1. Luokka I, Il, V -takahampaiden restauraatiot
2. Luokka lll, IV, V -etuhampaiden restauraatiot
3. Kervikaaliset kaviteetit tai juuripinnan virheet

lll. KONTRAINDIKAATIO A
Potilaat, jotka ovat yliherkkid metakryylihapon monomeereille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Ala kayta eugenolia sisaltavia materiaaleja pulpan suojausta tai véliaikaista tiivistysta
varten, silld eugenoli voi hidastaa yhdistelm&muovin kovettumista.

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuus
1. Tamé tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kéayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
. Mikali potilaalla iimenee yliherkkyytta, esimerkiksi ihotulehduksen oireita, tuotteen
kayttd on keskeytettava ja potilaan on hakeuduttava laékarin hoitoon.
. Kayta kasineita tai ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin tuotetta kaytettaessa
metakrylaattimonomeerien késittelystd mahdollisesti johtuvien yliherkkyysreaktioiden
ennalta ehkéisemiseksi.
. Tuotteen kaytdsséa on noudatettava varovaisuutta, jotta sita ei joudu iholle tai silmiin.
Ennen kéyttéa potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
. Mikéli tuotetta padsee ihokudokselle, toimi seuraavasti:
<Mikali tuotetta joutuu silmiin>
Silmid on huuhdeltava valittémésti runsaalla vedella ja potilaan on hakeuduttava
laékarin hoitoon.

<Mikali tuotetta joutuu iholle tai suun limakalvoille>
Tuote on valittdmasti pyyhittava pois alkoholiin kostetulla vanutupolla tai harsolla ja
huuhdeltava runsaalla vedella.

. Tuotetta kéytettdessa on noudatettava varovaisuutta, jotta potilas ei vahingossa

niele tuotetta.

Vélta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

Mahdollisten tartuntojen vélttamiseksi, PLT-kéarjet ovat kertakayttoisia.

Ehkéise infektioita havittdmalla tdma tuote laaketieteellisena jatteena.
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. Varotoimenpiteet kdsittelyn yhteydessa

. Kayté tarvittaessa kofferdamia, jotta késiteltaville pinnoille ei paése kosteutta.

Ala kayta tuotetta yhdessa muiden yhdistelméamuovien kanssa. Materiaalien

sekoittaminen voi muuttaa niiden fysikaalisia ominaisuuksia ja myds heikentaa

niiden odotettuja ominaisuuksia.

. Mikali sidospinta ulottuu leikkaamattomaan hammaskiilteeseen saakka, etsaa paikka
fosforihapolla (esim. K-ETCHANT GEL) ja anna vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen
huuhtelua ja kuivausta.

. Amalgaami tai muu kaviteettiin jaényt vuorausmateriaali estéa valon kulun ja
tuotteen polymerisaation. Kaikki vuorausmateriaali on poistettava huolellisesti
kaviteettin preparoinnissa.

. Tuotteen valokovetuksessa on noudatettava tassa kayttdohjeessa olevia
valokovetusohjeita.

. Valokovettimen emissiokéarked tulisi pitdd mahdollisimman vertikaalisesti ja lahella
muovipintaa. Mikali valokovetettava muovipinta on suuri, on suositeltavaa jakaa alue
useisiin osiin ja valokovettaa jokainen alue yksitellen.

. Alhainen valon voimakkuus johtaa huonoon kiinnittymiseen. Tarkista lampun
kayttoika ja varmista, ettei valokovettimen kéarjesséa ole epapuhtauksia. Kovetusvalon
voimakkuus on suositeltavaa tarkistaa tarkoituksenmukaisella mittauslaitteella
sopivin aikavélein.

. Kun tuote on annosteltu PLT-kéarjestd, se on kaytettava mahdollisimman pian. Mikali
pastaa ei kayteta heti, se on peitettévé valosuojalevylla.

. Kun tuote on otettu jadkaapista, sen on annettava lammeta huoneen lampétilaan
ennen annostelua. Muuten PLT-ké&rki voi rikkoutua.

10. Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Valta puristamasta annostelijaa liian
voimakkaasti.

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.
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Varotoimenpiteet séilytyksen aikana

Tuotetta voidaan kayttaa pakkauksessa olevaan parasta ennen-paivamaaraan asti.
Suojaa tuotetta korkeilta lampétiloilta tai suoralta auringonvalolta.

Kun tuotetta ei kayteta, lampdtila jossa sité on séilytettdva on 2-25 °C / 36-77 °F.

@ N =L

4. Sailyta tuote asianmukaisessa paikassa, jonne on paasy vain hammaslééaketieteen
ammattilaisilla.

V1. VARISAVYJARJESTELMA JA KOMPONENTIT
1. Vérisdvyt

CLEARFIL AP-X PLT -tuotteesta on saatavana erikseen 8 eri varisévy4, joista 6
vastaa hampaan omaan varisavyyn parhaiten adaptoituvia sévyja VITA Shade
Guide -jarjestelman mukaisesti ja 2 on erityisia tarpeita varten.
Valitse varikartasta restauroitavaa hammasta vastaava véarisavy. XL- ja HO-savyt
tarjoavat voimakkaan, valkoisemman vérin. HO-savy on lapikuultavan valkoinen ja
sopii erityisen valkoisiin restauraatioihin.

Vakiosavyt: A2, A3, A3.5, B2, B3

Séavyt hammaskaulaa varten: A4

Lapikuultavat savyt: XL, HO

2. Komponentit
Sisaltd ja maarat on merkitty pakkaukseen.

3. Ainesosat
Silanoitu bariumlasifilleri (70-90%)/
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanoitu kolloidinen silika (1-7%)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 5%)/
Silanoitu silikafilleri (< 3%)/Bentsoyyliperoksidi (< 1%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

Epé&orgaanista téyteainetta voi olla yhteensa keskiméarin 68 vol%.
Keskimaarainen hiukkaskoko on 0,02 — 17 um.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
1. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etta kaviteetti on puhdistettu asianmukaisesti. Asianomaisella tavalla
puhdistettu kaviteetti tarjoaa parhaimman kiinnitystehon.

2. Kosteuden hallinta
Parhaiden tulosten aikaansaamiseksi, valta syljen tai veren joutumista kasiteltavalle
alueelle. On suositeltavaa kéyttaa kofferdamia, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

3. Kaviteetin késittely
Poista karioitunut dentiini ja késittele kaviteetti sen jalkeen normaaliin tapaan.

4. Vérisévyn valinta
Valitse sopiva vérisavy VITA Lumin VACUUM -vériskaalasta.

5. Pulpan suojaus
Pulpa tai pulpaa lahella olevat alueet tulee suojata kovaksi kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeell&. Vuoraus ei ole tarpeen. Alé kéyta pulpan suojauksessa
eugenolia siséltavia aineita.

6. Leikkaamattoman hammaskiilteen happoetsaus
Mikali resiini ulottuu leikkaamattomalle hammaskiilteelle, levitd hammaskiillteelle
etsausainetta (esim. K-ETCHANT GEL -geelia), anna vaikuttaa 10 sekunnin ajan,
huuhtele vedelld ja kuivaa.

[VAROITUS]
Pelkka sidosaineen kaytto ei valttdmatta suojaa leikkaamatonta hammaskiilletta
tarpeeksi. Etsaamattomalle hammaskiilteelle levinnyt resiini voi véarjata
reuna-alueen.

7. Sidosaineen levittdminen
Hammaspinnan késittelyssa ja sidostuksessa on noudatettava kaytetyn sidosaineen
kayttoohjeita (esim. CLEARFIL SE BOND tai CLEARFIL TRI-S BOND).

8. CLEARFIL AP-X PLT:n paikalleenvienti ja valokovetus
1) Annostelu
Aseta PLT-kérki annosteluruiskuun kyttdohjeiden mukaisesti. Kérkea voidaan
kaantaa, jotta se on sopivassa kulmassa kaviteettiin nahden.

[VAROITUS]
Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Valta puristamasta annostelijaa liian
voimakkaasti. Havita karki kayton jélkeen ja steriloi annosteluruisku
kayttdohjeiden mukaisesti.

2) Paikalleenvienti
Erityisesti syvélle ulottuvissa ja luokan Il kaviteeteissa on suositeltavaa vieda
tuotetta kaviteettiin vahitellen ja valokovettaa jokainen uusi kerros.

3) Kovetus
Koveta muovi dentaalisella valokovettimella® noudattamalla alla olevassa
taulukossa ilmoitettuja valokovetusaikoja ja -paksuuksia. Pida valokovettimen
emissiokarked mahdollisimman l&helld muovipintaa.

Taulukko: Kovetusajat ja -paksuudet erilaisia dentaalisia kovettimia varten

K ik Kovetuspaksuus (mm)
Malli ovetusaika XL, A2, A3,
(sek.) A3.5, B2, B3 A4, HO

Tavallinen 20 2,0 1,5
halogeeni* 40 2,0 2,0
Pikahalogeeni* 5 2,0 1,5

10 2,0 2,0
Plasmakaari* 5 2,0 1,5

10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0

*Dentaalinen kovetin



Malli Valo Aallon pituus ja valon teho

Tavallinen Halogeeni- Valon teho® 150-550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituuksilla 400-515 nm

] . | Halogeeni- Valon teho? yli 550 mW/cm?
Pikahall

franhalogeen! lamppu aallonpituuksilla 400-515 nm

Valon teho® yli 2000 mW/cm?
aallonpituuksilla 400-515 nm ja valon

Plasmakaari | K laisi
asmaiaart | RSenonvaiaisin | 1ono yli 450 mw/cm? aallonpituuksilla

400-430 nm
LED Sininen Valon teho? yli 300 mW/cm?
LEDY aallonpituuksilla 400-515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450-480 nm

2) 1ISO 10650-1 -standardin mukaan.

3) Aallonpituuden jakautumista ja valon voimakkuutta on mitattu spektroradiometrilla, joka on kalibroitu
kayttamalla IEC-standardin tai National Institute of Standards and Technology:n (NIST) mukaista
vakiolamppua

9. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja sopeuta okkluusio kayttamalla Fine-karkeusasteen
timanttiporaa. Kiillota silikonikumikarjella tai kiillotuslaikalla.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa vialliseksi osoitetut tuotteensa uusiin. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastaa menetyksisté tai vahingoista, jotka suoraan tai vélillisesti
seuraavat tdssa mainittujen tuotteiden kaytosta tai vaarinkaytosta. Kayttajan tulee
arvioida ennen tuotteen kayttdonottoa sen soveltuvuus kayttétarkoitusta varten ja hén
on itse vastuussa kaikista tuotteiden ké&yttéon liittyvisté riskeista.

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

[HUOMAUTUS]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” ja “SE BOND” ovat
KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteréityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
“VITA” on VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG. tavaramerkki.
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BRUGSANVISNING

CLEARFIL AP-}( Pl 4

25°C
77°F

4. Produktet skal opbevares omhyggeligt, hvor kun autoriseret tandlaegepersonale har
adgang.

VI. NUANCESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Nuancer

CLEARFIL AP-X PLT fas i 8 saerskilte nuancer; 6 nuancer som passer pa et
bedste-match grundlag med VITA nuancevejledningen plus 2 nuancer til szerlige
behov.

Veelg en egnet nuance ved at afpasse nuancevejledningen med det sted, der skal
restaureres. Nuancerne XL og HO giver en kraftig og lysere hvid farve. HO nuancen
er translucent hvid og egner sig til steder, der kreever en ekstra hvid farve.

N~
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I. INDLEDNING

Standardnuancer:
Cervikale nuancer:
Translucente nuancer:

2. Komponenter

A2, A3, A3.5, B2, B3

A4
XL, HO

CLEARFIL AP-X PLT er en lysheerdende, radiopaque restaurerende komposit resin
hvilket giver en preecis farvetilpasning, hoj polerbarhed og fortrinlige fysiske
egenskaber, som ger den ideel til bade anteriore og posteriore restaureringer. Den er
udformet med en optimal viskositet, som sikrer enkel handtering og anbringelse.
CLEARFIL AP-X PLT er udstyret med et specielt dispenserings system, og anbringes
hurtigt og direkte pa kaviteten.

Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type
1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049.

Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for
folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL AP-X PLT er beregnet til folgende restaurerende appliceringer:
1. Class |, Il, V-restaureringer af posteriore teender
2. Class Ill, IV, V-restaureringer af anteriore teender
3. Cervikale kaviteter eller defekter, der omfatter rodoverflader

lll. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed overfor methacrylat-monomerer

IV. INTERAKTIONER A
Anvend ikke eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse eller provisoriske
fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER A
. 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 overfglsomhedsreaktioner, sdsom udsleet eller dermatitis,
skal anvendelsen af produktet ophere, og en lsege konsulteres.
. For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer, bor du baere handsker eller tage andre beskyttende
forholdsregler.
. Undga direkte kontakt med huden eller at produktet kommer i gjnene. Inden
produktet anvendes, ber patientens gjne tildaekkes med et handkleede som
beskyttelse mod staenk fra materialet.
. Hvis produktet kommer i bergring med kropsveev, skal der treeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjnene>
Skyl omgaende gjet med rigelige meengder vand og sog leege.

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

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& patienten ikke kommer til at

sluge det.

Se ikke direkte ind i det haerdende lys, nar produktet heerdes.

. Af hensyn til inficeringskontrol er PLT-spidserne kun beregnet til engangsbrug.

. For at undgé smittefare bar dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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. Sikkerhedsforanstaltninger vedrorende hdndteringen

. Sorg for terleegning og kontaminationskontrol ved hjeelp af en kofferdam.

Produktet ma ikke bruges sammen med andre kompositresiner. Indbyrdes blanding

af materialer kan medfore en aendring i de fysiske egenskaber, og en mulig

reduktion af de forventede egenskaber.

. Hvis den adhaesive overflade omfatter uslebet emalje appliceres
fosforsyre-zetsningsmiddel (fx. K-ETCHANT GEL), som skal virke 10 sekunder for,
der skylles og torres.

. Amalgam og andre tilbagevaerende fyldningsmaterialer i kaviteten vil forhindre, at
lyset kan passere, og at produktet kan polymerisere. Al fyldningsmateriale skal
fiernes fuldsteendigt, nar kaviteten praepareres.

. Nar produktet lyshzerdes, skal haerdningsdybden i denne brugsanvisning felges.

. Belysningsspidsen skal holdes sa vertikalt og sa teet pa resinoverfladen som muligt.
Hvis en storre resinoverflade skal lyshzerdes, anbefales det, at man opdeler
omradet i flere sektioner, og lyshzerder hver enkelt sektion separat.

. Lav lysintensitet vil resultere i darlig adhaesion. Kontroller om polymerisationslampen
treenger til serviceeftersyn, eller om dens belysningsspids er forurenet. Det
anbefales, at polymerisationslampens lysintensitet efterproves med jeevne
mellemrum ved at benytte en lysevalueringsanordning.

. Pastaen fra dette produkt ber anvendes s& snart som muligt efter at veere blevet
dispenseret fra PLT-spidsen. Hvis pastaen ikke anvendes straks, bor den tildeekkes
med en lysblokerende plade.

9. Hvis produktet tages ud af et koleskab, bor det antage stuetemperatur inden det
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Indhold og meengde fremgar af emballagens yderside.

3. Indholdsstoffer

Silaniseret barium glas-filler (70-90%)/

Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silaniseret kolloidal silica (1-7%)/

Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silaniseret silica-filler (< 3%)/Benzoylperoxid (< 1%)/
dI-Camphorquinon (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

Den totale maengde uorganisk fyldning udger ca. 68 vol%.
Partikelstorrelse i uorganiske fyldninger varierer fra 0,02 til 17 pm.

VII. KLINISKE PROCEDURER

1. Rengering af tandstruktur
Sorg for at kaviteten er rengjort tilstraekkeligt. En tilstraekkeligt rengjort kavitet sikrer
maksimale adhzesive egenskaber.

2. Torlaegningskontrol
Undga kontamination af behandlingsomradet fra spyt eller blod, for at opna optimale
resultater. Det anbefales, at benytte en kofferdam til at holde tanden ren og tor.

3. Preeparation af kavitet
Fjern inficeret dentin og preeparer kaviteten pa normal vis.

4. Valg af nuance
Veelg en egnet nuance ved at bruge farvevejledningen VITA Lumin-VACUUM.

5. Pulpabeskyttelse
En blottet pulpa eller omrader teet ved pulpa ber deekkes med hardtafbindende
calciumhydroxid-materiale. Normalt er cementfyldning eller base ikke nedvendig.
Brug ikke eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse.

6. Syrezetsning af uslebet emalje
Hvis restaurerende resinmateriale vil berore uslebet emalje, skal et zetsningsmiddel
(fx. K-ETCHANT GEL) appliceres pa emaljen, lad det virke i 10 sekunder, skyl
derefter med vand og tor.

[FORSIGTIG]
Brug af bondingmiddel alene er ikke nok til behandling af uslebet emalje. En
overfyldning med resin pa ueetset, uslebet emalje kan forarsage en marginal
misfarvning.

7. Applicering af bondingmiddel
Tandoverfladebehandling og bonding skal foretages ifelge brugsanvisningen til det
anvendte bondingsystem (fx.CLEARFIL SE BOND eller CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Anbringelse og lyshzerdning af CLEARFIL AP-X PLT
1) Sadan dispenseres produktet
Anbring en PLT-spids med produktet i dispenserbeholderen i overensstemmelse
med brugsanvisningen for dispenseren. Spidsen kan drejes, sa den bedste vinkel
opnas i forhold til kaviteten.

[FORSIGTIG]
Tryk pa dispenseren med et langsomt, stabilt tryk. Overdreven kraft er ikke
nodvendig. Kasser spidsen efter brug, og steriliser dispenseren i henhold til
dens brugsanvisning.

2) Anbringelse
Inkrementel anbringelse og lyshaerdning efter hver anbringelse er at anbefale
isaer ved dybe kaviteter og ved Class Il kaviteter.

3) Heerdning
Lyshzerdning af resin med en polymeritationslampe med synligt lys*, som det
fremgar af tabellen. Hold belysningsspidsen sa teet pa resinen som muligt.

Tabel: Forhold mellem haerdningstiden og haerdningsdybden for hver enkel

polymeritationslampe

dispenseres. Undladelse af dette kan medfore, at PLT-spidsen beskadiges.

. Tryk dispenseren med et langsomt, stabilt tryk. Overdreven kraft er ikke nodvendig.
. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Forholdsregler vedrorende opbevaring

w N

. Produktet skal anvendes inden udlgbet af den holdbarhedsdato, der fremgar af

emballagen.

. Beskyt mod ekstrem varme eller direkte sollys.
. Produktet ber opbevares ved 2 - 25 °C / 36 - 77 °F, nar det ikke er i brug.

Heerdningstid Hzerdningsdybde (mm)

rdningsti

Type XL, A2, A3,

P (sek) 35 B2 B5 A4, HO

Konventionel 20 2,0 1,5

halogen* 40 2.0 2.0

: * 5 2,0 1,5

Hurtig halogen 10 20 20

Plasmabue* 5 2,0 1,5
10 2,5 2,0

LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Dental polymerisationslampe




Type Lyskilde Bolgelaengde og lysintensitet

Konventionel Halogenlampe Lysintensitet? pa 150 — 550 mW/cm?
halogen ¢ P i bolgelaengde fra 400 — 515 nm

Lysintensitet? pa over 550 mW/cm?
i bolgelaengdeomrade fra 400 — 515 nm

Hurtig halogen | Halogenlampe

Lysintensitet® pa over 2000 mW/cm?
i bolgeleengdeomrade fra 400 — 515 nm,
og lysintensitet pa over 450 mW/cm?
i bolgeleengdeomrade fra 400 — 430 nm

Plasmabue Xenon lampe

Lysintensitet? pa over 300 mW/cm?

s "
LED Bla LED i bolgeleengdeomrade fra 400 — 515 nm

1) Maks. lysspektrum: 450 — 480 nm

2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

3) Bolgeleengedistribution og lysintensitetsveerdier malt med et spektroradiometer, kalibreret ved
anvendelse IEC eller NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlampe

9. Afsluttende arbejder
Anvend en fin diamantspids til at udglatte restaureringen og tilpasse okklusionen.
Poler med silikonegummispidser eller polerskiver.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der er beviseligt defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. patager sig intet ansvar for tab eller skader, det veere sig direkte
skader, folgeskader eller specielle skader, der er opstaet 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 risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

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

[BEMAERK]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” og “SE BOND” er
registrerede varemeaerker eller varemaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
“VITA” er et varemeerke af VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1. INTRODUGCAO
CLEARFIL AP-X PLT é uma resina composta de restauracdo fotopolimerizavel
radiopaca, que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada capacidade
de polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-a assim ideal tanto para
restauracdes de dentes anteriores como para restauragdes de dentes posteriores. A
sua féormula proporciona uma viscosidade ideal, assegurando a facilidade de
manipulagédo e aplicacdo. O sistema dispensador especial da CLEARFIL AP-X PLT
permite uma aplicagéo rapida e adequada do produto, directamente na cavidade.
Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e esta classificado
como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO 4049.
O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a funcédo dentéaria para as seguintes
INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

. INDICACOES DE UTILIZACAO
CLEARFIL AP-X PLT esté indicada para as seguintes aplicagdes de restauragéo:
1. Restauragdes das classes |, Il, V de dentes posteriores
2. Restauragdes das classes lll, IV, V de dentes anteriores
3. Cavidades cervicais ou defeitos em superficies radiculares

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

IV. INCOMPATIBILIDADE A
Na&o utilizar materiais que contenham eugenol para proteccao da polpa ou para
obturagao provisoria, pois o eugenol podera retardar o processo de endurecimento.

V. PRECAUCOES A
1. Precaucées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reacdes alérgicas. Evitar a
utilizagdo do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a
monoémeros metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
. Caso ocorra uma manifestagéo de hipersensibilidade do tipo erupgéao
cutanea/urticaria ou dermatite provocada pelo contacto com o produto, interromper
a utilizagédo do produto e consultar um médico.
. Usar luvas ou outras medidas de protec¢do adequadas, a fim de evitar reacgdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros de metacrilato.
. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, 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 agua abundante e consultar um médico.

<Se o produto entrar em contacto com a pele>
Limpar imediatamente o material, utilizando uma compressa de algodao (ou gaze)
embebida em alcool e, em seguida, lavar com agua abundante.

. Proceder com precaucéo, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.

. Evitar olhar directamente para a luz de polimerizagao quando for realizado o
processo de polimerizagao.

. Por motivos de controlo de infecgbes, as pontas PLT destinam-se a ser utilizadas
uma Unica vez.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.
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. Precaucées de mant 1to e manipulacao

Se necessario, utilizar um dique de borracha para evitar contaminagéo através de

humidade.

. N&o utilizar o produto em associagdo com outra resina composta. A mistura de
materiais poderé provocar uma alterac@o das propriedades fisicas, e possivelmente
uma reducgdo da eficacia esperada.

. Se a superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar um agente

cauterizante de &cido fosférico (por ex., K-ETCHANT GEL) e deixar actuar durante

10 segundos antes de lavar e secar.

A amélgama ou outro material de obturagao existente na cavidade impedira a

passagem da luz e a polimerizagao do produto. Remover completamente qualquer

material de obturagéo ao preparar a cavidade.

. Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de polimerizagao

constante nestas Instrugdes de Utilizacao.

A ponta emissora da unidade de polimerizagdo dentéria devera ser mantida o mais

préximo e mais verticalmente possivel em relagao a superficie de resina. Se for

necessaria a fotopolimerizagao de uma superficie de resina ampla, é aconselhavel
dividir a area em diferentes secgdes e efectuar a fotopolimerizagéo de cada secgao
separadamente.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verifique
o tempo de vida Util da lampada e a ponta de aplicagéo relativamente a uma
eventual contaminagéo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz
gerada pela lampada de fotopolimerizagéo, utilizando um dispositivo de avaliagdo
adequado para o efeito.

. A pasta do produto devera ser usada o mais rapidamente possivel apés ser retirada
da ponta PLT. Se néo for possivel utilizar a pasta imediatamente ap6s retirada, esta
devera ser coberta com uma placa de bloqueio de luminosidade.

. Se o produto tiver sido armazenado num frigorifico, € necessario aguardar até que o

mesmo se encontre & temperatura ambiente antes de ser utilizado. A ndo

observagao deste procedimento podera conduzir a fractura da ponta PLT.
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10. Apertar o dispensador com uma pressao moderada e uniforme. N&o é necesséria a
utilizacéo de forga excessiva.
11. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

3. Precaucdes de armazenamento

1. O produto devera ser utilizado até & data de validade indicada na embalagem.

2. Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacdo solar directa.

3. O produto devera ser armazenado a uma temperatura de 2 - 25 °C / 36 - 77 °F
sempre que ndo estiver a uso.

4. O produto devera ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a
profissionais de estomatologia.

VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

CLEARFIL AP-X PLT esta disponivel em 8 tonalidades separadas; 6 tonalidades
que correspondem, numa base de correspondéncia méxima a Tabela de
Tonalidades VITA, mais 2 tonalidades para necessidades especiais.
Seleccionar uma tonalidade adequada, efectuando a correspondéncia da tabela de
tonalidades com o local da restauragdo. As tonalidades XL e HO proporcionam uma
cor branca forte, mais clara. A tonalidade HO é branca translucida e adequa-se a
locais de restauragcao que requeiram cor muito branca.

Tonalidades padrao: A2, A3, A3.5, B2, B3

Tonalidades cervicais: A4

Tonalidades translicidas: XL, HO

2. Componentes
Consultar o contetido e as quantidades no exterior da embalagem.

3. Composicédo
Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (70-90%)/

Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/

Silica coloidal silanizada (1-7%)/

Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 5%)/

Filler de silica silanizada (< 3%)/Peréxido de benzoilo (< 1%)/
dl-Camforoquinona (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 68 vol%
A dimensao das particulas dos fillers inorganicos varia de 0,02 a 17 pum.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
1. Limpeza da estrutura do dente
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de méaxima adesao.

2. Controlo de humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminacéo da area a ser tratada através
de saliva ou sangue. E recomendada a utilizaco de um dique de borracha, a fim de
manter o dente limpo e seco.

3. Preparacbes da cavidade
Remover qualquer porcdo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma
habitual.

4. Seleccao da tonalidade
Seleccionar uma tonalidade adequada, utilizando a tabela de tonalidades VITA
Lumin-VACUUM.

5. Proteccao da polpa
Qualquer porgédo de polpa exposta ou area de polpa proxima devera ser coberta
com um preparado de presa fixa de hidroxido de célcio. Contudo, normalmente nao
€ necessario um revestimento ou base de cimento. N&o utilizar produtos com
eugenol para efeitos de protecgdo da polpa.

6. Cauterizagdo de esmalte intacto
Se o material restaurador de resina se espalhar sobre esmalte intacto, aplicar um
agente cauterizante (por ex., K-ETCHANT GEL) no esmalte, aguardar 10 segundos
e lavar com agua e, em seguida, secar.

[ATENGAO]
A utilizagdo de um agente de adesé&o por si s6 ndo é suficiente para tratar o
esmalte intacto. Um sobre-enchimento de resina em esmalte intacto nao
cauterizado podera causar descoloragédo marginal.

7. Aplicagao de agente de adesao
O tratamento da superficie do dente e a aplicacdo do adesivo deveréo ser
realizados de acordo com as Instrucdes de Utilizacao do sistema adesivo utilizado
(por ex., CLEARFIL SE BOND ou CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Aplicacéo e fotopolimerizagdo de CLEARFIL AP-X PLT
1) Dosagem
Colocar uma ponta PLT do produto no dispensador, de acordo com as Instrugdes
de Utilizagéo do dispensador. A ponta podera ser rodada a fim de proporcionar
um angulo adequado a aplicagéo do produto na cavidade.

[ATENGAO]
Apertar o dispensador com uma pressdo moderada e uniforme. Nao é
necessario utilizar forga excessiva. Eliminar a ponta ap6s utilizada e esterilizar
o dispensador de acordo com as respectivas Instrucées de Utilizagao.

2) Aplicacao
E bastante aconselhavel proceder a aplicagdes suplementares e
fotopolimerizacdo de cada incremento, especialmente no respeitante a cavidades
profundas e a cavidades da classe II.



3) Polimerizagao
Fotopolimerizar a resina utilizando uma unidade de fotopolimerizacdo dentéaria
visivel*, de acordo com a tabela. Manter a ponta emissora de luz o mais proxima
possivel da resina.

Tabela: Relagéo entre o tempo de polimerizacdo e a profundidade de polimerizagao para
cada unidade de polimerizagéo dentaria

Tempo de |Profundidade de polimerizagdo (mm)
Tipo polimerizacao XL, A2, A3,
(seg.) A3.5, B2, B3 A4, HO
Halogéneo 20 2,0 1,5
convencional* 40 2,0 2,0
Halogéneo de 5 2,0 1,5
acgao rapida* 10 2,0 2,0
Arco de 5 2,0 1,5
plasma* 10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

* Unidade de polimerizagéo dentaria

Tipo Fonte de luz Comprimento de onda a intensidade luminosa

Halogéneo Lampada de | Intensidade luminosa? de 150 - 550 mW/cm? numa
convencional | halogéneo amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm

Halogéneo de | Lampada de | Intensidade luminosa? superior a 550 mW/cm? numa
accdo rapida | halogéneo amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm

Intensidade luminosa® superior a 2000 mW/cm? numa
Arco de Léampada de | amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm,
plasma Xenon e intensidade luminosa superior a 450 mW/cm? numa
amplitude de comprimento de onda de 400 - 430 nm

Intensidade luminosa? superior a 300 mW/cm? numa

LED Azul"
LED amplitude de comprimento de onda de 400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emiss&o: 450 - 480 nm

2) Avaliada de acordo com a norma ISO 10650-1.

3) Valores de distribuicao de comprimento de onda e intensidade luminosa medidos com um
espectro-radidmetro calibrado em conformidade com uma lampada padrédo IEC ou NIST (National
Institute of Standards and Technology)

9. Acabamento
Efectuar o contorno da restauracéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir com pontas de borracha de silicone ou discos de polimento.

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que
se encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicacéo ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizag@o destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo 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", “CLEARFIL AP-X", “CLEARFIL TRI-S BOND” e “SE BOND” sdo marcas
registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
“VITA” é uma marca da VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ

CLEARFIL AP-}( Pl 4

25°C
77°F
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EIZAFQrH

To CLEARFIL AP-X PLT eivat pia ¢pwTomoAUPEPILONEVT), AKTIVOOKLEPY), OUVOETN
PNTiVN aMoKATAoTAONG TIOU MPOOdIdEL CWOTY XPWHATIKA TIPOCAPHOYR, UWNAR
OTIABWTIKN IKAVOTNTA KAl APLOTEG PUOLKEG LBLOTNTEG, TIOU TNV KABLOTOUV 1SAVIKN
yla epnpdobleg Kal omiobleg anokataotaoelg. Eival kataokeuaopévn e 1daviko
1Emdeg, eEaodalifovTag eUKOAO XeLPLOUO Kat ToroBETnon. To CLEARFIL AP-X
PLT, pe T0 e1d1kd olotnua dlavoung, puropel va toroBetnBei ypriyopa kat
eUKoAa areubeiag otnv KOIAOTNTA.

‘EXEL AKTIVOOKIEPOTNTA (oN 1) peyaAUTepn and apyilio 1 mm, kat eivat
Ta&vounuévo anod to mpoTuro ISO 4049 wg UAIKS TUTOU 1 Kal kaTtnyopiag 2
(opdda 1).

To yevikd KALVIKO 6¢peN0g auTol Tou MpoidvTog ival n anokatdotaon g
Aettoupyiag Twv SovTi®V yia Tig akdAouBeg ENAEIZEIS XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To CLEARFIL AP-X PLT evdeikvuTal yia Tiq €AGg £papHOYEG AMOKATAOTAONG
1. Anokataotaocelg Katyopiag |, I, V omioBiwv 0d6vtwv
2. Anokataotdoelg Katnyopiag Ill, IV, V epurnp6cbiwv 0d6vTwv
3. AUXEVIKEG KOINOTNTEG 1) ATEAELEG TWV PIYIKOV ETUGAVELDV

lll. ANTENAEIZEIZ A
Se aoBeveig He LOTOPLKO uTepeualodnaoiag oe HovopepY) HEBAKPUALKA

IV. AZYMBATOTHTA A
Mnv XpnotloToLE(TE Yla TNV MpooTacia Tou MoAdoU 1 yid TPoowpLva
odppayiopata UAIKA TOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN, ETEWDY) N EUYEVOAN UMopel va
emupBpaduvel Tnv dladikacia MoAUPEPLOHOU.

V. MPO®YAAZEIZ A
. MpoguAdé&eig aopaleiag
. AUTO TO TIPOTOV MEPLEXEL OUTIEG TTOU EVOEXETAL VA TIPOKANECOUV AAAEPYIKEG
avtidpdoelg. Na arnopelyeTe TNV XPHON TOU MPOIOVTOG 0 aoBeveig Ue
YVWOTO LOTOPIKO aAAepyiag oe povopepY) HEBAKPUAIKA ¥) AAAD OUCTATLKA.
. Edv epgaviotei kamnola uriepeuatodnoia and v enadn pe To npoidv, onwg et
napadelypatt deppatitida, oTapaTHoTe TNV XPHON TOU MPOIOVTOG Kal
oupBouleuTeite évav e1d1KO depUaToAdyo.
. MNa va anopuyete TNV epdAavion utepeualodnoiag anod tnv cuvexn enadn ue
Ta HEBAKPUALKA HoVOopEPR, va ¢popdTte mAvTa yavTtia i va AapBdavete AAAa
KATAAANAa pétpa npootaciag.
. Na mpooéxete MOTE TO UAIKO va Unv €ABeL og emadn He To déppan va
eloxwpnoet ota patia. Mpiv and v Xpnotporoinon Tou UAKoU, KaAlWTe ta
HATIA TOU a0BeVOUG e Pl METOETA YIA VA TPOoTATeEUBOUV arod TuxoV
EKTOEEUOMEVO UALKO.
. EAv 10 UAIKO £pBel o emadn e 1oToUg TOU avOpwTiVou OMMUATOG, EKTEAECTE
TIG MAPAKATW EVEPYELEG:
<Edv 10 UAIKO pret oTa patio>
Zem\UveTe auéowg ta patia pe apdovo vepd kat cupBouleubeite Evav
opBaluiatpo.

<Edv 10 UAIKO £pBel oe eTadn pe TO dEpHa>
SKoumioTe apéowq To UAIKO pe omoyyo Bappakog ( yaZa) epparriopéva oe
AAKOOAN Kal EEMUVETE ETELTa pe AdpBovo vepo.

. NdBeTe pETPA TPOOTACIAG YA va Unv Katarel o aofeving To UAIKO Katd AaBog.

. Na arogelyete va kottdrte areubeiag oty rmyr ¢wTOMOAUNEPIOHOU KATA TOV
TOAUPEPLOUO TOU UALKOU.

. MNa Adéyoug mpootaoiag and poAlvoelg, Ta puyxn tormoétnong PLT eival povo
piag xpnong.

. ATopp{PTe AUTO TO MPOIOV WG LATPIKO ATOBANTO Yia TPOANYN HOAUVONG.
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MpogpulAdé&eic kard Tov xeipioud

. Edv eivat arnapaitnto, Xpnolpornoote évav eAAoTIKO aMopovwTHPa yia va
anoTpEYPeTE EMMUOAUVON e uypaaia.

. Mnv xpnotuoroleite To UAIKO og cuvduaopod e dAAeg olvBeteg pntiveg. H
AVAKLEN TWV UAIKQOV Propel va mpokaAéoel aANaY£G OTIG GUOLKEG LBLOTNTEG
OXETIKA PE TIG AVAUEVOHEVEG, THOAV®G UTIORABLON.

. Edv n erudpavela cuyKOAANONG eKTElvETAL OTNV AKATEPYAOTN adapavTivn,
EMOTPWOTE £vav rapayovta adpornoinong pe dwodpopikd o0&l (orwg ert
napadeiypatt to K-ETCHANT GEL) kat apfote 10 va dpdacel et Tomou yia 10
BEUTEPOAETTTA TIPLV TO EETAUVETE KAl OTEYVMOETE TNV ETUPAVELQ.

. AAAYapa 1) GANO UALKO ETEVBUONG TIOU £XEL TIAPAUEIVEL OTNV KOINOTNTA
uropel va eprnodioetl TNV dlEAEUON TOU GWTOG KAl TOV TMOAUNEPLONO TOU
mpoiévTog. Adalpéote MANPwG KABE UAIKO emévduong étav
TMPOTIAPACKEUAZETE TNV KOIAOTNTA.

5.'0tav ¢wTOMOAUNEPIZETE TO TIPOIOV, TIPOCEETE TO BABOG MOAUNEPLIOHOU TIOU
avapépetal oe autég Tig Odnyieg Xpnoewg.

. To pUyX0G GWTOEKMOMITG TNG OSOVTIATPIKNAG CUOKEUNG TMOAUUEPLOUOU TIPETEL
va KpaTtETal 600 To duvaTtov o KOoVTA Kat KABeTa oty erpdavela tng
pnTivng. Eav mpénel va pwTomoAupepioeTe pia peyaAn etupdavela pntivng,
eival mpoTipdTEPO Va TNV dlalpéaeTe O €Ml HEPOUG TOUEIG Kal va
dwTomoAupEpioeTE KABE TOpEQ EEXWPLOTA.

. XapnAn évtaon ¢wTog Unopel va mpokaA€éoel Kakn ouyKOAAnon. EAEYETe TV

dlapkela {wng TG TMyNS GwTOG Kal TO pUYX0G-0dnyd TNG 0SOVTIATPIKAG

OUOKEUNG TIOAUMEPLOKOU Yia TuBavi erOAUVON. SUVIOTATAL va EAEYXETE TNV

£VTaon ¢WTOG TNG 0SOVTIATPIKNG CUOKEUNG TIOAUMEPLOUOU e Evav

KATAAANAO dwTopETPNTY 0 eUAOYA XPOVIKA dlaoThuaTa.
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8.

9.

10.

11.

H ndota autou Tou mpoidvtog Ba mpémel va xpnotonotnBei poAg v eEdyete
arnod 1o plyxog TonoBétnong PLT. EAv n ndota dev xpnooroindel dueoa,
TPEMEL VA KAAUDOEL e TO €181KO KAAUMHA TPOOTACiag arnod 1o ¢wg.

To UAIKO TpéTiel va €pBel oe Bepokpacia dwuatiou mptv TV dlavour, eav To
eixate mponyoupévwg ToroBeTHoeL 0TO Yuyeio. EAv autd dev tpnbei, propei
va rpokAnBei Bpalion Tou pUyxoug TomoBéTnong PLT.

Supriéote Tov dlavouéa [e pla apyn, otabepn mieon. Agv eival anapaitnto va
epappoOoETE UTEPROALKY dUvapn.

To mpoidv auTd emTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal Hovo amod
odovTidtpoug.

MpoguAdé&eig katd Tnv anmoBriksuon

—®

To mpoidv MpéTel va XpnotdoronOei mplv Tnv MapéAeuon g NUepounviag
AAENG Tou avaypadeTal oTnv cuckeuaaia.
Mpodurd&te To UALIKO amd umepBoALKN ZE0TN Y] AUeON NALAKN aKTIVOBOA{Q.

. To UAIkO TipéTel va amoBnkeveTal oe Bepuokpacia 2 - 25 °C /36 - 77 °F 6Tav

Sev xpnolporoleitat.

. To mpoidv TpémeL va arnodnkeUeTal o XMPoug 6mou poévo o odovtiatpog Ba

uropei va éxet mpéoBaon.

VI. ZYZTHMA ANOXPQZEQN KAI ZYZTATIKA
1. Aoxpwoeig

2.

To CLEARFIL AP-X PLT &iatiBetal oe 8 eri uépoug anoxpmoelg. 6 anoxpwaoelg
SlabETouv TNV PEYLOTN duvaTh avTioTolXia pe Tov mivaka anoxpwoewyv VITA,
OUV 2 aTIOXPWOELG YIA EISIKEG AVAYKEG.
ErAéETE pia KATAAANAN anodxXpwon Yid TNV anoKatdoTtaon mou va Talpldlel pe
Tov mivaka arnoxpwoewv. Ot arnoxpwoelg XL kat HO mapouacidZouv éva duvartod,
£vTovo Aeukd xpwua. H andxpwon HO eival adiadavig Aeukn kat eivat
KAaTtAAANAn yia onueia mou xpetaZovral idlaitepa AeUkoO Xpwpa.

Baolkég anoxpwoelg: A2, A3, A3.5, B2, B3

AUXEVIKEG ATOXPWOELG: A4

Hudagpaveic anoxpwoelg: XL, HO

. SuoTarikd

NapakaAoUpe va dlaBaocete TIg MAnpodopieg oTo eEwTePIKO TNG CUTKeuaaiag
Yla TO CUOTATIKA KAl TNV TI0GOTNTA TOU TIPOIOVTOG.

3. ZuorarTikég ouoieg

ZINaVIWPEVO EPNPPAKTIKO UALKO armd Baplouxo Ualo (70-90%)/
ALYAUKISIANOHEBAKPUALKOG £0TEPAG TNG A dlodatvoAng (Bis-GMA) (5-15%)/
SINavIwpEVN KoANoEdNG Tupttia (1-7%)/

AlpeBakpuAikdg eaTépag TNG TplatBulevoyAukdAng (TEGDMA) (< 5%)/
SINaVIWPEVO EPPAKTIKO UALKO Tpttiag (< 3%)/

BevZoUAoUmepo&eidio (< 1%)/dI-kapdopokivovn (< 1%)

Ot Hovadeqg oe TapévBeon eival paZa %.
H oAlkr) MoodTNTa avopyavmy eNdPAKTIKOV UAK®V eivatl epimnou 68 vol%.

To péyebog TwV owUATISIWY TWV avVOPYAVWY ELPPAKTIKOV UAKGOV KUpaiveTal
and 0,02 péxpt 17 pm.

VII. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ

-

. KaBaplopdg odovTikng ouaiag

BeBawwbeite 6T n KOINOTNTA €Xel KaBaploTel KAAA. Mia KaAd kaBaptlopévn
KOINOTNTA eEa0Palifel TNV PEyLoTn duvath CUYKOAANON.

. Mpootacia and uypacia

Ma va €xeTe Ta KAAUTEPA duVATA anoTteAéopata, anodeUyeTe TNV EMMHOAUVON
NG Meploxng ene&epyaoia pe aipa v) oieho. SuviotdTal va XpnolUomonoeTe
£vav EAAOTIKO AMOMOVWTAPA YA Va KPpATHoeTe Ta dOVTIA KaBapd Kal oteyva.

. Mpormapackeur) TNG KOINOTNTAG

Adalpéote KGBe MPOoRERANUEVO TUAHA 0BOVTIVNG KAl TIPOTIAPACKEUAOTE TNV
KOIAOTNTA [E TOV OUVAON TPOTIO.

Eruhoyr andxpwong
EruAéETe pia KATAAANAN anodxpwaon XPNOoLOToLMVTAG TOV TVAKA aroXPHoewV
VITA Lumin-VACUUM.

. MpooTtacia Tou moA¢pol

Kd&Be £kBeon Tou MOAPOU 1) Xwpou TANGiov Tou MoAdou Ba mpénetl va
KaAudOei e éva okeUaopa udpo&eldiou Tou aofeatiou. QoTdCO, CUVHBWG
dev elvat amapaitnt n xpnon enevduTIKAG Koviag 1 koviag Bdong. Mnv
XPNOLUOTIOLE(TE YA TNV MPOOTACIA TOU TIOAPOU UAIKA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.

Adporoinon Tng akatépyaotng adapavtivng pe oy

Edv n pntivn anokatdotaong ektabei mpog v akatépyaotn adapavtivn,
EMUOTPMOTE £€vav adpoToinTiko mapdyovta (6rwg et mapadelypatt To UAIKO
K-ETCHANT GEL) otnv adapavtivn, aprjote Tov va dpdoet yia 10
deuTepONeTTTa, EEMAUVETE |E VEPO KAL £MELTA OTEYVWOOTE.

[MPOZOXH]
H xprion HOVOo evOG GUYKOAANTIKOU MapdyovTa dev etudpd apkeTd oty
akatépyaotn adapavtivn. H unepm\jpwon pe pnTivn og un adpormotnpévn,
aKatéPyaoTn adapavtivn Hnopel va MpoKaAEael OpLaKo amoXPwUATIONO.

Emniotpwon evog ouyKoAANTIkoU Tapdyovta

H ene&epyaocia Tng erudpdavelag tou dovTioU Kat n GUYKOAANON Tpénel va
ekTeENEOTOUV oUPPwva pe TIg Odnyieg XpRong Tou CUCTAKATOG CUYKOAANONG
(6nwg eni mapadeiypatt To CLEARFIL SE BOND 1) to CLEARFIL TRI-S BOND).

. TormoB€tnon kat pwTtormoAupeptopodg Tou CLEARFIL AP-X PLT

1) Alavopn
ToroBetnoTe €va pUyxog PLT Tou mpoidvTog oTov KUAIVEPO Tou dlavouéd,
oTwg Meplypadetal oTig Odnyieg Xprioewg yia Tov dlavouéa. To puyxog
uropei va replotpadei yla va ertUXeTe TNV KATAAANAN ywvid yia TV
TOMoBETNON TOU UAIKOU 0TV KONOTNTA.



[MPOSOXH]
SupriéoTe Tov dlavouéa Pe pla apyn, otabepn) meon. H epapuoyn
utiepBOALKAG dUvaung dev eival anapaitnt. AnoppiPte T0 PpUYXOG HETA
TNV XPNON Kal anooTELPMOTE TOV dlavopéa oupdwva pe Tig Odnyieg
Xphong

2) TomoB£tnon
H 31ad0x1KY) TOTIOBETNON KAl 0 GWTOTIOAUUEPLONOG KABE TUHATOG
ouvioTdtal onwodNTOTE, EBIKOTEPA O BABLEG KOINOTNTEG KAl OE
KOWNOTNTEG TNG Katnyopiag Il

3) MoAupeplopdg
dwTomMoAUpEPIOTE TNV PNTIVN HE Hia 080VTIATPIKY CUOKEUN TIOAUUEPLONOU
opatol ¢wTog* oludwva pe Tov mivaka. Kpatnote to plyxog
GWTOEKTOUM G 600 TO SUVATOV TIO KOVTA OTNV PNTivn.

MNivakag: Exéon petagl Tou XpOvou MOAUUEPLOHOU Kal Tou BABoug MoAupepLopol
yla KGBe 0BOVTIATPIKY) CUCKEUN TIOAUUEPLOPOU

Xpbvog Bd&Bog moAupeptopou (mm)
ToTog TIOAUHEPLOHOU XL, A2, A3,
(sec) A3.5,B2, B3 A4, HO
SuppaTikn 20 2,0 1,5
Auxvia ahoyovou* 40 2,0 2,0
Auxvia ahoyovou 5 2,0 1,5
YPHyopou MoAUMEPLONOU* 10 2,0 2,0
Auxvia mMA\dopartog 5 2,0 1,5
BoAtaikoU T6EoU* 10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*OB0oVTIATPIKN CUOKEUY) TIOAUNEPLOHOU

Turmog Mnyn ¢wtog | EUpog pfKoug KUPATOG Kal £vTaon ¢wTog
Tuppatiki Auxvia | Auxvia ‘Evtaon ¢wTt6g? Twv 150 - 550 mW/cm? otnv
akoyoévou aloyobvou TMEPLOXY HNKOUG KUPATOG ard 400 - 515 nm

Auxvia ahoyovou
ypnyopou
TIOAUPEPLOUOU

Auyvia ‘Evtaon ¢wTt6g? mavw and 550 mW/cm? otnv
ahoyoévou TMEPLOXY) HAKOUG KUPaTog ard 400 - 515 nm

‘Evtaon ¢wTt6g® avw Twv 2000 mW/cm? atnv
Auxvia neploxr) HNkoug KUpatog amnoé 400 - 515 nm
Eévou Kal évraon ¢wtog dvw Twv 450 mW/cm? otnv
mepLoxy) Pikoug KUpatog and 400 - 430 nm

Auxvia
mM\daopatog
BoAtaikou TtOEoU

Mm\e ‘Evtaon ¢wTt6G? mavw and 300 mW/cm? otnv

LED Auxvia LED" | meploxn piKkoug kUpatog anod 400 - 515 nm

1) Kopudr) Tou pAopaTog EKMONG: 450 — 480 nm

2) AElohoynBnke oUupwva pe To mpdTuTo ISO 10650-1.

3) H katavopn Twv TIH®V Tou HAKOUG KUHATOG Kal TNG £vTaong ¢wTog HETPNBNKE He Eva
PadL0PACHATOUETPO TOU BaBuovoprBnke pe mpdturm Auxvia IEC 1) NIST (National Institute of
Standards and Technology)

9. AToTEPATWON
IXnuatiote To Meplypappa TNG AMOKATACTAONG Kat puBpioTe TNV cUyKAeLon
XPNOLLOTIOIOVTAG pia Aettrhy 0N dtapavTiol. MUalioTe pe OIAKOVOUXEQ
AaoTixévieg BeAoveg 1) dioKoug yuaAiopaTog.

[EFTYHSH
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva eAaTTWHATIKOG, avTikaBioTatal anod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avahappavet
oudepia eubUvn yla dueoeg, emakOAoUBeG 1) 1Blaitepeg anWAeLEG N INULEG, OL
oroieq MpoépxovTal amnod v epappoyr, TNV XPNoLoroinon 1) avtiotolxa v un
XPNOLLOTIOMON AUT®V TWV MPoIoVTWY. MpLv and Ty xpnon, o Xpnotng mpéreL va
opioel eMaKPIB®G TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWY Yia TNV MPOOPLLOHEVN
XPNOoN Kat o XphoTtng avahapBavel Tnv eubuvn kat eival uneBuvog yia 6Aoug
TOUG KLY3UVOUG TIOU TMPOKUTITOUV Ao TNV XPNON TWV MPOIOVTWY AUTOV.

[EMISHMANSH]
Eav oupBel éva coBapd MeploTatikd AOyw auTou Tou TipoidvTog, va To
AvadEPETE OTOV KATWTEPW EE0UCLOBOTNHEVO AVTIPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV oroia dlapével o XpHotng/aoBevng.

[EMIZHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL TRI-S BOND» kat «SE BOND»
elval onupata katateBévta v epnoptkd onpata tng KURARAY CO., LTD.
«VITA» gival éva epmopikd onpa g VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.
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I. GIRIS
CLEARFIL AP-X PLT, dogru renk eslesmesi, yiksek derece parlatabilirlik ve
muikemmel fiziksel ézellikleri sayesinde hem anterior hem de posterior restorasyonlar
icin ayni derece ideal, 1sikla polimerize olan, radyoopak bir restoratif kompozit rezindir.
Optimum viskozite sadlayan formuilasyonu sayesinde kolay sekilde islenebilir ve
yerlestirilebilir. Ozel dagitim sistemine sahip CLEARFIL AP-X PLT, kaviteye dogrudan
ve hizli bir sekilde yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha ylksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir.
Bu triintin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL AP-X PLT, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:

1.

2
3

Posterior dislerin Sinif I, Il, V tipi restorasyonlarinda

. Anterior dislerin Sinif Ill, 1V, V tipi restorasyonlarinda
. Servikal kaviteleri veya kok yuizeyi defektlerde

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gosteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. UYUMSUZLUKLAR &
Ojenol esasli materyaller, polimerizasyon reaksiyonunun gecikmesine neden
olabileceginden 6jenol iceren materyalleri, pulpa korumasi ve gegici drtiileme igin
kullanmayin.

V. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri

-

. Bu urtin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat

monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda trint kullanmaktan
kaginin.

. Uriin temasi sonucunda deride kizariklik veya dermatit gibi hiperensensitivite

reaksiyonu olusursa, Urinuin kullanimina son verin ve bir hekime basvurun.
Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek igin,
eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.

. Urtiniin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi icin dikkatli davranin. Materyalin

hastanin géziine sigramasini bastan énlemek icin, Griini uygulamadan énce
hastanin gézlerini bir havlu ile értin.

. Urtiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi halinde asagidaki tedbirleri uygulayin:

<Uriintin géze kagmasi durumunda>
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

<Uriiniin cilt ile temas etmesi durumunda>
Materyali derhal alkole batiriimig bir pamuk pargasiyla (veya gazli) bezle silin ve
ardindan bol miktarda suyla yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. Uriintin sertlestiriimesi sirasinda dogrudan polimerizasyon 1s1gina bakmaktan

kaginin.
Enfeksiyon riskini en aza indirmek igin, PLT uclari sadece tek kullanimliktir.

. Bu Urlin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

. Glivenli kullanim bilgileri

10.

11.

. Gereken durumlarda, nem kontaminasyonunu énlemek icin, bir lastik ortu

(rubber-dam) kullanin.

Uriing, diger bir kompozit rezin ile birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle
karistirimasi fiziksel ézelliklerin degismesi ile sonuglanabilir. Bu da beklenen
Ozelliklerin olumsuz yénde etkilenmesine neden olabilir.

. Aderent ylizeyin kesilmemis ylizeyi kapsamasi durumunda, bir fosforik asit ajani

(6rn. K-ETCHANT GEL) uygulayin ve fosforik asiti yikayip kurutmadan énce 10
saniye bekletin.

. Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali artiklari, 151k gegirgenligini

engelleyip, trlinlin polimerizasyonunu engeller. Bu ylzden; kavitenin preparasyonu
sirasinda her turli astar materyalinin uzaklastinimig olmasina dikkat edilmelidir.

. Urtinii 1sikla polimerize ederken, bu Kullanma Kilavuzunda belirtilen isikla

polimerizasyon derinliklerine uyun.

. Dental polimerizasyon Unitesinin 1ginlama ucunu rezin yiizeyine mimkiin oldugunca

yakin ve dikey gelecek sekilde tutun. Buyuk bir rezin ylzeyi 1sikla polimerize
edilecekse, ilgili bolgeyi birkag alana béliip, her alani ayri ayri i1sikla polimerize edin.

. DusUk 151k yogunlugu, diisik adezyona neden olur. Isinlama cihazinin kullanim

Omrini ve dental polimerizasyon Unitesinin 1sinlama ucunun kontaminasyona
ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon lambasinin
yogunlugununun, uygun bir 1sik 6lcme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol
edilmesi tavsiye olunur.

. Bu Urtintin pati, PLT ucundan bosaltildiktan sonra miimkiin olan en kisa sirede

kullanilmalidir. Pat, kullanilmadan énce bir stre bekletilecekse, 1s1g1 bloke eden
plaka ile értulmelidir.

. Uriintin, kullanmak (izere buzdolabindan ¢ikartiimasindan sonra, énce oda

sicakhigina gelmesi beklenilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda PLT ucu kirilabilir.
Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gli¢ kullanmaniz
gerekmemektedir.

Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Saklama kosullari

1.
2.

Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden sonra kullaniimamalidir.
Asiri sicaga veya direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

3. Uriin, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25 °C / 36 - 77 °F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.
4. Urin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasibilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

V1. RENK SISTEMi VE KOMPONENTLE

1. Renkler

CLEARFIL AP-X PLT, 8 renkte sunulmaktadir. Bunlarin 6’s1 VITA Renk Skalasina
uygunken, 6zel gereksinimler igin de 2 ek renk bulunmaktadir.
Renk skalasi ile eslestirerek, restorasyon alanina uygun bir renk se¢in. XL ve HO
renkleri, glicll, daha agik beyaz bir renk saglar. Yari saydam beyaz tondaki HO
rengi, ekstra beyazlik gerektiren alanlarin gereksinimlerini karsilar.

Standart renkleri: A2, A3, A3.5, B2, B3

Servikal renkler: A4

Yari saydam renkler: XL, HO

2. Komponentle
icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.

3. Bilesenler
Silanlanmig baryum cam (%70-90)/
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%5-15)/
Silanlanmis kolloidal silika (%1-7)/
Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %5)/
Silanlanmis silika doldurucu (< %3)/
Benzoil peroksit (< %1)/dI-kamforkinon (< %1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak 68 vol% dizeyindedir.
inorganik dolgularin partikiil boyutu 0,02 ila 17 um arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR

1. Dig yapisinin temizlenmesi
Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun. Gereken sekilde
temizlenmemis bir kavite, baglanma giictiinii olumsuz yénde etkileyebilir.

2. Nem kontroll
Mimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tiikiriik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értliniin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

3. Kavitenin hazirlanmasi
Her tiirli enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi alisagelmis sekilde prepare edin.

4. Renk secimi
VITA Lumin-VACUUM renk skalasini kullanarak uygun bir renk segin.

5. Pulpanin korunmasi
Acida ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile értilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya genellikle gerek
yoktur. Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

6. Kesilmemis mine ylzeyinin asitle purizlendiriimesi
Rezinin kesilmemis mineye yayilmasi s6z konusu ise, mineye bir asitieme ajani (6rn.
K-ETCHANT GEL) uygulayin ve 10 saniye beklettikten sonra yikayin ve ardindan
kurutun.

[DIKKAT]
Bonding ajaninin tek bagina kullanimi, kesilmemis mineyi yeterli derecede
hazirlamaz. Asitle puriizlendirimemis, kesilmemis mine Uzerine rezinin fazlaca
uygulanmasi, marjinal renklenmeye neden olabilir.

7. Bonding ajaninin uygulanmasi
Dis ylzeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
SE BOND veya CLEARFIL TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde
gerceklestiriimelidir.

8. CLEARFIL AP-X PLT’nin yerlestirilmesi ve 1sikla polimerize edilmesi
1) Hazirlama
Dispenser gémlegine, dispenser’in kullanim kilavuzunu referans alarak, bir PLT
ucu yerlestirin. Ug, kaviteye dagitim igin gerekli dogru aginin saglanmasi igin,
dondirilebilir.

[DIKKAT]
Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gi¢ kullanmaniza
gerek yok. Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, ilgili Kullanma Kilavuzunu
referans alarak, sterilize edin.

2) Yerlestirme
Ozellikle derin kavitelerde ve Sinif Il kavitelerde, tabaka tabaka yerlestirilmesi ve
her tabakanin ayri ayri i1sikla polimerize edilmesi 6nemle tavsiye olunur.
3) Polimerizasyon
Rezini, dental bir 1sikla polimerizasyon unitesi ile*, asagidaki tabloyu referans
alarak, i1sikla polimerize edin. Isik ucunu, rezine mimkin oldugunca yakin
tutun.



Tablo: Tum polimerizasyon lambalari igin, polimerizasyon sireleri ile polimerizasyon
derinlikleri arasindaki iliskileri

Polimeri Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip olimerizasyon XL, A2, A3,
sUresi (sn) A3.5, B2, B3 A4, HO
Konvensiyonel 20 2,0 1,5
halojen* 40 2,0 2,0
Hizl halojen* 5 2,0 1,5
10 2,0 2,0
5 2,0 1,5
Pl k* . :
azma ar 10 25 20
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Polimerizasyon lambasi
Ti Isik Dalga boyu arahgi
p = o,
kaynagi ve 1sik yogunlugu

Konvensiyonel | Halojen | Isik yogunlugu? 150 - 550 mW/cm? arasinda,
halojen lambasi | dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

Halojen | Isik yogunlugu? 550 mW/cm?nin tizerinde

Hizli halojen
=i ! lambasi | dalgaboyu araligi ise 400 - 515 nm arasinda
Isin yogunlugu® 2000 mW/cm?den fazla,
Xenon | dalga boyu araligi 400 - 515 nm ile basliyor
Plazma ark lambasi | ve 1sin yogunlugu 450 mW/cm?den fazla;
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
LED Mavi Isik yogunlugu? 300 mW/cm?nin lizerinde
LED" dalgaboyu araligi ise 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 — 480 nm

2) ISO 10650-1 standartina gore degerlendiriimistir.

3) Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu élcim, IEC veya NIST (National Institute of Standards and
Technology) standardina uygun kalibre edilmis bir spektroradyometre ile yapiimistir

9. Finis
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak oklizyonu ayarlayin.
Ardindan silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak cilalayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde arizali olan her turli Grinina
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grintin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar i¢in, dogrudan veya dolayli
olsun, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grint kullanmadan 6nce, Urlndn
kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her
tarla riski ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]
Uriinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum, dreticinin agagida
belirtilen yetkili temsilcisine ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi Glkenin dizenleyici
kurullarina bildirilmelidir.

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" ve "SE BOND", KURARAY
CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
"VITA", VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG.’nin ticari bir markasidir.

008 1561R402R-TR 11/2023
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I. SISSEJUHATUS
CLEARFIL AP-X PLT on valguskdvastuv réntgenkontrastne restauratsiooni
komposiitvaik, mis tagab sobiva varvitooni, head poleerimisomadused ja suurepérased
fulsikalised omadused, olles ideaalne nii esi- kui ka tagahammaste
restauratsioonideks. Toode on optimaalse viskoossusega, mis tagab lihtsa késitsemise
ja paigaldamise. Tootel CLEARFIL AP-X PLT on spetsiaalne véljutamissiisteem ning
toote saab paigaldada otse kaviteeti. Toote réntgenkontrastsus on suurem kui 1 mm
alumiiniumil voi sellega vordne ja ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tllpi ja 2.
klassi (1. rihma) materjaliks. Selle toote ildine kliiniline eelis on hamba
funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
CLEARFIL AP-X PLT on ette nahtud kasutamiseks jargmiste restauratsioonide korral
1. Klasside |, I, V esi- ja tagahammaste restauratsioonid
2. Klasside lll, 1V, V esihammaste restauratsioonid
3. Tservikaalsed kaviteedid vdi juurepindade defektid

1ll. VASTUNAIDUSTUS A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud.

IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool vaib kdvastumisprotsessi pikendada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud
. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge
selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakrilaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.
2. Kui kokkupuutel tootega ilmnevad ulitundlikkusnéhud, nagu 166ve voi dermatiit,
|16petage toote kasutamine ja pidage ndu arstiga.
. Voimaliku dlitundlikkuse valtimiseks kokkupuutel metakrilaadi monomeeridega
kandke kindaid ja jargige muid kohaseid kaitsemeetmeid.
Jalgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma.
Enne toote kasutamist katke patsiendi silmad ratiga kaitseks pritsmete eest.
. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale>
Pihkige see kohe alkoholiga niisutatud vatipadja (v6i marlilapi) abil &ra ja peske
rohke veega.
. Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Véltige toote kdvastamisel otse kdvastamisvalgusesse vaatamist.
Nakkustorje nduete tottu on PLT-otsakud ette néhtud ainult ihekordseks
kasutamiseks.
. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete
kaitlemise pohimétete kohaselt.
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2. Ettevaatusabinéud ké ja toc

. Vajadusel kasutage niiskusega saastumise véltimiseks kofferdami.

2. Arge kasutage toodet koos muude komposiitvaikudega. Materjalide segamine véib
muuta toote fllsikalisi omadusi, véimalik, et eeldatavaid omadusi halvendada.

. Kui kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke kinnituspinnale fosforhappega
sOovitavat ainet (nt K-ETCHANT GEL) ja laske sellel 10 sekundit toimida; seejarel
peske ja kuivatage pind.

. Kaviteeti jddnud amalgaam ja muud lainermaterjalid takistavad valguse liikkumist ja
toote polumerisatsiooni. Kaviteedi prepareerimisel eemaldage téaielikult kdik
lainermaterjalid.

5. Toote valguskovastamisel pidage silmas kéesolevas kasutusjuhendis esitatud

kdvastamise sugavust.

6. Polimerisatsioonilambi valgusava tuleks hoida té6deldavale vaigupinnale nii ldhedal
ja nii vertikaalselt kui véimalik. Suure téddeldava pinna poliimerisatsiooni korral on
mottekas jagada see ala mitmeks osaks ja polimeriseerida iga osa eraldi.

7. Valguse véhene intensiivsus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi todiga ja
poliimerisatsioonilambi valgusava saastumise suhtes. Polimerisatsioonilampi
soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase fotomeetriga.

8. Toote pasta tuleb parast otsakust véljutamist &ra kasutada nii kiiresti kui on

praktiline. Kui pasta jaab péarast valjutamist ja enne kasutamist seisma, tuleb see

katta valgustokkeplaadiga.

Kui toodet on séilitatud kilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta soojeneda

toatemperatuurile. Vastasel juhul véib PLT otsak puruneda.

. Vajutage jaoturile aeglase ja tihtlase survega. Ulemaérase jou kasutamine ei ole

vajalik.

. Seda toodet tohivad kasutada tiksnes hambaravispetsialistid.
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Ettevaatusabinéud siilit:
Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kdlblikkusaja méddumist.
Hoidke eemal kdrgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.
Toodet tuleb séilitada nduetekohases paigas, millele on juurdepéas ainult
hambaarstidel.

Eal el | ]

VI. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID
1. Toonid
CLEARFIL AP-X PLT on eraldi saadaval 8 tooniga, 6 tooni vastavad parima vaste
alusel VITA toonide juhisele ja lisaks 2 tooni erivajadusteks.
Valige sobiv toon ja vastendage toonide juhis restauratsioonikohaga. Toonid XL ja
HO pakuvad tugevat, heledamat valget varvi. Toon HO on poollabipaistev valge ja
sobib kohtadesse, mis nduavad eriti valget varvi.

Standardtoonid: A2, A3, A3.5, B2, B3
Tservikaalsed toonid: A4
Poollabipaistvad toonid: XL, HO

2. Komponendid
Pakendi sisu ja kogus on toodud pakendi véliskiiljel.

3. Koostisained
Silaanitud baariumklaastaiteaine (70-90%)/
Bisfenool A diglltsidiitimetakrilaat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silaanitud kolloidne ranimuld (1-7%)/
Trietlileengliikooldimetakriilaat (TEGDMA) (< 5%)/
Silaanitud ranidioksiidtaidis (< 3%)/
Bensoliulperoksiid (< 1%)/dl-kamperkinoon (< 1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

Anorgaanilise taiteaine koguhulk on umbes 68 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02—-17 pm.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
1. Hambastruktuuri puhastamine
Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud. Adekvaatselt puhastatud kaviteet
tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.

2. Margumise véltimine
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna saastumist silje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

3. Kaviteedi ettevalmistamine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja valmistage kaviteet ette tavapéarasel viisil.

4. Tooni valimine
Valige sobiv toon toonide juhisest VITA Lumin-VACUUM.

5. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kévastuva
kaltsiumhtidroksiidmaterjaliga. Tavaliselt pole tsementlainer ega -aluspdhi siiski
vajalikud. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

6. Loikamata emaili happega s66vitamine
Kui vaigust restauratsioonimaterjal ualtub 16ikamata emailini, kandke emailile s6dvitit
(nt K-ETCHANT GEL), jatke see sinna 10 sekundiks, peske veega ja seejarel
kuivatage.

[ETTEVAATUST]
Ainult sideaine kasutamine ei kujunda I6ikamata emaili piisavalt. Vaigu liigne
lisamine s66vitamata, I6ikamata emailile vdib pdhjustada vahest varvimuutust.

7. Sideaine pealekandmine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma I&htuvalt kasutatava
sidustusstisteemi (nt CLEARFIL SE BOND v6i CLEARFIL TRI-S BOND)
kasutusjuhendist.

8. CLEARFIL AP-X PLT paigaldamine ja valguskdvastamine
1) Dispenseerimine
Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse vastavalt jaoturi kasutusjuhendile. Otsa
voib pddrata, et tagada dige nurk toote sisestamiseks kaviteeti.

[ETTEVAATUST]
Vajutage jaoturile aeglase ja Uhtlase survega.
Liigne joud pole vajalik. Visake otsak pérast kasutamist &ra ja steriliseerige
jaotur vastavalt jaoturi kasutusjuhendile.

2) Paigutamine
Tungivalt soovitatakse sammhaaval paigaldamist ja iga sammu valguskdvastamist
sligavates kaviteetides ja klassi Il kaviteetides.

3) Kdvastamine
Valguskovastage vaik pollimerisatsioonilambiga*, jargides tabelis esitatud kestusi.
Hoidke lambiotsak vaigule voimalikult Iahedal.

Tabel. Kovastumise aja ja kdvastumise stugavuse sdltuvus poliimerisatsiooni lambi liigist

Kévastamine Koévastamissligavus (mm)
Liik Aeg (s) XL, A2, A3, A4 HO
9 A3.5, B2, B3 ,

Tavaline 20 2.0 15
halogeen* 40 2,0 2,0
. " 5 210 1’5
Kiire halogeen 0 20 5o
Plasmakaar* 5 2,0 1,5
10 2,0 2.0
LED* 20 2,0 1.5
40 2,0 2.0

*Polimerisatsioonilamp



Liik Valgusallikas | Lainepikkuse vahemik ja valguse intensiivsus

Tavaline Valguse intensiivsus? 150-550 mW/cm?
Halogeenlamp

halogeen lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Kiire Valguse intensiivsus? ule 550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

Valguse intensiivsus® tle 2000 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
ja valguse intensiivsus Ule 450 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400430 nm

Plasmakaar | Ksenoonlamp

Valguse intensiivsus? tle 300 mW/cm?

- "
LED Sinine LED lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektri tipp: 450-480 nm

2) Hinnatud I1SO 10650-1 kohaselt.

3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse vaartused on méddetud spektroradiomeetriga, mis on
kalibreeritud IEC voi NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlambiga vorreldes.

9. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik 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 kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Kui tekib tootega seostatav raske tlisistus, teatage sellest tootja allpool ndidatud
volitatud esindajale ja kasutaja/patsiendi elukohariigi regulatiivasutusele.

[MARKUS]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL AP-X“, ,CLEARFIL TRI-S BOND" ja ,SE BOND" on ettevdtte
KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamaérgid vdi kaubamargid.
LVITA® on ettevdtte VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG. registreeritud
kaubamargid.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CLEARFIL AP-

Q 1 // 25°C
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I. IEVADS
CLEARFIL AP-X PLT ir ar gaismu cietinams, rentgenstarus necaurlaidigs, restauracijas
kompozitsveku produkts, kas nodro$ina precizu krasu saskanosanu, augstu
puléjamTbas pakapi un lieliskas fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu
gan priek3€jo, gan sanu zobu restauracijam. Tas ir formuléts ar optimalu viskozitati, kas
nodrosina vieglu apstradi un uzklasanu. Pateicoties TpaSajai izspieSanas sistémai,
CLEARFIL AP-X PLT var atri un érti ievadTt tiesi kavitaté. Ta rentgenstaru
necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1 mm bieza aluminija rentgenstaru
necaurlaidTbu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificéts ka 1. tipa vai 2.
klases (1. grupas) materials. ST produkta vispargjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAI.

@

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL AP-X PLT ir indicéts izmanto$anai talak noraditajos gadijumos.
1.1, 11, V klases priek$€jo zobu restauracijas
2. 111, 1V, V klases priek$&jo zobu restauracijas
3. Cervikalas kavitates vai saknu virsmu defekti

1ll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomeériem

. nesaperiea /N
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturo$us
materialus, jo eigenols varétu paléninat cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
. Drosibas pasakumi

. Sis produkts satur vielas, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Produktu nav
ieteicams lietot pacientiem ar zinamam alergijam pret metakrilata monomeériem vai
citam sastavdalam.

2. Ja rodas paaugstinata jutiba, pieméram, dermatits, partrauciet produkta lietoSanu un
konsultéjieties ar arstu.

3. Lai noverstu paaugstinatas jutibas reakciju rasanas risku, ko var izraistt saskare ar
metakrilata monomériem, valkajiet cimdus vai veiciet citus piemérotus dro$ibas
pasakumus.

4. leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai iek|uSanu acTs.
Pirms produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet ar dvieli, lai aizsargatu tas no
iespéjamam materialu $lakatam.

5. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos

pasakumus:

<Ja produkts iek|ust acts>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsult&jieties ar arstu.
<Ja produkts nok|ast uz adas>

Nekavéjoties noslaukiet materiala skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu

vai marli, un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

. Veicot produkta cietinasanu ar gaismu, izvairieties no tieSas skatisanas uz

cietinasanai izmantoto gaismu.

8. Infekciju kontroles noltika PLT uzgali ir paredzéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka mediciniskie atkritumi.

I
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2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

. Ja nepiecieSams, piesarnojuma novérsanai un mitruma kontrole izmantojiet

koferdamu.

2. Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem. Materialu sajauk$ana var
izraisTt fizikalo Tpa$ibu izmainas, iespéjams, sagaidito Tpastbu pazeminasanos.

3. Ja sasaistes virsma sniedzas I7dz negrieztai emaljai, uzklajiet fosforskabes
kodinasanas ITdzekli (pieméram, K-ETCHANT GEL) uz sasaistes virsmas un pirms
nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam iedarboties 10 sekundes.

4. Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitate, kave gaismas piek|uvi un
produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, nonemiet visus oderes materialus.

5. Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra $aja lietoSanas instrukcija noteikto gaismas
izraisTtas cietéSanas dzilumu.

6. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere ir jatur péc iespéjas tuvak sveku
virsmai un ta, lai ta attiectba pret sveku virsmu ienemtu péc iespéjas vertikalaku
stavokli. Ja plaSa sveku virsma ir jacietina ar gaismu, So virsmu ir ieteicams sadalTt
dalas, katru no dalam cietinaSanas gaismas iedarbibai paklaujot atseviski.

7. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet polimerizacijas ierices
spuldzes ekspluatacijas laiku un to, vai polimerizacijas ierices uzgalis nav
piesarnots. Polimerizacijas ierices gaismas intensitati ir ieteicams regulari parbaudt,
izmantojot piemérotu gaismas intensitates novértésanas ierici.

8. Péc izspieSanas no PLT uzgala produkta pasta ir jaizmanto, cik vien driz iespéjams.

Ja pastu neizmanto uzreiz, ta batu japarklaj ar gaismu bloké&josu plaksni.

Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms produkta izmantoSanas batu janogaida,
ITdz ta temperatiira sasniedz istabas temperattru. ST noradijuma neievérosana var
novest pie PLT uzgala bojajuma.

. Dozatoru spiediet Iéni un vienmerigi. Parmériga speka izmanto$ana nav

nepiecieSama.

. So produktu drikst izmantot tikai sertificati zobarstniecibas specialisti.
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3. Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

1. Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradTts uz iepakojuma.

2. Nepaklaujiet produktu parmeriga karstuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
3. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2-25 °C / 36-77 °F temperatara.

4. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var pieklat tikai zobarstniecibas
specialisti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI
1. Toni
CLEARFIL AP-X PLT ir pieejami 8 atseviski toni: 6 toni uz labakas sakritibas pamata
atbilst VITA tonu skalai, un 2 toni ir paredzéti Tpasam vajadzibam.
Izvelieties piemérotako toni, salidzinot tonu skalu ar toni restauracijas vieta. XL un
HO toni nodrosina izteiktu gaiSu balto krasu. HO tonis ir gaismcaurlaidigs un tas ir
piemérots vietam, kuras ir nepiecieSams vairak baltas krasas.
Standarta toni A2, A3, A3.5, B2, B3
Cervikalie toni: A4
GaismcaurlaidTgie toni: XL, HO

2. Komponenti

Informacija par sastavu un daudzumu ir noradita uz iepakojuma.

Silanizéta barija stikla pildviela (70-90%)/

Bisfenols A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanizéts koloidalais silicija dioksTds (1-7%)/
Trietilenglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 5%)/
Silanizéta silicija dioksTda pildviela (< 3%)/
BenzoilperoksTds (< 1%)/dI-kamparhinons (< 1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir apm. 68 tilp.%.
Neorganisko pildvielu dalinu izmérs ir no 0,02 um ITdz 17 um.

VIl. KLINISKAS PROCEDURAS
1. Zobu struktaras tirisana
NodroSiniet kavitates ripTgu iztTriSanu. Pareizi iztTrta kavitate nodro$ina maksimalu
sasaisti.

2. Mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, noveérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar
siekalam vai asinTm. Lai nodro$inatu tiru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot
koferdamu.

3. Kavitates sagatavosana
Nonemiet inficéto dentTnu un sagatavojiet kavitati parastaja veida.

4. Tona izvéele
Izvélieties piemérotako toni, izmantojot VITA Lumin-VACUUM tonu skalu.

5. Pulpas aizsardziba
Ledarbtbai paklauta pulpa vai iedarbTbas vietas tuvuma esosa pulpa ir japarklaj ar
sacietéjosu kalcija hidrokstda materialu. Cementa odere vai baze tomér parasti nav
nepiecieSama. Pulpas aizsardzibai neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus.

6. Negrieztas emaljas kodinadana ar skabi
Ja sveku restauracijas materials sniedzas IT7dz mehaniski neapstradatai emaljai, uz
emaljas uzklajiet kodinasanas ITdzekli (piem. K-ETCHANT GEL), laujiet tam
iedarboties 10 sekundes, tad nomazgajiet ar tdeni un nozavéjiet.

[UZMANTBU!|
Tikai saistvielas izmantoSana vien nenodrosina atbilstoSu mehaniski
neapstradatas emaljas sagatavo$anu. Sveku uzklasana uz nekodinatas,
mehaniski neapstradatas emaljas var radtt kritisku atkrasoSanos.

7. Saistvielas uzklasana
Zoba virsmas apstrade un sasaiste butu javeic, ievérojot izmantotas sasaistes
sistémas (piem., CLEARFIL SE BOND vai CLEARFIL TRI-S BOND) lieto$anas
instrukcijas noradtto.

8. CLEARFIL AP-X PLT uzklasana un cietinasana ar gaismu
1) Dozésana
Produkta PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru, ievérojot dozatora lietoSanas
instrukcijas noteikto. Uzgali ir iespéjams pagriezt, lai nodrosinatu pareizu lenki
produkta ievadi$anai kavitaté.

[UZMANTBU!]
Dozatoru spiediet Iéni un vienmerigi.
Parmeériga spéeka lietoSana nav nepiecieSama. Péc lietoSanas uzgali izmetiet
un sterilizéjiet dozatoru, ievérojot ta lietoSanas instrukcijas noteikto.

2) Uzklasana
Produktu ir loti ieteicams uzklat pa dalam, katru dalu cietinot atseviski, Tpasi
svarigi tas ir dzilu kavitasu un Il klases kavitasu gadijuma.

3) Cietinasana
Svekus cietiniet ar redzamo gaismu izmantojo$u polimerizacijas ierici*, ievérojot
tabula sniegto informaciju. Gaismas uzgali turiet péc iespéjas tuvak svekiem.

Tabula: Attiectba starp ci nas laiku un ci as dzilumu katrai polimerizacijas iericei.

Cietinasana Cietesanas dzilums (mm)
Tips Laiks XL, A2, A3,
(sekundes) A3.5, B2, B3 A4, HO
Parasta 20 2,0 1,5
halogénspuldze* 40 2,0 2,0
Atras iedarbibas 5 2,0 1,5
halogénspuldze* 10 2,0 2,0
Plazmas loks* 5 2,0 L5
10 2,0 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Polimerizacijas ierice



Tips Gaismas avots|  Vilpa garuma diapazons un gaismas intensitate
Parasta Haloganlampa Gaismas intensitate? 150-550 mW/cm?
halogénspuldze 9 P2 | vilna garuma diapazona sakot ar 400-515 nm

Atras iedarbibas
halogénspuldze

Gaismas intensitate?, kas parsniedz 550 mW/cm?

Halogeénl ’ N
alogeniampa vilna garuma diapazona sakot ar 400-515 nm

Gaismas intensitate?, kas parsniedz 2000 mW/cm?

Ksenona vilna garuma diapazona sakot ar 400-515 nm
Plazmas loks spuldze un gaismas intensitate, kas parsniedz 450 mW/cm?
vilna garuma diapazona sakot ar 400-430 nm
. ) ) - )
LED Zila LED" Gaismas intensitate?, kas parsniedz 300 mW/cm

vilna garuma diapazona sakot ar 400-515 nm

1) Emisijas spektra maksimums: 450-480 nm

2) Noveértéts saskana ar ISO 10650-1.

3) Vilnu garuma izkliedes un gaismas intensitates vértibas ir izmeéritas ar spektroradiometru, kas ir
kalibréts, izmantojot IEC vaii NIST (National Institute of Standards and Technology) standarta lampu.

9. Galiga apstrade
PieSkiriet restauracijai nepiecieS8amo formu un pielagojiet to sakodienam, izmantojot
smalku dimanta urbuli. Nopulgjiet ar silikona gumijas frézi vai puleéSanas diskiem.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjuSies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas
lietotajam ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas merkim, 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 iestadem.

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL AP-X”, ,CLEARFIL TRI-S BOND” un ,SE BOND” ir registrétas
pre€u zimes vai uznemuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
LVITA” ir VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG. pre¢u zimes.
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I. VADAS
LCLEARFIL AP-X PLT“ yra kietinamas 8viesa, rentgenokontrastiskas restauracinis

d

p
d

ir
9
d

9

ervinis kompozitas, pasizymintis tiksliu spalvy sutapimu, labai geru poliravimusi ir
uikiomis fizikineémis savybémis, todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir kriminiams
antims restauruoti. Jis sukurtas optimalaus klampumo, uztikrinancio lengva naudojimg
déjima. ,CLEARFIL AP-X PLT“ yra su specialia dozavimo sistema, todél jj galima
reitai ir patogiai déti tiesiai j ertme. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba
idesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1
rupés) medziaga. Bendroji §io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg

laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJUY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LCLEARFIL AP-X PLT“ indikuota tokioms atkuriamosioms taikmenoms:

1
2
3

1, 11,V klasés ertmiy kriminiuose dantyse restauracija
L1, 1V, V klasés ertmiy priekiniuose dantyse restauracija
. Danties kaklelio kariozinés ertmés arba Saknies pavirSiaus defektai

IIl. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems pries tai pasireiSké per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai

1

N

6
7
8
9

2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

. Sio gaminio sudétyje yra medziagy, galinéiy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto pacientams su Zinoma alergija metakrilaty monomerams arba kitiems
komponentams.

. Dél saly¢io su produktu atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams,
pavyzdziui, bérimui arba dermatitui, produkto naudojimg nutraukite ir pasitarkite su
gydytoju.

. Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti saglytis su metakrilato
monomerais.

. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis.

Prie§ naudodami produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad
apsaugotumeéte nuo tiskaly.

. Jei produktas susilieCia su Zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akis>

Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos>

MedzZiagg tuoj pat susluostykite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu (arba marle) ir

tada nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.

. Bukite atsargs ir pasirapinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.

. Kietindami produktg nezitrékite tiesiai j kietinimo Sviesa.

. Infekcijy kontrolés sumetimu PLT antgaliai yra vienkartinio naudojimo.

. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.

-

2.

10.

. Jei reikia, saugodami, kad nepatekty drégmes, naudokite koferdama.

Nenaudokite produkto kartu su kitu derviniu kompozitu. Dél medziagy sumaiSymo

gali pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti laukiamos savybeés.

. Jei suri§imo pavirSius tesiasi iki neslifuoto emalio, prie$ plaudami ir dziovindami,
uztepkite fosforo ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite jj veikti 10
sekundziy.

. Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamusalinés medziagos trukdo praeiti
Sviesai ir polimerizuotis produktui. Ruo$dami ertme pasalinkite visg pamus$aling
medziaga.

. Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démesj j kietinimo 8viesa gylj, nurodyta Sioje
naudojimo instrukcijoje.

. Odontologinio polimerizatoriaus $viesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo arciau
dervos pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirsiy, patariama suskirstyti
sritj j kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir odontologinio polimerizatoriaus Sviesolaidzio galo $vara. Patartina
reguliariai tikrinti odontologinés kietinimo Sviesos intensyvuma tinkamu Sviesos
matavimo jtaisu.

. I8spaudus i$ PLT antgalio, produkto pastg reikia sunaudoti kuo grei¢iau. Jei prie$
naudojant pasta tenka palaikyti, jg reikia uzdengti Sviesg uzstojancia plokstele.

. I$émus i$ Saldytuvo, produktg pries naudojant reikia atsildyti iki kambario

temperataros. To nepadarius, gali sultzti PLT antgalis.

Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti nereikia.

. j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Atsargumo priemonés sandéliuojant

Rl Rl 1]

Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Saugokite nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.
Nenaudojama produkty reikia laikyti 2-25 °C / 3677 °F temperatiroje.
Produkta batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI

1. Atspalviai

L,CLEARFIL AP-X PLT“ galima jsigyti 8 skirtingy atspalviy; 6 atspalviai, geriausiai
atitinkantys ,VITA" atspalviy vadova plius 2 atspalviai specialioms reikméms.
Pasirinkite tinkama atspalvj, lygindami atspalvio vadova su restauracijos vieta. XL ir
HO atspalviai suteikia stiprig, Sviesesne baltg spalvg. HO atspalvis yra pusskaidris
baltas ir tinka vietoms, kur reikalinga ypa¢ balta spalva.

Standartiniai atspalviai: A2, A3, A3.5, B2, B3

Kaklelio atspalviai: A4

Pusskaidriai atspalviai: XL, HO

2. Komponentai

Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSorés.

3. Sudedamosios dalys

Silanuotas bario stiklo uzpildas (70-90%)/

Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanuotas koloidinis silicio dioksidas (1-7%)/
Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 5%)/
Silanuotas silicio dioksido uzpildas (< 3%)/

Benzoilo peroksidas (< 1%)/dI-kamparchinonas (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

Bendras neorganiniy uzpildy kiekis apie 68 tar.%.
Neorganiniy uzpildy daleliy dydis nuo 0,02 pm iki 17 um.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS
1. Danties struktdros valymas

Isitikinkite, kad visa ertmé baty gerai iSvalyta. Gerai iSvalyta ertmé uztikrina patj
geriausig sukibima.

2. Drégmés kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty Svarus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

3. Ertmés paruosimas

Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruosite ertme, kaip jprasta.

4. Atspalvio parinkimas

Naudodamiesi ,VITA Lumin-VACUUM* atspalvio vadovu, parinkite tinkama atspalvj.

5. Pulpos apsauga

Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido medziaga. Taciau paprastai cemento pamusalo arba pagrindo
nereikia. Pulpai apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

6. Rugstinis neslifuoto emalio ésdinimas

Jei derviné restauraciné medziaga bus dedama ir ant neslifuoto emalio, ant emalio
uztepkite ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL"), palikite veikti 10 sekundziy, nuplaukite
vandeniu ir tada nudziovinkite.

[ISPEJIMAS]
Naudojant vien tik risiklj tinkama neslifuoto emalio busena nepasiekiama.
Perdéjus dervos ant neésdinto, neslifuoto emalio gali atsirasti nezymas spalvos
pokyciai.

7. Risiklio uztepimas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL SE BOND* arba ,CLEARFIL TRI-S
BOND*) naudojimo instrukcija.

8. ,CLEARFIL AP-X PLT“ uzdéjimas ir kietinimas Sviesa

1) Dozavimas
Vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdékite j dalytuvo balionélj PLT
antgalj su produktu. Kad baty tinkamas iSspaudimo j ertme kampas, antgalj
galima pasukti.

[ISPEJIMAS]
Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu.
Daug jégos naudoti nereikia. Po naudojimo antgalj iSmeskite, o dalytuvg
sterilizuokite, vadovaudamiesi jo naudojimo instrukcija.

2) Déjimas
Primygtinai rekomenduojama déti laipsniskai, ir kiekvieng sluoksnj kietinti Sviesa
atskirai, ypac giliose ertmése ir Il klasés ertmése.

3) Kietinimas
Kietinkite dervg matoma Sviesa odontologiniu polimerizatoriumi*, vadovaudamiesi
tolesne lentele. Sviesolaidzio galiuka laikykite kuo ar&iau dervos.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo gylio santykis kiekvienam odontologiniam

polimerizatoriui

Kistinimas Kietinimo gylis (mm)
Tipas f XL, A2, A3,
Laikas (s) A3.5, B2, B3 A4, HO
Tradiciné 20 2,0 1,5
halogeniné lempa* 40 2,0 2,0
Greitoji 5 2,0 1,5
halogeniné lempa* 10 2,0 2,0
Plazmos lankas* 5 2,0 L5
10 2,0 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Odontologinis polimerizatorius




Tipas Sviesos galtinis | Bangy ilgio diapazonas ir $viesos intensyvumas

Tradiciné Halogeniné Sviesos intensyvumas? 150-550 mW/cm?
halogeniné lempa | lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Greitasis Halogeniné Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 550 mW/cm?2
halogeninis lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 2000 mW/cm?

Plazmos Ksenono lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

lankas ir $viesos intensyvumas daugiau kaip 450 mW/cm?
400-430 nm bangy ilgio diapazone

LED Mélyna LED Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 300 mW/cm?2
lempa® 400-515 nm bangy ilgio diapazone

1) Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

2) |vertinta pagal ISO 10650-1

3) Bangos ilgio pasiskirstymo ir viesos intensyvumo vertés i§matuotos spektro radiometru, kalibruotu
naudojant standarting IEC arba NIST (,National Institute of Standards and Technology*) lempg

9. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sagkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite silikono gumos pagaliukais arba poliravimo diskais.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trokumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, pries 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 Salies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL TRI-S BOND“ir ,SE BOND* yra
LKURARAY CO., LTD" registruotieji prekés Zenklai arba prekés zenklai.
LVITA “yra registruotas VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG. prekiy Zenklai.
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