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I. INTRODUCTION

CLEARFIL MAJESTY Esthetic is a light-cure, radiopaque restorative composite resin
which provides accurate color matching, high polish ability and excellent physical
properties, making it ideal for both anterior and posterior restorations. It is formulated
with optimal viscosity assuring easy handling and placement. It has radiopacity equal to
or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by 1ISO 4049.

1l. INDICATIONS
CLEARFIL MAJESTY Esthetic is indicated for the following restorative applications:
« Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | — V cavities)
« Direct veneers
« Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)
« Intraoral repairs of fractured crowns/bridges

Ill. CONTRAINDICATION A
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. INCOMPATIBILITIES A
Do not use eugenol containing materials for pulp protection or temporary sealing, since
the eugenol could retard the bonding system curing process.

V. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions
. Avoid use of the product for patients with a history of hypersensitivity to methacrylate
monomers.
If any hypersensitivity occurs, such as dermatitis, discontinue 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 monomer.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect the
patient's eyes from splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<lIf the product gets in the eye>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.
To prevent cross infection, avoid sharing the same paste among different patients.
Dispense the paste on a mixing paper before use.
Do not try to apply the paste directly from the syringe onto the patient's tooth.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation precautions

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 etching

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 light curing depth in this Instructions for Use.

The emitting tip of the dental curing light 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 light guide tip for contamination. It is advisable to check the dental

curing light intensity using an appropriate lightevaluating device at appropriate
intervals.

The paste should be used as soon as practicable after being dispensed from the

syringe. 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 syringe.

. The use of the product is restricted to licensed dentist.
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Storage precautions

Do not use the product after the expiration date. Note the expiration date on the
outside of package.

The product must be stored at 2 - 25°C / 36 - 77°F when not in use.

Keep away from extreme heat, direct sunlight.

After the paste has been dispensed, the syringe should be capped securely as soon
as possible to prevent the paste inside the syringe from being hardened by ambient
light, and to keep foreign matter from entering the syringe.

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 MAJESTY Esthetic is available in 17 shades;

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 and OA4 are opaque shades.

2. Components
Please see the outside of the package for contents and quantity.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide

3. Ingredients
Ingredients = 1 % by mass according to ISO 4049, and other ingredients:

Silanated barium glass filler/Pre-polymerized organic filler/
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA)/
Hydrophobic aromatic dimethacrylate/Silanated silica filler/
Hydrophobic aliphatic dimethacrylate/dl-Camphorquinone

[NOTE]
The total amount of inorganic filler is approx. 40vol%. The particle size of inorganic
fillers ranges from 0.37 um to 1.5 um.

VII. CLINICAL PROCEDURES

Method. A

- Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | — V cavities)

« Direct veneers

- Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)

-

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

n

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.

w

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

EN

. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure could be covered with a hard setting calcium
hydroxide material. There is no need for cement lining or basing. Do not use eugenol
materials for pulp protection.

o

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

o

. Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. If necessary, the application of a flowable composite resin (e.g. CLEARFIL
MAJESTY Flow) to the cavity as an initial layer is optional (Refer to its’
Instructions for Use). This layer should be polymerized prior to placing the first
layer of CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Select an appropriate shade of the product, using Shade guide, corresponding to
the shade of the tooth you are going to treat. You may combine two or more
shades to achieve a better match to the shade of the tooth to be treated.

6-3. Place the chosen shade product into the cavity, and light-cure the resin with a
dental curing unit* following the table.

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

Curing Depth of cure (mm)
Type time T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS3,
(Sec) | AM| B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Conventional 20

halogen*

Fast halogen* 10

2,0 1,5 1,0
Plasma arc* 5
LED* 20
*Dental curing unit
Type Light source|  Wavelength range and light intensity

Conventional Halogen Light intensity? of 300 - 550 mW/cm? in
halogen lamp wavelength range from 400 - 515 nm

P — >
Fast halogen Halogen Light intensity? of more than 550 mW/cm

lamp in wavelength range from 400 - 515 nm
Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
Plasma ar Xenon in wavelength range from 400 - 515 nm, and
asma are lamp light intensity of more than 450 mW/cm? in
wavelength range from 400 - 430 nm
i i itv2) 2
LED Blue LED" Light intensity? of more than 300 mW/cm

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 IEC or the NIST (National Institute of Standards and Technology) standard lamp.



[NOTE]

- If two or more shades are selected, the paste of one shade should be applied and
then light cured before the paste of another shade is applied and light cured. After
all the pastes have been layered, the entire bulk of the product should be
completely light cured again.

+ If necessary, a thin layer of opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) can be
applied and light-cured according to its’ Instructions for Use.

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

Method. B
Intraoral repairs of fractured crowns / bridges

1. Preparation of fractured surfaces
1-a. Facing material surface
If necessary, remove a layer of the fractured surfaces and place a bevel at the
marginal area using suitable instruments (e.g. diamond point).
1-b. Metal surface
If the metal surface is not surface treated, roughen it by using sandblasting with
alumina powder or using a diamond point. Rinse the surface with water and then

dry.

o

Acid etching of facing material
Apply a phosphoric acid etching agent (e.g. K-ETCHANT GEL) to the facing material
and leave it in place for 5 seconds before washing and drying.

@

Precious metal surface
If precious metal is used, apply a metal-adhesive primer (e.g. ALLOY PRIMER)
according to the Instructions for Use of the product used.

&

Silane treatment
Apply a silane-coupling agent (e.g. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) to the facing
material according to the Instructions for Use of the product used.

o

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

o

Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. If necessary, the application of a flowable composite resin (e.g. CLEARFIL
MAJESTY Flow) to the cavity as an initial layer is optional (Refer to its’
Instructions for Use). This layer should be polymerized prior to placing the first
layer of CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-
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. Using Shade guide, select an appropriate shade of the product corresponding to
the fractured crown / bridge to be repaired. Two or more shades can be selected
and combined in order to give a better match to the shade of the fractured crown
/ bridge.

6-3. Load the product of the selected shade to the cavity and light-cure it with a
dental curing unit for curing time specified in table in Method. A 6-3. Considering
the depth of cure, apply the resin in layers and polymerize each layer, if
necessary. If two or more shades are to be applied, apply them in layers
respectively, either polymerizing all the layers collectively, or each layer
individually, depending on the total depth of cure.

[NOTE]
Use opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) for metal surface to prevent
metal shine through.

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

[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 accident 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 MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" and "CLEARFIL"
are registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY Esthetic est un composite résineux de restauration radio-opaque,
photo polymérisable qui offre une adaptation exacte de la teinte, des possibilités de
polissage élevées et d’excellentes propriétés physiques, le rendant idéal pour des
restaurations de dents antérieures et postérieures. |l est préparé avec une viscosité
optimale assurant une manipulation et un placement aisés. Il a une radio-opacité égale
ou supérieure @ 1 mm d'aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de
Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.

Il. INDICATIONS

CLEARFIL MAJESTY Esthetic est indiqué pour les applications restauratrices

suivantes:

+ Restaurations directes pour des dents antérieures et postérieures (Classe | - V
cavités)

+ Incrustations vestibulaires directes

+ Rectification de la position d’'une dent et du fagonnage d’une dent (par ex., fermeture
d’un diastéme, dent naine, etc.)

+ Réparations intra-orales de couronnes / bridges fracturés

1ll. CONTRE-INDICATION A
Patients avec des antecédents présentant une hypersensibilité aux monomeres
méthacrylates

IV. INCOMPATIBILITE A
Ne pas utiliser de produits contenant de I'eugénol pour protéger la pulpe ou comme
colmatage provisoire, étant donné que I'eugénol risque de retarder le processus de
polymérisation du systéme d'adhésion.

V. PRECAUTIONS D’EMPLOI A

1. Consignes de sécurité

1. Eviter d'utiliser ce produit avec des patients présentant une hypersensibilité aux
monomeéres méthacrylates.

2. Si n'importe quelle hypersensibilité se produit, telle qu’une dermatite, arréter
I'utilisation du produit et consulter un médecin.

3. Porter des gants de caoutchouc ou prendre d’autres mesures de protection
appropriées pour éviter la présence d’une hypersensibilité risquant de survenir d’'un
contact avec des monoméres méthacrylates.

4. Prendre les précautions adéquates pour éviter tout contact du produit avec la peau
ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient d'une projection
du produit en les recouvrant d'une serviette.

5. Si le produit entre en contact avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes:

< Si le produit pénétre dans les yeux >
Rincer immédiatement les yeux avec beaucoup d’eau et consulter un médecin.
< Si le produit entre en contact avec la peau ou la muqueuse buccale >
Essuyer immédiatement le produit & I'aide d’un tampon de coton ou d’ un gaze
imbibé d’alcool et rincer abondamment a I'eau.

6. Veillez a ce que le patient n'avale pas par inadvertance le produit.

7. Eviter de regarder en face le spot lumineux de polymérisation lors de la
polymérisation du produit.

8. Pour éviter une infection croisée, éviter de partager la méme pate parmi différents
patients. Déposer la pate sur un papier pour mélange avant I’ utilisation. Ne pas
essayer d’appliquer directement la pate a partir d'une seringue sur la dent du patient.

9. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.

2. Précautions concernant la manipulation et le traitement

1. Ne pas utiliser ce produit conjointement avec un autre composite résineux. Un
mélange de matériaux risque de provoquer une modification dans les propriétés
physiques, comprenant une diminution possible des propriétés attendues.

2. Si la surface adhérente s’étend a un émail non taillé, appliquer un agent de
mordanc¢age a acide phosphorique (par ex., K-ETCHANT GEL) et le laisser en place
pendant 10 secondes avant de laver et de sécher.

3. Un amalgame ou un autre matériau de garnissage restant dans la cavité empéchera
le passage de la lumiére et la polymérisation du produit. Retirer complétement
n’importe quel matériau de restauration lors de la préparation de la cavité.

4. Lors de la photo polymérisation du produit, suivre la profondeur de la photo
polymérisation expliquée dans ces Instructions pour I'Utilisation.

5. L’'embout émetteur du spot lumineux de polymérisation dentaire devra étre tenu aussi
proche et verticalement que possible de la surface résineuse. Si une surface
importante de résine doit étre photo polymérisée, il est conseillé de la diviser en
plusieurs sections et de photo polymériser chaque section séparément.

6. Une faible intensité lumineuse entrainera une mauvaise adhérence. Veérifier la
longévité de service de la lampe et I'extrémité du guide du spot lumineux de
polymérisation dentaire pour une contamination. Il est conseillé de vérifier I'intensité
du spot lumineux de polymérisation dentaire en utilisant a intervalles appropriés un
dispositif d’évaluation de la puissance.

7. La pate devra étre utilisée aussitét qu'il est possible aprés avoir été appliquée a partir
de la seringue. Si la pate n’est pas utilisée directement pendant un certain temps, elle
devra étre recouverte d’une plaquette obstruant la lumiere.

8. Si le produit a été retiré d’'un réfrigérateur, on ne devra I'appliquer que lorsqu’il sera
amené a la température de la piece. En omettant cela, on risque de casser la
seringue.

9. L'utilisation de ce produit est limitée a I'usage des chirurgiens dentistes agréés.

. Précautions pour le stockage

Ne pas employer le produit aprés expiration de la date limite. Noter que la date

d’expiration est indiquée sur I'extérieur de 'emballage.

. Lorsqu'il n’est pas utilisé, le produit devra étre remisé a une température de 2 - 25°C
/36 - 77°F.

. Ne pas exposer a des températures extrémes ni au rayonnement solaire direct.

Une fois que la pate a été appliquée, la seringue devra étre rebouchée avec soin le

plus t6t possible pour éviter que la pate se trouvant a I’ intérieur ne durcisse du fait de

la lumiére ambiante, et pour empécher que des matiéres étrangeres n'y pénetrent.

. Le produit devra étre stocké dans un endroit approprié, ou seuls des praticiens

dentaires peuvent le manipuler.
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VI. SYSTEME DES TEINTES ET COMPOSANTS
1. Teintes
CLEARFIL MAJESTY Esthetic est disponible en 17 teintes:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 et OA4 sont colorés opaque.

2. Composants
Veuillez voir I'exterieur de I'emballage pour les contenus et les quantites.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Guide de teintes)

3. Ingrédients
Ingrédients = 1 % de la masse selon la norme ISO 4049, et autres ingrédients :

Verre de barium silanisé/

Matériau de remplissage organique prépolymérisé/

Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA)/

Diméthacrylate aromatique hydrophobe/Matériau de remplissage de silice silanisé/
Diméthacrylate aliphatique hydrophobe/dI-Quinone camphrée

[NOTA]
La teneur totale en charge inorganique est d’environ 40 vol%. La taille des
particules de la charge de remplissage va de 0.37 um a 1.5 um.

VIl. PROTOCOLES CLINIQUES
Méthode. A
+ Restaurations directes pour des dents antérieures et postérieures (Classe | - V
cavités)
* Incrustations vestibulaires directes
+ Rectification de la position d’une dent et du fagonnage d’une dent (par ex., fermeture
d’'un diasteme, dent naine, etc.)

—_

. Nettoyage du tissu dentaire
S’assurer que la cavité est suffisamment nettoyée. Une cavité convenablement
nettoyée permet d’assure un comportement adhésif maximal.

N

. Maintien au sec de la cavité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et seche.

w

. Préparations de la cavité
Retirer n'importe quelle dentine infectée et préparer la cavité de la maniére
habituelle.

N

. Protection de la pulpe
Il sera nécessaire d’enduire d’'un matériau d’hydroxyde de calcium a prise durcie les
parties exposées ou presque exposées de la pulpe. L'emploi d’'un fond de cavité ou
d’une base n’est pas nécessaire. Ne pas utiliser de produits contenant de I'eugénol
pour protéger la pulpe.

o

. Traitement de la surface de la dent et collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d’emploi du systeme de collage utilisé (par ex. CLEARFIL
TRI-S BOND).

I

Placement et photo polymérisation de CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Si c’est nécessaire, I'application d’'un composite résineux liquide (par ex.,
CLEARFIL MAJESTY Flow) dans la cavité en tant que couche initiale est
possible. (Se référer a ses Instructions pour I'Utilisation.) Cette couche devra
étre polymérisée avant le placement de la premiére couche de CLEARFIL
MAJESTY Esthetic.

6-2. Choisir une teinte appropriée du produit, en utilisant le guide des teintes,
correspondant a la teinte de la dent que 'on est en train de traiter. On peut
combiner deux ou plusieurs teintes pour réaliser une meilleure correspondance
avec la teinte de la dent devant étre traitée.

6-3. Placer le produit de la teinte choisie dans la cavité et photo polymériser la résine
avec une unité de polymérisation dentaire* en suivant la table.

Table: Relation entre la durée de polymérisation et la profondeur de polymérisation pour
chaque unité de polymérisation dentaire.

Temps de Profondeur de polymérisation (mm)
Type polymérisation| T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(sec) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Halogéne . 20
conventionnel
Ha]ogén(f 10
puissant
2,0 1,5 1,0
Arc de 5
plasma*
LED* 20




*Unité de polymérisation dentaire

Source . » N
Type Jumineuse Gamme d’ondes et intensité de lumiere
Halogéne Lampe Intensité lumineuse® de 300 - 550 mW/cm?

conventionnel | halogéne | en gamme d’ondes de 400 - 515 nm

Halogéne Lampe Intensité lumineuse?® de plus de 550 mW/cm?
puissant halogene en gamme d’ondes de 400 - 515 nm
Intensité lumineuse® de plus de 2000 mW/cm?
Arc de Lampe en gamme d’ondes de plus de 400 - 515 nm,
plasma Xenon et intensité lumineuse de plus de 450 mW/cm?
en gamme d’ondes de 400 - 430 nm
— - ) 5
LED LED bleue” Intensité lumineuse? de plus de 300 mW/cm

en gamme d’ondes de 400 - 515 nm

1) Maximum du spectre d’émission : 450 - 480 nm

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

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

[NOTA]

« Si deux ou plusieurs teintes sont choisies, la pate de I'une des teintes devra étre
tout d’abord appliquée puis photo polymérisée avant que I'application d’une autre
teinte ne soit appliquée et photo polymérisée a son tour. Une fois que toutes les
pates ont été déposées, la totalité de I'ensemble du produit devra étre
complétement photo polymérisée a nouveau.

+ Si c’est nécessaire, une mince couche de résine opaque (par ex., CLEARFIL ST
OPAQUER) peut étre appliquée et photo polymérisée selon ses Instructions pour
I'Utilisation.

7. Finition
Fignoler la forme de la restauration et ajuster 'occlusion en utilisant une fine pointe
diamant. Polir avec polisseur silicone ou disques a polir de la maniére habituelle.

Méthode. B
Réparations intra-orales de couronnes / bridges fracturés

1. Préparations de surfaces fracturées

1-a. Surface d’'un matériau de parement
Si c’est nécessaire, retirer une couche des surfaces fracturées et placer un
biseau a la surface du pourtour en utilisant les instruments appropriés (par ex.,
une pointe diamantée).

1-b. Surface en métal
Si la surface en métal n’est pas une surface traitée, la dégrossir en utilisant un
micro-sablage avec de la poudre d’alumine ou en utilisant une pointe diamantée.
Rincer la surface avec de I'eau et sécher.

2. Mordangage a 'acide d’'un matériau de parement
Appliquer un agent de mordancage a 'acide phosphorique (par ex., K-ETCHANT
GEL) sur le matériau de parement et le laisser en place pendant 5 secondes avant
de laver et de sécher.

3. Surface en métal précieux
Si un métal précieux est utilisé, appliquer un apprét adhésif pour métal (par ex.,
ALLOY PRIMER) selon les Instructions pour I'Utilisation du produit utilisé.

4. Silanisation
Appliquer un agent de silanisation (par ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER,) sur le
matériau de parement selon les Instructions pour I'Utilisation du produit utilisé.

5. Traitement de la surface de la dent et collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d’emploi du systeme de collage utilisé (par ex. CLEARFIL
TRI-S BOND).

6. Placement et photo polymérisation de CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Si c’est nécessaire, I'application d’'un composite résineux liquide (par ex.,
CLEARFIL MAJESTY Flow) dans la cavité en tant que couche initiale est
possible. (Se référer a ses Instructions pour I'Utilisation.) Cette couche devra
étre polymérisée avant le placement de la premiére couche de CLEARFIL
MAJESTY Esthetic.

@
N

. En utilisant le guide des teintes, choisir une teinte appropriée correspondant a la
couronne/bridge fracturé devant étre réparé. Deux ou plusieurs teintes peuvent
étre choisies et combinées, de maniéere a réaliser une meilleure correspondance
avec la teinte de la couronne / bridge fracturé.

@
&b

. Charger CLEARFIL MAJESTY Esthetic de la teinte choisie dans la cavité et le
photo polymériser avec une unité de polymérisation dentaire pour la durée de
polymérisation spécifiée dans la table de la Méthode. A 6-3. En tenant compte de
la profondeur de polymérisation, appliquer la résine en couches et polymériser
chaque couche, si c’est nécessaire. Si deux ou plusieurs teintes doivent étre
appliquées, les appliquer en couches respectives, soit en polymérisant
collectivement toutes les couches, soit chaque couche individuellement, selon la
profondeur totale de la polymérisation.

[NOTA]
Utiliser une résine opaque (par ex., CLEARFIL ST OPAQUER) pour une
surface métallique pour éviter que le métal ne devienne brillant.

7. Finition
Fignoler la forme de la restauration et ajuster 'occlusion en utilisant une fine pointe
diamant. Polir avec polisseur silicone ou disques a polir de la maniéere habituelle.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tous les produits dont la défectuosité est
établie.

Kuraray Noritake Dental Inc. ne répond pas de pertes ni de dommages directs ou
indirects ou inhabituels découlant de I'emploi ou d'un emploi non approprié de ces
produits. L'utilisateur est tenu de vérifier la convenance des produits avant leur emploi
aux fins d'utilisation prévues et assumera tous les risques et obligations qui s'y
rattachent.

[REMARQUE]
Si un accident 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 MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL ST» et «CLEARFIL»
sont des marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION
CLEARFIL MAJESTY Esthetic es un composite fotopolimerizable y radiopaco que
proporciona un ajuste de color preciso, una facilidad de pulido alta y unas propiedades
fisicas excelentes que la convierten en el producto ideal para restauraciones anteriores
y posteriores. Ha sido formulada con una viscosidad 6ptima que garantiza un manejo y
una aplicacién muy faciles. 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.

1l. INDICACIONES
CLEARFIL MAJESTY Esthetic se recomienda para las aplicaciones restaurativas
siguientes:
- Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriores (Cavidades clases | - V)
+ Veneers / frentes estéticos
« Correccion de posicion y formas de dientes (ej., cierre de diastema, dientes enanos,

etc.)

+ Reparaciones intraorales de coronas / puentes fracturados

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

IV. INCOMPATIBILIDAD A
No utilice materiales que contengan eugenol para la proteccién de la pulpa o para el
cementado temporal, porque el eugenol puede alterar el proceso de fraguado del
sistema de adhesion.

V. PRECAUCIONES A
1. Normas de seguridad
1. Evite usar el producto con pacientes que cuentan con un historial de
hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato.
. Si se produce algun tipo de hipersensibilidad como, por ejemplo, una dermatitis,
interrumpa el uso del producto y consulte a un médico.
Poéngase guantes o tome otras medidas de proteccion apropiadas para impedir que
se produzca hipersensibilidad debida al contacto con monémeros de metacrilato.
Ponga cuidado en evitar que el producto entre en contacto con la piel o entre en los
o0jos. Antes de usar el producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para evitar
que entren en ellos salpicaduras del material.
Si el producto entra en contacto con los tejidos del cuerpo humano tome las medidas
siguientes:
< Si el producto entra en los ojos >
Aclare inmediatamente los ojos con una cantidad abundante de agua y consulte a
un médico.
< Si el producto entra en contacto con la piel o la encia >
Limpielo inmediatamente pasando una gasa o un trozo de algodén humedecido en
alcohol, y luego aclare la zona afectada con una cantidad abundante de agua.
Tenga cuidado en impedir que el paciente ingiera el producto por accidente.
Evite mirar directamente la luz de fotopolimerizacion dental al polimerizar el
producto.
. Para evitar la transmision de infecciones, evite compartir la misma pasta con
diferentes pacientes. Ponga la pasta en un papel de mezcla antes de usarla. No
intente aplicar la pasta directamente de la jeringa a los dientes del paciente.
Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

N
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2. Precauciones de manejo y manipulacion

. No use el producto junto con otros composites antes de polimerizar. La mezcla de
materiales puede causar un cambio en las propiedades fisicas del producto,
incluyendo una posible disminucién de las propiedades esperadas.

Si la superficie adherente se extiende hasta el esmalte sin preparar, aplique agente
de grabado fosférico (ej., K-ETCHANT GEL) y déjelo en su lugar durante 10
segundos antes de lavarlo y secarlo.

La amalgama u otro material de restauracion que quede en la cavidad impedira el
paso de la luz y la polimerizacion del producto. Cuando prepare la cavidad quite
completamente cualquier material de obturacion.

Cuando fotopolimerice el producto, tenga en cuenta la profundidad de
fotopolimerizacion indicada en estas instrucciones de uso.

El extremo visible de la guia de la luz de la lampara debera mantenerse tan cerca y
vertical a la superficie del composite como sea posible. Si hay que fotopolimerizar
una superficie de composite grande, es aconsejable dividir la superficie en varias
secciones y fotopolimerizar cada una de las mismas por separado.

La luz de baja intensidad causa una mala adhesion. Compruebe la lampara para
conocer su duracién de servicio y la guia luminosa de la luz de la lampara por si esta
sucia. Se recomienda comprobar la intensidad de la luz de la lampara usando el
dispositivo de evaluacion de luz apropiado a los intervalos apropiados.

La pasta deberé ser usada tan pronto como sea posible después de extraela de la
jeringa. Si la pasta se deja expuesta antes de usarla se recomienda cubrirla con una
placa opaca a la luz.

El producto, si ha sido sacado de un refrigerador, debera ponerse a la temperatura
ambiente antes de aplicarlo. Si no sigue esta recomendacion, puede que la jeringa
se rompa.

El uso de este producto esta limitado a dentistas que dispongan de la debida
licencia.

-
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3. Precauciones para guardar el producto

. No use el producto después de la fecha de caducidad. Observe la fecha de
caducidad en la parte externa del envase.

El producto debera guardarse a temperaturas de 2 - 25°C / 36 - 77°F cuando no se
utilice.

-

N

Mantener el producto alejado del calor extremo y de la luz solar directa.

Después de dosificar la pasta, la jeringa deberé taparse tan pronto como sea posible
para impedir que la pasta del interior de la jeringa se endurezca debido a la luz
ambiental, y para impedir que entren materias extranas al interior de la jeringa.

. El producto deberé guardarse en los lugares apropiados, donde so6lo puedan
manipularlo los dentistas.

o

o

VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES

1. Colores
CLEARFIL MAJESTY Esthetic se encuentra disponible en 17 colores:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 y OA4 estan coloreados opaco.

2. Componentes
Vea el exterior del embalaje para conocer el contenido y la cantidad.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Guia de colores)

3. Ingredientes
Ingredientes = 1 % en masa segun ISO 4049 y otros ingredientes:

Empaste de vidrio de bario silanado/Relleno organico prepolimerizado/
Diglicidiimetacrilato A bisfenol (Bis-GMA)/

Dimetacrilato aromatico hidrofébico/Empaste de silicio silanado/
Dimetacrilato alifatico hidrofébico/Alcanforquinona dl

[NOTA]
La cantidad total de relleno inorganico es de aprox. 40 vol%. El tamafio de la
particula de las cargas inorganicas va desde 0.37 pm a 1.5 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

Método. A

+ Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriores (Cavidades clases | - V)

+ Veneers / Frentes estéticos

« Correccion de posicion y formas de dientes (ej., cierre de diastema, dientes enanos,
etc.)

—_

. Limpieza de la estructura dental
Asegurese de que la cavidad esté adecuadamente limpia. Una cavidad
adecuadamente limpia asegura el maximo rendimiento adhesivo.

N

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

w

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

IS

. Proteccion de la pulpa
Cualquier zona de exposicion de la pulpa, real o préxima, podra cubrirse con un
material de hidroxido calcico. No hay necesidad de fondo cavitario. No conviene usar
materiales de eugenol para proteger la pulpa dentaria.

o

. Union y tratamiento de la superficie del diente
La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de unién utilizado (p. ej. CLEARFIL TRI-S
BOND).

(2]

. Colocacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. La aplicacion de un composite fluido (ej., CLEARFIL MAJESTY Flow) en la
cavidad a modo de capa inicial es opcional (Consulte sus Instrucciones de uso).
Esta capa, en el caso de aplicarse, debera polimerizarse antes de poner la
primera capa de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Usando la guia de colores, seleccione un color del producto apropiado que se
corresponda con el color del diente que usted va a tratar. Podra combinar dos o
mas colores para obtener el color que mas se parezca al del diente que va a
tratar.

6-3. Ponga el color elegido en la cavidad y fotopolimerice el composite con la unidad
de polimerizacion dental* siguiendo las indicaciones de la tabla siguiente.

Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de polimerizacion
para cada unidad de polimerizacion dental.

Tiempo de Profundidad de polimerizacién (mm)
Tipo polimerizacion | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(seg) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Halégena 20
convencional*
Halogena 10
rapida
2,0 1,5 1,0

Arco de 5
plasma*
LED* 20




*Unidad de polimerizacion dental

Fuente de | Gama de longitudes de onda e intensidad

[NOTA]

Si se produce un accidente grave atribuible a este producto, informe al representante

Tipo Uz Juminosa autori;ado Qel fabricantg indicaf:io mas abajo y a las autoridades reguladoras del pais

Halégena Lampara | Intensidad luminosa® de 300 - 550 mW/cm? en de residencia del usuario o paciente.
convencional | halégena | la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm [NOTA]
Halogena Lampara | Intensidad luminosa® de mas de 550 mW/cm? en "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" y "CLEARFIL" son
rapida halogena | la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.

Intensidad luminosa® de méas de 2000 mMW/CM? en | .
Arco de Lampara | la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm,
plasma de xenon | e intensidad luminosa de mas de 450 mW/cm? en 007 1561R399R-ES 04/2024

la gama de longitudes de onda de 400 - 430 nm

Intensidad luminosa? de méas de 300 mW/cm? en

)
LED LED azul' la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm

1) Punta del espectro de emision: 450 - 480 nm

2) Evaluada de conformidad con la norma ISO 10650-1.

3) Valores de la distribucion de las longitudes de onda y de la intensidad luminosa medidos con un
espectro-radiémetro calibrado utilizando una lampara estandar del IEC o del NIST (Instituto Nacional
de Normas y Tecnologia).

[NOTA]

« Si se eligen dos 0 més colores, la pasta de un color debera aplicarse y luego
fotopolimerizarse antes de aplicar y fotopolimerizar la pasta de otro color.
Después de poner las capas de todas las pastas, todo el producto aplicado
debera fotopolimerizarse completamente una vez mas.

« En caso de ser necesario podréa aplicarse y fotopolimerizarse una capa fina de
resina opaca (ej., CLEARFIL ST OPAQUER) siguiendo sus Instrucciones de uso.

7. Acabado
Trace los contornos de la restauracion y ajuste la oclusion, utilizando una punta de
diamante fina. Pula con puntas de goma de silicio o discos de pulir, de la manera
habitual.

Método. B
Reparaciones intraorales de coronas / puentes fracturados

1. Preparacion de superficies fracturadas

1-a. Material de restauracién de la superficie
En caso de ser necesario, quite una capa de las superficies fracturadas y bisele
el area marginal usando los instrumentos adecuados (ej., punta de diamante).

1-b. Superficie de metal
Si la superficie de metal no ha sido tratada, péngala rugosa chorreandola con
polvo de alimina o usando una punta de diamante. Aclare la superficie con agua
y luego séquela.

N

Grabado del material de la restauracion
Aplique agente de grabado fosférico (ej., K-ETCHANT GEL) al material de
restauracion y déjelo asi durante unos 5 segundos antes de lavarlo y secarlo.

w

. Superficies de metales preciosos
Si se usa un metal precioso, aplique un primer adhesivo para metal (ej., ALLOY
PRIMER) de acuerdo con las instrucciones de uso del producto usado.

B

Tratamiento silano
Aplique un agente de acoplamiento de silano (ej., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) al
material de restauracion de acuerdo con las instrucciones de uso de los productos.

o

. Unién y tratamiento de la superficie del diente
La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de union utilizado (p. ej. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Aplicaciéon y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. La aplicacion de un composite fluido (ej., CLEARFIL MAJESTY Flow) en la
cavidad a modo de capa inicial es opcional (Consulte sus Instrucciones de uso).
Esta capa, en el caso de aplicarse, debera polimerizarse antes de poner la
primera capa de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Usando la guia de colores, seleccione un color apropiado del producto que se
corresponda con la corona / puente fracturado que va a ser reparado. Podra
seleccionar dos o mas colores y combinarlos para obtener el color que mas se
parezca a la corona / diente fracturado.

6-3. Ponga CLEARFIL MAJESTY Esthetic del color seleccionado en la cavidad y
fotopolimericelo con una lampara durante el tiempo especificado en la tabla del
Método. A 6-3. Teniendo en consideracion la profundidad de polimerizacién,
aplique capas finas y fotopolimerice cada una de ellas, si es necesario. Si se van
a aplicar dos 0 mas colores, apliquelos en capas individuales, polimerizando
luego todas las capas juntas o cada una de ellas individualmente, dependiendo
de la profundidad de polimerizacién total.

[NOTA]
Use un opaquer (ej., CLEARFIL ST OPAQUER) en la superficie de metal para
evitar que el metal brille.

7. Acabado
Trace los contornos de la restauracion y ajuste la oclusion, utilizando una punta de
diamante fina. Pula con puntas de goma de silicio o discos de pulir, de la manera
habitual.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazara cualquier producto que se demuestre que
esta defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no se responsabiliza de las pérdidas o dafios, directos,
consiguientes o especiales, que surjan de la aplicacion o el uso o la imposibilidad de
uso de estos productos. Antes de usarlos, el usuario determinara la idoneidad de los
productos para el uso que pretenda darlos y asumira la totalidad del riesgo y la
responsabilidad de cualquier clase respecto al mismo.
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1. INTRODUZIONE
CLEARFIL MAJESTY Esthetic € un composito fotoattivabile radiopaco per restauri, che
offre perfetti accostamenti cromatici, elevata lucidabilita ed eccellenti proprieta fisiche,
caratteristiche che lo rendono ideale per restauri anteriori e posteriori. La viscosita
ottimale lo rende maneggevole e facile da applicare. Ha una radiopacita uguale o
maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed & classificato come materiale di Tipo 1 e di
Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

11. INDICAZIONI
CLEARFIL MAJESTY Esthetic € indicato per le seguenti applicazioni:
« Restauri diretti di denti anteriori e posteriori (Cavita classe I-V)
- faccette con tecnica diretta
« Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente nano,
ecc.)
+ Riparazioni intraorali di corone/ponti fratturati.

Ill. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri di metacrilato

IV. INCOMPATIBILITA A
Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o medicazione
provvisoria in quanto I'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

V. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni per la sicurezza

1. Evitare I'uso del prodotto nei pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri di
metacrilato.

Nel caso si verificassero fenomeni di ipersensibilita (dermatiti), sospendere I'uso del

prodotto e consultare un medico.

Indossare guanti o adottare altre misure di protezione appropriate per prevenire che

si verifichi ipersensibilita dovuta al contatto con i monomeri di metacrilato.

. Evitare che il prodotto venga a contatto con la pelle o che vada negli occhi. Prima di
usare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con una salvietta per proteggerli da
eventuali schizzi.

Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, procedere come
indicato:

< Se il prodotto entra negli occhi >

Lavare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.
< Se il prodotto viene a contatto con la pelle o la mucosa orale >
Rimuovere immediatamente con del cotone imbevuto di alcool o con della garza e
lavare con abbondante acqua.
Evitare che il paziente ingerisca accidentalmente il prodotto.
Evitare di guardare direttamente la luce del fotopolimerizzatore; adottare le
necessarie misure di protezione.
Per prevenire infezioni incrociate, evitare di impiegare la stessa pasta per differenti
pazienti. Erogare la pasta su una cartina di miscelazione prima dell'uso. Non tentare
di applicare la pasta direttamente dalla siringa sul dente del paziente.
. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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2. Precauzioni per I'uso e la manipolazione

. Non usare questo prodotto unitamente ad altri compositi. La miscelazione di prodotti
diversi puo causare variazioni nelle loro proprieta e determinare risultati inferiori alle
attese.

Se la superficie di adesione si estende allo smalto intatto, applicare un agente
mordenzante a base di acido fosforico (es. K-ETCHANT GEL) e lasciarlo agire per 10
secondi prima del lavaggio ed asciugatura.

Amalgami o altri sottofondi rimanenti nella cavita impediranno il passaggio della luce
e la polimerizzazione del prodotto. Pertanto, rimuovere completamente ogni
sottofondo quando si prepara la cavita.

Quando si fotopolimerizza, attenersi alle profondita di polimerizzazione indicate nelle
presenti Istruzioni d’Uso.

Il puntale della lampada va tenuto il piu vicino e perpendicolare possibile rispetto alla
superficie della resina. Per polimerizzare un'ampia superficie, & consigliabile
suddividerla in zone e polimerizzare ogni singola area.

Una bassa intensita di luce provoca polimerizzazione insufficiente. Controllare
periodicamente la durata della vita utile della lampada e la pulizia del puntale guida.
E consigliabile controllare periodicamente I’ intensita della luce di polimerizzazione
utilizzando lo strumento apposito.

. La pasta deve essere utilizzata appena possibile dopo I'erogazione. Se la pasta non
viene utilizzata subito, tenerla al riparo dalla luce.

Se il prodotto viene tenuto in frigorifero, riportarlo a temperatura ambiente prima
dell’'uso. In caso contrario, la siringa potrebbe rompersi.

. L'uso del prodotto e riservato solo ai dentisti autorizzati.
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3. Precauzioni per la conservazione

. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. La data di
scadenza é riportata sulla confezione esterna.

Il prodotto deve essere conservato a 2-25 °C / 36-77 °F quando non utilizzato.
Tenere lontano da fonti estreme di calore e dalla luce solare diretta.

Dopo I'erogazione della pasta, chiudere non appena possibile la siringa in modo
sicuro, per prevenire I'indurimento della pasta all’interno della siringa a causa della
luce ambiente, ed evitare I'entrata di materiale estraneo nella siringa.

Il prodotto deve essere conservato in luogo apposito dove hanno accesso
esclusivamente gli operatori dentali.
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VI. COLORI E COMPONENTI
1. Colori
CLEARFIL MAJESTY Esthetic & disponibile in 17 gradazioni di colore:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 ed OA4 sono colorati opaco.

2. Contenuto
Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
+ CLEAFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Scala colori)

3. Ingredienti
Ingredienti = 1 % in massa a norma ISO 4049 e altri ingredienti:

Riempitivo in vetro di bario silanizzato/Riempitivo organico pre polimerizzato/
Bisfenolo A diglicidiimetacrilato (Bis-GMA)/

Dimetacrilato aromatico idrofobico/Riempitivo in silice silanizzata/
Dimetacrilato alifatico idrofobico/dl-Canforochinone

[NOTA]
La quantita totale di eccipiente inorganico & di circa 40vol%. Le dimensioni delle
particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0.37 pm a 1.5 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
_Metodo. A
« Restauri diretti di denti anteriori e posteriori (Cavita classe I-V)
- faccette con tecnica diretta
- Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente nano,
ecc.)

-

. Pulizia della struttura del dente
Assicurarsi che la cavita sia adeguatamente pulita. Una cavita pulita assicura la
massima adesione.

N

. Controllo della contaminazione
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere il
dente pulito e asciutto.

w

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

N

. Protezione della polpa
A titolo puramente cautelativo un'eventuale zona di polpa scoperta puo essere
coperta con materiali a base di idrossido di calcio. Non e necessario usare liners o
sottofondi. | materiali a base di eugenolo sono controindicati.

o

. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema di bonding usato (p.e. CLEARFIL TRI-S
BOND).

6. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Se ritenuto necessario, applicare un composito fluido (es. CLEARFIL MAJESTY
Flow) nella cavita come strato iniziale, secondo le istruzioni d’uso. Questo strato
deve essere polimerizzato prima di applicare CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Utilizzando la scala colori, selezionare la gradazione corrispondente a quella del
dente da trattare. E possibile associare due o pit gradazioni per ottenere la
migliore corrispondenza cromatica al dente da restaurare.

6-3. Applicare il prodotto del colore scelto nella cavita e polimerizzare con un
fotopolimerizzatore dentale attendendosi alla tabella.

Tabella: Tempi e profondita di polimerizzazione per tipo di fotopolimerizzatore.

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione| T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,

(sec) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Alogena 20
convenzionale*
Alogen*a 10
veloce

2,0 1,5 1,0

Arco al 5
plasma*
LED* 20

*Fotopolimerizzatore

Tipo Fonte di luce | Intervallo d’onda di luce ed intensita della luce
Alogena Lampada Intensita della luce? di 300 - 550 mW/cm? in
convenzionale alogena intervallo di lunghezza d’onda di 400 - 515 nm
Alogena Lampada Intensita della luce? di piu di 550 mW/cm? in
veloce alogena intervallo di lunghezza d’onda di 400 - 515 nm

Intensita della luce® di pit di 2000 mW/cm? in
Arco al Lampada | intervallo di lunghezza d’onda di 400 - 515 nm,
plasma allo xenon | ed intensita della luce di piu di 450 mW/cm? in

intervallo di lunghezza d’onda di 400 - 430 nm

Intensita della luce? di piu di 300 mW/cm? in

)
LED LED blu! intervallo di lunghezza d’onda di 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm

2) Calcolato in base alla ISO 10650-1.

3) Valori di distribuzione della lunghezza d’onda e d'intensita della luce misurati con spettroradiometro
calibrato usando una lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards and Technology
— Istituto Nazionale di standard e tecnologia).



[NOTA]
+ Se sono state prescelte due o pil tinte, la pasta di una tinta deve essere applicata
e quindi fotopolimerizzata prima che venga applicata e polimerizzata la pasta di
un’altra tinta. Dopo che tutte le paste sono state stratificate, I'intera massa del
prodotto deve completamente polimerizzata di nuovo.
« Se necessario, puo essere applicato e polimerizzato un sottile strato di resina
opaca (es. CLEARFIL ST OPAQUER) secondo le relative istruzioni per I'uso.

7. Rifinitura
Lavorare | contorni del restauro e regolare l'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma siliconica o dischi lucidatori nel modo abituale.

Metodo. B
Riparazioni intraorali di corone / ponti fratturati.

1. Preparazione delle superfici fratturate
1-a. Sovrastruttura
Se necessario, rimuovere uno strato delle superfici fratturate e posizionare uno
smusso alla zona marginale utilizzando strumenti adatti (es. punta diamantata).
1-b. Superficie metallica
Se la superficie metallica non ¢ stata trattata, sabbiarla con polvere di allumina o
irruvidirla con una fresa diamantata. Lavare con acqua ed asciugare.

N

Mordenzatura del materiale di rivestimento

Applicare un agente mordenzante a base di acido fosforico (es. K-ETCHANT GEL) al
materiale di rivestimento e lasciarlo agire per 5 secondi prima del lavaggio e
asciugatura.

@

Metalli preziosi
Applicare un primer adesivo per metallo (es. ALLOY PRIMER) secondo le istruzioni
del Produttore.

&

Silanizzazione

Applicare un agente silanizzante (es. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) alla superficie
del materiale di rivestimento con un pennellino monouso, secondo le istruzioni del
Produttore.

o

Trattamento della superficie dei denti e bonding

Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema di bonding usato (p.e. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Applicazione e fotopolimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Se ritenuto necessario, applicare un composito fluido (es CLEARFIL MAJESTY
Flow) nella cavita come strato iniziale, secondo le istruzioni d’'uso. Questo strato
deve essere polimerizzato prima di applicare CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Con l'ausilio della scala colori, selezionare la gradazione del prodotto
corrispondente alla corona/ponte fratturato da riparare. Si possono scegliere e
sovrapporre due o pili gradazioni per ottenere la migliore corrispondenza alla
tonalita della corona/ponte fratturata.

6-3. Applicare CLEARFIL MAJESTY Esthetic nella gradazione selezionata nella
cavita e polimerizzarla con un fotopolimerizzatore dentale per il tempo
specificato nella tabella sub Metodo. A 6-3. Considerando la profondita di
polimerizzazione, applicare e polimerizzare la resina a strati. Se devono essere
applicati due o pil colori, stratificarli singolarmente, fotopolimerizzando
separatamente o insieme a seconda dalla profondita totale di polimerizzazione.

[NOTA]
Per superfici in metallo utilizzare una resina opaca (es. CLEARFIL ST
OPAQUER) allo scopo di prevenire I'effetto di lucentezza del metallo.

7. Rifinitura
Lavorare | contorni del restauro e regolare I'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma siliconica o dischi lucidatori nel modo abituale.

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

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

[NOTA]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" e "CLEARFIL"
sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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007 1561R399R

[ NEDERLANDS | GEBRUIKSAANWIJZING @

CLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
2K f CE
’-\\ 2 0197
I. INTRODUCTIE

CLEARFIL MAJESTY Esthetic is een lichtuithardend, radiopaak composiet voor
tandheelkundige restauraties en zorgt voor een nauwkeurige kleurafstemming, hoge
polijstbaarheid en uitzonderlijke fysische eigenschappen zodat het ideaal voor zowel
anterieure als posterieure toepassingen is. Het heeft een optimale viscositeit zodat het
gemakkelijk in gebruik en eenvoudig is aan te brengen. 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.

Il. INDICATIES

CLEARFIL MAJESTY Esthetic wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:

- Directe restauraties voor anterieure en posterieure toepassingen (Klasse | - V
caviteiten)

« Direct veneers

- Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid element,
etc.)

« Intra-orale reparatie van gefractureerde kronen / bruggen

lll. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een allergie of overgevoeligheid voor methacrylaat monomeren

IV. INCOMPATIBILITEIT A
Gebruik geen eugenolhoudende materialen voor het beschermen van de pulpa of
tijdelijk afdichten daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen
. Vermijd gebruik van het product bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor methacrylaten.
Indien enige overgevoeligheid zoals dermatitis optreedt, zal men het gebruik van het
product moeten staken en een arts raadplegen.
Draag handschoenen of neem passende maatregelen ter bescherming zodat
overgevoeligheid door contact met methacrylaat monomeren wordt voorkomen.
Voorkom dat het product in contact komt met de huid of het oog. Bedek de ogen van
de patiént met een doek om de ogen van de patiént te beschermen tegen spattend
materiaal.
5. Neem de volgende maatregelen indien het product in of op lichaamsdelen komt:
< Indien het product in de ogen is gekomen >
Spoel het oog direct met een grote hoeveelheid water en raadpleeg een arts.
< Indien het product in contact met de huid of orale mucosa is gekomen >
Veeg het direct weg met een met alcohol bevochtigd watje en spoel met een grote
hoeveelheid water.
6. Voorkom dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
7. Voorkom het direct kijken naar de polymerisatielamp bij het uitharden van het
product.
Voorkom besmetting en gebruik derhalve niet hetzelfde mengsel voor verschillende
patiénten. Doseer de composiet alvorens gebruik op een mengblokje. Breng de
composiet beslist niet direct van de spuit op het element van de patiént aan.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

-

-

N

«

b

©

©

2. Maatregelen voor verwerking en bewerking van het product

. Het product niet samen met andere composietkunststoffen gebruiken. Door
vermenging van materiaal kunnen de producteigenschappen veranderen en
eventueel zelfs verslechteren.

Indien het hechtoppervlak tot ongeprepareerd glazuur uitstrekt, moet u een fosforzuur
etsmiddel (bijvoorbeeld K-ETCHANT GEL) aanbrengen en 10 seconden laten zitten
alvorens te spoelen en te drogen.

. Amalgaam of een onderlaag in de caviteit blokkeert de lichtdoorlaatbaarheid en
polymerisatie van het product. Verwijder een eventuele onderlaag geheel tijdens het
voorbereiden van de caviteit.

Zie de lichtuithardingsdiepte in deze “Gebruiksaanwijzing” voor het lichtuitharden van
het product.

De tip van de polymerisatielamp dient zo dichtbij als mogelijk en verticaal op het
composietoppervlak gehouden te worden. Indien men een groot composietopperviak
moet uitharden, is het aan te raden het oppervlak in stukken in te delen en elk stuk
afzonderlijk uit te harden.

Lage intensiteit van licht veroorzaakt een slechte adhesie. Controleer de levensduur
van de lamp en het uiteinde van de lichttip van de polymerisatielamp op vervuiling.
Het is aan te raden de lichtintensiteit van de lamp periodiek te controleren met een
geschikte lichtmeter.

Het composiet dient zo snel als mogelijk na het doseren uit de spuit te worden
aangebracht. Indien het even duurt eer het composiet zal worden aangebracht, moet
u het met een lichtwerend plaatje afdekken.

Nadat het materiaal uit de koelkast is genomen, dient het alvorens gebruik op
kamertemperatuur te worden gebracht. Indien de spuit niet op kamertemperatuur is,
kan de spuit mogelijk breken.

. Dit product mag uitsluitend door een bevoegd tandarts worden gebruikt.

-

n
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3. Voorzorgsmaatregelen bij opslag

. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum. Let op houdbaarheidsdatum op de
buitenkant van de verpakking.

. Het product dient, wanneer niet in gebruik, te worden gekoeld tussen 2 - 25°C / 36 -
77°F.

. Niet aan extreme hitte of direct zonlicht blootstellen.

-

N

w

4. Na het doseren van de composiet moet de dop weer goed en zo snel als mogelijk op
de spuit worden geplaatst om te voorkomen dat het mengsel in de spuit door licht in
de omgeving verhard of er vuil in de spuit komt.

5. Bewaar dit product op een veilige plaats, waar uitsluitend bevoegde tandartsen
toegang tot hebben.

VI. KLEUREN EN COMPONENTEN
1. Kleuren
CLEARFIL MAJESTY Esthetic wordt in de volgende 17 tinten geleverd;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 en OA4 zijn opaak tinten.

2. Componenten
Zie de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
+ CLEAFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Kleurenring)

3. Ingrediénten
Ingrediénten = 1 massaprocent conform ISO 4049 en overige ingrediénten:

Gesilaneerd barium glas-vuller/Voorgepolymeriseerde organische vuller/
Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA)/

Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat/Gesilaniseerde siliciumoxidevulstof/
Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat/dl-Camphorquinone

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt ongeveer 40vol%. De
partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0.37 um tot 1.5 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
Methode. A
« Directe restauraties voor anterieure en posterieure toepassingen. (Klasse | - V
caviteiten)
« Directe veneers
« Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid element,
etc.)

—_

. Reinigen van de tandstructuur
Zorg dat de caviteit beslist goed schoon is. Een goed gereinigde caviteit verzekert
een optimale hechting.

N

Vochtbeheersing
Voorkom, voor een optimaal resultaat, besmetting van het te behandelen opperviak
door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om de tand schoon en
droog te houden.

w

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

>

Bescherming van de pulpa (tandzenuw)

Blootliggende of bijna blootliggende tandzenuw moet met een hardzettend
calcium-hydroxide materiaal worden bedekt. Een liner of andere onderlaag is niet
vereist. Gebruik geen eugenol-houdende materialen voor het beschermen van de
tandzenuw.

o

. Behandeling en bonding van het tandopperviak
De behandeling en bonding van het tandoppervlak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL TRI-S
BOND).

[22]

. Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Breng indien nodig een flowable composiet (bijvoorbeeld CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag voor de caviteit aan (zie de betreffende aanwijzingen). Deze
laag dient te worden gepolymeriseerd alvorens de eerste laag CLEARFIL
MAJESTY Esthetic aan te brengen.

6-2. Kies een passende kleur van het product aan de hand van de kleurenring, in
overeenstemming met de kleur van het te behandelen element. U kunt twee of
meer tinten in combinatie gebruiken voor een betere afstemming op de kleur van
het te behandelen element.

6-3. Plaats de gekozen kleur van het product in de caviteit en polymeriseer de
composiet met een polymerisatielamp* volgens de in te tabel aangegeven
waarden.

Tabel: Relatie tussen uithardingstijd en diepte van het uitharden voor betreffende
polymerisatielampen.

Uithardi id Uithardingsdiepte (mm)
Soort it ‘?;e'c"‘-;s“l T, | A1, A2, A3, A3 5, A4, B2, | OA2, OAS3,

) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Conventionele 20
halogeen*
Snel
halogeen* 10

2,0 1,5 1,0

Plasmaboog* 5
LED* 20




* Polymerisatielamp

Soort Lichtbron Golflengte en lichtintensiteit
Conventionele Lichtintensiteit? van 300 - 550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp bij eengolflengte van 400 - 515 nm
Snel Hal | Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm?
halogeen alogeeniamp bij een golflengte van 400 - 515 nm

Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
. bij een golflengte van 400 - 515 nm, en een
Plasma-Arc | Xenonlamp lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm? bij
een golflengte van 400 - 430 nm
LED Blauwe Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm?
LED" bij een golflengte van 400 - 515 nm

1) Punt van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.

3) De verdeling van de golflengte en lichtuithardingswaarden, die met een IEC of NIST- (National
Institute of Standards and Technology) standaardlamp worden geijkt, worden met een infrarood
spectrometer gemeten.

[OPMERKING]

+ Indien u twee of meer tinten heeft gekozen, moet het mengsel van de eerste kleur
worden aangebracht en uitgehard alvorens het mengsel van de volgende kleur
aan te brengen en uit te harden. Nadat alle mengsels in laag zijn aangebracht,
moet het gehele aangebrachte product nogmaals geheel uitgehard worden met
licht.

+ U kunt indien nodig een dunne laag opaque-hars (bijvoorbeeld CLEARFIL ST
OPAQUER) aanbrengen en lichtuitharden in overeenstemming met de betreffende
aanwijzingen.

7. Fineren
De restauratie bijwerken en de occlusie glad maken met een fijne diamantslijper. Met
een siliconenslijper of polijstschijf als gebruikelijk polijsten.

Methode. B
Intra-orale reparatie van gefractureerde kronen / bruggen

1. Voorbereiding van gebroken oppervlakken

1-a. Oppervlak facingmateriaal
Verwijder met een geschikt instrument (bijvoorbeeld een diamantpunt) een laag
van het gebroken oppervlak en plaats een bevel bij de rand.

1-b. Metalen opperviak
Indien het metalen oppervlak nog niet is behandeld, moet het met
aluminiumpoeder gezandstraald, of met gebruik van een diamantpunt ruw
worden gemaakt. Spoel het opperviak met water en droog.

N

Etsen van het facing materiaal

Breng een fosforzuur etsmiddel (bijvoorbeeld K-ETCHANT GEL) op het
facingmateriaal aan. Laat 5 seconden inwerken en spoel vervolgens met water en
droog.

@

Edelmetalen opperviak

Bij gebruik van edelmetaal moet een metaal-adhesie primer (bijvoorbeeld ALLOY
PRIMER) in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant worden
aangebracht.

&

Silaan-behandeling
Breng een silaan (bijvoorbeeld CLEARFIL CERAMIC PRIMER) op het
facingmateriaal aan in overeenstemming met de aanwijzingen van de fabrikant.

o

Behandeling en bonding van het tandopperviak

De behandeling en bonding van het tandoppervlak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL TRI-S
BOND).

(2]

. Plaatsen en uitharden van CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Breng indien nodig een flowable composiet (bijvoorbeeld CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag voor de caviteit aan (zie de betreffende aanwijzingen). Deze
laag dient te worden gepolymeriseerd alvorens de eerste laag CLEARFIL
MAJESTY Esthetic aan te brengen.

6-2.

N

Kies de juiste kleur van het product met behulp van de kleurenring in
overeenstemming met de kleur van de gebroken, te repareren kroon / brug. U
kunt twee of meer kleuren kiezen en in combinatie gebruiken voor een betere
kleurafstemming op de gebroken kroon / brug.

6-

w

. Plaats CLEARFIL MAJESTY Esthetic van de gekozen kleur in de caviteit en

polymeriseer met een polymerisatielamp gedurende de in de tabel bij Methode. A

6-3 aangegeven tijd. Let op de diepte van het uitharden en breng de composiet
in lagen aan. Polymeriseer iedere laag indien nodig afzonderlijk. Bij gebruik van
twee of meer kleuren, moet u de kleuren in lagen aanbrengen en alle lagen
gezamelijk, of afhankelijk van de totale diepte afzonderlijk, uitharden, met licht.

[OPMERKING]
Gebruik een opaquer (bijvoorbeeld CLEARFIL ST OPAQUER) voor het
metalen oppervlak om te voorkomen dat het metaal doorschijnt door de
composiett.

7. Fineren
De restauratie bijwerken en de occlusie glad maken met een fijne diamantslijper. Met
een siliconenslijper of polijstschijf als gebruikelijk polijsten.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt ieder aantoonbaar defect product.
Kuraray Noritake Dental Inc. kan niet aansprakelijk worden gesteld voor directe of
indirecte schade of eventuele vervolgschade die ontstaat door een onjuist of gebrekkig
gebruik van dit product. Voor gebruik moet de gebruiker de geschiktheid van de
producten voor de betreffende toepassingen controleren en de aansprakelijkheid voor
alle daaruit voortvloeiende risico’s voor zijn rekening nemen.

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

[OPMERKING]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" en "CLEARFIL" zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.

007 1561R399R-NL 04/2024
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
K. fCE
N s 0197
I. EINLEITUNG

Beim CLEARFIL MAJESTY Esthetic handelt es sich um ein lichthartendes,
réntgenopakes, restauratives Komposit, welches eine perfekte Farbanpassung
ermdglicht. Es besitzt hervorragende physikalische Eigenschaften, eine ausgezeichnete
Polierfahigkeit und ist ideal fir Restaurationen im Front-und Seitenzahnbereich. Das
Produkt besitzt eine optimale Viskositat fiir die Verarbeitung und das Auftragen im
Rahmen der Fullungstherapie. Das Produkt hat eine Rontgenopazitat von mindestens 1
mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1)
eingestuft.

Il. INDIKATIONEN
CLEARFIL MAJESTY Esthetic wird bei den folgenden Restaurationen angewendet:
- Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen (Kavitaten der Klasse | - V)
+ Direkte Veneerkronen und Provisorien
+ Korrektur der Zahnform (z.B. SchlieBen von Zahnliicken)
+ Intraorale Reparaturen von gebrochenenVerblendungen, Kronen und Briicken

lll. GEGENANZEIGEN A
Uberempfindlichkeit gegentliber Methacrylaten

IV. INKOMPATIBILITAT A
Zum Schutz der Pulpa oder zur provisorischen Versorgung sollten keine
eugenolhaltigen Materialien verwendet werden, da das Eugenol die physikalischen
Eigenschaften des Komposits verédndern kann.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegenlber Methacrylaten eingesetzt werden.

2. Bei Auftreten von Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Hautreizungen und
-entziindungen, sollten Sie das Produkt nicht weiter verwenden. Befragen Sie
gegebenenfalls einen Hautarzt.

3. Tragen Sie Handschuhe und Mundschutz oder treffen Sie andere
VorsichtsmaBnahmen, um einer Uberempfindlichkeit vorzubeugen, die durch den
Umgang mit Methacrylaten auftreten kann.

4. Vermeiden Sie durch den Einsatz geeigneter VorsichtsmaBnahmen, dass das
Produkt mit der Haut in Berlihrung kommt oder in die Augen gerét. Decken Sie
gegebenenfalls die Augen des Patienten vor der Verwendung des Produkts mit einem
Tuch ab, um sie vor Kontamination zu schiitzen.

5. Wenn das Produkt mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:

< Wenn das Produkt in die Augen geréat >
Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspilen und gegebenenfalls einen
Augenarzt aufsuchen.

< Wenn das Produkt mit der Haut oder der Mundschleimhaut in Kontakt kommt >
Das Produkt sofort mit einem in Alkohol getrankten Wattetupfer oder Gazestreifen
entfernen und mit reichlich Wasser abspdilen.

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

7. Beim Aushérten des Produkts nicht direkt in den Lichtstrahl der
Polymerisationslampe blicken.

8. Um die Ubertragung einer Infektion zu vermeiden, darf die gleiche Paste nicht fiir
mehrere Patienten benutzt werden. Vor der Benutzung ist die Paste auf einem
Mischpapier oder Anmischblock zu verarbeiten. Tragen Sie die Paste niemals aus der
Spritze direkt auf den Zahn auf.

9. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung

1. Mischen Sie nicht unterschiedliche Typen von Kompositen. Das Mischen von
ungleichen Komponenten kann zu einer Beeintréchtigung der physikalischen
Eigenschaften und méglicherweise zu einer verminderten Haftung fihren.

2. Wenn die Haftflache bis zum Zahnschmelz reicht, ist ein auf Phosphorséure
basierendes Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) anzuwenden. Das Atzgel sollte 10
Sekunden einwirken, und anschlieBend griindlich abgewaschen werden. Den Bereich
nach der Vorbehandlung trocknen.

3. Amalgam oder andere Materialien in der Kavitat verhindert die Durchléssigkeit des
Lichts und die Polymerisation des Komposits. Bei der Vorbereitung der Kavitat sind
deshalb samtliches Fullungsmaterialie nmaterial vollstandig zu entfernen.

4. Wenn eine Lichthartung durchgefiihrt wird, muss auf die Tiefenwirkung der
Polymerisationslampe und des Fullungswerkstoffes geachtet werden.

5. Die Spitze der UV-Lichtquelle muss so nahe wie méglich und vertikal auf die
Oberflache des Komposits gehalten werden. Wenn eine groBe Fléche ausgehértet
werden muss, sollte die Oberflache in mehrere Bereiche aufgeteilt und dann separat
behandelt werden.

6. Niedrige Lichtintensitat verursacht eine schlechtere Haftung. Priifen Sie in diesem
Fall die Nutzungsdauer der Aushéartungslampe und gegebenenfalls die Lampenspitze
auf Verunreinigung. Wir empfehlen die Polymerisationslampe in regelméaBigen
Absténden mit einem Lichtmessgerét zu warten.

7. Die Paste sollte nach dem Ausbringen aus der Spritze méglichst rasch verarbeitet
werden. Wenn die Paste nach dem Ausbringen flr eine bestimmte Zeit nicht
aufgetragen werden kann, ist sie mit einem Lichtschutz vor frihzeitigem Aushérten zu
versehen.

8. Wenn das Produkt aus dem Kuhlschrank herausgenommen wird, muss es vor der
Verarbeitung zuerst auf Raumtemperatur gebracht werden. Wenn dies nicht befolgt
wird, kann das Ausbringen zum Bruch der Spritze fuhren.

9. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich Zahnarzten vorbehalten.

3. Sicherheitshinweise fiir die Lagerung

-

. Das Produkt sollte nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr verwendet werden. Das

Verfalldatum finden Sie auf der Verpackung.

Das Produkt sollte bei 2 - 25°C / 36 - 77°F gelagert werden.

. Halten Sie das Produkt vor Hitze und direktem Sonnenlicht fern.

Unmittelbar nach dem Gebrauch muss die Spritze gut abgedeckt werden, damit der

Inhalt durch das Umgebungslicht nicht aushértet und um zu vermeiden, dass

Fremdkérper in die Spritze eindringen.

. Das Produkt muss an einem geeigneten Ort aufbewahrt werden, der Unbefugten
unzugdanglich ist. Das Produkt ist vor Kindern zu schiitzen.

ESEAEN

o

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN
1. Farbténe

CLEARFIL MAJESTY Esthetic ist in 17 Farbténen erhéltlich:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 und OA4 werden undurchsichtig gefarbt.

2. Bestandteile

Angaben zu den Inhaltsstoffen und zur Menge finden Sie auf der Umverpackung.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Farbtontabelle)

3. Inhaltsstoffe

Inhaltsstoffe = 1 Masseprozent geméas I1SO 4049 und sonstige Inhaltsstoffe:

Silanisiertes Bariumglas-Fullmittel/Vorpolymerisierter organische Fiillstoff/
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)/

Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat/Silanierter Kieselerdefller/
Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat/dl-Camphorchinon

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge des anorganischen Fullers liegt bei ungeféhr 40 Vol%. Die
PartikelgroBe der anorganischen Fiiller reicht von 0.37 um bis 1.5 um.

VII. KLINISCHES VERFAHREN
Verfahren. A

- Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen (Kavitaten der Klasse | - V)
« Direkte Veneerkronen und Provisorien
+ Korrektur der Zahnform (z.B. SchlieBen von Zahnliicken)

—_

. Reinigung der Zahnstruktur
Die Kavitat muss griindlich gereinigt werden. Eine gut gereinigte Oberflache sichert
maximale Haftung.

N

. Feuchtigkeitskontrolle
Um optimale Ergebnisse zu erzielen, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit
Speichel und andere Verunreinigungen zu vermeiden. Um den Zahn sauber und
trocken zu halten, empfehlen wir einen Kofferdam.

w

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

EN

. Pulpaschutz
Eine freigelegte Pulpa oder pulpanahe Dentinbereiche miissen mit einem
Kalziumhydroxid Praparat-abgedeckt werden. Verwenden Sie hierfir keine
eugenolhaltigen Materialien, da diese die physikalischen Eigenschaften des
Komposits beeintréchtigen.

@

Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhasiven

Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z.B. CLEARFIL TRI-S
BOND).

(22}

. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Das Auftragen eines diinnflieBenden Komposits (z.B. CLEARFIL MAJESTY
Flow) in die Kavitat als erste Schicht ist optional. Diese Schicht muss vor dem
Auftragen von CLEARFIL MAJESTY Esthetic auspolymerisiert werden.

6-2. Wahlen Sie den passenden Farbton des Produkts, und verwenden Sie hierflr
die Farbtontabelle. Um eine besser Farbtonanpassung zu erzielen, kénnen Sie
zwei oder mehrere Farbténe bei der Behandlung verwenden.

6-3. Tragen Sie das Komposit in dem gewlnschten Farbton auf und hérten Sie dann
das Material geméaB der folgenden Tabelle mit der Polymerisationslampe* aus.

Tabelle: Verhéltnis zwischen Aushartungszeit und Aushartungstiefe fur jede
Aushértungslampe.

Aushirt it Aushértungstiefe (mm)
Typ S eky | T, [ A1, A2, A3, A35, A4, B2, | A2, OAS,

) AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
Konventionelles 20
Halogen*
Schnelles
Halogen* 10

2,0 1,5 1,0

Plasma- 5
Lichtbogen*
LED* 20




*Aushartungslampe

Wellenlangenbereich
und Lichtintensitat

Lichtintensitat? von 300 bis
Halogenlampe | 550 mW/cm? im Wellenlangenbereich
von 400 bis 515 nm

Lichtintensitat? von mehr als
Halogenlampe | 550 mW/cm? im Wellenldngenbereich
von 400 bis 515 nm

Lichtintensitat® von mehr als

2000 mW/cm? im Wellenldngenbereich
von 400 bis 515 nm und Lichtintensitat
von mehr als 450 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400 bis 430 nm
Lichtintensitat? von mehr als

300 mW/cm? im Wellenldngenbereich
von 400 bis 515 nm

Typ Lichtquelle

Konventionelles
Halogen

Schnelles
Halogen

Plasma-

Lichtbogen Xenonlampe

LED Blaue LED"

1) Spitze des Emissionsspektrums 450 - 480 nm

2) Nach ISO 10650-1.

3) Werte flir Wellenlangenstreuung und Lichtintensitat wurden mit einem Spektro- Radiometer
gemessen, der nach dem Standard der IEC bzw. NIST (National Institute of Standards and
Technology) kalibriert wurde.

[HINWEIS]

+ Wenn Sie mehrere Farbténe verwenden, muss zunachst die erste Paste
aufgetragen und ausgehartet werden. Danach tragen Sie erst die zweite Paste auf
und hérten diese aus. Nachdem samtliche Pasten aufgetragen und einzeln
ausgehartet wurden, missen sie zum Abschluss noch einmal zusammen
ausgehértet werden.

- Falls erforderlich, ist zum Abdecken von Metalloberflachen und starken
Verfarbungen eine diinne Schicht von opaken Komposit (z.B. CLEARFIL ST
OPAQUER) aufzutragen und auszuhérten.

7. Nachbearbeitung
Die Restauration nachformen und die Okklusion mit einem feinen Diamantschleifer
angleichen. Mit Silikonschleifer oder Polierscheiben wie tblich polieren.

Verfahren. B
Intraorale Reparaturen von gebrochenen Verblendungen, Kronen und Briicken

1. Vorbereitung gebrochener Flachen

1-a. Verblendflachen
Entfernen Sie vorsichtig eine Schicht der gebrochenen Verblendung und legen
Sie eine Abschragung im Randbereich an. Verwenden Sie hierflr nur geeigneten
Instrumente (z.B. einen Diamantschleifer).

1-b. Metallflache
Wenn die Metallflache nicht bereits vorbehandelt ist, rauen Sie diese zumindest
mit einem Sandstrahler und Aluminiumoxid bzw. mit einem Diamantschleifer
vorsichtig auf. Spulen Sie den Bereich danach griindlich mit Wasser ab und
trocknen Sie den Bereich.

N

Vorbehandlung von Verblendungen

Tragen Sie zur Reinigung ein auf Phosphorséure basierendes Atzmittel (z.B.
K-ETCHANT GEL) auf das Verblendungsmaterial auf und lassen Sie dieses fiir 5
Sekunden einwirken. AnschlieBend muss das Atzgel mit Wasser abgespiilt und der
Bereich grundlich getrocknet werden.

w

. Vorbehandlung von Metalloberflachen
Wenn Teile vom Metallgerdiist freiliegen, tragen Sie einen metallhaftenden Primer
(z.B. ALLOY PRIMER) gemaB der Gebrauchsanleitung auf.

>

Silan-Behandlung
Tragen Sie ein Silan-Haftmittel (z.B. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) auf die
Bruchenden der Keramikverblendung geméaB der Gebrauchsanleitung auf.

o

Behandlung und Bonding der Zahnoberflache

Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z.B. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Das Auftragen eines diinnflieBenden Komposits (z.B. CLEARFIL MAJESTY
Flow) in die Kavitat als erste Schicht ist optional. Diese Schicht muss vor dem
Auftragen von CLEARFIL MAJESTY Esthetic auspolymerisiert werden.

6-2. Verwenden Sie vor der Behandlung die Farbtontabelle., W&hlen Sie den
geeigneten Farbton, welcher der Zahnfarbe der gebrochenen Verblendung,
Krone oder Briicke entspricht. Es kénnen zwei oder mehr Farbténe gewahlt und
miteinander kombiniert werden, um eine bessere Farbabstimmung zu erreichen.

6-3. Tragen Sie CLEARFIL MAJESTY Esthetic in dem gewahlten Farbton auf. Harten
Sie mittels einer Polymerisationslampe in der vorgeschriebenen Zeit (siehe
Tabelle) geméaB dem Verfahren. A 6-3 aus. Beriicksichtigen Sie die
Aushartungstiefen der Polymerisationslampe und des Komposits. Tragen Sie
das Komposit in Schichten auf. Harten Sie in diesem Fall jede Schicht einzeln
aus. Wenn mehrere Farbténe verwendet werden, tragen Sie diese einzeln auf.
Hérten Sie diese dann je nach der Schichtdicke zusammen oder einzeln aus.

[HINWEIS]
Verwenden Sie opakes Komposit (z.B. CLEARFIL ST OPAQUER) um
Metallflachen oder starke Verfarbungen abzudecken.

7. Nachbearbeitung
Die Restauration nachformen und die Okklusion mit einem feinen Diamantschleifer
angleichen. Mit Silikonschleifer oder Polierscheiben wie tblich polieren.

[GARANTIE]
Ein Produkt, das erwiesenermafBen defekt ist, wird von Kuraray Noritake Dental Inc.
ersetzt. Kuraray Noritake Dental Inc. bernimmt keinerlei Haftung fur direkte,
nachfolgende oder besondere Verluste oder Schaden, die aus der Anwendung, der
Verwendung bzw. der Nichtverwendung dieser Produkte herriihren.Vor der Verwendung
muB der Anwender bestimmen, ob die Produkte flir den vorgesehenen Zweck
verwendbar sind; der Anwender Gbernimmt alle Risiken und die Verantwortung, die mit
dem Gebrauch im Zusammenhang stehen.

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

[HINWEIS]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" und "CLEARFIL"
sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
K. fCE
N s 0197
I. INLEDNING

CLEARFIL MAJESTY Esthetic &r en ljushardande, rontgenopak, restaurativ komposit
som majliggdr en perfekt farganpassning. Den har enastdende fysikaliska egenskaper,
gar utmarkt att polera och &r idealisk for restaurationer i framtands-, premolar- och
molaromréadet. Produkten har en optimal viskositet for bearbetning och applicering
inom ramen for fyliningsterapi. Den har en réntgenopacitet lika med eller storre &n 1
mm aluminium och klassificeras som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt
I1SO 4049.

11. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY Esthetic anvands vid féljande restaurationer:
- Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartander (kavitetklass I-V)
» Direkta fasadkronor och provisorier
« Korrektion av tandformen (till exempel slutande av tandluckor)
* Intraorala reparationer av brutna fasader, kronor och broar

I1Il. KONTRAINDIKATIONER A
Overkénslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller fér provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férandra kompositens fysikaliska egenskaper.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A
1. Sdkerhetsanvisningar

. Den har produkten far inte anvéndas pa patienter med faststélld 6verkénslighet mot
metakrylater.

Om det uppstar 6verkéanslighet, som till exempel hudirritationer eller -inflammationer,
s& far du inte anvanda produkten mer. Fraga en hudlédkare vid behov.

Bar handskar och munskydd eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga
en overkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylater.

Se genom anvandning av lampliga forsiktighetsatgarder till att produkten inte
kommer i kontakt med huden eller 6gonen. Tack eventuellt dver patientens égon
med en duk som skydd mot kontaminering, innan produkten anvénds.

Om produkten kommer i kontakt med huden eller 6gonen, s& ska foljande &tgarder
vidtas:
<Om produkten kommer i dgonen>

Spola genast 6gonen med mycket vatten och besdk vid behov en 6gonlakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munnens slimhenna>

Ta genast bort produkten med hjélp av en i alkohol indrénkt bomullstuss eller

gasbinda och spola med mycket vatten.

Se till att patienten inte svéljer ndgot av produkten.

Titta inte rakt in i polymerisationslampan medan produkten hardas.

Samma pasta far inte anvandas till flera patienter, detta for att undvika att en
infektion dverfors. Bearbeta pastan pa ett blandningsspapper eller ett
blandningsblock innan den anvands. Applicera aldrig pastan direkt fran sprutan pa
tanden.

Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

w Mo
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Férsiktighetsatgérder vid hanteringen

Blanda inte olika typer av kompositer. Blandning av olika komponenter kan leda till
en forséamring av de fysikaliska egenskaperna och eventuellt &ven till en reducerad
vidhaftning.

Om vidhéftningsytan récker fram till tandemaljen, sa ska ett etsmedel baserat pa
fosforsyra (till exempel K-ETCHANT GEL) anvandas. Etsgelen ska verka i 10
sekunder och sedan tvéattas av noga. Torka omradet efter férbehandlingen.
Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtranglighet och
darmed kompositens polymerisering. Ta darfor bort allt fyliningsmaterial vid
forberedelsen av kaviteten.

Nar en ljushardning utférs méste polymerisationslampans och fyllningsmaterialets
djupverkan beaktas.

UV-ljuskéllans spets méste héllas vertikalt mot och s& néara kompositens yta som
mojligt. Om en stor yta ska hardas, sa ska ytan delas in i flera omrédden och sedan
behandlas separat.

L&g ljusintensitet férorsakar samre vidhaftning. Kontrollera i sa fall om
hardningslampan bérjar bli f6r gammal och om lampspetsen &r kontaminerad. Vi
rekommenderar att med jamna mellanrum kontrollera polymerisationslampan med
hjélp av ett ljusméatningsinstrument.

Pastan ska bearbetas s& snabbt som méjligt, efter att den har tryckts ut ur sprutan.
Skulle pastan inte kunna appliceras nastan direkt efter att den har tryckts ut, ska den
férses med ett ljusskydd mot fortida hardning.

Hamtas produkten fran ett kylskap, méste den f4 rumstemperatur, innan den far
bearbetas. | annat fall kan sprutan brytas av.

. Endast tandlakare far anvanda den har produkten.
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Sékerhetsanvisningar infér férvaringen

Produkten far inte anvandas efter att férfallodatumet har gatt ut. Forfallodatumet star
pa forpackningen.

. Produkten ska forvaras i 2 - 25°C / 36 - 77°F.

Hall produkten borta fran varme och direkt solljus.

Omedelbart efter anvandningen, méste sprutan tackas éver ordentligt, s att
innehallet inte hardas av det omgivande ljuset och for att undvika, att det tranger in
smuts i spruten.

. Produkten maste forvaras pa en lamplig plats som obehdriga inte har tilltrade till. Se
till att barn inte kan komma &t produkten.

AODd
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VI. FARGTONER OCH KOMPONENTER

1. Fargtoner
CLEARFIL MAJESTY Esthetic finns i 17 fargtoner:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 och OA4 fargas ogenomskinliga.

2. Komponenter
Innehallsdeklaration och fyllmangd star pa forpackningen.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (fargtonstabell)

3. Ingredienser
Ingredienser = 1 % viktprocent enligt ISO 4049 och andra ingredienser:

Silaniserat bariumglasfiller/Férpolymeriserat organiskt filler/
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/

Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat/Silaniserat kiselfiller/
Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat/dl-camforquinon

[ANVISNING]
Totalhalten av oorganiskt fyliningsmedel &r ca 40vol%. Partikelstorleken av det
oorganiska fyllningsmedlet varierar mellan 0.37 pm och 1.5 pm.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

_Forfarande. A
- Direkta restaurationer av framténder, premolar- och molartander (kavitetklass | - V)
« Direkta fasadkronor och provisorier
« Korrektion av tandformen (till exempel slutande av tandluckor)

N

. Rengdring av tandstrukturen
Kaviteten maste rengdras noga. En val rengjord yta sékerstaller en maximal
vidhéftning.

N

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

w

. Férbehandling av tanden och rétterna
Ta bort allt sjukt dentin och forbered kaviteten p& sedvanligt satt.

»

Pulpaskydd

En frilagd pulpa eller pulpanara dentinomraden méste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat. Anvand dé inga eugenolhaltiga material, eftersom de
forsamrar kompositens fysikaliska egenskaper.

o

. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvanda systemet (till exempel CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Applicering och ljushardning av CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Det ar valfritt att applicera en tunnflytande komposit (till exempel CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett forsta skikt i kaviteten. Skiktet méste polymeriseras
innan CLEARFIL MAJESTY Esthetic far appliceras.

6-2. Vélj en till tanderna passande fargton av produkten med hjélp av
fargtonstabellen. Du kan anvénda tva eller flera fargtoner vid behandlingen for

att uppné en béttre fargtonsanpassning.

6-

w

. Applicera kompositen i den 6nskade fargtonen och héarda sedan materialet med
hjalp av polymerisationslampan®, enligt den nedanstéende tabellen.

Tabell: Forhallandet mellan hérdningstid och hardningsdjup for respektive
hérdningslampa

R ) Hérdningsdjup (mm)
Hardningstid
Typ (S') 9SUCI™T T AT, A2, A3, A3.5, Ad, B2, | OA2, OA3,
AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
Vanlig 20
halogenlampa*
Snabbhardande 10
halogenlampa*
2,0 1,5 1,0
Plasma- 5
ljusbagelampa*
Lysdiod* 20
*Hardningslampa
Typ Ljuskalla Vaglangdsomrade och ljusintensitet
Vanlig Halogen Ljusintensitet? 300-550 mW/cmz2 inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm
Snabbhérdande | Halogen Ljusintensitet? 6ver 550 mW/cmz2 inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm
Pl Ljusintensitet® 6ver 2000 mW/cmz inom
i af)’f‘a' Xenon vaglangdsomradet 400-515 nm respektive
I]us age lampa en ljusintensitet 6ver 450 mW/cmz inom
ampa vaglangdsomradet 400-430 nm
Lysdiod Bla Ljusintensitet? Gver 300 mW/cmz inom
Y lysdiod™) vaglangdsomradet 400-515 nm

1) Emissionsspektrats toppvarde: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1

3) Véardena for vaglangdsfordelningen och ljusintensiteten faststalls genom en IEC- eller
NIST-standardlampa (National Institute of Standards and Technology) med en krént
spektralradiometer.



[ANVISNING]

- Om du anvander flera fargtoner, sa maste forst den ena pastan appliceras och
hardas. Darefter appliceras och hardas den andra pastan. Nar samtliga pastor har
applicerats och hardats separat, maste de till sist hardas en gang gemensamt.

+ Vid behov maste ett tunt skikt av en opak komposit (till exempel CLEARFIL ST
OPAQUER,) appliceras och hardas for att tdcka metallytor och starka
missférgningar.

7. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets. Polera
som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

Forfarande. B
Intraorala reparationer av brutna fasader, kronor och broar

1. Férberedelse av brutna ytor

1-a. Fasadytor
Ta forsiktigt bort ett skikt av den brutna fasaden och fasa av kantomradet.
Anvand da endast lampliga instrument (till exempel en diamantspets).

1-b. Metallyta
Om metallytan inte ar forbehandlad, s& ska du atminstone rugga upp den
forsiktigt med en sandbléster och aluminiumoxid eller med en diamantspets.
Spola ren ytan med mycket vatten och torka den sedan.

2. Férbehandling av fasader
Applicera ett etsmedel baserat pa fosforsyra (till exempel K-ETCHANT GEL) pa
skalmaterialet att rengéra med och lat det sedan verka i 5 sekunder. Spola sedan av
etsgelen med vatten och torka omradet noga.

3. Férbehandling av metallytor
Applicera en metallh&ftande primer (till exempel ALLOY PRIMER) enligt
bruksanvisningen pa friliggande delar av metallskelett.

4. Silanbehandling
Applicera ett silanbaserat vidhaftningsmedel (till exempel CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) pa keramikfasadens brottytor, enligt bruksanvisningen.

5. Behandling och bondning av tandytan
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvanda systemet (till exempel CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Det ar valfritt att applicera en tunnflytande komposit (till exempel CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett forsta skikt i kaviteten. Skiktet maste polymeriseras
innan CLEARFIL MAJESTY Esthetic far appliceras.

6-2. Anvand fargtonstabellen infér behandlingen. Valj en till tandfargen pa den brutna
fasaden, kronan eller bron lamplig fargton. Det gar att vélja tva eller fler fargtoner
och kombinera dem med varandra for att uppna en béttre farganpassning.

6-3. Applicera CLEARFIL MAJESTY Esthetic i den valda fargtonen. Harda med hjélp
av en polymerisationslampa under den féreskrivna tiden (se tabellen) enligt
Férfarande. A 6-3. Beakta polymerisationslampans och kompositens
hardningsdjup. Applicera kompositen skiktvis. Harda varje skikt separat. Om du
anvéander flera fargtoner, ska du applicera dem var och en for sig. Harda dem
antingen samtidigt eller var och en for sig, beroende pa tjockleken.

[ANVISNING]
Anvand opak komposit (till exempel CLEARFIL ST OPAQUER) for att tacka
metallytor eller starka missfargningar.

7. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets. Polera
som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. dvertar inget ansvar fér direkta, efterféljande eller sarskilda forluster
eller skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av
dessa produkter. Anvandaren maste fore anvandningen bestdmma, om produkterna &r
anvandbara for det avsedda &ndamalet; anvandaren 6vertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" och "CLEARFIL" &r
registrerade varumarken eller varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.

007 1561R399R-SV 04/2024
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BRUKSANVISNING
GLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
K. fCE
-\ - 0197
I. INNLEDNING

CLEARFIL MAJESTY Esthetic er en lysherdende, rontgenopak, restaurerende
kompositt, som muliggjer en perfekt fargetilpasning. Den har fremragende fysikalske
egenskaper, en utmerket poleringsegenskap og er ideal for restaurering av for- og
sidetenner. Produktet har optimal viskositet for bearbeidelse og pafering innen rammen
for fyllingsterapi. Produktet har en rentgenopasitet p4 minst 1 mm aluminium og er
klassifisert som materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

Il. INDIKASJONER
CLEARFIL MAJESTY Esthetic benyttes ved folgende restaureringer:
« Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)
- Direkte blendekrone og provisorier
« Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)
« Intraorale reparasjoner av brukne forblendinger, kroner og broer

Ill. KONTRAINDIKASJON A
Overomfintlighet overfor metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
For vern av pulpa eller for provisorisk forsegling ma man ikke benytte eugenolholdige
materialer, da eugenol kan endre komposittens fysikalske egenskaper.

V. FORHOLDSREGLER A

1. Sikkerhetsinformasjoner

1. Dette produktet ma ikke benyttes av pasienter som er overgmfintlige overfor
metakrylater.

2. Hvis det oppstar overgmfintlighet, som for eksempel hudirritasjoner — eller
betennelser, ma produktet ikke benyttes lenger. Kontakt hudlege hvis nadvendig.

3. Bruk hansker og munnbind eller foreta andre tiltak, for & forebygge overemfintlighet,
som kan opptre ved kontakt med metakrylater.

4. Foreta tiltak som gjer at du unngar at produktet berarer huden eller eynene. Dekk
ogsa pasientens @yne med et handkle for bruk av produktet, for a beskytte
han/henne mot kontaminasjon.

5. Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller synene, ma man sette i verk

folgende tiltak:

<Hvis produktet kommer inn i gynene>
Skyll straks oynene med mye vann og kontakt oyenlege hvis nodvendig.

<Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller slimhinnene i munnen>
Fjern straks produktet med en vattdott eller gasbind som er dyppet i alkohol og skyll
med mye vann.

Pass pa at pasienten ikke svelger produktet.
Ved herding av produktet ma du ikke se direkte inn i lysstralen til
polymeriseringslampen.

. For & hindre infeksjonsoverfering, ma man ikke benytte den samme pastaen til flere
pasienter. For bruk ma pastaen bearbeides pa et blandepapir eller en blandeblokk.
Pastaen ma aldri paferes pa tannen direkte fra sproyten.

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

No
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Forholdsregler ved omgang med produktet

Bland aldri ulike typer kompositt. Blanding av ulike typer komponenter kan medfore

pavirkning av de fysikalske egenskapene og muligens til minsket adhesjon.

Hvis hefteflaten gar helt til tannemaljen, m& man benytte et etsningsmiddel basert pa

fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT GEL). Etsningsmiddelet ma virke i 10 sekunder og

deretter ma det vaskes vekk grundig. Omradet ma torkes etter
forhdndsbehandlingen.

Amalgam og andre materialer i kaviteten hindrer lysgjennomtrengning og

polymeriseringen av kompositten. Ved forberedelsen av kaviteten ma man derfor

fierne alle fyllmaterialene helt.

. Hvis det gjennomferes en lysherding, m& man ta hensyn til dybdevirkningen til

polymiseringslampen og fylimaterialet.

Spissen til UV-lysstralen ma holdes s& naer som mulig og vertikal i forhold til

komposittens overflate. Hvis flaten som skal herdes er stor, mé overflaten deles i flere

omrader og sa behandles separat.

Lav lysintensitet forarsaker svakere adhesjon. Kontroller i et slikt tilfelle

herdelampens bruksvarighet og om det har satt seg smuss i lampespissen. Vi

anbefaler at polymeriseringslampen vedlikeholdes regelmessig med et

lysmaleapparat.

. Pastaen mé& bearbeides straks den er kommet ut av sproyten. Hvis pastaen ikke kan
paferes for innen en bestemt tid, ma den utstyres med lysbeskyttelse slik at den ikke
herdes for raskt.

. Hvis produktet tas ut av kjoleskapet, ma det forst oppna romtemperatur for
bearbeidelse. Hvis dette ikke blir gjennomfart, kan paferingen medfere at sprayten
brekker.

. Produktet er kun ment brukt av tannleger.
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3. Sikkerhetsinformasjoner for lagringen:

. Produktet ma ikke lenger benyttes etter forfallsdatoens utlep. Forfallsdatoen finner du

pa forpakningen.

Produktet méa lagres ved 2 - 25°C / 36 - 77°F.

Produktet ma ikke utsettes for varme eller direkte sollys.

Umiddelbart etter bruk ma sprayten dekkes godt til, slik at innholdet ikke herdes av

omgivelseslyset og for a hindre at fremmedlegemer trenger inn i sproyten.

. Produktet ma oppbevares pa egnet sted. Stedet ma ikke veere tilgjengelig for
uvedkommende. Produktet ma oppbevares utilgjengelig for barn.

Hrop =

o

VI. FARGETONER OG KOMPONENTER

1. Fargetoner
CLEARFIL MAJESTY Esthetic kan faes i 17 fargetoner:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 og OA4 er opake.

2. Komponenter
Opplysninger om innhold og mengde finnes pa utsiden av emballasjen.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (fargetonetabell)

3. Inholdsstoffer
Innholdsstoffer = 1 masseprosent iht. ISO 4049 og andre innholdsstoffer:

Silanisert bariumglassfyller/Forpolymerisert organisk fyller/
Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA)/

Hydrofob aromatisk dimethakrylat/Silanisert silisiumfyller/
Hydrofob alifatisk dimethakrylat/dl-camphorquinon

[MERKNAD]
Total uorganisk fyll-ladning er ca. 40vol%. Partikelstorrelsen pa de uorganiske
fillers (fyldstoffer) er mellem 0.37 um og 1.5 pm.

VII. KLINISK FREMGANGSMATE

Fremgangsmate. A

+ Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)
« Direkte blendekrone og provisorier

« Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

-

. Rengjoring av tannstrukturen
Kaviteten ma rengjeres grundig. En godt rengjort overflate sikrer maksimal adhesjon.

N

. Fuktighetskontroll
For & oppnéa best mulig resultat, m& man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

w

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

N

. Pulpabeskyttelse
En frilagt pulpa eller et pulpanzert dentinomrade ma dekkes med et
kalsiumhydroksid-preparat. Ikke benytt eugenolholdige materialer, da disse pavirker
de fysikalske egenskapene til kompositten.

o

. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Pafaring og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL MAJESTY Flow) som
forste lag i kaviteten er valgfri. Dette laget ma veere avpolymerisert for
paferingen av CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Velg passende fargetone for produktet og benytt fargetonetabellen til dette. For &
oppnéa en bedre fargetonetilpasning, kan du bruke to eller flere fargetoner ved
behandlingen.

6-3. Pafor kompositten i den enskete fargetonen og herde materialet i henhold til
tabellen nedenfor med polymeriseringslampen*.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hver herdelampe.

Herdetid Herdedybde (mm)
Type (sek) T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS3,
AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
Vanlig 20
halogenlampe*
Hurtigherdende
N 10
halogenlampe’
2,0 1,5 1,0
Plasma-
" 5
lysbuelampe
LED* 20
*Herdelampe
Type Lyskilde Bolgelengdeomrade og lysintensitet
Vanlig Halogen Lysintensitet? p& 300 - 550 mW/cm? i
halogenlampe lampe belgelengdeomrade fra 400 - 515 nm
Hurtigherdende | Halogen Lysintensitet? p& over 550 mW/cm2 i
halogenlampe lampe belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm
Lysintensitet® p& over 2000 mW/cm2 i
Plasma- Xenon- belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm og
lysbuelampe lampe en lysintensitet p& over 450 mW/cm? i
belgelengdeomradet fra 400 - 430 nm
Lysintensitet? p& over 300 mW/cm2 i
1
LED Bla LED belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisjonsspektrumets toppverdi: 450 - 480 nm

2) Iht. ISO 10650-1.

3) Verdien for bolgelendefordelingen og lysintensiteten beregnes ved hjelp av en IEC- eller
NIST-standardlampe (National Institute of Standards and Technology) med et justert
spektralradiometer.



[MERKNAD]

« Hvis du bruker flere fargetoner, ma den forst den forste pastaen paferes og
herdes. Deretter paferer du den andre pastaen og lar den herdes. Nar alle
pastaer er pafert og herdet enkeltvis, ma de avslutningsvis herdes sammen nok
en gang.

+ Hvis nodvendig, ma man for tildekning av metalloverflater og sterke
fargeendringer, pafere et lag opak kompositt (f. eks. CLEARFIL ST OPAQUER)
som ogsa ma herdes.

7. Bearbeidelse i etterkant
Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. Poler
som vanlig med silikonsliper eller poleringsskiver.

Fremgangsmate. B
Intraorale reparasjoner av brukne forblendinger, kroner og broer

1. Forberedelse av brukne flater

1-a. Blendeflater
Fjern et lag av den brukne blendingen forsiktig og legg en skrakant i
kantomradet. Bruk egnete instrumenter (f. eks. en diamantsliper).

1-b. Metallflate
Hvis metallflaten ikke er forbehandlet allerede, gjor den ru med en sandstraler og
aluminiumoksid eller med en diamantsliper pa en forsiktig mate. Spyl deretter
omradet grundig med vann og terk omradet.

N

Forbehandling av blender

For rengjering forer du et etsningsmiddel basert pa fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT
GEL) pa blendematerialet og lar det virke i 5 sekunder. Deretter ma etsegelet skylles
bort med vann og omradet mé terkes grundig.

@

Forbehandling av metalloverflater
Nar deler av metallrammen ligger apen, paferer du en metallheftende primer (f. eks.
ALLOY PRIMER) i henhold til bruksanvisningen.

4. Silan-behandling
Pafor et Silan-adhesjonsmiddel (f. eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa
bruddendene til keramikkblendingen i henhold til bruksanvisningen.
5. Behandling og bonding av tannoverflaten
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten méa utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).
6. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL MAJESTY Flow) som
forste lag i kaviteten er valgfri. Dette laget ma veere avpolymerisert for
paferingen av CLEARFIL MAJESTY Esthetic .

6-2. Bruk fargetonetabellen for behandlingen. Velg den egnete fargetonen, som
tilsvarer fargetonen til den brukne blenden, kronen eller broen. Man kan velge to
eller flere fargetoner og disse kan kombineres, for & oppna en bedre
fargetilpasning.

6-

w

. Pafer CLEARFIL MAJESTY Esthetic i den valgte fargetonen. Herde produktet
ved hjelp av polymiseringslampen over det foreskrevne tidsrommet (se tabell) i
henhold til Fremgangsmate. A 6-3. Ta hensyn til herdedybdene til
polymeriseringslampen og kompositten. Pafer kompositten lagvis. Hvert lag ma
herdes separat. Hvis det brukes fleres fargetoner, ma disse paferes enkeltvis.
Disse herdes alt etter lagtykkelse sammen eller enkeltvis.

[MERKNAD]
Bruk opak kompositt (f. eks. CLEARFIL ST OPAQUER,) for & dekke til
metallflater eller sterke fargeendringer.

7. Bearbeidelse i etterkant
Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. Poler
som vanlig med silikonsliper eller poleringsskiver.

[GARANTI]
Et produkt som er defekt, blir erstattet av Kuraray Noritake Dental Inc. Kuraray Noritake
Dental Inc. Er ikke ansvarlig for direkte, etterfolgende eller spesielle tap eller skader
som kan tilbakefores til bruk eller ikke-bruk av disse produktene. Far bruk ma brukeren
avgjere om produktene kan brukes til det formalet de er tenkt til. Risikoen og ansvaret
som bruken av produktet medferer ligger hos brukeren.

[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 MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" og "CLEARFIL" er
registrerte varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.

007 1561R399R-NO 04/2024
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
K. fCE
N s 0197
. JOHDANTO

CLEARFIL MAJESTY Esthetic on valokovetteinen, réntgensateita lapaiseméaton
restoratiivinen yhdistelméresiini, joka takaa tarkan sévytyksen, korkean Kiillotettavuuden
ja erinomaiset fysikaaliset ominaisuudet. Taman ansiosta sita voidaan kayttaa seka
etummaisiin etta takimmaisiin restauraatioihin. Sen viskositeetti on optimaalinen, mika
takaa helpon késittelyn ja levityksen. Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n
alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan
2 (ryhmé 1) materiaaliksi.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL MAJESTY Esthetic on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin
kayttotarkoituksiin:
+ Suorat restauraatiot etu- ja takahampaille (luokkien | — V kaviteetit)
+ Suorat paallysteet
» Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diastema-sulku tai pienoishammas).
» Murtuneiden kruunujen/siltojen suunsisaiset korjaukset.

1. TAPAUKSET, JOISSA TUOTETTA El SAA KAYTTAA A
Potilaat, joiden on aikaisemmin havaittu olevan yliherkkia metakryylihapon
monomeerille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Ala kayta eugenolia siséltavia aineita ytimen suojaukseen tai véliaikaiseen sulkemiseen,
silld eugenoli saattaa hidastaa sidosjarjestelman kovettumista.

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuuteen liittyvét varotoimenpiteet
1. Valta tuotteen kayttoa sellaisten potilaiden kohdalla, joiden on aikaisemmin havaittu
olevan yliherkkia metakryylihapon monomeerille.
2. Jos yliherkkyytta esiintyy (esim. ihotulehdus), lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
3. Kayta suojakésineité tai ryhdy muihin suojatoimenpiteisiin sellaisen yliherkkyyden
vélttdmiseksi, joka johtuu metakryylihapon monomeerin kanssa kosketuksiin
joutumisesta.
4. Esta tuotteen paasy iholle tai silmiin. Ennen tuotteen kayttéa potilaat silmat on
suojattava roiskuvalta aineelta pyyhkeell&.
5. Jos tuote paasee kosketuksiin ihmisruumiin kudosten kanssa, suorita seuraavat
toimenpiteet:
<Jos tuotetta paasee silmiin>
Pese silma valittdmasti runsaalla maaralla vetta ja ota yhteys ladkériin.

<Jos tuote paasee kosketuksiin ihon tai syljen kanssa>
Pyyhi se vélittmésti pois alkoholiin kostutetulla vanulla tai harsolla ja pese runsaalla
maaralla vetta.

6. Esté potilasta nielemasta tuotetta vahingossa.

7. Kun aine kovettuu, vélté katsomasta suoraan kovetusvaloon.

8. Ala kéayta samaa pastaa eri potilaille tartuntojen estamiseksi. Annostele pastaa
sekoituspaperille ennen kayttda. Al levita pastaa suoraan ruiskusta potilaan
hampaalle.

9. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.

2. Késittelyd ja muuntelua koskevat varotoimenpiteet

1. Al4 kdyta tuotetta yhdistettyna toiseen yhdistelmaresiiniin. Materiaalien sekoittaminen
voi muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia ja mahdollisesti heikentaa niita.

2. Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan emaliin, levita fosforihappoa sisaltavaa
sydvytysainetta (esim. K-ETCHANT GEL) ja anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan
ennen pesemisté ja kuivaamista.

3. Amalgaami tai muu kaviteettiin jadnyt vuorausmateriaali estaa valon paasyn ja
tuotteen polymerisaation. Poista vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin
valmistamisen yhteydessé.

4. Kun tuotetta kovetetaan, on naissa kayttdohjeissa mainittu valokovetussyvyys
otettava huomioon.

5. Kovetusvalon séteilevaé paata on pidettdva mahdollisimman l&hell& resiinin pintaa
niin kohtisuorassa asennossa kuin mahdollista. Jos suurta resiinin pintaa
valokovetetaan, on suositeltavaa, ettd alue jaetaan eri osiin ja jokainen osa
valokovetetaan erikseen.

6. Alhainen valon voimakkuus aiheuttaa heikon tartunnan. Tarkista lampun kayttéika ja
kovetusvalon ohjauspaan likaisuus. On suositeltavaa, ettd kovetusvalon voimakkuus
tarkistetaan kayttdmalla siihen tarkoitettua valon méaérityslaitetta sopivin véliajoin.

7. Pastaa on kaytettdvad mahdollisimman pian ruiskusta annostelun jélkeen. Jos pasta
jatetaan hetkeksi kayttamatta, se on peitettava valon pysayttavalla levylla.

8. Tuotteen on oltava huoneenlammdssa ennen annostelua, jos se on otettu pois
jaakaapista. Jos ndin ei tehd3, ruisku saattaa rikkoutua.

9. Tata tuotetta saa kayttaa vain valtuutettu hammaslaakari.

3. Varastointia ko t varotoimenpiteet

1. Ala kayta tuotetta viimeisen kéyttopaivan umpeuduttua. Ota selville viimeinen
kayttopaiva, joka on kirjoitettu pakkauksen ulkopuolelle.

2. Tuote on séilytettava 2 - 25°C / 36 - 77°F asteen lampdtilassa silloin, kun sité ei
kayteta.

3. Al4 séilyta hyvin kuumassa paikassa tai suoran auringonvalon ulottuvilla.

4. Kun pastaa on annosteltu, ruiskuun on asetettava korkki mahdollisimman pian
ruiskun siséll& oleva pastan kovettumisen estamiseksi huonevalaistuksen
vaikutuksesta, ja jotta vierasta ainetta ei paase ruiskun sisaan.

5. Tuote on séilytettdva asianmukaisesti paikassa, jossa vain hammaslaakarit toimivat.

VI. VARISAVYT JA OSAT
1. Vérisdvyt
CLEARFIL MAJESTY Esthetic -pastasta on saatavissa 17 vérisavya:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 ja OA4 ovat peittavia varisavyja.

2. Osat
Tuoteen koostumusta ja maaraa koskevat tiedot pakkauksen kyljessa.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Vérisavyopas)

3. Ainesosat
Aineosat = 1 massa-% ISO 4049 -standardin mukaisesti sekd muut ainesosat:

Silanoitu bariumlasifilleri/Esipolymeroitu orgaaninen filleri/
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA)/
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti/Silanoitu silikafilleri/
Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti/dl-Camphorquinone

[HUOM.]
Epéorgaanisen tédytemateriaalin kokonaisméaaré on noin 40vol%. Epéorgaanisten
tayteaineiden hiukkaskoko on 0.37 pm - 1.5 pm.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
« Suorat restauraatiot etu- ja takahampaille (luokkien | - V kaviteetit)
« Suorat paallysteet
« Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diastema-sulku tai pienoishammas)

1. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etta kaviteetti on riittdvan puhdas. Hyvin puhdistettu kaviteetti takaa
parhaimman mahdollisen tarttumiskyvyn.

2. Kosteuden tarkistus
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté kasittelyalueen sekoittuminen sylkeen tai
vereen. Kumisen esteen kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

3. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

4. Ytimen suojaus
Léydetyt ytimen paljastumat voidaan peittda kovettavalla kalsiumhydroksidiaineella.
Sideaineen paallystysté tai perustusta ei tarvita. Al4 kayta ytimen suojaukseen
eugenoliaineita.

5. Hampaan pinnan kasittely ja sitominen
Hampaan pinnan kasittely ja sitominen tapahtuu kaytettéavén sidosjarjestelman
kayttoohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

6. CLEARFIL MAJESTY Esthetic -pastan levitys ja valokovetus
6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY
Flow) voidaan levittéé kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttdohjeet). Taméa
kerros on polymerisoitava ennen ensimmaisen CLEARFIL MAJESTY Esthetic
-pastakerroksen levitysta.

6-2. Valitse sopiva varisévy késiteltdvdn hampaan vérin mukaan kéayttamalla
varisavyopasta. Voit yhdistaa useampia varisavyja, jotta vari olisi
mahdollisimman l&hella kasiteltdvan hampaan varia.

6-3. Levité valitsemasi vari kaviteettiin, valokoveta resiini kovetusvalolla* taulukon
mukaisesti.

Taulukko: Kovetusvalojen kovetusajan ja hoitosyvyyden valinen suhde

. Kovetusaika Hoitosyvyys (mm)
Tyyppi (sek.) T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
Tavallinen 20
halogeeni*
Pikakovettava
e 10
halogeeni
2,0 1,5 1,0
Plasmakaari* 5
LED* 20
*Kovetusvalo
Tyyppi Valonlédhde Aallonpituusalue ja valon voimakkuus
Tavallinen Halogeeni | Valonvoimakkuus? 300 - 550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm
Pikakovettava | Halogeeni Valonvoimakkuus? yli 550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm
Valonvoimakkuus® yli 2000 mW/cm?2
Pl Kaari Ksenon aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm,
asmaraarl lamppu ja valonvoimakkuus yli 450 mW/cm?
aallonpituusalueen ollessa 400 - 430 nm
LED Sininen Valonvoimakkuus®? yli 300 mW/cm?2
LED" aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450 - 480 nm

2) Arvioitu ISO 10650-1:n mukaan.

3) Aallonpituuden jakauma- ja valonvoimakkuusarvot on mitattu kalibroidulla spektroradiometrilla
kayttamalla IEC- tai NIST -standardilamppua (National Institute of Standards and Technology).



[HUOM.]

+ Jos useampi kuin yksi varisévy valitaan, yhden vérinen pasta on levitettava ja
valokovetettava ennen toisen vérisen pastan levitysté ja valokovetusta. Kun kaikki
pastat on levitetty ja valokovetettu, ne on valokovetettava uudelleen yhdessa.

« Levita tarpeen mukaan peittdvaa resiinia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER) ja
valokoveta se resiinin kayttdohjeiden mukaan.

7. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiterda kayttamalla. Kiillota
silikonikumiterilla tai kiillotuslevyilla tavalliseen tapaan.

Tyémenetelma. B
Murtuneiden kruunujen/siltojen suunsisaiset korjaukset

1. Murtuneiden pintojen valmistelu

1-a. Tasoitusmassapinta
Tarpeen vaatiessa poista kerros murtunutta pintaa ja aseta fasetti reuna-alueelle
sopivia instrumentteja kayttaen (esim. timanttitera).

1-b. Metallipinta
Jos metallipintaa ei ole pintakasitelty, karhenna sit& hiekkapuhalluksen avulla
alumiinioksidijauhetta kéyttdmall4 tai timanttiterén avulla. Huuhtele pinta vedella
ja kuivaa se.

N

Tasoitusmassan happosyévytys
Levita fosforihappoa sisaltavaa syovytysainetta (esim. K-ETCHANT GEL)
tasoitusmassaan ja anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Pese ja kuivaa.

«@

Jalometallipinta
Jalometallia kaytettdessa metallikiinnitteinen kiinnistysaine (esim. ALLOY PRIMER)
levitetdan kaytettavan tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

&

Silaanin késittely
Levita silaanikiinnitysainetta (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) tasoitusmassaan
tuotteen kayttdohjeiden mukaan.

o

Hampaan pinnan késittely ja sitominen
Hampaan pinnan kasittely ja sitominen tapahtuu kéaytettavan sidosjarjestelman
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

o

CLEARFIL MAJESTY Esthetic -pastan levitys ja valokovetus

6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY Flow)
voidaan levittaa kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttdohjeet). Tama kerros
on polymerisoitava ennen ensimmaisen CLEARFIL MAJESTY Esthetic
-pastakerroksen levitysta.

6-2. Valitse vérisdvyoppaan avulla tuotteen véri, joka sopii korjattavaan
murtuneeseen kruunuun / siltaan. Voit yhdistaa useampia vérisavyja, jotta véri
olisi mahdollisimman lahella murtuneen kruunun / sillan véria.

6-3. Levita valitsemasi varista tuotetta kaviteettiin ja valokoveta se kovetusvalolla
niin, etta kovetusaika vastaa taulukossa esitettya aikaa (Tydmenetelma. A 6-3).
Ota hoitosyvyys huomioon, levitd resiinia kerroksittain ja polymeroi jokainen
kerros tarpeen mukaan. Jos useampia varejé levitetaan, levita ne erillisina
kerroksina ja polymeroi kaikki kerrokset yhdessa tai erikseen hoitosyvyydesta
riippuen.

[HUOM.]
Kayta metallipintaan peittavaa resiinia (esim.CLEARFIL ST OPAQUER), jotta
metalli ei kiilla 1&pi.

7. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiteraa kayttamalla. Kiillota
silikonikumiterill4 tai Kiillotuslevyillé tavalliseen tapaan.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki viallisiksi osoitetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ole vastuussa tuotteiden katoamisesta tai niiden vélittémisté,
vélillisista tai erityisistd vahingoista, jotka johtuvat néiden tuotteiden mahdollisesta
osaamattomasta kaytosta. Ennen kayttoa kéyttéjan on varmistuttava tuotteen
sopivuudesta tarkoitettuun kayttoon. Kayttaja on vastuussa kaikkiin tahan liittyvista
riskeista.

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

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" ja "CLEARFIL" ovat
KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING

CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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I. INDLEDNING
Ved CLEARFIL MAJESTY Esthetic drejer det sig om et lyshaerdendes, rontgenopakt,
restaurativt komposit, som muligger en perfekt farvetilpasning. Det besidder
fremragende, fysikalske egenskaber, en udmzerket polereevne og er ideelt til
restauration i omradet ved for- og kindteender. Produktet har en optimal viskositet for
forarbejdningen og paferingen inden for fyldningsterapiens rammer. 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.

Il. INDIKATIONER
CLEARFIL MAJESTY Esthetic anvendes ved de folgende restaurationer:
« Direkte restaurationer af for- og kindtaender (Kaviteter i klasse | - V)
+ Direkte Veneerkroner og provisorier
« Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem taenderne)
- Intraorale reparationer af brudte facadeopbygninger, kroner og broer

1ll. KONTRAINDIKATORER A
Overfolsomhed over for methacrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
Der bor ikke anvendes eugenolholdige materialer til beskyttelse af pulpaen eller til den
provisoriske forsyning, da eugenolen kan zendre komposittens fysikalske egenskaber.

V. FORHOLDSREGLER A

1. Sikkerhedshenvisninger

1. Dette produkt mé ikke anvendes pa patienter med pavist overfelsomhed over for
methacrylater.

2. Ved forekomst af overfolsomhed, som f.eks. hudirritationer og -betaendelse, bor
produktet ikke lzengere anvendes. Konsulter i givet fald en hudlaege.

3. Beer handsker og mundbeskyttelse eller traef andre forholdsregler for at forebygge
overfelsomhed, der kan forekomme ved anvendelse af methakrylater.

4. Undgé ved anvendelse af egnede forholdsregler, at produktet kommer i berering med
huden eller kommer ind i gjnene. Afdeek i givet fald for anvendelse af produktet
patientens ojne med et kleede for at beskytte denne mod steenk.

5. Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal falgende
forholdsregler tages:

<Hvis produktet kommer ind i @jnene>
Vask straks gjnene med rigeligt med vand og konsulter i givet fald en gjenlaege.
<Hvis produktet far kontakt med huden eller mundslimhinden>
Fjern straks produktet med en vatpind eller gazestrimler, der er dyppet i alkohol, og
skyl efter med rigeligt med vand.

6. Veer opmaerksom pa, at patienten ikke ved en fejltagelse kommer til at sluge
produktet.

7. Se ikke direkte ind i lampens lysstrale ved haerdning af produktet.

8. For at undgéa overforsel af en infektion ma den samme pasta ikke benyttes pa flere
patienter. Pastaen skal forarbejdes pa et blandingspapir eller en blandingsblok for
anvendelse. Pafor aldrig pastaen pa tanden direkte fra sprojten.

9. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

2. Forholdsregler ved hdndteringen

1. Bland ikke forskellige komposittyper. Blanding af uens komponenter kan fore til en

forringelse af de fysikalske egenskaber og muligvis til en reduceret binding.

2. Hvis bindingsfladen nér til tandemaljen, skal der anvendes et aetsningsmiddel, der er
baseret pa fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT GEL) Atsgelen ber indvirke i 10 sekunder
og efterfelgende vaskes grundigt af. Ter omradet efter forbehandlingen.

. Amalgam eller andre materialer i kaviteten forhindrer lyset i at treenge igennem og
dermed polymerisationen af komposittet. Ved forarbejdningen af kaviteten skal
samtligt fyldningsmateriale derfor fiernes fuldsteendigt.

. Nar der gennemfares en lyshaerdning, skal man veere opmaerksom pa
polyrimerisationslampens og fyldningsmaterialets dybdevirkning.

. Spidsen af en UV-lyskilde skal holdes sa taet som muligt samt vertikalt pa
komposittens overflade. Nar en stor flade skal udheerdes, bor overfladen deles op i
flere omrader, som sa behandles separat.

. Lav lysintensitet forarsager en darligere binding. Kontroller i dette tilfzelde
haerdelampens anvendelsestid og i givet fald lampespidsen for tilsmudsning. Vi
anbefaler at vedligeholde polymerisationslampen med regelmzessige mellemrum
med et lysmalerapparat.

. Pastaen skal efter udbringning fra sprojten forarbejdes hurtigst muligt. Hvis pastaen
efter udbringningen ikke kan péaferes inden for et bestemt tidsrum, skal den beskyttes
mod for tidlig haerdning med lysbeskyttelse.

. Hvis produktet tages ud af keleskabet, skal det have stuetemperatur for
forarbejdningen. Hvis dette ikke overholdes, kan udbringningen fore til brud pa
sprojten.

9. Anvendelse af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.
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3. Sikkerhedshenvisninger til opbevaringen

. Anvend ikke produktet efter forfaldsdatoens udleb. Forfaldsdatoen findes pa
pakningen.

Produktet bor opbevares ved 2 - 25°C / 36 - 77°F.

Beskyt produktet mod varm og direkte sollys.

Umiddelbart efter brug skal skal sprejten deekkes godt af, sa indholdet ikke heerder
ved det omgivende lys, og for at undga, at der treenger fremmedlegemer ind i
sprajten.

Produktet skal opbevares pa et egnet sted, der ikke er tilgeengeligt for ubefojede.
Produktet skal opbevares utilgeengeligt for barn.

-

Eal S

o

VI. FARVENUANCER OG KOMPONENTER
1. Farvenuancer
CLEARFIL MAJESTY Esthetic kan fas i 17 farvenuancer:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 og OA4 farves gennemsigtig.

2. Komponenter
Indhold og mangde fremgar af pakkens yderside.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Farvetabel)

3. Indholdsstoffer
Indholdsstoffer = 1 masseprocent i henhold til ISO 4049 og andre indholdsstoffer:

Silaniseret barium glas-filler/Praepolymeriseret organisk filler/
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA)/

Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat/Silaniseret silica-filler/
Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat/dl-Camphorquinon

[HENVISNING]
Den totale maengde uorganisk filler udger ca. 40vol%. Partikelstorrelsen pa de
uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0.37 um og 1.5 um.

VII. KLINISK PROCEDURE
Procedure. A
« Direkte restaurationer af for- og kindtaender (Kaviteter i klasse | - V)
« Direkte Veneerkroner og provisorier
« Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem teenderne)

-

. Rengoring af tandstrukturen
Kaviteten skal rengores grundigt. En godt rengjort overflade sikrer maksimal binding.

N

Fugtighedskontrol

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

w

. Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa seedvanlig made.

IS

. Beskyttelse af pulpa
En blotlagt pulpa eller pulpanaere dentinomrader skal afdeekkes med et
kalciumhydroxid-preeparat. Anvend ingen eugenolholdige materialer hertil, da disse
forringer komposittets fysikalske egenskaber.

o

. Tandfladeforbehandling og péafering af adhaesiver
Tandoverfladen bor behandles og bondes efter det anvendte systems
brugsinformation (f.eks. CLEARAFIL TRI-S BOND).

(22}

. Pafering og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Pafering af et tyndtflydende komposit (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Flow) i
kaviteten som farste lag er valgfri. Dette lag skal udpolymeriseres for pafering af
CLEARAFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Anvend farvetabellen til at vaelge den passende farvenuance af produktet. For at
opna en bedre farvenuancetilpasning kan der anvendes to eller flere
farvenuancer ved behandlingen.

6-3. Pafor komposittet i den gnskede farvenuance og hzerd derefter materialet med
polymerisationslampen* iht. den folgende tabel.

Tabel: Forhold mellem hzerdetid og hzerdningsdybde for enhver haerdelampe.

X Heerdedybde (mm)
Haerdetid
Type (sek.) T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS,
) AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
Traditionel 20
halogenlampe*
Hurtigthzerdende
. 10
halogenlampe’
2,0 1,5 1,0
Plasma-
. 5
lysbuelampe
LED* 20
*heerdelampe
Type Lyskilde Bolgeleengdeomréde og lysintensitet
Traditionel Halogen | Lysintensitet? af 300 - 550 mW/cm? pa
halogenlampe lampe belgeleengdeomradet 400 - 515 nm
Hurtigtheerdende | Halogen | Lysintensitet? fra mere end 550 mW/cm? pa
halogenlampe lampe bolgeleengdeomradet fra 400 - 515 nm
Lysintensitet® fra mere end 2000 mW/cm? pa
Plasma- Xenon- bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm og en
lysbuelampe lampe lysintensitet pa mere end 450 mW/cm? pa
bolgeleengdeomradet fra 400 - 430 nm
2 Lysintensitet? fra mere end 300 mW/cm? pa
1)
LED Bla LED belgeleengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

2) Efter ISO 10650-1.

3) Veerdierne for belgeleengdefordelingen og lysintensiteten formidles gennem en IEC- eller
NIST-standardlampe (National Institute of Standards and Technology) med et indstillet
spektralradiometer.



[HENVISNING]

« Hvis der anvendes flere farvenuancer, skal pastaen pafgres og heerdes. Forst
derefter paferes og haerdes den anden pasta. Efter samtlige pastaer er pafert og
heerdet enkeltvis, skal de til sidst haerdes endnu engang sammen.

+ Om nedvendigt skal et tyndt lag af det opake komposit (f.eks. CLEARFIL ST
OPAQUER,) paferes og haerdes til deekning af metaloverflader og steerk
misfarvning.

7. Efterbearbejdning
Efterform restaurationen og tilpas okklusionen med en fin diamantsliber. Poler som
saedvanlig med en silikonesliber eller polereskiver.

Procedure. B
Intraorale reparationer af brudte facadeopbygninger, kroner og broer

1. Forberedelse af brudte flader

1-a. Facadeflader
Fjern forsigtigt et lag af den brudte facade og anleeg en affasning i kantomradet.
Anvend kun egnede instrumenter (f.eks. en diamantsliber) hertil.

1-b. Metalflade
Hvis metalfladen ikke allerede er forbehandlet, gores den i det mindste ru med
en sandstréler og aluminiumoxid hhv. med en diamantsliber. Skyl derefter
omradet grundigt med vand og ter omradet.

N

. Forbehandling af facader
Til rengering péferes et aetsningsmiddel, der er baseret pa fosforsyre (f.eks.
K-ETCHANT GEL) pa facadematerialet og lad det indvirke i 5 sekunder.
Efterfolgende skal aetsgelen skylles af med vand og omrédet terres grundigt.

w

Forbehandling af metaloverflader
Hvis dele af metalstellet ligger frit, paferes der en metalbindende primer (f.eks.
ALLOY PRIMER) iht. brugsvejledningen.

El

Silan-behandling
Pafer et Silan-bindemiddel (f.eks. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa brudenderne af
keramikfacaden iht. brugsvejledningen.

(9]

. Behandling og bonding af tandoverfladen
Tandoverfladen bor behandles og bondes efter det anvendte systems
brugsinformation (f.eks. CLEARAFIL TRI-S BOND).

o

Pafering og lyshaerdning af CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Paforing af et tyndtflydende komposit (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Flow) i
kaviteten som forste lag er valgfri. Dette lag skal udpolymeriseres for pafering af
CLEARAFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Anvend farvetabellen for behandlingen. Veelg den egnede farvenuance, som
stemmer overens med tandfarven pa den brudte facade, krone eller bro. Der kan
veelges to eller flere farvenuancer, som for at opna en bedre farveafstemning kan
kombineres med hinanden.

6-

w

. Péfor CLEARFIL MAJESTY Esthetic i den valgte farvenuance. Heerd ved hjeelp
af en polymerisationslampe i den foreskrevne tid (se tabel) iht. Procedure. A 6-3.
Tag hensyn til polymerisationslampens og komposittets heerdedybder. Pafor
kompositten i lag. Heerd i dette tilfeelde hvert lag for sig. Hvis der anvendes flere
farvenuancer, paferes disse enkeltvis. Haerd derefter disse sammen eller
enkeltvis alt efter lagets tykkelse.

[HENVISNING]
Anvend et opakt komposit (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) for at afdaekke
metalflader eller staerke misfarvninger.

7. Efterbearbejdning
Efterform restaurationen og tilpas okklusionen med en fin diamantsliber. Poler som
saedvanlig med en silikonesliber eller polereskiver.

[GARANTI]
Et produkt, der kan pavises at veere defekt, erstattes af Kuraray Noritake Dental Inc.
Kuraray Noritake Dental Inc. overtager ingen former for ansvar for direkte,
efterfelgende eller szerlige tab eller skader, der stammer fra anvendelsesméden hhv.
ikke-anvendelse af disse produkter. For anvendelsen skal brugeren afgere, om
produkterne er anvendelige til det planlagte formal; brugeren overtager samtlige risici
og det ansvar, der haenger sammen med brugen af produktet.

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

[BEMARK]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" og "CLEARFIL" er
registrerede varemaerker eller varemaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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. INTRODUGAO

CLEARFIL MAJESTY Esthetic € uma resina compésita de restauracéo
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 restauracdes de dentes
posteriores. A sua férmula proporciona uma viscosidade ideal, assegurando a facilidade
de manipulagéo e aplicagéo. Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de
aluminio e esté classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a
norma I1SO 4049.

. INDICACOES

CLEARFIL MAJESTY Esthetic esta indicada para as seguintes aplicagdes de

restauragéo:

+ Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes | —
V)

+ Revestimentos directos

« Correcgéo da posicao do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

+ Reparagdes intraorais de coroas / pontes fracturadas

1. CONTRA-INDICACOES A

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADES A

N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢éo da polpa ou para
obturagéo provisoria, pois o eugenol podera retardar o processo de endurecimento do
composito.

V. PRECAUCOES A

1. Precaucées de seguranca

-

. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros
metacrilatos.
Caso ocorra uma reacgéo de hipersensibilidade, interromper imediatamente a
utilizagéo do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de protec¢é@o adequadas, a fim de evitar reaccbes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
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 ou mucosa oral>
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodao embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
6. Proceder com precaucéo, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Evitar olhar directamente para a luz de polimerizag&o ao realizar o processo de
polimerizacéo dentaria.
Para evitar infecgéo cruzada evitar a partilha da mesma pasta por pacientes
diferentes. Distribuir a pasta sobre um papel de mistura antes de a utilizar. Nao tentar
aplicar a pasta directamente a partir da seringa no dente do paciente.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.
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Precaucées de mant 1to e manipulacdo

bl 1]

Néo utilizar o produto em associagdo com outra resina composita. A mistura de
materiais poderé provocar uma alteragéo das propriedades fisicas, e possivelmente
uma redugao da eficicia esperada.

Se a superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar um agente
cauterizante de acido fosfoérico (por ex., K-ETCHANT GEL) e deixar actuar durante
10 segundos antes de lavar e secar.

A amalgama ou outro material de obturagdo existente na cavidade impedira a
passagem da luz e a polimerizagéo do produto. Remover completamente qualquer
material de obturagé@o ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de fotopolimerizagao
constante nestas Instrugdes de Utilizag&o.

A ponta emissora de luz para polimerizagdo do material devera ser mantida o mais
proximo e mais verticalmente possivel em relagé@o a superficie da resina. Se for
necessaria a polimerizagao de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes secgdes e efectuar a fotopolimerizacdo de cada seccéo
separadamente.

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

A pasta devera ser usada o mais rapidamente possivel apés ser retirada da seringa.
Se néo dor possivel utilizar a pasta imediatamente apds retirada da seringa, esta
devera ser coberta com uma placa de bloqueio de luminosidade.

Se o produto tiver sido armazenado num frigorifico, é necessario aguardar até que o
mesmo se encontre a temperatura ambiente antes de ser utilizado. A ndo
observagao deste procedimento podera conduzir a fractura da seringa.

. A utilizagdo do produto é autorizada apenas a médicos dentistas.
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3. Precaucées de armazenamento

- N&o utilizar o produto apos expirada a data de validade. Ter em atencéo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

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

» Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiacéo solar directa.

+ Apos a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser convenientemente tapada
0 mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento da pasta no seu interior
provocado pela luz ambiente, e a infiltracdo de matérias estranhas na seringa.

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

VI. TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

« CLEARFIL MAJESTY Esthetic é disponibilizada em 17 tonalidades;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 e OA4 s&o tonalidades opacas.

2. Componentes

Consultar a identificacao do produto e respectiva quantidade no exterior da
embalagem.

« CLEARFIL MAJESTY Esthetic

« Shade guide (Tabela de tonalidades)

3. Composicao

Ingredientes = 1% em massa, de acordo com a norma ISO 4049, e outros
ingredientes:

Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado/

Filler organico pré-polimerizado/
Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA)/

Dimetacrilato aromatico hidroéfobo/Filler de silica silanizada/
Dimetacrilato alifatico hidréfobo/dl-Camforoquinona

[NOTA]
A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 40vol%. A dimenséo das
particulas dos fillers inorganicos situa-se entre 0.37 pm e 1.5 um.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Método. A

- Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes | — V)

« Revestimentos directos

« Correcgao da posicdo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

—_

. Limpeza da estrutura do dente
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de méaxima ades&o.

N

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

w

. Preparagdes da cavidade
Remover qualquer por¢éo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma
habitual.

EN

. Proteccgéo da polpa
Qualquer por¢édo de polpa exposta ou area de dentina préxima devera ser coberta
com um preparado de hidréxido de calcio. Ndo é necessaria a aplicacdo de um
cimento ou obturacéo de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de
protecgéo da polpa.

o

. Tratamento da superficie do dente e aplicacéo de adesivo
O tratamento da superficie do dente e a aplicagdo do adesivo deveréo ser realizados
de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (por ex.,
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Aplicacao e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. A aplicagdo de uma resina composita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial € opcional (consultar as
respectivas Instrucdes de Utilizacdo). Esta camada devera ser polimerizada
antes da colocagdo da primeira camada de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Utilizando a tabela de tonalidades, seleccionar uma tonalidade adequada do
produto correspondente a tonalidade do dente a tratar. Podera combinar duas
ou mais tonalidades para obter uma melhor correspondéncia da tonalidade do
dente a tratar.

6-3. Colocar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
a resina com uma unidade de polimerizagao dentaria*, de acordo com a tabela
apresentada em seguida.

Tabela: Relacéo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de polimerizagao
para cada unidade de polimerizagdo dentaria.

Tempo de Profundidade de polimerizagao (mm)
Tipo polimerizagdo | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS3,
(Seg.) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Halogéneo 20
convencional*
Halogéneo de
PP 10
acc¢éo rapida
2,0 1,5 1,0
Arco de 5
plasma*
LED* 20




* Unidade de polimerizagéo dentaria

Comprimento de onda a

Tipo Fonte de luz intensidade luminosa

Intensidade luminosa? de 300 - 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

Halogéneo Lampada de
convencional |halogéneo

Intensidade luminosa? superior a 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda
de 400 - 515 nm

Halogéneo de | Lampada de
accao rapida |halogéneo

Intensidade luminosa® superior a 2000 mW/cm?2
numa amplitude de comprimento de onda

de 400 - 515 nm, e intensidade luminosa
superior a 450 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm.

Arco de Lampada
plasma de Xenon

Intensidade luminosa? superior a
LED LED Azul" | 300 mW/cm?2 numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

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

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

[NOTA]

- Se forem seleccionadas duas ou mais tonalidades, a pasta de uma tonalidade
devera ser aplicada e fotopolimerizada antes de ser aplicada e fotopolimerizada a
pasta de outra tonalidade. Apés terem sido aplicadas e fotopolimerizadas
individualmente todas as camadas de pasta, o conjunto das diferentes devera
voltar a ser fotopolimerizado.

+ Se necessario, podera ser aplicada uma fina camada de resina opaca (por ex.,
CLEARFIL ST OPAQUER) e fotopolimerizada de acordo com as Instrugdes de
Utilizag&o.

7. Acabamento
Efectuar o contorno da restauragéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone
ou discos de polimento.

Método. B
Reparagdes intraorais de coroas/pontes fracturadas

1. Preparagéo de superficies fracturadas

1-a. Superficie de material de revestimento
Se necessario, remover uma camada da superficie fracturada e colocar um bisel
na zona marginal, utilizando instrumentos adequados (por ex., ponta de
diamante).

1-b. Superficie de metal
Se a superficie de metal néo tiver sido previamente tratada, recorrer a
tratamento com jacto de alumina ou utilizar uma ponta de diamante para tornar a
mesma rugosa. Lavar a superficie com agua e secar a mesma.

N

Cauterizagdo do material de revestimento

Aplicar um agente cauterizante de acido fosférico (por ex., K-ETCHANT GEL) no
material de revestimento e deixar o mesmo actuar durante 5 segundos, antes de
lavar e secar.

@

Superficie de metal precioso

Se for utilizada uma superficie de metal precioso, aplicar um primer para adesao de
metal (por ex., ALLOY PRIMER) de acordo com as Instru¢des de Utilizacdo do
produto utilizado.

b

Tratamento com Silano

Aplicar um agente de colagem por silanizagao (por ex., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER) ao material de revestimento, de acordo com as Instrugées de Utilizacéo do
produto utilizado.

o

Tratamento da superficie do dente e aplicacéo de adesivo

O tratamento da superficie do dente e a aplicagdo do adesivo deveréo ser realizados
de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (por ex.,
CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Aplicagao e fotopolimerizagdo de CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. A aplicagdo de uma resina composita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial & opcional (consultar as
respectivas Instru¢des de Utilizagdo). Esta camada devera ser polimerizada
antes da colocagédo da primeira camada de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Utilizando a tabela de tonalidades, seleccionar uma tonalidade adequada do
produto que corresponda a coroa/ponte fracturada a ser reparada. Poderao ser
seleccionadas e combinadas duas ou mais tonalidades, de forma a obter uma
melhor correspondéncia da tonalidade da coroa/ponte fracturada.

6-3. Aplicar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
com uma unidade de polimerizagéo dentaria durante o tempo de polimerizagdo
especificado na tabela para o Método. A 6-3. Tendo em consideracgéo a
profundidade de polimerizagéo, aplicar a resina em camadas e polimerizar cada
camada, se necessario. Se forem utilizadas duas ou mais tonalidades, aplicar as
mesmas em camadas individuais, polimerizando todas as camadas em conjunto
ou cada camada individualmente, consoante a profundidade total de
polimerizagéo.

[NOTA]
Utilizar resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) para superficies
metélicas, a fim de evitar que o brilho metalico seja visivel.

7. Acabamento
Efectuar o contorno da restauragéo e ajustar a oclusao utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando 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 aplicagéo ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizacdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéo dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]
Caso ocorra um acidente 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 MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" e "CLEARFIL" sdo
marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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I. EIZArQrH

To CLEARFIL MAJESTY Esthetic eival éva ¢pwTomoAUpepIlOUEVO, AKTIVOOKLEPO
UALKO amokaTtdotaong ouveeTng pNnTivng, MOU ETITPETEL TEAELA XPWHATIKA
mpooappoyn. AlaBéTtel eEAIPETIKEG GUOLKEG IBLOTNTEG, £E0XN AELAVTIKY) IKAVOTNTA
Kat e{vat 1davikd yla anokataotdoelg oTnV MepLoxn Twv Mpoobiwv Kat Thayiwv
dovTiwv. To Tpoidv SlabETel To BEATIOTO IEWSEG Yia TNV ene&epyaania kat Tnv
eMioTpwon ota Maiola TNG eNPPAKTIKNG Bepareiag. ‘EXeL aKTIVOOKIEPOTNTA (oN N
ueyahUtepn armod apyikto 1 mm, kat eivat Ta§ivounpévo and to mpdturo 1ISO 4049
G UAIKS TUTOU 1 Kal kaTtnyopiag 2 (opdda 1).

Il. ENAEIZEIZ

To CLEARFIL MAJESTY Esthetic epapuoletal oTig €EAG AMOKATACTACELG:

+ AHEOEG ATOKATAOTACELG TWV TPO0BiwV Kal TAayiwv dovTIOV (KOINOTNTEG TNG
TagNG 1-V)

+ AHEOEG KOPWVEG OYNG Kal POOWPLVEG AMOKATACTACELG

+ Al6pBwON TOU OXNHATOG TOU doVTIoU (TLX. KAE(OIO SlA0TANATOG HETAEU TOU
SovTlV)

+ EVBOOTONATIKEG ETUBIOPOMOELG OTIACHEVWV ETUKAAUYEWY, KOPWVOV KAt
yedupwv

Illl. ANTENAEIZEIZ A
Yrepeualobnoia ota eBakpUAIKa

IV. AZYMBATOTHTA A
[a v npootacia Tou MoAdoU N yla TNV MPoowpLvh arnokatdotaon, dev 8a
TPETEL VA XpNoLpoToloUvTal euyevoAoUxa UALKA, eTeldr) To euyevOAlo propei va
aA\olOEL TIG PUOLKEG 1BLOTNTEG TNG OUVOETNG PNTivNg.

V. METPA NMPOZTAZIAZ A
1. Ymodeiéeig aopaldeiag
. AUTO TO TIPOTOV deV ETUTPETETAL VA XPNOLUOTOLE(TAL 08 A0BeVE(G e
anodedelypévn unepeualobnoia oe LeBUAAKPUALKA.
Se mepimrwon epddaviong unepeuatodnoiag, 6mwg emi napadeiypatt epediopol
Kal PAEYHOVEG dEPUATOG, dev Ba TPEMEL va XPNOLUOTOLE(TE TAEOV TO TIPOIOV.
Edv xpelaotei, IntHote TNV CUPPBOUAR €vOG depUaTOAOYOU.
Na ¢popdate yavTia Kat MpooTaTEUTIKY HAoKa N va AapBavete AAAa pétpa
mnpootaciag yia v mpdAnyn urnepeuatodnaoiag, n omoia propei va epdaviotel
KATA TNV emadn Ye LeBUAAKPUALKA.
Na anodelyeTe TNV EMAPN TOU TPOIOVTOG UE TO dépUaf Ta Hdtia,
AapBavovtag kataAAnAa pétpa mpootaociag. KaAuyte evdexopévwg Ta patia
Tou aoBevolg TpLv TN XPHOon Tou TPoidvTog e éva mavi, yia va ta
TPOOTATEYETE ATIO eTUUOAUVON.
Edv to mpoidv €pBel oe emadn Pe TO SEPUA N TA HATLA, TPETEL va AABETE TA
€ENG péTpa:
<OTav TO MPOIOV UMeL 0TA HATIO>
Zem\UveTte apéows Ta pATLa e AdpBovo vepd Kal INTNOTE EVOEXOUEVWG TNV
OUPBOUAN evog odpBalpiaTtpou.
<OTav To MPoidv £pBel oe enadr) pe To dEpua 1 He Toug BAevvoydvoug Tou
oTONATOG>
AropakpUveTe APEowS TO MPOIOV We Eva ToAUTIo BAPPBAKOG 1\ He pia yala mou
EUMOTIOTNKAV e OlVOTVEUNA Kal EETAUVETE e AdpBovo vepo.
Na mpooéxete wOTe 0 A0HEVAG va Unv Katarel To mpoiov.
. Katd Tov moAUpEpPLONO TOU MPOIOVTOG UNV KOLTATE aneubeiag péoa atnv d€oun
dwTtdG ™G AuXVviag MOAUPEPLOHOU.
Ma v mpoAnYn Tng Hetadoong piag HoOAUvoNg, dev eTUTPEMETAL 1) XPNON TNG
{dlag maotag os MePLocOTEPOUG aobeve(q. Mplv TNV XpHon, MpénetL va
enegepyaoteite TNV ndota enavw oe éva XapTi KENG  og éva Hmok avapuiEng.
Mnv emOTPWVETE MOTE TNV NMACTA aneubeiag and Tnv cuplyya oto dOVTL
. Aropp{yTte auTo TO TPOIOV WG LATPIKO AMOBANTO Yid TPOANYN HOAUVONG.
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. [MpoorarsuTikd uétpa Kard tnv snc&epyaoia

Mnv avaplyviete dlapopeTIKOUG TUTIOUG CUVBETIKOV pnTIv®dV. H avauiEn
AVOHOLWV CUCTATIKOV UTMope( va eTmpedoel TI§ UTLIKEG LOLOTNTEG Kal TLOav®g
va 0dnynoel oe Pelwpévn poapuon.

Edv n ermupaveia mpoodpuong ekTelveTal HEXPL TNV adapavtivn, MPETEL va
edpappooTei pia adpormotnTiki oucia pe BAon 1o dwadopLkd 0EU (LY.
K-ETCHANT GEL). To ZeAé adpomoinong Ba mpémnel va dpdoel 10 deutepoAera
Kal aKoAoUBwG va EeMuBel OXOAAOTIKA. STEYVAOOTE TNV MEPLOXN HETA TNV
npoepyaoia.

AudAyapa 1 GAAA UALKA 0TNV KOWAOTNTA epnodifouv Tnv dlanepatdTnTa TOU
$WTOG KAl TOV MOAUMEPIONO TNG OUVBETIKAG pnTivng. Katd Tnv mpoetoldacia
™G KOWNOTNTAG TPETIEL VA amopakpuvBoUv e§ oAokARpou dravTta ta
EUPPAKTIKA UAIKA.

‘Otav dlevepyeital GWTOMOAUNEPLONOG, TIPETEL va diveTal TIPOCOXT) TNV
evTUNwon BaBoug ™G Auxviag MOAUPEPLIOUOU KAl TOU EUPPAKTIKOU UALKOU.

. H dkpn g tmyng g uneplwdoug akTivoBoAiag mpémet va kpateitat 60o 1o
SUVaTOV IO KOVTA KAl KABETA OTNV emdaAvela g ouvOeTng pntivng. Edv
TPEMEL va TIOAUPEPLOTEL pia peydAn erupavela, Ba mpénel n erupdavela va
SlaxwploTel o€ TOANEG TIEPLOXEG KaL VA TIG EMEEEPYATTEITE XWPLOTA.

XaunAn évtaon ¢wtog nmpokalel xelpdtepn mpdoduon. Se auTth TNV Mepimrwon
eAéyETe TNV dldpkeld XpHong TNG Auxviag MoAUpEPLoNoU Kal EVEEXOHEVWS TNV
Aakpn g Auxviag yia akabapoieq. SUVIOTOUUE VA CUVTNPEITE O TAKTIKA
dlaoTAHATA TNV AuXVia MOAUPEPLOUOU pE Eva GWTOUETPO.
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7. H mdota 6a mpénet petd v e€aywyn Tng and v ouplyya va enegepyaotei
600 To duvaTodv Tio ypryopa. EAv n mdota petd tnv eEaywyn dev propei va
eTIOTPWOEL YIa £va OUYKEKPLUEVO XPOVO, TIPETEL va £podlacTel Le TpooTaaia
and 1o WG yla va unv moAupeplotel mpodwpa.

Edv BydAete To mpoidv and to Yuyeio, mpérel autd va AABeL TpLY v
eneEepyaoia mpwta TNV Beppokpacia tou dwpatiou. EAv autod dev Tnpnbel,
uropei n eEaywyn tou va odnynoestl oe Bpalon Tng oUpLyyag.

H xpnotuoroinon tou mpoiévtog auTol ETUTPEMETAL ATIOKAELIOTIKA Kat poévo
otoug odovtiaTpoug.
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. Ynodei&eig aopaleiag yia Tnv amobrikeuon

@

To mpoidv dev Ba MPETEL va TO XPNOLLOTOLEITE HETA TNV TIAPOSO TNG
nuepounviag AMMENG. H nuepounvia AHEng Bpioketal emdvw otnv cuokeuaoia.

. To mpoidv Ba mpémnel va arnodnkeletal og 2 - 25°C / 36 - 77°F.

Na Kpatdte 1o TPOoIdV pakptd and ZEotn Kat aueon €kBeon oTo $pwg Tou nAiou.
APEOWG PETA TNV XpNon TPEMel va kaAudpBei kahd n oUplyya, OOTE TO
TEPLEXOHEVO VA UNV TIOAUPEPLOTE( He TNV eMidpaon Tou $wTOG Tou
nepLBAAAOVTOG Kal va aropeuxBei n dieioduon EEvwv cwpdTwy oTnV cUpLyya.
. To mpoidv mpémel va dlatnpeitat oe Eévav KataAAnAo X®po, o oroiog dev eival
MPOOLTOG 08 avapuoddioug. To TPoidy mpémnet va GUAACOETAL HaKPLA ard matdLd.

Hown

o

VI. AMIOXPQZEIZ KAI ZYZTATIKA
1. Amoxpwoeig

To CLEARFIL MAJESTY Esthetic diatifetal oe 17 anoxpwoelg:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*O1 OA2, OA3 kat OA4 eival adlapaveig anoxpwoelg.

2. JuorarTikd aroixeia

MNa mMinpodopieg yla Ta MEPLEXOUEVA KAL TNV MOCOTNTATIAPAKAANOUUE AVATPEETE
oto eEwTePLKO TNG CUOKeUAaoiag.

« CLEARFIL MAJESTY Esthetic

+ Shade guide (nivakag anoxp®oewv)

3. Suorarikd

SuUoTaTika = 1% Katd pala cuudwva pe to mpodTuro I1ISO 4049 kat GAAa
ouoTatika:

SINAVIWHEVO EPPPAKTIKO UAIKO and Baptolxo Uaho/
MPOTIOAUUEPLOPEVO OPYAVIKO ERPGPAKTIKO UAIKO/
ALYAUKISINOPEBAKPUALKOG e0TéPag TNG A dlodatvoAng (Bis-GMA)/
Y3p6dpoBog apwuaTIKOG dIueBAKPUAIKOG e0TEPAG/

SINQVIWHEVO EPPAKTIKO UAIKO TupLTiag/

Y3p6dpoBog aAlpaTikog SIEBAKPUAIKOG £0TEPAG/dI-KAUPOPOKIVOVT

[EMIZHMANSH]
H ouvoALKi ) MOGOTNTA TOU AvOPYavou UALKOU TANP®OOEwG eival Tepimou
40v0l%. To pHéyeBOg TV CWHATISIWY TWV aVOPYAVWY EUPPAKTIKMOV UAIKOV
KupaiveTal amné 0.37 pm péxpt 1.5 pm.

VIIi. KAINIKH AIAAIKAZIA
Aiadikagia. A

+ ALEOCEG ATIOKATAOTACELG TWV TPOoBiwV Kat TAAy{wVv SoVTIOV (KOINOTNTESG TNG
TagNg 1-V)

« AEOEG KOPWVEG OYNG KAl TPOCWPLVEG AMOKATACTACELS

» Al6pBwON Tou OXNHATOG ToU dovTioU (TLX. KAE(OIHO SlaoTHHATOG HETAEU TOU
SoVTILV)

-

. KaBaplopdg g 030vTikAG Soung
H ko\étnTa mpémnet va kabaplotel oxoAaoTikd. Mia kaAd kaBaplopévn
emudpavela eEaodpalilel péylot nmpdoduon.

N

. 'EAeYx0G uypaoiag
MNa va emtixeTe BEATIOTA AMOTEAECNATA, TIPEMEL VA Ao UYETE OlAdNTOTE
ermuoAuvon ™G KOINOTNTAG We aielo Kal AAeg akaBapaoieg. MNa va KpaTnoeTe
T0 d36VTL KABaPH Kal OTEYVO, OUVIOTOUHE £vav EAAOTIKO ATOOVWTAPA.

@

Mpoepyaoia Tou dovTioU Kal TG piag
Adalpéote TANPwWG TNV MPooBeRANUEVN 0BOVTIVN, KAL TIPOETOLMACTE TNV
KOINOTNTA HE TOV CUVAON TPOTIO.

EN

. MpooTtaocia moA¢pou
EkTteBelévog TIOAPOG 1) TIEPLOXEG 0doVTivNng MAnaiov Tou MoAdoU, mMpémnel va
KaAUrrovTal pe éva okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeatiou. Mpog TOUTO PNV
Xpnotporoleite kKaBdAou euyevolouxa UAIKA, EMELdN auTd ermpealouy TIq
dUOLKEG 1B16TNTEG TNG oUVOETNG PNTIVNG.

o

Mpoepyacia g erupdvelag Tou dovTioU Kal ETHOTPWON GUYKOAANTIKGOV
apayovIwy

H ene&epyaoia kat ouykOAANoN TG erudavelag tTou dovTtiou Ba mpéret va
dlevepyolvTal cUpdwva e TIG 0dnyieg XpNOoEwWG TOU XPNOLLOTIOLOUEVOU
ouoTthpatog (. CLEARFIL TRI-S BOND).

[22]

. Emiotpwon kat pwTtonoAupeptopdg Tou CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. H emioTpwon piag Aerroppeuotng ouvBetng pnTivng (. CLEARFIL
MAJESTY Flow) oTnVv KOIAOTNTA 0av MPAOTO OTPAOKA eival mpoatlpeTiki. Autd
TO OTPWHA TIPETEL va £xeL TOAUpEPLOTEL ipLY TNV emioTpwon tou CLEARFIL
MAJESTY Esthetic.

6-2. ETuAéETe TNV KATAAANAN andxXpwan ToU MPoidVTog Kal XpnaotoroleioTte
TPOG TOUTO TOV TiVaKa anoXp®woewv. Ma va erutUxeTe KAAUTEPN
TPOCAPHOYN TNG ATIOXPWONG, HMopeite va Xpnolporothoete dU0 1
TMEPLOCOTEPEG ATOXPWOELG KATA TNV eme&epyaaia.

6-3. Emotpmote TNV o0vOETN pNnTivn HE TNV andxpwon mou ermbupeite kat
moAupepioTe émelta To UAKO pe TNV Auyxvia moAupeptopol* clpdwva pe
Tov ak6AouBo mivaka.



MNivakag: Avahoyia peta&l xpovou MOAUMEPLOUOU Kat BABOUG TIOAUMEPLOUOU Yia
KABe Auxvia TOAUUEPLONOU.

Xpévog Bdbog moAupeplopod (mm)
Turmog nohupepwopold | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2,|OA2, OA3,
(sec) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Kouvn Auxvia
. % 20
ahoyévou
Nuyvia ahoyévou* 10
Ypriyopou moAuyiepLapiod 2,0 1,5 1,0
Auyvia n\dopatog 5
BoAtaikou T6EoU*
LED* 20
* Auxvia moAupeplopou
Turog Mnyn ewTtog | Meploxr HAKoug KUPATWY Kat €vTaon ewToq
Kown Auxvia | Auxvia ‘Evtaon ewtég? arnoé 300 - 550 mW/cm? atnv
ahoydvou aloyoévou | meployr) piikoug Kupatog ard 400 - 515 nm
Nuyvia ahoyévou Auxvia ‘Evtaon ¢wTtég? avw Twv 550 mW/cm?
Ypnyopou : oTnV MEPLOXT MKOUG KUPATOG amnod
. | ahoydvou
ToAUPEPLOLOU Y 400 - 515 nm
Auyvia ‘Evtaon owt6g? avw Twv 2000 mW/cm? atnv
mAdopatog | Auyvia mepLoyn prikoug kupatog and 400 - 515 nm kat
BoAtaikou Egvou £VTa0n PWTOG avw Twv 450 mW/cm? otnv
ToE0U TIEPLOXN MIKOUG KUpaTog aro 400 - 430 nm
LED MriAe Auyvia | Evtaon ¢wtog? avw twv 300 mW/cm? atnv
LED" nepLoxn prkoug kupatog ard 400 - 515 nm

1) Av®TATN TIPN TOU GpACPATOG EKTOUTMG: 450 - 480 nm

2) Katd ISO 10650-1.

3) Ol TIHEG YIa TNV KATAVOUN TWV UNKOV KUPATOG Kat 1 £vTacn Tou ¢wTtdg eEakplBavovTal pEow
piag mpoTUrMG Auxviag IEC- 1 NIST (National Institute of Standards and Technology) pe éva
SLAKPIBWHEVO GAOHATOPABIOUETPO.

[EMISHMANSH]

+ E4v xpnotporoleite MeplocOTEPEG ATIOXPDOELG, TIPETEL TIPOTA VA EMOTPWOEL
Kal va moAupeptotel n mp@tn ndota. Katéry emotpovete TNV delTEPN
ndoTa kat TNV TMoAUpepileTe. AdpoU eTOTP®ONKAV OAEG OL TIAOTEG Kal
MoAupEP{OTNKAV XWPLOTA, MPETMEL 0TO TEAOG VA TOAUKMEPLOTOUV aKOUN Mia
$opd and kowvou.

+ EQv xpelaotei va KOAUYETE TIG HETAAIKEG ETUPAVELEG KAL TOUG EVTOVOUG
XPWHATIONOUG, TIPETEL VA ETUOTPWOETE £va AETTO OTpWHA adlapavolq
olvBetng pntivng (TLx. CLEARFIL ST OPAQUER) kal va To moAupepioeTe.

7. AronepaTtwon
Al0popd®OTE TNV ANoKATACTAON Kal EE0UOLWOTE TNV OUYKAELON He pia Aerm
eYYAUDda dtapavTiol. AeldveTte wg ouvnBwg pe pia eyyAudida olAikdvng 1 pe
diokoug Aeiavong.

Aiadikaocia. B
Ev300TOUATIKEG ETUBIOPOWOELG OTIACHEVWY ETUKAAUYEWY, KOPWVOV KAl YEGUPHOV

1. MpoeTolpacia oTAoPEVWY ETUdAVELDV

1-a. Erupaveleg erukaluyng
AMOUOKPUVETE TPOCEKTIKA £va OTPMKA TNG OTIACHEVNG ETIKAAUYNG KAl
TomoBeTHOTE pia AoESHTUNON OTNV oplakn TEpLoxXh. Mpog TouTo
Xpnotporoleiote povo KatdAAnAa 6pyava (rx. pia eyyAudida dtapavtiol).

1-b. Erupavela petdAhou
Edv dev €xel On yivel mpoepyaoia g emudAavelag Tou HETAANOU, va TNV
TPAXUVETE MPOCEKTIKA TOUAAXLOTOV e AppOBOARN Kal 0&eidlo Tou apylhiou
N avtiotolxa pe pia eyyAudida diapavtiol. ZeMUVETE KATOTILY TNV TEPLOXA
TOAU KOAQ pE vepd Kal OTEYVHOOTE TNV.

N

Mpoepyaoia erukaAlPewv

a Tov KaBapLopod eMOTPMOOTE EMAVW OTO UALKO ETUKAAUYNG £va adpomoinTikd
HEao pe Baon 1o dwopoptkd o&u (rX. K-ETCHANT GEL) kal aprote t0 va
eTudpAocel yla 5 deuTEPOAETITA. ST CUVEXELA TIPETEEL VA EETAUVETE TO (eNE
adporoinong Kal va oTteyvmoeTe MOAU KAAA TV TepLoxn.

@

Mpogpyacia Twv HETAANK®OV ETUPAVELDV

Edv Bpiokovtat pépn tou peTahAikol okeAeToU eAelBepa, ETIOTPMOOTE Eva
primer oUYKOAANONG peTdAAou (TLx. ALLOY PRIMER) cUpdwva pe Tig odnyieg
XPHOEWS.

b

Ene&epyaoia aihaviou

Emotpwote éva ouyKoAANTIkO olhaviou (r.X. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) ota
akpa G Bpaliong NG KEPAUIKNAG eMKAAUYNG, CUUdwva He TIG 0dNYieg
XPHoEWG.

o

Ene&epyaocia kat auykOAANon g erudAavelag Tou dovtiol

H ene&epyaocia kalt cuyKOAANON TG erupdavelag Tou dovTiou Ba mpémel va
dlevepyolvTtal cUpPwWva Pe TIG 0dNyieg XPOEWG TOU XPNOLUOTIOIOUNEVOU
ouoTthpatog (rX. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Eniotpwon kat pwTonoAupeptopdg Tou CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. H emioTpwon piag Aertéppeuotng olvBeTng pntivng (rx. CLEARFIL

MAJESTY Flow) 0Tnv KOIAOTNTA oAV MPOTO OTPWHA eival MPoalpeTIKY). AUTO

TO OTPMHA TPETEL VA £XEL TOAUMEPLOTEL TPV TNV emioTpwon Tou CLEARFIL
MAJESTY Esthetic.

6-2. XpnOLlOoToLe(oTE TIPLV TNV eNMe&epyaaia Tov Tivaka anoxpwoewy, eTUAEETE
TNV KATAAANAN andxpwon, 1 oroia avtiototxel 0To Xphua Tou dovTtiol g
Omacpévng eMKAAUYNG, Kopwvag Kal Yépupag. Mmnopeite va eruAéEeTe pia
N MEPLOCOTEPEG AMOXPWOELG KAl VA TIG OUVBUACETE HETAEU TOUG, Yia va
emTUXETE Wia KAAUTEPN XPWHATIKA TIPOCAPHOYN.

6-3. Eruotpwote to CLEARFIL MAJESTY Esthetic otnv anoéxpwon mou emuAEEQTE.
MoAupepiote pe v Bondela piag Auxviag MOAUMEPLOPOU OTOV
mpodlaypadouevo Xpovo (BAEre mivaka) cupdwva pe v Aladikaoia. A
6-3. AdBete umoYn ta BA6N MoAupeplopol NG Auxviag moAupeptopol Kat
NG ouvBeng pntivng. Eruotpwote Tnv oUvOETN pnTivn og oTphuaTta.
MoAupepioTe oe Qutn TNV MEP(MTwoNn KABe oTp®HA XWPLoTA. ‘OTav
XPNOLLOTIOLE(TE TIEPLOTOTEPES ATIOXPWOELG, ETUOTPWOTE TIG XWPLOTA.
MoAupepioTe TIg TOTE avAloya HE TO TIAXOG TOU OTPWOMATOG Haldi i XwPLoTA.

[EMIZHMANZH]
Xpnoworoleiote adlapavy olvBetn pntivn (.. CLEARFIL ST
OPAQUER), yla va KaAUYeTe emdpaveleg HeTAAAOU 1) EvTOvoug
XpwHaTIopoUg.

7. Aroriepdtwon
Alapopd®OTE TNV AMOKATACTAON Kal EE0HOLWOTE TNV CUYKAELON pe pia Aerth
eyyAudida dlapavTiol. AeldveTe wg ouVRBWG He pia eyYAudida olhikovng N pe
diokoug Aeiavong.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelypéva eAaTTwHATIKO, avTikabioTatal anod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavel
oudepia euBuvn yia Aueoeg, eMakOAOUBEG 1| 1BLAITEPEG ANWAELEG 1) {NULEG, OL
oroieg mpoépyovTal and TNV epapuoyr|, TNV XpNotoroinon f avtiotoxa TNV un
XPNOLLOTIOMOoN AUT®V TWV MPOoI6VTWY. MpLv TN Xpnotuorioinon mpémnet o xpHotng
va Mpoadlopioel, v Ta MpoidvTa Pnopolv va XpnolpomotndoUlv yid ToV OKoTo
Tou mpoopifovTal o XpHotng GpEpet 6AOUG TOug KIvdUVoUg Kat TNV eubivn ou
oxetiCovtal pe v XpnHon.

[EMIZHMANZH]
Edv mpokAnBei coBapod atuxnua nmou opeiletal oe autd To MPoiody, va To
avapEPeTe OTOV KATWTEPW £E0UCLOSOTNHEVO AVTIMPOOWTO TOU KATAOKEUAOTH
KAl 0TI PUBULOTIKEG APXES TNG XWPAG, OTNV oTo{a dlapével o XpNoTng/acbevig.

[ENIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL ST» Kat
«CLEARFIL» eival onpata katatefévta i epnopikd onpara g KURARAY CO.,
LTD.
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GLEARFIL MAJESTY Esthetic
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. GIRIS
CLEARFIL MAJESTY Esthetic, dogru renk eslesmesi, yuksek derece parlatabilme ve
mikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior hem de posterior restorasyonlar
icin ideal, I1s1kla polimerize olan, radyoopak bir restoratif kompozit rezindir. Optimum
viskozite saglayacak sekilde formiile ediimesi sayesinde kolay islenebilir ve
yerlestirilebilir. Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha yulksektir ve
1SO 4049 standardina gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak
siniflandiriimaktadir.

1. ENDIKASYONLAR
CLEARFIL MAJESTY Esthetic, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
+ Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)
+ Direkt veneerlerde
« Dis pozisyonunun ve dis seklinin diizeltimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi, clice
dislerde vs.)
« Kuron / képri kiriklarin intraoral tamiri

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

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi igin,
pulpa korumasi ve gegici 6rtlileme amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri

. Urtinii, metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite dykusii olan hastalarda

kullanmaktan kaginin.

Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olugursa, driintn kullanimi kesilmeli

ve hemen bir hekime basvurulmalidir.

Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek i¢gin,

eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.

Uriindin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi igin dikkatli davranin. Hastanin

gozlerini sicrayan materyallere karsi korumak igin, Griinii uygulamadan 6nce hastanin

gobzlerini bir havlu ile 6rtln.

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

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

<Urtintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bélgesini derhal alkole batirilmis bir pamuk parcasiyla veya gazli bezle silin
ve bol miktarda suyla yikayin.

6. Hastanin Uriinii kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

7. Uriinti polimerize ederken dental polimerizasyon 1sigina dogrudan bakmaktan
kaginin.

8. Capraz enfeksiyonlari énlemek icin, ayni pati farkl hastalarda kullanmaktan kaginin.
Kullanmadan 6nce pati bir karistirma kagidina sikin. Pati dogrudan siringadan
hastanin agzina uygulamay1 denemeyin.

9. Bu Urilin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

-

N

@

ol

2. Giivenli kullanim bilgileri

1. Bu Uriind, diger bir kompozit rezinle birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle
karistiriimasi, fiziksel dzelliklerin degismesi; ki bu beklenen 6zelliklerin olumsuz
yonde etkilenmesini de igerebilir, ile sonuglanabilir.

2. Aderent ylzey kesilmemis ylizeyi kapsiyorsa, fosforik asit ajani (6rn. K-ETCHANT
GEL) uygulayin ve yikayip kurutmadan énce 10 saniye bekleyin.

3. Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali, 1sik gecirgenligini engelleyip
Urtndin polimerizasyonuna engel olacaktir. Kavitenin preparasyonu sirasinda her
trli astar materyali uzaklagtirimalidir.

4. Uriinii 1sikla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla
polimerizasyon derinliklerine uyun.

5. Dental polimerizasyon isiginin isinlama ucu, rezin yiizeyine mimkiin oldugunca
yakin ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Bly(k bir rezin ylizeyi isikla
sertlestirilecekse, ilgili bolgeyi birka¢ alana boltp, her alani ayri ayri 1sikla polimerize
edin.

6. DusUk 1s1k yodunlugu, dislik adezyona beraberinde getirir. Lambanin kullanim
Omrini ve dental polimerizasyon lambasinin isin verme ucununun kontaminasyona
ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon lambasinin
yogunlugununun, uygun bir 1sin élgme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol
edilmesi tavsiye olunur.

7. Pat, siringadan ¢ikartildiktan sonra mimkin olan en kisa stirede kullaniimalidir. Pat,
kullaniimadan énce bir stire bekletilecekse, 15131 bloke eden plak ile értiimelidir.

8. Urlin, buzdolabindan gikartildiktan sonra kullanmadan énce oda sicakligina gelmesi
beklenilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda siringa kirilabilir.

9. Urlin yalnizca profesyonel dis hekimleri tarafindan kullanilabilir.

3. Saklama kosullar

1. Son kullanma tarihi ge¢mis drlnleri kullanmayin. Ambalaj tizerinde yazili olan son
kullanma tarihini dikkate alin.

2. Uriin, kullanilmadigi zamanlarda 2 - 25°C / 36 - 77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.

3. Asiri sicaga ve direkt giines 1sigina maruz birakmayin.

4. Pat disariya aktarildiktan sonra, siringanin kapagi mimkin oldugunca hizl ve
dikkatli sekilde kapatilmalidir; béylece siringanin igindeki patin ortam i1s1gina maruz
kalma sonucu sertlesmesi ve yabanci maddelerin siringaya kagmasi engellenir.

5. Urlin, yalnizca dis hekimlerinin ulasibilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.

VI. RENK SISTEMi VE BILESENLERI
1. Renkler
« CLEARFIL MAJESTY Esthetic, 17 renkte sunulmaktadir:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
* OA2, OA3 ve OA4 opak renklerden olusur.

2. Igerigi
icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
« CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Renk skalasi)

3. Bilesenleri
Bilesenleri, ISO 4049’ uyarinca kitlece =%1 ve diger bilesenler:

Silanlanmis baryum cam/On polimerizasyon yapilmis organik doldurucu/
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA)/

Hidrofobik aromatik dimetakrilat/Silanlanmis silika doldurucu/

Hidrofobik alifatik dimetakrilat/dl-kamforkinon

[NOT]
Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak %40vol'dur. inorganik dolgularin
partikil boyutu 0.37 pmila 1.5 pm arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR
Yoéntem A
- Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)
« Direkt veneerlerde
+ Dis pozisyonunun ve dis seklinin diizeltimesinde (6rn. Diestema kapatilmasi, ciice
dislerde vs.)

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

N

. Nem kontroll
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tikirik veya kan
kontaminasyonunu 6nleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értiinin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

@

Kavite hazirliklari
Her tlirll enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

EN

. Pulpanin korunmasi
Acida ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bolgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile értiimelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi icin éjenol iceren materyaller kullanmayin.

o

Dis ylizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis yiizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde gerceklestiriimelidir.

o

. CLEARFIL MAJESTY Esthetic’in yerlestiriimesi ve 1sikla polimerize edilmesi
6-1. Gerek gortlen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akiskan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili Griintn kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJESTY Esthetic yerlestiriimeden 6nce
polimerize edilmelidir.

6-2. Renk skalasini kullanarak, tedavi edeceginiz digin rengine uygun (riin rengini
secin. Tedavi edilecek disin rengiyle daha iyi bir renk eslestirmesi elde etmek
icin, iki veya daha fazla rengi birbiriyle karistirmak zorunda kalabilirsiniz.

6-3. Segilen Urlin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi*
yardimiyla, asagidaki tabloda verilen sirelere uyarak, rezini isikla polimerize
edin.

Tablo: Tim polimerizasyon lambalari igin, polimerizasyon sureleri ile polimerizasyon
derinlikleri arasindaki iligkileri.

Polimerizasyon Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip strect (omy | T+ | AT A2, A3, A3.5, A4, B2, [OA2, OAS,
) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Konvensiyonel
halojen* 20
Hizl halojen* 10
2,0 1,5 1,0
Plazma ark* 5
LED* 20

*Polimerizasyon lambasi

Tip Isik kaynagi Dalga boyu araligi ve i1sik yogunlugu
Konvensiyonel | Halojen Isik yogunlulugu® 300 - 550 mW/cm? arasinda,
halojen lambasi dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda
Hizli Halojen Isik yogunlulugu® 550 mW/cm?'nin (izerinde,
halojen lambasi dalga boyu aralidi 400 - 515 nm arasinda

Isik yogunlulugu® 2000 mW/cm?den fazla,
Xenon dalga boyu araligi 400 - 515 nm ile basliyor
Plazma ark lambasi ve 1sik yogunlulugu 450 mW/cm?den fazla,
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
LED Mavi Isik yogunlulugu? 300 mW/cm?nin tizerinde,
LED" dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm

2) ISO 10650-1 standartina gore degerlendirilmistir.

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



[NOT]

- ki veya daha fazla renk secilmesi durumunda, diger rengin pati uygulanip i1sikla
polimerize edilmeden 6nce, bir dnceki patin rengi uygulanip isikla polimerize
edilmelidir. Tim patlar tabakalar halinde uygulandiktan sonra, Uriiniin tamami
tekrar timuyle 1sikla polimerize edilmelidir.

+ Gereken durumlarda bir opak rezin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER), ilgili
kullanma kilavuzunu referans alarak, ince bir tabaka halinde uygulanip, i1sikla
sertlestirilebilir.

7. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak oklizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uclari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalayin.

Yoéntem. B
Kuron / kdpru kiriklarin intraoral tamiri

1. Pardzlu yazeylerin hazirlanmasi

1-a. Kaplama materyal ylizeyi
Gereken durumlarda, uygun bir alet (6rn. elmas ug¢) kullanarak kirik yizeylerden
bir tabaka kaldirin ve marjinal alanda egim olusturun.

1-b. Metal yuzey
Metal ylizey, ylizey tedavisi gérmemis ise, ylzeyi aliimina tozu ile kumlayarak
veya elmas bir u¢ yardimiyla puriizlendirin. Ardindan ylzeyi su ile yikayip
kurutun.

N

Kaplama materyalinin asitle purtzlendiriimesi
Kaplama materyaline fosforik asitle plrizlendirme ajani (6rn. K-ETCHANT GEL)
uygulayin; yikayip kurutmadan énce 5 saniye bekleyin.

w

. Degerli metal ylizeyleri
Degerli metal kullanilmasi durumunda, ilgili triintn kullanma kilavuzunu referans
alarak, bir metal-adeziv primer (6rn. ALLOY PRIMER) uygulayin.

»

Silan tedavisi
igili iriintin kullanma talimatlarini referans alarak, kaplama materyali ylizeyine bir
silan baglama ajani (6rn. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) uygulayin.

o

Dis ylizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis ylizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde gergeklestirilmelidir.

o

CLEARFIL MAJESTY Esthetic'in yerlestiriimesi ve 1sikla polimerize ediimesi

6-1. Gerek gorilen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akigkan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili Griintn kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJESTY Esthetic yerlestiriimeden
once polimerize edilmelidir.

6-2. Renk skalasini kullanarak tamir edilecek puriizli kurona / kdprilye uygun Grin
rengini se¢in. Piriizli kuron / kdpri ile daha iyi bir renk eslestirmesi elde etmek
icin, iki veya daha fazla renk segilip birbiriyle kombine edilebilir.

6-

w

. Segilen Uriin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi
yardimiyla, Yéntem A 6-3 basligi altindaki tabloda yer alan siirelere uyarak 1sikla
polimerize edin. Gereken durumlarda, polimerizasyon derinligini dikkate alip,
rezini tabaka tabaka yerlestirin ve her tabakayi ayri ayri polimerize edin. Birden
fazla renk tonu uygulanacaksa, bunlari tabaka tabaka yerlestirin ve
polimerizasyon derinligine bagh olarak bunlari, birlikte veya ayri ayri polimerize
edin.

[NOT]
Metal ylizeyin alttan parlamasini 6nlemek igin bir opak rezin (6rn. CLEARFIL
ST OPAQUER) uygulayin.

N

Bitirme

Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir ug kullanarak okliizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde arizali olan her turli Grandind
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Grtinin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar icin; bu dogrudan veya dolayli
olsun, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griini kullanmadan énce, Griiniin
kullanim amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her
tarld riski ve sorumlulugu kendi tstlenir.

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

[NOT]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" ve "CLEARFIL",
KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
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INSTRUKCJA UZYCIA
CLEARHIL MAJESTY Esthetic

Ne o 5%
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. WPROWADZENIE
CLEARFIL MAJESTY Esthetic jest $wiattoutwardzalng, nieprzepuszczajgcg
promieniowania zywicg kompozytowg do uzupetnien protetycznych, zapewniajaca
doktadne dopasowanie koloru, dobrg polerowalno$¢ i doskonate wtasciwosci fizyczne,
co sprawia, ze jest to produkt idealny do uzupetniert zebéw w obszarze przednim i
bocznym. Ma on optymalng lepko$¢, zapewniajaca tatwe uzycie i aplikacje. Produkt
wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania réwng lub wieksza niz 1 mm glinu oraz
jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z normg ISO 4049.

1. WSKAZANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY Esthetic jest wskazany do nastepujacych zastosowar do
uzupetnieri protetycznych:
+ Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zebéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-V)
« Licowki bezposrednie
+ Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zgb kartowaty itp.)
» Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

lll. PRZECIWWSKAZANIE A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowa¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol mogtby opdznia¢ proces utwardzania
systemu wigzacego.

V. SRODKI OSTROZNOSCI &
. Instrukcje bezpieczeristwa
1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwo$ciag na monomery
metakrylanu w wywiadzie.
W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystagpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerem
metakrylanu.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skoérg lub
dostaniu sig do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>

Natychmiast przeptuka¢ oko duzg iloécig wody i skonsultowac sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastgpnie zmy¢
obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.
Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na $wiatto stomatologicznej lampy
polimeryzacyjnej podczas utwardzania produktu.
Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty u
roznych pacjentow. Przed uzyciem nalezy wydzieli¢ paste na papier do mieszania.
Nie nalezy naktada¢ pasty bezposrednio ze strzykawki na zab pacjenta.
. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-
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. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Nie stosowa¢ produktu w potaczeniu z inng zywicg kompozytowa. Mieszanie
materiatow moze spowodowaé¢ zmiane wiasciwosci fizycznych, ewentualnie ich
pogorszenie, w porébwnaniu z oczekiwanymi wasciwosciami.

Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanie$¢ wytrawiacz
na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) i pozostawi¢ na 10 sekund
przed zmyciem i osuszeniem.

Amalgamat lub inny materiaty podktadowy pozostajgce w ubytku uniemozliwig
przenikanie $wiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy
catkowicie usungé podktad.

Podczas utwardzania produktu $wiattem nalezy zwroci¢ uwage na gtebokos$¢
utwardzania $wiattem podang w niniejszej instrukcji uzycia.

Emitujgca $wiatto koricdwka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac¢ sie jak
najblizej i mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jesli ma
by¢ spolimeryzowana duza powierzchnia zywicy, zaleca sig jej podziat na mniejsze
odcinki i oddzielng polimeryzacje kazdego odcinka.

Mate natezenie $wiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia, a koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca si¢ sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu
specjalnego urzgdzenia pomiarowego w odpowiednich odstgpach czasu.

Paste nalezy zastosowac¢ jak najszybciej po wydzieleniu ze strzykawki. Jesli pasta
musi by¢ pozostawiona na jakié czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ jg ptytka
blokujgcg $wiatto.

Produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed wydzieleniem, jesli byt
wyjety z lodowki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowac rozerwanie
strzykawki.

. Tylko dyplomowani denty$ci sg upowaznieni do uzywania produktu.
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. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie uzywaé produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwréci¢ uwage na termin
waznosci podany na zewnetrznej stronie opakowania.

Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

=

N

3. Chroni¢ przed nadmierng temperatura, bezposrednim nastonecznieniem.

4. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamkna¢ z powrotem strzykawke, aby
zapobiec utwardzeniu pasty w strzykawce pod wptywem $wiatta otoczenia i aby
zapobiec przedostaniu sig ciata obcego do strzykawki.

5. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktérych dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY Esthetic jest dostepny w 17 odcieniach:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 i OA4 sg odcieniami opakerowymi.

2. Komponenty
Zawarto$¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Kolornik)

Sktadniki = 1% masy zgodnie z normg ISO 4049 i inne sktadniki:

Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego/

Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz organiczny/
Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA)/
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny/

Wypetnienie na bazie silanizowanej krzemionki/
Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny/dl-kamforochinon

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 40% obj. Rozmiar czastek
wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,37 ym do 1,5 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

Metoda. A

» Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zebow w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy 1-V)

- Licowki bezposrednie

« Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)

-

. Czyszczenie struktury zeba
Nalezy zapewni¢ wtasciwe oczyszczenie ubytku. Wiasciwie oczyszczony ubytek
zapewnia maksymalng adhezje.

N

. Kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania
czystosci i suchoéci zeba.

w

. Opracowanie ubytku
Usung¢ zainfekowang zgbing i opracowac ubytek w normalny sposoéb.

»

Ochrona miazgi

Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma konieczno$ci
podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywaé materiatow zawierajacych
eugenol do ochrony miazgi.

o

Obrobka powierzchni zgba i wigzanie
Obroébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczgtkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznag sig z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowaé przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Za pomoca kolornika dobra¢ odpowiedni odcieni produktu, odpowiadajgcy
kolorowi zeba przeznaczonego do leczenia. Mozliwe jest potaczenie dwoch lub
wigcej odcieni, aby uzyska¢ lepsze dopasowanie do koloru zgba
przeznaczonego do leczenia.

6-3. Produkt w wybranym odcieniu umie$ci¢ w ubytku i utwardzi¢ zywice
stomatologiczng lampg polimeryzacyjng* zgodnie z tabela.

Tabela: Zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtebokosciag utwardzania dla kazdej
stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej.

Czas Gteboko$¢ utwardzania (mm)
Rodzaj utwardzania | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, |OA2, OA3,

(s) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Konwencjonalne 20
halogenowe*
Szybkie 10
halogenowe*

2,0 1,5 1,0

tuk plazmowy* 5
LED* 20

*Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna



Rodzaj Zrodto $wiatta|  Zakres diugosci fal i natezenie $wiatta
Konwencjonalne | Lampa Natezenie $wiatta® 300-550 mW/cm? w
halogenowe halogenowa | zakresie dtugosci fal 400-515 nm

Szybkie Lampa Natezenie $wiatta® powyzej 550 mW/cm?
halogenowe halogenowa | w zakresie dlugosci fal 400-515 nm

Natezenie $wiatta® powyzej 2000 mW/cm?

tuk Lampa w zakresie dtugosci fal 400-515 nm oraz
plazmowy ksenonowa | natezenie $wiatta powyzej 450 mW/cm? w
zakresie dtugosci fal 400-430 nm
LED Niebieskie Natezenie $wiatta® powyzej 300 mW/cm?
LED" w zakresie dtugosci fal 400-515 nm

1) Szczyt widma emisji: 450-480 nm

2) Ocena zgodnie z norma ISO 10650-1.

3) Rozktad dtugosci fali i warto$ci natezenia $wiatta mierzone za pomocg spektroradiometru
skalibrowanego przy uzyciu standardowej lampy IEC lub NIST (National Institute of Standards and
Technology).

[UWAGA]
» W przypadku wyboru dwéch lub wigcej odcieni nalezy nanie$¢ paste w jednym
odcieniu i nastepnie spolimeryzowac jg przed naniesieniem i polimeryzacja pasty
w innym odcieniu. Po natozeniu wszystkich warstw past nalezy ponownie
kompletnie spolimeryzowa¢ cato$¢ natozonego produktu.
» W razie potrzeby mozliwe jest naniesienie cienkiej warstwy zywicy opakerowej
(np. CLEARFIL ST OPAQUER) i jej polimeryzacja zgodnie z jej instrukcja uzycia.

7. Wykariczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowaé gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposéb.

Metoda. B
Naprawy wewnatrzustne peknigtych koron/mostow

1. Przygotowanie pegknietych powierzchni

1-a. Powierzchnia materiatu licujgcego
W razie potrzeby usung¢ warstwe peknigtych powierzchni i wykona¢ ukosne
$ciecie w obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami (np. diamentowg
koricowka $cierng).

1-b. Powierzchnia metalu
Jesli metalowa powierzchnia nie jest poddana obrobce powierzchni, nalezy
schropowaci¢ jg poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu lub diamentowa
koricowka $cierng. Wyptuka¢ powierzchnie wodg i nastepnie wysuszy¢.

N

Wytrawianie materiatu licujgcego kwasem
Nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) na materiat
licujgey i pozostawi¢ na 5 sekund przed zmyciem i osuszeniem.

«@

Powierzchnia metalu szlachetnego
W przypadku stosowania metalu szlachetnego nanie$¢ primer zwigkszajacy adhezje
do metali (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

b

Silanizacja
Nanies¢ silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
materiat licujgcy zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

I

Obrébka powierzchni zgba i wigzanie
Obrébke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzié¢ zgodnie z instrukcja
uzycia stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

*

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczatkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowac¢ przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Przy uzyciu kolornika wybra¢ odpowiedni odcieri produktu, odpowiadajgcy
peknietej, przeznaczonej do naprawy koronie/mostowi. Mozliwy jest wybor i
potaczeniu dwoéch lub wigcej odcieni, aby uzyskaé lepsze dopasowanie do
odcienia peknietej korony/mostu.

6-3. Wprowadzi¢ produkt w wybranym odcieniu do ubytku i polimeryzowaé
stomatologiczng lampa polimeryzacyjng przez czas utwardzania podany w tabeli
w metodzie A 6-3. Uwzgledniajac gtebokos¢ utwardzania, nanie$¢ zywice
warstwami i spolimeryzowaé kazdg warstwe zgodnie z potrzebg. W przypadku
naktadania dwoch lub wiecej odcieni nalezy nanosi¢ je warstwami i
polimeryzowa¢ wszystkie warstwy tgcznie lub kazdg warstwe oddzielnie w
zaleznosci od gtebokosci utwardzania.

[UWAGA]
Uzy¢ zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) w przypadku
powierzchni metalowej, aby zapobiec przeswieceniu metalu.

N

Wykariczanie

Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposoéb.

[GWARANCUJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialno$ci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczeg6lne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg si¢ do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktére jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
Powazne wypadki, ktére mozna powigza¢ z tym produktem, nalezy zgtasza¢
wymienionemu nizej autoryzowanemu przedstawicielowi producenta oraz odpowiednim
organom regulacyjnym kraju, ktérego rezydentem jest uzytkownik i/lub pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST”i ,CLEARFIL” sg
zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE
CLEARFIL MAJESTY Esthetic este o rasina compozita restorativa radio-opaca, cu
polimerizare cu lumin&, care asigura o potrivire exacta a culorilor, o capacitate ridicata
de lustruire si proprietéti fizice excelente, ceea ce o face ideala atét pentru restaurarile
anterioare, cat si posterioare. Acesta are o formula cu o vascozitate optima, care
asigura manipularea si plasarea usoara. Are o radio-opacitate egald sau mai mare de 1
mm aluminiu si este clasificatd ca material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform ISO
4049.

Il INDICATII
CLEARFIL MAJESTY Esthetic este indicat pentru urmatoarele aplicatii de restaurare:
+ Restauréri directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitéti clasa | - V)
+ Placari directe
+ Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)
* Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

lll. CONTRAINDICATIE A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

Iv. INCOMPATIBILITZ\'[I A
Pentru protectia pulpei sau pentru sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol, deoarece eugenolul ar putea incetini procesul de polimerizare pentru
agentul adeziv.

V. PRECAUTII AN

1. Masuri de siguranta

1. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la
monomerii de metacrilat.

2. Daca apare orice manifestare de hipersensibilitate, cum ar fi dermatita, opriti
utilizarea produsului si cereti sfatul medicului.

3. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerul de
metacrilat.

4. Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea sau sa nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja
impotriva materialului improscat.

5. Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:

<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>

Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon

de tifon si clatiti-o cu apa din abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala de pacient a produsului.

Evitati sa priviti direct lumina de polimerizare dentala atunci cand polimerizati

produsul.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati aceeasi pasta pentru gel sau

pentru pensula la pacienti diferiti. Distribuiti pasta pe o hartie de amestecare inainte

de utilizare. Nu incercati s& aplicati pasta direct din seringa pe dintele pacientului.

. Pentru a preveni infectja, eliminati acest produs ca deseu medical.

N o
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Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

. Nu utilizati produsul impreuna cu cealalta rasina compozita. Amestecarea
materialelor poate cauza o modificare a proprietétilor fizice, posibil o scadere fata de
proprietétile preconizate.

Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul netaiat, aplicati un agent de gravare cu
acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) si lasati-I pe pozitie timp de 10 secunde
nainte de spalare si de uscare.

Amalgamul sau alt material de captusire ramas in cavitate vor impiedica trecerea
luminii si polimerizarea produsului. inl&turati complet orice material de ciptuseald
atunci cand pregatiti cavitatea.

La polimerizarea cu lumina a produsului, retineti adancimea de polimerizare cu
lumin din aceste Instructiuni de utilizare.

Varful emitator al lampii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de
suprafata rasinii si cat mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina
urmeaza sa fie polimerizata cu lumin&, se recomanda s& impartiti zona in mai multe
sectiuni si sa polimerizati cu lumina fiecare sectiune separat.

Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de
functionare a lampii si varful ghidajului lampii de polimerizare dentara pentru
contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea luminii de polimerizare
dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.

. Pasta trebuie utilizata cat mai curand posibil dupa ce a fost distribuita din seringa.
Daca pasta trebuie lasata putin timp Tnainte de utilizare, aceasta trebuie acoperita cu
o placé de blocare a luminii.

Produsul trebuie readus la temperatura camerei inainte de distribuire, daca a fost
scos din frigider. Nerespectarea acestei masuri ar putea cauza spargerea seringii.

. Utilizarea acestui produs este limitata la medicii dentisti licentiati.
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. Masuri de precautie privind depozitarea

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii. A se avea in vedere data expirarii imprimata
pe ambalaj.

Pastrati produsul la temperaturi de 2-25°C / 36—77°F atunci cand nu il utilizati.

Feriti produsul de caldura excesiva, de lumina directé a soarelui.

-

w

4. Dupa ce pasta a fost distribuitd, seringa trebuie bine inchisa cat mai curand posibil,
pentru a evita ca pasta din interiorul seringii sa fie intarita de lumina ambientala si
pentru a impiedica materiile strdine sa patrunda in seringa.

5. Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, la care are acces numai personalul
stomatologic.

VI. SISTEMUL DE NUANTE $I COMPONENTELE

1. Nuante
CLEARFIL MAJESTY Esthetic este disponibil in 17 nuante;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 si OA4 sunt nuante opace.

2. Componente
Va rugam sa consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Ghid pentru nuante)

3. Ingrediente
Ingrediente = 1% din maséa conform ISO 4049 si alte ingrediente:

Material de umplutura din fibré de sticla din bariu silanizat/

Material organic de umplere pre-polimerizat/

Bisfenol A diglicidiimetacrilat (Bis-GMA)/

Dimetacrilat aromatic hidrofob/Material de restaurare din siliciu silanizat/
Dimetacrilat alifatic hidrofobic/dl-camforchinona

[OBSERVATIE]
Cantitatea totalda de material de umplutura anorganic este de aprox. 40 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre
0,37 ym si 1,5 ym.

VIl. PROCEDURI CLINICE

Metoda A

+ Restaurari directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - V)

« Placari directe

+ Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

-

. Curatarea structurii dintelui
Asigurati-va ca se curata cavitatea in mod adecvat. O cavitate curatata in mod
adecvat asigura o performanta de aderare maxima.

2. Controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a produce
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

3. Pregatirea cavitétii
Indepartati orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

4. Protectia pulpei
Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi
acoperita cu un material cu hidroxid de calciu care se intareste. Captusirea cu ciment
sau baza nu este necesara. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol.

5. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

6. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionalad (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Selectati 0 nuanta adecvatéa a produsului, utilizand Ghidul pentru nuante, care
corespunde nuantei dintelui pe care il veti trata. Puteti combina dou& sau mai
multe nuante pentru a obtine o potrivire mai buna cu nuanta dintelui care trebuie
tratat.

6-3. Plasati nuanta aleasa a produsului in cavitate si polimerizati cu lumina rasina, cu
o unitate de polimerizare dentard*, respectand timpii din tabelul de mai jos.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru fiecare
unitate de polimerizare dentara.

Timpul de Adancime de polimerizare (mm)
Tip polimerizare| T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(Sec) | AM| B3, C3, HO, E, XL, OC OA4

20

Halogen
conventional*

Halogen rapid* 10

2,0 1,5 1,0
Arc plasma* 5

LED* 20

*Unitate de polimerizare dentara



Tip Sursa de Interval de lungime de unda
lumind si intensitatea luminii
Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii? de 300-550 mW/cm? in

conventional| halogen | interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii? de peste 550 mW/cm?
rapid halogen | in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Intensitatea luminii® de peste 2000 mW/cm?
Arc plasma Lampa cu | in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm,
P xenon si intensitatea luminii de peste 450 mW/cm? in
interval de lungime de unda de la 400 la 430 nm
LED LED Intensitatea luminii? de peste 300 mW/cm?

albastru” | in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

1) Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

2) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-1.

3) Distributia lungimii de unda si valorile de intensitate luminoasa masurate cu un spectro-radiometru
calibrat, utilizand o lampa standard IEC sau NIST (Institutul National de Standarde si Tehnologie).

[OBSERVATIE]

+ Daca se selecteaza doua sau mai multe nuante, pasta dintr-o nuanta trebuie
aplicata si apoi polimerizatd cu lumina, inainte ca pasta de alta nuanta sa fie
aplicata si polimerizatd cu lumina. Dupa ce toate pastele au fost stratificate,
intreaga cantitate de produs trebuie sa fie complet polimerizata din nou cu lumina.

+ Daca este necesar, poate fi aplicat un strat subtire de rasina opaca (de ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) si poate fi polimerizat cu lumina conform Instructiunilor
sale de utilizare.

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un varf de diamant fin. Lustruiti cu
varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

Metoda B
Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

1. Pregétirea suprafetelor crapate

1-a. Suprafata materialului pentru partea din fata
Daca este necesar, indepartati un strat de suprafete crapate si asezati o fateta in
zona marginald, folosind instrumente adecvate (de ex. punct de diamant).

1-b. Suprafata metalica
Daca suprafata metalica nu este tratata la suprafata, degrosati-o utilizand
sablarea cu pudra de alumina sau utilizand un punct de diamant. Clatiti suprafata
cu apa si apoi uscati-o.

N

Gravarea cu acid a materialului fetei
Aplicati un agent de gravare cu acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) pe materialul
fetei si lasati-l pe pozitie timp de 5 secunde inainte de spalare si de uscare.

@

Suprafata de metal pretios
Daca se utilizeazé metal pretios, aplicati o amorsa adeziva de metal (de ex. ALLOY
PRIMER), in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

»

Tratarea cu silan
Aplicati un agent de cuplare silan (de ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pe
materialul fetei, in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

o

. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

o

Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionala (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-!

N

. Folosind Ghidul pentru nuante, selectati o nuanta adecvata a produsului, care
corespunde coroanei/puntii crapate care urmeaza sa fie reparate. Doua sau mai
multe nuante pot fi selectate si combinate pentru a se potrivi mai bine cu nuanta
coroanei/puntii crapate.

6-3. Incércati produsul de nuanta selectats in cavitate si polimerizati-l cu lumin& cu o
unitate de polimerizare dentara pentru timpul de polimerizare specificat in tabelul
de la Metod& A 6-3. Tinand cont de adancimea de polimerizare, aplicati rasina in
straturi si polimerizati fiecare strat, daca este necesar. Daca se vor aplica doua
sau mai multe nuante, aplicati-le in straturi, respectiv fie polimerizand toate
straturile in mod colectiv, fie fiecare strat individual, in functie de adancimea
totala de polimerizare.

[OBSERVATIE]
Utilizati rasina opaca (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pentru suprafata
metalica, pentru a impiedica sa se vada stralucirea metalului.

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un vérf de diamant fin. Lustruiti cu
varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directa, pe cale de consecintd sau speciala, care rezulta din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si rdspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]
in cazul in care apare un accident grav care poate fi pus pe seama acestui produs,
raportati-l reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor
de reglementare din tara in care locuieste utilizatorul/pacientul.

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” si ,CLEARFIL” sunt
marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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. UVOD
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je svjetlosno polimeriziraju¢a, radioopaktna,
restauracijska, kompozitna smola koja pruza toé¢nu podudarnost boja, visoku poliranost i
izvrsna fizikalna svojstva $to je €ini idealnom za prednje i straznje restauracije. Njena
formulacija daje optimalnu viskoznost koja osigurava jednostavno rukovanje i
postavljanje. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao
materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

Il. INDIKACIJE
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je indiciran za sliedece restauracijske primjene:
« izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)
« izravne ljuskice
- ispravljanje poloZaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr)
+ intraoralni popravci polomljenih krunica/mostova

Il. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivo§¢u na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol, jer eugenol moZze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A

. Sigurnosne mjere opreza

. Izbjegavajte upotrebu proizvoda za pacijente s poznatom preosjetljivo$éu na

metakrilatne monomere.

Ako se javi bilo kakva preosjetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu proizvoda i

posavjetujte se s lijeénikom.

Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili

pojavu preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim

monomerima.

Budite oprezni kako biste sprije¢ili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i.

Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u

slu¢aju prskanja materijala.

5. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedeée radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>

Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>

Odmah ga obrisite pamuénim vaticama namo¢enim alkoholom ili gazom i isperite

obilnim koli¢inama vode.

Budite oprezni kako biste sprijeéili pacijenta da slu€ajno proguta proizvod.

I1zbjegavaijte gledati izravno u stomatolo$ku polimerizacijsku svjetlost kada

stvrdnjavate proizvod.

. Kako biste sprijecili kriznu infekciju, izbjegavajte koriStenje iste paste kod razli€itih
pacijenata. Prije upotrebe nanesite pastu na podlogu za mijeSanje. Nemojte
pokusavati nanijeti pastu izravno iz trcaljke u pacijentova usta.

. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

-
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. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugom kompozitnom smolom. MijeSanje
materijala moZe uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, pri €emu su moguci losiji
rezultati od oc¢ekivanih.

2. Ako se prianjaju¢a povrsina proteze na neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za
jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 10 sekundi
prije ispiranja i susenja.

Amalgam ili drugi materijal za podlaganje koji ostane u kavitetu, sprijecit ¢e prolaz
svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno uklonite sav
materijal za podlaganje.

Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja svjetlom u ovim
Uputama za upotrebu.

Emitirajuci vrh stomatoloske lampe za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povrsina smole mora stvrdnuti svjetiom,
preporucuje se podijeliti podrucje u viSe odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom
svaki odjeljak.

Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na stomatoloskoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se u
odgovarajuc¢im intervalima provijeriti intenzitet svjetla za stomatolosko stvrdnjavanje
pomoc¢u odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

Pasta se mora upotrijebiti $to je prije moguée nakon istiskivanja iz Strcaljke. Ako se
pasta treba ostaviti kratko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti ploom za
blokiranje svjetlosti.

Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu
temperaturu prije nanosenja. U suprotnom moze doci loma $trcaljke.

. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licenciranog stomatoloskog radnika.
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. Mjere opreza pri pohrani

. Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. Potrazite rok valjanosti na
vanjskoj strani pakiranja.

Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kad nije u upotrebi.
Ne izlagati ekstremnoj vruéini ni izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Nakon &to se pasta nanijela, potrebno je ¢vrsto zatvoriti $trcaljku $to je prije moguée
kako bi se sprijecilo da se pasta u $trcaljci stvrdne djelovanjem ambijentnog svijetla i
kako bi se sprijecilo da strane €estice udu u Strcaljku.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovaraju¢em mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.

-
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VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE

1. Boje
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je dostupna u 17 boja;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 i OA4 su opaktne boje.

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
« CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Klju¢ boja)

3. Sastojci
Sastojci = 1% mase prema ISO 4049 i ostali sastojci:

punilo od silaniziranog barijevog stakla/

pre-polimerizirano organsko punilo/

bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (bis-GMA)/

hidrofobni aromatski dimetakrilat/punilo od silaniziranog silicij dioksida/
hidrofobni alifatski dimetakrilat/dl-kamforkinon

[NAPOMENA]
Ukupna koli¢ina anorganskih punila je pribl. 40 vol%. Veli¢ina ¢estica anorganskih
punila je u rasponu od 0,37 yum do 1,5 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI

Metoda. A

« izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)

« izravne ljuskice

- ispravljanje poloZaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr.)

-

. Cigcenje povrsine zuba
Osigurajte da je kavitet odgovarajuée ociséen. Odgovarajuée ocisceni kavitet pruzit
¢e maksimalnu adheziju.

N

. Kontrola vlage
Izbjegavajte onecisc¢enije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba Cistim i suhim.

w

. Preparacija kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nacin.

EN

. Zastita pulpe
Svako podrugje izloZenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavajuc¢im materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni
materijal za podlaganje. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol.

(&2

. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetiom materijala CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. Ako je potrebno, moze se nanijeti tekuéa kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Odaberite odgovarajuéu boju proizvoda primjenom kljuc¢a boja, tako da odabrana
boja odgovara zubu koji ¢ete tretirati. MoZete kombinirati jednu ili viSe boja kako
biste postigli bolje podudaranje boje za zub koji ¢ete tretirati.

6-3. Stavite odabranu boju proizvoda u kavitet i stvrdnite smolu svjetlom pomoc¢u
stomatoloske jedinice* za stvrdnjavanje prema sljedecoj tablici.

Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja za svaku vrstu stomatoloske
jedinice za stvrdnjavanje.

Vrijeme Dubina stvrdnjavanja (mm)
Vrsta stvrdnjavanja | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, |OA2, OA3,
(sek) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4

konvencionalna

. 20
halogena lampa
brza halogena 10
| «
ampa 20 15 1,0
plazma lampa* 5
LED* 20

*Jedinica za stomatolosko stvrdnjavanje

lzvor . L . .
Vrsta svjetlosti Raspon valnih duljina i intenzitet svjetla
konvencionalna | halogena | intenzitet svjetla? od 300 - 550 mW/cm? u
halogena lampa | lampa rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

brza halogena | halogena | intenzitet svjetla® od viSe od 550 mW/cm?
lampa* lampa u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

intenzitet svjetla® od vise od 2000 mW/cm?
ksenonska | u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm i
lampa intenzitetu svjetla od vise od 450 mW/cm? u
rasponu valnih duljina od 400 - 430 nm

plazma lampa

intenzitet svjetla® od vise od 300 mW/cm?

Cenn
LED PIAVILED" | {asponu valnih duliina od 400 - 515 nm

1) Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm



2) Ocijenjeno sukladno normi ISO 10650-1.
3) Raspodiela valnih duljina i vrijednosti intenziteta svjetla izmjereni pomocu spektro-radiometra
kalibriranog pomo¢u standardne lampe IEC ili NIST (National Institute of Standards and Technology).

[NAPOMENA]

« Ako ¢e se koristiti dvije ili viSe boja, potrebno je nanijeti pastu jedne boje, i potom
je stvrdnuti prije no $to se pasta druge boje nanese i stvrdne svjetiom. Nakon $to
su se sve paste nanijele u slojevima, cjelokupni proizvod potrebno je ponovno
potpuno stvrdnuti.

+ Prema potrebni, moze se nanijeti tanki sloj opaktne smole (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) i stvrdnuti svjetlom sukladno doti¢nim Uputama za upotrebu.

N

Zavrsna obrada

Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomoc¢u preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili polirajucih
diskova.

Metoda. B
Intraoralni popravci polomljenih krunica / mostova

1. Priprema polomljenih povrsina
1-a. Na strani okrenutoj ka materijalu
Ako je potrebno, uklonite sloj polomljenih povrsina i zakosite rubno podrucje
pomocu odgovarajucih instrumenata (npr. dijamantnim svrdlom).
1-b. Metalna povrsina
Ako povrsina metala nije tretirana, ohrapavite je pjeskarenjem aluminijevim
prahom ili dijamantnim svrdlom. Isperite povr§inu vodom i potom osusite.

o

Jetkanje kiselinom strane okrenutoj ka materijalu
Na stranu materijala nanesite sredstvo za jetkanje s fosfornom kiselinom (npr.
K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 5 sekundi prije ispiranja i susenja.

@

Povrsine od plemenitih metala
Ako se koristi plemeniti metal, nanesite adhezivni premaz za metal (npr. ALLOY
PRIMER) sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

&

Obrada silanom
Nanesite sredstvo za silansko vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
stranu materijala sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

o

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom materijala CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. Ako je potrebno, moze se nanijeti tekuéa kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-.

N

. Pomocu kljuga boja odaberite odgovarajuéu boju proizvoda sukladno polomljenoj
krunici / mostu koji treba popraviti. Mogu se odabrati i kombinirati dvije ili vise
boja radi postizanja boljeg podudaranja s bojom polomljene krunice / mosta.

6-3. Stavite proizvod odabrane boje u kavitet i stvrdnite svjetlom pomocu
stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje primjenjujuci vrijeme specificirano u
tablici Metode A dijelu 6-3. Uzimajuéi u obzir dubinu stvrdnjavanja, nanesite
smolu u slojevima i polimerizirajte svaki sloj, ako je potrebno. Ako je potrebno
nanijeti dvije ili viSe boja, nanesite svaku od njih u slojevima, bilo da
polimerizirate sve slojeve zajedno ili svaki sloj pojedina¢no, ovisno u ukupnoj
dubini stvrdnjavanja.

[NAPOMENA]
Upotrijebite opaktnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za metalnu
povrsinu radi sprije¢avanja prosijavanja metala.

N

Zavrsna obrada

Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomoc¢u preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili polirajucih
diskova.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
osteéen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucnosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiline nezgode koja se moze pripisati ovom proizvodu, prijavite ju
ovlastenom zastupniku proizvodaca navedenom u nastavku i nadleznim tijelima drzave
u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST*i ,CLEARFIL" su
registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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MAGYAR | HASZNALATI UTASITASOK @

CLEARFIL MAJESTY Esthetic

25°C
2K f CE
’-\\ 2 0197
|. BEVEZETES

A CLEARFIL MAJESTY Esthetic egy fényre kotd, radiopak, restauraciokhoz
hasznéalhaté kompozit miigyanta, amely pontos szinegyeztetéssel, magas
fényezhetdséggel és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és posterior
nyUjtson az egyszer(i kezeléshez és behelyezéshez. Az anyag sugar-atnemeresztése
egyenl6 vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1.
tipusu, 2. osztalyu (1. csoport) anyagként van besorolva.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL MAJESTY Esthetic a kévetkezd restauracios alkalmazasi célokra javallott:
- Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztalyl kavitasok)
» Kézvetlen héjak

- Eltorott koronak/hidak intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmu
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a megkotési rendszer kikeményedési
folyamatat.

V. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsdagi dvintézkedések
1. Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre
ismerten talérzékenyek.
Ha tulérzékenység tapasztalhat6 (pl. dermatitis), hagyja abba a termék hasznalatat,
és kérje ki orvos véleményét.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket, hogy elkertilje a
metakrilat-monomerekkel valo érintkezésbdl fakadd esetleges tulérzékenységet.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljén a szembe. A
termék alkalmazasa elétt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifréccsend anyagtol.
5. Ha a termék emberi testszOvetekkel érintkezik, akkor a kovetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerul>
A szemet 6blitse ki azonnal béséges mennyiségli vizzel, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
A teriletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
oblitse le béséges mennyiségu vizzel.
Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios
lampéba.
A keresztfertézés elkerilése érdekében ne hasznalja ugyanazt a pasztat tobb
péciensen. Hasznalat el6tt adagolja ki a pasztat egy keverépapirra. Ne prébalja meg
kozvetlendl a keverécsérbdl felvinni a pasztat a paciens fogara.
. Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként
artalmatlanitsa.

N
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A kezelés és a feldolgozas soran 1d0 Jvintézkedések

. Ne hasznélja a terméket mas kompozit migyantaval egytt. Az anyagok
Osszekeverésének hatasara a fizikai tulajdonsagok megvaltoztatnak, és a vart
eredmények esetlegesen romolhatnak.

Ha az adheziv feliilet a preparéalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat
tartalmazo maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t), hagyja hatni 10 méasodpercig,
majd mossa le és széritsa meg a feliletet.

A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyag megakadéalyozza a fény
athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas elokészitése soran teljesen
tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacioja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen
Hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

A polimerizaciés lampa fénykibocsato nyilasa a mligyanta felszinéhez minél kdzelebb
és minél inkabb fliggdlegesen tartandd. Ha nagy migyantafeliletet kell fényre kotni,
akkor ajanlatos a terlletet tobb részre felosztani és minden részt kilén polimerizalni.
Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogaszati polimerizacios lampa kilép6 nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios lampa intenzitasat idénként megfeleld
fényméro készilékkel megmérni.

. A pasztat minél hamarabb hasznalja fel, miutan kiadagolta a keverécsérbél. Ha a
pasztat nem hasznalja fel azonnal, fedje le fényelzaré lemezzel.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék szobahémérsékletli lesz, miutan kivette a
hiitészekrénybdl. Ellenkezd esetben a keveréesor eltorhet.

. A terméket kizarolag fogorvos alkalmazhatja.

-
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. Ovintézkedések a térolds soran

. Ne hasznélja a terméket a lejarati id6n tul. A lejarati id6 a csomagolas kulsé fellletén
van feltiintetve.

A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C / 36 - 77°F homérsékleten tarolja.

A terméket tartsa tavol a talzott hétél vagy kdzvetlen napfénytél.

A paszta adagolasa utan a keverécsért lehetéség szerint minél hamarabb szorosan le
kell zarni a kupakjaval, hogy a keverécsérben 1évo paszta ne tudjon megkeményedni
a kényezeti fény hatasara, és ne keriljenek idegen anyagok a keverécsérbe.

5. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

[N
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VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK
1. Szinek
A CLEARFIL MAJESTY Esthetic a kdvetkez6 17 szinben kaphato:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*Az OA2, az OA3 és az OA4 szinek atlatszatlanok.

2. Komponensek
A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kilsején talalhatok.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Szinskala)

3. Osszetevék
Az ISO 4049 szerint = 1 tdmeg%-ban jelen levd dsszetevok, és egyéb dsszetevok:

Szilanizalt barium tveg téltéanyag/Elépolimerizalt szerves toltéanyag/
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA)/

Hidroféb aromés dimetakrilat/Szilanizalt kovafdld téltéanyag/
Hidroféb alifas dimetakrilat/dl-kamforkinon

[MEGJEGYZES]
A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége mintegy 40 térfogatszazalék. A
szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0,37 um-tél 1,5 um-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELJARASOK
A. modszer
- Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztalyu kavitasok)
« Kdzvetlen héjak

1. A fog keményéllomanyéanak megtisztitasa
Ugyelien arra, hogy a kavitas megfeleléen legyen megtisztitva. A megfeleléen
megtisztitott kavitas garantélja az adhézié6 maximalis hatékonysagat.

N

. Nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében Ugyelien arra, hogy a kezelt tertilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

w

. A kavitas el6készitése
A fertézott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse el6.

N

. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kdzelében 1évé megnyitasi teriileteket keményen koté
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs sziikség a cement alabélelésére
vagy alapozasara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmd anyagokat.

o

. Afogfeliilet kezelése és megkotés
A fogfeliilet kezelését és a megkotést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

(22}

. A CLEARFIL MAJESTY Esthetic elhelyezése és polimerizalasa
6-1. A folyékony kompozit mligyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valo felvitele a kavitas feliiletére opcionalis (lasd az adott termék hasznalati
utasitasait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJAESTY Esthetic els6 rétegének
elhelyezése el6tt kell polimerizalni.

6-2. Valassza ki a termékbdl a megfeleld szint a kezelni kivant fog szine szerint a
szinskéala segitségével. A kezelni kivant fog szinével val6 jobb szinegyezés
érdekében ketté vagy tébb szint is kombinalhat.

6-3. A kivalasztott szin(i terméket helyezze a kavitasba, és polimerizalja a mligyantat
egy fogészati polimerizacios készlilék segitségével az alabbi tablazatnak
megfeleléen.

Téablazat: A megkeményedés idejének és mélységének kapcsolata az egyes
polimerizacios készllékek szerint.

Megkotési Megkotési mélység (mm)
Tipus id6é T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, |OA2, OA3,
(mp) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Hagyomanyos 20
halogénlampa*
Gyors halogén 10
1220 20 15 1,0
Plazmaiv* 5
LED* 20

*Fogészati polimerizacios készllék

Tipus Fényforras Hullamhossz-tartomany és fényintenzitas

300-550 mW/cm? fényintenzitas?
a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

Tobb, mint 550 mW/cm? fényintenzitas?

Hagyomanyos

halogénlampa Halogénlampa

Gyors halogén Halogénlampa

izzo6 a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Tobb, mint 2000 mW/cm? fényintenzitas®
Plazmaiv Xenonlampa a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
és tobb, mint 450 mW/cm? fényintenzitas
a 400-430 nm hullamhossz-tartomanyban
- : A 2 2
LED Kék LED" Tobb, mint 300 mW/cm? fényintenzitas'

a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

1) Az emisszios spektrum csuicsa: 450-480 nm
2) Az 1ISO 10650-1 szabvany szerint kiértékelve.



3) A hullamhossz-eloszlas és a fényintenzitas értékei egy olyan spektroradiométerrel lettek kiszamitva,
amely egy IEC-szabvanynak vagy az NIST (National Institute of Standards and Technology)
szabvanyanak megfelel6 lampéaval volt kalibralva.

[MEGJEGYZES]

- Kettd vagy tdbb szin kivalasztasa esetén elészor az egyik szinhez tartoz6 pasztat
vigye fel és polimerizélja, és csak ezutan végezze el a kovetkezd szin felvitelét és
polimerizalasat. Miutan az 6sszes pasztaréteg felvitele megtértént, a termék
rétegeinek egészét ismét polimerizalni kell.

« Igény szerint vigyen fel egy vékony réteg attetszé6 migyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER-t), és polimerizalja a mligyanta hasznalati utasitasai szerint.

7. Finirozas
Konturozza a restauraciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. médszer
Eltorott koronak/hidak intraoralis javitasa

1. A torétt feliletek el6készitése

1-a. Burkolatanyag-feliilet
Ha sziikséges, tavolitsa el a torétt feliletek egy rétegét, és hozzon létre egy
ferde levagast a szélek tertletén megfeleld eszkdzok (pl. gyémantesics)
segitségével.

1-b. Fémfelulet
Ha a fémfellleten nem lett fellletkezelés alkalmazva, végezzen homokfavast
aluminium-oxid porral vagy hasznaljon gyémantcsucsot a fellilet érdesitéséhez.
Oblitse le a feliiletet vizzel, majd szaritsa meg.

n

Burkolatanyag savas maratasa

Vigyen fel foszforsavat tartalmaz6 maratdéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) a
burkolatanyagra, hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és széritsa meg a
feluletet.

«@

Nemesfém-felllet
Nemesfém hasznalata esetén vigyen fel fémre tapad6 primert (pl. ALLOY PRIMER-t)
az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

>

Szilankezelés
Vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t) a
burkolatanyagra az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

I

A fogfeliilet kezelése és megkotés
A fogfellilet kezelését és a megkotést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

I

A CLEARFIL MAJESTY Esthetic elhelyezése és polimerizalasa

6-1. A folyékony kompozit miigyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valo felvitele a kavitas feliiletére opcionalis (lasd az adott termék hasznalati
utasitasait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJAESTY Esthetic els6 rétegének
elhelyezése elétt kell polimerizalni.

B6-!

N

. A szinskala segitségével olyan szint valasszon a termékbdl, amely megfelel a
javitani kivant eltérétt korona/hid szinének. Az eltérétt korona/hid szinével valé
jobb szinegyezés érdekében kettd vagy tobb szint is kivalaszthat és
kombinélhat.

B6-

w0

. Akivalasztott szinli terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja egy fogaszati
polimerizacios késziilék segitségével az A. modszer 6-3. részében lévd
tablazatban megadott megkétési idd szerint. Ha szlikséges, a mlgyantat
rétegekben vigye fel, és egyenként polimerizélja a rétegeket, amelynek soran
vegye figyelembe a megkeményedési mélységet. Kettd vagy tébb szin
alkalmazasa esetén rétegekben vigye fel a szineket, és a teljes
megkeményedési mélységtdl fliggéen egyenként vagy egyszerre polimerizélja a
rétegeket.

[MEGJEGYZES]
Fémfellleten hasznaljon atlatszatlan miigyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER-t), hogy a fém fényessége ne tiikr6zédjon keresztil.

N

Finirozas

Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabdl, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredé kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokeért. A felhasznalé a hasznalat elétt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a terméknek tulajdonithatéan sulyos baleset kdvetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
feltiintetett hivatalos képviseletének és a felhasznalo/beteg lakdhelye szerinti orszag
feltgyeleti hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,CLEARFIL ST” és a
LCLEARFIL” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

007 1561R399R-HU 04/2024



007 1561R399R

[SLOVENSCINA | NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARFIL MAJESTY Esthetic

- Y
I~
N f T CE

36°F

. UvoD
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je radioneprepustna restavracijska kompozitna smola za
svetlobno strjevanje, ki omogoc¢a natanéno ujemanje barv, izvrstno poliranje in odli¢ne
fizicne lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za sprednje in zadnje restavracije.
Zagotavlja optimalno viskoznost ter enostavno uporabo in name&¢anje. Gre za
radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali veg, ki je razvr§¢en kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu I1SO 4049.

Il. INDIKACIJE
I1zdelek CLEARFIL MAJESTY Esthetic je indiciran za naslednje uporabe pri
restavracijah:
+ neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin I-V),
* neposredne zobne luske,
« popravki poloZaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z zaostalo
rastjo itd.),
« intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov.

IIl. KONTRAINDIKACIJA A
Pacienti z anamnezo preobdcutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za za$cito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo&asni postopek strjevanja sistema za vezavo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A

1. Varnostni ukrepi

1. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preob¢utljivosti na metakrilatne
monomere.

2. Ce se pojavi preobéutljivost, kot je dermatitis, izdelka ne uporabljajte veé in se
posvetujte z zdravnikom.

3. Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri.

4. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisa¢o, da jih zaS¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.

5. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepaite takole:

<Ce izdelek pride v ogi>

O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>
Takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in sperite z
veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Med strievanjem izdelka ne glejte neposredno v svetlobo za strjevanje.
Pri razliénih pacientih ne uporabite iste paste, da preprecite navzkrizno okuzbo.
Pasto pred uporabo iztisnite na mesalni papir. Paste na pacientov zob je ne
nanasajte neposredno iz brizge.
. lzdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

® N o

©

Previdnostni ukrepi pri rokovanju

Izdelka ne mesajte z drugimi kompozitnimi smolami.

Kombiniranje materialov lahko povzroéi spremembo fiziénih lastnosti, lahko jih tudi
poslabsa.

Ce adhezivna povrsina obsega tudi neobrugeno sklenino, nanesite sredstvo za
jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) in pustite delovati 10 sekund,
preden povrsino sperete in posusite.

Amalgam ali drug material za obloge, ki ostane v votlini, preprecuje prehajanje
svetlobe in polimerizacijo izdelka. Kadar pripravljate votlino, popolnoma odstranite
vse obloge.

Pri svetlobni polimerizaciji izdelka upostevajte globino strjevanja iz teh navodil za
uporabo.

Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, mora biti &im blizje
in &im bolj navpiéno na smolnato povrsino. Ce je treba svetlobno polimerizirati ve&jo
smolnato povrsino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak del
posebej.

Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo
luéi in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.
Priporogljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate
intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

. Pasto je treba uporabiti &im prej po iztisu iz brizge. Ce pred uporabo pasta mora stati,
jo prekrijte s plos¢o, ki blokira svetlobo.

Ce izdelek shranjujete v hladilniku, ga je pred iztiskanjem treba segreti nazaj na
sobno temperaturo. V nasprotnem primeru se brizga lahko zlomi.

. Uporaba tega izdelka je omejena na licenciranega zobozdravnika.

=N
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Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Datum izteka roka
uporabnosti je naveden na zunanji strani embalaze.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36—77 °F.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se pasta v brizgi ne bi
strdila zaradi svetlobe v okolici in da preprecite, da bi v brizgo za$li tujki.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

i
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VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE
1. Odtenki

CLEARFIL MAJESTY Esthetic je na voljo v 17 odtenkih:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OAS in OA4 so neprosojni odtenki.

2. Komponente
Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.
« CLEARFIL MAJESTY Esthetic
- Shade guide (vodi¢ za odtenke)

3. Sestavine
Dodatki = 1 % po masi skladno z ISO 4049 in drugi dodatki:

silanizirano polnilo iz barijevega stekla/
predhodno polimerizirano organsko polnilo/
bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA)/
hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat/

polnilo silaniranega kremena/

hidrofoben alifatski dimetakrilat/dl-kamforkinon

[OPOMBA]
Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 40 vol%. Velikost delcev
anorganskih polnil sega od 0,37 um do 1,5 pm.

VII. KLINIENI POSTOPKI

Nacin A

« neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin I-V),

* neposredne zobne luske,

« popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z zaostalo
rastjo itd.),

-

. Cigeenje zobne strukture
Prepri¢ajte se, da je votlina dobro oc¢is¢ena. Dobro o¢is€ena votlina zagotavlja
maksimalno uéinkovitost vezave.

N

. Nadzor viage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Da zob ohranite Cist in suh, je priporocljiva uporaba koferdama.

w

. Priprava votline
Odstranite morebitni okuzen dentin in pripravite votlino na obi¢ajen naéin.

»

Zascita pulpe

Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim
hidroksidom. Cementna obloga ali osnova ni potrebna. Za zas¢ito pulpe ne
uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

o

. Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. V votlino lahko kot zacetno plast po potrebi nanesete tekoco kompozitno smolo
(npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte navodila za uporabo teko¢e kompozitne
smole). To plast je treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. S pomocjo vodi¢a za odtenke izberite tak odtenek izdelka, ki ustreza odtenku
zoba, ki ga boste zdravili. Lahko kombinirate dva ali ve¢ odtenkov, da dosezete
kar najbolj$e ujemanje z odtenkom zdravljenega zoba.

6-3. Izbrani odtenek paste vstavite v votlino in smolo svetlobno polimerizirajte z
dentalno enoto za svetlobno strjevanje*, pri é¢emer upoStevajte podatke v
preglednici.

Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako dentalno
enoto za svetlobno strjevanje

Cas Globina strjevanja (mm)
Vrsta strievanja | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(sekunde) | AM | BB, C3, HO, E, XL, OC 0A4
Obic¢ajna
halogenska lu¢* 20
Hitra 10
halogenska lu¢ 20 15 10
Plazemski lok* 5
LED* 20

*Dentalna enota za svetlobno strjevanje

Vrsta Vir svetlobe | Razpon valovnih dolzin in intenziteta svetlobe
Obicajna halogenska | Intenziteta svetlobe? 300-550 mW/cm?
halogenska lu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolzin 400-515 nm
Hitra halogenska | Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 550 mW/cm?
halogenska Iu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 2000 mW/cm?
ksenonska | v razponu valovnih dolzin 400-515 nm in
Zarnica Intenziteta svetlobe ve¢ kot 450 mW/cm?

v razponu valovnih dolzin 400-430 nm

Plazemski lok

Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 300 mW/cm?

i
LED Modra LED v razponu valovnih dolZin 400-515 nm

1) Najvisja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm.

2) Ocenjeno po standardu ISO 10650-1.

3) Porazdelitev valovnih dolzin in vrednosti intenzitete svetlobe, izmerjene z umerjenim
spektroradiometrom s standardno Zarnico v skladu z IEC ali NIST (Narodni urad za standarde in
tehnologijo).



[OPOMBA]

- Ce izberete dva odtenka ali veg, je treba najprej nanesti pasto enega odtenka in jo
svetlobno polimerizirati, preden nanesete in svetlobno polimerizirate pasto
drugega odtenka. Ko so nanesene vse plasti past, je treba celoten izdelek spet
popolnoma svetlobno polimerizirati.

+ Po potrebi lahko nanesete in svetlobno polimerizirate tanko plast neprosojne
smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) v skladu z navodili za uporabo te smole.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

Nacin B
Intraoralna popravila zlomljenih kron/mostickov.

1. Priprava zlomljenih povrsin

1-a. Povr$ina materiala na spredniji strani
Po potrebi odstranite plast zlomljene povrsine in na obrobnem obmocju naredite
posevnino z ustreznimi instrumenti (npr. z diamantno konico).

1-b. Kovinska povrsina
Ce kovinska povrsina $e ni povrsinsko obdelana, jo naredite hrapavo s
peskanjem z aluminijevim prahom ali pa uporabite diamantno konico. Povrsino
sperite z vodo in osusite.

o

Jedkanje materiala na sprednji strani s kislino
Sredstvo za jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) nanesite na material
na spredniji strani in pustite delovati 5 sekund, preden povrsino sperete in posusite.

@

Povrsina iz Zlahtnih kovin
Ce uporabite Zlahtno kovino, nanesite podlago za oprijem kovin (npr. ALLOY
PRIMER) v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

&

Obdelava s silanom
Nanesite silansko sredstvo za vezavo (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) nanesite
na material na sprednji strani v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

o

Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. V votlino lahko kot zacetno plast po potrebi nanesete tekoco kompozitno smolo
(npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte navodila za uporabo teko¢e kompozitne
smole). To plast je treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. S pomocjo vodi¢a za odtenke izberite tak odtenek izdelka, ki ustreza odtenku
zlomljene krone/mosticka, ki ga boste popravljali. Izberete in kombinirate lahko
dva odtenka ali ve¢, da dosezete kar najboljSe ujemanje z odtenkom zlomljene
krone/mosticka.

6-

w

. Izbrani odtenek izdelka vstavite v votlino in svetlobno polimerizirajte z dentalno
enoto za svetlobno strjevanje, pri éemer upostevajte ¢ase strjevanja iz
preglednice v razdelku Nacin. A 6-3. Glede na globino strjevanja po potrebi
nanesite smolo po plasteh in polimerizirajte vsako plast posebej. Ce morate
nanesti dva odtenka ali ve¢, jih nanasajte po plasteh in polimerizirajte vsako
plast posebej ali pa vse plasti skupaj, kar je odvisno od skupne globine
strjevanja.

[OPOMBA]
Pri kovinskih povrsinah uporabite neprosojno smolo (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER), ki bo zakrila kovino.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obic¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]
V primeru resne nezgode v povezavi s tem izdelkom obvestite spodaj navedenega
pooblas¢enega zastopnika proizvajalca in nadzorne organe v drzavi, v kateri prebiva
uporabnik/bolnik.

[OPOMBA]
»CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »CLEARFIL ST« in »CLEARFIL«
so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic je svétlem vytvrzovana radiopakni kompozitni pryskyfice
pro zubni nahrady, které poskytuje pfesné barevné sladéni, vysokou lestitelnost a
vynikajici fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro nahrady v oblasti pfednich i bo¢nich
zubl. Je navrZena tak, aby méla optimalini viskozitu, ktera zaji$tuje snadné zpracovani
a umisténi. Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan
jako materiél typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

1l. INDIKACE
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je indikovan pro nasledujici pouZiti v oblasti nahrad:
+ Pfimé nahrady u pfednich a bo¢nich zubd (kavity tfidy 1-V)
+ Pfimé fazety
+ Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzaver diastematu, chybna tvorba zubu
atd.)
+ Intraoralni opravy zlomenych korunek/mastkd

lll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadné materialy
obsahuijici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani bondovaciho systému.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

1. Bezpeénostni opatreni

1. Nepouzivejte produkt u pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu.

2. Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida, prestarite produkt
pouzivat a poradte se s lékafem.

3. V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
¢i acetonem pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranné opatfeni.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou nebo nezaséahl oéi.
Nez za¢nete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem, abyste je ochréanili v
ptipadé, Zze by material nahodou vystfikl.

5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:

<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékarem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Pfi polymerizaci produktu se vyvarujte pfimého pohledu do polymerizaéniho svétla.
Nepouzivejte stejnou pastu u rlznych pacientd, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci.
Pted pouzitim naneste pastu na michaci papir. Neaplikujte ji pfimo ze stfikacky na
zub pacienta.
. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

© N

©

. Preventivni bezpecnostni opatreni pFi pouZiti a zpracovani

Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi pryskyficemi.

Smichané materialy by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného
negativniho ovlivnéni vysledkd.

Pokud je adhezni plocha rozsifena na neobrousenou sklovinu, naneste na ni leptaci
prosttedek na bazi kyseliny fosfore¢né (napt. K-ETCHANT GEL) a ponechte jej 10
sekund plsobit, poté jej omyjte a vysuste.

Amalgam nebo jiné podlozkové materidly, které zGstanou v kavité, zabrariuji pfistupu
svétla a polymerizaci produktu. PFi pfipravé kavity podlozkovy material zcela
odstrarite.

. P¥i vytvrzovani svétlem dodrzujte hloubku vytvrzeni uvedenou v navodu k pouZziti.
Svétlo ma z polymerizaéniho pfistroje vystupovat co nejblize plose s pryskyfici a
kolmo k ni. Pokud se mé svétlem vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporucujeme ji
rozdélit na vice ¢asti a kazdou ¢ast vytvrzovat zvIast.

Nizka intenzita svétla zpisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu polymerizaéni lampy
nevykazuje znamky kontaminace. Doporu¢ujeme intenzitu svétla polymeriza¢niho
pristroje pravidelné kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

Pasta by se méla pouzit pokud mozno co nejdfive po jejim odméreni ze stfikacky.
Pokud pastu nebudete pouzivat okamzité, méli byste ji zakryt desti¢kou
nepropoustéjici svétlo.

Pokud vyjmete produkt z lednicky, meli byste jej pred odméfenim nechat temperovat
na pokojovou teplotu. Pokud tak neuéinite, mize dojit k prasknuti stiikacky.

S produktem sméji pracovat vyhradné opravnéni zubni lékafri.
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. Bezpecnostni opatieni pfi skladovani

. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti. Vénujte pozornost datu
pouzitelnosti uvedenému na vnéjsim obalu.

. Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2-25 °C / 36-77 °F.

Chrarite pfed extrémnim teplem a pfimym slune¢nim svétlem.

Po odméreni pasty stfikacku co nejdfive bezpetné uzavrete vickem, aby se predeslo

ztvrdnuti pasty uvnitf stfikacky plsobenim okolniho svétla a aby do stfikacky

nepronikla zadna cizi télesa.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni

|ékafi a zubni technici.

roN e
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VI. SYSTEM ODSTINU A KOMPONENTY

1. Odstiny
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je dostupny v 17 odstinech;

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 a OA4 jsou opakni odstiny.

2. Komponenty
Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Vzornik)

3. Slozky
Obsazené latky = 1 procento hmoty podle ISO 4049 a jiné obsazené latky:

Silanizované bariové sklenéné plnivo/
Pre-polymerizované organické plnivo/

Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/

Hydrofobni aromaticky dimetakrylat/

Silanierter Kieselerdefiller/

Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat/dl-kafrchinon

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvi anorganickych plniv ¢ini pfiblizné 40 obj. %. Velikost €astic
anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od 0,37 pm do 1,5 um.

VII. KLINICKE POSTUPY
_Technika. A
- Pfimé nahrady u ptednich a bo¢nich zuba (kavity tfidy I-V)
+ Pfimé fazety
+ Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napt. uzaveér diastematu, chybné tvorba zubu
atd.)

-

. Cisténi struktury zubu
Dbejte na dlikladné vycisténi kavity. Jen dostatecné vycisténa kavita dokaze zajistit
maximalni pfilnavost.

N

. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporuéujeme pouzit kofferdam, aby zub z(istal Cisty a suchy.

@

Priprava kavity
Odstrarite veskery postizeny dentin a vypreparujte kavitu obvyklym zptisobem.

N

. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnaZeni pulpy pouZivejte na pulpu
tuhnouci materiél prostfedek na bazi hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova
vloZka nebo podklad. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.

o

Osetfeni povrchu zubu a bonding
Osetreni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
prislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL TRI-S BOND).

[22]

. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic a jeho vytvrzeni svétlem
6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz pfislusny navod k pouziti). Tato
vrstva by se méla polymerizovat jesté pred aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Vyberte vhodny odstin produktu podle vzorniku v zavislosti na odstinu zubu,
ktery budete oSetfovat. Mlzete také zkombinovat dva nebo vice odstinu, abyste
dosahli lepsi shody s odstinem o$etfovaného zubu.

6-3. Aplikujte pryskyfici s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte ji svétlem pomoci
polymerizacniho pfistroje* dle Gdaja v tabulce.

Tabulka: Vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni v zavislosti na
polymerizaénim pfistroji.

Doba Hloubka vytvrzeni (mm)
Typ vytvrzovani | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(sekundy) | AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Bézna ) X 20
halogenové lampa
Vysokovykonna 10
hal al *
alogenovéa lampa 20 15 10
Plazmové lampa* 5
LED* 20
*Polymerizaéni pfistroj
Typ Svételny zdroj Oblast vinovych délek a intenzita svétla

Intenzita svétla? 300-550 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Bézna Halogenova
halogenova lampa | lampa

Intenzita svétla? vice nez 550 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Vysokovykonna Halogenova
halogenova lampa | lampa

Intenzita svétla® vice nez 2000 mW/cm?
Xenonova pfi vinovych délkach 400-515 nm
lampa a intenzité svétla vice nez 450 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-430 nm

Intenzita svétla? vice nez 300 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Plazmové lampa

LED Modra LED"

1) Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

2) Posouzeno podle normy ISO 10650-1.

3) Rozdéleni vinovych délek a hodnoty intenzity svétla byly méfeny spektroradiometrem kalibrovanym
za pouziti standardni Zarovky dle IEC nebo NIST (National Institute of Standards and Technology,
Nérodni normalizaéni a technicky Ustav).



[POZNAMKA]

+ Pokud je vybrano vice odstind, nejprve by se méla aplikovat a svétlem vytvrdit
pasta jednoho odstinu, a teprve poté by se mélo pokracovat aplikaci a vytvrzenim
dal$iho odstinu. Po navrstveni vSech past by se mél cely produkt opét kompletné
vytvrdit svétiem.

+ Pokud je to nutné, Ize nejprve aplikovat a svétlem vytvrdit tenkou vrstvu opakni
pryskyfice (napf. CLEARFIL ST OPAQUER) v souladu s pfislusSnym navodem k
pouziti.

7. Dokonéeni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zptisobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotouc¢em.

Technika. B
Intraoralni opravy zlomenych korunek/mustk

1. Pfiprava frakturovanych povrch

1-a. Povrch materialu fazety
Pokud je to nutné, odstrafite vrstvu frakturovaného povrchu a zkoste hranu v
okrajové oblasti pomoci vhodnych nastrojl (napf. diamantového brousku).

1-b. Kovovy povrch
Pokud neni kovovy povrch opracovan, zdrsnéte jej otryskanim praskovym
oxidem hlinitym nebo pomoci diamantového brousku. Oplachnéte povrch vodou
a osuste jej.

2. Leptani materialu fazety kyselinou
Naneste leptaci ¢inidlo na bazi kyseliny fosfore¢né (napf. K-ETCHANT GEL) na
materiél fazety a nechte jej 5 sekund plsobit, poté je omyijte a vysuste.

3. Povrch z uslechtilého kovu
Pokud se pouzivaji uslechtilé kovy, naneste primer pfilnavy ke koviim (napf. ALLOY
PRIMER) podle navodu k pouziti daného produktu.

4. Oseteni silanem
Naneste silanové pojivo (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na material fazety
podle navodu k pouziti daného produktu.

5. OSetfeni povrchu zubu a bonding

Osetteni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti

pfislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Esthetic a jeho vytvrzeni svétlem

6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz pfislusny navod k pouziti). Tato
vrstva by se méla polymerizovat jesté pred aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Vyberte vhodny odstin produktu podle vzorniku v zavislosti na odstinu
frakturované korunky/mustku, ktery budete oSetfovat. Mlzete také vybrat a
zkombinovat dva nebo vice odstinl, abyste dosahli lepsi shody s odstinem
frakturované korunky/mustku.

6-3. Aplikujte produkt s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte jej svétlem pomoci
polymerizaéniho pfistroje dle udajli v tabulce v ¢asti Technika. A 6-3. V zavislosti
na hloubce oSetfované plochy nanasejte pfipadné pryskyfici ve vrstvach a
kazdou vrstvu postupné polymerizujte. Pokud pouzivate dva nebo vice odstind,
nanasejte je postupné ve vrstvach a polymerizujte bud véechny vrstvy najednou,
nebo kazdou vrstvu zvlast v zavislosti na celkové hloubce o$etfované plochy.
[POZNAMKA]

Na kovovy povrch pouzijte opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER),
aby nedochézelo k prosvitani kovového povrchu.
7. Dokonéeni
Vytvoite kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zplsobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotoucem.
[ZARUKA]

Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spolecnost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
neprejima odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dlsledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Dojde-li k vazné prihodé, kterou Ize pfisoudit tomuto produktu, nahlaste ji dale
uvedenému zmocnénému zastupci vyrobce a dozor¢im Gfadim v zemi, ve které
uzivatel/pacient Zije.

[POZNAMKA]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST* a ,CLEARFIL" jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO.,
LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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. UvoD
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je svetlom tuhnuca, rtg-nepriepustna vyplriova
kompozitna zivica, ktora poskytuje presné prisposobenie farieb, vysoku schopnost
lestenia a vynikajuce fyzikalne vlastnosti, vdaka omu je idealna pre predné aj zadné
nahrady. Pripravuje sa s optimalnou viskozitou, ktora zabezpecuje jednoduch
manipuléciu a umiestriovanie. Jeho nepriepustnost rtg-Ziarenia je rovnaka alebo vacsia
ako 1 mm vrstva hlinika a je klasifikovana podla ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2
(skupina 1).

Il INDIKACIE
Vyrobok CLEARFIL MAJESTY Esthetic je indikovany pre nasledujuce vyplriové
aplikacie:
+» Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)
+ Priame fazety
« Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)
+ Intraoralne opravy zlomenych koruniek / mostikov

1Il. KONTRAINDIKACIA A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI A
Na ochranu zubnej drene alebo do€asné utesnenie nepouzivajte materialy obsahujuce
eugenol, pretoze eugenol by mohol spomalit proces tuhnutia tmeliaceho systému.

V. OPATRENIA A
. Bezpecnostné opatrenia
1. Vyhybajte sa pouzitiu tohto vyrobku u pacientov so znamou precitlivenostou na
metakrylatové monoméry v anamnéze.
Ak sa vyskytne akakolvek precitlivenost, ako dermatitida, preruste pouzitie vyrobku a
poradte sa s lekarom.
Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vyskytu precitlivenosti, ktora méze vzniknit v dosledku styku s metakrylatovymi
monomérmi.
Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s koZou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oéi s uterdkom, aby boli chranené v
pripade, Ze dojde k vySplechnutiu materialu.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce Ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>

Oko okamzite vymyte vydatnym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo tstnou sliznicou>
Okamzite ho utrite s gazou alebo vatovym tampénom navlhéenym v alkohole a
oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.
Pocas dentalneho vytvrdzovania svetlom vyhnite sa priamemu pohladu do svetla.
Pre zamedzenie krizovej infekcie vyhnite sa zdiel'aniu rovnakej pasty s réznymi
pacientmi. Pred pouzitim nadavkuijte pastu na miesaci papier. Nesnazte sa aplikovat
pastu priamo zo striekacky na pacientov zub.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

-
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. Bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

Nepouzivajte tento vyrobok v spojeni s inou kompozitnou Zivicou.

Miesanie materialov moze spdsobit zmenu jeho fyzikalnych vlastnosti, mozno ubytok

ocakavanych vlastnosti.

Ak sa prilnavy povrch rozsiruje na nebrasenu sklovinu, naneste leptacie ¢inidlo

kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT GEL) a nechajte ho na mieste 10 sekind

pred umytim a osusenim.

. Amalgam alebo iné vyplriové materialy, ktoré ostan( v kavite, budu prekazat
prechodu svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparacii kavity odstrarite vSetok
vyplfiovy material.

. Pri polymerizéacii vyrobku si poznamenaijte hibku vytvrdzovania svetla do tohto

navodu na pouZzitie.

Emitujdci hrot zubného vytvrdzovacieho svetla sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k

povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch, odporaéa sa tato

plochu rozdelit na viacero ¢asti a kazdu ¢ast vytvrdzovat svetiom oddelene.

. Slaba intenzita svetla spdsobuje slabu lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a

vodiaci hrot zubnej vytvrdzovacej lampy na kontaminéciu. Odportéa sa vo vhodnych

intervaloch kontrolovat intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla pomocou
primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

Pasta sa musi pouzit tak rychlo ako je to mozné po nadavkovani zo striekacky. Ak

pastu nechate chvilu pred pouzitim lezat, mala by byt prikryta svetlo blokujicou

platriou.

Ak ste vyrobok vybrali z chladni¢ky, pred davkovanim sa musi vratit k izbovej teplote.

Zanedbanie tejto zasady méze zapri¢init prasknutie striekacky.

. Pouzivanie tohto vyrobku je obmedzené len na opravnenych zubnych lekarov.
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. Opatrenia pri skladovani

Nepouzivajte tento vyrobok po uplynuti datumu exspiracie. Poznamenajte datum
exspiracie zvonka na obal alebo zasobnik.

Vyrobok sa musi skladovat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F, ked' sa nepouZiva.
Chrarite ho pred extrémnou hora¢avou alebo priamym slneénym svetlom.

Po nadavkovani pasty sa musi injekéna striekacka ¢o najskor pevne zatvorit, aby sa
zabranilo tvrdnutiu pasty pod vplyvom okolitého svetla vo vnutri striekacky a aby sa
zabranilo vniknutiu cudzich latok do striekacky.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maja pristup len zubni lekari.

—|ew
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VI.SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY

1. Odtiene
CLEARFIL MAJESTY Esthetic je dostupny v 17 odtierioch;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 a OA4 su nepriehladné odtiene.

2. Zlozky
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvéli obsahu a mnozstvu.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Shade guide (Sprievodca odtierimi)

3. Prisady
Zlozky = 1% hmotnosti podl'a ISO 4049 a dal$ie zlozky:

Silanizované plnivo obsahujice barnaté sklo/
Predpolymerizované organické plnivo/
Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA)/
Hydrofébny aromaticky dimetakrylat/
Silanizované plnidlo z kysli¢nika kremicitého/
Hydrofébny alifaticky dimetakrylat/di-gaforchinén

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvo anorganickych plniv je pribl. 40 obj.%. Velkost &iastogiek
anorganickych plniv siaha od 0,37 um po 1,5 pm.

VII. KLINICKE POSTUPY

Metéda. A

« Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)

+ Priame fazety

« Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)

—_

. Cistenie zubnej Struktary
Presvedcte sa, €i je kavita primerane vy&istena. Primerané vycistenie kavity
zabezpecuje maximalny adhézny vykon.

N

. Kontrola vlhkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminacii oSetrovaného miesta
slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a &istych zubov sa odporuéa kofferdam.

w

. Preparéacie kavit
Obvyklym spésobom odstrarite infikovany dentin a upravte kavitu.

»

Ochrana drene

Akakolvek aktualna alebo nedaleka expozicia drene by mohla byt pokryta
stvrdnutym materialom hydroxidu vapenatého. Nie je potrebna cementova vystelka
alebo podklad. Nepouzivajte pre ochranu drene materialy s eugenolom.

o

Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Esthetic svetlom

6-1. Ak je to potrebné, mozete sa rozhodnut pre aplikaciu tekutej kompozitnej zivice
(napr. CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity ako pociato¢nej vrstvy (pozri na
vyrobcove pokyny pre pouzitie). Tuto vrstvu musite polymerizovat pred
umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Pomocou Sprievodcu odtierimi zvolte si primerany odtieri tohto vyrobku
zodpovedajuci odtiefiu zuba, ktory mienite osetrit. MdZete kombinovat dva alebo
viaceré odtiene, aby ste dosiahli lepsiu zhodu s odtierfiom zuba, ktory mienite
osetrit.

6-3. Umiestnite zvoleny tiefiovy vyrobok do kavity a dentalnou vytvrdzovacou
jednotkou* svetlom polymerizuijte Zivicu, pri Gom sa pridrziavajte tejto tabulky.

Tabulka: Vzfah medzi dobou tuhnutia svetlom a hibkou vytvrdzovania pre kazdd
dentalnu vytvrdzovaciu jednotku.

Doba Hibka tuhnutia (mm)
Typ tuhnutia | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,
(Sek) | AM| B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Obvykly
halogén* 20
EgIZhIZn* 10
9 20 15 1,0
Plazmovy 5
obluk*
LED* 20

*Dentalna vytvrdzovacia jednotka

Typ Zdroj svetla Vinova dizka a intenzita svetla
Obvykly Halogénovéa | Intenzita sve:tIaQ) 300 — 550 mW/cm?
halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm
Rychly Halogénova | Intenzita svetla® viac ako 550 mW/cm?
halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

Intenzita syetlaa) viac ako 2000 mW/cm?
Plazmovy Xenénova o vinovej dizke od 400 — 515 nm, a
oblik lampa intenzita svetla viac ako 450 mW/cm?

o vinovej dizke od 400 — 430 nm

Intenzita svetla? viac ako 300 mW/cm?

LED Modré LED" pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

1) Pik emisného spektra: 450 — 480 nm
2) Vyhodnotené podi'a ISO 10650-1.



3) Distriblcia vinovych diZzok a hodnoty intenzity svetla merané pomocou spektroradiometra
kalibrovaného s pouZitim standardnej lampy IEC alebo NIST (National Institute of Standards and

[POZNAMKA]

« Ak si zvolite dva alebo viaceré odtiene, aplikujte a potom svetiom vytvrdte pastu
jedného odtieria pred aplikéaciou a vytvrdnutim pasty iného odtiefia. Po navrstveni
v8etkych past musite celd hroméadku vyrobkov znovu vytvrdit svetlom.

+ Ak je to nutné, mozete aplikovat tenk( vrstvu nepriehladnej Zivice (napr.
CLEARFIL ST OPAQUER,) a vytvrdit svetlom podla jej navodu na pouzitie.

7. Konecna Gprava
Obrysy restauracie a okliziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spésobom vylestte silikonovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi kotaémi.

Metéda. B
Intraoralne opravy zlomenych koruniek/mostikov

1. Preparécia roztrieStenych povrchov

1-a. Povrch fazetového materiélu
Ak je to potrebné, odstrarite vrstvu roztrieStenych povrchov a pomocou vhodnych
nastrojov umiestnite do okrajovej oblasti zoSikmenie, pri ¢om pouzite vhodné
nastroje (napr. diamantovy hrot).

1-b. Kovovy povrch
Ak kovovy povrch nemé upraveny povrch, zdrsnite ho abraziou hlinikovym
praskom alebo pomocou diamantového hrotu. Povrch oplachnite vodou a potom
osuste.

o

Leptanie fazetového materialu kyselinou

Ako leptacie ¢inidlo na fazetovy material pouzite kyselinu fosfore¢nu (napr.
K-ETCHANT GEL), a skér, ako ju umyjete a osusite, ponechajte ju na mieste po
dobu 5 sekind.

«@

Povrch z drahého kovu
Ak sa pouzije drahy kov, aplikujte primér prifnavy ku kovu (napr. ALLOY PRIMER)
podla navodu na pouzitie zvoleného vyrobku.

N

. OSetrenie silanom
Potom podl'a navodu vyrobcu pouzitého vyrobku aplikujte na fazetovy materiél
silanové spojovacie €inidlo (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

o

Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Esthetic svetlom
6-1. Ak je to potrebné, mézete sa rozhodnut pre aplikaciu tekutej kompozitnej Zivice
(napr. CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity ako pociatoénej vrstvy (pozri na
vyrobcove pokyny pre pouzitie). Tito vrstvu musite polymerizovat pred
umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. Pomocou Sprievodcu odtierimi zvolte si primerany odtieri tohto vyrobku
zodpovedajuci odtieriu zuba, ktory mienite osetrit. MéZete si vybrat dva alebo
viaceré odtiene, aby ste zabezpedili va¢siu zhodu s odtiefiom zlomenej korunky /
zlomeného mostika.

6-3. Naplrite kavitu vyrobkom zvoleného odtieia a vytvrdte ho svetlom dentalnej
vytvrdzovacej jednotky s dobou tuhnutia, ktora je Specifikovana v tabulke v ¢asti
Metéda. A 6-3. Vzhladom na hibku tuhnutia aplikujte Zivicu vo vrstvach a, ak je
to nutné, polymerizujte kazdl vrstvu samostatne. Ak sa maji aplikovat dva alebo
viaceré odtiene, aplikujte ich po vrstvach, prigom bud’ véetky vrstvy
spolymerizujete spolo&ne, alebo kazdu vrstvu individualne podla celkovej hibky
tuhnutia.

[POZNAMKA]
U kovového povrchu pouzite nepriehladnu Zivicu (napr. CLEARFIL ST
OPAQUER), aby ste zabranili prenikaniu kovového lesku.

7. Kone¢na uprava
Obrysy restauracie a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spdsobom vylestte silikonovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi kotGémi.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplyna z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ruc¢enia.

[POZNAMKA]
Ak dojde k zavaznej poruche, ktor je mozné spéajat s tymtoproduktom, nahlaste to
nizsie uvedenému splnomocnenému zastupcovi vyrobcu a dozornym Uradom v krajine,
v ktorej ma pouzivatel/pacient svoje trvalé bydlisko.

[POZNAMKA] |
,CLEARFIL MAJESTY“ ,CLEARFIL TRI-S BOND*“ ,CLEARFIL ST" a ,CLEARFIL" s
registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spoloénosti KURARAY CO.,
LTD.
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BBbJIFTAPCKU| UHCTPYKLUMU 3A YINIOTPEBA

CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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. OBLLA MHOOPMALMA

CLEARFIL MAJESTY Esthetic npeactasnaBa goTononumepuanpaly
PEHTIEHOKOHTPACTEH Bb3CTAaHOBUTENEH MaTepuan, uaeaneH 3a Bb3CTaHOBABAHWA Ha
npeaHv v 3afHY 3b6M 1 NO3BOMABALL MPELM3HO ajanTupaHe Ha LBeTa, BUCoKa
NoNMPYeMoCT 1 OTAINYHM (hM3NYHK cBolicTBa. DopmynaTta ocurypasa onTumaneH
BUCKO3UTET, NIeCHO 6opaBeHe 1 NpunoxeHve. PagnokoHTpacTHOCTTa My € paBHa unm
no-rofiAMa oT 1 mm anymuHuii 1 ce knacudurumpa kato matepyan Tvn 1 v knac 2
(rpyna 1) cbrnacHo 1ISO 4049.

II. MOKA3AHMUA
CLEARFIL MAJESTY Esthetic e nokasaH 3a cnegHuTe NpunoXXeHna:
+ ANpeKTHN Bb3CTAHOBABAHWA 3a (DPOHTANHM U AUCTaNHN 3b61 (kaBuTeTn Knac | — V)
+ vpekTHN haceTn
» Kopekuma Ha noauumaATa 1 popmata Ha 3bba (Harp. 3aTBapAHe Ha anactema, 3ub ¢
yMmarneH pasvep v T.H.)
* InTpaopanHu penapatypu Ha CHyneHn KOPOHKWU/MOCTOBe

1Il. NAPOTUBOMNMOKA3AHUA A
MauveHTV C aHaMHECTVUYHW AaHHM 32 CBPBXHYBCTBUTEIHOCT KbM MeTakpuiaTHv
MOHOMepK

IV. HECbBMECTUMOCTHU A
He nsnonaeariTe chabpXKalum eBreHon matepuanu 3a sawmTa Ha nyanara nam
BPEMEHHO 3anevartBaHe, Thbil KaTo eBreHONTbT MOXe Aa 3a6aBm npoueca Ha
nonvMMepusauna Ha GOHAVHT cucTemaTa.

V. NIPEANA3HU MEPKU A

-

. MpeanasHun mepkun 3a 6e3onacHocT

o

«@

&

5.

. 3bareainTe ynoTpeba Ha NpoAyKTa Npu NauMeHTU ¢ aHaMHECTUYHM AaHHM 3a

CBPBXYYBCTBUTEHOCT KbM METAKPUIATHU MOHOMEPW.
Mpyv nonABa Ha CBPbX4yBCTBUTENHOCT, Hanp. AepMaTuWT, NpeycTaHoBeTe ynoTpetaTta
Ha NPOAYKTA U Ce KOHCYNTUpainTe C fiekap.

HoceTe pbkasuum 1nn B3emeTe ApYri NOAXOAALLM NPeAnasHy Mepku, 3a aa
npenoTBpaTMTe NOABA Ha CBPbXHYYBCTBUTENIHOCT B PE3YNTAT HA KOHTaKT C
MeTaKpuiaTeH MOHOMEP.

MopxoneTe BHUMATENHO, 3a Aa NPEeAOTBPaTATE KOHTAKT Ha MPOAyKTa C Koxara
Wnn nonagaHeTo My B oumuTe. MNpeamn Aa U3nonaearte NpoayKTa, NOKPUATE oumTe Ha
naumeHTa ¢ Kbpra, 3a Aa rv 3almTuTe OT NPbCKM MaTepuan.

AKO NPOAYKTHT NornagHe BbpXy YOBELLKM ThKaHW, B3EMETE CliefHNTE MEepKu:

<AKO NpoAyKTBLT nonagHe B o4nTe>

HeszabaBHO NpoMuiATe o4MTeE C 0BUNHO KOIMHYECTBO BOAA U CE KOHCYNTUpanTe ¢
nekap.

<AKO NpoAyKTBLT NonagHe BbPXy KoxaTa Wnn nvraemuata Ha yctHaTa KyxmHa>

o

© N

©

HesabaBHO n3bbpLieTe ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH CbC CNVPT, UM MapeH TamnoH
1 n3nnakHeTe ¢ 06UTHO KONIMYEeCTBO BOAA.

MopxopeTe BHUMATEsHO, 3a Aa NpeaoTBpaTUTE HEBOJTHO NOrNbLUAHE Ha NPOAyKTa
OT nauveHTa.

Mpu nonvmepr3aumnATa Ha NPoAyKTa He rnefanTe AVPEKTHO KbM CBETMHATA.

3a fa npepoTBpaTMTe KpbCTOCaHa MHAPEKUMA, He N3MoN3BaliTe eaHa 1 cblua
nacTa 3a pasfiMiHu naumeHTy. [JosvpaiTe nactaTa BbpXy CMecUTeNHa xapTreHa
noaoxka npeau ynotpeba. He npaBeTe onuTu Aa HaHacATe nactarta Bbpxy 3b6a
Ha nauveHTa HenocpeacTBeHo OT Lnpuuara.

M3xsbpnete T03n NpodyKT KaTo MEAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeforepatute
VHEeKLUMA.

lMpeanasHu mepkn npu 6opaBeHe U MaHUNynaymm

=N

o
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He n3nonssaiiTe npoaykTa B KOMOMHALMA C APYr KOMMO3UTHM CMOSIU.

CwmecBaHe Ha MaTepuanuTe MoXke Aa foBefe A0 NPoMAHA Ha (hU3NYHMTE CBOMCTBA
1 BEPOATHO BoOLIABaHe Ha KpawHWA peaynTar.

AKo npunensalaTa NnoBbLPXHOCT AOCTUra HEU3MUMEH eMaiin, HaHeceTe eLBall
matepuan ¢ cpocpopHa kucenuua (Hanp. K-ETCHANT GEL) n octaBeTe fa
nogenctea 10 CeKyHOM Npean 3MMBaHe 1 U3cyluaBaHe.

Amanrama unum apyru nofsioXxHu matepuanu, octasalin B KaButeTa,
npefoTBpaTABAT NPEeMMHABaHETO Ha CBET/INHA W NONMMepu3aLmATa Ha NpoayKTa.
OTcTpaHeTe 13LAN0 BCUYKM NOANIOXHN MaTepuany, Korato npenapvpare
KaBuTeTa.

KoraTo choTononumepusmpare npopykTa, B3eMeTe nof BHMMaHue abnboyvHaTa Ha
non“mMepu3aLma, Noco4eHa B HaCTOALMTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
M3nbyBalWMAT BPBbX HA CTOMATONOMMYHUA (hOTONONMMepU3upalLL, anapat TpA6sa aa
ce AbPXKM Bb3MOXHO Haii-61130 1 BEPTUKAIHO CNPAMO NOBBbPXHOCTTA Ha cMonaTa.
Ako TpAb6Ba Ja ce hoTONoNMMEpK3Vpa rosiAmMa noLy cMona, npenopbysame aa
pasgenvTe nNnowTa Ha HAKOMKO 30HW 1 Aa hoTononMmepusnpare BCAKa 3oHa
NoOTAENHO.

CBeTNMHA C HUCBK UHTEH3UTET BoAM A0 cnaba aaxesuA. MNposepeTe
eKcnnoaTaumoHHNA CPOK Ha namnaTta u hoTononMMep1avpallyA CBeTOBOS, 3a
3ambpcABaHe. MNpenopbyBame Aa npoBepABaTe PefoBHO MHTEH3NUTeTa Ha
nonvmepuavpaliaTa CBET/IMHA C MOMOLLTA Ha NMOAXOAALLO KOHTPOJTHO YCTPOWCTBO.
Mactarta TpAGBa Aa ce 13non3Ba Bb3MOXHO Hain-6bp30 cnep Ao3vipaHe ot
wnpuuarta. AKo nactarta He ce usnonssa He3abasHo, TA TpAGBa Aa ce Nokpue cbe
CBEeTIoM30/MpaLLa nioyka.

AKO ce CbxpaHABa B XaAuHuK, NPoAyKTbT TpAGBA Aa ce BHECE Ha CTaiiHa
TemnepaTypa npeau fo3upaHe. B npoTuBeH cnyyaii € Bb3MOXHO CUyrnBaHe Ha
wnpuuara.

. To3n NpoayKT e npeaHasHayeH 3a ynotpeba camo OT NIMLEH3NPaH CTOMATONO3N.

3. [MpeanasHn MepKu Npu CbxpaHeHne

. He nsnonsgaiite npoaykTa cnep nstuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. O6bpHeTe
BHMMaHMe Ha CpoKa Ha roAHOCT Ha BbHLUHATA CTpaHa Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHaABa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce

n3nonasa.

MaseTe OT eKCTpeMHa TONNHA W NpAKa CbHYeBa CBETIMHA.

Cnep posvpaHe Ha nacTarta wnpvuarta Tpabsa aa 6bae 3aTBopeHa NibTHO

MakcumManHo 6bp30, 3a Aa ce NpeAoTBpaTh BTBBbPAABAHE Ha nacTaTa B wnpuuarta

Ha cBET/IMHaTa oT 3aobvKkanAwara cpefa 1 NnpoHMKBaHe Ha Yy>xau Tena B

wnpuuara.

. MpoayKTHbT TpAGBA Aa ce CbXpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO caMo 3a
CTOMaTono3au.

-

N
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VI. UBETOBA CUCTEMA N KOMMNOHEHTHU
1. UseToBe
CLEARFIL MAJESTY Esthetic ce npegnara B 17 usAaTa:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 1 OA4 npenctaBnABaT HeNpPo3payHu LIBETOBE.

2. KomnoHeHTH
CbAbpXKaHMeTo U KONMYECTBOTO Ca NOCOYMEHW Ha BbHLIHATA CTpaHa Ha
onakoBkaTa.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide(Pa3ugeTka)

3. CbcTaBkn
Cueraeku ¢ = 1 macoB % no 1SO 4049 v apyrv cbCTaBKu:

MbnaHuTEn OT cMnaHnampaHo 6apneBo CTbKIo/
MpenBapuTENHO NONUMEPU3UPAH OPraHNYeH NbHuTen/
BucdeHon A gurnuumann metakpunat (Bis-GMA)/
XuppodobeH apomaTteH anmeTakpunat/

[MbAHUTEN OT CMNaHN3npaH CUMUMeB AnoKeua/
XuppodobeH anndateH aumetakpunat/dl-kaMOOPXMHOH

[BABEJIEXKKA]
O6LOTO KONMYECTBO HA HEOPraHUYHUA MbHUTEN e Npuba. 40 06eMHN %.
Pa3MepbT Ha YacTULMTE Ha HEOPraHUYHUTE MbIIHUTENN € B inanasoHa oT
0,37 pm go 1,5 pm.

VIl. KNUHUYHU NPOLEAYPU
MeToa. A
* ANpeKTHM Bb3CTaHOBABAHMA 3a (PPOHTASTHU U ANCTANHN 31BOM (KaBuTeTn knac | — V)
» OvpekTHn haceTn
+ Kopekuuna Ha nosuuuATta n chopmata Ha 3bba (Hanp. 3aTBapAHe Ha guactema, 3bb ¢
ymaneH pasmep 1 T.H.)

-

. MouncTBaHe Ha 3bGHATa MOBBPXHOCT
VYBepeTe ce, 4Ye KaBUTETBHT € MOYNCTEH HAANEXHO. [Jo6pe NoUYMCTeH KaButeT
ocurypAea MakcuMmasnHa agxesua.

N

KoHTpon Ha Bnarata

3a onTumaneH pesynTar n3bArsante 3aMbpcABaHE Ha TPETUPAHWNA YHaCTBbK CbC
CrIOHKa UK KpbB. 3a Ja noaabpxkarte 3bba YUCT U CyX, NpenopbyBame
13ron3BaHeTo Ha kodhepaam.

@

MoproToska Ha KaBuTeTa
OTCcTpaHeTe MH(EKTUPaHNA AEHTUH U MOATroTBETE KaBuTeTa No 06uYaiHuA HaumH.

»

3BawwmTa Ha nynnata

Bcekv LefCTBUTENEH UKW NPUGNM3NTENEH KOHTAKT C NynnaTta Moxe [a ce Nokpue
CbC CUIHO BTBBPAABALL Ce MaTepuasn ¢ Kanumes xmapokeva. sonvpare nnm
yKpenBaHe C LMMEHT He e HeobxoammMo. He nanonseaiite matepyany, CbabpXaliy
eBreHon, 3a a 3aWwmuTuTe nynnara.

@

TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U GOHAUHT

TpeTupaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAUHIBT TPAGBA Aa ce U3BbpLIaT
CbINacHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha n3nona3saHaTta 60HAMHI cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. MocTasaAHe n hoTononumepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. MNMpun HEO6XOAMMOCT MOXETE [ia HaHeceTe TeunMBa KOMNO3UTHA cMosa (Hanp.
CLEARFIL MAJESTY Flow) B kaB/TeTa KaTo OCHOBEH C/oI (HanpaseTe
cnpaeka C MHCTpyKUmmnTe 3a ynotpeba). To3n ocHoBeH croii TpAbea ga ce
nonvMmepusvpa npeay noctasAHe Ha nbpeuA cnoi CLEARFIL MAJAESTY
Esthetic.

6-2. MNocpencTBoM pasuBeTkaTa n3bepete NOAXOAALL LBAT HA MPOAYKTA,
CbOTBETCTBALl Ha LiBeTa Ha TpeTupaHuA 3b6. Morat aa ce KombuHupar asa
WM noBeYe LBATA, 3a Aa ce NOCTUrHe no-fobpo CbOTBETCTBUE C LBeTa Ha
TpeTupaHva 3u0.

6-3. MNocTaBeTe n3bpaHnA LBAT NPOAYKT B KaBUTeTa U hoTononnmepuanpante
cMmonaTa CbC CTOMATONOrMYeH hoTononmMmepmanpall anapaT* cbrnacHo
Tabnuuara.



Tabnmua: CbOTHOLLEHVE Ha BPEMeTO 3a NosMmMepr3auma u AbnboynHarta Ha 6-3. HaHeceTe npoaykTa ¢ n36paHviA LBAT B KaBUTeTa 1 ro hoTononmmepmamnpaite
nonumMepusauma crnopen Buaa CBeT/IMHEH N3TOYHMK. CbC CTOMATOMNOrMYeH (hOTONONMMEpM3Mpall anapart 3a BpemeTo 3a
nonvMmepusaumsa, noco4eHo B Tabnuuata B Metoa. A 6-3. HaHeceTe nocnoiHo

Bpewme sa ArnGo4na Ha nonvmepyisauna (mm) cMonata, oTunTaliku AebenHaTa Ha noMmMepusaUma, U Npyu Heo6XoaMMOCT
Tun nonumepusaunA | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS3, NoNMMepU3NpaiiTe BCeKM GO MOOTAENHO. AKO M3MoN3BaTe ABa Ui NoBeye
(cexyHan) AM| B3, C3, HO, E, XL, OC OA4 LIBATA, MM HaHeceTe CbOTBETHO MOC/ONHO, KaTo WX NoNMMepr3nparte BCUYKU
KoHBeHLUWoHanHa 20 Cnoese HaBeaHDBX, UM BCEKW CMOW NOOTAENHO, B 3aBUCUMOCT OT obLiarta
xasoreHHa” febenvHa Ha nonmMepusauma.
BuicokoedpekTnsHa 10
XanoreHHa* [BABEJIEXXKA]
2,0 1.5 1.0 3a MeTaniHM NOBBPXHOCTY U3MON3BaTe Henpo3payHa cmona (Hanp.
MnasveHo-gbrosa* 5 CLEARFIL ST OPAQUER), 3a fa npenotepaTtute npo3upaHe Ha metana.
LED* 20 7. @VIHVIpaHeV }
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO W KOpUripaiTe OKJly3anATa ¢ noMoLTa Ha hrHO

OmnamaHTeHo 6opuye. MonvpaiiTe No 06MYaiHMA HAYMH CbC CUIIMKOHOBY MOSIMPHU

*CTtomaTonornyeH hoTononmMmepusmnpaly, anapat
ryMW U NOSIMPHU AVICKOBE.

CBeTNnHeEH [vanas3oH Ha Ab/KMHaTa Ha
U3TOYHUK Bb/iHaTa 1 MHTEH3UTET Ha CBEeT/IMHaTa [FTAPAHUWA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray

Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBopHOCT 3a 3aryba unu LweTa, 6uno To NpAka,

Tvn

KoHBeHUvoHanHa | XanoreHHa | MHTeHanTeT Ha ceeTamHaTa® 300 — 550 mW/cm? npum

XanoreHHa namna [nanasoH Ha Ob/KuHaTa Ha BbHarta 400 — 515 nm
5 " nocnefpatia unuv cneuyanta, npomatmyaiia oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, unm
BucokoedekTmBHa | XanoreHHa | MIHTeH3uTeT Ha cBeTnmnHata? Hag 550 mW/cm? npu OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce M3NON3BaT Teaun NpoAyKTy. Mpeav yroTpe6a
xanorenHa namna AvianasoH Ha Ab/KVUHaTA Ha BbHaTa 400 — 515 nm NOTPEBUTENAT € ANLXKEH Aa ONPEeAeM NPUrOAHOCTTA Ha NPOAYKTUTE 3a COTBETHNA
HTeH3uTeT Ha cBeTnmHaTa® Hag 2000 mW/cm? npu Ha4y”H Ha N3non3BaHe, KaTto I'IOTpeﬁVITe}'IHT noema BCMYKM PUCKOBE N OTTOBOPHOCTTA
KceHoHoBa | AvanasoH Ha Ab/KuHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm BbB BPb3Ka C ToBa.
MnasmeHo-gbrosa A A 5 i
namna M IHTEH3WUTET Ha cBeTnMHaTa Hag 450 mW/cm? npu
[ManasoH Ha Ab/mKuHaTa Ha BbnHata 400 — 430 nm [BABENEXXKA]
AKO TO3M NPOAYKT NPUYUHW TEXBK MHUMAEHT, AOKNAABANTE o Ha OTOPU3NPaHWA
1 | NHTeHauTeT Ha ceTnnHaTa® Haa 300 mW/em? npu poRyKT np UABGHT, A A prsvp
LED Blue LED npeacTaBuTeN Ha NPOU3BOAUTENA, NOCOYEH MO-A0MY, U Ha PerynatopHUTE oOpraHu Ha

[vanasoH Ha Ab/KMHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm

Abp>xasata Ha npebvBasaHe Ha noTpebutenA/naumeHTa.

1) MWK Ha eMUCHMOHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm
2) Cbrnacko ISO 10650-1. [BABENEXKA]
3) Paanpe,u.eneHmeTo Ha Ab/KMHAaTa Ha Bb/iHATa N MIHTEH3UTETBT Ha CBeT/IMHaTa ca UsMepeHu CbC “CLEARF|L MAJESTY"’ ”CLEARF”_ TR|_S BOND”, ”CLEARF”_ ST” " ”CLEARF”_” ca

cneK.TpaneH panMOMe'l'bp, KanubpvpaH NocpeAcTBOM cTaHaapTHa namna Ha IEC nnmn NIST PErvcTPUpaHK ThProBCKI MapKiM MK ThProBcky Mapki Ha KURARAY co., LTD.
(National Institute of Standards and Technology, HaunoHanes MHCTUTYT 3a cTaHAapTU U

TeXHOMOTUA). e

[BABEJIEXXKA] 007 1561R399R-BG  04/2024

+ AKo ce n3nonseat [ABa WM nNoseYe LBATa, NacTaTta ¢ MbpBYA UBAT TpAGBa Aa ce
HaHece 1 hoTornonMMepr3mpa Npean HaHacAHe 1 hoToNoIMMEPU3NPaHe Ha
nactata ¢ ApyruA uBAT. Cnen HaHacAHe Ha BCUYKMN CNI0EBe BCUYKO TpAGBa
OTHOBO /i@ ce (hOTOMOIMMEPU3NPA HAMbBITHO.

« [pn Heo6X0ANMOCT MOXE [a ce HaHece ThHbBK CNOI Hempo3payHa cMona (Hanp.
CLEARFIL ST OPAQUER) 1 pa ce choTononnmepuanpa crnopep CboTBETHUTE
MHCTPYKLMKM 3a yrnoTpeba.

7. ®uHUpaHe
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U KOpUrMpaiiTe OKy3nATa ¢ noMoLLTa Ha thHO
AvamaHTeHo 6opuye. Monuparite No 06MYaHNA HA4YUH CHC CUIIMKOHOBY MONMPHU
ryMV WM NOSIMPHK AVCKOBE.

Metoa. B
WHTpaopanHu penapaTtypuv Ha CHyneH KOPOHKW/MOCTOBE

-

. MpenapupaHe Ha hpakTyprpaHn NOBBPXHOCTN

1-a. MoBbPXHOCT Ha 06NMLIOBBYEH MaTepuan
Mpu He06X0AMMOCT OTCTPaHeTe Coi OT (hpakTypupaHaTa NnoBbPXHOCT U
cKoceTe Mo pbOooBeTe NOCPEeACTBOM NOAXOAALLM MHCTPYMEHTU (Hanp.
LunamaHTeHo 6opye).

1-b. MeTanHa noBbpxHOCT
AKO MeTanHaTa NnoBbPXHOCT HE € TpeTupaHa NpeaBapuTenHo, A HarpanaseTe
Ype3 NACBLKOCTPYEHE C YaCcTULM alyMUHUEB OKCUA U MOCPEACTBOM
[vamaHTeHo 6opye. MpomuiiTe NOBBPXHOCTTA C BOAA U A NOACYLLeTe.

2. EuBaHe ¢ kucenuHa Ha 06nmnLoBBYEH MaTepuan
HaneceTe euBaly areHT ¢ pocopHa kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT GEL) no
06nMLOBBYHMA MaTepuan n ocTaBeTe Aa NnofeicTsa 5 CeKyHAn Npeay n3MmsaHe n
nacyliaBaHe.

3. MoBBPXHOCT OT 61aropofeH meTan
Mpv n3nonseaHe Ha 6naropofeH MeTan HaHeceTe npanMep 3a metan (Hanp. ALLOY
PRIMER) cbrnacHo nHcTpykumumTe 3a ynotpeba Ha n3nonssaHua npoayKT.

4. CunaHusmpaHe
HaneceTe cunaHoB cBbp3Baly areHT (Hanp. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) no
06NMLOBBYHMA MaTepuan CbriacHo MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha n3nonssaHus
NpOayKT.

5. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U GOHANHT

TpeTnpaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAMHIBT TPAGBA Aa Ce U3BbpLIAT
CbINacHoO UHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha nanonasaHata 60HANHT cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

o

MocTaBaHe n hoTononumepusaums Ha CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. MNMpu HEO6XOAMMOCT MOXETE [a HaHeceTe TeunmBa KOMMO3UTHa cMona (Hanp.
CLEARFIL MAJESTY Flow) B kaBuTeTa KaTo OCHOBEH Crol (HanpaseTe
cnpaeka C MHCTpyKumuTe 3a ynotpeba). To3n 0CHOBEH cnoi TpAbsa fa ce
nonvmepusmnpa npeam noctaeaHe Ha nbpeuA cnoi CLEARFIL MAJAESTY
Esthetic.

6-2. [NocpeAcTBoM pasuBeTkaTa nsbepete NOAXOAAL LIBAT Ha MPOAYKTA,
CBHOTBETCTBALL Ha LiBeTa Ha (hpakTypupaHaTa KopoHka/dpakTypupaHua MocT.
Morat ga ce KoM6UHMpPAT ABa UK NoBeYe LBATA, 3a Aa ce NOCTUrHe no-[obpo
CBHOTBETCTBME C LiBeTa Ha hpakTyprpaHaTa KOpoHKa/thpakTypupaHua MoCT.
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. BCTYN

CLEARFIL MAJESTY Esthetic — e peHTreHOKOHTpacTHWIA pecTaBpaLiiHni
KOMMO3WUTHWUIA MaTepian CBITNIOBOro 3aTBEPAiHHA, AKMUIA 3abe3neyye ToUHY
BiANOBIOHICTb KOMLOPY, BUCOKY NONipyBanbHy 30aTHICTb Ta BiAMiHHI (i3nyHi
BIaCTUBOCTI, TakK LU0 BiH ideanbHO NiaXoauTb ANA pecTaBpauiii AK (POHTaNbHMX, Tak i
60K0BUX 3y6iB. Lle 06ymMOBNIEHO ONTMMasNbHOK B'A3KICTIO MaTepiany, Wo rapaHTye
nerky poboTy Ta BHeCEHHA. BiH Mae peHTereHoKOHTpacTHICTb, Lo Bignosinae abo
nepesuLLye 1 MM antoMiHito, Ta HanNeXxuTb Ao Matepianis Tuny 1 Ta knacy 2 (rpynu 1)
3rigHo 3i ctaHpapTom I1SO 4049.

Il. MOKA3AHHA

CLEARFIL MAJESTY Esthetic nokasaHuii onsa BkazaHux HUXKYe BUNaaKis

pecTaspadlji.

« MpAmi pectaspadii AnA PpoHTanbHKX Ta 60KoBKX 3y6iB (I — V Knacis NOPOXHWUH).

* [MpAwmi BiHipn.

» Kopekuifa nonoxeHHA Ta chopmu 3yba (Hanpuknag, 3akpuTTA giactemu,
peTeHLinHNiA 3y6 TOLLO).

* IHTpaopanbHe BiHOBIEHHA PO31aMaHNX KOPOHOK/MOCTOMOAIOHMX NPOTe3iB.

IIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

MaujeHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB Y aHaMHesi.

IV. HECYMICHICTb A

He 3acTocoBysaTu matepianv AnA 3axucTty nynbnv abo TMM4acoBoi repMeTusadii, AKi
MICTATb €BreHO, OCKIfIbKN €BreHos YrnoBifbHIOE NpoLec 3aTBepAiHHA 6OHANHIOBOI
cucTemMu.

V. 3ANOBDKHI 3AX04U A

1. 3axoam 6e3nekun

-

. He 3acTocosysaTyt BMpI6 y NaujieHTIB 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUNaTHMX

MOHOMepIB B aHaMHe3i.

Y BUNapKy peakuii rinepyyTAMBoCTi, HAaNpUKNaa, AepmMaTuTy, NpUNUHUTY

3acToCyBaHHA BMPOOY Ta 3BEpPHYTUCA A0 NikapA.

. OpAaratn pykasuykun abo BXMBATM iHLIMX HANEXHWX 3axoais 6eanekun ona
3anobiraHHA BUHVKHEHHIO rinepyyTIMBOCTI BHACNIAOK KOHTaKTy 3 METaKpUNaTHUMN
MOHOMepamu.

. Byt 06epexxHumu, wob 3anobirti NoTpanaAHHIO BUPOBY Ha LKipy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPODY 3aKpUTK OYi NaLieHTa PYLUIHUKOM 3 METOK 3aXUCTy
o4en naujeHTa Ha BUNagoK po3bpu3KyBaHHA maTepiany.

5. Y BMNaaKy KOHTaKTy BUPOOY 3 TKaHUHaMM MIOACHKOro Tina BXUTH

HMXKYEe3a3HaYeHNX 3ax0fiB:
<Y BvnagKy noTpanfiAHHA BUPOOY B OYi>

HeraiiHo NpoMmUTY OYi BENMKOIO KifbKICTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCA A0 fikaps.
<Y BMNagKy noTpannAHHA BUPOOY Ha WKipy abo cnn3oBy 060IOHKY POTOBOI

MOPOXXHUHN>

HeraliHo BUTEPTM AOro BaTHUM TaMnoOHOM, 3MOYEHUM B CnupTi, a6o Mapneto Ta

NPOMUTU BENMKOLO KiNbKICTIO BOAMN.

ByTn o6epekHmu, Wwob 3anobirTv BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBAHHIO BUPOOY

nauieHTom.

Mip, yac choTononimepu3sadii BUpoby yHMKaTN AVBMTUCA MPAMO Ha CBITIIO

cTomaTonoriyHoro potononimepusaropa.

. YHUKaTM BUKOPUCTaHHA Tiei )X NacTun AnA pidHMX NauieHTiB 3 MeTolo 3anobiraHHA
nepexpecHoi KoHTamiHauii. MNepen BUKOPUCTaHHAM BUAABUTY NacTy Ha nanip Anq
3MilwyBaHHA. He HamararnTeca HaHOCUTK nacTy 6e3nocepenHbO 3 Wnpuua Ha 3y6
nauieHra.

. YTunizysatu ueii BUpi6 AK MEAVYHI BiAXOOMN 3 METOK YHUKHEHHA iHdeKLii.
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. 3ano6ixHi 3axoAm nifg 4ac BUKOPUCTaAHHA Ta MaHinynayin

=N

He 3acTocoByBaTu BMPI6 3 iHMMU KOMMNO3UTHAMM LIeMEHTaMMU.

3MilyBaHHA MaTepianis MoXe Npu3BecTy A0 3MiHM I3UYHMX BNACTUBOCTEN,

30KpemMa MOX/IMBOrO MOTiPLUEHHA O4iKyBaHWX BNacTUBOCTEN.

AKLLO KOHTaKTHa MOBEPXHA CArae HenpenapoBaHoi emani, HaHecT! NpPoTpaenoBay

Ha ocHoBi opTodhocthopHoi kucnotu (Hanpuknan, K-ETCHANT GEL) Ta sanuwuTn

Ha 10 cekyHp, nepen NPOMMBaHHAM i BUCYLLYBaHHAM.

Amanbrama abo iHLi i3ontotoyi MaTepiany, AKi 3anMLWaTbCA B MOPOXKHWHI,

LUKOAUTMMYTb NPOMyCKaHHIo CBiTNa Ta noniMepu3aadii Bupoby. MoBHicTio BUAanATu

isontotoyi MaTepianu nig Yac npenapyBaHHA NOPOXHUHW.

MMig vac hoTononimepusadii BUpoby 3saxaT Ha rAMbuHy hoTononimepusadii uiei

iHCTPYKLUIi ANnA 3acCTOCyBaHHA.

. CBiTnoBif ctomaTonoriyHoro NnpucTpoto AnA potononiMepmsadii cnig yTpumysaTm

AKomora 6s1k4e Ta BEPTUKaTbHO 0 MOBEPXHi komnoanTa. AKLLIOo

coTononiMepu3aalii nignArae 3Ha4Ha NOBEPXHA KOMNO31Ta, TO PeKOMEeHA0BaHO

PO3AINNTY LI AINAHKY Ha Kifbka 30H Ta hoTononiMepnayBaTin KOXHY 30HY OKpPeMo.

Hu3sbka iHTeHCUBHICTb CBiTNA 0OYMOBIIIOE NoraHy aaresit. MNepesipnuTu TepMiH

cny>6u namnu Ta CBITNoBIA CTOMATONOrYHOro hoTononiMepmsaropa Ha HaABHICTb

KOHTamiHaLji. PekomeHa0BaHO perynapHO NepeBipATY iIHTEHCUBHICTb

CTOMaTONOrYHOro NPUCTPOLO ANA hoTononiMmepuaalii 3a AONOMOroto BiAnoBiAHOro

NPUCTPOIO ANA OLHKM iIHTEHCMBHOCTI CBiTNa.

. MacTy cnig BrkopucTaTtu nicnA 4o3yBaHHA 3 WNPULUA, AK TiNbKK Lie NPaKTUYHO
cTaHe MoXnmBUM. AKLO NacTy He OyayTb BUKOPUCTOBYBATM BiApasy, 3akputi ii
NNacTUHOI ANA 6N10KyBaHHA CBITNA.

. AKLWO BMPI6 AicTaloTh 3 XONOAUIBHUKA, BiH MOBUHEH HarpiTUcA A0 KiMHaTHOI
TemnepaTtypu nepep A03yBaHHAM. AKLO LibOro He pobuTH, Lie MoXe 06yMOBUTU
MOLKOMAXEHHA LWnpuLa.

. BukopucToByBaTu Lieit BUpi6 LO3BONEHO BUK/OYHO KBanihikoBaHUM

cTomarosioram.
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3. Monepea)xeHHA 3i 36epiraHHA

—_

. He 3acTocoByBatu BMpib nicnA 3akiH4eHHA CTPOKY npuaaTHoOCTI. [laTy CTPoKy

npuAaTHOCTI MOXHA 3HANTW 330BHI HA YNakoBLy.

36epiratu Bupi6 npy Temnepartypi 2 - 25°C/ 36 - 77°F, konu BiH He

BVKOPUCTOBYETLCA.

36epirati Bif, BUCOKOI TeMnepaTypu Ta NPAMOro COHAYHOrO CBiTNA.

. MicnA [o3yBaHHA NacT1 AKOMOra WBMALLE LWiNIbHO 3aKPUTU KOBMAYOK LWNpuLa, o6
3anobirTv 3aTBepAiHHI0 NacTn BCEpeaVHI LWnpuua nig BnavBOM OTOYYKOHOro cBiTna
Ta NoTpaniAHHIO CTOPOHHIX PEYOBMH BCEPEAVHY Lnpuua.

. 36epiratvi BUpI6 y HanexHoOMy MicLi, JOCTYN A0 AKOrO MaloTb IULLE NPaKTUKYOY
CTOMaTOnNOrn.

N
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VI. CACTEMA BIATIHKIB TA CKNAAOOBI
1. BiaTiHKn

CLEARFIL MAJESTY Esthetic nponoHyeTbcA y 17 BiaTiHKax:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 Ta OA4 ABNAIOTL COBOIO ONAKOBI BIATIHKA.

2. Cknaposi

[vB. fneTanbHWn ckNap, Ta KinbKiCTb KOXHOr0 KOMMOHEHTa Ha 30BHILLHIN yNakoBLi.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic;
« Shade guide(wkana BiATiHKIB.)

3. KomnoHeHTH

IHrpenieHTn = 1 % 3a macoto BignosigHo Ao 1ISO 4049 Ta iHLWi iHrpeaieHTn:

CuvnaHizoBaHuit HanoBHIoBaY 3 6apieBoro ckna;/
OpraHi4yHWin HanoBHIOBaY NonepeaHbLo NoNIMEepPU30BaHNia;/
GiccheHon-A-gurniunannmetakpunar (Bis-GMA);/
rinpotobHMIn apoMaTUYHWIA AumeTakpunar;/

CurnaHoBMiA KPEMHE3EMHWIA HanoBHIOBaY;/

FigpocobHMin anidhaTnyHnin gumeTakpunart;/
dl-kamdpopOoXxiHOH.

[MPUMITKA]
3aranbHa KifbKiCTb HeopraHi4YHoro HanoBHIoBa4a cknagae npubnnsHo 40 % 06.
Po3Mip 4acTok HeopraHi4HMX HanoBHIOBaYiB KOIMBAETLCA B AianasoHi Big 0,37
MKM A0 1,5 MKM.

VII. NIPOLIEAYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA
MeTtoa. A

+ Mpami pecTaspadii AnA ppoHTanbHMX Ta 60KoBUX 3y6iB (I — V Knacis NOPOXHIH).

« MpAwmi BiHipn.

+ Kopekuifa nonoxeHHA Ta hoopmu 3yba (Hanpuknag, 3akpuTTA giactemu,
PeTeHUINHNA 3y6 TOLLO).

—_

. OuuLeHHA 3y6HOI CTPYKTYpU
MepekoHaTucA, WO MNOPOXHMHA OYULLIEHA HANEXHUM YMHOM. HanexxHe ounLLeHHA
NOPOXHWHM 3abe3neyye MakcManbHi aare3nBHi BNacTUBOCTI.

N

KoHTponk Bonoru

VYHMKaTn KoHTamiHauii 06po6ntoBaHoi AiNAHKW CIMHOK abo KPoB'lo ANA AOCATHEHHA
onTUManbHUX pe3ynbTaTie. PekomeHaoBaHO 3acTocyBaHHA Kodepaamy AnA
nigTpUMaHHA 3y6a YNCTUM i CyXuM.

w

. MpenapyBaHHA NOPOXXHUHN
Bupanutun Becb 3apakeHuii AeHTUH Ta NpenapyBaTi MOPOXHWHY CTaHAAPTHUM
MeTO[OM.

IN

. 3axucT nynbnu
KoxxHy hakTuyHy abo MOXNMBY AiNAHKY OrofIeHHA Ny by MOXHA NOKPUTU CUSTbHO
B'AXKY4MM MaTepianom 3 kanbLijto rigpokenay. LlemeHTHa npoknaaka abo ocHoBa He
noTpi6Hi. [inA 3ax1CTy NyNbnu He BUKOPUCTOBYBATW MaTepianu, Wo MiCTATb
©BreHos.

@

O6pobka noBepxHi 3yb6a Ta 6OHANHT

O6pobky noBepxHi 3yba Ta 6OHANHT cnif, NPOBOANUTM 3rifHO 3 IHCTPYKLUiEo Ana
3acToCyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOi 60HAMHIOBOI cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL
TRI-S BOND).

(22}

. BHecenHa Ta potononimepusania CLEARFIL MAJESTY Esthetic
6-1. 3a NoTpeby, BHECEHHA TEKY4Oro KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY (Hanpuknag,
CLEARFIL MAJESTY Flow) B AKOCTi nepLIoro npoLiapKy NOPOXHUHM
BVKOHYETLCA 3a 6aXKaHHAM (3BEPHYTUCA A0 NOro iHCTPYKLUIi AnA
3acTocyBaHHA). Llei wap cnig nonimepunsysaTu, NepLl H>X BHOCUTW NepLUmnii
wap CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. O6paTV HanexXHWn BiATIHOK BUPOOY, BUKOPMUCTOBYIOYM LKAy BiATIHKIB,
BiANOBIAHO [0 BIATIHKY 3y6a, AKuiA BM Bynete 06pobnATu. Bu moxeTte
noegHysaTtu Asa abo binbLue BiATIHKIB, W06 AOCArTU KpaLloi BiAnoBigHOCTI
BiATIHKY 3y6a, AKMIN 06po6NAETLCA.

6-3. BHecTu 06paHuii BiOTIHOK BUPOGY B MOPOXHWHY Ta noniMepuaysaTii KOMNO3uT
3a 40MOMOro0 CTOMAaTOSIOr4YHOro choTononimepusaTopa* 3 ypaxyBaHHAM
HacTynHoi Tabnumui.



Tabnuua: CniBBiAHOWEHHA MidK YacoM noniMepuaadii Ta rmmbuHoto noniMmepuaadii AnAa
KOXHOrO TWNy CTOMaTOMOMNYHOro NpUCTPOLO AnA hoTononimepmaadii.

Yac nnbrHa nonimepm3aadii (Mm)
Tun nonimepmusadii | T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OA3,

(c) AM | B3, C3, HO, E, XL, OC OA4

3BuyainHa 20

ranoreHosa fnamna*

[anoreHosa namna 10

BUCOKOI MOTYXXHOCTI 20 15 10

Mnasmosa namna* 5

CsiTnopion LED* 20

*CToMaTonNori4HniA (hoTononiMepu3aLinHnin NpucTpin

Tun [xepeno [iana3oH JOBXWHN XBUSb
cBiTna Ta iIHTeHCUBHICTb CBITNa
3sunyariHa lanoreHoBa | IHTEHCUBHICTb cBiTNa?: 300 - 550 MBT/cm? B

rajioreHosa namna namna AianasoHi AOBXWHW XBWUNb 400 - 515 HM

[anoreHosa namna lanoreHoBa | IHTEHCUBHICTb cBiTNa?: noHas 550 MBT/cm? B
BWUCOKOI MOTY>KHOCTI | namna AianasoHi 4oBXuHNU xBWUnb 400 - 515 HM

IHTeHcmBHiCTb cBiTna®: noHan 2000 mBT/cm? B
KceHoHoBa | gianasoHi 4oBXuHU xBunb 400 - 515 HM, Ta
namna iHTeHCUBHICTb cBiTNa: noHaa 450 mBT/cm? B
AianasoHi AoBXWHM XBUNb 400 - 430 HM

Mna3voBa namna

Cunint h o 5
Caitnonion LED cBiTnonion Ir!TechBWCTb cBiTna?: noHag 300 mBt/cm? B
LED" nianasoHi AoBXWHM XBUNb 400 - 515 HM

1) MikoBe 3Ha4YeHHA CNEeKTPy BUNPOMiHIOBaHHA: 450-480 HM

2) OuiHKy npoBeaeHo 3rigHo 3i ctanaapTom 1ISO 10650-1.

3) Po3nopain AOBXWHW XBWUMb | NOKA3HUKW iHTEHCUBHOCTI CBITNa BUMIpIOBanvCA 3a [0MOMOroo
cnekTpopaaioMeTpa, Lo NPoiLLoB KanibpysaHHA eTanoHHoto namnoto IEC abo NIST
(HauioHanbHoro iHCTUTYTY CTaHAApPTIB | TEXHOMOTI).

[MPUMITKA]

+ Akwo obupatoTb ABa abo binblue BiATIHKIB, NacTy OQHOrO BiATIHKY CNifd BHECTW,
a noTim hoTononiMepunsysaTu, NepLl HiXX BHOCUTY Ta hoTononimepuaysaTu
nacTy iHworo BiATiHKY. MNicna Toro AK 6ynn HaHeCceHi NpoLapKu NacT, Crif, 3HOBY
NOBHICTIO hOTOMONIMEPU3YBaTN BECb MaTepian BUpobY.

+ 3a noTpebu, MOXHa BHeCTU Ta (hOTOMNONIMEPU3YBATN TOHKUIA NPOLLAPOK
onakosoro komnoauta (Hanpvknan, CLEARFIL ST OPAQUER) arigHo 3
IHCTPYKLUI€IO ANA 3aCTOCYBaHHA.

7. ®iHiwHa o6pobka
MpoBecTu KOHTYpyBaHHA pecTaBpaLlii Ta KOPeKLito OKMo3ii 3a AONOMOrol TOHKOro
anvasaHoro 6opy. NonipyBatu cunikoHOBMMM ronoskamu abo nonipysanbHUMMN
[AvIcCKaMu 3BUYaNHUM METOAOM.

MeToa. B
IHTpaopanbHe BiAHOBMEHHA PO3N1aMaHnX KOPOHOK/MOCTONOAIGHMX NpoTesiB

-

. MpenapyBaHHA thpakTypoBaHNX NOBEPXOHb

1-a. BepxHAa noBepxHa maTepiany
3a noTpebu, 3HATK Wap po3namaHoi MOBEPXHi 1 CKOCUTU KParoBy AiNAHKY 3a
[,0MOMOroto NPUAATHOrO IHCTPYMEHTY (Hanpuknag, anMasHoro 6opy).

1-b. MeTanesa noBepxHaA
Akwo He npoBoamnaca o6pobka MeTaneBoi NOBEPXHI, HAAATH ilA LWOPCTKOCTI 3a
[,0MOMOrO0 MICKOCTPYMUHHOI 06PO6KM MOPOLLKOM OKCUAY antoMiHito abo
anmasHumM 6opom. IMicnA Lboro NPOMUTIY NMOBEPXHIO BOAOKD Ta MPOCYLUNTH.

N

MpoBeneHHA TpaBneHHA 06NMLIOBaIbHOTrO MaTepiany KUCNoTOo

HaHecTn npoTpaBnioBay Ha OCHOBI OPTOPOCHOPHOI KUCNOTH (Hanpuknag,
K-ETCHANT GEL) Ha o6nuLtoBanbHy NOBEPXHIO Ta 3aNUWNTK Ha 5 CeKyHA, nepep,
NPOMMBaHHAM i BUCYLLYBaHHAM.

@

[MNoBepxHA 3 AOPOroUiHHNX MeTaniB

AKLLo 3acTOCOBaHI AOPOroLiHHI MeTanu, HaHecTV aare3vBHUI nparimep AnAa
meTanis (Hanpuknag, ALLOY PRIMER) 3rigHo A0 iHCTPYKLIi AnA 3aCTOCyBaHHA
BMKOPUCTOBYBAHOIO BUPOBY.

>

O6pobka cunaHoBUM anpeTom

HanecTn cunaHoswuii anpet (Hanpvknan, CLEARFIL CERAMIC PRIMER) Ha
obnuLoBanbHUA MaTepian 3rigHo [0 IHCTPYKLUIT AnA 3acTocyBaHHA
BMKOPUCTOBYBAHOrO BUPOBY.

o

O6pobka nosepxHi 3yba Ta 6OHANHT

O6pobky noBepxHi 3yba Ta 6OHAVHT Cif NPOBOANTY 3rifHO 3 IHCTPYKLieo AnA
3acToCcyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOI 60HAMHIOBOI cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL
TRI-S BOND).

I

BHeceHHnA Ta poTononimepusauia CLEARFIL MAJESTY Esthetic

6-1. 3a NnoTpebu, BHECEHHA TeKY4Y0oro KOMMO3UTHOro LLleMeHTy (Hanpuknag,
CLEARFIL MAJESTY Flow) B AKOCTi NepLIoro npoLuapKy nopoXHUHN
BMKOHYETbCA 3a 6aXKaHHAM (3BEPHYTUCA A0 MOro iHCTPYKUii ana
3acTocyBaHHA). Llen wap cnig nonimepuaysaTi, NepLl HiXX BHOCUTU NepLunin
wap CLEARFIL MAJESTY Esthetic.

6-2. O6paTtn HanexHWin BiATIHOK BMPODY, BUKOPUCTOBYIOUM LUKany BiATIHKIB,
BiNOBIAHO O BiAHOBMNIOBAHOI PO3naMaHoi KOPOHKM / MOCTOMOAIGHOro nNpoTesa.
Mo>xHa obpaTtun Ta noegHyBaTu ABa i 6inblue BiATIHKIB, WO6 4OCATTU Kpalloi
BiANOBIAHOCTI BIATIHKY po3namaHoi KOPOHKK / MOCTONOAIGHOro npoTesa.

6-3. BHecTn o6paHuii BIiATIHOK BUPOBY B MOPOXXHWHY Ta NoniMepuaysaTtu oro 3a
[OMOMOroK CTOMATOJONYHOro (hoToMNosNiMepu3aTopa NPOTAroM yacy
noniMepm3adii, BkazaHoro B Tabnuui nyHKTy «<MeTog». A 6-3. 3Bakatoum Ha
rnnbyHy nonimepu3aadii, BHOCUTN KOMNO3UT Wwapamu Ta, 3a noTpeboto,
noniMepuayBaTn KOXHWI Wwap. AKLWO BHOCATLCA ABa abo 6inblue BiATiHKIB,
BHOCWTM iX BiAMOBIAHMMM LWapamMu, nonimepmaysaTun abo BCi wapu pa3om, abo
KOXXHWIA Wap OKPeMo, 3aN1eXXHO Bif, 3aranbHoi rnbuHn noniMepu3aadii.

[MPUMITKA]
BuikopucToByBaTtu onakosuii KomnosuTt (Hanpvknagn, CLEARFIL ST
OPAQUER) ona meTanesnx NoBEPXOHb, W06 MeTan He NpocBivyBaBcA.

7. ®iHiwHa o6pobka
[MpoBecTn KOHTypyBaHHA pecTaspaLllii Ta KOPeKLito OK/to3ii 3a 4OMOMOrot0 TOHKOro
anmasaHoro 6opy. MNMonipyBaty cunikoHOBMMU ronioBkamun abo nonipysanbHUMMN
AMcKamy 3BUYaiHUM METOAOM.

[FAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. 3aminnTb 6yab-AKuUiA BUPI6, AKNIA 06IPYHTOBAHO BUABUBCA
nedektHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosigansHocTi 3a 6yAb-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36MTKK, abo BTPATW, AKI BUHUKAIOTb Y pe3ynbTaTi
3acTocyBaHHA abo HEMOXX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LmX BUpo6iB. [Mepen BUKOpUCTaHHAM
KOpUCTyBay NOBMHEH NEPEBIPUTY NPUAATHICTL BUPOBY [0 3acTOCYBaHHA BiANoOBiAHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 MM pU3NKK Ta BiAMNOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]

V pasi cepiio3HOro iHUMAEHTY B 3B’A3KY 3 BUKOPUCTaHHAM AaHOro BMpoby nosiaoMmnTu
npo Lie YNOBHOBAXEHOro NpeacTaBHMKa BUPOBHMKA, BKA3aHOIO HUXXYE, & TaKoX
perynATOpHi opraHv KpaiHu, y AKili NpoX1Bae KOPUCTYBaY/MaLieHT.

[MPUMITKA]

«CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL ST» Ta «CLEARFIL»
€ 3apeECTPOBaHVIMI TOProBesbHUMI MapKamyt a60 TOProBesIbHNUMM Mapkamu KoMnaHii
KURARAY CO., LTD.
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007 1561R399R VI. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID

EESTI| KASUTUSJUHEND @ 5 gfgzigm MAJESTY Esthetic on saadaval 17 toonis:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM

CLEARFIL WAJESTY Esthetic ...~

Pakendi sisu ja kogus on toodud pakendi valiskiiljel.

<l Y C € « CLEARFIL MAJESTY Esthetic
//\l\ . Jf + Shade guide (Toonide suunis)
u p - 0197
3. Koostisained
I. SISSEJUHATUS Koostisosad = 1 massiprotsendi ISO 4049 standardi jérgi ja muud koostisosad:
CLEARFIL MAJESTY Esthetic on restauratsioonides kasutatav valguskdvastuv
réntgenkontrastne komposiitvaik, mis tagab sobiva vérvitooni, head Silaanitud baariumklaastéiteaine/
poleerimisomadused ja suurepérased fiilisikalised omadused, olles ideaalne nii esi- kui Eelpoliimeriseeritud orgaaniline téiteaine/
tagahammaste restauratsioonideks. Toode on optimaalse viskoossusega, tagades Bisfenool A diglitsidlitimetakrilaat (Bis-GMA)/
lihtsa kasitsemise ja paigaldamise. Toote réntgenkontrastsus on suurem kui 1 mm Hudrofoobne aromaatne dimetakrilaat/
alumiiniumil vai sellega vérdne ja 1ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tiilipi ja 2. Silaniseeritud réanimullatéidis/
klassi (1. rihma) materjaliks. Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat/dl-kamperkinoon
1. NAIDUSTUSED [MARKUS]
CLEARFIL MAJESTY Esthetic on ette néhtud kasutamiseks jargmiste restauratsioonide Anorgaanilise taiteaine koguhulk on umbes 40 mahuprotsenti. Anorgaaniliste
puhul: taiteainete osakeste suurus on 0,37-1,5 pm.
+ Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi kaviteedid)
« Otsesed vineerid VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
+ Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kédébushamba jmt Meetod. A.
korrigeerimine) « Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi kaviteedid)
+ Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine. + Otsesed vineerid
+ Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kdébushamba jmt
lil. VASTUNAIDUSTUS A korrigeerimine)
Patsiendid, kes on metakrilaadi monomeeride suhtes ulitundlikud.
1. Hambastruktuuri puhastamine
IV. KOKKUSOBIMATUS A Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud. Adekvaatselt puhastatud kaviteet
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.
materjale, sest eugenool voib sidussiisteemi kdvastumisprotsessi aeglustada.
2. Niiskuskontroll
V. ETTEVAATUSABINOUD A Optimaalse tulemuse saavutamiseks véltige ravitava piirkonna saastumist siilje voi
1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.
1. Véltige toote kasutamist metakriilaadi monomeeride suhtes teadaolevalt tlitundlikel
patsientidel. 3. Kaviteedi prepareerimine
2. Ulitundlikkusn&htude, nagu dermatiit, ilmnemisel 16petage toote kasutamine ja pidage Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet tavapérasel viisil.
ndu arstiga.
3. Selleks et valtida tilitundlikkust, mis v6ib iimneda metakriilaadi monomeeridega 4. Pulbi kaitsmine
kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid kaitsemeetmeid. Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kdvastuva
4. Jalgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Enne toote kasutamist kaltsiumhtdroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse kasutamine ei ole vajalik.
katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks kateratiga kinni. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

5. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.

<Kui toode satub silma> 5. Hambapinna té6tlemine ja sidustamine
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga. Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma lahtuvalt kasutatava
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale> sidustusslsteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

Pihkige see kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli voi marlilapi abil &ra ja loputage

rohke veega. 6. CLEARFIL MAJESTY Esthetic'u paigaldamine ja valguskovastamine
6. Jélgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla. 6-1. Vajadusel vdib esmase kihina kaviteeti viia voolavat komposiitvaiku (nt
7. Véltige toote kdvastamise ajal otse kdvastamisvalgusse vaatamist. CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote kasutusjuhendit). See kiht tuleb
8. Ristsaastumise &rahoidmiseks véltige sama pasta kasutamist eri patsientidel. poliimeriseerida enne CLEARFIL MAJESTY Esthetic'u esimese kihi
Valjutage pasta enne kasutamist segamispaberile. Arge proovige véljutada pastat paigaldamist.
otse sustlast patsiendi hambale.
9. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jaatmete 6-2. Valige toonide suunise abil ravitava hamba toonile vastav sobiva tooniga toode.
kaitlemise pohimdtete kohaselt. Ravitava hamba tooniga tdpsema vastavuse saavutamiseks voib kasutada kahte
voi enamat tooni.
2. Ettevaat binéud késii isel ja toétlemisel
1. Arge kasutage toodet koos teiste komposiitvaikudega. 6-3. Kandke valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage vaik
Materjalide segamine véib muuta toote fliiisikalisi omadusi, vimalik, et eeldatavaid poliimerisatsioonilambiga, jérgides tabelis esitatud aegasid.
omadusi halvendada.
2. Kui kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke kinnituspinnale fosforhappega Tabel. Kovastumise aja ja kvastumise stigavuse soltuvus poliimerisatsiooni lambi
sodvitavat ainet (nt K-ETCHANT GEL) ja laske sel 10 sekundit toimida; seejérel liigist
5 Ketont o amalogam ja moud ainermateriald takstavad valguse likurmis Kovastumisae KovastamissOgavus (mm)
. - vastumi
toote polmerisatsiooni. Kavitood: proparoerimisel cemaldage aioikult K5k Lik S 0| T [ A1, A2 A3, A3S, Ad, B2, [ OAZ, ORS,
) . ' AM | B3, C3,HO, E, XL, OC OA4
lainermaterjalid. -
4. Toote valguskdvastamisel pidage silmas kaesolevas kasutusjuhendis toodud Tavaline . 20
valguskévastamise stigavust. halogeen
5. Polumerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleks hoida td6deldavale vaigupinnale Kiire 10
nii lahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava pinna halogeen* 20 15 10
poliimerisatsiooni korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja ’ ’ ’
polimeriseerida iga osa eraldi. Plasmakaar* 5
6. Valguse véahene intensiivsus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi
kasutusaega ja polimerisatsioonilambi véljutusava saastumise suhtes. LED* 20

Polimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

Pasta tuleb parast sistlast véljutamist &ra kasutada nii kiiresti kui praktiline. Kui pasta

jaab parast valjutamist ja enne kasutamist seisma, tuleb see katta Liik Valgusallikas | Lainepikkuse vahemik ja valguse intensiivsus

valgustdkkeplaadiga.

. Kui toodet on séilitatud kiilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta soojeneda
toatemperatuurini. Vastasel juhul véib sustal puruneda.

Seda toodet tohib kasutada ainult litsentsitud hambaarst. Kiire halogeen | Halogeenlamp I\;ar:%“’)?:k'l?stszjlr\]/::qslsullsli ggi)sr:\;/vrﬁcr;nmz

*Polimerisatsioonilamp

N

Tavaline
halogeen

Valguse intensiivsus® 300-550 mW/cm?

Halogeenlamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

e}

©

3. {:'t.‘., tusabinbud séilit: / Valguse intensiivsus® lle 2000 mW/cm?
1. Arge ka'sq_tellge“tgodet parast aegumiskuupéeva. Aegumiskuupédev on néidatud Plasmakaar Ksenoonlamp Iamepleuse vqhemllﬁus 400-515 nrr;]a
pakendi valiskiljel. valguse intensiivsus tle 450 mW/cm

2. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2—25 °C / 36-77 °F. lainepikkuse vahemikus 400-430 nm
3. Hoidke eemal kdrgest temperatuurist ja ot t péil Igusest v - m o ,
- alguse intensiivsus? tile 300 mW/cm
4. Parast pasta valjutamist tuleb stistal voimalikult kiiresti tihedalt korgiga sulgeda, et LED Sinine LED" ,ain%pikkuse vahemikus 400-515 nm
valtida sustlas oleva pasta kdvenemist imbritseva valguse t6ttu ning takistada
voorainete sattumist sistlasse. 1) Emissioonispektri tipp: 450-480 nm
5. Toodet tuleb séilitada nduetekohases paigas, millele on juurdepéas ainult 2) Hinnatud 1SO 10650-1 kohaselt.

hambaarstidel.



3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse véartused on méddetud spektroradiomeetriga, mis on
kalibreeritud IEC vG6i NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlambiga
vorreldes.

[MARKUS]

+ Kahe vdi enama tooni valimisel tuleb Uhe tooniga pasta peale kanda ja
valguskdvastada ning alles seejérel peale kanda teise tooniga pasta ja see
valguskdvastada. Parast kdikide pastakihtide pealekandmist tuleb kogu saadud
struktuur veel uuesti valguskdvastada.

+ Vajadusel voib kasutusjuhendikohaselt peale kanda 6hukese kihi labipaistmatut
vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUER) ja selle valguskdvastada.

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavaparasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

Meetod. B.
Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine

1. Purunenud pindade prepareerimine

1-a. Pealismaterjali pind
Vajadusel eemaldage purunenud pinnalt kiht ja té6delge sobivate instrumentide
(nt teemantpuuri) abil piirialale kaldservad.

1-b. Metallpind
Kui metallpinna pind on téétlemata, karestage see jugapuhasti abil
alumiiniumoksiidipulbriga t66tlemise teel voi teemantpuuriga. Loputage pind
veega ja seejérel kuivatage.

o

Pealismaterjali sddvitamine happega
Seejarel kandke pealismaterjalile fosforhappega sddvitavat ainet (nt K-ETCHANT
GEL) ja laske sel 5 sekundit toimida; seejérel peske ja kuivatage pind.

(]

. Véaarismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke kasutatava toote kasutusjuhendi kohaselt pinnale
metalli kinnituspinna praimerit (nt ALLOY PRIMER).

&

Silaaniga t66tlemine
Kandke pealismaterjalile kasutatava toote kasutusjuhendile vastavalt silaaniga
sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

o

Hambapinna to6tlemine ja sidustamine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustussutsteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

o

CLEARFIL MAJESTY Esthetic'u paigaldamine ja valgusk6vastamine

6-1. Vajadusel vdib esmase kihina kaviteeti viia voolavat komposiitvaiku (nt
CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote kasutusjuhendit). See kiht tuleb
pollimeriseerida enne CLEARFIL MAJESTY Esthetic'u esimese kihi
paigaldamist.

6-!

N

. Valige toonide suunise abil parandatava purunenud krooni/silla toonile vastav
sobiva tooniga toode. Purunenud krooni/silla tooniga tdpsema vastavuse
saavutamiseks voib valida ja kasutada kahte v6i enamat tooni.

B6-!

[

. Viige valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskovastage
pollimerisatsioonilambiga, jargides Idigus ,Meetod A 6-3“ toodud tabelis esitatud
kovastamisaegasid. Lahtuvalt kdvastamissiigavusest kandke vaik vajadusel
peale kihtidena ja polimeriseerige iga kiht. Kahe vdi enama tooni kasutamisel
tuleb nad peale kanda kihtidena, polimeriseerides summaarsest
kovastumissligavusest l&htuvalt kdik kihid koos vai iga kihi eraldi.

[MARKUS]
Metalli Iabipaistmise ennetamiseks kasutage metallpinnal I&bipaistmatut vaiku
(nt CLEARFIL ST OPAQUER).

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavaparasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevdimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
Palun teatage kaesoleva tootega seotud tosisest dnnetusjuhtumist tootja allpool
nimetatud volitatud esindajale ja selle riigi jarelevalveasutustele, kus toote
kasutaja/patsient elab.

[MARKUS]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST*ja ,CLEARFIL* on
ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamargid v6i kaubamargid.
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LATVIESU| LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

CLEARFIL MAJESTY Esthetic

[ =
K. J CE

o 0197

I. IEVADS
CLEARFIL MAJESTY Esthetic ir gaismas ietekmé cietéjoSs, rentgenstarus
necaurlaidigs restauracijas kompozitsveku produkts, kas nodrosina precizu krasu
saskano$anu, augstu puléjamibas pakapi un lieliskas fizikalas Tpasibas, kas to padara
par idealu produktu gan anterioram, gan posterioram restauracijam. Tas ir formuléts ar
optimalu viskozitati, kas nodrosina vieglu apstradi un uzklasanu. Ta rentgenstaru
necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1 mm bieza alumTnija rentgenstaru
necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificets ka 1. tipa vai 2.
klases (1. grupas) materials.

II. INDIKACIJAS
CLEARFIL MAJESTY Esthetic ir indicéts izmanto$anai talak noraditajos gadijumos.
- TieSas restauracijas priek$&jiem un sanu zobiem (I - V klases kavitates)
« TieSie venTri
+ Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slég$ana, izmainitas formas
zobs utt.)
+ Salazusu kronu / tiltu intraorala labo$ana

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

IV. NESADERIBAS A
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus, jo eigenols var paléninat sasaistes sistémas cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drostbas pasakumi

1. Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata
monomériem.

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

3. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju raanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomériem vai acetonu, valkajiet cimdus vai veiciet citus piemeérotus
dro$Tbas pasakumus.

4. leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet ar dvieli, lai aizsargatu tas no materialu
§Slakatam.

5. Jair radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noradrtos
pasakumus.

<Ja produkts iek|ast acts>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéjieties ar arstu.

<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet to ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu, un péc tam
skalojiet ar lielu daudzumu tdens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Veicot produkta cietinasanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties no tieas skati$anas
uz tas izstaroto gaismu.
Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet vienu un to pasu pastu dazadiem
pacientiem. Pirms lieto$anas pastu izspiediet uz sajauksanas papira. Neméginiet
pastu no §lirces ievadit tiesi pacienta zoba.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienactgi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.

N o

©

©

Ar lietosanu un apstradi saistrtie piesardzibas pasakumi

Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem.

Materialu sajauk$ana var izraisrt fizikalo TpadTou izmainas, iespéjams, sagaidTto
Tpasibu pazeminasanos.

Ja sasaistes virsma sniedzas I1dz negrieztai emaljai, uzklajiet fosforskabes
kodinasanas Iidzekli (pieméram, K-ETCHANT GEL) uz sasaistes virsmas un pirms
nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam iedarboties 10 sekundes.

Amalgams un citi oderes materiali novérsTs gaismas piek|uvi un produkta
polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, pilntba notiriet visu apstrades materialu.
Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisTtas cietéSanas dzilumu un
§aja lietoSanas instrukcija noteikto.

Polimerizacijas ierices gaismu izstarojo$ais uzgalis pie sveku virsmas ir jatur péc
iespéjas tuvak un vertikalak. Ja plaSa sveku virsma ir jacietina ar gaismu, $o virsmu ir
ieteicams sadalit dalas, katru no dalam cietinaSanas gaismas iedarbibai pak|aujot
atseviski.

6. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet spuldzes ekspluatacijas
laiku un to, vai polimerizacijas ierTces uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas ierices

N

N
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intensitates novertésanas ierici.

Péc izspieSanas no §lirces pasta ir jaizmanto, cik vien driz iespéjams. Ja pastu
neizmanto uzreiz, ta japarklaj ar gaismu blok&josu plaksni.

Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms ta izspieSanas ir janogaida, ITdz
produkta temperatiira sasniedz istabas temperataru. ST noradijuma neievéroana var
novest pie $lirces bojajuma.

. So produktu drTkst izmantot tikai sertificéti zobarsti.

N

©
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. Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

Nelietojiet produktu, ja ir beidzies ta deriguma termins. levérojiet uz iepakojuma
noradito deriguma terminu.

Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2-25 °C / 36—77 °F temperatara.
Nepaklaujiet produktu parmériga karstuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
Péc pastas izspieSanas uzlieciet $lircei vacinu iespejami atri, lai noverstu $lirces
iekSpuse esosas pastas sacietéSanu apkartéjas gaismas ietekmé un sveskermenu
ieklasanu 8lirce.

=|e
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5. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai sertificeti zobarsti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI

1. Toni
CLEARFIL MAJESTY Esthetic ir pieejams 17 tonos;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 un OA4 ir necaursp1digi toni.

2. Komponenti
Lai iegatu informaciju par sastavu un daudzumu, ladzu, skatiet iepakojuma etiketi.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
+ Shade guide (Tonu skala)

3. Sastavdalas
Sastavdalas = 1 % péc masas saskana ar ISO 4049 un Tpa$as sastavdalas:

Silanizéta barija stikla pildviela/

leprieks$ polimerizéta organiska pildviela/

Bisfenols A diglicidiimetakrilats (Bis-GMA)/
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats/

Silanizeéta silTcija dioksTda pildviela/

Hidrofobs alifatiskais dimetakrilats/dl-kamparhinons

[PIEZIME]
Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir apm. 40 tilp.%. Neorganisko pildvielu
dalinu izmérs ir no 0,37 um I7dz 1,5 um.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS

Metode. A

+ TieSas restauracijas priek$&jiem un sanu zobiem (I - V klases kavitates)

* TieSie venTri

« Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slégana, izmainitas formas
zobs utt.)

—_

. Zobu struktaras tirisana
NodroSiniet kavitates ripTgu iztTriSanu. Pareizi iztTrita kavitate nodro$ina maksimalu
sasaisti.

N

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

w

. Kavitates sagatavo$ana
Nonemiet visu inficéto dentTnu un veiciet kavitatei parasto sagatavosanu.

EN

. Pulpas aizsardziba
Jebkuru esosu pulpu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar sacietéjosu
kalcija hidroksTda materialu. Nav nepiecie§ams cementét parklajumu vai pamatni.
Neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

o

Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistT8ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lieto$anas instrukcijas noteikto.

o

. CLEARFIL MAJESTY Esthetic uzklasana un cietinaSana ar gaismu
6-1. NepiecieSamTbas gadTjuma ka sakotnéju slani kavitaté var izmantot plustoSus
kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY Flow) (skatTt to lietoSanas
instrukcijas). Sis slanis ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Esthetic pirma
slana uzklasanas.

6-2. Ar Tonu skalas palidzibu izvélieties piemérotu produkta toni, kas atbilst
apstradajama zoba tonim. Lai panaktu vislabako atbilstibu apstradajama zoba
tonim, var kombinét divus vai vairakus tonus.

6-3. leklajiet izveleta tona produktu kavitate, un tad cietiniet svekus ar gaismu,
izmantojot polimerizacijas ierici* un ievérojot tabula sniegto informaciju.

Tabula: AttiecTba starp cietéSanas laiku un cietina$anas dzilumu katrai polimerizacijas

iericei.
Cietésanas CieteSanas dzilums (mm)
Tips laiks T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS,
(s) AM B3, C3, HO, E, XL, OC OA4
Parasfa X 20
halogénspuldze
Atras iedarbibas
halogénspuldze* 10
gensp 2,0 15 1,0
Plazmas loks* 5
LED* 20

*Polimerizacijas ierice

Tips Gaismas avots | Vilna garuma diapazons un gaismas intensitate

Gaismas intensitate? 300-550 mW/cm?
400-515 nm vilna garuma diapazona

Parasta

halogénspuldze Halogénlampa

Atras iedarbibas _ Gaismas intensitate? parsniedz 550 mW/cm?
halogénspuldze Halogénlampa 400-515 nm vilna garuma diapazona

Gaismas intensitate® parsniedz 2000 mW/cm?

Ksenona 400-515 nm vilna garuma diapazona,
Plazmas loks spuldze gaismas intensitate parsniedz 450 mW/cm?
400-430 nm vilna garuma diapazona
i i itate? p3a i 2
LED Zila LEDY Gaismas intensitate? parsniedz 300 mW/cm

400-515 nm vilna garuma diapazona




1) Maksimalais emisijas spektrs: 450-480 nm.

2) Novertets saskana ar ISO 10650-1.

3) Vilna garuma izkliedes un gaismas intensitates vertibas ir noteiktas ar spektroradiometru, kas ir
kalibréts, izmantojot IEC vai NIST (National Institute of Standards and Technology) standarta spuldzi

[PIEZIME]

+ Ja ir izvéléti divi vai vairaki toni, vispirms jauzklaj un péc tam ar gaismu jacietina
viena tona pasta, un tikai tad jauzklaj un ar gaismu jacietina nakama tona pasta.
Péc visu pastu uzklasanas, viss produkta kopé&jais apjoms ir vélreiz jacietina ar
gaismu.

+ Ja nepiecieSams, var uzklat un péc tam ar gaismu cietinat planu necaurspidigu
sveku (piem., CLEARFIL ST OPAQUER,) slantti, ievérojot to lietoSanas
instrukcijas noteikto.

Al

Pécapstrade

Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai pulé$anas
disku, ka parasti.

Metode. B
+ Salazu$u kronu / tiltu intraorala labo$ana

1. Saltuzusu virsmu sagatavo$ana

1-a. Nosedzo$a materiala virsma
Ja nepiecieSams, nonemiet bojato virsmu slani un pie malas izveidojiet
noslTpinajumu, izmantojot tam piemérotus instrumentus (pieméram, dimanta
frézi).

1-b. Metala virsma
Ja metala virsma nav apstradata, padariet to raupjaku ar alumrnija okstda
pulvera straklu, vai izmantojot dimanta frézi. Noskalojiet virsmu ar Gdeni un
nozaveéjiet.

n

Nosedzo$a materiala kodinasana ar skabi

Uzklajiet fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT GEL) uz sasaistes
virsmas un pirms nomazga$anas un nozavésanas laujiet tam tur iedarboties 5
sekundes.

«@

Dargmetala virsma
Ja ir izmantots dargmetals, izmantojiet metala sasaistes praimeri (piem., ALLOY
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas noteikto.

b

Apstrade ar silanu
Uz nosedzo$a materiala uzklajiet silana saistvielu (piem., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas.

I

Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistT$ana ir javeic, ievérojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas noteikto.

I

CLEARFIL MAJESTY Esthetic uzklasana un cietinaana ar gaismu

6-1. NepiecieSamibas gadTjuma ka sakotnéju slani kavitaté var izmantot plustosus
kompozTitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY Flow) (skatTt to lietoSanas
instrukcijas). Sis slanis ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Esthetic pirma
slana uzklasanas.

6-2. Ar Tonu skalas palidzibu izvélieties piemérotu produkta toni, kas atbilst
saltzu$ajam kronim / tiltam, kuram nepiecieSama labo$ana. Lai panaktu labaku
atbilstTbu salizusa krona / tilta tonim, ir iespéjams izvéléties un kombinét divus
vai vairakus tonus.

6-3. leklajiet izvéleta tona produktu kavitaté, un tad, izmantojot polimerizacijas ierici,
cietiniet produktu ar gaismu, ievérojot A 6-3 metodes tabula noradrto cietéSanas
laiku. Nemot véra cieteéSanas dzilumu, ja nepiecieSams, ieklajiet svekus vairakos
slanos, un katru slani polimerizéjiet atseviski. Ja ir jaizmanto divi vai vairaki toni,
ieklajiet to vairakos slanos, un visus slanus polimerizégjiet vienlaicigi, vai ar katru
slani polimerizéjiet atseviski, atkartba no kopéja cietéSanas dziluma.

[PIEZIME]
Lai novérstu metala saskatamtbu, metala virsmai izmantojiet necaurspidigus
svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER).

N

Pécapstrade

Konturégjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai puléSanas
disku, ka parasti.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saisttba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto8anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistTtos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]
Ja 81 izstradajuma dél ir radies nopietns negadijums. zinojiet par to talak noraditajam
pilnvarotajam razotaja parstavim un lietotaja/pacienta dzives vietas valsts uzraudzibas
iestadei.

[PIEZIME]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” un ,CLEARFIL” ir
registrétas precu zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
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CLEARFIL MAJESTY Esthetic
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I. VADAS
LCLEARFIL MAJESTY Esthetic* yra kietinamas 8viesa, rentgenokontrastiskas
restauracinis dervinis kompozitas, pasizymintis tiksliu spalvy sutapimu, labai geru
poliravimusi ir puikiomis fizikinémis savybémis, todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir
kriminiams dantims restauruoti. Jis sukurtas optimalaus klampumo, uztikrinancio
lengva naudojimg ir déjima. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei 1
mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés)
medziaga.

Il. INDIKACIJOS
LCLEARFIL MAJESTY Esthetic” indikuota tokioms atkuriamosioms taikmenoms:
+ Tiesioginé priekiniy ir kraminiy danty restauracija (I-V klasés ertmiy)
« Tiesioginés laminatés
+ Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos 8alinimas, danty displazijos
koregavimas ir pan.)
+ Sultzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

1Il. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems pries tai pasireiSkeé per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi suriS§imo sistemos kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

1. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems ankséiau yra pasireiSkes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams.
Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, pavyzdZiui, dermatitui,
produkto naudojimg nutraukite ir pasitarkite su gydytoju.
Mavékite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis 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 susilie€ia su Zmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj.>

Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés.>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirtpinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.
Kietindami produktg neziareékite tiesiai j odontologinio kietinimo Sviesa.
Kad bty iSvengta kryzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti tos pacios pastos
keliems pacientams. Prie$ naudodami iSspauskite pastos ant maiSymo popieriaus.
Nebandykite jSvirksti pastos ant paciento danties tiesiai i$ Svirksto.
Salinkite &) produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtumete infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Nenaudokite produkto kartu su kitu derviniu kompozitu.

Dél medziagy sumaiSymo gali pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti
laukiamos savybés.

. Jei suriS§imo pavirsius tesiasi iki neslifuoto emalio, prie§ plaudami ir dziovindami,
uztepkite fosforo ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 10
sekundziy.

Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamusalinés medziagos trukdo praeiti Sviesai
ir polimerizuotis produktui. RuoSdami ertme pasalinkite visg pamusaling medziaga.
Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démes;j j kietinimo Sviesa gylj, nurodyta Sioje
naudojimo instrukcijoje.

Odontologineés kietinimo Sviesos spinduliavimo galas turéty bati laikomas prie dervos
paviriaus kuo aréiau ir vertikaliai. Jei kietinti Sviesa reikia didelj dervos plota,
patartina jj suskirstyti j atskiras sekcijas ir kiekvieng sekcijg kietinti Sviesa atskirai.
Dél mazo Sviesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir odontologinio Sviesolaidzio galo $varg. Patartina reguliariai tikrinti
odontologinés kietinimo Sviesos intensyvuma tinkamu $viesos matavimo jtaisu.
I18spaudus i Svirksto, pastg reikia sunaudoti kuo greiiau. Jei prie$ naudojant pastg
tenka palaikyti, jg reikia uzdengti Sviesg uzstojancia plokstele.

18émus i$ Saldytuvo, produkta prie$ naudojant reikia atsildyti iki kambario
temperataros. To nepadarius, gali sulozti Svirkstas.

. §j produkta leidziama naudoti tik licencijuotiems odontologams.
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. Atsargumo priemonés sandéliuojant

Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos. Zr. ant pakuotés nurodytg tinkamumo
naudoti data.

Nenaudojama produktg reikia laikyti 2—25 °C / 36—77 °F temperataroje.
Saugokite nuo itin didelio kar$cio, tiesioginiy saulés spinduliy.

ISspaudus pastos, Svirkstg reikia kuo greiiau tvirtai uzdengti, kad dél aplinkos
Sviesos SvirkSte esanti pasta nepradéty kietéti ir j Svirkstg nepatekty pasaliniy
medzZiagy.

5. Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

=|e
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VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI
1. Atspalviai
LCLEARFIL MAJESTY Esthetic* galima jsigyti 17 atspalviy:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, C3, HO, E, XL, OC, OA2*, OA3*, OA4*, T, AM
*OA2, OA3 ir OA4 yra matiniai atspalviai.

2. Komponentai
Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSores.
+ CLEARFIL MAJESTY Esthetic
« Atspalviy vadovas

3. Sudedamosios dalys
Sudedamosios dalys = 1 % pagal mase atitinka 1ISO 4049 reikalavimus ir kitos
sudedamosios dalys:

Silanuotas bario stiklo uzpildas/

Pradétos polimerizacijos organinis uzpildas/

Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (bis-GMA)/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas/

Silanuotas kvarco uzpildas/

Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas/dl-kamparchinonas

[PASTABA]
Bendras neorganiniy uzpildy kiekis apie 40 tar.%. Neorganiniy uZpildy daleliy dydis
nuo 0,37 pym iki 1,5 pm.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS

A metodas

« Tiesiogineé priekiniy ir kraminiy danty restauracija (I-V klasés ertmiy)

* Tiesioginés laminatés

- Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos $alinimas, danty displazijos
koregavimas ir pan.)

1. Danties struktaros valymas
Isitikinkite, kad visa ertmé buty gerai iSvalyta. Gerai iSvalyta ertmé uztikrina patj
geriausiag sukibima.

n

Drégmés kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

w

. Ertmés paruosimas
Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruoskite ertme, kaip jprasta.

N

. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esandias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai
apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

o

. Danties pavir§iaus apdorojimas ir suri§imas
Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

o

L,CLEARFIL MAJESTY Esthetic* uzdéjimas ir kietinimas Sviesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj takaus dervinio kompozito
(pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Flow*) (Zr. jo naudojimo instrukcija). Sj sluoksnj
reikia polimerizuoti prie$ dedant pirmg ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic” sluoksn;.

6-2. Naudodamiesi atspalviy vadovu, pasirinkite reikalinga produkto atspalvj,
geriausiai atitinkantj norimo gydyti danties atspalvj. Kad kuo geriau atitiktumeéte
gydomo danties atspalvj, galite derinti ir du arba daugiau atspalviy.

6-3. |dékite j ertme pasirinkto atspalvio produktg ir kietinkite dervg Sviesa
odontologiniu polimerizatoriumi*, vadovaudamiesi tolesne lentele.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo gylio santykis kiekvienam odontologiniam
polimerizatoriui.

Kietinimo Kietinimo gylis (mm)
Tipas laikas T, | A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, | OA2, OAS3,
(s) AM | B3, C3,HO,E, XL, OC OA4

Tradicin!sl . 20
halogeninis
Greitoji
halogeniné lempa* 10

9 P 20 15 10
Plazmos lankas* 5
LED* 20
*Odontologinis polimerizatorius

Tipas Sviesos $altinis | Bangy ilgio diapazonas ir §viesos intensyvumas

Sviesos intensyvumas? 300550 mW/cm?
400-515 nm bangy ilgio diapazone

Tradicinis Halogeniné
halogeninis | lempa

Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 550 m\W/cm?2
400-515 nm bangy ilgio diapazone

Greitasis Halogeniné
halogeninis | lempa

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 2000 mW/cm?

Plazmos Ksenono 400-515 nm bangy ilgio diapazone ir
lankas lempa Sviesos intensyvumas daugiau kaip 450 mW/cm?
400-430 nm bangy ilgio diapazone
LED Mélyna Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 300 mW/cm?
LED 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*) lempa



[PASTABA]

« Pasirinkus du arba daugiau atspalviy, pirmiausia reikia uzdéti ir Sviesa sukietinti
vieno atspalvio pasta, o tada déti ir Sviesa kietinti kito atspalvio pastg. Sudéjus
visy pasty sluoksnius visg produkto masyva reikia dar kartg sukietinti Sviesa.

« Jei reikia, vadovaujantis atitinkama naudojimo instrukcija galima uzdéti ir Sviesa
sukietinti plong matinés dervos sluoksn;j (pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER®).

7. Apdaila
Konttruokite restauracijg ir koreguokite sagkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

B metodas
Sultzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

1. Sultzusiy pavirsiy paruoSimas

1-a. Dengiamosios medZziagos pavirsius
Jei reikia, naudodami tinkamus instrumentus (pvz., deimantinj grazta),
pasalinkite sutrakusj sluoksnj ir suformuokite kraste nuosklemba.

1-b. Metalo pavirSius
Jei metalo pavirSius néra apdorotas, pasiurkstinkite jj nusméliuodami aliuminio
milteliais arba deimantiniu gragztu. Nuplaukite pavirSiy vandeniu ir tada
iSdZiovinkite.

N

Dengiamosios medziagos ésdinimas ragstimi
Prie$ plaudami ir dziovindami, uztepkite ant dengiamosios medziagos fosforo
ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 5 sekundes.

3. Tauriojo metalo pavirSius
Jei naudojamas taurusis metalas, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo
instrukcija uzdékite metalo suri§imo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER®).

»

Silany apdorojimas
Vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija, uzdékite silany suri§imo
grunto (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER®).

o

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriS§imas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

o

LCLEARFIL MAJESTY Esthetic* uzdéjimas ir kietinimas Sviesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj takaus dervinio kompozito
(pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Flow®) (Zr. jo naudojimo instrukcijg). §j sluoksnj
reikia polimerizuoti prie$ dedant pirma ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic* sluoksnj.

6-2. Naudodamiesi atspalviy vadovu, pasirinkite reikalingg produkto atspalvj,
atitinkantj remontuojamo sultizusio vainikélio / tilto atspalvj. Kad baty geriau
atitaikytas sulGzusios vainikeélio / tilto atspalvis, galima pasirinkti ir derinti du arba
daugiau atspalviy.

6-3. |dékite j ertme pasirinkto atspalvio produktg ir kietinkite jj Sviesa odontologiniu
polimerizatoriumi laikg, nurodytg lenteléje skirsnyje ,A metodas 6-3“.
Priklausomai nuo kietinimo gylio, jei reikia, dervg dékite sluoksniais ir
polimerizuokite kiekvieng sluoksnj. Jei norite déti du arba daugiau atspalviy,
dékite juos atitinkamais sluoksniais ir tada polimerizuokite visus sluoksnius kartu
arba, priklausomai nuo kietinimo gylio, kiekvieng sluoksnj atskirai.

[PASTABA]
Kad neprasi$viesty metalas, uzdékite ant metalo pavir§iaus matinés dervos
(pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER®).

7. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakei€ia visus produktus su jrodomais trikumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
Jeigu jvykty su Siuo gaminiu susijes sunkus incidentas, praneskite apie tai toliau
nurodytam gamintojo jgaliotajam atstovui ir 8alies, kurioje yra naudotojas / pacientas,
saugos kontrolés jstaigoms.

[PASTABA]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST“ir ,CLEARFIL" yra
LKURARAY CO., LTD" registruotieji prekés zenklai arba prekés Zenklai.
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