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INTRODUCTION

CLEARFIL LINER BOND F is a light-cure bonding system, and consists of a self-etching
primer and a fluoride-releasing bonding agent. The primer simultaneously treats both
dentin and enamel. The general clinical benefit of this product is to restore tooth
function for the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE

CLEARFIL LINER BOND F is indicated for the following uses :

[1] Direct filling restorations using light-curing composite or compomer

[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations

[3] Treatment of hypersensitive and/or exposed root surfaces

[4] Intraoral repairs of fractured facing crowns made of porcelain, hybrid ceramics or
composite resin using light-curing composite

[5] Surface treatment of prosthetic appliances made of porcelain, hybrid ceramics and
cured composite resin

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

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

V. INCOMPATIBILITIES A
[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing,
since the eugenol can retard the curing process.
[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds since these materials may
impair adhesion and may cause discoloration of the tooth margin or surrounding
gingiva due to remaining ferric ions.

VI. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

1. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the
product in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other
components.
If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction, such as rash, eczema,
features of inflammation, ulcer, swelling, itching or numbness, discontinue use of the
product and seek medical attention.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect
them in the event of splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>

Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>

Immediately wipe the area with a cotton pellet or a gauze pad moistened with

alcohol, and rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any
other components.
Avoid using the same disposable brush tip for different patients to prevent cross
infection. Discard the tip after use and sterilize the brush tip handle.
9. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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2. Handling and manipulation precautions

[CLEARFIL LINER BOND F]

. The product must not be used for any purposes other than specified in
[IIINDICATIONS FOR USE].

. PRIMER and BOND will set to a gel if left under an operating light or natural light

(sunlight from windows). Use the light blocking plate to avoid exposing the material to

an operating light or natural light, and use within 3 minutes from dispensing.

If the adherent surface extends to uncut enamel, apply a phosphoric acid (e.g.

K-ETCHANT Syringe) to the enamel surface and leave it in place for 10 seconds,

then wash and dry.

. The use of this product is restricted to dental professionals.

To prevent poor performance or poor handling characteristics, observe the specified

light-curing times and other handling requirements.

Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherent surface is

contaminated with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.

Do not use BOND in conjunction with other bonding agents. Intermixing materials

may cause a change in physical properties, including a possible decrease, from the

properties expected results.

Do not use the mixture of PRIMER in conjunction with other silane coupling agents

except CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry, or clean with alcohol,
and treat again with the product.
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[Dental light-curing unit]

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

intervals.

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

[Outer case]

. Do not hold the press points when removing the cap.

2. When dispensing PRIMER or BOND, hold the outer case and point it vertically
downward.

. Do not store the outer case with the bottom up.

-
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Storage precautions

If the liquid may not flow easily, since it has not been used for a long term, shake the
container before use.

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

The product must be refrigerated (2-8°C/ 36-46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature before using. After taking out of the refrigerator, the
product must be left standing until it comes to room temperature; otherwise the liquid
might drop more than necessary or ooze after use.

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

The container should be tightly capped immediately after use.

. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can
access.
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VIl. COMPONENTS
Please see the outside of the package for contents and quantity.
1) PRIMER (self-etching primer)
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (5-15%)
« dI-Camphorquinone (< 1%)
« Accelerators (< 6%)
- Water (40-60%)
2) BOND (fluoride-bonding agent)
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (3-7%)
« Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
« Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (10-30%)
« dI-Camphorquinone (< 2%)
« Accelerators(< 3%)
+ Colloidal silica (1-10%)
« Surface treated sodium fluoride (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

3) Accessories
« Disposable brush tips
« Brush tip handle*
* Mixing dish*
« Light blocking plate*
+ Outer case*
[NOTE]
The PRIMER and BOND can easily be dispensed using the outer case container.
*Consumables

VIIl. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure |

[1] Direct filling restorations using light-curing composite or compomer

[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations

[3] Treatment of hypersensitive and/or exposed root surfaces

A-1. Cleaning tooth structure
An adequately cleaned cavity assures maximum adhesive performance. Be sure the
cavity is adequately cleaned.

A-2. Moisture control
In order to produce optimal results, avoid contamination of the treatment area from
saliva or blood. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-3. Cavity preparations
Remove any infected dentin using caries detection material (e.g. CARIES
DETECTOR) as a guide and prepare the cavity in the usual manner.

A-4. 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.
A-5. Acid etching uncut enamel

If the adherent surface extends to uncut enamel, apply a phosphoric acid (e.g.

K-ETCHANT Syringe) to the enamel surface and leave it in place for 10 seconds,

then wash and dry.

A-6. Tooth surface treatment

1. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the mixing dish
immediately before application.

[CAUTION]
PRIMER will set to a gel if left under an operating light or natural light (sunlight
from windows). Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes from dispensing.

2. Apply PRIMER to the entire cavity wall with a disposable brush tip. Leave it in place
for 20 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated
surfaces for at least 20 seconds.

3. After conditioning the tooth surface for 20 seconds, evaporate the volatile
ingredients with a mild oil-free air stream.

[CAUTION]
Avoid pooling of PRIMER. Do not wash after applying PRIMER. Observe the
drying method and treatment time to ensure optimum adhesion. Avoid touching
the treated surface. If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry,
or clean with alcohol, and treat with PRIMER again.
A-7. Bonding
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the mixing dish.



[CAUTION]
BOND will set to a gel if left under an operating light or natural light (sunlight from
windows). Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes from dispensing.
2. Apply BOND to the entire surface of the cavity with a disposable brush tip.
3. After applying BOND, create a uniform bond film using a gentle oil-free air flow.
[CAUTION]
A strong air blast will scatter the bonding agent, resulting in poor adhesion.
4. Light-cure the BOND for 10 seconds with a dental curing light (irradiation wave
length : 400-515nm, light intensity : >300mW/cm?).
A-8. Either A-8a or A-8b
A-8a. Direct restorations using light-cured composite resin (or compomer)
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL Performance Pro) or compomer into the
cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.
A-8b. Cavity sealing and treatment of hypersensitive teeth or exposed root
surfaces
Apply a thin coat of flowable composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
to the tooth, and light-cure the composite according to its' Instructions for Use.
Remove unpolymerized resin with a cotton pellet moistened with alcohol.

B. Standard procedure II
[4] Intraoral repairs of fractured facing crowns made of porcelain, hybrid ceramics or
composite resin using light-curing composite
B-1. Preparation of fractured surfaces
1) Facing material surface
Using a diamond point, remove a layer of the fractured surface, and place a bevel
at the marginal area.
2) Metal surface
Roughen the metal surface with a diamond point.
B-2. Acid etching of facing material surface
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the facing material surface and
leave it in place for 5 seconds, then wash and dry. If the adherent surface extends to
uncut enamel, apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the enamel
surface and leave it in place for 10 seconds, then wash and dry.
B-3. Precious metal surface
When precious metal is used, apply a metal primer (e.g. ALLOY PRIMER) according
to the manufacturer's instructions.
B-4. Silane treatment
1. Dispense one drop each of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR into a well of the mixing dish and mix them.
[NOTE]
PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR should be mixed
immediately before application.
[CAUTION]
PRIMER or the mixture will set to a gel if left under an operating light or natural
light (sunlight from windows). Use the light blocking plate to avoid exposing the
material to an operating light or natural light, and use within 3 minutes from
dispensing.
2. Apply mixture to the facing material and metal surfaces with a disposable brush tip.
3. Leave it in place for 5 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to
contact the treated surfaces.
4. If the adherent surface extends to the tooth, leave mixture in place for 20 seconds.
5. After that, evaporate the volatile ingredients with a mild oil-free air stream. The
treated metal surface must be sufficiently dried; if not, adhesion might be seriously
impaired.
[CAUTION]
Do not wash treated surface. If the treated surface is contaminated with saliva,
wash it with water, dry, or clean with alcohol, and treat with the mixture again.
B-5. Bonding
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the mixing dish.
[CAUTION]
BOND will set to a gel if left under an operating light or natural light (sunlight from
windows). Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an
operating light or natural light, and use within 3 minutes from dispensing.
2. Apply BOND to the entire cavity wall with a disposable brush tip.
3. After applying BOND, create a uniform bond film using a gentle oil-free air flow.
4. Light-cure the BOND for 10 seconds with a dental curing light (irradiation wave
length : 400-515nm, light intensity : >300mW/cm?).
B-6. Light-curing composite filling
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL Performance Pro) into the cavity, light-cure,
finish and polish according to the manufacturer's instructions.
[NOTE]
Use opaque resin such as CLEARFIL ST OPAQUER for metal surface to prevent
metal shine through.

C. Standard procedure Il

[5] Surface treatment of prosthetic appliances made of porcelain, hybrid ceramics and
cured composite resin.

Silanating treatment of prosthetic appliances made of esthetic materials (porcelain,
hybrid ceramics or composite resin) can be accomplished using PRIMER in
conjunction with CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Acid etching of adherent surface
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the adherent surface and
leave it in place for 5 seconds, then wash and dry.

C-2. Silane treatment
Use the same procedure described in B-4.

C-3. Cementing
Cement the prosthetic appliance using PANAVIA cement according to the
manufacturer's instructions.

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

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

[NOTE]
"CLEARFIL", "PANAVIA" and "CLEARFIL MAJESTY" are registered trademarks or
trademarks of KURARAY CO., LTD.
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INTRODUCTION

CLEARFIL LINER BOND F est un systéeme d'adhésion photopolymérisable qui se
compose d'un primer d'automordancage et d'un agent de collage libérant du fluor. Le
primer traite simultanément a la fois la dentine et I'émail. Le bénéfice clinique général
de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS
D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION

CLEARFIL LINER BOND F est indiqué pour les usages suivants :

[1] Restaurations directes en composite photo polymérisable ou compomere

[2] Pré-traitement cavitaire pour restauration indirectes

[3] Traitement de I'hyper sensibilité des racines exposées

[4] Réparation intra orale de couronnes fracturées en porcelaine, céramique hybride, ou
composite polymérisé par un composite photo polymérisable

[5] Traitement de surface de prothéses en porcelaine, céramique hybride et composite
polymérisé

Ill. CONTRE-INDICATIONS A

Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A

La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre au contact du produit
du fait de la coagulation de protéines. Ceci est un événement temporaire qui disparait
habituellement en quelques jours. Demander aux patients d’éviter toute irritation lors du
brossage de la zone infectée.

V. INCOMPATIBILITES &

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

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

VI. PRECAUTIONS &

1. Consignes de sécurité

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

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

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

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

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

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

protéger des projections.

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

suivantes:

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

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

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

le produit.

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

polymérisation.

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

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de

méthacrylate ou a d'autres composants.

Eviter d'utiliser la méme pointe d’un pinceau d’application pour différents patients

pour éviter une infection croisée. Jeter la pointe apres utilisation et stériliser le

manche de la pointe du pinceau.

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

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

PRIMER et BOND se solidifieront en gel s'ils sont laissés sous un éclairage
scialytique ou une lumiére naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres). Utiliser
la plaquette filtrant la lumiére pour éviter une exposition du matériau a un éclairage
scialytique ou a la lumiére naturelle, et utiliser dans les 3 minutes a partir du dosage.
Si la surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un acide phosphorique
(par exemple K-ETCHANT Syringe) sur la surface de I'émail et le laisser en place
pendant 10 secondes, puis laver et sécher.

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

Pour éviter de mauvais résultats et de mauvaises caractéristiques de manipulation,
se référer aux durées de photopolymérisation et autres exigences de manipulation.
Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du scellement. Si la
surface d’adherend est contaminée par de la salive ou du sang, la laver
soigneusement et la sécher avant le scellement.

Ne pas utiliser le BOND conjointement avec d’autres agents adhésifs. Le mélange de

N
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matériaux risque de modifier les propriétés physiques et éventuellement diminuer les
performances escomptées.
8. Ne pas utiliser le mélange de PRIMER conjointement avec d’ autres agents
d'adhérence en silane a I'exception de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
9. Si la surface traitée est contaminée, lavez-la a I'eau, séchez ou nettoyez avec de
I'alcool et traitez a nouveau avec ce produit.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

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

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

N

[Boitier extérieur]

1. Ne pas appuyer sur le point de poussée lorsqu'on retire le capuchon.

2. Lorsqu'on distribue PRIMER et BOND, tenir le boitier extérieur et le diriger
verticalement vers le bas.

. Ne pas ranger le boitier extérieur la téte en bas.

w

Consignes de conservation

Si le liquide s’écoule difficilement parce qu'il n’a pas servi depuis longtemps, agiter
fermement le récipient avant utilisation.

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

. Le produit doit étre réfrigéré (2-8°C/ 36-46°F) en cas de non-utilisation et doit étre
porté a température ambiante avant utilisation. Apres I'avoir retiré du réfrigérateur, le
produit devra étre laissé en attente jusqu'a ce qu'il atteigne la température ambiante.
Sinon, le liquide peut s'écouler plus qu'il n'est nécessaire ou tomber goutte & goutte
apres son utilisation.

Le produit ne doit pas étre exposé a une chaleur extréme ou directement a la lumiere
solaire.

. Le récipient doit étre correctement refermé immédiatement aprés emploi.

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

Contenu et quantités : voir sur I'emballage.
1) PRIMER (primer d'automordancage)
Principaux ingrédients :
+ Phosphate dihydrogéne 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (5-25%)
+ Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)
- Diméthacrylate aliphatique hydrophile (5-15%)
« dI-Camphoroquinone (< 1%)
* Accélérateurs (< 6%)
+ Eau (40-60%)
2) BOND (agent adhésif de fluorure)
Principaux ingrédients :
+ Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (3-7%)
« Bisphénol A diglycidylméthacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
» Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)
- Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (10-30%)
« dI-Camphoroquinone (< 2%)
* Accélérateurs (< 3%)
- Silice colloidal (1-10%)
« Fluorure de sodium traité en surface (< 1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

3) Accessoires
« Disposable brush tips (Pointes de brosse a usage unique)
+ Brush tip handle (Poignée pour embouts de pinceaux)*
+ Mixing dish (Godet mélangeur)*
« Light blocking plate (couvercle empéchant le passage de la lumiere)*
« Outer case (Boitier extérieur)*
[REMARQUE]
PRIMER et BOND peuvent étre facilement distribués en utilisant le récipient du boitier
extérieur.
*Consommables

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES

A. Procédure standard |
[1] Restaurations directes en composite photo polymérisable ou compomeére.
[2] Pré-traitement cavitaire pour restauration indirectes
[3] Traitement de I'hyper sensibilité des racines exposées

A-1. Nettoyage de la structure dentaire
Une cavité nettoyée de maniéere adéquate permet d'assurer un comportement adhésif
maximal. S'assurer que la cavité soit parfaitement nettoyée.

A-2. Maintien au sec de la cavité
Pour obtenir le meilleur résultat possible, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou du sang. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent proper et séche.

A-3. Préparation de la cavité
Retirer la dentine infectée en utilisant un matériau de détection de caries (par
exemple CARIES DETECTOR) en tant que guide et traiter la cavité de la fagon
habituelle.

A-4. Protection de la pulpe
Il faudra enduire d'un matériau d'hydroxyde de calcium 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.

A-5. Mordancage a I'acide de I'émail non préparé
Si la surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un acide phosphorique
(par exemple K-ETCHANT Syringe) sur la surface de I'émail et le laisser en place
pendant 10 secondes, puis laver et sécher.



A-6. Traitement de la surface de la dent

1. Juste avant I'application, doser la quantité nécessaire de PRIMER dans une

alvéole du godet mélangeur.

[PRECAUTION]
PRIMER se solidifiera en gel s'il est laissé sous un éclairage scialytique ou une
lumiere naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres). Utiliser la plaquette
filtrant la lumiére pour éviter une exposition du matériau a un éclairage
scialytique ou & la lumiére naturelle, et utiliser dans les 3 minutes a partir du
dosage.

2. Appliquez PRIMER avec une pointe de pinceau jetable sur I'ensemble des parois
de la cavité. Et laissez-le agir 20 secondes. Assurez-vous que de la salive ou de
I'exsudat ne viennent pas contaminer la surface traitée pendant au moins 20
secondes.

3. Aprés le conditionnement de la surface de la dent pendant 20 secondes, faire
évaporer les composants volatils avec un léger jet d'air exempt d'huile.
[PRECAUTION]

Eviter de regrouper le PRIMER. Ne pas laver aprés |'application de PRIMER.
Respecter la méthode de séchage et la durée du traitement pour s'assurer d'une
adherence optimale. Ne pas toucher la surface traitée. En cas de contamination
de la surface traitée, il faut la rincer a l'eau et la sécher ou la nettoyer a l'alcool et
la traiter a nouveau avec le PRIMER.

A-7. Application du liant

1. Déposez la quantité nécessaire de BOND dans une alvéole du godet mélangeur.
[PRECAUTION]

BOND se solidifiera en gel s'il est laissé sous un éclairage scialytique ou une
lumiéere naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres). Utiliser la plaquette
filtrant la lumiére pour éviter une exposition du matériau a un éclairage
scialytique ou a la lumiere naturelle, et utiliser dans les 3 minutes a partir du
dosage.

2. Appliquer BOND sur I'ensemble de la surface de la cavité avec la pointe d'un
pinceau jetable.

3. Aprés application de BOND, créer une pellicule adhésive uniforme en utilisant un
léger écoulement d'air.

[PRECAUTION]
Un jet d'air trop fort déchirera I'agent adhésif, ce qui entrainera une mauvaise
adhérence.

4. Photopolymériser BOND pendant 10 secondes avec un spot lumineux de
polymérisation (longueur d'onde de l'irradiation : 400-515nm, intensité lumineuse :
>300mW/cm?).

A-8. Soit A-8a ou A-8b
A-8a. Restauration directe en utilisant le compositephotopolymérisable (ou un
compomeére)
Appliquer le composite (par exemple CLEARFIL Performance Pro) ou le
compomere dans la cavité, photopolymériser, retoucher et polir selon les
instructions du fabricant.

A-8b. Colmatage de cavités et traitement d'une dent hypersensible ou d'une

surface radiculaire exposée
Appliquer une mince couche de résine composite fluide (par exemple CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) sur la dent et photo polymériser le composite selon le mode
d'emploi. Enlevez les restes de résine non polymérisée avec un tampon d'ouate
imbibe d'alcool.

B. Procédure standard I

[4] Réparation intra orale de couronnes fracturées en porcelaine, céramique hybride,

ou composite polymérisé par un composite photo polymérisable
B-1. Préparation de surfaces fracturées

1) Surface du matériau de parement
Utiliser une pointe diamantée, retirer une couche de la surface fracturée et placer
un biseau a la zone marginale.

2) Surface métallique
Dégrossir la surface métallique avec une pointe diamantée.

B-2. Mordancage par acide de la surface du matériau de parement

Appliquer un acide phosphorique (par exemple K-ETCHANT Syringe) sur la surface

du matériau de parement et laisser en place 5 secondes, puis laver et sécher. Si la

surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un acide phosphorique (par
exemple K-ETCHANT Syringe) sur la surface de I'émail et le laisser en place pendant

10 secondes, puis laver et sécher.

B-3. Surface en métal précieux
Si un métal précieux est utilisé, appliquer un apprét pour métal (par exemple ALLOY
PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.

B-4. Traitement au silane

1. Déposer une goutte de chaque PRIMER et CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR dans une alvéole du godet mélangeur et les mélanger.

[NOTA]
Il faut mélanger le PRIMER et le CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
juste avant de les appliquer.

[PRECAUTION]
PRIMER ou le mélange se solidifiera en gel s'il est laissé sous un éclairage
scialytique ou une lumiére naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres).
Utiliser la plaquette filtrant la lumiére pour éviter une exposition du matériau a un
éclairage scialytique ou a la lumiére naturelle, et utiliser dans les 3 minutes a
partir du dosage.

2. Appliquer le mélange sur le matériau de parement et les surfaces métalliques avec
une pointe de pinceau jetable.

3. Laissez le mélange pendant 5 secondes. Assurez-vous que de la salive ou de
I'exsudat ne vienne pas contaminer la surface traitée.

4. Si la surface adhérente déborde sur la dent, laisser le mélange en place pendant
20 secondes.

5. Apres cela, faire évaporer les composants volatils avec un jet d'air modéré exempt
d'huile. La surface métallique traitée doit étre suffisamment séche de maniere a
assurer une bonne adhérence.

[PRECAUTION]
Ne pas rincer la surface traitée. En cas de contamination de la surface traitée par
de la salive, il faudra la rincer a 'eau et la sécher, ou la nettoyer a I'alcool et la
traiter & nouveau avec le mélange.
B-5. Application du liant
1. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans une alvéole du godet mélangeur.

[PRECAUTION]
BOND se solidifiera en gel s'il est laissé sous un éclairage scialytique ou une
lumiere naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres). Utiliser la plaquette
filtrant la lumiére pour éviter une exposition du matériau a un éclairage
scialytique ou a la lumiére naturelle, et utiliser dans les 3 minutes a artir du
dosage.

2. Appliquer BOND sur la totalité des parois de la cavité avec une pointe de pinceau
jetable.

3. Utilisez un léger jet d'air afin que se forme une pellicule adhesive la plus uniforme
possible.

4. Photopolymériser BOND pendant 10 secondes avec un spot lumineux de
polymérisation (longueur d'onde de l'irradiation : 400-515nm, intensité lumineuse :
>300mW/cm?).

B-6. Restauration composite photopolymérisable

Appliquer le composite (par exemple CLEARFIL Performance Pro) dans la cavité,

photopolymériser et polir selon les instructions du fabricant.

[NOTA]

Utiliser une résine opaque telle que CLEARFIL ST OPAQUER pour une surface
métallique pour éviter qu'elle ne brille.

C. Procédure standard lll

[5] Traitement de surface de prothéses en porcelaine, céramique hybride et
composite polymérisé.

Une silanisation sur des matériaux prothétiques faits de matiéres esthétiques
(porcelaine, céramiques hybrides ou résine en composite) peut étre exécutée en
utilisant PRIMER avec CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Mordancage a I'acide de la surface adhérente
Appliquer un acide phosphique (par exemple K-ETCHANT Syringe) sur la surface
adhérente et laisser en place 5 secondes, puis laver et sécher.

C-2. Silanisation
Utiliser la méme procédure que celle décrite a B-4.

C-3. Cémentation
Cémenter I'appareil prothétique en utilisant le ciment PANAVIA selon les instructions
du fabricant.

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

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

[REMARQUE]
«CLEARFIL», <PANAVIA» et «CLEARFIL MAJESTY» sont des marques déposées ou
des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCCION
CLEARFIL LINER BOND F es un sistema de adhesivo fotopolimerizable, consistente
en primer de autograbado y agente adhesivo con emisién de fluoruro.
El primer trata simultaneamente la dentina y el esmalte. El beneficio clinico general de
este producto es restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA
EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO

CLEARFIL LINER BOND F esté indicado para los usos siguientes :

[1] Obturaciones directas usando un composite o compémero fotopolimerizable

[2] Sellado de cavidades como tratamiento previo para restauracion indirecta

[3] Tratamiento de superficies de raices hipersensibles y/o expuestas

[4] Reparaciones intraorales, usando un compuesto fotopolimerizable, de carillas de
porcelana fracturadas, ceramica hibrida o resina compuesta

[5] Tratamiento de superficies de protesis hechas de porcelana, ceramica hibrida y
resina compuesta autopolimerizada

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

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
La membrana mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar en contacto con el
producto debido a la coagulacion de proteinas. Se trata de una incidencia temporal que
por lo general desaparece en unos dias. Instruya a los pacientes para que eviten irritar
el area afectada durante el cepillado.

V. INCOMPATIBILIDADES A

[1] No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la
obturacién provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de
polimerizacion.

[2] No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que
estos materiales impediran la adhesion y podrian provocar una decoloracion en el
margen de los dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos que
pueden quedar.

VI. PRECAUCIONES A

. Precauciones de seguridad

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

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién,
eccema, inflamacion, Glcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.

. Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en

los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para

protegerlos en el caso de salpicadura del material.

Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos

humanos:

<Si el producto entra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con abundante agua y consultar a un médico.

<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.

Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

Mientras dure la fotopolimerizacién, evite mirar directamente a la luz de

polimerizacion.

Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la

aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de

metacrilato o a cualquier otro componente.

Evite utilizar la misma punta desechable del cepillo con diferentes pacientes para

evitar la infeccién cruzada. Deseche la punta después del uso y esterilice el mango

de la punta del cepillo.

Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en
[ILINDICACIONES PARA EL USO].

2. PRIMER y BOND formaran una gelatina si se dejan expuesto a una luz artificial o
natural (luz del sol que entra por ventanas). Utilice una placa opaca para evitar
exponer el material a la luz artificial o a la luz natural y utilicelos antes de que pasen
3 minutos de haberlos preparado.

3. Si la superficie adherente se extiende a esmalte sin cortar, aplicar &cido fosférico (p.
ej., K-ETCHANT Syringe) en la superficie del esmalte y dejarlo actuar durante 10
segundos antes de proceder a un lavado y secado.

4. El uso de este producto esta limitado a los profesionales dentales.

Para evitar una manipulacion y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los tiempos

de fotopolimerizacién especificados y otros requisitos de manipulacién.

Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala union. Si la superficie

adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de

proceder a la unién.

No utilice BOND en combinacién con otro agente adhesivo. La mezcla de materiales

puede producir un cambio en las propiedades fisicas, incluyendo una posible

disminucién respecto a los valores esperados.
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No use la mezcla de PRIMER conjuntamente con otros agentes de acoplamiento a
base de silano excepto CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Si la superficie tratada esta contaminada, lavela con agua, seque o limpie con
alcohol y vuelva a tratar de nuevo con el producto.

Unidad de curado con luz de uso dental]

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

. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo méas
préxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a curar
con luz una superficie de resina grande, se recomienda divider la zona en varias
secciones y curar con luz cada seccion por separado.

Caja exterior]

. No sujete la palanca de empuje cuando quite la tapa.

. Cuando prepare PRIMER o BOND, sujete la caja exterior en posicién vertical
mirando hacia abajo.

. No guarde la caja exterior boca abajo.

Precauciones de almacenamiento
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Si el liquido no fluye facilmente porque no se ha usado en mucho tiempo, agite el

envase antes de usarlo.

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

. El producto debe mantenerse refrigerado (2-8°C/ 36-46°F) cuando no esté en uso.

Debe dejarse a temperatura ambiente antes de usarlo. Después de sacarlo del

refrigerador, el producto deberéa dejarse en reposo hasta que adquiera la temperatura

ambiental; de lo contrario, podria salir mas liquido del necesario o rezumar después

del uso.

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

El envase debe ser tapado inmediatamente después de su uso.

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que solo tengan

acceso los profesionales dentales.

VIl. COMPONENTES

Por favor, vea el exterior del envase para conocer el contenido y la cantidad.
1) PRIMER (primer autograbable)

Ingredientes principales:

« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (5-25%)
+ Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)

- Dimetacrilato alifatico hidréfilo (5-15%)

« Alcanforquinona dl (< 1%)

+ Aceleradores (< 6%)

+ Agua (40-60%)

2) BOND (Agente adhesivo de fluoruro)

Ingredientes principales:

+ Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (3-7%)
+ Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (25-45%)

+ Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)

- Dimetacrilato alifatico hidrofébico (10-30%)

« Alcanforquinona dl (< 2%)

+ Aceleradores (< 3%)

- Silicio coloidal (1-10%)

« Fluoruro de sodio tratado por superficie (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

3) Accesorios

« Disposable brush tips (Puntas de cepillo desechables)
« Brush tip handle (Pinceles desechables)*

+ Mixing dish (Disco de mezcla)*

« Light blocking plate (Placa de bloqueo de la luz)*

+ Outer case (Caja exterior)*

[NOTA]

PRIMER y BOND pueden prepararse faciimente utilizando el recipiente de la caja
exterior.
*Consumibles

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

A. Procedimiento estandar |

[1] Obturaciones directas usando un composite o0 compémero fotopolimerizable
[2] Sellado de cavidades como tratamiento previo para restauracion indirecta
[3] Tratamiento de superficies de raices hipersensibles y/o expuestas

A-1. Limpieza de la estructura dental

Una cavidad adecuadamente limpiada asegura el maximo rendimiento adhesivo.
Asegurese de que la cavidad esté adecuadamente limpia.

A-2. Control de la humedad

Para obtener un resultado 6ptimo, evite la contaminacion con saliva o sangre de la
zona sometida a tratamiento. Se recomienda el uso de un dique de goma para
mantener la superficie limpia y seca.

A-3. Preparacion de las cavidades

Retire la dentina infectada usando material para deteccion de caries (p. ej., CARIES
DETECTOR) a modo de guia y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-4. Proteccion de la pulpa

Cualquier zona de exposicion de la pulpa, real o préxima, podré cubrirse con un
material de hidroxido calcico. No hay necesidad de revestir con cemento. No
conviene usar materiales de eugenol para proteger la pulpa dentaria.

A-5. Grabado sobre esmalte no preparado

Si la superficie adherente se extiende a esmalte sin cortar, aplicar acido fosforico (p.
ej., K-ETCHANT Syringe) en la superficie del esmalte y dejarlo actuar durante 10
segundos antes de proceder a un lavado y secado.

A-6. Tratamiento de la superficie dental

1. Prepare la cantidad necesaria del PRIMER en el disco de mezcla inmediatamente
antes de aplicarla.



[PRECAUCION]
PRIMER formara una gelatina si se deja expuesto a una luz artificial o natural
(luz del sol que entra por ventanas). Utilice una placa opaca para evitar exponer
el material a la luz artificial o a la luz natural y utilicelos antes de que pasen 3
minutos de haberlos preparado.

2. Aplique el PRIMER a toda la pared de la cavidad con la punta de un pincel
desechable. Espere 20 segundos. Tenga cuidado durante un minimo de 20
segundos de que ni la saliva ni materia exudada alguna entren en contacto con las
zonas tratadas.

3. Luego de acondicionar la superficie dental durante 20 segundos, evapore los
ingredients volatiles por medio de un suave chorro de aire exento de aceite.
[PRECAUCION]

Evite inundar el PRIMER. Y no lave después de aplicarlo. Respete el método de
secado y el tiempo de tratamiento indicado para asegurar una adhesién 6ptima.
Evite tocar la superficie tratada. Si la superficie tratada se contamina, lavela con
agua y séquela, o limpiela con alcohol, y vuelva a tratarla de nuevo con el
PRIMER.

A-7. Adhesion

1. Vierta la cantidad necesaria del liquido BOND en un compartimento del plato de

mezclas.

[PRECAUCION]
BOND formara una gelatina si se deja expuesto a una luz artificial o natural (luz
del sol que entra por ventanas). Utilice una placa opaca para evitar exponer el
material a la luz artificial o a la luz natural y utilicelos antes de que pasen 3
minutos de haberlos preparado.

2. Apliqgue BOND a toda la superficie de la cavidad con la punta de un pincel
desechable.

3. Después de la aplicacion, forme una pelicula adhesiva uniforme usando un suave
chorro de aire exento de aceite.

[PRECAUCION]
Una fuerte rafaga de aire dispersara el agente adhesivo, dando lugar a una mala
adherencia.

4. Fotopolimerice el BOND durante 10 segundos con una luz de fotopolimerizacion
dental (longitud de onda de radiacion : 400-515nm, intensidad de luz :
>300mW/cm?).

A-8. A-8a o0 A-8b

A-8a. Restauracion directa usando composite fotopolimerizable (o0 compémero)
Aplique (CLEARFIL Performance Pro, por ejemplo) o compémero a la cavidad,
fotopolimerice, finalice y pula siguiendo las instrucciones del fabricante.

A-8b. Sellado de cavidades y tratamiento de dientes hipersensibles o

superficies de cuellos dentales expuestas
Aplique una capa fina de resina de composite fluyente (p. ej., CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) al diente y fotopolimerice el composite segln las Instrucciones para el
Uso. Retire la resina no polimerizada con un algodén humedecido con alcohol.

B. Procedimiento estandar Il
[4] Reparaciones intraorales, usando un compuesto fotopolimerizable, de carillas de
porcelana fracturadas, ceramica hibrida o resina compuesta
B-1. Preparacion de superficies fracturadas

1) Carillas
Utilizando una punta de diamante, quite una capa de la superficie fracturada y
haga un chaflan en la zona marginal.

2) Superficie metalica
Desbaste la superficie metalica con la punta de un diamante.

B-2. Grabado de la superficie de porcelana o resina

Aplique acido fosforico (p. ej., K-ETCHANT Syringe) a la superficie del material

opuesto y déjelo durante 5 segundos antes de lavar y secar. Si la superficie

adherente se extiende a esmalte sin cortar, aplicar acido fosférico (p. €j.,

K-ETCHANT Syringe) en la superficie del esmalte y dejarlo actuar durante 10

segundos antes de proceder a un lavado y secado.

B-3. Superficie de metal precioso
Si usa un metal precioso, aplique un primer de metal (por ejemplo, ALLOY PRIMER)
segun las instrucciones del fabricante.

B-4. Tratamiento de silano

1. Ponga una gota de PRIMER y de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR en

un compartimiento del plato de mezcla.

[NOTA]
ElI PRIMER y el CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deben mezclarse
inmediatamente antes de la aplicacion.

[PRECAUCION]
PRIMER o la mezcla formaré una gelatina si se deja expuesto a una luz artificial
o natural (luz del sol que entra por ventanas). Utilice una placa opaca para evitar
exponer el material a la luz artificial o a la luz natural y utilicelos antes de que
pasen 3 minutos de haberlos preparado.

2. Aplique la mezcla a las superficies opuestas y a las superficies metalicas con la
punta de un pincel desechable.

3. Espere 5 segundos. Tenga cuidado de que ni la saliva ni otra materia exudada
entren en contacto con las zonas tratadas.

4. Si la superficie adherente se extiende al diente, deje la mezcla colocada durante
20 segundos.

5. Después, evapore los ingredientes volatiles con un suave chorro de aire exento de
aceite. La superficie tratada ha de estar bien seca. Si no es asi, la adherencia se
vera gravemente perjudicada.

[PRECAUCION]
No lave la superficie tratada. Si la superficie tratada estuviera contaminada por
saliva, lavela con agua y séquela, o limpiela con alcohol y vuelva a tratarla con la
mezcla.
B-5. Adhesion

1. Ponga la cantidad necesaria de BOND en un compartimiento del plato de mezcla.
[PRECAUCION]

BOND formaré una gelatina si se deja expuesto a una luz artificial o natural (luz
del sol que entra por ventanas). Utilice una placa opaca para evitar exponer el
material a la luz artificial o a la luz natural y utilicelos antes de que pasen 3
minutos de haberlos preparado.

2. Aplique BOND a toda la cavidad con la punta de un pincel desechable.

3. Use un suave chorro de aire para que la pelicula adhesiva adopte una forma tan
uniforme como sea posible.

4. Fotopolimerice el BOND durante 10 segundos con una luz de fotopolimerizaciéon
dental (longitud de onda de radiacion : 400-515nm, intensidad de luz :
>300mW/cm?).

B-6. Empaste compuesto fotopolimerizable

Aplique el compuesto (CLEARFIL Performance Pro, por ejemplo) a la cavidad,

fotopolimericelo, realice el acabado y pula de acuerdo con las instrucciones del

fabricante.

[NOTA]

Utilice resina opaca como, por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER en las
superficies metélicas para impedir que brille el metal.

C. Procedimiento estandar Il

[5] Tratamiento de superficies de prétesis hechas de porcelana, ceramica hibrida y
resina compuesta autopolimerizada.

El tratamiento con silano de las protesis de materiales estéticos (porcelana, ceramica
hibrida o resina compuesta) puede realizarse utilizando PRIMER junto con
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Grabado de la superficie adhesiva
Aplique &cido fosférico (p. ej., K-ETCHANT Syringe) a la superficie adhesiva y déjelo
durante 5 segundos antes de lavar y secar.

C-2. Tratamiento de silano
Utilice el mismo procedimiento que el descrito en B-4.

C-3. Cemento
Fije la prétesis utilizando cemento PANAVIA segun las instrucciones del fabricante.

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

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

[NOTA]
"CLEARFIL", "PANAVIA" y "CLEARFIL MAJESTY" son marcas registradas o marcas
comerciales de KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUZIONE

CLEARFIL LINER BOND F & un sistema adesivo fotoattivato, consistente in un primer
automordenzante e un agente adesivo rilasciante fluoruro. Il primer permette il
trattamento simultaneo di dentina e smalto. Il vantaggio clinico generale di questo
prodotto & il ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER
L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO

CLEARFIL LINER BOND F ¢ indicato per le seguenti applicazioni :

[1] Restaurazioni dirette in composito fotoattivato o in compomero

[2] Sigillo di cavita come pretrattamento di restaurazioni indirette

[3] Trattamento di superfici ipersensibili o di radici esposte

[4] Riparazioni intraorali di ceramiche, ceramiche ibride o resine composite fratturate
con compositi fotoattivati

[5] Trattamento di denti artificiali in ceramica, ceramica ibrida e resine composite
attivate

11l. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI A

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

V. INCOMPATIBILITA A

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

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

VI. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni di sicurezza

1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.
Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,
eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.
Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti
misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.
Durante la polimerizzazione del prodotto, evitare di guardare direttamente la luce di
polimerizzazione.
Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti.
Evitare 'uso della stessa punta del pennello monouso per diversi pazienti, per
prevenire infezioni incrociate. Scartare la punta dopo I'uso e sterilizzare I'impugnatura
della punta del pennello.
. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

. PRIMER e BOND diverrano gel se esposti a luce artificiale o naturale (luce solare

proveniente da finestre). Utilizzare lo schermo per evitare 'esposizione del prodotto a

luce artificiale o naturale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti dall'erogazione.

Se la superficie adesiva si estende fino allo smalto non tagliato, applicare acido

fosforico (p.e. K-ETCHANT Syringe) alla superficie dello smalto e farlo agire per 10

secondi, quindi lavare ed asciugare.

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

Per evitare una bassa prestazione e una scarsa lavorabilita, rispettare i tempi indicati

per la fotopolimerizzazione e gli altri requisiti d'uso.

Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se la superficie

di adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima

della procedura adesiva.

Non usare BOND in combinazione con altri adesivi. Una miscela dei materiali

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

risultati delle proprieta attese.

Non usare la miscela di PRIMER in combinazione con altri silani, ad eccezione di

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
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9. Se la superficie trattata viene contaminata, lavare con acqua, asciugare o pulire con
alcool e ripetere il trattamento con questo prodotto.

[Unita di fotopolimerizzazione]

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

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

-
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[Dispenser]

1. Non schiacciare i punti di pressione mentre si toglie il tappo.

2. Durante I'erogazione di PRIMER e BOND, tenere il dispenser in posizione verticale.
3. Non riporre la confezione a testa in giu.

. Precauzioni di conservazione

Se il liquido non scorre bene, a causa di un lungo periodo di inutilizzo, scuotere bene
il contenitore prima dell’'uso.

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il prodotto deve essere conservato in frigorifero (2-8°C/ 36-46°F) se non utilizzato, e
deve essere portato a temperatura ambiente prima dell'uso. Dopo essere stato tolto
dal frigorifero, il prodotto deve restare in posizione verticale fino a che non avra
raggiunto la temperatura ambiente; in caso contrario, potrebbe fuoriuscire una
quantita di liquido maggiore del necessario, o gocciolare dopo I'fuso.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta del sole.
Richiudere bene il contenitore dopo l'uso.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.
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VIl. CONTENUTO

Contenuti e quantita sono elencati all’esterno della confezione.
1) PRIMER (primer automordenzante)
Componenti principali:
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (5-25%)
+ 2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (20-40%)
- Dimetacrilato idrofilo alifatico (5-15%)
« dI-Canforochinone (< 1%)
+ Acceleratori (< 6%)
« Acqua (40-60%)
2) BOND (agente adesivo-fluoruro)
Componenti principali:
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (3-7%)
« Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Idrossietile metacrilato (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico idrofobico (10-30%)
« dI-Canforochinone (< 2%)
« Acceleratori (< 3%)
- Silice colloidale (1-10%)
« Fluoruro di sodio con trattamento superficiale (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

3) Accessori

« Disposable brush tips (Punte del pennello monouso)
+ Brush tip handle (Manico per pennellini)*
+ Mixing dish (Scodellina di miscelazione)*
« Light blocking plate (Piastra fotobloccante)*
« Outer case (Dispenser)*
[NOTA]
PRIMER e BOND possono essere facilmente dosati grazie al particolare contenitore
erogatore.
*Materiali di consumo

VIIl. PROCEDURE CLINICHE

A. Procedura standard |
[1] Restaurazioni dirette in composito fotoattivato o in compomero
[2] Sigillo di cavita come pretrattamento di restaurazioni indirette
[3] Trattamento di superfici ipersensibili o di radici esposte
A-1. Pulizia della superficie
Una cavita adeguatamente pulita assicura la massima efficacia dell'adesivo.
Accertarsi che la cavita sia adeguatamente pulita.
A-2. Controllo della contaminazione
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
(sangue o saliva). Si consiglia I'impiego della diga di gomma per mantenere il dente
pulito e asciutto.
A-3. Preparazione della cavita
Eliminare qualsiasi parte di dentina cariata impiegando materiale per l'individuazione
della carie (p.e. CARIES DETECTOR) come guida, e preparare la cavita come di
consueto.
A-4. Protezione della polpa
Atitolo puramente cautelativo un'eventuale zona di polpa scoperta puo essere
coperta con un materiale a base di idrossido di calcio. Non & necessario usare liners
o sottofondi. | materiali a base di eugenolo sono controindicati.
A-5. Mordenzatura dello smalto intatto
Se la superficie adesiva si estende fino allo smalto non tagliato, applicare acido
fosforico (p.e. K-ETCHANT Syringe) alla superficie dello smalto e farlo agire per 10
secondi, quindi lavare ed asciugare.
A-6. Trattamento della superficie del dente
1. Dispensare la quantita necessaria di PRIMER nel dish immediatamente prima
dell'applicazione.
[ATTENZIONE]
PRIMER polimerizza con luce visibile (specialmente raggi ultravioletti), e diverra
gel se esposto a luce naturale o artificiale. Utilizzare lo schermo per evitare
I'esposizione del materiale a luce artificiale o naturale, ed utilizzare il prodotto
entro 3 minuti dall'erogazione.



2. Applicare PRIMER nella cavita con I'estremita di uno spazzolino monouso. Lasciar
agire per 20 secondi. Evitare che saliva o essudati contaminino la superficie trattata
almeno nei primi 20 secondi.

3. Dopo aver trattato la superficie del dente per 20 secondi, far evaporare le sostanze
volatili con un lieve getto d'aria.

[ATTENZIONE]
Non conservare PRIMER. Non lavare la superficie trattata dopo I'applicazione del
PRIMER. Per ottenere una perfetta adesione, rispettare dosi, metodi e tempi.
Evitare di toccare la superficie trattata. In caso di contaminazione, lavare con
acqua, asciugare o pulire con alcohol, e ripetere il trattamento con PRIMER.

A-7. Bonding
1. Dispensare la quantita necessaria di BOND nel dish.

[ATTENZIONE]
BOND diverra gel se esposto a luce artificiale o naturale (luce solare proveniente
da finestre). Utilizzare lo schermo per evitare I'esposizione del prodotto a luce
artificiale o naturale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti dall'erogazione.

2. Applicare BOND sull'intera superficie della cavita con I'estremita di uno spazzolino
monouso.

3. Dopo l'applicazione di BOND, uniformare il film adesivo con I'aiuto di un delicato
flusso d'aria.

[ATTENZIONE]
Un getto d'aria troppo energico disperdera |'agente adesivo, causando una
scarsa adesione.

4. Polimerizzare BOND per 10 secondi con un fotopolimerizzatore dentale (lunghezza
d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce : >300mW/cm?).

A-8. Entrambi A-8a o A-8b

A-8a. Restaurazioni dirette con composite fotopolimerizzati (o compomeri)
Applicare il composito (ad esempio CLEARFIL Performance Pro) o compomero
nella cavita, polimerizzare, rifinire e lucidare secondo le istruzioni del fabbricante.

A-8b. Sigillo della cavita e trattamento di denti ipersensibili o di superfici

radicolari
Applicare uno strato sottile di resina composita scorrevole (es. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) al dente, e fotopolimerizzare il composito conformemente alle
sue istruzioni per I'uso. Rimuovere la resina non polimerizzata con un batuffolo di
cotone imbevuto d'alcool.

B. Procedura standard Il
[4] Riparazioni intraorali di ceramiche, ceramiche ibride o resine composite fratturate
con compositi fotoattivati
B-1. Preparazione della superficie fratturata

1) Ceramica
Usando una fresa diamantata, rimuovere uno strato della superficie fratturata, e
creare un chamfer sull'area marginale.

2) Superficie metallica
Irruvidire la superficie con una fresa diamantata.

B-2. Mordenzatura della ceramica

Applicare acido fosforico (p.e. K-ETCHANT Syringe) sulla superficie dello smalto,

lasciarlo agire per 5 secondi, quindi lavare ed asciugare. Se la superficie adesiva si

estende fino allo smalto non tagliato, applicare acido fosforico (p.e. K-ETCHANT

Syringe) alla superficie dello smalto e farlo agire per 10 secondi, quindi lavare ed

asciugare.

B-3. Metalli preziosi
Quando si usa metallo prezioso, applicare un primer per il metallo (ad esempio
ALLOY PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.

B-4. Silanizzazione

1. Dispensare una goccia di PRIMER e PORCELAIN BOND ACTIVATOR nel dish e

mescolare.

[NOTA]
PRIMER e PORCELAIN BOND ACTIVATOR devono essere miscelati
immediatamente prima dell'applicazione.

[ATTENZIONE]
PRIMER o la miscela diverra gel se esposto a luce artificiale o naturale (luce
solare proveniente da finestre). Utilizzare lo schermo per evitare I'esposizione del
prodotto a luce artificiale o naturale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti
dall'erogazione.

2. Applicare la miscela sulla porcellana o sulla superficie metallica con I'estremita di
uno spazzolino monouso.

3. Lasciar agire per 5 secondi, facendo attenzione a non contaminare con saliva o
altri essudati la superficie trattata.

4. Se la superficie di adesione si estende fino al dente, lasciar agire la miscela per 20
secondi.

5. Dopo cid, far evaporare le sostanze volatili con un delicato getto d'aria. La
superficie trattata deve essere sufficientemente asciutta, o I'adesione potrebbe
risultare disomogenea.

[ATTENZIONE]
Non lavare la superficie; se viene a contatto con saliva, lavare con acqua e
asciugare, o pulire con alcool, e ripetere il trattamento.

B-5. Bonding
1. Dispensare la quantita necessaria di BOND nel dish.

[ATTENZIONE]
BOND diverra gel se esposto a luce artificiale o naturale (luce solare proveniente
da finestre). Utilizzare lo schermo per evitare |'esposizione del prodotto a luce
artificiale o naturale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti dall'erogazione.

2. Applicare BOND sull'intera superficie utilizzando I'estremita di uno spazzolino
monouso.

3. Con l'aiuto di un delicato getto d'aria uniformare il film adesivo.

4. Polimerizzare BOND per 10 secondi con un fotopolimerizzatore dentale (lunghezza
d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce : >300mW/cm?).

B-6. Applicazione del composito fotoattivato

Applicare il composito (ad esempio CLEARFIL Performance Pro), polimerizzare,

rifinire e lucidare secondo le istruzioni del fabbricante.

[NOTA]

Se necessario, mascherare il metallo con l'impiego di una resina opaca (si
suggerisce CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Procedura standard IlI
[5] Trattamento di denti artificiali in ceramica, ceramica ibrida e resine composite
attivate.

La silanizzazione di denti artificiali in materiali come ceramica, ceramica ibride o
resina composita puo essere effettuata utilizzando PRIMER in combinazione con
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Mordenzatura della superficie
Applicare acido fosforico (p.e. K-ETCHANT Syringe) sulla superficie di adesione e
lasciare agire per 5 secondi, quindi lavare ed asciugare.

C-2. Silanizzazione
Eseguire i passaggi descritti nella procedura B-4.

C-3. Cementazioni
Cementare il manufatto protesico utilizzando il cemento PANAVIA, secondo le
istruzioni del fabbricante.

[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, '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", "PANAVIA" e "CLEARFIL MAJESTY" sono marchi registrati o marchi di
fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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I. INLEIDING
CLEARFIL LINER BOND F is een lichtuithardend bondingsysteem dat bestaat uit een
zelf-etsende primer en een fluoride-afgevende bonding. De primer biedt gelijktijdige
behandeling van zowel dentine als glazuur. Het algemene klinische voordeel van dit
product is het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL LINER BOND F wordt aanbevolen voor het volgende gebruik :

[1] Restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet of compomeer

[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor (in) directe restauraties

[3] Behandeling van overgevoelige en/of blootliggende wortelopperviakken

[4] Intra-orale reparaties met lichtuithardend composiet van gebroken kronen en facings
van porselein, hybride ceramiek of composiethars

[5] Oppervlakte behandeling van inlays/onlays van porselein, hybride ceramiek en
uitgehardt composiet

IIl. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor methacrylaat
monomeren

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

V. INCOMPATIBILITEITEN A
[1] Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa of
tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.
[2] Gebruik geen hemostatische stoffen met ijzerbestanddelen, deze materialen kunnen
de hechting verminderen en een verkleuring veroorzaken bij de marginale rand van
het element of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

VI. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsmaatregelen

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik
van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>

Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>

Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet of een gaasje gedrenkt in

alcohol en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.
Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact met
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Voorkom besmetting en gebruik derhalve beslist niet dezelfde borstelpunt voor
éénmalig gebruik voor meerdere patiénten. Gooi de borstelpunt weg na gebruik en
steriliseer de greep van de borstelpunt.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product
[CLEARFIL LINER BOND F]

. Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in

[I.GEBRUIKSINDICATIES].

PRIMER en BOND verharden tot een gel indien het onder natuurlijk licht (zonlicht

door raam) of operatielicht gelaten wordt. Gebruik het lichtwerend plaatje om

bloostelling van het product aan operatielicht of natuurlijk licht te voorkomen en

gebruik binnen 3 minuten na doseren.

. Verontreinigingen op de oppervlakken kunt u het beste verwijderen door het

aanbrengen van fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) op het emailopperviak en

laten inwerken gedurende 10 seconden. Daarna afspoelen en afdrogen.

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

Om een slecht resultaat en matige verwerking te voorkomen, moet u de vermelde

polymerisatietijden en andere vereisten naleven.

Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het

hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig

spoelen en drogen voor u bonding aanbrengt.

Gebruik geen BOND in combinatie met andere hechtmiddelen. Het mengen van

materialen kan een wijziging van de fysieke eigenschappen teweegbrengen, onder

andere een mogelijke vermindering van de verwachte resultaten.

Gebruik het mengsel van PRIMER niet samen met andere silaniseervloeistoffen

behalve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Indien het behandelde oppervlak gecontamineerd is, dit met water spoelen en drogen
of het gebied met alcohol reinigen en nogmaals met het product behandelen.
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[Polymerisatielamp]

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

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

-
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[Twinbox]

. Houd de houder niet vast bij drukpunten tijdens het verwijderen van de dop.
Houd de Twinbox verticaal met de opening naar onderen bij het doseren van
PRIMER of BOND.

De Twinbox niet ondersteboven bewaren.
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. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

Indien de vloeistof niet gemakkelijk vloeit omdat het product een tijd niet is gebruikt,

moet u het flesje voor gebruik schudden.

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

. Het product dient, wanneer niet in gebruik, te worden gekoeld (tussen 2-8°C/
36-46°F). Breng voor gebruik op kamertemperatuur. Nadat het product uit de koelkast
genomen is, moet het onberoerd blijven totdat het op kamertemperatuur is; anders
zou de vloeistof meer dan nodig kunnen druppelen of na gebruik sijpelen.

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

worden.

Onmiddellijk na gebruik de dop terugplaatsen en stevig aandraaien.

. Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen

tandheelkundige professionals toegang toe hebben.
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VIl. ONDERDELEN

Kijk op de buitenkant van de verpakking voor de inhoud en hoeveelheid.
1) PRIMER (zelf-etsende primer)
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (5-15%)
+ dl-Kamferchinon (< 1%)
« Versnellers (< 6%)
» Water (40-60%)
2) BOND (fluoride-bonding agent)
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecy! diwaterstoffosfaat (MDP) (3-7%)
+ Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (10-30%)
+ dl-Kamferchinon (< 2%)
« Versnellers (< 3%)
+ Colloidaal silica (1-10%)
+ Oppervlaktebehandelde natriumfluoride (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

3) Accessoires
+ Disposable brush tips (Wegwerpborsteltjes)
« Brush tip handle (Borstelhouder)*
+ Mixing dish (Mengblok)*
- Light blocking plate (Lichtwerende deksel)*
- Outer case (Twinbox)*
[OPMERKING]
De PRIMER en BOND kunnen eenvoudig met de Twinbox toegediend worden.
*Verbruiksartikelen

VIIl. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure |
[1] Restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet of compomeer
[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor (in) directe restauraties
[3] Behandeling van overgevoelige en/of blootliggende wortelopperviakken
A-1. Reinigen van tandstructuur
Een voldoende gereinigde caviteit verzekert een maximale adhesie. Controleer dat de
caviteit voldoende en juist gereinigd is.
A-2. Vochtbeheersing
Voorkom contaminatie van het behandelingsgebied door speeksel of bloed voor een
optimaal resultaat. Een cofferdam wordt aangeraden om het element schoon en
droog te houden.
A-3. Caviteitspreparatie
Verwijder al het geinfecteerde dentine met behulp van opsporingsmateriaal voor
cariés (bijv. CARIES DETECTOR) en prepareer de caviteit op de gebruikelijke wijze.
A-4. Bescherming van de pulpa (tandzenuw)
Bij blootliggende pulpa of diepe caviteit tot tegen de pulpa, kan men calcium
hydroxide materiaal als liner aanbrengen. Er is geen noodzaak voor een
onderlaag-cement. Gebruik geen eugenol-houdende materialen ter bescherming van
tandzenuw.
A-5. Etsen van ongeprepareerd glazuur
Verontreinigingen op de oppervlakken kunt u het beste verwijderen door het
aanbrengen van fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) op het emailopperviak en
laten inwerken gedurende 10 seconden. Daarna afspoelen en afdrogen.
A-6. Tandoppervlakbehandeling
1. Doseer de benodigde hoeveelheid PRIMER in het mengschaaltje direct voor het
aanbrengen.
[WAARSCHUWING]
PRIMER verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht (zonlicht door raam)
of operatielicht gelaten wordt. Gebruik het lichtwerend plaatje om bloostelling van
het product aan operatielicht of natuurlijk licht te voorkomen en gebruik binnen 3
minuten na doseren.
2. Breng PRIMER aan op de gehele caviteitswand met een wegwerpkwastje. Laat 20
seconden inwerken. Wees voorzichtig om geen speeksel of afscheiding in contact
te laten komen met de behandelde oppervlakken gedurende minstens 20
seconden.



3. Verdamp, na 20 seconden inwerken op het tandoppervlak, de vervliegbare
ingrediénten met een zachte, olie-vrije luchtstroom.
[WAARSCHUWING]
Vermijd ophopen van PRIMER. Spoel niet na aanbrengen van PRIMER. Volg de
droogtijd en behandeltijd om een optimale adhesie te waarborgen. Vermijd
aanraken van het behandelde oppervlak. Indien het behandelde opperviak
verontreinigd is, spoel met water, droog of maak schoon met alcohol en behandel
opnieuw met PRIMER.
A-7. Bonding
1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje.
[WAARSCHUWING]
BOND verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht (zonlicht door raam) of
operatielicht gelaten wordt. Gebruik het lichtwerend plaatje om bloostelling van
het product aan operatielicht of natuurlijk licht te voorkomen en gebruik binnen 3
minuten na doseren.
2. Breng BOND aan op de gehele caviteitswand met een wegwerpkwastje.
3. Maak na aanbrengen van BOND, de bondinglaag zo egaal mogelijk met gebruik
van een zachte, olie-vrije luchtstroom.
[WAARSCHUWING]
Een krachtige luchtstroom zal de bonding doen verspreiden, met een slechte
adhesie tot gevolg.
4. Polymeriseer de BOND gedurende 10 seconden met een polymerisatielamp
(golflengte : 400-515nm, lichtintensiteit : >300mW/cm?).
A-8. A-8a of A-8b
A-8a. Directe restauraties met lichtuithardend composiet (of compomeer)
Breng composiet (e.g. CLEARFIL Performance Pro) of compomeer aan in de
caviteit, belicht, werk af en polijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant.
A-8b. Sealen van caviteiten en behandeling van overgevoelige tanden of
blootliggende wortelopperviakken
Breng een dunne laag vloeibare composiethars (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) op de tand aan, en lichtuithard de composiet volgens de gegeven
aanwijzingen in de Gebruiksaanwijzing van het materiaal. Verwijder
ongepolymeriseerd kunsthars met een met alcohol bevochtigd watje.

B. Standaardprocedure Il
[4] intra-orale reparaties met lichtuithardend composiet van gebroken kronen en
facings van porselein, hybride ceramiek of composiethars
B-1. Voorbereiding van gebroken opperviakken

1) Facing-opperviak
Verwijder met een diamantboor een laag van het gebroken opperviak en leg een
bevel aan op het marginale deel.

2) Metalen opperviak
Ruw het metalen oppervlak op met een diamantboor.

B-2. Etsen van het facing-opperviak

Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan en laat 5 seconden inwerken,

daarna spoelen en drogen. Verontreinigingen op de oppervlakken kunt u het beste

verwijderen door het aanbrengen van fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) op het
emailoppervlak en laten inwerken gedurende 10 seconden. Daarna afspoelen en
afdrogen.

B-3. Edelmetalen opperviak
Indien edelmetaal is gebruikt, moet u een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER)
aanbrengen volgens de instructies van de fabrikant.

B-4. Silaan behandeling

1. Doseer één druppel van zowel PRIMER als CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR in het mengschaaltje en meng.

[OPMERKING]
PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR dienen direct voor het
aanbrengen gemengd te worden.

[WAARSCHUWING]
PRIMER of het mengsel verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht
(zonlicht door raam) of operatielicht gelaten wordt. Gebruik het lichtwerend
plaatje om bloostelling van het product aan operatielicht of natuurlijk licht te
voorkomen en gebruik binnen 3 minuten na doseren.

2. Breng het mengsel aan op het facingmateriaal en metalen oppervlakken met een
wegwerpkwastje.

3. Laat 5 seconden inwerken. Wees voorzichtig om geen speeksel of afscheiding in
contact te laten komen met de behandelde oppervilakken.

4. Indien het te bedekken oppervlak ook tandstructuur bevat, laat het mengsel dan 20
seconden inwerken.

5. Verdamp vervolgens de vervliegbare bestanddelen met een zachte olievrije
luchtstroom. Het metalen opperviak moet voldoende gedroogd zijn, is dit niet het
geval, kan de adhesie ernstig belemmerd worden.

[WAARSCHUWING]
Behandeld oppervlak niet spoelen. Indien het behandeld oppervlak
gecontamineerd is met speeksel, spoel met water, droog of reinig met alcohol en
behandel opnieuw met het mengsel.
B-5. Bonding

1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje.
[WAARSCHUWING]

BOND verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht (zonlicht door raam) of
operatielicht gelaten wordt. Gebruik het lichtwerend plaatje om bloostelling van
het product aan operatielicht of natuurlijk licht te voorkomen en gebruik binnen 3
minuten na doseren.

2. Breng BOND aan op de gehele caviteitswand met een wegwerpkwastje.

3. Maak na aanbrengen de bondinglaag zo egaal mogelijk met een zachte
luchtstroom.

4. Polymeriseer de BOND gedurende 10 seconden met een polymerisatielamp
(golflengte : 400-515nm, lichtintensiteit : >300mW/cm?).

B-6. Lichtuithardende composiet vulling

Breng composiet (e.g. CLEARFIL Performance Pro) aan in de caviteit, belicht, werk af

enpolijst volgens de aanwijzingen van de fabrikant.

[OPMERKING]

Gebruik eerst een opake kunsthars zoals CLEARFIL ST OPAQUER voor een
metalen oppervlak om te voorkomen dat metal doorschemert.

C. Standaardprocedure Il
[5] oppervlakte behandeling van inlays/onlays van porselein, hybride ceramiek en
uitgehardt composite.

Silaniserende behandeling van prothetisch voorzieningen gemaakt van esthetische
materialen (porselein, hybride ceramiek of composiet kunsthars) kan gebeuren door
gebruik van PRIMER in combinatie met CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Etsen van het opperviak
Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan op het opperviak en laat 5 seconden
inwerken, daarna spoelen en drogen.
C-2. Silaan behandeling
Gebruik dezelfde procedure als omschreven in B-4.
C-3. Cementeren
Cementeer de prothetische voorziening met PANAVIA cement volgens de
aanwijzingen van de fabrikant.

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

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

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "PANAVIA" en "CLEARFIL MAJESTY" zijn gedeponeerde handelsmerken
of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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GEBRAUCHSINFORMATION
CLEARHIL LINER BOND F
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I. EINLEITUNG
CLEARFIL LINER BOND F ist ein lichthartendes Bindemittelsystem und besteht aus
einem selbstatzenden Primer und einem Fluorid-freigebenden Bindemittel. Der primer
bietet gleichzeitige Behandlung von sowohl dentin als auch Zahnschmelz. Der
allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

CLEARFIL LINER BOND F ist fur folgende Anwendungen geeignet :

[1] Direkte Fillungen unter Benutzung einer lichthartenden Mischung oder Komponente

[2] Versiegelung der Kavitatenoberflache als Vorbehandlung bei indirekten
Restaurationen

[3] Behandlung sensibler und/oder freiliegender Zahnhélse

[4] Intraorale Wiederherstellung frakturierter Kronen der Vorderseite, hergestellt aus
Porzellan, Hybridkeramik oder Komposit unter Benutzung einer lichthartenden
Mischung

[5] Oberflachenbehandlung von prosthetischen Vorrichtungen, hergestellt aus Porzellan,
Hybridkeramik oder ausgeharteten Komposit

IIl. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylat monomere

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

V. UNVERTRAGLICHKEIT A
[1] Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
vorlibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushéartungsprozess verzégern
kénnte.
[2] Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhasion beeintrachtigen und Verfarbungen
am Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kdnnen.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

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

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

Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder

Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Wahrend der Aushartung des Produkts nicht ins Polymerisationslicht schauen.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kdnnen.
. Benutzen Sie die Einweg-Birstenspitze nicht fir mehrere Patienten, um eine
Infektionslibertragung zu vermeiden. Werfen Sie die Birstenspitze nach der
Benutzung weg und sterilisieren sie den Blrstenspitzengriff.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. Das Produkt darf nur fir die unter [IILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten
Anwendungen verwendet werden.

Wenn PRIMER und BOND fiir I&ngere Zeit natiirlichem Licht (Sonnenlicht von
Fenstern) oder Lampenlicht ausgesetzt sind, harten sie gelartig aus. Benutzen Sie
die Lichtabdeckung, um Lampenlicht oder natirliches Licht zu vermeiden und
verarbeiten Sie das Material innerhalb von 3 Minuten.

Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten, indem Sie Phophorséaure (z.
B. K-ETCHANT Syringe) auf die Schmelzoberflache auftragen und 10 Sekunden
einwirken lassen. Danach griindlich abspllen und abtrocknen.

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

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

Die Kavitét ausreichend reinigen, um eine schlechte Haftung zu vermeiden. Die
Haftflache vor dem Bonding griindlich abspulen und trocknen, wenn sie mit Speichel
oder Blut verunreinigt ist.
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7. BOND nicht in Verbindung mit anderen Bondingvermittlern verwenden. Das
Vermischen der Materialien kénnte zu einer Veranderung der physikalischen
igenschaften einschlieBlich Beeintrachtigung der Ergebnisse flihren.

8. Das PRIMER-Gemisch nicht in Verbindung mit anderen Silanhaftvermittlern (mit
Ausnahme von CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR) verwenden.

9. Sollte die Behandlungsoberflache verschmutzt sein, diese mit Wasser abwaschen,
trocknen oder mit Alkohol reinigen und wieder mit dem Produkt behandeln.

[Polymerisationsgerét]

1. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe
und Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen Gberpriifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgeréates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerates in angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

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

N

[AuBeres Gehause]

. Die Druckkndpfe nicht driicken, wenn Sie den VerschluB entfernen.

. Halten Sie das auBere Gehéause bei der Entnahme von PRIMER oder BOND so,
dass es senkrecht nach unten zeigt.

Die Verpackung nicht mit der Unterseite nach oben aufbewahren.

N =

@

VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

Wenn die Flissigkeit aufgrund langerer Nichtverwendung nicht leicht flieBt, den

Behalter vor Gebrauch schiitteln.

. Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums
verwenden.

. Das Produkt muss bei Nichtverwendung im Kihlschrank (2-8°C/ 36-46°F) aufbewahrt
und vor Gebrauch auf Raumtemperatur gebracht werden. Nach der Entnahme aus
dem Kihlschrank muB das Produkt so lange stehen, bis es Zimmertemperatur
erreicht hat; andernfalls kann mehr Flussigkeit als notwendig austreten oder nach
dem Gebrauch ausstrémen.

. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung

fernzuhalten.

Der Behdlter sollte direkt nach Gebrauch fest verschlossen werden.

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

Produkt haben.
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VIl. KOMPONENTEN

Inhalts- und Mengenangaben finden Sie auf der Umverpackung.
1) PRIMER (selbstétzender Primer)
Hauptbestandteile:
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (5-15%)
+ dl-Kampferchinon (< 1%)
« Beschleuniger (< 6%)
* Wasser (40-60%)
2) BOND (Fluorid-Bindemittel)
Hauptbestandteile:
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (3-7%)
+ Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (10-30%)
+ dl-Kampferchinon (< 2%)
« Beschleuniger (< 3%)
« Kolloidale Kieselerde (1-10%)
+ Oberflachenbehandeltes Natriumfluorid (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

3) Zubehor
« Disposable brush tips (Einweg-Blrstenspitzen)
+ Brush tip handle (Burstenspitzenhalter)*
« Mixing dish (Mischtablett)*
« Light blocking plate (Lichtschutzplatte)*
« Outer case (AuBeres Gehéuse)*
[HINWEIS]
Bei Benutzung des &uBeren Gehauses lassen sich PRIMER und BOND problemlos
und einfach verwenden.
* Verbrauchsmaterial

VIIl. KLINISCHE ANWENDUNG

A. Standardvorgehensweise |

[1] Direkte Fullungen unter Benutzung einer lichthértenden Mischung oder
Komponente
[2] Versiegelung der Kavitatenoberflache als Vorbehandlung bei indirekten
Restaurationen

[3] Behandlung sensibler und/oder freiliegender Zahnhélse

A-1. Reinigung der Zahnstruktur
Eine unzureichend gereinigte Kavitat kann die Haftung beeintrachtigen. Die Kavitat
sollte daher griindlich gereinigt werden.

A-2. Trockenhalten der Kavitét
Zur Erzielung optimaler Ergebnisse, vermeiden Sie Verschmutzung der
Behandlungsfléche durch Blut oder Speichel. Es wird empfohlen, zum Trockenund
Sauberhalten des Zahnes einen Kofferdamm anzubringen.

A-3. Vorbereitung der Kavitat
Kariéses Dentin mit Hilfe eines Materials zur Kariesdetektion (z. B. CARIES
DETECTOR) entfernen und die Kavitat wie Ublich vorbereiten.

A-4. Pulpaschutz
Eine exponierte Pulpa oder pulpanahe Dentinbereiche miissen mit einem
Kalziumhydroxid-Préparat abgedeckt werden. Die Applikation einer Unterflllung aus
Zement ist nicht erforderlich. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien.

A-5. Atzen des unpréparierten Schmelzes mit Saure
Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten, indem Sie Phophorséaure (z.
B. K-ETCHANT Syringe) auf die Schmelzoberflache auftragen und 10 Sekunden
einwirken lassen. Danach griindlich abspllen und abtrocknen.



A-6. Behandlung der Zahnoberflache

1. Die nétige Menge des PRIMER kurz vor der Anwendung in die Mulde des

Mischtellers tropfen.

[VORSICHT]
Wenn PRIMER fir langere Zeit nattrlichem Licht (Sonnenlicht von Fenstern)
oder Lampenlicht ausgesetzt ist, hartet er gelartig aus. Benutzen Sie die
Lichtabdeckung, um Lampenlicht oder naturliches Licht zu vermeiden und
verarbeiten Sie das Material innerhalb von 3 Minuten.

2. Tragen Sie die Mischung mit einem Schwammtupfer oder einer
Einwegblrstenspitze auf die gesamte Kavitatenwand auf, und belassen Sie sie dort
flir 20 Sekunden. Achten Sie darauf, daB wéhrend dieser Zeit kein Speichel oder
Exsudat auf die behandelte Oberflache gelangt.

3. Nach Ablauf der 20 Sekunden sind die Lésungsmittel mit einem leichten Luftstrom
zu verdampfen.

[VORSICHT]
Ansammlungen von PRIMER vermeiden. Nach dem Auftragen nicht waschen.
Achten Sie auf die Trockenmethode und Behandlungszeit, um eine optimale
Haftung zu gewahrleisten. Nicht die behandelte Oberflache beriihren. Wenn die
behandelte Oberflache kontaminiert ist, mit Wasser abwaschen, trocknen oder
mit Alkohol reinigen und erneut mit PRIMER behandeln.
A-7. Auftragen von Bindemittel

1. Die erforderliche Menge BOND in die Mulde des Mischtellers tropfen.
[VORSICHT]

Wenn BOND fiir langere Zeit natirlichem Licht (Sonnenlicht von Fenstern) oder
Lampenlicht ausgesetzt ist, hartet er gelartig aus. Benutzen Sie die
Lichtabdeckung, um Lampenlicht oder natiirliches Licht zu vermeiden und
verarbeiten Sie das Material innerhalb von 3 Minuten.

2. BOND auf der gesamten Oberflache der Kavitat mit einer Einwegblrstenspitze
auftragen.

3. Verteilen Sie das Bindemittel anschlieBend mit einem leichten Luftstrom, so daB
sich ein mdglichst gleichmaBiger Film bildet.

[VORSICHT]
Bei zu starkem Luftstrom reiBt der Bindemittel-Film, was zu schlechter Haftung
fahrt.

4. BOND fiir 10 Sekunden mit einer Polymerisationslampe aushérten
(Bestrahlungs-Wellenlange : 400-515nm, Lichtintensitat : >300mW/cm2).

A-8. Entweder A-8a order A-8b
A-8a. Direkte Fiillungen unter Benutzung von lichthdrtendem Komposit (oder
durch Compomer)
Das Komposit bzw. das Compomer (z.B. CLEARFIL Performance Pro)
entsprechend der Gebrauchsanleitung des Herstellers auftragen, lichtharten,
ausarbeiten und polieren.

A-8b. Kavitatenversiegelungen und Behandlung von hochempfindlichen

Zahnen oder freiliegenden Wurzeloberflachen
Restaurationen Tragen Sie eine diinne Schicht des flieBfahigen
Kompositkunststoffs (z.B. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) auf den Zahn auf und
fhren Sie danach die Lichthartung des Kompositkunststoffs gemaB der
Gebrauchsanweisung aus. Entfernen Sie nicht polymerisierte Bindemittelreste mit
einem in Alkohol getrankten Schwammtupfer.

B. Standardvorgehensweise Il
[4] Intraorale Wiederherstellung frakturierter Kronen der Vorderseite, hergestellt aus
Porzellan, Hybridkeramik oder Komposit unter Benutzung einer lichthartenden
Mischung
B-1. Vorbereitung der frakturierten Oberflache
1) AuBere Materialoberflache
Unter Benutzung einer Diamantenspitze entfernen Sie die Schicht der gebrochenen
Oberflache und schaffen eine Facette auf der markierten Oberflache.
2) Metalloberflache
Rauhen Sie die Metalloberflache mit einem Diamantschleifer an.
B-2. Saureétzen auf der duBeren Materialoberflache
Tragen Sie Phosphorséure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf das duBere
Oberflachenmaterial auf und lassen Sie sie fiir 5 Sekunden einwirken, bevor Sie
auswaschen und trocknen. Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten,
indem Sie Phophorséure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf die Schmelzoberflache
auftragen und 10 Sekunden einwirken lassen. Danach griindlich abspulen und
abtrocknen.
B-3. Edelmetalloberflache
Bei Verwendung von Edelmetall einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER) gemaB
den Herstelleranweisungen auftragen.
B-4. Silanbehandlung
1. Geben Sie einen Tropfen sowohl des PRIMERs und des CLEARFIL PROCELAIN
BOND ACTIVATORs in die Mulde des Mischtellers.
[HINWEIS]
PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sollten unmittelbar vor
der Verarbeitung gemischt werden.
[VORSICHT]
Wenn PRIMER oderdie Mischung fiir langere Zeit natirlichem Licht (Sonnenlicht
von Fenstern) oder Lampenlicht ausgesetzt ist, hartet er aus. Benutzen Sie die
Lichtabdeckung, um Lampenlicht oder nattirliches Licht zu vermeiden und
verarbeiten Sie das Material innerhalb von 3 Minuten.
Tragen Sie die Mischung auf das gegenuberliegende Material und die
Metalloberflachen mit einer Einwegbirstenspitze auf.
3. Belassen Sie die Mischung dort fir 5 Sekunden. Achten Sie darauf, daB kein
Speichel oder Exsudat auf die behandelten Oberflachen gelangt.
. Erstreckt sich die Klebeflache bis auf den Zahn, die Mischung 20 Sekunden dort
belassen.
Nach dem Auftragen von PRIMER verdunsten Sie die fllichtigen Bestandteile mit
einem milden. Die behandelte Metalloberflache muB ausreichend getrocknet
werden, da andernfalls die Haftung stark beeintrachtigt werden kann.
[VORSICHT]
Die behandelte Oberflache nicht abspllen. Sollte die behandelte Oberflache mit
Speichel kontaminiert werden, muB sie mit Wasser abgespdlt und getrocknet
bzw. mit Alkohol gereinigt und dann erneut mit der Mischung behandelt werden.
B-5. Bindemittel
1. Die erforderliche Menge BOND in die Mulde des Mischtellers tropfen.
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[VORSICHT]
Wenn BOND fiir langere Zeit natiirlichem Licht (Sonnenlicht von Fenstern) oder
Lampenlicht ausgesetzt ist, hartet er gelartig aus. Benutzen Sie die
Lichtabdeckung, um Lampenlicht oder natirliches Licht zu vermeiden und
verarbeiten Sie das Material innerhalb von 3 Minuten.
2. BOND auf der gesamten Kavitatenwand mit einer Einwegurste auftragen.
3. Verteilen Sie das Bindemittel anschlieBend mit einem leichten Luftstrom, so daB
sich ein méglichst gleichmaBiger Film bildet.
4. BOND flir 10 Sekunden mit einer Polymerisationslampe ausharten
(Bestrahlungs-Wellenlange : 400-515nm, Lichtintensitat : >300mW/cm?).
B-6. Lichthdrtende Kompositfiillung
Das Komposit (z.B. CLEARFIL Performance Pro) den Herstellerangaben
entsprechend in die Kavitéat flllen, mit der Lampe aushérten, nachbearbeiten und
polieren.
[HINWEIS]
Fur metallische Oberflachen benutzen Sie einen Opaker wie CLEARFIL ST
OPAQUER, um das Durchscheinen des Metalls zu verhindern.

C. Standardvorgehensweise IlI
[5] Oberflachenbehandlung von prosthetischen Vorrichtungen, hergestellt aus
Porzellan, Hybridkeramik oder ausgehérteten Komposit.
Behandlung an prothetischen Anwendungen, hergestellt aus asthetischen Materialien
(Porzellan, Hybridkeramik oder Komposit) kann unter Benutzung von PRIMER in
Verbindung mit CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR erzielt werden.
C-1. Séureétzen der angrenzenden Oberflache
Phosphorséure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf die angrenzende Oberflache
auftragen und fiir 5 Sekunden einwirken lassen, anschlieBend waschen und trocknen.
C-2. Silanbehandlung
Halten Sie sich bitte an das gleiche Verfahren, welches in B-4 beschrieben ist.
C-3. Zementierung
Zementieren Sie den prothetischen Apparat mit PANAVIA F-Zement, entsprechend
der Gebrauchsanweisung des Herstellers.

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

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

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "PANAVIA" und "CLEARFIL MAJESTY" sind eingetragene Warenzeichen
oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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INTRODUKTION

CLEARFIL LINER BOND F &r ett ljushardande bondingssystem, som bestar av en
sjalvetsande primer och ett fluorid-frigérande bondningsmedel. Primern behandlar
samtidigt bade dentin och emalj. Den allménna kliniska férdelen med denna produkt ar
att aterstalla tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL LINER BOND F anvands for féljande indikationer :

[1] Direkta fyliningar dér en ljushérdande blandning eller komponenter anvands

[2] Kavitetsférsegling som férbehandling vid indirekta restaurationer

[3] Behandling av kénsliga och/eller exponerade tandhalsar

[4] Intraoral reparation av frakturerade kronor pa framsidan, tillverkade av keramik,
hybridkeramik eller komposit, dér en ljushérdande blandning anvands

[5] Ytbehandling av protetiska applikationer tillverkade av keramik, hybridkeramik eller
héardad komposit

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd 6verkanslighet mot metakrylater

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A

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

V. INKOMPATIBILITET &

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

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

V1. FORSIKTIGHETSATGARDER A

-

. Sédkerhetsanvisningar

-

. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.
Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klada eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en l&kare konsulteras.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon. Tack Gver patientens 6gon
med en duk som skydd mot sténk innan produkten anvénds.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska foljande atgérder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga méngder vatten.
. Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
Undvik att titta direkt in i hardningslampan under ljushérdningen.
Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de dévriga komponenterna.
Anvéand inte samma engangsborstspets for olika patienter for att undvika
korskontamination. Sléng borstspetsen efter anvéndning och sterilisera
borsthandtaget.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.
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2. Férsiktighetsatgérder vid hantering

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

. PRIMER och BOND gelear sig om produkten utsatts fér hardningsljus eller dagsljus

(solljus fran fonster). Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet

utsatts for hardningsljus eller dagsljus och anvénd produkten inom 3 minuter efter

dispenseringen.

Ta enklast bort ytféroreningar genom att applicera fosforsyra (till exempel

K-ETCHANT Syringe) pa emaljytan och lata detta verka i 10 sekunder. Spola och

torka sedan av ytan noga.

Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

For att undvika dalig BONDINGsférmaga eller hantering, ska de specificerade

ljushérdningstiderna och andra hanteringskrav iakttas.

. Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondningsytan &ar

kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengéras ordentligt och torkas innan

bondningen pabdrjas.

Anvénd inte BOND tillsammans med andra bondningmaterial. Blandning av olika

material kan féréndra de fysikaliska egenskaperna, inklusive en mgjlig férsamring av

de férvantade egenskaperna.

. Anvand inte blandningen av PRIMER tillsammans med andra kopplingsdmne med
silaner med undantag av CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Ifall den behandlade ytan &r kontaminerad ska den tvéttas av med vatten, torkas eller
rengdras med alkohol och sedan behandlas med produkten igen.
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[Hardljuslampa]

1. L&g ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
hardljuslampans LIUSLEDARSPETS. Vi rekommenderar att med jamna mellanrum
kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

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

[Ytterholje]

. Tryck inte pa tryckknapparna, medan du tar bort locket.

. Hall i ytterholjet och rikta det vertikalt nedat vid dispensering av PRIMER eller BOND.
. Forvara inte ytterhéljet med botten upp.

W N =

. Sdkerhetsanvisningar for férvaringen

Om vatskan inte &r l&ttflytande, eftersom den inte har anvands under en langre tid,
ska behallaren skakas fore anvandning.

Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.
Produkten bér forvaras i kyl (2-8°C/ 36-46°F) nér den inte anvands, med foérdel ta ut
produkten innan anvéndning och anvénd nér produkten har rumstemperatur. Nar
produkten har tagits ut ur ett kylskap bor den st tills den fatt rumstemperatur, i annat
fall kan bubblor uppsta i vatskan under anvéndning eller komma till ytan efter
anvandning.

Produkten fér ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

Behallaren ska forslutas tatt omedelbart efter anvandning.

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

Se forpackningens utsida for information om innehall och mangd.
1) PRIMER (sjélvetsande primer)
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (5-15%)
+ dl-Camforquinon (< 1%)
« Acceleratorer (< 6%)
« Vatten (40-60%)
2) BOND (fluoridhaltigt-bondningsmedel)
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (3-7%)
« Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (10-30%)
+ dl-Camforquinon (< 2%)
« Acceleratorer (< 3%)
« Kolloidalt kisel (1-10%)
- Ytbehandlat natriumfluorid (< 1%)

Enheter inom parentes ar massa %.

3) Tillbehor
- Disposable brush tips (Engangsborstspetsar)
- Brush tip handle (Borsthandtag)*
« Mixing dish (Blandningsskal)*
« Light blocking plate (Ljusblockeringsplatta)*
« Outer case (Ytterholje)*
[ANVISNING]
Med detta ytterhélje kan PRIMER och BOND anvéndas pa ett latt och enkelt satt.
*Férbrukningsmaterial

VIIl. KLINISKA FORFARANDEN

A. Standardprocedur |

[1] Direkta fyliningar dér en ljushardande blandning eller komponenter anvénds

[2] Kavitetsforsegling som férbehandling vid indirekta restaurationer

[3] Behandling av kénsliga och/eller exponerade tandhalsar

A-1. Rengéring av tandstrukturen
En tillréckligt rengjord kavitet garanterar en maximal vidhaftningsférmaga. Férsakra
dig om att kaviteten &r tillrackligt rengjord.

A-2. Fuktkontroll
Undvik kontaminering av behandlingsytan med saliv eller blod for att uppné optimala
resultat. En kofferdam rekommenderas for att halla tanden ren och torr.

A-3. Férberedelse av kaviteten

Avlagsna all infekterad dentin, genom att anvanda ett material for detektering av

karies (till exempel CARIES DETECTOR,) enligt resp. bruksanvisning och férbered

kaviteten som vanligt.
A-4. Skydd av pulpan

Exponerad pulpa eller pulpanéra dentinomraden ska tackas med ett hart sattning

kalciumhydroxidpreparat. Cementbeléggningar eller grunder behévs inte. Anvand

inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan.
A-5. Syraetsning av oslipad emalj

Ta enklast bort ytféroreningar genom att applicera fosforsyra (till exempel

K-ETCHANT Syringe) p& emaljytan och |ata detta verka i 10 sekunder. Spola och

torka sedan av ytan noga.

A-6. Behandling av tandytan

1. Tryck ut den nédvéndiga méngden av PRIMER i en blandningsskal omedelbart fére

applicering.

[OBSERVERA]
PRIMER gelear sig om produkten utsétts for hardningsljus eller dagsljus (solljus
fran fonster). Anvéand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts
for hardningsljus eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter
dispenseringen.

2. Applicera PRIMER pa hela kavitetvadggen med en engangsborstspets. Lat
produkten sitta kvar i 20 sekunder. Var forsiktig for att undvika att saliv eller
utséndringar kommer i kontakt med den behandlade ytan | minst 20 sekunder.

3. Efter férbehandling av tandytan i 20 sekunder, ska de flyktiga ingredienserna torkas
med mild, oljefri tryckluft.



[OBSERVERA]
Undvik éverskott av PRIMER. Skélj inte efter applicering av PRIMER. laktta
torkningsmetoden och behandlingstiden fér att garantera en optimal vidhaftning.
Undvik att vidréra den behandlade ytan. Ifall den behandlade ytan ar
kontaminerad ska den tvattas av med vatten, torkas eller rengéras med alkohol
och sedan behandlas med PRIMER igen.
A-7. Bondning
1. Tryck ut den nddvéandiga mangden av BOND i en blandningsskal.
[OBSERVERA]
BOND gelear sig om produkten utsatts for hardningsljus eller dagsljus (solljus
fran fonster). Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts
fér hardningsljus eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter
dispenseringen.
2. Applicera BOND pa hela kavitetens ytan med en engangsborstspets.
3. Efter applicering av BOND, skapa en jamn bondyta, anvénd mild oljefri tryckluft.
[OBSERVERA]
En for stark luftblastring kommer att sprida bondningsmedlet vilket medfér en
dalig vidhaftningsformaga.
4. Harda BONDE med en polymerisationslampa i 10 sekunder (vagléangd: 400-515
nm, ljusintensitet: >300 mW/cm?).
A-8. Antingen A-8a eller A-8b
A-8a. Direkta restaureringar med ljushardande kompositmaterial (eller
kompomer)
Applicera kompositmaterial (t ex CLEARFIL Performance Pro) eller kompomer i
kaviteten, ljushérda, avsluta och polera enligt resp. bruksanvisning.
A-8b. Tétning av kaviteten i behandling av 6verkénsliga tander eller exponerade
rotytor
Applicera ett tunt skikt av den flytande kompositplasten (till exempel CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) pa tanden och ljusharda kompositplasten enligt
bruksanvisningen. Avlagsna opolymeriserad kompositmaterial med en bomullstuss
som &r drankt i alkohol.

B. Standardprocedur Il
[4] Intraoral reparation av frakturerade kronor pa framsidan, tillverkade av keramik,
hybridkeramik eller komposit, dér en ljushérdande blandning anvands
B-1. Forbereda brutna ytor
1) Fasadmaterialyta
Anvand en diamantspets for att avldgsna ett lager av den brutna ytan och gér en
avfasning pa kanten.
2) Metallytor
Rugga upp metallytan med en diamantspets.
B-2. Syraetsning av fasadmaterialytor
Applicera fosforsyra (till exempel K-ETCHANT Syringe) pa fasadmaterialytan och lat
detta sitta kvar i 5 sekunder innan du tvattar av och torkar ytan. Ta enklast bort
ytféroreningar genom att applicera fosforsyra (till exempel K-ETCHANT Syringe) pa
emaljytan och lata detta verka i 10 sekunder. Spola och torka sedan av ytan noga.
B-3. Adelmetallyta
Om adelmetaller anvands ska en metallprimer (t.ex. ALLOY PRIMER) appliceras
enligt tillverkarens instruktioner.
B-4. Silanbehandling
1. Hall en droppe PRIMER och en droppe CLEARFIL PROCELAIN BOND
ACTIVATOR i blandningstallrikens férdjupning.
[ANVISNING]
PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ska blandas ihop
omedelbart fére bearbetningen.
[OBSERVERA]
PRIMER eller blandningen gelear sig om produkten utsatts for hardningsljus eller
dagsljus (solljus fran fonster). Anvéand en ljusblockeringsplatta for att undvika att
materialet utsétts for hardningsljus eller dagsljus och anvand produkten inom 3
minuter efter dispenseringen.
2. Applicera blandningen pa fasadmaterialet och metallytorna med en
engangsborstspets.
3. Lat produkten sitta kvar i 5 sekunder. Var forsiktig for att undvika att saliv eller
utséndringar kommer i kontakt med den behandlade ytan.
4. Om vidhaftningsytan racker ut till tanden ska blandningen sitta kvar i 20 sekunder.
5. Efter detta ska de flyktiga ingredienserna torkas med mild, oljefri tryckluft. Den
behandlade metallytan méaste vara tillrackligt torr, vidhaftningseffekten kan
férsdmras.
[OBSERVERA]
Tvatta inte den behandlade ytan. Ifall den behandlade ytan &r kontaminerad med
saliv ska den tvéattas av med vatten, torkas eller rengéras med alkohol och sedan
behandlas med blandningen igen.
B-5. Bondning
1. Tryck ut den nédvandiga méangden av BOND i en blandningsskal.
[OBSERVERA]
BOND gelear sig om produkten utsatts fér hardningsljus eller dagsljus (solljus
fran fonster). Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utséatts
for hardningsljus eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter
dispenseringen.
2. Applicera BOND pa hela kavitetvdggen med en engangsborstspets.
3. Efter applicering av BOND, skapa en jamn bondyta, anvénd mild oljefri tryckluft.
4. Harda BONDE med en polymerisationslampa i 10 sekunder (vaglangd: 400-515
nm, ljusintensitet: >300 mW/cm?).
B-6. Ljushédrdande kompositfylining
Applicera kompositmaterial (t ex CLEARFIL Performance Pro) i kaviteten, ljushérda,
avsluta och polera enligt resp. bruksanvisning.
[ANVISNING]
Anvand opak kompositmaterial som t ex CLEARFIL ST OPAQUER fér metallytor,
for att forhindra att metallen lyser igenom.

C. Standardprocedur llI
[5] Ytbehandling av protetiska applikationer tillverkade av keramik, hybridkeramik eller
hérdad komposit.
Silanbehandling av protetiska applikationer, tillverkade i estetiska material (keramik,
hybridkeramik eller komposit) kan uppnas med PRIMER i kombination med
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Syraetsning av den angréansande ytan

Applicera fosforsyra (till exempel K-ETCHANT Syringe) pa vidhaftningsytan och lat
detta sitta kvar i 5 sekunder innan du tvéattar av och torkar ytan.

C-2. Silanbehandling
Anvand samma procedur som beskrivs i B-4.

C-3. Cementering
Cementera protesen genom att anvédnda PANAVIA cement enligt tillverkarens
bruksanvisning.

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

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

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "PANAVIA" och "CLEARFIL MAJESTY" ar registrerade varumarken eller
varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.
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INTRODUKSJON

CLEARFIL LINER BOND F er et lysherdende bondingsystem som bestar av en
selvetsende grunning og et fluoridutsondrende bindemiddel. Grunningen behandler
béade dentin og emalje. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er &
gjenopprette tannfunksjonen for felgende INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK

CLEARFIL LINER BOND F benyttes i falgende tilfeller :

[1] Direkte fyllingsrestaureringer med lysherdende kompositt eller kompomer

[2] Forsegling av kavitetsoverflaten som forbehandling ved indirekte restaureringer

[3] Behandling av sensible og/eller eksponerte tannhalser

[4] Intraoral restaurering av frakturerte frontkroner, fremstilt av porselen, hybridkeramikk
eller kompositt ved bruk av en lysherdende blanding

[5] Overflatebehandling av proteser av porselen, hybridkeramikk og herdet kompositt
resin

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

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

V. INKOMPATIBILITET A
[1] Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da
eugenol kan forsinke herdingsprosessen.
[2] Ikke bruk hemostatika som inneholder jern. Disse materialene kan redusere
adhesjonsevnen, og gjenvaerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen
eller gingiva.

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke
bruk produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og seke medisinsk hjelp.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. Far produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsveyv, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.
Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.
Unnga & se direkte inn i herdelyset nar du herder produktet.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Ikke bruk den samme engangsbaerste for forskjellige pasienter for beskyttelse av
konterminasjoner. Fjerne borste etter bruk og sterilisere borstegrep etter hvert
pasient.
. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfort under [II.INDIKASJONER
FOR BRUK].

. PRIMER og BOND-preparatet vil bli il gel hvis det star under en operasjonslampe

eller i naturlig lys (sollys fra vinduer). Bruk lysavvisende tallerken til & avskjerme

preparatet fra operasjonslamper eller naturlig lys, og bruk det innen 3 minutter etter

klargjeringen.

Urenheter pa overflaten fiernes lettest ved a pafore fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT

Syringe) pa emaljeoverflaten og la den virke i 10 sekunder. Skyll deretter grundig og

tork av.

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

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

herdetidene og andre krav angaende pafering.

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

blod pa den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.
BOND skal ikke brukes sammen med andre bindingsmidler. Blandes materialene,

kan dette fore til at de fysikalske egenskapene forandres og at resultatet forringes.
Blandet PRIMER skal ikke brukes sammen med andre silanbindemidler (unntatt

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

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

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

N

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

[Beholder]

. Ikke hold fingrene pa trykkpunktene nar du tar av hetten.

2. Ved klargjoring av PRIMER eller BOND, hold beholderen slik at den peker loddrett
nedover.

. Forpakningen skal ikke oppbevares med undersiden opp.

-
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. Forhandsregler for lagring

=W

Dersom veesken ikke flyter lett etter at den ikke har veert i bruk over lengre tid, ma
beholderen ristes for bruk.

Produktet ma brukes for utlgpsdatoen som er angitt pa emballasjen.

. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2-8°C/ 36-46°F) og
varmes opp til romtemperatur for bruk. Etter at produktet blir tatt ut av kjoleskapet,
ma det st til det oppnar romtemperatur, ellers kan vaesken dryppe mer enn
nodvendig eller bli mudrete etter bruk.

Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Lukk beholderen godt umiddelbart etter bruk.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

ZRN
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VIl. KOMPONENTER

Vennligst se utsiden av pakken for Innhold og mengder.
1) PRIMER (selvetsende grunning)

Hovedbestandeler:
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (5-15%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
« Akseleratorer (< 6%)
« Vann (40-60%)
2) BOND (fluoridbindende middel)

Hovedbestandeler:

+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (3-7%)
« Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)

+ Hydrofob alifatisk dimethakrylat (10-30%)

+ dl-Camphorquinon (< 2%)

« Akseleratorer (< 3%)

+ Kolloidal silisium (1-10%)

+ Overflatebehandlet natriumfluor (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

3) Tilbehor

+ Disposable brush tips (Engangs-borstespisser)
« Brush tip handle (Borstegrep)*
+ Mixing dish (Blandetallerken)*
+ Light blocking plate (Lysblokkerende plate)*
+ Outer case (Beholder)*
[MERKNAD]
PRIMER og BOND kan lett legges rett i den ytre beholderen.
*Forbruksvarer

VIIl. KLINISKE PROSEDYRER

A. Standardprosedyre |

[1] Direkte fyllingsrestaureringer med lysherdende kompositt eller kompomer

[2] Forsegling av kavitetsoverflaten som forbehandling ved indirekte restaureringer

[3] Behandling av sensible og/eller eksponerte tannhalser

A-1. Rensing av tannstruktur

En ordentlig rengjort kavitet gir maksimal adhesjon. Pass pa at kaviteten er ordentlig

ren.

A-2. Fuktighetskontroll

For & oppna best mulige resultater, unngé skitt av behandlingens omegn med spytt

eller blod. For & holde tannen ren og terr anbefales bruk av kofferdam.

A-3. Forberedelse av kaviteter
Fjern all infisert dentin. Bruk et middel til & fastsla karies (f.eks. CARIES DETECTOR)
og klargjer kaviteten pa vanlig mate.

A-4. Pulpabeskyttelse

Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast setting

kalsiumhydroksidmaterial. Det trengs ingen sementunderlag eller-basis. Ikke bruk

eugenolpreparater til & beskytte pulpa.
A-5. Syreetsing av uslipt emalje

Urenheter pa overflaten fiernes lettest ved a pafore fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT

Syringe) pa emaljeoverflaten og la den virke i 10 sekunder. Skyll deretter grundig og

tork av.

A-6. Behandling av tannoverflater

1. Ha den nadvendige mengde PRIMER i en fordypning i blandetallerken rett for
paforing.

[FORSIKTIG]
PRIMER-preparatet vil bli til gel hvis det star under en operasjonslampe eller i
naturlig lys (sollys fra vinduer). Bruk lysavvisende tallerken til & avskjerme
preparatet fra operasjonslamper eller naturlig lys, og bruk det innen 3 minutter
etter klargjeringen.

2. Pafer PRIMER pa hele kavitetsveggen med en engangsborste. La det ligge i 20
sekunder. Pass pa at det ikke kommer spytt eller eksudat pa de behandlete
overflatene i minst 20 sekunder.

3. Etter behandling av tannflaten i 20 sekunder, blas med svak, oljefri trykkluft for at
de flyktige ingrediensene skal fordampe.

[FORSIKTIG]
Unnga sammenslaing av PRIMER. Ikke vask etter pafering av PRIMER. Hold
deg til tarkemetode og behandlingstid for & oppna best mulig adhesjon. Unnga
beroring av den behandlete overflaten. Hvis den behandlete overflaten blir
kontaminert, vask den med vann og terk den eller rens den med alkohol og
behandle den med PRIMER pa nytt.



A-7. Bonding
1. Ha den nedvendige mengde BOND i en fordypning i blandetallerken.
[FORSIKTIG]
BOND-preparatet vil bli til gel hvis det star under en operasjonslampe eller i
naturlig lys (sollys fra vinduer). Bruk lysavvisende tallerken til & avskjerme
preparatet fra operasjonslamper eller naturlig lys, og bruk det innen 3 minutter
etter klargjeringen.
2. Pafgr BOND pa hele kavitetsoverflaten med en engangsbarste.
3. Etter pafering av BOND, jevn ut preparatet ved & blase forsiktig over det med svak,
oljefri trykkluft.
[FORSIKTIG]
En kraftig luftstrom vil spre bindemiddel og resultere i darlig adhesjon.
4. Herde BOND med en herdelampe i 10 sekunder (stralebglgelengde: 400-515 nm,
lysintensitet: >300mW/cm?).
A-8. Enten A-8a eller A-8b
A-8a. Direkte restaurering med lysherdende kompositt (eller kompomer)
Péafor kompositt (f.eks. CLEARFIL Performance Pro) eller kompomer i kaviteten,
herd med lys, fullfer og polér iht. anvisningene fra produsenten.
A-8b. Kavitetenforsegling og behandling av overfelsomme tenner eller synlig
rotoverflaten
Péafor et tynt lag flytende kompostittkunststoff (f. eks. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) pa tannen og gjennomfer deretter lysherdingen av komposittkunststoffet som
beskrevet i bruksanvisningen. Fjern ikke-polymerisert kompositt med en tupfer
fuktet med alkohol.

B. Standardprosedyre Il
[4] Intraoral restaurering av frakturerte frontkroner, fremstilt av porselen,
hybridkeramikk eller kompositt ved bruk av en lysherdende blanding
B-1. Forbehandlingen av overflater som er i stykker

1) Hovedmaterialens overflate
Fjern en lag av skadet overflaten med en diamantspiss og brekk
overgangskantene.

2) Metallflate
Rip opp metallflaten med en diamantspiss.

B-2. Syreetsing av hovedmaterialens overflate

Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa hovedmaterialens overflate og la det

ligge i 5 sekunder, og vask og terk deretter. Urenheter pa overflaten fiernes lettest ved

& pafere fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverflaten og la den virke i

10 sekunder. Skyll deretter grundig og tork av.

B-3. Edelmetalloverflate
Ved bruk av edelmetall skal det paferes en metallprimer (f.eks. ALLOY PRIMER) i
henhold til produsentens anvisninger.
B-4. Silanbehandling
1. Drypp noen dréper bade av PRIMERen og CLEARFIL PROCELAIN BOND
ACTIVATORser i fordypningen til blandetallerkenen.
[MERKNAD]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ma blandes
umiddelbart for bearbeidelsen.
[FORSIKTIG]
PRIMER-preparatet eller blandingen vil bli til gel hvis det star under en
operasjonslampe eller i naturlig lys (sollys fra vinduer). Bruk lysavvisende
tallerken til & avskjerme preparatet fra operasjonslamper eller naturlig lys, og
bruk det innen 3 minutter etter klargjoringen.
. Pafor blandingen pa hovedmaterialens overflate og metalloverflaten med en
engangsborste.

3. La det ligge i 5 sekunder. Pass pa at det ikke kommer spytt eller eksudat pa de
behandlete flatene.

4. Hvis adhesjonsflaten strekker seg til tannen, la blandingen ligge i 20 sekunder.

5. Blas deretter med svak, oljefri trykkluft for at de flyktige ingrediensene skal
fordampe. Den behandlete metalloverflaten ma terkes godt for & oppna god
adhesjon.

[FORSIKTIG]
Ikke vask den behandlete overflaten. Hvis den behandlete overflaten blir
kontaminert med spytt, vask den med vann og terk den eller rens den med
alkohol og pafer blandingen pa nytt.
B-5. Bonding
. Ha den nedvendige mengde BOND i en fordypning i blandetallerken.
[FORSIKTIG]
BOND-preparatet vil bli til gel hvis det star under en operasjonslampe eller i
naturlig lys (sollys fra vinduer). Bruk lysavvisende tallerken til & avskjerme
preparatet fra operasjonslamper eller naturlig lys, og bruk det innen 3 minutter
etter klargjeringen.

2. Pafer BOND pa hele kavitetsveggen med en engangsbaorste.

3. Etter pafering av BOND, jevn ut preparatet ved & blase forsiktig over det med svak,
oljefri trykkluft.

4. Herde BOND med en herdelampe i 10 sekunder (stralebglgelengde: 400-515 nm,
lysintensitet: >300mW/cm?).

B-6. Lysherdende komposittfylling

Pafer kompositt (f.eks. CLEARFIL Performance Pro) i kaviteten, herd med lys, fullfer

og polér iht. anvisningene fra produsenten.

[MERKNAD]

Bruk opak kompositt, f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER, pa metalloverflater for &
unnga at metallet skal skinne igjennom.

n
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C. Standardprosedyre Il

[5] Overflatebehandling av proteser av porselen, hybridkeramikk og herdet kompositt
resin.

Den silaniserende behandlingen av proteser av estetiske materialer (porselen,
hybridkeramikk eller kompositt resin) kan foretas med PRIMER i forbindelse med
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Syreetsing av adhesjonsoverflaten
Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa adhesjonsflaten og la det ligge i 5
sekunder, og vask og tork deretter.

C-2. Silanbehandling
Bruk samme framgangsméte som for B-4.

C-3. Sementering
Sementer tannprotesen med PANAVIA-sement iht. anvisningene fra produsenten.

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

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

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "PANAVIA" og "CLEARFIL MAJESTY" er registrerte varemerker eller
varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL LINER BOND F on valokovetteinen sidosvalmiste, joka koostuu
itse-etsaavasta esikasittelyaineesta ja sidosaineesta, josta vapautuu fluoria.
Esikasittelyaine hoitaa samanaikaisesti seka dentiinia etta kiillettd. Taman tuotteen
yleinen kliininen hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin
KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL LINER BOND F soveltuu kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa :

[1] Suora paikkojen tayttd valokovetteista komposiittia tai kompomeeria kayttamalla

[2] Epasuoran restauraation esikéasittelyné suoritettava kaviteetin sulkeminen

[3] Nékyvien tai yliherkkien hampaan juuren pintojen késittely

[4] Sellaisten murtuneiden pinnoitekruunujen suunsisainen korjaus, jotka on valmistettu
posliinista, yhdistetysta keraamista tai valokovetteista komposiittia kayttavasta
yhdistelméresiinista

[5] Posliinista, yhdistetysta keraamista tai kovetetusta yhdistelmamuovista
valmistettujen prosteettisten vélineiden pintakasittely

lll. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttad metakrylaatti monomeerien suhteen

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET A

Suun limakalvo saattaa tuotteen kanssa kosketuksiin joutumisen jalkeen muuttua
proteiinien koagulaation johdosta vaaleaksi. Kyseessé on tilapéinen iimio, joka katoaa
tavallisesti muutaman paivan sisalla. Potilasta on opastettava valttdmaan kasitellyn
alueen arsyttamista harjauksen aikana.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

[1] Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai valiaikaiseen tayttdmiseen eugenolia
siséltavia materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.
[2] Ala kayta rautayhdisteita siséltavia verenvuodon tyrehdyttajid, silla nama aineet
voivat heikentaa kiinnittymisté ja aiheuttaa hampaan reunan tai ympardivan

ienalueen varjaytymista. Tama johtuu jaljelle jadneista rautaioneista.

VI. TURVATOIMENPITEET A

1. Varotoimenpiteet
1. T4ma tuote siséltéa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Al& kéayta

tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille

ainesosille.

Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,

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

laakarin puoleen.

Tuotteen kaytéssé on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin.

Ennen kayttoa potilaan silmét on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.

Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:

<Jos tuotetta paasee silmiin>
Huuhtele silmé valittdmésti runsaalla vedellé ja ota yhteys laékariin.

<Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille>
Pyyhi valittdmaésti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedell&.

Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

. Véalté katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

Kéayté kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista

metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien

yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.

. Samaa kertakayttoista harjaa ei saa kayttdd useammalla potilaalla mahdollisten
tartuntojen valttamiseksi. Harjakarki on havitettava kayton jalkeen ja harjan varsi on
steriloitava jokaisen potilaan jélkeen.

9. Ehkaise infektioita havittdmalla tama tuote laéketieteellisena jatteena.

n

@

&

No o

©

2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

. PRIMER ja BOND muuttuvat geelimaiseksi, mikali ne altistetaan leikkausvalaisimen

valolle tai luonnolliselle valolle (ikkunoiden I&pi tuleva auringonvalo). Kayta

suojalevya suojataksesi ainetta auringon tai leikkausvalaisimen valolta, ja kayta aine

3 minuutin kuluessa annostelusta.

Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan emaliin, levita kiillepinnalle fosforihappoa
(esim. K-ETCHANT Syringe) ja anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen

pesemisté ja kuivaamista.

Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Noudata tarkoin ilmoitettuja valokovetusaikoja ja muita kéasittelyvaatimuksia huonon

laadun ja heikon késiteltdvyyden estdmiseksi.

Puhdista kaviteetti huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos tartuntapinnalla on sylkea

tai verta, pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sidostamista.

Ala kayta BOND -sidosainetta muiden sidosaineiden kanssa. Eri materiaalien

sekoittaminen voi vaikuttaa fyysisiin ominaisuuksiin, myds heikentaa naita

ominaisuuksia.

Ala kayta PRIMERi& yhdessa muiden silaanipohjaisten kiinnitysaineiden kuin

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIn kanssa.

. Jos kaésitelty tartuntapinta on kontaminoitunut, huuhtele se vedella ja kuivaa pinta tai
puhdista pinta alkoholilla ja kéasittele se tuotteella uudelleen.
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[Valokovetin]

. Valon matala intensiteetti heikent&é sidosta. Tarkista lampun kaytt6ika ja tarkista
valokovettimen kérki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on
suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella saannéllisin valiajoin.
Valokovettimen emittoivaa kérkea tulisi pitdd mahdollisimman lahella muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen néhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on
suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

-
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[Kotelo]

1. Ala pida kiinni painamiskohdista korkkia poistettaessa.

2. Kun annostelet PRIMER- tai BOND-ainetta, ota ote kotelosta ja kohdista se
pystysuoraan alaspain.

3. Al4 sailyta koteloa ylésalaisin.

3. Séilytysta koskevat varotoimenpiteet

1. Jos neste ei valu kunnolla koska tuotetta ei ole kaytetty pitkdan aikaan, ravistele
astiaa ennen kéayttoa.

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttdpaiva on
merkitty pakkaukseen.

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

annettava lammetéa huoneenldmpétilaan ennen kayttoa. Jadkaapista poistamisen

jélkeen aineen on annettava ldammeta huoneen lampétilaan ennen kayttéa. Mikali

néin ei tehda, nesteeseen voi muodostua kuplia kéytdn aikana tai se voi tihkua

kayton jalkeen.

Tuotetta ei saa altistaa &drimmaiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.
Pakkaus on suljettava huolellisesti heti kayton jélkeen.

. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléakintahenkildkunnalla on péaasy.

N
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VII. SISALTO
Tuotteen sisaltdd ja maaraé koskevat tiedot pakkauksen ulkopuolella.
1) PRIMER (itse-etsaava esikasittelyaine)
Paéaasialliset aineosat:
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (5-25%)
+ 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)
« Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (5-15%)
+ dl-Camphorquinone (< 1%)
- Kiihdyttimet (< 6%)
+ Vesi (40-60%)
2) BOND (fluoria siséltavéa sidosaine)
Paéasialliset aineosat:
+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (3-7%)
- Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (10-30%)
+ dl-Camphorquinone (< 2%)
- Kiihdyttimet (< 3%)
« Kolloidinen pii (1-10%)
+ Pintakasitelty natriumfluori (< 1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

3) Tarvikkeet
« Disposable brush tips (Kertakayttoiset sivellinkéarjet)
+ Brush tip handle (Harjanvarsi)*
+ Mixing dish (Sekoitusastia)*
« Light blocking plate (Valonsuojalevy)*
« Outer case (Kotelo)*
[HUOMAUTUS]
PRIMER- ja BOND-aineet voidaan annostella helposti ulkopaallyksen avulla.
*Kulutustarvikkeet

VIIl. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Toimenpide |
[1] Suora paikkojen tayttd valokovetteista komposiittia tai kompomeeria kayttamalla
[2] Epésuoran restauraation esikéasittelyna suoritettava kaviteetin sulkeminen
[3] Néakyvien tai yliherkkien hampaan juuren pintojen késittely
A-1. Hammasrakenteen puhdistus
Asianomaisella tavalla puhdistettu kaviteetti tarjoaa parhaimman kiinnitystehon.
Varmista, etta kaviteetti on puhdistettu asianmukaisesti.
A-2. Kosteuden hallinta
Parhaiden tulosten aikaansaamiseksi, valta syljen tai veren joutumista kasiteltavalle
alueelle. On suositeltavaa kayttaa kofferdamia, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.
A-3. Kaviteetin kasittely
Poista karioitunut dentiini varjaysliuoksella (esim. CARIES DETECTOR) ja kasittele
kaviteetti sen jalkeen normaaliin tapaan.
A-4. Pulpan suojaus
Pulpa tai pulpaa lahella olevat alueet voidaan suojata kovaksi kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeelld. Vuoraus ei ole tarpeen. Ala kayta pulpan suojauksessa
eugenolia sisaltavia aineita.
A-5. Leikkaamattoman hammaskiilteen happoetsaus
Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan emaliin, levita kiillepinnalle fosforihappoa
(esim. K-ETCHANT Syringe) ja anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen
pesemisté ja kuivaamista.
A-6. Hampaan pinnan kasittely
1. Annostele tarvittava maara PRIMER-esikasittelyainetta sekoitusmaljan
syvennykseen valittdmasti ennen kayttoa.
[VAROITUS]
PRIMER-esikasittelyaine muuttuu geelimaiseksi, mikéli se altistetaan
leikkausvalaisimen valolle tai luonnolliselle valolle (ikkunoiden lapi tuleva
auringonvalo). Kéyté suojalevyéa suojataksesi ainetta auringon tai
leikkausvalaisimen valolta, ja kayta aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.
2. Levitd PRIMER-esikésittelyainetta koko kaviteetin pinnalle kertakayttoisella harjalla.
Anna esikasittelyaineen vaikuttaa 20 sekunnin ajan. Valta syljen tai
tulehdusnesteiden joutumista kasitellyille pinnoille vahintdan 20 sekunnin ajan.



3. Kun esikésittelyaineen on annettu vaikuttaa hampaan pinnalla 20 sekunnin ajan,
haihduta haihtuvat ainesosat puustaamalla kasiteltya pintaa kevyesti 6ljyttomalla
iimalla.

[VAROITUS]

PRIMER-esikésittelyaineen kasaantumista tulee valttaa. Ala huuhtele
PRIMER-esikasittelyaineen levittdmisen jélkeen. Varmista optimaalinen
kiinnittyvyys noudattamalla mééritettyé kuivausmenetelméa ja kasittelyaikaa.
Valta koskemasta kasiteltyyn pintaan. Jos késitellylle pinnalle joutuu
epapuhtauksia, huuhtele se vedella ja kuivaa tai puhdista se alkoholilla ja
kasittele pinta uudelleen PRIMER-esikésittelyaineella.

A-7. Sidostus

1. Annostele tarvittava méaara BOND-sidosainetta sekoitusmaljan syvennykseen.
[VAROITUS]

BOND-sidosaine muuttuu geelimaiseksi, mikali se altistetaan leikkausvalaisimen
valolle tai luonnolliselle valolle (ikkunoiden I&pi tuleva auringonvalo). Kayta
suojalevya suojataksesi ainetta auringon tai leikkausvalaisimen valolta, ja kayta
aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

2. Levitd BOND-sidosainetta koko kaviteetin pinnalle kertakayttdisella harjalla.

3. BOND-sidosaineen levittamisen jalkeen puustaa sita kevyesti 6ljyttomalla iimalla
tasaisen sidosainekalvon muodostamiseksi.

[VAROITUS]
Voimakas ilmanpuhallus levittda sidosaineen, mika johtaa heikkoon
kiinnittymiseen.

4. Valokoveta BOND-ainetta 10 sekunnin ajan kovetusvalolla (séteilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cm?).

A-8. Vaihtoehtoisesti A-8a tai A-8b

A-8a. Vilittdmat restauraatiot valokovetteisella yhdistelméamuovilla (tai

kompomeerilla)

Vie yhdistelm&muovi (esim. CLEARFIL Performance Pro) tai kompomeeri
kaviteettiin, valokoveta, viimeistele ja kiillota valmistajan kaytt6ohjeiden mukaan.
A-8b. Kaviteetin tiivistys ja vihlovien hampaiden tai paljaiden hammaskaulojen

hoito
Levita ohut kerros virtaavaa yhdistelméresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) hampaalle ja valokoveta yhdistelméé sen kéyttéohjeiden mukaan. Poista
polymeroitumaton resiini alkoholiin kostutetulla vanutupolla.

B. Toimenpide Il

[4] Sellaisten murtuneiden pinnoitekruunujen suunsiséinen korjaus, jotka on

valmistettu posliinista, yhdistetysté keraamista tai valokovetteista komposiittia
kayttavasta yhdistelmaresiinista
B-1. Lohjenneiden pintojen kasittely

1) Pintamateriaali
Poista lohjennut pinta timanttiporalla ja tee viiste reuna-alueeseen.

2) Metallipinta
Karhenna metallipinta timanttiporalla.

B-2. Pintamateriaalin happoetsaus
Levita fosforihappo (esim. K-ETCHANT GEL) pintamateriaalille ja anna vaikuttaa 5
sekunnin ajan ennen huuhtelua ja kuivausta. Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan
emaliin, levité Kiillepinnalle fosforihappoa (esim. K-ETCHANT Syringe) ja anna sen
vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen pesemisté ja kuivaamista.
B-3. Jalometallipinta
Jos jalometallia kaytetaan, levitéa metalliprimer (esim. ALLOY PRIMER) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.
B-4. Silaanin kasittely
1. Annostele 1 tippa PRIMER-ainetta ja 1 tippa CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR -ainetta sekoitusastian syvennykseen ja sekoita ne keskenaan.
[HUOMAUTUS]
PRIMER-aine ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aine on
sekoitettava juuri ennen niiden kayttoa.

[VAROITUS]
PRIMER-esikasittelyaine tai seos muuttuu geeliméiseksi, mikali se altistetaan
leikkausvalaisimen valolle tai luonnolliselle valolle (ikkunoiden I&pi tuleva
auringonvalo). Kayté suojalevya suojataksesi ainetta auringon tai
leikkausvalaisimen valolta, ja kayta aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

2. Vie seos pintamateriaalille ja metallipinnoille kertakayttdisella harjalla.

3. Anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Valta syljen tai tulehdusnesteiden joutumista
kasitellyille pinnoille.

4. Mikali sidospinta ulottuu hampaaseen saakka, anna seoksen vaikuttaa 20 sekunnin
ajan.

5. Sen jéalkeen haihduta haihtuvat ainesosat puustaamalla kasiteltyé pintaa kevyesti
6ljyttdmalla ilmalla. Kéasitelty metallipinta on kuivattava huolellisesti. Muuten
kiinnittyvyys voi huonontua huomattavasti.

[VAROITUS]
Ala huuhtele kasiteltya pintaa. Jos kasitellylle pinnalle padsee sylked, huuhtele
se vedelld ja kuivaa tai puhdista se alkoholilla ja kasittele pinta uudelleen
seoksella.
B-5. Sidostus

1. Annostele tarvittava méaara BOND-sidosainetta sekoitusmaljan syvennykseen.
[VAROITUS]

BOND-sidosaine muuttuu geelimaiseksi, mikali se altistetaan leikkausvalaisimen
valolle tai luonnolliselle valolle (ikkunoiden lapi tuleva auringonvalo). Kayta
suojalevya suojataksesi ainetta auringon tai leikkausvalaisimen valolta, ja kayta
aine 3 minuutin kuluessa annostelusta.

2. Levitd BOND-sidosainetta koko kaviteetin pinnalle kertakayttdisella harjalla.

3. BOND-sidosaineen levittdmisen jélkeen puustaa sita kevyesti 6ljyttémalla iimalla
tasaisen sidosainekalvon muodostamiseksi.

4. Valokoveta BOND-ainetta 10 sekunnin ajan kovetusvalolla (séteilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cm?).

B-6. Valokovetteinen komposiitin tdyteaine

Vie yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL Performance Pro) kaviteettiin, valokoveta,

viimeistele ja Kiillota valmistajan kayttdohjeiden mukaan.

[HUOMAUTUS]

Peité metallipinta opaakilla resiinillé, kuten CLEARFIL ST OPAQUER -aineella.

C. Toimenpide Il
[5] Posliinista, yhdistetysta keraamista tai kovetetusta yhdistelmé&muovista
valmistettujen prosteettisten valineiden pintakésittely.

Esteettisistd materiaaleista (posliini, yhdistetty keraami tai yhdistelméamuovi) tehdyt
prosteettiset valineet voidaan silanoida kayttamalla PRIMER-ainetta yhdessa
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aineen kanssa.

C-1. Tartuntapinnan happosyévytys
Levita sidospinnalle fosforihappo (esim. K-ETCHANT GEL), anna vaikuttaa 5
sekunnin ajan ennen huuhtelua ja kuivausta.

C-2. Silaanikasittely
Katso kohta B-4.

C-3. Sementointi
Sementoi proteettinen rakenne PANAVIA-sementilla valmistajan kayttdohjeiden
mukaisesti.

[TAKUU]

Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki virheelliseksi todetut tuotteet. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei ota vastuuta vahingoista tai vaurioista, jotka ovat joko suoraan tai
epasuorasti syntyneet yrityksen tuotteiden kayton tai virheellisen kayton johdosta.
Ennen tuotteen kayttéonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttétarkoitukseen, johon sitd aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

limoita tamén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista jaljempana mainitulle
valmistajan toimivaltaiselle edustajalle ja kayttajan/potilaan asuinmaan viranomaisille.

[HUOMAUTUS]

"CLEARFIL", "PANAVIA" ja "CLEARFIL MAJESTY" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen
rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING
CLEARHIL LINER BOND F
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INTRODUKTION

CLEARFIL LINER BOND F er et lyshaerdende bondingsystem, der bestar af en
selvaetsende primer og et fluoridafgivende bondingmiddel. Primeren behandler bade
dentin og emalje samtidigt. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det
genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG

CLEARFIL LINER BOND F er beregnet til folgende indikationer :

[1] Direkte fyldninger under anvendelse af en lyshaerdende blanding eller komponent

[2] Forsegling af kavitetsoverfladen som forbehandling ved direkte restaurationer

[3] Behandling af sensible og/eller fritliggende tandhalse

[4] Intraoral genfremstilling af frakturerede forsidekroner, fremstillet af porceleaen,
hybridkeramik eller komposit under anvendelse af en lyshzerdende blanding

[5] Overfladebehandling af prostetiske anordninger, fremstillet af proceleen,
hybridkeramik eller haerdet komposit

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

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

V. INKOMPATIBILITETER A
[1] Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa
eller provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke hzerdningsprocessen.
[2] Der ber ikke anvendes ikke haemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da
disse materialer pa grund af jernindholdet kan sveekke adhaesionen og forarsage
misfarvning af tandkedsranden eller den omliggende gingiva.

VI. FORHOLDSREGLER &
1. Sikkerhedsforanstaltninger
. Dette produkt indeholder stoffer, der kan fremkalde allergiske reaktioner. Undga at
anvende produktet hos patienter med kendt overfalsomhed over for
methacrylat-monomerer eller andre komponenter.
. Hvis patienten udviser overfolsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sar, haevelser, kige eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophore og en lzege konsulteres.
Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& det ikke kommer i bergring med
huden eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en
serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i berering med kropsveeyv, skal der traeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgaende gjet med rigelige meengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i bergring med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.
Pas pa, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Undga at se direkte ind i polymeriseringslampen under polymerisering af produktet.
. For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du baere handsker eller
tage andre beskyttende forholdsregler.
Anvend ikke samme engangs-penselspids til forskellige patienter, sa der ikke opstar
krydskontamination. Bortskaf penselspidsen efter anvendelsen og sterilisér
penselspidshandtaget efter hver patient.
. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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2. Forholdsregler ved handtering

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

PRIMER og BOND forandrer sig til en gel, hvis det befinder sig under operationslys
eller naturligt lys (sollys fra vinduet). Anvend en lysblokerende plade for at undga, at
materialet udsaettes for operationslys eller naturligt lys inden for 3 minutter efter
dispenseringen.

Overfladetilsmudsninger kan bedst fiernes, idet du paferer fosforsyre (f.eks.
K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverfladen, som skal indvirke 10 sekunder. Derefter
skylles grundigt og torres.

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

For at forebygge darlig behandling og héndtering ber de angivne lysheerdningstider
samt gvrige krav til handteringen ngje overholdes.

Rengor kaviteten omhyggeligt, sa en darlig bonding undgas. Hvis den adheererende
overflade er kontamineret med spyt eller blod, skylles den grundigt og terres inden
bonding.

7. Anvend ikke BOND i forbindelse med andre bonding-materialer. Indbyrdes blanding
af materialer kan forarsage eendringer af de fysiske egenskaber og eventuelt ogsa en
reduktion af de forventede egenskaber.

Anvend ikke blandingen af PRIMER sammen med andre silan-primere end
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Hvis den behandlede flade kontamineres, skylles den med vand og torres eller
rengores med alkohol, hvorefter behandlingen med produktet gentages.
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[Heerdelampe)

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

Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa resinoverfladen, som
muligt. Hvis det er en storre resinoverflade, der skal lyshzerdes, anbefales det, at
man opdeler omradet i flere sektioner og lysheerder hver enkelt sektion separat.
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[Udvendigt hus]

1. Tryk ikke pa trykknapperne, nar du fierner lukningen.

2. Nar PRIMER eller BOND dispenseres, skal det udvendige hus holdes sa det peger
vertikalt nedad.

. Opbevar ikke den udvendige seske med bunden opad.

w

Forholdsregler vedrorende opbevaring

Hvis vaesken ikke flyder problemlost, efter at den ikke at har veeret anvendt i en
leengere periode, skal beholderen rystes inden anvendelsen.

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.

. Produktet skal opbevares i koleskab (2-8°C/ 36-46°F), nar det ikke er i anvendelse,
og skal have antaget stuetemperatur, inden det anvendes. Efter at produktet er taget
ud af keleskabet, skal det hensta en tid, indtil det har antaget stuetemperatur. |
modsat fald kan vaesken dryppe mere end nodvendigt eller sive ud efter
anvendelsen.

Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Beholderen skal lukkes omhyggeligt straks efter brug.

Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.
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VIl. KOMPONENTER
Se venligst ydersiden af emballagen vedrerende indhold og maengde.
1) PRIMER (selveetsende primer)
Hovedbestanddele:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (MDP) (5-25%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofil alifatisk dimethacrylat (5-15%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
« Acceleratorer (< 6%)
+ Vand (40-60%)
2) BOND (fluorid-bondingmiddel)
Hovedbestanddele:
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP) (3-7%)
« Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (10-30%)
« dl-Camphorquinon (< 2%)
« Acceleratorer (< 3%)
« Kolloidal silica (1-10%)
+ Overfladebehandlet natriumfluorid (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

3) Tilbehor
+ Disposable brush tips (Engangs-penselspidser)
« Brush tip handle (Penselhandtag)*
* Mixing dish (Blandeplade)*
« Light blocking plate (Lysblokerende plade)*
« Outer case (Udvendigt hus)*
[HENVISNING]
Ved brug af dette udvendige hus kan PRIMER og BOND anvendes let og enkelt.
*Forbrugsvarer

VIIl. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure |

[1] Direkte fyldninger under anvendelse af en lyshaerdende blanding eller komponent

[2] Forsegling af kavitetsoverfladen som forbehandling ved direkte restaurationer

[3] Behandling af sensible og/eller fritiggende tandhalse

A-1. Rengoring af tandstruktur
En grundig rengering af kaviteten sikrer en optimal adhaesion. Veer sikker pa, at
kaviteten er tilstraekkeligt rengjort.

A-2. Fugtighedskontrol

For at opna optimale resultater ma behandlingsomradet under ingen omsteendigheder

kontamineres via spyt eller blod. Anvendelsen af kofferdam anbefales for at holde

tanden ren og tor.

A-3. Preeparation af kaviteten
Fjern alt inficeret dentin ved hjeelp af et caries-afsloringsmateriale (f.eks. CARIES
DETECTOR) og preeparér kaviteten pa saedvanlig vis.

A-4. Pulpabeskyttelse

Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et

hardtafbindende calciumhydroxid-materiale. Det er ikke n@dvendigt at anvende en

cement-lining eller bunddaekning. Anvend ikke eugenol-materialer til pulpabeskyttelse.
A-5. Syrezetsning af uslebet emalje

Overfladetilsmudsninger kan bedst fiernes, idet du paferer fosforsyre (f.eks.

K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverfladen, som skal indvirke 10 sekunder. Derefter

skylles grundigt og torres.

A-6. Tandoverfladebehandling

1. Dispensér den nadvendige maengde PRIMER i en fordybning pa blandingspladen

umiddelbart inden appliceringen.

[FORSIGTIG]
PRIMER forandrer sig til en gel, hvis den befinder sig under operationslys eller
naturligt lys (sollys fra vinduet). Anvend en lysblokerende plade for at undga, at
materialet udsaettes for operationslys eller naturligt lys inden for 3 minutter efter
dispenseringen.

2. Applicér PRIMER pa hele kavitetsveeggen ved hjeelp af en engangs-penselspids.
Lad produktet blive siddende pa stedet i 20 sekunder. Undga, at spyt eller
udsivende veesker kommer i kontakt med behandlede overflade i mindst 20
sekunder.



3. Efter konditionering af tandoverfladen i 20 sekunder bleeses de flygtige
indholdsstoffer veek ved hjeelp af en mild oliefri luftspray.
[FORSIGTIG]
Undga "pytter” af PRIMER. Sky! ikke efter applicering af PRIMER. Overhold
terringsmetode og behandlingstid for at sikre en optimal adhaesion. Undga
bergring af den behandlede overflade. Hvis den behandlede overflade er
kontamineret, skylles med vand og terres, eller der rengeres med alkohol og
foretages en ny applicering af PRIMER.
A-7. Bonding
1. Dispensér den nedvendige maengde BOND i en fordybning pa blandingspladen.
[FORSIGTIG]
BOND forandrer sig til en gel, hvis den befinder sig under operationslys eller
naturligt lys (sollys fra vinduet). Anvend en lysblokerende plade for at undga, at
materialet udsaettes for operationslys eller naturligt lys inden for 3 minutter efter
dispenseringen.
2. Applicér BOND pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp af en engangs-penselspids.
3. Efter appliceringen af BOND skal der skabes en ensartet film af materialet ved
anvendelse af en blid oliefri luftspray.
[FORSIGTIG]
En for kraftig luftstram spreder bondingmidlet, hvilket resulterer i en darlig
adhaesion.
4. Heerd BONDen i 10 sekunder med en polymerisationslampe
(strélings-belgeleengde: 400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).
A-8. Enten A-8a eller A-8b
A-8a. Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshardende kompositresin
(eller compomer)
Applicér kompositresin (fx CLEARFIL Performance Pro) eller compomer i kaviteten.
Foretag lyshaerdning, finishering og polering i henhold til producentens instruktioner.
A-8b. Kavitetsforsegling og behandling af hypersensitive tander eller blottede
rodoverflader
Péfor et tyndt lag flydebart kompositkunststof (feks. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
og udfer derefter lyshzerdning af kompositkunsstoffet iht. brugsanvisningen. Fjern
upolymeriseret resin med en vattampon, der er fugtet med alkohol.

B. Standardprocedure I
[4] Intraoral genfremstilling af frakturerede forsidekroner, fremstillet af porceleaen,
hybridkeramik eller komposit under anvendelse af en lyshaerdende blanding
B-1. Praeparation af frakturerede overflader

1) Porceleensoverflade
Fjern et lag af den frakturerede overflade ved hjeelp af en diamantspids og lav en
skrakant i kantomradet.

2) Metaloverflade
Gor metaloverfladen ru ved hjeelp af en diamantspids.

B-2. Syrezetsning af porcelaensoverflade

Applicér en fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa porceleensoverfladen og lad

den sidde pa stedet i 5 sekunder, hvorefter der skylles og terres.

Overfladetilsmudsninger kan bedst fiernes, idet du paferer fosforsyre (f.eks.

K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverfladen, som skal indvirke 10 sekunder. Derefter

skylles grundigt og torres.

B-3. Edelmetaloverflade
Hvis der anvendes aedelmetal, appliceres en metalprimer (fx ALLOY PRIMER) i
henhold til producentens instruktioner.

B-4. Silanbehandling

1. Kom bade en drdbe PRIMER og en drabe CLEARFIL PROCELAIN BOND

ACTIVATOR i blandingstallerkenens fordybning.

[HENVISNING]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR baor forst blandes
umiddelbart for forarbejdningen.

[FORSIGTIG]
PRIMER eller blandingen forandrer sig til en gel, hvis den befinder sig under
operationslys eller naturligt lys (sollys fra vinduet). Anvend en lysblokerende
plade for at undga, at materialet udszettes for operationslys eller naturligt lys
inden for 3 minutter efter dispenseringen.

2. Applicér blandingen pa facadematerialet og metaloverflader ved hjzelp af en
engangs-penselspids.

3. Lad produktet blive siddende pa stedet i 5 sekunder. Undga, at spyt eller udsivende
veesker kommer i kontakt med de behandlede overflade.

4. Hvis den adhaererende overflade ogsa omfatter tanden, skal blandingen blive
siddende pa stedet i 20 sekunder.

5. Derefter bleeses de flygtige indholdsstoffer vaek ved hjeelp af en mild oliefri
luftspray. Den behandlede metaloverflade skal torres grundigt. | modsat fald kan
adhaesionen blive alvorligt forringet.

[FORSIGTIG]
Skyl ikke den behandlede overflade. Hvis den behandlede overflade er
kontamineret med spyt, skylles med vand og torres, eller der rengores med
alkohol og foretages en ny applicering af blandingen.
B-5. Bonding

1. Dispensér den nedvendige maengde BOND i en fordybning pa blandingspladen.
[FORSIGTIG]

BOND forandrer sig til en gel, hvis den befinder sig under operationslys eller
naturligt lys (sollys fra vinduet). Anvend en lysblokerende plade for at undga, at
materialet udsaettes for operationslys eller naturligt lys inden for 3 minutter efter
dispenseringen.

2. Applicér BOND pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp af en engangs-penselspids.

3. Efter appliceringen af BOND skal der skabes en ensartet film af materialet ved
anvendelse af en blid oliefri luftspray.

4. Heerd BONDen i 10 sekunder med en polymerisationslampe
(stralings-belgeleengde: 400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).

B-6. Lyshzerdende kompositfyldning

Applicér kompositresin (fx CLEARFIL Performance Pro) i kaviteten. Foretag

lyshaerdning, finishering og polering i henhold til producentens instruktioner.

[HENVISNING]

Anvend opak resin som fx CLEARFIL ST OPAQUER til metaloverflader for at
forhindre, at metallet skinner igennem.

C. Standardprocedure Il
[5] Overfladebehandling af prostetiske anordninger, fremstillet af proceleen,
hybridkeramik eller haerdet komposit.

Behandling af proteseprodukter, fremstillet af sestetiske materialer (porceleen,
hybridkeramik eller komposit) kan foretages ved brug af PRIMER i forbindelse med
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Syreztsning af den tilstodende overflade
Applicér en fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa den adheererende overflade og
lad den sidde pa stedet i 5 sekunder, inden der skylles og terres.

C-2. Silanbehandling
Anvend samme procedure som beskrevet under B-4.

C-3. Cementering
Cementér den protetiske komponent ved anvendelse af PANAVIA-cement i henhold til
producentens instruktioner.

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

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

[BEMARK]
"CLEARFIL", "PANAVIA" og "CLEARFIL MAJESTY" er registrerede varemaerker eller
varemeerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCAO

CLEARFIL LINER BOND F é um sistema de adesao fotopolimerizavel, que consiste
num primer auto-cauterizante e num agente de adeséo libertador de fluérido. O primer
trata simultaneamente a dentina e o esmalte. O beneficio clinico geral deste produto é
restaurar a fungao dentaria para as seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

1. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

CLEARFIL LINER BOND F esté indicado para as seguintes utilizagdes :

[1] Restauragdes directas, utilizando compositos ou compdémeros fotopolimerizaveis

[2] Obturacéo de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indirectas

[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

[4] Reparagdes intraorais de coroas de revestimento fracturadas feitas em porcelana,
ceramica hibrida ou resina composta, utilizando composito fotopolimerizavel

[5] Tratamento de superficies de préteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e
resina composta polimerizada

1ll. CONTRA-INDICAGOES A

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS A

A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando em contacto com o
produto, devido & coagulagéo proteica. Este efeito é temporario e normalmente
desaparece apo6s alguns dias. Instruir os pacientes no sentido de evitar irritacédo da
area afectada durante a escovagem.

V. INCOMPATIBILIDADES A

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

[2] N&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poderao prejudicar a adeséo e provocar descoloracao da margem do dente ou
gengiva adjacente devido a ides férricos residuais.

VI. PRECAUGOES A

1. Precaugées de seguranca

1. Este produto contém substancias que poderdo causar reacgdes alérgicas. Evitar a
utilizagd@o do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacédo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupcdo cutanea, eczema, sinais de inflamacao, ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com
campo cirargico, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com &gua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>
Limpar imediatamente a zona afetada com uma compressa de algodao embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.
Evite olhar diretamente para a luz de polimerizagdo quando realizar o processo de
polimerizagéo.
Usar luvas ou outras medidas de protecdo adequadas, a fim de evitar reagdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com mondémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
Evitar utilizar a mesma escova de pincel descartavel para diferentes pacientes, a fim
de prevenir infecc@o cruzada. Descartar a escova ap6s a utilizagdo e esterilizar o
cabo do pincel.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.
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2. Precaucdes de mant
[CLEARFIL LINER BOND F]

1. O produto nao deve ser utilizado para quaisquer outros fins que nao os especificados

na seccao [II.INDICACOES DE UTILIZACAO].

O PRIMER e BOND adquirem uma consisténcia de gel quando expostos a uma luz

de trabalho ou a luz natural (radiagéo solar que penetre através de janelas). Utilizar

uma protec¢ado para bloqueio da luminosidade, a fim de evitar a exposicédo do

material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no espago de 3 minutos

apos o suo doseamento.

Se a superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar acido fosforico

(por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie de esmalte e deixar actuar durante 10

segundos antes de lavar e secar.

A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Para evitar um desempenho e processamento deficientes, observe os tempos de

fotopolimerizacdo especificados e demais requisitos de manipulagéo.

Limpar a cavidade de forma adequada para evitar problemas de ades&o. Se a

superficie aderente tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e

secar, antes de efetuar a adesao.

N&o utilizar o BOND em associag@o com outros agentes de ades&o. A mistura de
materiais podera provocar a alteragdo das propriedades dos mesmos, incluindo uma

eventual redugéo da sua eficacia.

Né&o usar a mistura do PRIMER em conjunto com outros agentes de ligacédo a base

de silano, excepto CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Se ocorrer contaminagao da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar
com alcool, e tratar novamente com o produto.

1to e manipulagcdo
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[Unidade de fotopolimerizagéo dentarial

1. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o
tempo de vida util da lampada e se podera existir uma eventual contaminagéo da
ponta de aplicacdo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz
gerada pela lampada de fotopolimerizacao, utilizando um dispositivo de avaliagdo
adequado para o efeito.

. A ponta emissora da unidade de polimerizagdo dentéria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagéo a superficie de resina. Se for
necessaria a polimerizagdo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes secgdes e efetuar a fotopolimerizagao de cada sec¢céo
separadamente.

N

[Capsula exterior]

1. Nao apertar os pontos de pressdo ao remover a tampa.

2. Ao verter o PRIMER ou o BOND, segurar a capsula exterior e apontar para baixo, na
vertical.

3. N&o armazenar a caixa exterior com a base virada para cima.

3. Precaucédes de armazenamento

1. Caso o liquido néo flua faciimente do bocal, dado que néo foi utilizado durante um
periodo de tempo prolongado, agitar o recipiente antes de utilizar.

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

3. O produto deve ser mantido refrigerado (2-8°C/ 36-46°F) enquanto néo estiver a uso
e ser retirado do frigorifico até atingir a temperatura ambiente, antes de ser utilizado.
Apos retirado do frigorifico € imprescindivel aguardar que o produto atinja a
temperatura ambiente, pois caso contrério o liquido poderéa verter mais do que o
necessario ou escorrer apos a utilizagéo.

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

5. O recipiente devera ser fechado hermeticamente apos a utilizagao.

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

VIl. COMPONENTES

Consultar a composi¢do e as quantidades no exterior da embalagem.
1) PRIMER (primer auto-cauterizante)
Principais ingredientes:
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (5-25%)
+ Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-15%)
+ dl-Camforoquinona (< 1%)
« Aceleradores (< 6%)
+ Agua (40-60%)
2) BOND (agente de adeséo fluérido)
Principais ingredientes:
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (3-7%)
+ Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (25-45%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
+ Dimetacrilato alifatico hidréfobo (10-30%)
+ dl-Camforoquinona (< 2%)
« Aceleradores (< 3%)
« Silica coloidal (1-10%)
- Fluoreto de sodio de superficie tratada (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

3) Acessorios
+ Disposable brush tips (Pontas de pincel descartaveis)
- Brush tip handle (Cabo para ponta de pincel)*
+ Mixing dish (Prato de mistura)*
+ Light blocking plate (Placa de bloqueio de luminosidade)*
« Outer case (Caixa exterior)*
[NOTA]
O PRIMER e BOND podem ser facilmente distribuidos utilizando o recipiente da
capsula exterior.
*Consumiveis

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

A. Procedimento standard |
[1] Restauragdes directas, utilizando compositos ou compémeros fotopolimerizaveis
[2] Obturagéo de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indirectas
[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

A-1. Limpeza da estrutura do dente
Uma cavidade devidamente limpa assegura um resultado de maxima adeséo.
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa.

A-2. Controlo da humidade
Para obter o melhor resultado possivel, evitar a contaminagéo da area a ser tratada
através de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagéo de um dique de borracha, a
fim de manter o dente limpo e seco.

A-3. Preparacao da cavidade
Remover toda a dentina eventualmente infectada, utilizando material de deteccéo de
caries (por ex., CARIES DETECTOR) como guia, e preparar a cavidade da forma
usual.

A-4. Proteccao da polpa
Qualquer por¢édo de polpa exposta ou areas proximas da polpa deverao ser cobertas
com um preparado de hidroxido de célcio de presa dura. Nao é necessaria a
aplicagdo de um cimento ou obturacdo de base. Nao utilizar produtos com eugenol
para efeitos de protec¢do da polpa.

A-5. Cauterizacao de esmalte intacto
Se a superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar acido fosférico
(por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie de esmalte e deixar actuar durante 10
segundos antes de lavar e secar.

A-6. Tratamento da superficie do dente
1. Colocar a quantidade necessaria de PRIMER num deposito do prato de mistura

imediatamente antes da aplicagéo.



[ATENGAO]
O PRIMER adquire uma consisténcia de gel se for exposto a uma luz de trabalho
ou a luz natural (radiagdo solar que penetre através de janelas). Utilizar uma
proteccéo para bloqueio da luminosidade, a fim de evitar a exposi¢éo do material
a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no espago de 3 minutos apés o
suo doseamento.

2. Aplicar PRIMER na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma escova de
pincel descartavel. Deixar actuar durante 20 segundos. Tomar as precaugdes
necessarias para evitar o contacto das superficies tratadas com saliva ou
excreg¢des durante, no minimo, 20 segundos.

3. Ap6s efectuado o tratamento da superficie do dente durante 20 segundos,
evaporar os ingredientes volateis com um sopro de ar de pouca intensidade e
isento de 6leo.

[ATENCAOQ]
Evitar a acumulagdo de PRIMER. N&o lavar ap6s a aplicagéo do PRIMER.
Seguir o método de secagem e respeitar o tempo de tratamento, a fim de
assegurar um resultado de adesao ideal. Evitar tocar na superficie tratada. Se
ocorrer contaminagéo da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar
com alcool, e tratar novamente com PRIMER.
A-7. Adesao

1. Colocar a quantidade necessaria de BOND num deposito do prato de mistura.
[ATENGAO]

O produto BOND sofre endurecimento precoce adquirindo a consisténcia de gel,

se for exposto a uma luz de trabalho ou & luz natural (radiagéo solar que penetre
através de janelas). Utilizar uma protec¢édo para bloqueio da luminosidade, a fim

de evitar a exposicdo do material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar
no espago de 3 minutos apds o suo doseamento.

2. Aplicar BOND em toda a superficie da cavidade, utilizando uma escova de pincel
descartavel.

3. Apds aplicar BOND, criar uma pelicula uniforme, utilizando um sopro de ar de fraca
intensidade e isento de 6leo.

[ATENGAQ]
Um sopro de ar de grande intensidade dispersara o agente de adeséo, o que
tera como consequéncia uma ma qualidade das propriedades de adeséo.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com uma lampada para
fotopolimerizagdo dentéria (comprimento de onda de irradiagdo: 400-515nm,
intensidade luminosa : >300mW/cm?).

A-8. A-8a ou A-8b
A-8a. Restauracdes directas, utilizando uma resina composta (ou compémero)
fotopolimerizavel
Aplicar resina composta (por ex., CLEARFIL Performance Pro) ou compémero na
cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as
instrugGes do fabricante.

A-8b. Obturacao de cavidades e tratamento de dentes hipersensiveis ou

superficies radiculares expostas
Aplicar uma camada fina de composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) no
dente, e fotopolimerizar a mesma de acordo com as instru¢des do fabricante.
Remover a resina ndo polimerizada com uma compressa de algodao embebida em
alcool.

B. Procedimento standard Il

[4] Reparagdes intraorais de coroas de revestimento fracturadas feitas em porcelana,

ceramica hibrida ou resina composta, utilizando compésito fotopolimerizavel
B-1. Preparacéao de superficies fracturadas

1) Superficie de material de revestimento
Utilizando uma ponta de diamante, remover uma camada da superficie fracturada
e colocar um bisel na zona marginal.

2) Superficie metalica
Utilizar uma ponta de diamante para tornar a superficie metalica rugosa.

B-2. Cauterizacéo da superficie do material de revestimento

Aplicar &cido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie do material de

revestimento e deixar actuar durante 5 segundos antes de lavar e secar. Se a

superficie aderente se estender até ao esmalte intacto, aplicar acido fosférico (por

ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie de esmalte e deixar actuar durante 10

segundos antes de lavar e secar.

B-3. Superficie de metal precioso
Caso seja utilizado metal precioso, aplicar um primer para metal (por ex., ALLOY
PRIMER), de acordo com as instru¢ées do fabricante.

B-4. Tratamento com Silano

1. Verter uma gota de PRIMER e uma gota de CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR no deposito de um prato de mistura e misturar.

[NOTA]
Os produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deverao ser
misturados imediatamente antes da aplicagéo.

[ATENGAO]
O PRIMER ou a mistura adquirem uma consisténcia de gel quando expostos a
uma luz de trabalho ou a luz natural (radiag&o solar que penetre através de
janelas). Utilizar a protecgédo para bloqueio da luminosidade, a fim de evitar a
exposi¢do do material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no espago
de 3 minutos apés o suo doseamento.

2. Aplicar a mistura no material de revestimento e superficies metalicas, utilizando
uma escova de pincel descartavel.

3. Deixar actuar durante 5 segundos. Proceder com precaucéo a fim de evitar o
contacto de saliva ou excregdes com as superficies tratadas.

4. Se a superficie aderente se estender até ao dente, deixar a mistura actuar durante
20 segundos.

5. Em seguida, evaporar os ingredientes volateis com um sopro de ar de fraca
intensidade isento de 6leo. A superficie metalica tratada devera estar
suficientemente seca; caso contrario, o poder de adesdo poderéa ser seriamente
comprometido.

[ATENCAOQ]
N&o lavar a superficie tratada. Se a superficie tratada for contaminada com
saliva, lavar com agua e secar, ou limpar com alcool, e tratar novamente com a
mistura.
B-5. Adesao
1. Colocar a quantidade necessaria de BOND num depésito do prato de mistura.

[ATENCAQ]
O produto BOND sofre endurecimento precoce adquirindo a consisténcia de gel,
se for exposto a uma luz de trabalho ou a luz natural (radiagéo solar que penetre
através de janelas). Utilizar a protecg¢éo para bloqueio da luminosidade, a fim de
evitar a exposi¢cdo do material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no
espago de 3 minutos apds o suo doseamento.

2. Aplicar BOND na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma escova de
pincel descartavel.

3. Apos aplicar BOND, criar uma pelicula uniforme, utilizando um sopro de ar de fraca
intensidade e isento de 6leo.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com uma lampada para
fotopolimeriza¢éo dentéaria (comprimento de onda de irradiagdo: 400-515nm,
intensidade luminosa : >300mW/cm?).

B-6. Enchimento de compdsito fotopolimerizavel

Aplicar resina composta (por ex., CLEARFIL Performance Pro) na cavidade,

fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as instrugdes do

fabricante.

[NOTA]

Utilizar resina opaca como a CLEARFIL ST OPAQUER para superficies metalicas,
a fim de evitar que o brilho metalico seja visivel.

C. Procedimento standard llI

[5] Tratamento de superficies de proteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e
resina composta polimerizada.

O tratamento de silanizacéo de préteses feitas com materiais estéticos (porcelana,
ceramica hibrida ou resina composta) pode ser executado mediante utilizacdo de
PRIMER em associagdo com CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
(activador).

C-1. Cauterizacdo da superficie aderente
Aplicar acido fosforico (por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie aderente e deixar
actuar durante 5 segundos antes de lavar e secar.

C-2. Tratamento com silano
Utilizar o mesmo procedimento descrito em B-4.

C-3. Cimentacao
Cimentar a protese, utilizando o cimento PANAVIA de acordo com as instrucdes do
fabricante.

[GARANTIA]

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

[NOTA]

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

INOTA]

"CLEARFIL", "PANAVIA" e "CLEARFIL MAJESTY" sdo marcas registadas ou marcas
comerciais da KURARAY CO., LTD.
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To CLEARFIL LINER BOND F givat éva ¢pwTtoroAupept{opevo oclotnua
OGUYKOAANONG, To omoio arnoteAeital amnod £va autoadpomoloUeVo UALKO primer Kat
£vav OUYKOAANTIKO TapdyovTa rou ekAUel pOOpLo. Me To primer mpayuatonoleitat
n Tautdxpovn ene&epyaaia g odovTtivng Kat TG adapavtivng. To YEVIKO KALVIKO
6pENOG AUTOU TOU TPOIOVTOG £ival 1 AMOKATACTAON TNG AelToupyiag Twv SovTidv
yia TIg akdéAouBeg ENAEIZEIS XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL LINER BOND F gvdeikvuTal yla TG Tapakatw XpHoeLg :

[1] Apeoeg aMoKATAOTACELG EUPPAENG HE TNV XPNON GWTOTIOAUUEPLLOHEVNG
olvBeng pntivng  compomer

[2] Zppaylopa TV emudpAveLag TWV KOINOTATWV WG TPOoEpYacoia oe EUUeceq
ATOKATAOTACELG

[3] EmeEepyaoia euaioOnTwv Kavf ekTeBelpEVV auxEvmv dovTiol

[4] EvdooTouaTiKn anoKatdoTaon OrnaopéVeY KOpwv@av TnG pdadlag TAeUpag
TOU KATAOKEUAOTNKE amd MopoeAdvn, uBpLtdIko KEPAUIKO i oUvBeTN pNnTivn,
XPNOLHOTIOLDVTAG €va GWTOTOAUUEPILOMEVO Hiypa

[5] Erupavelakn anokataotaon MpooheTIKWV ard MopoeAdvn, UBPLSLIKA KEPAUIKA
N anoé ouvBeTn dpwTOTIOAUNEPLLOUEVN pNTivh

lll. ANTENAEIZEIZ A

Se aoBeveiq e LOTOPIKO UTEpPEUALOONOiag oe povouepY) HEBAKPUAIKA

IV. MNIGANEZ NAPENEPTEIEZ A

H oTopaTikh KOIANOTNTA Uropel va yivel Aeukr) KATtd TNV enadn He TO UAIKO AOyw
™g MENG TG MpwTeivng. AuTH eival pia Mapodikh MAPEVEPYELA TIOU GUVHBWS
eEadaviletal oe pepPLkEQG NUEPES. EvnuepwaoTe Toug aobeveig yia Tnv anoduyn
£pebLOPOU NG TIPOORERANKEVNG TIEPLOXAG KATA TO BOUPTOLOUA.

V. AZYMBATOTHTEZ A

[1] Mnv xpnoiporoleite UAIKA yia Tnv mpootacia Tou TMoA¢oU i Tpoocwpva
odpayiopata mou MePLEXOUV EUYEVOAN, yiaTi n euyevoAn prnopel va
KaBuoTepnoel TNV dladikaoia ouyKOAANoNg.

[2] MnV XpNOLHOTOLEITE ALLOOTATIKA TOU TIEPLEXOUV EVOELG OLONPOU, YIaTi Uropel
va e£aaBevioetl N oUYKOAANON Kal propel va dnpioupynBei anoxpwuatiopds
TWV AKPpWV TWV dOVTI®V N YUpw amd ta oUAQ, Yeyovog Tou odeileTal oe
uroAe{ppata Twv OVTwv odhpou.

VI. TIPO®YAAZEIZ A

1. MpoguAdécic aopalciag

-

. AuTd TO TPOIdV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVBEXETAL VA TIPOKAAECOUV AAAEPYIKEG
avtdpdoelg. Na anopelyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0 a0BeVEIG e YVWOTO
LOTOPIKO AAAEPYiag O HoVOopEPT) HEBAKPUALKA 1 GAAQ CUCTATIKA.
Edv 0 aoBevihg epdavioet avtidpdoelg unepeualodnoiag, 6mwg ¢payolpa,
£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKoG, TPNELLO, KVNOWO 1) poudlaocua,
OTAMATAOTE TNV XPNON TOU TPOoIiOVTOG Kal mapakoAouBeiote Tov acbevn.
Na rpooéxete MOTe TO UAIKO va unv €ABet og emadn He To dépuaf va
£LOXWPNOEL OTO PATL MpLv amd TNV XPNOoLHomoinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE ta
HATIa Tou aoBevolqg He Hia METOETA YIA VA TA TPOOTATEVUCETE OE MEPIMTWon
£KodeVSOVIONG UALKOU.
Edv 10 UAIKO £€pBel og eTadn) He LOTOUG TOU avBpwTivou OWUATOG, EKTEAEDTE
TIG MAPAKATW EVEPYELEG:
<EQv 10 UAIKO €l0éABEL OTA PATIO>
Zem\UveTte apéowg Ta patia pe dpbovo vepd kat cupBouleubeite Evav
opBaApiatpo.
<EQv 10 UAIKO £pBel og emadn pe To dEppa i TN BAevvoydvo Tou oTOUATOG>
SKoutioTE TO apéowg e ToAUTIO BAUBakog N yala mou eupartioate oe
AAKOOAN Kal EeMUvVeTE Pe APpBovn MocdTTA vePOU.
A&Bete pétpa nmpootaaciag yla va pnv kataruel o acbevig To UAKO Katd AaBog.
Na arnogelyeTte KATA TOV TIOAUUEPLONO TOU UALKOU va Koltdte arneubeiag otv
YN $WTOG TNG CUCKEUNG GWTOTOAUUEPLOHOU.
Ma va anoplyete TV epddvion unepeuatodnoiag anod v ouvexn enadn pe Ta
HEBAKPUALKA povopepn ) GAAA ouoTaTiKg, va ¢opdte mavTa yavtia n va
AapBavete AAAa KatdAAnAa PETpa mpooTaciag.
Mnv xpnotporoleite to 1o pUyxog TomoBETnong piag xpnong oe
SlapopeTIKOUG aoBeVE(g yia va anoduyeTe dlaoTAUPOUNEVN ETUOAUVON).
AToppi{PTe TO PUYXOG HETA TNV XPNOLLOTOINON KAl ArnooTElP®OOTE TNV AR Tou
pUyxous.
Aroppidte autd TO MPOIGV WG LATPIKO andBANTO yia MPOANYn poéAuvong.
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2. MpoguAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ens&epyaoia

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. Aev ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TE TO TPOIOV Yia AANOUG OKoTIoUG, EKTOG amd

auTtoUg nou kabopifovtal otnv mapaypado [II.ENAEIZEIZ XPHZHZ].

Edav 1o PRIMER kat To BOND ekteBouv og ¢puaikd ¢wg (NAtakd dwg anod ta

napddupa) | dwg AaurTipwy, ToAUpEPifovTal o popdn CeAE. XpnOLUOTOINOTE

TO KAAUPMA Yia TO WG, Yla va eRNnodioeTe TNV €KOEON TOU UAIKOU OTO dwG TwV

AQumTipwyv 1) 0To GUOIKS WG Kal EMEEEPYATTEITE TO EVTOG 3 AETTTAV.

. Eav n erupdvetla ouykOAANong neptAapBavet kat akatépyaotn adapavtivn,
£PpaApHO0TE £va AdPOTOINTIKO HECO TOU TIEPLEXEL PWOPOPIKO OEU (TLX.
K-ETCHANT Syringe) otnv eruddavela adapavtivng kat apnote 1o va erudpdioet
et 10 deutepOAETTa, KATOTV EEMAUVETE KAl OTEYVOOTE TNV eruddvela.

N

[

»

To mpoidv auTtd emuTpémeTal va XPNOLLOoTIOLE(TAl AMOKAELOTIKA Kal Pévo arnod

030VTIATPOUG.

. MNa va arnoguyete KAk andédoon Kat XELPLONO, va Tnpeite Toug

mpodlayeypappuévousg Xpovous ¢wTormoAupeptopol Kat 6Tt dAAo sivat

anapaitnTo yia Tov XELPLoo.

KaBapiote emapk®g TNV KOINOTNTA YId VA PNV UTIAPEEL AVETIAPKAG CUYKOAANON.

EAv 1 MpooKOAANTIKY eTudavela £xel etupoAuvOei pe oielo 1 aipa, EemMuvete

NV KAAQ Kal OTEYVMOOTE TNV TPV TNV GUYKOAAN oM.

. Na unv xpnotuoroteite To BOND og ouvduaoud e AANOUG GUYKOAANTIKOUG
mapdyovTeg. H avapiEn Twv UAIKGV Hropel va mpokaAéoet ahhayég oTig
dUOIKEG 1B16TNTEG, eival TuBavédv ol 1IBLOTNTEG AUTEG va UTORABLOTOUV.

. Na unv xpnotugoroteite to piypa tou PRIMER og cuvduaoud pe dANoug

ouvdeTIKOUG TIapdyovTeg olhaviou, eEatpolpevou Tou CLEARFIL PORCELAIN

BOND ACTIVATOR.

Eav n ene&epyaocpévn emudpavela cUYKOAANONG €xel eTUOAUVOEL, EETAUVETE

NV HE vepd, oTeyvmOTE TNV N KaBapiote TNV e aAkodAn, Kal eneEepyaoteite

NV MAAL Pe TO TPOoidV.
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[Auxvia moAupepiopou]

1. H pikpn évtaon ¢wtdg urnopei va mpokaAéoel Kakn ouyKOAAnon. EAEyETe Tv
Sidpkela Zwng TNG AAUMag Kat Tov 0dnyo ¢wTtdg TNG cUoKeEUNG (pUYX0G) yia
muBavn poOAuUvVON. ZuvIoTATAL va EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUCKEUNG
GWTOMOAUNEPIONOU HE Hia KATAAANAN CUOKEUN EAEYXOU OTA AVAAOYA XPOVIKA
dlaothpaTa.

2. To pUyX0G TNG OUOKEUNG TMOAUHEPLOUOU TIPETEL Va glval, 600 To duvatdv,
KOVTA Kat kdBeta otnv erupdvela g pntivng. Eav mpénet va
GWTOTIOAUMEPIOETE Hia HEYAAN eTudAvela pntivng, eival TPOTIHOTEPO va TNV
XWPIoETE O€ PIKPOTEPOUG TOMEIG KAl va GWTOMOAUNEPIOETE KABE eTudAvELQ
Eexwplotd.

[EEwTtepikn BNKN]

1. Mnv kpatdte ta onyueia meong 6Tav adpalpeite To KATAKL.

2.'Otav davépete PRIMER ¥ BOND, kpatioTe Tnv eEwTePLKN BNAKN Kal oTpEYPTE
TNV KAtakopuda Tpog Ta KATW.

. Mnv anoBnkeleTe TV eEWTEPLIKA BAKN e TOV TUBEVA TIPOG TA TAVW.

w

MpoguAdé&eig kard Tnv amoBrikeuan

@

Edv 1o uypo dev péel aveumodloTa, emeldn| dev £xeL XpnotporonBei yia peydio

XPOVIKO dlaoTNa, KOUuvHoTe To doxeio TpLv Tn XphHon.

. To mpoidv auTd MPETEL va Xpnolporondei Péxpt TNV nuepopnvia AHENG mou
avaypddeTal oTnv cuokeuaoia.

. To mpoidv autd mpéTel va dlatnpeital oto Yuyeio oe Beppokpaocia (2-8°C/
36-46°F) 6Tav dev XpnoloToLE(TAL KAl TIPETEL va ATIOKTHOEL Beppokpaacia
nepBAAAOVTOG TPLY XpnotdoronBel. ‘Otav to Bydhete and to Yuyeio, Mpémet
TO TPOI6V va mapapeivel akivnto otn B€an Tou PEXPL TIOU va AABEL TV
Beppokpaocia Tou dwpatiou, oe avtiBeTn mepimrwon pnopel va ekpelioet
MEPLOCOTEPO UYPO amod OTL eival arapaitnTto 1 va dlappeloel HETA TNV XPNON.

. To mpoidv mpénel va puldooeTtal pakpld arnod akpaia BepudTNTa f APeon
£KkBeom oe NAlaky akTivoBoAia.

. To doxelo mpémel va odppayloTel epUNTIKA AUECWG HETA TNV XPNON.

. To mpoidv mpénel va anobnkeleTal e KATAAANAO Xwpo émou Pdvo o

odovtiatpog urnopei va éxet mpdoBaon.
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VII. ZYZTATIKA

MapakaAloUpe va dlaBAceTe TIg TANpodopieq 0TO EEWTEPLKO TNG CUOKEUAOIAG Yia
Ta MepleXOUEVA Kat TNV moootTnTa.
1) PRIMER (autoadporotoUpevo primer)

KUpla ouotatika:
+ Alo6EIVO dwodopikd 10-ueBakpuroUA0EUBEKUALO (MDP) (5-25%)
+ ueBakpuUALkd 2-udpo&uatburo (HEMA) (20-40%)
* Y3pOdIA0G aAlPATIKOG SIUEBAKPUALIKOG e0TEPAG (5-15%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
+ ETutaxuvtég (< 6%)
+ Nep6 (40-60%)
2) BOND ($60p1toUxog GUYKOAANTIKOG MapdyovTag)

KUpla ouoTatika:

+ ALlOOEIVO dwodpopikd 10-ueBakpuAoUA0EUBEKUALO (MDP) (3-7%)

* AlYAUKIBIAOPEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG A dlodpatvoing (Bis-GMA) (25-45%)
+ ueBaKpUALKS 2-udpoEuatburo (HEMA) (20-40%)

+ Y3podoRog akdpatikdg diueBakpuAlkog eotépag (10-30%)

+ dl-kappopokivovn (< 2%)

+ ETutaxuvtég (< 3%)

+ KoA\oeldng ruptria (1-10%)

» ®OoPLOUXO VATPLO e KATEPYAOHEVN eTudpdvela (< 1%)

Ol povadeq oe mapévBeon eival pala %.

3) Akeogoudp

- Disposable brush tips (PUyxn Tormo8£Tnong piag xpnong)
« Brush tip handle (Aafn puyxoug TomoB£tnong)*
+ Mixing dish (keUog avauiEng)*
- Light blocking plate (KGAuppa mpodpUAagng amnoé to ¢pwg)*
« Outer case (EEwTepLkY) B1KN)*
[EMISHMANSH]
Ta uAikad PRIMER kat BOND propoUv va dooipetpnBoUv moAl eUkoAa
XPNotpomolwvTag To doxelo Tou eEwTtepikoU MEPIBANLATOG.
*AvaA®olpa

VIIl. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumkn diadikaaia |
[1] Apeoeg anokaTaoTtAoelg EUPPAENG HE TNV XPNON GWTOTIOAUUEPILOPEVNG
olvBeTng pntivng 1) compomer
[2] Zppaylopa v ermpdvelag TwV KOIAOTHTWV WG TPOEPYATia 0 EUUETES
amMoKaTaoTACELG
[3] Eme&epyaocia euaiobntwy kavr) ekTeBELEVOV auxEVwy dovTioU
A-1. KaBapiop6g 030vTIKAG ouoiag
Mia KaAd kaBaplopévn KoAOTNTa eEacdalifel TNV péylotn duvatn
OUYKOAANON. BeBawwbeite 6TL N KONOTNTA £XEL KABAPLOTEL KAAA.



A-2. MpooTacia ané vypacia

Ma va éxeTe Ta KAAUTEPA duvatd anoteAéopata, arnopUyeTe TNV eMOAUVON

NG ene&epyaocpévng MePLOXNG HE aipa i oieho. XpnaolporoleioTe Evav EAACTIKO

AMOHOVWTHPA YIa va KpathoeTe Ta dOvTia kabapd kal oTeyva.

A-3. Mapaokeun TNG KOINOTTAG

AropakpUvete KABe MPOooRBERANUEVO TUNAKA 0BOVTIVNG, XPNOLLOTIOLWVTAG £va

UAIKO avixveuong tepndovag (emi mapadeiypatt to CARIES DETECTOR) cav

03NYO Kal POETOLHACTE TNV KOIAOTNTA HE TOV OUVH BN TpodTO.

A-4. NpooTacia Tou MoA¢pou

KaBe £kBeom Tou TIOAPOU 1 TANGioV Tou TIOAPOU propei va kahudpBei pe éva

okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeotiou. H xpnon emevaUTIKAG Koviag Kat koviag

Bdong dev eivat anapaitntn. Mnv XpnolOTOLEITE Yia TNV MPOOoTAsCia Tou

TOAPOU UAIKA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.

A-5. Adporoinon pe 0&U TG aKATEPYAOTNG adapavTivng

Edv n ermupavela ouykOAANong neptA\agBAvel kat akatépyaotn adapavivn,

epappoOOTE £va adpomoinTikd PECO ToU MEPLEXEL GWODOPLKO OEU (TLX.

K-ETCHANT Syringe) otnv erupdavela adapavtivng kat apnote To va erudpdoet

emi 10 deuTepOAeTTa, KATOTIY EEMAUVETE KAL OTEYVAOOTE TNV eTUdAvVELQ.

A-6. EncEepyaoia Tng emdAaveiag Tou 0d36vTog

1. Alaveipete Vv anattopevn noocdtnta Tou PRIMER otov dioko avaugng

AUEOWG TIPLV ATd TNV EPAPHOYN.

[MPOZOXH]
Edv 1o PRIMER ekteBel yla eplocdTEPO XPOVO 0 PUTLKO WG (NALAKO dwg
arno6 ta napdbupa) N dwg Aurmpwy, MOAUPEpiZeTal o pHopdY) ZEAE.
XpNotuomomote To KAAUPUA Yia TO ¢wg Yia va eurnodioete Tnv €kBeon Tou
UALKOU OTO ¢S TWV AQUITPwV 1 0TO GUOIKO dwg Kal eMeEepyaoTeite TO
£VTOG 3 AETITMV.

2. Eruotpwote 10 PRIMER 0g 0AOKANPO TO TOiXWHA TNG KOINOTNTAG HE Eva
pUYX0G TOTIOBETNONG Hlag Xprong. APNOTe To o auTth Tn B€aon yia 20
deutepoAera. NPooEETe MOTE va PNV £€pBeL O EMAPN HE TIG
eneEepyaopéveg emupavela oiehog N e&idpwpa Touhdxlotov yia 20
deutepoOAerTTa.

3. Metd v dpdon otnv emdpdvela Tou 0d36vTog yia 20 deuTepOAeTTTa,
eEatpiote TIg MINTIKEG ouaieg Ye Eva eAadpo pelpa aEPog Tou SevV MEPLEXEL
ixvn Aadiav.

[MPOSOXH]

Na arnogelyete cucowpeuon Tou PRIMER. Mnv Eem\éveTte PeTd TNV
epappoyn Tou PRIMER. A®ote rpocoxr otnv HEBodo aTEYyvwong Kal Tov
Xpovo eneEepyaaiag, yia va eEacpaiioete TV BEATIOT Mpododuon. Mnv
ayyilete Tnv eneEepyaocpévn erudpavela. Eav n eneEepyaopévn erupavela
eMPOAUVOE(, EEM\UVETE TNV [E vePd, OTEYVMOOTE TNV 1 KaBapiote TV pe
aAKOOAN, Kat ene&epyaoteite TNV TAAL pe To PRIMER.

A-7. Zuyk6AAnon

1. AlaveipeTe ™V analtolpevn noodtnta Tou BOND o€ éva koihwpa otov dioko

avAapiEng.

[MPOZOXH]
Edv 1o BOND ektebel yia meplocdTEPO XpOVO 0 GUOIKO Pwg (NALAKO Pwg
arod ta mapdbupa) N Gwg AU pwy, MOAUPEpiZeTal o popdY) ZEAE.
XPNOLUOTOINOTE TO KAAUMMA YA TO GG Yia va eUTodioeTe TNV €kBeon Tou
UALKOU OTO $wG TWV AQUITpwV 1 0To GUCIKO dwg Kat EMeEepyaoTeite TO
£VTOG 3 AETITMV.

2. Eruotpwote 1o BOND 0g 0AGKANpN TNV emuddvela g KOIAOTNTAG HE Eva
pUYX0G TOTOBETNONG HIag XPNONG.

3. Metd vV emioTpwon tou BOND, dnuioupyeiote pia opoldpopdn Aertrn
HEUBPAVN OUYKOAANONG XPNOLLOTIOLOVTAG €va eAadpo pela aépog Tou dev
mepléxet ixvn Aadilou.

[MPOSOXH]
Auvatd plonua agpog Ba dlaoKoPTIoEL TOV CUYKOAANTIKO TIapdyovTa, Je
ArMoTEAECUA TNV KAKA CUYKOAANON.
4. NoAupepiote To BOND yia 10 deutepdAera pe pia Auxvia MOAUPEPLOUOU
(MAKOG KUPATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wTtog: >300mW/cm?).
A-8. Eite A-8a eite A-8b
A-8a. Apeosq anoKaTaoTAosIg ue pwronoAupepifdpsvn ouvBeTn pnTivn (A
oUvOeTO UAIKO TUTTOU cOompomer)
Emuotpwote TNV olvBetn pntivn (6nwg to uhikd CLEARFIL Performance Pro) 1
TO UALKO TUTIOU compomer GTnV KOIAOTNTA, GWTOTIOAUNEPIOTE, OAOKANPMOTE
Vv TeAkn ene&epyaania kat yuaiiote olpdwva pe Tig 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTN.
A-8b. Z¢ppdyion kolIhoTHTWV Kal eMeEepyaocia unepeuaiodnTwV 036VTWV f
EKTEBEINEVWV PITIKWDV EMPAVEIDV
EmotpwoTe £va AeTrd OTPWHA TOU PEUCTOU aKPUALKOU oUvBeTNg pNnTivng
(r.x. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) oTo 36vTL kal SlevepyeioTe kaTomIV TOV
GWTOMOAUUEPLOUO TOU AKPUALIKOU oUVBETNG pNTivng oUpdwva Pe TIg 0dnyieg
XPNOEWG. APaLpEOTE TNV UN MOAUMEPLOUEVN pnTivn He pia BapBakepn yala
EUMOTIOUEVT HE AAKOOAN.

B. Tumkn diadikaoia Il
[4] EvdoOoTOUATIKN aMoKATACTAOT OTACHEVWY KOPWV@OV TNG TIPOablag TAeUpAg
TOU KATAOKEUAOTNKE and TMopaeAdvn, UBPLSIKO KEpaUKd | oUvOEeTN pNtivn,
XPNOLHOTIOLWVTAG £va GWTOTIOAUMEPILOUEVO Hiypa
B-1. MponapaoKeun oaoHEVWVY EMGAVEIDV
1) ErukdAuyn g erudAavelag Tou uAikol
AdalpéoTe pe pia POTN SLlapavTiolu éva OTPMKA arod TNV OTaoUévn erupavela
KAl KAVTE Hla AOEN TOUN OTNV OPLaKN TEPLOXT).
2) MeTtaAAkY) etuddvela
TpaxUveTe TNV LETAANIKN eTudAvVELd Pe pia puTn StapavTiou.
B-2. Adpomoinon pe 0§ TnG emdpaveiag emkaAuyng Tou UAIKOU
Eruotpwote pwodoptkd o&U (rx. K-ETCHANT Syringe) otnv erupavela
eMKAAUYNG Tou UAIKOU Kat apnoTe To va et pdoet yia 5 deutepOAeTTa TPLV
EeTAUVETE Kal OTEYVOOETE TNV eTuddavela. Eav n etupdvela ouykOAAnong
nepAapBavel kat akatépyaotn adapavtivn, epappoote Eva adporoinTikd HEao
Tou TMePLEXEL PwOdopLko 0&U (TLy. K-ETCHANT Syringe) otnyv erupdavela
adapavTivng kat aprote To va ermdpdaoel emi 10 deuTepOAETTA, KATOTILV
EeM\UVETE Kal OTEYVMOOTE TNV eTpAvela.
B-3. Em¢daveia suyevolg uetdAAou
‘Otav Xpnotpomoleite TOAUTIHA HETAANG, ETMOTPOOTE £va primer HETAANOU (TLY.
ALLOY PRIMER) cUudwva e TIg 0dnyieg TOU MAPACKEUAOTH.

B-4. Enc&epyaoia aiAaviou
1. NpooBéote and pia otaydva tou PRIMER kat Tou CLEARFIL PROCELAIN
BOND ACTIVATOR otnv ekBa6uvon Tou dioKou avauiEng.
[EMIZHMANZH]
Ta PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 6a mpérel va
avapixbolv apéowg mpv Tnv enegepyaoia.
[MPOZOXH]
Edv to PRIMER 1) To piypa ekteBolv oe puaikd ¢wg (NAtakd ¢wg arnoé ta
napdbupa) ) dwg Aaprrhpwyv, MoAupepilovtal o popdr) ZeAE.
XpNOLUOTIOINOTE TO KAAUMMA Yia TO GG Yia va eUrodioeTe Tnv €kBeon Tou
UALKOU OTO ¢WG TWV AQUTTIpwV 1) 0To GUCIKO dwg Kal EMEEEPYATTEiTE TO
€VTOG 3 AETTMV.
ATA®OTE TO PiyHa 0TO UAIKO €TUKAAUYNG KAl OTIG eTUPAVELEG TOU HETAANOU
He éva pUyxog ToMoBETNONG HIAg XPNONG.
APNnoTe TO O AUTH TN B€0on yia 5 deutepoAertra. MNpooeETe MOTE va pnv
£pBouv o eTadn pe TIG eMeEepyacpuéveg emudaveleg oiehog 1 AAAeg
ekkpioelg.
Edv n erudpavela ouykOAANong enekteiveTal oto d6vTL, apnoTe To Wiypa va
emudpdaoel yla 20 deutepOAeTTA.
MeTd amnod auto, eEaTUioTE TIG TINTIKEG OUGIEg e Eva eAadpd pela agpog
mou dev TieplExel ixvn Aadldv. H enegepyaopévn erudpavela peTdAAou mpémnet
va oTeyvwoel MOAU KaAd, o€ avtiBeTn meplmwon (owg n cuykOAAnon va
eEaobevnoel coBapd.
[MPO3OXH]
Na pnv Eemévete Tnv ene&epyacpévn erudavela. Av n ene&epyacpévn
erudavela €xel etupoluvBei pe oieho, TAUVETE TNV HE VEPD, OTEYVMOTE TNV,
N KaBapioTe TV He AAKOOAN Kal ETUOTPMOTE MAAL TO piyda.
. ZUYKOAAnon
. AlaveipeTe Vv anatrolpevn mooo6TnTa Tou BOND o€ pia kolAdTnTa otov
dioko avauEng.
[MPOSOXH]
Ed&v 1o BOND ekTeBel yia meplocdTepo Xpdvo o GUOIkd dwg (NALaKS dwg
anod ta napdbupa) i wg Aapripwy, MOAUPEpPileTal o popdr) ZeAE.
XPNOLUOTIOINOTE TO KAAUMMA YA TO GG YA va eUNodioeTe TNV €kBeon Tou
UALKOU 0TO WG TwV AAUMTAHPWVY i 0TO GUCLKO dwg Kat eMeEepyaoTeite TO
€VTOG 3 AETTMV.
Am\wote To BOND og 0AOKANPO TO TOIXWHA TN KOWAOTNTAG HE éva pUYXOG
TOMOBETNONG Hiag Xpnong.
Metd v eriotpwon tou BOND, dnutoupyeioTe pia opotdopopdn Aerrr
HEUBPAVN CUYKOAANONG XPNOLUOTIOIOVTAG €va eAadpo pelpa aEpog mou dev
nepLéxet ixvn AadtoU.
4. MoAupepiote To BOND yia 10 deutepoAerta pe pia Auxvia moAupeptopol
(MAKOG KUpATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wTog: >300mW/cm?).
B-6. ®WTOMOAUHEPIOPOG AUECWV ATIOKATAOTAOEWV EHPPAENG
AmM\woTe Tnv oUvBetn pntivn (6nwg CLEARFIL Performance Pro) otnv
KOIANOTNTA, WTOMOAUNEPIOTE, ONOKANPMOOTE TNV TEAIKN eMegepyacia Kat
YUaAioTe cUpdwva Pe TIG 0dNYiEg TOU KATAOKEUAOTH.
[EMIZHMANZH]
Xpnowporoleiote adladpavy) pntivn, érwg ent napadeiypatt nv CLEARFIL ST
OPAQUER, otn HeTal\LKN eTudAavela yia va pnv yuaAilel To pétailo.
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C. Tumkn diadikaocia I
[5] Erupavelaky) anokataotaon MpooheTIKOV arod MopoeAdvn, uBptdika
KEPAMLKA ) and oUVOETN PWTOTIOAUNEPLLOUEVN PNTIVN.
H arokatdotaon pe oAavio Twv TMPoaBETIK®Y amd MopoeAdvn, uBpLBIKA
KEPAULKA 1) oUvBeTn pntivn prnopei va yivel ye tnv xpnon tou PRIMER oe
ouvduaopo pe o CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Adpormoinon Tng emaveiag ouyk6AAnong
Eruotpwote pwapopikd o&U (ruy. K-ETCHANT Syringe) otnyv erupdavela
OUYKOAANONG KAl apnoTe To va dpAcel eMi TOTOU Yia 5 deUTEPOAETITA TIPLV TNV
EemM\UVETE KAl TNV OTEYVWOETE.
C-2. Enc&epyaoia oihaviou
AkolouBeioTe v (dla dadikacia Tou meplypddeTal oty napdypado B-4.
C-3. Zuyk6AAnon
SUYKOANAOTE TIG TIPOOHETIKEG EPAPHOYEG XPNOLomolwvTag Kovia PANAVIA
oludwva pe TIg 0dNYIEG TOU KATATKEUAOTY).

[EFTYHEH]
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva EAATTWHATIKOG, avTikaBioTatal anod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avahappavet
oudepia eubUvVN yla dueoeg, emakOAOUBEG 1) 1BlaiTEPEG AMWAELEG N INUIEG, OL
oToieg TPoEpyxovTal and TV epapuoyn, TNV xpnotpornoinon n avriotolxa TNV
avikavoTnNTa XPNOLHoToiNoNg auT®V Twv rMpoidvtwy. Mptv and tnv xpron, o
XPNOTNG TPEMEL va 0pioel eMAKPIR®G TNV KATAAANAOTNTA TWV TMPOIOVTWY Yia TV
TPOOPLIZOPEVN XPNON KAl 0 XPNOTNG avalapuBAavel Tnv euBUvn Kal TV urioXpEwon
yla TV XpHon Twv mpoidvIwy aut®yv.

[EMIZHMANSH]
Eav oupBel éva coBapd MeploTatikd AOyw auTou Tou TipoidvTog, va To
AvadEPETE OTOV KATWTEPW £E0UCLOBOTNHEVO AVTIMPOOWTIO TOU KATAOKEUAOTH
KAl OTIG PUBULOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV oroia dlapével o XpHotng/aobevng.

[EMIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL», «<PANAVIA» kat «CLEARFIL MAJESTY» eivat ofpata katatefévTa
N epnopika onupata g KURARAY CO., LTD.
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TURKGE | KULLANIM KILAVUZU
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1. GiRiS

CLEARFIL LINER BOND F, etkiye sahip “self-etching” (kendinden asitli) bir primer ve
floriir salinimli bir bonding ajanindan olusan bir bonding sistemidir. Primer, dentin ve
mineyi eszamanli olarak tedavi etme imkani sunar. Bu rlinin genel klinik faydasi,
asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI

CLEARFIL LINER BOND F asagidaki durumlarda endikedir :

[1] Isikla polimerize olan kompozit veya kompomerler kullanilarak yapilan direkt
restorasyonlar

[2] indirekt restorasyonlar igin 6n tedavi amagl kavite értiilleme

[3] Hipersensitivite ve/veya agiga ¢ikan kok ylzeylerinin tedavisinde

[4] Isikla sertlesen kompozit kullanilarak, porselen, hibrit seramik veya kompozit rezinle
kaplanmis kuronlarin intraoral kirik tamirlerinde

[5] Protetik uygulamalarda porselen, hibrit seramik ve polimerize kompozit rezinden
yapilarinin yiizey tedavilerinde

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A

Metakrilat monomerlerine asiri duyarliligi olan hastalarda kullaniimaz

IV. OLASI YAN ETKILER A

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

V. UYUMSUZLUKLAR A

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

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

VI. ONLEMLER A

1. Glivenlik 6nlemleri
. Bu Urin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triint kullanmaktan
kaginin.
. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, tlser, sisme, kasinma veya uyusma
gibi agiri duyarlilik reaksiyonu gésterirse, triintin kullanimini kesin ve tibbi yardim
almasini saglayin.
Uriinin cilt veya géz ile temas etmesini 6nlemek igin dikkatli olun. Uriini
uygulamadan 6nce materyalin sicramasi durumunda hastanin géziini korumak igin
hastanin gozlerini bir havlu ile értiin.
. Uriintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
Go6zU derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Uriintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas halinde derhal alkole batirilmig pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol
miktarda su ile yikayin.
Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.
Uriina sertlestirirken dogrudan dental polimerizasyon is1gina bakmaktan kaginin.
Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri
duyarlihgr 6nlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.
Capraz enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak igin, ayni tek kullanimlik firga ucunu
farkl hastalarda kullanmaktan sakinin. Kullanimdan sonra ucu ¢ikartip atin ve firca
ucu sapini sterilize edin.
9. Bu urlin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak atilimalidir.
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2. Giivenli kullanim bilgileri

[CLEARFIL LINER BOND F]

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

kullaniimamalidir.

PRIMER ve BOND, c¢alisma isigina veya dogal isiga (pencereden gelen giines 1s131)

maruz birakiimasi halinde jellesir. Calisma 1s1g1 veya dogal isiktan korumak igin, 15131

bloke eden plakayi kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.

Aderent ylizey, kesilmemis yiizeyi kapsiyorsa, ylizeye fosforik asit (6rn. K-ETCHANT

Syringe) uygulayin ve 10 saniye beklettikten sonra ylizeyi yikayip kurutun.

Bu rlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Zayif islem ve performansi énlemek icin, beliritlen i1sikla polimerazasyon slrelerine ve

diger kullanim talimatlarina uyun.

Zayif baglanmayi dnlemek icin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent yizey,

tikurlk veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gegmeden énce iyicene

yikanmali ve kurutulmalidir.

BOND'u bagka bonding ajanlari ile birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle

karistiriimasi, beklenen 6zelliklerin olumsuz yénde etkilenmesi gibi, fiziksel

Ozelliklerin degismesi ile sonuglanabilir.

PRIMER karigimini, CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR haricinde bagka bir

silan 6rtileme ajani ile birlikte kullanmayin.

. islem gérmis yiizey kontaminasyona ugramis ise, su ile yikayin ve kurutun ya da
alkolle temizleyip Urini tekrar uygulayin.
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[Dental polimerizasyon cihazi]

. Dusuk 1s1n yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émriini ve
dental polimerizasyon cihazinin 1gin verme ucununun kontamine olup olmadigini
kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin i1sik yogunlugunun, uygun bir i1sin élgme
cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin iginlama ucu, rezin ylizeyine miimkin oldugunca yakin
ve dikey olacak sekilde tutulmalidir. Blyik bir rezin yuzeyi isikla sertlestirilecekse,
ilgili bélgenin birkag alana boéltnip, her alanin ayri ayri i1sikla polimerize edilmesi
tavsiye edilir.
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[Koruyucu dis kutu]

1. Kapag! ¢ikartirken basma noktalarina degmemeye dikkat edin.

2. PRIMER veya BOND’u dozajlarken koruyucu dis kutusunu tutun ve dikey pozisyonda
asagi dogru hizalayin.

3. Koruyucu dis kutuyu bas asag saklamayin.

3. Saklama kosullari

1. Likidin, uzun sure kullanilmamasi sonucunda kolay bogalmamasi durumunda, siseyi
kullanmadan énce calkalayin.

. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

Uriin, kullanilmadigi zamanlarda buzdolabinda (2-8°C/ 36-46°F) muhafaza edilmelidir

ve uygulanmadan énce oda sicakhigina getirilmelidir. Kullanmadan énce oda

sicakligina gelmesine izin verilmelidir. Buzdolabindan ¢ikartildiktan sonra trnin,

oda sicakligina gelmesi beklenilmelidir. Aksi takdirde, uygulama sirasinda

gerekenden fazla miktarda sivi akabilir veya kullandiktan sonra disari sizabilir.

4. Uriin agin sicaktan veya direkt giines 1sigindan uzak tutulmaldir.

. Uriintin kapag! her kullanimdan sonra hemen sikica kapatiimalidir.

6. Uriin sadece dental uzmanlarin erisebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir.

(SN
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VIL. iCERIGiI

icerik ve miktar icin litfen ambalajin dis yiizeyine bakin.
1) PRIMER (self-etching primer)
Temel bilesenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%5-25)
- 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%5-15)
« dI-Kamforkinon (< %1)
+ Akseleratorler (< %6)
+ Su (%40-60)
2) BOND (floriir-bonding ajani)
Temel bilesenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%3-7)
« Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%25-45)
- 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)
« Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%10-30)
« dI-Kamforkinon (< %2)
+ Akseleratorler (< %3)
« Kolloidal silika (%1-10)
« Yiizey islenmis sodyum florur (< %1)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

3) Aksesuarlar
« Disposable brush tips (Tek kullanimlik firca uglarr)
+ Brush tip handle (Firca sapi)*
+ Mixing dish (Karistirma kabi)*
« Light blocking plate (Isig1 bloke eden plaka)*
+ Outer case (Koruyucu dig kutu)*
[NOT]
PRIMER ve BOND, dis kutu ambalajlari kullanilarak kolayca dagtilabilir.
*Sarf malzemeleri

VIII. KLINIK ISLEMLER

A. Standart prosediir |
[1] Isikla polimerize olan kompozit veya kompomerler kullanilarak yapilan direkt
restorasyonlar
[2] indirekt restorasyonlar igin én tedavi amagh kavite értiileme
[3] Hipersensitivite ve/veya agida ¢ikan kok yiizeylerinin tedavisinde
A-1. Dis yapisinin temizlenmesi
Gereken sekilde temizlenmemis bir kavite, baglanma giiciinii olumsuz yénde
etkileyebilir. Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun.
A-2. Nem kontrolii
Optimal sonuglar elde etmek igin, tedavi alaninin tiikiriik veya kan kontaminasyonunu
Onleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi icin bir lastik 6rttiniin (rubber dam) kullaniimasi
tavsiye olunur.
A-3. Kavitenin hazirlanmasi
Bir curik tespit materyali (6rn. CARIES DETECTOR) kullanarak, tim enfekte dentini
isaretleyip uzaklastirin ve alisilmis tarzda kaviteyi prepare edin.
A-4. Pulpanin korunmasi
Acida ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bolgeler, hizl sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile értilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur.
Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.
A-5. Kesilmemis mine yiizeyinin asitle piirizlendirilmesi
Aderent ylizey, kesilmemis ylzeyi kapsiyorsa, ylizeye fosforik asit (6rn. K-ETCHANT
Syringe) uygulayin ve 10 saniye beklettikten sonra ylzeyi yikayip kurutun.
A-6. Dis ylizeyi tedavisi
1. Uygulamadan hemen énce karistirma kabina gerekli miktarda PRIMER hazirlayin.
[DIKKAT)
PRIMER, galisma 1sigina veya dogal 1siga (pencereden gelen gines 15191) maruz
birakiimasi halinde jellesir. Calisma 1s1g1 veya dogal isiktan korumak igin, 15131
bloke eden plakayi kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.
2. Tek kullanimlik bir firga ucu ile PRIMER'i tim kavite duvarlarina uygulayin. 20
saniye bekletin. Calisma alaninin en az 20 saniye boyunca tikurik veya eksuda ile
temas etmemesine dikkat edin.
3. Dis ylizeyini 20 saniye beklettikten sonra, yag icermeyen hava sikarak solventlerin
buharlasarak ortadan kalkmalarini saglayin.
[DIKKAT]
PRIMER'in birikmemesine dikkat edin. PRIMER'i uyguladiktan sonra yikamayin.



Optimal adezyonu temin etmek igin, belirtilen kurutma yéntemi ve calisma
stirelerine uyun. islenmis yiizeye dokunmaktan kacinin. islem gérmus yiizey
kontaminasyona ugramis ise su ile yikayin kurutun ya da alkolle temizleyin ve
ardindan tekrar PRIMER'i uygulayin.
A-7. Bonding
1. Kanistirma kabina gerekli miktarda BOND hazirlayin.
[DIKKAT]
BOND, calisma isigina veya dogal 1siga (pencereden gelen glines 1s1§1) maruz
birakilmasi halinde jellesir. Calisma 15131 veya dogal 1siktan korumak igin, 1s1g1
bloke eden plakayi kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.
2. Tek kullanimlik bir firga ucu ile, BOND’u tim kavite ylizeylerine uygulayin.
3. BOND'u uyguladiktan sonra, hafif yag icermeyen hava sikarak, tniform bir bond
tabakasi olusturun.
[DIKKAT]
Uflenen havanin kuvvetli olmasi durumunda bonding ajani dagilir ve bunun
sonucu olarak dustlk adezyon elde edilir.
4. BOND'u, 10 saniye boyunca dental bir isinlama cihaziyla (1sinlama dalga boyu:
400-515nm, 1s1n yogunlulugu : >300mW/cm?) 1s1k uygulayarak sertlestirin.
A-8. Ya A-8a ya da A-8b
A-8a. Isikla polimerize olan kompozit rezinler (veya kompomerler) kullanilarak
yapilan direkt restorasyonlar
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL Performance Pro) veya kompomeri
uygulayin, isikla polimerize edin, finis adimlarini uygulayin ve lreticinin talimatlarina
uyarak cilalayin.
A-8b. Kavite drtiileme ve hipersensitif dis veya aciga cikan kok yiizeyinin
tedavisi
Dise, akiskan bir kompozit rezin (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) uygulayin ve
kompoziti, ilgili kullanim kilavuzunu referans alarak, isikla polimerize edin.
Polimerize olmamis rezini alkole batiriimig bir pamuk pargasi kullanarak
uzaklagtirin.

B. Standart prosediir Il
[4] Isikla sertlesen kompozit kullanilarak, porselen, hibrit seramik veya kompozit
rezinle kaplanmis kuronlarin intraoral kirik tamirlerinde
B-1. Fraktiirlii yiizeylerin hazirlanmasi

1) Kaplama materyal ylzeyi
Elmas bir u¢ kullanarak kirik ylizeyden bir tabaka kaldirin ve marjinal alanda oluk
olusturun.

2) Metal ylzey
Elmas bir u¢ kullanarak metal ylizeyi purizlendirin.

B-2. Materyal ylizeyinin asitle piiriizlendirilmesi

Kaplama materyal ylzeyine fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 5

saniye beklettikten sonra ylzeyi yikayip kurutun. Aderent yiizey, kesilmemis ylzeyi

kapsiyorsa, yuizeye fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 10 saniye
beklettikten sonra yiizeyi yikayip kurutun.

B-3. Degerli metal yiizeyleri
Degerli metal kullanilmissa, ilgili Greticinin talimatlarini g6z 6nunde tutarak bir metal
primer (6rn. ALLOY PRIMER) uygulayin.

B-4. Silan uygulamasi

1. PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'den birer damla

karigtirma kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

[NOT]
PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR uygulamadan hemen
Oncesinde karistiriimahdir.

[DIKKAT]
PRIMER veya karisim, calisma i1si1gina veya dogal 1siga (pencereden gelen
gunes 151g1) maruz birakiimasi durumunda jellesir. Calisma 1s1g1 veya dogal
1stktan korumak icin, 151g1 bloke eden plakayi kullanin ve karistirildiktan sonra 3
dakika igerisinde kullanin.

2. Karigimi kaplama materyaline ve metal yizeylere, tek kullanimlik bir firga ucu
kullanarak uygulayin.

3. 5 saniye bekletin. Karisimin uygulanmis oldugu yiizeyin tikiirik veya eksida ile
temas etmemesine dikkat edin.

4. Aderent ylizey dise uzanmasi durumunda, karigsimi 20 saniye bekletin.

5. Bunun ardindan; yumusak, yag icermeyen hava Ufleyerek ugucu 6zellikteki
bilesenlerin buharlasmalarini saglayin. islenmis metal yiizeyi yeterince kurutulmus
olmalidir. Aksi takdirde, adezyon giicti gereken glicli gdsteremeyebilir.

[DIKKAT]
islenmis yiizeyi yikamayin. islem gérmiis yiizey tikirik ile kontaminasyona
ugramis ise, su ile yikayin ve kurutun ya da alkolle temizleyin ve karisimi tekrar
uygulayin.

B-5. Bonding
1. Karistirma kabina gerekli miktarda BOND hazirlayin.

[DIKKAT]
BOND, calisma isigina veya dogal isiga (pencereden gelen giines 1s1§1) maruz
birakilmasi durumunda jellesir. Calisma 1511 veya dogal 1siktan korumak igin,
15191 bloke eden plakay kullanin ve karigtirildiktan sonra 3 dakika igerisinde
kullanin.

2. Tek kullanimlik bir firca ucu ile BOND’u tiim kavite duvarlarina uygulayin.

3. BOND'u uyguladiktan sonra hafif, yag icermeyen hava sikarak tiniform bir bond
tabakas! olusturun.

4. BOND’a 10 saniye boyunca dental bir isinlama cihaziyla (1sinlama dalga boyu:
400-515nm, 1sin yogunlulugu : >300mW/cm?) 1s1k uygulayarak sertlestirin.

B-6. Isinla polimerize olan kompozit dolgu

Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL Performance Pro) uygulayin, isikla

polimerize edin, finis adimlarini uygulayin ve Ureticinin talimatlarina uyarak cilalayin.

[NOT]

Metal ylizeyin alttan parlamasini dnlemek igin, 6rn. CLEARFIL ST OPAQUER gibi
bir opak rezin uygulayin.

C. Standart prosediir Il
[5] Protetik uygulamalarda porselen, hibrit seramik ve polimerize kompozit rezinden
yapilarinin ylizey tedavilerinde.
Estetik materyallerden yapilmis (porselen, hibrit seramik veya kompozit rezin) protetik
uygulamalar Gzerindeki silanlama tedavisi, PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR’iin birlikte kullanimi ile yapilabilir.

C-1. Aderent yiizeyin asitlenmesi (acid etching uygulanmasi)
Aderent ylizeye fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 5 saniye
beklettikten sonra ylizeyi yikayip kurutun.

C-2. Silan uygulamasi
B-4’de verilen sureci uygulayin.

C-3. Simantasyon
Ureticinin kullanma talimatlarina uyarak PANAVIA simani kullanip protetik
uygulamalari simante edin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grinant
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., triintn kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, hicbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griini kullanmadan énce, Griinin kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarlt riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

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

[NOT]
"CLEARFIL", "PANAVIA" ve "CLEARFIL MAJESTY", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli
ticari markalari veya ticari markalaridir.
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I. WPROWADZENIE
CLEARFIL LINER BOND F to $wiattoutwardzalny system wigzacy, sktadajacy sie z
samotrawigcego primera i materiatu wigzacego uwalniajacego fluor. Primer dziata
jednocze$nie na zebing i szkliwo. Ogdlna korzy$¢ kliniczna ze stosowania tego
produktu polega na przywroceniu czynnoéci zgba w przypadku ponizej okre$lonych
WSKAZAN DO STOSOWANIA.

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
CLEARFIL LINER BOND F jest wskazany do stosowania w nastepujacych
przypadkach:

[1] Wypetnienia metoda bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnego kompozytu lub

kompomeru

[2] Uszczelnienie ubytku jako przygotowanie pod uzupetnienia metoda posrednia

[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub odstonigtych powierzchni korzeni

[4] Naprawy wewnatrzustne peknietych koron licowanych wykonanych z porcelany,
ceramiki hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy uzyciu $wiattoutwardzalnego
kompozytu

[5] Obrébka powierzchni uzupetier protetycznych wykonanych z porcelany, ceramiki
hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowej

IIl. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie.

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Btona $luzowa jamy ustnej moze nabra¢ biatawego koloru po kontakcie z produktem z
powodu koagulaciji biatka. Jest to zwykle zjawisko tymczasowe, ktére ustepuje po kilku
dniach. Nalezy poinstruowac¢ pacjentéw, aby unikali podrazniania danego obszaru
podczas szczotkowania zgbow.

V. NIEZGODNOSCI A
[1] Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowac materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze opdzniaé proces utwardzania.
[2] Nie stosowa¢ $rodkéw hemostatycznych zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz
materiaty te moga niekorzystnie wptywa¢ na adhezje i mogg powodowaé

przebarwienia na obrzezach zeba lub otaczajacych dzigstach z powodu pozostatych

jonéw zelaza.

VI. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczerstwa
. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac¢ reakcje alergiczne. Unika¢
stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystapienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwo$ci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwroci¢ sig o pomoc lekarska.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie si¢ do oka>
Natychmiast przemyé oko duzg iloécig wody i skonsultowac sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a
nastepnie zmy¢ obficie woda.

-
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przez pacjenta.

Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na $wiatto stomatologicznej lampy
polimeryzacyjnej podczas utwardzania produktu.

Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby

o

N

zapobiec wystagpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami

metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.

Nalezy unika¢ uzywania tej samej koricowki szczoteczki u roznych pacjentow, aby
zapobiec zakazeniu krzyzowemu. Wyrzucié¢ koricowke po uzyciu i wysterylizowac
uchwyt koricowki szczoteczki.

9. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

©

2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [lI.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

-

o

Swiatta operacyjnego lub naturalnego $wiatta (Swiatto stoneczne wpadajace przez
okna). Uzy¢ ptytki blokujacej $wiatto, aby unikna¢ ekspozycji materiatu na $wiatto
operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciagu 3 minut od wydzielenia.

Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanie$¢ kwas
fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnig szkliwa i pozostawi¢ na 10
sekund, nastepnie zmy¢ i osuszyc.

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

@
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obstugi.
Wystarczajgco oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jesli powierzchnia

I

adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy jg doktadnie umy¢ i wysuszyé

przed wigzaniem.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu

PRIMER i BOND zwigzg sie i utworzg zel w przypadku pozostawienia pod dziataniem

. W celu zapobiegania stabej wydajnosci lub stabym wiasciwosciom uzytkowym nalezy
przestrzega¢ podanych czasoéw utwardzania $wiattem i innych wymagarn dotyczacych

~

. Nie stosowaé produktu BOND w potaczeniu z innymi materiatami wigzacymi.
Mieszanie materiatbw moze spowodowa¢ zmiane wtasciwosci fizycznych, w tym
ewentualnie ich pogorszenie, w porébwnaniu z oczekiwanymi rezultatami danych
wiasciwosci.

Nie stosowa¢ mieszaniny produktu PRIMER w potaczeniu z innymi silanowymi
Srodkami sprzegajacymi, z wyjatkiem produktu CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

Jesli poddawana obrobce powierzchnia jest zanieczyszczona, nalezy przemy¢ jg
woda, osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zastosowaé produkt.

©

©

[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna)

1. Mate natgzenie $wiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia, a koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sig sprawdzanie mocy lampy polimeryzacyjnej przy uzyciu
specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

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

N

[Obudowa zewnetrzna])

1. Podczas zdejmowania nakrywki nie przytrzymywa¢ punktéow dociskowych.

2. Podczas wydzielania produktu PRIMER lub BOND trzyma¢ obudowe zewnetrzng i
skierowac jg pionowo do dotu.

Nie przechowywac¢ obudowy zewnetrznej do géry dnem.

@

. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Jesli ptyn nie wyptywa fatwo, poniewaz nie byt uzywany przez dtugi czas, nalezy

wstrzgsnaé pojemnikiem przed uzyciem.

Produkt nalezy zuzyé przed uptywem terminu waznoéci podanego na opakowaniu.

. Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w lodowce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed uzyciem. Po wyjeciu z lodéwki produkt
nalezy pozostawi¢ do osiagniecia temperatury pokojowej. W przeciwnym razie ptyn
moze kapa¢ bardziej niz jest to wymagane lub wyciekaé¢ po uzyciu.

. Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezpos$rednim

nastonecznieniem.

Niezwtocznie po uzyciu nalezy doktadnie zamknaé pojemnik nasadka.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep maja

tylko lekarze stomatolodzy.

A

w

EN

oo

VIl. KOMPONENTY

Zawarto$¢ i ilos¢ mozna znalez¢ na zewnetrznej stronie opakowania.
1) PRIMER (samotrawigcy primer)
Gtowne sktadniki:
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (5-25%)
« 2-hydroksyetylu metakrylan (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (5-15%)
+ dl-kamforochinon (< 1%)
« Akceleratory (< 6%)
* Woda (40-60%)
2) BOND (materiat wigzacy z fluorem)
Giowne sktadniki:
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (3-7%)
+ Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroksyetylu metakrylan (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (10-30%)
+ dl-kamforochinon (< 2%)
« Akceleratory (< 3%)
+ Koloidalny dwutlenek krzemu (1-10%)
« Fluorek sodu poddany obrobce powierzchniowej (< 1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

3) Akcesoria
+ Disposable brush tips (Jednorazowe koricowki szczoteczki)
+ Brush tip handle (Uchwyt koricowki szczoteczki)*
+ Mixing dish (Miska do mieszania)*
« Light blocking plate (Ptytka blokujgca $wiatto)*
« Outer case (Obudowa zewnetrzna)*
[UWAGA]
Produkty PRIMER i BOND mozna fatwo wydziela¢ przy uzyciu pojemnika obudowy
zewnetrznej.
*Materiaty eksploatacyjne

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

A. Procedura standardowa |

[1] Wypetnienia metodg bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnego kompozytu
lub kompomeru

[2] Uszczelnienie ubytku jako przygotowanie pod uzupetnienia metodg posrednia
[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub odstonietych powierzchni korzeni

A-1. Czyszczenie struktury zeba
Wiasciwie oczyszczony ubytek zapewnia maksymalng adhezje. Nalezy zapewni¢
wiaéciwe oczyszczenie ubytku.

A-2. Kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwia. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania
czystosci i sucho$ci zeba.

A-3. Opracowanie ubytku
Usung¢ zainfekowang zgbine przy uzyciu materiatu do wykrywania préchnicy (np.
CARIES DETECTOR) jako pomocy i opracowaé¢ ubytek w normalny sposéb.

A-4. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma koniecznosci
podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywaé¢ materiatéw zawierajgcych
eugenol do ochrony miazgi.

A-5. Wytrawianie kwasem nieopracowanego szkliwa
Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanie$¢ kwas
fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnig szkliwa i pozostawi¢ na 10
sekund, nastgpnie zmy¢ i osuszy¢.



A-6. Obrébka powierzchni zgba

1. Wydzieli¢ niezbedng ilo$¢ produktu PRIMER do zagtebienia miski do mieszania

bezposrednio przed aplikacja.

[OSTRZEZENIE]
PRIMER zwigze sig i utworzy zel w przypadku pozostawienia pod dziataniem
Swiatta operacyjnego lub naturalnego $wiatta (Swiatto stoneczne wpadajace przez
okna). Uzy¢ plytki blokujacej $wiatto, aby unikna¢ ekspozycji materiatu na $wiatto
operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciggu 3 minut od wydzielenia.

2. Jednorazowg koricowka szczoteczki nanies¢ PRIMER na catg $ciane ubytku.
Pozostawi¢ na miejscu na 20 sekund. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie
dopusci¢ do stycznosci $liny lub wysieku z obrabianymi powierzchniami przez co
najmniej 20 sekund.

3. Po kondycjonowaniu powierzchni zgba przez 20 sekund odparowa¢ sktadniki lotne
tagodnym, bezolejowym strumieniem powietrza.

[OSTRZEZENIE]
Unika¢ nagromadzenia si¢ produktu PRIMER. Nie my¢ po aplikacji produktu
PRIMER. Przestrzega¢ metody suszenia i czasu obrébki w celu zapewnienia
optymalnej adhezji. Unika¢ dotykania poddawanej obrébce powierzchni. Jesli
poddawana obrobce powierzchnia jest zanieczyszczona, nalezy przemyc¢ jg
woda, osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zastosowaé¢ produkt PRIMER.
A-7. Wigzanie

1. Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do zagtebienia miski do mieszania.
[OSTRZEZENIE]

BOND zwigze sig i utworzy zel w przypadku pozostawienia pod dziataniem
Swiatta operacyjnego lub naturalnego $wiatta ($wiatto stoneczne wpadajace przez
okna). Uzy¢ ptytki blokujacej $wiatto, aby unikna¢ ekspozycji materiatu na $wiatto
operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciggu 3 minut od wydzielenia.

2. Jednorazowg koricowka szczoteczki nanie$¢ BOND na catg powierzchnig ubytku.

3. Po aplikacji produktu BOND wytworzy¢ jednolitg warstwe wigzaca przy uzyciu
delikatnego, bezolejowego strumienia powietrza.

[OSTRZEZENIE]
Silny podmuch powietrza spowoduje rozproszenia materiatu wigzacego, co
spowoduje stabg adhezje.

4. Produkt BOND polimeryzowa¢ przez 10 sekund stomatologiczng lampa
polimeryzacyjng (dtugo$¢ fal napromieniania: 400-515 nm, natezenie $wiatta: >300
mW/cm2).

A-8. A-8a lub A-8b
A-8a. Wypetnienia bezposrednie przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej (lub kompomeru)
Nanieé¢ zywice kompozytowg (np. CLEARFIL Performance Pro) lub kompomer do
ubytku, spolimeryzowa¢ $wiattem, wykoriczy¢ i wypolerowaé¢ zgodnie z instrukcjg
podang przez producenta.

A-8b. Uszczelnienie ubytku i leczenie nadwrazliwych zeb6éw lub odstonigtych

powierzchni korzenia
Nanie$¢ cienkg warstwe ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) do zeba i spolimeryzowa¢ kompozyt Swiattem zgodnie z instrukcjg uzycia.
Usung¢ niespolimeryzowang zywice wacikiem zwilzonym alkoholem.

B. Procedura standardowa Il
[4] Naprawy wewnatrzustne peknigtych koron licowanych wykonanych z porcelany,
ceramiki hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy uzyciu $wiattoutwardzalnego
kompozytu
B-1. Przygotowanie peknietych powierzchni
1) Powierzchnia materiatu licujagcego
Diamentowa koricowka $cierng usung¢ warstwe peknietej powierzchni i wykonaé
ukosne $cigcie w obszarze brzeznym.
2) Powierzchnia metalu
Schropowaci¢ powierzchnig metalu diamentowg koricowka $cierna.
B-2. Wytrawianie powierzchni materiatu licujacego kwasem
Nanie$¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnig materiatu
licujacego i pozostawié na 5 sekund, nastepnie zmy¢ i osuszy¢. Jesli powierzchnia
adhezyjna obejmuje nieopracowane szkliwo, nanie$¢ kwas fosforowy (np.
K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie szkliwa i pozostawi¢ na 10 sekund, nastepnie
zmy¢ i osuszy¢.
B-3. Powierzchnia metalu szlachetnego
W przypadku stosowania metalu szlachetnego nanie$¢ primer do metali (np. ALLOY
PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia podang przez producenta.
B-4. Silanizacja
1. Wydzieli¢ po jednej kropli produktu PRIMER i produktu CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR do zagtebienia miski do mieszania i wymieszac je ze soba.

[UWAGA]

PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nalezy wymiesza¢
bezposrednio przed aplikacjg.

[OSTRZEZENIE]

PRIMER lub mieszanina zwigzg sig i utworzg zel w przypadku pozostawienia pod
dziataniem $wiatta operacyjnego lub naturalnego $wiatta ($wiatto stoneczne
wpadajgce przez okna). Uzy¢ ptytki blokujgcej Swiatto, aby unikna¢ ekspozyciji
materiatu na $wiatto operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciggu 3 minut od
wydzielenia.

. Jednorazowa koricowka szczoteczki nanie$¢ mieszaning na powierzchnig
materiatu licujgcego i metalu.

. Pozostawi¢ na miejscu na 5 sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie
dopusci¢ do stycznosci Sliny lub wysieku z obrabianymi powierzchniami.

4. Jesli powierzchnia adhezyjna obejmuje zagb, pozostawi¢ mieszaning na miejscu na
20 sekund.

. Nastepnie odparowa¢ sktadniki lotne tagodnym, bezolejowym strumieniem
powietrza. Poddana obrébce powierzchnia metalu musi by¢ wystarczajgco
wysuszona, jesli tak nie jest, moze to spowodowa¢ powazne ostabienie adhezji.
[OSTRZEZENIE]

Nie my¢ powierzchni poddanej obrobce. Jesli poddawana obrébce powierzchnia
jest zanieczyszczona $ling, nalezy przemy¢ jg woda, osuszy¢ lub oczysci¢
alkoholem i ponownie zastosowa¢ mieszaning.

B-5. Wigzanie

1. Wydzieli¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do zagtebienia miski do mieszania.
[OSTRZEZENIE]
BOND zwigze sig i utworzy zel w przypadku pozostawienia pod dziataniem
Swiatta operacyjnego lub naturalnego $wiatta (Swiatto stoneczne wpadajace przez
okna). Uzy¢ ptytki blokujacej $wiatto, aby unikna¢ ekspozycji materiatu na $wiatto
operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciggu 3 minut od wydzielenia.
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Jednorazowg koricowka szczoteczki nanie$¢ BOND na catg Sciang ubytku.
Po aplikacji produktu BOND wytworzy¢ jednolitg warstwe wigzaca przy uzyciu
delikatnego, bezolejowego strumienia powietrza.
Produkt BOND polimeryzowa¢ przez 10 sekund stomatologiczng lampg
polimeryzacyjng (dtugo$¢ fal napromieniania: 400-515 nm, natezenie $wiatta: >300
mW/cm2).
B-6. Wypetnienie kompozytowe utwardzane swiattem
Nanie$¢ zywice kompozytowa (np. CLEARFIL Performance Pro) do ubytku,
spolimeryzowa¢ Swiattem, wykonczy¢ i wypolerowaé zgodnie z instrukcjg podang
przez producenta.
[UWAGA]
Uzy¢ zywicy opakerowej, takiej jak CLEARFIL ST OPAQUER, w przypadku
powierzchni metalowej, aby zapobiec prze$wieceniu metalu.

@
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C. Procedura standardowa Il

[5] Obrébka powierzchni uzupetnien protetycznych wykonanych z porcelany, ceramiki
hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowe;.

Silanizacje uzupetnien protetycznych wykonanych z materiatow estetycznych
(porcelana, ceramika hybrydowa lub zywica kompozytowa) mozna wykonaé
produktem PRIMER w potaczeniu z produktem CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

C-1. Wytrawianie powierzchni adhezyjnej kwasem
Nanies$¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjng i
pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie zmy¢ i osuszy¢.

C-2. Silanizacja
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie B-4.

C-3. Cementowanie
Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem PANAVIA zgodnie z instrukcjg uzycia
podang przez producenta.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezpos$rednie, wynikowe lub szczegolne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]
W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go upowaznionemu przedstawicielowi producenta, wskazanemu ponizej, oraz organom
regulacyjnym kraju, w ktorym mieszka uzytkownik/pacjent.

[UWAGA]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” i ,CLEARFIL MAJESTY” sq zastrzezonymi lub
niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.

004 1562R730R-PL 03/2024



004 1562R730R
ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

(RO
GLEARFIL LINER BOND F

8°C,
¥ CE
4N\ - G 0197

INTRODUCERE

CLEARFIL LINER BOND F este un sistem adeziv fotopolimerizabil si se compune
dintr-un primer autogravant si un agent adeziv cu eliberare de fluorura. Primer-ul
trateaza simultan atat dentina céat si smaltul. Beneficiul clinic general al acestui produs
este de a restabili functia dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE

CLEARFIL LINER BOND F este indicat pentru urmatoarele utilizari:

[1] Restaurari directe ale obturatiilor, utilizand compozite fotopolimerizabile sau
compomer

[2] Sigilarea cavitétilor ca pretratament pentru restaurérile indirecte

[3] Tratamentul suprafetelor hipersensibile si/sau a celor radiculare expuse

[4] Reparatii intraorale ale coroanelor cu fatete fracturate confectionate din portelan,
materiale ceramice hibride sau rasind compozita, cu ajutorul compozitelor
fotopolimerizabile

[5] Tratarea suprafetei restaurarilor protetice confectionate din portelan, materiale
ceramice hibride si rdsina compozita polimerizata

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
Mucoasa orala poate deveni albicioasa la contactul cu produsul, din cauza coagularii
proteinei. Acesta este de reguld un fenomen temporar care va disparea in cateva zile.
Instruiti pacientii ca in timpul periajului sa evite iritarea zonei afectate.

V. INCOMPATIBILITATI A
[1] Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut de
eugenol, deoarece eugenolul poate incetini procesul de polimerizare.
[2] Nu utilizati solutii hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale
pot afecta aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei
nconjuratoare din cauza ionilor ferici ramasi.

VI. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea
produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare
alte componente.
Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate,
eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Aveti grija ca produsul s& nu vina in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
Daca produsul intré in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intré 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 o buletd de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in

alcool si clatiti cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala de pacient a produsului.
Evitati sa priviti direct lumina de polimerizare dentara atunci cand polimerizati
produsul.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerii de
metacrilat sau cu orice alte componente.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata, evitati utilizarea aceluiasi varf de unica
folosinta pentru pensula la pacienti diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati
manerul pentru varfuri de pensula.
9. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
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2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [lI.
INDICATII DE UTILIZARE].

2. PRIMER si BOND se vor intari ca un gel daca sunt lasate sub lumina operatorie sau

la lumin& naturald (lumina soarelui de la ferestre). Utilizati scutul de blocare a luminii

pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie sau la cea naturala si

utilizati produsul in rastimp de 3 minute dupa dispensare.

Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul neslefuit, aplicati un acid fosforic (de

ex. K-ETCHANT Syringe) pe suprafata smaltului si lasati sa actioneze timp de 10

secunde, apoi spalati si uscati.

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

Pentru a preveni rezultatele slabe sau caracteristicile rezultate din manipularea

defectuoasa, respectati duratele de fotopolimerizare specificate si alte cerinte

referitoare la manipulare.

Curatati cavitatea in mod suficient, pentru a evita o adeziune defectuoasa. Daca

suprafata de aderare este contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o

nainte de aplicarea agentului adeziv.

Nu utilizati BOND impreuna cu alti agenti adezivi. Materialele amestecate pot cauza

o modificare a proprietatilor fizice, inclusiv o posibila scadere fata de rezultatele

preconizate in functie de proprietati.
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8. Nu utilizati amestecul de PRIMER impreuna cu alti agenti de cuplare pe baza de
silani exceptand CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

9. Daca suprafata tratata este contaminata, spalati-o cu apa, uscati-o sau curatati-o cu
alcool si tratati-o din nou cu acest produs.

[Lampa de fotopolimerizare dentara)

1. Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de viata a
lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura
ca nu exista semne de contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea
luminii de fotopolimerizare dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a
luminii la intervale adecvate.

. Varful emitator al unitatii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de
suprafata rasinii si cat mai vertical fatd de aceasta. Dacé trebuie fotopolimerizata o
suprafatd mare de rasina, se recomanda impartirea zonei in mai multe sectiuni si
fotopolimerizarea separata a fiecarei sectiuni.

N

[Caseta exterioara]

. Nu tineti apasate butoanele de presiune atunci cand indepartati capacul.

. Cand dispensati PRIMER sau BOND, tineti caseta exterioara si indreptati-o vertical si
n jos.

. Nu pastrati caseta exterioara cu baza in sus.
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. Masuri de precautie privind depozitarea
. Daca lichidul nu curge usor, deoarece nu a fost utilizat o perioada indelungata, agitati
recipientul inainte de utilizare.

—_

2. Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

3. Produsul trebuie pastrat in frigider (2-8°C/ 36-46°F) atunci cand nu este utilizat si
trebuie adus la temperatura camerei inainte de utilizare. Dupa scoaterea sa din
frigider, produsul trebuie Iasat pe loc pana cand atinge temperatura camerei; in caz
contrar, se poate dispensa o cantitate excesiva de lichid sau acesta se poate prelinge
dupa utilizare.

4. Feriti produsul de céldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

5. Recipientul trebuie bine inchis imediat dupa utilizare.

6. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul

stomatologic.

VIl. COMPONENTE
Va rugam sé consultati exteriorul ambalajului pentru informatii privind continutul si
cantitatea.
1) PRIMER (primer autogravant)
Ingrediente principale:
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofil (5-15%)
« dl-camforchinona (< 1%)
« Acceleratori (< 6%)
+ Apa (40-60%)
2) BOND (agent adeziv cu fluorurd)
Ingrediente principale:
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
« Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (25-45%)
- 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofob (10-30%)
« dl-camforchinona (< 2%)
« Acceleratori (< 3%)
« Siliciu coloidal (1-10%)
+ Fluorura de sodiu tratata la suprafata (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

3) Accesorii
+ Disposable brush tips (Varfuri de unica folosinta pentru pensula)
+ Brush tip handle (Maner pentru varful de pensuld)*
+ Mixing dish (Recipient de amestecare)*
« Light blocking plate (Scut de blocare a luminii)*
+ Outer case (Caseta exterioara)*
[OBSERVATIE]
PRIMER si BOND pot fi dispensate usor utilizand recipientul casetei exterioare.
*Consumabile

VIIl. PROCEDURI CLINICE

A. Procedura standard |

[1] Restauréri directe ale obturatiilor, utilizand compozite fotopolimerizabile sau
compomer

[2] Sigilarea cavitatilor ca pretratament pentru restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor hipersensibile si/sau a celor radiculare expuse

A-1. Curatarea structurii dintelui
O cavitate curatatd in mod adecvat asigura un efect adeziv maxim. Asigurati-va ca se
curéata cavitatea in mod adecvat.

A-2. Controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a obtine
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

A-3. Pregatirea cavitatii
Indepartati orice parte de dentina infectata utilizand un material de detectare a cariilor
(de ex. CARIES DETECTOR) drept ghid si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

A-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 sunt necesare. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol.

A-5. Gravarea cu acid a smaltului neglefuit
Dacé suprafata aderenta se extinde la smaltul neslefuit, aplicati un acid fosforic (de
ex. K-ETCHANT Syringe) pe suprafata smaltului si lasati sa actioneze timp de 10
secunde, apoi spalati si uscati.

A-6. Tratarea suprafetei dentare
1. Distribuiti cantitatea necesara de PRIMER intr-un godeu al recipientului de

amestecare, imediat inainte de aplicare.



[ATENTIE]
PRIMER se vor intéri ca un gel daca sunt lasate sub lumina operatorie sau la
lumina naturala (lumina soarelui de la ferestre). Utilizati scutul de blocare a
luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie sau la cea
naturala si utilizati produsul in rastimp de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati PRIMER pe tot peretele cavitatii, cu un varf de unica folosinta pentru
pensula. Lasati-l pe loc timp de 20 de secunde. Aveti grija sa evitati ca saliva sau
exsudatul sa vina in contact cu suprafetele tratate timp de cel putin 20 de secunde.

3. Dupa tratarea suprafetei dentare timp de 20 de secunde, evaporati ingredientele
volatile cu un curent de aer usor, fara ulei.

[ATENTIE]
Evitati acumularea de PRIMER. Nu spalati dupa ce aplicati PRIMER. Respectati
metoda de uscare si timpul de tratament, pentru a asigura o adeziune optima.
Evitati atingerea suprafetei tratate. Daca suprafata tratata este contaminata,
spalati-o cu apa, uscati-o sau curatati-o cu alcool si tratati-o din nou cu PRIMER.

A-7. Aplicarea agentului adeziv

1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de
amestecare.

[ATENTIE]
BOND se va intari ca un gel daca este lasat sub lumina operatorie sau la lumina
naturala (lumina soarelui de la ferestre). Utilizati scutul de blocare a luminii
pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie sau la cea naturala si
utilizati produsul in rastimp de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati BOND pe toata suprafata cavitatii, cu un varf de unica folosinta pentru
pensula.

3. Dupa ce aplicati BOND, creati un film adeziv uniform cu ajutorul unui curent usor
de aer fara ulei.

[ATENTIE]
Un jet puternic de aer va dispersa agentul adeziv, ducand la o adeziune slaba.
4. Fotopolimerizati BOND timp de 10 secunde cu o lampa de fotopolimerizare
dentara (lungimea de unda a radiatiei : 400-515nm, intensitatea luminii :
>300mW/cm?).

A-8. Fie A-8a sau A-8b

A-8a. Restaurari directe cu ajutorul compozitelor pe baza de rasini

fotopolimerizabile (sau compomer)
Aplicati rasina compozita (de ex. CLEARFIL Perfomance Pro) sau compomer in
cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti in conformitate cu instructiunile
producatorului.

A-8b. Sigilarea cavitatii si tratamentul dintilor hipersensibili sau a suprafetelor

radiculare expuse
Aplicati un strat subtire de rasina compozita fluida (de ex. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) pe dinte si fotopolimerizati compozitul respectand instructiunile
producatorului. Indepértati rasina nepolimerizata folosind o buleta de vata imbibata
n alcool.

B. Procedura standard II

[4] Reparatii intraorale ale coroanelor cu fatete fracturate confectionate din portelan,
materiale ceramice hibride sau rasind compozita, cu ajutorul compozitelor
fotopolimerizabile

B-1. Pregatirea suprafetelor fracturate

1) Suprafata materialului fizionomic
Cu ajutorul unei freze diamantate, indepartati un strat din suprafata fracturata si
efectuati un bizou in zona marginala.

2) Suprafata metalica
Aspriti suprafata metalica utilizand o freza diamantata.

B-2. Gravarea cu acid a suprafetei materialului fizionomic

Aplicati un acid fosforic (de ex. K-ETCHANT Syringe) pe suprafata materialului

fizionomic si lasati pe loc timp de 5 secunde, apoi spalati si uscati. Daca suprafata

aderenta se extinde la smaltul neslefuit, aplicati un acid fosforic (de ex. K-ETCHANT
Syringe) pe suprafata smaltului si lasati sa actioneze timp de 10 secunde, apoi spalati
si uscati.
B-3. Suprafata de metal pretios
Daca se utilizeaza metal pretios, aplicati un primer pentru metal (de ex. ALLOY
PRIMER) in conformitate cu instructiunile producatorului.
B-4. Tratarea cu silan
1. Dispensati céte o picatura de PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR intr-un godeu al recipientului de amestecare si amestecati-le.
[OBSERVATIE]
PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie amestecate
imediat inainte de aplicare.

[ATENTIE]
PRIMER sau amestecul se vor intari ca un gel daca sunt lasate sub lumina
operatorie sau la lumina naturala (lumina soarelui de la ferestre). Utilizati scutul
de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie
sau la cea naturala si utilizati produsul in rastimp de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati amestecul pe suprafetele fizionomice si de metal, cu un véarf de unica
folosintd pentru pensula.

3. Lasati-l pe loc timp de 5 secunde. Aveti grija sa evitati ca saliva sau exsudatul sa
vina in contact cu suprafetele tratate.

4. Daca suprafata de aderare se extinde la dinte, lasati amestecul pe loc timp de 20
de secunde.

5. Dupa aceea, evaporati ingredientele volatile cu un curent usor de aer fara ulei.
Suprafata de metal tratata trebuie sa fie suficient de uscata; daca nu, adeziunea
poate fi afectata in mod serios.

[ATENTIE]
Nu spalati suprafata tratatd. Daca suprafata tratata este contaminata cu saliva,
spalati-o cu apa, uscati-o sau curatati-o cu alcool si tratati-o din nou cu acest
amestec.
B-5. Aplicarea agentului adeziv

1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de

amestecare.

[ATENTIE]
BOND se va intari ca un gel daca este lasat sub lumina operatorie sau la lumina
naturala (lumina soarelui de la ferestre). Utilizati scutul de blocare a luminii
pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie sau la cea naturala si
utilizati produsul in rastimp de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati BOND pe tot peretele cavitétii, cu un véarf de unica folosinta pentru pensula.

3. Dupa ce aplicati BOND, creati un film adeziv uniform cu ajutorul unui curent usor
de aer fara ulei.

4. Fotopolimerizati BOND timp de 10 secunde cu o lampa de fotopolimerizare dentara
(lungimea de unda a radiatiei : 400-515nm, intensitatea luminii : >300mW/cm?).

B-6. Obturatia cu compozit fotopolimerizabil

Aplicati rasina compozitd (de ex. CLEARFIL Perfomance Pro) in cavitate,

fotopolimerizati, finisati si lustruiti in conformitate cu instructiunile producétorului.

[OBSERVATIE]
Utilizati o rasind opaca asa cum este CLEARFIL ST OPAQUER pentru suprafata
metalica, pentru a impiedica sa se vada stralucirea metalului.

C. Procedura standard lll
[5] Tratarea suprafetei restaurdrilor protetice confectionate din portelan, materiale
ceramice hibride si rasina compozita polimerizata.
Tratarea cu silani a lucrérilor protetice confectionate din materiale estetice (portelan,
materiale ceramice hibride sau rasind compozita) poate fi obtinuta cu ajutorul
produsului PRIMER fn combinatie cu CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Gravarea cu acid a suprafetei de aderenta
Aplicati un acid fosforic (de ex. K-ETCHANT Syringe) pe suprafata de aderenta si
lasati pe loc timp de 5 secunde, apoi spélati si uscati.
C-2. Tratarea cu silan
Utilizati aceeasi proceduré descrisa in B-4.
C-3. Cimentarea
Cimentati lucrarea protetica cu ajutorul cimentului PANAVIA respectand instructiunile
producatorului.

[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
daund, directd, pe cale de consecintd sau speciald, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]
Dacé apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-I
reprezentantului autorizat al producatorului, mentionat mai jos, si autoritatilor de
reglementare din tara de rezidenta a utilizatorului/pacientului.

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” si ,CLEARFIL MAJESTY” sunt marci comerciale sau marci
comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL LINER BOND F je adhezivni sustav koji se stvrdnjava svjetlom i sastoji od
samojetkajuceg premaza i vezivnog sredstva koje otpusta fluorid. Premaz istovremeno
tretira i dentin i caklinu. Opéa klinicka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije
zuba za sljede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

CLEARFIL LINER BOND F je indiciran za sljiede¢e primjene:

[1] direktni restauracijski ispuni pomoéu kompozita ili kompomera koji se stvrdnjava
svjetlom

[2] pe€acenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije

[3] obrada preosijetljivih i/ili izlozenih povrsina korijena

[4] intraoralne reparacije polomljenih prednjih krunica izradenih od keramike, hibridne
keramike ili kompozitne smole primjenom kompozita koji se stvrdnjava svjetlom

[5] Obrada povrsina protetskih naprava izradenih od keramike, hibridne keramike i
stvrdnute kompozitne smole

1Il. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosijetljivos¢u na metakrilatne monomere.

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Sluznica usne Supljine moZze postati bjelkasta u dodiru s ovim proizvodom zbog
koagulacije proteina. To je obi¢no privremena pojava koja nestaje za nekoliko dana.
Uputite pacijente da tijekom cetkanja izbjegavaju nadrazivanje zahvac¢enog podrudja.

V. INKOMPATIBILNOSTI A
[1] Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol, jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.
[2] Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od zeljeza, jer ti materijali
mogu oslabiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive,
zbog preostalih iona Zeljeza.

VI. MJERE OPREZA A
. Sigurnosne mjere opreza
. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte
koristenje ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na metakrilatne
monomere ili bilo koje druge komponente.
. Ako pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku
pomoc.
Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u
sluéaju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sliedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije€nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamucnim vaticama ili gazom namoc¢enom u alkohol i
isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprije¢ili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Izbjegavajte gledati izravno u stomatoloSku polimerizacijsku svjetlost kada
stvrdnjavate proizvod.
Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja moze proizaci iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo
kojim drugim komponentama.
Izbjegavajte koristenje istog jednokratnog ¢etkastog nastavka za razli¢ite pacijente
radi sprie¢avanja krizne infekcije. Zbrinite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte
dr8ku Cetkastog nastavka.
. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.
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2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu [II.
INDIKACIJE ZA UPORABU].

PRIMER i BOND stvrdnut ¢e se u gel ako se ostave izlozeni radnom ili prirodnom
svjetlu (sunceva svjetlost s prozora). Upotrijebite ploCu za blokiranje svjetlosti kako
biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 3
minute nakon nano$enja.

. Ako se prianjajuca povrsina proteZze na neobradenu caklinu, nanesite fosfornu
kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na povrsinu cakline i ostavite da stoji 10 sekundi,
potom isperite i osusite.

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Da biste sprijecili slabu izvedbu ili slabe karakteristike rukovanja, pridrzavajte se
navedenih vremena stvrdnjavanja svjetlom i ostalih zahtjeva za rukovanje.

Ocistite kavitet u dovoljnoj mjeri da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjajuc¢a
povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je operite i osusite prije vezivanja.
Nemojte koristiti BOND s drugim adhezivima. MijeSanje s drugim materijalima moze
uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, ukljucujué¢i moguce loSije rezultate od
ocekivanih.

. Osim s proizvodom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR, nemojte koristiti
mjeSavinu PRIMER-a s drugim silanskim sredstvima za vezivanje.

Ako je tretirana povrsina kontaminirana, isperite je vodom, osusite ili ocistite
alkoholom te ponovno tretirajte proizvodom.
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[Jedinica za stomatologko stvrdnjavanije svjetiom]
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Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provjerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na vodilici stomatolo$kog svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se da
u odgovaraju¢im intervalima provjerite intenzitet stomatoloskog svjetla za
stvrdnjavanje pomoc¢u odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

. Emitirajuéi vrh stomatolo$ke jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize
i okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povrsina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se da podijelite podrucje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavate svjetlom
svaki odjeljak.

Vanijski spremnik]

. Pri uklanjanju kapice nemojte drzati spremnik na to¢kama pritiska.

. Tijekom nano$enja PRIMER-a ili BOND-a, drzite vanjski spremnik i usmjerite ga
okomito prema dolje.

. Nemojte pohraniti vanjski spremnik s dnom okrenutim prema gore.

. Mjere opreza pri pohrani

@
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Ako tekucina ne protjece lako, jer dugo vremena nije bila upotrijebliena, protresite
spremnik prije upotrebe.

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Proizvod se mora Cuvati u hladnjaku (2-8°C/ 36-46°F) kada nije u upotrebi, a prije
upotrebe mora se ostaviti da postigne sobnu temperaturu. Nakon vadenja iz
hladnjaka, proizvod se mora pustiti da postigne sobnu temperaturu; u suprotnom
tekuéina moze kapati viSe nego je potrebno ili moze nastaviti istjecati nakon
upotrebe

Spremnik treba ¢vrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe.

Proizvod se mora €uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatologkim
radnicima.

VIl. KOMPONENTE

Molimo pogledajte vanjsko pakiranje za sastav i koli¢inu.
1) PRIMER (samojetkajuci premaz)

Osnovni sastojci:

+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)

+ dl-kamforkinon (< 1%)

« akceleratori (< 6%)

+ voda (40-60%)

2) BOND (adheziv s fluoridom)

Osnovni sastojci:

+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A-diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

+ hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)

+ dl-kamforkinon (< 2%)

« akceleratori (< 3%)

+ koloidni silicijev dioksid (1-10%)

+ povrsSinski obraden natrijev fluorid (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

3) Pribor

« Disposable brush tips (Cetkasti nastavci za jednokratnu upotrebu)
- Brush tip handle (drSka za ¢etkasti nastavak)*

+ Mixing dish (posudica za mijeSanje)*

« Light blocking plate (plo¢a za blokiranje svjetlosti)*

+ Outer case (vanjski spremnik)*

INAPOMENA]

PRIMER i BOND jednostavno se mogu nanijeti primjenom vanjskog spremnika.
*Potro$ni materijali

VIIl. KLINICKI POSTUPCI

A. Standardni postupak |

[1] direktni restauracijski ispuni pomoéu kompozita ili kompomera koji se stvrdnjava
svjetlom

[2] pecacenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije

[3] obrada preosijetljivih i/ili izlozenih povrsina korijena

A-1. Ciséenje povrsine zuba

Odgovarajuce ociséeni kavitet pruzit ¢e maksimalnu adheziju. Osigurajte da je kavitet
odgovarajuée ociscen.

A-2. Kontrola viage

Radi dobivanja optimalnih rezultata, izbjegavajte onecisc¢enje tretiranog podrucja
slinom ili krvlju. Preporuéuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba ¢istim i suhim.

A-3. Pripreme kaviteta

Pomoc¢u materijala za detekciju karijesa (npr. CARIES DETECTOR) kao vodi¢em
uklonite sav inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajen nacin.

A-4. Zastita pulpe

Svako podrucje izloZzenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavajuéim materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni
materijal za podlaganje. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol.

A-5. Jetkanje nepreparirane cakline kiselinom

Ako se prianjaju¢a povrsina proteZe na neprepariranu caklinu, nanesite fosfornu
kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na povrsinu cakline i ostavite da stoji 10 sekundi,
potom isperite i osuSite.

A-6. Obrada povrsine zuba

1. Istisnite potrebnu koli¢inu premaza PRIMER u jaZicu posudice za mijeSanje
neposredno prije nano$enja.
[OPREZ]
PRIMER ¢e se stvrdnuti u gel ako se ostavi izlozen radnom ili prirodnom svjetlu
(sunceva svjetlost s prozora). Upotrijebite plo¢u za blokiranje svjetlosti kako biste
izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 3
minute nakon nanosenja.
2. Jednokratnim etkastim nastavkom nanesite PRIMER na cjelokupni zid kaviteta.
Ostavite da stoji 20 sekundi. Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s
obradivanim povr§inama najmanje 20 sekundi.



3. Nakon kondicioniranja povrsine zuba u trajanju od 20 sekundi, isparite hlapljive

sastojke primjenom blagog mlaza zraka bez ulja.

[OPREZ]
I1zbjegavaijte nakupljanje PRIMER-a. Nemojte ispirati nakon nano$enja
PRIMER-a. Pridrzavajte se metode su$enja i vremena tretiranja kako biste
osigurali optimalnu adheziju. Izbjegavaijte dodirivanje tretirane povrsine. Ako je
tretirana povrsina kontaminirana, isperite je vodom, osusite ili oCistite alkoholom
te ponovno tretirajte PRIMER-om.

A-7. Vezivanje
1. Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jaZicu na posudici za mijesanje.

[OPREZ]
BOND ¢e se stvrdnuti u gel ako se ostavi izlozen radnom ili prirodnom svjetlu
(sunceva svjetlost s prozora). Upotrijebite plo¢u za blokiranje svjetlosti kako biste
izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 3
minute nakon nano$enja.

2. Jednokratnim cetkastim nastavkom nanesite BOND na cjelokupnu povrsinu
kaviteta.

3. Nakon nano$enja BOND-a, izradite jednoli¢an vezivni sloj primjenom njezne struje
zraka bez ulja.

[OPREZ]
Snazan mlaz zraka rasprsit ¢e adheziv $to ¢e rezultirati slabom adhezijom.

4. Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomoc¢u stomatolo$kog svjetla
za stvrdnjavanje (valna duljina zragenja: 400 - 515 nm, intenzitet svjetlosti: >300
mW/cm?).

A-8. A-8aili A-8b
A-8a. Direktne restauracije pomocu svjetlom stvrdnjavajuée kompozitne smole
(ili kompomera)
Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL Performance Pro) ili kompomer u
kavitet, stvrdnite svjetlom, provedite zavrSnu obradu i polirajte prema
proizvodacevim uputama.

A-8b. Pecacenje kaviteta i obrada preosjetljivih zubi ili izlozenih povrsina

korijena
Stavite tanki sloj teku¢e kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na
zub i stvrdnite kompozit svjetlom sukladno njegovim uputama za upotrebu.
Pamuénim tamponom namoc¢enim u alkohol uklonite nepolimeriziranu smolu.

B. Standardni postupak II
[4] intraoralne reparacije polomljenih prednjih krunica izradenih od keramike, hibridne
keramike ili kompozitne smole primjenom kompozita koji se stvrdnjava svjetlom
B-1. Priprema polomljenih povrsina

1) Povrsina okrenuta ka materijalu
Dijamantnim svrdlom uklonite sloj polomljene povrsine i zakosite rubno podrucje.

2) Metalna povrsina
Ohrapavite metalnu povrsinu dijamantnim svrdlom.

B-2. Jetkanje kiselinom povrsine okrenute ka materijalu

Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na povrsinu okrenutu ka

materijalu i ostavite da stoji 5 sekundi, potom isperite i osusite. Ako se prianjaju¢a

povrsina proteze na neprepariranu caklinu, nanesite fosfornu kiselinu (npr.

K-ETCHANT Syringe) na povrsinu cakline i ostavite da stoji 10 sekundi, potom

isperite i osusite.

B-3. Povrsina od plemenitih metala

Ako se koristi plemeniti metal, nanesite premaz za metal (npr. ALLOY PRIMER)

sukladno proizvodaevim uputama.

B-4. Obrada silanom

1. Nanesite po jednu kapljicu PRIMER-a i aktivatora CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR u jaZicu na posudici za mijeSanje i pomijeSajte ih.

[NAPOMENA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR potrebno je pomijesati
neposredno prije nano$enja.

[OPREZ]
PRIMER ili mjeSavina stvrdnut ¢e se u gel ako se ostave izloZzeni radnom ili
prirodnom svjetlu (sunceva svjetlost s prozora). Upotrijebite plo¢u za blokiranje
svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti i
primijenite unutar 3 minute nakon nano$enja.

2. Jednokratnim ¢etkastim nastavkom nanesite mje$avinu na povrsinu okrenutu ka
materijalu i na metalnu povrsinu.

3. Ostavite da stoji 5 sekundi. Pazite da slina ili eksudat ne dodu u dodir s obradenim
povrsinama.

4. Ako se prianjajuca povrsina proteze na zub, ostavite mjesavinu da stoji 20 sekundi.

5. Nakon toga, isparite hlapljive sastojke primjenom blagog mlaza zraka bez ulja.
Tretirane metalne povrsine moraju biti dovoljno suhe; ako nisu, adhezija moze biti
ozbiljno smanjena.

[OPREZ]
Nemojte ispirati tretiranu povrsinu. Ako je tretirana povrsina kontaminirana
slinom, isperite je vodom, osusite ili oCistite alkoholom te ponovno tretirajte
mjeSavinom.
B-5. Vezivanje
. Istisnite potrebnu koli¢inu BOND-a u jazicu na posudici za mijesSanje.
[OPREZ]
BOND ¢e se stvrdnuti u gel ako se ostavi izlozen radnom ili prirodnom svjetlu
(sunceva svjetlost s prozora). Upotrijebite plo¢u za blokiranje svjetlosti kako biste
izbjegli izlaganje materijala radnoj ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 3
minute nakon nano$enja.

2. Jednokratnim ¢etkastim nastavkom nanesite BOND na cjelokupni zid kaviteta.

3. Nakon nano$enja BOND-a, izradite jednoli€an vezivni sloj primjenom njezne struje
zraka bez ulja.

4. Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomocéu stomatolo$kog svjetla
za stvrdnjavanje (valna duljina zraenja: 400 - 515 nm, intenzitet svjetlosti: >300
mW/cm2).

B-6. Kompozitni ispun stvrdnjavan svjetiom

Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL Performance Pro) u kavitet, stvrdnite

svjetlom, provedite zavrSnu obradu i polirajte prema proizvodacevim uputama.

[NAPOMENA]

Upotrijebite opaktnu smolu poput CLEARFIL ST OPAQUER za metalnu povrsinu
radi sprie¢avanja prosijavanja metala.

-

C. Standardni postupak lll
[5] Obrada povrsina protetskih naprava izradenih od keramike, hibridne keramike i
stvrdnute kompozitne smole.

Silaniziraju¢a obrada protetskih naprava izradenih od estetskih materijala (keramike,
hibridne keramike ili kompozitne smole) moze se posti¢i primjenom PRIMER-a u
kombinaciji s aktivatorom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Jetkanje kiselinom prianjajuée povrsine
Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na prianjajuc¢u povrsinu i
ostavite da stoji 5 sekundi, potom isperite i osusite.

C-2. Obrada silanom
Primijenite isti postupak opisan pod B-4.

C-3. Cementiranje
Cementirajte protetsku napravu koriste¢i cement PANAVIA sukladno proizvodacevim
uputama.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]
Ako dode do ozbiljnog incidenta koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda, prijavite
ga ovlastenom zastupniku proizvodac¢a navedenom u nastavku i regulatornim tijelima
drzave u kojoj prebiva korisnik/pacijent.

[NAPOMENA]
L,CLEARFIL®, ,PANAVIA“ i ,CLEARFIL MAJESTY*" su registrirane robne marke ili robne
marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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I. BEVEZETES
A CLEARFIL LINER BOND F egy fényre keményedd bondozérendszer, amely egy
onsavazo primerbdl és egy fluoridkibocséatéd ragasztdanyagbdl tevédik dssze. A
primerrel a dentin és a zomanc egyidejlileg kezelhet6. A termék altalanos klinikai elénye
a fogak funkcidjanak helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK

A CLEARFIL LINER BOND F a kdvetkez6 alkalmazasi célokra javallott:

[1] Direkt tdmérestauraciok fényre keményedd kompozit vagy kompomer
alkalmazéséaval

[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok el6kezeléseként

[3] Tulérzékeny és/vagy nyilt gyokérfellletek kezelése

[4] Porcelanbdl, hibrid keramiakbol vagy kompozit mligyantabol készilt torott
burkolatkoronak intraorélis javitasa fényre keményedé kompozit alkalmazasaval

[5] Porcelanbadl, hibrid keramiakbol és polimerizalt kompozit migyantabol késziilt
protetikai felépitmények fellletének kezelése

IIl. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten talérzékeny paciensek.

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK A
A szajnyalkahartya a termékkel érintkezve fehérjék kicsapddasa miatt fehéresre
szinezédhet el. Ez altalaban atmeneti jelenség, amely néhany napon belil elmalik.
Kérje meg a péacienst, hogy az érintett terlilet fogkefével valo tisztitdsa soran kerdlje a
terlilet ingerlését.

V. INKOMPATIBILITASOK A
[1] Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabél ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.
[2] Ne alkalmazzon vasvegydlet-tartalmi vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhéziot, és a megmaradé vasionok a fogszél vagy a kérnyezé
gingiva elszinez6dését okozhatjak.

V1. OVINTEZKEDESEK A
. Biztonsdgi dvintézkedések
. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely mas dsszetevéjére ismerten allergiasak.
2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék
hasznélatat, és kérje ki orvos véleményét.
Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A
termék alkalmazasa elétt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
kifréccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszovetekkel érintkezik, akkor a kovetkez6képpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kertl>
A szemet azonnal béséges mennyiségu vizzel blitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a borrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
Aterliletet azonnal térdlje le alkohollal &titatott vattapamaccsal vagy gézdarabbal,
és oblitse le béséges mennyiségli vizzel.
Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios
lampéba.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen egyéb megfeleld dvintézkedéseket, hogy elkertilje a
metakrilat-monomerekkel vagy barmely mas dsszetevével valo érintkezésbél fakadd
esetleges tulérzékenységet.
A keresztfert6zés elkerilése érdekében ne hasznalja ugyanazt az eldobhaté
kefevéget tébb paciensen. Hasznélat utan dobja ki a kefevéget, és sterilizalja a
kefevég nyelét.
. Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészséglgyi hulladékként
artalmatlanitsa.
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2. Ak Iés és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cim(i részben megnevezett célokra alkalmazhato.

2. APRIMER és a BOND gél allagava valik, ha ki van téve a mitélampa fényének vagy

természetes fénynek (az ablakokon besz(ir6dd napfénynek). Hasznalja a fényelzaro
lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a mitélampa fényének vagy természetes

fénynek, és az adagolast kdvetéen hasznalja fel a keveréket 3 percen beldl.

Ha az adheziv feliilet a preparéalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat
(pl. K-ETCHANT Syringe-et) a zomancfellletre, hagyja hatni 10 masodpercig, majd
mossa le és szaritsa meg a fellletet.

A terméket kizarolag fogorvosok hasznéalhatjak.

A gyenge teljesitmény és az anyagkezelési nehézségek megel6zése érdekében

tartsa be a megadott kikeményedési idéket és mas kezelési kovetelményeket.

A gyenge kotés megakadalyozasa céljabol megfelelben tisztitsa ki a kavitast. Ha az

adheziv fellllet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, akkor a bondozas el6tt alaposan
mossa le és szaritsa meg.

A BOND-ot ne hasznalja mas kétéanyaggal. Az anyagok dsszekeverésének hatasara

az anyagok fizikai tulajdonsagai megvaltozhatnak, beleértve a vart eredmények

esetleges romlasat.

Ne hasznalja a PRIMER keverékét mas szilan kétéanyagokkal, a CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t kivéve.

. A kezelt felulet beszennyezddése esetén mossa le vizzel a feliletet, és szaritsa meg,
vagy tisztitsa meg alkohollal, és kezelje Ujra a termékkel.
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[Fogéaszati polimerizacios készulek]

. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogaszati polimerizacios lampa kilépd nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezbdés. Ajanlatos a polimerizacios késztlék fényintenzitasat idénként
megfeleld fénymérd készilékkel megmérni.

A polimerizacios készulék fénykibocsato nyilasa a mligyanta felszinéhez minél
kozelebb és minél inkabb fuggdlegesen tartand6. Ha nagy miigyantafeltletet kell
fényre kotni, akkor ajanlatos a tertletet tébb részre felosztani, és minden részt kilén
polimerizalni.

-
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[Kiils6 tok]

1. A kupak eltavolitasakor ne fogja meg a nyomopontokat.

2. APRIMER és a BOND adagolasakor a kiilsé tokot fogja, és tartsa fliggélegesen
lefelé.

Ne térolja a kilsé tokot oly médon, hogy az alsé része van feldl.

@

. Ovintézkedések a tdrolds soran

W

Ha a terméket hosszabb ideig nem hasznalta, eléfordulhat, hogy a folyadék nem

folyik ki kbnnyen. Ebben az esetben rézza fel a tartalyt hasznalat el6tt.

. Aterméket a csomagolason feltiintetett lejarati idé elétt fel kell hasznalni.

. A terméket hasznalaton kivil hiteni kell (2-8 °C hdmérsékleten/ 36-46°F), és
hasznalat elétt varni kell, amig szobahémérsékletl lesz. Miutan kivette a terméket a
hiitészekrénybél, hagyja alini, amig el nem éri a szobahémérsékletet; ellenkezd
esetben a sziikségesnél nagyobb mennyiség keriilhet ki a tartalybol, vagy hasznalat
utan a folyadék szivaroghat.

4. Aterméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytdl.

5. Hasznalat utan a tartalyt azonnal szorosan vissza kell zarni.

6. A terméket gy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

w N

Vil. 6SSZETEVOK

A tartalomra és a mennyiségre vonatkoz6 adatok a csomagolas kilsején talalhatok.
1) PRIMER (6nsavazé primer)

F& 6sszetevok:
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidrofil alifas dimetakrilat (5-15%)
« dI-kdmforkinon (< 1%)
- Gyorsitoszerek (< 6%)
+ Viz (40-60%)
2) BOND (fluoridkibocsaté ragasztéanyag)

F& 6sszetevok:

+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (3-7%)
« Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)

« Hidroféb alifas dimetakrilat (10-30%)

« dl-kédmforkinon (< 2%)

- Gyorsitoszerek (< 3%)

« Kolloidalis kovafdld (1-10%)

+ Feluletkezelt natrium-fluorid (< 1%)

A zardjelben 1évé mértékegységek témeg%-ok.

3) Kiegésziték
+ Disposable brush tips (Eldobhat6 kefevégek)
+ Brush tip handle (Kefevég nyele)*
+ Mixing dish (Keveréedény)*
« Light blocking plate (Fényelzaré lemez)*
« Outer case (Klls6 tok)*
[MEGJEGYZES]
A PRIMER és a BOND egyszer(ien adagolhato a kuilsé tokban 1évé tartaly
segitségével.
*Fogyoeszkozok

VIIl. KLINIKAI ELJIARASOK

A. |. standard eljarasmod
[1] Direkt témérestauraciok fényre keményedd kompozit vagy kompomer
alkalmazéasaval
[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok elékezeléseként
[3] Tulérzékeny és/vagy nyilt gyokérfeliiletek kezelése
A-1. A fog keményallomanyanak megtisztitasa
A megfeleléen megtisztitott kavitas garantalja az adhézié maximalis hatékonysagat.
Ugyeljen arra, hogy a kavitas megfeleléen legyen megtisztitva.
A-2. Nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében tgyelien arra, hogy a kezelt tertilet ne
szennyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartadsahoz kofferdam
alkalmazéasat javasoljuk.
A-3. A kavitas el6készitése
A fertézott dentint tavolitsa el fogszuvasodast érzékeld anyag (pl. CARIES
DETECTOR) segitségével, és a kavitast a szokasos médon készitse el6.
A-4. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kdzelében 1évé megnyitasi terileteket keményen koté
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs szlikség a cement alabélelésére
vagy alapozéaséra. Pulpavédelemre ne hasznaljon eugenoltartalmi anyagokat.
A-5. Preparalatlan zomanc savval tértén6 maratasa
Ha az adheziv feliilet a preparalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat
(pl. K-ETCHANT Syringe-et) a zoméncfellletre, hagyja hatni 10 masodpercig, majd
mossa le és szaritsa meg a fellletet.
A-6. A fogfeliilet kezelése
1. Adagolja ki a sziikséges mennyiséget a PRIMER anyagbol egy keveréedénybe
kozvetlenil az alkalmazas el6tt.
[FIGYELEM]
A PRIMER gél allagva valik, ha ki van téve a mitélampa fényének vagy
természetes fénynek (az ablakokon besz(iré6dé napfénynek). Hasznalja a
fényelzard lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a miitélampa fényének vagy
természetes fénynek, és az adagolast kévetéen hasznalja fel a keveréket 3
percen belul.
2. Vigye fel a PRIMER-t a kavités teljes falara egy eldobhaté kefevég segitségével.
Hagyja hatni 20 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek legalabb 20
mésodpercig ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.



3. A fogfelulet 20 masodpercig tartd kondicionalasa utan parologtassa el az illékony
OsszetevOket enyhe olajmentes légarammal.
[FIGYELEM]
Ugyeljen arra, hogy a PRIMER ne gy(iljon 6ssze egy helyen. A PRIMER felvitele
utan ne alkalmazzon &blitést. Tartsa be a szaritasi médszerre és a kezelési idére
vonatkozé Utmutatast az optimalis adhézi6 érdekében. Ne érjen hozza a kezelt
feltlethez. A kezelt felllet beszennyezédése esetén mossa le vizzel a fellletet,
és széritsa meg, vagy tisztitsa meg alkohollal, és kezelje tjra a PRIMER-rel.
A-7. Bondozas
1. Adagolja ki a sziikséges mennyiséget a BOND-bol egy keveréedénybe.
[FIGYELEM]
A BOND gél allagiiva valik, ha ki van téve a m(itélampa fényének vagy
természetes fénynek (az ablakokon besz(ir6dd napfénynek). Hasznalja a
fényelzaré lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a m(itélampa fényének vagy
természetes fénynek, és az adagolast kdvetéen hasznalja fel a keveréket 3
percen belul.
2. Vigye fel a BOND-ot a kavitas teljes fellletére egy eldobhaté kefevég segitségével.
3. ABOND felvitele utan alakitson ki egy egységes ragasztasi réteget enyhe
olajmentes légaram segitségével.
[FIGYELEM]
Erételjes légaram alkalmazésa esetén a ragasztéanyag szétszorodik, ami
gyenge adhéziét eredményez.
4. Polimerizélja a BOND-ot 10 méasodpercig egy fogaszati polimerizacios készllékkel
(besugarzasi hullamhossz: 400-515 nm; fényintenzitas: >300 mW/cm2).
A-8. Az A-8a vagy az A-8b
A-8a. Direkt restauraciok fényre keményed6 kompozit miigyanta (vagy
kompomer) alkalmazasaval
Vigyen fel kompozit migyantat (pl. CLEARFIL Performance Pro) vagy kompomert a
kavitasba, majd végezzen polimerizalast, finirozast és polirozast a gyart6 utasitasai
szerint.
A-8b. A kavitas lezarasa, illetve tulérzékeny fogak vagy nyilt gyokeérfeliiletek
kezelése
Vigyen fel a fogra vékony rétegben folyékony kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow-t), és a gyart6é hasznélati utasitasainak megfeleléen fénnyel
keményitse ki. A nem polimerizalédott mligyantat alkohollal atitatott vattapamacs
segitségével tavolitsa el.

B. Il. standard eljarasmod
[4] Porcelanbdl, hibrid keramiakbol vagy kompozit mligyantabol készult torott
burkolatkoronak intraorélis javitasa fényre keményedé kompozit alkalmazasaval
B-1. A torott feliiletek elokészitése
1) Burkolatanyag-feliilet
Egy gyémantcsucs segitségével tavolitsa el a torétt felllet egy rétegét, és hozzon
létre egy ferde levagast a szélek teriletén.
2) Fémfelilet
Erdesitse a fémfeliiletet egy gyémantcsucs segitségével.
B-2. A burkolatanyag feliiletének savas maratasa
Vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe-et) a burkolatanyag felliletére,
hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és szaritsa meg a fellletet. Ha az
adheziv fellilet a preparalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat (pl.
K-ETCHANT Syringe-et) a zomancfellletre, hagyja hatni 10 masodpercig, majd
mossa le és szaritsa meg a fellletet.
B-3. Nemesfém-feliilet
Nemesfém hasznalata esetén vigyen fel fémhez megfeleld primert (pl. ALLOY
PRIMER-t) a gyart6 utasitasai szerint.
B-4. Szilankezelés
1. Adagoljon ki egy-egy csepp PRIMER-t és CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR-t a keveréedénybe, és keverje 6ssze 6ket.
[MEGJEGYZES]
A PRIMER-t és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t kozvetlentl
alkalmazas el6tt kell 6sszekeverni.
[FIGYELEM]
A PRIMER, illetve a keverék gél allaguva valik, ha ki van téve a miitélampa
fényének vagy természetes fénynek (az ablakokon besz(ir6dé napfénynek).
Hasznalja a fényelzard lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a miitélampa
fényének vagy természetes fénynek, és az adagolast kévetéen hasznélja fel a
keveréket 3 percen belll.
. Vigye fel a keveréket a burkolatanyagra és a fémfelliletekre egy eldobhaté kefevég
segitségével.
3. Hagyja hatni 5 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy a kezelt felliletek ne
érintkezzenek nyéllal vagy valadékkal.
Ha az adheziv fellilet kiterjed a fogra, 20 mésodpercig hagyja hatni a keveréket.
Ezt kdvetéen parologtassa el az illékony dsszetevOket enyhe olajmentes
légarammal. A kezelt fémfeliiletet megfelel6en kell kiszaritani, mivel ellenkezd
esetben az adhézié jelentdés mértékben gyengilhet.
[FIGYELEM]
Ne mossa le a kezelt feluletet. A kezelt felllet nyallal valoé beszennyezédése
esetén mossa le vizzel a fellletet, és széaritsa meg, vagy tisztitsa meg alkohollal,
és kezelje ujra a keverékkel.
B-5. Bondozas
1. Adagolja ki a sziikséges mennyiséget a BOND-bol egy keveréedénybe.
[FIGYELEM]
A BOND gél allagiiva valik, ha ki van téve a m(itélampa fényének vagy
természetes fénynek (az ablakokon besz(ir6dd napfénynek). Hasznalja a
fényelzaré lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a miitélampa fényének vagy
természetes fénynek, és az adagolast kdvetéen hasznélja fel a keveréket 3
percen belul.
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2. Vigye fel a BOND-ot a kavitas teljes fellletére egy eldobhaté kefevég segitségével.

3. ABOND felvitele utan alakitson ki egy egységes ragasztasi réteget enyhe
olajmentes légaram segitségével.

4. Polimerizélja a BOND-ot 10 méasodpercig egy fogaszati polimerizacios késziilékkel
(besugarzasi hullamhossz: 400-515 nm; fényintenzitas: >300 mW/cm2).

B-6. Kompozit témés polimerizalasa

Vigyen fel kompozit mlgyantat (pl. CLEARFIL Performance Pro) a kavitasba, majd

végezzen polimerizalast, finirozast és polirozast a gyarté utasitasai szerint.

[MEGJEGYZES]
Fémfellileten hasznéljon atlatszatlan miigyantat (pl. CLEARFIL ST OPAQUER-t),
hogy a fém fényessége ne tiikr6z6djon keresztul.

C. lll. standard eljarasmod

[5] Porcelanbdl, hibrid keramiakbol és polimerizalt kompozit miigyantabdl késziilt
protetikai felépitmények fellletének kezelése

Az esztétikai anyagokbol (porcelanbdl, hibrid keramiakbol vagy kompozit
miigyantabol) készult protetikai felépitmények szilankezelését PRIMER és CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR egylittes alkalmazéasaval lehet elvégezni.

C-1. Az adheziv feliilet savas maratasa
Vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe) az adheziv feliletre, hagyja hatni 5
méasodpercig, majd mossa le és széaritsa meg a fellletet.

C-2. Szilankezelés
Alkalmazza a B-4. részben leirt eljarast.

C-3. Cementezés
Cementezze a protetikai felépitményt PANAVIA cement hasznalataval a gyarto
utasitasai szerint.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem véllal felel6sséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabdl
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznalat elétt kdteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznélatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felel6sséget.

[MEGJEGYZES]
Ha a termékkel kapcsolatosan sulyos esemény kovetkezik be, jelentse a gyart6 alabb
talalhatoé hivatalos képviseletének és a felhasznalé/beteg lakbhelye szerinti orszag
szabalyoz6 hatésagainak.

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,PANAVIA” és a ,CLEARFIL MAJESTY” a KURARAY CO., LTD
védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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CLEARFIL LINER BOND F je vezivni sistem s svetlobno polimerizacijo in vklju¢uje
samojedkalni primer in vezivno sredstvo, ki spro$¢a fluorid. Primer so¢asno pripravi
tako dentin kot sklenino. Splo$na klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba
pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL LINER BOND F je namenjen za naslednje vrste uporabe:

[1] neposredno polnjenje restavracij s kompozitom ali kompomerom, ki polimerizira na
svetlobi

[2] tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije

[3] obdelava preobéutljivih in/ali izpostavljenih koreninskih povrsin

[4] intraoralna popravila zlomljenih kron iz porcelana na vidni strani, hibridne keramike
ali kompozitne smole s kompozitom, ki polimerizira na svetlobi

[5] obdelava povrsin proteti¢nih restavracij iz porcelana, hibridne keramike in
kompozitne smole, ki polimerizira na svetlobi

1Il. KONTRAINDIKACIJE &
Bolniki z anamnezo preob¢utljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A
Ustna sluzniéna membrana lahko po stiku z izdelkom zaradi koagulacije beljakovin
postane belkasta. To je obi¢ajno zacasni pojav, ki bo izginil ez nekaj dni. Bolnikom
narocite, naj med $¢etkanjem zob preprecijo drazenje prizadetega obmocja.

V. NEZDRUZLJIVOSTI A
[1] Za zas¢ito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo€asni postopek polimerizacije.
[2] Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo Zelezove spojine, saj lahko ti materiali
zmanj$ajo adhezijo in zaradi preostalih Zelezovih ionov lahko povzroéijo razbarvanje
robov zob ali dlesni.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI &
1. Varnostni ukrepi

. Ta izdelek vsebuije snovi, ki lahko povzrogijo alergijske reakcije. Izdelka ne
uporabljajte pri bolnikih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero
od ostalih sestavin tega izdelka.
Ce se pri bolniku pojavi preobdutljivostna reakcija, kot so izpugéaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomoc.
. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte bolnikove oci z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
Ce izdelek pride v stik s Zloveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v oko>

Takoj ocistite oko z obilno koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>

Obmocdje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in

sperite z obilno koli¢ino vode.
Pazite, da bolnik po nesreci ne zauzije izdelka.
Med strjevanjem izdelka ne glejte neposredno v polimerizacijsko svetlobo.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli
drugimi sestavinami.
. Pri razliénih bolnikih ne uporabite istega gela ali iste konice s krtacko, da preprecite
navzkrizno okuzbo. Konico po uporabi zavrzite in sterilizirajte ro¢aj konice s krtacko.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.
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2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Ta izdelek se ne sme uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II.
INDIKACIJE ZA UPORABO].

. PRIMER in BOND se strdita v gel, ¢e jih pustite pod delovno lucjo ali na naravni

svetlobi (svetloba skozi okna). Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da material ne

bo izpostavljen delovni luéi ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 3 minut

po iztisu.

Ce adhezivna povréina obsega tudi neobrugeno sklenino, nanesite fosforno kislino

(npr. K-ETCHANT Syringe) in pustite delovati 10 sekund, nato pa povrs$ino sperite in

posusite.

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Da bi preprecili slabe rezultate ali slabe lastnosti med uporabo, upostevajte navedeni

¢as za svetlobno strjevanje in druge zahteve za delo.

. Dobro ogistite votlino, da prepreéite slabo vezavo. Ce je adhezivna povrsina

kontaminirana s slino ali krvjo, jo pred zaetkom nanosa veziva temeljito splaknite in

posusite.

I1zdelka BOND ne uporabljajte skupaj z drugimi vezivnimi sredstvi. MeSanje

materialov lahko povzro¢i spremembo fizi€nih lastnosti, lahko tudi poslab$a vezivno

mo¢ in nedoseganje rezultatov, pricakovanih glede na lastnosti.

Zmesi izdelka PRIMER ne uporabite v kombinaciji z drugimi silanskimi vezivnimi

sredstvi, razen z izdelkom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Ce je obdelana povrsina kontaminirana, jo sperite z vodo, posusite ali odistite z
alkoholom in ponovno obdelajte z izdelkom.

N o as Moo
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Enota za svetlobno strjevanje]

. Nizka jakost svetlobe povzro¢a slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo luci ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lucke. Priporogljivo je, da v
primernih ¢asovnih intervalih preverite jakost svetlobe za strjevanje z uporabo
ustrezne naprave za ocenjevanje svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, je treba drzati ¢im blizje in
navpiéno na povrsino smole. Ce je treba s svetlobo strditi vegje povrsine smole, je
priporocljivo, da povrsino razdelite na ve¢ obmogij in nato s svetlobo strdite vsako
posamezno obmocje posebe;j.

[Zunaniji vsebnik]

1.

N

@

@

Ne drZite za tocke za iztiskanje, ko odstranjujete pokrovéek.

. Ko iztiskate PRIMER ali BOND, drzite zunaniji vsebnik in ga usmerite navpi¢no
navzdol.

Zunanjega vsebnika ne shranjujte tako, da bi bilo dno zgoraj.

Varnostni ukrepi za shranjevanje

-
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. Ce tekocina ne te¢e zlahka, ker dalj ¢asa ni bila uporabliena, vsebnik dobro pretresite

pred uporabo.

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na

embalazi.

Izdelek morate shraniti v hladilniku (2-8 °C/ 36-46°F), kadar ga ne uporabljate, pred

uporabo pa ga morate pustiti, da se ogreje na sobno temperaturo. Potem ko izdelek

vzamete iz hladilnika, je treba poc¢akati, dokler ne doseze sobne temperature, sicer

se iztisne prekomerna koli€ina tekocine ali pa tekocina po uporabi izteka sama od

sebe.

. Izdelka ne izpostavljajte skrajni vro€ini ali neposredni sonéni svetlobi.

. Takoj po uporabi vsebnik dobro zaprite.

. Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

VIl. KOMPONENTE

Za vsebino in koli¢ine glejte zunanjo stran embalaze.
1) PRIMER (samojedkajo¢a podlaga)

Osnovne sestavine:

+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)

+ dl-kamforkinon (< 1%)

* pospesevalci (< 6%)

* voda (40-60%)

2) BOND (sredstvo za vezavo fluorida)

Osnovne sestavine:

+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (3-7%)
- bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

« hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)

« dl-kamforkinon (< 2%)

« pospedevalci (< 3%)

+ koloidni silicijev dioksid (1-10%)

« povrsinsko obdelani natrijev fluorid (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

3) Dodatki

+ Disposable brush tips (konice s krtatkami za enkratno uporabo)
« Brush tip handle (ro¢aj za konico s krtacko)*

+ Mixing dish (mes$alna posoda)*

» Light blocking plate (plo$¢a, ki blokira svetlobo)*

« Outer case (zunaniji vsebnik)*

[OPOMBA]

Izdelka PRIMER in BOND je mogoce enostavno iztisniti s pomoc¢jo zunanjega
vsebnika.
*Potro$ni material

VIIl. KLINICNI POSTOPKI

A. Standardni postopek |

[1] neposredno polnjenje restavracij s kompozitom ali kompomerom, ki polimerizira na
svetlobi

[2] tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije

[3] obdelava preobéutljivih in/ali izpostavljenih koreninskih povrsin

A-1. Ciséenje zobne strukture

Dobro oci$€ena votlina zagotavlja maksimalno ucinkovitost vezave. Prepri€ajte se, da
je votlina dobro o¢is¢ena.

A-2. Nadzor viage

Za najboljSe rezultate preprecite kontaminacijo obdelovalne povrsine s slino ali krvjo.
Priporocljivo je uporabiti koferdam (gumijasta opna), da zob ostane ¢ist in suh.

A-3. Priprava votline

Odstranite morebitni okuzen dentin, pri tem pa kot vodilo uporabite material za
detekcijo kariesa (npr. CARIES DETECTOR), ter pripravite votlino na obi¢ajen nacin.

A-4. Zas¢ita pulpe

Dejanska izpostavljenost ali izpostavljenost blizu pulpe se lahko prekrije s trdnim
kalcijevim hidroksidom. Cementne obloge ali podlage niso potrebne. Za zascito pulpe
ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

A-5. Jedkanje neobrus$ene sklenine s kislino

Ce adhezivna povrina obsega tudi neobruseno sklenino, nanesite fosforno kislino
(npr. K-ETCHANT Syringe) in pustite delovati 10 sekund, nato pa povrsino sperite in
posusite.

A-6. Obdelava zobne povrsine

1. Ustrezno koli¢ino izdelka PRIMER dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi
nemudoma pred nanosom.
[POZOR]
PRIMER se strdi v gel, ¢e ga pustite pod delovno lu¢jo ali na naravni svetlobi
(svetloba skozi okna). Uporabite plos¢o, ki blokira svetlobo, da material ne bo
izpostavljen delovni lugi ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 3 minut
po iztisu.
2. Nanesite PRIMER na celotno povrsino votline s konico s krtako za enkratno
uporabo. Pustite u€inkovati 20 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z
obdelanimi povr§inami vsaj 20 sekund.



3. Po 20-sekundnem kondicioniranju povrsine zoba, poskrbite, da hlapljive sestavine
izparijo z neznim pihanjem zraka brez olj.
[POZOR]
Pazite, da se PRIMER ne nakopiéi v luZico. Po nanosu izdelka PRIMER ne
izpirajte. Upostevajte nacin susenja in ¢as obdelave, da zagotovite optimalno
adhezijo. Izogibajte se dotikanju obdelane povrsine. Ce je obdelana povrsina
kontaminirana, jo sperite z vodo, posusite ali odistite z alkoholom in ponovno
obdelajte z izdelkom PRIMER.
A-7. Vezava
1. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi.
[POZOR]
BOND se strdi v gel, ¢e ga pustite pod delovno lu¢jo ali na naravni svetlobi
(svetloba skozi okna). Uporabite plos¢o, ki blokira svetlobo, da material ne bo
izpostavljen delovni luci ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 3 minut
po iztisu.
2. Nanesite BOND na celotno povrsino votline s konico s krtacko za enkratno
uporabo.
3. Po nanosu izdelka BOND ustvarite enakomeren vezivni sloj, tako da uporabite
nezno pihanje zraka brez ol].
[POZOR]
Mocen curek zraka bo razprsil vezivno sredstvo, kar povzroci slabo adhezijo.
4. |zdelek BOND 10 sekund svetlobno strjujte z enoto za svetlobno strievanje
(valovna dolZina obsevanja: 400-515 nm, jakost svetlobe: > 300 mW/cm?).
A-8. Bodisi A-8a ali A-8b
A-8a. Neposredne restavracije s polnjenjem s kompozitno smolo (ali
kompomerom), ki se strjuje na svetlobi
Nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL Performance Pro) ali kompomer v
votlino in izdelek strdite s svetlobo, zaklju€ite in spolirajte skladno s proizvajalc¢evimi
navodili.
A-8b. Tesnjenje votline in obdelava preobéutljivih zob ali izpostavljenih
koreninskih povrsin
Nanesite tanko plast teko¢e kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
na zob in svetlobno strdite kompozit v skladu s proizvajal¢evimi navodili za
uporabo. Odstranite nepolimerizirano smolo z bombaznim tamponom, navlazenim z
alkoholom.

B. Standardni postopek II
[4] intraoralna popravila zlomljenih kron iz porcelana na vidni strani, hibridne keramike
ali kompozitne smole s kompozitom, ki polimerizira na svetlobi
B-1. Priprava zlomljenih povrsin
1) Povr$ina materiala na spredniji strani
Z diamantno konico odstranite plast zlomljene povrsine in na obrobnem obmocju
naredite poSevnino.
2) Kovinska povrsina
Z diamantno konico obrusite kovinsko povrsino.
B-2. Jedkanje povrsine materiala na vidni strani s kislino
Nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe) na material na vidni strani in
pustite delovati 5 sekund, nato pa povréino sperite in posusite. Ce adhezivna povrsina
obsega tudi neobruseno sklenino, nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT
Syringe) in pustite delovati 10 sekund, nato pa povrsino sperite in posusite.
B-3. Povrsina iz Zlahtne kovine
Ce je uporabliena Zlahtna kovina, nanesite primer za kovine (npr. ALLOY PRIMER) v
skladu s proizvajaléevimi navodili za uporabo.
B-4. Obdelava s silanom
1. Po eno kapljico izdelka PRIMER in aktivatorja CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR iztisnite v vdolbino posodice za pripravo zmesi in ju premesajte.
[OPOMBA]
PRIMER in CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je treba zmes$ati tik pred
nanasanjem.
[POZOR]
PRIMER ali zmes se strdi v gel, ¢e ga pustite pod delovno lu¢jo ali na naravni
svetlobi (svetloba skozi okna). Uporabite plo$co, ki blokira svetlobo, da material
ne bo izpostavljen delovni lu¢i ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 3
minut po iztisu.
2. Zmes s konico s krta¢ko za enkratno uporabo nanesite na vidni material.
3. Pustite u€inkovati 5 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne pride v stik z obdelanimi
povrsinami.
4. Ce adhezivna povrsina obsega tudi zob, pustite zmes delovati 20 sekund.
Potem poskrbite, da hlapljive sestavine izparijo z neznim pihanjem zraka brez olj.
Obdelana kovinska povrsina mora biti dovolj posu$ena, sicer je adhezija lahko
resno oslabljena.
[POZOR]
Izperite obdelano povrsino. Ce je obdelana povrsina kontaminirana s slino, jo
sperite z vodo, posusite ali o€istite z alkoholom in ponovno obdelajte z zmesjo.
B-5. Vezava
. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino posodice za pripravo zmesi.
[POZOR]
BOND se strdi v gel, ¢e ga pustite pod delovno lu¢jo ali na naravni svetlobi
(svetloba skozi okna). Uporabite plo$¢o, ki blokira svetlobo, da material ne bo
izpostavljen delovni luéi ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 3 minut
po iztisu.
2. Nanesite BOND na celotno povr$ino votline s konico s krta¢ko za enkratno
uporabo.
3. Po nanosu izdelka BOND ustvarite enakomeren vezivni sloj, tako da uporabite
nezno pihanje zraka brez ol].
4. |zdelek BOND 10 sekund svetlobno strjujte z enoto za svetlobno strievanje
(valovna dolzina obsevanja: 400-515 nm, jakost svetlobe: > 300 mW/cm?).
B-6. Svetlobno strjevanje kompozitnega polnila
Nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL Performance Pro) v votlino in izdelek
strdite s svetlobo, zakljucite in spolirajte skladno s proizvajal¢evimi navodili.
[OPOMBA]
Pri kovinskih povrsinah uporabite opaéno smolo, kot je CLEARFIL ST OPAQUER,
ki bo preprecila, da bi se kovino videlo skoznjo.

o
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C. Standardni postopek IlI
[5] obdelava povrsin protetiénih restavracij iz porcelana, hibridne keramike in
kompozitne smole, ki polimerizira na svetlobi

Silanizirajoo obdelavo proteti¢nih restavracij esteti¢nih materialov (porcelan, hibridna
keramika in kompozitna smola) je mogoc¢e doseci z izdelkom PRIMER v kombinaciji z
izdelkom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Jedkanje adhezivne povrsine s kislino
Nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe) na adhezivno povrsino in pustite
delovati 5 sekund, nato pa povrsino sperite in posusite.

C-2. Obdelava s silanom
Uporabite postopek, opisan v razdelku B-4.

C-3. Cementiranje
Proteti¢ni pripomocek zacementirajte s smolnim cementom PANAVIA v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

[GARANCIJA]

Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoce pripisati temu izdelku, o tem obvestite
pooblas¢enega predstavnika proizvajalca, ki je naveden spodaj, in regulativni organ
drzave, v kateri Zivi uporabnik/pacient.

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »PANAVIA« in »CLEARFIL MAJESTY « so registrirane blagovne znamke
ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL LINER BOND F je svétlem vytvrzovany pojivovy systém, ktery se sklada ze
samoleptaciho primeru a vazebného ¢inidla uvolriujiciho fluorid. Primer oetfuje
soucasné dentin i sklovinu. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni
funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

II. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL LINER BOND F je indikovan k nasledujicimu pouZziti:
[1] Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzovaného kompozitu nebo kompomeru
[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] O8etfovani hypersenzitivnich a/nebo obnazenych povrchl kofent
[4] Intraoralni opravy zlomenych pfednich korunek vyrobenych z porcelanu, hybridni

keramiky nebo kompozitni pryskyfice za pouziti svétlem vytvrzovaného kompozitu

[5] Povrchova uprava protetickych nahrad vyrobenych z porcelanu, hybridni keramiky a

vytvrzované kompozitni pryskyfice

1ll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou precitlivélosti na monomery metakrylatu

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY
Ustni sliznice méize pii kontaktu s produktem v daisledku koagulace proteinti zbélat. Je
to obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika méalo dni zmizi. Upozornéte pacienta,
Ze mé davat pfi ¢isténi zubl pozor, aby tuto oblast nedrazdil.

V. NEKOMPATIBILITY &
[1] Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouZivejte zadné materialy

obsahuijici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani.

[2] Nepouzivejte Zadna hemostatika obsahujici zelezité slou¢eniny, tyto materialy by

mohly negativné ovlivnit adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly zpGsobit zbarveni
na okraji zubu nebo okolni dasné.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A

1.

Bezpecnostni opatreni
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. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientl s

potvrzenou citlivosti na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouziveijte.
Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako naptiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a
poradte se s lékarem.

. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i. Nez

zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, ze by material
nahodou vystfikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Pfi polymerizaci produktu se vyvarujte pfimého pohledu do polymerizaéniho svétla.
V réamci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
&i jinymi slozkami produktu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna
opatfeni.
Nepouzivejte stejny gel nebo jednorazovy stétecek u riiznych pacientt, aby nedoslo
ke kfizové infekci. Po pouziti Stétecek zlikvidujte a drzak na $tétecky vysterilizujte.

. Zlikvidujte tento produkt jako Iékarsky odpad, abyste predesli infekci.

2. Preventivni bezpeénostni opatfeni pFi pouZiti a zpracovani

[CLEARFIL LINER BOND F]
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. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Gcely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE

PRO POUZITI].

PRIMER a BOND ztuhnou na gel, pokud se ponechaji pod pracovnim nebo
pfirozenym svétlem (slunecni svétlo z oken). Pouzijte ochrannou desti¢ku
nepropoustégjici svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu
prirozenému svétlu a material spotfebujte do 3 minut po odméreni.

Pokud je adhezni plocha rozsifena na neobrousenou sklovinu, naneste na povrch
skloviny kyselinu fosforeénou (napt. K-ETCHANT Syringe) a ponechte ji 10 sekund
pusobit, poté ji omyjte a vysuste.

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

Aby se predeslo zhorSeni vlastnosti produktu a jeho zpracovani, dodrzujte
predepsané doby vytvrzovani svétlem a dal$i pozadavky na manipulaci.

Abyste pfi bondingu predesli problémdm, kavitu dostate¢né vycistéte. Pokud je
adhezni plocha kontaminovana slinami nebo krvi, diikladné ji pfed bondingem omyjte
a osuste.

Nepouzivejte BOND v kombinaci s jinymi vazebnymi ¢inidly. Vzajemné michani
materialt mize zpusobit zménu fyzikalnich vlastnosti véetné mozného negativniho
ovlivnéni ocekavanych vysledku.

Nepouzivejte smés pfipravku PRIMER v kombinaci s ostatnimi silanovymi vazebnymi
¢inidly, s vyjimkou CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Pokud je o$etfovany povrch znecistény, omyijte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte
alkoholem a opét oSetfete produktem.

[Polymerizaé&ni pfistroj]

1. Nizka intenzita svétla zpisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu polymeriza¢ni lampy
nevykazuje znamky kontaminace. Doporuéujeme intenzitu svétla polymeriza¢niho
pristroje pravidelné kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

2. Svétlo ma z polymerizacniho pfistroje vystupovat co nejblize ploSe s pryskyfici a
kolmo k ni. PFi polymerizaci velké cementové plochy doporuéujeme rozdélit ji na vice
Casti a kazdou &ast polymerizovat zvlast.

[Vne]éi pouzdro]
. Pfi sundavani vicka nedrzte pouzdro za tlakové body.

2. Pfi odmérovani pfipravku PRIMER nebo BOND drzte vnéj$i pouzdro a otocte je
svisle dold.

. Neskladujte vnéjsi pouzdro oto¢ené dnem vzharu.

w

. Bezpecnostni opatieni pFi skladovani

Kdyz se tekutina po del$i dobu nepouziva, mize se stat, ze nebude snadno vytékat.

V takovém ptipadé pred pouzitim nadobku lehce protiepeite.

Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

. Pokud s produktem nepracujete, musi byt ulozen v chladni¢ce (2—-8 °C/ 36—46 °F).
Pred pouzitim jej nechte temperovat na pokojovou teplotu. Po vyjmuti z chladnicky
nechte produkt temperovat na pokojovou teplotu, protoZe jinak by se mohlo
nadavkovat pfili§ mnoho tekutiny nebo by tekutina po pouziti mohla vytékat.

. Produkt je nutno chranit pfed plisobenim nadmérného tepla nebo pfimym slune¢nim

zarenim.

Po pouziti je tfeba lahvi¢ku tésné uzavrit.

. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni

lékafi a zubni technici.
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VII. SOUCASTI

Udaje o obsahu a mnozstvi najdete na obalu.

1) PRIMER (samoleptaci primer)
Hlavni slozky:
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (5-25%)
+ 2-hydroxyethyl metakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-15%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« Urychlovace (< 6%)
+ Voda (40-60%)

2) BOND (fluoridové vazebné ¢inidlo)
Hlavni slozky:
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (3-7%)
« Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-hydroxyethyl metakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-kafrchinon (< 2%)
« Urychlovace (< 3%)
« Koloidni silika (1-10%)
+ Povrchové o$etfeny fluorid sodny (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

3) Prislusenstvi
« Disposable brush tips (Jednorazové stétecky)
+ Brush tip handle (Drzék na Stétecky)*
+ Mixing dish (Michaci miska)*
« Light blocking plate (Ochranna desti¢ka nepropoustéjici svétlo)*
+ Outer case (Vnéjsi pouzdro)*
[POZNAMKA]
Pripravky PRIMER a BOND se daji snadno odmeéfit s pouzitim vnéjsiho pouzdra.
*Spotfebni materialy

VIII. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup |

[1] Pfimé nahrady za pouZiti svétlem vytvrzovaného kompozitu nebo kompomeru

[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetieni pfi nepfimych nahradach

[3] Osetfovani hypersenzitivnich a/nebo obnazenych povrchi kofent

A-1. Cisténi struktury zubu
Jen dostate¢né vycisténa kavita dokaze zajistit maximalni pfilnavost. Dbejte na
dukladné vycisténi kavity.
A-2. Omezeni vlhkosti
K dosazeni optimélniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zlstal Cisty a suchy.
A-3. Priprava kavity

Odstrarite veskery postizeny dentin s pouzitim materialu pro detekci zubniho kazu

(napt. CARIES DETECTOR) pro lepsi pfehlednost a vypreparujte kavitu obvyklym

zpusobem.

A-4. Ochrana pulpy

V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazZeni pulpy pouZivejte na pulpu

tuhnouci materiél na bazi hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova viozka

nebo podklad. Na ochranu pulpy nepouzivejte zadné materialy obsahujici eugenol.
A-5. Leptani neobrousené skloviny kyselinou

Pokud je adhezni plocha rozSifena na neobrousenou sklovinu, naneste na povrch

skloviny kyselinu fosforeénou (napf. K-ETCHANT Syringe) a ponechte ji 10 sekund

plsobit, poté ji omyjte a vysuste.
A-6. Uprava povrchu zubu

1. Odméite potfebné mnozstvi pfipravku PRIMER do jamky davkovaci podlozky

bezprosttedné pred aplikaci.

[UPOZORNENI]
PRIMER ztuhne na gel, pokud se ponechéa pod pracovnim nebo pfirozenym
svétlem (sluneéni svétlo z oken). Pouzijte ochrannou desti¢ku nepropoustéjici
svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu pfirozenému
svétlu a materiél spotfebujte do 3 minut po odméreni.

2. Naneste PRIMER na celou sténu kavity pomoci aplikacniho $tétecku. Ponechte jej
pusobit 20 sekund. Davejte pozor, aby o$etfované povrchy nepfisly po dobu
alespori 20 sekund do styku se slinami nebo exsudatem.

3. Po kondicionovani povrchu zubu po dobu 20 sekund nechte odpafrit tékavé slozky
jemnym proudem vzduchu bez obsahu oleje.



[UPOZORNENI]
Davejte pozor, aby nedochazelo k hromadéni pfipravku PRIMER. Neomyvejte
povrch po aplikaci pFipravku PRIMER. Pro zaji$téni optimalni adheze se fidte
metodou suseni a dodrzujte dobu oSetfeni. OSetfovaného povrchu se
nedotykejte. Pokud je oSetfovany povrch znecistény, omyijte ho vodou, osuste
nebo ho vycistéte alkoholem a opét oSettete pfipravkem PRIMER.
A-7. Bonding
1. Odmétte pottebné mnozstvi pfipravku BOND do jamky davkovaci podlozky.
[UPOZORNENI]
BOND ztuhne na gel, pokud se poneché& pod pracovnim nebo pfirozenym
svétlem (sluneéni svétlo z oken). PouZijte ochrannou desti¢ku nepropoustéjici
svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu pfirozenému
svétlu a material spotfebujte do 3 minut po odméreni.
2. Naneste BOND na cely povrch kavity pomoci jednorazového aplikaéniho Stétecku.
3. Po naneseni pfipravku BOND z né&j vytvofte jednotny film pomoci jemného proudu
vzduchu bez obsahu oleje.
[UPOZORNENI]
Pfi pfili$ silném proudu vzduchu by se mohlo vazebné &inidlo zaéit rozstfikovat,
coz by mélo za nasledek slabou adhezi.
4. Vytvrzujte pfipravek BOND svétlem z polymerizagniho pfistroje po dobu 10 sekund
(vinovéa délka svétla: 400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).
A-8. Bud’ A-8a, nebo A-8b
A-8a. Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfrice
(nebo kompomeru)
Aplikujte kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL Performance Pro) nebo kompomer
do kavity, vytvrdte ji svétlem, vymodelujte a vylestéte podle pokyn(i vyrobce.
A-8b. Uzavieni kavity a oSetfovani hypersenzitivnich zubi nebo obnazenych
povrchi kofent
Naneste na zub tenkou vrstvu zatékavé kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) a podle pokynii vyrobce ji vytvrdte svétlem.
Nepolymerizovanou pryskyfici odstrarite pomoci vatové peletky namocené v
alkoholu.

B. Standardni postup Il
[4] Intraoralni opravy zlomenych pfednich korunek vyrobenych z porcelanu, hybridni
keramiky nebo kompozitni pryskyfice za pouziti svétlem vytvrzovaného kompozitu
B-1. P¥iprava frakturovanych povrchu
1) Povrch materialu fazety
Pokud je to nutné, odstrarite vrstvu frakturovaného povrchu a zkoste hranu v
okrajové oblasti pomoci diamantového brousku.
2) Kovovy povrch
Zdrsnéte kovovy povrch diamantovym brouskem.
B-2. Leptani materialu povrchu fazety kyselinou
Naneste na povrch skloviny kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) a
ponechte ji 5 sekund plsobit, poté ji omyjte a vysuste. Pokud je adhezni plocha
rozSifena na neobrousenou sklovinu, naneste na povrch skloviny kyselinu
fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) a ponechte ji 10 sekund pUsobit, poté ji
omyjte a vysuste.
B-3. Povrch z uslechtilého kovu
Pokud se pouzivaji uslechtilé kovy, naneste primer pfilnavy ke kovim (napf. ALLOY
PRIMER) podle navodu k pouZziti od vyrobce.
B-4. OSetreni silanem
1. Odméite po jedné kapce slozky PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do jamky michaci podlozky a smichejte je.
[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély smichat
bezprostfedné pied aplikaci.
[UPOZORNENI]
PRIMER nebo smés ztuhne na gel, pokud se ponecha pod pracovnim nebo
pfirozenym svétlem (sluneéni svétlo z oken). Pouzijte ochrannou desti¢ku
nepropoustéjici svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu
pfirozenému svétlu a material spotfebujte do 3 minut po odméreni.
Naneste smés na material fazety pomoci jednorazového $tétecku.
Ponechte jej pusobit 5 sekund. Davejte pozor, aby osetfované povrchy nepfisly do
styku se slinami nebo exsudatem.
. Pokud je adhezni plocha rozsifena na zub, ponechte smés pUsobit 20 sekund.
Poté nechte odpafit tékavé slozky jemnym proudem vzduchu bez obsahu oleje.
Upraveny kovovy povrch musi byt dostateéné vysuseny; v opaéném pfipadé by
mohlo dojit k vaznému naruseni adheze.
[UPOZORNENI]
OSsetfeny povrch neomyvejte. Pokud je oSetfeny povrch znecistény slinami,
omyjte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte alkoholem a opét oSetiete smési.
B-5. Bonding
1. Odmeéite potfebné mnozstvi pfipravku BOND do jamky davkovaci podlozky.
[UPOZORNENI]
BOND ztuhne na gel, pokud se poneché& pod pracovnim nebo pfirozenym
svétlem (sluneéni svétlo z oken). Pouzijte ochrannou desti¢ku nepropoustéjici
svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu pfirozenému
svétlu a material spotfebujte do 3 minut po odméreni.
2. Naneste BOND na celou sténu kavity pomoci aplikaéniho $tétecku.
3. Po naneseni pfipravku BOND z néj vytvoite jednotny film pomoci jemného proudu
vzduchu bez obsahu oleje.
4. Vytvrzuijte pfipravek BOND svétlem z polymerizaéniho pfistroje po dobu 10 sekund
(vinovéa délka svétla: 400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).
B-6. Svétlem vytvrzovana kompozitni vypln
Aplikujte kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL Performance Pro) do kavity, vytvrdte
ji svétlem, vymodelujte a vylestéte podle pokyn vyrobce.
[POZNAMKA]
Na kovovy povrch pouzijte opakni pryskyfici, napt. CLEARFIL ST OPAQUER, aby
nedochézelo k prosvitani kovového povrchu.
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C. Standardni postup Il
[5] Povrchové uprava protetickych nahrad vyrobenych z porcelanu, hybridni keramiky
a vytvrzované kompozitni pryskyfice.
Silaniza¢ni Uprava protetickych nahrad vyrobenych z estetickych materiald (porcelan,
hybridni keramika nebo kompozitni pryskyfice) je mozna za pouziti pfipravku
PRIMER v kombinaci se slozkou CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Leptani adhezni plochy kyselinou
Naneste na adhezni plochu kyselinu fosforeénou (napf. K-ETCHANT Syringe) a
ponechte ji 5 sekund plsobit, poté ji omyjte a vysuste.

C-2. Osetreni silanem
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti B-4.

C-3. Cementovani
Provedte cementovani protetického prostfedku pomoci cementu PANAVIA podle
navodu k pouziti od vyrobce.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
neprejima odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]
Pokud dojde k zavazné piihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost nize uvedenému autorizovanému zastupci vyrobce a regulaénimu
organu v zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL®, ,PANAVIA“ a ,CLEARFIL MAJESTY" jsou registrované ochranné znamky
nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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GLEARFIL LINER BOND F
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CLEARFIL LINER BOND F je svetlom vytvrdzovany spojovaci systém a pozostava zo
samoleptacieho priméru a spéajacieho ¢inidla uvolfiujuceho fluorid. Primér simultanne
oSetruje zubovinu a zubnt sklovinu. VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je
obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL LINER BOND F je indikovany pre nasledujiuce aplikacie:

[1] Priame vyplriové opravy s pouzitim svetlom vytvrdzovanej zmesi alebo kompomeru

[2] Pecatenie kavity ako predbezna Uprava pre nepriame nahrady

[3] OSetrenie precitlivenych a/alebo obnazenych koreriovych povrchov

[4] Intraoralne opravy zlomenych fazetovych koruniek vyrobenych z porcelanu,
hybridnej keramiky alebo kompozitnej zivice s pouzitim svetlom vytvrdzovanej zmesi

[5] Uprava povrchu protetickych pripravkov vyhotovenych z porcelanu, hybridnej
keramiky, a svetlom vytvrdzovanej kompozitnej Zivice

1l. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY
Ked sa sliznica v stach dostane do styku s vyrobkom, méze sa zmenit na belavu, a to
v désledku koagulacie proteinov. Je to obvykle prechodny jav, ktory za niekolko dni
vymizne. Poucte pacienta, aby sa pri €isteni zubov kefkou vyhol drazdeniu postihnutej
oblasti.

V. INKOMPATIBILITY A
[1] Na ochranu zubnej drene alebo docasné zapecatenie nepouzivajte materialy
obsahujlce eugenol, nakolko eugenol mdze spomalit proces vytvrdzovania.
[2] Nepouzivajte hemostatik& obsahujlce zlu€eniny Zeleza, pretoze tieto materialy
mozu zhorsit prilnavost a mézu spdsobit zafarbenie okraja zubov alebo okolitych
dasien v désledku zvy$nych ionov zeleza.

VI. PREDBEZNE OPATRENIA A
1. Bezpecnostné opatrenia
. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mdzu vyvolat alergické reakcie. Vyhnite sa
pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami na metakrylatové
monoméry alebo ktorékolvek iné zlozky.
Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouZitie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Bud'te opatrni, aby ste predisli styku vyrobku s pokozkou alebo vniknutiu do oka.
Pred pouZzitim tohto vyrobku zakryte pacientove o¢i uterakom, aby ste ho ochranili v
pripade, Ze déjde k vySplechnutiu materialu.
. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujlce opatrenia:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamgzite vyplachnite velkym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s pokozkou alebo ustnou sliznicou>
Okamzite utrite tato oblast s vatovou peletou alebo gazovym vanktsikom
navlhéenym v alkohole a oplachnite s velkym mnozstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.
Pocas dentélneho vytvrdzovania svetlom vyhnite sa priamemu pohl'adu do svetla.
Noste rukavice alebo vykonajte iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vzniku precitlivenosti, ktora moze vyplynat zo styku s metakrylatovymi monomérmi
alebo inymi zlozkami.
Vyhnite sa pouzitiu rovnakej jednorazovo pouzitelnej kefky u r6znych pacientov, aby
ste zamedzili krizov infekciu. Kefku po pouziti znehodnotte a rukovét kefky
sterilizujte po kazdom pacientovi.
. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Preventivne bezpecnostné opatrenia pri manipuldcii a spracovani

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Tento vyrobok sa nesmie pouzit pre Ziadne iné ucely, nez su $pecifikované v [II.

INDIKACIE PRE POUZITIE].

PRIMER a BOND stuhni na gél, ak ich ponechate na pracovnom svetle alebo

prirodzenom svetle (slne¢né svetlo prenikajuce oknami). Pouzite tieniacu dosku, aby

ste predisli vystaveniu materialu prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu, a

pouzite ju do 3 minut po nadavkovani.

Ak prilnavy povrch presahuje na nebrisent zubnu sklovinu, naneste na sklovinu

kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT Syringe), nechajte ju na mieste 10 sekind a

potom ju umyte a osuste.

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Aby ste predisli zlému vykonu a zlej manipulacii, dodrzujte Specifikované doby

vytvrdzovania svetlom a iné poziadavky na manipulaciu.

Kavitu dostatoéne vycistte, aby ste sa pri bondingu vyhli problémom. Ak je lepeny

povrch znecisteny slinami alebo krvou, pred tmelenim ho dékladne umyte a osuste.
Nepouzivajte BOND v kombinacii s inymi spojovacimi ¢inidlami. MieSané materialy

moézu spbdsobit zmenu ich fyzikalnych vlastnosti, véitane mozného znizenia

predpokladanych schopnosti tohto materialu.

. Nepouzivajte zmes pripravku PRIMER v kombinécii s inymi silanovymi spojovacimi
¢inidlami s vynimkou ¢inidiel CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Ak sa upravovany povrch kontaminuje, umyte ho vodou, osuste, alebo vycistte
alkoholom a opét ho osetrite tymto vyrobkom.
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[Dentalna svetiom vytvrdzovacia jednotkal

1. Slaba intenzita svetla sposobuje slabi adhéziu. Skontrolujte Zivotnost lampy a vodivy
hrot dentélnej vytvrdzovacej lampy, ¢i nie je kontaminovany. Odporuca sa vo
vhodnych intervaloch kontrolovat intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla pomocou
primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

2. Emitujuci hrot dentalnej vytvrdzovacej jednotky sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k
povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch, odporica sa tuto
plochu rozdelit na viacero &asti a kazdu ¢ast vytvrdzovat svetlom oddelene.

[Vonkajsie puzdro]

. Pri odstrariovani uzaveru nedrzte tlacidla.

. Pri davkovani vyrobku PRIMER alebo BOND drzte vonkajsie puzdro a nasmerujte ho
kolmo nadol.

. Neskladujte vonkajsie puzdro s dnom otoéenym nahor.

N =

w

. PredbeZné opatrenia pri skladovani

. Ak tekutina hladko netedie, lebo po dlht dobu nebola pouzita, nadobku pred pouzitim
potraste.

. Vyrobok sa musi pouZit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

. Nepouzivany vyrobok sa musi uchovavat v chladni¢ke (pri 2 — 8 °C/ 36 — 46 °F) a
pred pouzitim sa musi ohriat na teplotu miestnosti. Po vybrati z chladni¢ky sa musi
vyrobok nechat stat, kym sa nezohreje na teplotu miestnosti; v opatnom pripade
moze tekutina kvapkat viac, nez je potrebné, alebo méze pradit pomaly.

. Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou horucavou alebo priamym slnenym

svetlom.

Zasobnik by sa mal tesne uzavriet ihned’ po pouziti.

. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.
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VII. ZLOZKY
Pozrite si vonkajsiu stranu obalu kvoli obsahu a mnozstvu.
1) PRIMER (samoleptaci primér)
Hlavné prisady:
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogén fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hydroxyetyl metakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofilny alifaticky dimetakrylat (5-15%)
« di-gaforchinon (< 1%)
« urychlovace (< 6%)
« voda (40-60%)
2) BOND (fluoridové spojovacie &inidlo)
Hlavné prisady:
+ 10-metakryloyloxydecyl dihydrogén fosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetyl metakrylat (HEMA) (20-40%)
- hydrofébny alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« di-gaforchinén (< 2%)
« urychlovace (< 3%)
« koloidny oxid kremicity (1-10%)
« povrch o$etreny fluoridom sodnym (< 1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

3) Prislu$enstvo
- Disposable brush tips (jednorazové kefky)
« Brush tip handle (rukovat kefky)*
+ Mixing dish (mieSacia miska)*
« Light blocking plate (tieniaca doska)*
« Outer case (vonkajsie puzdro)*
[POZNAMKA]
Vyrobky PRIMER a BOND sa I'ahko davkuju pri pouziti nadobky vo vonkajSom
puzdre.
*Spotrebny material

VIII. KLINICKE POSTUPY
A. Standardny postup |

[1] Priame vyplriové opravy s pouzitim svetlom vytvrdzovanej zmesi alebo
kompomeru

[2] Pecatenie kavity ako predbezna Uprava pre nepriame nahrady

[3] Osetrenie precitlivenych a/alebo obnazenych koreriovych povrchov

A-1. Cistenie zubnej truktdry
Primerané vygistenie kavity zabezpecuje maximalny adhézny vykon. Presvedcte sa,
¢i je kavita primerane vycistena.
A-2. Kontrola vihkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminacii oSetrovaného miesta
slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a Cistych zubov sa odporuca kofferdam.
A-3. Preparacie kavit

Odstrarite kazdy infikovany dentin s pomocou pripravku pre detekciu kazu (napr.

CARIES DETECTOR) podla instrukcii vyrobcu a kavitu pripravte obvyklym

spdsobom.

A-4. Ochrana drene

Akékolvek skuto¢né alebo &iastocné vystavenie zubnej drene moze byt pokryté

stvrdnutou hmotou hydroxidom vapenatym. Nie je potrebnd cementova vystelka alebo

podklad. Pre ochranu drene nepouzivajte eugenolové materialy.
A-5. Leptanie nebrisenej skloviny kyselinou

Ak prilnavy povrch presahuje na nebrisent zubn( sklovinu, naneste na sklovinu

kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT Syringe), nechajte ju na mieste 10 sekind a

potom ju umyte a osuste.

A-6. OSetrenie povrchu zuba

1. Do jamky v mieSacej miske pripravte bezprostredne pred aplikaciou potrebné

mnozstvo pripravku PRIMER.

[POZOR]
Ak PRIMER ponechéte na pracovnom svetle alebo prirodzenom svetle (sine¢né
svetlo prenikajuce oknami), stuhne na gél. PouZite tieniacu dosku, aby ste
zabranili vystaveniu materialu prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu,
a pouzite ju do 3 minut po nadavkovani.

2. Pomocou jednorazovej kefky aplikujte PRIMER na celu stenu kavity. PRIMER
nechajte pdsobit po dobu 20 s. Dajte pozor, aby sa sliny alebo exsudat nedostali
po dobu 20 sekund najmenej do styku s oSetrovanymi povrchmi.

3. Po kondiciovani povrchu zuba po dobu 20 sekind odparte prchavé zlozky miernym
priadom bezolejnatého vzduchu.



[POZOR]
Zabrarite nahromadeniu pripravku PRIMER. Po aplikacii pripravku PRIMER zub
neumyvajte. Pozorujte spdsob schnutia a dobu o$etrenia, aby ste zabezpedili
optimalnu lepivost. Nedotykajte sa oSetrovaného povrchu. Ak sa upravovany
povrch kontaminuje, umyte ho vodou, osuste, alebo vycistte alkoholom a opat ho
oSetrite pripravkom PRIMER.
A-7. Spajanie
1. Do jamky v mie$acej miske nadavkuijte potrebné mnozstvo pripravku BOND.
[POZOR]
Ak BOND ponechate na pracovnom svetle alebo prirodzenom svetle (slne¢né
svetlo prenikajuce oknami), stuhne na gél. Pouzite tieniacu dosku, aby ste
predisli vystaveniu materiéalu prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu, a
pouzite ju do 3 minit po nadavkovani.
2. Pomocou jednorazovo pouzitelnej kefky aplikujte BOND na cely povrch kavity.
3. Po aplikacii pripravku BOND vytvorte pomocou mierneho pradu bezolejnatého
vzduchu rovnomerny film spojiva.
[POZOR]
Silny prad vzduchu rozptyli spojovacie ¢inidlo, ¢im sa dosiahne slaba prifnavost.
4. BOND vytvrdte svetlom po dobu 10 sekind pomocou dentalneho vytvrdzovacieho
svetla (vinova dlzka Ziarenia: 400 — 515 nm, intenzita svetla: >300mW/cm?).
A-8. Bud’ A-8a alebo A-8b
A-8a. Priame vyplne s pouzitim svetlom vytvrdzovanej kompozitnej Zivice
(alebo kompomeru)
Aplikujte kompozitnu zZivicu (napr. CLEARFIL Performance Pro) alebo kompomer do
kavity, vytvrdte svetlom, dokonéte a vylestte podla pokynov vyrobcu.
A-8b. Pecatenie kavity a oSetrenie precitliveného zuba alebo obnazenych
koreriovych povrchov
Aplikujte tenkd vrstvu tekutej kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) na zub a kompozit vytvrdte svetlom podl'a jeho Navodu na pouzitie.
Odstréarite nepolymerizovant zivicu pomocou bavinenej pelety navihéenej
alkoholom.

B. Standardny postup Il
[4] Intraoralne opravy zlomenych fazetovych koruniek vyrobenych z porcelanu,
hybridnej keramiky alebo kompozitnej Zivice s pouzitim svetlom vytvrdzovanej
zmesi
B-1. Preparacia roztrieStenych povrchov
1) Povrch fazetovacieho materialu
Pomocou diamantového hrotu odstrarite vrstvu roztrieSteného povrchu a do
okrajovej oblasti umiestnite Ukos.
2) Kovovy povrch
Kovovy povrch zdrsnite diamantovym hrotom.
B-2. Leptanie povrchu fazetového materialu kyselinou
Aplikujte kyselinu fosfore¢nt (napr. K-ETCHANT Syringe) na fazetovy material a
nechajte ju na mieste po dobu 5 sekund, potom ho umyte a osuste. Ak prilnavy
povrch presahuje na nebrisenu zubn( sklovinu, naneste na sklovinu kyselinu
fosfore¢nl (napr. K-ETCHANT Syringe), nechajte ju na mieste 10 sekind a potom ju
umyte a osuste.
B-3. Povrch vzacneho kovu
Pri pouziti vzacneho kovu aplikujte kovovy primér (napr. ALLOY PRIMER) podla
pokynov vyrobcu.
B-4. Uprava silanom
1. Pridajte po jednej kvapke pripravku PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do jamky mieSacej misky a zmieSajte ich.
[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sa musia zmiesat
bezprostredne pred aplikaciou.
[POZOR]
Ak PRIMER alebo zmes ponechate na pracovnom svetle alebo prirodzenom
svetle (sne¢né svetlo prenikajice oknami), stuhne na gél. Pouzite tieniacu
dosku, aby ste predisli vystaveniu materialu prevadzkovému svetlu alebo
prirodzenému svetlu, a pouzite ju do 3 minat po nadavkovani.
2. Na fazetovy material a kovové povrchy aplikujte zmes pomocou jednorazového
Stetca.
3. Nechajte ho na mieste po dobu 5 sekind. Davajte pozor, aby sa sliny alebo
exsudat nedostali do styku s oSetrovanymi povrchmi.
4. Ak sa lepivy povrch rozsiri az na zub, nechajte zmes posobit po dobu 20 sekind.
5. Potom odparte prchavé zlozky miernym pridom bezolejnatého vzduchu.
Osetrovany kovovy povrch musi byt dostatoéne osuseny; ak by nebol suchy,
adhézia sa moéze vyznamne oslabit.
[POZOR]
Upravovany povrch neumyvajte. Ak sa upravovany povrch kontaminuje slinami,
umyte ho vodou, osuste alebo ocistte alkoholom a znovu ho upravte zmesou.
B-5. Spajanie
. Do jamky v mieSacej miske nadavkuijte potrebné mnozstvo pripravku BOND.
[POZOR]
Ak BOND ponechéte na pracovnom svetle alebo prirodzenom svetle (sine¢né
svetlo prenikajuce oknami), stuhne na gél. Pouzite tieniacu dosku, aby ste
predisli vystaveniu materiélu prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu, a
pouzite ju do 3 minut po nadavkovani.
2. Pomocou jednorazovej kefky aplikujte BOND na cell stenu kavity.
. Po aplikacii pripravku BOND vytvorte pomocou mierneho pradu bezolejnatého
vzduchu rovnomerny film spojiva.
4. BOND vytvrdte svetiom po dobu 10 sekund pomocou dentalneho vytvrdzovacieho
svetla (vinovéa dizka Ziarenia: 400 — 515 nm, intenzita svetla: >300mW/cm2).
B-6. Vytvrdnutie kompozitnych vyplni svetiom
Aplikujte kompozitnG zivicu (napr. CLEARFIL Performance Pro) do kavity, vytvrdte
svetlom, dokoncte a vylestte podla pokynov vyrobcu.
[POZNAMKA]
Na kovovy povrch pouZite nepriehladnu Zivicu ako CLEARFIL ST OPAQUER, aby
ste zabranili prenikaniu kovového lesku.
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C. Standardny postup Ill
[5] Uprava povrchu protetickych pripravkov vyhotovenych z porcelanu, hybridnej
keramiky a svetlom vytvrdzovanej kompozitnej Zivice.
Silanova uprava protetickych pripravkov vyhotovenych z estetickych materialov
(porcelan, hybridna keramika alebo kompozitna Zivica) sa méze vykonat pomocou
pripravku PRIMER v kombinécii s pripravkom CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

C-1. Leptanie lepivého povrchu kyselinou
Aplikujte kyselinu fosfore¢na (napr. K-ETCHANT Syringe) na adhézny povrch a
nechajte ju na mieste po dobu 5 sekind, potom ho umyte a osuste.
C-2. Uprava silanom
Pouzite rovnaky postup, ako je popisany v B-4.
C-3. Cementovanie
Cementuijte proteticky pripravok pomocou cementu PANAVIA podla pokynov vyrobcu.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo $peciélne
straty alebo Skody, ktoré vyplynu z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Uc¢el pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]
Ak déjde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to nizSie
uvedenému autorizovanému zastupcovi vyrobcu a regulaénym organom krajiny, v ktorej
ma pouzivatel/pacient bydlisko.

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL" ,PANAVIA" a ,CLEARFIL MAJESTY" su registrované ochranné znamky
alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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I. OBLLA UHOOPMALIUA
CLEARFIL LINER BOND F npeactaenaBa coTononmmepuamnpatia 60HAMHN cuctema,
CBCTOALLA Ce OT camoeLBaLl, npariMep u otaensaw, pnyopun 6oHa. MNpaimepbT
TpeTVipa eHOBPEMEHHO IeHTVHa 1 emaiina. ObwaTa KIMHWYHA Non3a Ha To3u
npoayKT e Bb3CTaHOBABaHe Ha 3bbHaTa pyHkumA 3a cnegHute NMOKA3AHNA 3A
YMNOTPEBA.

Il. TOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA
CLEARFIL LINER BOND F e nokasaH 3a CegHUTE NPUNoXeHWA:
[1] AMpeKTHU Bb3CTaHOBABAHWA CbC 3amb/iBaHe NOCPeACTBOM (DOTONoMMepH3MpalL

KOMMO3UT 1Uan Komnomep

[2] 3anevaTBaHe Ha KaBUTETU KaTO MOArOTOBKA 3@ MHAMPEKTHW Bb3CTAHOBABAHWA
[3] JleyeHne Ha CBPBXHYBCTBUTENHN U/ OTKPUTU KOPEHOBU MOBBPXHOCTH
[4] NHTpaopanHu penapatypu Ha hpakTypupaHn 06IMLoBaHN KOPOHKM OT nopuenaH,

X1MbpuaHa Kepamvka Uy KoMno3uTHa cMosa NocpeacTBOM (hoToNoNMMepuanpaly,
KOMMO3nUT

[5] MoBBbPXHOCTHa 06paboTka Ha MPOTETUYHM NPUCNOCOBNEHUA OT NopLuenaH,

XnbpuaHa Kepamuka v nonvmepusmpaHa KomMnosmTHa cMmona

lll. IPOTUBOMOKA3AHMUA A
MauneHTV ¢ aHaMHECTUYHY IaHHW 3a CBPBbXYYBCTBUTE/THOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepW

IV. Bb3MO>XHU CTPAHUYHU E®EKTU A
JluraBruaTa Ha ycTHaTa KyxvmHa Moxe a nobenee npy KOHTakT ¢ NpoaykTa B
pesynTart Ha KoarynaumATa Ha npotevnH. OBUKHOBEHO TOBA € BPEMEHHO ABNIEHME,
KOETO M34e3Ba cnefl HAKOJIKO AHW. IHCTPpYKTVpaiiTe nauveHTa Aa nsbarea
pasppasHeHue Ha 3acerHaTvA y4acTbK Mo BpeMe Ha M1UeHe Ha 3b6u.

V. HECbBMECTUMOCTU A
[1] He uanonssainTe matepuanu, CbAbpXally eBreHos, 3a 3awWmTa Ha nynnara uam

BPEMEHHO 3anedaTtsaHe, Thil KaTo eBreHoTbT MoXe fa 3abaBu npoueca Ha
nonMMepusaums.

[2] He nanonssarite xemocTaTULM, ChAbPXKALLM XENe3HN CbeANHEHNA, TbIl KaTo Tean

maTtepuanun morat fa Baowat aaxe3mATa U Aa NnpuYnHAT NPOMAHA Ha uBeTa Ha
rpaHuuaTa mexay 3bba 1 BeHela Uiv Ha OKosHaTa rvHrvea BCNeacTene Ha
OCTaTBbYHM XKENe3HU NOHW.

VI. MIPEAMNA3HUN MEPKU A

1.

lpeana3Hn mepku 3a 6e3onacHocT
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. HacToAwmAT NpoayKT CbabpiKa BellecTsa, KOUTO MoraT Aa npeavssmkar

anepruyHy peakuvu. sbarsainte ynotpeba Ha NpoaykTa npu nauneHT ¢
N3BECTHA aneprua KbM METaKPUIATHU MOHOMEPU WU APYrA KOMMOHEHTH.
AKO NauMeHTLT NPOABK peakLMA Ha CBPbXHYyBCTBUTEHOCT, KaTo 06pmB, ek3ema,
np13Haumn Ha Bb3naneHve, A3BKU, 0TOK, CbpOeX 1N N3TpbNBaHe, NpeycTaHoBeTe
N3MoN3BaHETO Ha NPOAYKTa M NOTbPCeTE MeAMLMHCKA MOMOLL,.
MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Ja NPefoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NpoJyKTa ¢ Koxara
Unu nonagaHeTo My B ouute. MNpeamn aa n3nonssarte NpoaykTa, NOKpUATe o4mTe Ha
naumeHTa c Kbpna, 3a Aa rv 3awmtute B Cryyaii Ha pasnpbcKBaHe Ha matepuarn.
AKO NpoAyKTBLT NonagHe BbpXy YOBELKU ThKaHW, B3EMETe CeAHNTE MepKu:
<AKO NpoAyKTbT nonagHe B ounTe>
HeszabaBHo npomuiiTe ounTe C 06UNHO KONMYECTBO BOAA M Ce KOHCYNTupaiTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT nonagHe BbpXy Koxkarta unv nuraeBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>
HeszabaBHo n3bbpLueTe y4acTbKa C HanoeH CbC CNVPT NamyyeH Tyndep nunm
MapsieH TamMmoH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UTHO KONMYEeCTBO BOAA.
MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE HEBOJHO NOMTbliaHe Ha NpoayKTa
OT nauveHTa.
Mpu nonnmepr3aumATa Ha NPoAyKTa He rnefanTe AVPEeKTHO KbM CBETIMHATA.
HoceTe pbkasuum unu B3emeTe Apyrv NOAXOAALLM NPeanasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NoABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B Pe3ynTaT Ha KOHTaKT ¢
MeTaKpuiaTHN MOHOMEPU MW APYrA KOMMOHEHTU.
3a fa npenoTBpaTUTe KpbCTocaHa MHAEKLUWA, He N3Mosi3BaiTe Npu pasinyHmn
naumeHTV efviH 1 Chll HakpanHMK-YeTKa 3a egHOKpaTHa ynoTpeba. Maxsbpnete
HakpaiiHvKa cnep, ynoTpeba n cTepunmanpainte apbxkaTa Ha HakpaHuKa-yeTka.

. iaxBBbpneTe TO3n NpoayKT KaTo MeAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npenorepatute

nHpekumA.

2. [Mpeana3Hy MepKu npu 6opaseHe N MaHUMynaynm

[CLEARFIL LINER BOND F]
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MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce N3non3Ba 3a Lenn, pasnuyHn ot nocodexuTe B [II.
MOKA3AHMA 3A YMOTPEBA].

PRIMER 1 BOND ce BTBbpAABaT [0 ren, ako 6baaT ocTaBeHun nog, pabotHa nunu
ecTecTBeHa CBET/IMHA (CTbHYeBa CBET/IMHA OT nNpo3opun). Misnonaeavite
cBeTnon3onMpallaTa nioyka, 3a aa NnpeaoTepaTuTe UsnaraHe Ha MaTepvana Ha
paboTHa UK ecTecTBEHa CBETNMHA, U U3MON3BaNTe B paMKUTe Ha 3 MUHYTU crneq,
nosnpaHe.

Ako npuneneallaTa noBbPXHOCT AOCTUATA HEM3MNUMEH emaiin, HaHeceTe ocopHa
kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no noBbpxHOCTTa Ha emaiina n octaseTe ga
nopeictea 10 CeKyHAN Npean 3MMBaHe 1 U3cyluaBaHe.

To3u NpoAyKT e NpeaHasHayeH 3a ynotpe6a camMo OT CTOMATOsI03N.

3a pa npengoTBpaTvTe NOW pesynTaTt uav HenpasunHa o6paboTka, cnassaiTte
NocoYeHNTe BpeMeHa Ha (hoTononMMepuanpaHe 1 Apyrute UsnckBaHuA 3a
obpaboTka.

o

©

©

n

. MouncrteTte pobpe KaBuTeTa, 3a Aa C€ OCUTYpY ONTUMAsEH 60HANHT. AKO
npunensaLyaTta NoBbPXHOCT € 3aMbpCeHa ChC COHKA UM KPbB, A U3MUIATE
LaTenHo 1 A noacyweTe npeau GoHanpaHxe.

7. He nanonssaiite BOND B koM61Hauua ¢ apyrm 60HAVHT areHTu. CmecsaHe Ha

maTepvanMTe MoXxe Aa Aoseae A0 NPoMAHA Ha (hM3NYHUTE CBOWCTBA,
BKJIIOYMTESTHO JIOL KPaeH pesysTart.

. He nanonssaiite cmec ot PRIMER ¢ apyru cunaHoBy CBbP3BaLUM areHT! OCBEH
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. AKO TpeTupaHaTa NoBbPXHOCT € 3aMbpceHa, A 3MUIATe C BOAa, N3cyLleTe A U A
nouncTeTe C anKoXos 1 A TpeTUpawiTe OTHOBO C MPOAYyKTa.

[CTromaTonornyen cpotononuvepuamnpaly anapat]

. CBeTNMHA C HUCBK UHTEH3UTET Boav A0 cnaba apxesua. [posepeTe
eKCcnoaTaLVoHHNA CPOK Ha flaMnaTa 1 hoTononMmMepuavpalLyA CBeToBoz, 3a
3ambpcABaHe. MNpenopbyBamMe fa npoBepABaTe PefoBHO MHTEH3UTETA Ha
nonMmepusmMpatLaTa cCBeT/IMHa C MOMOLLTa Ha NOAXOAALLO KOHTPOSHO YCTPOMCTBO.

. I3nbyBalMAT BPbX Ha CTOMATONOMMYHMA NonvMMepuavpal anapaT TpAbea aa ce
[ BPXXN Bb3MOXHO Hali-611130 1 BEPTMKAHO CNPAMO NMOBBPXHOCTTA Ha cMonara.
Ako TpabBa fa ce hoTononnmepusnpa ronAama noLy cMona, npenopbysame ga
pasfenuTe NoLiTa Ha HAKOJIKO 30HU U Aa (hoTornonnmepusvpare BcAka 30Ha
nooTAenHo.

-

[BbHweH kopnyc]

1. He HaTuckaviTe 6yTOHWTE, KOraTo cBanAaTe Kanaykara.

2. 3a pa posuparte PRIMER unu BOND, xBaHeTe BBHLUHWA KOPMYC U ro HacoveTe
BEPTUKAsIHO HaZony.

3. He cbxpaHaBariTe BbHLUHUA KOPNyC 06bpHAT HAZony.

3. [MpeAna3sHy MepKn nNpu cbxpaHeHue

1. AKO Te4HOCTTa He U3Tu4a NTecHo, 3aloTo He e 6una uanonssaHa 3a
NpoAb/KVTENEH NEepVoA, OT Bpeme, paskiateTe KoHTeliHepa npeav ynotpeba.

2. MpopyKTbT TpAGBa Aa ce n3nons3sa npean U3TnyaHe Ha cpoka Ha rogHocT,
NMOCOYEH Ha onakoBKaTa.

3. MpoayKTbT TpAGBa Aa ce CbXxpaHABa B XNaaunHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTto He
ce 13non3sa, 1 TpAbBa Aa NPecToun Ha cTariHa Temneparypa npeau ynotpeba.
Cnep nsBaxaaHe oT XxnagunHuka npoayKTbT TpAGBa Aa ce ocTaBu Aa npectou Ao
[OCTVraHe Ha ctaiiHa TemnepaTypa; B MPOTUBEH Clly4ail MoXe Aa ce Ao3vpa
noBeye TEeYHOCT OT HeO6XOAVMOTO UM TEYHOCTTa MOXE Aa n3teye cnep,
ynoTpe6a.

4. MpoayKTbT He TpAGBA Aa Ce u3nara Ha eKCTpPeMHa TOMMHa UNK NpAKa CbHYeBa
cBeTNMHA.

5. 3aTBOpeTE MIIBLTHO KOHTENHEPa HENOCPEACTBEHO cnep, ynoTpeba.

6. MpoayKTbT TpAGBa Aa ce CbhXxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBLIMHO caMo 3a
CTOMaToNo3Nn.

VIl. KOMMOHEHTU

CbAbPXKaHNETO N KONMYECTBOTO Ca NOCOYEHN Ha BbHLIHATA CTpaHa Ha onakosKarta.
1) PRIMER (camoeuBaly npaiimep)

OCHOBHW CbCTaBKM:
+ 10-meTakpunounokcunaeumn auxuaporex goccat (MDP) (5-25%)
+ 2-xuppokeunetun metakpunat (HEMA) (20-40%)
* XvppodhuneH anudater aumetakpunar (5-15%)
+ dlI-kampopxnHOH (< 1%)
+ Yekoputenu (< 6%)
+ Bopa (40-60%)
2) BOND (conyopuaeH 6oHA)

OCHOBHU CBbCTaBKM:

+ 10-meTakpunounnokcuaeumn guxmuaporeH dpocdat (MDP) (3-7%)
» BucceHon A gurnuumaomn metakpunat (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-xvppokcneTun metakpunat (HEMA) (20-40%)

* XnppochobeH anudaten aumeTtakpunart (10-30%)

+ dl-kaMpopXUHOH (< 2%)

* Yekoputenu (< 3%)

+ KononpaneH cunuuues avokenp, (1-10%)

+ [MOBBPXHOCTHO TpeTupaH HaTpues dnyopua, (< 1%)

EnvHnumMTe B CKOOM NpeacTasnAsaT Macosu %.

3) MpuHapnexHocTn

- Disposable brush tips (HakpanHunum-yeTka 3a egHokpaTtHa ynotpeba)
« Brush tip handle (Opbxka 3a HakpanHuK-vyeTKa)*
+ Mixing dish (CmecuTenHo nerexue)*
« Light blocking plate (CeeTnonsonupaiya nnoyka)*
+ Outer case (BbHwweH kopnyc)*
[BABENIEXKA]
PRIMER 1 BOND morat fa ce no3upar 1eCHO NocpeACcTBOM BBbHLUHUA KOPMyC.
*KoHcymaTtumsm

VIIl. KTIMHWYHU NPOLIEOYPU

A. CtaHpapTHa npoueaypa |

[1] IMpeKTHN BB3CTAHOBABAHWA ChC 3anb/iBaHe NOCPEACTBOM
hoTononMMepuamnpall, KOMnosuT Unmn Komnomep

[2] BaneyaTBaHe Ha KaBUTETM KaTO MOArOTOBKA 3@ UHAVPEKTHU Bb3CTaHOBABAHUA
[3] NleyeHme Ha CBPBXHYBCTBUTENHN U/MAWN OTKPUTN KOPEHOBM NMOBBPXHOCTYU

A-1. NMouncTeaHe Ha 3b6HaTa NOBBLPXHOCT
[lobpe nouncTeH KaBUTET OCUMrypABa MakCMManHa aaxesua. YeepeTe ce, ye
KaBUTETBT € MOYNCTEH HAA/IEXHO.

A-2. KoHTpon Ha BnaraTta
3a onTumaneH pesynTat n3bAreanTe 3aMbpcABaHE Ha TPETUPAHNA Y4aCTBK CbC
CMIoHKa 1nn KpbB. 3a Ja nogabpxarte 3bba YMCT 1 cyX, npenopbysame
13Mnon3BaHeTo Ha Kodepaam.

A-3. MoparotoBka Ha KaBuTeTa
Mocpencteom kapuec aetektop (Hanp. CARIES DETECTOR) nbpBO OTCTpaHeTe
VNHEKTMPaHNA AEHTVH U NOAroTBETE KaBuTeTa No 06M4anHNA HaumH.

A-4. 3awmTta Ha nynnata
Bceku genctenTeneH unm npubnmanTeneH KOHTakT ¢ nynnara MoXxe fga ce nokpue
CbC CUITHO BTBBbPAABALL, Ce MaTepuan ¢ Kanuues xvapokeva,. Msonvpaxe nnm
YKpenBaHe C LMMEHT He e Heobxoanmo. He nanonseante matepyanu, Cbabpxalum
eBreHos, 3a 3awWwmTa Ha nynnara.



A-5. EuBaHe ¢ KucenmHa Ha Heu3nuneH emainn

Ako npunenBalLaTa NOBBbPXHOCT AOCTUra HEM3NUIEH emaiin, HaHeceTe docdopHa

kncenuHa (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no noBbpxHOCTTa Ha emaiina 1 octaseTe aa

noperictea 10 cekyHauW nNpeav U3MvBaHe 1 N3cyluaBaHe.
A-6. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBbPXHOCT

1. [osnpaiite HeobxoammoTo konuyectso PRIMER BbB BAbOHATUHA HA

CMECUTENHOTO NereHye HenocpeaCcTBEHO Npean HaHacAHe.

[BHVUMAHWE]
PRIMER ce BTBbpAABa 80 ren, ako 6bae octaseH nop paboTHa nnm
ecTecTBeHa CBET/IMHA (CbHYeBa CBET/IMHA OT Npo3opuun). Manonssante
cBeTnoM3onMpaliata nnoyka, 3a ga npegoTepaTuTe usnaraHe Ha matepuana
Ha paboTHa U ecTecTBEHa CBET/INHA, U U3MON3BaiiTe B PAMKMTE Ha 3 MUHYTU
cnep, nosvpaxe.

2. HaHeceTe PRIMER no uAnata cteHa Ha kaButeTa nocpeacTsom
HaKpaWHuK-4eTKa 3a egHokpaTtHa ynotpeba. OctaBeTte aa nogerictea 20
cekyHaW. He ponyckainTe KOHTaKT Ha C/IlOHKa Uv ekcyaaT ¢ TpeTupaHuTe
NOBBPXHOCTW 38 MUHUMYM 20 CeKyHOW.

3. Cnep, KoHAMUMOHUPaHe Ha 3bBHaTa NOBBPXHOCT 3a 20 cekyHau, npoayxaviTe ¢
neka cTpya obe3macneH Bb3ayX, AoKaTO NeTINBUTE KOMMOHEHTUN Ce U3napAT.
[BHMAHWE]

M36nareaiite HaTpyneaHe Ha PRIMER. He nammBaiite cnepn HaHacAHe Ha

PRIMER. CnasBaiTe npoueaypaTa 3a 13cyllaBaHe 1 BpeMeTo 3a TpeTupaHe,

3a fa ocurypuTe ontumanHa agxesua. Msbarsarite KOHTaKT ¢ TpeTupaHaTa

NOBBPXHOCT. AKO TpeTMpaHaTa NoBbPXHOCT € 3aMbpceHa, A N3MUITe C BoAa,

nacyLieTe A UK A NOYUCTETE C ankoxon u A TpeTuparTe oTHoso ¢ PRIMER.
A-7. BoHpupaHe

1. Joswupaiite HeobxoamMmMoTo Konnyectso BOND BBB BANMbOHATMHA Ha

CMECUTENHOTO NereHye.

[BHVMAHWE]
BOND ce BTBbpAABa A0 ren, ako 6bae ocTaBeH nop, paboTHa Un ecTecTBeHa
CBET/IMHA (CNbHYEeBa CBET/IMHA OT npo3opuu). Visnonasante
cBeTioM3onMpaliaTa nnoyka, 3a fa npegoTepaTuTe usnaraHe Ha matepuana
Ha paboTHa UN ecTecTBEHa CBET/INHA, U U3MON3BaliiTe B PAMKUTE Ha 3 MUHYTU
cnep, nosvpanxe.

2. Hanecete BOND no uanarta noBbpxHOCT Ha KaBMTeTa nocpeacTBoM
HaKpaiH1K-4eTKa 3a eqHoKpaTHa ynoTtpeba.

3. Cnep HaHacAHe Ha BOND cb3painTe eqHOpPOAEH cnoi 60HA NOCPeaCcTBOM neka
cTpyA o6e3macneH Bb3ayXx.

[BHVIMAHWE]
CuvnHa Bb3ayLllHa CTpyA BOAWM A0 pasnpbckBaHe Ha 6oHAa 1 cnefosaTesiHo
nowa agxesus.

4. ®oTononumepuaunparite BOND 3a 10 cekyHamn ¢ nonuMepuaunpalla ceeTnmHa
(obmkuHa Ha BbnHaTa Ha obnbyBaHe: 400 — 515 nm, MHTEH3UTeT Ha cBeTNMHaTa:
>300 mW/cm2).

A-8. Unu A-8a, unu A-8b
A-8a. IupeKTHN Bb3CTaHOBABaHUA NocpeAcTBOM hoTononmmepuanpaHa
KOMMO3MTHa cmona (Unm Komnomep)
HaneceTe komnosutHa cmona (Hanp. CLEARFIL Performance Pro) nnu komnomep
B KaBUTeTa, crep ToBa (hoTONoNMMepusnpanTe, onHnupanTe n nonvpaiTte
CbrNMacHO MHCTPYKLMUTE Ha MPOV3BOAUTENA.
A-8b. 3anevyaTBaHe Ha KaBUTETa U Jle4YeHUE Ha CBPbXYYBCTBUTENTHUA 3bOU UK
OTKPUTU KOPEHOBM NMOBBHPXHOCTU
HaneceTe TbHBK €Ol TeunMBa KomMnoamtHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) no 3b6a 1 choTononnmepuanpainTe KOMNo3uTa CbriacHo CbOTBETHUTE
VHCTPYKUMKM 3a ynoTpeba. OTCTpaHeTe Henonvmepuampanara cmMosa ¢ HarnoeH ¢
asfikoxon namy4eH Tyndep.

B. CranpapTtHa npouepypa I

[4] HTpaopanHu penapaTypu Ha (hpakTypupaHu 06nMLOBaHN KOPOHKK OT
nopuenaH, xvbpuaHa kepammka 1 KOMno3uTHa cMona NocpeAcTBOM
hoTononumepunsnpaLy, KomnosmT
B-1. MpenapupaHe Ha (hpaKTypupaHu NOBBLPXHOCTU
1) MNMoBBbPXHOCT Ha 06NNLIOBBYEH MaTepuan
MocpepcTBoM AvamaHTeHo 6opye OTCTpaHeTe Cnon oT dpakTypupaHaTa
MOBBPXHOCT 1 CKOoceTe no pbboBeTe.

2) MeTanHa noBbpXHOCT
HarpanaBeTe meTanHaTa NoBBbPXHOCT C AnamaHTeHo 6opuye.

B-2. EuBaHe ¢ KucennHa Ha NOBbPXHOCTTa Ha O6/TIULOBBYHMA MaTepuan
HaHneceTte tbochopHa kucenuna (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no nosBbpxHOCTTa Ha
06MLOBBYHNA MaTepuan u octaeBeTe aa nogencTea 5 cekyHam npeam namvsaHe u
nacywasaHe. AKO npuneneatiata noBbPXHOCT JOCTUra HeU3nuneH emaisn,
HaHeceTe hochopHa kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no noBbpxHOCTTa Ha
emaiina n octaseTe fa nogeinctea 10 CeKyHAM Npeay n3mMmBaHe 1 nacyluaBaHe.

B-3. MoBBbPXHOCT OT 6GnaropoaeH metan
Mpw n3nonssaHe Ha 6naropoAeH MeTan HaHeceTe npanmep 3a metan (Hanp. ALLOY
PRIMER) cbrnacHo MHCTpyKUMMTE Ha Npon3BoanTENA.

B-4. CunaHusupaHe
1. JosupanTe cboTBeTHO No eaHa kanka PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR BbB BA/TbOHaTNHA HA CMECUTENTHOTO NIereHye 1 rn cmeceTe.
[BABEJIEXKKA]
PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR Tpr6Ba Aa 6baaT
CMEeCEeHW HernocpeacTBEHO Npeaun HaHacAHe.
[BHUMAHWE]
PRIMER unu cmecTa ce BTBbpAABAT 40 ren, ako 6baaTt octaBeHu nod paboTHa
WM ecTecTBeHa CBET/IMHA (CTbHYEBa CBET/IMHA OT npo3opuum). M3nonasante
cBeToM3onMpallaTta nnoyka, 3a aa npefoTepaTuTe uanaraHe Ha matepuana
Ha paboTHa UN ecTecTBEHa CBET/INHA, 1 U3MON3BaliTe B paMKUTe Ha 3 MUHYTU
cnep nosvpaHe.
2. HaHeceTe cmecTa no 06nMLOBbBYHMA MaTepuan u MeTaiHUTE NOBBbPXHOCTN
NoCpeacTBOM HakpamHuK-4eTka 3a efHoKpaTHa yrnoTpe6a.
3. OcTaBeTe fa nopeiicTea 5 cekyHaun. He gonyckaiTe KOHTaKT Ha CMOHKa nnmn
ekcyaaT C TPeTUPaHUTE MOBBPXHOCTU.
4. Ako npuvnenBsatiarta noBbpXHOCT focTura 3bba, octaBeTe aa nogeicraa 20
CeKyHau.
5. Cnep ToBa npoayxaiTe ¢ neka cTpyA o6e3macnieH Bb3ayx, 4OKaTO NeTamBnUTe
KOMMOHEHTU Ce U3napAT. TpeTvpaHaTa MeTasHa NoBbpXHOCT TpA6Ba Aa e fobpe
N3cylleHa, B NPOTUBEH Clyyal aaxeavnATa Moxe Aa 6bae HapyLlweHa 3HauYUTesHo.

[BHUMAHUE]
He muitTe TpeTupaHaTa NoBBbPXHOCT. AKO TpeTupaHaTa NMoBbPXHOCT €
3aMbpceHa CbC COHKa, A UBMUITE C BOAA, M3CYyLLeTe A UMK A noYucTeTe ¢
anKoXon 1 A TpeTMpanTe OTHOBO CbC CMeCTa.
B-5. BoHaupaHe

1. fJosupainTte HeobxoaumoTo konmyecTtBo BOND BbB BANbOHATMHA Ha

CMECUTENHOTO JIereHye.

[BHUMAHWE]
BOND ce BTBBpAABa A0 resn, ako 6bAe ocTaBeH nod paboTHa unu ectecTseHa
CBET/IMHA (C/TbHYeBa CBET/IMHA OT nNpo3opuy). Misnonaeaiite
cBeT/Ion3oMpaliarta nnoyka, 3a aa npeaoTspaTiTe n3naraHe Ha MaTepuana
Ha pab6oTHa UNN ecTecTBEHa CBET/IMHA, U U3MNon3BaliTe B paMKUTe Ha 3 MUHYTU
cnep posvpaxe.

2. HaneceTe BOND no uanaTa cTeHa Ha KaBuTeTa NocpeACcTBOM HakpanHUK-veTka
3a efHoKpaTHa ynoTpeba.

3. Cnep HaHacAHe Ha BOND cb3paiiTe efHOpoAeH ol 60HA MOCPEACTBOM ieka
cTpyA obe3macneH Bb3ayx.

4. ®oTononumepuanpainte BOND 3a 10 cekyHau ¢ nonnmepuanpalia ceeTnmHa
(ABMKUHA Ha BbNHATa Ha o6nbyBaHe: 400 — 515 nm, MHTEH3UTET Ha CBeT/INHaTA:
>300 mW/cm?).

B-6. ®oTononumepuanpaHe Ha KOMNO3UTHN O06Typaummn

HaHneceTe komno3nTHa cmona (Hanp. CLEARFIL Performance Pro) B kaBuTeTa, cnep,

ToBa hoTONONIMMEPU3MPaNTe, UHNPaNTE 1 NONNPaNTe CbINACHO UHCTPYKUMMTE

Ha npov3BoauTenA.

[BABENEXKA]
3a mMeTanHu NoBbPXHOCTM U3rnon3BaiTe HenpoapayHa cmona (Hanp. CLEARFIL
ST OPAQUER), 3a pa npenotepaTtute nposnpaHe Ha metana.

C. CraHpapTtHa npoueaypa llI

[5] MoBBbpxHOCTHa 06paboTka Ha MPOTETUYHM NPUCNOCOBNEHNA OT NopLenaH,
Xx1bpuaHa kepammnka 1 nonnmMepusrpaHa KoMnosuTHa cmona.

CunaHuampaHe Ha NPoOTETUYHW NPUCMOCOBIEHNA OT eCTETUYHU MaTepuani
(nopuenaH, xmbpuaHa kepamvka unm KoMno3mTHa cMosa) MoXke Aa ce U3BbpLUn
nocpenctsom PRIMER B kom6uHauma ¢ CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

C-1. EuBaHe c KMcenuvHa Ha npuensaljarta NnoBbpXHOCT
HaneceTe coccopHa kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT Syringe) no npunensawara
NMOBBPXHOCT M OCTaBeTe Ja NoAeincTsa 5 ceKyHav npeav n3MmnBaHe v nacyluaBaHe.

C-2. CunaHusupaHe
MpunoxeTe cbllaTa npoueaypa kaTo npu B-4.

C-3. UumeHTUpaHe
LinmenTupaiite npotesata ¢ ummeHT PANAVIA cbrnacHo MHCTPYKUMMTE Ha
npovssoauTend.

[FTAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBopHOCT 3a 3aryba unu LweTa, 6uno To Npaka,
nocnefpatia unm cneuvanta, nponsTuyalla oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, uim
OT HEBB3MOXHOCTTa Aa ce N3non3ear Te3un npoaykTu. MNpean ynotpeba
noTpebuTenAT e ANbXEeH Aa onpeaen NpUroaHocTTa Ha NPoayKTUTe 3a CbOTBETHUA
Ha4MH Ha U3nons3BaHe, KaTo NOTPebUTEeNAT Nnoema BCUYKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.

[BABEJIEXKKA]
B cnyvaii Ha ceprio3eH UHLIMAEHT, CBBP3aH C TO3W NPOAyKT, yBefoMeTe
YMb/IHOMOLLEHNA NPeACTaBUTEN Ha NPOVM3BOANTENA, MOCOYEH NO-A0Y, U
KOMMETEHTHUTE OpraHu B CTpaHaTta no npeéusaeaHe Ha noTpebutenA/maumneHTa.

[BABENEXXKA]
L,CLEARFIL”, ,PANAVIA” n ,CLEARFIL MAJESTY” ca pernctpupaHnv TbproBcKin MapKu
nnu Teprosckun mapkn Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA /1A 3ACTOCYBAHHA

GLEARFIL LINER BON

8°C,
XK.k CE
N 0197
I. Betyn

CLEARFIL LINER BOND F — ue 6oHaMHroBa cuctema CBiTIOBOrO TBEPAIHHA, AKa
CKNafaeTbCA 3 CaMONPOTPABHOrO Npaiimepa Ta 6OHAMHIOBOro areHTa 3 BUBIMIbHEHHAM
dTopy. MNMpaimep oaHoYacHO 06pobnAe AK AEHTWH, Tak i emanb. 3aranbHa KiiHiYHa
nepesara Liboro B1poby nonarae y BifHOBNEHHI (hyHKLIi 3yba 3a HaCcTynHWX
MOKA3AHb 1O BACTOCYBAHHA.

Il. NOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL LINER BOND F nokasaHui1 y Hux4e3a3HauyeHux Bunaakax:

[1] npAma pecTaBpauif 3 BUKOPUCTAHHAM KOMMO3UTHOrO MaTtepiany CBiTI0BOro Tuny
3aTBepAiHHA abo KoMMomepis;

[2] repmeTH3aLiA NOPOXHUH Y AKOCTI NonepeaHLoi 06pobKK AnA HenpAMOI
pecTaBpalulii;

[3] nikyBaHHaA rinepuyTnnBmx Ta/abo OroneHnx AinAHOK KOpeHs;

[4] iHTpaopanbHe BiAHOBNEHHA (hpaKTypOBaHMX 30BHILLHIX KOPOHOK 3 Kepamiku,
ri6pvaHoi kepamiky abo KOMMNO3UTHOMO LIEMEHTY 3 BUKOPUCTAHHAM KOMMO3UTHOIO
marepiany CBiTNI0BOro TUMy 3aTBEePAIHHA;

[5] o6pobka noBepxHi NPOTETUYHOIT KOHCTPYKLII 3 Kepamiku, ribpuaHoi Kepamiku Ta
noniMeprn3oBaHoro KOMNO3UTHOrO LIEMEHTY.

IIl. APOTUNOKA3AHHA A
MauieHTn 3 rinepyyTNMBICTIO 4O METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB B aHaMHe3i

IV. MOXKJIUBI MOBIYHI PEAKLII A
Yepes koarynauito 6inka Moxxnnse 3abapBrneHHA cM30Boi 060M10HKN POTOBOI
MOPOXKHMHM B 6innin Konip Npu KOHTaKTi 3 BUpo6oM. Ak npasumno, ue TuM4yacose
ABVLLE, AKE NPOXOANTb Yepes Aekinbka AHiB. [NpoiHchopmyBaTy nauieHTis, Wwo cnig,
YHUKaTW NoApasHeHb YpaXKeHoi AiNAHKY Nifg Yac YMLweHHA 3y6iB.

V. HECYMICHICTb A

[1] He 3acTocoByBaTu MaTepianv ana 3axucTy nynbnu abo TMM4acoBoi repmeTuaadii,
AKi MICTATL €BreHos, OCKIiNbKM OCTaHHIN MOXe YMnoBiNbHIOBaTH NpoLec
3aTBepAiHHA.

[2] He 3acTocoByBaTV reMmocTaTUyHi 3acobu, AKi MiCTATb TPbOXBasIEHTHE 3ai3o,
OCKINbKW Li MaTepiany MoXyTb nocnabutu agresito Ta 06yMoBMUTN 3He6apPBIEHHA
KpanoBux AiNAHOK 3y6iB abo Npunernmx AceH y 3B'A3KY 3 3annLWKamu ioHIB
TPbOXBANEHTHOro 3anisa.

VI. BAMOBDKHI 3AX0an A
1. BKa3iBKu 100 TEeXHiIKN 6e3nekn
. Llei BMpi6 MiCTUTb peHoBUHW, AKi MOXYTb CMIPUHUHUTI aneprivHi peakuii. Cnig,
YHUKaTW 3aCTOCyBaHHA BUPOBY Y NaLIEHTIB i3 BIOMUMW anepriyHnmMmn peakuiamm Ha
mMeTakpunaTHi MOHoMepu abo 6yAb-AKi iHLLI KOMMOHEHTU.
2. AKwWo y nauieHTa 3'ABNAIOTLCA peakLii rinep4yTAnBOCTI, Taki AK BUCUI, eK3ema,
O3HaKV 3ananeHHA, BUpas3ku, HabpAakK, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, NPUMUHUTI
BMKOPWUCTAHHA BMPOBY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEANYHOIO [OMNOMOrOH0.
ByTn o6epexkHnmu, Wwob 3anobirti NoTpaniAHHIO BMPOOy Ha LWKIpy abo B Oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOOY Cif 3aKpWTU OYi NaLieHTa PyLUHUKOM 3 METO
3ax1CTy Ha BUNaAoK po3bpuskyBaHHA MaTepiany.
Y BUNagKy KOHTaKTy BUPOBY 3 TKaHVHaMM IOACLKOrO Tina BXuUTK
HMXXYe3a3HaYeHNX 3axofiB:
<AKLo MaTepian NnoTpanve B OKO>
HeraitHo npomuiiTe OKO BENMKOIO KiNbKIiCTIO BOAW Ta 3BEPHITLCA A0 NikapA.
<AKLo maTepian NnoTpanve Ha LWKipy abo cnm3oBy 060M0HKY MNOPOXHUHW poTa>
HeraiiHo npoTepTu AiNAHKY BaTHUM abo MaprneBym TamnoHOM, 3MOYEHUM B
CMMpTIi, Ta NPOMUTU BENMKOLO KiNbKICTIO BOAMN.
ByTn o6epekHmu, wob 3anobirTv BUNaaKkoBOMY NPOKOBTYBAHHIO BUPOOY
nawjieHToMm.
Mig vac choTononimepusadii BUpoby yHUKaTV AVBUTUCA NMPAMO Ha CBIT/IO0
cTomaTonoriyHoro potononimepusaropa.
OpArat pykaBuykun abo BXMBATM iHLUMX HANEXHWUX 3axoais 6e3nekun ona
3ano6iraHHA BUHWKHEHHIO FiNepyyTaMBOCTI BHACMIAOK KOHTAKTY 3 MeTakpuiaTHUMM
MOHOMepamu abo iHMMN KOMMOHEHTamu BUpoby.
He 3acTocoByBaTu Ty camy WiTKy-annikaTtop Ana pi3HUX nauieHTis, Wwob 3anobirtm
nepexpecHiin KoHTamiHavji. YTunisysaTtu annikaTop nicna 3acTocyBaHHA Ta
cTepunisyBaTy PyKOATKY LWiTKK-annikaTopa.
. YTunizyBaTu uew BUpi6 AK MeauyHi BiAXoau 3 MeTOI YHUKHEHHA iHdbeKLii.
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2. 3anobi>XkHi 3axoam nia Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynayin

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Bupi6 He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATU ANA IHLWWX LiNen, OKpiM 3a3HaqyeHnx y nyHKTi [I1.
NMOKA3AHHA 1O BACTOCYBAHHA].

PRIMER T1a BOND yTBOpIOIOTb renb Mif, Yac 3aTBepAiHHA, AKLLO iX 3anuwnTy nig,
nieto onepauinHoro abo NPUPOAHLOro CBITNA (COHAYHE CBIT/0, AKe noTpannae
yepes BikHO). LL|o6 yHUKHY TV NoTpannAHHA onepawinHoro abo NpupoaHbLOro CeiTna
Ha maTepian, 3acTocoByBaTN NAACTUHY AnA 6/0KYBaHHA CBITNA Ta BUKOPUCTATU
NPOTAroM 3 XBUWH NiCNA [O3yBaHHA.

AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA CArae HenpenapoBaHoi emarni, HaHeCTn opToHOCHOPHY
kucnoty (Hanpuknag, K-ETCHANT Syringe) Ta 3anuwuti Ha 10 cekyHa, noTim
NPOMWUTK Ta NPOCYLUNTW.

BukopuctoByBaTu Lei BUpi6 [03BONEHO BUKIIIOYHO haxiBLAM y ranyasi
cTomaTtonorii.

3 METOI YHUKHEHHA He3af0BiNbHUX pe3ynbTaTiB abo He3aaoBiNbHUX
XapakTepucTUK Nif, Yac BUKOPUCTAHHA AOTPUMYBATUCA BKa3aHOro Yacy
hoTononimepuaaLlii Ta iHWMX BUMOT A0 3aCTOCYBaHHA.
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. OUNCTUTN NOPOXKHWHY HANEXHWUM YVMHOM, LWO6 nonepeanTy NoraHe 34ensieHHn.
AKLLIO KOHTaKTHa NMOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa ciMHoto abo KpoBs'io, nepes 60HANHIOM
peTenbHO NPOMUTM ii Ta BUCYLUNTH.

. He BukopuctoBysat BOND pa3som 3 iHWMMM 6OHAMHIOBUMU areHTamu.

3MillyBaHHA MaTepianiB MoXe Npr3BecTu A0 3MiHW (i3NYHMX BNacTUBOCTEN,

30KpeMa MO>X/IMBOrO MOTiPLUEHHA O4iKyBaHWX pe3ynbTaTis.

He sukopuctosysaTy cymiw PRIMER pasom 3 iHWwuMmn cunadoBmuMm anpetamu, 3a

BuHATKOM CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. AKLO 06po6eHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa, NpoM1Ty ii BoAoto, npocylumnti abo
OUUCTUTM CMIMPTOM i 3HOBY NPOBECTM 06POBKY BUPOGOM.
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[CTomaTonoriuHui noniMepusaviiiHmii NpucTpiii]

1. Husbka iHTeHCMBHICTb cBiTNa 06ymMOoBMIOE NoraHy aaresito. Mepesiput TepmiH
cny>6u namnu Ta cBiTN0BIA CTOMATONOrYHOro hoTononiMepmsaropa Ha HaABHICTb
KOHTaMmiHaLji. PekomeHa0BaHO perynapHO NepesipAT CTOMATONONYHWIA NPUCTPIl
ana cporononimepusadii 3a AOMNOMOroK0 BiANOBIAHONO MPUCTPOIO ANA OLIHKK
{HTEHCUBHOCTI cBiTNAa.

. CBiTnoBig nonimepun3awinHoro NpucTpoo HeobXiaHO TpUMaT BEPTUKANbHO Ta
AKomora 65vkye [0 NoBepxHi KomnosuTa. Ao doTononimepusadii nignArae
3HayHa NoBEepXHA KOMMNO3MTa, TO PEKOMEHA0BaHO PO3AINUTY L0 AiNAHKY Ha Kinbka
30H Ta (hOTOMNONIMEpU3yBaTh KOXHY 30HY OKPEMO.

N

[3oBHiwHil KoHTelHep]

1. He HaTuckaTy Ha TOYKM ANA HATUCKAHHA, KOMW BU 3HIMAETE KOBMAYOK.

2. Mip, yac posyeaHHA PRIMER a6o BOND cnif TpuMaTi 30BHILUHIN KOHTENHEpP Ta
HanpAMNATA NOro BEPTUKANbHO AOHN3Y.

3. 30BHILLHIli KOHTEVHep He MOXHa 36epiraT HU30M Bropy.

3. 3anobixxHi 3axoam nig Yac 36epiraHHA

1. AKLWO pianHa He Teye BiNbHO B 3B'A3KY 3 TUM, LLO NPOTArOM TPMBAJIOro Yyacy BMpi6
He BUKOPUCTOBYBAsIN, MOTPYCiTb KOHTEHEP Nepe/, 3aCTOCYBaHHAM.

2. Bupi6 mae 6yTv BUKOpPUCTaHWI [0 AaTW 3akiHYeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI, BKasaHil
Ha ynakoBLi.

3. Bupi6 HeobxiaHo 36epiraTvt B XoNoaunbHuKY (2-8°C/ 36-46°F), Konu BiH He
BUKOPWUCTOBYETLCA, | MOro CNif, HarpiT Ao KiMHaTHOI TeMnepaTypu nepes
3acTocyBaHHAM. [licna Toro, AK BUPI6 AicTanu 3 XonoAnbHUKa, Noro cnif,
3aNMWNTY Ha AeAKUI Yac [0 AOCArHEeHHA KiMHATHOI TeMnepaTypw, iHakle pigvHa
BUTIKaTMMe B BiNbLUIN KiNnbKOCTI, Hi>XX NOTPiIGHO, abo npoTikaTume nicnA
3acToCyBaHHA.

4. HeobxigHo 36epiraTtu B1pi6 nogani Big mxepen Tenna abo NpAMUX COHAYHMX
NPOMEHIB.

5. HeraiiHo nicnA 3acTOCyBaHHA LWINIbHO 3aKPUTU KOHTENHEP.

6. 36epiraTvt BUPIO Y HanexHoMy MicLi, AOCTYN [0 AKOrO MakThb NULLE NPaKTUKYHOYi
cTOMaTONOrM.

VII. CKJTAQOBI
[vB. neTanbHWin cknapg Ta KinbKiCTb KOXXHOr0 KOMMOHEHTa Ha 30BHILLHIN yNakoBLi.
1) PRIMER (camonpoTpaBHuii npaimMep)
OcHoBHI cknaaoB.i:
+ 10-meTakpunoinokeugeunny gurigpodocdat (MDP) (5-25%);
+ 2-rippokcieTnnmetakpunat (HEMA) (20-40%);
* rinpoinbHWA anicpatnyaHui aumeTakpunat (5-15%);
+ dl-kampopoxiHoH (< 1%);
* npuckoptoBadi (< 6%);
«+ Boaa (40-60%).
2) BOND (60HAVHIOBWIA areHT 3 BMBISIbBHEHHAM hTOpY)
OCHOBHI cknafoBi:
+ 10-meTakpunoinokeuageunny aurigpodocdgat (MDP) (3-7%);
« 6iccpeHon-A-gurniumamnvetakpunat (Bis-GMA) (25-45%);
+ 2-rippokcieTnnmetakpunat (HEMA) (20-40%);
* rigpochobHMn anicdbaTnyHuii gumetakpunat (10-30%);
+ dI-kaMmpopoxiHOH (< 2%);
* npuckoptoBadi (< 3%);
« piokema, KpemHito konoigHui (1-10%);
* MoaudikoBaHuiA HaTpito pTopug (< 1%).

OavHnLi B ay>XXKax — % m/M.

3) JonomixHi MmaTepianu
« Disposable brush tips (ogHopa3osi WwiTku-annikatopw);
« Brush tip handle (pykoAaTka ana witkun-annikatopa)*;
+ Mixing dish (nnactuna gna smiwyBaHHA)*;
« Light blocking plate (nnactvHa ana 6n10KyBaHHA cBiTNa)*;
+ Outer case (30BHiLLHili KOHTENHep)*.
[MPUMITKA]
MoxxHa nerko gosysatn PRIMER ta BOND 3a ,0MOMOroo 30BHilLHbOro
KOHTenHepa.
*ButpaTHi martepianu

VIIl. KNIHIYHI NPOLIEEAYPU
A. CtaHpapTHa npoueaypa |
[1] MpAma pecTaBpauia 3 BUKOPUCTaHHAM KOMMO3UTHOrO MaTtepiany CBiT/I0BOro
TVNy 3aTBepAiHHA abo KOMMomepiB.
[2] FepmeTn3aLia NOPOXHWUH Y AKOCTI NonepeaHbOoi 06pPo6KKU AnA HenpAMOi
pecTaBspadii.
[3] JlikyBaHHA rinepyyTnvBMx Ta/abo OroneHnx AinAHOK KOpeHA.
A-1. OumLieHHA 3yGHOI CTPYKTYpH
HanexHe ouuLLeHHA NOPOXXHMHM 3abe3nedye MakcuMasbHi aare3vBHi BNacTUBOCTI.
MepekoHaTUCA, O NOPOXKHMHA OYULLEHA HANEXHUM YMHOM.
A-2. KoHTponb Bonorun
[nA [oCArHEHHA ONTUManbHOro pe3ynbTaTy YHMKaTU KOHTamiHauii o6pobnioBaHoi
NOBEpPXHi CNINHOK abo KPOoB'to. PekoMeH10BaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, Lwob
3y6u 3anuLuannca YUCTUMMN I CyXUMU.
A-3. NpenapyBaHHA MOPOXXHUHMN
Bupanntun Becb 3apakeHuii AeHTUH, BUKOPUCTOBYIOYN AJ1A OPIEHTYBAHHA AeTeKTop
kapiecy (Hanpuknaa, CARIES DETECTOR), Ta npenapyBaTtil MOPOXXHUHY
CcTaHAapTHUM METOAOM.



A-4. 3axucT nynbnu

KoxxHy thakTnyHy abo MOXNIUBY AiNAHKY OrONEHHA NySbnv MOXHA NOKPUTU CUNBHO

B'AXKyYMM MaTepianiom 3 KasnbLiio rigpokenay. LlemeHTHa npoknanka abo ocHoBa He

noTpI6HI. [lnA 3axmcTy Nynbnu He BUKOPUCTOBYBATW MaTepianu, LWo MiCTATb

€BreHos.
A-5. MpoTpaBnioBaHHA HenpenapoBaHoi emani

AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA CArae HenpenapoBaHoi emarni, HaHeCTn opToHOCHOPHY

kucnoty (Hanpuknag, K-ETCHANT Syringe) Ta 3anuwut Ha 10 cekyHA, noTim

NPOMUTM Ta NPOCYLUNTW.

A-6. O6po6ka noBepxHi 3y6a

1. Bupasutun HeobxiaHy kinbkicte PRIMER B nyHKy nnactuHu gna amiyBaHHA

6e3nocepefHbO Nepen HAHECEHHAM.

[YBATA]
PRIMER yTBOpIO€ renb nif, Yac 3aTBepAiHHA, AKLLO NOro 3anvwmTy Nia, Aieto
onepauiiHoro abo NPMPOAHLOrO CBITNA (COHAYHE CBIT/O, AKE NOTPanAe Yepes
BikHO). LLI06 yHWKHY TV NOTpannAHHA onepayiinHoro abo NpMpoaHLOro CBiTNa Ha
MaTepian, 3acTOCOBYBaTW NNACTUHY ANA 6MI0KYBaHHA CBITNA Ta BUKOPUCTATH
NPOTAroM 3 XBU/WH NiCNA [O3yBaHHA.

2. HaHectn PRIMER Ha BClO CTiHKY NOPOXHWHM 3a [OMOMOroio LWiTKMU-annikaropa.
Banuwmti Ha 20 cekyHA,. CnigkysaTtu 3a TUM, Wo6 cnnHa abo ekcypat He
noTpanunv Ha 06po6neHi NOBEPXHi MPOTArOM LoHaMeHLLe 20 CEKYHA,.

3. Micna koHauuUitoBaHHA NoBepxHi 3yba NpoTArom 20 cekyHA, AaTh NeTKUM
KOMMOHEHTaM BUMapUTUCA Nif, Ai€to NIerkoro CTpyMeHs 6e3macniAHoro noBiTpA.
[YBATA]

YHukarnTe 36vpaHHA PRIMER. He npomuBaTu nicna HaHecenHa PRIMER. [inAa
[OCAMHEeHHA onTUManbHOI agresii 4OTpMMyBaTMUCA METOLIB BUCYLLYBAHHA Ta
yacy 06pobku. He TopkantecA fo 06pobieHoi noBepxHi. Ao o6pobneHa
NOBEPXHA KOHTamiHoBaHa, NpoMuUTY ii BOAO0, NPOCYLLUNTK abo 04UCTUTU
cnupToM i 3HoBy 06pobutn PRIMER.
A-7. BoHauWHT
. BupaButn HeobxigHy KinbkicTe BOND B nyHKY nnacTuHu AnA 3MillyBaHHA.
[YBATA]
BOND yTBOpIO€ renb Mif Yac 3aTBepAiHHA, AKLLO AOro 3anuWnMTy Nif, Aieto
onepaLiiHoro abo NpYpPOAHBOro CBiTNa (COHAYHE CBITNO, AKe NoTpanfe Yepes
BikHO). LL|o6 YHMKHYTM noTpannAHHA onepauintHoro abo NpMpoAHLOro CBiTAa Ha
marepias, 3acTOCOBYBATW NNACTUHY AnA 6NOKyBaHHA CBITNa Ta BUKopUcTaTn
NPOTAroM 3 XBUSIMH MiCNA [A03YBaHHA.

2. Hanectn BOND Ha BCIO NOBEPXHIO MOPOXHMHN 3a [OMOMOrO0 WiTKM-annikaTtopa.

3. Micna HaHeceHHA BOND cchopmyBaTy ofHOpPIAHY nniBKy 60HAY 3a [LOMOMOro
NIerkoro cTpyMeHs 6e3macnaHoro nosiTpA.

[YBATA]
CUnbHWIA CTPYMiHb MOBITPA MPU3BOAUTL A0 PO36PU3KYBAHHA GOHAMHIOBOrO
areHTa, Wo 06yMOBIIOE HE3aA0BINbHY aaresito.

4. Monimepusysatv BOND npoTtArom 10 cekyHz, 3a 4ONOMOrol CTOMaTOIOrYHOro
nonimepu3aauiiHoro NPUCTPOIO (JO0BXWHA XBWIi BUNPOMiHIOBaHHA: 400-515HM,
iHTEHCUBHICTb CBITNI0BOro NOTOKY: >300MBT/CM?).

A-8. A-8a a6o A-8b
A-8a. MpAma pecTaBpauif 3 BUKOPUCTAHHAM KOMMNO3UTHOro maTtepiany
CBIiT/IOBOro TUNy 3aTBEepPAiHHA (a60 KoMMnomepiB)
BHecTn komno3uTHuiA uemeHT (Hanpuknag, CLEARFIL Performance Pro) abo
KOMMOMEp Y NOPOXXHWHY, NoNiMepu3yBaT, NPoBeCTM (iHilLHy 06pobKy Ta
nonipysaTtu 3rigHo 3 BKasiBkamy BUPOOHMKa.

A-8b. lepmeTU3aLia NOPOXXHUHU Ta NiKyBaHHA rinepuyTnusunx 3y6is abo

OroneHunx AiNAHOK KopeHA
BHeCTV TOHKWI NpoLLapoK TeKy4oro KOMMO3MTHOrO LIeMEHTY (Hanpuknag,
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) Ha 3y6 Ta hoTononiMmepuayBati KOMMNO3UT 3riaHO
3 IHCTPYKLUiEto ANA 3acTocyBaHHA. Buganutu HenoniMepyusoBaHuii LEMEHT BaTHUM
TammnoOHOM, 3MOYEHNM CMIMPTOM.

-

B. CtaHpapTHa npouepypa Il
[4] IHTpaopanbHe BiAHOBNEHHA (hPaKTypOBAHUX 30BHILLHIX KOPOHOK 3 Kepamiku,
ri6pnaHoi kepamikn abo KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY 3 BUKOPUCTAHHAM
KOMMO3WTHOrO MaTepiany CBiT/IOBOroO TUNy 3aTBepAiHHA
B-1. MpenapyBaHHA ¢pakTypoBaHOi NOBEPXHi
1) BepxHA noBepxHA maTtepiany
3a ponomoroto anmasHoro 6opa 3HATY Wwap PpakTypoBaHOi MOBEPXHi 1 CKOCUTH
KpawoBy AiNAHKY.
2) MeTanesa noBepxHa
HapaTtu wopcTkocTi MeTanesiin NoBepXHi 3a OMOMOrok anmasHoro 6opa.
B-2. MpoTpaBneHHA NoBepxHi 061uULloBaNbHOro Matepiany
HaHnecTun opTochoctopHy kucnoty (Hanpuknan, K-ETCHANT Syringe) Ha noBepxHio
06n1LoBanbHOro MaTepiany Ta 3anuwnTu i Ha 5 cekyHa, NoTiM NpoMUTK Ta
npocywmnTH. AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA CArae HenpenaposaHoi emani, HaHecTn
opTtochocchopHy kucnoTy (Hanpuknan, K-ETCHANT Syringe) Ta sanuwmTu Ha 10
CEeKyHA, NOTIM MPOMUTM Ta NPOCYLINTH.
B-3. MoBepxHA 3 AOPOroUiHHUX MeTaniB
AKLLO 3acTOCOBaHI AOPOroLUiHHI MeTanun, HAHeCTV aare3nBHUIA NpaMep anA
meTanis (Hanpuknag, ALLOY PRIMER) 3rigHo [0 iHCTpYKLUii ANnA 3aCTOCYyBaHHA
BUPOGHMKa.
B-4. O6po6ka cunaHi3yroumm areHTom
1. BHecTu no opnili kpanni PRIMER Ta CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
Yy NYHKY NNacTUHW ANA 3MillyBaHHA Ta nepemiwaTw ix.
[MPUMITKA]
PRIMER Ta CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR cnig 3wmilwysaTi
6e3nocepenHLO nepes 3acToCyBaHHAM.
[YBATA]
PRIMER a6o cymill yTBOPIOIOTb refb Nif, Yac 3aTBepAiHHA, AKLLO iX 3annwmTin
nig, pieto onepadiiHoro abo NPUPOAHLOrO CBITNA (COHAYHE CBITMO, AKE
noTpannAe Yyepes BikHO). LLIo6 yHVMKHYTW noTpannAHHA onepaiiHoro abo
NPVPOAHLOrO CBITNIA HA MaTepian, 3aCTOCOByBaTW NNACTUHY ANA 6/I0KYBaHHA
cBiTNa Ta BUKOpUCTaTW NPOTArOM 3 XBUAWH MIiCNA [03YBaHHA.
2. HaHecTu cymill 04HOPa30BO0 LLITKOK-annikaTopom Ha NOBEPXHIO
06nMLoBaNbHOro MaTepiany Ta MeTanesy NOBEPXHIO.
3. Bannwntn Ha 5 cekyHa,. CniokyBaTu 3a TUMm, Wo6 cnnHa abo ekcypaTt He
noTpanuan Ha 06pobeHi NoBEepXHi.
4. AKLIO KOHTaKTHa NOBEpPXHA cArae 3y6a, 3anuumnT Cymill Ha 20 CeKyHA.
5. MicnA uboro AanTe NeTKUM KOMMNOHEHTaM BUNapUTUCA Nif, Aieto nerkoro
cTpymeHA 6e3macnAHoro noeitpAa. O6pobneHy meTanesy NOBEPXHIO Chif,
[0CTaTHBO NPOCYLUMTK; iHAKLLE Lie Ay>Ke HeraTUBHO BMAMBATUME Ha aaresito.

[YBATA]
He npommBaTyi 06pobneHy nosepxHio. AKLLO 06pobneHa NoBepxHA
KOHTamiHOBaHa C/IMHO, MPOMUTK ii BOAOIO, NPOCYLIMTK ab0 O4UCTUTY CIMPTOM
i 3HOBY NpoBeCcTM 06PO6KY CyMILLILLIO.
B-5. BOHOUHr

1. BupaBuTy HeobxiaHy KinbkicTe BOND B NiyHKY NAacTUHWU ANA 3MilLyBaHHA.
[YBATA]

BOND yTBOpIO€ renb nif 4ac 3aTBepAiHHA, AKLLO WOro 3anuwumMTy nig, Aieto
onepauiiHoro abo NPMPOAHLOTO CBITNA (COHAYHE CBIT/NO, AKE NOTPansAe Yepes
BikHO). LLl06 YHMKHYTW noTpannAHHA onepauiiHoro abo NpypoAHLOro ceiTna Ha
marepiasn, 3acTOCOBYBaTU NIACTUHY AnA 6/10KYBaHHA CBITNa Ta BUKOpUCTaTh
NPOTAroM 3 XBW/MH NICNA J03yBaHHA.

2. Hanectvt BOND Ha BCIO CTiHKY MOPOXHWHK 3a AOMOMOro 0AHOPa30BOi
WiTKn-annikaropa.

3. Micna HaHeceHHA BOND cchopmyBaTy 0AHOPIAHY NIiBKY 60HAY 32 AOMNOMOro
NEerkoro CTpyMeHA 6e3mMacnAHoro nosiTpA.

4. MonimepusysaTtv BOND npoTarom 10 cekyHA 3a AOMNOMOro CTOMaTONOTYHOMO
nonimepusauiiHoro NPMCTPOIO (A0BXWHA XBUIi BUNPOMiHIOBaHHA: 400-515HM,
{HTEHCUBHICTb CBITNIOBOro NoToky: >300MBT/cM?).

B-6. KOMNO3UTHUIA LEMEHT CBiT/IOBOro 3aTBEPAiHHA

BHecTu komnoanTHuin uemeHT (Hanpuknaa, CLEARFIL Performance Pro) y

MOPOXXHWHY, NoNiMepu3yBaTi, NPOBECTU (iHiLLHY 06pPO6KY Ta nonipysaTy 3rifgHo 3

BKasiBkamy BUPOHHUKa.

[MPUMITKA]

BurkopucToByBaTV onakoBuii komnoauT, Hanpuknan, CLEARFIL ST OPAQUER
AS1A MeTaneBux NOBEPXOHb, LWo6 MeTan He NpocBivyBaBCA.

C. CtaHpapTHa npoueaypa il

[5] O6pobka noBepxHi NPOTETUYHOI KOHCTPYKLIi 3 Kepamiku, ribpuaHoi kepamikn Ta
nosiMepr30BaHOro KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY.

CuvinaHidyBaHHA NPOTETUYHOI KOHCTPYKLIi 3 eCTETUYHMX MaTepianiB (Kepamiku,
ribpraHoi Kepamiku Ta KOMMO3UTHOMO LIEMEHTY) MOXHa NPOBOAMTU 32 AOMOMOro0
PRIMER y noegHaHHi 3 CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. MpoTpaBnioBaHHA KOHTAKTHOI MOBEPXHi
HanecTn opTtodoctopHy kucnoty (Hanpuknag, K-ETCHANT Syringe) Ha KOHTakTHY
MOBEPXHIO Ta 3aNMLWNTK Ha 5 CEKYHA, MOTIM NPOMUTU Ta NPOCYLUNTK.

C-2. O6po6Ka cunaHi3ylouum areHTom
3acTocyBaTtu Ty X camy npoueaypy, Lo onucaHa B NyHKTi B-4.

C-3. LlemeHTyBaHHA
3adikcyBaTn NPOTETUYHY KOHCTPYKLItO 3a gonomoroto LemeHTy PANAVIA 3rigHo 3
IHCTPYKLUIi€EI0 ANA 3aCTOCYBaHHA BUPOBHMKA.

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3aminnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKWIA 06IPyHTOBAHO BUABUBCA
nedekTHumM. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiganbHOCTi 3a 6yab-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36MTKK, abo BTPATW, AKI BUHUKAIOTb Y pe3ynbTaTi
3acTocyBaHHA ab0 HEMOXX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LuX BUpo6iB. Mepen BUKOpUCTaHHAM
KOPVCTYBaYy MOBUHEH NEepeBipUTY NPUAATHICTb BUPOOY [0 3aCTOCYBaHHA BiAMOBIAHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM pU3NKK Ta BiAMNOBIAANBHICTb.

[MPUMITKA]
V pasi BUHMKHEHHA CEepO3HOro iHLMAEHTY BHACMAOK 3aCTOCYBaHHA AaHOro BUpoby
Heob6XiAHO NOBIAOMUTY YNOBHOBAXXEHOrO NPeACTaBHNKA BUPOOHMKA, 3a3HAYEHOro
HUXYe, Ta KOHTPO/bHO-HArNAL0BUIA OpraH KpaiHu, B AKil NpoXuBae Kopuctysad /
nauienT.

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «PANAVIA» Ta «CLEARFIL MAJESTY» € 3apeecTpoBaHumu
TOProBeNibH1UMM Mapkamm abo ToproeenbHMM Mapkammn komnaHii KURARAY CO.,
LTD.
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. SISSEJUHATUS

CLEARFIL LINER BOND F on valguskdvastuv sidusslisteem, mis koosneb
isesOovituvast praimerist ja fluoriidi vabastavast sidusainest. Praimer to6tleb korraga nii
dentiini kui ka emaili. Selle toote ldine Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED

CLEARFIL LINER BOND F on ette ndhtud kasutamiseks jargmiste néidustuste korral:

[1] direktsed restauratsioonid valguskdvastuva komposiidi véi kompomeeriga;

[2] kaviteedi sulgemine indirektsete restauratsoonide eelté6tlemisena;

[3] ulitundlike ja/vdi paljastunud juurepindade té6tlemine;

[4] portselanist, hiibriidkeraamilikast voi komposiitvaigust valmistatud purunenud
kroonide pealispinna suuddnesisene parandamine;

[5] portselanist, hiibriidkeraamilisest voi komposiitvaigust valmistatud proteeside pinna
tootlemine;

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A

Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A

Suu limaskest voib tootega kokkupuutel muutuda proteiinide koagulatsiooni téttu
valkjaks. See on tavaliselt mé6duv néhtus, mis mdne péaeva jooksul kaob. Juhtige
patsiendi tdhelepanu sellele asjaolule, et ta hammaste pesemise ajal kahjustatud ala ei
arritaks.

V. KOKKUSOBIMATUS A

[1] Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool vaib kdvastumisprotsessi pikendada.

[2] Arge kasutage rauaiihendeid sisaldavaid verejooksu sulgevaid vahendeid, sest need
materjalid véivad mojuda negatiivselt kinnitumisele ja alles jaévad rauaioonid voivad
pdhjustada hambaserva voi Umbritseva I6ualuu varvumist.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A

1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud
. See toode sisaldab aineid, mis véivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge
selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakrilaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.
Kui patsiendil iimneb dlitundlikkusreaktsioon, nagu 66ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, stigelus voi tundetus, I6petage selle toote kasutamine ja pd6rduge
arsti poole.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Pritsmete eest
kaitsmiseks katke patsiendi silmad enne toote kasutamist kateréatiga.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Pihkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu voi marlilapiga ning loputage
rohke veega.
Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Viéltige toote kdvastamise ajal otse kdvastamisvalgusse vaatamist.
Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste reaktsioonide
valtimiseks, mis vdivad ilmneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride vai toote
teiste koostisosadega.
Ristsaaste arahoidmiseks valtige sama harjaotsaku kasutamist eri patsientidel.
Visake otsak parast kasutamist &ra ja steriliseerige harjaotsaku pide.
. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste ja&tmete
kaitlemise pohimdtete kohaselt.
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2. Ettevaatusabinéud késit tlemisel

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Toodet tohib kasutada iiksnes I6igus [Il. NAIDUSTUSED] nimetatud naidustuste
korral.

PRIMER ja BOND muutuvad geeliks, kui need jaetakse toévalguse voi loomuliku
valguse (paikesevalgus aknast) katte. Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida
materjali kokkupuudet tdévalguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode ara 3
minuti jooksul parast valjutamist.

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

Seda toodet tohivad kasutada tUksnes hambaravispetsialistid.

Halva toimivuse ja kasitsemise valtimiseks jargige ette néhtud valguskovastamisaegu
ning muid késitsemisndudeid.

Puhastage kaviteet kinnitumisprobleemide valtimiseks piisaval maéral. Kui
kinnitumispind on saastunud siilje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt
loputada ja kuivatada.

Arge kasutage toodet BOND koos muude sidusainetega. Materjalide segamine véib
muuta toote fulsikalisi omadusi, sealhulgas ka halvendada omaduste eeldatavaid
tulemusi.

Arge kasutage toote PRIMER segu koos teiste silaaniga sidusainetega, vélja arvatud
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Kui téddeldud pind on saastunud, peske seda veega, kuivatage véi puhastage
alkoholiga ja t66delge uuesti tootega.

| ja t66
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[Valguskavastav lamp]

. Vahene valgustugevus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
valguskdvastava lambi véljutusava saastumise suhtes. Valguskovastavat lampi
soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase fotomeetriga.
Valguskdvastava lambi valgusava tuleks hoida tdddeldavale vaigupinnale nii lahedal
ja nii vertikaalselt kui véimalik. Suure té6deldava pinna valguskdvastamise korral on
mbttekas jagada see ala mitmeks osaks ja valguskdvastada iga osa eraldi.

-
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[Valispakend]

. Korgi eemaldamisel &rge hoidke vajutuspunkte.

2. PRIMERI v6i BONDi véljutamisel hoidke vélispakendit ja suunake see vertikaalselt
allapoole.

Arge silitage valispakendit alumine pool Uleval.

—_
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. Ettevaatusabinoud sdilit:
Kui vedelik ei voola hésti, kuna seda pole kaua kasutatud, loksutage pakendit enne
kasutamist.

Tarvitage toode &ra enne pakendile mérgitud aegumistahtaja méédumist.

. Toodet tuleb sailitada kulmikus (2—8 °C / 36—46 °F), kui seda ei kasutata, ja viia enne
kasutamist toatemperatuurile. Pérast kiilmikust votmist tuleb tootel lasta seista, kuni
see on saavutanud toatemperatuuri, muidu voib toodet valjuda vajalikust rohkem voi
see hakkab parast kasutamist immitsema.

Toodet tuleb kaitsta &&rmusliku kuumuse ja otsese péikesevalguse eest.

. Pakend tuleb kohe parast kasutamist tihedalt sulgeda.

. Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada Uksnes volitatud
hambaarstid ja hambatehnikud.
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VIl. KOMPONENDID

Pakendi sisu ja kogus on toodud pakendi valiskiiljel.
1) PRIMER (ises6dvituv praimer)
Pohikoostisained
+ 10-metakrilotllokstdetstlldihtiidrogeenfosfaat (MDP) (5-25%)
+ 2-htidroksuulettitimetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (5-15%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
» Kiirendid (< 6%)
« Vesi (40-60%)
2) BOND (fluoriidi siduv aine)
Pohikoostisained
+ 10-metakrilotlloksudetsuldihtidrogeenfosfaat (MDP) (3-7%)
« Bisfenool A digliitsiditlmetakrilaat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hudroksululetutlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (10-30%)
+ dl-kamperkinoon (< 2%)
» Kiirendid (< 3%)
« Kolloidne ranimuld (1-10%)
+ Pindt66deldud naatriumfluoriid (< 1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

3) Tarvikud

- Disposable brush tips (Uhekordselt kasutatavad harjaotsakud)
« Brush tip handle (Harjaotsaku pide)*
+ Mixing dish (Segamisndu)*
« Light blocking plate (Valgusetokkeplaat)*
+ Outer case (Vélispakend)*
[MARKUS]
PRIMERIt ja BONDi saab hdlpsalt véaljutada valispakendit kasutades.
*Tarbekaubad

VIIl. KLIINILISED PROTSEDUURID

A. Standardprotseduur |

[1] Direktsed restauratsioonid valguskévastuva komposiidi voi kompomeeriga

[2] Kaviteedi sulgemine indirekisete restauratsoonide eeltdétlemisena

[3] Ulitundlike ja/vi paljastunud juurepindade toétiemine

A-1. Hambastruktuuri puhastamine
Adekvaatselt puhastatud kaviteet tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.
Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud.
A-2. Niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks véltige ravitava piirkonna saastumist siilje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.
A-3. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin kaariese tuvastusmaterjali (nt CARIES
DETECTOR) juhiste kohaselt ja prepareerige kaviteet tavapéarasel viisil.
A-4. Pulbi kaitsmine

Téaielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kdvastuva

kaltsiumhudroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse kasutamine ei ole vajalik.

Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

A-5. Loikamata emaili happega s66vitamine

Kui kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke kinnituspinnale fosforhappega

sOdvitavat ainet (nt K-ETCHANT Syringe) ja laske sellel 10 sekundit toimida; seejarel

peske ja kuivatage pind.
A-6. Hambapinna té6tlemine

1. Véljutage vajalik kogus PRIMERIit vahetult enne kasutamist segamisanumasse.
[ETTEVAATUST]

PRIMER muutub geeliks, kui need jaetakse tdévalguse voi loomuliku valguse
(paikesevalgus aknast) katte. Kasutage valgusetokkeplaati, et véltida materjali
kokkupuudet té6valguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode &ara 3 minuti
jooksul parast valjutamist.

2. Kandke PRIMER Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga kogu kaviteedi seinale.
Laske seista 20 sekundit. Jalgige hoolikalt, et slilg ega eritis ei puutuks t66deldud
pinnaga kokku vahemalt 20 sekundit.

3. 20 sekundit parast hambapinna ettevalmistamist aurustage lenduvad koostisained
kerge oOlivaba 6huvooluga.

[ETTEVAATUST]
Véltige PRIMERi kogunemist. Arge peske pérast PRIMERI pealekandmist.
Optimaalse nakkumise tagamiseks jélgige kuivatusmeetodit ja to6tlusaega.
Véltige t66deldud pinna puudutamist. Kui téddeldud pind on saastunud, peske
seda veega, kuivatage voi puhastage alkoholiga ja téddelge uuesti PRIMERiga.



A-7. Sidustamine
1. Véljutage vajalik kogus BONDi segamisndu suvendisse.
[ETTEVAATUST]
BOND muutub geeliks, kui need jéetakse toévalguse véi loomuliku valguse
(paikesevalgus aknast) katte. Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida materjali
kokkupuudet tédvalguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode &ra 3 minuti
jooksul parast valjutamist.
2. Kandke BOND Uihekordselt kasutatava harjaotsakuga kogu kaviteedi seinale.
3. Parast BONDi pealekandmist moodustage Uhtlane siduskile kerge 6livaba
6huvooluga.
[ETTEVAATUST]
Tugev 6huvool hajutab sidusainet ja nakkuvus halveneb.
4. Valguskovastage BONDi 10 sekundit valguskdvastava lambiga (kiirguse
lainepikkus: 400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?2).
A-8. Kas A-8a voi A-8b
A-8a. Direktsed restauratsioonid valguskovastuva komposiidi (voi
kompomeeriga)
Viige komposiitvaik (nt CLEARFIL Performance Pro) v6i kompomeer kaviteeti ning
valguskdvastage, viimistlege ja poleerige vastavalt tootja juhistele.
A-8b. Ulitundlike vai paljastunud juurepindade kaviteedi sulgemine ja
tootlemine
Kandke hambale voolavat komposiitvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY ES Flow) ja
valguskdvastage komposiiti vastavalt toote kasutusjuhendile. Eemaldage
polimeriseerimata vaik alkoholis niisutatud vatitupsuga.

B. Standardprotseduur I
[4] Portselanist, hiibriidkeraamilikast voi komposiitvaigust valmistatud purunenud
kroonide pealispinna suuddnesisene parandamine
B-1. Purunenud pindade prepareerimine
1) Pealismaterjali pind
Eemaldage teemantpuuri abil purunenud pinnalt kiht ja tdddelge piiralale
kaldservad.
2) Metallpind
Karestage metallpinda teemantpuuriga.
B-2. Pealismaterjali s66vitamine happega
Kandke pealismaterjali pinnale fosforhappega séévitavat ainet (nt K-ETCHANT
Syringe) ja laske sellel 5 sekundit toimida; seejérel peske ja kuivatage pind. Kui
kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke kinnituspinnale fosforhappega
soovitavat ainet (nt K-ETCHANT Syringe) ja laske sellel 10 sekundit toimida; seejarel
peske ja kuivatage pind.
B-3. Vaarismetallist pind
Véaérismetalli kasutamisel kandke tootja juhiste kohaselt pinnale metalli praimerit (nt
ALLOY PRIMER).
B-4. Silaaniga té6tlemine
1. Valjutage ks tilk PRIMERIt ja tks tilk CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATORIt segamisndu slvendisse ning segage.
[MARKUS]
PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tuleb segada kohe enne
pealaekandmist.
[ETTEVAATUST]
PRIMER v6i segu muutuvad geeliks, kui need jaetakse toévalguse voi loomuliku
valguse (péikesevalgus aknast) katte. Kasutage valgusetokkeplaati, et valtida
materjali kokkupuudet téévalguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode ara
3 minuti jooksul parast valjutamist.
. Kandke segu Uhekordselt kasutatava harjaotsakuga pealismaterjalile ja
metallpinnale.
3. Laske seista 5 sekundit. Jalgige hoolikalt, et sllg ega eritis ei puutuks t66deldud
pinnaga kokku.
Kui kinnituspind ulatub hambani, laske sellel toimida 20 sekundit.
Pérast seda aurustage lenduvad koostisained kerge 6livaba 6huvooluga.
Toddeldud pind peab olema piisavalt kuivanud. Vastasel juhul voib nakkumine
tosiselt kahjustuda.
[ETTEVAATUST]
Arge peske téddeldud pindasid. Kui tdédeldud pind on saastunud, peske seda
veega, kuivatage voi puhastage alkoholiga ja t66delge uuesti seguga.
B-5. Sidustamine
. Véljutage vajalik kogus BONDi segamisndu suvendisse.
[ETTEVAATUST]
BOND muutub geeliks, kui need jaetakse tddvalguse vdi loomuliku valguse
(paikesevalgus aknast) katte. Kasutage valgusetdkkeplaati, et véltida materjali
kokkupuudet t66valguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode &ra 3 minuti
jooksul parast valjutamist.
Kandke BOND tihekordselt kasutatava harjaotsakuga kogu kaviteedi seinale.
3. Parast BONDI pealekandmist moodustage thtlane siduskile kerge 6livaba
6huvooluga.
4. Valguskdvastage BONDi 10 sekundit valguskdvastava lambiga (kiirguse
lainepikkus: 400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?).
B-6. Valguskovastuv komposiittéidis
Viige komposiitvaik (nt CLEARFIL Performance Pro) kaviteeti ning valguskdvastage,
viimistlege ja poleerige vastavalt tootja juhistele.
[MARKUS]
Metalli 1abipaistmise ennetamiseks kasutage metallpinnal I&bipaistmatut vaiku (nt
CLEARFIL ST OPAQUER).
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C. Standardprotseduur lll

[5] Portselanist, hiibriidkeraamikast v6i komposiitvaigust valmistatud proteeside pinna
todtlemine.

Esteetilistest materjalidest (portselan, hiibriidkeraamika v6i komposiitvaik) proteese
saab silaaniga to6delda koos toodetega PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

C-1. Kinnituspinna sédvitamine happega
Kandke kinnitusmaterjali pinnale fosforhappega sédvitavat ainet (nt K-ETCHANT
Syringe) ja laske 5 sekundit seista. Seejarel peske ja kuivatage.

C-2. Silaaniga t66tlemine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud jaotises B-4.

C-3. Tsementimine
Tsementige protees tsemendiga PANAVIA tootja juhiste kohaselt.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese vdi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

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

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,PANAVIA“ ja ,CLEARFIL MAJESTY" on ettevotte KURARAY CO., LTD
registreeritud kaubamargid voi kaubamargid.
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I. IEVADS

CLEARFIL LINER BOND F ir gaisma cietéjo$a sasaistes sistéma, un to veido
paskodino$s praimeris un saistviela, kas izdala fluoridu. Praimeris vienlaikus apstrada
gan dentinu, gan emalju. ST produkta visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojodam INDIKACIJAS LIETOSANAL

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

CLEARFIL LINER BOND F ir paredzéts $adiem nolokiem:

[1] TieSas plombu restauracijas, kuras izmanto gaisma cieté&joSu kompozitmaterialu vai
kompoméru.

[2] Kavitasu plombéSana netie$o restauraciju sakotnéjas apstrades laika.

[3] Tpasi jutigu un/vai atklatu saknu virsmu apstrade.

[4] No porcelana, hibridkeramikas vai kompozitsvekiem izgatavotu saltzuSu nosedzo$o
kronu intraorala labo$ana, izmantojot gaisma cietéjoSu kompozitmaterialu.

[5] No porcelana, hibridkeramikas un cietinatiem kompozTtsvekiem izgatavotu protézu
virsmas apstrade.

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A

ProteTnu koagulacijas dé|] mutes glotada péc saskares ar produktu var iekrasoties balta
krasa. Tacu tas parasti notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazad. Informé&jiet pacientu,

ka zobu tTri$anas laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinasanas.

V. NESADERIBAS A

[1] Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturo$us
materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

[2] Neizmantojiet hemostatiskos ITdzeklus, kas satur dzelzs savienojumus, jo Sie ITdzekli
var ietekmét adhéziju un atlikuSo dzelzs jonu dé| var izraisTt zoba malas vai
piegulodo smaganu krasas izmainas.

V1. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamam alergijam pret metakrilata monomériem vai citam
sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietikums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai ieklu$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8lakstito
materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iekl|ust acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet skarto apgabalu ar spirta samitrinatu vates vai marles
tamponu un noskalojiet ar lielu daudzumu adens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Veicot produkta cietinasanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties no tieSas skati$anas
uz tas izstaroto gaismu.
Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju rasanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomeériem vai citam sastavdalam, valkajiet cimdus vai veiciet citus
piemérotus droSibas pasakumus.
Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, vienu un to pasu produktu neizmantojiet
vairakiem pacientiem. Péc lietoSanas izmetiet uzgali un péc katra pacienta steriliz&jiet
birstes uzgala turétaju.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.
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2. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[CLEARFIL LINER BOND F]

. Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradTtajiem

merkiem.

PRIMER un BOND sazele, ja $os materialus paklauj darba gaismai vai dabiskajam

apgaismojumam (saules gaismai no logiem). Izmantojiet gaismu necaurlaidigu

plaksni, lai noverstu materiala paklausanu darba vai dabiska apgaismojuma

iedarbTbai, un izmantojiet to 3 mintsu laika péc dozésanas.

Ja sasaistes virsma sniedzas 11dz negrieztai emaljai, uzklajiet emaljas virsmai

fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT Syringe) un pirms

nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam iedarboties 10 sekundes.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

Lai novérstu nekvalitativas veiktspéjas vai materiala apstrades rezultatus, ievérojiet

noraditos cietinaSanas ar gaismu laika parametrus, ka arT citas lietoSanas un

apstrades prasibas.

. Lai novérstu nekvalitativu sasaisti, atbilsto$i iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir

kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms saisti§anas to rapigi noskalojiet un

nozaveéjiet.

Nelietojiet BOND kopa ar citam saistvielam. Materialu sajauksana var izraisTt fizikalo

Tpasibu izmainas, iespgjams, arT sagaidTto TpaSibu pazeminasanos.

Nelietojiet PRIMER maisTjumu kopa ar citam silana saistvielam, iznemot CLEARFIL

PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Ja apstradata virsma ir kontaminéta, nomazgajiet to ar adeni, nozavéjiet vai notiriet
ar spirtu un tad apstradajiet atkartoti ar produktu.
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[Polimerizacijas ierce]

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

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

N

[Argjais iepakojums]

. Nonemot vacinu, neturiet nospiestus iespiezamos stiprinajumus.

Dozéjot PRIMER vai BOND, turiet aréjo iepakojumu virziena vertikali uz leju.
Neglabajiet argjo iepakojumu ar apaksdalu uz augsu.

@ =

Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

Ja Skidruma plasma ir apgratinata, jo tas ilgstosi nav lietots, pirms izmanto$anas
sakratiet tvertni.

. Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—-8 °C/36—46 °F temperattra, un pirms
lietoSanas tam jabat istabas temperatira. Péc iznemsSanas no ledusskapja produktam
jalauj sasniegt istabas temperatira; citadi var izplast parak liels $kidruma daudzums
vai 8kidrums péc lietoSanas var iztecét.

Produktu nedrikst paklaut parmériga siltuma vai tieas saules gaismas iedarbibai.
TalTt péc lietoSanas tvertne cieSi janoslédz ar vacinu.

Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piekldt tikai sertificéti zobarsti.
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VII. SASTAVDALAS

Informacija par sastavu un daudzumu ir noradtta uz iepakojuma.
1) PRIMER (paskodino$s praimeris)
Pamatsastavdalas:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogénfosfats (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
« Hidrofilais alifatiskais dimetakrilats (5-15%)
+ DI-kampara hinons (< 1%)
« Paatrinataji (< 6%)
« Udens (40-60%)
2) BOND (fluorida saistviela)
Pamatsastavdalas:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogénfosfats (MDP) (3-7%)
- Bisfenola A diglicidiimetakrilats (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (10-30%)
+ DI-kampara hinons (< 2%)
« Paatrinataji (< 3%)
+ Koloidalais silTcija diokstds (1-10%)
- Virsmas apstradats natrija fluorids (< 1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

3) Piederumi
« Disposable brush tips (Vienreizlietojami birstes uzgali)
+ Brush tip handle (Birstes uzgala turétajs)*
+ Mixing dish (Sajauk$anas trauks)*
« Light blocking plate (Gaismu necaurlaidiga plaksne)*
« Outer case (Aréjais iepakojums)*
[PIEZIME]
Materialu PRIMER un BOND var érti dozét, izmantojot aréja iepakojuma tvertni.
*Lietojamas iekartas un materiali

VIIl. KLINISKAS PROCEDURAS

A. Standarta apstrade |
[1] TieSas plombu restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSu kompozitmaterialu
vai kompomeru.
[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika.
[3] Tpasi jutigu un/vai atklatu saknu virsmu apstrade.
A-1. Zobu strukturas tiriSana
Pareizi iztTrita kavitate nodrosina maksimalu sasaisti. Nodrosiniet kavitates rapTgu
iztTrianu.
A-2. Mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, novérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar
siekalam vai asinTm. Lai nodro$inatu tiru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot
koferdamu.
A-3. Kavitates sagatavosana
Iznemiet visu inficéto dentTnu, ka paligmaterialu izmantojot kariesa atklasanas
materialu (piem., CARIES DETECTOR), un veiciet kavitatei parasto sagatavo$anu.
A-4. Pulpas aizsardziba
Jebkuru eso$u pulpas atsegumu vai pulpas tuvuma eso$u atsegumu var parklat ar
sacietéjosu kalcija hidroksTda materialu. Nav nepiecieSams cementét parklajumu vai
pamatni. Pulpas aizsardzibai neizmantojiet eigenolu saturosus materialus.
A-5. Negrieztas emaljas kodinasana ar skabi
Ja sasaistes virsma sniedzas I1dz negrieztai emaljai, uzklajiet emaljas virsmai
fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT Syringe) un pirms
nomazgasanas un nozavesanas laujiet tam iedarboties 10 sekundes.
A-6. Zobu virsmas apstrade
1. NepiecieSamo PRIMER daudzumu jauk$anas trauka iedobuma ieklajiet tiesi pirms
pielietoSanas.
[UZMANITBU!]
PRIMER sazelg, ja to paklauj darba gaismai vai dabiskajam apgaismojumam
(saules gaismai no logiem). Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai
noveérstu materiala paklausanu darba vai dabiska apgaismojuma iedarbibai, un
izmantojiet to 3 minGsu laika péc dozésanas.
Ar vienreizlietojamo birstes uzgali uzklajiet materialu PRIMER uz visas zoba
kavitates virsmas. Atstajiet to 20 sekundes. Veiciet nepiecieSamos pasakumus, lai
novérstu siekalu vai eksudata saskari ar apstradatajam virsmam vismaz 20
sekundes.
Kad zoba virsma ir sagatavota 20 sekundes, iztvaicéjiet gaisto$as sastavdalas,
izmantojot saudzTgu gaisa plismu bez ellas.
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[UZMANIBU!]
Nepielaujiet materiala PRIMER uzkra$anos vienuviet. Neveiciet mazgasanu péc
materiala PRIMER uzklasanas. Lai nodrosinatu optimalu sasaisti, izmantojiet
atbilstoSo zavesanas metodi un apstrades laiku. Nepieskarieties apstradatajai
virsmai. Ja apstradata virsma ir kontaminéta, nomazgajiet to ar deni, nozavéjiet
vai notiriet ar spirtu un tad apstradajiet atkartoti ar PRIMER.
A-7. SaistiSana
1. Uzklajiet nepiecieSamo BOND daudzumu jauk$anas trauka iedobuma.
[UZMANIBU!]
BOND sazelé, ja to paklauj darba gaismai vai dabiskajam apgaismojumam
(saules gaismai no logiem). Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai
noverstu materiala paklau$anu darba vai dabiska apgaismojuma iedarbibai, un
izmantojiet to 3 mintsu laika péc dozésanas.
2. Ar vienreizlietojamo birstes uzgali uzklajiet materialu BOND uz visas zoba kavitates
virsmas.
3. Péc BOND uzklasanas izveidojiet viendabTgu saistvielas kartinu, izmantojot
saudzigu gaisa plasmu bez ellas.
[UZMANIBU!]
Spéciga gaisa plusma izkliedé saistvielu, pasliktinot adhéziju.
4. Cietiniet BOND ar gaismu 10 sekundes, izmantojot polimerizacijas ierici (starojuma
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: > 300 mW/cm?).
A-8. Opcija A-8a vai A-8b
A-8a. TieSas restauracijas, izmantojot gaisma cietéjoSus kompozitsvekus (vai
kompomeéru)
lepildiet kompozitsvekus (piem., CLEARFIL Performance Pro) vai kompomeéru
kavitate, cietiniet ar gaismu, veiciet galigo apstradi un nopulgjiet saskana ar
razotaja instrukcijas noteikto.
A-8b. Kavitasu plombésana un Tpasi jutigu zobu vai atklatu saknes virsmu
apstrade
Uzklajiet zobam plistoSus kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
plana kartina un apstradajiet kompozitmaterialu ar gaismu saskana ar ta lietoSanas
instrukcijam. Nonemiet nepolimerizétos svekus, izmantojot spirta samitrinatu vates
tamponu.

B. Standarta apstrade Il

[4] No porcelana, hibridkeramikas vai kompozitsvekiem izgatavotu saltzusu
nosedzo$o kronu intraoréala labosana, izmantojot gaisma cietéjosu
kompozitmaterialu.

B-1. SalGizu$u virsmu sagatavos$ana

1) Nosedzo$a materiala virsma
Nonemiet bojatas virsmas slani, izmantojot dimanta frézi, un pie malas izveidojiet
noslTpinajumu.

2) Metala virsma
Apstradajiet metala virsmu, izmantojot dimanta frézi.

B-2. Nosedzo$a materiala kodinasana ar skabi

Uzklajiet nosedzo$a materiala virsmai fosforskabes kodinasanas Idzekli (piem.,

K-ETCHANT Syringe) un pirms nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam

iedarboties 5 sekundes. Ja sasaistes virsma sniedzas |7dz negrieztai emaljai, uzklajiet

emaljas virsmai fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT Syringe) un
pirms nomazgasanas un nozavésanas laujiet tam iedarboties 10 sekundes.

B-3. Dargmetala virsma
Ja ir izmantots dargmetals, izmantojiet metala praimeri (piem., ALLOY PRIMER)
atbilstosi razotaja instrukcijam.

B-4. Apstrade ar silanu

1. lepiliniet pa vienam pilienam PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR maisT$anas trauka iedobé un samaisiet.

[PIEZIME]
Materials PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR jasajauc tiesi
pirms uzklasanas.

[UZMANIBU!]
PRIMER vai maistjums sazelg, ja to paklauj darba gaismai vai dabiskajam
apgaismojumam (saules gaismai no logiem). lzmantojiet gaismu necaurlaidigu
plaksni, lai novérstu materiala paklausanu darba vai dabiska apgaismojuma
iedarbTbai, un izmantojiet to 3 minasu laika péc dozésanas.

2. Uzklajiet maisTjumu uz nosedzo$a materiala un metala virsmam, izmantojot
vienreizlietojamo birstes uzgali.

3. Atstajiet to 5 sekundes. Veiciet nepiecieS§amos pasakumus, lai novérstu siekalu vai
eksudata saskari ar apstradatajam virsmam.

4. Ja sasaistes virsma sniedzas ITdz zobam, atstajiet maisTjumu 20 sekundes.

5. Péc tam iztvaicgjiet gaistosas sastavdalas, izmantojot saudzigu gaisa plasmu bez
ellas. Apstradata metala virsma atbilstosi janozave; pretéja gadijuma iespéjama
batiski pavajinata adhézija.

[UZMANIBU!]
Nemazgajiet apstradato virsmu. Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam,
nomazgajiet to ar adeni, nozavéjiet vai notiriet ar spirtu un tad apstradajiet
atkartoti ar maisTjumu.
B-5. SaistiSana

1. Uzklajiet nepiecieSamo BOND daudzumu jauk$anas trauka iedobuma.
[UZMANIBU!]

BOND sazelg, ja to paklauj darba gaismai vai dabiskajam apgaismojumam
(saules gaismai no logiem). Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai
noverstu materiala paklau$anu darba vai dabiska apgaismojuma iedarbibai, un
izmantojiet to 3 mintGsu laika péc dozésanas.

2. Ar vienreizlietojamo birstes uzgali uzklajiet materialu BOND uz visas zoba kavitates
virsmas.

3. Peéc BOND uzklasanas izveidojiet viendabigu saistvielas kartinu, izmantojot
saudzigu gaisa plusmu bez ellas.

4. Cietiniet BOND ar gaismu 10 sekundes, izmantojot polimerizacijas ierici (starojuma
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: > 300 mW/cm?).

B-6. Ar gaismu cietinama kompozitplomba

lepildiet kompozitsvekus (piem., CLEARFIL Performance Pro) vai kompomeéru

kavitate, cietiniet ar gaismu, veiciet galigo apstradi un nopuléjiet saskana ar razotaja

instrukcijas noteikto.

[PIEZIME]

Lai novérstu metala saskatamibu, metala virsmai izmantojiet necaurspidigus
svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standarta apstrade Il

[5] No porcelana, hibridkeramikas un cietinatiem kompozitsvekiem izgatavotu
protézu virsmas apstrade.

No estétiskajiem materialiem (porcelana, hibridkeramikas vai cietinatiem
kompozTtsvekiem) izgatavotu protézu virsmas apstradi ar silanu iespéjams paveikt,
izmantojot PRIMER kopa ar CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Sasaistes virsmas kodinasana ar skabi
Uzklajiet sasaistes virsmai fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT
Syringe) un pirms nomazgasanas un noZavésanas laujiet tam iedarboties 5
sekundes.

C-2. Apstrade ar silanu
Veiciet to paSu procediru, kas aprakstita sadala B-4.

C-3. Cementésana
Cementgjiet protezéSanas ITdzekli, izmantojot cementu PANAVIA saskana ar raZotaja
lietoSanas instrukcijam.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusSies saistiba ar So produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]
Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to turpmak
noraditajam raZotaja pilnvarotajam parstavim un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts
uzraudzibas iestadém.

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,PANAVIA” un ,CLEARFIL MAJESTY” ir registrétas predu zimes vai
uzneémuma KURARAY CO., LTD pre€u zimes.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

GLEARFIL LINER BOND F
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I. VADAS
LCLEARFIL LINER BOND F*“ yra nestipraus gydymo suri§imo sistema, turinti ir fluoridg
iSleidziandcig suriS§imo medziaga. Risiklis vienu metu gydo dantj ir emalj. Bendroji Sio
gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LCLEARFIL LINER BOND F* yra skirtas naudoti Siems tikslams:

[1] Tiesioginés uzpildo restauracijos naudojant viesa apdorotg kompozitg ar
kompomera.

[2] Ertmés uZpildymui kaip iSankstiniam netesioginiy restauracijy gydymui.

[3] Ypa¢ jautraus danties ir (arba) atviros Saknies pavirSiaus ertmés apdorojimas.

[4] Sulazusiy keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo vainikéliy ir
(arba) tilty taisymas burnoje naudojant odontologinés Sviesos kompozita.

[5] Keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar proteziniy restauracijy
pavirsiaus apdorojimas.

IIl. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems pries tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A
Kontaktuojant su produktu burnos gleiviné dél baltymy koaguliacijos gali pabailti.
Paprastai tai yra laikinas reiskinys, iSnykstantis per kelias dienas. Nurodykite pacientui,
kad valydamas dantis jis stengtysi nedirginti Sios srities.

V. NESUDERINAMUMAS A
[1] Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy
sudétyje yra eugenolio, nes dél eugenolio gali suleteti kietéjimo procesas.
[2] Nenaudokite hemostatiky su geleZies junginiais, nes Sios medziagos gali pakenkti
sukibimui ir dél likusiy gelezies jony gali atsirasti danties pakraséiy ar aplinkiniy
danteny spalvos pakitimy.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A

1. Saugos nurodymai

1. Sio produkto sudétyje yra medziagy, galingiy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto pacientams su zinoma alergija metakrilaty monomerams arba kitiems
komponentams.
Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.
Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Pries naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoscéiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susiliegia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>

AKj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>

Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir

nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirapinkite, kad pacientas nety¢ia nepraryty produkto.
Kietindami produkta nezitrékite tiesiai j odontologinio kietinimo Sviesa.
Maveékite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais arba kitais komponentais.
Siekiant iSvengti kryZzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti to paties teptuko antgalio
keliems pacientams. Po naudojimo teptuko antgalj iSmeskite, o teptuko kotg
sterilizuokite.
. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.
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2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[CLEARFIL LINER BOND F]

1. Produktg leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

L,PRIMER" ir ,BOND" sukietés j gelj, jei juos paliksite po darbo Sviesa ar naturalia
Sviesa (pro langus besiskverbiancia saulés Sviesa). Naudokite Sviesg uzstojancig
plokstele, kad apsaugotuméte medziagg nuo darbo Sviesos arba nataralios Sviesos
poveikio, ir sunaudokite jg per 3 minutes nuo paémimo.

Jei suriS§imo pavirsius tesiasi iki neslifuoto emalio, prie$ plaudami ir dZiovindami
uztepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe“) ant emalio pavirSiaus ir
palikite jj veikti 10 sekundziy, o véliau nuplaukite ir iSdZiovinkite.

Sj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Kad bty iSvengta prasty naudojimo ir veikimo charakteristiky, laikykités nurodyto
kietinimo Sviesa laiko ir kity naudojimo reikalavimy.

Pakankamai iSvalykite kariozine ertme, kad iSvengtuméte surisimo trakumy. Jei
sukibimo pavirsius uzterstas seilémis arba krauju, prie$ tepdami surisiklj pavirsiy
rapestingai nuplaukite ir iSdZiovinkite.

Nenaudokite ,BOND* su kitais suriSikliais. Medziagoms susimaisius gali pasikeisti
fizikines savybes, jskaitant galimg pablogejimg lyginant savybes su laukiamais
rezultatais.

Nenaudokite ,PRIMER® misinio su kitais silano suriSikliais, iSskyrus ,CLEARFIL
PROCELAIN BOND ACTIVATOR®.

Jei apdorotas pavirSius uzsitersia, nuplaukite jj vandeniu, iSdziovinkite, nuvalykite su
alkoholiu ir apdorokite i§ naujo su produktu.
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[Odontologinis polimerizatorius]
1. Dél mazo Sviesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo

trukme ir odontologinio Sviesolaidzio galo $varg. Rekomenduojama nurodytais laiko
intervalais tikrinti kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

2. Odontologinio polimerizatoriaus Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo ar¢iau
dervos pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj cemento pavirsiy, patariama
suskirstyti sritj j kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

[I50res atvejis]

. Dangtelio nuémimo metu nelaikykite spaudimo tasky.

. Naudodami ,PRIMER" arba ,BOND* laikykite iSorés pakuotg ir taskq vertikaliai
nukreiptg Zzemyn.

. Nelaikykite iSorés dézés virSutine dalimi nukreiptos zemyn.

N =

w

Atsargumo priemonés sandéliuojant

. Jei skystis laisvai neteka dél to, kad nebuvo naudotas ilgg laika, prie$ naudojima
pakratykite inda.

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojamg produktg reikia laikyti Saldytuve (2—8 °C / 36—46 °F) ir prie$ naudojimg
susildyti iki kambario temperataros. I$émus i$ Saldytuvo produkta reikia palikti
pastoveti , kol susils iki kambario temperattros; prieSingu atveju pilant skystj susidaro
burbuliukai arba po naudojimo jis iSsilieja.

Gaminj batina saugoti nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.

Po naudojimo indg batina nedelsiant uzdengti.

Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

=

(SN

o oA

VIl. KOMPONENTAI

Kiekio ir sudéties informacija pateikta ant pakuotés iSores.
1) ,PRIMER" (savaime ésdinantis gruntas)
Pagrindinés sudedamosios dalys:
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietilo metakrilatas (HEMA) (20-40%)
« Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (5-15%)
« dl-kamparchinonas (< 1%)
+ Spartintuvai (< 6%)
« Vanduo (40-60%)
2) ,BOND* (fluorido surisiklis)
Pagrindinés sudedamosios dalys:
+ 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (3-7%)
« Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (bis-GMA) (25-45%)
+ 2-hidroksietilo metakrilatas (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (10-30%)
« dl-kamparchinonas (< 2%)
+ Spartintuvai (< 3%)
- Koloidinis silicio dioksidas (1-10%)
« Natrio fluoridu apdorotas pavirSius (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

3) Priedai
- Disposable brush tips (Vienkartiniai Sepetélio antgaliai)
- Brush tip handle (Sepetélio antgalio kotas)*
+ Mixing dish (MaiSymo indas)*
+ Light blocking plate (Sviesa uZstojanti plokstelé)*
« Outer case (ISorés dézute)*
[PASTABA]
L,PRIMER* ir ,BOND* gali bati paprastai naudojami su iSorine talpa.
*Vartojimo reikmenys

VIII. KLINIKINES PROCEDUROS

A. Standartiné procedura |

[1] Tiesioginés uzpildo restauracijos naudojant Sviesa apdorotg kompozitg ar
kompomera.

[2] Ertmés uzZpildymas kaip iSankstinis netesioginiy restauracijy gydymas.

[3] Ypac¢ jautraus danties ir (arba) atviros Saknies pavirsiaus ertmés apdorojimas.

A-1. Danties strukturos valymas

Gerai iSvalyta ertmé uztikrina patj geriausiag sukibima. Jsitikinkite, kad visa ertmé baty

gerai iSvalyta.

A-2. Drégmes kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultatg, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty

seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti

koferdama.

A-3. Ertmés paruosimas
Naudodami éduonies aptikimo priemong (pvz., ,CARIES DETECTOR) kaip Zyméjimo
medzZiaga, pasalinkite visg pazeistg denting ir jprastu budu paruo$kite ertme.

A-4. Pulpos apsauga

Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia

kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai

apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.
A-5. Rugstinis neslifuoto emalio ésdinimas

Jei suri§imo pavirsius tesiasi iki neslifuoto emalio, prie$ plaudami ir dZziovindami,

uztepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ant emalio pavir§iaus ir

palikite jg veikti 10 sekundziy, o véliau nuplaukite ir iSdZiovinkite.
A-6. Danties pavirSiaus apdorojimas

1. Prie$ pat naudojimg jpilkite reikiamg ,PRIMER* kiekj j maiSymo indo jduba.
[ISPEJIMAS]

L,PRIMER" sukietés j gelj, jei ji paliksite po darbo ar nataralia Sviesa (pro langus
besiskverbiancia saulés Sviesa). Naudokite Sviesg uzstojancig plokstele, kad
apsaugotuméte medziagg nuo darbo $viesos arba nataralios $viesos poveikio, ir
sunaudokite jg per 3 minutes nuo paémimo.

2. Aplikatoriaus teptuku iStepkite ,PRIMER® visg ertmés sienele. Palikite veikti 20
sekundziy. Saugokite, kad ant apdoroto pavirsiaus maziausiai 20 sekundziy
nepatekty seiliy arba iSskyry.

3. Po 20 sekundziy danties pavirSiaus apdorojimo, iSgarinkite lakias medziagas
nestipria oro srove be riebaly.

[ISPEJIMAS]
Venkite ,PRIMER* i$siliejimo. Neplaukite po apdorojimo ,PRIMER*. Vadovaukités
dziovinimo ir apdorojimo laiku siekiant uztikrinti optimaly sukibima. Venkite liesti
apdorotus pavirSius. Jei apdorotas pavirsius uzsiterSia, nuplaukite jj vandeniu,
isdziovinkite, nuvalykite su alkoholiu ir apdorokite i$ naujo su ,PRIMER".



A-7. Suri§imas
1. Ipilkite reikiamg ,BOND* kiekj j maiS§ymo indo Sulinél;.
[ISPEJIMAS]
,BOND* sukietés j gelj, jei jj paliksite po darbo ar naturalia Sviesa (pro langus
besiskverbiancia saulés Sviesa). Naudokite Sviesg uzstojancig plokstele, kad
apsaugotuméte medziagg nuo darbo Sviesos arba nataralios $viesos poveikio, ir
sunaudokite jg per 3 minutes nuo paémimo.
2. Vienkartinio aplikatoriaus teptuku istepkite ,BOND" visg ertmés sienele.
3. Po ,BOND* panaudojimo padarykite vientisg juostele su nedidele oro srove be
riebaly.
[ISPEJIMAS]
Stiprus oro srauto plitipsnis iStaskys risiklj ir pablogins sukibima.
4. Apdorokite ,BOND* 10 sekundziy su odontologinio gydymo $viesa (8vitinimo
bangos ilgis: 400-515 nm, Sviesos intensyvumas: > 300 W/cm?).
A-8. A-8a arba A-8b
A-8a. Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais (ar
kompomera)
UzZpildykite ertme derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL Performance Pro“) kietinkite
Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.
A-8b. Ypac jautraus danties ar atviros Saknies pavirSiaus ertmés uzpildymas ir
apdorojimas
Ant danties deékite plono sluoksnio skysto kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY
ES Flow"), kietinkite jj Sviesa vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis. PaSalinkite
nepolimerizuotg dervg medvilniniu kamuoliuku suvilgytu alkoholiu.

B. Jprastiné procedira Il
[4] Sulazusiy keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar metalo vainikéliy
ir (arba) tilty taisymas burnoje naudojant odontologinés Sviesos kompozita.
B-1. Sultzusiy pavirsiy paruosimas

1) Dengiamosios medziagos pavirsius
Naudodami deimantinj grazta, pasalinkite sutrokusj pavirSiaus sluoksnj ir
suformuokite kraste nuosklemba.

2) Metalo pavirsius
Pasiurkstinkite metalinj pavirsiy deimantiniu graztu.

B-2. Dengiamosios medziagos pavirsiaus ésdinimas ragstimi

UZtepkite fosforo rugsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe“) ant emalio pavirSiaus ir

palikite jg veikti 5 sekundes, o véliau nuplaukite ir iSdziovinkite. Jei suri§imo pavir§ius

tesiasi iki neslifuoto emalio, prie$ plaudami ir dziovindami, uZtepkite fosforo ragsties

(pvz., ,K-ETCHANT Syringe*“) ant emalio pavirSiaus ir palikite jg veikti 10 sekundziy, o

véliau nuplaukite ir i§dZiovinkite.

B-3. Tauriojo metalo pavirSius
Jei naudojamas taurusis metalas, vadovaudamiesi gamintojo instrukcija uzdékite
metalo risiklio (pvz., ,ALLOY PRIMER®).
B-4. Silany apdorojimas
1. Jlasinkite j maiSymo indo jduba po vieng lasa ,PRIMER" ir ,CLEARFIL PORCELAIN
BOND ACTIVATOR" ir juos sumaisykite.
[PASTABA]
LPRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR® turi bati sumaisyti
nedelsiant prie§ naudojima.
[ISPEJIMAS]
L,PRIMER* ar misinys sukietés j gelj, jei jj paliksite po darbo ar nattralia Sviesa
(pro langus besiskverbiancia saulés Sviesa). Naudokite Sviesg uzstojancig
plokstele, kad apsaugotuméte medziagg nuo darbo Sviesos arba nataralios
Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per 3 minutes nuo paémimo.
. Tepkite misinj ant virSutinio pavirS§iaus medziagos ir metalo pavir§iaus vienkartinio
teptuko antgaliu.

3. Palikite veikti 5 sekundes. Saugokite, kad ant apdoroto pavirSiaus nepatekty seiliy
arba iSskyry.

4. Jei sukibimo pavirsius siekia dantj, palikite misinj veikti 20 sekundziy.

5. Veéliau iSgarinkite lakias medziagas nestipria oro srove be riebaly. Apdorotas
metalo pavirSius turi blti pakankamai sausas, jei taip néra, sukibimas gali bati
Zenkliai pablogéjes.

[ISPEJIMAS]
Neplaukite apdoroto pavirSiaus. Jei apdorotas pavir§ius uzsitersia seilémis,
nuplaukite jj vandeniu, iSdziovinkite, nuvalykite su alkoholiu ir apdorokite i$ naujo
su produktu.

B-5. Suri§imas
1. |pilkite reikiama ,BOND* kiekj j maiSymo indo Sulinélj.

[ISPEJIMAS]
,BOND" sukietés j gelj, jei jj paliksite po darbo ar nataralia Sviesa (pro langus
besiskverbiancia saulés Sviesa). Naudokite Sviesg uzstojancia plokstele, kad
apsaugotumeéte medziagg nuo darbo Sviesos arba nataralios Sviesos poveikio, ir
sunaudokite jg per 3 minutes nuo paémimo.

2. Aplikatoriaus teptuku istepkite ,BOND* visg ertmés sienele.

3. Po ,BOND* panaudojimo padarykite vientisg juostele su nedidele oro srove be
riebaly.

4. Apdorokite ,BOND* 10 sekundziy su odontologinio gydymo $viesa ($vitinimo
bangos ilgis: 400-515 nm, Sviesos intensyvumas: > 300 W/cm?).

B-6. Kompozitinio uzpildo kietinimas Sviesa

UzZpildykite ertme derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL Performance Pro“) kietinkite

Sviesa, galutinai apdirbkite ir poliruokite, vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis.

[PASTABA]

Kad neprasi$viesty metalo pavir§ius, naudokite matine derva (pvz., ,CLEARFIL ST
OPAQUERY).

N

C. Standartiné procedira lll

[5] Keramikos, hibridinés keramikos, dervinio kompozito ar proteziniy restauracijy
pavirSiaus apdorojimas.

18 estetiniy medziagy (porceliano, hibridinés keramikos ar dervinio kompozito)
pagaminty proteziniy restauracijy apdorojimas silanais gali bati uzbaigtas naudojant
L,PRIMER“ kartu su ,,CLEARFIL PROCELAIN BOND ACTIVATOR".

C-1 Rugsties ésdinimas sukibimo pavirSiuje
UZtepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe“) ant emalio pavirSiaus ir
palikite jj veikti 5 sekundes, o véliau nuplaukite ir iSdZiovinkite.

C-2. Silany apdorojimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,B-4“.

C-3. Cementavimas
Cementuokite protezine restauracijg cementu ,PANAVIA®, vadovaudamiesi gamintojo
instrukcijomis.

[GARANTIJA]
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zZala, 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]
|vykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis produktas, praneskite apie tai toliau
nurodytam jgaliotam gamintojo atstovui ir $alies, kurioje gyvena naudotojas/pacientas,
priezidros institucijomis.

[PASTABA]

L,CLEARFIL®, ,PANAVIA“ir ,CLEARFIL MAJESTY" yra ,KURARAY CO., LTD*
registruotieji prekés Zenklai arba prekés zenklai.
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