CLEARFIL MAJESTY ES Flow

CE

EN ENGLISH English DENTAL LIGHT-CURED RESTORATIVE COMPOSITE

FR FRANCAIS French COMPOSITE DE RESTAURATION DENTAIRE PHOTOPOLYMERISABLE

ES ESPANOL Spanish COMPOSITE DE RESTAURACION FOTOPOLIMERIZABLE DE USO DENTAL

IT ITALIANO Italian COMPOSITO FOTOPOLIMERIZZABILE PER RESTAURI DENTALI

NL NEDERLANDS Dutch DENTAAL LICHTUITHARDEND RESTAURATIEF COMPOSIET

DE DEUTSCH German DENTALES lichthartendes Komposit-Restaurationsmaterial

SV SVENSKA Swedish DENTAL LJUSHARDANDE RESTAURERINGSKOMPOSIT

NO NORSK Norwegian DENTALT LYSHERDET RESTAURERINGSKOMPOSITT

Fl SUOMI Finnish HAMPAAN VALOKOVETTEINEN YHDISTELMAMUOQVI

DA DANSK Danish DENTALT LYSHARDENDE RESTAURERINGSKOMPOSIT

PT PORTUGUES Portuguese COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA USO DENTARIO

EL EAAHNIKA Greek OAONTIKH ®QTOMOAYMEPIZOMENH ZYNOETH PHTINH AMOKATAZTAZHE

TR TURKCE Turkish ISIKLA SERTLESEN DENTAL RESTORATIF KOMPOZIT

PL POLSKI Polish SWIATLOUTWARDZALNY DENTYSTYCZNY KOMPOZYT DO UZUPEENIEN

RO ROMANA Romanian COMPOZIT DE RESTAURARE DENTARA FOTOPOLIMERIZABIL

HR HRVATSKI Croatian DENTALNI SVJETLOSNO POLIMERIZIRANI RESTAURACIJSKI KOMPOZIT

HU MAGYAR Hungarian FOGASZATI, FENYRE KEMENYEDO RESTAURACIOS KOMPOZIT

SL SLOVENSCINA Slovenian DENTALNI SVETLOBNO STRJUJOCI KOMPOZITNI MATERIAL ZA RESTAVRACIJE
CS CESKY Czech DENTALNI SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITNI MATERIAL PRO NAHRADY

SK SLOVENSKY Slovak DENTALNY SVETLOM VYTVRDZOVANY VYPLNOVY KOMPOZIT

BG BbJITAPCKM Bulgarian CTOMATONOMOYEH ®OTOMOSNIMMEPU3MPALL BL3CTAHOBUTENEH KOMMO3UT
UK YKPAIHCbKA Ukrainian PECTABPAL|IMHUIA KOMMO3UTHUM MATEPIAN

ET EESTI Estonian DENTAALNE VALGUSKOVASTUV KOMPOSIIT-RESTAURATSIOONIMATERJAL
Lv LATVIESU Latvian ZOBARSTNIECIBAS GAISMA CIETEJOSS RESTAURACIJAS KOMPOZITMATERIALS
LT LIETUVISKAI Lithuanian ODONTOLOGINIS SVIESA KIETINAMAS RESTAURACINIS KOMPOZITAS

Kuraray Noritake Dental Inc.
1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama 710-0801, Japan

EMERGO EUROPE
Westervoortsedijk 60,

6827 AT Arnhem, The Netherlands

Kuraray Europe GmbH (EU Importer)
Philipp-Reis-Str. 4,

65795 Hattersheim am Main, Germany

Phone:+49 (0)69 305 35835 Fax:+49 (0)69 305 98 35835
URL:https://www.kuraraynoritake.eu

=& Jr

1561R973R




ENGLISH|INSTRUCTIONS FOR USE @

GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow

Sl P
N~
l 27,
. o)

36°F

1. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY ES Flow is an intra-oral, a light-cure, flowable, radiopaque
restorative material which provides accurate color matching, high polishability and
excellent physical properties, making it ideal for both anterior and posterior restorations
(including the occlusal surface). It shows colour stability and has radiopacity equal to or
greater than 1Tmm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049. In addition, it is classified as a Type 2 and Class 2 (Group 1)
material by ISO 4049 when using for cementation. The general clinical benefit of this
product is to restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

Il. INDICATIONS FOR USE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow is indicated for the following restorative applications:

[1] Direct restorations for all cavity classes, cervical lesions (e.g. root surface caries,
v-shape defects), tooth wear, and tooth erosion

[2] Cavity base / liner

[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, tooth
malformation)

[4] Intraoral repair of fractured restorations

[5] Cementation of ceramic and composite inlays, onlays and veneers with less than
2 mm thickness

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

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

V. 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.
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.
Exercise 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:
<lIf the product gets in the eye>

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

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

alcohol, and rinse with copious amounts of water.
Exercise caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
The needle tip is single use only. Do not reuse the needle tip to prevent
cross-contamination. Discard it after use.
If the instruments associated with this product are damaged, use caution and protect
yourself; immediately discontinue use.
Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.The needle tip must
be disposed of after covering the tip of the needle to prevent injury.
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2. Handling and manipulation precautions

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. The product must not be used for any purposes other than specified in

[IILINDICATIONS FOR USE].

The use of this product is restricted to dental professionals.

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

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

when preparing the cavity.

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

Use a pulp capping agent in a cavity close to the pulp or in the event of accidental

pulp exposure.

Use a rubber dam to prevent contamination and to control moisture.

Do not mix the product with other materials. The mixed materials may cause a

change in physical properties, including a possible decrease in the expected results.

Before wiping the residual paste adhering to the needle tip or the junction of the

syringe with an alcohol gauze pad, squeeze the pad to remove excess alcohol. Use

of excessive alcohol in the gauze pad can cause penetration of alcohol into the tip
and dilute the paste. In such cases, it may cause decrease in physical properties
from the expected results.

. When attaching the needle tip, turn the needle tip clockwise and attach it securely,
thereby preventing paste from leaking at the junction of the needle tip and the
syringe.

10. When attaching the needle tip, make sure there is no residual paste at the junction of
the syringe, which could cause the needle tip to fall off.

. The paste contains a light-cure catalyst that is highly photo-reactive. During use,
adjust the angle and/or distance of the dental light or loupe light to reduce the
intensity of light entering the oral cavity, in order to prevent premature polymerization
of the paste. Ambient light may also affect the setting of the paste. LED light sources
may especially result in faster setting times than that of traditional lights.
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12. After the paste has been dispensed, the syringe should be capped securely as soon

as possible to prevent the paste from hardening by ambient light, and to prevent
foreign matters from entering the syringe.

13. Do not use the product as a provisional cement.
14. Excess cement can be removed after tack light-curing it for 1 second. When

removing the excess cement, hold the restoration in place to avoid the possibility of
lifting the restoration, since there could be some insufficiently cured resin cement.

15. When using for cementation, only use the product for restorations that are sufficiently

translucent and have an adequate thickness (2 mm or less).

16. To expel air from the Needle tip nozzle and prevent to mix air bubbles to the paste,

set the nozzle upward and push the plunger slowly (outside of the patient's mouth)
until the paste reaches the nozzle.

[Dental light-curing unit]

1. Do not look directly at the light source. Protective glasses are recommended.

2. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the
dental curing light guide tip to ensure it is not contaminated. It is advisable to check
the dental curing light intensity using an appropriate light evaluating device at
appropriate intervals.

3. 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.

4. Check the conditions required to cure the paste by referring to the light-curing times
listed in this instructions for use before using the product.

3. Storage precautions
1. The product must be used by the expiration date indicated on the package.

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

3. When the product is stored in the refrigerator, it should be left at room temperature
for more than 15 minutes before each use.

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

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

VI. SHADE SYSTEM AND COMPONENTS

1. Shades
CLEARFIL MAJESTY ES Flow is available in the following 3 paste consistency
variations (High, Low and Super Low), and shades;

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Components
Main contents

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accessories
+ Needle tip (N)

See outer package for the items included in the package.

3. Ingredients

Silanated barium glass filler (50-90%)/

Hydrophobic aromatic dimethacrylate (10-30%)/

Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 10%)/

Silanated silica filler (1-10%)/dl-Camphorquinone (< 0.1%)/Initiators (< 0.1%)/
Accelerators (< 0.2%)

Units in parentheses are mass %.
[NOTE]

The total amount of inorganic filler is from 48 vol% to 64 vol%. The particle size of
inorganic fillers ranges from 0.18 um to 3.5 um.

VII. CLINICAL PROCEDURES

A. Standard procedure | (INDICATIONS FOR USE [1] to [3])

[1] Direct restorations for all cavity classes, cervical lesions (e.g. root surface caries,
v-shape defects), tooth wear, and tooth erosion

[2] Cavity base / liner

[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, tooth
malformation)

A-1. Shade taking
Clean the tooth with pumice and water to remove surface stains, then select the
appropriate shade using the CLEARFIL MAJESTY ES-2 shade guide. VITA classical
A1-D4 shade guide can also be used for A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 and B2. If
indicated, two or more shades of this product can be used for restoring the tooth.

A-2. Syringe preparation
Remove the cap from the selected syringe and attach a needle tip securely.
Cover the entire syringe with a disposable barrier (e.g. a poly bag) to prevent saliva
and blood contamination.
Disinfect the syringe by wiping with an absorbent gauze pad with alcohol both before
and after use.

A-3. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-4. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-5. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure can be covered with a hard setting calcium
hydroxide material or other indicated material. Do not use eugenol material for pulp
protection.



A-6. Tooth surface treatment and bonding
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to the
Instructions for Use of the bonding system (e.g. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL
Universal Bond Quick).

A-7. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Place the chosen shade of the paste into the cavity and light-cure with a dental curing
unit. Depending on the depth of cure, incremental curing may be required. Refer to
the following Table 1 for the relationship between curing time and depth of cure with a
visible light source. When using the product for a base or liner, the paste can be
placed and light-cured, then followed by the placing of a light-cure composite
resin(e.g. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 or CLEARFIL MAJESTY
Posterior).

Table 1: Relationship between curing time and depth of cure for type of light source.

Shade and depth of cure
Type of light source Curing time A1, A2, A3, | kag,
(Light intensity) 9 A3.5, A4, A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
High-intensity BLUE LED* Twice for
(More than 1500 mW/cm?) 3 or 5 sec.
Middle-intensity BLUE LED* 10 sec
(1100-1400 mW/cm?) '
Low-intensity BLUE LED* 20 sec. 2.0 mm 1.5mm
(800-1000 mW/cm?)
High-intensity Halogen lamp 10 sec
(More than 800 mW/cm?) '
Low-intensity Halogen lamp 20 sec.
(400-700 mW/cm?)

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

A-8. Finishing
Contour the restoration and adjust the occlusion using a fine diamond point. Polish
with silicon rubber points or polishing discs in the usual manner.

B. Standard procedure Il (INDICATIONS FOR USE [4])
[4] Intraoral repair of fractured restorations
B-1. Shade taking and syringe preparation

Follow the same procedure described in “A-1” and “A-2”.

B-2. Preparation of fractured surfaces
If necessary, bevel the margin with a fine diamond bur. Then follow the surface
treatment procedures of the fractured area depending on the surface material
according to the instructions for use of the bonding agent, silane coupling agent or
metal adhesive primer.

B-3. Placement and light-curing of CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. The application of an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) at the
fractured surfaces as an initial layer is optional. Before application, refer to its
instructions for use.

3-2. Place the chosen shade of the paste onto the fractured surfaces and light-cure
with a dental curing unit. Depending on the depth of cure, incremental curing may
be required. Refer to the Table 1 “Relationship between curing time and depth of
cure for type of light source” in section “A-7".

B-4. Finishing
Follow the same procedure described in “A-8”.

C. Standard procedure Il (INDICATIONS FOR USE [5])
[5] Cementation of ceramic and composite inlays, onlays and veneers with less than 2
mm thickness

C-1. Cleaning the prepared tooth
When cementing to the prepared tooth, remove the temporary sealing material and
temporary cement in the usual manner; clean the cavity using moisture control. Trial
fit the prosthetic restoration to check its fit on the prepared tooth, as necessary.

C-2. Treatment of the sufficiently translucent restoration
Follow the Instructions for Use of CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Treatment of tooth preparation
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to the
Instructions for Use of the bonding system used (e.g. CLEARFIL Universal Bond
Quick).
[NOTE]
Itis necessary to light-cure the bonding agent before cementing. Refer to the
light-curing time in the Instructions for Use.

C-4. Syringe preparation
Select the suitable shade and follow the same procedure described in “A-2”".

C-5. Cementing the prosthetic restoration
(1) Apply the paste over the entire adherent surface of the prosthetic restoration or
the entire prepared tooth.
(2) Place the prosthetic restoration on the prepared tooth.

C-6. Removing the excess cement
Remove any excess cement using either of the following two methods:
Removing method for tack-cured excess cement:

Light-cure any excess cement in several spots for 1 second. Holding the prosthetic
restoration in position, remove the tack-cured excess cement using a dental
explorer. It is advisable to determine in advance the light-curing time of the excess
cement by light-curing some paste on a mixing pad.

Removing method using a small brush:
Any excess cement remaining at the margins can be removed with a small brush.
Light-cure the margins of the prosthetic restoration using the dental curing unit.
Confirm the curing time by referencing Table 2.
[It is possible to cover the margins with a protective gel (e.g. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll) according to the Instructions for Use.]

C-7. Final curing
Light-cure the entire surface of the prosthetic restoration using the dental curing unit.
It is advisable to light-cure the margins well for strong bond. Please confirm the curing
time by referencing the following Table 2:

Table 2: Light-curing time for cementation procedure

Type of light source

(Light intensity) Curing time

High-intensity BLUE LED*

(More than 1500 mW/cm?) Twice for 3 or 5 sec.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sec.
High-intensity Halogen lamp 10 sec.
(More than 800 mW/cm?)

Low-intensity Halogen lamp 20 sec.

(400-700 mW/cm?)

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

C-8. Polishing the margins
Polish the margins using appropriate instruments for the polishing of composite
resins.

[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
through the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the
user/patient resides.

* The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the
European Database on Medical Devices (EUDAMED) at
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NOTE]
“CLEARFIL", “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST” and “PANAVIA” are registered
trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
“VITA classical A1-D4” is a trademark of VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-EN 2026-03-01
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INTRODUCTION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow est un matériau de restauration photopolymérisable
fluide, radiopaque permettant une conformité absolue des couleurs, avec une haute
aptitude au polissage et doté d'excellentes propriétés physiques, ce qui le rend idéal
pour les restaurations aussi bien antérieures que postérieures (y compris la surface
occlusale). Il présente une stabilité de couleur et une radio-opacité égale ou supérieure
a1 mm d'aluminium, et il est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe
1) par ISO 4049. De plus, il est classé comme matériau de Type 2 et de Classe 2
(groupe 1) selon ISO 4049 lors de I'utilisation pour la cimentation. Le bénéfice clinique
général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les INDICATIONS
D’UTILISATION suivantes.

11. INDICATIONS D’UTILISATION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow est indiqué pour les applications restauratrices

suivantes:

[1] Restaurations directes pour toutes les classes de cavité, les Iésions cervicales (par
exemple, caries au niveau de la surface radiculaire, anomalies en V), l'usure et
I’érosion des dents.

[2] Fond de cavité dentaire

[3] Correction de la position et de la forme des dents (par exemple, fermeture du
diasteme, malformation des dents)

[4] Restauration intraorale de prothéses facturées

[5] Cimentation des inlays, des onlays et des facettes en céramique et en composite
d'épaisseur inférieure a 2 mm

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

IV. INCOMPATIBILITES A
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.

V. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

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

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

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

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

médical.

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.

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.

L'embout aiguille est a usage unique. Ne pas réutiliser I'embout aiguille afin d’éviter

toute contamination croisée. Le jeter apres utilisation.

Si les instruments de ce produit sont endommagés, protégez-vous des dommages et

cessez immédiatement de les utiliser.

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

Lors de la mise au rebut de I'aiguille, s'assurer que le bout de I'aiguille est recouvert

afin de prévenir toute blessure.

-

-

N

«@

ol

o

o

Al

©

©

2. Précautions pour la manipulation

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

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

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

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

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

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

Utiliser une digue en caoutchouc pour éviter toute contamination et contréler
’humidité.

Ne mélangez pas le produit avec d'autres matériaux. Les matériaux mélangés
peuvent entrainer une modification des propriétés physiques, y compris une
diminution possible des résultats escomptés.

Avant d’essuyer le reste de la pate adhérant a I'embout aiguille ou au raccord de la
seringue avec un tampon d’alcool, presser le tampon pour éliminer I'excés d’alcool.
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Si le tampon de gaze est trop imbibé, de I'alcool risque de s'infiltrer dans I'embout et
de diluer la pate. Les propriétés physiques risquent alors d’étre modifiées et les
performances escomptées diminuées.

. Lors de la fixation de I'embout aiguille, tournez-le dans le sens horaire et fixez-le
fermement afin d'éviter toute fuite de pate au niveau du raccord entre I'embout
aiguille et la seringue.

0. Lors de la fixation de I'embout aiguille, vérifiez qu’aucun résidu de pate ne se trouve
au niveau du raccordement de la seringue, car cela pourrait compromettre le bon
maintien de I'embout aiguille.

. La pate contient un catalyseur photopolymérisable hautement photoréactif. Pendant

I'utilisation, réglez I'angle et/ou la distance de la lampe dentaire ou de la lampe de la

loupe de facon a limiter 'intensité de la lumiére pénétrant dans la cavité buccale.

Ceci dans le but d’éviter toute polymérisation prématurée de la pate. La lumiére

ambiante peut également affecter le réglage de la pate. Les sources lumineuses a

LED peuvent en particulier entrainer des temps de réglage plus courts que ceux des

lampes traditionnelles.

Une fois la pate sortie, la seringue doit étre fermée hermétiquement le plus vite

possible, afin d’empécher que la lumiere ambiante ne durcisse le matériau et que des

corps étrangers n’entrent dans la seringue.

3. Ne pas utiliser le produit comme un ciment provisoire.

4. Le ciment excessif peut étre retiré aprés une polymérisation flash de 1 seconde. Lors
de I'enlevement du ciment excessif, maintenir la restauration en place afin d'éviter de
soulever la restauration, car il est possible qu'il n'y ait pas suffisamment de ciment de
résine polymérisée.

5. Lors de I'utilisation pour la cimentation, utilisez le produit uniquement pour les
restaurations suffisamment translucides et d’'une épaisseur suffisante (2 mm ou
moins).

6. Pour expulser l'air de I' embout d’aiguille et éviter de mélanger des bulles d'air a la
pate, placez I'embout vers le haut et poussez le piston lentement (a I'extérieur de la
bouche du patient) jusqu'a ce que la pate atteigne I'embout.
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[Unité dentaire de photopolymérisation]

. Ne pas regarder directement vers la source lumineuse. Le port de lunettes de
protection est recommandé.

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la durée

de vie de la lampe et I'embout de guidage de la lampe de polymérisation dentaire

pour vérifier qu'il n'est pas contaminé. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la

lampe de polymérisation dentaire en utilisant un dispositif d'évaluation de l'intensité

lumineuse, a intervalles appropriés.

L’embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus pres et

le plus possible a la verticale par rapport a la surface de la résine. Si une surface

importante de résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en

différentes sections et de les photopolymériser chacune séparément.

. Vérifier les conditions requises pour la polymérisation de la pate en se référant aux
durées de photopolymérisation listées dans ce mode d’emploi avant d’utiliser le
produit.

-
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Consignes de conservation

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

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

Lorsque le produit est conservé au réfrigérateur, il doit étre laissé a température
ambiante avant chaque utilisation pendant au moins 15 minutes.

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

. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont
acces.
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VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS

1. Teintes
CLEARFIL MAJESTY ES Flow est diponible dans les 3 variations de consistence de
pate suivantes (High, Low and Super Low) et dans les teintes;

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Composants
Principaux contenus
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accessoires
+ Needle tip (N) (Embout aiguille (N))

Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.

3. Ingrédients

Verre de barium silanisé (50-90%)/

Diméthacrylate aromatique hydrophobe (10-30%)/

Triéthyléneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 10%)/

Matériau de remplissage de silice silanisé (1-10%)/

dl-Camphoroquinone (< 0,1%)/Initiateurs (< 0,1%)/Accélérateurs (< 0,2%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.
[REMARQUE]

La quantité totale de charges inorganiques est entre 48 vol% et 64 vol%. La taille des
charges inorganiques est comprise entre 0,18 um et 3,5 pm.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES

A. Procédure standardl (INDICATIONS D’UTILISATION [1] a [3])

[1] Restaurations directes pour toutes les classes de cavité, les |ésions cervicales (par
exemple, caries au niveau de la surface radiculaire, anomalies en V), l'usure et
I’érosion des dents.

[2] Fond de cavité dentaire

[3] Correction de la position et de la forme des dents (par exemple, fermeture du
diasteme, malformation des dents)




A-1. Choix de la teinte
Nettoyez la dent avec un mélange de ponce et d’eau afin de retirer les
colorations de surface, puis choisissez la teinte correspondante en utilisant le
nuancier CLEARFIL MAJESTY ES-2. Le nuancier VITA classical A1-D4 peut
également étre utilisé pour les teintes A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 et B2. Si nécessaire,
deux ou plusieurs teintes de ce produit peuvent étre utilisées pour restaurer la dent.

A-2. Préparation de la seringue
Enlever le capuchon de la seringue choisie et attacher une aiguille.
Recouvrir toute la seringue d’une barriére jetable (p.ex. une enveloppe en
polyéthyléne) afin d’éviter la contamination par la salive et le sang.
Désinfecter la seringue en la frottant au moyen de coton hydrophile imbibé d’alcool
avant et apres utilisation.

A-3. Isolation et contréle de I'humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et seche.

A-4. Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniére habituelle.

A-5. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d’un
matériau en hydroxyde de calcium a prise dure ou d'un autre matériau indiqué. Ne
pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe.

A-6. Traitement de la surface de la dent et collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d’emploi du systéme de collage utilisé (p.ex. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Placez la teinte choisie du composite dans la cavité, et photopolymérisez-avec un
appareil de polymérisation dentaire. Selon la profondeur de polymérisation, une
polymérisation incrémentielle pourra s’avérer nécessaire. Consultez le Tableau 1
ci-dessous pour plus de renseignements concernant le temps de polymérisation et la
profondeur de polymérisation avec une source de lumiére visible. Si le produit est
utilisé pour un fond de cavité dentaire, la pate peut étre placée et photopolymérisée,
suivie par le placement d'une résine composite photopolymérisable, telle que
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tableau 1: Relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de
polymérisation pour chaque type de source lumineuse.

Teinte et profondeur
de polymérisation

Type de source lumineuse Temps de A1 A2 A3
(Intensité lumineuse) polymérisation A3.5. Ad KA8,
RS A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
Intensité élevée BLUE LED* Deux fois pendant
(supérieur a 1500 mW/cm?) 3 ou 5 secondes
Intensité moyenne BLUE LED* 10 secondes
(1100 - 1400 mW/cm?)
Intensité faible BLUE LED 20 secondes 2.0mm 1,5 mm
(800 - 1000 mW/cm?)
Inten’s,l_te elfevee Lampe halogéne 10 secondes
(supérieur a 800 mW/cm?)
Intensité faible Lampe halogene 20 secondes
(400 - 700 mW/cm?)

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

A-8. Finition
Donner forme a la restauration et ajuster I'occlusion en utilisant une fine pointe
diamantée. Polir avec un polisseur silicone ou des disques a polir de la maniére
habituelle.

B. Procédure standard Il (INDICATIONS D’UTILISATION [4])
[4] Restaurations intraorales de prothéses facturées
B-1 .Choix de la teinte et préparation de la seringue
Utiliser la méme procédure que celle indiquée aux sections « A-1 » et « A-2 ».

B-2. Préparations de surfaces fracturées
Si nécessaire, taillez le bord en biseau a I'aide d’une fraise diamantée. Puis, suivez
les procédures de traitement de la surface de la zone fracturée en fonction du
matériau de la surface conformément au mode d’emploi de I'agent de collage, des
agents adhésifs au silane ou de I'apprét adhésif pour métal.

B-3. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Une résine opaque (par ex. CLEARFIL ST OPAQUER) peut étre appliquée sur la
surface fracturée en tant que couche initiale. Référez-vous a son mode d’emploi.

3-2. Placez la pate de la teinte choisie sur la surface fracturée, et
photopolymérisez-avec un appareil de polymérisation dentaire. Selon la
profondeur de polymérisation, une polymérisation incrémentielle pourra s’avérer
nécessaire. Consultez le Tableau 1 « Relation entre le temps de polymérisation
et la profondeur de polymérisation pour chaque type de source lumineuse » de la
section « A-7 ».

B-4. Finition
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-8 ».

C. Procédure standard Ill (INDICATIONS D’UTILISATION [5])
[5] Cimentation des inlays, des onlays et des facettes en céramique et en composite
d'épaisseur inférieure a 2 mm

C-1. Nettoyage de la dent préparée
Lors de la cimentation de la dent préparée, retirer le matériau de scellement
provisoire et le ciment provisoire de la maniére habituelle; nettoyer la cavité en
utilisant un contrdle d'humidité. Faites un essai avec la restauration prothétique pour
vérifier son ajustement sur la dent préparée, si nécessaire.

C-2. Traitement de la restauration suffisamment translucide
Suivre le mode d’emploi de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Traitement de la préparation de la dent
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d'emploi du systéme de collage utilisé (par exemple,
CLEARFIL Universal Bond Quick).
[REMARQUE]
Il est nécessaire de photopolymériser I'agent de collage avant de cimenter. Se
reporter a la durée de photopolyméristation dans le mode d'emploi.

C-4. Préparation de la seringue
Sélectionner la teinte correspondente et suivre la procédure décrite dans «A-2».

C-5. Cimentation de la restauration prothétique
(1) Appliquez la pate sur toute la surface adhérente de la restauration prothétique ou
sur la dent préparée.
(2) Placez la restauration prothétique sur la dent préparée.

C-6. Retrait de I'excés de ciment

Retirer tout excés de ciment en utilisant I'une des deux méthodes suivantes:

Méthode de retrait de I'excés de ciment aprés une polymérisation flash:
Photopolymérisez tout excés de ciment a plusieurs endroits pendant 1 seconde. En
maintenant la restauration prothétique en place, retirez I'excés de ciment
polymérisé a I'aide d'un explorateur dentaire. Il est conseillé de déterminer a
I'avance le temps de photopolymérisation de I'excés de ciment en
photopolymérisant un peu de pate sur un tampon mélangeur.

Méthode de retrait a I'aide d'un petit pinceau:
Tout exces de ciment restant sur les marges peut étre retiré a l'aide d'un petit
pinceau. Photopolymérisez les marges de la restauration prothétique a I'aide de
I'unité de polymérisation dentaire. s'assurer du temps de polymérisation en se
reportant au Tableau 2.
[Il est possible de couvrir les marges avec un gel protecteur (par exemple,
PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II) conformément au mode d'emploi.]

C-7. Polymérisation finale
Photopolymeriser la surface entiére de la restauration prothétique a I'aide de I'unité
dentaire de polymérisation. Il est conseillé de bien photopolymeriser les marges pour
un collage fort. S'assurer du temps de polymérisation en se reportant au Tableau 2:

Tableau 2 : Durée de la photopolymérisation pour la procédure de cementation

Type de source lumineuse

(Intensité lumineuse) Temps de polymérisation

Intensité élevée BLUE LED*
(supérieur a 1500 mW/cm?)

Deux fois pendant
3 ou 5 secondes

BLUE LED*(800 - 1400 mW/cm?) 10 secondes

Intensité élevée Lampe halogéene

o N 10 secondes
(supérieur a 800 mW/cm2)

Intensité faible Lampe halogéne

20 secondes
(400 - 700 mW/cm?)

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

C-8. Polissage des marges
Polir les marges en utilisant les instruments appropriés pour le polissage des résines
composites.

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

[REMARQUE]

« Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via
I'importateur de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
I'utilisateur/patient réside.

» Le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et de Performance Clinique (SSCP) peut
étre consulté dans la base de données européenne sur les dispositifs médicaux
(EUDAMED) a I'adresse https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» et «<PANAVIA» sont des
marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
«VITA classical A1-D4» est une marque déposée de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH
& Co. KG.

009 1561R973R-FR 2026-03-01
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INTRODUCCION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow es un material restaurador intraoral, fotopolimerizable,
fluido y radiopaco que proporciona una coincidencia de color precisa y una alta
capacidad de pulido con unas propiedades fisicas excelentes, lo que hace que resulte
ideal para restauraciones tanto anteriores como posteriores (incluida la superficie
oclusal). Muestra estabilidad del color y tiene un nivel de radiopacidad igual o superior
a 1 mm de aluminio, y esta clasificado como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por
ISO 4049. Ademaés, esta clasificado como material de tipo 2 y clase 2 (grupo 1) por ISO
4049 en utilizacion para cementado. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcién dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO

CLEARFIL MAJESTY ES Flow se recomienda para las aplicaciones restaurativas

siguientes:

[1] Restauraciones directas para toda clase de cavidades, lesiones cervicales (por
ejemplo, caries en la superficie de la raiz, defectos en forma de ‘V’), o de desgaste y
erosion del diente

[2] Base cavitaria / fondo

[3] Correccion de posicion y formas de dientes (por ejemplo, cierre del diastema,
malformacion del diente)

[4] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

[5] Cementado de inlays, onlays y carillas de ceramica y composite con menos de 2
mm de espesor

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A
No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa o para la obturacion
provisional, porque el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

V. PRECAUCIONES A
1. Precauciones de seguridad
1. 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 erupcion,
eccema, inflamacion, dlcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.
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.
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.
La punta de la aguja es una punta de un tnico uso. No reutilice la punta de la aguja
para evitar la contaminacion cruzada. Deséchela después del uso.
Si los instrumentos de este producto estan defectuosos, tenga cuidado de no
hacerse dafo y deje de utilizarlos inmediatamente.
. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones. La punta de la
aguja debe cubrirse antes de desecharla para evitar lesiones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en

[ILINDICACIONES PARA EL USQ].

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

La amalgama u otro material de restauracion que quede en la cavidad impedira el

paso de la luz y la polimerizacion del producto. Cuando prepare la cavidad quite

completamente cualquier material de obturacion.

Cuando fotopolimerice el producto, tenga en cuenta la profundidad de

fotopolimerizacion indicada en estas instrucciones de uso.

Utilice un agente protector pulpar en una cavidad cercana a la pulpa o en el caso de

una exposicion accidental de la pulpa.

Utilice un dique de goma (o cofferdam) para impedir la contaminacion y para el

control de la humedad.

No mezcle el producto con otro material. Los materiales mezclados pueden producir

un cambio en las propiedades fisicas, incluyendo una posible disminucién con
respecto a los resultados esperados.

Antes de limpiar la pasta residual adherida a la punta de la aguja o a la unién de la

jeringa usando una gasa impregnada en alcohol, escurra la gasa para eliminar el

exceso de alcohol. Usar una cantidad excesiva de alcohol en la gasa puede hace

que el alcohol penetre en la aguja y diluya la pasta. En tal caso podrian reducirse las

propiedades fisicas respecto a los resultados esperados.

. Al acoplar la punta de la aguja, gire esta en el sentido de las agujas del reloj y
acoplela firmemente, evitando asi que salga pasta por la unién de la punta de la
aguja y la jeringa.
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0. Al acoplar la punta de la aguja, asegUrese que no queda pasta residual en la union
con la jeringa, ya que esto podria causar la caida de la punta de la aguja.

. La pasta contiene un catalizador de fraguado por luz que es altamente fotorreactivo.
Durante el uso, ajuste el &ngulo y/o la distancia de la luz del equipo dental o de la luz
de la lupa para reducir la intensidad de la luz que penetra en la cavidad oral para
evitar la polimerizacién prematura de la pasta. La luz ambiental también puede
afectar al fraguado de la pasta. Las fuentes de luz LED pueden funcionar
especialmente en tiempos de fraguado mas rapidos que las fuentes de luz
tradicionales.

2. Una vez dispensada la pasta, debe taparse la jeringa con seguridad o antes posible
para evitar el endurecimiento del material debido a la luz ambiental, y evitar que
entre cualquier materia extrafa en la jeringa.

3. No utilice el producto como cemento provisional.

4. El exceso de cemento puede ser eliminado tras una breve fotopolimerizacién de 1
segundo. Cuando se retire el cemento en exceso, sostenga la restauracion en su
lugar para evitar la posibilidad de levantar la misma, dado que podria haber parte de
la resina de cemento no suficientemente curada.

5. Cuando se utilice para cementar, utilice solo el producto para restauraciones
suficientemente translucidas y de un grosor adecuado (2 mm o menos).

6. Para expulsar el aire de la boquilla de la punta de la aguja y evitar que se mezclen
burbujas de aire con la pasta, situar la boquilla apuntando hacia arriba y presionar
lentamente el émbolo (fuera de la boca del paciente) hasta que la pasta llegue a la
boquilla.

-

[Unidad de fotopolimerizacién de uso dental]

1. No mirar directamente al foco de luz. Se recomienda usar gafas de proteccion.

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

lampara y la presencia de contaminacion en la punta guia de la luz. Se recomienda

controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacién con la periodicidad

apropiada sirviéndose de un radidmetro adecuado.

La punta de emisién de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo méas

proxima 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 dividir la zona en varias

secciones y fotopolimerizar cada seccién por separado.

. Compruebe las condiciones necesarias para fraguar la pasta, consultando los
tiempos de fotopolimerizacion recogidos en estas Instrucciones de uso, antes de
utilizar el producto.

@
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. Precauciones de almacenamiento

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

El producto debe ser almacenado a 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no lo utilice.

. Cuando el producto se haya guardado en el refrigerador, debe dejarse a temperatura
ambiente durante mas de 15 minutos antes de su utilizacion.

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

. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que solo tengan
acceso los profesionales dentales.
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VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES

1. Colores
CLEARFIL MAJESTY ES Flow esta disponible en las siguientes 3 variaciones de
consistencia de pasta (High, Low y Super Low) y tonos:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Componentes
Contenidos principales
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accesorios
» Needle tip (N) (Punta de la aguja (N))

Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.

3. Ingredientes

Empaste de vidrio de bario silanado (50-90%)/

Dimetacrilato aromatico hidrofobico (10-30%)/

Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 10%)/

Empaste de silicio silanado (1-10%)/Alcanforquinona dI (< 0,1%)/
Iniciadores (< 0,1%)/Aceleradores (< 0,2%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.
[NOTA]

La cantidad total de relleno inorganico es de 48 vol% a 64 vol%.
El tamafio de la particula de las cargas inorganicas va desde 0,18 pm a 3,5 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLIiNICOS

A. Procedimiento estandar | (INDICACIONES PARA EL USO [1] a [3])

[1] Restauraciones directas para toda clase de cavidades, de lesiones cervicales (por
ejemplo, caries en la superficie de la raiz, defectos en forma de ‘V’), o de desgaste y
erosion del diente

[2] Base cavitaria / fondo de cavidad

[3] Correccion de posicion y formas de dientes (por ejemplo, cierre del diastema,
malformacion del diente)

A-1. Eleccién del color
Limpie el diente con piedra pémez y agua para eliminar las manchas superficiales,
después seleccione el color apropiado utilizando la guia de colores CLEARFIL
MAJESTY ES-2. Se puede usar también la guia de colores VITA classical A1-D4
para A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 y B2. Si esta indicado,se pueden usar dos o mas
tonalidades de este producto para restaurar el diente.

A-2. Preparacion de la jeringa
Retire la tapa de la jeringa seleccionada y conecte una punta de aguja de forma
segura. Cubrir |a totalidad de la jeringa con una barrera desechable (por ejemplo una
bolsa de plastico) para impedir la contaminacion por saliva o sangre.
Desinfectar la jeringa, tanto antes como después de su uso, limpiandola con un
algodén absorbente con alcohol.



A-3. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva o sangre del
area sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

A-4. Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-5. Proteccion de la pulpa
Cualquier exposicion de la pulpa o cavidad cercana a ella, podria cubrirsecon un
material de fraguado duro como el hidréxido célcico u otro material indicado. No
utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa.

A-6. Adhesion y tratamiento de la superficie del diente
La adhesion y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las instrucciones de uso del sistema adhesivo utilizado (por ejemplo CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Colocacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Coloque el color escogido de la pasta en la cavidad y deje fotopolimerizar con un
dispositivo de polimerizacion de uso dental. Dependiendo de la profundidad de
polimerizacién, puede ser necesario aumentar el tiempo de fraguado. Consulte la
Tabla 1 siguiente para ver la relacién entre el tiempo de polimerizacién y la
profundidad de polimerizacion con una fuente de luz visible. Cuando utilice el
producto para una base o fondo, la pasta se puede colocar y fraguar para colocar a
continuacién una resina de composite fotopolimerizable , como CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 o CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabla 1: Relacion entre el tiempo y profundidad de polimerizacion segun el tipo de

lampara.
Color y profundidad de
polimerizacion
Tipo de fuente de luz Tiempo de A1 A2, A3
(Intensidad de la luz) polimerizacion A35 A4 KAB,
L A2D
B1, B2, XW, A3Dy
W
BLUE LED* de alta intensidad Dos veces durante
(més de 1500 mW/cm?) 365 seg.
BLUE LED* de intensidad media 10 seg.
(1100 - 1400 mW/cm2)
BLUE LED* de baja intensidad 20 seg. 2.0mm 1,5 mm
(800 - 1000 mW/cm?)
Lampara halégena de alta 10 seg
intensidad (mas de 800 mW/cm?) ’
!_ampgra halégena de baja 20 seg.
intensidad (400 - 700 mW/cm2)

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

A-8. Acabado
Trace los contornos de la restauracion y ajuste la oclusion, utilizando una punta de
diamante fina. Pula con puntas de goma de silicona o discos de pulir, de la manera
habitual.

B. Procedimiento estandar Il (INDICACIONES PARA EL USO [4])
[4] Reparaciones intra-orales de restauraciones fracturadas.
B-1. Eleccion de color y preparacion de la jeringa

Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-1"y “A-2".

B-2. Preparacion de superficies fracturadas
Si es necesario, bisele el borde con una fresa de diamante fino. Después siga los
procedimientos de tratamiento de la superficie de la zona fracturada, basandose en el
material de la superficie segun las instrucciones de empleo del agente adhesivo, del
agente de union silano o del primer adhesivo para metal.

B-3. Colocacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. La aplicacion de una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) en
las superficies fracturadas como capa inicial es opcional. Antes de su aplicacion,
consulte sus instrucciones de uso.

3-2. Coloque el color escogido de la pasta sobre las superficies fracturadas y
fotopolimerice con una unidad de polimerizacién de uso dental. Dependiendo de
la profundidad de polimerizacion, puede ser necesario aumentar el tiempo de
fraguado. Consulte la Tabla 1 “Relacion entre el tiempo de polimerizacion y
profundidad de polimerizacion para el tipo de fuente de luz” en la seccién “A-7".

B-4. Acabado
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-8”.

C. Procedimiento estandar Il (INDICACIONES PARA EL USO [5])

[5] Cementado de inlays, onlays y carillas de ceramica y composite con menos de 2
mm de espesor

C-1. Limpieza del diente preparado
Cuando cemente el diente preparado, retire el material de sellado y el cemento
provisionales de la manera habitual, y limpie la cavidad realizando un control de la
humedad. Haga un encaje de prueba de la restauracion protésica para comprobar su
encaje en el diente preparado, segun sea necesario.

C-2. Tratamiento de la restauracion suficientemente translucida
Siga las instrucciones de uso de CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Tratamiento de la preparacion del diente
La adhesion y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse segun las
instrucciones de uso del sistema de union utilizado (por ejemplo CLEARFIL Universal
Bond Quick).
[NOTA]
Es necesario fotopolimerizar el agente de adhesion antes del cementado. Consulte
el tiempo de fotopolimerizacioén en las instrucciones de uso.

C-4. Preparacion de la jeringa
Seleccione el tono adecuado y siga el procedimiento descrito en "A-2".

C-5. Cementado de la restauracion protésica
(1) Aplique la pasta sobre toda la superficie adherente de la restauracion protésica o
sobre todo el diente preparado.
(2) Coloque la restauracion protésica en el diente preparado.

C-6. Eliminacion del exceso de cemento

Elimine cualquier exceso de cemento utilizando uno de los siguientes dos métodos:

Método de eliminacion del exceso de cemento con polimerizacién breve:
Fotopolimerice cualquier exceso de cemento durante 1 segundo en diferentes
puntos. Manteniendo en posicion la restauracion protésica, retire el exceso de
cemento ya fotopolimerizado empleando un instrumento de exploracion dental. Se
recomienda determinar con antelacion el tiempo de fotopolimerizacion del exceso
de cemento fotopolimerizando un poco de pasta sobre una paleta de mezcla.

Método de eliminacién utilizando un pequefio cepillo:
Todo exceso de cemento que quede en los margenes puede ser eliminado con un
cepillo pequefio. Fotopolimerice los margenes de la restauracion protésica con la
unidad de curado dental. Confirme el tiempo de polimerizaciéon consultando la
Tabla 2.
[Es posible cubrir los bordes con un gel protector (por ejemplo, PANAVIA F 2.0
OXYGUARD l) siguiendo las instrucciones de uso.]

C-7. Polimerizacion final
Fotopolimerice la totalidad de la superficie de la restauracion protésica con la unidad
de curado dental. Es aconsejable fotopolimerizar bien los bordes para tener una
adhesion fuerte. Confirme el tiempo de polimerizacion consultando la Tabla 2
siguiente:

Tabla 2: Tiempo de fotopolimerizacion para el procedimiento de cementacion

Tipo de fuente de luz

(Intensidad de la luz) Tiempo de polimerizacion

BLUE LED* de alta intensidad

(més de 1500 mW/cm?) Dos veces durante 3 ¢ 5 seg.

BLUE LED* (800 - 1400 mW/cm?) 10 seg.
Lampara halégena de alta intensidad 10 seg
(mas de 800 mW/cm?) ’
Lampara halégena de baja intensidad 20 seg.

(400 - 700 mW/cm?)

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

C-8. Pulido de los bordes
Pula los bordes utilizando instrumentos apropiados para el pulido de resinas
compuestas.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafo,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de un uso inapropiado de 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 fabricante
mediante el importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de
residencia del usuario o paciente.

« El Resumen sobre seguridad y prestaciones clinicas (SSCP) se puede obtener de la
Base de datos europea sobre productos sanitarios (EUDAMED) en
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" y "PANAVIA" son marcas
registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" es una marca comercial de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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ITALIANO | INSTRUZIONI PER L'USO

CLEARHIL MAJESTY ES Flow

| 25°C
e~ 77F
N~
I\ 2°C
| 36°F
I. INTRODUZIONE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow & un composito da restauro intraorale, fluido, radiopaco,
fotopolimerizzabile che garantisce una precisa corrispondenza di colore, un’ottima
lucidabilita ed eccellenti proprieta fisiche, caratteristiche che lo rendono ideale per
restauri sia anteriori, sia posteriori (inclusa la superficie occlusale). Presenta stabilita
cromatica e ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed e
classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO
4049. Inoltre, e classificato come materiale di Tipo 2 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo
la norma ISO 4049 se usato per la cementazione. 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 MAJESTY ES Flow & indicato per le seguenti applicazioni:

[1] Restauri diretti per tutte le classi cavitarie, lesioni cervicali (per es. carie della
superficie radicolare, difetti cuneiformi), usura del dente ed erosione del dente

[2] Base / sottofondo di cavita

[3] Correzione della posizione e forma del dente (per es. chiusura del diastema,
malformazione del dente)

[4] Riparazione intraorale di restauri fratturati

[5] Cementazione di inlay, onlay e faccette in ceramica e composito di spessore
inferiore a 2 mm

1. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A

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

V. 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, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere

I'uso del prodotto e consultare un medico.

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

ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri

componenti.

. 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.

La punta della siringa € monouso. Non riutilizzare la punta della siringa per evitare la

contaminazione crociata. Gettare la punta dopo I'uso.

Se gli strumenti di questo prodotto sono danneggiati, prestare la massima attenzione

ed interrompere immediatamente il loro impiego.

. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni. La punta della
siringa deve essere smaltita dopo aver coperto la punta stessa dell’ago per prevenire
lesioni.
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2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle

[IILINDICAZIONI PER L’USQ].

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

Amalgami o altri sottofondi rimanenti nella cavita impediranno il passaggio della luce

e la polimerizzazione del prodotto. Pertanto, rimuovere completamente ogni

sottofondo quando si prepara la cavita.

Quando si fotopolimerizza, attenersi alle profondita di polimerizzazione indicate nelle

presenti Istruzioni d’Uso.

Utilizzare un agente di incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in caso

di esposizione accidentale della polpa.

Utilizzare una diga di gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto

controllo 'umidita.

Non miscelare il prodotto con altri materiali. | materiali miscelati potrebbero causare

una modifica delle proprieta fisiche, con possibile riduzione dei risultati attesi.

Prima di asportare con un tampone di garza imbevuto di alcol i residui di pasta che

aderiscono alla punta della siringa o al punto di giunzione della siringa, strizzare il

tampone per rimuovere I'alcol in eccesso. L’uso di alcol in eccesso nel tampone di

garza puo provocare la penetrazione di alcol nella punta e diluire la pasta. In questi

casi si puo verificare una riduzione delle proprieta fisiche rispetto ai risultati attesi.

. Quando si inserisce la punta della siringa, ruotarla in senso orario e inserirla in modo
sicuro, evitando cosi I'estrusione della pasta nel punto di giunzione della punta con la
siringa.
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0. Quando si inserisce la punta della siringa, assicurarsi che non ci siano residui di
pasta nel punto di giunzione della siringa, in quanto potrebbero provocare la caduta
della punta della siringa.

. La pasta contiene un catalizzatore per la fotopolimerizzazione altamente fotoreattivo.
Durante I'uso, regolare I'angolo e/o la distanza dalla fonte luminosa per ridurre
l'intensita della luce che penetra nella cavita orale al fine di evitare la
polimerizzazione precoce della pasta. Anche la luce dell’'ambiente puo influire sulla
presa della pasta. Fonti luminose a LED potrebbero in particolar modo avere come
conseguenza tempi di presa piu rapidi rispetto ai tempi delle luci tradizionali.

2. Dopo aver erogato la pasta, la siringa dovra essere chiusa accuratamente quanto
prima per prevenire I'indurimento del materiale provocato dalla luce dell’'ambiente e
per prevenire l'infiltrazione di corpi estranei nella siringa.

3. Non usare il prodotto come cemento provvisorio.

4. |l cemento in eccesso pud essere rimosso dopo una fotopolimerizzazione breve per 1
secondo. Durante la rimozione del cemento in eccesso, tenere fermo in posizione il
restauro per evitare la possibilita che si sollevi perché potrebbero esserci residui di
cemento resina insufficientemente polimerizzato.

5. Se il prodotto viene usato per la cementazione, utilizzarlo soltanto per restauri che
siano sufficientemente traslucenti e di spessore adeguato (2 mm o meno).

6. Per far uscire I'aria dall’'ugello della punta della siringa e prevenire che nella pasta
entrino bolle d’aria, mettere I'ugello in su e spingere lentamente lo stantuffo (fuori
dalla bocca del paziente) fino a che la pasta raggiunge 'ugello.

-

[Unita di fotopolimerizzazione]

1. Non fissare direttamente la fonte luminosa. Si raccomanda l'uso di occhiali protettivi.

2. Una bassa intensita luminosa causa una scarsa adesione. Controllare la durata della
lampada e la punta guida della polimerizzatrice dentale per accertarsi che non sia
contaminata. Si consiglia di controllare regolarmente l'intensita della luce di
polimerizzazione dentale utilizzando un appropriato dispositivo di valutazione.

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

il pit 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.

Controllare le condizioni richieste per polimerizzare la pasta, dando preferenza ai

tempi per la fotopolimerizzazione indicate nelle presenti Istruzioni d’uso prima di

utilizzare il prodotto.
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Precauzioni di conservazione

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il prodotto deve essere conservato a 2 -25°C/ 36 -77°C se non utilizzato.

Se il prodotto viene conservato in frigorifero, dovra essere lasciato a temperatura
ambiente per piu di 15 minuti prima di ogni utilizzo.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta del sole.
Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.
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VI. COLORI E COMPONENTI

1. Colori

CLEARFIL MAJESTY ES Flow & disponibile nelle 3 seguenti varianti di consistenza di

pasta (High, Low e Super Low) e di tonalita:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Contenuto

Contenuti principali
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Accessori
+ Needle tip (N) (Punta della siringa (N))

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

Riempitivo in vetro di bario silanizzato (50-90%)/

Dimetacrilato aromatico idrofobico (10-30%)/
Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)/

Riempitivo in silice silanizzata (1-10%)/dI-Canforochinone (< 0,1%)/
Attivatori (< 0,1%)/Acceleratori (< 0,2%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.
[NOTA]

La quantita totale di eccipiente inorganico € vanno da 48 vol% a 64 vol%. Le
dimensioni delle particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0,18 um a 3,5 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE

A. Procedura standard | (INDICAZIONI PER L’USO da [1] a [3])

[1] Restauri diretti per tutte le classi cavitarie, lesioni cervicali (per es. carie della
superficie radicolare, difetti cuneiformi), usura del dente ed erosione del dente

[2] Base / sottofondo di cavita

[3] Correzione della posizione e forma del dente (per es. chiusura del diastema,
malformazione del dente)

A-1. Scelta della tonalita
Pulire il dente con pomice e acqua per rimuovere macchie superficiali, quindi
selezionare il colore appropriato con la scala colori CLEARFIL MAJESTY ES-2. La
scala colori VITA classical A1-D4 puo essere usata anche per A1, A2, A3,A3.5, A4,
B1 e B2. Se indicato, si possono usare due o piu tonalita di questo prodotto per
restaurare il dente.

A-2. Preparazione della siringa
Togliere il cappuccio dalla siringa scelta e fissare bene un puntale con ago.
Coprire l'intera siringa con una barriera monouso (ad esempio una busta in plastica)
per evitare contaminazioni da saliva o sangue.
Disinfettare la siringa pulendola con cotone assorbente imbevuto di alcol prima e
dopo l'uso.



A-3. Isolamento e controllo dell’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere il
dente pulito e asciutto.

A-4. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

A-5. Preparazione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa puo essere coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio rigido o con altri materiali indicati. Non usare
materiali a base d'eugenolo per la protezione della polpa.

A-6. Trattamento della superficie dei denti e procedura adesiva
Il trattamento della superficie dei denti e la procedura adesiva devono essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema di adesione usato (ad es. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Mettere la pasta del colore prescelto nella cavita e fotopolimerizzare con un’unita di
polimerizzazione. Secondo la profondita di fotopolimerizzazione, puod essere
necessaria la tecnica di fotopolimerizzazione incrementale. Fare riferimento alla
seguente tabella 1 per la relazione tra tempo di fotopolimerizzazione e profondita di
fotopolimerizzazione con una fonte di luce visibile. Se si usa il prodotto per una base
e sottofondo, si pud applicare la pasta e polimerizzarla e successivamente si puo
applicare un composito resina fotopolimerizzabile come CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 o CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabella 1: Relazione tra tempo e profondita di fotopolimerizzazione in base al tipo di
fonte luminosa.

Colore e profondita di
fotopolimerizzazione
TIPO di f.opte Iumlnosa ATent]po d! A1, A2, A3,
(intensita luminosa) polimerizzazione KA,
A3.5, A4, A2D
B1, B2, XW, A3D
W
Elevata intensita BLUE LED* Due volte per
(superiore a 1500 mW/cm?) 3 0 5 secondi
Media intensita BLUE LED* 10 secondi
(1100 - 1400 mW/cm2)
Bassa intensita BLUE LED 20 secondi 2.0 mm 1,5 mm
(800 - 1000 mW/cm?)
Elevatg intensita Lampada alogena 10 secondi
(superiore a 800 mW/cm?)
Bassa intensita Lampada alogena 20 secondi
(400 - 700 mW/cm?)

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

A-8. Rifinitura
Lavorare | contorni del restauro e regolare 'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma siliconica o dischi lucidatori nel modo abituale.

B. Procedura standard Il (INDICAZIONI PER L’USO da [4])

[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

B-1. Scelta della tonalita e preparazione della siringa
Seguire la stessa procedura descritta in “A-1” e “A-2”.

B-2. Preparazione delle superfici fratturate
Se necessario, eseguire la scalpellatura del margine con una fresa diamantata fine.
Quindi seguire le procedure di trattamento superficiale dell’area fratturata in base al
materiale della superficie, secondo le istruzioni per I'uso dell’adesivo, del silano o del
primer adesivo per metalli.

B-3. Applicazione e fotopolimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. L’applicazione di una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER) sulle
superfici fratturate come strato iniziale & facoltativa. Se la si usa, fare riferimento
alle relative istruzioni per I'uso.

3-2. Mettere la pasta del colore prescelto sulle superfici fratturate e fotopolimerizzare
con un’unita di polimerizzazione. Secondo la profondita di fotopolimerizzazione,
puod essere necessaria la tecnica di fotopolimerizzazione incrementale. Fare
riferimento alla tabella 1 “Relazione tra tempo e profondita di
fotopolimerizzazione per tipo di fonte luminosa” della sezione “A-7".

B-4. Rifinitura
Seguire la stessa procedura descritta in “A-8”.

C. Procedura standard Il (INDICAZIONI PER L’USO [5])
[5] Cementazione di inlay, onlay e faccette in ceramica e composito di spessore
inferiore a 2 mm

C-1. Detersione del dente preparato
Durante la cementazione del dente preparato, rimuovere il materiale sigillante
provvisorio e il cemento provvisorio nel modo consueto; pulire la cavita usando un
controllo dell'umidita. Fare una prova dell’adattamento del restauro protesico per
verificare il suo adattamento al dente preparato, secondo necessita.

C-2. Trattamento del restauro sufficientemente traslucente
Seguire le istruzioni per I'uso di CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Trattamento di preparazione del dente
Il trattamento della superficie del dente e il bonding dovranno essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema adesivo utilizzato (per esempio
CLEARFIL Universal Bond Quick).
[NOTA]
E necessario fotopolimerizzare I'agente di bonding prima di cementare. Fare
riferimento al tempo di fotopolimerizzazione nelle istruzioni per I'uso.

C-4. Preparazione della siringa
Selezionare la tonalita adatta e seguire la medesima procedura descritta in “A-2”.

C-5. Cementazione del restauro protesico
(1) Applicare la pasta sull'intera superficie di aderenza del restauro protesico o su
tutto il dente preparato.
(2) Collocare il restauro protesico sul dente preparato.

C-6. Rimozione del cemento in eccesso

Rimuovere I'eventuale cemento in eccesso con uno dei due metodi seguenti:

Metodo di rimozione del cemento in eccesso con la tecnica tack-cure:
Fotopolimerizzare I'eventuale cemento in eccesso puntando piu volte per 1
secondo. Tenendo il restauro protesico in posizione, rimuovere il cemento in
eccesso fotopolimerizzato per mezzo di uno strumento come una sonda. E
consigliabile stabilire in anticipo il tempo di fotopolimerizzazione del cemento in
eccesso fotopolimerizando un po’ di pasta su un vassoio di miscelazione.

Metodo di rimozione con uno spazzolino:
Tutto il cemento in eccesso che rimanga ai margini potra essere rimosso con uno
spazzolino. Fotopolimerizzare i margini del restauro protesico con I'unita di
polimerizzazione dentale. Verificare il tempo di polimerizzazione facendo
riferimento alla tabella 2.
[E possibile coprire i margini con un gel protettivo (per esempio PANAVIA F 2.0
OXYGUARD lI) secondo le istruzioni per I'uso.]

C-7. Polimerizzazione finale
Fotopolimerizzare I'intera superficie del restauro protesico con l'unita di
polimerizzazione dentale. E consigliabile fotopolimerizzare bene i margini per una
tenuta forte. Si prega di confermare il tempo di fotopolimerizzazione facendo
riferimento alla seguente tabella 2:

Tabella 2: Tempo di fotopolimerizzazione per la procedura di cementazione

Tipo di fonte luminosa
(intensita luminosa)

Elevata intensita BLUE LED*
(superiore a 1500 mW/cm?)

Tempo di polimerizzazione

Due volte per 3 0 5 secondi

BLUE LED* (800 - 1400 mW/cm?) 10 secondi
EIevatfi intensita Lampada alogena 10 secondi
(superiore a 800 mW/cm?)

Bassa intensita Lampada alogena 20 secondi

(400 - 700 mW/cm?)

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

C-8. Lucidatura dei margini
Lucidare i margini usando strumenti idonei alla lucidatura di resine composite.

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

[NOTA]

+ Se accade un incidente grave imputabile a questo prodotto, fare rapporto al produttore
tramite l'importatore europeo e alle autorita competenti nel Paese in cui risiede
|'utente/il paziente.

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puo essere consultato dal’European Database on
Medical Devices EUDAMED (database europeo sui dispositivi medici) al sito
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" e "PANAVIA" sono marchi
registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" &€ un marchio di fabbrica di VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.

009 1561R973R-IT 2026-03-01
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INLEIDING

CLEARFIL MAJESTY ES Flow is een intra oraal, lichtuithardend, vloeibaar,
réntgenopaak restauratiemateriaal, dat een vrijwel perfecte kleuraanpassing mogelijk
maakt en een uitstekende polijstbaarheid en buitengewone fysieke eigenschappen bezit
en dus zeer geschikt is voor de restauratie van tanden en kiezen (inclusief de
occlusievlakken). Het product heeft een kleurstabiliteit, heeft een réntgenopaciteit van
gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type 1,
klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. Bovendien is het bij gebruik voor het cementeren
conform ISO 4049 als materiaal van type 2, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. Het
algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL MAJESTY ES Flow wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:

[1] Directe restauraties voor alle caviteitsklassen, cervicalelaesies (bijv. wortelcariés en
V-vormige defecten), tandslijtage en tanderosie

[2] Base of liner

[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijv. diasteemsluiting, misvormde elementen)

[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

[5] Cementeren van keramische en composiet-inlay's, onlay's en veneers met een dikte
van minder dan 2 mm

Ill. CONTRA-INDICATIES A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

IV. INCOMPATIBILITEITEN A
Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa of
tijdelijke vullingen, daar eugenol het uithardingsproces kan vertragen.

V. 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.
Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende maatregelen om
het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact
met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
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 de ogen komt>
Onmiddellijk de ogen 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.
Spuittip is bested voor eenmalig gebruik. De spuittip niet opnieuw gebruiken om
kruisbesmetting te voorkomen. Gooi de tip weg na gebruik.
Indien de houder van dit product beschadigd is, denk dan om de veiligheid en zet het
gebruik ervan onmiddellijk stop.
. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden. Om verwondingen te
vermijden, mag de spuittip niet zonder bescherming afgevoerd worden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product
[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

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

[I.GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

. Amalgaam of een onderlaag in de caviteit blokkeert de lichtdoorlaatbaarheid en

polymerisatie van het product. Verwijder een eventuele onderlaag geheel tijdens het

voorbereiden van de caviteit.

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

Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van onbedoelde

pulpaexpositie.

Gebruik cofferdam om contaminatie te voorkomen en voor vochtcontrole.

Meng het product niet met andere materialen. Gemengde materialen kunnen de

fysieke eigenschappen veranderen, met als mogelijk gevolg, onder andere een
afname van de verwachte resultaten.

Voordat u de resten van de spuittip of van de spuitopening met een in alcohol
gedrenkt gaasje wegwrijft, moet u het gaasje uitknijpen de overmaat alcohol te

verwijderen. Een te grote hoeveelheid alcohol in het gaasje kan er voor zorgen dat
het de tip of de spuit binnendringt, waardoor de composiet gedeeltelijk kan oplossen.
In dat geval kunnen de fysieke eigenschappen afnemen en de verwachte resultaten
negatief beinvioeden.

. Wanneer u de spuittip bevestigt, moet u hem met de wijzers van de klok mee stevig
vastdraaien. Zorg ervoor dat hierbij geen materiaal tussen de overgang van spuittip
en spuit wordt geperst.
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0. Wanneer u de spuittip bevestigt, moet u ervoor zorgen dat er zich geen overmaat
materiaal aan de spuitopening bevindt. Hierdoor kan de spuittip van de spuit
loskomen.

. Het materiaal bevat een lichtgevoelige initiator. Tijdens het gebruik moet u de hoek
en/of afstand van de behandellamp of loepverlichting aanpassen om de intensiteit
van het licht in de mond aan te passen en om zo een te snelle polymerisatie van het
materiaal te voorkomen. Omgevingslicht kan ook het binden van het materiaal
beinvioeden. Vooral LED-lichtbronnen kunnen tot snellere bindtijden dan traditionele
lichtbronnen.

2. Na gebruik moet de spuit zo snel mogelijk goed worden gesloten, om zo te
voorkomen, dat het materiaal door het omgevingslicht kan uitharden en om te
voorkomen, dat er verontreinigingen in de spuit terechtkomen.

3. Gebruik het product niet als tijdelijk cement.

4. Overtollig cement kan na lichtuitharding (tack-cure) gedurende 1 seconde verwijderd
worden. Houd de restauratie op een geschikte plaats vast, terwijl u het overtollige
cement verwijdert, zodat de restauratie niet per ongeluk wordt bewogen of opgetild.
Omdat de composiet nog niet voldoende is uitgehard.

. Gebruik het product in geval van cementeren alleen voor restauraties die voldoende
doorschijnend en niet te dik (maximaal 2 mm) zijn.

6. Om de lucht uit de opening van de spuittip te laten ontsnappen en te voorkomen dat
er luchtbellen in het materiaal komen, moet de opening naar boven worden
gehouden terwijl u de plunger (buiten de mond van de patiént) langzaam induwt tot
het materiaal de opening bereikt.

-
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[Polymerisatielamp]

. Kijk niet rechtstreeks in de lichtbron. Een veiligheidsbril wordt aanbevolen.

. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte polymerisatie. 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 lichtgeleider van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en haaks op

het composietoppervlak. Als een groot oppervlak 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.

. Controleer de vereiste voorwaarden om de het material uit te harden bij de tijden voor
lichtuitharding verderop in deze gebruiksaanwijzing voordat u het product gebruikt.
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. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

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

wordt.

Wanneer het product in een koelkast wordt bewaard, moet het gedurende meer dan

15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur verblijven.

. Het product mag niet blootgesteld worden aan extreme warmte of rechtstreeks
zonlicht.

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

tandheelkundige professionals toegang toe hebben.
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VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN

1. Kleuren
CLEARFIL MAJESTY ES Flow is verkrijgbaar in de volgende 3 varianten voor
materiaalconsistenties (High, Low en Super Low) en in verschillende kleuren.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Onderdelen
Hoofdinhoud
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accessoires
- Needle tip (N) (Spuittip(N))

Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

3. Ingrediénten

Gesilaniseerde bariumglasvulstof (50-90%)/

Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (10-30%)/
Triethyleenglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 10%)/
Gesilaniseerde siliciumoxidevulstof (1-10%)/

dl-Kamferchinon (< 0,1%)/Initiators (< 0,1%)/Versnellers (< 0,2%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.
[OPMERKING]

De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt tussen 48 vol% en 64 vol%. De
partikelgrootte van de anorganische vulstof varieert van 0,18 um tot 3,5 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure (GEBRUIKSINDICATIES [1] tot [3])

[1] Directe restauraties voor alle caviteitsklassen, cervicalelaesies (bijv. wortelcariés en
V-vormige defecten), tandslijtage en tanderosie

[2] Base of liner

[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijv. diasteemsluiting, misvormde elementen)

A-1. Kleurbepaling
Reinig het element met puimsteen en water om oppervlakkige vlekken te verwijderen.
Selecteer vervolgens de overeenkomstige kleur met de CLEARFIL MAJESTY ES-2
kleurring. De VITA classical A1-D4 kleurring kan ook gebruikt worden voor A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1 en B2. Indien geindiceerd kunnen twee of meer kleuren van dit
product gebruikt worden om het element te restaureren.

A-2. Voorbereiding van de spuit
De dop van de gekozen spuit nemen en een spuittip plaatsen.
Gebruik een wegwerpbeschermhoesje om het spuitje (bijv. een plastic zakje) om
besmetting met speeksel en bloed te voorkomen.
Desinfecteer de spuit door deze met een absorberend gaasje met alcohol zowel voor
als na gebruik te reinigen.



A-3. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen opperviak
door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om de preparatie schoon
en droog te houden.

A-4. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit op de gebruikelijke wijze voor.

A-5. Bescherming van de pulpa
Elke directe of indirecte pulpaexpositie kan met een uithardend
calciumhydroxidemateriaal of ander aangewezen materiaal worden afgedekt.
Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa.

A-6. Behandeling en bonding van het tandopperviak
De behandeling en bonding van het tandoppervlak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden (bijv. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Appliceren en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Breng het material aan in de caviteit en hard uit met een tandheelkundige
polymerisatielamp. Afhankelijk van de uithardingsdiepte is het mogelijk dat u in
laagjes moet opbouwen. Bekijk de volgende tabel 1 voor de verhouding tussen de
uithardingstijd en uithardingsdiepte met een zichtbaarlichtbron. Indien het product als
base of liner wordt gebruik, kan de pasta geappliceerd en met licht worden uitgehard,
gevolgd door een lichtuithardend composiet, zoals bijv. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 of CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabel 1: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type lichtbron.

Kleur en uithardingsdiepte
Type lichtbron N A1,A2, A3, | kag,
(ichtintensiteit) Uithardingstiid A3.5, A4, A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
Hoog intensieve BLUE LED* Twee keer gedurende
(meer dan 1500 mW/cm?) 3 of 5 sec.
Matig intensieve BLUE LED* 10 sec
(1100 - 1400 mW/cm2) '
Laag intensieve BLUE LED* 20 sec 20 mm 1.5mm
(800 - 1000 mW/cm?) ’ ’ !
Hoog intensieve halogeenlamp 10 sec
(meer dan 800 mW/cm2) ’
Laag intensieve halogeenlamp 20 sec
(400 - 700 mW/cm?) ’

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

A-8. Afwerken
De restauratie contoureren en de occlusie aanpassen met een fijne diamantboor.
Polijst met siliconenpoints of polijstschijfies op de gebruikelijke manier.

B. Standaardprocedure Il (GEBRUIKSINDICATIES [4])
[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties
B-1. Kleurbepaling en voorbereiding van de spuit
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-1” en “A-2”".

B-2. Voorbereiding van gefractureerde opperviakken
Indien nodig de rand met een fijne diamantboor bevellen. Volg vervolgens de
procedures voor opperviaktebehandeling van het defecte gebied op basis van het
gebruikte materiaal, rekening houdend met de gebruiksinstructies van de bonding, de
silaan of metaalprimer.

B-3. Appliceren en polymeriseren van CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Het aanbrengen van een opaker (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) op de
gefractureerde oppervlakken als initiéle laag is optioneel. Wanneer dit gedaan
wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te worden.

3-2. De gekozen kleur composiet op de gefractureerde oppervlakken aanbrengen en
met een tandheelkundige polymerisatielamp uitharden. Afhankelijk van de
uithardingsdiepte is het mogelijk dat u in stappen moet behandelen. Bekijk de
tabel 1 “Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type
lichtbron” in hoofdstuk “A-7".

B-4. Afwerken
Volg dezelfde procedure als in “A-8”.

C. Standaardprocedure Ill (GEBRUIKSINDICATIES [5])
[5] Cementeren van keramiek en composiet-inlays, onlays en veneers met een dikte
van minder dan 2 mm

C-1. Reiniging van de preparatie
Bij het cementeren op de preparatie de tijdelijke seal materialen en het tijdelijke
cement op de gebruikelijke manier verwijderen; de preparatie drogen. Voorkom
contaminatie. De prothetische voorziening indien nodig passen.

C-2. Behandeling van de voldoende doorschijnende restauratie
Volg de aanwijzingen in de gebruiksaanwijzing van CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS.

C-3. Behandeling van de preparatie
De behandeling van het tandoppervlak en de bonding moeten conform de
gebruiksaanwijzing van het gebruikte bondingsysteem (bijv. CLEARFIL Universal
Bond Quick) worden uitgevoerd.

[OPMERKING]
Het is noodzakelijk om de bonding voor het cementeren met licht uit te harden. Zie
de polymerisatietijd in de gebruiksaanwijzing.

C-4. Voorbereiding van de spuit
Selecteer de geschikte kleur en ga verder zoals beschreven onder “A-2”.

C-5. Cementeren van de prothetische restauratie
(1) De composietpasta over het gehele hechtoppervlak van de prothetische
restauratie of het geprepareerde element aanbrengen.
(2) De prothetische restauratie op het geprepareerde element plaatsen.

C-6. Overtollig composiet verwijderen

Verwijder de overmaat aan composiet op één van de hierna genoemde methoden:

Procedure voor het verwijderen van getack-cured overtollig composiet:
Overtollig composiet gedurende 1 seconde op verschillende plaatsen belichten. De
prothetische restauratie op een geschikte plaats vasthouden en het uitgeharde
overtollige cement met bijvoorbeeld een sonde verwijderen. Het is raadzaam om
van te voren de gewenste belichtingstijd van de overmaat composiet te controleren
op een mengblok.

Procedure voor het verwijderen met een klein borsteltje:
De overmaat composiet aan de randen kan met een klein borsteltje worden
verwijderd. Ter plaatse van de randen van de prothetische voorziening de
composiet met licht uitharden. Zie tabel 2 voor de uithardingsduur.
[De randen kunnen conform de gebruiksaanwijzing met een beschermende gel
(bijv. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II) worden afgedekt.]

C-7. Afsluitende uitharding
Het gehele oppervlak van de prothetische restauratie met licht uitharden. Het is
raadzaam, de randen voor een sterke hechting extra goed met licht uit te harden. Zie
onderstaande tabel 2 voor de uithardingsduur:

Tabel 2: Polymerisatieduur voor het cementeren

Type lichtbron

(lichtintensiteit) Uithardingsfijd

Hoog intensieve BLUE LED* Twee keer gedurende

(meer dan 1500 mW/cm?) 3 of 5 sec.
BLUE LED* (800 - 1400 mW/cm?) 10 sec.
Hoog intensieve halogeenlamp 10 sec.
(meer dan 800 mW/cm?)

Laag intensieve halogeenlamp 20 sec.

(400 - 700 mW/cm?)

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

C-8. Randen polijsten
Polijst de randen met geschikte instrumenten voor het polijsten van composiet.

[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]

« Als zich als gevolg van dit product ernstige voorvallen voordoen, dan verzoeken wij u
om dit via de importeur voor de EU te melden bij de fabrikant en tevens bij de
reguleringsinstanties van het land waar de gebruiker/de patiént is gevestigd.

+ De samenvatting van de veiligheid en klinische prestaties (Summary of Safety and
Clinical Performance — SSCP) is te downloaden van de Europese database voor
medische hulpmiddelen (EUDAMED) via https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" en "PANAVIA" zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" is een handelsmerk van VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.

009 1561R973R-NL 2026-03-01
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EINLEITUNG

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist ein intraorales, lichthartendes, flieBféhiges,
radiopakes Restaurationsmaterial, das nattirliche Farbanpassung, beste Polierbarkeit
und ausgezeichnete physikalische Eigenschaften aufweist und somit ideal fur
Restaurationen sowohl im Front- als auch im Seitenzahnbereich (einschlieBlich der
Okklusionsflachen) ist. Das Produkt weist eine Farbstabilitat auf, hat eine
Rontgenopazitat von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material
vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. Darliber hinaus ist es bei Verwendung fir
die Zementierung nach ISO 4049 als Material vom Typ 2, Klasse 2 (Gruppe 1)
eingestuft. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist fur folgende Anwendungen geeignet:

[1] Direkte Restaurationen samtlicher Kavitatenklassen, zervikaler Lasionen (z. B.
Zahnhalskaries, keilférmige Defekte), Abrasionen und Erosionen

[2] Unterfullungsmaterial / Kavitatenliner

[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastemaschluss,
Zahnmissbildungen)

[4] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

[5] Befestigung von Keramik- und Composite-Inlays, -Onlays und -Veneers mit einer
Stérke von weniger als 2 mm

lll. GEGENANZEIGEN A

Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A

Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
vorilibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushértungsprozess verzdgern
kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt enthélt 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 UberempfindIichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzeme,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgeflihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kdnnen.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schiitzen.
Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>

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

Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder

Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
. Die Applikationskantile ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Applikationskantle nicht wiederverwenden, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Nach Gebrauch entsorgen.
Achten Sie darauf, dass es nicht zu Verletzungen kommt, wenn die mit diesem
Produkt in Zusammenhang stehenden Instrumente beschadigt sind. Stellen Sie die
Verwendung unverziglich ein.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
Um Verletzungen zu vermeiden, darf die Nadelspitze nicht ohne Abdeckung entsorgt
werden.
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

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

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

Amalgam oder andere Materialien in der Kavitét verhindern die Durchlassigkeit des
Lichts und die Polymerisation des Komposits . Bei der Vorbereitung der Kavitat sind
deshalb samtliche Fillungsmaterialien vollsténdig zu entfernen.

Wenn eine Lichthartung durchgefiihrt wird, muss die Aushartungstiefe in dieser
Gebrauchsinformation beachtet werden.

Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei unbeabsichtigter Eréffnung der
Pulpenkammer ein Uberkappungsmaterial.

Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen
Kofferdam verwenden.

Mischen Sie das Produkt nicht mit anderen Materialien. Vermischte Materialien
kénnen zu einer Veranderung der physikalischen Eigenschaften fiihren,
einschlieBlich einer méglichen Verringerung der erwarteten Ergebnisse.
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. Den Tupfer ausdriicken, um Gberschussigen Alkohol zu entfernen. AnschlieBend das
an der Nadelspitze oder an der Verbindung zur Spritze haftende verbliebene Material
mit dem alkoholgetrankten Mulltupfer abwischen. Bei ibermassigen Alkoholmengen
im Mulltupfer kann Alkohol in die Kanile eindringen und zum Verdiinnen des
Materials flihren. In solchen Féllen kénnen die physikalischen Eigenschaften im
Hinblick auf die erwarteten Ergebnisse beeintrachtigt sein.

. Beim Anbringen der Applikationskantile diese im Uhrzeigersinn drehen und fest
arretieren. Hierbei darauf achten, dass kein Material an der Verbindungsstelle
zwischen Applikationskantle und Spritze austritt.

0. Beim Anbringen der Applikationskaniile sicherstellen, dass kein Restmaterial an der
Verbindung zur Spritze verblieben ist; andernfalls kénnte die Kaniile abfallen.

. Das Material enthalt einen hochreaktiven Photokatalysator. Wahrend der
Verwendung den Winkel und/oder Abstand der OP- oder Lupenlampe anpassen, um
die Intensitat des in die Mundhéhle eindringenden Lichts zu verringern und so die
vorzeitige Polymerisation des Materials zu verhindern. Umgebungslicht kann auch
die Abbindung des Materials beeinflussen. LED-Lichtquellen kénnen insbesondere zu
schnelleren Abbindezeiten als bei herkdmmlichen Lichtquellen fuhren.

2. Die Spritze nach dem Ausbringen des Materials umgehend sicher verschlieBen, um
ein Aushérten des Materials durch Umgebungslicht und das Eindringen von
Fremdkorpern in die Spritze zu vermeiden.

3. Verwenden Sie das Produkt nicht als provisorischen Zement.

4. Uberschiissiger Zement kann nach kurzem, 1 Sekunde langem Belichten entfernt
werden. Wenn Sie den Uberschissigen Zement entfernen, halten Sie die
Restauration in Position, um die Méglichkeit zu vermeiden, dass die Restauration
versehentlich angehoben wird, da es sich um nicht vollstdndig ausgehérteten Zement
handeln kann.

5. Bei der Verwendung zur Befestigung verwenden Sie das Produkt ausschlieBlich fur
Restaurationen, die ausreichend transluzent sind und eine adéquate Stérke (2 mm
oder weniger) aufweisen.

6. Halten Sie die Dlse nach oben und driicken Sie den Kolben langsam (auBerhalb des

Mundes des Patienten), bis das Material die Dise erreicht, um Luft aus der Diise der

Nadelspitze abzulassen und zu verhindern, dass sich Luftblasen mit dem Material

vermischen.

©
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[Polymerisationsgeréat]

1. Schauen Sie nicht direkt in die Lichtquelle. Das Tragen einer Schutzbrille wird
empfohlen.

. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe

und Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberprifen. Die

Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden

Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

Die Lichtaustrittséffnung des Polymerisationsgerétes sollte so nah und senkrecht wie
mdglich 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.

. Uberpriifen Sie vor der Anwendung des Produkts die fiir das Ausharten des Materials
notwendigen Voraussetzungen und beachten Sie dabei die in dieser
Gebrauchsinformation angefiihrten Polymerisationszeiten.
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. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums

verwenden.

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

. Wird das Produkt im Kihlschrank aufbewahrt, sollte es vor jedem Gebrauch
mindestens 15 Minuten unter Raumtemperatur gelagert werden.

. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung

fernzuhalten.

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

Produkt haben.
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VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN

1. Farbténe
CLEARFIL MAJESTY ES Flow ist in den folgenden 3 Konsistenzvariationen (High, Low
und Super Low) und Farbtdnen erhaltlich.

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenten
Hauptbestandteile
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Zubehor
+ Needle tip (N) (Nadelspitze (N))

Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

3. Inhaltsstoffe

Silanisiertes Bariumglas-Fiillstoff (50-90%)/

Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (10-30%)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)/

Silanierter Kieselerdeflller (1-10%)/

dI-Kampferchinon (< 0,1%])/Initiatoren (< 0,1%)/Beschleuniger (< 0,2%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.
[HINWEIS]

Die Gesamtmenge an anorganischen Flllern betragt zwischen 48 Vol% und 64 Vol%.
Die PartikelgréBe der anorganischen Fiillstoffe reicht von 0,18 pum bis 3,5 pm.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG

A. Standardvorgehensweise | (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [1] bis [3])

[1] Direkte Restaurationen sédmtlicher Kavitatenklassen, zervikaler Lasionen (z. B.
Zahnhalskaries, keliférmige Defekte), Abrasionen und Erosionen.

[2] Unterfullungsmaterial / Kavitatenliner

[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastemaschluss,
Zahnmissbildungen)




A-1. Farbtonauswahl
Oberflachliche Verfarbungen am Zahn durch Reinigungspaste und Wasser entfernen.
AnschlieBend mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY ES-2-Farbrings die passende Farbe
auswahlen. Fur A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 und B2 kann auch der VITA classical A1-D4
-Farbring verwendet werden. Falls indiziert, kbnnen zwei oder mehr Farben dieses
Produkts zur Restauration des Zahns verwendet werden.

A-2. Vorbereitung der Spritze
Die Kappe von der gewahlten Spritze nehmen und eine Applikationskantile
anbringen. Die Spritze vollstandig mit einer Einweg-Schutzhdlle (z. B. Polybeutel)
abdecken, um eine Verunreinigung durch Speichel oder Blut zu vermeiden. Die
Spritze vor und nach der Nutzung mit einem alkoholgetrankten Tupfer durch
Abwischen desinfizieren.

A-3. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel oder Blut
zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten, empfehlen wir das
Anlegen eines Kofferdams.

A-4, Kavitaten-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitét in
gewohnter Weise vor.

A-5. Pulpenschutz
Alle pulpanahen Bereiche oder unbeabsichtigt freigelegte Pulpakammer-Bereiche
sollten mit einem fest abbindenden Calciumhydroxid-Material oder anderen
indizierten Materialien abgedeckt werden. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen
Materialien fur den Schutz der Pulpa.

A-6. Behandlung der Zahnoberflichen und Auftragen von Adhésiven
Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen (z. B. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Auftragen und Lichthértung von CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Material der ausgewéhlten Farbe in die Kavitat einbringen und mit einem
Polymerisationsgerat lichtharten. Eine schichtweise Aushartung ist - in Abhangigkeit
von der Aushdrtetiefe - moglicherweise erforderlich. Siehe nachfolgende Tabelle 1
zum Verhéaltnis von Aushartungszeit und Aushértetiefe bei Aushéartung mit einer
Lichtquelle im sichtbaren Bereich. Wird das Produkt als Unterfiillung oder Liner
verwendet, so kann das Material eingebracht und lichtgehértet werden, gefolgt von
der Anwendung eines lichthartenden Komposit-Kunststoffs, wie z.B. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 oder CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabelle 1: Verhaltnis von Aushartungsdauer und Aushértetiefe in Abhéngigkeit von
der Art der Lichtquelle.

Farbe und Aushértetiefe

Art der Lichtquelle A1, A2, A3
x . , A2, A3, KA,
(Lichtintensitat) Aushértungszeit | 35 ag A2D
B1, B2, XW, A3D
W
BLUE LED* hoher Intensitat Zweimal fur
(Uber 1500 mW/cm?) 3 oder 5 Sekunden
BLUE LED* mittlerer Intensitat 10 Sekunden
(1100-1400 mW/cm?)
BLUE LED* niedriger Intensitat 20 Sekunden 2.0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)
Hlalogenlampe hoher Intensitét 10 Sekunden
(Uber 800 mW/cm?)
Halogenlampe niedriger Intensitat 20 Sekunden
(400-700 mW/cm?)

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

A-8. Ausarbeitung
Die Restauration konturieren und die Okklusion mit einem feinen Diamantschleifer
einschleifen. Mit Silikonpolierern oder Polierscheiben wie tblich polieren.

B. Standardvorgehensweise Il (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [4])
[4] Intraorale Reparatur frakturierter Restaurationen
B-1. Farbtonauswahl und Vorbereitung der Spritze

Wie unter ,A-1*und ,A-2“ beschrieben vorgehen.

B-2. Vorbereitung der Frakturoberfldchen
Rand gegebenenfalls mit einem feinen Diamantschleifkdrper anschragen. Abhéngig
von der Oberflache des frakturierten Bereichs anschlieBend die Vorgehensweise zur
Oberflachenbehandlung geméaB Gebrauchsinformation des Haftvermittlers,
Silan-Haftvermittlers oder Metall-Primers befolgen.

B-3. Auftragen und Lichthdrtung von CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Die Applikation eines Opaquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) auf die
frakturierten Oberflachen ist optional. Bei Anwendung dieser Vorgehensweise ist
die entsprechende Gebrauchsinformation zu beachten.

3-2. Material mit der ausgewahlten Farbe auf die frakturierten Oberflachen auftragen
und mit einem Polymerisationsgerat lichtharten. Eine schichtweise Aushéartung ist
- in Abhangigkeit von der Aushértetiefe - méglicherweise erforderlich. Siehe
Tabelle 1 ,Verhaltnis von Aushértungsdauer und Aushartetiefe in Abhangigkeit
von der Art der Lichtquelle® im Abschnitt ,A-7*.

B-4. Ausarbeitung
Wie unter ,A-8" beschrieben vorgehen.

C. Procedura standard Ill (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [5])
[5] Befestigung von Keramik- und Composite-Inlays, -Onlays und -Veneers mit einer
Starke von weniger als 2 mm

C-1. Reinigung des préparierten Zahns
Beim Befestigen auf dem préparierten Zahn ist das provisorische
Versiegelungsmaterial und der provisorische Zement in der lblichen Weise zu
entfernen; Kavitéat reinigen und dabei gut trockenhalten. Die prothetische Restauration
nétigenfalls einpassen und Passung auf dem praparierten Zahn priifen.

C-2. Behandlung der ausreichend transluzenten Restauration
Befolgen Sie die Gebrauchsinformation zu CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandlung der Zahnpréparation
Die Behandlung der Zahnoberflache und das Bonding sollten gemaB der
Gebrauchsinformation des verwendeten Bondingsystems (z. B. CLEARFIL Universal
Bond Quick) erfolgen.
[HINWEIS]
Der Haftvermittler muss vor dem Zementieren lichtgehértet werden. Die
Polymerisationsdauer in der Gebrauchsinformation angegeben.

C-4. Vorbereitung der Spritze
Wabhlen Sie den geeigneten Farbton aus und gehen Sie wie unter ,A-2“ beschrieben
vor.

C-5. Befestigen der prothetischen Restauration
(1) Das Pastengemisch auf die gesamte Haftflache der prothetischen Restauration
oder auf den gesamten préparierten Zahn auftragen.
(2) Die prothetische Restauration auf den préparierten Zahn aufsetzen.

C-6. Entfernen von liberschiissigem Zement

Entfernen Sie Uberschissigen Zement unter Befolgung einer der beiden nachfolgend

genannten Methoden:

Verfahren zum Entfernen von kurz angehértetem liberschiissigem Zement:
Uberschiissigen Zement 1 Sekunde lang an verschiedenen Stellen lichtharten.
Halten Sie die prothetische Versorgung in Position und entfernen Sie den
angehérteten Uberschissigen Zement mit einer zahnéarztlichen Sonde. Es empfiehlt
sich, die Dauer der Lichthéartung des Uberschussigen Zements durch das
Lichthéarten einer kleinen Pastenmenge auf einer Mischplatte im Vorfeld zu
bestimmen.

Verfahren zum Entfernen mit einer kleinen Biirste:

Uberschiissiger Zement auf den Réndern kann mit einer kleinen Biirste entfernt
werden. Die Rander der prothetischen Restauration mit dem Polymerisationsgerat
lichtharten. Beachten Sie die Aushartungsdauer geméas Tabelle 2.

[Die Rénder kénnen mit einem Schutzgel (z. B. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II)
gemaB Gebrauchsinformation abgedeckt werden.]

C-7. AbschlieBende Hartung
Die gesamte Oberflache der prothetischen Restauration mit dem
Polymerisationsgerat lichtharten. Es wird empfohlen, die Rénder fiir einen starken
Haftverbund gut lichtzuhéarten. Bitte beachten Sie die Aushartungsdauer geman
folgender Tabelle 2:

Tabelle 2: Polymerisationsdauer fiir Zementierung

Art der Lichtquelle
(Lichtintensitat)

Aushartungszeit

Zweimal fur
3 oder 5 Sekunden

BLUE LED* hoher Intensitat
(Uber 1500 mW/cm?)

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 Sekunden

Halogenlampe hoher Intensitét
(Uber 800 mW/cm?)

10 Sekunden

Halogenlampe niedriger Intensitat
(400-700 mW/cm?)

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

20 Sekunden

C-8. Politur der Rénder
Polieren Sie die Rander mit geeigneten Instrumenten zur Politur von Kompositen.

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

[HINWEIS]

+ Melden Sie einen schwerwiegenden Vorfall, der diesem Produkt zugeordnet werden
kann, tber den EU-Importeur an den Hersteller sowie den Aufsichtsbehdrden in dem
Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

« Der Kurzbericht tiber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fiir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" und "PANAVIA" sind
eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" ist ein Warenzeichen der Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-DE 2026-03-01
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GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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INTRODUKTION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow &r en intraoral, ljushardande, flytande, réntgenopak
restaurativ komposit som méjliggdr en nastintill perfekt farganpassning och har en hég
polerbarhet samt utmarkta fysikaliska egenskaper som gor den idealisk for
restaurationer saval anteriort som posteriort (inklusive ocklusalytan). Den &r fargstabil
och har en réntgenopacitet lika med eller stérre &n 1 mm aluminium och klassificeras
som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049. Dessutom klassificeras
det som ett material av typ 2 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049 vid anvéndning fér
cementering. Den allménna kliniska fordelen med denna produkt &r att aterstalla
tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL MAJESTY ES Flow anvénds vid féljande restaurationer:

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser (t.ex. karies pa rotytor, V-formade
defekter), tandslitage och tanderosion

[2] Kavitetbas/-liner

[3] Korrektion av tandformen (t.ex. stangning av diastema, tandmissbildning)

[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

[5] Cementering av keramiska och komposit skalfasader, inlagg och onlays med en
tjocklek pa mindre &n 2 mm

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd 6verkanslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A

Anvéand inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan eller som provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdroja hardningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar

1. 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, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas
och en lakare konsulteras.
Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de évriga komponenterna.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.
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 svaljer produkten.
Kanylen far endast anvéndas en gang. Fér att undvika korsinfektioner ska kanylen
inte ateranvéandas. Slang kanylen efter anvandning.
Om instrumenten till denna produkt ar skadade, se till att du inte skadar dig sjélv och
sluta genast att anvanda dem.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.
Kanylen maste avfallshanteras med 6vertackt nalspets for att forhindra skada.
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2. Forsiktighetsatgérder vid hantering

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Produkten far inte anvéndas fér andra &ndamal &n de som anges i [Il.INDIKATIONER
FOR ANVANDNING].

2. Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

3. Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtrénglighet och
déarmed kompositens polymerisering. Ta darfor bort allt fyliningsmaterial vid
férberedelsen av kaviteten.

4. Nar en ljushardning utférs, beakta harddjup enligt denna bruksanvisning.

5. Om nddvandigt gor en pulpadverkappning.

6. Anvand kofferdam for att férebygga kontaminering och torrlaggning.

7. Produkten far inte blandas med andra material. De blandade materialen kan orsaka
féréandring av de fysikaliska egenskaperna, inklusive en méjlig férsémring av de
férvantade resultaten.

8. Innan du torkar av kvarvarande pasta som har fastnat pa kanylen eller sprutans
nalfaste med en alkoholdrankt bomullstuss, ska bomullstussen vridas ut for att
avlagsna 6verskottsalkohol. Anvandning av fér mycket alkohol i bomullstussen eller
gasbindan, kan orsaka intrdngning av alkohol i spetsen och spada ut pastan. Detta
kan orsaka férsamring av de fysikaliska egenskaperna gentemot de férvantade
resultaten.

. Vid paséttning av kanylen, ska kanylen vridas medsols och fastas ordentligt, for att

férhindra att pasta lacker ut vid fastet mellan kanylen och sprutan.

Kontrollera att det inte finns nagon kvarvarande pasta vid sprutans nalfaste nar du

séatter pa kanylen, detta kan leda till att kanylen faller av.

. Pastan innehaller en ljushardnings-katalysator som &ar mycket fotoreaktiv. Under
anvandningen ska vinkeln och/eller avstandet av hardljuslampan eller lupplampan
anpassas for att minska ljusintensiteten som kommer in i kaviteten for att férebygga
att pastan polymeriserar i fortid. Omgivningsljus kan paverka pastans hardning. |
synnerhet kan LED-ljuskéllor leda till snabbare hérdningstider &n for traditionella
lampor.
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12. Omedelbart efter det att pastan har anvants, ska locket sattas pa sprutan, sa att
pastan i sprutan inte hardas av det omgivande ljuset och for att undvika att det
tréanger in smuts i sprutan.

13. Anvand inte produkten som en provisorisk cement.

14. Overskottscement kan tas bort efter ljushardning i 1 sekund. Nar éverskottet av
cement tas bort ska restaurationen hallas pa plats for att undvika risken att den lyfts
upp, eftersom det fortfarande kan finnas kvar otillrackligt hardat cement.

15. Vid anvandning fér cementering, anvand endast produkten for restaurationer som ar

tillrackligt genomskinliga och har en passande tjocklek (2 mm eller mindre).

16. For att slappa ut luft fran kanylens munstycke for att férhindra att luftbubblor blandas

med pastan, placera munstycket uppat och tryck langsamt pa kolven (utanfér
patientens mun) tills pastan nar munstycket.

[Hardljuslampa]

1. Titta inte direkt in i ljuskéllan. Vi rekommenderar skyddsglaségon.

2. Lag ljusstyrka fororsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
ljusledaren for att sakerstalla att det inte ar férorenat. Vi rekommenderar att med
jamna mellanrum kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

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

4. Innan du bérjar anvanda produkten ska du kontrollera att de nddvéndiga
hardningsvillkoren uppfylls, genom att se efter i listan med hardningstider som finns
med i denna bruksanvisning.

3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

1. Produkten maste anvandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.

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

3. Om produkten forvaras i ett kylskap, bor den fore anvandning sta i minst 15 minuter
tills den fatt rumstemperatur.

4. Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

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

VI. FARGSYSTEM OCH KOMPONENTER

1. Férger
CLEARFIL MAJESTY ES Flow finns i féljande 3 pastakonsistenser (High, Low och

Super Low), och nyanserna:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenter
Huvudinnehall

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tillbehor
+ Needle tip (N) (Kanyl (N))

Se ytterforpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

3. Ingredienser

Silaniserat bariumglasfiller (50-90%)/

Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (10-30%)/
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
Silaniserat kiselfiller (1-10%)/dl-Camforquinon (< 0,1%)/
Initiatorer (< 0,1%)/Acceleratorer (< 0,2%)

Enheter inom parentes &r massa %.
[ANVISNING]

Totala innehallet av oorganiska filler & mellan 48 vol% och 64 vol%. Partikelstorleken
pa det oorganiska filler varierar mellan 0,18 um och 3,5 pm.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

A. Standardprocedur | (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [1] till [3])

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser (t.ex. karies pa rotytor, V-formade
defekter), tandslitage och tanderosion

[2] Kavitetbas/-liner

[3] Korrektion av tandformen (t.ex. stdngning av diastema, tandmissbildning)

A-1. Bestdamma férg
Rengér tanden med pimpsten och vatten for att avlagsna flackar, vélj sedan den
passande fargen enligt CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargtabellen. VITA classical A1-D4
fargtabellen kan dven anvéndas for A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 och B2. Vid behov kan
tva eller flera farger av denna produkt anvandas for restaurering av tanden.

A-2. Forberedelse av sprutan
Ta bort hattan fran den valda sprutan och sétt fast en kanyl.
Téack dver hela sprutan med ett engangsskydd (t.ex. en plastpase) for att forhindra
kontakt med saliv och blod.
Desinficera sprutan fére och efter anvéndning med en bomullstuss som &r drénkt i
alkohol.

A-3. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéandning av kofferdam fér att halla
tanden ren och torr.

A-4. Férbehandling av tanden
Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-5. Pulpaskydd
En frilagd pulpa eller pulpanéra dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat eller andra angivna material. Anvand inga eugenolhaltiga
material som skydd fér pulpan.



A-6. Foérbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvénda systemet (t.ex. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Applicering och ljushdrdning av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Applicera kompositen med den valda fargen i kaviteten och ljusharda med en
hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning vara
nédvandig. Anvand féljande tabell 1 for férhallandet mellan hardningstiden och
hérdningsdjupet med en hérdningslampa. Anvands produkten som bas eller liner, kan
pastan appliceras och ljushardas, for att sedan f6ljas av en ljushardande
kompositplast, som till exempel CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller
CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabell 1: Férhallandet mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive
héardningslampa.

Farg och hardningsdjup

Ljuskalla L A1, A2, A3, KA6
(ljusintensitet) Hérdningstid A3.5, A4, APD
B1, B2, XW, A3D
w
Hég intensitet BLUE LED* Tva ganger i
(6ver 1500 mW/cm?) 3 eller 5 sekunder
Medel intensitet BLUE LED*
10 sekunder
(1100-1400 mW/cm2)
Lag intensitet BLUE LED 20 sekunder 2.0 mm 1,5mm
(800-1000 mW/cm?)
I-lc")g intensitet Halogenlampa 10 sekunder
(6ver 800 mW/cm?)
Lag intensitet Halogenlampa 20 sekunder
(400-700 mW/cm?)

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

A-8. Efterbearbetning
Efterforma restaurationen och anpassa ocklusionen med en fin diamantspets.
Polera som vanligt med silikonspets eller polerskiva.

B. Standardprocedur Il (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [4])

[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer
B-1. Fargbestamning och foérberedelse av sprutan
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-1” och "A-2”".

B-2. Forberedelse av skurna ytor
Vid behov kan en avfasning genomféras med en fin diamantborr. Félj sedan
anvisningarna for ytbehandling av det brutna omradet beroende pa ytmaterialet enligt
bruksanvisningen fér bondning, silan eller metallbaserade primer.

B-3. Applicering och ljushdrdning av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Om nédvéndigt kan opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER) appliceras
som ett forsta skikt p& det brutna omradet. F6lj respektive bruksanvisning om
detta steg utfors.

3-2. Applicera pastan med den valda fargen pé det brutna omradet och ljusharda den
med en hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning
vara nddvandig. Anvand tabell 1 "Forhallandet mellan hardningstid och
hardningsdjup for respektive hardningslampa” i avsnitt "A-7".

B-4. Efterbearbetning
Anvéand samma procedur som beskrivs i "A-8”.

C. Standardprocedur Ill (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [5])

[5] Cementering av keramiska och komposit skalfasader, inldgg och onlays med en
tjocklek pa mindre &n 2 mm

C-1. Rengéring av den preparerade tanden
Vid cementering pa den preparerade tanden, avlagsna den provisoriska fyliningen
och provisorisk cement pa sedvanligt satt och rengér sedan kaviteten under
fuktkontroll. Prova vid behov in den protetiska restaurationen pa den preparerade
tanden.

C-2. Behandling av den tillrdckligt genomskinliga restaurationen
Folj bruksanvisningen fér CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandling av tandpreparationen
Behandling av tandytan och bonding ska utféras enligt bruksanvisningen for det
anvénda systemet (t.ex. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[OBS]
Det &r nédvéndigt att ljusharda bondingmediet fére cementering.
Ljushardningstiden kan hamtas i bruksanvisningen.

C-4. Férbereda sprutan
Valj lamplig farg och f6lj samma procedur som beskrivs i "A-2”.

C-5. Cementera den protetiska restaurationen
(1) Applicera pastan 6ver hela vidhaftningsytan pa den protetiska restaurationen eller
hela den preparerade tanden.
(2) Placera den protetiska restaurationen pa den preparerade tanden.

C-6. Avlagsna cementdverskott
Eventuella cementéverskott aviagsnas med en av de féljande tva metoderna:
Borttagningsmetod fér ljushirdat cementdverskott:

Ljusharda cementdverskott i 1 sekund pa flera stéllen. Hall fast den protetiska
restaurationen i ratt lage, avlagsna det ljushardade cementdverskottet med hjélp av
en undersokningssond. Vi rekommenderar att i forvég ta reda pa hur lange
cementdverskottet ska ljushardas genom att ljusharda lite pasta pa ett
blandningsblock.

Borttagningsmetod med en liten pensel:
Allt cementdverskott som blir kvar vid kanterna kan avlagsnas med en liten pensel.
Ljusharda kanterna pa den protetiska restaurationen med en dental hardljuslampa.
Kontrollera hardningstiden med hjélp av tabell 2.
[Det ar mojligt att tacka dver kanterna med en skyddande gel (t.ex. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD Il enligt bruksanvisningen.]

C-7. Sluthérdning
Ljusharda hela ytan pa den protetiska restaurationen med en dental hardljuslampa. Vi
rekommenderar att ljusharda kanterna val for stark bindning. Kontrollera
hardningstiden med hjalp av féljande tabell 2:

Tabell 2: Ljushérdningstid fér cementeringsproceduren

Ljuskalla

(ljusintensitet) Hardningstid

Hég intensitet BLUE LED*

(6ver 1500 mW/cm?) Tva ganger i 3 eller 5 sekunder

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sekunder

Hég intensitet Halogenlampa

. 10 sekunder
(6ver 800 mW/cm?)

Lag intensitet Halogenlampa

20 sekunder
(400-700 mW/cm?)

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

C-8. Polering av kanterna
Polera kanterna med l&mpliga instrument fr polering av kompositplaster.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter 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, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar
anvéndbara for det avsedda andamalet; anvéndaren Overtar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

- Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras till tillverkaren via EU-importéren och till tillsynsmyndigheterna i det land
dar anvandaren/patienten ar bosatt.

+ En sammanfattning av sékerhet och klinisk prestanda (SSCP) kan hamtas fran den
europeiska databasen fér medicintekniska produkter (European Database on Medical
Devices EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" och "PANAVIA" &r registrerade
varumarken eller varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" &r ett varumarke som tillhér VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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BRUKSANVISNING

GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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INTRODUKSJON

CLEARFIL MAJESTY ES Flow er et intraoralt, lysherdende, flytende, radiopakt
restaureringsmateriale som er lett & polere og med ngyaktig fargetilpasning og
utmerkede fysikalske egenskaper. Det er ideelt til restaureringer bade i front- og i
sidetannomradet (inkl. okklusale flatene). Produktet er fargestabilt, har en
rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som materiale av type 1,
klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. Ved bruk for sementering er det i tillegg klassifisert
som materiale av type 2, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. Den generelle kliniske
fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende
INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK

CLEARFIL MAJESTY ES Flow benyttes ved folgende restaureringer:

[1] Direkte restaureringer av samtlige kavitetsklasser, cervikale lesjoner (f.eks.
tannhalskaries, V-formede skader), av tannslitasje og tannerosjon

[2] Kavitetsbasis / -liner

[3] Korrektur av tannform (f.eks. lukking av diastema, misdannede tenner)

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

[5] Sementering av keramikk- og komposittinlays, -onlays og -laminater med mindre
enn 2 mm tykkelse.

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

IV. INKOMPATIBILITET A
Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da
eugenol kan forsinke herdingsprosessen.

V. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhetsinstrukser
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. lkke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor
metakrylatmonomerer eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, kige eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
Péase 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 kroppsvev, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll oyet omgéende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll
grundig med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Nalespissen er til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering skal en nalespiss
ikke brukes gjentatte ganger. Kast spissen etter bruk.
Avbryt bruken umiddelbart dersom det er skader pa instrumenter som brukes til
dette produktet.
For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
Sett hetten pa nalespissen for denne kastes, slik at skader unngas.
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2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon
[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Produktet mé kun brukes til de formal som star oppfert under [II.INDIKASJONER
FOR BRUK].

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. Amalgam og andre materialer i kaviteten hindrer lysgjennomtrengning og
polymerisering av kompositten. Ved forberedelsen av kaviteten ma man derfor fierne
alle fyllmaterialene helt.

4. Hvis det gjennomferes en lysherding, ma man ta hensyn til dybdevirkningen til
polymiseringslampen og fylimaterialet.

5. | kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes
et egnet preparat til tildekking.

6. Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

7. Produktet skal ikke blandes med andre materialer. Blandede materialer kan ev. fore
til at de fysikalske egenskapene forandres og at resultatet forringes.

8. Trykk gasbindet for & fierne overfladig alkohol, og terk deretter rester av pastaen pa
nalespissen eller ved overgangen til sprayten av med gasbind dyppet i alkohol.
Overfladig alkohol i gasbindet kan fore til at det kommer alkohol inn i spissen og
fortynner pastaen. | slike tilfeller kan de fysikalske egenskapene med henblikk pa de
forventede resultatene reduseres.

. Sett pa nalespissen, vri den med klokken og fest den godt. Péase at det ikke trykkes
ut pasta ved overgangen mellom nélespissen og sproyten.

10. Pase at det det ikke er igjen pasta pa overgangen til sprayten nar nalespissen
settes pa, ellers kan nalespissen falle av.

. Pastaen inneholder en lysherdende katalysator som er sveert lysfalsom. Ved bruk
skal vinkelen og/eller avstanden til herde- eller lupelampen tilpasses, slik at
intensiteten pa lyset som trenger inn i munnhulen reduseres for a unnga en for tidlig
herding av pastaen. Lys i omgivelsene kan ogsa pavirke materialets herdetid.
Spesielt LED-lyskilder kan fore til kortere herdetider enn ved vanlige lyskilder.

12. Nar pastaen er trykket ut, bor sproyten omgéende lukkes godt for & forhindre at

materialet herdes i omgivelseslyset eller at det kommer fremmedlegemer inn i
sproyten.

©
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13. Produktet skal ikke brukes som provisorisk sement.

14. Overskytende sement kan fjernes etter en kort belysning pa 1 sekund. Mens
overfladig sement fiernes skal restaureringen holdes pa plass for & unnga at
restaureringen loftes opp, siden det kan vaere komposittsement som ikke er
tilstrekkelig herdet.

15. Ved bruk til sementering skal produktet brukes utelukkende for restaureringer som
er translucente nok og har en tilstrekkelig tykkelse (maks. 2 mm).

16. For a drive ut luft fra nalespissen og a forhindre at det blandes luftbobler inn i
pastaen, vend dysen oppover og skyv stempelet sakte (utenfor pasientens munn) til
pastaen nar dysen.

[Dentalherdeenhet]

. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.

Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller apningen

pa dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales & kontrollere dentalherdeenheten

ved hjelp av et passende lysmaleapparat med jevne mellomrom.

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

. For bruk av produktet skal det kontrolleres at de nedvendige forutsetninger for
pastaherding foreligger. Folg herdetidene i denne bruksanvisningen.
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Forhandsregler for lagring

Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

Produktet oppbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F nar det ikke er i bruk.

Oppbevares produktet i kjsleskap, ma det tas ut i romtemperatur minst 15 minutter
for bruk.

4. Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

5. Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

SRS

VI. FARGESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Farger
CLEARFIL MAJESTY ES Flow fas i felgende 3 varianter for materialkonsistenser
(High, Low og Super Low) og fargenyanser.
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KAB, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenter

Viktigste innhold
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Tilbehor
« Needle tip (N) (Nalespiss(N))

Se den ytre emballasjen vedrerende deler som er inkludert i pakken.

3. Inholdsstoffer

Silanisert bariumglassfyller (50-90%)/

Hydrofob aromatisk dimethakrylat (10-30%)/
Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
Silanisert silisiumfyller (1-10%)/dl-Camphorquinon (< 0,1%)/
Initiatorer (< 0,1%)/Akseleratorer (< 0,2%)

Enheter i parentes er masse %.

[MERKNAD]
Den totale mengden med uorganisk fyll er mellom 48 vol% og 64 vol%.
Partikelstarrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0,18 pm og 3,5 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre | (INDIKASJONER FOR BRUK [1] til [3])
[1] Direkte restaureringer av samtlige kavitetsklasser, cervikale lesjoner (f.eks.
tannhalskaries, V-formede skader), av tannslitasje og tannerosjon
[2] Kavitetsbasis / -liner
[3] Korrektur av tannform (f.eks. lukking av diastema, misdannede tenner)

A-1. Valg av fargenyanser
Overflatemisfarging pa tannen fiernes med pimpstein og vann. Velg deretter riktig
farge ved hjelp av CLEARFIL MAJESTY ES-2 fargeringen.Til A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1 og B2 kan ogsa VITA classical A1-D4 fargeringen brukes. Dersom det er indisert,
kan det brukes to eller flere produktfarger til restaurering av tannen.

A-2. Forberedelse av sproyten
Ta av hetten pa den valgte sproyten og fest en nal.
Dekk til sproyten med en engangssperre (f.eks. med plastovertrekk) for & unnga
forurensning med spytt eller blod.
Desinfiser sproyten for og etter bruk ved & torke den av med en bomullsdott med
alkohol.

A-3. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, ma man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

A-4. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-5. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial eller andre indikerte materialer. Ikke bruk eugenolholdige
materialer til vern av pulpa.

A-6. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f.eks. CLEARFIL SE BOND 2,
CLEARFIL Universal Bond Quick).



A-7. Paforing og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Pasta med valgt farge has i kaviteten og lysherdes med en dentalherdeenhet.
Avhengig av herdedybden kan en sjiktvis herding vaere nedvendig. Se tabell 1
nedenfor for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved herding med en synlig
lyskilde. Hvis produktet benyttes som basis eller liner, kan produktet paferes og
herdes og sa kan det paferes lysherdet komposittkunststoff som f. eks.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabell 1: Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype.

Farge og herdedybde
Lyskildetype ) A1, A2, A3,
KAB,
(lysintensitet) Herdetid A35 A4, | o0
B1, B2, XW, ASD’
W
BLUE LED* hoy lysintensitet To ganger 3
(mer enn 1500 mW/cm?) eller 5 sekunder
BLUE LED* middels lysintensitet 10 sek.
(1100-1400 mW/cm?)
BLUE LED* lav lysintensitet 20 sek. 2,0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)
Halogenlampe hoy lysintensitet 10 sek
(mer enn 800 mW/cm?) ’
Halogenlampe lav lysintensitet 20 sek.
(400-700 mW/cm?)

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

A-8. Bearbeidelse i etterkant
Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. Poler
som vanlig med silikonsliper eller poleringsskiver.

B. Standardprosedyre Il (INDIKASJONER FOR BRUK [4])

[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer
B-1. Valg av fargenyanser og forberedelse av sproyten
Ga frem som beskrevet under "A-1” og "A-2”.

B-2. Forberedelse av brukne flater
Skra eventuelt kanten med et fint diamantbor. Behandle deretter overflaten pa det
frakturerte omradet. Folg bruksanvisningen for det enkelte bondingpreparatet,
silan-bonding eller primer som hefter til metall, avhengig av overflatemateriale.

B-3. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Om onsket kan det appliseres et forste sjikt av opak kompositt (f.eks. CLEARFIL
ST OPAQUER) pa bruddoverflatene. Ved bruk av denne fremgangsmaten, folg
de respektive bruksanvisninger.

3-2. Pasta med valgt farge has pa bruddoverflatene og lysherdes med en
herdelampe. Avhengig av herdedybden kan en sjiktvis herding veere nadvendig.
Se tabell 1 "Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype” i
avsnitt "A-7".

B-4. Bearbeidelse i etterkant
Ga frem som beskrevet under "A-8.

C. Standardprosedyre Il (INDIKASJONER FOR BRUK [5])

[5] Sementering av keramikk- og komposittinlays, -onlays og -laminater med mindre
enn 2 mm tykkelse.

C-1. Rengjering av den preparerte tannen
Nar den preparerte tannen sementeres, skal provisorisk forseglingsmateriale og
provisorisk sement fiernes pa vanlig mate, og kaviteten rengjeres og holdes terr. Om
nedvendig skal det kontrolleres at den protetiske restaureringen passer pa den
preparerte tannen.

C-2. Behandling av den tilstrekkelig translucente restaureringen
Folg bruksinformasjonen for CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandling av den preparerte tannen
Tannoverflaten og bondingen skal behandles som beskrevet i bruksinformasjonen
for det bondingsystemet som brukes (f.eks. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[MERK]
Bondingpreparatet ma lysherdes for sementering. Se Herdetid i
bruksinformasjonen.

C-4. Forberede sproyten
Velg egnet fargenyanse og ga fram som beskrevet under "A-2".

C-5. Sementering av den protetiske restaureringen
(1) Pafer pastablandingen pa hele adhesjonsflaten til den protetiske restaureringen
eller pa hele den preparerte tannen.
(2) Sett den protetiske restaureringen pa den preparerte tannen.

C-6. Fjerne overflodig sement
Fjern overfladig sement ved a folge en av de to metodene nedenfor:
Metode for a fjerne kort herdet overflodig sement:
Lysherd all overfladig sement i 1 sekund pé flere steder. Hold den protetiske
restaureringen pa plass og fiern lysherdet overfladig sement ved hjelp av sonde.
Det anbefales & kontrollere lengden pa lysherdingen av overfladig sement ved &
lysherde litt pasta pa en blokk pa forhand.

Metode for fjerning med liten borste:
Overfladig sement pa kantene kan fiernes med en liten berste. Lysherd kantene
pa den protetiske restaureringen med herdelampen. Se herdetidene i tabell 2.
[Kantene kan tildekkes med en beskyttende gel (f.eks. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD 1) iht. til bruksinformasjonen.]

C-7. Sluttherding
Lysherd hele overflaten pa den protetiske restaureringen med herdelampen. Det
anbefales a lysherde kanter bra for & f& kraftig hold. Se fglgende tabell 2 for
herdetid:

Tabell 2: Herdetid for sementering

Lyskildetype

(lysintensitet) Herdetid

BLUE LED* hoy lysintensitet

(mer enn 1500 mW/cm?) To ganger 3 eller 5 sekunder

BLUE LED* (800-1400 mW/cm2) 10 sek.
Halogenlampe hoy lysintensitet 10 sek.
(mer enn 800 mW/cm?)

Halogenlampe lav lysintensitet 20 sek.

(400-700 mW/cm?)

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

C-8. Polering av kantene
Poler kantene med instrumenter som egner seg til polering av kompositt.

[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]

- Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette
rapporteres til produsenten vi importeren i EU og til tilsynsmyndighetene i landet der
brukeren/pasienten bor.

» Sammendraget om sikkerhet og klinisk ytelse (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) er tilgjengelig fra European Medical Devices Database
(EUDAMED) pé https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og "PANAVIA" er registrerte
varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" er et varemerke for VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.

009 1561R973R-NO 2026-03-01



KAYTTOOHJEET ®

GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow on intraoraalinen, valokovetettava, virtaava,
rontgensateita lapaiseméaton restauraatiomateriaali, jolla saavutetaan tdsmallinen varien
vastaavuus, hyva Kiillotettavuus ja erinomaiset fyysiset ominaisuudet. Se sopii hyvin
seka etu- ettd takahammasalueen restauraatioihin (okklusaalipinta mukaan lukien). Sen
savy sdilyy stabiilina, sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n alumiinivahvuutta ja se
on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmé 1)
materiaaliksi. Liséksi se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 2 ja luokan
2 (ryhma 1) materiaaliksi sementointikaytdssa. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty
on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL MAJESTY ES Flow on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin

kayttotarkoituksiin:

[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa, kaulan leesiot (esim. juuripinnan
karies, V-muotoiset viat), hampaiden kulumat ja hammaseroosio

[2] Kaviteetin perustus / vuoraus

[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. hammasvalin sulkeminen,
epamuodostuneet hampaat)

[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

[5] Keraami- ja komposiitti-inlay- ja onlay-téytteiden seka enintdédn 2 mm paksujen
laminaattien sementointi

Ill. KONTRAINDIKAATIOT A
Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Alk&a kayttako pulpan suojaamisen tai véliaikaiseen tayttdmiseen eugenolia siséltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

V. TURVATOIMENPITEET A

1. Varotoimenpiteet

1. TAm4 tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Alé kayta
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.
Kayta kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
Tuotteen kaytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita 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 vélittdmésti runsaalla vedellé ja ota yhteys 1aékariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >

Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja

huuhtele runsaalla vedell&.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Neulan karki on kertakayttdinen. Alé kayta neulan kérkeé uudelleen
ristikontaminaation vélttdmiseksi. Havita kayton jalkeen.
Jos tdman tuotteen instrumentit vahingoittuvat, suojaa itseési vahingoittumiselta ja
lopeta instrumenttien kayttd valittdmasti.
Ehkaise infektioita havittamalla tdma tuote laaketieteellisena jatteend. Valtd vammoja
havittamalla neulat vain kéarjet suojattuina.
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2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Tuotetta saa kayttaa vain kayttétarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa

[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Amalgaami tai muu kaviteettiin jaanyt vuorausmateriaali estéé valon paasyn ja

tuotteen polymerisaation. Poista vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin

valmistamisen yhteydessa.

Kun tuotetta kovetetaan, on naissé kayttéohjeissa mainittu valokovetussyvyys

otettava huomioon.

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

vahingossa.

Kayta kofferdamia kontaminaation estdmiseen ja kosteuden hallintaan.

. Al4 sekoita tuotetta muiden materiaalien kanssa. Materiaalien sekoittaminen saattaa

muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia, mukaan lukien odotettavissa olevien tulosten

mahdollinen heikkeneminen.

Purista ylimaarainen alkoholi harsotaitoksesta ennen neulan kérkeen tai ruiskun

litokseen tarttuneen pastan poistamista harsotaitoksella. Jos harsotaitoksessa on

likaa alkoholia, alkoholi voi tunkeutua neulan karkeen ja laimentaa pastaa. Tama voi
heikentaa odotettuja fyysisia ominaisuuksia.

. Kun kiinnitat neulan kéarkea, kdanna neulan kéarke& myétapaivaan ja kiinnité se hyvin.
Néin pasta ei paéase tyontyméaén ulos neulan kérjen ja ruiskun vélisesté
litoskohdasta.

10. Kun kiinnitat neulan karked, varmista, ettei ruiskun liitoskohdassa ole pastaa, jonka

vuoksi neulan kérki voisi irrota.
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. Pasta siséltaa valokovettuvaa katalysaattoria, joka reagoi herkésti valoon. Sdada
kayton aikana potilaslampun tai luuppivalon kulmaa ja/tai etdisyytta siten, etta
suuonteloon tulevan valon voimakkuus on pienempi. Myds ymparistdn valo voi
vaikuttaa pastan kovettumiseen. Se voi etenkin LED-valonléhteita kéytettdessa
kovettua nopeammin kuin perinteisia valonlahteita kaytettdessa.

2. Kun pasta on annosteltu, ruisku on suljettava huolellisesti mahdollisimman pian, jotta

materiaali ei kovetu ympaéristén valon vuoksi ja jotta ruiskuun ei péése vierasaineita.

3. Ala kayta tata tuotetta tilapaisena kiinnityssementtina.

4. Liiallisen sementin voi poistaa, kun tuotetta on valokovetettu lyhyesti 1 sekunnin ajan.
Ylim&aréisen sementin poistossa pidé restauraatiota paikallaan, jotta sen nostaminen
olisi estettyd, sillé restauraation alla saattaa vielé olla lian véhan kovettunutta
resiinisementtia.

. Kayta tuotetta vain riittdvan lapikuultavien ja sopivan paksuisten (enintdédn 2 mm)

restauraatioiden sementointiin.

Poista ilma neulankérjen suuttimesta ja esta ilmakuplien sekoittuminen pastaan

asettamalla suutin yl6spain ja painamalla méntaa hitaasti (potilaan suun

ulkopuolella), kunnes pasta saavuttaa suuttimen.
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[Valokovetin]

. Alkaa katsoko suoraan valonlahteeseen. Suojalasien kaytté on suositeltavaa.

. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun kaytt6ika ja tarkista

valokovettimen karki kontaminaation varalta. Valokovettajan valon voimakkuus on

suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella arviointilaitteella saannéllisin valiajoin.

Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdd mahdollisimman |&helld muovipintaa ja

kohtisuorassa siihen néhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on

suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

. Tarkista ennen tuotteen kayttda sekoitetun pastan kovettamisohjeet ndissa
kayttdohjeissa ilmoitetuista valokovetusajoista.
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3. Sdilytystéd koskevat varotoimenpiteet

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

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

Jos tuotetta sailytetaan jadkaapissa, sen on annettava lammeta huoneenlampdiseksi
yli 15 minuutin ajan ennen jokaista kayttokertaa.

. Tuotetta ei saa altistaa darimmaiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.
Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléakintahenkildkunnalla on paasy.
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VI. SAVYT JA ERILLISTUOTTEET

1. Vérisévyt
CLEARFIL MAJESTY ES Flow -tuotteesta on saatavana seuraavat 3 pastan
koostumusvaihtoehtoa (High, Low ja Super Low) ja seuraavat savyt:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Sisélté
Paéasiallinen sisaltd
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tarvikkeet
» Needle tip (N) (Neulakarki(N))

Katso pakkauksen sisélté ulkopakkauksesta.

3. Aineosat

Silanoitu bariumlasifilleri (50-90%)/

Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (10-30%)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 10%)/
Silanoitu silikafilleri (1-10%)/dl-Camphorquinone (< 0,1%)/
Initiaattorit (< 0,1%)/Kiihdyttimet (< 0,2%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.
[HUOMAUTUS]

Epéorgaanisen fillerin kokonaismaéré on 48 vol% — 64 vol%. Epé&orgaanisten
fillereiden hiukkaskoko on 0,18 pm — 3,5 pm.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

A. Toimenpide | (KAYTTOTARKOITUKSET [1] - [3])

[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa, kaulan leesiot (esim. juuripinnan
karies, V-muotoiset viat), hampaiden kulumat ja hammaseroosio

[2] Kaviteetin perustus / vuoraus

[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. hammasvalin sulkeminen,
epamuodostuneet hampaat)

A-1. Varin maarittdminen
Puhdista pintatahrat hampaasta hohkakivella ja vedella. Valitse sen jalkeen sopiva
vari CLEARFIL MAJESTY ES-2 -varioppaan avulla. Myés VITA classical A1-D4
-vériopasta voidaan kayttaa vareille A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 ja B2. Tarvittaessa
hampaan restauraatioon voidaan kayttaa kahta tai useampaa tdman tuotteen varia.

A-2. Ruiskun valmistelu
Poista kéytettavan ruiskun korkki ja kiinnitd neulan paa tukevasti paikoilleen. Peité
koko ruisku kertakayttoisella suojalla (esim. muovipussi), jotta aineen sekaan ei
paase sylkea ja verta.
Desinfioi ruisku pyyhkimalla se alkoholilla kostutetulla vanulla ennen kéyttda ja kayton
jalkeen.

A-3. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyvé, esta késittelyalueen kontaminoituminen sylkeen
tai vereen. Kofferdamin kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

A-4. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.



A-5. Pulpan suojaus
Varsinainen perforaatio tai hyvin l&hell& kaviteetin pohjaa oleva pulpa voidaan
peittd& kovettuvalla kalsiumhydroksidimateriaalilla tai muulla indikoidulla materiaalilla.
Alkaa kayttaké pulpan suojaamisen eugenolia siséltavia materiaaleja.

A-6. Hampaan pinnan késittely ja sidostaminen
Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen tapahtuu kaytettavan sidosjarjestelman
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Paforing og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Levita kaviteettiin valitun vérinen pasta ja koveta valokovettimella. Kovettumissyvyys
huomioon ottaen kovettaminen voi olla tarpeen tehdé useissa vaiheissa.
Katso alla olevasta taulukosta 1 kovettumisajan ja —syvyyden valinen suhde
valokovetinta kéytettdessa.
Kun tuotetta kéytetédén perustukseen tai vuoraukseen, pasta voidaan levittéa ja
valokovettaa, minka jéalkeen levitetaan valokovetettua yhdistelmaresiinia, esim.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 tai CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Taulukko 1: Kovettumisajan ja -syvyyden vélinen suhde valokovettimen tyypin

mukaan.
Vari ja kovettumissyvyys
Valokovettimen K ik A1, A2, A3, KA6
tyyppi (valoteho) ovetusaika A3.5, Ad, A2D’
B1, B2, XW, A3D
w
Suuritehoinen BLUE LED* Kaksi kertaa
(yli 1500 mW/cm?) 3tai5s
Keskitehokas BLUE LED* 10s
(1100—1400 mW/cm?)
Heikkotehoinen BLUE LED*
2 2 1
(8001000 mW/cm?) 0s ,0 mm 6 mm
Suuritehoinen Halogeenilamppu 10s
(yli 800 mW/cm?)
Heikkotehoinen Halogeenilamppu 20's
(400-700 mW/cm?)

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

A-8. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiterda k&yttamalla. Kiillota
silikonikumiterilla tai hiontakiekoilla tavalliseen tapaan.

B. Toimenpide Il (KAYTTOTARKOITUKSET [4])

[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.
B-1. Varin méaarittdminen ja ruiskun valmistelu
Noudata kohdassa "A-1” ja "A-2” kuvailtua menettelya.

B-2. Murtuneiden pintojen valmistelu
Viistoa tarvittaessa liitoskohta hienolla timanttikarjella. Tee sen jalkeen murtuneen
alueen pintakasittelytoimenpiteet pintamateriaalin mukaisesti sidosaineen,
silaaniliitosaineen tai metalliadhesiiviesikasittelyaineen kayttdohjeiden mukaisesti.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow-pastan levitys ja valokovetus
3-1. Opaakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER) levittdminen ensimmaéisena
kerroksena murtumapinnalle on valinnaista. Jos sita kaytetdan, noudata aineen
kayttoohijeita.

3-2. Levitd murtumapinnalle valitun varinen pasta ja koveta valokovettimella.
Kovettumissyvyys huomioon ottaen kovettaminen voi olla tarpeen tehda useissa
vaiheissa. Katso kohdan "A-7” taulukosta 1 kovettumisajan ja -syvyyden vélinen
suhde valokovettimen tyypin mukaan.

B-4. Viimeistely
Noudata kohdassa "A-8” kuvailtua menettelya.

C. Vakiotoimenpide Ill (KAYTTOTARKOITUKSET [5])

[5] Keraami- ja komposiitti-inlay- ja onlay-taytteiden seka enintddn 2 mm paksujen
laminaattien sementointi

C-1. Valmistellun hampaan puhdistus
Kun sementoit valmisteltua hammasta, poista véliaikainen taytemateriaali ja -sementti
tavanomaisella tavalla ja puhdista kaviteetti kosteuden méaraa halliten. Kokeile
tarvittaessa proteesirestauraation sopivuutta valmisteltuun hampaaseen.

C-2. Riittavéan lapikuultavan restauraation kasittely
Noudata CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS -materiaalin kéayttéohjetta.

C-3. Valmistellun hampaan késittely
Hammaspinta on kasiteltava ja sidos on muodostettava kaytettavan
sidosainejarjestelman (esim. CLEARFIL Universal Bond Quick) kayttdohjeen
mukaisesti.
[HUOMAUTUS]
Sidosaine on valokovetettava ennen sementointia. Valokovetusajat on esitetty
kéyttdohjeessa.

C-4. Ruiskun valmistelu
Valitse sopiva sévy ja noudata kohdassa "A-2” kuvailtua menettelya.

C-5. Proteesirestauraation sementointi
(1) Levita tahnaa koko proteesirestauraation kiinnityspinnalle tai valmistellun
hampaan koko pinnalle.
(2) Aseta proteesirestauraatio valmisteltuun hampaaseen.

C-6. Ylimaaraisen sementin poistaminen

Poista mahdollinen ylimaarainen sementti toisella seuraavista tavoista:

Puoliksi kovettuneen yliméaéaraisen sementin poistaminen:
Valokoveta mahdollista ylimaéaraista sementtia 1 sekunnin ajan useista kohdista.
Pidé& proteesirestauraatiota paikallaan ja poista puoliksi kovettunut ylim&aréinen
sementti instrumentilla. Ylimaéaraisen sementin kovettumisaika on suositeltavaa
selvittdd etukateen valokovettamalla jonkin verran tahnaa sekoitusalustalla.

Poistaminen pienella harjalla:
Reunoille jaava ylimaarainen sementti voidaan poistaa pienella harjalla. Valokoveta
proteesirestauraation reunoja valokovettimella. Tarkista valokovetusajat taulukosta 2.
[Reunoissa voi kayttaé suojageelid (esim. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II) sen
kayttdohjeen mukaisesti.]

C-7. Loppukovetus
Valokoveta proteesirestauraation koko pintaa valokovettimella. Reunat kannattaa
valokovettaa huolellisesti kestéavan lopputuloksen saavuttamiseksi. Tarkista
kovetusaika seuraavasta taulukosta 2:

Taulukko 2: Valokovetusaika sementoinnissa

Valokovettimen tyyppi

(valoteho) Kovetusaika

Suuritehoinen BLUE LED*

(yli 1500 mW/cm?) Kaksi kertaa 3 tai 5 s

BLUE LED* (800—1400 mW/cm?) 10s
Suuritehoinen Halogeenilamppu 10s
(yli 800 mW/cm?)

Heikkotehoinen Halogeenilamppu 20s

(400-700 mW/cm?)

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

C-8. Reunojen kiillotus
Kiillota reunat komposiittiresiinien kiillotukseen sopivilla instrumenteilla.

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

[HUOMAUTUS]

« lImoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
maahantuojan kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan saantelyviranomaisille.

» Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta ladkinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ja "PANAVIA" ovat KURARAY
CO., LTD -yrityksen rekisteroityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
"VITA classical A1-D4" on VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG:n tavaramerkki.
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BRUGSANVISNING
GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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INTRODUKTION

CLEARFIL MAJESTY ES Flow er et intraoralt, lysheerdende, flydedygtigt, radiopakt
restaureringsmateriale, som muligger praecist farvematch, besidder hoj poleringsevne
og szerdeles gode fysiske egenskaber, hvilket gor materialet ideelt til restaureringer
savel i fortandsomradet som kindtandsomradet (inklusive den okklusale overflade). Det
udviser farvestabilitet og har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminum og er
klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049.
Desuden er det klassificeret som type 2 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til
ISO 4049 ved anvendelse til cementering. Den generelle kliniske fordel ved dette
produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

. INDIKATIONER FOR BRUG

CLEARFIL MAJESTY ES Flow anvendes ved de folgende restaurationer:

[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser, cervikale skader (fx karies pa
rodoverflade, v-formede defekter), tandslid og tanderosion

[2] Kavitetsbasis / -liner

[3] Korrektur af tandformen (fx diastemalukning, tand-misdannelser)

[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

[5] Cementering af inlays, onlays og veneers, fremstillet af keramik og komposit i en
tykkelse pa mindre end 2 mm

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

IV. INKOMPATIBILITETER A
Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller
provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER A

. Sikkerhedsforanstaltninger

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

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

. 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.

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

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

serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i berering med kropsveev, skal der treeffes folgende

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

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

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

Den aftagelige spids er kun til engangsbrug. Genbrug ikke spidsen, sa

krydskontamination undgas. Bortskaf den efter anvendelsen.

Hvis instrumenterne i dette produkt er beskadigede, skal man af hensyn til personlig

sikkerhed straks ophere med at anvende dem.

. For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald. Inden
nalen bortskaffes, skal denne pakkes ind, sa skader undgas.
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2. Forholdsregler ved handtering

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Produktet ma ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under

[ILINDIKATIONER FOR BRUG].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Amalgam eller andre materialer i kaviteten forhindrer lyset i at treenge igennem og

dermed polymerisationen af komposittet. Ved forarbejdningen af kaviteten skal

samtlige fyldningsmaterialer derfor fiernes fuldsteendigt.

Nar der gennemfares en lyshaerdning, skal man vaere opmaerksom pa

polyrimerisationslampens og fyldningsmaterialets dybdevirkning.

Anvend et pulpabeskyttende materiale i en kavitet teet ved pulpa eller i tilfeelde af en

blottet pulpa.

Anvend en kofferdam for at undga kontamination og fugt.

Bland ikke dette produkt med andre materialer. Sammenblandede materialer kan fore

til en eendring af de fysiske egenskaber, herunder en mulig forringelse af de

forventede resultater.

Inden den tiloversblevne pasta pa nalespidsen eller forbindelsen til sprojten torres af
medet stykke gaze veedet i sprit, skal gazen presses godt sammen, sa overskydende

sprit klemmes ud. Brug af for meget alkohol i gazen kan medfere indtraengning af

alkohol i spidsen og fortynding af pastaen. Dette kan i givet fald medfere en reduktion

af de fysiske egenskaber i forhold til de forventede resultater.

. Nar nalespidsen seettes pa, skal denne drejes med uret og seettes godt fast. Dette
forhindrer, at pastaen leekker ud ved forbindelsen mellem nalespids og sprojte.

10. Ved anbringelsen af spidsen bor det kontrolleres, at der ikke sidder overskydende

pasta pa forbindelsen til sprojten, hvilket kunne medfere, at spidsen falder af.
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1. Pastaen indeholder en lyshzerdende katalysator, som er yderst fotoreaktiv. Under
anvendelsen justeres dental-lampens eller lup-lampens vinkel og/eller afstand, sa
den lysintensitet, der rammer den orale kavitet, reduceres, for at undga en fortidig
polymerisation af pastaen. Det omgivne lys kan ogsa pavirke afbindingen af pastaen.
LED lyskilder kan i szerlig grad resultere i hurtigere afbindingstider end ved
traditionelle lyskilder.

2. Efter at pastaen er dispenseret, skal sprojten hurtigst muligt lukkes omhyggeligt, sa
en heerdning af materialet som fglge af det omgivne lys undgés og sa indtreengning
af fremmedlegemer i sprojten hindres.

3. Produktet bar ikke anvendes som provisorisk cement.

4. Overskydende cement kan fiernes efter en delvis lyshaerdning i 1 sekund. Under
fiernelsen af den overskydende cement skal restaureringen holdes pa plads, sa det
undgas, at restaureringen lofter sig, idet der stadig kan forekomme utilstreekkeligt
haerdet resincement.

. Ved anvendelse til cementering ma produktet kun anvendes til restaureringer, der er
tilstraekkeligt gennemskinnelige og har en passende tykkelse (2 mm eller mindre).

6. For at udstede luft fra nalespidsens dyse og forhindre, at luftbobler blandes med

pastaen, skal du stille dysen opad og skubbe stemplet langsomt (uden for patientens
mund), indtil pastaen nar dysen.

o

[Heerdelampe]

. Se ikke direkte pa lyskilden. Brug af beskyttelsesbriller anbefales.

. Lav lysintensitet medfarer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen treenger 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 lyshaerdes, anbefales det, at
man opdeler omradet i flere sektioner og lyshaerder hver enkelt sektion separat.

. Inden produktet anvendes, bar man kontrollere de nedvendige betingelser for
haerdning af pastaen, idet man relaterer til de lyshaerdningstider, der er anfort i denne
brugsanvisning.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares ved 2 - 25°C/ 36 - 77°F, nar det ikke er brug.

Hvis produktet opbevares i kaleskab, skal det hensta i stuetemperatur i mindst 15
minutter, inden det anvendes.

Produktet ma ikke udszettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.
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VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER

1. Farver
CLEARFIL MAJESTY ES Flow fas i felgende 3 variationer i pastakonsistens (High, Low
og Super Low), samt farverne:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenter
Hovedindhold

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tilbehor
+ Needle tip (N) (Nale-tip(N))

Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.

3. Bestanddele

Silaniseret barium glas-filler (50-90%)/

Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (10-30%)/
Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)/
Silaniseret silica-filler (1-10%)/dl-Camphorquinon (< 0,1%)/
Initiatorer (< 0,1%)/Acceleratorer (< 0,2%)

Enheder i parentes er masse %.
[BEMARK]

Den totale maengde uorganisk filler udger 48 vol% til 64 vol%. Partikelstorrelsen pa
de uorganiske fillers (fyldstoffer) ligger mellem 0,18 um og 3,5 um.

VII. KLINISKE PROCEDURER

A. Standardprocedure | (INDIKATIONER FOR BRUG [1] til [3])

[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser, cervikale skader (fx karies pa
rodoverflade, v-formede defekter), tandslid og tanderosion

[2] Kavitetsbasis / -liner

[3] Korrektur af tandformen (fx diastemalukning, tand-misdannelser)

A-1. Udveelgelse af farvenuance
Renger tanden med pimpsten og vand for at fierne eventuelle pletter pa overfladen.
Veelg derefter en passende nuance ved hjeelp af CLEARFIL MAJESTY ES-2 shade
guiden. VITA classical A1-D4 shade guide kan ogsa anvendes til A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1 og B2. Hvis indikeret,kan to eller flere nuancer af dette produkt anvendes til
restaurering af tanden.

A-2. Forberedelse af sprojten
Tag opsatsen af den valgte sprojte og anbring en nal.
Daek hele sprojten med et engangs-overtreek (fx et plastovertraek) sa spyt- og
blodkontamination undgés.
Foretag en desinfektion af sprojten ved for og efter anvendelsen at aftorre den med
absorberende vat, der er vaedet med alkohol.

A-3. Isolering og terleegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af kaviteten med spyt og
andre tilsmudsninger undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og
tor.



A-4, Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa szedvanlig made.

A-5. Beskyttelse af pulpa
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et
hérdtafbindende calciumhydroxid-materiale eller andre indikerede materialer. Der bar
ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa.

A-6. Tandfladeforbehandling og pafering af adhzesiver
Tandoverfladen ber behandles og bondes efter det anvendte systems
brugsinformation (fx CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Paforing og lysheerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Applicér den valgte farve af pastaen i kaviteten og polymerisér den ved hjeelp af en
haerdelampe. Alt afhaengig af heerdningsdybden kan oget haerdningstid vaere
pakraevet.
Se nedenstaende Tabel 1 vedrerende relationerne mellem haerdningstid,
haerdningsdybde og anvendt lyskilde.
Hvis produktet anvendes som basis eller liner, s& kan pastaen indbringes og
lysheaerdes fulgt af anvendelse af et lyshaerdet kompositkunsstof, som f.eks.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 eller CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabel 1: Relationer mellem hzerdningstid, heerdingsdybde og anvendt lyskilde.

Farve og hzerdningsdybde|
Lyskilde ) A1, A2, A3,
(Lysintensitet) Heerdetid A35 A4, | RS
B1, B2, XW A2D,
B ! A3D
w
Hoj-intensitet BLUE LED* To gange i
(Over 1500 mW/cm?) 3 eller 5 sek.
Middel-intensitet BLUE LED* 10 sek
(1100-1400 mW/cm2) :
Lav intensitet BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?) 20 sek. 2,0 mm 1,5 mm
Hgoj-intensitet Halogenlampe
(Over 800 mW/cm?) 10 sek.
Lav intensitet Halogenlampe
(400-700 mW/cm?) 20 sek.

Det effektive belgeleengdeomrade for hver heerdelanpe skal veere 400-515 nm.
* Emisionsspektrets topvaerdi: 450 - 480 nm

A-8. Efterbearbejdning
Efterform restaurationen og tilpas okklusionen med en fin diamantsliber. Poler som
saedvanlig med en silikonesliber eller polereskiver.

B. Standardprocedure Il (INDIKATIONER FOR BRUG [4])

[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Udvzelgelse af farvenuance og forberedelse af sprojten
Folg den same procedure, som er beskrevet i ’A-1” og "A-2”.

B-2. Forberedelse af brudte flader
Om neadvendigt, preepareres en bevel i kantomradet ved hjzelp af en diamantspids.
Folg derpa overfladebehandlings-proceduren for det frakturerede omrade, alt efter
overfladematerialet, i henhold til brugsanvisningerne for bondingmateriale,
silan-primer eller metal-adhaesiv-primer.

B-3. Pafering og lyshaerdning af CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Applicering af en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) pa en fraktureret
overflade som et bundlag er valgfrit. | givet fald henvises til den pageeldende
brugsanvisning.

3-2. Applicér den valgte farve af pastaen pa den frakturerede overflade og
polymerisér den ved hjeelp af en heerdelampe. Alt afheengig af heerdningsdybden
kan eget heerdningstid veere pakreevet. Se Tabel 1 "Relationer mellem
heerdningstid, haerdingsdybde og anvendt lyskilde” i sektion "A-7".

B-4. Efterbearbejdning
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-8”.

C. Standardprocedure Il (INDIKATIONER FOR BRUG [5])

[5] Cementering af inlays, onlays og veneers, fremstillet af keramik og komposit i en
tykkelse pa mindre end 2 mm

C-1. Rengoring af praepareret tand
| forbindelse med cementering til den praeparerede tand fiernes provisorisk
forseglingsmateriale og provisorisk cement pa seedvanlig vis. Renger kaviteten og
sorg for terlaegning. Indprov, om nodvendigt, den protetiske restaurering for at
kontrollere, at den passer til den praeparerede tand.

C-2. Behandling af en tilstraekkeligt gennemskinnelig restaurering
Folg brugsanvisningen til CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Behandling af tandpraeparering
Tandoverfladebehandling og bonding skal gennemfores i overensstemmelse med
brugsanvisningen til bondingsystemet (f.eks. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[BEMARKNING]
Det er ngdvendigt at lyshaerde bondingmaterialet inden cementering. Se
lysheaerdningtid i brugsanvisningen.

C-4. Forberedelse af sprojten
Veelg den passende farve og folg samme procedure, som beskrevet i "A-2".

C-5. Cementering af den protetiske restaurering
(1) Applicér pastaen pa hele den adheererende overflade af den protetiske
restaurering eller hele den preeparerede tand.
(2) Anbring den protetiske restaurering pa den praeparerede tand.

C-6. Fjern overskydende cement

Fjern overskydende cement ved hjeelp af en af de to nedenstaende metoder:

Metode til fiernelse af delvist haerdet overskydende cement:
Foretag en lysheerdning af den overskydende cement i 1 sekund pa flere steder.
Hold den protetiske restaurering pa plads og fiern den til dels lysheerdede,
overskydende cement ved hjeelp af et dentalt undersegelsesinstrument. Det tilrades
at fastseette lyshaerdningstiden for den overskydende cement i forvejen ved at
lysheerde lidt pasta pa en blok.

Metode til fiernelse ved hjeaelp af en lille pensel:
Alt overskydende cement, der sidder tilbage pa kanterne, kan fiernes med en lille
pensel. Lysheerd kanterne pa den protetiske restaurering ved hjeelp af
haerdelampen. Kontrollér haerdningstiden ved hjeelp af Tabel 2.
[Det er muligt at deekke kanterne med en beskyttelsesgel (f.eks. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll) i henhold til brugsanvisningen.]

C-7. Afsluttende haerdning
Lyshzerd hele den protetiske restaurerings overflade ved hjeaelp af heerdelampen. Der
tilrades en grundig polymerisation af kanterne, sa der opnas en steerk bonding. Veer
opmaerksom p4, at heerdetiden er i overensstemmelse med folgende Tabel 2:

Tabel 2: Lyshaerdningstider for cementeringsprocedure

Lyskilde

(Lysintensitet) Heerdetid

Hoj-intensitet BLUE LED*

(Over 1500 mw/cm?) To gange i 3 eller 5 sek.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm2) 10 sek.
Hgoj-intensitet Halogenlampe

(Over 800 mW/cm?) 10 sek.
Lav intensitet Halogenlampe 20 sek.

(400-700 mW/cm?)

Det effektive belgeleengdeomrade for hver heerdelanpe skal veere 400-515 nm.
* Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

C-8. Polering af kanter
Polér kanterne ved hjeelp af passende instrumenter til polering af kompositresiner.

[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 opstaet ved appliceringen eller
som folge af brugerens manglende kendskab til anvendelsen af disse produkter. Inden
anvendelsen skal brugeren vurdere produktets egnethed til den pageeldende opgave,
ligesom brugeren skal patage sig alle risici og et hvilket som helst ansvar i forbindelse
hermed.

[BEMARK]

« Hvis der opstar en alvorlig haendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette
meddeles fabrikanten via EU-importeren samt det lands respektive myndigheder, i
hvilket brugeren/patienten bor.

+ Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europzaeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[BEMARK]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og "PANAVIA" er registrerede
varemeerker eller varemzerker tilharende KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" er et varemeerke af VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-DA 2026-03-01



PORTUGUES | INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow

Sl P
N~
l 27,
. o)

36°F

. INTRODUCAO

CLEARFIL MAJESTY ES Flow é um material de restauragéo intraoral,
fotopolimerizavel, de baixa viscosidade, radiopaco, que proporciona uma
correspondéncia de cor precisa, elevada polibilidade e excelentes propriedades fisicas,
tornando-se assim ideal tanto para restauracdes de dentes anteriores como para
restauragdes de dentes posteriores (incluindo a superficie oclusal). Apresenta
estabilidade da cor e tem radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio, estando
classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO 4049.
Além disso, esta classificado como material de Tipo 2 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a
norma ISO 4049, quando utilizado para cimentagdo. O beneficio clinico geral deste
produto é restaurar a fungdo dentaria para as seguintes INDICACOES DE
UTILIZACAO.

. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

CLEARFIL MAJESTY ES Flow esta indicada para os seguintes tipos de restauracoes:

[1] Restauracdes diretas para todos os tipos de classes, lesdes cervicais (p. ex., caries
de superficie da raiz, defeitos em “v”), desgaste e eroséo do dente

[2] Base / obturagao fundo de cavidade

[3] Corregéo da posicéo do dente e do formato do dente (p. ex.diastema, malformagéo
do dente)

[4] Reparacéo intra-oral de restauragdes fraturadas

[5] Cimentacao de inlays, onlays e facetas de ceramica ou compoésito com menos de 2
mm de espessura

1ll. CONTRA-INDICAGOES A

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. INCOMPATIBILIDADES A

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

V. PRECAUGOES &

1. Precaugées de seguranca

1. Este produto contém substancias que poderdo causar reagdes alérgicas. Evitar a
utilizagdo do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacédo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamagéao, ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.
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.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com os olhos >
Lavar imediatamente os olhos com &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 algoddo embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaucéo, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
A ponta de agulha destina-se a uma Unica utilizagdo. Nao reutilizar a ponta da
agulha, a fim de prevenir contaminacgédo cruzada. Eliminar a ponta apos a sua
utilizagéo.
Se os instrumentos deste produto sofrerem danos, tomar as devidas precaucdes
para evitar danos pessoais e interromper imediatamente a sua utilizagao.
. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes. A ponta de
agulha devera ser eliminada apés a agulha ser coberta, a fim de evitar lesoes.
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2. Precaucdes de mant 1to e manipulagcdo

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

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

na secgéo [II.INDICAGOES DE UTILIZAGAO].

A utilizagéo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

A amalgama ou outros materiais de obturagdo existentes na cavidade impedira a

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

material de obturacéo ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de fotopolimerizacao

constante nestas Instru¢des de Utilizag&o.

Utilizar um agente de protegédo da polpa no caso de uma cavidade préxima da polpa

ou de uma exposicéao acidental da polpa.

Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminacéo e controlar a humidade.
N&o misturar o produto com outros materiais. Os materiais misturados poderéo

provocar a alteragdo das propriedades fisicas, incluindo uma eventual diminuigcao

dos resultados esperados.

Antes de limpar a pasta residual aderente na ponta de agulha ou na jun¢édo da

seringa com uma compressa embebida em alcool, espremer a compressa para

remover o excesso de alcool. A utilizagao de alcool em excesso na compressa

poderéa implicar a penetragéo de alcool na ponta e consequente diluicdo da pasta.

Nesse caso, podera causar uma diminui¢ao das propriedades fisicas em relagdo aos

resultados esperados.

. Ao colocar a ponta da agulha, rodar a mesma para a direita e fixa-la de forma segura,
evitando assim a extrus&o de pasta na jung¢do da ponta de agulha com a seringa.
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0. Ao fixar a ponta de agulha, assegurar que néo existe pasta residual na juncéo da
seringa, que possa provocar o desprendimento da ponta de agulha.

. A pasta contém um agente catalitico de fotopolimerizagdo altamente foto-reactivo.
Durante a utilizagéo, ajustar o angulo e/ou a distancia da luz de polimerizacdo
dentéria ou luz de lupa para reduzir a intensidade de luz que incide na cavidade oral,
a fim de evitar uma polimerizagédo prematura da pasta. A luz ambiente também
podera afectar o endurecimento da pasta. As fontes de luz LED podem resultar em
tempos de endurecimento mais rapidos que os das luzes tradicionais.

2. Apos a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser convenientemente
tapada o mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento do material
provocado pela luz ambiente, e a infiltragdo de matérias estranhas na seringa.

3. N&o utilizar o produto como cimento provisoério.

4. O cimento em excesso pode ser removido apés fotopolimerizagéo por luz

intermitente durante 1 segundo. Ao remover o cimento excedente segurar a

restauracao na sua posicao, a fim de evitar a possibilidade de levantamento da

mesma, ja que podera existir cimento de resina insuficientemente polimerizado.

Ao utilizar para cimentagéo, usar o produto apenas para restauragdes que sejam

suficientemente translucidas e que tenham uma espessura adequada (2 mm ou

menos).

Para expelir o ar do bocal da ponta da agulha e evitar misturar bolhas de ar na

pasta, posicionar o bocal para cima e pressionar lentamente o émbolo (fora da boca

do paciente), até a pasta chegar ao bocal.
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[Unidade de fotopolimerizacéo dentarial

1. N&o olhar diretamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de
protegéao.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesao fraca. Verificar o

tempo de vida util da lampada e se podera existir uma eventual contaminacéo da

ponta emissora de luz da unidade de fotopolimerizagao dentaria. E aconselhavel

verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela lampada de

fotopolimerizacéo, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para o efeito.

A ponta emissora da unidade de polimerizacdo dentaria devera ser mantida o mais

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

necessaria a polimerizacao de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area

em diferentes secgdes e efetuar a fotopolimerizagéo de cada seccao

separadamente.

. Antes de utilizar o produto, verificar as condi¢bes necessarias para polimerizar a
pasta, consultando os tempos de fotopolimerizagao referidos nas instrugdes de
utilizagéo.
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. Precaucées de armazenamento

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

O produto deve ser armazenado a uma temperatura de 2-25°C/ 36-77°F sempre que

nao estiver a uso.

. Se o produto for conservado no frigorifico, este devera ser mantido a temperatura
ambiente periodo superior a 15 minutos, antes de cada utilizag&o.

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

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

dentistas.
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VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES

1. Tonalidades
CLEARFIL MAJESTY ES Flow esta disponivel em 3 variantes de consisténcia de pasta
(High, Low e Super Low) e tonalidades:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Componentes
Conteudo principal
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Acessorios
« Needle tip (N) Ponta de agulha(N))

Consultar a embalagem exterior para saber o que esté incluido.

3. Composicao

Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (50-90%)/
Dimetacrilato aromatico hidréfobo (10-30%)/

Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)/

Filler de silica silanizada (1-10%)/dI-Camforoquinona (< 0,1%)/
Iniciadores(< 0,1%)/Aceleradores (< 0,2%)

As unidades entre parénteses sdao % em massa.
[NOTA]

A quantidade total de carga inorganica é de 48 vol% a 64 vol%. A dimenséo das
particulas da carga inorganica situa-se entre 0,18 um e 3,5 ym.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

A. Procedimento standard | (INDICA(;()ES DE UTILIZAQAO [1]a[3])

[1] Restauracdes diretas para todas as classes de cavidades, lesbes cervicais (p. ex.,
caries de superficie da raiz, defeitos em “v”), desgaste e erosdo do dente

[2] Base / obturagéo fundo de cavidade

[3] Correcéo da posi¢ao do dente e do formato do dente (p. ex., fechamento de
diastema, malformacéao do dente)

A-1. Selecao da tonalidade
Limpar o dente com pedra-pomes e agua, a fim de remover manchas superficiais e,
em seguida, selecionar a tonalidade adequada, utilizando o guia de tonalidades
CLEARFIL MAJESTY ES-2. O guia de tonalidades VITA classical A1-D4 também
pode ser utilizado para A1, A2,A3, A3.5, A4, B1 e B2. Se indicado, podem ser
utilizadas duas ou mais tonalidades deste produto para restaurar o dente.



A-2. Preparacao da seringa
Remova a tampa da seringa selecionada e encaixe corretamente uma ponta de
agulha. Cobrir a totalidade da seringa com uma barreira descartavel (p. ex., pelicula
plastica), a fim de evitar contaminagdo com sangue e saliva.
Desinfetar a seringa, limpando-a com um algod@o embebido em éalcool, antes e apos
a utilizagéo.

A-3. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evite a contaminacdo da &rea a ser tratada através de
saliva ou sangue. Recomenda-se a utilizagdo de um dique de borracha, a fim de
manter o dente limpo e seco.

A-4. Preparacoes da cavidade
Remover qualquer por¢édo de dentina infetada e preparar a cavidade da forma
habitual.

A-5. Protecao da polpa
Numa situagdo proximo da cavidade polpar devera ser protegida com hidrixido de
célcio ou outro material indicado de presa dura.
N&o utilizar materiais que contenham eugenol para protegéo da polpa.

A-6. Tratamento da superficie do dente e aplicacédo de adesivo
O tratamento da superficie do dente e a aplicagédo do adesivo deveréo ser realizados
de acordo com as instrugdes de utilizagdo do Sistema Adesivo utilizado (p. ex.,
CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Aplicacao e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Colocar a tonalidade de pasta selecionada na cavidade e fotopolimerizar com uma
lampada de fotopolimerizacdo. Consoante a profundidade de polimerizacdo, podera
ser necessaria uma polimerizagéo suplementar. Consultar a Tabela 1 que se segue
para obter a relagéo entre o tempo de polimeriza¢éo e a profundidade de
polimerizagdo com uma fonte de luz visivel. Ao utilizar o produto para uma base e
obturagéo, a pasta podera ser aplicada e fotopolimerizada, seguida entdo da
aplicacdo de uma resina composita fotopolimerizavel como, por exemplo, CLEARFIL
AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 ou CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabela 1: Relagéo entre o tempo de polimerizagdo e a profundidade de polimerizagéo
para diferentes tipos de fonte de luz.

Tonalidade e profundidade
de polimerizagéo
Tipo de fonte de luz Tempo de A1 A2 A3
(intensidade luminosa) polimerizagéo Aé 5 ‘A4 ’ KA,
L A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
Intensidade elevada BLUE LED* Duas vezes
(superior a 1500 mW/cm2) durante 3 ou 5 seg.
Intensidade média BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm2) 10 seg.
Intensidade reduzida BLUE LED*
(800-1000 mW/om?) 20 seg. 2,0 mm 1,5 mm
Intensidade elevada Lampada de 10 se
halogéneo (superior a 800 mW/cm?) 9
Intensidade reduzida Lampada 20 seg
de halogéneo (400-700 mW/cm?) '

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada unidade de polimerizagao
dentéria deveréa ser de 400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

A-8. Acabamento
Efectuar o contorno da restauracéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone ou
discos de polimento.

B. Procedimento standard Il (INDICAQOES DE UTILIZA(;AO [4])
[4] Reparagdes intraorais de restauragdes fraturadas
B-1. Selecao da tonalidade e preparacao da seringa

Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-1” e “A-2".

B-2. Superficie de material de revestimento
Se necessario, chanfre a margem com uma broca de diamante fina. Seguir depois os
procedimentos de tratamento da superficie da area fraturada com base no material
da superficie, de acordo com as instru¢des de utilizacdo do agente adesivo, agente
de ligagéo a base de silano ou primer adesivo para metal.

B-3. Aplicacao e fotopolimerizacdo de CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. A aplicagéo de uma resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) nas
superficies fraturadas como camada inicial € opcional. Caso seja adotado este
procedimento, consultar as respetivas instru¢oes de utilizagéo.

3-2. Colocar a tonalidade da pasta selecionada nas superficies fraturadas e
fotopolimerizar com uma unidade de polimerizagao dentaria. Consoante a
profundidade de polimerizagéo, podera ser necessaria uma polimerizagao
suplementar. Consultar a Tabela 1 “Relagdo entre o tempo de polimerizacédo e a
profundidade de polimerizagao para diferentes tipos de fonte de luz” na secgéo
“A-7".

B-4. Acabamento
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-8”.

C. Procedimento standard Ill (INDICACOES DE UTILIZACAO [5])
[5] Cimentacéo de inlays, onlays e facetas de ceramica ou composito com menos de 2
mm de espessura

C-1. Limpeza do dente preparado
Ao cimentar no dente preparado, remover o material de selagem provisoério e o
cimento provisério da forma habitual, e limpar a cavidade recorrendo a controlo de
humidade. Efetuar a prova da restauragéo protética para verificar o seu ajuste ao
dente preparado, conforme necessario.

C-2. Tratamento da restauracao suficientemente translucida
Seguir as Instrugdes de Utilizagdo do CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Tratamento da preparacéao do dente
O tratamento da superficie do dente e a adesdo devem ser realizados de acordo com
as Instrucdes de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (p. ex., CLEARFIL Universal
Bond Quick).
[NOTA]
E necessério fotopolimerizar o agente adesivo antes de proceder a cimentagéo.
Consultar o tempo de fotopolimerizagdo nas Instrucdes de Utilizag&o.

C-4. Preparacao da seringa
Selecionar a tonalidade adequada e seguir o mesmo procedimento descrito em “A-2”.

C-5. Cimentacao da restauracéo protética
(1) Aplicar a pasta em toda a superficie de aderéncia da restauracéo protética ou do
dente preparado.
(2) Colocar a restauracéo protética no dente preparado.

C-6. Remocao do cimento excedente

Remover qualquer por¢céo de cimento em excesso, utilizando um dos seguintes dois

métodos:

Método de remocéao para cimento excedente fotopolimerizado por luz

intermitente:
Fotopolimerizar o cimento em excesso durante 1 segundo, em varios pontos.
Segurando a restauragéo protética na sua posi¢do remover o cimento excedente
fotopolimerizado por luz intermitente, utilizando um instrumento dentario de
exploracdo. E aconselhavel determinar, de antemao, o tempo de fotopolimerizagao
do cimento em excesso, fotopolimerizando alguma pasta num bloco.

Método de remocao utilizando uma pequena escova:
Qualquer cimento excedente presente nas margens podera ser removido com uma
pequena escova. Fotopolimerizar as margens da restauragéo protética, utilizando o
fotopolimerizador. Confirmar o tempo de polimerizagcdo consultando a Tabela 2.
[E possivel cobrir as margens com um gel de protegéo (p. ex., PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll), de acordo com as Instru¢des de Utilizagdo.]

C-7. Polimerizacéo final
Fotopolimerizar toda a superficie da restauragéo protética, utilizando o
fotopolimerizador. E aconselhavel fotopolimerizar bem as margens do dente para
obter uma boa ades&o. Confirmar o tempo de polimerizagéo, consultando a seguinte
Tabela 2:

Tabela 2: Tempo de fotopolimerizagdo para procedimento de cimentagao

Tipo de fonte de luz

(intensidade luminosa) Tempo de polimerizagéo

Intensidade elevada BLUE LED*

(superior a 1500 mW/crm?) Duas vezes durante 3 ou 5 seg.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 seg.
Intensidade elevada Lampada de 10 se

halogéneo (superior a 800 mW/cm?) 9
Intensidade reduzida Lampada 20 seg.

de halogéneo (400-700 mW/cm?)

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada unidade de polimerizacao
dentaria deveré ser de 400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

C-8. Polimento das margens
Polir as margens utilizando instrumentos adequados para o polimento de resinas
compositas.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, 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]

« Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

» O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em
European Database on Medical Devices (EUDAMED) no site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" e "PANAVIA" sdo marcas
registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4" é uma marca comercial da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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EIZATQrH

To CLEARFIL MAJESTY ES Flow eival £va ev300TOMATIKO, PWTOTIOAUUEPILOUEVO,
PEUOTO, AKTIVOOKIEPO UAIKO amoKatdotaong, To omoio mpoodEpel akplPr)
XPWUATIKA TIPOCAPHOYH, UYNAN OTIABWTIKA IKAVOTNTA KAl APLOTEG PUOLKEG
1B16TNTEG, TIOU TO KABLOTOUV 13AVIKO YId EUMPOCOLEG Kal OTIOBIEG AMOKATACTATELG
(ouprnepihapBavopévng Tng erudavelag oUyKAELoNg). MapoUCIAZEL XPWHATLKY
0TaBEPOTNTA KAL £XEL AKTIVOOKIEPOTNTA (0N 1) peyaAlTepn ard apyilio 1 mm, kat
eival Ta§vopnuévo and to mpodTuTo 1ISO 4049 wg UAIKS TUTIOU 1 Kat Katnyopiag 2
(opdda 1). Erumiéov, Tagivopeital wg UAIKO TUTIOU 2 Kat katnyopiag 2 (opdda 1)
kaTd ISO 4049, 6Tav Xpnolporoleital yia CUYKOAANoN. To Yevikd KALVIKO 6peA0g
autoU Tou TPoidvTog eival n anokatdotaon g Aettoupyiag Twv SovTidV yia TG
akdhouBeg ENAEIZEIS XPHEHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL MAJESTY ES Flow epapuoZetal oTIq €ENG AnMoKataoTAoelq:

[1] AHeOEG QMOKATACTACELG YA OAEG TIG KATNYOPI(EG KOIAOTATWY, AUXEVIKEG
aAAoLOOELG (TLX. TEPNDOVA PITIKDV ETIPAVELDV, ATEAEIEG OXNMATOG V), POOPEG
0306VTWV Kal SLaBpwon 0dOVTWV.

[2] Bdon kolAoTnTag / EMEvduon KOIAOTNTAG

[3] Al6pBwon Tou o HATOG Tou dovTioU (TLX. KAE(OIHO SlaoTHHATOG,
napapdpdwon 0d6vTog)

[4] EvEooTOpaTIKY) £TUSIOPOWON PAYIOHEVWY ATIOKATACTACEWV

[5] ZuyKOAANON eVOETWY, EMEVOETWV Kal OYewV amnd KEPANULKO UALKO Kal olvBeTn
pPNTivn e Taxog Atydtepo anod 2 mm

IIl. ANTENAEIZEIZ A
Se aobevelg e LOTOPIKO UTepeualoOnoiag oe povouepr) HEBAKPUAIKA

IV. AZYMBATOTHTEZ A
Mnv xpnotuomolteite UAIKA yia TNV MpooTtacia Tou MoAdou 1) mpoowpLva
odpayioparta mou meptEXouv euyeVOAN, ylati n euyevoAn uropei va kabuotepr ot
v dladikaoia ouyKOAANong.

V. NPO®YAAZEIZ A
1. MpoguAdécig aopaleiag
1. AuTé TO TPOIOV TEEPLEXEL OUGIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAETOUV AAAEPYLKEG
avtidpdoelg. Na anodpeUyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0 a0BeVEIS HE YVWOTO
L0TOPIKO aAAepyiag o povouepn HeBaKpUALKA i AAAa ouoTaTikA.
Edv o aoBevig epdpaviosl avtidpaoelg unepeualodnaiag, 6mwg ¢payoupa,
£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKoG, TPNELLO, KVNOWO 1) poudlacua,
OTAMATAOTE TNV XPHON TOU TPOIOVTOG Kal MapakoAouBeioTe Tov aoBevn.
la va anoguyeTe TNV epdAvVION UTIEPEUALOONCIAg atd TNV CUVEXY| emadn e Ta
HEBAKPUALKA povopepn ) GAAa cuoTaTiKG, va ¢opdte mavTta yavtia n va
AauBavete AAa KatdAAnAa PETpa mpootaociag.
Na mpooéxete wOTE TO UAIKO va pnv £ABel o€ emadn pe To dEpua i va
£loXwpPNoeL aTo PATL MpLv amnod TV Xpnotomnoinon Tou mpoidvTog, KAAUYTE Ta
HATIa TOU 00BeVOUG HE [Ld TIETOETA YId VA TA TIPOOTATEVUOETE OE MEPIMTWOoN
£KOPEVOOVIONG UAIKOU.
Edv 10 UALKO £pBel oe eMadn pe L0TOUG TOU avOpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE
TIG TAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €l0éNBeL OTa paTIa >
Zem\UveTe apéowg Ta Patia pe ApBovo vepod kat cupBouleubeite évav
opBaApiarpo.
< EAv 10 UAIKO £pBel og eTadn| pe To déppa 1 TN BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
SKouTlioTe TO Apéowg pe ToAUTIO BABAKOG 1) YaZa Mou eparrioate o
AAKOOAN Kal EeMUveTE pe ApBovn moodTa vepou.
Nd&Bete péTpa mpootaciaqg yia va unv katartel o aoBeving To UAIKO Katd Adog.
To puyxog Tng BeAdvag eival povo piag xpnong. Mnv xpnotdoroleite Eava To
pUYX0G TG BeAbvag yia va anodUyeTe TNV SlACTAUPOUUEVN eTUUOAUVON.
Aroppidte TO PHETA TNV XPHION.
Edv ta 6pyava autol Tou mpoidvtog éxouv urnoatel BAGRN, TPooéETe Tov
£aUTO 04G YA va PNV MabeTe {NULd KAl OTAPATAOTE AUEOWG TNV XPHON TOUg.
Aroppidte auTtd TO MPOIGV WG LATPIKO andBANTO yia MPoAnYn poéAuvong. MNa
TPOANYN TPAUNATIONOU, To pUYX0G TNG BeAdvag mpérmet va anoppldpBei apou
TPWTA KAAUPOEL.
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2. MpoguAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ens&epyaoia

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Aev ETUTPEMETAL VA XPNOLHOTOLEITE TO TIPOTIOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd
auTtoug rou kabopifovtal otnv napaypado [ILENAEIZEIZ XPHZHE].

To mPoildV AUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL ATIOKAELOTIKA Kal HoOVo arnd
odovTidtpoug.

ApdAyapa 1) GAAA UAIKA 0NV KOIAOTNTA eUModifouv TNV dlanepatodTnTa Tou
$GWTOG KAl TOV TOAUMEPLOPO TNG OUVOETIKNG pntivng. Katd v npoeTolpacia
NG KOINOTNTAG TIPETEL VA AMOMaKpUVOo UV €€ OAOKARpOU Aravta Ta
EUPPAKTIKA UAIKA.

‘Otav dlevepyeital pwTOMOAUNEPLONOG, TIPETEL va SiveTal MPOooXn oTnv
evtUnwon Baboug Tng Auyxviag moAupeplopoU Kat Tou ENdPAKTIKOU UALKOU.
Xpnotpomotote éva péco KAAUYNG Tou MoAdoU og pia KOINGTNTA TANGiov Tou
moA¢doU N oe mepimwon tuxaiag €ékBeong Tou MOAPOU.

Xpnotgomolnote €vav eAACTIKO AMOPOVETHPA YIA VA AMOTPEYETE TNV
empOAUVON Kal yia va eAéyEeTe TNV uypaaoia.

Mnv avautyvUete 1o Mpoidv pe AANa UAIKA. Ta avaptypéva UAka propei va
TIPOKAAECOUV OANAYEG OTIG GUOIKEG IBLOTNTEG, ival TuBavov oL 1SLOTNTEG AUTEG
va utloBaBuIoToUV o ax£on Me Ta avapevopeva anoTeAéopata.
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. Mptv okoumioeTe TO MPOOKOAANUEVO KatdAotro ndotag arod to pUyxog Tng
BeAdvag 1) arnod Tov oUVBEOHO TNG CUPLYYAS He £va TAUMOV YAZag e aAKOOAN,
OUUTIEDTE TO Yla va adalpéoeTe TNV Miepiooela aAkoOANng. H xpron repiooelag
AAKOOANG 0TO TauMdV yalag prnopei va rpokaléoet dieioduan TG aAKoOANg
0TO pUYXOG Kal apaiwon g ndoTtag. Se Wd tétold nepirrwon autd unopei va
TMPOKAAEDEL UTIORABULON TWV GUOIKAOV IBLOTNTWV OE OXEON HE TA AVAUEVOUEVA
arnoteAéopata.

‘Otav ouvdéeTe To PUYXOG TNG BeAbvag, oTp{PTE TO KATA TN dpopd
MEPLOTPOPNG TWV SEIKTWV TOU POAOYLOU KAl CUVSEOTE TO OTABEPA,
amodelyovTtag £ToL TN dladuyn MAcTag otn cUVSEoN Tou pUYXoug TG BeAdvag
He TNV ouplyya.

©

10. 'Otav ouvdéete 10 pUYXOG TG BeAdvag, BeBalwdeite 6TL dev UTIAPXOUV

katdAotrna ndotag otov oUvdeapo TG oUplyyag, mou Ba propoloav va
TMPOKAAETOUV TO TECLUO TOU pUYXOUG TNG BeAdvag.

11. H mdota neptéxet Eévav Katalutn pwTOMOAUNEPLOROU, 0 OToiog avTidpd Akpwg

3paoTika 0To dwG. PUBUiOTE KATA TNV XPNON TNV Ywvia Kavn Tnv andéotaon
TOU TEXVNTOU GWTIONOU TOU 0d0VTIAaTPE{OU N} TOU GWTOG TOU HEYEBUVTIKOU
$aKoU yla va PELWOETE TNV £VTAON TOU GWTOG TIOU EI0EPXETAL OTNV OTOUATIKA
KOINOTNTA, TIPOKEIUEVOU VA AMOTPEPETE TOV TIPOWPO TMOAUHEPLONO TNG MACTAG.
AldyuTto ¢wg propei emiong va empedoet Tnv MEN TG ndotag. Idaitepa pe
™MYEG dwTog LED propei va mpokUyouv taxuTtepol Xpovol TENG arod OTL pe
MapadoolakoUg AT PEG.

12. MeTd TNV dlavoun g ndotag Mpérel n ouptyya va aodpalotei KaAd 6go to

duvatov ypnyopdTEPQ, yia va anoTpanei n oKARpuUvoN Tou UAIKOU arod Tnv
emnidpaon Tou pwTOHG TOU TEEPIRANNOVTOG Kal va arodpeuxBei n dieioduon EEvav
owpdTwv otnv alplyya.

13. Mnv xpnotporoleite To mpoidv oav mpoowpLvi Kovia.
14. H nepiooeia koviag prope( va apalpedei HETA TOV OUVTONO GWTOTMOAUPEPLIOUO

g et 1 deutepoAerro. ‘Otav apalpeite v nepiooela Tou UAIKOU, KpaTtdTte
TNV anokataoTaon otnv 6€on g yia va anoduyete TNV mbavotnta va
peTakvnBei and tTnv B€on g, ylati Uropei va utidpxet opLlopévn moooTnTa
UALKOU TO omoio dev €Xel TIOAUMEPLOTE! EMAPK®DG.

15. ‘OTav xpnotgoroleital yia CUyKOAANON, va XpnoLLoToLe(Te TO TPOIdV pévo yia

AMoKATAOTACELG TIOU eival EMAPK®OG nuIdladaveiq kat £Xouv To KATAAANAo
naxog (2 mm fn AtyoTtepo).

16. MNa va duwEete aépa and To akpodUalo Tou pUuyxoug TG BeAdvag kat va

anoTpéPeTe TNV avapelEn uoaiidwv aépa oTnv Naota, B£0TE TO AKPOPUTLO
TPOG TA MAVW Kal oTP®WETE TO EUPBOAO apyd (EEw amod To oTOMa Tou acBevolg)
HéEXPL N TaoTa va ¢pTdoel 0To akpopUaoto.

[Auxvia moAupepiopot]
1. AropUyeTe va Koltdte arneubeiag oTnv rmMyr Tou wTodG. SUVIoTATAL Va
XPNOLUOTIOLE(TE MPOOTATEUTIKA YUAALA.

2. H pikpn évtaon ¢wtog Hrnopei va mpokaAéael Kaki ouykOAAnon. EAEyEte v
didpkela Lwng ™ Auxviag kat To plyxog-0dnyd g 0SoVTIATPIKAG CUOKEUNG
dwTomoAupepLopoU yia va BeBalwbeite 6TL dev £xel Aepwbei pe pntivn.
SuvioTdtal va eAEYXETE TNV €VTAON TNG CUCKEUNG PWTOTOAUNEPLOUOU HE HLa
KaTAAANAn cuokeut) eAéyxou ota avdAoya Xpovikd dlacTthpaTa.

. To pUyX0G TNG CUOKEUNG TIOAUMEPLOPOU TPETEL Va gival, 600 To duvatov,
KOVTA Kal KABeTa otnv erudavela Tng pntivng. Edv mpénet va
PWTOTIOAUMEPIOETE Ia PEYAAN eTudAvela pnTivng, eival TPOTIHOTEPO va TNV
XWpIoeTe 08 MIKPOTEPOUG TOHEIG KAl va pwTOTOAUNEPIOETE KABE emupavela
EexwploTa.

. MpLv XPNOLUOTIOOETE TO TPOIOV, EAEYETE TIG CUVOYKEG TIOU amaltoUvTal yia va
TIOAUMEPIOETE TNV MACTA, CUYKPIVOVTAG HE TOUG XPOVOUG GWTOTIOAUMEPLONOU
ToU avadEpovTal 0€ AUTEG TIG 0dNYieg XpNoews.

w

N

. [MpoguAdéeig kard Tnv amoBrikeuon

To mpoidv auTd MPEMeL va XpnotldonotnBei péxpL TNV nuepopnvia AHEng mou

avaypddeTal oTnv cuoKeuaoia.

To UAIKO Tipéret va amnoBnkeueTal oe Beppokpaaia 2 - 25°C/ 36 -77°F étav dev

Xpnotporoteitat.

3. EAv 1o mpoidv diatnpeital oto Yuyeio, Ba mpémnel mptv and kabe xpron va To
adfveTe va ekTeBel yia MeplocdTepo amd 15 Aerrd o Beppokpacia
mepLBAAAOVTOG.

. To mpoidv mpénel va puldooeTtal pakpld anod akpaia BepudTNTa R APeon
£KBeaom oe NAlakY) akTivoBoAia.

. To mpoidv mpénel va anobnkeleTal oe KATAAANAO XwpPOo 6mou PdvVo o

odovtiatpog prnopei va éxet mpdoBaon.
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VI. ANOXPQZEIZ KAI ZYZTATIKA

1. Anoxpwocig
To CLEARFIL MAJESTY ES Flow eivat dia8éotpo otiq €§hg 3 mapaAllayeg
peuoTOTNTAG TdoTtag (High, Low kat Super Low) Kat anoxpwoelg.

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Juorarikd
Kupla meplexodueva
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) AEeogoudp
+ Needle tip (N) (Puyxog Behdvag (N))

BA. TNV eEWTEPIKY) OUOKeUAOIA yia Ta €idn mou MeptAapBdavovtat ot
ouokeuaoia.

3. Zvorarikg

ZINaVIWPEVO ERPPAKTIKO UALKO arod Baplouxo Ualo (50-90%)/
Y3p6dpoBog apwpaTikog SiHeBaKpUAIKOG eaTEépag (10-30%)/
AlpeBAKPUALKOG £0TEPAG TNG TPLalBUAeVOYAUKOANG (TEGDMA) (< 10%)/
SINavIwpEVO EPPAKTIKO UALKO Twupttiaqg (1-10%)/

dl-kapdopokivovn (< 0,1%)/EvepyorioinTtég (< 0,1%)/Erutaxuvtég (< 0,2%)

Ol povadeq oe mapévBeon eival paga %.



[EMISHMANSH]
H OuVOALIKN TOCOTNTA AVOPYAVWY EUPPAKTIK®V UAIKOV KupaiveTat and 48 vol%
£WG 64 v0I%.

To péyeBog TwV owUATISIWY TWV avOPYAVWY EUPPAKTIKOV UAIKOVKUUaiveTat
arnd 0,18 um péxpt 3,5 pm.

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumki di1adikaocia | (ENAEIZEIZ XPHZHZ [1] swg [3])

[1] AHEeOEG QMOKATACTACELG YA OAEG TIG KATNYOPIEG KOINOTATWY, AUXEVIKEG
AAAOLOOELS (TLX. TEPNDOVA PITIKDV ETIPAVELDV, ATEAEIEG OXNMATOG V), POOPEG
036VTWV Kal S1aBpwon 0dOVTWV.

[2] B&on koiA6TnTag / EMEvduon KoIAOTNTAG

[3] Al6pBwoN Tou OXHATOG TOU SovTioU (TLX. KAE(OIHO SlaoTHHATOG,
mapapdpdwon 0d6vTog)

A-1. Aqn anéxpwong
Kabapiote 10 d6VTL e eAadppoOmEeTPA KAl vePD Yia va adpalpEoeTe
emdavelakoUq AeKEDEG XPWHATWY, ETIAEETE KATOTILY TNV KATAAANAT amidXpwaon
XPNOoloToLOVTAG TO 0dNY6 andxpwong CLEARFIL MAJESTY ES-2. Mropeite
eniong va xpnolpornotoeTte Tov 0dnyo andxpwong VITA classical A1-D4 yua A1,
A2, A3, A3.5, A4, B1 kat B2. E4v gvdeikvuTtal, UMopeiTe va XpnoLUOTIOOETE Yia
TNV anokataoTtaon Tou 0d6vTog 300 N MEPLOCOTEPES AMOXPDOELG AUTOU TOU
TPOIOVTOG.

A-2. MposToipacia Tng cuplyyag
ByaAte o KAAUMMA ard TNV oUplyya ou eTAEEATE Kal TOTOOETHOTE TNV
BeAova.
KaAUgte oAdKANpN TV olplyyad pe éva MaoTikéd piag xpnong (rux. £va poly
bag), yla va anotpéyete TNV erupodAuUvon He aieho 1) aipa.
ATIOAUPAVETE TNV oUPLYYA TIPLV KAl PETA TNV XPNON, OKOUTIOVTAG TNV pe
anoppodnTIKO BAUBAKA TOU £XEL EUMOTIOTEL e AAKOOAN.

A-3. Arlouévwon Kai pocTacia ané uypacia
[a va erutuxete BEATIOTA AMOTEAEOUATA, TIPETEL VA AMOPUYETE OLABNTOTE
empoOAUvon TG KOIANOTNTAG We oleho kat AAAeg akabapoieg. MNa va kpathoeTe
To 36VTL KaBapd Kal oTeYVO, OUVIOTOUHE Evav EAACTIKO AMOpoVmTHPA.

A-4. MposToipacia TNG KOIAGTNTAG
Adalpéote MHpwg TV MPooBeBANUEVN 050VTivVN, KAl TPOETOLUATTE TNV
KOIAOTNTA e TOV OUVAON TPOTIO.

A-5. MpocTaocia Tou MoA¢pol
Ol ekTeDEIPEVEG ETUPAVELEG TOU TIOAPOU 1 TIEPLOXEG KOVTA OTOV TIOADO TPETIEL
va KaAUrrovTal pe éva okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeotiou N pe AAAa
evdeIKVUOHEVA UAIKA. MnV XpNOLUOTOLE({TE TPOIOVTA TOU MEPLEXOUV EUYEVOAN
yla v npootaacia Tou MoAgpou.

A-6. Mpoepyacia TG emPpAaveiag Tou S0VTIOU Kal EMOTPWON CUYKOAANTIKOV
Napayévrwv
H emne&epyaocia kat cuykOAANoON TG erupdavelag Tou dovTiou Ba mpémel va
dlevepyouvTal cUPdwva He TIG 0dNYiEG XPNOEWG TOU XPNOLUOTIOLOUEVOU
ouoTthpatog (rX. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. EnioTpwon kai pwTomoAupepiopog Tou CLEARFIL MAJESTY ES Flow
TomoBeTNOTE TNV ETUAEYHEVN AMOXPWON TNG TIACTAG OTNV KOIAOTNTA KAl
GWTOMOAUNEPIOTE TNV HE HIA 0BOVTIATPIKY CUCKEUR TIOAUUEPLOROU. Avaloya
Ue To BABOG MOAUMEPLOPOU, HTopel va anatte{tal SladoxIKOG MOAUMEPLONOG.
AvatpéETte oTov akdAouBo mivaka 1 yia Tnv oxéon Heta&l xpovou
TIOAUMEPLONOU Kal BABoug MoAupeptopol e pia tmyn opatol ¢wtdg. Eav
XPNOLHOTIOLE(TE TO TPOIOV oav BAaon ) emévduan, TOTE propeite va
TOMOBETNOETE KAl va WTOMOAUNEPIOETE TNV MACTA, ouve)ilovtag pe TNV
£papuoyn eVOg GWTOTIOAUMEPLIOPEVOU AKPUAIKOU oUvBeTNG pntivng, 6Mwg TLX.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 fj CLEARFIL MAJESTY Posterior.

MNivakag 1: Sxéon peta&l Tou xpdvou MoAupePLoUoU Kat Tou BaBoug
TOAUMEPLOUOU Yia TUTIO TMYNG GwTOG.

B Tumkd diadikacia Il (ENAEIZEIZ XPHEHE [4])

[4] EVOOOTOUATIKEG ETUSIOPODOELG OTIACUEVWV AMOKATACTACEWV
B-1. AQyin andéxpwong Kai MposToIPacia TG ouplyyag
AkoAouBnote TV {dla dladikacia mou reptypddetal oto ,A-1¢ kat ,A-2

B-2. NposToipacia oaopévwy EMPaAveIDV
Edv xpeltaotei, AoEoTouNOTE TO OpLo e pia Aertri) ppéla dtapavTiou.
AkoAouBnaoTte katomy Tig dladikaoieq enegepyaoiag TNG erudpavelag Mg
PayLOPEVNG TEPLOXNG He BAon To erudavelakd UAIKO, oUpdwva He TIG 0dNnyieg
XPNOEWG TOU CUYKOAANTIKOU TapAyovTa, Tou ouvdeTikoU mapdyovta aihaviou
N TOU GUYKOAANTIKOU primer HeTAAAOU.

B-3. EmioTpwon kai pwTonoAupepiopdg Tou CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. H epappoyn tng adlagavoug pntivng (r.x. CLEARFIL ST OPAQUER) oTig
OTAOUEVEG ETLPAVELEG OAV APXIKO OTPWUA eival TPoalpeTIKN. Edv Tnv
uloBeTnoETE, AvatpéETe OTIG 0dNYieg XPHOEWS TNG.

3-2. TomoBeTAOTE TNV ETUAEYHEVT AMOXPWON TNG TIAOTAG OTIG PAYIOUEVEG
eTUPAVELIEG KAl PWTOTIOAUMEPIOTE [E LA OBOVTIATPIKY) CUCKEUN
TOAUPEPLOUOU. Avaloya pe To BAB0g MoAupeplopoU, uropel va anatteitat
31ad0xIKOG MOAUNEPLONOG. AvaTpeETe otov MNivaka 1 ,Exéon petagl Tou
XPOVOU MOAUKEPLOHOU Kal Tou BABoug MoAupeptopol yia TUTo Tmyng
dwTdS oTNV evoTNTA LA-7

B-4. Asiavon
AkoAouBnaote v (Bla dtadikacia rmou reptypddetal oty napdypado ,A-8“

C. Tumkn diadikaocia lll (ENAEIZEIZ XPHZHZ [5])

ATOXpwon Kat
Babog moAupeptopol
Tl'JlTIOll'lT]Yf](,‘ ¢u3Téq Xpoévou ) A1, A2, A3, KAG
(Evtaon ¢wTtog) TOAUHEPLOPOU A3.5, Ad, A2D’
B1, B2, XW, A3D
W
YynAng évtaong BLUE LED* Alo dpopég
(MNeplocdTtepo and 1500 mW/cm?) erni 31 5 deuT.
Meoaiag évraong BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm?) 108eur.
XapnAng évraong BLUE LED*
2| . 2 1
(800-1000 MW/cm?) 0 deut 0 mm 5 mm
YYnAng évtaong Auxvia aloydévou 10 Beut
(MeplocdTepO amd 800 mW/cm2) ’
XapnAng évtaong Auyvia
, 200 .
akoyo6vou (400-700 mW/cm?) vt

To evepyod eUPog MNKOUG KUMATOG Yia KABE 0DOVTIATPIKY CUOKEUN
TIOAUPEPLOPOU TiPETEL Va eival 400-515 nm.
*Av®OTATN TIUA TOU GACHATOG EKMOUMMG: 450 - 480 nm

A-8. Aciavon
AlQPOopPDOOTE TNV AMOKATACTAON KAl EEONOLMOTE TNV CUYKAELON PE pia Aertth
eyyYAudida dlapavTiol. Asldvete wg oUVHBWG We pia eyyAudpida olhikdvng N ue
diokoug Aeiavong.

[5] ZuykOAANON evBETWY, EMEVOETWV Kal OPewV and KEPAUIKO UAIKS Kal oUvOETN
pntivn pe maxog Atyotepo and 2 mm.

C-1. Kabapiop6g Tou mapaockeuaopuévou dovTiol
‘OTav MPAYHATOTIOlE(TE GUYKOAANON TOU MAPACKEUATUEVOU dOVTIOU, adalpéoTe
TO TPOOWPLVO UALIKO 0dppayiopaTog Kat TNV mpoowpLvi Kovia e Tov ouvhon
TPOMO Kat KaBapioTe TNV KOINOTNTA EAEYXOVTAG TNV Uypaocia. ToroBeTnoTe
SOKIMAOTIKA TNV MPOCOETIKA anokaTAoTaon yia va eAéyEeTe TNV epapuoyr oTo
MAPACKEUAOUEVO BOVTL, EGOTOV XPELAOTEL.

C-2. Enc&epyaoia TnG eMapkwg nuidiapavoug anokatdotaong
AkoAoubnote g Odnyieg Xpnoewg Tou CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Enc&epyacia TnG 030VTIKAG MaPACKEUNG

H emnegepyaocia Tng emudpdvelag tou dovtioU Kat n GUYKOAANON TpémeL va

eKTEAEOTOUV OUpPWVa Pe TIg Odnyieg XpNoews TOU OUCTANATOG CUYKOAANONG

(r.x. CLEARFIL Universal Bond Quick).

[EHMEIQSH]
Mptv TNV ouyKOAANON ival anapaitTo va pwTomoAupepioeTe ToV
OUYKOAANTIKO TlapdyovTa. AvatpéEte atov Xpdvo moAupeptopol otig Odnyieg
Xphoewg.

C-4. NposToipacia TG oUpIyyag
ETuAéETe TNV KATAAANAN andxpwon kat akohouBnaote v dla dadikaaoia rou
mMeplypAdeTtal oTo «A-2».

C-5. ZuykOAAnon Tng MPooBETIKAG anokaTaoTaong
(1) Eruotp®ote TV naota endvw oe oAOKANpn v erudpdvela mpdéopuong g
TIPOOHETIKAG AMOKATACTACNG 1) TOU TIAPACKEUACHEVOU SOVTLOU.
(2) TormoBeTNOTE TNV MPOCHETIKY AMOKATACTACT OTO TIAPACKEUACUEVO SOVTL.

C-6. Apaipeon Tng nepiooeiag Koviag

AdalpéaTe TNV Nepiooela Koviag XpnNOoLHOMOLOVTAG KATIOWA Arod TIG MAPAKATW

dUo peboddoug:

M£B0d0g adaipeang yia nepicosieg nuI-MoAupspiopévng Koviag:
dwTtomoAupepioTe kABe mepiooeta eni 1 deutepdAerTo oe dladpopa onpeia.
KpatwvTtag TV MpooBeTikn anokatdotaon otnyv B€on g, apalpéote TNV
NUI-TOAUMEPLOPEVN TEEPIOOELA KOVIOG XPNOLHOTOLOVTAG £vav 0S0oVTIATPLKO
avixveuTn (explorer). ZuvioTtaTal va KaBopioeTe MPONYyoUPEVWG ToV XpOVo
DWTOTIOAUMEPLOPOU TNG Mepiooelag Koviag, PwTOMOAUNEPIZOVTAG HIa HIKPY
nMoodTNTA Koviag o éva PMAOK avauEng.

M£6050g adaipeang XpnoIHOTIOIOVTAG £Va HIKPO mMVEAO:

Kd&Be mepiooela koviag mou evamopével ota 6pla prnopeite va apatpedei pe
éva HIKpO TvéEND. dWTOMOAUNEPIOTE TA OPLA TNG MPOCOETIKAG
ATOKATACTAONG, XPNOLUOTIOLWVTAG TNV 030VTIATPLKI GUOKEUT TOAUHEPLOHOU.
EruBeBalwote TOV XpOVO TIOAULEPLONOU OUYKPIVOVTAG e TOoV Tivaka 2.

[Ta 6pla pmopolv va kahupBoUv e Hia MPooTaTeUTIKN YEAN (TLX. PANAVIA F
2.0 OXYGUARD Il) cUpdpwva pe Tig Odnyieg Xpnoewg.]

C-7. Tehik6G MoAupepIopdg
OwTomMoAUPEPIOTE OAOKANPN TNV ETUPAVELA TNG MPOCHETIKNG AMOKATACTAONG,
XPNOLHOTIOLWVTAG TNV 0SOVTIATPLKA CUCKEUT TOAUMEPLIOMOU. SuvioTaTal va
PWTOTIOAUMEPIOETE TA AKPA KAAA Yia va ETUTUXETE WA LOXUPH CUYKOAANON.
MapakaloUpe EAKPIBDOOTE TOV XPOVO MOAUUEPLOMOU avadoplkd pe Tov eENG
mivaka 2:

Nivakag 2: Xp6vog ¢wTomoAupeptopoU yia dladikaoia cuykdAAnong

TUmot MMyn~g dwtdg

(Evtaon ¢wT6q) XPOVOU TIOAUNEPLOHOU

YynAng évtaong BLUE LED*

(MeproocdTepo and 1500 mW/cm?) A0o opég emi 3 1 5 BeuT.

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 deut.
YynAng évtaong Auxvia ahoydvou 10 5eut
(Meploodtepo amnd 800 mW/cm?) ’
XapnAng evtaong Auxvia ahoyovou 20 SeuT.

(400-700 mW/cm?)




To evepyd eUpog PHKOUG KUMATOG Yla KABE 0B0VTIATPLIKA CUOKEUN
TIOAUMEPLONOU TpéTeL va eival 400-515 nm.
*Av®OTATN TIUA TOU GACHATOG EKMOUMMG: 450 - 480 nm

C-8. ZTiABwon Twv opiwv
STIABWOTE Ta OPLA XPNOILOTIOIOVTAG KATAAANAA epyaleia yia oTiABwon
oUVBETWV PNTIVQV.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelyuéva eEAATTWHATIKO, avTikadioTatal and tnv
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAappavet
oudepia eubuvn yla Gueoeg, eMakOAOUBEG 1) 1IBlaiTEPEG AMWAELEG 1) TNMLEG, OL
oroieq MpoépxovTal and Tnv epappoyr, TNV Xpnaotgornoinon i avtiotolxa Tnv
avikavoTnTa XPnoLlonoinong aut®y Twv mpoidvtwy. Mptv arnoé tnv xpnon, o
XPNOTNG TPETEL va opioel EMAKPIB®G TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVTWY Yla TV
TMPooPIZOEVN XPHON Kal 0 XpNoTtng avaAapBAavel Tnv eublvn Kat TNV UroXpéwon
yla Vv XpHon Twv mpoidvIwy aut®y.

[EMIZSHMANEH]

« E4v oupBei éva coBapd meptotatikd Adyw auTtol Tou mpoidvTog, va To
avapEpeTe OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa oty EE kat oTig
PUBLLOTIKEG APXEG TNG XWPAG, OTNV oroia Slapével o XpHotng/acbevng.

* Mnopeite va KateBAoeTte TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV aohaAeiag Kat
KAWVIKOV erdooewv (SSCP) anoé v eupwnaikn Baon dedouévwy yia ta
latpoteXvoloyikd rpoidvta (EUDAMED) otn SieBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[EMISHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» kat «PANAVIA» givat
ofpata katatedévTa f eprnoptkd ofjpata tng KURARAY CO., LTD.
To «VITA classical A1-D4» eival éva eumopikd ofpa ™g VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-EL 2026-03-01



KULLANIM KILAVUZU
GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow

< -
N~
|\ 27,
| 36°F
1. GIRIS

CLEARFIL MAJESTY ES Flow, Ustiin renk eslesmesi, yiiksek derece parlaklik ve
mukemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior hem de posterior restorasyonlar
icin (okluzal yuzey dahil) ideal olan, isikla sertlestirilen, akiskan, radyoopak, intra-oral
uygulamalar igin gelistirilmis bir restoratif materyalidir. Renk stabilitesine sahiptir ve
radyoopasite dederi 1 mm alliminyuma esittir veya daha yuksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir. Ayrica
simantasyon igin kullanildiginda, ISO 4049 standardina gére Tip 2 ve Sinif 2 (Grup 1)
materyali sinifina girmektedir. Bu triintin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM
ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL MAJESTY ES Flow, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
[1] Tum kavite siniflarinda direkt restorasyonlarda, servikal lezyonlarda (6rn. kok ylzeyi

curukleri, kama seklindeki lezyonlar), dis asinmalarinda ve dis erozyonlarinda

[2] Kavite ortlleme / astarlama
[3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltiimesinde (6rn. Diastema kapama, dis

malformasyonlari)

[4] Kinlmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde
[5] Kalinliklari 2 mm’den az olan seramik ve kompozit inleylerin, onleylerin ve

veneerlerin simantasyonunda

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

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi i¢in,
pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A

1. Giivenlik énlemleri

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

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

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek agiri
duyarlihgr 6nlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.

. Urtiniin cilt veya géz ile temas etmesini énlemek igin dikkatli olun. Uriind

uygulamadan 6nce materyalin sicramasi durumunda hastanin goziini korumak igin
hastanin gézlerini bir havlu ile érttn.
Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
< Uriiniin géze kagmasi durumunda >
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.
< Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Temas halinde derhal alkole batiriimig pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol
miktarda su ile yikayin.
Hastanin Grina kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.
igne uglar tek kullanimliktir. Capraz kontaminasyon riskinini ortadan kaldirmak icin,
igne ucunu tekrar kullanmayin. Kullandiktan sonra atin.
Bu Urtinun icerigindeki materyallerden kaynakli herhangi bir hasar olursa, Griinin
kullanimina son verin.
Bu dirtin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atilmalidir. igne ucu,
yaralanmalarin énlenmesi amaciyla, ignenin ucunu kapladiktan sonra atilmalidir.

Giivenli kullanim bilgileri

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]
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. Urtin, [I.KULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda

kullaniimamalidir.

Bu rlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyalleri, 151k gegirgenligini engelleyip
UrGniin polimerizasyonunu engeller.

Kavitenin preparasyonu sirasinda her tirlii astar materyali uzaklastiriimalidir.

. Uriinti 1sikla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan igikla

polimerizasyon derinliklerine dikkat edin.

Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga ¢iktigi durumlarda kaide
materyali kullanin.

Kontaminasyonu énlemek ve nem kontroliini saglamak igin (rubber dam) izolasyon
lastigi kullanin.

Uriinii diger materyalleriyle karistirarak kullanmayin. Materyallerin birbirleriyle
karistiriimasi, fiziksel 6zelliklerin degismesine yol agabilir, drnegdin beklenen sonuglar
olumsuz etkilenebilir.

igne ucuna veya siringa baglanti noktasina yapismis artiklari, alkole batiriimig bir
sargi beziyle silmeden énce, fazlalik alkolin uzaklastiriimasi igin, bezi sikin. Gazl
sarginin asiri alkol icermesi, alkoliin ucun igine niifus etmesine ve patin seyrelmesine
yol agabilir. Bu gibi durumlarda beklenen sonuglara ulagilamayabilir, fiziksel
ozelliklerde zayiflama gorilebilir.

igne ucunu saat yéniinde déndtirerek, tam yerine oturacak sekilde yerlestirin, bdylece
patin igne ucunun baglanti noktasindan ve siringadan sizmasini engellemis
olursunuz.

. igne ucunun diismesine neden olabilecegi icin, igne ucunu yerlestirirken siringa

enjeksiyonunda pat kalintilarinin bulunmamasindan emin olun.

11. Pat, yiksek oranda foto-reaktif olan bir polimerizasyon katalizori icerir. Patin
ongoriilen siireden énce polimerize olmasini énlemek igin, Griiniin uygulanmasi
sirasinda 1sik kaynaginin veya 1sikli blydtecin agisini ve/veya mesafesini gereken
sekilde ayarlayarak, oral kaviteye uygulanan isik yogunlugunu disurin. Calisma 1s1gi
da patin sertlesme reaksiyonu lzerinde etki gosterebilir. Geleneksel 11k
kaynaklariyla karsilastirildiginda, LED 1sik kullanimininda daha hizli polimerizasyon
gorilebilecegi saptanmisgtir.

12. Pat disariya aktarildiktan sonra, materyalin ¢alisma i1s1g1ina maruz kalarak
sertlesmesini 6nlemek ve yabanci maddelerin siringaya kagmasini engellemek icin,
siringanin kapgdgr mimkin oldugunca hizh ve dikkatli bir sekilde kapatiimaldir.

13. Bu Urlinii gegici siman olarak kullanmayin.

14. Siman fazlaliklari, 1 saniye boyunca isikla capraz sertlestirme uyguladiktan sonra
uzaklastinlabilir. Rezin simanin tamaminin yeterince sertlesmemis olabilecegi
ihtimalini g6z énuinde tutarak, restorasyonun yerinden kaymasini énlemek igin, fazla
simanin uzaklastiriimasi sirasinda restorasyon sabit tutulmalidir.

15. Uriin simantasyon uygulamalarinda kullanilacaksa, sadece yeterli diizeyde
transliisan ve uygun kalinlikta (2 mm veya altinda) restorasyon Urinleri kullanin.

16. Igne ucu noziliindeki havanin disariya atilmasi ve hava kabarciklarin pata
karigmasinin énlenmesi igin, nozill yukari dogru getirin ve pat noziile ulasana kadar
pistonu yavasca (hastanin agzinin disina) itin.

[Dental polimerizasyon cihazi]

. Isik kaynagina dogrudan bakmayin. Koruyucu gézIik kullanimi tavsiye olunur.
DusUk 1sin yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Isigin kullanim émrini ve
dental polimerizasyon cihazinin isin verme ucununun kontaminasyona ugramis olup
olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin 1sik yogunlugunun, uygun bir
1sin 6lgcme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin 11k uygulama ucu, rezin ylizeyine mimkin oldugunca
yakin ve dikey olacak sekilde tutulmalidir. Blyik bir rezin ylzeyi isikla
sertlestirilecekse, ilgili bolgenin birka¢ alana béltinip, her alanin ayri ayri 1sikla
polimerize edilmesi tavsiye edilir.

Uriind kullanmadan énce, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla polimerizasyon
sUrelerini g6z éniinde tutarak, patin polimerizasyon kosullarini kontrol edin.
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3. Saklama kosullari

1. Urlin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Urtin, kullaniimadi§i zamanlarda 2 - 25°C/ 36 - 77°F aras! sicakliklarda
saklanmalidir.

3. Urtiniin sogutucuda muhafaza edilmesi durumunda, her kullanim éncesi oda
sicakhgina 15 dakikadan fazla bekletilmelidir.

4. Uriin agin sicaktan veya direkt giines isigindan uzak tutulmalidir.

5. Uriin sadece dental uzmanlarin erisebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir.

VI. RENK SECENEKLERi VE KOMPONENTLERI
1. Renkler
CLEARFIL MAJESTY ES Flow, asagidaki 3 farkli pat kivami segeneklerinde (High, Low
ve Super Low) ve renk alternatifinde temin edilebilir:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Ierigi
Ana icerik
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Aksesuarlar
« Needle tip (N) (igne ucu (N))

Paket icerigindeki trlinler dis ambalajda belirtiimistir.

3. icindeki maddeler

Silanlanmis baryum cam (%50-90)/

Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%10-30)/

Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %10)/

Silanlanmis silika doldurucu (%1-10)/dI-Kamforkinon (< %0,1)/
Baslaticilar (< %0,1)/Akseleratérler (< %0,2)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

[NOT]
Toplam inorganik doldurucu orani 48 vol% ile 64 vol% arasindadir. inorganik
doldurucularin partikil boyutu 0,18 um ile 3,5 um arasinda degismektedir.

VII. KLINIK ISLEMLER
A. Standart prosediir | (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [1] ila [3] arasinda)
[1] Tim kavite siniflarinda direkt restorasyonlarda, servikal lezyonlarda (6rn. kék yuzeyi
curiikleri, kama seklindeki lezyonlar), dis asinmalarinda ve dis erozyonlarinda
[2] Kavite ortlleme / astarlama
[3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltiimesinde (6rn. Diastema kapama, dis
malformasyonlari)

A-1. Renk secimi
Yuzeydeki lekeleri uzaklastirmak icin, disi ponza ve su ile temizleyin ve ardindan
CLEARFIL MAJESTY ES-2 renk skalasini referans alarak uygun renk tonunu segin.
VITA classical A1-D4 renk skalasi ayni sekilde A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 ve B2 igin de
kullabilabilir. Gerekli durumlarda;disin restorasyonu i¢in, bu Griinlin iki veya daha fazla
tonu da kullanilabilir.

A-2. Siringanin hazirlanmasi
Secilen siringanin kapagdini gikartin ve bir igne ucu takin.
Tukurik veya kan ile kontamine olmasini 6nlemek igin, siringanin timani tek
kullanimlik bir bariyer (6rn. folyo) ile kaplayin.
Siringayi, kullanim 6ncesi ve sonrasinda, alkole batiriimis bir pamuk pargasi ile
silerek dezenfekte edin.

A-3. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkun olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tiikirik veya kan
kontaminasyonunu 6nleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlinin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.



A-4. Kavite hazirliklan
Her turlli enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

A-5. Pulpanin korunmasi
Aciga ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyali veya belirtilen diger bir materyal ile értiimelidir. Pulpanin korunmasi igin
ojenol iceren materyaller kullanmayin.

A-6. Dis yiizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis ylizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin kullanma
kilavuzuna uygun sekilde gergeklestiriimelidir (6rn. CLEARFIL SE BOND 2,
CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. CLEARFIL MAJESTY ES Flow’in yerlestirilmesi ve i1sikla polimerize edilmesi
Patin segilen renk tonunu kaviteye yerlestirin ve dental polimerizasyon cihazi ile
polimerize edin. Polimerizasyon derinligine bagl olarak polimerizasyonun artimli
olarak yapilmasi gerekebilir.

Gorundr 11k kaynaklari ile, polimerizasyon stiresi ve polimerizasyon derinligi
arasindaki iliski icin asagidaki tablo 1 referans alin.

Uriin, baz veya astar materyali olarak kullanildiginda pat yerlestirilip sertlestirildikten
sonra, CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 veya CLEARFIL MAJESTY
Posterior gibi i1sikla polimerize olan bir kompozit rezin uygulanabilir.

Tablo 1: Isik kaynag tird icin polimerizasyon sireleri ve polimerizasyon derinlikleri
arasindaki iligkileri.

Renk ve polimerizasyon
derinligi
Isik kaynag tird Polimerizasyon A1 A2 A3
(Istk yogunlugu) siresi Aé 5 ‘A4 ’ KAS,
i A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
BLUE LED* yiiksek yogunluk 3veya 5 sn.
(1500 mW/cm?den fazla) iki kez
BLUE LED* orta yogunluk 10 sn
(1100-1400 mW/cm?) ’
BLUE LED* disiik yogunluk
(800-1000 mW/om?) 20 sn. 2,0 mm 1,5 mm
Halojen lambasi ylksek yogunluk 10 sn
(800 mW/cm?den fazla) ’
Halojen lambasi diisiik yogunluk 20 sn
(400-700 mW/cm?) ’

Butiin dental polimerizasyon unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm
olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-8. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir ug kullanarak oklizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalaymn.

B. Standart prosediir Il (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [4])
[4] Kinlmis restorasyonlarin intra-oral tamiri
B-1. Renk alma ve giringanin hazirlanmasi
“A-1” ve “A-2” bagliklari altinda anlatilan adimlarin aynisini uygulayin.

B-2. Kirik yiizeylerin hazirlanmasi
Gereken durumlarda ince elmas bir u¢ yardimiyla kenar boslugunda bir egim
olusturun. Ardindan, ilgili bonding ajaninin, silan baglama ajaninin veya metal adeziv
primerinin kullanma talimatlarini referans alarak, kirilma gerceklesen bélgenin ylizey
isleme adimlarini uygulayin.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow’in yerlestiriimesi ve isikla polimerize edilmesi
3-1. Kirik yuzeylere ilk kat olarak bir opak rezinin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER)
uygulanmasi istege balidir. Uygulanmasi tercih edildiginde, ilgili kullanma

kilavuzunu referans alin.

3-2. Patin secilen renk tonunu, kirllma gerceklesen yiizeylere yerlestirin ve, dental bir
polimerizasyon Unitesi ile 1sikla polimerize edin. Polimerizasyon derinligine bagh
olarak polimerizasyonun artimli olarak yapiimasi gerekebilir. “Polimerizasyon
lambalarinin polimerizasyon sireleri ile polimerizasyon derinlikleri arasindaki
iliskileri” bilgileri icin bolim “A-7"deki tablo 1 referans alin.

B-4. Bitirme
“A-8” ‘de belirtilen islemleri uygulayin.

C. Standart prosediir Ill (KULLANIM ENDiIKASYONLARI: [5])
[5] Kalinliklari 2 mm’den az olan seramik ve kompozit inleylerin, onleylerin ve
veneerlerin simantasyonunda

C-1. Prepare digin temizlenmesi
Prepare dise simantasyon asamasi sirasinda gegici 6rtlileme materyalini ve gecici
simani alisagelmis sekilde uzaklastirin; nem kontroll saglayarak kaviteyi temizleyin.
Gerekli durumlarda; prostetik restorasyonun prepare dise oturup oturmadigini
deneyerek kontrol edin.

C-2. Yeterli transliisensiye sahip restorasyonlarin islenmesi
CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS uriintnin kullanma kilavuzuna bagvurun.

C-3 Dis preparasyonunun iglenmesi
Dis ylizeyi isleme ve bondingin uygulanmasi, kullanilan bonding sisteminin (érn.
CLEARFIL Universal Bond Quick) kullanma kilavuzuna uygun sekilde
gergeklestirilmelidir.

[NOT]
Simantasyon uygulamadan énce bonding ajaninin isikla sertlestiriimesi gerekir.
Bununla ilgili olarak, kullanma kilavuzunda belirtilen isikla sertlestirme siiresine
uyun.

C-4. Sinnganin hazirlanmasi
Uygun renk tonunu segin ve “A-2” altinda verilen prosedirin aynisini uygulayin.

C-5. Prostetik restorasyonun simantasyonu
(1) Pati, prostetik restorasyonun aderent yiizeyinin tamamina veya prepare disin
tamamina uygulayin.
(2) Prostetik restorasyonu prepare edilmis dige yerlestirin.

C-6. Fazla simanin uzaklagtinimasi
Asagidaki iki yontemden birini uygulayarak, siman fazlaliklarini uzaklastirin:
Capraz sertlestirme (tack-cured) uygulanmis fazlalik simani uzaklastirma

yéntemi:
Her turli fazla simani, 1 saniye boyunca farkli noktalardan isikla sertlestirin.

Prostetik restorasyonu sabit tutun ve gapraz sertlestirme uygulanmig siman
fazlaliklarini bir dental sond (explorer) yardimiyla uzaklastirin. Bir miktar patin
Odnceden bir karistirma pedinin tUzerinde 1sikla sertlestiriimesi ve bdylece siman
fazlaliklarinin igikla sertlestirme siresinin tespit edilmesi tavsiye olunur.

Kiiciik bir firca kullanarak uzaklastirma yéntemi:
Kenarlardaki tim siman kalintilari kiigik bir firca yardimiyla uzaklastirilabilir.
Prostetik restorasyonun kenarlarina, dental sertlestirme cihazini kullanarak
sertlestirme uygulayin. Tablo 2'ye bakarak, sertlestirme suresini teyit edin.
[Kenarlar, ilgili kullanma kilavuzuna uyarak, koruyucu bir jel (6rn. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll) ile értilebilir.]

C-7. Final sertlestirme
Dental sertlestirme cihazini kullanarak prostetik restorasyonun ylizeyinin tamamini
1sikla sertlestirin. Gii¢li baglanma sonucu elde edilmesi igin, kenarlarin iyi
sertlestirilmesi tavsiye olunur. Litfen, asagidaki tablo 2'yi referans alarak sertlestirme
surelerini teyit edin:

Tablo 2: Simantasyon prosed(iri igin isikla sertlestirme siresi

Isik kaynag trd
(Isik yogunlugu)

BLUE LED* yiiksek yogunluk
(1500 mW/cm?'den fazla)

Polimerizasyon slresi

3 veya 5 sn. iki kez

BLUE LED* (800-1400 mW/cm?) 10 sn.
Halojen lambasi ylksek yogunluk 10'sn
(800 mW/cm?den fazla) '
Halojen lambasi disuk yogunluk 20 sn

(400-700 mW/cm?)

Butin dental polimerizasyon Unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm
olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

C-8. Kenarlarin parlatiimasi
Kompozit rezinleriparlatmaya uygun aletler kullanarak, kenarlariparlatin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde sorunlu olan her tirli Grindnd
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griintin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griinli kullanmadan énce, Griinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirlu riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]

« Urtinle baglantili ciddi bir durumun yaganmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
Ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina
bildiriimelidir.

« Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ve "PANAVIA", KURARAY CO.,
LTD.'nin tescilli ticari markalar veya ticari markalardir.
"VITA classical A1-D4", VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG'nin ticari
markasidir.
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INSTRUKCJA UZYCIA
GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow

e e
I \ 2°C
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WPROWADZENIE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest $wiatloutwardzalnym, ptynnym,
nieprzepuszczajgcym promieniowania materiatem do uzupetnien protetycznych,
zapewniajagcym doktadne dopasowanie koloru, dobrg polerowalnoé¢ i doskonate
wiasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny do uzupetnieri zgbow w
obszarze przednim i bocznym (w tym powierzchni okluzyjnej). Wykazuje stabilno$¢
koloru i nieprzepuszczalno$é promieniowania rentgenowskiego rowng lub wigksza niz 1
mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z
normg ISO 4049. Ponadto jest sklasyfikowany jako materiat typu 2 i klasy 2 (grupa 1)
zgodnie z norma I1SO 4049 w przypadku stosowania do cementowania. Ogoélna korzy$é
kliniczna ze stosowania tego produktu polega na przywréceniu czynnosci zeba w
przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Produkt CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest wskazany do nastepujgcych zastosowar do

uzupetnieri protetycznych:

[1] Uzupetnienia bezposrednie ubytkéw wszystkich klas, ubytkow przyszyjkowych (np.
préchnica powierzchni korzenia, ubytki v-ksztattne), abrazja i erozja zgbow

[2] Wyscielenie dna ubytku/podktad

[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, deformacja zgba)

[4] Naprawa wewnatrzustna peknietych uzupetnieri protetycznych

[5] Cementowanie ceramicznych i kompozytowych wktadow, naktadow i licowek o
grubosci ponizej 2 mm

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

. niezeoonoser /N
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowaé materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze op6znia¢ proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczeristwa
1. 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 pacjentow objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwaé stosowanie produktu i zwréci¢ sie o pomoc lekarska.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktora moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skoérg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczyé je w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzia¢ nastgpujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sig¢ do oka>

Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>

Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a

nastepnie zmy¢ obficie woda.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu
przez pacjenta.
Igta do aplikacii jest przeznaczona tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywaé
koricéwki do aplikacji ponownie, aby zapobiec skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ po
uzyciu.
Jesli instrumenty powigzane z tym produktem sg uszkodzone, nalezy zachowaé
ostrozno$¢ i zapewni¢ sobie ochrong poprzez natychmiastowe przerwanie
stosowania.
. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. Przed

usunieciem koricowke igly nalezy przykry¢ nasadka, aby zapobiec zranieniom.
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2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [lI.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Amalgamat lub inne materiaty podktadowe pozostajace w ubytku uniemozliwig
przenikanie $wiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy
catkowicie usung¢ podkfad.

Podczas utwardzania produktu $wiattem nalezy zwréci¢ uwage na gtebokosé
utwardzania podang w niniejszej instrukcji uzycia.

Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w
razie przypadkowego odstoniecia miazgi.

Uzywacé koferdamu w celu uniknigcia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

Nie miesza¢ produktu z innymi materiatami. Wymieszane materiaty moga
spowodowa¢ zmiane wtasciwosci fizycznych, w tym ewentualnie ich pogorszenie w
poréwnaniu z oczekiwanymi rezultatami.

Przed wytarciem pozostatosci pasty przylegajacej do igty do aplikacji lub potaczenia
strzykawki gazikiem zwilzonym alkoholem nalezy wycisng¢ gazik w celu usunigcia
nadmiaru alkoholu. Zastosowanie nadmiernej ilosci alkoholu w gaziku moze
spowodowac¢ przenikniecie alkoholu do kofcowki i rozciericzy¢ paste. W takich
przypadkach moze to spowodowa¢ pogorszenie wtasciwosci fizycznych w
poréwnaniu z oczekiwanymi rezultatami.
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. Podczas podtaczania igly do aplikacji nalezy obroci¢ igte do aplikacji w kierunku
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara i podtgczy¢ jg mocno, co zapobiega
wyciekaniu pasty na potgczeniu iglty do aplikacji i strzykawki.

Podczas podtaczania igty do aplikacji nalezy upewni¢ sie, ze nie ma pozostatosci

pasty na potaczeniu strzykawki, co mogtoby spowodowaé¢ wypadnigcie igty do

aplikaciji.

. Pasta zawiera $wiattoutwardzalny katalizator, ktory jest wysoce fotoreaktywny.
Podczas stosowania nalezy dostosowac¢ kat i/lub odlegtos¢ lampy stomatologicznej
lub lampy lupowej w celu zmniejszenia natezenia $wiatta wpadajgcego do jamy
ustnej, aby zapobiec przedwczesnej polimeryzacji pasty. Swiatto otoczenia moze
réwniez wplywaé na wigzanie pasty. Zrodta $wiatta LED moga w szczegolnosci
prowadzi¢ do krotszych czaséw wigzania niz lampy tradycyjne.

2. Po wydzieleniu pasty nalezy jak najszybciej zamkna¢ z powrotem strzykawke, aby
zapobiec utwardzeniu pasty pod wplywem $wiatta otoczenia i aby zapobiec
przedostaniu sie ciat obcych do strzykawki.

3. Nie stosowa¢ produktu jako cementu tymczasowego.

4. Nadmiar cementu mozna usungé¢ po punktowych utwardzaniu Swiattem przez 1

sekunde. Przy usuwaniu nadmiaru cementu przytrzymywac¢ uzupetnienie na miejscu,

aby unikng¢ ewentualnego jego uniesienia wskutek mozliwej obecnosci
niedostatecznie utwardzonego cementu na bazie zywicy.

W przypadku stosowania do cementowania nalezy uzywa¢ produktu tylko do

uzupetnien protetycznych, ktore sg wystarczajaco przezierne i majg odpowiednia

grubo$¢ (2 mm lub mniej).

Aby usung¢ powietrze z dyszy igty do aplikacji i zapobiec mieszaniu sie pecherzykow

powietrza z pasta, nalezy ustawi¢ dysze skierowang do gory i powoli weiskac ttok

(poza jamg ustng pacjenta), az pasta dotrze do dyszy.

=4

-

o

o

[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

1. Nie patrze¢ bezposrednio na zrédio $wiatta. Zaleca sig zatozenie okularow
ochronnych.

. Mate natezenie $wiatta powoduje stabg adhezje. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia oraz koricowke lampy polimeryzacyjnej, aby upewni¢
sig, ze nie jest zanieczyszczona. Zaleca si¢ sprawdzanie mocy lampy
polimeryzacyjnej przy uzyciu specjalnego urzadzenia pomiarowego w odpowiednich
odstepach czasu.

. Emitujaca $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 sig jej podziat na mniejsze
odcinki i oddzielng polimeryzacje kazdego odcinka.

. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia pasty
poprzez zapoznanie sie z czasami polimeryzacji $wiattem, ktore sg podane w tej
instrukeji uzycia.
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Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.

Jesli produkt jest przechowywany w lodéwce, przed kazdym uzyciem nalezy
pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej na co najmniej 15 minut.

Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim
nastonecznieniem.

. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep maja
tylko lekarze stomatolodzy.
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VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY ES Flow jest dostepny w nastepujgcych 3 wersjach konsystenciji
pasty (High, Low i Super Low) oraz odcieniach:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KAB, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenty
Gioéwna zawarto$é
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Akcesoria
+ Igta do aplikacji (N)

Na opakowaniu zewnegtrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

3. Skiadniki

Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego (50-90%)/

Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (10-30%)/

Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) (< 10%)/

Silanizowany wypetniacz krzemionkowy (1-10%)/dl-kamforochinon (< 0,1%)/
Inicjatory (< 0,1%)/Akceleratory (< 0,2%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.
[UWAGA]

Catkowita iloé¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi od 48% obj. do 64% obj.
Rozmiar czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,18 um do 3,5 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

A. Procedura standardowa | (WSKAZANIA DO STOSOWANIA od [1] do [3])

[1] Uzupetienia bezposrednie ubytkow wszystkich klas, ubytkéw przyszyjkowych (np.
prochnica powierzchni korzenia, ubytki v-ksztattne), abrazja i erozja zebow

[2] Wyscielenie dna ubytku/podktad

[3] Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, deformacja zeba)

A-1. Dobieranie odcienia
Oczysci¢ zab pumeksem i wodg w celu usunigcia przebarwier powierzchniowych,
nastepnie wybra¢ odpowiedni odcieni za pomocg kolornika CLEARFIL MAJESTY
ES-2.
Mozna uzy¢ réwniez kolornika VITA classical A1-D4 do A1, A2, A3, A3.5, A4, B1iB2.
W razie takiego wskazania mozna uzy¢ dwoéch lub wigcej odcieni tego produktu do
odbudowy zeba.



A-2. Przygotowanie strzykawki
Zdja¢ nasadke z wybranej strzykawki i mocno podtaczy¢ igte do aplikacii.
Przykry¢ cata strzykawke jednorazowag barierg (np. workiem polietylenowym), aby
zapobiec zanieczyszczeniu $ling i krwia.
Zaroéwno przed uzyciem, jak i po uzyciu nalezy zdezynfekowa¢ strzykawke przez jej
wytarcie chtonnym gazikiem z alkoholem.

A-3. I1zolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatéw nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania
czystosci i suchosci zeba.

A-4. Opracowanie ubytku
Usung¢ zainfekowang zgbing i opracowac ubytek w normalny sposéb.

A-5. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia lub innym wskazanym
materiatem. Nie uzywa¢ materiatu zawierajagcego eugenol do ochrony miazgi.

A-6. Obrébka powierzchni zeba i wigzanie
Obrébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzgcego (np. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL
Universal Bond Quick).

A-7. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES
Flow

Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ stomatologiczng lampg
polimeryzacyjng. W zalezno$ci od gtebokos$ci utwardzania moze by¢ konieczne
utwardzanie warstwami. W ponizszej tabeli 1 mozna znalez¢ zalezno$¢ migdzy
czasem utwardzania a gtebokosécig utwardzania zrédtem $wiatta widzialnego. W
przypadku stosowania produktu jako materiatu wyscielajacego dno ubytku lub
podktadu paste mozna nanies¢ i spolimeryzowaé, a nastepnie nanie$¢
Swiattoutwardzalng zywice kompozytowg (np. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY
ES-2 lub CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tabela 1: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoécig utwardzania wedtug
rodzaju zrodta $wiatta.

Odcien i gtebokos¢
utwardzania
Rodzaj zrodta $wiatta Czas A1 A2 A
(natezenie $wiatta) utwardzania A2, A3, KA,
A3.5, A4,
B1, B2, XW AZD,
e ’ A3D
w
NIEBIESKIE LED o duzym Dwa razy przez
natgzeniu* (powyzej 1500 mW/cm?) 3lub5s
NIEBIESKIE LED o $rednim 10s
natgzeniu* (1100-1400 mW/cm?)
NIEEIESKIE LED o matym 20s 2.0 mm 1,5 mm
natezeniu* (800-1000 mW/cm?)
Lampa halogenowa o duzym 10s
natgzeniu (powyzej 800 mW/cm?)
Lampa halogenowa o matym 20's
natgzeniu (400-700 mW/cm?)

Efektywny zakres dtugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515
nm.
*Szczyt widma emisji: 450-480 nm

A-8. Wykariczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki $ciernej.
Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krazkami polerujgcymi w normalny sposéb.

B. Procedura standardowa Il (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [4])
[4] Naprawa wewnatrzustna peknietych uzupetnien protetycznych

B-1. Dobieranie odcienia i przygotowanie strzykawki
Zastosowa¢ procedure opisang w punkcie ,A-17 i ,A-2".

B-2. Przygotowanie peknietych powierzchni
W razie potrzeby wykona¢ ukosne $ciecie krawedzi cienkim wierttem diamentowym.
Nastepnie wykona¢ procedury obrébki powierzchni peknietego obszaru w zaleznosci
od materiatu powierzchni zgodnie z instrukcjg uzycia materiatu wigzgcego,
silanowego $rodka sprzegajacego lub primera zwigkszajacego adhezje do metali.

B-3. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY ES
Flow
3-1. Aplikacja zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) na peknigte
powierzchnie jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Przed aplikacjg nalezy
zapoznac sie z instrukcjg uzycia.

3-2. Paste w wybranym odcieniu umie$ci¢ na peknietych powierzchniach i utwardzi¢
stomatologiczng lampa polimeryzacyjng. W zalezno$ci od gtebokosci
utwardzania moze byé konieczne utwardzanie warstwami. Nalezy zapozna¢ sie z
tabelg 1 ,Zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtebokoscia utwardzania
wedtug rodzaju zrodta $wiatta” w punkcie ,A-7".

B-4. Wykanczanie
Zastosowa¢ procedure opisang w punkcie ,A-8".

C. Procedura standardowa Il (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [5])
[5] Cementowanie ceramicznych i kompozytowych wktadéw, naktadow i licowek o
grubosci ponizej 2 mm

C-1. Czyszczenie opracowanego zeba
W przypadku cementowania do opracowanego zeba nalezy w zwykly sposéb usungé
tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy. Ubytek nalezy oczyscié,
stosujgc kontrole wilgoci. Przymierzy¢ probnie uzupetnienie protetyczne w celu
sprawdzenia jego dopasowania do opracowanego zeba zgodnie z potrzeba.

C-2. Obrébka wystarczajgco przeziernego uzupetnienia protetycznego
Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia produktu CLEARFIL CERAMIC
PRIMER PLUS.

C-3. Obrébka opracowanego zeba
Obrébke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[UWAGA]
Konieczne jest utwardzenie materiatu wigzacego $wiattem przed cementowaniem.
Nalezy zapozna¢ sig z czasem polimeryzacji $wiatlem w instrukcji uzycia.

C-4. Przygotowanie strzykawki
Wybra¢ odpowiedni odcieri i zastosowa¢ procedure opisang w punkcie ,A-2".

C-5. Cementowanie uzupetnienia protetycznego
(1) Nanie$¢ paste na catga powierzchnig adhezyjng uzupetnienia protetycznego lub
caty opracowany zgb.
(2) Umiesci¢ uzupetnienie protetyczne na opracowanym zebie.

C-6. Usuwanie nadmiaru cementu

Usungé¢ nadmiar cementu jedng z dwoéch ponizszych metod:

Metoda usuwania utwardzonego punktowo nadmiaru cementu:
Nadmiar cementu utwardza¢ $wiatlem w kilku punktach przez 1 sekunde.
Przytrzymujac uzupetnienie protetyczne na miejscu, usuna¢ eksploratorem
utwardzony punktowo nadmiar cementu. Zaleca si¢ wczesniejsze ustalenie czasu
polimeryzacji nadmiaru cementu poprzez utwardzanie $wiattem pewnej iloci pasty
na podktadce do mieszania.

Metoda usuwania matg szczoteczka:
Nadmiar cementu pozostajgcy na obrzezach mozna usungé matg szczoteczka.
Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ obrzeza uzupetnienia
protetycznego. Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z
tabelg 2.
[Mozliwe jest pokrycie obrzezy zelem ochronnym (np. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD
1) zgodnie z instrukcjg uzycia).

C-7. Koricowe utwardzanie
Stomatologiczng lampg polimeryzacyjng utwardzi¢ catg powierzchnig uzupetnienia
protetycznego. Zaleca sie dobre utwardzenie obrzezy $wiattem w celu uzyskania
silnego wigzania. Nalezy potwierdzi¢ czas utwardzania poprzez zapoznanie sie z
ponizszg tabelg 2:

Tabela 2: Czas utwardzania $wiattem podczas cementowania

Rodzaj zrodta $wiatta

L Czas utwardzania
(natezenie Swiatta)

NIEBIESKIE LED o duzym natezeniu*

Dwarazy przez3lub5 s
(powyzej 1500 mW/cm?) e

NIEBIESKIE LED* (800-1400 mW/cm?) 10s
Lampa halogenowa o duzym natezeniu 10s
(powyzej 800 mW/cm?)

Lampa halogenowa o matym natezeniu 20s

(400-700 mW/cm?)

Efektywny zakres dtugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515
nm.
*Szczyt widma emisji: 450-480 nm

C-8. Polerowanie obrzezy
Wypolerowac¢ obrzeza odpowiednimi instrumentami do polerowania zywic
kompozytowych.

[GWARANCJA]
Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sie
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnoéci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczegolne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnos$ci korzystania z tych produktéw. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadaja sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

+ W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go za posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym
kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

- Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w
Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[UWAGA]
L,CLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” i ,PANAVIA” sg zastrzezonymi
lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4” jest znakiem towarowym firmy VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH
& Co. KG.

009 1561R973R-PL 2026-03-01
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I. INTRODUCERE
CLEARFIL MAJESTY ES Flow este un material de restaurare intraoral, radioopac, fluid,
fotopolimerizabil care asigura o potrivire exacta a culorii, o finisare inalta si proprietati
fizice excelente, facandu-l ideal pentru restauréri anterioare si posterioare (inclusiv a
suprafetei ocluzale). Prezinta o stabilitate a culorilor si o radioopacitate de cel putin 1
mm aluminiu si este clasificat ca material de tip 1 si de clasa 2 (grup 1), conform ISO
4049. n plus, este clasificat ca material de tip 2 si clasa 2 (grup 1), conform ISO 4049,
atunci cand este utilizat pentru cimentare. Beneficiul clinic general al acestui produs
este de a restabili functia dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il INDICATII DE UTILIZARE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow este indicat pentru urmatoarele aplicatii de restaurare:

[1] Restaurari directe ale tuturor claselor de cavitéti, leziuni cervicale (de ex. carii ale
suprafetei radiculare, leziuni cuneiforme), uzura dintelui si eroziuni dentare

[2] Baza / liner pentru cavitati

[3] Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex. inchiderea diastemei,
malformatie dentara)

[4] Repararea intraorala a restaurarilor fracturate

[5] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor din material ceramic si compozit, cu o
grosime sub 2 mm

lll. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

Iv. INCOMPATIBILITATI A
Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut de
eugenol, deoarece eugenolul poate incetini procesul de polimerizare.

V. 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 prezinté 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.
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.
Aveti grija ca produsul sa nu intre in contact cu pielea sau cu ochii. inainte de a utiliza
produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul
improscarii materialului.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de vata sau cu un tampon de tifon inmuiat in
alcool si clatiti cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a produsului de catre
pacient.
Varful de ac este numai de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea
ncrucisata, nu reutilizati varful. Eliminati-I dupa utilizare.
Daca instrumentele asociate cu acest produs sunt deteriorate, aveti grija si
protejati-va; intrerupeti imediat utilizarea acestora.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical. Pentru a preveni
vatamarile corporale, varful acului trebuie eliminat dupa acoperirea acestuia.
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2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [II.

INDICATII DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

Amalgamul sau alte materiale de céptusire ramase in cavitate vor impiedica trecerea

luminii si polimerizarea produsului. Tnléturagi complet orice material de captuseala

atunci cand pregatiti cavitatea.

Atunci cand fotopolimerizati produsul, luati in considerare adancimea de polimerizare

din aceste instructiuni de utilizare.

Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei

sau al expunerii accidentale a pulpei.

Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de

cauciuc.

Nu amestecati produsul cu alte materiale. Materialele amestecate pot cauza o

modificare a proprietatilor fizice, inclusiv un posibil regres fata de rezultatele

preconizate.

Tnainte de a sterge pasta reziduali care adera de varful acului sau de jonctiunea

seringii cu un tampon de tifon imbibat in alcool, stoarceti-l pentru a indeparta excesul

de alcool. Folosirea unui exces de alcool pe tamponul de tifon poate duce la

patrunderea alcoolului in varf si diluarea pastei. in astfel de cazuri, acest lucru poate

determina abaterea proprietétilor fizice de la rezultatele asteptate.

. Cand se atageaza varful acului, intoarceti-l in sensul acelor de ceasornic si atasati-I
sigur, prevenind astfel scurgerea pastei la jonctiunea dintre varful acului si seringa.

10. Cand atasati varful acului, asigurati-va ca nu exista pasta reziduala la jonctiunea cu

seringa, ceea ce ar putea determina caderea varfului acului.
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11. Pasta contine un catalizator fotopolimerizabil care este foarte foto-reactiv. in timpul
utilizarii, ajustati unghiul si/sau distanta lampii dentare sau a lampii lupei, pentru a
reduce intensitatea luminii care intra in cavitatea orala, cu scopul de a preveni
polimerizarea prematura a pastei. Lumina ambientala poate de asemenea afecta
priza pastei. In special sursele de lumina LED pot duce la durate mai reduse ale
prizei decét cele ale lampilor traditionale.

12. Dupa ce pasta a fost distribuita, seringa trebuie inchisa bine cat mai repede posibil
pentru a preveni intarirea pastei prin lumina ambientala si patrunderea particulelor
straine in seringa.

13. Nu utilizati produsul ca ciment provizoriu.

14. Cimentul in exces poate fi indepartat dupa ce se fotopolimerizeaza timp de 1
secunda. Cand indepartati excesul de ciment, tineti restaurarea pe loc, pentru a evita
posibilitatea ridicarii acesteia, deoarece este posibil s& existe ciment pe baza de
rasina insuficient polimerizat.

. Atunci cand se utilizeaza pentru cimentare, folositi produsul numai pentru restaurari
care sunt suficient de translucide si au o grosime adecvata (2 mm sau mai putin).

16. Pentru a elimina aerul din duza varfului acului si pentru a preveni amestecul bulelor
de aer in pasta, fixati duza in pozitie verticala si impingeti pistonul incet (in afara
cavitatii orale a pacientului) pana cand pasta ajunge in duza.

1
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[Lampa de fotopolimerizare dentara]

1. Nu priviti direct la sursa de lumina. Se recomanda purtarea ochelarilor de protectie.
2. Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de viata a
lampii si véarful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura

ca nu exista semne de contaminare. La intervale adecvate, este recomandabil sa
verificati intensitatea lampii de fotopolimerizare dentara folosind un dispozitiv adecvat
de evaluare a luminii.
. Varful emitator al unitatii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de
suprafata rasinii si cat mai vertical faté de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina
trebuie sa fie fotopolimerizatd, se recomanda sa impartiti zona in mai multe sectiuni
si sa fotopolimerizati fiecare sectiune separat.
inainte de a utiliza produsul, verificati conditiile necesare pentru a polimeriza pasta,
consultand timpii de fotopolimerizare enumerati in aceste instructiuni de utilizare.

w
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Masuri de precautie privind depozitarea

Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

Pastrati produsul la temperaturi de 2-25°C / 36—77°F atunci cand nu il utilizati.
Daca produsul este pastrat in frigider, acesta trebuie |asat la temperatura camerei
timp de peste 15 minute inainte de fiecare utilizare.

Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.
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V1. SISTEMUL DE NUANTE $I COMPONENTELE
1. Nuante
CLEARFIL MAJESTY ES Flow este disponibil in urmatoarele 3 variante de consistenta
a pastei (High, Low si Super Low) si nuante;
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Componente
Continut principal
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Accesorii
+ Véarf de ac (N)

Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

3. Ingrediente
Material de umplutura din fibra de sticla din bariu silanizat (50-90%)/

Dimetacrilat aromatic hidrofob (10-30%)/

Trietileneglicol dimetacrilat (TEGDMA) (< 10%)/

Material de umplutura cu bioxid de siliciu silanizat (1-10%)/
dl-camforchinona (< 0,1%)/Initiatori (< 0,1%)/Acceleratori (< 0,2%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

[OBSERVATIE]
Cantitatea totala de material de umplutura anorganic este intre 48 vol% si 64 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre 0,18 pm
si 3,5 um.

Vil. PROCEDURI CLINICE
A. Procedura standard | (INDICATII DE UTILIZARE [1] la [3])
[1] Restaurari directe ale tuturor claselor de cavitati, leziuni cervicale (de ex. carii ale
suprafetei radiculare, leziuni cuneiforme), uzura dintelui si eroziuni dentare
[2] Bazéa / liner pentru cavitéti
[3] Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex. inchiderea diastemei,
malformatie dentara)

A-1. Preluarea nuantei
Curatati dintele cu piatré ponce si cu apa pentru a elimina petele de suprafata, apoi
selectati nuanta adecvata utilizand ghidul de nuante CLEARFIL MAJESTY ES-2.
Ghidul de nuante VITA classical A1-D4 poate fi utilizat de asemenea pentru A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1 si B2. Daca este indicat, doua sau mai multe nuante din acest
produs pot fi utilizate pentru restaurarea dintelui.

A-2. Pregatirea seringii
Scoateti capacul de pe seringa selectata si atasati bine véarful acului.
Acoperiti intreaga seringa cu o bariera de unica folosinta (de ex. o punga de
polietilena), pentru a evita contaminarea cu saliva si cu sange.
Dezinfectati seringa prin stergere cu un tampon de tifon absorbant imbibat in alcool
atat inainte, cat si dupa utilizare.



A-3. Izolarea si controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a obtine
rezultate optime. Se recomandé o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

A-4. Pregatirea cavitatii
Indepartati orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

A-5. 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 intdreste sau cu alte materiale
indicate. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut de eugenol.

A-6. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie s& aiba loc in conformitate cu
instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare (de ex. CLEARFIL SE BOND 2,
CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Aplicarea si fotopolimerizarea produsului CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Aplicati pasta de nuanta aleasa in cavitate si fotopolimerizati-o cu o unitate de
polimerizare dentara. Avand in vedere adancimea de polimerizare, poate fi necesara
o polimerizare incrementala. Consultati urmatorul tabel 1 cu privire la relatia dintre
timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare cu o sursa de lumina vizibila.
Atunci cand produsul este utilizat ca baza sau liner, pasta poate fi aplicata si
fotopolimerizat&, apoi se aplica o rasina compozita fotopolimerizabila (de ex.
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 sau CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tabelul 1: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru
tipul de sursa de lumina.

Nuanta si adancimea de
polimerizare
Tipul sursei de lumina Timpul de Al A2 A3
(intensitatea luminii) polimerizare A;S 5 ‘A4 ' KA,
o A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
LED ALBASTRU* de mare De doua ori,
intensitate (peste 1500 mW/cm?) | timp de 3 sau 5 sec.
LED ALBASTRU* de intensitate 10 sec
medie (1100-1400 mW/cm?) '
LEP AI:BASTRU de intensitate 20 sec. 2.0 mm 1,5 mm
scazuta (800-1000 mW/cm?)
Lampa cu halogen de mare 10 sec
intensitate (peste 800 mW/cm?) ’
La{npaucu halogen de intensitate 20 sec.
scazuta (400-700 mW/cm?)

Gama efectiva de lungimi de unda a fiecarei unitéti de polimerizare dentara trebuie sa
fie 400-515 nm.
*Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

A-8. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind o freza diamantata globulara fina.
Lustruiti cu varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

B. Procedura standard Il (INDICATII DE UTILIZARE [4])

[4] Repararea intraorald a restaurarilor fracturate

B-1. Luarea culorii i pregatirea seringii
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-1" si ,A-2".

B-2. Pregatirea suprafetelor fracturate
Daca este necesar, tesiti marginea cu o freza diamantata find. Apoi respectati
procedurile de tratare a suprafetei zonei fracturate in functie de materialul de
suprafata, conform instructiunilor de utilizare ale agentului de aderare, agentului de
cuplare a silanului sau ale primer-ului adeziv pentru materiale metalice.

B-3. Aplicarea si fotopolimerizarea produsului CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Aplicarea unei rasini opace (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pe suprafetele
fracturate ca strat initial este optionald. inainte de aplicarea sa, consultati
instructiunile sale de utilizare.

3-2. Aplicati pasta de nuanta aleasa pe suprafetele fracturate si fotopolimerizati-o cu
o unitate de polimerizare dentara. Avand in vedere adancimea de polimerizare,
poate fi necesara o polimerizare incrementald. Consultati tabelul 1 ,Relatia dintre
timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru tipul de sursa de
luminad” din sectiunea ,A-7".

B-4. Finisarea
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-8”.

C. Procedura standard Il (INDICATII DE UTILIZARE [5])

[5] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor si fatetelor din material ceramic si compozit, cu o
grosime sub 2 mm

C-1. Curatarea dintelui preparat
Cand cimentati pe dintele pregatit, indepartati materialul de etansare temporara si
cimentul temporar asa cum faceti de obicei; curatati cavitatea controland umiditatea.
Probati restaurarea protetica pentru a verifica adaptarea sa pe dintele pregatit, dupa
cum este necesar.

C-2. Tratarea restaurarii suficient de translucide
Urmati instructiunile de utilizare ale produsului CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Tratarea preparatiei dentare
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie s& aiba loc in conformitate cu
instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare folosit (de ex. CLEARFIL
Universal Bond Quick).
[OBSERVATIE]
Este necesar sa se fotopolimerizeze agentul de aderare inainte de cimentare.
Consultati timpul de fotopolimerizare din instructiunile de utilizare.

C-4. Pregatirea seringii
Selectati nuanta adecvata si urmati aceeasi procedura descrisa in ,A-2".

C-5. Cimentarea restaurarii protetice
(1) Aplicati pasta pe intreaga suprafatd aderenta a restaurarii protetice sau a
ntregului dinte pregatit.
(2) Aplicati restaurarea protetica pe dintele pregatit.

C-6. indepartarea excesului de ciment

ndepartati cimentul in exces utilizand una dintre urmatoarele doud metode:

Metoda de indepartare a cimentului in exces polimerizat:
Fotopolimerizati cimentul in exces in mai multe locuri, timp de 1 secunda.
Mentinand restaurarea protetica la locul ei, indepartati cimentul in exces
polimerizat, cu ajutorul unei sonde dentare. Se recomanda determinarea in
prealabil a timpului de fotopolimerizare pentru cimentul in exces, prin
fotopolimerizarea unei cantitati de pasta pe un suport de amestecare.

Metoda de indepartare cu o perie mica:
Cimentul in exces ramas pe margini poate fi indepartat cu o perie mica.
Fotopolimerizati marginile restaurarii protetice utilizand unitatea de polimerizare
dentara. Verificati timpul de polimerizare consultand tabelul 2.
[Este posibila acoperirea marginilor cu un gel de protectie (de ex. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD ll), in conformitate cu instructiunile de utilizare.]

C-7. Polimerizarea finala
Fotopolimerizati intreaga suprafata a restaurarii protetice utilizand unitatea de
polimerizare dentara. Pentru o aderenta puternica, este recomandabil sa se
fotopolimerizeze bine marginile. Va rugam sa verificati timpul de polimerizare
consultand urmatorul tabel 2:

Tabelul 2: Timpul de fotopolimerizare pentru procedura de cimentare

Tipul sursei de lumina
(intensitatea luminii)

LED ALBASTRU* de mare intensitate
(peste 1500 mW/cm?)

Timpul de polimerizare

De doua ori, timp de
3 pana la 5 sec.

LED ALBASTRU* (800-1400 mW/cm?) 10 sec.
Lampa cu halogen de mare intensitate 10 sec
(peste 800 mW/cm?) ’
Lampa cu halogen de intensitate scazuta 20 sec.

(400-700 mW/cm?)

Gama efectiva de lungimi de unda a fiecarei unitati de polimerizare dentara trebuie sa
fie 400-515 nm.
*Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

C-8. Finisarea marginilor
Finisati marginile utilizand instrumente adecvate pentru finisarea rasinilor compozite.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna
directd, de consecinta sau speciala, care rezulta din aplicarea sau utilizarea respectiv
imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul va determina
adecvarea produselor pentru utilizarea preconizata si utilizatorul isi asuma toate
riscurile si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

+ Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-|
producatorului, prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de
rezidenta a utilizatorului/pacientului.

+ Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descércat din Baza de
date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[OBSERVATIE]
“CLEARFIL”, “CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL ST” si “PANAVIA” sunt marci
comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
“VITA classical A1-D4” este 0 marca comerciala a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.

009 1561R973R-RO 2026-03-01
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow je svjetlosno polimerizirajuci, tekuéi, radioopaktni,
restauracijski materijal za intraoralnu primjenu, koji pruza to¢nu podudarnost boja,
visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva, &to ga ¢ini idealnim za prednje i straznje
restauracije (ukljucujuéi okluzijske plohe). Odlikuje se stabilno$¢u boje i ima
radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija te je klasificiran kao materijal tipa 1 i
razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049. Povrh toga, klasificiran je kao
materijal tipa 2 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049 kada se primjenjuje
za cementiranje. Op¢a klinicka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za
sliedece INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

CLEARFIL MAJESTY ES Flow je indiciran za sljedece restauracijske primjene:

[1] direktne restauracije za sve razrede kaviteta, cervikalne lezije (npr. karijes povrsine
korijena, lezije u obliku slova v), istroSenost zuba i erozija zuba

[2] baza / premaz kaviteta

[3] ispravljanje poloZaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema,
malformacija zuba)

[4] intraoralni popravak polomljenih restauracija

[5] cementiranje keramickih i kompozitnih umetaka, navlaka i faseta pri debljini manjoj
od 2 mm

1Il. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivoS¢u na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A
Za zaétitu pulpe ili privremeno brtvljenje, nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A
1. 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, obiliezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢ni¢ku
pomoc¢.
Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastithe mjere kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja moze proizaci iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo
kojim drugim komponentama.
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 sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o&i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lijeEnikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obridite povrsinu pamuénim vaticama ili gazom namoéenom u alkohol i
isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprije€ili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Igli¢asti nastavak je namijenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno
koristite iglicasti nastavak kako biste sprijecili kriznu kontaminaciju. Bacite ga nakon
upotrebe.
Ako su instrumenti koji su povezani s ovim proizvodom o$teceni, radite oprezno i
zastitite se te odmah prestanite s upotrebom.
. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju. Vrh igle
mora se odloziti nakon prekrivanja vrha igle kako bi se sprijecile ozljede.
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2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu [II.

INDIKACIJE ZA UPORABU].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Amalgam ili drugi materijali za podlaganje koji ostanu u kavitetu, sprijecit ¢e prolaz

svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno uklonite sav

materijal za podlaganje.

Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja u ovim Uputama

za upotrebu.

Koristite sredstvo za zatvaranje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u sluaju nehotiénog

izlaganja pulpe.

Koristite gumenu plahticu za sprje€avanje kontaminacije i kontrolu vlage.

Ne mijeSajte ovaj proizvod s drugim stomatolo$kim materijalima. PomijeSani materijali

mogu uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, ukljuujuc¢i moguce losije rezultate od

ocekivanih.

Prije no $to se gazom namo¢enom alkoholom obri$u ostaci paste na igli¢astom

nastavku ili na spoju Strcaljke, potrebno je iscijediti viSak alkohola iz gaze. Primjena

prekomjerne koli¢ine alkohola u gazi moze uzrokovati prodiranje alkohola u nastavak

i razrjedivanje paste. U tom slu¢aju moze doc¢i do smanjenih fizikalnih svojstava u

odnosu na o¢ekivane rezultate.

Kod priévrééivanja iglicastog nastavka, okrenite igli¢asti nastavak u smjeru kazaljki na

satu i ¢vrsto ga zategnite kako biste sprijecili istjecanje paste na spoju igli¢astog

nastavka i $trcaljke.

10. Kod pri¢vrséivanja iglicastog nastavka, pripazite da na spoju $trcaljke ne bude
ostataka paste koji bi mogli uzrokovati ispadanije igli¢astog nastavka.
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1. Pasta sadrzi svjetlosno stvrdnjavajuci katalizator koji je jako fotoreaktivan. Tijekom
primjene prilagodite kut i/ili udaljenost stomatolo$kog svijetla ili svjetla lupe kako biste
smanijili intenzitet svjetlosti koja ulazi u usnu Supljinu i sprijecili preranu polimerizaciju
paste. Ambijentna svjetlost takoder moze utjecati na stvrdnjavanje paste. | izvori LED
svjetlosti mogu narocito uzrokovati kra¢a vremena stvrdnjavanja u odnosu na
tradicionalna svjetla.

2. Nakon nanos$enja paste, potrebno je ¢vrsto zatvoriti Strcaljku $to je prije moguce kako
bi se sprijecilo stvrdnjavanje paste djelovanjem ambijentnog svjetla i kako bi se
sprijecio ulazak stranih ¢estica u $trcaljku.

3. Nemojte koristiti ovaj proizvod kao privremeni cement.

4. ViSak cementa moze se ukloniti nakon stvrdnjavanja svjetlom u trajanju od 1
sekunde. Pri uklanjanju viska cementa drzite restauraciju na mjestu kako biste
izbjegli moguce podizanje restauracije jer dio cementa na bazi smole mozda nije u
potpunosti stvrdnut.

. Pri kori$tenju za cementiranje, koristite proizvod samo za restauracije koje su
dovoljno translucentne i imaju odgovaraju¢u debljinu (2 mm ili manje).

. Za istiskivanje zraka iz otvora igli¢astog nastavka i sprje¢avanje nastanka mjehuri¢a
zraka u pasti postavite otvor prema gore i polako potisnite klip (izvan pacijentovih
usta) dok pasta ne dosegne otvor nastavka.

o

(2]

[Jedinica za stomatolo$ko stvrdnjavanije svjetiom]

. Nemojte gledati izravno u izvor svjetlosti. Preporuéuju se zastitne naocale.

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provijerite vijek trajanja lampe, a za
vodilicu stomatolo$kog svjetla za stvrdnjavanje pobrinite se da nije kontaminirana.
Preporucuje se da u odgovarajuéim intervalima provjerite intenzitet stomatoloskog
svjetla za stvrdnjavanje pomocu odgovarajuéeg uredaja za procjenu svjetlosti.

. Emitirajuéi vrh stomatolo$ke jedinice za stvrdnjavanje treba drzati §to je moguée blize
i okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se da podijelite podrucje u viSe odjeljaka i zasebno stvrdnjavate svjetiom
svaki odjeljak.

. Prije upotrebe proizvoda provjerite potrebne uvjete za stvrdnjavanja smjese paste
tako $to ¢ete pogledati vremena stvrdnjavanja svjetlom navedena u ovim uputama za
upotrebu.
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Mijere opreza pri pohrani

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.
Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2-25°C / 36-77°F kada nije u upotrebi.
Kada se proizvod ¢uva u hladnjaku, potrebno ga je prije svake uporabe ostaviti na
sobnoj temperaturi dulje od 15 minuta.
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Proizvod se mora €uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatologkim
radnicima.

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE

1. Boje
CLEARFIL MAJESTY ES Flow je dostupan u sliedeée 3 varijante konzistencija paste
(High, Low i Super Low) i boje;

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponente

Glavni sadrzaj
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Pribor
« iglicasti nastavak (N)

Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

3. Sastojci
punilo od silaniziranog barijevog stakla (50-90%)/

hidrofobni aromatski dimetakrilat (10-30%)/

trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/

punilo od silaniziranog silicijevog dioksida (1-10%)/dl-kamforkinon (< 0,1%)/
inicijatori (< 0,1%)/akceleratori (< 0,2%)

Jedinice u zagradama su mase u %.
[NAPOMENA]

Ukupna koli¢ina anorganskih punila je od 48 vol% do 64 vol%. Veli¢ina ¢estica
anorganskih punila je u rasponu od 0,18 pm do 3,5 um.

VII. KLINICKI POSTUPCI

A. Standardni postupak | (INDIKACIJE ZA UPORABU [1] do [3])

[1] direktne restauracije za sve razrede kaviteta, cervikalne lezije (npr. karijes povrsine
korijena, lezije u obliku slova v), istro§enost zuba i erozija zuba

[2] baza / premaz kaviteta

[3] ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema,
malformacija zuba)

A-1. Odredivanje boje
Zub ocistite plovuécem i vodom kako biste uklonili povrsinske mrlje, zatim odaberite
prikladnu boju pomoc¢u klju¢a boja CLEARFIL MAJESTY ES-2.
Klju¢ boja VITA classical A1-D4 takoder se moze upotrijebiti za boje A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1i B2. Ako je indicirano, mogu se upotrijebiti dvije ili viSe boja ovog proizvoda za
restauraciju zuba.

A-2. Priprema $trcaljke
Uklonite kapicu s odabrane $trcaljke i Evrsto spojite igli¢asti nastavak.
Prekrijte cijelu trcaljku barijerom za jednokratnu upotrebu (npr. plastiénom vrec¢icom)
kako biste sprijecili kontaminaciju slinom ili krvlju.
Dezinficirajte Strcaljku tako Sto Cete je prije i nakon upotrebe obrisati upijajué¢im
jastu¢icem od gaze namocenim u alkohol.

A-3. Izolacija i kontrola viage
Izbjegavajte onecisc¢enije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba €istim i suhim.



A-4. Pripreme kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nacin.

A-5. Zastita pulpe
Svaka izlozenost ili skora izloZzenost pulpe moze biti prekrivena tvrdim materijalom od
kalcijevog hidroksida ili drugim naznagenim materijalom. Za zastitu pulpe nemojte
upotrebljavati materijal koji sadrzi eugenol.

A-6. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL
Universal Bond Quick).

A-7. Stavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Stavite odabranu boju paste u kavitet i stvrdnite je svjetlom pomoéu stomatoloske
jedinice za stvrdnjavanje. Ovisno o dubini stvrdnjavanja, mozda ¢e biti potrebno
postepeno stvrdnjavanje. U sliedecoj tablici 1 pogledajte odnos izmedu vremena i
dubine stvrdnjavanja pomocu vidljivog izvora svjetla. Kada se proizvod koristi za bazu
ili premaz, pasta se moze postaviti i stvrdnuti svjetlom, a potom slijedi stavljanje
svjetlosno polimerizirajuée kompozitne smole (npr. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 ili CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tablica 1: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja ovisno o vrsti izvora svjetla.

Boja i dubina
stvrdnjavanja
Vrsta izvora svjetlosti Vrijeme A1, A2, A3,
(intenzitet svjetla) stvrdnjavanja A35. A4 KAS,
RS A2D
B1, B2, XW, ASE;
W
PLAVI LED visokog intenziteta* dvaput po
(viSe od 1500 mW/cm?) 3ili5s
PLAVI LED srednjeg intenziteta® 10s
(1100 - 1400 mW/cm2)
PLAVI LED niskog intenziteta 20's 2,0 mm 1,5 mm
(800 - 1000 mW/cm?)
Halogena lampa visokog intenziteta 10s
(vise od 800 mW/cm?)
Halogena lampa niskog intenziteta 20's
(400 - 700 mW/cm?)

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku stomatolo$ku jedinicu za stvrdnjavanje
mora biti 400 - 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm.

A-8. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta.
Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili polirajucih diskova.

B. Standardni postupak Il (INDIKACIJE ZA UPORABU [4])
[4] intraoralni popravak polomljenih restauracija

B-1. Uzimanje boje i priprema $trcaljke
Slijedite isti postupak opisan u ,A-1"i ,A-2".

B-2. Priprema polomljenih povrsina
Ako je potrebno, zakosite rub finim dijamantnim svrdlom. Zatim slijedite postupke za
obradu povrsine polomljenog podrucja ovisno o povrS§inskom materijalu u skladu s
Uputama za upotrebu adheziva, silanskog agensa za povezivanije ili premaza za
vezivanje na metal.

B-3. Stavljanje i stvrdnjavanje svjetlom CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Nano$enje opaktne smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) kao prvog sloja na
polomljenoj povrsini je proizvoljno. Prije nanosenja, slijedite doti€ne upute za
upotrebu.

3-2. Postavite odabranu boju paste na polomljene povrsine i stvrdnite svjetlom
pomocu stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje. Ovisno o dubini stvrdnjavanja,
mozda ¢e biti potrebno postepeno stvrdnjavanje. Pogledajte tablicu 1 ,0dnos
izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja ovisno o vrsti izvora svjetla” u dijelu
AT

B-4. Zavr$na obrada
Slijedite isti postupak opisan u ,A-8".

C. Standardni postupak Il (INDIKACIJE ZA UPORABU [5])
[5] cementiranje keramickih i kompozitnih umetaka, navlaka i faseta pri debljini manjoj
od 2 mm

c-1. Ciséenije pripremljenog zuba
Pri cementiranju pripremljenog zuba uklonite materijal za privremeno brtvljenje i
privremeni cement na uobic¢ajeni nacin; ocistite kavitet primjenom kontrole vlage.
Provedite probno namjestanje protetske restauracije kako biste provijerili nalijeze li
dobro na preparirani zub.

C-2. Obrada dovoljno translucentne restauracije
Slijedite upute za upotrebu materijala CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Obrada preparacije zuba
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[NAPOMENA]
Prije cementiranja nuzno je adheziv stvrdnuti svjietlom. Pogledajte vrijeme
stvrdnjavanja svjetlom u Uputama za upotrebu.

C-4. Priprema $trcaljke
Odaberite prikladnu boju i slijedite isti postupak opisan u ,A-2".

C-5. Cementiranje protetske restauracije
(1) Nanesite pastu preko cijele prianjajuce povrsine protetske restauracije ili cijelog
prepariranog zuba.
(2) Stavite protetsku restauraciju na preparirani zub.

C-6. Uklanjanje viSka cementa

Uklonite sav suvis$ni cement jednom od sljedece dvije metode:

Metoda uklanjanja za vi$ak svjetlosno stvrdnutog cementa:
Svjetlom stvrdnite sav suvis$ni cement na nekoliko mjesta u trajanju od 1 sekunde.
Dok drzite protetsku restauraciju na mjestu, strugac¢em uklonite suvisni cement
stvrdnut svjetlom. Preporucuje se unaprijed odrediti vrijeme stvrdnjavanja suvisnog
cementa svjetlom na nacin da svjetlom stvrdnete malo paste na podlozi za
mijeSanje.

Metoda uklanjanja pomo¢u male éetkice:
Sav viSak cementa koji je ostao rubovima moze se ukloniti malom ¢etkicom.
Svjetlom stvrdnite rubove protetske restauracije pomoéu stomatoloske jedinice za
stvrdnjavanje. Vremena stvrdnjavanja mozete pogledati u tablici 2.
[Rubovi se mogu prekriti zastitnim gelom (npr. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II)
prema uputama za upotrebu.]

C-7. Zavrs$no stvrdnjavanje
Svjetlom stvrdnite cijelu povrSinu protetske restauracije pomoc¢u stomatoloske jedinice
za stvrdnjavanje. Za snazno vezivanje preporucuje se stvrdnuti rubove svjetlom.
Molimo provjerite vrijeme stvrdnjavanja u sljedecoj tablici 2:

Tablica 2: Vrijeme stvrdnjavanja za postupak cementiranja

Vrsta izvora svjetlosti

(intenzitet svjetla) Vrijeme stvrdnjavanja

PLAVI LED visokog intenziteta*

(vige od 1500 mW/cm?) dvaputpo 3ili 5 s

PLAVI LED* (800-1400 mW/cm2) 10s
Halogena lampa visokog intenziteta 10s
(vise od 800 mW/cm?)

Halogena lampa niskog intenziteta 20s

(400 - 700 mW/cm?)

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku stomatolo$ku jedinicu za stvrdnjavanje
mora biti 400 - 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm.

C-8. Poliranje rubova
Ispolirajte rubove pomocu odgovarajuéih instrumenata za poliranje kompozitnih
smola.

[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 ozbilinog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[NAPOMENA]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” i ,PANAVIA” su registrirane
robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4” je robna marka tvrtke VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.

009 1561R973R-HR 2026-03-01
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GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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BEVEZETES

A CLEARFIL MAJESTY ES Flow egy intraoralis, fényre kétd, radiopak, restauraciokhoz
hasznélhato folyékony anyag, amely pontos szinegyeztetéssel, magas
fényezhet6séggel és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és posterior

szinstabilitast mutat, sugar-atnemeresztése egyenlé vagy nagyobb 1 mm
aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipusd, 2. osztalya (1. csoport)
anyagként van besorolva. Cementezéshez val6 hasznélat esetén az ISO 4049
szabvany szerinti besorolasa 2. tipus és 2. osztaly (1. csoport). A termék altalanos
klinikai elénye a fogak funkcidjanak helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

. JAVALLATOK

A CLEARFIL MAJESTY ES Flow a kévetkezd restauracios alkalmazasi célokra javallott:

[1] Kbzvetlen restauraciok valamennyi kavitasi osztalyhoz, fognyaki 1éziokhoz (pl.
gyokérfellileti szuvasodashoz, V alakd hibédkhoz), fogkopashoz és foger6ziohoz

[2] Kavitasalap/bélelés

[4] Eltorott restauraciok intraoralis javitasa

[5] 2 mm-nél vékonyabb keramia és kompozit inlayek, onlayek és héjak cementezése

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten talérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabél ne alkalmazzon eugenoltartalmi
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

V. OVINTEZKEDESEK A
. Biztonsdgi évintézkedések
. A termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely méas 6sszetevijére ismerten allergiasak.
2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiutés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék
hasznélatat, és kérje ki orvos véleményét.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld 6vintézkedéseket, hogy elkerilje a
metakrilat-monomerekkel vagy barmely mas ¢sszetevével valé érintkezésbél fakadd
esetleges tulérzékenységet.
. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriljén a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
kifroccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszdvetekkel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerdil>
A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
A terlletet azonnal torélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézdarabbal,
és oblitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyelien arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
At hegye egyszer hasznalatos eszkdz. A keresztfertézés elkertilése érdekében ne
hasznalja fel tdbbszor a tlihegyet. Hasznalat utan dobja ki.
Ha a termékhez hasznalt miiszerek sériltek, legyen koértltekintd, és gondoskodjon a
sajat védelmérdl; azonnal hagyja abba a termék hasznalatat.
. A fertézés elkeriilése érdekében a terméket egészségulgyi hulladékként
artalmatlanitsa. A sérulések megakadalyozasa érdekében fedje be a tlihegyet,
miel6tt kidobja.

-

-

@

N

o

No

©

©

2. Ak Iés és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] cim(i részben megnevezett célokra alkalmazhato.

2. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyagok megakadalyozzak a fény

athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas elokészitése soran teljesen

tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacidja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen

Hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

A fogbél kdzelében lévé kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén

hasznaljon fogbéltakaré szert.

A szennyezOdések elkerlilése és a nedvesség korlatozasa érdekében kofferdam

hasznélatat javasoljuk.

A terméket ne keverje mas anyagokkal. Az 6sszekevert anyagok megvaltoztathatjak

a fizikai tulajdonsagaikat, beleértve a vart eredmények esetleges romlasat.

Mielétt a tlihegyhez vagy a keverécsér csatlakozasahoz tapadé maradék pasztat

alkoholos nedvszivo vattaval letorli, a nedvszivé vatta megnyomasaval tavolitsa el a

felesleges alkoholt. Ha a nedvszivé vatta tul sok alkoholt tartalmaz, akkor az alkohol

behatolhat a tiihegybe, és a paszta felhigulhat. Ez kedvezétleniil hathat a fizikai
tulajdonsagokra.

. A tlihegy felvitele soran forditsa el a hegyet az 6ramutaté jarasanak megfeleld
iranyba, majd stabilan rogzitse. Ezzel megakadalyozhatja, hogy a paszta kifolyjon a
tlihegy és a keverdcsor talalkozasanal.

10. A tlihegy csatlakoztatasa soran gy6z6djon meg arrél, hogy a keverécsér

csatlakozasanal nem maradt paszta, mert emiatt a tlihegy leeshet.
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. A paszta egy fényre k6t6, nagy mértékben fotoreaktiv katalizatort tartalmaz.
Hasznalat kozben llitsa be a polimerizacios lampa vagy lupe szogét és/vagy
tavolsagat, hogy csokkentse a szajuregbe belépd fény intenzitasat, ezzel
megakadalyozva a paszta id6 el6tti polimerizalodasat. A kdrnyezeti fény szintén
hatéssal lehet a paszta megkeményedésére. A hagyomanyos lampakhoz képest a
LED-fényforrasok kifejezetten felgyorsithatjak a megkeményedési folyamatot.

. A paszta adagolasa utan a keverécsért lehetéség szerint minél hamarabb szorosan
le kell zarni a kupakjaval, hogy a paszta ne tudjon megkeményedni a kérnyezeti fény
hatasara, és ne kerlilienek idegen anyagok a keverdcsdrbe.

3. A terméket ne hasznélja ideiglenes cementként.

4. A tack cure modszer alkalmazasa esetén a felesleges cement 1 masodperces

polimerizalas utan tavolithaté el. A felesleges cement eltavolitdsakor tartsa a helyén
a restauraciot, nehogy a nem teljesen megkotétt miigyanta cement miatt véletlendl
megemelje.

5. Cementezéshez val6 alkalmazéskor kizarolag olyan restauraciokhoz hasznélja a
terméket, amelyek megfeleléen attetszéek, és amelyek megfeleld (maximum 2
mm-es) vastagsaggal rendelkeznek.

6. A levegdnek a tlicsucs nyilasabol valo eltavolitasahoz és annak megel6zéséhez,

hogy levegébuborékok keveredjenek a pasztahoz, tartsa felfelé az applikatorcsics

favokajat, és nyomja meg lassan a dugatty(t (a beteg szajiregén kivdil), amig a

paszta el nem éri a nyilast.

N

[Fogéaszati polimerizacios készuilék]

1. Ne nézzen bele kdzvetlenil a fényforrasba. Véddészemiiveg hasznalata javasolt.

2. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadéassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogaszati polimerizacios lampa kilépd nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios készulék fényintenzitasat idénként
megfeleld fénymérd készilékkel megmérni.

. A polimerizéacios készilék fénykibocsatéd nyilasa a migyanta felszinéhez minél

kodzelebb és minél inkabb fliggélegesen tartandd. Ha nagy migyantafellletet kell

fényre kotni, akkor ajanlatos a tertletet tobb részre felosztani, és minden részt kilén
polimerizalni.

A termék hasznélata elétt ellendrizze a paszta megkotéséhez szilkséges feltételeket,

és tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatéban megadott kétési idoket.

w
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Ovintézkedések a térolds sordn

A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati iddig fel kell hasznalni.

A terméket hasznélaton kivil 2-25 °C/36-77 °F hémérsékleten tarolja.

Ha a terméket hiitészekrényben tarolja, akkor minden hasznalat el6tt hagyja legalabb
15 percig szobahémérsékleten allni.

A terméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kozvetlen napfénytol.

A terméket gy térolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

SN

o &

VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK

1. Szinek
A CLEARFIL MAJESTY ES Flow a kovetkez6 3 allagban kaphato: (High, Low és Super
Low). Az egyes allagokhoz a kdvetkez6 szinek allnak rendelkezésre:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponensek
F& alkotoelemek

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tartozékok
+ TGhegy (N)

A csomagban talalhaté termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.

3. Osszetevék

Szilanizalt barium Uveg téltéanyag (50-90%)/

Hidroféb aromas dimetakrilat (10-30%)/
Trietilén-glikol-dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/

Szilanizalt kovaféld toltéanyag (1-10%)/dI-kamforkinon (< 0,1%)/
Iniciatorok (< 0,1%)/Gyorsitoszerek (< 0,2%)

A zaréjelben 1évé mértékegységek tomeg%-ok.
[MEGJEGYZES]

A szervetlen tdltéanyag teljes mennyisége 48 és 64 térfogatszazalék kozotti. A
szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,18 pm-tél 3,5 um-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELJARASOK

A. |. standard eljaras ([1]-[3]. JAVALLATOK)

[1] Kézvetlen restauraciok valamennyi kavitasi osztalyhoz, fognyaki lézidkhoz (pl.
gyokérfeliileti szuvasodashoz, V alaku hibakhoz), fogkopashoz és foger6ziohoz

[2] Kavitasalap/bélelés

A-1. Szinfelvétel
Tisztitsa meg a fogat habkdvel és vizzel a fog fellileti elszinezédéseinek
eltavolitasahoz, majd valassza ki a megfelelé szint a CLEARFIL MAJESTY ES-2
szinskalaja segitségével.
A VITA classical A1-D4 szinskalaja szintén hasznalhat6 az A1, az A2, az A3, az A3.5,
az A4, a B1 és a B2 szin esetében. Javallat esetén a termék két vagy tébb szine is

A-2. A keverdcsor elokészitése
Tavolitsa el a kupakot a kivalasztott kever6csérrél, és erésitse ra szorosan a tlihegyet.
A nyallal és vérrel valo szennyezddés elkerilése érdekében a keverécsdr egészét
boritsa be eldobhaté véddanyaggal (pl. polietilén tasak).
Hasznalat el6tt és utan egyarant fertétlenitse a keverécsért alkoholos nedvszivo
gézdarabbal.

A-3. I1zolalas és nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében tgyelien arra, hogy a kezelt tertlet ne
szennyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.



A-4. A kavitas elokészitése
A fert6zott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse eld.

A-5. Pulpavédelem
A tényleges és a fogbél kdzelében 1évé megnyitasi terileteket keményen kétd
kalcium-hidroxid készitménnyel vagy mas javallott anyaggal lehet befedni.
Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmi anyagot.

A-6. A fogfeliilet kezelése és megkotés
A fogfelllet kezelését és a megkotést az adott megkotési rendszer (pl. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick) hasznalati utasitasai szerint kell
elvégezni.

A-7. A CLEARFIL MAJESTY ES Flow elhelyezése és polimerizalasa
A kivalasztott szin(i pasztat helyezze a kavitasba, és végezze el a polimerizalast egy
fogaszati polimerizacios készilék segitségével. A megkeményedési mélységtdl
fliggben fokozatos keményitésre lehet sziikség. A lathaté fényforrassal végzett
polimerizalas ideje és mélysége kdzotti kapcsolatot lasd az 1. tablazatban. Ha
alaphoz vagy béléshez hasznalja a terméket, akkor elészér elvégezheti a paszta
behelyezését és polimerizalasat, majd ezutan behelyezhet fényre k6t6 kompozit
miigyantat (pl. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 vagy CLEARFIL
MAJESTY Posterior anyagot).

1. tdblazat: A polimerizalas idejének és mélységének kapcsolata a fényforras
tipusatol fuggden.

Szin és megkeményedési
mélység
A fényforréas tipusa
rtorras 1 Megkotesiids | AT.A2,A3, | o
(fényintenzitas) A3.5. Ad )
B1,B2, XW, | 2>
T ’ A3D
w
Magas intenzitast KEK LED* Kétszer
(tébb mint 1500 mW/cm?) 3 vagy 5 mp
Kozepes intenzitasu KEK LED* 10 mp
(1100-1400 mW/cm?)
Alacsony intenzitast KEK LED* 20 mp 2.0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)
Magas intenzitasu halogénlampa 10mp
(t6bb mint 800 mW/cm2)
Alacsony intenzitasu halogénlampa 20 mp
(400-700 mW/cm?)

Az egyes polimerizacios készulékek tényleges hullamhosszanak 400-515 nm-nek kell
lennie.
*Az emissziés spektrum cstcsa: 450-480 nm.

A-8. Finirozas
Konturozza a restauréaciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel.
A polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. Il. standard eljaras ([4]. JAVALLATOK)
[4] Eltorott restauraciok intraoralis javitasa

B-1. Szinfelvétel és a kevercsor el6készitése
Kovesse az ,A-1" és ,A-2" részben leirt eljarast.

B-2. A toratt feliiletek el6készitése
Szlikség esetén a peremet finom gyémantfaréval élezze le. Ezutan kdvesse a torott
terulet fellletkezelési eljarasait a fellleti anyagtol fliggden a kotéanyag, a szilan
kétéanyag vagy a fémhez tapadé primer hasznalati utasitasai szerint.

B-3. A CLEARFIL MAJESTY ES Flow elhelyezése és polimerizalasa
3-1. Az atlatszatlan mligyanta (pl. CLEARFIL ST OPAQUER) elsé rétegként valé
felvitele a torétt felliletekre opcionalis. Felvitel elétt vegye figyelembe a termék
hasznalati utasitasait.

3-2. A kivalasztott szinii pasztat helyezze a torott felliletekre, és végezze el a
polimerizélast egy fogaszati polimerizacios készllék segitségével. A
megkeményedési mélységtdl figgden fokozatos keményitésre lehet szikség.
Lasd ,A polimerizalas idejének és mélységének kapcsolata a fényforras tipusatol
figgben” cimi 1. tablazatot az ,A-7” részben.

B-4. Finirozas
Kovesse az ,A-8” részben leirt eljarast.

C. lll. standard eljaras ([5]. JAVALLATOK)
[5] 2 mm-nél vékonyabb keramia és kompozit inlayek, onlayek és héjak cementezése

C-1. Az el6készitett fog tisztitasa
Az elékészitett fog cementezése soran tavolitsa el az ideiglenes lezaréanyagot és az
ideiglenes cementet a szokasos moédon, és tisztitsa meg a kavitast, mikdzben
korlatozza a nedvességet. Igény szerint illessze be a protetikai restauraciot, és
ellendrizze az illeszkedését az el6készitett fogon.

C-2. A megfelelGen attetszo restauracio kezelése
Kévesse a CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS hasznélati utasitasait.

C-3. Az el6készitett fog kezelése
A fogfellilet kezelését és a megkdtést az adott megkatési rendszer (pl. CLEARFIL
Universal Bond Quick) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.
[MEGJEGYZES]
Cementezés el6tt polimerizalni kell a kétéanyagot. Tekintse meg a kétési id6t a
Hasznalati utasitasokban.

C-4. A keverdcsor elokészitése
Valassza ki a megfeleld szint, és kdvesse az ,A-2” részben leirt eljarast.

C-5. A protetikai restauracié cementezése
(1) A pasztat vigye fel a protetikai restauracio teljes adheziv feliiletére vagy a teljes
elékészitett fogfeliletre.
(2) Helyezze a protetikai restauraciét az elékészitett fogra.

C-6. A felesleges cement eltavolitasa

A felesleges cementet a kdvetkezé két modszer egyikével tavolitsa el:

A felesleges cement eltavolitdsanak moédszere tack cure eljaras utan:
Polimerizalja a felesleges cementet tébb helyen 1 méasodpercig. Tartsa meg a
protetikai restauraciot, és tavolitsa el a tack cure eljaras nyoman megkotott
felesleges cementet egy fogorvosi szonda segitségével. Ajanlatos megallapitani a
felesleges cement polimerizalasi idejét egy kevés paszta polimerizalasaval a
keveréblokkon.

Eltavolitasi modszer egy kis méretii kefe hasznalataval:

A széleken maradt felesleges cement egy kis méreti kefe segitségével tavolithatd
el. Polimerizélja a protetikai restauracio széleit a fogaszati polimerizacios
készllékkel. Vegye figyelembe a 2. tablazat szerinti megkotési idéket.

[A széleket befedheti védégéllel (pl. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD Il anyaggal) a
hasznalati Gtmutatéban leirtak szerint.]

C-7. Végs6 polimerizalas
Polimerizalja a protetikai restauracio teljes fellletét a fogaszati polimerizacios
készllékkel. Az erés kétés érdekében ajanlott a széleket alaposan polimerizalni.
Kérjlk, vegye figyelembe a 2. tablazat szerinti megkétési idéket:

2. tablazat: Polimerizalasi id6 a cementezési folyamathoz

A fényforras tipusa

(fényintenzitas) Megktési ido

Magas intenzitast KEK LED*

(t8bb mint 1500 mW/cm?) Ketszer 3 vagy 5 mp

KEK LED* (800-1400 mW/cm2) 10 mp
Magas intenzitasu halogénlampa 10 mp
(t6bb mint 800 mW/cm?)

Alacsony intenzitast halogénlampa 20 mp

(400-700 mW/cm?)

Az egyes polimerizacios készllékek tényleges hullamhosszanak 400-515 nm-nek kell
lennie.
*Az emisszids spektrum cslcsa: 450-480 nm.

C-8. A szélek polirozasa
A szélek polirozasahoz olyan eszkdzdket hasznaljon, amelyek a kompozit mligyantak
polirozasahoz megfeleléek.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottak hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekeért és karokért. A felhasznal6 a hasznalat el6tt kételes megallapitani a
termékek szandékolt hasznélatra val6 alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel dsszefiiggd sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyartonak az EU-s importéron keresztl, valamint a felhasznalo/beteg lakohelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

+ A biztonséagi és klinikai teljesitmény dsszefoglal6ja (SSCP) lekérhet6 az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL”, a ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL ST” és a ,PANAVIA” a
KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
A VITA classical A1-D4” a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG. védjegye.
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GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow je intraoralni, teko¢i radioneprepustni restavracijski
material za svetlobno strjevanje, ki omogoca natanéno ujemanje barv, izvrstno poliranje
in odli¢ne fizi¢ne lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za sprednje in zadnje
restavracije (tudi za okluzalne povrsine). Kaze barvno stabilnost in predstavlja
radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali vec ter je razvr§€en kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049. Poleg tega je razvrséen
kor material tipa 2 in razreda 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049, kadar se uporablja
za cementiranje. Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri
naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL MAJESTY ES Flow je indiciran za naslednje uporabe pri restavracijah:

[1] neposredne restavracije za vse razrede votlin, cervikalne lezije (npr. karies na
povrsini korenin, okvare v obliki érke "v"), obrabe in erozije zob;

[2] obloga/osnova votline;

[3] popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, nepravilno
oblikovani zobje ipd.);

[4] intraoralna popravila zlomljenih restavracij;

[5] cementiranje kerami¢nih in kompozitnih inlejev, onlejev in zobnih lusk debeline manj
kot 2 mm.

1Il. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za za&cito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo¢asni postopek strjevanja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi

. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. 1zdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero
od ostalih sestavin tega izdelka.
Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiséite zdravnisko pomo¢.
Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli
drugimi sestavinami.
. Pazite, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z o¢mi. Pred uporabo izdelka pokrijte
pacientove o¢i z brisaco, da jih za&¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v ogi>

O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>

Obmocje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in

sperite z veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreéi ne zauZije izdelka.
Konica igle je za enkratno uporabo. Konice ne uporabite znova, da preprecite
navzkrizno kontaminacijo. Po uporabi jo zavrzite.
. Ce so instrumenti, povezani z izdelkom, poskodovani, bodite previdni in se zasgitite
ter takoj prenehajte z uporabo.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo. Za preprecevanje
telesnih poskodb je treba konico igle pred odstranjevanjem pokriti s pokrovékom.
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2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. 1zdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [ll. INDIKACIJE

ZA UPORABO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

Amalgam ali drug material za obloge, ki ostane v votlini, prepre€uje prehajanje

svetlobe in polimerizacijo izdelka. Kadar pripravljate votlino, popolnoma odstranite

vse obloge.

Pri svetlobni polimerizaciji izdelka upostevajte globino strjevanja iz teh navodil za

uporabo.

. V votlini blizu pulpe ali v primeru nenamerne izpostavljenosti pulpe uporabite

sredstvo za prekrivanje pulpe.

Uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo in da lahko regulirate viago.

Izdelka ne mesajte z drugimi materiali. Kombiniranje materialov lahko povzro¢i

spremembo fizi¢nih lastnosti, vkljuéno z nedoseganjem pri¢akovanih rezultatov.

Preden z alkoholnim zloZzencem obriSete odvecno pasto, ki se drzi konice igle ali

spoja igle z brizgo, zloZzenec stisnite, da odstranite odvecni alkohol. Odvecni alkohol

iz zlozenca ni lahko prodrl v konico in razred¢il pasto. V takem primeru bi se
poslabsale fiziéne lastnosti glede na pri€akovane rezultate.

. Pri names¢aniju konice igle zasucite konico igle v smeri urnega kazalca in jo varno
pritrdite, saj na ta nacin prepredite, da bi pasta iztekala na spoju med konico igle in
brizgo.

10. Pri names¢anju konice igle pazite, da na spoju z brizgo ni odvecne paste, zaradi
Gesar bi konica igle lahko odpadla.

. Pasta vsebuje polimerizacijski katalizator, ki je izredno fotoreaktiven. Med uporabo
prilagodite kot in/ali razdaljo dentalne luci ali lu¢ke za lupo, da zmanj$ate intenzivnost
svetlobe, ki vstopa v ustno votlino, in s tem preprecite prezgodnjo polimerizacijo
paste. Tudi svetloba v prostoru vpliva na strievanje paste. Se posebej viri
LED-svetlobe povzrocajo hitrejSe Case strievanja v primerjavi z obi¢ajnimi luémi.
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2. Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se material v brizgi ne bi

strdil zaradi svetlobe iz okolice in da preprecite, da bi v brizgo zasli tujki.

3. Izdelka ne uporabljajte kot zacasni cement.

4. Odvecni cement lahko odstranite tako, da ga na ve¢ tockah svetlobno polimerizirate
1 sekundo. Pri odstranjevanju odve¢nega cementa drzite restavracijo na mestu, da
preprecite moznost dviga restavracije, ker se nekateri deli kompozitnega cementa
morda $e niso dovol;j strdili.

. Kadar izdelek uporabljate za cementiranje, ga uporabite le za izdelavo restavracije, ki
je dovolj prosojna in ima ustrezno debelino (2 mm ali manj).

6. Da odstranite zrak iz Sobe konice igle in preprecite vnasanje zraénih mehurékov v

pasto, Sobo obrnite navzgor in poc¢asi potisnite bat (zunaj pacientovih ust), da pasta
pride v Sobo.

o

[Dentalna enota za svetlobno strjevanje]

1. Ne glejte neposredno v vir svetlobe. Priporo¢amo uporabo za&itnih ocal.

2. Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo
lucke in se prepri¢ajte, da vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke ni
kontaminirana. Priporoéljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe
redno preverjate intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

. Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, mora biti ¢im blizje

in &im bolj navpiéno na smolnato povrsino. Ce je treba svetlobno polimerizirati vegjo

kompozitno povrsino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak del
posebej.

Preden uporabite izdelek, preverite pogoje, ki so potrebni za polimerizacijo paste, in

sicer glejte Case svetlobne polimerizacije, ki so navedeni v teh navodilih za uporabo.

w
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. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.
Kadar izdelek shranjujete v hladilniku, ga je treba pred vsako uporabo za ve¢ kot 15
minut pustiti na sobni temperaturi.

Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.
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VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE

1. Odtenki
CLEARFIL MAJESTY ES Flow je na voljo v naslednjih 3 gostotah paste
(High, Low in Super Low) in v odtenkih:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponente
Glavne komponente
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Dodatki
« konica igle (N)

Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vkljuéeni v pakiranje.

3. Sestavine

silanizirano polnilo iz barijevega stekla (50-90%)/

hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (10-30%)/

trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/

silanizirano polnilo iz silicijevega dioksida (1-10%)/
dl-kamforkinon (< 0,1%)/iniciatorji (< 0,1%)/pospesevalci (< 0,2%)

Enote v oklepajih so masni %.
[OPOMBA]

Skupna koli¢ina anorganskega polnila znasa od 48 vol% do 64 vol%. Velikost delcev
anorganskih polnil je od 0,18 um do 3,5 pm.

VII. KLINIENI POSTOPKI

A. Standardni postopek I (indikacije za uporabo od [1] do [3])

[1] neposredne restavracije za vse razrede votlin, cervikalne lezije (npr. karies na
povrsini korenin, okvare v obliki ¢rke "v"), obrabe in erozije zob;

[2] obloga/osnova votline;

[3] popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, nepravilno
oblikovani zobje ipd.).

A-1. Dolo¢anje odtenka
Ocistite zob s plovcem in vodo, da s povrSine odstranite madeze, potem pa s
pomocjo vodi¢a za odtenke CLEARFIL MAJESTY ES-2 izberite primeren odtenek
barve.
Vodi¢ za odtenke VITA classical A1-D4 se lahko uporablja tudi za A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1 in B2. Ce je tako indicirano, lahko za restavracijo zoba uporabite dva ali veé
odtenkov tega izdelka.

A-2. Priprava brizge
Z izbrane brizge snemite pokrovéek in varno pritrdite iglo.
Celotno brizgo prekrijte s pregrado za enkratno uporabo (npr. plasti¢éna vrecka), da
preprecite kontaminacijo s slino ali krvjo.
Brizgo pred uporabo in po uporabi razkuZite, tako da jo obriSete z vpojnim zlozencem,
navlazenim z alkoholom.

A-3. I1zolacija in nadzor viage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Da zob ohranite Cist in suh, je priporoéljiva uporaba koferdama.

A-4. Priprava votline
Odstranite morebitni okuzen dentin in pripravite votlino na obi¢ajen nacin.

A-5. Zas¢ita pulpe
Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim
hidroksidom ali z drugim predvidenim materialom. Za za$¢ito pulpe ne uporabljajte
materialov, ki vsebujejo evgenol.



A-6. Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
sistema za vezavo (npr. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Izbrani odtenek paste vstavite v votlino in svetlobno polimerizirajte z dentalno enoto
za svetlobno strievanje. Glede na globino strievanja bo morda treba strievanje izvajati
po korakih. Za razmerje med €asi in globino strjevanja z vidnim virom svetlobe glejte
preglednico 1. Kadar izdelek uporabljate za osnovo in oblogo, lahko pasto nanesete
in svetlobno polimerizirate, nato pa nanesete kompozitno smolo za svetlobno
strjevanje (npr. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 ali CLEARFIL
MAJESTY Posterior).

Preglednica 1: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja po vrstah virov

svetlobe
Odtenek in globina
strjevanja
Vrsta vira svetlobe Cas
A1, A2, A3,
(intenziteta svetlobe) strjevanja KAGg,
A3.5, A4,
B1, B2, XW A2D,
B ! A3D
w
MODRA LED z visoko intenziteto* Dvakrat
(ve¢ kot 1500 mW/cm?) po 3-5 sekund
MODRA LED s srednjo intenziteto*
10 sekund
(1100-1400 mW/cm?)
MODRA LED z nizko intenziteto* 20 sekund 2.0 mm 1,5 mm
(800-1000 mW/cm?)
Hal?genska lu¢ z visoko intenziteto* 10 sekund
(ve¢ kot 800 mW/cm?)
Halogenska lu¢ z nizko intenziteto® 20 sekund
(400-700 mW/cm?)

Uginkoviti razpon valovne dolzine pri vsaki dentalni enoti za svetlobno strjevanje mora
biti 400-515 nm.
* Najvi§ja vrednost emisijskega spektra: 450—-480 nm.

A-8. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

B. Standardni postopek Il (indikacije za uporabo [4])
[4] intraoralna popravila zlomljenih restavracij

B-1. Dolo¢anje odtenkov in priprava brizge
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-1« in »A-2«.

B-2. Priprava zlomljenih povrsin
Po potrebi rob posnemite s finim diamantnim svedrom. Nato izvajajte postopke za
obdelavo povrsine zlomljenega obmodja glede na material povrsine v skladu z
navodili za uporabo sredstva za vezavo, silanskega sredstva za vezavo ali podlage
za oprijem kovin.

B-3. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY ES Flow

3-1. Na zlomljene povrsine lahko kot zacetno plast po Zelji nanesete neprosojno

smolo (npr. CLEARFIL ST OPAQUER). Pred uporabo preberite navodila za
uporabo te smole.

3-2. Izbrani odtenek paste nanesite na zlomljene povrsine in svetlobno polimerizirajte
z dentalno enoto za svetlobno strievanje. Glede na globino strjevanja bo morda
treba strjevanje izvajati po korakih. Glejte preglednico 1: »Razmerje med ¢asom
strjevanja in globino strjevanja po vrstah virov svetlobe« v razdelku »A-7«.

B-4. Poliranje
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-8«.

C. Standardni postopek lll (indikacije za uporabo [5])

[5] cementiranje keramiénih in kompozitnih inlejev, onlejev in zobnih lusk debeline man;j
kot 2 mm.

C-1. Ciséenije pripravljenega zoba
Ko cementirate pripravljeni zob, na obi€ajen nacin odstranite zacasni tesnilni material
in zaCasni cement, z regulacijo vlage ocistite votlino. Pomerite proteti¢no restavracijo
in preverite njeno prileganje na pripravljeni zob, ¢e je to potrebno.

C-2. Obdelava zadostno prosojne restavracije
Glejte navodila za uporabo izdelka CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Obdelava zobne preparacije
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[OPOMBA]
Pred cementiranjem je treba sredstvo za vezavo svetlobno polimerizirati. Za ¢ase
svetlobnega strjevanja glejte navodila za uporabo.

C-4. Priprava brizge
Izberite ustrezen odtenek in upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-2«.

C-5. Cementiranje proteti¢ne restavracije
(1) Zmes paste nanesite na celotno adhezivno povrsino protetiéne restavracije ali na
celoten pripravljeni zob.
(2) Proteti¢no restavracijo postavite na pripravljeni zob.

C-6. Odstranjevane odveénega cementa

Odvecni cement odstranite na enega od teh dveh nacinov:

Nacin odstranjevanja odveénega cementa s svetlobno polimerizacijo na veé

tockah:
Morebitni presezek cementa svetlobno polimerizirajte na ve¢ tockah 1 sekundo.
Proteti¢no restavracijo drzite na mestu in z dentalno sondo odstranite odve¢ni,
svetlobno polimerizirani cement. Priporoéljivo je vnaprej ugotoviti as svetlobnega
strievanja odve¢nega cementa, in sicer s svetlobnim strjevanjem paste na mesalni
podlagi.

Nacin odstranjevanja z majhno Séetko:
Morebitni presezek cementa, ki ostane na robovih, lahko odstranite z majhno
Sc¢etko. Robove protetiéne restavracije svetlobno polimerizirajte z dentalno enoto za
svetlobno strjevanje. Case strjevanja preverite v preglednici 2.
[Pri strievanju robov restavracije lahko v skladu z navodili za uporabo robove
prekrijete z za&€itnim gelom (npr. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II).]

C-7. Dokonéno strjevanje
Celotno povrsino protetiéne restavracije svetlobno polimerizirajte z dentalno enoto za
svetlobno strjevanje. Za dobro vezavo je priporocljivo, da robove dobro strdite s
svetlobo. Case strjevanja prevetite v naslednji preglednici 2:

Preglednica 2: Cas svetlobne polimerizacije pri postopku cementiranja

Vrsta vira svetlobe
(intenziteta svetlobe)

MODRA LED z visoko intenziteto*
(ve¢ kot 1500 mW/cm?)

Cas strievanja

Dvakrat po 3 ali 5 sekund

MODRA LED* (800—-1400 mW/cm?) 10 sekund
Hal?genska lu¢ z visoko intenziteto 10 sekund
(ve¢ kot 800 mW/cm?)

Halogenska Iu¢ z nizko intenziteto 20 sekund

(400-700 mW/cm?)

Uginkoviti razpon valovne dolzine pri vsaki dentalni enoti za svetlobno strjevanje mora
biti 400-515 nm.
* Najvisja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm.

C-8. Poliranje robov
Robove spolirajte z ustreznimi instrumenti za poliranje kompozitne smole.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanijkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi
uporabnik/pacient.

- Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL ST« in »PANAVIA« so registrirane
blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
»VITA classical A1-D4« je blagovna znamka druzbe VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH
& Co. KG.
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GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow je intraoralni, svétlem tvrdnouci, zatékavy, radiopakni
material pro zubni nahrady, ktery poskytuje presné barevné sladéni, vysokou
lestitelnost a vynikajici fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro nahrady v oblasti
prednich a bo¢nich zubl (véetné okluznich ploch). Vykazuje stabilitu barev a je
radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia. Je klasifikovan jako material typu
1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. Déle je podle normy ISO 4049
klasifikovan jako material typu 2 a tfidy 2 (skupina 1), pokud se pouziva k cementovani.
Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici
INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi

CLEARFIL MAJESTY ES Flow je indikovan pro nasledujici pouziti v oblasti nahrad:

[1] Pfimé nahrady veskerych tfid kavit, cervikalnich Iézi (napf. kaz na povrchu kofene
zubu, klinovité defekty), opotfebeni zubu a eroze zubu

[2] Zaklad/podlozka kavity

[3] Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybné tvorba zubu)

[4] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

[5] Cementovani keramickych a kompozitnich inleji, onleji a fazet s tloustkou méné nez
2mm

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou precitlivélosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadné materialy
obsahuijici eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
. Bezpecnostni opatreni
. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientl s
potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.
Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouZivat a
poradte se s Iékafem.
V réamci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
&i jinymi slozkami produktu pouZivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna
opatreni.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl oéi. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, ze by material
nahodou vysttikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékarem.
<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.
Aplikaéni kanyla je uréena pouze k jednorazovému pouziti. Nepouzivejte ji
opakované, aby nedoslo ke kfizové kontaminaci. Po pouziti ji zlikvidujte.
Jsou-li nastroje pouzivané s produktem poskozené, dbejte, abyste se neporanili, a
okamzité je prestarite pouzivat.
. Zlikvidujte tento produkt jako Iékarsky odpad, abyste predesli infekci. Aby nedos$lo ke
zranéni, nasad'te na jehlu pfed likvidaci uzavér.
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2. Preventivni bezpeénostni opatreni pfi pouZiti a zpracovani
[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty ucely, které jsou uvedeny v &asti [Il. INDIKACE
PRO POUZITI].

2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

3. Amalgam nebo jiné podlozkové materialy, které zlistanou v kavité, zabrariuji pfistupu
svétla a polymerizaci produktu. PFi pfipravé kavity podloZkovy material zcela
odstrarite.

4. Pfi vytvrzovani produktu svétlem dodrzujte hloubku vytvrzeni uvedenou v navodu k
pouziti.

5. V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostredek.

6. K zamezeni zneci$téni a omezeni vihkosti pouzivejte kofferdam.

7. Nemichejte produkt s jinymi materialy. Smichané materialy by mohly vést ke zméné
fyzikalnich vlastnosti véetné mozného negativniho ovlivnéni vysledka.

8. Stisknutim mulového tamponu namoéeného v alkoholu odstrarite prebyte¢ny alkohol
a pak jim otfete zbyvajici pastu, ktera zlstala na aplikacni kanyle nebo na spojeni se
sttikackou. P¥i pfilisném mnozZstvi alkoholu na mulovém tamponu muze alkohol
proniknout do kanyly a zpusobit ztedéni pasty. V takovych pfipadech mize dojit ke
zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného negativniho ovlivnéni vysledku.

. P¥i nasazovani aplikaéni kanyly ji otocte doprava a pevné zaaretujte. Dbejte pfitom
na to, aby se Zadné pasta nedostala na spoj mezi aplikacni kanylou a stfikackou.

10. Pfi nasazovani aplikacni kanyly zajistéte, aby na spoji se stfikackou nezlistaly zadné
zbytky pasty. V opa¢ném pfipadé by mohla davkovaci $pic¢ka odpadnout.

. Pasta obsahuje svétlem tuhnouci, vysoce fotoreaktivni katalyzator. Béhem pouziti
prizplsobte Uhel a/nebo odstup stomatologické lampy nebo svétla s lupou, aby se
intenzita svétla pronikajiciho do Ustni dutiny snizila, a tak se zabranilo pfed¢asné
polymerizaci pasty. Tuhnuti pasty mize byt ovlivnéno i okolnim svétlem. Obzvlasté
svételné zdroje typu LED mohou vytvrzovani ve srovnani s tradi¢nimi svételnymi
zdroji urychlit.

©
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12. Po odméreni pasty stfikacku co nejdfive bezpe¢né uzavfete vickem, aby se predesio
ztvrdnuti pasty pdsobenim okolniho svétla a aby do stfikacky nepronikla zadna cizi
télesa.

13. NepouZzivejte produkt jako provizorni cement.

14. Pfebytecny cement Ize odstranit po pulznim vytvrzovani svétlem po dobu 1 sekundy.
P¥i odstrarfiovani prebyteéného cementu pfidrzujte ndhradu pevné na misté, aby se
nezvedla, protoze ¢ast cementu nemusi byt jesté dokonale vytvrzena.

15. Pfi pouziti produktu k cementovani jej pouzivejte pouze pro nahrady, které jsou
dostate¢né prisvitné a maji pfiméfenou tloustku (2 mm nebo méné).

16. Trysku otocte smérem nahoru a pomalu tlacte pist (vné Ust pacienta), dokud pasta
nepronikne do trysky, aby se z trysky aplikacni kanyly vytlacil vzduch a nedoslo ke
smichani vzduchovych bublin s pastou.

[Polymerizaé&ni pfistroj]

1. Nedivejte se do svételného zdroje. Doporu¢ujeme ochranné bryle.

2. Nizka intenzita svétla zplsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné vycistéte vystupni otvor svétlovodu polymerizaéni lampy, abyste
méli jistotu, Ze neni zneci$tény. Doporucujeme intenzitu svétla polymerizaéniho
pristroje pravidelné vhodnym méficim pfistrojem kontrolovat.

. Svétlo ma z polymerizacniho pfistroje vystupovat co nejblize ploSe s pryskyfici a

kolmo k ni. Pfi polymerizaci velké pryskyfiéné plochy doporu¢ujeme rozdélit ji na vice

Casti a kazdou ¢ast polymerizovat zvlast.

Pred pouzitim produktu zkontrolujte podminky, které jsou pro vytvrzeni pasty

potfebné, a dodrzujte doby vytvrzovani svétiem uvedené v tomto navodu.

w
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. Bezpecnostni opatieni pri skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 3677 °F.
Kdyz skladujete produkt v chladni¢ce, doporuc¢ujeme jej pfed kazdym pouzitim
nechat temperovat nejméné 15 minut na pokojovou teplotu.

Produkt je nutno chranit pfed plisobenim nadmérného tepla nebo pfimym slune¢nim
zarenim.

. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
lékati a zubni technici.

ISl IS
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VI. SYSTEM ODSTiNU A KOMPONENTY
1. Odstiny
CLEARFIL MAJESTY ES Flow je dostupny v nasledujicich 3 variantach konzistence
pasty (High, Low a Super Low) a odstinech:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenty
Hlavni sou¢éasti
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Prislusenstvi
+ Aplikaéni kanyla (N)

Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.

3. Slozky
Silanizované bariové sklenéné plnivo (50-90%)/

Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (10-30%)/

Trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/

Silanizované kfemicité plnivo (1-10%)/

dl-kafrchinon (< 0,1%)/Inicializatory (< 0,1%)/Urychlovace (< 0,2%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvi anorganickych plniv je od 48 obj. % do 64 obj. %. Velikost ¢astic
anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od 0,18 um do 3,5 pm.

VII. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup I (indikace pro pouziti [1] az [3])
[1] Pfimé nahrady veskerych tfid kavit, cervikalnich lézi (napf. kaz na povrchu kofene
zubu, klinovité defekty), opotiebeni zubu a eroze zubu
[2] Zaklad/podlozka kavity
[3] Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybna tvorba zubu)

A-1. Vybér odstinu
Povrchové skvrny a zbarveni zubu vycistéte pemzou a vodou, a poté vyberte
odpovidajici odstin pomoci vzorniku CLEARFIL MAJESTY ES-2.
Vzornik VITA classical A1-D4 Ize také pouzit pro A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 a B2. Je-li
to uvedeno, Ize k ndhradé zubu pouZit i dva nebo vice odstinti tohoto produktu.

A-2. Pfiprava stiikacky
Sejméte uzavér z vybrané sttikacky a bezpecné pfipojte aplikaéni kanylu.
Celou stfikacku zakryjte jednorazovym ochrannym obalem (napf. polyetylenovym
sackem), aby nedoslo ke kontaminaci pfi kontaktu se slinami a krvi.
Pred pouzitim i po pouziti stfikacku vydezinfikujte tak, Ze ji otfete savym mulovym
tamponem navlihéenym v alkoholu.

A-3. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optiméalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfované oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zUstal Cisty a suchy.

A-4. Pfiprava kavity
Odstrarite veskery postizeny dentin a vypreparujte kavitu obvyklym zptsobem.

A-5. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy mizete pouzit na
pulpu tuhnouci pfekryvaci material na bazi hydroxidu vapenatého nebo jiny
indikovany material. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.



A-6. Osetieni povrchu zubu a bonding
Osetfeni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
prislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL
Universal Bond Quick).

A-7. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY ES Flow a jeho vytvrzeni svétlem
Naneste pastu s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte ji svétiem pomoci
polymerizaéniho pfistroje. V zavislosti na hloubce vytvrzeni mlze byt nutné provést
vytvrzeni po vrstvach. Viz nasledujici tabulku 1 uvadéjici vztah doby vytvrzovani a
hloubky vytvrzeni pfi pouziti viditelného zdroje svétla. PFi pouzivani produktu jako
zéakladni nebo podlozkové vrstvy miiZzete pastu aplikovat, vytvrdit svétlem a nasledné
pres ni aplikovat svétlem vytvrzovanou kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY ES-2 nebo CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tabulka 1: Doba vytvrzovani a hloubka vytvrzeni v zavislosti na druhu svételného

zdroje.
QOdstin a hloubka
vytvrzeni
Druh svételného zdroje Doba A1 A2 A3
(intenzita svétla) vytvrzovani Aé 5 A 4 ’ KA,
RS A2D,
B1, B2, XW, A3D
W
MODRA LED vysoké intenzity* Dvakréat 3 nebo
(pfes 1500 mW/cm?) 5 sekund
MODRA LED sttedni intenzity* 10 sekund
(1100-1400 mW/cm?)
MODRA LED nizké intenzity 20 sekund 2,0 mm 1,5 mm
(800—1000 mW/cm?)
.Haloggnovzv’a zarovka vysoké 10 sekund
intenzity (pfes 800 mW/cm?)
Haloggnova Zarovka nizké 20 sekund
intenzity (400-700 mW/cm?)

Uginna oblast vinovych délek polymerizagniho pfistroje se musi nachazet v rozmezi
400-515 nm.
*Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

A-8. Dokonceni
Vytvoite kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zplisobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotoucem.

B. Standardni postup Il (indikace pro pouziti [4])

[4] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

B-1. Vybér odstinu a pfiprava stfikacky
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-1“ a ,A-2“.

B-2. Priprava frakturovanych povrchu
Okraj je pfipadné nutno zesikmit jemnym diamantovym vrtackem. Poté povrch
frakturované ¢asti oSetfete a pfitom v zavislosti na materialu povrchu postupuijte podle
navodu k pouziti pojiva, silanového pojiva nebo primeru pfilnavého na kovy.

B-3. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY ES Flow a jeho vytvrzeni svétlem
3-1. Aplikace prvni vrstvy opakni pryskyfice (napf. CLEARFIL ST OPAQUER) na
frakturované povrchy je nepovinna. Pied aplikaci si prectéte pfislusny navod k
pouZziti.

3-2. Naneste pastu s vybranym odstinem na frakturované povrchy a vytvrdte ji
svétlem pomoci polymerizaéniho pfistroje. V zavislosti na hloubce vytvrzeni
mUze byt nutné provést vytvrzeni po vrstvach. Viz tabulku 1 ,Doba vytvrzovani a
hloubka vytvrzeni v zavislosti na druhu svételného zdroje“ v ¢asti ,A-7“.

B-4. Dokonceni
Pouzijte stejny postup, jaky je popséan v ¢asti ,A-8“.

C. Standardni postup Il (indikace pro pouziti [5])

[5] Cementovani keramickych a kompozitnich inleji, onleji a fazet s tloustkou méné nez
2mm

C-1. Cisténi preparovaného zubu
Pfi cementovani na preparovany zub odstrarite béznym zplisobem provizorni material
pro uzavfeni a provizorni cement; kavitu vycistéte a pfitom udrzujte v suchu.
Protetickou ndhradu podle potfeby upravte a zkontrolujte, zda dobfe sedi na
preparovaném zubu.

C-2. Uprava dostateéné prisvitné nahrady
Postupujte podle navodu k pouziti pfipravku CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Uprava preparace zubu
Uprava povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
prislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[POZNAMKA]
Pojivo je nutné pred cementovanim vytvrdit svétlem. Ridte se dobou vytvrzovani
uvedenou v navodu k pouziti.

C-4. Pfiprava stiikacky
Vyberte vhodny odstin a poté pouzijte stejny postup, jaky je popséan v ¢asti ,A-2“.

C-5. Cementovani protetické nahrady
(1) Naneste pastu na celou adhezni plochu protetické nahrady nebo na cely
preparovany zub.
(2) Nasad'e protetickou nahradu na preparovany zub.

C-6. Odstranéni pfebyte¢ného cementu

Pripadny pfebyte¢ny cement odstrarite jednou z niZze uvedenych metod:

Zpusob odstranéni pro pulzné vytvrzeny prebyteény cement:
Prebyte¢ny cement nechte 1 sekundu vytvrzovat svétlem na riiznych mistech.
Protetickou nahradu pfidrzte na misté a pulzné vytvrzeny pfebytecny cement
odstrarite stomatologickou sondou. Doporu¢ujeme nejprve si dobu vytvrzovani
prebyte¢ného cementu vyzkouset tak, Ze svétlem vytvrdite malé mnozstvi pasty na
michaci desticce.

Zpusob odstranéni malym $téteékem:
Veskery prebyteény cement na okrajich mlizete odstranit malym Stéteckem.
Vytvrzujte svétlem okraje protetické nahrady za pouziti polymerizaéniho pfistroje.
Dodrzujte dobu vytvrzovani podle tabulky 2.
[Pfi vytvrzovani okraji nahrady mazete tyto okraje zakryt ochrannym gelem (napt.
PANAVIA F 2.0 OXYGUARD ll) podle navodu k pouziti.]

C-7. Koneéné vytvrzeni
Celkovy povrch protetické nahrady vytvrdte svétlem z polymerizagniho pfistroje. Aby
se docililo spravné adheze, doporucujeme dobfe vytvrdit okraje. Dodrzujte dobu
vytvrzovani podle nasledujici tabulky 2:

Tabulka 2: Doba vytvrzovani svétlem pro postup cementovani

Druh svételného zdroje
(intenzita svétla)

MODRA LED vysoké intenzity*
(pfes 1500 mW/cm?)

Doba vytvrzovani

Dvakréat 3 nebo 5 sekund

MODRA LED* (8001400 mW/cm?) 10 sekund
Halogenova zarovka vysoké intenzity 10 sekund
(pfes 800 mW/cm?)

Halogenova zarovka nizké intenzity 20 sekund

(400-700 mW/cm?)

Uginna oblast vinovych délek polymerizagniho pfistroje se musi nachazet v rozmezi
400-515 nm.
*Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

C-8. Lesténi okraju
Vylestéte okraje pomoci vhodnych nastroji pro lesténi kompozitnich pryskyfic.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouZiti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pred pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Gcel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

« Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplsobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaénimu organu v
zemi, kde Zije uZivatel/pacient.

+ Souhrn Udaju o bezpecénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zafizeni
(European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[POZNAMKA]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST“ a ,PANAVIA* jsou registrované
ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4“ je ochranna znamka spole¢nosti VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-CS 2026-03-01
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow je vnutroustny, svetlom tuhnuci, tekuty, rtg-opakny
vypliovy material, ktory poskytuje presné prispdsobenie farieb, vysoku lestitelnost a
vynikajuce fyzikalne vlastnosti, vdaka ¢omu je idealny pre predné aj zadné nahrady
(v¢itane okluzneho povrchu). Vyznatuje sa farebnou stabilitou a jeho nepriepustnost
rtg-Ziarenia je rovnaka alebo vacsia ako 1 mm vrstvy hlinika a je klasifikovany podla
normy ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1). Okrem toho, ked sa pouZije
pre pritmelenie je klasifikovany podl'a normy ISO 4049 ako material typu 2 a triedy 2
(skupina 1). VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na
tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

1I. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL MAJESTY ES Flow je indikovany pre nasleduijtce vyplriové aplikacie:

[1] Pre priame vyplne kavit v8etkych tried, krékové kazy (napr. povrchové kazy koreriov,
defekty tvaru v), opotrebovanie zubov a er6zia zubov

[2] Zakladria dutiny / podlozka

[3] Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. uzavretie diastémy, deformécia zuba, atd’.)

[4] Intraoralne opravy zlomenych vyplni

[5] Pritmelenie keramickych a kompozitnych inleji, onlayi a faziet o mensej hrabke ako 2
mm

1l. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI A
Na ochranu zubnej drene alebo do¢asné zapecatenie nepouzivajte materialy
obsahujlce eugenol, pretoZe eugenol méze spomalit proces vytvrdzovania.

V. PREDBEZNE OPATRENIA A

1. Bezpecnostné opatrenia

1. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mézu zapricinit 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 pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Noste rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vyskytu
precitlivenosti, ktora méze vyplynat zo styku s metakrylatovymi monomérmi alebo
inymi zlozkami.
Bud'te opatrni, aby ste zamedzili styku vyrobku s kozou alebo jeho vniknutiu do oka.
Pred pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterakom, aby ste ho ochranili v
pripade, ze vy$plechnete material.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>

Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo ustnou sliznicou>

Zasiahnut( oblast okamzite utrite vatovym alebo gazovym tampénom navihéenym v

alkohole a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste zamedzili nahodnému prehlitnutiu tohto vyrobku pacientom.
Spigka ihly je len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivajte hrot ihly opakovane, aby ste
predisli krizovej kontaminacii. Po pouZiti ju znehodnotte.
. Ak sa nastroje spojené s tymto vyrobkom poskodia, bud'te opatrni a chréarite sa;
pouzivanie okamzite preruste.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam. Aby sa
predislo zraneniam, nesmie sa hrot ihly vyhadzovat bez krytky.
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Géel, nez je $pecifikovany v [II. INDIKACIE

PRE POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Amalgam alebo iny vyplriovy material, ktory ostane v kavite, bude prekazat prechodu

svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparécii kavity odstrarite vSetok vyplriovy

material.

Pri polymerizacii vyrobku svetlom si poznamenajte hibku vytvrdzovania do tohto

navodu na pouZzitie.

. V kavite nachadzajucej sa v blizkosti drene alebo v pripade nahodného vystavenia
drene pouzite prostriedok chraniaci drer.

. Pouzite kofferdam, aby ste zabranili kontaminacii a kontrolovali vihkost.

Nemie$ajte tento vyrobok s inymi materialmi. Zmie§ané materialy mozu spdsobit

zmenu ich fyzikalnych vlastnosti, véitane mozného Ubytku predpokladanych

vysledkov.

Skér ako vankusikom z gazy, ktory ste navlhéili alkoholom, utriete zvy$nu pastu

prilepenu k hrotu ihly alebo na spojke injekénej striekacky vankusik vyzmykajte, aby

ste odstranili prebytocny alkohol. Pouzitie nadmerného alkoholu vo vankasiku z gazy

moze sposobit penetréciu alkoholu do hrotu a zriedit pastu. V takychto pripadoch to

moze zapricinit pokles fyzikalnych vlastnosti oéakavanych vysledkov.

. Pri pripajani hrotu ihly otocte hrot ihly v smere hodinovych ruciciek a bezpe¢ne ho
pripevnite, ¢im zabranite Gniku pasty na spojke Spicky ihly a striekacky.

10. Pri pripajani hrotu ihly sa presvedcte, Ze na spojke injekénej striekacky nie je Ziadna

zvy$na pasta, ktora by mohla spésobit vypadnutie $picky ihly.
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1. Pasta obsahuje katalyzator tvrdnutia svetlom, ktory je vysoko fotoreaktivny. Pocas
pouzitia upravte uhol a/alebo vzdialenost dentalneho svetla alebo svetla lupy a znizte
intenzitu svetla vstupujuceho do Ustnej dutiny, aby ste zabranili pred¢asnej
polymerizacii pasty. Okolité svetlo mdze tiez ovplyvnit nastavenie pasty. Svetelné
zdroje LED mozu viest najma k rychlejsiemu nastaveniu ¢asu ako tradicné svetla.

2. Po nadavkovani pasty sa musi injekéna striekacka ¢o najskor pevne uzavriet, aby sa
zabranilo tuhnutiu pasty pod vplyvom obklopujiceho svetla a aby sa zabranilo
vniknutiu cudzich latok do striekacky.

3. Tento vyrobok nepouzivajte ako provizoérny cement.

4. Prebytocny cement sa moze odstranit po velmi kratkom pociatoénom vytvrdnuti
svetlom po dobu 1 sekundy. Pri odstraneni prebyto¢ného cementu podrzte vyplri na
mieste, aby ste sa vyhli moznosti zdvihnutia vyplne, pretoze by tu mohol byt nejaky
nedostato¢ne vytvrdnuty Ziviény cement.

5. Pri pouziti pre pritmelenie pouzivajte tento vyrobok u vyplni, ktoré st dostatocne

priesvitné a maji primeranu hribku (2 mm alebo mene;j).

Ak chcete vytladit vzduch z trysky hrotu ihly a zabranit zmiesaniu vzduchovych bublin

s pastou, nastavte trysku nahor a pomaly tlacte piest (smerom z pacientovych Ust),

kym pasta nedosiahne trysku.

I

[Dentalna svetiom vytvrdzovacia jednotkal

. Nehl'ad'te priamo do svetelného zdroja. Odporuéaj sa ochranné okuliare.

. Slabé intenzita svetla spdsobuje slabl lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a hrot
svetlovodu dentélnej vytvrdzovacej lampy, aby ste sa presvedgili, ¢i nie je
kontaminovany. Odporuéa sa vo vhodnych intervaloch pomocou primeraného
zariadenia pre vyhodnotenie svetla skontrolovat intenzitu dentaineho vytvrdzovacieho
svetla.

. Emitujlci hrot dentélnej vytvrdzovacej jednotky sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k
povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky zivicovy povrch, odporuéa sa tato
plochu rozdelit na viacero ¢asti a kazdu ¢ast vytvrdzovat svetlom oddelene.

. Pred pouzitim vyrobku skontrolujte podmienky vyzadované pre tuhnutie pasty, pricom
sa riadte dobou tuhnutia svetiom uvedenou v tychto pokynoch pre pouzivanie
vyrobku.
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Opatrenia pri skladovani

Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.

Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F.
Ked' je vyrobok uskladneny v chladnicke, mal by pred kazdym pouzitim po vybrati z
chladni¢ky ostat pri izbovej teplote po dobu viac ako 15 minut.

Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho sine¢ného Ziarenia.

. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.
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VI. SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY

1. Odtiene
CLEARFIL MAJESTY ES Flow je dostupny v nasledujucich 3 obmenach konzistencie
pasty (High, Low a Super Low) a odtierioch;

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Zlozky
Hlavné obsahy
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow

2) Prislusenstvo
* Hrot ihly (N)

Polozky, ktoré su stu¢astou balenia, najdete na vonkajsom obale.

3. Prisady

silanizované plnivo barnaté sklo (50-90%)/

hydrofébny aromaticky dimetakrylat (10-30%)/

trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/

silanizované plnivo oxidu kremiéitého (1-10%)/

di-gaforchinén (< 0,1%)/iniciatory (< 0,1%)/urychlovace (< 0,2%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.
[POZNAMKA]

Celkové mnozstvo anorganickych plniv je od 48 % obj. do 64 % obj. Velkost
Ciastociek anorganickych plniv siaha od 0,18 um po 3,5 pm.

VII. KLINICKE POSTUPY

A. §tandardn)’l postup | (Indikacie pre pouzitie [1] az [3])

[1] Pre priame vyplne kavit vSetkych tried, krékové kazy (napr. povrchové kazy koreriov,
defekty tvaru v), opotrebovanie zubov a er6zia zubov

[2] Zakladria dutiny / podlozka

[3] Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. uzavretie diastémy, deformacia zuba, atd’.)

A-1. Vol'ba odtiefia
Ocistte zub pemzou a vodou, aby ste odstranili povrchové $kvrny, potom vyberte
vhodny odtieri pomocou priru¢ky odtieriov CLEARFIL MAJESTY ES-2.
Pre A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 a B2 sa mdze pouzit aj pripravok VITA classical A1-D4.
Ak je to indikované, mozno pre obnovu zuba pouzit dva alebo viac odtiefiov tohto
vyrobku.

A-2. Priprava injekénej striekacky
Odstrarite uzaver zo zvolenej striekacky a bezpeéne pripevnite hrot ihly.
Cel injekénu striekacku prikryte jednorazovou bariérou (napr. vreckom z plastu), aby
ste predisli kontaminacii slinami a krvou.
Injekénu striekacku dezinfikujte pred pouzitim ako aj po pouziti utretim absorpénym
gazovym tampénom navlhéenym v alkohole.

A-3. I1zolacia a kontrola vihkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminacii o$etrovaného miesta
slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a Cistych zubov sa odporuéa kofferdam.

A-4. Preparacie kavit
Obvyklym spdsobom odstrarite akykolvek infikovany dentin a upravte kavitu obvyklym
spésobom.



A-5. Ochrana drene
Akékolvek aktualna alebo blizka expozicia zubnej drene sa moze pokryt stvrdnutym
materialom hydroxidu vapenatého alebo iného indikovaného materialu. Nepouzivajte
pre ochranu drene eugenolovy material.

A-6. Uprava a lepenie povrchu zuba
Ogetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal
Bond Quick).

A-7. Umiestnenie a vytvrdnutie vyrobku CLEARFIL MAJESTY ES Flow
Zvoleny odtieri pasty umiestnite do kavity a vytvrdte svetlom s dentalnou
vytvrdzovacou jednotkou. Podla hibky tuhnutia méze byt nutna polymerizacia po
prirastkoch. Zavislost medzi dobou vytvrdzovania a hibkou vytvrdzovania od typu
viditelného zdroja svetla si pozrite v nasledujicej Tabulke 1. Ak tento vyrobok
pouzijete na vytvorenie zakladu alebo podlozky, pasta sa méze umiestnit a vytvrdnat
svetlom, po ¢om sa méze nasledne umiestnit svetiom vytvrdnuta kompozitna Zivica
(napr. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 alebo CLEARFIL MAJESTY
Posterior).

Tabulka 1: Zavislost medzi dobou vytvrdzovania a hibkou tuhnutia u jednotlivych
typov svetelného zdroja.

Odtieri a hibka
tuhnutia
Typ svetelného zdroja Doba A1 A2 A3
(Intenzita svetla) tuhnutia o KAGg,
A3.5, A4, A2D
B1, B2, XW, ASD’
W
Vysoko-intenzivna MODRA LEDka* Dvakrat
(viac ako 1500 mW/cm?) 3alebo5s
Stredne intenzivna MODRA LEDka* 10s
(1100-1400 mW/cm2)
Nizko intenzivna MODRA LEDka* 20's 2.0 mm 1.5 mm
(800—-1000 mW/cm?)
Vysoko intenzivna halogénova 10s
lampa (viac ako 800 mW/cm?)
Nizko intenzivna halogénova 20's
lampa (400-700 mW/cm?)

Efektivny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400
-515 nm.
*Pik emisného spektra: 450 — 480 nm

A-8. Koneéna uprava
Obrysy restauracie a okliziu upravte jemnym diamantovym hrotom.
Obvyklym spdsobom vylestte silikonovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi
kotaémi.

B. Standardny postup Il (Indikacie pre pouzitie [4])
[4] Intraoralne opravy zlomenych vyplni

B-1. Vyber odtiena a priprava injekénej striekacky
Pouzite rovnaky postup ako je popisany v ,A-1“a "A-2".

B-2. Preparacia roztrieStenych povrchov
Ak je to nutné, zoSikmite okraj s jemnou diamantovou braskou. Potom postupujte
podl'a povrchovych o$etrovacich procedur roztrieStenej oblasti v zavislosti od
povrchového materialu podla navodu na pouzitie spojiva, silanovych vazbovych
¢inidiel alebo zakladného nateru prilnavého na kov.

B-3. Umiestnenie a vytvrdnutie vyrobku CLEARFIL MAJESTY ES Flow
3-1. Aplikacia opaknej zivice (napr. CLEARFIL ST OPAQUER) ako zakladnej vrstvy
na roztriesteny povrch je volitelna. Pred aplikaciou si pozrite navod pre pouzitie.

3-2. Zvoleny odtiefi pasty umiestnite na roztrie$tené povrchy a vytvrdte svetlom
dentalnou vytvrdzovacou jednotkou. Podla hibky tuhnutia méze byt nutna
polymerizéacia po prirastkoch. Pozrite si Tabulku 1 "Zavislost medzi dobou
vytvrdzovania a hibkou tuhnutia u jednotlivych typov svetelného zdroja" v &asti
AT

B-4. Koneéna Uprava
Pouzite rovnaky postup, ako je popisany v ,A-8“.

C. Standardny postup Il (Indikacie pre poutzitie [5])
[5] Pritmelenie keramickych a kompozitnych inleji, onlayi a faziet o mensej hrubke ako 2
mm

c-1. Cistenie preparovaného zuba
Pri cementovani preparovaného zuba odstrarite docasny pecatny material a do¢asny
cement obvyklym sposobom; kavitu vycistte pomocou kontroly vihkosti. Skigobné
nasadenie protetickej nahrady pre kontrolu jej zhody s preparovanym zubom, ak je to
potrebné.

C-2. Uprava dostatoéne priesvitnej vypine
Dodrzujte navod pre pouzitie CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. Uprava preparovaného zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL Universal Bond Quick).
[POZNAMKA]
Pred cementovanim je potrebné svetlom vytvrdit spojovacie ¢inidlo. Pozrite si dobu
vytvrdzovania svetiom uveden( v Navode na pouzitie.

C-4. Priprava injekénej striekacky
Vyberte vhodny odtieri a dodrzujte rovnaky postup, aky je popisany v "A-2".

C-5. Nacementovanie protetickej nahrady
(1) ZmieSanu pastu naneste na cely prifnavy povrch protetickej nahrady alebo celého
preparovaného zuba.
(2) Protetickt nahradu nasad'te na preparovany zub.

C-6. Odstranenie nadbytoéného cementu

Nadbytoény cement odstrarite pouzitim jednej z nasleduijicich dvoch metéd:

Metoédy odstranenia lepidlom vytvrdnutého nadbytoéného cementu:
Akykolvek nadbytoény cement vytvrdzujte svetlom vo viacerych bodoch 1 sekundu.
Pomocou dentélnej sondy a pridrzujuc proteticki nahradu na mieste odstrarite
lepidiom vytvrdeny nadbyto&ny cement. Odporucéa sa vopred stanovit dobu
vytvrdzovania nadbytoéného cementu svetlom tuhnicou pastou na mieSacej
podlozke.

Metédy odstranenia pomocou malej kefky:
Nadbytoény cement ostavajici na okrajoch sa da odstranit malou kefkou. Okraje
protetickej nahrady vytvrdzujte svetiom dentélnej vytvrdzovacej lampy. Overte si
dobu vytvrdzovania nahliadnutim do Tabulky 2.
[Okraje mozno pokryt ochrannym gélom (e.g. PANAVIA F 2.0 OXYGUARD Il)
podl'a Navodu na pouzitie.]

C-7. Kone¢né vytvrdzovanie
Cely povrch protetickej nahrady vytvrdzujte svetiom dentélnej vytvrdzovacej lampy.
Odporuca sa dékladne vytvrdzovat okraje, aby boli pevne pripevnené. Overte si dobu
vytvrdzovania podla nasledujucej Tabulky 2:

Tabulka 2: Doba vytvrdzovania svetiom pri nacementovani

Typ svetelného zdroja

(Intenzita svetla) Doba tuhnutia

Vysoko-intenzivna MODRA LEDka*

Dvakréat 3 alebo 5 s
(viac ako 1500 mW/cm?)

MODRA LED diéda (800-1400 mW/cm2) 10s

Vysoko intenzivna halogénovéa lampa

’ 10s
(viac ako 800 mW/cm?)

Nizko intenzivna halogénova lampa

20s
(400-700 mW/cm?)

Efektivny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400
—-515 nm.
*Pik emisného spektra: 450 — 480 nm

C-8. Lestenie okrajov
Vylestite okraje pomocou vhodnych nastrojov pre leStenie kompozitnych zivic.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $peciélne
straty alebo Skody, ktoré vyplyna z aplikécie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. PouzZivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Gcel pouZzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ru€enia.

[POZNAMKA]

« Ak d6jde k vaznemu incidentu sposobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

= Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Eurdpskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[POZNAMKA]
LCLEARFIL* ,CLEARFIL MAJESTY* ,CLEARFIL ST" a ,PANAVIA" su registrované
ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4“ je ochranna znamka spolo¢nosti VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.

009 1561R973R-SK  2026-03-01



BBJITAPCKN| UHCTPYKLWU 3A YINOTPEBA

CLEARHIL MAJESTY ES Flow

I 25°C,
o= 77F
N~
l 27,
| 36°F
I. OBLWA UH®OPMALMA

CLEARFIL MAJESTY ES Flow npefctaenasa nHTpaopasneH, hoTononmMmepmanpaLy,
TEUNNB, PEHTIFEHOKOHTPACTEeH Bb3CTAHOBUTENEH MaTepuar, naeaneH 3a
Bb3CTAHOBABAHWA HA NPeaHV 1 3aHN 3b6U (BKIOUYUTENHO OKy3anHaTa
MOBBPXHOCT) 1 NO3BOJIABALL, MPELIM3HO afanTupaHe Ha uBeTa, BUCOKa NonmpyemMocT n
OTNNYHU PU3NYHK cBONCTBA. TOM MMa cTabuneH LUBAT U PafNOKOHTPACTHOCT, paBHa
WM No-ronAMa oT 1 mm anymMyMHUiA, U ce Knacuduumpa Kkato matepuan Tmn 1 u knac
2 (rpyna 1) cvrnacHo ISO 4049. B ponbnHeHwe Toi ce knacudguuypa kato matepuan
TN 2 n knac 2 (rpyna 1) cernacHo ISO 4049 npu ynoTtpeba 3a ummeHTupaHe. ObwaTa
KNMHWYHA NMOoN3a Ha TO3M NPoAyKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bbHaTa (hyHKLMA 3a
cnepHute NMOKA3AHUA 3A YINOTPEBA.

Il. NOKA3AHMA 3A YNOTPEBA

CLEARFIL MAJESTY ES Flow e nokasaH 3a CnefHUTe NpUioXeHnA:

[1] AnpeKTHM Bb3CTaHOBABAHWA 38 BCUYKMN KNacoBe KaBuUTeTW, LepBUKanHun nesum
(Hanp. Kapuec Ha KopeHoBaTa MOBBPXHOCT, V-06pa3Hu AeteKTn), M3HoCBaHe Ha
3b6UTe 1 3bOHa epo3mnA

[2] OcHoBa Ha kaBuTeT/[loanoxeH matepuan

[3] Kopekumsa Ha noauumATa 1 hopmara Ha 3bba (Hanp. 3aTBapAHe Ha auactema,
nNecopmauma Ha 3106)

[4] HTpaopanHa nonpaska Ha CHyneHn Bb3CTaHOBABAHWA

[5] LluMeHTUpaHe Ha Kepamny4HU 1 KOMMO3UTHWU UHNEN, oHneun u chaceTn ¢ aebenvHa
nog 2 mm

Ill. TIPOTUBOMOKA3AHMA A

MaumeHTn ¢ aHaMHECTUYHM AaHHM 3@ CBPbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepU

IV. HECbBMECTUMOCTHU A

He nsnonspaiite cbabpXKalum €BreHoN Matepuanm 3a sawmra Ha nynnara nnm
BPEMEHHO 3aneyaTtBaHe, TbIA KATO EBreHONbT MOXe Aa 3abasu npoueca Ha
nonumepusauna.

V. NPEANA3HN MEPKU A

-

. Mpeana3Hn mepku 3a 6e30nacHoOCT

-

. HacToAwwmAT NpoayKT cbabpya BellecTsa, KOUTO MoraT Aa npeav3BuKat

anepruyHy peakumn. Msbarsaite ynotpeba Ha NpoayKTa npy NauneHTn ¢

N3BECTHA aneprua KbM METAKPUIATHU MOHOMEPUN WU APYTrA KOMMOHEHTH.

AKO NaLUMeHTbT NPOABK PeaKLMA Ha CBPBXHYBCTBUTENHOCT, KaTo 06puB, ek3ema,

Np13Haum Ha Bb3naneHve, A3BU, 0TOK, Cbpbex 1M N3TPbNBaHe, NpeycTaHoBeTe

13MoN3BaHeTo Ha NPoayKTa 1 NoTbpceTe MeAULMHCKA MOMOLL.

HoceTe pbkasuum unu B3emeTe Apyrv NOAXOAALLM NpeanasHn Mepku, 3a aa

npefoTBpaTUTE NoABA Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B PE3yNTaT Ha KOHTaKT C

MeTaKpunaTHA MOHOMEPM UMW APYrA KOMMOHEHTU.

MopxoneTe BHUMATENHO, 3a Aa NPEAOTBPATATE KOHTAKT Ha NMPOAYyKTa C Koxata

1nu nonagaHeTo My B ouute. Mpeamn aa n3nonssarte NPoayKTa, MOKPUATE 04MTe Ha

naumeHTa ¢ Kbpna, 3a Aa r 3almTuTe B Clyyaii Ha pasnpbcKBaHe Ha MaTepuarn.

AKO NpoayKTHT NonagHe BbPXy YOBELLKN TeNIECHN TbKaHW, B3eMeTe crnefHuTe

MEepKW:

<AKO NpOAYKTHT NonajiHe B ounTe>
HeszabaBHO NpomMuiiTe o4nTe C 0BUNHO KONMYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢
nekap.

<AKO NpoAyKTHT NonajiHe BbpXy KoXaTa Ui uraeuuarta Ha ycTHaTa KyxuHa>
HeszabaBHo n3bbpLueTe y4acTbKa C HarnoeH CbC CVPT NamyyeH Tyndep nunm
MapsieH TamMMoH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UIHO KONMYEeCTBO BOAA.

MopxoneTe BHUMATENHO, 3a Aa NPeAOTBPATATE HEBOJTHO MOMMbLUaHe Ha NPoayKTa

OT nauveHTa.

HakpallHUKbT-Urna e npefHa3HayeH camo 3a eqHokpaTHa ynotpeba. He

13nonseaiTe HakpaiH1Ka-urna noBTOpHO, 3a a NpefoTBpaTUTe KPbCTOCaHO

3ambpcABaHe. VaxebpneTe cnepn ynotpeba.

AKO VHCTPYMEHTUTE, MPUIOXEHN KbM TO3M NMPOAYKT, ca NOBPeAeHu, noaxoaete

BHMMaTEIHO 1 B3eMeTe CbOTBETHU MEPKW 3a NI4Ha 6e30MacHOCT; NpeycTaHoBeTe

He3abaBHO ynoTpebara.

. ViaxBbpneTe T03v NpoayKT KaTo MeAVLMHCKN OTNaabK, 3a Aa npeaoTepaTuTe
UHeKUMA. UIrneHnAT Bpbx TpAGBA Aa ce U3XBbPAW, cnep Kato 6bae Nokput
BBPXbT Ha UrNaTa, 3a Aa ce NpefoTBpaTh HapaHABaHe.
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2. [MpeanasHy mepKu npu 6opaseHe N MaHunynaymm

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. MpoayKTbT He TpAbGBa Aa ce N3Non3Ba 3a Lenn, pasnnyHn oT nocodexuTe B [II.
NMOKA3AHMA 3A YIMOTPEBA].

To3n NpopyKT e npefgHasHayveH 3a ynotpeba camo oT CTOMAaTONo3u.

Amanrama nnv gpyrv noasIoxHU Matepvany, octasalum B KaBuTeTa,
npeaoTBpaTABAT NPEeMUHABAHETO Ha CBET/IMHA U NoNMMepusaumnATa Ha NpoayKTa.
OTcTpaHeTe U3LANO BCUYKW NMOASIOXHN MaTepuanu, Korato npenapupare
KaBuTeTa.

KoraTo choTononumepusmpare npoaykTa, B3eMeTe nof BHMaHue abnboyvHaTa Ha
nonMMepusauus, Noco4eHa B HaCTOALMTE MHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba.

M3nonssanTe matepuan 3a NokpreaHe Ha nynnarta, korato KaBuTeTbT e 6nn3o Ao
nynnara unm B Cnyyai Ha HeBOSIHO U3naraxe Ha nynnara.

M3nonasaiiTe kodepaam 3a nsbArsaHe Ha 3aMbPCABAHE U KOHTPOSIMPaHe Ha
Bnarara.

He cmecBaiiTe npoaykTa ¢ Apyrn matepnanv. CmecsaHe Ha matepuanuTe Moxe aa
[osefe [0 NpoMAHAa Ha (hU3NYHUTE CBOCTBA, BKITIOUUTENHO MO KPaeH pesynTar.
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. Mpeau pa n3bbpluieTe ocTaTbyHaTa NacTa Nno HakpaHVKa-urna unm npu
CbEeAVHEHVETO C WnpMLaTa ¢ HaroeH CbC CNNPT MapsieH TamroH, U3cTuckaTe
TamnoHa oT U3NWLWHUA CNMPT. B NPOTMBEH Cnyyai U3NUWHUAT CIUPT B MapnieHuna
TaMnoH MOXe Aa NPOHUKHE B HaKpaiHVKa v Ja paspean nactata. Tosa Moxe fa
foBefie A0 BrowaBaHe Ha (hU3NYHUTE CBOCTBA C Or/lefl Ha O4akBaHWA pesynTar.
Mpy 3akpenBaHe Ha HakpaiHWKa-urna ro 3aaBbpTeTe B MOCOKA Ha YaCOBHMKOBaTa
cTpesika v ro dovkcupaiiTe cTabunHo; Npy ToBa BHUMaBalTe Aa He n3teye nacta
npvi MACTOTO Ha CbEAMHEHVE MEeX Y HakpaiHVKa-urna v wnpuuata.

0. KoraTo 3akpenBaTe HakpaiHuKa-urna, ce ysepeTe, Ye npu MACTOTO Ha
CbeaviHeHve C Wnpu1uaTa HAMa ocTaTbyHa nacTa, B NPOTVBEH Cyyai
HaKpanHWKbLT-Urna MoXe Aa nagHe.

. MacTaTta cbabpKa U3KIIIOUUTENHO (hOTOPEaKTUBEH KaTannsarTop Ha
hoTononumepunsaumaTa. Mo Bpeme Ha ynotpeba perynmpaite brbna n/unm
Pa3CTOAHWNETO Ha onepaLvoHHaTa CBeT/IMHA UK Nyna, 3a Aa HamanuTe
MHTEH3WTeTa Ha nonajallara B ycTHaTa KyxuHa CBETNMHA 1 CneaoBaTtesiHo fa
npefoTBpaTUTe NpexaeBpemMeHHa nonnumepusauma Ha nacrtara. OkonHarta
CBET/NIHA CbLLO MOXe a NoB/nAe BTBBbPAABAHETO Ha nactaTa. B yacTHocT
CBETOAMOAHM M3TOYHMLIM Ha CBETNIMHA MoraT Aa Aosenart Ao No-KpaTku BpeMeHa
Ha BTBbpAABaHE B CPaBHEHWEe C 06MKHOBEHA CBETNNHA.

2. Cnep, nosvpaHe Ha nactaTa wnpuuarta TpAtsa Aa 6bae 3aTBOPeHa NIbTHO
MakcvmarnHo 6bp30, 3a Aa ce NpefoTBpaTV BTBbPAABAHE Ha nacTaTa Ha OKonHaTa
CBET/IMHA 1 MPOHMKBAHE Ha Yy>auv Tena B wnpuuara.

3. He n3nonseaiite NnpoayKTa KaTto BPEeMEeHeH LIMMEHT.

4. \3nuniueH UMMEeHT Moxe Ja 6bae OTCTPaHeH cnep KpaTko hoTononMmepusmpaqe
3a 1 cekyHpa. PukcmpainTe Bb3CTaHOBABAHETO NPY OTCTPAHABAHETO Ha U3NULIHWA
LMMeHT, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe HenpeaBuaAeHo NoBAVraHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO
nopaav HeOCTaTbYHO BTBBbPAEH LIVIMEHT.

5. Mpw ynotpe6a 3a ULMMEHTVpaHe 13non3BaiTe NpoayKTa camMo 3a Bb3CTaHOBABAHMA
C JocTaTbyHa NonynpospayHocT u aebenuHa (2 mm unm no-mMasnka).

6. 3a OTCTpaHABaHe Ha Bb3Ayxa OT [l03aTa Ha HaKkpaiHVKa-urna u npeaoTepaTABaHe

Ha HaBMM3aHe Ha Bb3AYLWHW MexypyeTa B nactaTa HacodeTe Al3ara Harope u

HaTuckanTe 6aBHO 6yTanoTo (M3BBH ycTaTa Ha nauneHTa), 4okaTo nacrara

[OCTUrHe Ajo3ara.

©
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[CromaTonoruuen doTononumepusmpaly anapar]

. He rnepaiiTe AMpeKTHO KbM U3TOYHMKA Ha cBeTnvHa. MNpenopbyBame ynotpeba Ha
3alMTHU oYuna.

. CBeT/IMHa C HUCBK UHTEeH3NTEeT BoaM Ao cnaba aaxesun. MposepeTe

©KCMoaTaLUMoHHNA CPOK Ha laMnaTa 1 hoTonoNMMepu3npalLma CBETOBOA, 3a

3ambpcABaHe. MNpenopbyBame fa NpoBepABaTe PefOBHO MHTEH3NTETA Ha

nonmMMepu3mpallaTa cBeT/IMHa C NOMOLLTa Ha MOAXOAALLO KOHTPOJTHO YCTPOCTBO.

M3nbyBalmAT BPBbX HA CTOMATONIOrMYHMA hoTononMmepusmpaly, anapar Tpabea fa

Ce AbPXVM Bb3MOXHO Hait-61130 1 BEPTUKAHO CMPAMO MOBBPXHOCTTA Ha cMonaTta.

Ako TpA6Ba aa ce hoTononMMepuspa ronAma nioLy, cMona, npenopbysave Aa

paspgennTe noLiTa Ha HAKOJIKO 30HU 1 Aa (hoToMnoNMMepusmnpaTe BCAKa 30Ha

nooTaAesnHo.

. Mpenu na nsnonseare NpoaykTa, NpoBepeTe YCrI0BUATA, Heo6XoAMMM 3a
nonnmMepusnpaHe Ha nacrara, kaTto HanpasuTe CrpaBka C BpemeHaTa 3a
hoTononnmepmnsaLmna, NOCOYEHN B TE3W MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.
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. [peAna3Hu MepKu Npu CbxpaHeHue

W

MpoayKTbT TpAGBa Aa ce M3non3ea npeau U3TuyaHe Ha Cpoka Ha rofHocT,

MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHaABa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce
n3nonasa.

. Korato npoaykTbT ce cbxpaHABa B XNaaunHuK, npeaun BcAka ynotpeba Ton TpAbea
[a NpecToun Ha cTaliHa TeMneparypa 3a noeeye ot 15 MUHyTU.

. MpopyKTbT He TpAGBa Aa ce nanara Ha eKCTPeMHa TONIMHA UK NpAKa CbHYeBa
cBeTNMHA.

. MpopykTbT TpAGBA Aa ce CbXpaHABa Ha MOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO Camo 3a

CTOMaTosno3u.
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VI. UBETOBA CUCTEMA N KOMMNOHEHTHU

1. iBeToBe

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ce npennara B cnegHute 3 BapuaHTa Ha

KOHCUCTeHUMATa Ha nactata (High, Low v Super Low) n useTtoBeTe:
Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. KomnoHeHTH

OCHOBHO cbabpXaHue
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) MpuHagne>xxHocTn
+ Hakpaihuk-urna (N)

B>X. BbHLIHATA ONakoBKa 3a OKOMIMJIEKTOBKAaTa Ha JocTaBkara.

3. CnrcraBku

MbnHuTEn oT cunannsmpaHo 6apneBo cTbkio (50-90%)/
XuppocobeH apomateH aumetakpunat (10-30%)/
Tpuetunenrnukon gumetakpunat (TEGDMA) (< 10%)/
MbnHuTEn OT cunanmnsupan cunuumes anokeng, (1-10%)/
dl-kamdopxuHoH (< 0,1%)/MHuumnatopm (< 0,1%)/
Yckoputenu (< 0,2%)

EpunHuumTe B CKOBM nNpeacTasnABaT Macosu %.

[BABENEXKA]
OB6LWO0TO KONMMYECTBO HA HEOPraHNYHUA MbIHUTEN € OT 48 06eMHN % [0 64 06EMHN
%. PaamepbT Ha YacTUUMTe Ha HeOpraHNYHUTE MbIHUTENU e B AnanasoHa ot 0,18
um 0o 3,5 um.

VIl. KNUHUYHU NPOLEAYPU

A. CtaHpapTHa npoueaypa | (MokasaHuna 3a ynotpe6a [1] ao [3])

[1] AVpPeKTHN BB3CTAHOBABAHUA 3@ BCUYKW K/1AaCOBE KaBUTETU, LIEPBUKAITHW N1e3unn
(Hanp. kapvec Ha KopeHoBaTa NoBBbPXHOCT, V-06pa3Hn AeteKTr), M3HOCBaHe Ha
3b6UTE U 3BOHA epo3nA



[2] OcHoBa Ha kaBuTeT/loanoXeH maTepuan
[3] Kopekuua Ha nosuumnATa n hopmata Ha 3bba (Hanp. 3aTBapAHe Ha auactema,
fecopmauma Ha 316)

A-1. LiBeToonpepenaHe
OTcTpaHeTe NOBBPXHOCTHM OLBETABaHUA Ha 3bba C Nnem3a u Boaa, cnep toea
n3bepeTe NoAXonALWMA UBAT nocpeacTsom pasusetkata CLEARFIL MAJESTY
ES-2.
PasuseTtkaTta VITA classical A1-D4 moxe pa ce nanonssa cbllo 3a A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1 n B2. Ako e nokasaHo, 3a Bb3CTaHOBABaHe Ha 3b6a mMorar fa ce u3nonssart
[iBa WX NoBeYe LBATA Ha NpoayKTa.

A-2. NoproToBKa Ha Wwnpuuara
OTcTpaHeTe kanaveTo oT u3bpaHaTa wnpuua 1 3akpenete cTabunHo
HakpanHyK-urna.
MokpuiiTe LANaTa Wnpuua c niacTMacosa nperpaja 3a efgHokpaTHa ynotpeba
(Hanp. nonveTnneHoB NAVK), 3a Aa NPeaoTBpaTUTe 3aMbpcABaHe CbC CIOHKA U
KPbB.
[MesunHtekumpaiite wnpuuaTa, Kato A N36bpLUeTe C MapeH TamrnoH, HaBnaXXHeH
CbC CNMPT, KaKTO Npeau, Taka u cneq, ynotpeoa.

A-3. N3onauua n KOHTpON Ha Bnararta
3a onTumaneH pe3yntaT u3bAreanTe 3ambpcABaHe Ha TPETUPAHWA Y4aCTbK CbC
CNtoHKa nnu KpbB. 3a fa noaabpate 3bba YUCT U CyX, MpenopbyBame
13non3BaHeTo Ha kohepaam.

A-4. NoproToBKa Ha KaBUTeTa
OTcTpaHeTe H(eKTUPaHA AEHTUH 1 NOArOTBETE KaBUTETa Mo 061YaliHNA HauVWH.

A-5. 3awumTa Ha nynnata
Bceku peincTBuTeneH unn npubnnanTeneH KOHTakT ¢ nyanaTa MoXe Aa ce nokpue
CbC CWIHO BTBBPAABALL Ce MaTepuan ¢ Kanumes XMAPOKCUA Unv Apyr nokasaH
maTepuan. He nanonseaiite matepuan, CbabpiKall, €BreHon, 3a Aa 3awmuture
nynnata.

A-6. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBHbPXHOCT U GOHAUHT
TpeTvpaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBLPXHOCT M BOHAVHILT TPAGBA Aa ce M3BbpLuaT
CbrnacHo MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha 6oHauHr cuctemata (Hanp. CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick).

A-7. NocTtaBaAHe n hotononumepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY ES Flow
MocTaBeTe n3bpaHnA LUBAT NacTa B KaBuTeTa v hoTonoMMepuanpaiiTe cbe
cTomarosiornyeH hoTononnmepuanpaly anapar. B 3aBucumocT oT AbnbounHata Ha
nonMMepu3aLmaA MoXe Aa ce HanoXmu noeTtarHo nonumepusupaxe. Hanpaeete
crnpaBka cbe cneaHata Tabnuua 1 3a Bpb3kaTta Mexay BpemeTo 3a
nonumMepusaumA 1 AbnboyvHaTa Ha nosmMepu3auma ¢ M3TOYHUK Ha BuaMMa
cBeTnMHa. KoraTo nanonasarte npofykTa KaTto OCHOBA W NMOAOXKa, MOXeTe Aa
HaHeceTe 1 hoTononMmepumavpare nacrara, cnef KoeTo fa npuioxuTe
hoTononumepuamnpatla komnosmTtHa cmona (Hanp. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 nnn CLEARFIL MAJESTY Posterior).

Tabnuua 1: Bpb3ka Mexay BpeMeTo 3a nofvmepusauma 1 gbnbéoynHara Ha
nonvMmepusaumna cnopen Buaa CBETIMHEH U3TOYHVIK.

LiBAT 1 abnboYmHa Ha
nonvmepusaumsa
Bwva, cBETIMHEH N3TOYHUK Bpewme 3a
A1, A2, A3,
(MHTEH3WTeT Ha cBeTNMHaTa) nonuMepusauma KA8,
A3.5, A4, A2D
B1, B2, XW, ASD’
w
BucokonHTeHanseH BLUE LED* [Ba nbTn 3a
(Hag 1500 mW/cm?) 3unmuss
CpepHounHTeH3nBeH BLUE LED* 10s
(1100 — 1400 mW/cm?)
HuckounHTenanseH BLUE LED 20s 2.0 mm 1,5mm
(800 — 1000 mW/cm2)
BricoKOMHTEH3MBHa XanoreHHa 10s
namna (Hag 800 mW/cm?)
HUCKOUHTEH3MBHA XanoreHHa 20's
namna (400 — 700 mW/cm?)

EdeKTUBHMAT Anana3oH Ha Ab/HKMHATa Ha BbiHAaTa Npu BCEKW CTOMATONOrMYeH
hoTononumepuamnpaty anapat TpAbsa ga e 400 — 515 nm.
*TTUK Ha eMUCUOHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm

A-8. ®uHupaHe
MogpenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO M KOPUrMpanTe OKy3uaTa ¢ noMoLyTa Ha orHo
AvamaHTeHo 6opuye.
Monwvpaiite No 061YaNHNA HAYUH CBC CUSTMKOHOBU MOSIMPHN FYMU UMW NMONMPHA
[mcKoBe.

B. CtanpapTHa npouepaypa Il (MokasaHua 3a ynotpe6a [4])
[4] NHTpaopanHa nonpaska Ha CYyneHn Bb3CTaHOBABAHUA

B-1. LiBeToonpeaenAHe u NoAroToBKa Ha wnpuuara
MpunoxeTe cbliaTa npoueaypa kato npu ,A-1“n ,A-2“

B-2. NMpenapupaHe Ha hpakTypupaHu NOBbPXHOCTU
Mpwn HeobxoanMoOCT ckoceTe pbba ¢ hMHO AnamaHTeHo 6opye. Cnepn ToBa
M3MbHeTe NpoLeaypuTe 3a NOBBPXHOCTHA 06paboTka Ha hpakTypupaHaTta 30Ha B
3aBMCMMOCT OT MaTepuana Ha NoBbPXHOCTTa CbINAaCHO MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpe6a
Ha GOHAOVHT areHTa, CUTaHOBMA CBbP3BALL areHT U npaimepa 3a MeTan.

B-3. MocTaBAHe n oTononumepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY ES Flow

3-1. HaHacAHeTo Ha Henpo3payHa cmona (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER) no
hpakTypupaHaTa NnoBbPXHOCT KaTo HayaseH crol e onumoHanHo. MNpean
HaHacAHe B3eMeTe MoJ, BHUMaHNe CbOTBETHUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

3-2. MNocTaseTe n3bpaHnA UBAT nacTta no gpakTypupaHaTa noBbpxHOCT 1
hoTonoNMMepu3npanTe CbC CToMaTonornyeH hotononmmepuamnpal, anapar. B
3aBMCMMOCT OT AbnboymHaTa Ha NoNMMepr3aLmA MOXe Aa Ce Hanoxm
noetanHo nonnMepusupade. HanpaseTte cnpaska ¢ Tabnuua 1 ,Bpb3ka mexay
BpeMeTo 3a nosmmepusaumna n AbnbounHaTa Ha nonmMmepusaumna cnopen smaa
CBET/IMHEH N3TOYHMK" B pasaen ,A-7“

B-4. ®uHupaxe
MpunoxeTe cblaTa npoueaypa kaTo npu ,A-8“

C. CraHpapTtHa npoueaypa lll (Moka3saHuA 3a ynotpe6a [5])
[5] LinmeHTUpaHe Ha Kepamn4HU 1 KOMMO3UTHU UHNeW, OHnen 1 chaceTn ¢ aebenvHa
nog 2 mm

C-1. MouucTBaHe Ha npenapupaHuA 3L6
Mpu LMMEeHTUPaHe KbM NpenapupaHnA 3b6 OTCTPaHeTe BPEMEHHWA CUNaHT 1
BPEMEHHUA LIMMEHT Mo 06UYaiiHWA HauYMH; NoYMcTeTe KaBrTeTa, KaTo
KOHTponupare Bnarata. /1anpobsaiTe npoTETUYHOTO Bb3CTaHOBABaHE, 3a Aa
npoBepuTe Aanun nacsa KbM npenapupanva 3b6 — cnopes HeobxoaumocTTa.

C-2. TpeTupaHe Ha Bb3CTaHOBABAHETO C AOCTaTb4YHa NONYNpO3payHOCT
CneppaiiTe nHCTpyKuMnTe 3a ynotpeba Ha CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS.

C-3. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa npenapauua

TpeTvpaHeTo Ha 3bOHaTa NOBBLPXHOCT M BOHAMHIBT TPAGBA Aa ce n3BbpLIaT

CbrNacHO MHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba Ha uanonssaHaTa 60HAMH cucTema (Hanp.

CLEARFIL Universal Bond Quick).

[BABENTEXXKA]
Mpenun uMMeHTUpaHe e Heo6xoAMMo hoTononMMepu3npaHe Ha GOHAMHI areHTa.
3a BpemeTo 3a hoTononmMMepusaumA HanpaseTe CnpaBka ¢ MHCTPYKUMUTe 3a
ynotpe6a.

C-4. MoparoToBKa Ha wnpuuara
MN36epeTe noaxoaALy LBAT U NPUNOXeTe cbliata npoueaypa karto npu ,A-2°

C-5. lumeHTupaHe Ha NPOTETUHHOTO Bb3CTaHOBABaHe
(1) HaHeceTe nacTtarta no uanara npunensatla NnoBbPXHOCT Ha MPOTETUYHOTO
BbH3CTaHOBABAHE UK LieNWA npenapupax 3u6.
(2) MocTaBeTe NPOTETUHHOTO BBH3CTAHOBABAHE Ha NpenapypaHnA 3b6.

C-6. OTCcTpaHABaHe Ha U3JNINLIHUA LUMEHT

OTcTpaHeTe N3NUWHOTO KOIMHYECTBO LMMEHT Ype3 eavH OT CleaHnTe ABa MeToaa:

MeTop 3a oTCTpaHABaHE Ha NONIMMEPU3NPaAH 32 KPaTKO U3JIULLEH LIMMEHT:
DoTonoNMMEpPU3NpanTe N3NULLHNA LMUMEHT Ha HAKOMKO MecTa 3a 1 cekyHaa.
MpyabpXKaiiky Bb3CTAaHOBABAHETO HA MO3MLVWA, OTCTPaHeTe NonvMmMepuanpaHuns
3a KpaTKo U3MNLLIEH LIUMEHT NOCPeACTBOM CTOMATOOMMYHa CoHAa.
MpenopbunTenHo e fa onpenenuTe NpeaBapuTeNHO BPEMETO 3a Nonnmepusaumna
Ha U3MNNLWHWA LMMEHT Ype3 (hoTOMoNMMepu3npaHe Ha Masiko nacta Bbpxy
cMecuTenHa noasioxka.

MeTopA Ha oTCTpaHABaHEe NOCPeACTBOM Masika YeTka:
M3nUWHMAT UuMMeHT no pbboBeTe MoXe Aa 6bae OTCTPaHeH C Manka JeTka.
®doTononumepusmnpaiTe pbboBeTe Ha NPOTETUHHOTO Bb3CTAHOBABAHE
nocpefCcTBOM CTOMATOMOrMYeH hoTononMmepusnpaty anapat. Baemete nog,
BHMMaHWe BpemMeTo 3a nonnmepusauma B Tabnmua 2.
[PbboBeTe MoraT Aa ce NOKpUAT cbe 3awmTteH ren (Hanp. PANAVIA F 2.0
OXYGUARD Il) cbrnacHo nHcTpyKummTe 3a ynotpeba.]

C-7. OKoHuaTes/IHO NonumepusupaHe
®doTononumepusmnpaiiTe Lanata noBbpPXHOCT Ha MPOTETUYHOTO Bb3CTAaHOBABAHE
nocpeACcTBOM CTOMATOMOrMYeH (hoTonoMMepusnpal anapar.
doTononumepusmnpaiTe npasuaHo pbEoBETE C Lien AKOCT Ha BpbakaTta. Mons,
B3eMeTe MoA, BHMaHVe BPEMETO 3a Nonnmepusaumvs B cneagalara taénuua 2:

Tabnuua 2: Bpeme 3a hoTononMmepmsauma Nnpu LMMeHTUpaHe

Bupa cBeTNMHEH M3TOYHUK

Bpewme 3a nonumepusauua
(MHTEH3MTET Ha cBeTMHaTA)

BucokonHTeHanseH BLUE LED*

a 3a3p05
(Haa 1500 mW/cm?) fleammsa3ao5s

BLUE LED* (800 — 1400 mW/cm?) 10s
BUCOKOMHTEH3MBHA XanoreHHa namna 10s
(Hap 800 mW/cm?)

HuvcKOoMHTEH3MBHA XanoreHHa namna 20s

(400 — 700 mW/cm?)

EheKTUBHUAT AnanasoH Ha Ab/XXMHATA Ha BbHATA NPY BCEKW CTOMATONOMMYeH
hoTononumepuaunpaly anapat Tpabea ga e 400 — 515 nm.
*TIK Ha eMUCUOHHUA cneKTbp: 450 — 480 nm

C-8. Monupaxe Ha pb6oBeTe
Monupaiite prboBeTE NOCPEACTBOM NOAXOAALM UHCTPYMEHTU 3a NONMpaHe Ha
KOMMO3WTHM CMOJU.

[TAPAHLMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ aokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBOpHOCT 3a 3ary6a unu weta, 61no To NpAKa,
nocneapatla unm cneuyania, npomMatuyaiia oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aia Ce U3nonaeat Teaun npoaykTu. Mpeau ynotpeba
noTpebuTEeNAT e LUTbXXEH Aa ONpPeaenv NpUrogHoCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
Ha4vH Ha 13Mnon3BaHe, KaTo NOTPeBUTENAT Noema BCUYKM PUCKOBE 1 OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.



[BABEJIEXKKA]

+ B cnyyaii Ha cepvo3eH MHUMAEHT, CBBbP3aH C TO3W NpPoAyKT, yBeaomeTe
npoussoauTenaA Ypes BHocuTenA 3a EC 1 KoMneTeHTHUTEe opraHu B cTpaHaTa no
npebvBaBaHe Ha noTpebuTena/naumeHTa.

+ O606LLeHNeTOo 3a 6e30MacHOCT U KNMHNYHUTE pedynTaTu (SSCP) moxe aa 6bae
nosny4eHo ot EBponeiickarta 6asa gaHHu 3a meauumHekute nspenua (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[BABEJIEXXKA]
LCLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST” n ,PANAVIA” ca peructpmpasu
TBProBCKU Mapku nnmu Tbproscku mapku Ha KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4” e Tbproecka mapka Ha VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.
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YKPAIHCBKA | IHCTPYKLIA ANA SACTOCYBAHHA

CLEARHIL MAJESTY ES Flow

PecraBpauiviHnin KOMIo3UTHUI maTepian

Knipghin Magxecri IEC ®nos

| 25°G
e~ 77F
I~
G
[ 36°F
I. BCTYN

CLEARFIL MAJESTY ES Flow / PecTaBpauiinHnii Komno3uTHuiA maTepian Knipdin
MagyecTi IEC ®nos (gani no tekcty — Knipdin MapxecTi IEC ®nos) - ue
iHTpaopasnbHUii PiAKOTEKYYNiA PEHTTeHOKOHTPACTHUIA pecTaBpauiiHviA MaTepian
CBIT/IOBOro 3aTBepAiHHA, AKUIA 3a6e3neyye TOYHY BiAMNOBIAHICTb KONbOPY, BUCOKY
nonipyBanbHy 34aTHICTb Ta BiAMIHHI (Pi3NYHi BNaCTMBOCTI, WO PoBUTb MOro ifeansHnM
maTepianom AK AS1A nepeaHix, Tak i 3afHix pectaspaviii (B TOMY YACHI i OKKIIOSIAHMX
NoBepXOHb). BiH Mae cTabinbHICTb KONbOPY Ta PEHTFEeHOKOHTPACTHICTb, AKa
BiAnosigae abo nepesuilye 1 mm (MM) antominito, Ta knacuikyeTbcA AK MaTepian
Tuny 1 Ta knacy 2 (rpyna 1) 3a ctanaapTom ISO 4049. Kpim Toro, 3rigHo 3i
ctaHgapTom ISO 4049, nig Yyac BUKOPUCTAHHA ON1A LeMEeHTYBaHHA BiH
KnacudikyeTbcA AK MaTepian Tuny 2 Ta knacy 2 (rpyna 1). 3aranbHa KniHivyHa
nepesara Liboro B1poby nonarae y BigHOBMNEHHI (hyHKLIi 3yba 3a HacTynHMX
MOKA3AHb 1O SACTOCYBAHHA.

1. MOKA3AHHA OO 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipchin MagyxecTi IEC ®noB nokasaHuin ana

BKa3aHuX HK4e BUNaaKie pecraspadii:

[1] Mpami pecTaspadii BCix KNacis NOPOXHWH, LiepBiKanbHUX ypaxeHb (Hanpuknag,
Kapiec NoBepxHi KopeHiB, aeekTn v-nomibHoi chopMmu), 3HOC Ta eposia 3ybis

[2] OcHoBa/npoknaaKa NnopPoOXHUHN

[3] Kopekuia nonoxeHHa Ta chopmm 3y6a (Hanpuknam, 3akpuTTa giactemu,
mManbgopmadia 3yba)

[4] IHTpaopanbHe BigHOBNEHHA (hpakTypoBaHUX pecTaBpaliit

[5] LiemeHTyBaHHA Kepami4yHMX Ta KOMMO3UTHUX BKNAA0K, HAKNaaok Ta BiHipiB
TOBLLMHOIO MeHLe 2 mm (MM)

IIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

MauieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 MeTakpunaTHUX MOHOMEpIB B aHaMHe3i

IV. HECYMICHICTb A

[na 3axucty nynenu abo TMMYacoBoi repmeTu3aLii He BUKOPUCTOBYBaTW MaTepianu,
AKi MICTATb €BreHo I, OCKiNbKM BiH CMOBINbHIOE NPOLEC 3aTBEPAIHHA.

V. 3AMOBDKHI 3AX04u A

1. BKa3iBKu jo[0 TeXHiKu 6e3nekun

-

. Lle BMpi6 MICTUTb peqoBMHK, AKi MOXYTb CIPUYUHUTK aneprivHi peakLlii.
HeobxigHO yHUKATN BUKOPUCTAHHA BMPOBY NauieHTam 3 BUABNEHUMU anepriyHumm
peakuiAMu Ha MeTakpunaTHi MoHoMepy abo 6yab-AKi iHLi KOMMOHEHTH.
AKLWO y naujieHTa NpoABNAIOTLCA peakLii rinepyyTAINBOCTI, cepen AKUX BUCKM,
ek3ema, 03HaKW 3ananeHHA, BUpa3ku, Habpakun, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, HeobXiaHO
NPUMUHATY BUKOPVUCTaHHA BUPOOY Ta 3BEPHYTUCA 38 MEAUYHOIO JOMOMOrOH0.
HeobxigHo ogAraTy pykaBnyky abo AOTPUMYBATUCA IHLLINMX HANEXHUX 3aX0AiB
6e3neku anA 3anobiraHHA BUHUKHEHHA rinepyyTANBOCTI BHACNIAOK KOHTAKTY 3
MeTaKpuIaTHUMMU MOHOMepamm abo iHLWNMM KOMMOHEHTaMu BUPOBY.
[oTtpumyinTecA obepexkHoCTi nig Yac poboTu AnA 3anobiraHHA NoTpaniAHHA
maTepiany Ha wkipy abo B oui. MNepen BUKOPUCTAHHAM BUPOBY 3aKpuiATe oui
naujieHTa pyLwHUKOM 3 METOIO iX 3aXu1CTy y BUNaaKy po3bpuaKyBaHHA maTtepiany.
VY BMNapKy, AKLLO BiAbyBCA KOHTAKT MaTepiany 3 TKaHMHaMmn 0ACbKOro Tina,
BMKOHaNTe HacTynHi Aji:
<AKLo maTepian NnoTpanve B OKO>
HeraliHo npoMuiiTe 0KO BENMKOIO KifbKICTIO BOAU Ta 3BEPHITLCA [0 NiKapA.
<AKLWO mMaTepian noTpanus Ha WKipy abo cnmM3oBy 060T0HKY MNOPOXKHWUHM poTa>
HeraiiHo npoTpiTh AiNAHKY BATHUM abo MapfieByM TamnoHOM, 3MOYEHWUM B CTIMPTI,
Ta NPOMUIATE BENMNKOIO KiNbKICTIO BOAW.
. CTexxTe 3a TUM, WO6 NauieHT BUNaaKoOBO He NPOKOBTHYB MaTepian.
HakoHeYHVK AnA fo3yBaHHA MPU3HAYeHWUIA TiNbKU AJ1A 0QHOPA30BOro
BUKOPUCTaHHA. 3 MeTOl0 3anobiraHHA nepexpecHoro 3abpyaHeHHsA He
BUKOPWUCTOBYINTE HAKOHEYHWK ANA A03yBaHHA NOBTOPHO. [icnA BUKOPUCTaHHA 0ro
HeobXigHo yTunisysatu.
AKLLO IHCTPYMEHTU, AKi 3aCTOCOBYIOTHLCA 3 LM BUPOOGOM, NOLLIKOAXKEH], HEOBOXiAHO
[OTPUMyBaTUCA NpaBun 06epPeXXHOro MOBOAXKEHHA Ta 3axXncTuTn cebe; HeraHo
NPUNUHATA BUKOPUCTAHHA.
YT1unizyBatu uen BUpi6 AK MeAnYHi Bigxoam 3 METOI YHUKHEHHA iHheKLii.
[oNKy-HaKOHEeYHVK HeOBXiAHO YyTUNI3yBaTU B KOBMAYKY 3 METOK YHUKHEHHA
YLIKOAXKEHb.
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2. 3anobixkHi 3axoAm nig 4ac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipcin Magxeci IEC ®nos]

. 3a60pOHEHO BUKOPUCTaHHA BMPODY no3a nokasaHHAMM, 3a3HavyeHnMu B NyHKTi [II
NMOKA3AHHA 1O BACTOCYBAHHA].

BurikopuctosysaT Lieit BUPIO [,03BOIEHO BUKITIOYHO haxiBLuAaM y ranysi
cTomaTonorii.

. Amanbrama a6o iHwi nigKnaaKoBi MaTepiany, AKi 3anMWaTbCA B MOPOXKHWHI,
nepeLLKoAKaloTb MPOXOAXKEHHIO CBiTNa Ta noniMepu3aadii Bupoby. IMig yac
npenapyBaHHA NOPOXHUHW HEOOXiAHO MNOBHICTIO BMAANUTY 6yab-AKi NiaKnanKosi
marepianu.

Mig yac oTononimepu3aadii BUpoby HeobXiAHO 3BEPHYTW yBary Ha rmnMbuHy
nonimepuaadii 3rigHo 3 IHCTPYKLUi€O 3 BUKOPUCTaHHA.
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. HeobxigHo 3acTocoByBaTV 3axncHe NOKPUTTA AS1A NyNbNu B NPUAErNX A0 Nynbnu
MOPOXKHMHAX abo Nif, Yac BUNAAKOBOrO OrOSIEHHA NySbMu.

. [InA 3anobiraHHA 3abpyaHEeHHA Ta KOHTPOO BONOroCTi HEOBXiAHO
BMKOPUCTOBYBATH Kobepaam.

. He BukopucToByBaTU BMpI6 y NOEAHaHHI 3 iHWMMKU MaTepianamun. 3miluaHi
maTepianm MoxyTb 06YMOBUTU 3MiHY (Di3NYHMX BNACTUBOCTEN, B TOMY YuUChi
MOXX/TMBE 3HWXKEHHA O4iKyBaHUX pesynbTarTis.

. Mepen BUTUPaHHAM NacTyW, AKa 3a/MLLINNACA HA HAKOHEYHUKY ANA [J03yBaHHA abo

Ha 3'egHaHHAX WNpuYLa, 3a AONOMOrol CrvpTOBOro MapsieBoro TamnoHa, HeobXigHo

CTUCHYTMW TaMMOH 3 METOI0 BUAANEHHA HAANMLIKY cnvupTy. Haanmwok cnupTy B

CNMPTOBOMY MapsieBOMy TammOHi MOXE CMIPUYUHUTY NPOHUKHEHHA CIUPTY

BCEepeanHy HakoOHeYHVKa Ta po36aBuTi nacTty. Y LpOMy BUNaaKy MOXMBa 3miHa

hi3NYHKX BNAaCTUBOCTEN, L0 MOXE He AaTu OYiKyBaHUX pe3ynbTaTiB.

Min Yac NpuKpinIeHHA HaKOHeYHWKa, Moro HeobXifHO NOBEPHYTY 3a rOANHHUKOBOO

CTPINKOIO Ta HaAIHO NPUKPINUTK 4O WNpUua, Wo 3anobiraTuMe BUTIKaHHIO NacTy B

Micui 3'e4HaHHA HAKOHEeYHUKa ANA A03YBaHHA Ta wnpuua.
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10. Mig vac npuenHaHHA HaKOHeYHVKa AnA A03yBaHHA HEeOOXiAHO nepekoHaTuca, LWo

Ha 3'egHaHHI WNpuLa BiACYTHI 3a/IULLIKN NACTW, WO MOXE CNPUYUHUTY Bif'eOHaHHA
HaKOHeYHVKa A [N03YBaHHsA.

11. MacTa MiCTUTb BUCOKO hOTOpPEaKTUBHUI KaTani3aTop CBIT/IOBOro 3aTBepAiHHA. 3

MeToto 3anobiraHHA nepegyacHoi hoTononiMepuaalii nacTu nig Yac BUKOPUCTaHHA
HeobXifHO KopuryBaTtu KyT Ta/abo BiACTaHb CTOMATOMOri4YHOI namnu abo BiacTaHb
Big nynu 0o 3y6a AnA 3MeHLLEeHHA iIHTEHCUBHOCTI CBiTNa, AKEe NoTpaniAe B pOTOBY
NOPOXXHUHY. CBITNO HABKONMLLHBOIO CEPEeAOBULLA TAKOX MOXE BNAIMBATU Ha
3aTBepAiHHA nacTu. CeITNOA[IOAHI NaMny MOXYTb NPU3BECTU A0 WBUALWONO
3aTBepAiHHA MOPIBHAHO 3 TPAAULIHMMK OXXepenaMmn OCBIT/IEHHS.

12. MNicnA BHeceHHA HeobXiAHOI KiflbKOCTi NacTu B POTOBY MOPOXHWHY LUNPUL, MOTPIGHO

AKOMOra LWBMALIE HAAIAHO 3aKPUTN KOBMAYKoM ANA wnpuua ao HoBUM
HaKOHEYHUKOM [ANA A03YBaHHA 3 KOBMAYKOM 3 MeTOIo 3anobiraHHA 3aTBepAiHHA
nacTu i Ai€to HaBKOMMLLHLOIO CBIiTNa Ta NOTPaN/IAHHA CTOPOHHIX Pe4OBUH B
npu,.

13. He BuKkopucToByBaTyh BMPI6 B AKOCTi TUMYACOBOro LLeMEHTHOro martepiany.
14. NicnA cBITNOBOro 3aTBEPAIHHA HAANVLLKOBUIA LEMEHTHUIA MaTepian Moxe 6yTu

BuaaneHuii Bnpoposx 1 s (c). Mg vyac BuaaneHHA HaaamwKoBoro LieMeHTHOro
marepiany yTpumyinTe OinAHKy pectaBpawii AnA YHUKHEHHA MOXX/IMBOro MiarioMy
pecTaspaluii, OCKiNbKN LeMEeHTHUIA MaTepian Moxe 6yTV He[OCTaTHLO 3aTBEPAIIUM.

15. Mig vac uemeHTaLji BUKOPUCTOBYINTE NWLLE Taki maTepianu Ana pectaspauin, AKi

[0CUTb NPO30pi Ta MaloTb AOCTATHIO TOBLUMHY (2 mm (MM) abo MeHLue).

16. nA BUAANEHHA NOBITPA 3 OTBOPY rONIKM-HaKOHEYHMKa Ta 3 MeToto 3anobiraHHA

BKJIHO4YEHb NOBITPAHMX OyNb6aLLOK Y NacTy NOBEPHITL OTBIP AOropy Ta NOBINbHO
HaTucKanTe Ha NopLieHb (3a MeXxxamMu PoTOBOI MOPOXHMHM NauieHTa), 4OKU nacTa
He JOCArHe OTBOPY.

[CromaTonoriuHui nonimepusaviiinii NpucTpiiil

1. He ouButuca 6esnocepeHb0 Ha Axepeno csitna. PekoMmeHaoBaHo oaaratu
3aXVCHI OKYNApPW.

. Hu3bka iHTeHCMBHICTb CBiTNa NpU3BOAUTbL A0 HeQOCTaTHBLOI aaresii. HeobxiaHo

nepeBipnTy CTPOK CNy>X6M NnamMnu Ta CBITNOBOA, NosiMepu3aLiiHoi namMmnu Ha

HaABHICTb 3abpy/aHeHb. PeKoMeHayeTbCA PerynApHO NepesipATH NoniMepusaLiiivi

NPUCTPI 3a OMOMOrOl0 BiANoBiAHOro hoTomeTpa.

CsiTnosop noniMepun3auiiHoro NpucTpoLo HeobXiAHO TPpUMaTK BEpTMKAIbHO Ta

AKoMora 6mxye 40 NoBepXHi KoMNo3nTy. AKLLIO noniMepuaadii nignarae

KOMMO3WTHa NOBEPXHA BE/IMKOro PO3Mipy, PeKOMEHA0BaHO PO3AiNNTH NOBEPXHIO HA

[eKinbKa OinaHoK Ta noniMepuayBaTt KOXXHY 3 HUX OKPeMo.

. MNepen BUKOPUCTaHHAM BMPOBY HEOOXiAHO NepesipuTy yMOBM 3aTBEPAiHHA NacTu, a
came yac hoTononimepusadii, 3a3Ha4eHnn B LA iIHCTPYKLii 3 BUKOPUCTaHHA.
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3anob6ixHi 3axoan niag Yac 36epiraHHA

Buipi6 HeobXxiAHO BUKOPVCTOBYBATM A0 3aKiHYEHHA CTPOKY NPpUOATHOCTI,

3a3Ha4YeHoro Ha ynakosti.

. AKLwWo BMPI6 He BUKOPUCTOBYETLCA, NOro HeobXiaHO 36epiraTti 3a TemnepaTypu
2-25°C / 36-77°F.

. Akwo BMpi6 36epiraeTbcA B XONOAWIBHUKY, Nepes, KOXKHUM BUKOPUCTAHHAM A0ro
HeobXiAHO 3anuMwaTtu 3a KiMHaTHOI TemnepaTypy NpoTArom noxHag, 15 min (xs).

. HeobxinHo 36epirat BUpi6 nogani Big oxxepen tenna abo NPAMUX COHAYHUX
NPOMEHiIB.

. HeobxinHo 36epiratn BUpi6 y Hane>Homy Micui, 4OCTYN A0 AKOro MatoTb fvLle

CTOMaTONOrn.
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VI. CUCTEMA BIATIHKIB TA KOMMOHEHTU

1. BiATiHKn
CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipcbin MagxecTi IEC ®noB JOCTYMHWIA Y HACTYMHUX
3 nocninoBHUX BapiauiAx AcKpaBocTi nacTu (Xan, Jlos Ta Cynep nos.), Ti BigTiHKaXx;
Nos: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Cynep nos: A1, A2, A3, A3.5
Xait: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. KoMnoHeHTH
OcHoBHUIA BMIiCT
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipchin Magyecti IEC ®nos
2) JonomixHi maTepianu
» HakoHe4Huk anA posysaHHaA (N)

[lvB. BMICT NakoBaHHA Ha 30BHiLUHLOMY MaKOBaHHI.

3. Cknapgosi

CunaHizoBaHwit HanosHioBay 3 6apieoro ckna (50-90%)/
FiopocobHMn apomaTnyHuin aumeTtakpunat (10-30%)/
TpueTtunenrnikonsanmetakpunat (TEGDMA) (< 10%)/
CunaHizoBaHWin KpeMHe3eMHuiA HanoBHioBaY (1-10%)/
dI-KamdopoxiHoH (< 0,1%)/IHiuiaTopu (< 0,1%)/
Mpuckoptosavi (< 0,2%)

OpuvHWLi B gy>KKax — % macu.

[MPUMITKA]
3aranbHa KinbKicTb HanoBHIOBa4a CTaHOBUTb NPMBM3HO Bif 48 0 64% no Basi.
Po3mip 4acTok HeopraHi4HMX HanoBHIOBaYiB KONMBAETLCA B AianasoHi Big 0,18 ym
(MkM) 0o 3,5 pm (MKMm).



VII. KNIHIYHI NPOLEEAYPU
A. CtaHpapTtHa npoueaypa | (MokasaHHA Ao 3acTocysaHHA [1]-[3])
[1] MpAmi pecTaspaLii BCix KNacis MOPOXHWH, LiepBikanbHMX ypaxKeHb (Hanpuknag,
Kapiec NoBepxHi KopeHiB, aedekTun v-noaibHoi hopmu), 3HOC Ta eposia 3y6is
[2] OcHoBa/npoknaaka NopPOXXHUHN
[3] Kopekuia nonoxeHHa Ta hopmm 3yba (Hanpuknaa, 3akpuTTA giactemu,
manbcopmadia 3yba)

A-1. Bu3HauyeHHA BiATiHKY
HeobxigHo o4nMcTnTH 3y6 Nem3oio 1 BOAOH0, W06 BUAAINTY NOBEPXHEBI NIAMMU,
noTim obpaTw BignoBiaHWMI BiATiHOK 3i wkann CLEARFIL MAJESTY ES-2/
PecTaBpauiiiHnii komno3utHuii matepian Knipcin MagxecTi IEC-2 (pani no TekcTty
— Knipcin MagxecTi IEC-2).
Mo>xkHa Takox 3acTtocoByBaTtu Wwkany BiaTiHkiB VITA classical / BITA knaccikan
A1-D4 nna sigTiHkiB A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 Ta B2. 3a HaABHOCTi NokasaHb MOXKHa
BUKOpUCTOBYBaTK ABa abo Ginblue BiATIHKIB MaTepiany AnA pectaspadii 3yba.

A-2. MigroToBKa Wwnpuua
3HATW KOBMAYOK 3 06paHoro Wnpuua Ta HafinHo BCTAHOBUTW HAKOHEYHVK AnA
[03yBaHHA.
3aKpuUTU NOBHICTIO LWMPWL, 0AHOPA30BUM 3aXVICHUM NOKPUTTAM (Hanpuknag,
nonieTUNeHOBO MMIBKOK) 3 METOI0 YHUKHEHHA 3a6pyAHEHHA CMHOI abo KpoB'io.
[esiHikyBaTy WnpuL, BUTUPaOYM OO FirpOCKONiYHUM MapeBUM TaMMOHOM 3i
CMMPTOM AK A0, TaK i NicNA BUKOPUCTaHHA.

A-3. I30onAuiA Ta KOHTPONb BONOrocTi
[InA [ocArHeHHA ONTUMAasIbHOro PesynbTaTty yHUKaTy 3abpyaHeHHA 06pobioBaHoi
noBepXHi cnnHoto abo Kpos'lo. PekomeHaoBaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, Wwob
3y6u 3anuanmca YUCTUMU 1 CYXUMUN.

A-4. NpenapyBaHHA NOPOXXHUHU
BunyunTy ypa>keHuii eHTUH Ta MiaroTyBaTy NOPOXHWHY BiANOBIAHO A0
cTaHfapTHOI npoueaypu.

A-5. 3axuct nynbnu
Bynap-aKi ypaxkeHi abo npunerni AinaHKy nynbnv MoXxHa o6pobuTi KanbLito
rigpokcnaom abo iHWUM NpuaHavyeHnM maTepianom. [InA 3axucTy nynbnu He
BUKOPUCTOBYBATN MaTepiann, AKi MICTATb €BreHos.

A-6. O6po6ka noBepxHi 3y6a Ta 60HAUHT
JlikyBaHHA NoBepxHi 3y6a Ta 60HAVHI HEOBXiAHO NPOBOAUTY BIAMOBIAHO A0
IHCTpYyKLUIi i3 3acTocyBaHHA 60HAVHIOBOI cucTemu (Hanpvknan, CLEARFIL SE
BOND 2 / BoHauHroea cuctema Knipcin CE BoHp 2, CLEARFIL Universal Bond
Quick / BoHauHroea cuctema Knipchin YHiBepcanshiuin Bona Ksik (aani no tekcrty —
Knipchin YHiBepcanbHuii bona KBsik)).

A-7. HaneceHHA Ta choTononimepusauia CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipcin
MapxecTi IEC ®noB

BBecTu 06paHunii BiATIHOK NacTn B MOPOXKHWUHY Ta BUKOHaTW hoTononimepmaadito 3a
[0MOMOrOI0 BiAMOBIAHOrO CTOMATOJIONYHOrO NoniMepr3auiiiHoro npucTpoto. B
3anexHocTi Bif, rnbuHn nonimepusaadii Mmoxe 3HagobuTucA noetanHa
nonimepu3sauia. [yB. cniBBigHOLWEHHA Yacy 3aTBEepAiHHA Ta rMMbuHK nonimepuaadii
3 BUAMMUM [)KEPEesioM CBiTNa HaBefeHe B NpeacTasneHint Hukye Tabnuui 1. Mig
Yac BUKOpWCTaHHA BUPOBY AnA 6a3v abo Npoknafkyu MoXHa HaHecTu nacTy Ta
BUKOHATM noniMmepur3adito, nicnsa 4oro HAaHOCATLCA KOMMO3UTHI MaTepianu
CBITNIOBOro 3aTBepaiHHA (Hanpuknan, CLEARFIL AP-X / PecTaBpauintnii
komMno3unTHuiA matepian Knipcin All-lkc, CLEARFIL MAJESTY ES-2 / Knipdin
MapykecTi IEC-2 a6o CLEARFIL MAJESTY Posterior / PectaBpauiinHuin
komMno3uTHuiA matepian Knipcin MapkecTi Moctepiop).

Tabnuua 1: CniBBigHOWEHHA Yacy 3aTBepAiHHA Ta rMMbuHn noniMepuaadii anAa Tuny
nxepena csitna.

BiaTtiHok Ta rnnbuHa
nonimepu3aadii

Tun pxepena csitna Tpusanictb A1 A2, A3
(IHTeHcuBHiCTb cBiTNA) nonimepu3aadii T KA6,
A3.5, A4,
B1, B2, XW A2D,
Y ’ A3D
w

CUHIV CBITNOAION
BWCOKOI iIHTE@HCMBHOCTI®
(Monap 1500 mW/cm? (MBT/cm?))

CUHIA CBITNOAIOA
cepenHboi IHTEeHCUMBHOCTI* 10 s (c).
(1100-1400 mW/cm? (MBT/cm?))
CUHIA CBITNOAION

HW3bKOI IHTEHCUBHOCTI* 20 s (c). 2,0 mm (Mm) 1,5 mm (Mm)
(800-1000 mW/cm? (MBT/cm?))

[Ogidi npoTtArom
3a6o 5 s (c).

[anoreHHa namna BMUCOKOI
iHTEHCUBHOCTI 10 s (c).
(MoHap, 800 mW/cm? (MBT/cm?))

[anoreHHa namna HU3bKOI
iHTEHCUBHOCTI 20s (c).
(400-700 mW/cm? (MBT/cm?))

EdbekT1BHWIA AianasoH JOBXWHM XBUITb KOXHOTO CTOMATOJIOMNYHOro
noniMepuaauiiHoro NPUCTPOIO NOBUHEH CTaHOBUTU 400-515 nm (Hwm).
*MikoBe 3Ha4YeHHA cneKTpa BUNPOMiHIOBaHHA: 450 - 480 nm (HMm)

A-8. DiHilwHa o6po6ka
3a LoNoMOroto rofioBoK 3 APiIGHO3EPHUCTUM aniMa3HUM HanUNeHHAM HajaTu
pecTaspaLlii KOHTYpIB Ta BiAKOPUryBaTy OK/O3i0.
Binnonipysatu 3sM4aiHMm cnoco6om 3a A0NOMOroro CUTIKOHOBUX MYMOBUX FrONTOBOK
abo nonipyBasnbHOro amcka.

B. CranpgapTtHa npoueaypa Il (MokasaHHA A0 3acTocyBaHHA [4])
[4] IHTpaopanbHe BinHOBNEHHA (HpaKTypoOBaHUX pecTaBpaLlin

B-1. Mip6ip BiATiHKIB Ta NigroToBka wnpuua
HeobxigHo JOTpUMyBaTUCA Takoi camoi NpoLeaypy, AKa onvcaHa B NyHKTax «A-1»
Ta «A-2».

B-2. NpenapyBaHHA (hpakTypoBaHOi NOBEPXHi
3a HeobxiaHoCTi 3pobuTu cKic KpaiB 3yba 3a J0NOMOroto ceepana 3
[pPiBHO3EPHUCTUM anMa3HUM HanuneHHAM. oTiM AoTpUMyBaTUCA npoleaypu
npenapysaHHA NOBEPXHi (hpakTypoBaHoi AiNAHKKN 3yba B 3aneXHOCTI Big maTepiany
NOBEPXHi BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN AnA 3acTocyBaHHA 6OHAY, CUNaHOBOro
3B’A3yt040ro maTepiany abo aareavMBHOro npavimepa Aona metany.

B-3. HaHeceHHA Ta choTononimepu3sauia CLEARFIL MAJESTY ES Flow / Knipdin
MapxecTi IEC ®nos
3-1. 3acTocyBaHHA onakoBmx komnoauTis (Hanpuknaa, CLEARFIL ST OPAQUER /
PecTaBpauinHuin komnoautHuii matepian Knipcin CT onakep) Ha
hpaKTypoBaHy NMOBEPXHIO B AKOCTi MEPBUHHOrO NPOLLAPKy He € 060B'A3KOBUM.
Mepen, BUKOPUCTaHHAM NPOAMBUTUCA IHCTPYKLT i3 3aCTOCYBaHHA.

3-2. HaHecTn o6paHuii BiATIHOK NacTu Ha hpakTypoBaHy NMOBEPXHIO Ta MPOBECTH
doTononiMmepunaawiio 3a AONOMOro CTOMATONOrM4YHOro noniMepusauiniHoro
npucTpoto. B 3anexHocTi Big rnmbuHy nonimepmaadii Moxxe 3Hagobutuca
noetanHa nonimepu3aauia. [ue. criBBiAHOLEHHA Yacy 3aTBEPAIHHA Ta rMNOVHK
noniMepusadii 3 BMANMUM [XXKepenom ceiTna, HaseaeHe Tabnuui 1 posainy
«A-T».

B-4. ®iHilwHa o6po6ka
[oTpumyBaTucA Takoi camoi npoLenypu, Aka onvcaHa B po3aini «A-8».

C. CtanpaptHa npoueaypa lll (MokasaHHA A0 3acTocyBaHHA [5])
[5] LiemeHTyBaHHA kepamiyHMX Ta KOMMNO3UTHUX BKNaOoK, Haknaaok Ta BiHipiB
TOBLUMHOK MeHLe 2 mm (MM)

C-1. OumniweHHA npenaposaHoro 3y6a
Min Yac uemeHTyBaHHA NpenapoBaHoro 3yb6a B1AANMTI TUMYACOBWIA
YLWiNbHIOBANbHMI MaTepian Ta TUMYaCoBUIN LIEMEHT 3BMUYaiHUM CNOcoboMm;
OYMCTUTM MOPOXHMHY, 3BEPTAIOYMN yBary Ha KOHTPOsb BOMOrocTi. 3a HeobxigHoCTi
npoBecTn NpobHe NPUMIPIOBAHHA NPOTE3HOI pecTaBpaLlii 3 MeTol nepesipKMu i
HaNeXHOro nacyBaHHA Ha npenapoBaHoMy 3y6i.

C-2. O6po6Ka pocuTb NPO30poi pecTaBpauii
HoTpumyiiTeck IHCTPYKLii i3 3acTocyBaHHA ana CLEARFIL CERAMIC PRIMER
PLUS / BonauHrosoro gopatky Knipcin Kepamiynuii npavimep Mlnioc.

C-3. O6po6ka npenapoBaHoro 3y6a

O6pobky noBepxHi 3yba Ta 60HAVHT HEO6XiAHO NPOBOAMTN BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLi

i3 3acTocyBaHHA GOHAMHIOBOI CUCTEMM, AKA BUKOPUCTOBYETLCA (Hanpvknag,

CLEARFIL Universal Bond Quick / Knipchin YHiBepcanbhuin Bona Ksik).

[MPUMITKA]
Mepen NpoBeAEHHAM LLIeMEHTYBaHHA HEOOXIAHO BUKOHATW noniMmepusadiio
matepiany ana 60HAMHrY. [InB. Yac 3aTBepAiHHA, HaBeAeHu B IHCTpyKUii i3
3aCTOoCyBaHHA.

C-4. MigroToBKa Wwnpuua
O6epiTb BiANOBIAHWI BiATIHOK Ta BUKOHaWTe npoueaypy, onvcany B Po3agini «A-2».

C-5. LiemeHTyBaHHA NpoTe3HOi pecTaBpauii
(1) Hanectu nacty Ha BCIO Npunerny noBepxHio NPOoTe3Hoi pecTaspalii abo Ha BeCb
npenaposaHuii 3y6.
(2) MomicTMTN NpoTe3HY pecTaspaLiio Ha NpenapoBaHunii 3y6.

C-6. BupaneHHA HapNULWKY LIeMEHTHOro matepiany

Bvpoanntn HapaMWOK LeMeHTHOro matepiany 6yab-AKUM 3 HaBeAEHUX HUXYe ABOX

cnocobis:

MeTon BUAAneHHA HAAIMWIKY LIEMEHTHOro MaTtepiany nicnA nonepeaHboi

nonimepusauii:
MposecTu nonimepm3aadiito 6yAb-AKOro HAANLKY LIEMEHTHOIO MaTtepiany B
[eKinbKox MicLAx npoTArom 1 s (c). YTprMytoum NpoTeaHy pectaspaLito Ha MicLi,
BMAANNTN HAAJMLLIOK LIEMEHTHOro MaTepiany MeToaoM nonepeaHLoi
noniMmepm3aLlii 3a JONOMOro0 CTOMaTONOMNYHOro 30HAa. PekomeHpoBaHo
3aspanerigb BU3HaYMTK Yac nonimepuaadii HaaaMLWKY LLeMEeHTHOro martepiany
wnAaxomM choTononiMmepmnaadii NeBHOI KinbKOCTi NacTV Ha NNacTuHi AnA
3MilLlyBaHHA.

MeTon BUAANneHHA 3a JONOMOrol0 HEBENTUKOI LLiTKM:
Bynb-AKi HAAVLWKKW LLeMEeHTHOro maTtepiany, AKi 3anuwatTbCA B KPanoBmx
AiNAHKax, MOXKHa BUOANNTX 3a A0MNOMOrol HEBEJIMKOI LiTKU.
®doTononiMepmayBaTi Kpanosi AiNAHKW NPOTe3HOi pecTaspallii 3a LONOMOrol
CTOMAaTONOri4YHOro nonimepuaauiiHoro npucTpoto. HeobxigHo 3BepHyTUCA A0
Tabnuui 2 onA nepesipkun Yacy nonimepu3aadiii.
[KpaitoBi AinAHKM MOXHa NOKPUTK 3axmcHUM renem (Hanpuknan, PANAVIA F 2.0
OXYGUARD II / ®ikcauiiHoro uemeHTa Manasia ®@ 2.0 Okcurapg ) arigHo 3
IHCTPYKLiAMYM i3 3acTOCyBaHHA.]

C-7. ®iniwHa nonimepu3sauia
®doTononimepu3alia BCiei NOBEPXHi NPOTE3HOI pecTaspaLii 3a [JOMOMOroto
CTOMaTOOr4YHOro noniMmepu3auiiHoro npucTpoto. [ina 3abesneveHHA MiLlHoro
34ensieHHA HeobXiAHO HaNeXHUM YMHOM NPoBecTH hoTononiMepm3aLito KpamHix
AinAHoK. HeobxiaHO 3BepHyTUCA [0 HaBeaeHOoI Hkye Tabnuui 2 ona nepesipku
Yacy nonimepuaaii:



Tabnuua 2: Yac nonimepuaadii nig 4ac NpoBeAeHHA LIeMEHTYBaHHA

Twn pxepena ceiTna
(IHTeHcumBHICTL cBiTNA)

CVHI CBITIOAIOA, BricoKoi
iHTeHcuBHocTi* (MoHag 1500 mW/cm? (MBT/cm?))

TpwvBanicTb nonimepuaadii

[Bidi npoTArom 3 a6o 5 s (c).

CVIHIV CBITNOAQIOA* (800-1400 mW/cm? (MBT/cM?)) 10 s (c).
[anoreHHa namna BUCOKOI iIHTEHCUBHOCTI 105 (0)
(MoHaa 800 mW/cm? (MBT/cm?)) ’
[anoreHHa namna HU3bKOi IHTEHCUBHOCTI 205 (0)

(400-700 mW/cm? (MBT/cm?))

EchekT1BHUIA Aiana3oH JOBXMHU XBUb KOXXHOMO CTOMATOMOrN4YHOr0
noniMepu3sauiiHoro NPUCTPOIO NOBUHEH CTaHOBUTU 400-515 nm (Hm).
*TikoBe 3HaYeHHA cnekTpa BUNPOMiHoBaHHA: 450 - 480 nm (HM)

C-8. MonipyBaHHA KpalHix AinAHOK
MonipyBaTtu KpariHi AiNAHKW, BUKOPUCTOBYIOYM BiANOBIAHI iIHCTPYMEHTU ona
nonipyBaHHA KOMMNO3NTHUX MaTepianis.

[FTAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [eHTan IHK. 3amiHuTb 6yab-AKuii
BUpI6, AKMN 06rpyHTOBaHO BMABMBCA AedekTHuM. Kuraray Noritake Dental Inc. /
Kypapay Hopitake [eHTan IHK. He Hece BignoBiaanbHOCTI 3a 6yap-AKi NpAMi, HenpAMi
abo ocobnusi 36UTKK, abo BTpaTH, AKI BUHMKAIOTb Y pe3dynbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEMOX/MBOCTI BUKOPUCTAHHA LWX BUPOGiB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KopucTyBay
NOBMHEH NEePEeBIpUTY NPUAATHICTL BUPOBY [0 3acTOCYyBaHHA BiANOBIAHO A0
nocTaBNEeHNX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 LM pU3NKKN Ta BiANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHMKHEHHA Cepio3HOro iHUMOEHTY BHACNAOK 3aCTOCYBaHHA LibOro BUPOBY
HeobxigHO noBigoMnUTY BUPOBHMKA Yepesd BignosigHoro imnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HArNAA0BUI OpraH KpaiHu, B AKIll NPOXMBaE KOPUCTYBaY / nawjieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHiyHy ecekTvBHICTb (SSCP) pocTynHa B
€Bponeiicbkili 6asi faHnx meanyHux Bmpobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» Ta «PANAVIA» €
3apeecTpoBaHUMK TOProBesibHUMI Mapkamut abo TOproBeslbHUMI Mapkamy KoMnaHii
KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NTA.
«VITA classical A1-D4» € ToproeenbHoto mapkoto VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG. / BITA 3axHhabpik Eity. Pevitep I'MBIERY & Ko. KT

Kypapay Hopitake [eHTan IHK.

1621 Cakasy, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHOBa)keHW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

CN T30B «AEHOH AEHTA» #y

YKkpaiHa, 79019, m. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

. UATR.116
EnektpoHHa nowrTa: info@denondental.com

009 1561R973R-UK 2026-03-01
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Sl P
N~
l 27,
. o)

36°F

. SISSEJUHATUS
CLEARFIL MAJESTY ES Flow on suuddnesiseselt kasutatav voolav valguskdvastuv
réntgenkontrastne restauratsioonimaterjal, mis tagab tépselt sobiva vérvitooni, head
poleerimisomadused ja suureparased fllsikalised omadused, muutes selle ideaalseks
nii esi- kui tagahammaste restauratsioonideks (sh oklusioonipind). Toote varvuse
stabiilsus ja rontgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega vordne ja
ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tllpi ja 2. klassi (1. grupi) materjaliks.
Tsementimisel kasutamiseks klassifitseeritakse toode ka ISO 4049 jargi 2. tllipi ja 2.
klassi (1. grupi) materjaliks. Selle toote uldine Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse
taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED

CLEARFIL MAJESTY ES Flow on ette néhtud kasutamiseks jargmiste restauratsioonide

puhul:

[1] koikide kaviteediklasside, hambakaela kahjustuste (nt juurepinna kaariese,
V-kujuliste defektide), hammaste kulumise ja hambaerosioonide direktsed
restauratsioonid;

[2] kaviteedi aluse/lainerina kasutamine;

[8] hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, hamba malformatsiooni jmt
korrigeerimine);

[4] purunenud restauratsioonide suuddnesisene parandamine;

[5] keraamiliste ja komposiitmaterjalist alla 2 mm paksusega inlay'de, onlay'de ja
vineeride tsementimine.

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakrilaadi monomeeride suhtes litundlikud.

1IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool voib kdvastumisprotsessi pikendada.

V. ETTEVAATUSABINOUD &
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 ilmneb dlitundlikkusreaktsioon, nagu 166ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, stigelus voi tundetus, I6petage selle toote kasutamine ja pd6rduge
arsti poole.
Selleks et valtida tlitundlikkust, mis voib ilmneda metakrilaadi monomeeride voi
muude koostisosadega kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid
kaitsemeetmeid.
Veenduge, 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 voi suu limaskestale>
Plhkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatikuuli v6i marlilapiga ning loputage
rohke veega.
Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Noelaotsak on ette néhtud lihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise véltimiseks ei
tohi ndelaotsakut kasutada korduvalt. Parast kasutamist visake see minema.
Kui protsessis vajaminevad instrumendid on defektsed, olge ettevaatlik, kaitske end
ja Iopetage kohe nende kasutamine.
. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete
kaitlemise pohimotete kohaselt. Vigastuste valtimiseks ei tohi ndelakaitsmeta sustlaid
visata olmejaatmete hulka.
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2. Ettevaatusabinéud késil isel ja téétlemisel

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

1. Toodet ei tohi kasutada tihelgi muul kui jaotises [Il. NAIDUSTUSED] kirjeldatud

otstarbel.

Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

Kaviteeti jaénud amalgaam ja muud lainermaterjalid takistavad valguse liikumist ja

toote pollimerisatsiooni. Kaviteedi prepareerimisel eemaldage téielikult kdik

lainermaterjalid.

Toote valguskdvastamisel pidage silmas kéesolevas kasutusjuhendis toodud

kdvastamise sligavust.

Kasutage pulbi lahedal paiknevates kaviteetides v6i kogemata avatud pulbi korral

pulbi kattepreparaati.

Kasutage saastumise véltimiseks ja niiskuskontrolliks kofferdami.

Arge segage toodet teiste materjalidega. Materjalide segamine véib muuta toote

fuusikalisi omadusi, véimalik, et eeldatavaid omadusi halvendada.

Enne ndelaotsakule voi otsaku ja stistla ihenduskohale jaédnud pastajaékide

eemaldamist alkoholis niisutatud marlilapiga, pigistage marlilapist liigne alkohol vélja.

Kui alkoholiga niisutatud marlilapp on liiga mérg, vdib alkohol sattuda konteineri

otsakusse ja pohjustada pasta lahjenemist. See voib pohjustada fliusikaliste

omaduste halvenemist eeldatavate omadustega vorreldes.

. Néelaotsaku Uihendamisel pddrake noelaotsakut paripaeva ja kinnitage see tugevalt,
ennetades nii pasta lekkimist ndelaotsaku ja sustla Ghenduskohast.

10. Noelaotsaku Ghendamisel veenduge, et néelaotsaku ja slstla thenduskohas ei oleks

pastajadke, mis voiksid pohjustada ndelaotsaku lahtitulekut.
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. Pasta sisaldab tugevalt fotoreaktiivset valguskdvastumise katallisaatorit. Kasutamise
ajal kohandage poliimerisatsioonilambi voi luuplambi nurka ja/voi kaugust, et
vahendada suuddnde siseneva valguse intensiivsust ja ennetada pasta enneaegset
poliimerisatsiooni. Pasta kdvastumist voib mojutada ka ruumi valgus. Eelkdige voivad
traditsiooniliste valgustitega vorreldes kdvastumisaega llihendada LED-valgustid.

2. Péarast pasta valjutamist tuleb sustal voimalikult kiiresti tihedalt korgiga sulgeda, et
véltida pasta kovastumist imbritseva valguse t6ttu ning takistada voorainete
sattumist slstlasse.

3. Arge kasutage toodet ajutise tsemendina.

4. Liigse tsemendi saab eemaldada pérast 1 s pikkust valgusimpulssidega kovastamist.
Liigse tsemendi eemaldamisel hoidke restauratsiooni selle nihutamise véimaluse
valtimiseks paigal, sest osa vaiktsemendist vaib olla ebapiisavalt kbvastatud.

5. Tsementimise korral kasutage toodet ainult piisavalt labipaistvateks ja sobiva

paksusega (2 mm voi vahem) restauratsioonideks.

Selleks, et véljutada néelotsakust 6hk ja valtida Shumullide teket pastas, suunake

otsak Ules ja suruge aeglaselt kolvile (valjaspool patsiendi suud), kuni pasta jduab

otsaku otsa.

o

[Polimerisatsioonilamp]

. Arge vaadake otse valgusallikasse. Soovitatav on kanda kaitseprille.

. Valguse vahene intensiivsus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi
kasutusaega ja saastumise puudumises veendumiseks poliimerisatsioonilambi
véljutusava. Polimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant
kontrollida asjakohase fotomeetriga.

. Pollimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida té6deldavale vaigupinnale

nii lahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava pinna

poliimerisatsiooni korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja
polimeriseerida iga osa eraldi.

Enne toote kasutamist kontrollige pasta kdvastamiseks vajalikke tingimusi

kéesolevas kasutusjuhendis loetletud valguskdvastamisaegade juurest.
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Ettevaatusabinéud siilit.
Tarvitage toode ara enne pakendil margitud kolblikkusaja mé6dumist.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.

Kui sdilitate toodet kuilmikus, tuleb seda enne iga kasutuskorda hoida véhemalt 15
minutit toatemperatuuril.

Toodet tuleb kaitsta &armusliku kuumuse ja otsese péikesevalguse eest.

Toodet tuleb sailitada sobivas sailituskohas, kuhu on juurdepaas ainult
hambaravispetsialistidel.
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VI. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID

1. Toonid
CLEARFIL MAJESTY ES Flow on saadaval kolme alljargneva konsistentsiga pastana
(High, Low ja Super Low) ja alljargnevates toonides.

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponendid
Pohikomponendid
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Tarvikud
» Noelaotsak (N)

Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.

3. Koostisained

Silaanitud baariumklaastaiteaine (50-90%)/

Hidrofoobne aromaatne dimetakrilaat (10-30%)/
Trietlileengliikooldimetakriilaat (TEGDMA) (< 10%)/

Silaanitud rénidioksiidtéidis (1-10%)/

dl-kamperkinoon (< 0,1%)/Initsiaatorid (< 0,1%)/Kiirendid (< 0,2%)

Sulgudes toodud Ghikud on massi-%.
[MARKUS]

Anorgaanilise taiteaine koguhulk on 48...64 mahuprotsenti. Anorgaaniliste taiteainete
osakeste suurus on 0,18-3,5 um.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID

A. Standardprotseduur | (ndidustused [1] kuni [3])

[1] kdikide kaviteediklasside, hambakaela kahjustuste (nt juurepinna kaariese,
V-kujuliste defektide), hammaste kulumise ja hambaerosioonide direktsed
restauratsioonid;

[2] kaviteedi aluse/lainerina kasutamine;

[3] hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, hamba malformatsiooni jmt
korrigeerimine);

A-1. Tooni valimine
Puhastage hammas pimsskivi ja veega pinnal olevate plekkide eemaldamiseks,
seejarel valige CLEARFIL MAJESTY ES-2 toonisuunise abil sobiv toon.
VITA classical A1-D4 toonisuunist saab kasutada ka A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 ja B2
korral. Naidustuse korral voib hamba restauratsioonis kasutada toote kahte voi
enamat tooni.

A-2. Siistla ettevalmistamine
Eemaldage valitud sustlalt kork ja kinnitage sellele tugevalt ndelaotsak.
Siilje ja verega saastumise valtimiseks katke slstal taielikult ihekordse kattega (nt
poliietiileenkotikesega).
Sustla desinfitseerimiseks enne ja pérast kasutamist piihkige see ule alkoholis
niisutatud marlilapiga.

A-3. Eraldamine ja niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna saastumist silje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

A-4. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet tavapérasel viisil.



A-5. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulbi voib katta kdvastuva
kaltsiumhtidroksiidmaterjaliga v6i muu naidatud materjaliga. Arge kasutage pulbi
kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

A-6. Hambapinna to6tlemine ja sidustamine
Hambapinna t66tlemine ja sidustamine peab toimuma lahtuvalt kasutatava
sidustussiisteemi (nt CLEARFIL SE BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick)
kasutusjuhendist.

A-7. CLEARFIL MAJESTY ES Flow paigaldamine ja valguskdvastamine
Kandke valitud tooniga pasta kaviteeti ja valguskdvastage polimerisatsioonilambiga.
Séltuvalt kbvastamissligavusest voib osutada vajalikuks kihtide kaupa kdvastamine.
Vaadake jargnevas tabelis 1 &ra toodud kdvastumise aja ja kdvastumissligavuse
suhet néhtava valgusega kovastamisel. Toote kasutamisel aluse voi lainerina voib
pasta peale kanda ja valguskdvastada ning seejarel paigaldada valguskévastuva
komposiitvaigu (nt CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY ES-2 voi CLEARFIL
MAJESTY Posterior).

Tabel 1. Kévastumise aja ja kdvastumise sligavuse soltuvus valgusallika liigist

Toon ja
kdvastamissiigavus
Valgusallika liik - . Al A2 A
(valguse intensiivsus) Kovastumisaeg A5.5. A 43' KAS,
RS A2D,
B1, B2, XW, A3D
W
Suure intensiivsusega SININE Kaks korda
LED-valgus* (iile 1500 mW/cm2) 3Vvoi5s
Mé&dduka intensiivsusega SININE 10s
LED-valgus* (1100-1400 mW/cm?)
Véikese intensiivsusega SININE 20's 2.0 mm 1,5 mm
LED-valgus* (800—1000 mW/cm?)
Suure intensiivsusega 10s
halogeenlamp ((lile 800 mW/cm?)
Vaikese intensiivsusega 20s
halogeenlamp (400-700 mW/cm?)

Iga poliimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jadma vahemikku 400-515 nm.

* Emissioonispekitri tipp: 450-480 nm.

A-8. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga.
Poleerige tavaparasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

B. Standardprotseduur Il (ndidustused [4])

[4] Purunenud restauratsioonide suuddnesisene parandamine

B-1. Tooni valimine ja siistla ettevalmistamine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud I6ikudes A-1 ja A-2.

B-2. Purunenud pindade prepareerimine
Vajadusel t66delge teemandist peene puuri abil prepareeritavale pinnale kaldservad.
Seejarel jargige purunenud piirkonna pinna tdétlusprotseduure, lahtudes konkreetse
pinnamaterjali sidustamise, silaaniga thendusainete kasutamise ja metalli
kinnituspraimeri kasutusjuhenditest.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow paigaldamine ja valguskdvastamine
3-1. Vajadusel voib esmase kihina purunenud pinnale kanda labipaistmatut vaiku (nt
CLEARFIL ST OPAQUER). Enne kasutamist lugege toote kasutusjuhendit.

3-2. Kandke valitud tooniga pasta purunenud pinnale ja valguskdvastage
pollimerisatsioonilambiga. Soltuvalt kdvastamisstigavusest voib osutada
vajalikuks kihtide kaupa kovastamine. Vt 16ik A-7 tabel 1 ,Kdvastumise aja ja
kdvastumise sligavuse soltuvus valgusallika liigist”.

B-4. Viimistlemine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-8.

C. Standardprotseduur lll (ndidustused [5])

[5] Keraamiliste ja komposiitmaterjalist alla 2 mm paksusega inlay'de, onlay'de ja
vineeride tsementimine

C-1. Prepareeritava hamba puhastamine
Prepareeritud hamba tsementimisel eemaldage ajutine sulgurmaterjal ja ajutine
tsement tavapérasel viisil; puhastage kaviteet, kasutades niiskuskontrolli. Vajadusel
proovige proteetilist restauratsiooni, et kontrollida selle sobivust ettevalmistatud
hambaga.

C-2. Piisava labipaistvusega restauratsiooni té6tlemine
Jargige CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUSI kasutusjuhendit.

C-3. Hamba preparatsiooni t66tlemine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustussutsteemi (nt CLEARFIL Universal Bond Quick) kasutusjuhendist.
[MARKUS]
Enne tsementimist peab sidustusaine valguskdvastama. Valguskdvastamise aega
vaadake kasutusjuhendist.

C-4. Siistla ettevalmistamine
Valige sobiv toon ja kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-2.

C-5. Proteetilise restauratsiooni tsementimine
(1) Kandke pasta kogu proteetilise restauratsiooni voi kogu prepareeritud hamba
kinnituspinnale.

(2) Pange proteetiline restauratsioon prepareeritud hambale.

C-6. Liigse tsemendi eemaldamine

Eemaldage Uleliigne tsement the allpool kirjeldatud meetodi jargi.

Impulssvalgusega kdvastatud liigse tsemendi eemaldamine
Valguskovastage lUleméaérane tsement 1 s jooksul erinevates kohtades. Eemaldage
valgusimpulssidega kdvastatud tUlemaérane tsement eksplooreriga, hoides samal
ajal proteetilist restauratsiooni kinni. Eelnevalt on soovitatav vélja selgitada liigse
tsemendi valguskdvastumise kestus, kontrollides pasta valguskdvastumist
segamisalusel.

Eemaldamine vail harja abil
Servadesse jaanud liigse tsemendi saab eemaldada vaikese harja abil.
Valguskovastage proteetilise restauratsiooni servad pollimerisatsioonilambiga.
Kontrollige kdvastumisaega tabelist 2.
[Servad on voimalik kasutusjuhendit jargides katta kaitsegeeliga (nt PANAVIA F 2.0
OXYGUARD l).]

C-7. Loplik kovastamine
Valguskovastage proteetilise restauratsiooni kogu pind poliimerisatsioonilambiga.
Tugeva thenduse tagamiseks soovitatakse servad korralikult valguskdvastada. Palun
kontrollige kdvastumisaega alljargnevast tabelist 2.

Tabel 2. Valguskdvastamisajad tsementimisprotseduuri korral

Valgusallika liik

- . Koévastumisaeg
(valguse intensiivsus)

Suure intensiivsusega SININE LED-valgus*

Kaks korda 3 v6i 5 s
(tle 1500 mW/cm?)

SININE LED-valgus* (800—1400 mW/cm?) 10s
Suure intensiivsusega halogeenlamp 10s
(tle 800 mW/cm?)

Vaikese intensiivsusega halogeenlamp 20s

(400-700 mW/cm?)

Iga polimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jddma vahemikku 400-515 nm.
* Emissioonispektri tipp: 450-480 nm.

C-8. Servade poleerimine
Poleerige servad komposiitvaikude poleerimiseks sobivate instrumentidega.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi vdi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
« Kui selle tootega seoses esineb mdni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.
+ Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiinisesadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[MARKUS]
L,CLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST* ja ,PANAVIA* on ettevotte
KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamargid voi kaubamargid.
LVITA classical A1-D4“ on ettevotte VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
kaubamark.
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GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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CLEARFIL MAJESTY ES Flow intraorals, gaisma cietéjoss, plustoss, rentgenstarus
necaurlaidigs restauracijas materials, kas nodrosina precizu krasu sakritibu, ir viegli
pulgjams, un tam piemtt izcilas fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu
gan priek$éjo zobu, gan aizmuguréjo zobu restauracijam (t.sk. okluzalajai virsmai). Tas
demonstré krasas stabilitati, un ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka
par 1 mm bieza alumTnija rentgenstaru necaurlaidibu; saskana ar standartu ISO 4049
tas ir klasificéts ka 1. tipa un 2. klases (1. grupas) materials. Turklat, ja izmantots
cementésanai, tas saskana ar standartu ISO 4049 ir klasificéts ka 2. tipa un 2. klases
(1. grupas) materials. ST produkta visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAL.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

CLEARFIL MAJESTY ES Flow ir indicéts izmanto$anai talak noraditajos gadTjumos.

[1] TieSas restauracijas visam kavitaSu klasem, zoba kaklina bojajumu (piem., saknes
virsmas kariesa, v formas defektu), zodu nodiluma un zobu erozijas gadijumiem.

[2] Kavitates pamatne / odere

[3] Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastemas slégsana, izmainitas formas
zobs utt.)

[4] Saltzusu restauraciju intraorala labo$ana

[5] Par 2 mm planaku keramisku un kompozitmaterialu inleju, onleju un ventru
cementésana.

1ll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomeriem

w. nesaoerisas /N
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé§anai neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Drostbas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jattbu 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 konsult&jieties ar arstu.
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.
levérojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai iekli$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 noradrtos
pasakumus.
<Ja produkts iekl|ast acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultéjieties 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 tdens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Adatas gals ir paredzeéts vienreizé&jai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti, lai noverstu
krustenisko kontaminaciju. Péc lietoSanas to izmetiet.
Ja ar produktu saistitie instrumenti ir bojati, ieverojiet piesardzibu un aizsargajiet
sevi, nekavéjoties partrauciet tos lietot.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienactgi jalikvide ka mediciniskie atkritumi.
Lai izvairTtos no ievainojumiem, adatas gals pirms likvidéSanas ir japarklaj ar
uzmavu.
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2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noradTtajiem

mérkiem.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.

Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitate, kavé gaismas piekluvi un

produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, piintba notriet visu apstrades

materialu.

Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisTtas cietéSanas dzilumu un

Saja lietoSanas instrukcija noteikto.

Kavitatém pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadijuma izmantojiet

pulpas parklasanas aizsargmaterialu.

Lai novérstu piesarnojumu un nodro$inatu mitruma kontroli, izmantojiet koferdamu.

Nesajauciet produktu ar citiem materialiem. Materialu sajauk$ana var izraisTt fizikalo

Tpasibu izmainas, iespéjams, sagaidTto TpaSibu pazeminasanos.

Pirms noslaukiet pie adatas uzgala vai $lirces savienojuma pielipusas pastas

paliekas ar spirta samitrinatu marles tamponu, nospiediet tamponu, lai atbrivotos no

lieka spirta. Ja marles tampons satur parmérigu spirta daudzumu, spirts var iek|ut
uzgalT un atSkaidTt pastu. AtSkaidiSanas gadTjuma var tikt samazinatas pastas
fizikalas Tpasibas, kas var ietekmét gala rezultatu.

. Pievienojot adatas uzgali, pagrieziet to pulkstena raditaja kustibas virziena un
pievienojiet to drosi, tadéjadi noversot pastas nopludi caur adatas uzgala un $lirces
savienojuma vietu.

10. Pievienojot uzgali, parliecinieties, vai Slirces savienojuma nav pastas paliekas, jo tas

var izraisTt adatas uzgala nokrisanu.
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. Pasta satur |oti fotoreaktivu katalizatoru, kas paatrina cietéSanu gaismas iedarbiba.
Cementésanas laika pielagojiet polimerizacijas lampas lenki un/vai attalumu, lai
samazinatu gaismas intensitati mutes dobuma un tadéjadi novérstu pastas
priek$laicTgu polimerizaciju. ArT apkartéja gaisma vara ietekmét pastas sacietéSanu.
LED gaismas avoti ir Tpasi, jo to izraisTta sacieteéSana var bt atraka neka tradicionalo
gaismas avotu izraisTta sacietéSana.

2. Pé&c pastas izspieSanas uzlieciet §lircei vacinu iespé&jami atri, lai novérstu paste

sacietésanu apkartéjas gaismas ietekme un sveskermenu ieklisanu $lirce.

3. Nelietojiet produktu ka pagaidu cementu.

4. Cementa parpalikumu var viegli nonemt, ja to pirms tam 1 sekundes Tslaicigi
apgaismo ar cietinaSanas gaismu. Nonemot lieko cementu, nodro$iniet restauracijas
nekustigumu, lai noverstu tas pacelSanos, jo dala no sveku cementa var vél nebat
pilnTgi saciet&jusi.

5. Cementésanai izmantojiet tikai tadu restauracijam paredzétu produktu, kas ir

pietiekos8i caurspidigs, un kam ir piemérots biezums (2 mm vai mazak).

. Lai izvadTtu gaisu no adatas uzgala sprauslas un novérstu gaisa burbulu ieklaSanu
pasta, novietojiet sprauslu virziena uz augsu un |éni spiediet virzuli (arpus pacienta
mutes), [Tdz pasta sasniedz sprauslu.

(2]

[Polimerizacijas ierice]

1. Neskatieties tiei gaismas avota. leteicams izmantot aizsargbrilles.

2. Nelielas intensitates gaisma pasliktina adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma
terminu un to, vai polimerizacijas ierices uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas
ierices gaismas intensitati ir ieteicams regulari parbaudit, izmantojot piemérotu
gaismas intensitates novértésanas ierici.

. Polimerizacijas ierTces gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala
stavokiT pret svekus saturo$a materiala virsmu. Ja plasa sveku virsma ir jacietina ar
gaismu, 8o virsmu ir ieteicams sadalTt dalas, katru no dalam cietinasanas gaismas
iedarbTbai paklaujot atseviski.

. Pirms produkta lietoSanas parbaudiet, kadi apstakli ir nepiecieS8ami pastas
cietinasanai ar gaismu, iepazistoties ar Sajas instrukcijas noradTitajiem gaismas
iedarbiba notiekosas cietéSanas laikiem.

w
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Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradtts uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2-25 °C / 36-77 °F temperatara.

Ja produktu uzglaba ledusskapT, pirms lietoSanas tas vismaz 15 minttes ir jaatstaj
istabas temperatara.

4. Produktu nedrikst paklaut parmeriga siltuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
5. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.

SRS

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI

1. Toni
CLEARFIL MAJESTY ES Flow ir pieejams $adas 3 konsistences variacijas (High, Low
un Super Low), un toni;

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D

Super Low: A1, A2, A3, A3.5

High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponenti
Galvenais saturs

1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Piederumi
« Adatas uzgalis (E)

lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz areja iepakojuma.

3. Sastavdalas

Silanizéeta barija stikla pildviela (50-90%)/

Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (10-30%)/

Trietilénglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 10%)/

Silanizéta silicija dioksTda pildviela (1-10%)/

dl-kamparhinons (< 0,1%)/lerosinataji (< 0,1%)/Paatrinataji (< 0,2%)

Mérvienibas iekavas ir masas %.
[PIEZIME]

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir no 48 tilp.% I1dz 64 tilp.%. Neorganisko
pildvielu dalinu izmérs ir no 0,18 um I1dz 3,5 pm.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS

A. | standarta procediira (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [1]-[3] punkts)

[1] TieSas restauracijas visam kavitasu klasém, zoba kaklina bojajumu (piem., saknes
virsmas kariesa, v formas defektu), zodu nodiluma un zobu erozijas gadTjumiem.

[2] Kavitates pamatne / odere

[3] Zoba pozicijas un formas korigé$ana (piem., diastémas slégsana, izmainitas formas
zobs utt.)

A-1. Tona nonems$ana
Virsmas traipu nonemsanai, nottriet zobu ar pumeku un tdeni, péc tam izvélieties
attiectgo toni, izmantojot CLEARFIL MAJESTY ES-2 tonu skalu.
VITA classical A1-D4 tonu skalu var izmantot art A1, A2, A3, A3.5, A4, B1 un B2. Ja
ir attiecTga norade, zoba restauracijai var izmantot divus vai vairakus $T produkta
tonus.

A-2. §!irces sagatavosana
Nonemiet izvélétas Slirces vacinu un pievienojiet Slircei adatas uzgali.
Lai novérstu kontaminaciju ar siekalam vai asinim, nosedziet visu §lirci ar
vienreizlietojamu (piem., plastmasas) parsegu.
Pirms un péc lietoSanas dezinficgjiet $lirci, noslaukot ar spirta samércétu vates
tamponu.

A-3. I1zolacija un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, novérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar
siekalam vai asinTm. Lai nodroSinatu tTru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot
koferdamu.



A-4. Kavitates sagatavosana
Nonemiet visu inficéto dentinu un veiciet kavitatei parasto sagatavo$anu.

A-5. Pulpas aizsardziba
Jebkuru esosu pulpu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar sacietéjosu
kalcija hidrokstda materialu vai citu noradttu materialu. Neizmantojiet eigenolu
saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

A-6. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistT$ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL SE
BOND 2, CLEARFIL Universal Bond Quick) lieto§anas instrukcijas noteikto.

A-7. CLEARFIL MAJESTY ES Flow uzklasana un cietinasana ar gaismu
leklajiet izvelétas krasas materialu kavitaté un cietiniet ar gaismu, pielietojot
polimerizacijas ierici. Atkariba no cieteéSanas dziluma, var bat nepiecieS8ama
inkrementala cietinasana. Lai noteiktu attiectbu starp cietéSanas laiku un ar redzamas
gaismas avotu veiktas cietinasanas dzilumu, skat. 1. tabula noradtto. Ja produktu
izmanto pamatnei un oderei, pastu péc ieklasanas var cietinat ar gaismu, un tad
uzklat ar gaismu cietinamus kompozitsvekus, pieméram CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY ES-2 vai CLEARFIL MAJESTY Posterior.

1. tabula: AttiecTba starp cietéSanas laiku un cietéSanas dzilumu attiectgajam
gaismas avota tipam.

Tonis un cieté$anas
dzilums
Gaismas avota tips CieteSanas A1 A2 A3
(Gaismas intensitate) laiks A:’3 5 A 4 ’ KAGg,
i A2D,
B1, B2, XW, A3D
w
ZILAS GAISMAS DIODE ar augstu Divas reizes
intensitati* (vairak neka 1500 mW/cm?) 3vai5s
ZILAS GAISMAS DIODE ar vidéju 10s
intensitati* (1100-1400 mW/cm?)
.ZILAS. (?.AISMAS DIODE ar zemu 20s 20 mm 1.5 mm
intensitati* (800-1000 mW/cm?)
Halogénlampa ar augstu 10s
intensitati (vairak par 800 mW/cm?)
Halogénlampa ar zemu 20's
intensitati (400-700 mW/cm?)

Katras polimerizacijas ierices faktiskajam vilna garuma diapazonam ir jabat 400 - 515
nm.
* Emisijas spektra maksimums: 450 - 480 nm.

A-8. Pécapstrade
Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu.
Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai pulé$anas disku, ka
parasti.

B. Il standarta procedura (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [4] punkts)
[4] Saltzu$u restauraciju intraorala labo$ana

B-1. Tona nonemsana un $lirces sagatavos$ana
Veiciet to padu procedaru, kas aprakstita sadala “A-1” un “A-2".

B-2. Saltizu$u virsmu sagatavosana
Ja nepiecie$ams, malu noslipiniet ar smalku dimanta pulé$anas frézi. Péc tam
rikojieties saskana ar salauztas zonas virsmas apstrades proceduram, kas
izmantojamas attiecigajam virsmas materialam, ievérojot sasaistes, silana saistvielu
vai metala sasaistes praimera lietoSanas instrukcijas noteikto.

B-3. CLEARFIL MAJESTY ES Flow uzklasana un cietinasana ar gaismu
3-1. K& sakotnéju slani uz salauztajam virsmam péc izvéles var izmantot
necaurspidigos svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER). Pirms izmanto$anas,
ieverojiet to lietoSanas instrukcijas noteikto.

3-2. leklajiet izveleta tona pastu bojatajas virsmas, un tad cietiniet ar gaismu,
izmantojot polimerizacijas ierici. Atkartba no cietésanas dziluma, var bat
nepiecieSama inkrementala cietinaSana. Skatiet sadala “A-7” redzamo 1. tabulu:
AttiecTba starp cietéSanas laiku un cietéSanas dzilumu attiecigajam gaismas
avota tipam.

B-4. Pecapstrade
Veiciet to pasu proceddru, kas aprakstita sadala “A-8”.

C. lil standarta procedira (sadalas “Indikacijas lietoanai” [5] punkts)
[5] Par 2 mm planaku keramisku un kompozitmaterialu inleju, onleju un veniru
cementésana.

C-1. Sagatavota zoba tiriSana
Cementgjot sagatavoto zobu, nonemiet pagaidu blivéSanas materialu un pagaidu
cementu ka parasti; iztTriet kavitati, izmantojot mitruma kontroli. Ja nepiecieSams,
veiciet protézes restauracijas sakotngjo izmeéginasanu, lai parbaudrtu tas atbilstibu
sagatavotajam zobam.

C-2. Pietiekosi caurspidigas restauracijas virsmas apstrade
Skatiet CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS lieto$anas instrukcijas.

C-3. Sagatavojama zoba apstrade
Saisti8ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
Universal Bond Quick) lietoSanas instrukcijas noteikto.

[PIEZIME]
Skatiet lietoSanas instrukcijas noteikto gai. Informaciju par cietinasanas ar gaismu
laiku skatiet lietoSanas instrukcija.

C-4. é!irces sagatavosana
Izvélieties piemérotu toni un veiciet to padu procedaru, kas aprakstita sadala “A-2”.

C-5. Protézes restauracijas cementésana
(1) Ar sajaukto pastu parklajiet visu protézes restauracijas virsmu vai visu sagatavoto
zobu.
(2) Novietojiet protézes restauraciju uz sagatavota zoba.

C-6. Cementa parpalikuma nonems$ana

Nonemiet cementa parpalikumu, izmantojot vienu no divam turpméak noradritajam

metodem:

Islaicigi cietinata cementa parpalikuma nonems$ana
Visu cementa parpalikumu vairakas vietas 1 sekundi cietiniet ar gaismu. Turot
protézes restauraciju vieta, ar zobarstniecibas zondi atdaliet ar pulséjoSo metodi
cietinato lieko cementu. Lieka cementa cietina8anas ar gaismu ilgumu Ir ieteicams
noteikt ieprieks, cietinot ar gaismu mazu pastas daudzumu uz sajauk$anas
plaksnes.

Nonemsana ar nelielu birstiti
Jebkuru cementa parpalikumu, kas palicis pie malam, var nonemt ar nelielu birstTti.
Protézes restauracijas malas cietiniet ar gaismu, izmantojot polimerizacijas ierici.
Apstipriniet cietéSanas laiku, izmantojot 2. tabulu.
[Uz malam, ievérojot lietoSanas instrukcijas noteikto, var uzklat aizsarggelu (piem.,
PANAVIA F 2.0 OXYGUARD l1)]

C-7. Noslédzosa cietinasana
Visu protézes restauracijas virsmu cietiniet ar gaismu, izmantojot polimerizacijas
ierici. CieSas sasaistes nodrosinasanai, malas ir ieteicams cietinat ar gaismu.
Apstipriniet cieté$anas laiku, izmantojot 2. tabulu:

2. tabula. Cietinasana ar gaismu cementésanas procedurai

Gaismas avota tips
(Gaismas intensitate)

ZILAS GAISMAS DIODE ar augstu
intensitati* (vairak neka 1500 mW/cm?)

Cietesanas laiks

Divas reizes no
3 17dz 5 sekundém.

ZILAS GAISMAS DIODE* (800-1400 mW/cm?) 10s
Halogénlampa ar augstu 10s
intensitati (vairak par 800 mW/cm2)

Halogénlampa ar zemu 20s

intensitati (400-700 mW/cm?)

Katras polimerizacijas ierices faktiskajam vilna garuma diapazonam ir jabat 400 - 515
nm.
* Emisijas spektra maksimums: 450 - 480 nm.

C-8. Malu pulésana
Malas pulgjiet, izmantojot kompozTtsveku puléSanai piemérotus rikus.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar §o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgut no Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” un ,PANAVIA” ir registrétas
pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
,VITA classical A1-D4” ir uznémuma VITA Zahnfabrik H pre¢u zime. Rauter GmbH &
Co. KG.

009 1561R973R-LV 2026-03-01



LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

GLEARFIL MAJESTY 'ES Flow
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I. VADAS
LCLEARFIL MAJESTY ES Flow" yra burnoje naudojama, kietinama $viesa, taki,
rentgenokontrastiska restauraciné medziaga, pasizyminti tiksliu spalvy sutapimu, labai
geru poliravimusi ir puikiomis fizikinémis savybémis, todél labai gerai tinka ir
priekiniams, ir kriminiams dantims restauruoti (jskaitant ir sgkandzio pavirsiy). Ji
pasizymi spalviniu stabilumu, o jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei
1 mm aliuminio ir ji ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés)
medziaga. Be to, jei naudojama cementavimui, ji ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 2
tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga. Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti
danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LCLEARFIL MAJESTY ES Flow" indikuota tokioms atkuriamosioms taikmenoms:

[1] Tiesiogineés visy klasiy ertmiy, kakleliy pazeidimy (pvz., $aknies pavir§iaus éduonis,
v formos defektai), danties nusidévéjimo ir danties erozijos restauracijos

[2] Ertmés pagrindas / pamus$alas

[3] Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos Salinimas, danty displazijos
koregavimas)

[4] SultZusiy restauracijy taisymas burnoje

[5] Keraminiy ir derviniy kompozity jkloty, uzkloty ir maZiau nei 2 mm storio venyry
cementavimas

1Il. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiSké per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
. Sio gaminio sudétyje yra medziagy, galin¢iy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto, jei yra zinoma apie didelj paciento jautruma metakrilato monomerams arba
kitiems komponentams.
Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, niezZtéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.
Mavekite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais arba kitais komponentais.
Saugokite, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susilie€ia su zmogaus 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 gleivines.>
Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirtpinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.
Adatos antgalis yra skirtas naudoti tik vieng karta. Nenaudokite adatos antgalio
pakartotinai, kad iSvengtumeéte kryZzminio uzter§imo. Panaudoje iSmeskite.
Jei su $iuo produktu susijusios priemonés yra pazeistos, bukite atsargus ir
apsaugokite save; nedelsdami nutraukite naudojima.
. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte infekcijos. Adatos
antgalj draudziama Salinti be dangtelio, nes prieSingu atveju galima susizeisti.
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2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[CLEARFIL MAJESTY ES Flow]

. Produktg leidZziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais

naudojimo atvejais.

§j produkta gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamus$alinés medziagos trukdo praeiti Sviesai

ir polimerizuotis produktui. RuoSdami ertme pasalinkite visg pamusaling medziaga.

Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démesj j kietinimo Sviesa gylj, nurodyta Sioje

naudojimo instrukcijoje.

. Salia pulpos esancioje ertmeéje arba atvejais, kai pulpa netyéia atidengiama,

naudokite pulpos padengimo medziaga.

Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite koferdama.

. Nemai$ykite produkto su kitomis medziagomis. Medziagoms susimaisius gali

pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti laukiamos savybes.

Prie$ alkoholiu sudrékinta marle Sluostydami pastos likuéius, prikibusius prie adatos

antgalio arba 8virksto jungties, jg suspauskite, kad pasalintuméte alkoholio pertekliy.

Naudojant marle su per daug alkoholio, jis gali patekti j antgalj ir praskiesti pasta.

Tokiu atveju gali pasikeisti fizikinés laukiamo rezultato savybés.

. Kad pasta nepratekéty j jungtj tarp adatos antgalio ir 8virksto, pritvirtindami adatos
antgalj, pasukite adatos antgalj laikrodzio rodyklés kryptimi ir gerai jj pritvirtinkite.

10. Tvirtindami adatos galiuka jsitikinkite, kad ant Svirk&to jungties nebaty pastos likuéiy,
nes dél jy adatos antgalis gali atsikabinti.

. Pastos sudétyje yra kietinimo Sviesa katalizatoriaus, kuris yra labai fotoreaktyvus.
Naudodami pareguliuokite odontologinio Sviestuvo arba lupos lempos kampg ir (arba)
atstuma, kad sumazintuméte j burnos ertme patenkancios Sviesos intensyvuma ir
apsaugotumeéte pastg nuo pirmalaikés polimerizacijos. Aplinkos Sviesa taip pat gali
daryti poveikj pastos kietéjimui. Ypatingai Sviesos diody Sviesos $altiniai gali lemti
greitesnj kietéjima, nei esant tradiciniam apsvietimui.
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16.

. ISspaudus pastos, Svirkstg reikia kuo grei€iau tvirtai uzdengti, kad dél aplinkos

Sviesos pasta nepradéty kietéti ir j Svirkstg nepatekty pasaliniy medziagy.
Nenaudokite Sio produkto kaip laikinojo cemento.

Perteklinj cementa galima pasalinti, jj 1 sekunde pakietinus $viesa. Salindami
perteklinj cementa, prilaikykite restauracijg vietoje, kad jos netycia nepakeltuméte,
nes gali bati like nepakankamai sukietéjusio cemento.

. Jei produktg norite naudoti cementavimui, juo cementuokite tik tokias restauracijas,

kurios yra pakankamai laidzios Sviesai ir ne per storos (2 mm arba plonesnés).
Norédami ileisti org i§ adatos antgalio ir uzkirsti kelig oro burbuliuky maiSymuisi su
pasta, nukreipkite antgalj aukstyn ir [étai stumkite stimoklj (paciento burnos iSoréje),
kol pasta pasieks antgalio gala.

[Odontologinis polimerizatorius]

1.
2.

w

IN

Neziarékite j Sviesos Saltinj. Rekomenduojama uzsidéti apsauginius akinius.

Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir polimerizacijos $viesolaidzio galiuka, ar jis Svarus. Rekomenduojama
nurodytais laiko intervalais tikrinti kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu
fotometru.

. Odontologinio polimerizatoriaus Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo ar¢iau

dervos pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirsiy, patariama suskirstyti
sritj j kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

. Prie§ naudodami produktg patikrinkite, kokios salygos reikalingos pastai sukietéti,

Atsargumo priemonés sandéliuojant

SRS

S

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojamg produktg reikia laikyti 2—25 °C / 3677 °F temperatroje.

Jei produktas laikomas $aldytuve, prie§ naudojant jj reikia ne maziau kaip 15 minuciy
palaikyti kambario temperataroje.

Gaminj batina saugoti nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.
Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI

1. Atspalviai
LCLEARFIL MAJESTY ES Flow" galima jsigyti 3 skirtingy pastos konsistencijy
(,High*, ,Low* ir ,Super Low*) bei tokiy atspalviy:

Low: A1, A2, A3, A3.5, A4, KA6, B1, B2, XW, W, A2D, A3D
Super Low: A1, A2, A3, A3.5
High: A1, A2, A3, A2D, A3D

2. Komponentai

3.

Pagrindiniai komponentai
1) CLEARFIL MAJESTY ES Flow
2) Priedai
+ Adatos antgalis (N)

Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

Sudedamosios dalys

Silanuotas bario stiklo uzpildas (50-90%)/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (10-30%)/
Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 10%)/
Silanuotas silicio dioksido uzpildas (1-10%)/

dl

-kamparchinonas (< 0,1%)/Iniciatorius (< 0,1%)/

Spartintuvai (< 0,2%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

[PASTABA]

Bendras neorganiniy uzpildy kiekis yra nuo 48 tar.% iki 64 tar.%. Neorganiniy uzpildy
daleliy dydis nuo 0,18 pum iki 3,5 um.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS

A. Standartiné procedira I ([1] iki [3] naudojimo indikacijos)

[1] Tiesioginés visy klasiy ertmiy, kakleliy pazeidimy (pvz., $aknies pavirSiaus éduonis,

v formos defektai), danties nusidéveéjimo ir danties erozijos restauracijos

[2] Ertmés pagrindas / pamusalas
[3] Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos Salinimas, danty displazijos

koregavimas)

A-1. Atspalvio parinkimas

Pemza ir vandeniu nuvalykite nuo danties pavirSiaus démes, o tada parinkite tinkamg
atspalvj, naudodamiesi ,CLEARFIL MAJESTY ES-2“ atspalviy vadovu.

LVITA classical A1-D4“ atspalviy vadovg galima taip pat naudoti ir A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1 bei B2. Jei reikia, danciui atstatyti galima naudoti du arba daugiau $io
produkto atspalviy.

A-2. Svirksto paruosimas

Nuimkite nuo pasirinkto Svirksto gaubtelj ir gerai pritvirtinkite adatos antgalj.
UzZdenkite visg Svirkstg vienkartiniu apdangalu (pvz., plastikine uzmaute), kad jis
neuzsitersty seilémis ir krauju.

Prie$ ir po naudojimo dezinfekuokite Svirkstg nuvalydami jj su sugeriancia marle,
suvilgyta alkoholiu.

A-3. Izoliacija ir drégmés kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuZzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

A-4. Ertmés paruoSimas

Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruoskite ertme, kaip jprasta.

A-5. Pulpos apsauga

Atvirg pulpg arba netoli pulpos esangias sritis galima padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido arba kita tinkama medziaga. Pulpai apsaugoti nenaudokite
medziagy su eugenoliu.



A-6. Danties pavirsiaus apdorojimas ir suriSimas
Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL SE BOND 2“, ,CLEARFIL Universal
Bond Quick®) naudojimo instrukcija.

A-7. ,CLEARFIL MAJESTY ES Flow“ uzdéjimas ir kietinimas Sviesa
Jdékite pasirinkto atspalvio pastg j ertme ir odontologiniu polimerizavimo jtaisu
kietinkite Sviesa. Priklausomai nuo kietinimo gylio, gali reikéti kietinti dalimis. Kietinimo
laiko ir kietinimo matomosios Sviesos Saltiniais gylio santykj Zr. toliau pateiktoje 1
lenteléje. Jei produktg naudojate pagrindui arba pamusalui, pirmiausia jdékite pastos
ir sukietinkite jg Sviesa, o tada dékite Sviesa kietinamus dervinius kompozitus (pvz.,
LCLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL MAJESTY ES-2“ arba ,CLEARFIL MAJESTY
Posterior*).

1 lentelé: kietinimo laiko ir kietinimo atitinkamo tipo Sviesos $altiniu gylio santykis.

Atspalvis ir kietinimo
gylis
Sviesos $altinio tipas Kietinimo Al A2 A3
(3viesos intensyvumas) laikas A:; 5 A 4 ’ KABg,
Y A2D,
B1, B2, XW, A3D
W
Didelio intensyvumo MELYNAS LED* Du kartus po
(daugiau kaip 1500 mW/cm?) 3arbab5s
Vidutinio intensyvumo MELYNAS LED* 10s
(1100-1400 mW/cm?)
Mazo intensyvumo MELYNAS LED 20's 2.0 mm 1,5mm
(800—-1000 mW/cm?)
Didelio intensyvumo halogeniné lempa 10s
(daugiau kaip 800 mW/cm?)
Mazo intensyvumo halogeniné lempa 20's
(400-700 mW/cm?)

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati
400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

A-8. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

B. Standartiné procediira Il ([4] naudojimo indikacijos)
[4] Sultzusiy restauracijy taisymas burnoje

B-1. Atspalvio parinkimas ir SvirkSto paruosimas
Darykite taip pat, kaip apradyta punkte ,A-1“ir ,A-2"

B-2. Suluzusiy pavirsiy paruosimas
Jei reikia, smulkiu deimantiniu gragztu suformuokite krasting nuosklemba. Tada atlikite
sultzusios strities pavirSiaus apdorojimo proceddras, reikalingas pagal pavirSiaus
medziaga, vadovaudamiesi surisiklio, silany suris$imo grunto arba metalo suri§imo
grunto naudojimo instrukcija.

B-3. ,,CLEARFIL MAJESTY ES Flow“ uzdéjimas ir kietinimas Sviesa
3-1. Kaip pamusalg ant sulGzusio pavirsiaus galima déti sluoksnj matinés dervos
(pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER?), bet tai nebatina. Prie§ dédami susipazinkite
su atitinkama naudojimo instrukcija.

3-2. UZdékite ant sultzusiy pavirsiy pasirinkto atspalvio pastos ir kietinkite Sviesa
odontologiniu polimerizatoriumi. Priklausomai nuo kietinimo gylio, gali reikéti
kietinti dalimis. Zr. 1 lentele ,Kietinimo laiko ir kietinimo atitinkamo tipo $viesos
Saltiniu gylio santykis® ,A-7“ skyriuje.

B-4. Apdaila
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-8“.

C. Standartiné procedira lll ([5] naudojimo indikacijos)
[5] Keraminiy ir derviniy kompozity jkloty, uzkloty ir maziau nei 2 mm storio venyry
cementavimas

C-1. Paruosto danties valymas
Kai cementuojate prie paruosto danties, pasalinkite laikingja sandarinimo medziagg ir
laikingjj cementg jprastiniu badu, i$valykite ertme naudodami drégmés kontrolés
priemone. Jei reikia, pamatuokite protezing restauracijg ir patikrinkite, ar ji tinka
paruostam dandiui.

C-2. Pakankamai permatomos restauracijos apdorojimas
Vadovaukités ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER PLUS* naudojimo instrukcija.

C-3. Preparuoto danties apdorojimas
Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL Universal Bond Quick®) naudojimo
instrukcija.
[PASTABA]
Prie§ cementuojant suriSiklj reikia sukietinti Sviesa. Dél kietinimo Sviesa laiko Zr.
naudojimo instrukcija.

C-4. Svirksto paruosimas
Parinkite reikalingg atspalvj ir darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-2"“.

C-5. Protezinés restauracijos cementavimas
(1) Uzdeékite pastos ant viso protezinés restauracijos sukibimo paviriaus ir viso
paruosto danties.
(2) Uzdekite protezing restauracijg ant paruosto danties.

C-6. Cemento pertekliaus pasalinimas

Pasalinkite bet kokj cemento pertekliy, naudodami vieng i$ iy dviejy metody:

Salinimo metodas pakietinant cemento pertekliy:
Keliose vietose pakietinkite cemento pertekliy Sviesa 1 sekunde. Prilaikydami
protezine restauracijg reikiamoje vietoje ondontologiniu zondu pasalinkite pakietintg
cemento pertekliy. Patartina i$ anksto nustatyti cemento pertekliaus kietinimo
Sviesa laikg, pakietinant Sviesa Siek tiek pastos ant maiSymo plokstelés.

Salinimo mazu $epetéliu metodas:
Visg cemento pertekliy, likusj ant krasty, galima pasalinti mazu Sepetéliu.
Odontologiniu polimerizatoriumi Sviesa sukietinkite protezinés restauracijos krastus.
Pasitikrinkite kietinimo laikg pagal 2 lentele.
[Krastus galima, vadovaujantis naudojimo instrukcija, padengti apsauginiu geliu
(pvz., ,PANAVIA F 2.0 OXYGUARD II).]

C-7. Galutinis kietinimas
Odontologiniu polimerizatoriumi Sviesa sukietinkite visg protezinés restauracijos
pavir$iy. Kad baty geras sukibimas, reikia gerai sukietinti krastus. Pasitikrinkite
kietinimo laikg pagal toliau pateiktg 2 lentele:

2 lentelé. Cementavimo proceso kietinimo $viesa laikas

Sviesos galtinio tipas

. . Kietinimo laikas
(8viesos intensyvumas)

Didelio intensyvumo MELYNAS LED*

. . Du kartus po 3 arba 5 s
(daugiau kaip 1500 mW/cm?)

MELYNAS LED* (800—1400 mW/cm?) 10s

Didelio intensyvumo halogeniné lempa

. . 10s
(daugiau kaip 800 mW/cm?)

Mazo intensyvumo halogeniné lempa

20s
(400-700 mW/cm?)

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati
400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

C-8. Krasty poliravimas
Kompozitinéms dervoms poliruoti skirtais instrumentais nupoliruokite krastus.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeiéia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirgiai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

- Jvykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, prieziaros
institucijomis.

- Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076CompositeKS

[PASTABA]
L,CLEARFIL", ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*ir ,PANAVIA* yra ,KURARAY
CO., LTD* registruotieji prekés zenklai arba prekés zenklai.
LVITA classical A1-D4“ yra prekés Zenklas, priklausantis ,VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG*.
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