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. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY Flow is a flowable, radiopaque restorative composite resin which
provides accurate color matching, high polish ability and excellent physical properties,
making it ideal for both anterior and posterior restorations. CLEARFIL MAJESTY Flow
can be used alone or together with CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic and
CLEARFIL MAJESTY Posterior. It has radiopacity equal to or greater than Tmm
aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.
The general clinical benefit of this product is to restore tooth function in the following
INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL MAJESTY Flow is indicated for the following restorative applications:
« Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | - lll, V cavities, cervical
caries, root erosion)
« Cavity base / liner
« Intraoral repairs of fractured crowns / bridges / composite resin

1Il. CONTRAINDICATION A
« Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers
« The needle tips must not be reused.

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

V. PRECAUTIONS A
. Safety precautions
. Avoid use of the product for patients with a history of hypersensitivity to methacrylate
monomers.
If any hypersensitivity occurs, such as dermatitis, discontinue use of the product and
consult a physician.
Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomer.
Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect the
patient's eyes from splashing material.
If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
< If the product gets in the eye>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a physician.
< If the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing unit when curing the product.
To prevent cross infection, avoid sharing the same paste among different patients.
Do not use the same needle tip for different patients to prevent cross infection.
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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Handling and manipulation precautions
Do not use the product in conjunction with the other composite resin. Mixing materials
may result in a physical property change, possibly a decrease, from the properties

bl

*Cv and OAS3 are opaque shades.

2. Components
See outer package for the items included in the package.
« CLEARFIL MAJESTY Flow
* Needle tips
« Shade guide

3. Ingredients
Silanated barium glass filler (55-90%)/
Hydrophobic aromatic dimethacrylate (5-25%)/
Silanated colloidal silica (1-10%)/
Triethylenglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 10%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Units in parentheses are mass %.
[NOTE]

The total amount of inorganic filler is approx. 62vol%. The particle size of inorganic
fillers ranges from 0.02 um to 19 um.

VII. CLINICAL PROCEDURES

Method. A
« Direct restorations for anterior and posterior teeth (Class | - Ill, V cavities, cervical
caries, root erosion)
« Cavity base / liner

-

. Shade selection
Select an appropriate product shade corresponding with the shade of the tooth to be
treated using the product shade guide. Two or more shades may be combined to
achieve a better overall match.

N

Syringe preparation
Remove the cap from the selected syringe and attach a needle tip securely.

w

. Cavity preparation
Be sure the cavity is adequately cleaned. An adequately cleaned cavity assures
maximum adhesive performance.

N

. Moisture control and pulp protection
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to assure optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry. Any actual or
near pulp exposure could be covered with a hard setting calcium hydroxide material.
There is no need for cement lining or basing. Do not use eugenol materials for pulp
protection.

o

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

I

Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Flow

Place the chosen shade of the product into the cavity, and light-cure the paste with a
dental curing unit* following the times in the table below. When using the product for
a deep cavity, load and light-cure the paste in a series of increments, taking into
consideration the relationship between the curing time and depth of cure. When using
the product for a base and liner, the paste can be placed and light-cured and then
followed by the placing of a light-cure composite resin, such as CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic or CLEARFIL MAJESTY Posterior.

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

expected.

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

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

The product should be returned to room temperature before dispensing when it has
been taken out of a refrigerator. Failure to do this could cause difficulty using the
plunger.

Use caution not to get your fingers injured by any sharp edge that might occur due to
damage.

8. The use of this product is restricted to dental professionals.
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3. Storage precautions

1. Do not use the product after the expiration date. Note the expiration date on the

outside of the package.

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

Keep away from extreme heat, direct sunlight.

After the paste has been dispensed, the syringe should be capped securely as soon

as possible to prevent the paste inside the syringe from being hardened by ambient

light and to keep foreign matter from entering the syringe.

. The product must be stored in proper places where only dental practitioners can
access it.
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VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS

1. Shades

CLEARFIL MAJESTY Flow is available in 9 shades;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*

— Depth of cure (mm)
Curing time
Type (Sec) A1, A2, A3, A3.5, Cv. OA3
A4, B2, C3 ’

Conventjonal 20

halogen

Fast halogen* 10 1,5 1,0
Plasma arc* 5

LED* 20

*Dental curing unit

Type Light source Wavelength range and light intensity
Conventional |Halogen Light intensity? of 300 - 550 mW/cm? in
halogen lamp wavelength range from 400 - 515 nm
Fast halogen | Halogen Light intensity? of more than 550 mW/cm? in

9 lamp wavelength range from 400 - 515 nm
Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
Plasma arc | Xenon lam in wavelength range from 400 - 515 nm, and
P light intensity of more than 450 mW/cm? in
wavelength range from 400 - 430 nm.
Light intensity? of more than 300 mW/cm? in
1)
LED Blue LED wavelength range from 400 - 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm
2) Evaluated according to ISO 10650-1.

3) Wavelength distribution and light intensity values measured with a spectro-radiometer calibrated using

an |EC or the NIST (National Institute of Standards and Technology) standard lamp

INOTE]

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

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



Method. B
« Intraoral repairs of fractured crowns / bridges / composite resin

1. Preparation of fractured surfaces

1-a. Facing material surface
If necessary, remove a layer of the fractured surfaces and place a bevel at the
marginal area using suitable instruments (e.g. diamond point).

1-b. Metal surface
If the metal surface is not surface treated, roughen it by using sandblasting with
alumina powder or using a diamond point. Rinse the surface with water and then
dry.

o

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

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

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

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

6. Syringe preparation
Remove the cap from the selected syringe and attach a needle tip securely.

7. Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Flow
Place the chosen shade of the product into the cavity, and light-cure it with a dental
curing unit for curing following the times specified in table in Method. A 6. The paste
can be placed and light-cured in a few increments, if necessary, considering the
relationship between the curing time and depth of cure.
[NOTE]

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

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.

[WARRANTY]

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

[NOTE]

- If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer
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: 458211076Composite132Z5

[NOTE]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"
and "CLEARFIL" are registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY Flow est une résine composite de restauration plastique
radiopaque ayant des teintes naturelles, étant facile a polir et possédant d'excellentes
propriétés physiques, ce qui la rend idéale pour des restaurations aussi bien des dents
antérieures que postérieures. CLEARFIL MAJESTY Flow peut étre utilisée seule ou
conjointement & CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic et CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Il a une radio-opacité égale ou supérieure a 1 mm d'aluminium et
est classé comme matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. Le
bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les
INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL MAJESTY Flow est indiquée pour les applications restauratrices suivantes :
+ Restaurations directes pour des dents antérieures et postérieures (Classe | - lll, V
cavités, caries cervicales, érosion radiculaire)
+ Fond de cavité dentaire
+ Réparations intraorales de couronnes / bridges / résine composite fracturés

lll. CONTRE-INDICATION A
« Patients avec des antecédents présentant une hypersensibilité aux monomeres
méthacrylates
+ Les aiguilles ne doivent pas étre réutilisées.

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

V. PRECAUTIONS D'EMPLOI A
1. Consignes de sécurité
. Eviter d'utiliser ce produit avec des patients présentant une hypersensibilité aux
monomeéres méthacrylates.
Si n'importe quelle hypersensibilité se produit, telle qu'une dermatite, arréter
I'utilisation du produit et consulter un médecin.
. Porter des gants de caoutchouc ou prendre d'autres mesures de protection
appropriées pour éviter la présence d'une hypersensibilité risquant de survenir d'un
contact avec des monoméres méthacrylates.
Prendre les précautions adéquates pour éviter tout contact du produit avec la peau
ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient d'une projection
du produit en les recouvrant d'une serviette.
Si le produit entre en contact avec les tissus du corps humain, prendre les mesures
suivantes:
< Si le produit pénétre dans les yeux>
Rincer immédiatement les yeux avec beaucoup d'eau et consulter un médecin.
< Si le produit entre en contact avec la peau ou la muqueuse buccale>
Essuyer immédiatement le produit & I'aide d'un tampon de coton ou d'un gaze
imbibé d'alcool et rincer abondamment & l'eau.
Veillez a ce que le patient n'avale pas par inadvertance le produit.
Eviter de regarder en face le spot lumineux de polymérisation lors de la
polymérisation du produit.
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8. Pour éviter une infection croisée, éviter de partager la méme pate parmi différents
patients.

9. Ne pas utiliser la méme aiguille pour différents patients pour éviter une infection
croisée.

10. 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.

2. Précautions concernant la manipulation et le traitement

. Ne pas utiliser le produit conjointement a d'autres résines composites. Le mélange
de matériaux peut entrainer une modification des propriétés physiques, peut-étre un
affaiblissement des propriétés attendues.

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 pour |'Utilisation.

L'extrémité émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire devrait étre placée le
pres et verticalement possible de la surface de résine. Si une surface de résine
importante doit étre photopolymérisée, il est recommandé de diviser la superficie en
différentes parties et de photopolymériser chaque partie séparément.

Une faible intensité lumineuse entraine une mauvaise adhérence. Vérifier le bon
fonctionnement de la lampe et contréler I'extrémité de guide de I'appareil de
polymérisation quant a la propreté. Il est recommandé de contréler l'intensité de
I'appareil de polymérisation en utilisant un photometre approprié a des intervalles
réguliers.

Apres l'avoir sorti du réfrigérateur, laisser le produit prendre la température ambiante
avant de le préparer. Ne pas le faire risque de rendre I'actionnement du piston
difficile.

Faire preuve de précaution pour que des arétes vives pouvant étre causées par un
dommage ne blessent pas vos doigts.

L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.
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3. Précautions pour le stockage
. Ne pas employer le produit aprés expiration de la date limite. Noter que la date
d'expiration est indiquée sur l'extérieur de I'emballage.
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. Lorsqu'il n'est pas utilisé, le produit devra étre remisé & une température de 2 - 25°C /

36-77 °F.

. Ne pas exposer ce produit a une extréme chaleur, une lumiere solaire directe ou une

flamme.

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

plus tot possible pour éviter que la pate se trouvant a I'intérieur ne durcisse du fait de
la lumiére ambiante, et pour empécher que des matiéres étrangeres n'y pénétrent.
Le produit devra étre stocké dans un endroit approprié, ou seuls des praticiens
dentaires peuvent le manipuler.

VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS

1.

Teintes

CLEARFIL MAJESTY Flow est disponible en 9 teintes ;

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv et OA3 sont colorés opaque.

2. Composants

Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow

« Needle tips (Aiguilles)

+ Shade guide (Guide de teintes)

3. Ingrédients

Verre de barium silanisé (55-90%)/

Diméthacrylate aromatique hydrophobe (5-25%)/
Silice colloidal silanisé (1-10%)/

Triéthyleneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 10%)/
dI-Quinone camphrée (< 1%)

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

La teneur totale en charge inorganique est d’environ 62vol%. La taille des
particules de la charge de remplissage va de 0.02 um a 19 um.

VIl. PROTOCOLES CLINIQUES
Méthode. A

-
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« Restaurations directes pour des dents antérieures et postérieures (Classe | - lll, V
cavités, caries cervicales, érosion radiculaire)
- Fond de cavité dentaire

. Sélection de la teinte

Sélectionner une teinte appropriée du produit correspondant a la teinte de la dent a
traiter, en utilisant le nuancier du produit. Deux teintes ou plus peuvent étre
combinées pour obtenir une meilleure concordance.

. Préparation de la seringue

Enlever le capuchon de la seringue choisie et attacher une aiguille.

. Préparation de la cavité

S'assurer de ce que la cavité est nettoyée de fagon adéquate. Une cavité nettoyée de
fagon adéquate garantit une performance adhésive maximum.

. Contrdle de I'humidité et protection de la pulpe

Eviter la contamination de la surface & traiter avec de la salive ou du sang pour
obtenir des résultats optimaux. Une digue en caoutchouc est recommandée pour
maintenir la dent propre et séche.

. Traitement de la surface de la dent et collage

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

. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY Flow

Placer la teinte choisie du produit dans la cavité, et photopolymériser la pate avec un
appareil de polymérisation dentaire* en respectant le temps indiqué dans le tableau
ci-dessous. Quand le produit est utilisé pour une cavité profonde, appliquer et
photopolymériser la pate en phases successives, en tenant compte de la relation
entre le temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation. 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 Esthetic ou CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tableau : Relation entre le temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation

pour chaque appareil de polymérisation dentaire.

Temps de Profondeur de polymérisation (mm)
Type polymérisation | A1, A2, A3, A3.5,
(sec) A4, B2, C3 Cv, OA3

Halogeqe N 20

conventionnel

Halogéne puissant® 10 1,5 1,0

Arc de plasma* 5

LED* 20

*appareil de polymérisation dentaire



Type | Squrce Gamme d'ondes et intensité de lumiére
umineuse
Halogéne Lampe Intensité lumineuse? de 300 - 550 mW/cm? en
conventionnel | halogene gamme d'ondes de 400 - 515 nm
Halogéne Lampe Intensité lumineuse? de plus de 550 mW/cm?
puissant halogene en gamme d'ondes de 400 - 515 nm
Intensité lumineuse® de plus de 2000 mW/cm?
Arc de Lampe en gamme d'ondes de plus de 400 - 515 nm,
plasma Xenon et intensité lumineuse de plus de 450 mW/cm?
en gamme d'ondes de 400 - 430 nm
Intensité lumineuse? de plus de 300 mW/cm?
1)
LED LED bleue en gamme d'ondes de 400 - 515 nm

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

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

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

[NOTA]
Si deux teintes ou plus sont choisies, la pate d'une teinte doit étre appliquée et
ensuite photopolymérisée avant que la pate de l'autre teinte ne soit appliquée et
photopolymérisée. Apres que toutes les couches de pate ont été appliquées,
I'ensemble de couches du produit doit & nouveau étre photopolymérisé
complétement.

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

Méthode. B
+ Réparations intraorales de couronnes / bridges / résine composite fracturés

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

micro-sablage avec de la poudre d'alumine ou en utilisant une pointe diamantée.

Rincer la surface avec de I'eau et sécher.

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

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

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

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

6. Préparation de la seringue
Enlever le capuchon de la seringue choisie et attacher une aiguille.

7. Placement et photo polymérisation de CLEARFIL MAJESTY Flow
Charger CLEARFIL MAJESTY Flow de la teinte choisie dans la cavité et le photo
polymériser avec une unité de polymérisation dentaire pour la durée de
polymérisation spécifiée dans la table de la Méthode. A 6. En tenant compte de la

profondeur de polymérisation, appliquer la résine en couches et polymériser chaque
couche, si c'est nécessaire. Si deux ou plusieurs teintes doivent étre appliquées, les

appliquer en couches respectives, soit en polymérisant collectivement toutes les
couches, soit chaque couche individuellement, selon la profondeur totale de la
polymérisation.

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

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

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

[REMARQUE]
« Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via
l'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: 458211076Composite132Z5

[REMARQUE]
«CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X», «<CLEARFIL
ST» et «<CLEARFIL» sont des marques déposées ou des marques commerciales de
KURARAY CO., LTD.

008 1561R400R-FR 2026-01-01



008 1561R400R

ESPANOL | MODO DE EMPLEO @

CLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,

My
/\/T§ /ﬂ[ 77F
2°C,

N 7

. INTRODUCCION
CLEARFIL MAJESTY Flow es una resina compuesta, radiopaca y fluida para
restauraciones que permite igualar el color real, ofrece una elevada capacidad de
pulido y excelentes propiedades fisicas, lo que hace que resulte ideal para las
restauraciones tanto anteriores como posteriores. CLEARFIL MAJESTY Flow puede
utilizarse solo o en combinacion con CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic y
CLEARFIL MAJESTY Posterior. 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.
El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion dental para las
siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL MAJESTY Flow esta indicado para las siguientes aplicaciones de
restauracion:
- Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriores (Clase | - lll, cavidades
V, caries cervical, erosion de la raiz)
+ Base de la cavidad / revestimiento
- Reparaciones intraorales de coronas fracturadas / puentes / resina compuesta

1ll. CONTRAINDICACION A
« Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato
+ Las puntas de aguja no deberan reutilizarse.

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

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

. No utilice el producto en combinacion con otras resinas compuestas. La combinacion
de materiales puede provocar un cambio de las propiedades fisicas, posiblemente
una reduccién de las propiedades previstas.

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.

La punta emisora de la unidad de curado dental debera mantenerse lo méas cerca y

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

. Mantenga el producto alejado del calor excesivo, la luz solar directa o las llamas.

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

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

W
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VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES

1. Colores
CLEARFIL MAJESTY Flow se encuentra disponible en 9 colores ;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv y OA3 estan coloreados opaco.

2. Componentes
Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Puntas de aguja)
« Shade guide (Guia de colores)

3. Ingredientes
Empaste de vidrio de bario silanado (55-90%)/
Dimetacrilato aromatico hidrofobico (5-25%)/
Silicio coloidal silanado (1-10%)/
Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 10%)/
Alcanforquinona dl (< 1%)

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

La cantidad total de relleno inorganico es de aprox. 62vol%. El tamafio de la
particula de las cargas inorganicas va desde 0.02 pm a 19um.

VIIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

Método. A
- Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriores (Clase | - IlI,
cavidades V, caries cervical, erosion de la raiz)
« Base de la cavidad / revestimiento

1. Seleccion del tono
Seleccione el tono del producto apropiado para el tono del diente a tratar, utilizando
la guia de tonos del producto. Se pueden combinar dos tonos 0 méas para conseguir
igualarlo mejor.

2. Preparacion de la jeringa
Retire la tapa de la jeringa seleccionada y conecte una punta de aguja de forma
segura.

3. Preparacion de la cavidad
Asegurese de que la cavidad esté convenientemente limpia. Una cavidad
convenientemente limpia garantiza un maximo rendimiento adhesivo.

4. Control de la humedad y proteccion de la pulpa
Evite la contaminacion de la zona a tratar con saliva o sangre, para garantizar unos
resultados 6ptimos. Se recomienda utilizar un dique de goma para mantener el
diente limpio y seco.

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

6. Colocacion y curado con luz del CLEARFIL MAJESTY Flow
Coloque el tono seleccionado del producto en la cavidad y cure
con luz la pasta, con una unidad de curado dental*, conforme a los tiempos indicados
en la siguiente tabla. Cuando utilice el producto para una cavidad profunda, cargue y
cure con luz la pasta en varios pasos, teniendo en cuenta la relacion entre el tiempo
de curado y la profundidad de curado. Cuando utilice el producto para una base y
revestimiento, se puede colocar y curar con luz la pasta, para colocar a continuacion
una resina compuesta de curado con luz, como CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY Esthetic o CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad del mismo para cada

unidad de polimerizacion dental.

vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si necesita curar con luz
una gran supetficie de resina , se recomienda dividir la zona en varias secciones y
curar cada una por separado.

Una intensidad de luz baja provoca una mala adhesion. Compruebe la lampara para
verificar su vida til y la punta guia de la unidad de curado dental en cuanto a
contaminacion. Se recomienda comprobar la intensidad de la unidad de curado
dental, utilizando un dispositivo apropiado para la evaluacion de la luz a intervalos
apropiados.

. Seré necesario que el producto vuelva a alcanzar la temperatura ambiente antes de
administrarlo cuando se haya sacado de un frigorifico. De lo contrario, puede resultar
dificil utilizar el émbolo.

Tenga cuidado de no hacerse heridas en los dedos con ningin borde afilado que
pueda aparecer como consecuencia de dafios sufridos.

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

o
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3. Precauciones para guardar el producto

-

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

Tiempo de Profundidad de polimerizacion (mm)
Tipo polimerizacion | A1, A2, A3, A3.5,
(seg) A4, B2, C3 Cv, OA3

Halbgeng i 20

convencional

Halb6gena réapida* 10 1,5 1,0

Arco de plasma* 5

LED* 20

*Unidad de polimerizacién dental



Tioo Fuente de Gama de longitudes de onda e intensidad

P luz luminosa

Halogena Lampara Intensidad luminosa® de 300 - 550 mW/cm? en

convencional |halégena la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm

Hal6gena Lampara Intensidad luminosa?® de mas de 550 mW/cm? en

rapida halégena la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm
Intensidad luminosa® de méas de 2000 mW/cm? en

Arco de Lampara de |la gama de longitudes de onda de 400 - 515 nm,

plasma xenoén e intensidad luminosa de mas de 450 mW/cm? en
la gama de longitudes de onda de 400 - 430 nm
Intensidad luminosa? de méas de 300 mW/cm? en

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

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

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

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

[NOTA]
Si se seleccionan dos o0 mas tonos, la pasta de un tono debera ser aplicada y
curada con luz, antes de aplicar y curar la de otro tono. Una vez aplicadas las
capas de todas las pastas, se debera curar con luz de nuevo todo el conjunto del
producto.

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

Método. B
+ Reparaciones intraorales de coronas fracturadas / puentes / resinas compuestas

1. Preparacion de superficies fracturadas
1-a. Material de restauracién de la superficie

En caso de ser necesario, quite una capa de las superficies fracturadas y bisele

el area marginal usando los instrumentos adecuados (ej., punta de diamante).
1-b. Superficie de metal
Si la superficie de metal no ha sido tratada, péngala rugosa chorreandola con

polvo de alimina o usando una punta de diamante. Aclare la superficie con agua

y luego séquela.

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

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

4. Tratamiento silano

Aplique un agente de acoplamiento de silano (ej., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) al

material de restauracion de acuerdo con las instrucciones de uso de los productos.

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

6. Preparacion de la cavidad
Asegurese de que la cavidad esté convenientemente limpia. Una cavidad
convenientemente limpia garantiza un méaximo rendimiento adhesivo.

7. Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Flow
Ponga CLEARFIL MAJESTY Flow del color seleccionado en la cavidad y
fotopolimericelo con una lampara durante el tiempo especificado en la tabla del
Método. A 6. Teniendo en consideracion la profundidad de polimerizacion, aplique
capas finas y fotopolimerice cada una de ellas, si es necesario. Si se van a aplicar
dos 0 mas colores, apliquelos en capas individuales, polimerizando luego todas las

capas juntas o cada una de ellas individualmente, dependiendo de la profundidad de

polimerizacion total.

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

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

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazara cualquier producto que se demuestre que
esta defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no se responsabiliza de las pérdidas o dafios, directos,
consiguientes o especiales, que surjan de la aplicacién o el uso o la imposibilidad de
uso de estos productos. Antes de usarlos, el usuario determinara la idoneidad de los
productos para el uso que pretenda darlos y asumira la totalidad del riesgo y la
responsabilidad de cualquier clase respecto al mismo.

[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.

+ EI 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: 458211076Composite132Z5

[NOTA]

"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"
y "CLEARFIL" son marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUZIONE

CLEARFIL MAJESTY Flow e una resina composito scorrevole radiopaca caratterizzata
da caratteristiche di combinazione dei colori vere, da un'elevata capacita di levigazione
e da eccellenti caratteristiche fisiche che la rendono ideale per restauri sia anteriori che
posteriori. CLEARFIL MAJESTY Flow si pud usare sia da solo che in combinazione con
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic e CLEARFIL MAJESTY Posterior. Ha
una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed & classificato come
materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049. |l 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 Flow & indicato per le seguenti applicazioni:

« Restauri diretti di denti anteriori e posteriori (Classe | - llI, V cavita, carie cervicali,
erosione delle radici)

+ Base / sottofondo di cavita

« Riparazione intraorale di corone / ponti / resine composite fratturate

1ll. CONTROINDICAZIONI A

« Pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri di metacrilato
+ Non e necessario riutilizzare le punte degli aghi.

IV. INCOMPATIBILITA A

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

V. PRECAUZIONI A

©

©

1. Precauzioni per la sicurezza

1. Evitare 'uso del prodotto nei pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri di
metacrilato.
Nel caso si verificassero fenomeni di ipersensibilita (dermatiti), sospendere I'uso del
prodotto e consultare un medico.
Indossare guanti o adottare altre misure di protezione appropriate per prevenire che
si verifichi ipersensibilita dovuta al contatto con i monomeri di metacrilato.
. Evitare che il prodotto venga a contatto con la pelle o che vada negli occhi. Prima di
usare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con una salvietta per proteggerli da
eventuali schizzi.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, procedere come
indicato:
< Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.
< Se il prodotto viene a contatto con la pelle o la mucosa orale>
Rimuovere immediatamente con del cotone imbevuto di alcool o con della garza e
lavare con abbondante acqua.
Evitare che il paziente ingerisca accidentalmente il prodotto.
Evitare di guardare direttamente la luce del fotopolimerizzatore; adottare le
necessarie misure di protezione.
Per prevenire infezioni incrociate, evitare di impiegare la stessa pasta per differenti
pazienti.

o

«@

IN

I

N o

. Non usare lo stesso puntale per differenti pazienti, allo scopo di prevenire infezioni

crociate.

. 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.

2. Precauzioni per I'uso e la manipolazione

-

. Non usare il prodotto insieme ad altre resine composite. La miscelazione dei materiali
puo determinare una modifica delle caratteristiche fisiche e possibilmente una
diminuzione delle caratteristiche previste.

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

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

Il puntale d'emissione dell'unita di polimerizzazione dovrebbe essere tenuto piu vicino
possibile ed in posizione verticale rispetto alla superficie di resina. Se si deve
polimerizzare una superficie di resina molto vasta, & consigliabile dividere l'area in
diverse sezioni e polimerizzare ogni sezione separatamente.

Un'intensita di luce molto bassa determina una scarsa adesione. Controllare la
durata della lampada e la punta della guida dell'unita di polimerizzazione per evitare
la contaminazione. E consigliabile controllare I'intensita dell'unita di polimerizzazione
usando uno strumento adeguato di monitoraggio della luce ad intervalli adeguati.
Riportare il prodotto a temperatura ambiente prima di usarlo dopo averlo tolto dal
frigorifero. Se si evita di farlo si potrebbero avere difficolta nell'uso dello stantuffo.
Evitare di ferirsi le dita con bordi affilati che si possono produrre a seguito di danni.

. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.
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3. Precauzioni per la conservazione

-

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

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

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

Eal Sl
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5. Il prodotto deve essere conservato in luogo apposito dove hanno accesso
esclusivamente gli operatori dentali.

VI. COLORI E COMPONENTI
1. Colori
CLEARFIL MAJESTY Flow é disponibile in 9 gradazioni di colore;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv ed OAS sono colorati opaco.

2. Componenti
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
* Needle tips (Puntali)
« Shade guide (Scala colori)

Riempitivo in vetro di bario silanizzato (55-90%)/
Dimetacrilato aromatico idrofobico (5-25%)/
Silice colloidale silanizzata (1-10%)/
Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)/
dl-Canforochinone (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

[NOTA]
La quantita totale di eccipiente inorganico & di circa 62vol%. Le dimensioni delle
particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0.02um a 19um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
Metodo. A
+ Restauri diretti di denti anteriori e posteriori (Classe | - lll, V cavita, carie cervicali,
erosione delle radici)
« Base / sottofondo di cavita

—_

. Selezione dei colori
Selezionare la tonalita di colore del prodotto adatta corrispondente al colore dei denti
da trattare usando la guida dei colori del prodotto. Si possono combinare due o piu
tonalita per avere una migliore concordanza generale.

N

. Preparazione della siringa
Togliere il cappuccio dalla siringa scelta e fissare bene un puntale con ago.

w

. Preparazione della cavita
Accertarsi che la cavita sia pulita correttamente. Una cavita ben pulita garantisce la
massima resa adesiva.

IS

. Controllo dell'umidita e protezione della polpa
Evitare di contaminare I'area del trattamento con saliva o sangue per garantire
risultati ottimali. Si raccomanda I'uso della diga di gomma per mantenere i denti
asciutti e puliti.

o

Trattamento della superficie dei denti e bonding

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

o

. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Flow
Applicare nella cavita il colore del prodotto scelto e polimerizzare la pasta con
un'unita di polimerizzazione dentale* seguendo i tempi della tabella sottostante. Se si
usa il prodotto per una cavita profonda, caricare e polimerizzare la pasta in una serie
d'incrementi prendendo in considerazione il rapporto tra il tempo e la profondita di
polimerizzazione. Se si usa il prodotto per una base e sottofondo, si pud applicare la
pasta e polimerizzarla e successivamente si pud applicare una resina composito per
polimerizzazione come CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic o CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Tabella: rapporto tra tempo e profondita di polimerizzazione per ogni unita di
polimerizzazione.

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione | A1, A2, A3, A3.5,
(sec) A4, B2, C3 Cv, OA3

AIogenal X 20
convenzionale
Alogena veloce* 10 1,5 1,0
Arco al plasma* 5
LED* 20
*Unita di polimerizzazione
Tipo Fonte di luce|Intervallo d'onda di luce ed intensita della luce
Alogena Lampada |Intensita della luce? di 300 - 550 mW/cm? in
convenzionale|alogena intervallo di lunghezza d'onda di 400 - 515 nm
Alogena Lampada Intensita della luce? di pit di 550 mW/cm? in
veloce alogena intervallo di lunghezza d'onda di 400 - 515 nm

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

intervallo di lunghezza d'onda di 400 - 430 nm

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

)

LED LED blu intervallo di lunghezza d'onda di 400 - 515 nm

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

2) Calcolato in base alla ISO 10650-1.

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



[NOTA]
Se si selezionano due o piu colori, si dovrebbe applicare la pasta di un colore e poi
polimerizzarla prima di applicare e polimerizzare |'altro colore. Dopo avere
stratificato tutte le paste, si dovrebbe polimerizzare ancora completamente l'intera
massa del prodotto.

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

Metodo. B
+ Riparazione intraorale di corone / ponti / resine composite fratturate

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

o

Mordenzatura del materiale di rivestimento

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

«@

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

b

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

o

Tooth Trattamento della superficie dei denti esurface treatment and bonding

Tooth Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per 'uso del sistema di bonding usato (p.e. surface treatment
and bonding bonding should be performed according to Instructions for Use of the
bonding system used (e.g. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Preparazione della siringa
Togliere il cappuccio dalla siringa scelta e fissare bene un puntale con ago.

~

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

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

©

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

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto che dovesse risultare
difettoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdita o danni
diretti, conseguenti o particolari, causati dall'applicazione, dall'utilizzo o 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
I'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: 458211076Composite132Z5

[NOTA]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"
e "CLEARFIL" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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. INTRODUCTIE

CLEARFIL MAJESTY Flow is een vloeibare, réntgendichte composietkunststof, dat
levensechte kleureigenschappen en uitstekend polijstbare en buitengewone fysieke
eigenschappen bezit en daardoor uitermate geschikt is voor de reconstructie van
tanden en kiezen. CLEARFIL MAJESTY Flow kan apart of in combinatie met CLEARFIL
AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic en CLEARFIL MAJESTY Posterior worden
gebruikt. Het product heeft een réntgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium
en is conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. Het
algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL MAJESTY Flow wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:

« Directe restauraties voor anterieure en posterieure toepassingen (Klasse | - lll, V
caviteit, tandhalscariés, wortelerosie)

+ Caviteitsbodem / beschermende lak

« Intraorale reparatie van gebroken kronen / bruggen / composietkunststoffen

. CONTRA-INDICATIES A
« Patiénten met een allergie of overgevoeligheid voor methacrylaat monomeren
+ de naaldpunten mogen slechts eenmaal worden gebruikt.

IV. INCOMPATIBILITEIT &

V.

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

VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen

1

-

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

o
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2. Maatregelen voor verwerking en bewerking van het product

-

. Het product niet samen met andere composietkunststoffen gebruiken. Het mengen
van materialen kan tot veranderingen van de fysische eigenschappen en mogelijk tot
het afzwakken van de verwachte eigenschappen leiden.

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

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

De uitgifteopening van het polymerisatieapparaat moet zo dicht en verticaal mogelijk
tegen het harsoppervlak worden geplaatst. Indien een groter oppervlak met licht moet
worden uitgehard, moet het gebied in meerdere secties worden verdeeld, die alle
apart met licht worden uitgehard.

Een geringe lichtintensiteit veroorzaakt een gebrekkige hechting. De werking van de
lamp en het uiteinde van de lichtgeleider op contaminaties controleren. Wij adviseren,
de intensiteit van het polymerisatielamp regelmatig met de bijbehorende lichtmeter te
controleren.

. Het product moet eerst op kamertemperatuur worden gebracht, nadat het voor
gebruik uit de koelkast werd genomen. Indien hieraan geen gehoor wordt gegeven,
kunnen problemen met de zuiger ontstaan.

Voorkom verwondingen aan de vingers door scherpe randen, die als gevolg van
beschadigingen kunnen ontstaan.

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

N
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3. Voorzorgsmaatregelen bij opslag

-

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

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

77°F.

Niet aan extreme hitte, het directe zonlicht en vuur blootstellen.

Na het doseren van de composiet moet de dop weer goed en zo snel als mogelijk op

de spuit worden geplaatst om te voorkomen dat het mengsel in de spuit door licht in

de omgeving verhard of er vuil in de spuit komt.

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

VI. KLEUREN EN COMPONENTEN
1. Kleuren
CLEARFIL MAJESTY Flow wordt in de volgende 9 tinten geleverd;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv en OAS3 zijn opaak tinten.

2. Componenten
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Naaldpunten)
« Shade guide (Kleurenring)

3. Ingrediénten
Gesilaneerd barium glas-vuller (55-90%)/
Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (5-25%)/
Gesilaneerd colloidaal silica (1-10%)/
Triethyleneglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 10%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt ongeveer 62vol%. De
partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0.02 um tot 19 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
Methode. A
- Directe restauraties voor anterieure en posterieure toepassingen (Klasse | - Ill, V
caviteit, tandhalscariés, wortelerosie)
« Caviteitsbodem / beschermende lak

—_

. Kleurselectie
De betreffende productschakeringen in overeenstemming met de schakeringen van
de te behandelen tand en met behulp van het productschakeringenpalet kiezen. Er
kunnen meerdere schakeringen met elkaar worden gecombineerd, om een betere
overeenstemming te bereiken.

N

. Voorbereiding van de spuit
De dop van de gekozen spuit nemen en een naald aanbrengen.

w

. Voorbereiding van de caviteit
Controleer nogmaals of de caviteit voldoende is gereinigd. Een goed gereinigde
caviteit garandeert een maximale hechting.

EN

. Vochtigheidscontrole en bescherming van de pulpa
Optimale resultaten door het vermijden van een contaminatie van het
behandelingsgebied met speeksel of bloed garanderen. Om de tand schoon en droog
te houden, adviseren wij een cofferdam.

o

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

I

Inbrengen en lichtpolymerisatie van CLEARFIL MAJESTY Flow

De gekozen productschakering in de caviteit brengen en de pasta met een dentaal
polymerisatielamp* volgens het onderstaande tijdschema met licht uitharden. Indien
het product voor een diepe caviteit wordt gebruikt, moet de pasta stapsgewijs
opgezogen en met licht worden uitgehard, waarbij de verhouding tussen de
uithardingstijd en de uithardingsdiepte in acht moet worden genomen. Indien het
product als basis of liner wordt gebruik, kan de pasta ingebracht en met licht worden
uitgehard, gevolgd door het gebruik van een met licht uitgeharde composietkunststof,
zoals bijv. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic of CLEARFIL MAJESTY
Posterior.

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

polymerisatielamp.
Uithardingsdiepte (mm
Uithardingstiid ithardingsdiepte (mm)
Soort (sec) A1, A2, A3, A3.5, Cv. OA3
A4, B2, C3 ’
Conventionele
halogeen* 20
Snel halogeen* 10 1,5 1,0
Plasmaboog* 5
LED* 20
*Polymerisatielamp
Soort Lichtbron Golflengte en lichtintensiteit
Conventionele Halogeenlam Lichtintensiteit” van 300 - 550 mW/cm? bij een
halogeen 9 P golflengte van 400 - 515 nm
Snel Halogeenlam Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm? bij
halogeen 9 Pleen golflengte van 400 - 515 nm
Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
bij een golflengte van 400 - 515 nm, en een
Plasmaboog | Xenonlamp lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm? bij
een golflengte van 400 - 430 nm
LED Blauwe Lichtintensiteit? van meer dan 300 mW/cm? bij
LED" een golflengte van 400 - 515 nm

1) Punt van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.

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



[OPMERKING]
Bij twee of meer gekozen schakeringen moet de pasta van de ene schakering
ingebracht en met licht uitgehard worden, voordat de pasta van een andere
schakering ingebracht en met licht wordt uitgehard. De complete productlaag moet
nogmaals met licht worden uitgehard, nadat de pasta van alle lagen werd
ingebracht.

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

Methode. B
« Intraorale reparatie van gebroken kronen / bruggen / composietkunststoffen

1. Voorbereiding van gebroken oppervlakken

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

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

N

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

droog.

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

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

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

6. Voorbereiding van de spuit
De dop van de gekozen spuit nemen en een naald aanbrengen.

7. Plaatsen en uitharden van CLEARFIL MAJESTY Flow
Plaats CLEARFIL MAJESTY Flow van de gekozen kleur in de caviteit en
polymeriseer met een polymerisatielamp gedurende de in de tabel bij Methode. A 6.
aangegeven tijd. Let op de diepte van het uitharden en breng de composiet in lagen
aan. Polymeriseer iedere laag indien nodig afzonderlijk. Bij gebruik van twee of meer
kleuren, moet u de kleuren in lagen aanbrengen en alle lagen gezamelijk, of
afhankelijk van de totale diepte afzonderlijk, uitharden, met licht.
[OPMERKING]

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

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

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. zal elk product vervangen dat defect blijkt te zijn.

Kuraray Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijkheid voor verlies of schade,
direct, als consequentie of speciaal, voorkomende uit het aanbrengen of gebruik van, of
het onvermogen om deze producten te gebruiken. Voor gebruik zal de gebruiker de
toepasselijkheid van de producten voor het voorgenomen gebruik vaststellen, en de
gebruiker neemt hiermee elk risico en aansprakelijkheid hoe dan ook op zich.

[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: 458211076Composite132Z5

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

008 1561R400R-NL 2026-01-01
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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. EINLEITUNG

CLEARFIL MAJESTY Flow ist ein flieBfahiger, rontgenopaker Kompositkunststoff, der
eine nahezu perfekte Farbangleichung erméglicht und hervorragende Polierbarkeit und
exzellente Produkteigenschaften besitzt, wodurch er sowohl flr anteriore als auch fir
posteriore Restaurationen geradezu ideal ist. CLEARFIL MAJESTY Flow kann allein
oder zusammen mit CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic und CLEARFIL
MAJESTY Posterior verwendet werden. Das Produkt hat eine Réntgenopazitat von
mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2
(Gruppe 1) eingestuft. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

CLEARFIL MAJESTY Flow wird bei den folgenden Restaurationen angewendet:

- Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen (Klasse | - Ill, V Kavitat,
Zahnhalskaries, Wurzelerosion)

+ Kavitatenbasis / liner

« Intraorale Reparatur von gebrochenen Kronen / Briicken / Komposit- Kunststoffen

1ll. GEGENANZEIGEN A

« Uberempfindlichkeit gegentiber Methacrylaten
+ Die Nadelspitzen dirfen nur einmal verwendet werden.

IV. INKOMPATIBILITAT A

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

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A

1. Sicherheitshinweise

1. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit

gegentlber Methacrylaten eingesetzt werden.

Bei Auftreten von Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Hautreizungen und

-entzlindungen, sollten Sie das Produkt nicht weiter verwenden. Befragen Sie

gegebenenfalls einen Hautarzt.

Tragen Sie Handschuhe und Mundschutz oder treffen Sie andere

VorsichtsmaBnahmen, um einer Uberempfindlichkeit vorzubeugen, die durch den

Umgang mit Methacrylaten auftreten kann.

Vermeiden Sie durch den Einsatz geeigneter VorsichtsmaBnahmen, dass das

Produkt mit der Haut in Berlihrung kommt oder in die Augen geréat. Decken Sie

gegebenenfalls die Augen des Patienten vor der Verwendung des Produkts mit einem
Tuch ab, um sie vor Kontamination zu schitzen.
Wenn das Produkt mit der Haut oder den Augen in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
< Wenn das Produkt in die Augen gerat>
Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspulen und gegebenenfalls einen
Augenarzt aufsuchen.

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

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

Beim Aushérten des Produkts nicht direkt in den Lichtstrahl der

Polymerisationslampe blicken.

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

. Benutzen Sie die Nadelspitze nicht fir mehrere Patienten, um eine

Infektionstibertragung zu vermeiden.

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

-

. Das Produkt nicht zusammen mit anderen Komposit-Kunststoffen verwenden. Das
Mischen der Materialien kann zu Veréanderungen der physikalischen Eigenschaften
und méglicherweise zum Abschwéchen der erwarteten Eigenschaften flhren.
Amalgam oder andere Materialien in der Kavitat verhindern die Durchlassigkeit des
Lichts und die Polymerisation des Komposits. Bei der Vorbereitung der Kavitat sind
deshalb samtliche Fillungsmaterialien vollstéandig zu entfernen.

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

Die Austritts6ffnung des Polymerisationsgeréts sollte so nah und vertikal wie méglich
an die Oberflache gebracht werden. Soll eine groBe Flache lichtgehartet werden, so
sollte der Bereich in mehrere Sektionen aufgeteilt und diese separat lichtgehartet
werden.

. Eine geringe Lichtintensitat verursacht mangelnde Haftung. Die Lampe auf
Funktionsfahigkeit und das Arbeitsende des Lichtleiters auf Kontamination
Uberprifen. Es wird empfohlen, die Intensitét der Polymerisationslampe regelmaBig
mit einem entsprechenden Lichtmessgerat zu Gberprifen.

Das Produkt sollte erst auf Raumtemperatur gebracht werden, nachdem es zur
Verwendung aus dem Kihlschrank genommen wurde. Nichteinhaltung kénnte dazu
fuhren, dass der Kolben schwer zu betétigen ist.

Verletzungen der Finger durch scharfe Kanten vermeiden, die durch Schaden
entstehen konnten.

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

N
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3. Sicherheitshinweise fiir die Lagerung

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

Verfalldatum finden Sie auf der Verpackung.

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

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

Unmittelbar nach dem Gebrauch muss die Spritze gut verschlossen werden, damit

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

Fremdkérper in die Spritze eindringen.

. Das Produkt muss an einem geeigneten Ort aufbewahrt werden, der Unbefugten
unzuganglich ist.

N -

>
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VI. FARBTONE UND BESTANDTEILE
1. Farbténe
CLEARFIL MAJESTY Flow ist in 9 Farbtonen erhéltlich:
A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv und OA3 werden undurchsichtig gefarbt.

M)

. Bestandteile
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Nadelspitzen)
« Shade guide (Farbtontabelle)

3. Inhaltsstoffe
Silanisiertes Bariumglas-Fullmittel (55-90%)/
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (5-25%)/
Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-10%)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-Kampferchinon (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge des anorganischen Fllers liegt bei ungefahr 62vol%. Die
PartikelgroBe der anorganischen Flller reicht von 0.02 pm bis 19um.

VII. KLINISCHES VERFAHREN
Verfahren. A
« Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen (Klasse | - lll, V Kavitét,
Zahnhalskaries, Wurzelerosion)
+ Kavitatenbasis / liner

-

. Farbauswahl
Die entsprechende Produktfarbe in Ubereinstimmung mit der Farbe des zu
behandelnden Zahnes unter Verwendung der Produktfarbpalette auswéhlen. Es
kénnen mehrere Farben kombiniert werden, um eine bessere Ubereinstimmung zu
erreichen.

N

. Vorbereitung der Spritze
Den Aufsatz von der gewahlten Spritze nehmen und eine Nadel anbringen.

w

. Kavitatenvorbereitung
Sicherstellen, dass die Kavitat ausreichend gereinigt ist. Eine ausreichend gereinigte
Kavitat garantiert maximale Haftung.

EN

. Feuchtigkeitskontrolle und Pulpenschutz
Zur Gewéhrleistung optimaler Ergebnisse eine Kontamination der Behandlungszone
mit Speichel oder Blut vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu halten,
empfehlen wir einen Kofferdam. Jede direkte oder indirekte Pulpaexposition sollte mit
einem Kalzium- Hydroxidmaterial abgedeckt werden. Zementlining oder Basing ist
nicht notwendig. Verwenden Sie zum Schutz der Pulpa keine eugenolhaltigen
Materialien.

(S}

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

I

Einbringung und Lichtpolymerisation von CLEARFIL MAJESTY Flow

Die ausgewahlte Produktfarbe in die Kavitat einflihren und die Paste mit einer
Polymerisationslampe* nach den unten stehenden Zeiten lichtharten. Wird das
Produkt fir eine tiefe Kavitat verwendet, so muss die Paste stufenweise aufgezogen
und lichtgehértet werden, wobei das Verhéltnis zwischen der Aushartungszeit und der
Aushartungstiefe beachtet werden muss. Wird das Produkt als Basis oder Liner
verwendet, so kann die Paste eingebracht und lichtgehartet werden, gefolgt von der
Anwendung eines lichtgehéarteten Komposit-Kunststoffs, wie z.B. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic oder CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabelle: Verhéltnis zwischen Aushartungszeit und Aushartungstiefe in Bezug auf
unterschiedliche Polymerisationslampen.

x . Aushartungstiefe (mm)
Aushértungszeit
Typ (Sek) A1, A2, A3,A35,| o oaa
A4, B2, C3 ’
Konventi:)nelles 20
Halogen
Schnelles Halogen* 10 1,5 1,0
Plasma-Lichtbogen* 5
LED* 20

*Polymerisationslampe



Typ Lichtquelle Wellenlangenbereich und Lichtintensitat [HINWEIS]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"

Konventionelles Hal | Lichtintensitat? von 300 bis 550 mW/cm? im - JES ) ( .
Halogen alogeniampe |y ejienjangenbereich von 400 bis 515 nm und "CLEARFIL" sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY
Schnelles Halogenlampe Lichtintensitat® von mehr als 550 mW/cm? im CO., LTD.

Halogen o Pe | Wellenléngenbereich von 400 bis 515 MM | eeeeeeememmmm e e e oo ooooooneeeeeeeeeeeeeeeeseeoeoeoooooooooooooooe.

Lichtintensitat® von mehr als 2000 mW/cm? im

Plasma- Wellenlangenbereich von 400 bis 515 nm und 008 1561R400R-DE  2026-01-01

Lichtbogen Xenonlampe Lichtintensitat von mehr als 450 mW/cm? im
Wellenldngenbereich von 400 bis 430 nm
— ) >
LED Blaue LED" Lichtintensitat® von mehr als 300 mW/cm?® im

Wellenlédngenbereich von 400 bis 515 nm

1) Spitze des Emissionsspektrums 450 - 480 nm

2) Nach ISO 10650-1.

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

[HINWEIS]
Bei zwei oder mehreren ausgewahlten Farben sollte die Paste von einer Farbe
eingebracht und lichtgehéartet werden, bevor die Paste einer anderen Farbe
eingebracht und lichtgehartet wird. Die komplette Produktschicht sollte noch einmal
lichtgehértet werden, nachdem alle Pasten in Schichten eingebracht wurden.

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

Verfahren. B
« Intraorale Reparatur von gebrochenen Kronen / Briicken / Komposit- Kunststoffen

1. Vorbereitung gebrochener Flachen

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

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

N

Vorbehandlung von Verblendungen

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

@

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

&

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

o

Behandlung und Bonding der Zahnoberflache

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

I

Vorbereitung der Spritze
Den Aufsatz von der gewahlten Spritze nehmen und eine Nadel anbringen.

N

Einbringung und Lichtpolymerisation von CLEARFIL MAJESTY Flow

Die ausgewéhlte Produktfarbe in die Kavitat einfiihren und die Paste mit einer
Polymerisationslampe nach den in der Tabelle unter Verfahren. A 6. angezeigten
Zeiten ausharten. Die Paste kann gegebenenfalls stufenweise eingebracht und
lichtgehéartet werden, wobei das Verhéltnis der Aushartungszeit und Aushértungstiefe
beachtet werden muss.

[HINWEIS]
Einen lichtundurchlassigen Kunststoff (z.B. CLEARFIL ST OPAQUER) bei
Metalloberflachen verwenden, um das Durchscheinen des Metalls zu verhindern.

*®

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

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt jedes nachweislich defekte Produkt. Kuraray
Noritake Dental Inc. Gbernimmt keinerlei Haftung fiir aus der Anwendung oder
fehlerhaften Anwendung dieser Produkte entstehenden direkten oder indirekten
Schéden oder Folgeschaden. Vor der Verwendung sollte der Anwender die Tauglichkeit
der Produkte fur den Verwendungszweck feststellen und die Haftung fir alle daraus
entstehenden Risiken Gbernehmen.

[HINWEIS]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225
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SVENSKA | BRUKSANVISNING

CLEARFIL MAJESTY Flow
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. INLEDNING

CLEARFIL MAJESTY Flow &r en flytande, réntgenopak kompositplast som mdjliggér en
nastintill perfekt farganpassning och har en enastaende polerbarhet och utmarkta
produktegenskaper, varfor den &r idealisk till sdval anteriora som posteriora
restaurationer. CLEARFIL MAJESTY Flow kan anvéndas antingen ensamt eller
tillsammans med CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic och CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Den 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. Den allmanna kliniska férdelen med denna produkt ar att aterstélla
tandfunktionen fér féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL MAJESTY Flow anvands vid fdljande restaurationer:

« Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartander (Kavitetklass I-1ll, V
tandhalskaries, roterosion)

+ Kavitetbas/-liner

« Intraorala reparationer av brutna kronor, broar och kompositplaster

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

- Overkanslighet mot metakrylater
+ Nalspetsarna far bara anvandas en gang.

IV. INKOMPATIBILITET A

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

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar

-

. Den har produkten far inte anvandas pa patienter med faststalld 6verkanslighet mot
metakrylater.
Om det uppstar éverkanslighet, som till exempel hudirritationer eller -inflammationer,
sa far du inte anvanda produkten mer. Fraga en hudléakare vid behov.
Bar handskar och munskydd eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga
en dverkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylater.
. Se genom anvéndning av lampliga férsiktighetsatgarder till att produkten inte kommer
i kontakt med huden eller 6gonen. Tack eventuellt éver patientens 6gon med en duk
som skydd mot kontaminering, innan produkten anvands.
Om produkten kommer i kontakt med huden eller 6gonen, sa ska féljande atgarder
vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Spola genast gonen med mycket vatten och besok vid behov en 6gonlakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munnens slimhenna>
Ta genast bort produkten med hjélp av en i alkohol indrénkt bomullstuss eller
gasbinda och spola med mycket vatten.
Se till att patienten inte svéljer nagot av produkten.
Titta inte rakt in i polymerisationslampan medan produkten hardas.
Samma pasta far inte anvéandas till flera patienter, detta for att undvika att en infektion
Overfors. Bearbeta pastan pa ett blandningsspapper eller ett blandningsblock innan
den anvands. Applicera aldrig pastan direkt fran sprutan pa tanden.
. Anvénd aldrig samma nalspets till flera patienter for att undvika att en infektion

o
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VI. FARGTONER OCH BESTANDSDELAR

1. Fargtoner
CLEARFIL MAJESTY Flow finns i 9 fargtoner:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)* ,0A3*
*Cv och OAB fargas ogenomskinliga.

2. Bestdndsdelar
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
- Needle tips (Nalspetsar)
« Shade guide (fargtonstabell)

3. Ingredienser
Silaniserat bariumglasfiller (55-90%)/
Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (5-25%)/
Silaniserat kolloidalt kisel (1-10%)/
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-camforquinon (< 1%)

Enheter inom parentes ar massa %.
[ANVISNING]

Totalhalten av oorganiskt fyllningsmedel ar ca 62vol%. Partikelstorleken av det
oorganiska fyllningsmedlet varierar mellan 0.02 pm och 19 um.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

Férfarande. A
- Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartéander (Kavitetklass I-11l, V
tandhalskaries, roterosion)
« Kavitetbas/-liner

—_

. Fargpalett
Valj med hjalp av fargpaletten 6nskad produktfarg i dverensstdmmelse med fargen
pa den tand som ska behandlas. Det gar att kombinera flera farger for att uppna en
battre verensstdmmelse.

N

. Férberedelse av sprutan
Ta bort hattan fran den valda sprutan och sétt fast en nal.

w

. Forberedelse av kaviteten
Sakerstall att kaviteten &r tillrackligt ren. En ordentligt rengjord kavitet garanterar en
maximal vidhaftning.

IS

. Fuktkontroll och pulpaskydd
Undvik en kontamination av behandlingszonen med saliv eller blod fér att sékerstélla
ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvandning av kofferdam for att halla tanden
ren och torr. Varje direkt eller indirekt pulpaexposition ska tackas med ett
kalciumhydroxidmaterial. Det kravs varken cementbelaggning eller -stdd. Anvand
inga eugenolhaltiga material som pulpaskydd.

o

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

(2]

. Applicering och ljuspolymerisering av CLEARFIL MAJESTY Flow
Foér in den valda produktfargen i kaviteten och ljushérda sedan pastan med en
polymerisationslampa* enligt tiderna nedan. Om produkten anvénds fér en djup
kavitet, sa ska pastan appliceras och ljushardas stegvis, varvid férhallandet mellan
hardningstid och hardningsdjup maste beaktas. Anvands produkten som bas eller
liner, kan pastan appliceras och ljushérdas, for att sedan féljas av en ljushérdande
kompositplast, som till exempel CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic eller
CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Overfors.

10. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning. Tabell: Forhallandet mellan héardningstid och hardningsdjup for respektive hardningslampa

Kanylen maste avfallshanteras med overtackt nalspets for att forhindra skada. Hrdningstid Hardningsdjup (mm)
2. Forsiktighetsatgérder vid hanteringen Typ (s) Al Apf ’E’;S’ g‘; 5, Cv, OA3
1. Anvand inte produkten tillsammans med andra kompositplaster. Blandning av olika . =
material kan leda till &ndrade fysikaliska egenskaper och eventuellt till férsamring av Vanlig . 20
de férvantade egenskaperna. halogenlampa
2. Amalgam eller andra material i kaviteten hindrar ljusets genomtrénglighet och darmed Snabbhérdande 10
kompositens polymerisering. Ta darfor bort allt fyllningsmaterial vid forberedelsen av halogenlampa* 15 10
kaviteten. Plasma- ’ ’
3. Nér en ljushardning utférs maste polymerisationslampans och fyliningsmaterialets ljusbagelampa* 5
djupverkan beaktas.
4. Polymerisationslampans utloppséppning ska vara vertikalt mot och s& nara ytan som Lysdiod* 20
mojligt. Om en stor yta ska ljushérdas, sa ska den delas in i flera sektioner som
sedan behandlas separat. * Polymerisationslampa
5. En Iag ljusintensitet fororsakar en negativ vidhaftning. Kontrollera att
polymerasationslampan fungerar och att ljusledarens ande inte ar kontaminerad. Vi Typ Ljuskalla Véglangdsomrade och ljusintensitet
rekommenderar att regelbundet kontrollera polymerisationslampans intensitet med Vanlig Halogen | Ljusintensitet? 300-550 mW/cmz inom
hjalp av ett ljusmétningsinstrument. halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm
6. En Qrodukt som har tagits ut ur ett kylskap slfa h? fatt rumstemperatur, innan den Snabbhardande Halogen | Ljusintensitet? ver 550 mW/cm? inom
anvaqu. Ignorermg kan Iedzz till att kolven gar trogt. halogenlampa lampa vagléngdsomradet 400-515 nm
7. Undvik att skada fingrarna pa vassa kanter pa en skadad tand.
8. Denna produkt far endast anvandas av tandvérdspersonal. Ljusintensitet® dver 2000 mW/cm?z inom
Plasma- Xenon vaglangdsomradet 400-515 nm respektive
3. Sikerhetsanvisningar infér férvaringen ljusbagelampa lampa en ljusintensitet 6ver 450 mW/cmz inom
1. Produkten far inte anvandas efter att forfallodatumet har gatt ut. Forfallodatumet star vagléngdsomradet 400-430 nm
pa férpackningen. Lysdiod Bla Ljusintensitet? éver 300 mW/cmz inom
Produkten ska forvaras i 2 - 25°C / 36 - 77°F. ysdio lysdiod" | vaglangdsomradet 400-515 nm

Hall produkten borta fran varme och direkt solljus.

Omedelbart efter anvandningen, maste sprutan tackas 6ver ordentligt, sa att
innehallet inte hardas av det omgivande ljuset och fér att undvika, att det tranger in
smuts i spruten.

5. Produkten maste forvaras pa en lamplig plats som obehériga inte har tilltrade till.

Eal S

1) Emissionsspektrats toppvarde: 450-480 nm

2) Enligt ISO 10650-1.

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



[ANVISNING]
Vid tva eller fler utvalda farger ska pastan med den ena fargen appliceras och
ljushardas, innan pastan med den andra férgen appliceras och ljushérdas. Hela
produktskiktet ska sedan ljushérdas, efter att alla pastor har applicerats i skikt.

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

Férfarande. B
« Intraorala reparationer av brutna kronor, broar och kompositplaster

-

. Férberedelse av brutna ytor

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

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

o

Férbehandling av fasader

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

«@

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

b

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

(&)

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

I

Forberedelse av sprutan
Ta bort hattan fran den valda sprutan och sétt fast en nal.

N

Applicering och ljuspolymerisering av CLEARFIL MAJESTY Flow

For in den valda produktférgen i kaviteten och ljusharda sedan pastan med en
polymerisationslampa* enligt tiderna som anges nedan i tabellen i Férfarande. A 6.
Pastan kan vid behov appliceras och ljushérdas stegvis, varvid forhallandet mellan
hardningstid och hardningsdjup maste beaktas.

[ANVISNING]
Anvéand en ljusogenomslapplig plast (till exempel CLEARFIL ST OPAQUER) for
ytor av metall for att férhindra att metallen lyser igenom.

©

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

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. dvertar inget ansvar for direkta, efterféljande eller sarskilda foérluster
eller skador som hérrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvéndning av
dessa produkter. Anvandaren maste fore anvandningen bestdmma, om produkterna ar
anvéandbara for det avsedda &ndamalet; anvandaren évertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvédndningen.

[ANVISNING]

+ Om en allvarlig incident intraffar som beror pa den har produkten, maste den
rapporteras till tillverkaren via EU-importdren 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) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

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

008 1561R400R-SV 2026-01-01
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BRUKSANVISNING
CLEARFIL MAJESTY Flow
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I. INNLEDNING
CLEARFIL MAJESTY Flow er et flytende, rontgenopakt komposittstoff, som muliggjor
en naermest perfekt fargetilpasning og har fremragende polerbarhet og fantastiske
produktegenskaper, noe som gjer produktet ideelt bade til anterior og posterior
restaurering. CLEARFIL MAJESTY Flow kan benyttes alene eller sammen med
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic og CLEARFIL MAJESTY Posterior.
Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som
materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049. Den generelle kliniske fordelen
med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER
FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL MAJESTY Flow benyttes ved folgende restaureringer:
- Direkte restaureringer av for- og sidetenner (Kaviteter i klasse | — I, V kavitet,
tannhalskaries, roterosjon)
+ Kavitetsbasis / -liner
« Intraoral reparasjon av brukne kroner / broer / komposittstoff

Ill. KONTRAINDIKASJON A
+ Overomfintlighet overfor metakrylater
+ Nalespissene ma kun benyttes en gang.

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

V. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhetsinformasjoner

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

. Hvis det oppstar overemfintlighet, som for eksempel hudirritasjoner — eller

betennelser, ma produktet ikke benyttes lenger. Kontakt hudlege hvis nedvendig.

Bruk hansker og munnbind eller foreta andre tiltak, for & forebygge overemfintlighet,

som kan opptre ved kontakt med metakrylater.

. Foreta tiltak som gjor at du unngér at produktet bergrer huden eller oynene. Dekk

ogsa pasientens egyne med et handkle for bruk av produktet, for & beskytte

han/henne mot kontaminasjon.

Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller gynene, ma man sette i verk

folgende tiltak:

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

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

Pass pa at pasienten ikke svelger produktet.

Ved herding av produktet ma du ikke se direkte inn i lysstralen til

polymeriseringslampen.

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

. For & unnga infeksjonsoverfering ma nalespissen ikke brukes pa flere pasienter.

. 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 omgang med produktet

1. Produktet ma ikke benyttes sammen med andre kompositt-kunststoff. Blanding av
materialer kan fore til endringer i de fysikalske egenskapene og det kan muligens
fore til at forventete egenskaper svekkes.

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

3. Hvis det gjennomfares en lysherding, ma man ta hensyn til dybdevirkningen til
polymeriseringslampen og fylimaterialet.

4. Utlepsapningen til polymeriseringsapparatet ma bringes sa naert og vertikalt som
mulig i forhold til overflaten. Hvis flaten som skal herdes er stor, ma omradet deles i
flere seksjoner og sa lysherdes separat.

5. Lav lysintensitet medforer svekket adhesjon. Kontroller om lampen fungerer og
lyslederen er kontaminert. Det anbefales at man kontrollerer intensiteten til
polymeriseringslampen med et lysméaleapparat med jevne mellomrom.

6. Nar produktet tas ut av kjoleskapet ma det farst oppna romtemperatur for det
benyttes. Hvis dette ikke overholdes, kan det vaere vanskelig & benytte stemplene.

7. Unnga a skade fingrene pa skarpe kanter som kan oppsta pa grunn av skader.

8. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. Sikkerhetsinformasjoner for lagringen:

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

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

3. Produktet ma ikke utsettes for varme eller direkte sollys.

4. Umiddelbart etter bruk méa spreyten lukkes godt til, slik at innholdet ikke herdes av
omgivelseslyset og for & hindre at fremmedlegemer trenger inn i sproyten.

5. Produktet mé& oppbevares pa egnet sted. Stedet mé ikke veere tilgjengelig for

uvedkommende.

VI.FARGETONER OG KOMPONENTER
1. Fargetoner

CLEARFIL MAJESTY Flow kan faes i 9 fargetoner:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical) *, OA3*
*Cv og OAS3 er opake.

2. Komponenter
Se den ytre emballasjen vedrorende deler som er inkludert i pakken.
« CLEARFIL MAJESTY Flow
- Needle tips (Nalespisser)
+ Shade guide (fargetonetabell)

3. Inholdsstoffer
Silanisert bariumglassfyller (55-90%)/
Hydrofob aromatisk dimethakrylat (5-25%)/
Silanisert kolloidal silisium (1-10%)/
Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-camphorquinon (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

[MERKNAD]
Total uorganisk fyll-ladning er ca. 62vol%. Partikelstorrelsen pa de uorganiske
fillers (fyldstoffer) er mellem 0.02 um og 19 pm.

VII. KLINISK FREMGANGSMATE
Fremgangsmate. A
« Direkte restaureringer av for- og sidetenner (Kaviteter i klasse | — Il V kavitet,
tannhalskaries, roterosjon)
« Kavitetsbasis / -liner

—_

. Fargeutvalg
Velg den respektive fargen i overensstemmelse med fargen pa tannen som skal
behandles ved & benytte produktfargepaletten. Flere farger kan kombineres, for &
oppna en bedre overensstemmelse.

N

. Forberedelse av sproyten
Ta av hetten pa den valgte sproyten og fest en nal.

w

. Forberedelse av kaviteten
Forsikre deg om at kaviteten er godt rengjort. En godt rengjort kavitet sikrer maksimal
adhesjon.

EN

. Fuktighetskontroll og pulpabeskyttelse
For & sikre best mulig resultat ma man forhindre at behandlingsomradet
kontamineres med spytt eller blod. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en
kofferdam. Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial. Det er ikke nedvendig & benytte sement-lining eller
basing. Ikke benytt eugenolholdige materialer for & beskytte pulpa.

o

. Behandling og bonding av tannoverflaten
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utfgres i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Flow
For den valgte produktfargen inn i kaviteten og lysherde pastaen med en
polymeriseringslampe* i henhold til tidene som er nevnt nedenfor. Hvis produktet
benyttes i en dyp kavitet, ma pastaen paferes og lysherdes trinnvis og det ma tas
hensyn til herdetiden og herdedybden. 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 Esthetic eller CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hver herdelampe.

Herdedybde (mm)
Type Herdetid (sek) A1, A2, A3, A3.5,
A4, B2, C3 Cv, OA3
Vanlig 20
halogenlampe*
Hurtigherdende
N 10

halogenlampe

15 1.0
Plasma-

" 5

lysbuelampe
LED* 20

* Polymeriseringslampe

Type Lyskilde Bolgelengdeomréde og lysintensitet

Lysintensitet? p& 300 - 550 mW/cm? i
belgelengdeomrade fra 400 - 515 nm

Vanlig Halogen
halogenlampe lampe

Lysintensitet? p& over 550 mW/cmz2 i
belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

Hurtigherdende | Halogen
halogenlampe lampe

Lysintensitet® pa over 2000 mW/cm?2 i

Plasma- Xenon- boelgelengdeomradet fra 400 - 515 nm og
lysbuelampe lampe en lysintensitet pa over 450 mW/cm? i
belgelengdeomradet fra 400 - 430 nm
- ) A o
LED BI& LEDY Lysintensitet? pa over 300 mW/cm? i

boelgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisjonsspektrumets toppverdi: 450 - 480 nm

2) Vurdert iht. 1ISO 10650-1.

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

[MERKNAD]
Ved bruk av to eller flere farger, ma pastaen fra en farge pafere og lysherdes for
pastaen fra den andre fargen paferes og lysherdes. Hele produktlaget ma
lysherdes en gang til, nar alle pastaene er lagt pa i lagvis.



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

Fremgangsmate. B
+ Intraoral reparasjon av brukne kroner / broer / komposittstoff

1. Forberedelse av brukne flater

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

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

n

Forbehandling av blender

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

«@

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

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

Ta av hetten pa den valgte sproyten og fest en nal.

Al

Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Flow

For den valgte produktfargen inn i kaviteten og lysherde pastaen med en
polymeriseringslampe i henhold til tidene som er nevnt tabellen under
Fremgangsmate. A 6. Pastaen kan hvis nedvendig paferes og lysherdes trinnvis.
Man ma ta hensyn til forholdet mellom herdetid og herdedybde.

[MERKNAD]
Bruk et opakt kunststoff (f. eks. CLEARFIL ST OPAQUER) pa metalloverflater for &
hindre at metaller skinner gjennom.

*®

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

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter alle produkter som er defekte. Kuraray Noritake
Dental Inc. er ikke ansvarlig for direkte eller indirekte skader eller folgeskader som
oppstar ved bruk eller feilaktig bruk av dette produktet. For bruk ma brukeren avgjore
om produktet er egnet til formalet han/nun skal bruke det til og pata seg ansvaret for all
risiko bruken medforer.

[MERKNAD]

+ Hvis det oppstar en alvorlig hendelse som kan tilskrives dette produktet, ma dette
rapporteres til produsenten vi importeren i EU og il 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) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

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

008 1561R400R-NO 2026-01-01
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KAYTTOOHJEET

CLEARFIL MAJESTY Flow
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. JOHDANTO
CLEARFIL MAJESTY Flow on virtaava, rontgenséteité l1apaisematon restoratiivinen
yhdistelméresiini, joka takaa tarkan sévytyksen, korkean Kiillotettavuuden ja erinomaiset
fysikaaliset ominaisuudet. Taman ansiosta sita voidaan kayttaa seka etummaisiin etta
takimmaisiin restauraatioihin. CLEARFIL MAJESTY Flow -tuotetta voidaan kayttaa joko
yksin tai CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ja CLEARFIL MAJESTY
Posterior -tuotteiden kanssa. Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n
alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan
2 (ryhma 1) materiaaliksi. Taman tuotteen yleinen kliininen hyéty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL MAJESTY Flow on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin kayttdtarkoituksiin:
« Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot (luokkien | - I, V kaviteetit, kervikaalinen
karies, juuren eroosio)
« Kaviteetin perustus / vuoraus
+ Murtuneiden kruunujen / siltojen / yhdistelméresiinien suunsiséaiset korjaukset.

1ll. TAPAUKSET, JOISSA TUOTETTA El SAA KAYTTAA A
« Potilaat, joiden on aikaisemmin havaittu olevan yliherkkia metakryylihapon
monomeerille
+» Neulojen paité ei saa kayttaa uudelleen.

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

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuuteen liittyvét varotoimenpiteet
. Valta tuotteen kayttda sellaisten potilaiden kohdalla, joiden on aikaisemmin havaittu
olevan yliherkkia metakryylihapon monomeerille.
Jos yliherkkyytta esiintyy (esim. ihotulehdus), lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
Kayta suojakasineita tai ryhdy muihin suojatoimenpiteisiin sellaisen yliherkkyyden
valttamiseksi, joka johtuu metakryylihapon monomeerin kanssa kosketuksiin
joutumisesta.
Esté tuotteen paasy iholle tai silmiin. Ennen tuotteen kayttda potilaat siimat on
suojattava roiskuvalta aineelta pyyhkeella.
Jos tuote paasee kosketuksiin ihmisruumiin kudosten kanssa, suorita seuraavat
toimenpiteet:
<Jos tuotetta paasee silmiin>
Pese silma vélittdmasti runsaalla maarélla vetté ja ota yhteys laékériin.
<Jos tuote paasee kosketuksiin ihon tai syljen kanssa>
Pyyhi se vélittdmasti pois alkoholiin kostutetulla vanulla tai harsolla ja pese
runsaalla mééaralla vetta.
Esté potilasta nielemasté tuotetta vahingossa.
Kun aine kovettuu, vélté katsomasta suoraan kovetusvaloon.
Ala kayta samaa pastaa eri potilaille tartuntojen estamiseksi.
Ala kdyta samaa neulanpééta eri potilailla tulehdusten levidmisen estamiseksi.
Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote |aaketieteellisend jatteend. Valta vammoja
havittamalla neulat vain kéarjet suojattuina.
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Kisittelyd ja muuntelua koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta yhdistettyna toiseen yhdistelméresiiniin. Materiaalien sekoittaminen
voi muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia ja mahdollisesti heikent&a niita.

. Amalgaami tai muu kaviteettiin jaanyt vuorausmateriaali estaa valon paasyn ja

tuotteen polymerisaation. Poista vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin

valmistamisen yhteydessé.

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

Kovetusvalon séteilevaa paata on pidettdva mahdollisimman lahell& resiinin pintaa
niin kohtisuorassa asennossa kuin mahdollista. Jos suurta resiinin pintaa

valokovetetaan, on suositeltavaa, etta alue jaetaan eri osiin ja jokainen osa

valokovetetaan erikseen.

Alhainen valon voimakkuus aiheuttaa heikon tartunnan. Tarkista lampun kayttéika ja
kovetusvalon ohjauspaan likaisuus. On suositeltavaa, ettd kovetusvalon voimakkuus

tarkistetaan kayttdmalla siihen tarkoitettua valon méaérityslaitetta sopivin véliajoin.
Tuotteen on oltava huoneenlammdssa ennen annostelua, kun se on otettu pois

jaakaapista. Mikali nain ei tehda, tydntimen kaytto saattaa vaikeutua.

Varo etteivat laitteen mahdollisesta vaurioitumisesta johtuvat terdvat kulmat

vahingoita sormia.

Tuotetta saavat kayttda vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.
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3. Varastointia koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttdpaivan umpeuduttua. Ota selville vimeinen
kayttopaiva, joka on kirjoitettu pakkauksen ulkopuolelle.

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

Ala sailyta hyvin kuumassa paikassa tai suoran auringonvalon tai tulen ulottuvilla.
Kun pastaa on annosteltu, ruiskuun on asetettava korkki mahdollisimman pian
ruiskun siséllé oleva pastan kovettumisen estamiseksi huonevalaistuksen
vaikutuksesta, ja jotta vierasta ainetta ei paase ruiskun sisaan.

. Tuote on sdilytettava asianmukaisesti paikassa, jossa vain hammasléaékarit toimivat.
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VI. VARISAVYT JA OSAT
1. Vérisédvyt
CLEARFIL MAJESTY Flow -tuotteesta on saatavissa 9 varisavya:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv ja OA3 ovat peittavia varisavyja.

2. Osat
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Neulanpaat)
« Shade guide (Varisavyopas)

3. Ainesosat.
Silanoitu bariumlasifilleri (55-90%)/
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (5-25%)/
Silanoitu kolloidinen silika (1-10%)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 10%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikaita.

[HUOMAUTUS]
Epédorgaanisen taytemateriaalin kokonaismaéra on noin 62vol%. Ep&orgaanisten
tayteaineiden hiukkaskoko on 0.02 pm—19 pum.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
Tyémenetelma. A
- Etu- ja takahampaiden suorat restauraatiot (luokkien I - Ill, V kaviteetit, kervikaalinen
karies, juuren eroosio)
+ Kaviteetin perustus / vuoraus

1. Vérisavyn valinta
Valitse sopiva varisdvy késiteltdvdn hampaan vérin mukaan kayttamalla
varisdvyopasta. Useampia savyja voidaan yhdistaa, jotta savy olisi mahdollisimman
lahella hampaan varia.

2. Ruiskun valmistelu
Poista kaytettavan ruiskun korkki ja kiinnitd neulan paa tukevasti paikoilleen.

3. Kaviteetin valmistaminen
Varmista, etta kaviteetti on riittdvan puhdas. Hyvin puhdistettu kaviteetti takaa
parhaimman mahdollisen tarttumiskyvyn.

4. Kosteuden tarkistus ja ytimen suojaus
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté kasittelyalueen sekoittuminen sylkeen tai
vereen. Kumisen esteen kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana. Loydetyt ytimen paljastumat voidaan peittéda kovettavalla
kalsiumhydroksidiaineella. Sideaineen paéllystysta tai perustusta ei tarvita. Ala kéyta
ytimen suojaukseen eugenoliaineita.

5. Hampaan pinnan kasittely ja sitominen
Hampaan pinnan késittely ja sitominen tapahtuu kaytettavan sidosjarjestelméan
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

6. CLEARFIL MAJESTY Flow -aineen levitys ja valokovetus
Levita valitsemasi vari kaviteettiin, valokoveta pasta kovetusvalolla® seuraavassa
taulukossa olevien aikojen mukaisesti. Kun tuotetta kéytetaéan syvaéan kaviteettiin,
levita ja valokoveta pasta lisdamalla sité useaan kertaan. Ota huomioon kovetusajan
ja hoitosyvyyden vélinen suhde. Kun tuotetta kaytetaan perustukseen tai
vuoraukseen, pasta voidaan levittda ja valokovettaa, minka jélkeen levitetdan
valokovetettua yhdistelmaresiinia, esim. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY
Esthetic tai CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Taulukko: Kovetusvalojen kovetusajan ja hoitosyvyyden valinen suhde

Hoitos s (mm
Tyyppi Kovetusaika [—— o s o
Sek. ) ; ) -9,
(sek.) A4, B2, C3 Cv, OA3
Tavallineq 20
halogeeni*
Pikakovettava
. 10
halogeeni
1,5 1,0
Plasmakaari* 5
LED* 20
*Kovetusvalo
Tyyppi Valonlahde Aallonpituusalue ja valon voimakkuus
Tavallinen Halogeeni | Valonvoimakkuus? 300 - 550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm

Pikakovettava | Halogeeni | valonvoimakkuus? yli 550 mW/cm?

halogeeni lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm
Valonvoimakkuus® yli 2000 mW/cm?
Pl Kaari Ksenon aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm,
asmakaarl lamppu ja valonvoimakkuus yli 450 mW/cm?
aallonpituusalueen ollessa 400 - 430 nm
LED Sininen Valonvoimakkuus? yli 300 mW/cm?
LED" aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450 - 480 nm

2) Arvioitu ISO 10650-1:n mukaan.

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



[HUOMAUTUS]
Jos useampi kuin yksi varisavy valitaan, yhden vérinen pasta on levitettava ja
valokovetettava ennen toisen vérisen pastan levitysta ja valokovetusta. Kun kaikki
pastat on levitetty ja valokovetettu, ne on valokovetettava uudelleen yhdessa.

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

Tyémenetelma. B
+ Murtuneiden kruunujen / siltojen / yhdistelméresiinien suunsiséiset korjaukset

1. Murtuneiden pintojen valmistelu

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

1-b. Metallipinta
Jos metallipintaa ei ole pintakésitelty, karhenna sita hiekkapuhalluksen avulla
alumiinioksidijauhetta kayttamalla tai timanttiteréan avulla. Huuhtele pinta vedella
ja kuivaa se.

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

3. Jalometallipinta
Jalometallia kéytettdessa metallikiinnitteinen kiinnistysaine (esim. ALLOY PRIMER)
levitetaan kaytettavan tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

4. Silaanin kasittely
Levita silaanikiinnitysainetta (esim. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) tasoitusmassaan
tuotteen kayttéohjeiden mukaan.

5. Hampaan pinnan kasittely ja sitominen
Hampaan pinnan késittely ja sitominen tapahtuu kéytettavan sidosjérjestelmén
kayttdohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

6. Ruiskun valmistelu
Poista kéytettavan ruiskun korkki ja kiinnitd neulan paa tukevasti paikoilleen.

7. CLEARFIL MAJESTY Flow -aineen levitys ja valokovetus
Levité valitsemasi varista tuotetta kaviteettiin ja valokoveta se kovetusvalolla niin, etta
kovetusaika vastaa taulukossa esitettyé aikaa (Tyémenetelmé. A 6). Ota hoitosyvyys
huomioon, levita resiinia kerroksittain ja polymeroi jokainen kerros tarpeen mukaan.
Jos useampia véreja levitetdan, levita ne erillisin kerroksina ja polymeroi kaikki
kerrokset yhdessa tai erikseen hoitosyvyydesta riippuen.

[HUOMAUTUS]
Kayta metallipintaan peittédvaa resiinia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER), jotta
metalli ei kiilla l1api.

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

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

[HUOMAUTUS]

« limoita tdmén tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
maahantuojan kautta ja kayttajan/potilaan asuinmaan séaéntelyviranomaisille.

« Turvallisuutta ja Kliinista suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laékinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

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

008 1561R400R-FI 2026-01-01
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BRUGSANVISNING
GCLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,

A\
/\/o< 77°F
/\l\ 2°C,
u 36°F

. INDLEDNING
CLEARFIL MAJESTY Flow er et flydebart, rontgenopakt kompositkunststof, der
muligger en naesten perfekt farvetilpasning og fremragende polerbarhed, og som har
fremragende produkegenskaber, hvorved det er direkte genialt til anteriore savel som
posteriore restaurationer. CLEARFIL MAJESTY Flow kan anvendes alene eller sammen
med CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic og CLEARFIL MAJESTY
Posterior. Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret
som type 1 og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. Den generelle
kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende
INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL MAJESTY Flow anvendes ved de folgende restaurationer:
- Direkte restaurationer af for- og kindteender (Klasse I - Ill, V Kavitet, tandhalskaries,
roderosion)

CLEARFIL MAJESTY Flow kan fas i 9 farvenuancer:
A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, C3, Cv (Cervical) *, OA3*
*Cv og OAB farves gennemsigtig.

2. Komponenter

Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.
« CLEARFIL MAJESTY Flow

- Needle tips (Nalespidser)

+ Shade guide (Farvetabel)

3. Indholdsstoffer

Silaniseret barium glas-filler (55-90%)/

Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (5-25%)/
Silaniseret kolloidal silica (1-10%)/
Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 10%)/
dI-Camphorquinon (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.
[HENVISNING]

Den totale maengde uorganisk filler udger ca. 62vol%. Partikelstorrelsen pa de
uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0.02 pm og 19 pm.

VII. KLINISK PROCEDURE
Procedure. A

« Direkte restaurationer af for- og kindteender (Klasse | - Ill, V Kavitet, tandhalskaries,
roderosion)

+ Kavitetsbasis / -liner
« Intraoral reparation af brudte kroner / broer / komposit-kunststoffer

lll. KONTRAINDIKATORER A
+ Overfelsomhed over for methacrylater
+ Nalespidserne ma kun anvendes én gang.

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

V. FORHOLDSREGLER A

-

. Sikkerhedshenvisninger

-

o

«@

IN

I

oN o

—_
o ©O

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

methacrylater.

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

Beer handsker og mundbeskyttelse eller treef andre forholdsregler for at forebygge
overfalsomhed, der kan forekomme ved anvendelse af methakrylater.

. Undga ved anvendelse af egnede forholdsregler, at produktet kommer i berering med

huden eller kommer ind i gjnene. Afdeek i givet fald for anvendelse af produktet
patientens ojne med et klaede for at beskytte denne mod steenk.
Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller gjnene, skal felgende
forholdsregler tages:
<Hvis produktet kommer ind i gjnene>
Vask straks ojnene med rigeligt med vand og konsulter i givet fald en ojenleege.
<Hvis produktet far kontakt med huden eller mundslimhinden>
Fjern straks produktet med en vatpind eller gazestrimler, der er dyppet i alkohol, og
skyl efter med rigeligt med vand.
Veer opmaerksom pa, at patienten ikke ved en fejltagelse kommer til at sluge
produktet.

. Se ikke direkte ind i lampens lysstrale ved heerdning af produktet.

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

. Brug kun en nalespids til en enkelt patient mhp. at undga spredning af infektion.
. For at undga smittefare bor dette produkt bortskaffes som medicinsk affald. Inden

nalen bortskaffes, skal denne pakkes ind, sa skader undgas.

Forholdsregler ved hdndteringen

bl 1]
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Produktet ma ikke anvendes sammen med andre komposit-kunststoffer. Blanding af
materialerne kan fore til forandringer af de fysikalske egenskaber og muligvis til
svaekning af de forventede egenskaber.

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 gennemferes en lyshaerdning, skal man veere opmaerksom pa

polyrimerisationslampens og fyldningsmaterialets dybdevirkning.

. Polymerisationsapparatets udgangsabning ber bringes sa teet og vertikalt pa

overfladen som muligt. Hvis en stor flade skal lysheerdes, sa ber omradet deles op i
flere sektioner, som skal lyshaerdes separat.

En ringe lysintensitet forarsager manglende binding. Kontroller lampen for
funktionsevne og lyslederens arbejdsende for kontamination. Det anbefales, at
polymerisationslampens intensitet regelmzessigt kontrolleres med et tilsvarende
lysmalerapparat.

. Nar produktet er taget ud af keleskabet, bor det forst have stuetemperatur.

Ikke-overholdelse kan fore til, at stemplet bliver sveert at aktivere.
Undga at kveeste fingerne pa skarpe kanter, der kan opsté ved skader.
Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

Sikkerhedshenvisninger til opbevaringen

Hrop =

o

. Anvend ikke produktet efter forfaldsdatoens udleb. Forfaldsdatoen findes pa

pakningen.

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

Beskyt produktet mod varm og direkte sollys.

Umiddelbart efter brug skal sprajten lukkes godt, sé& indholdet ikke heerder ved det
omgivende lys, og for at undga, at der traenger fremmedlegemer ind i sprojten.

. Produktet skal opbevares pa et egnet sted, der ikke er tilgeengeligt for ubefajede.

VI. FARVENUANCER OG KOMPONENTER

1. Farvenuancer

« Kavitetsbasis / -liner

—_

. Farvevalg
Veelg ved brug af produktfarvepaletten den tilsvarende produktfarve i
overensstemmelse med farven pa tanden, der skal behandles. Der kan kombineres
flere farver for at opna en bedre overensstemmelse.

N

. Forberedelse af sprojten
Tag opsatsen af den valgte sprojte og anbring en nal.

w

. Sikkerhedshenvisninger
Kontroller, at kaviteten er tilstreekkeligt rengjort. En tilstraekkelig rengjort kavitet
garanterer maksimal binding.

»

Fugtighedskontrol og pulpabeskyttelse
Undga en kontamination med spyt eller blod i behandlingszonen for sikring af

optimale resultater. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren og ter. Enhver

direkte eller indirekte pulpaeksponering bor afdaekkes med et

kalciumhydroxid-materiale. Cementlining eller basing er ikke nedvendig. Anvend ikke

nogen eugenolholdige materialer til beskyttelse af pulpa.

o

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

(22}

. Indbringning og lyspolymerisation af CLEARFIL MAJESTY Flow
For den valgte produktfarve ind i kaviteten og lysheerd pastaen med en

polymerisationslampe* int. de nedenfor staende tider. Hvis produktet anvendes til en
dyb kavitet, skal pastaen paferes trinvist og lysheerdes, hvorved der skal tages hejde

for forholdet mellem haerdetiden og heerdedybden. Hvis produktet anvendes som
basis eller liner, sa kan pastaen indbringes og lysheerdes fulgt af anvendelse af et
lyshaerdet kompositkunsstof, som f.eks. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY
Esthetic eller CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabel: Forhold mellem hzerdetid og hzerdningsdybde for enhver haerdelampe.

Haerdedybd
Heerdetid zerdedybde (mm)
Type (sek) A1, A2, A3, A3.5, Cv. OA3
: A4, B2, C3 ’
Traditionel 20
halogenlampe*
Hurtigthserdende
" 10
halogenlampe
15 1,0

Plasma-

. 5
lysbuelampe
LED* 20

* Polymerisationslampe

Type Lyskilde Bolgelaengdeomrade og lysintensitet
Traditionel Halogen | Lysintensitet? af 300 - 550 mW/cm? pa
halogenlampe | lampe belgeleengdeomradet 400 - 515 nm
Hurtigthzerdende | Halogen | Lysintensitet? fra mere end 550 mW/cm? p&
halogenlampe lampe belgeleengdeomradet fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® fra mere end 2000 mW/cm? p&
Plasma- Xenon- belgelaengdeomrade fra 400 - 515 nm og en
lysbuelampe lampe lysintensitet pa mere end 450 mW/cm? pa
belgelaengdeomradet fra 400 - 430 nm
A Lysintensitet? fra mere end 300 mW/cm?2 pa
1)
LED Bla LED belgelaeengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisionsspektrets top: 450 - 480 nm

2) Vurderet efter ISO 10650-1.

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



[HENVISNING]
Ved to eller flere valgte farver bor pastaen af én farve indbringes og lyshaerdes, for
pastaen af en anden farve indbringes og lyshzerdes. Det komplette produktlag ber
lysheerdes endnu en gang, efter alle pastaerne er blevet indbragt i lag.

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

Procedure. B
« Intraoral reparation af brudte kroner / broer / komposit-kunststoffer

1. Forberedelse af brudte flader

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

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

o

Forbehandling af facader

Til rengering paferes et setsningsmiddel, der er baseret pa fosforsyre (f.eks.
K-ETCHANT GEL) pa facadematerialet og lad det indvirke i 5 sekunder.
Efterfolgende skal eetsgelen skylles af med vand og omradet tarres grundigt.

«@

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

b

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

(&)

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

I

Forberedelse af sprojten
Tag opsatsen af den valgte sprajte og anbring en nal.

N

Indbringning og lyspolymerisation af CLEARFIL MAJESTY Flow

For den valgte produktfarve ind i kaviteten og hzerd pastaen med en
polymerisationslampe iht. de tider, der er angivet i tabellen under Procedure. A 6.
Pastaen kan ligeledes indbringes trinvist, hvorved der skal tages hojde for forholdet
mellem hzerdetiden og haerdedybden.

[HENVISNING]
Anvend et lysgennemtraengeligt kunststof (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) ved
metaloverflader for at forhindre, at metallet skinner igennem.

©

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

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert paviseligt defekt produkt.. Kuraray
Noritake Dental Inc. overtager ingen former for ansvar for skader eller folgeskader, der
opstar ved anvendelse eller fejlagtig anvendelse af disse produkter. For anvendelsen
ber brugeren konstatere produktets duelighed til anvendelsesformalet og overtage alle
risici, der opstar derved.

[BEMAERK]

« 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 europzeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[BEMAERK]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"
og "CLEARFIL" er registrerede varemaerker eller varemaerker tilhorende KURARAY
CO., LTD.

008 1561R400R-DA 2026-01-01



008 1561R400R

PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL MAJESTY Flow

\\‘// z C77°|E
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. INTRODUGAO
CLEARFIL MAJESTY Flow é uma resina composita de restauracdo radiopaca de baixa
viscosidade, que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada capacidade
de polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-a assim ideal tanto para
restauracdes de dentes anteriores como para restaura¢des de dentes posteriores. O
produto CLEARFIL MAJESTY Flow podera ser utilizado isoladamente ou em
associagdo com CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic e CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e
esté classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO
4049. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungédo dentaria para as
seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
CLEARFIL MAJESTY Flow esta indicada para as seguintes aplicagdes de restauracéo:
- Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes I- ll,
V, céries cervicais, eroséo radicular)
« Base / obturagéo (liner) de cavidade
+ Reparacdes intraorais de coroas / pontes / resinas compositas fracturadas

1ll. CONTRA-INDICACOES A
« Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos
+ As pontas de agulha n&o dever&o ser reutilizadas.

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

V. PRECAUGOES A

1. Precaucées de seguranca

1. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros
metacrilatos.
Caso ocorra uma reacc¢ao de hipersensibilidade, interromper imediatamente a
utilizaga@o do produto e consultar um médico.
Usar luvas ou outras medidas de proteccé@o adequadas, a fim de evitar reacgoes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>

Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.
<Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral>

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida

em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaucao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Evitar olhar directamente para a unidade de polimerizacdo ao polimerizar o produto.
Para evitar infec¢cdo cruzada evitar a partilha da mesma pasta por pacientes
diferentes.
. Néo utilizar a mesma ponta de agulha para diferentes pacientes, a fim de evitar a

propagacao de infec¢bes cruzadas.
10. 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 lesdes.

N
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Precaucées de mant 1to e manipulacdo

N&o utilizar o produto em associagéo com outra resina composita. A mistura de
materiais podera resultar numa alteragéo das propriedades fisicas, e possivelmente
uma redugéao da eficicia esperada.

A amalgama ou outros materiais de obturagéo existentes na cavidade impedira a
passagem da luz e a polimerizacdo do produto. Remover completamente qualquer
material de obturag&do ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de fotopolimerizacao
constante nestas Instrugdes de Utilizagdo.

A ponta emissora da unidade de polimerizagéo dentéaria devera ser mantida o mais
proximo e mais verticalmente possivel em relacé@o a superficie da resina. Se for
necessaria a polimerizagdo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes secgdes e efectuar a fotopolimerizagdo de cada seccéo
separadamente.

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

Caso o produto tenha sido armazenado em frigorifico, € necessario aguardar até que
0 mesmo se encontre a temperatura ambiente antes de ser utilizado. Caso contrario,
podera ser dificil utilizar o émbolo.

Tome as devidas precaucdes para ndo sofrer lesdes nos dedos provocadas por
eventuais arestas cortantes derivadas de danos.

A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.
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3. Precaucées de armazenamento

. N&o utilizar o produto ap6s expirada a data de validade. Ter em atencédo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

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

-

N

3. Manter afastado de fontes de calor extremo e radiagéo solar directa.

4. Ap6s a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser convenientemente
tapada o mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento da pasta no
seu interior provocado pela luz ambiente, e a infiltragdo de matérias estranhas na
seringa.

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

VI. TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades
CLEARFIL MAJESTY Flow é disponibilizada em 9 tonalidades;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv e OA3 séo tonalidades opacas.

2. Componentes
Consultar a embalagem exterior para saber o que esté incluido.
» CLEARFIL MAJESTY Flow
+ Needle tips (Pontas de agulha)
« Shade guide (Tabela de tonalidades)

3. Composicao
Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (55-90%)/
Dimetacrilato aromatico hidréfobo (5-25%)/
Silica coloidal silanizada (1-10%)/
Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 10%)/
dl-Camforoquinona (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

[NOTA]
A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 62vol%. A dimens&o das
particulas dos fillers inorganicos situa-se entre 0.02 um e 19 pm.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Método. A
« Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (Cavidades das classes |-
I1l, V, céries cervicais, erosado radicular)
+ Base / obturagéo (liner) de cavidade

-

. Selecgéo da tonalidade
Seleccione uma tonalidade de produto adequada, que corresponda a tonalidade do
dente a tratar, utilizando a tabela de tonalidades do produto. Poderdo ser
combinadas duas ou mais tonalidades para obter uma melhor correspondéncia de
tom.

N

. Preparagéo da seringa
Remova a tampa da seringa seleccionada e encaixe correctamente uma ponta de
agulha.

w

. Preparacéo da cavidade
Assegurar que a cavidade se encontra convenientemente limpa. Uma cavidade
devidamente limpa assegura um resultado de maxima adesao.

»

Controlo de humidade e protecgéo da polpa

Para assegurar um resultado ideal, evitar a contaminagdo da area a ser tratada
através de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagéo de um dique de borracha, a
fim de manter o dente limpo e seco. Qualquer por¢édo de polpa exposta ou area de
dentina proxima devera ser coberta com um preparado de hidréxido de célcio. Nao é
necessaria a aplicacdo de um cimento ou obturagéo de base. N&o utilizar produtos
com eugenol para efeitos de protecgdo da polpa.

o

Tratamento da superficie do dente e aplicacéo de adesivo

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

(2]

. Aplicacéo e fotopolimerizagao de CLEARFIL MAJESTY Flow
Colocar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar a
pasta com uma unidade de polimerizagdo dentaria*, observando os tempos de
polimerizagéo apresentados na tabela em seguida. Ao utilizar o produto para uma
cavidade profunda, aplicar e fotopolimerizar a pasta gradualmente, numa série de
incrementos, tendo em consideragéo a relagdo entre o tempo de fotopolimerizagéo e
a profundidade da fotopolimerizag&o. Ao utilizar o produto para uma base e
obturacgéo (liner), a pasta poderé ser aplicada e fotopolimerizada, seguida entdo da
aplicagdo de uma resina composita fotopolimerizavel como, por exemplo, CLEARFIL
AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ou CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabela: Relagéo entre o tempo de polimerizacao e a profundidade de polimerizacao para
cada unidade de polimerizagdo dentéria.

Tempo de Profundidade de polimerizagao (mm)
Tipo polimerizacao A1, A2, A3, A3.5,
(Seg.) A4, B2, C3 Cv, OA3
Halogéneo 20
convencional*
Halogéneo de
acgao rapida* 10
15 1,0

Arco de 5
plasma*
LED* 20

* Unidade de polimerizacéo dentaria



Comprimento de onda a

Tipo Fonte de luz intensidade luminosa

Intensidade luminosa?® de 300 - 550 mW/cm?2
numa amplitude de comprimento de onda de
400 - 515 nm

Halogéneo |Lampada de
convencional | halogéneo

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

Halogéneo de | Lampada de
accao rapida | halogéneo

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

de 400 - 515 nm, e intensidade luminosa
superior a 450 mW/cm?2 numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm.

Arco de Lampada
plasma de Xenon

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

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

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

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

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

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

Método. B
+ Reparacdes intraorais de coroas / pontes / resinas compositas fracturadas

1. Preparagéo de superficies fracturadas
1-a. Superficie de material de revestimento

Se necessario, remover uma camada da superficie fracturada e colocar um bisel

na zona marginal, utilizando instrumentos adequados (por ex., ponta de
diamante).

1-b. Superficie de metal
Se a superficie de metal ndo tiver sido previamente tratada, recorrer a

tratamento com jacto de alumina ou utilizar uma ponta de diamante para tornar a

mesma rugosa. Lavar a superficie com agua e secar a mesma.

N

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

@

Superficie de metal precioso

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

>

Tratamento com Silano
Aplicar um agente de colagem por silanizagao (por ex., CLEARFIL CERAMIC

PRIMER) ao material de revestimento, de acordo com as Instrucdes de Utilizacao do

produto utilizado.

o

. Tratamento da superficie do dente e aplicagdo de adesivo

O tratamento da superficie do dente e a aplicagéo do adesivo deveréo ser realizados

de acordo com as Instrucdes de Utilizagdo do sistema adesivo utilizado (por ex.,
CLEARFIL TRI-S BOND).

o

. Preparacgéo da seringa
Remova a tampa da seringa seleccionada e encaixe correctamente uma ponta de
agulha.

N

Aplicacao e fotopolimerizagdo de CLEARFIL MAJESTY Flow

Aplicar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar com
uma unidade de polimerizagdo dentéria durante o tempo de polimerizacao
especificado na tabela para o Método. A 6. Tendo em consideragdo a profundidade
de polimerizagéo, aplicar a resina em camadas e polimerizar cada camada, se
necessario. Se forem utilizadas duas ou mais tonalidades, aplicar as mesmas em

camadas individuais, polimerizando todas as camadas em conjunto ou cada camada

individualmente, consoante a profundidade total de polimerizacéo.

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

©

Acabamento

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

[GARANTIA]

A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciaré a substituicdo de qualquer produto que se

encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizacao destes produtos.

Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos

a finalidade de utilizagao pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizacdo dos mesmos.

INOTA]

« 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: 458211076Composite132Z5

[NOTA]

"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL ST"
e "CLEARFIL" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
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EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ @

CLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,

e .
KA
2°C
C e

6°F

EIZAFQrH

To CLEARFIL MAJESTY Flow eivat éva peuoTd, akTIvooklepd aKpUALKO oUvBeTNg
pntivng, To oroio emuTPémeL TNV 0XeSOV TEAELA XPWHATIKY TPOCAPHOYY| Kat
dlabétel eEAlpeTIKA IKAVOTNTA Aglavong Kal £E0XEG IBLOTNTEG TIPOIOVTOG, £TOL
®oTe va kabiotatal 1davikd T600 yia mpdobleg 600 Kat oTioBlEG AMoKATAOTACELS.
To CLEARFIL MAJESTY Flow propei va xpnotpornotn8ei povo tou 1) padi pe
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic kat CLEARFIL MAJESTY Posterior.
‘EXEL AKTIVOOKLEPOTNTA (0N 1) peyaAUTepn amod apyikio 1 mm, kat eivat
Taglvounuévo amnoé to mpoTuTio ISO 4049 wg UALKS TUTIOU 1 KaL KaTtnyopiag 2
(opada 1). To yevikd KAWVIKO 6¢peAog auToU ToU MPOoidvTog ival N anokaTaoTaon
NG AelToupyiag Twv dovTiwV yia Tig akdAouBeg ENAEIZEIS XPHZHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To CLEARFIL MAJESTY Flow epappodletal oTig €EG AMOKATACTACELG:
+ Apeoeg anokataotdoelg Mpoobiwyv kat oruobiwv dovtidv (katnyopia | - 11, V
KOINOTNTA, TEPNSOVA TOou auxéva Tou dovTioU, dlaBpwon pilag)
+ Bdon kol\otnTag / Emévduon KolNoTnTag
+ EvdooTopaTtiki emdiépOwon OTAOHEVOV KOPWV®OY / YEGUP®DV / AKPUALKDV
olvBetng pntivng

IIl. ANTENAEIZEIZ A
* Yrepeuaiobnoia ota pedakpuAikd
+ OL dkpeg TG BeAdvag emuTpémeTal va Xpnotporonbolv pévo pia ¢popd.

IV. AZYMBATOTHTA A
[Ma mv npootacia Tou MoOAdOU 1 yia TNV MPOowpLVH anokatdotaon, dev Ba
TPETEL VA XpnotpomololvTal euyevoloUxa UAIKA, eMeLdY) To euyevOAlo propei va
aA\oLWOEL TIG PUOIKEG 1BLOTNTEG TNG OUVBETNG PNTIVNG.

V. METPA NMPOZTAZIAZ A
. Ynodei&eic aopaleiag
. AUTO TO TIPOIOV dev ETUTPEMETAL VA XPNOLoToLE(TAL 08 aoBeveig Ue
anodedetypévn uriepeualodnoia oe peOUAAKPUAIKA.
Se neplmwon epdaviong unepeualodnoiag, 6mwg et napadeiypatt epediopol
Kal PAEYHOVEG DEPUATOG, deV BA TPETEL VA XPNOLUOTOLE(TE TANEOV TO TIPOIOV.
Edv xpelaotei, {nTNOTE TNV OUPPROUAN VOG dEPUATOAOYOU.
Na popdTe yavTia Kat MpooTATEUTIKN HAoKA 1 va AapBavete AANa péTpa
mnpootaciag yia v mpdAnyn urepeuatodnaoiag, n omoia propei va epdaviotei
KATA TNV eMadn pe HEOUAAKPUAIKA.
Na arnogelyeTe TNV €nMadn ToU MPOIOVTOG He To dEpua f) Ta patia,
AapBdavovtag KatdAAnAa péTpa pootaciag. KaAlyte evdeXouévmg Ta HaTia
Tou acBevoug TpLV TN XPMON Tou TPoidvTog pe Eva mavi, yla va ta
TIPOOTATEYETE ATIO ETUUOAUVON).
Edv 1o mpoidv £pBel oe emadn e To SEPUA N TA HATLA, TPETEL va AABETE TA
€ENG peTpa:
<'Otav 1O MPOIOV UMEL 0TA pATIa>
Zem\UveTte auéowg ta patia pe apdovo vepd Kat INTHoTe eVOEXOUEVWG TNV
OUMBOUAN eVOG odBaApiaTpou.
<'Otav 1o MPoidV £€pbel oe emadn We To dEpUa N Ue Toug BAevvoyodvoug Tou
oTOMATOG>
ATOpaKpUVETE AUEOWG TO TIPOIOV pe éva ToAUTIO BAUBakog N pe pia yaga rou
eunoTioTNKAV pe owvorveupa Kat EEMUvVeTe pe ApBovo vepo.
Na mpooéxeTte wOTE 0 A0BEVAG va Unv Kataruel To mpoiov.
KaTd Tov MoAupepLopd Tou MpoidvTog punv Kottdte aneubeiag péoa otnv d€oun
dwTOG TG Auxviag MOAUpEPLOUOU.
lMa v mpoéAnyYn Tng Hetadoong piag HoOAUvoNg, dev eTUTPEMETAL 1) XPNON TNG
{dlag maotag o MeplocdTEPOUG aoBeveig. Mplv TV XpHon, MPEmeL va
eneEepyaoteite TNV ndota enavw o€ éva Xapti HiEng n oe €va Pmok avaugng.
Mnv emuOTPWVETE MOTE TNV NMACTA areubeiag and Tnv cuplyya oto dOVTL
. Fa v anoguyn dlactaupolpuevng HOAUVONG, UN XPNOoLpoToleite v (Sla pit
Behbvag oe dlapopeTikoUg aobeVE(G.
. AroppiyTe auTod TO TPOIGV WG LATPIKG aMdOPBANTO yia TPOANYN poéAuvong. MNa
TPOANYN TPAUNATIONOU, To pUYX0G TNG BeAdvag mpéret va anoppldBei apou
TPWTA KAAUPOEL.
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2. MMpoorarsuTikG puétpa kard Tnv ens&espyaoia

1. To mpoidv dev emutpéneTtal va Xpnotporoleitat padi pe AANEG akKPUAIKEG
olvBeTeq pNTiveg. H avdpiEn Twv UANIK®OV Propei va odnynoetl oe aAhayég Twv
DUOLKOV IBIOTATWYV Kal TBavmg otnv e£AcBEVNON TWV AVAUEVOUEVWV
IBLOTHTWV.

ApdAyapa 1 GAAa UAIKA 0TV KOIAOTNTA EUMOdifouv TNV dlanepatdTnTa Tou
dwTOG KAl TOV TOAUKMEPLONO TNG OUVOETIKAG pNTivng. Katd v rmpoeTolpacia
NG KOINOTNTAG TIPETEL VA AMOMAaKPUVOo UV €E OAOKARpOU Aravta Ta
EUPPAKTIKA UAIKA.

‘Otav dlevepyeital GWTOMOAUNEPIONOG, TIPETEL va BiveTal TIPOooXT) TNV
evtUnwon Badoug Tng Auxviag moAupeplopol Kat Tou ENGPAKTIKOU UALKOU.
H omm e§aywyng TNG cuokeuNg TMOAUNEPLOHOU Ba TIPETEL va ToTioBeTNOEl 60O
To duvatov MAnoléatepa Katl kabeta otnv erudavela. EAv mpénet va
dwToroAupeptoTel pia peydAn erupdvela, 16Te Oa MPEMEL 1) MEPLOXN va
SlaxwpLoTel 0€ MEPLOCOTEPOUG TOUEIG KAL AUTOL VA PWTOTIOAUEPLOTOUV
XWPLoTA.

XapnAn évraon ¢wtdg mpokaAei AN Tpododuon. EAEyETE TOV XpOVO
Aettoupyiag TG Auxviag Kat To AKpo TOU OTTTIKOU KUNATOdNYoU yia
ETUMOAUVON. ZUVIOTOUNE va EAEYXETE TAKTIKA TNV €vTaon g Auxviag
TIOAULEPLONOU e Eva KATAAANAO PWTONETPO.
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. To mpoidv Ba mpéret mpwta va AdBet v Beppokpacia tou mepBailiovTog,

adoU 1o BydAete and To Yuyeio yia va To Xpnolporot)oeTe. H un Thpnon Ba
HropoUoe va TPOKAAECEL SUOKLVNOia Tou eBOAOU.

. Na arnogpelyete TPAUNATIONOUG TWV SAKTUAWY a6 AlXUNPES AKUEG, TIOU Ba

uropolaoav va dnuoupynBolv Aoyw MpOKANoNG InuLmyv.
To mpoidv auTod eUTPEMETAL VA XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal Povo amnod
030VTIATPOUG.

Yrodei&eic aopaleiag yia Tnv amoBrikeuon

—w
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o

To mpoidv dev Ba MPETEL va TO XPNOLUOTOLEITE HETA TNV TIAPOSO TNG
nuepopnviag AMHENG. H nuepopnvia AEng Bpioketal emdvw otnv cuokeuaoia.
To mpoidv Ba mpéret va anobnkevetal oe 2 - 25°C / 36 - 77°F.

Na Kpatdte To TMPOIdV pakpld and ZEotn Kal aueon €kBeon oTo $pwg Tou nAiou.
AMEOWG UETA TNV XPNON TPETEL va KAE(OETE KAAA TN oUpLyyd, WOTE TO
TMEPLEXOUEVO VA UNV TMOAUKEPLOTEL e TNV eMmidpaon Tou GwToOG Tou
neptBaAlovTtog Kkat va anodeuxBein dieioduon EEvwv cwpdtwy otnv olptyya.

. To mpoidv mpémel va dlatnpeital oe évav KataAAnAo Xx®po, o oroiog dev eival

MPOOCITOG O AvVapuUOdLIOUG.

VI. ANOXPQZEIZ KAI ZYZTATIKA ZTOIXEIA

1. Aoxpwocig

To CLEARFIL MAJESTY Flow diatiBeTal og 9 anoxpwoelg;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
* 0L Cv kat OA3 eival adlapaveig anoxpwoelg.

2. JuorarTikd oroixeia

3. Suorarikg

BA. TNV eEwTepLkA ouoKeuaaoia yia Ta £idn mou rmepthapBavovtal otn
ouokeuaoia.

« CLEARFIL MAJESTY Flow

« Needle tips (MUTeG BeAdvag)

- Shade guide (nivakag anoxp®oewv)

SINaVIWPEVO ERGPAKTIKO UALKO arid BaptoUxo Ualo (55-90%)/
Y3p6dpoBog apwHATIKOG dINEBAKPUAIKOG 0TEPAG (5-25%)/
Shaviwpévn kKoAhoedng mupttia (1-10%)/

AleBaKpUAIKOG £0TEPAG TNG TPLABUAEVOYAUKOANG (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kapdopokivovn (< 1%)

Ol povadeq oe napévBeon eival paZa %.

[EMIZSHMANSH]
H ouvoALKi TOGOTNTA TOU avOpyavou UALKOU TANPp®OOewg eival Tepimou 62
V0l%. To HEyeBog TwV OWHATISIWY TwV avopyavwy eNPPAKTIKOV UAKOV
KupaiveTat ané 0.02 pm péxpt 19 pm.

VII. KAINIKH AIAAIKAZIA
Aiadikagia. A

—_
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+ AlEOEG ATOKATAOTACELG TIPOOBiwV Kal otuabiwv dovTiwv (katnyopia | - 1, V
KOIAOTNTA, TePNdOVa Tou auxéva Tou dovTiou, dlaBpwon piag)
» Bdon ko6t Tag / Emévduon KoNoTNnTag

. Ermuhoyn xpwpatog

ETuA£ETE TO KATAAANAO XPWHA TOU TPOIOVTOG TIOU AVTIOTOLXEL OTO XpWHA TOU
BoVvTIoU ToU BEAETE va eMEEEPYAOTE(TE, XPNOLLOTIOLOVTAG TNV XPWHATIKY)
MAAETA TOU TMPOI6VTOG. MTMopeiTe va oUVBUACETE TIEPLOCOTEPA XPWHATA, YIA va
emutuxete KaAUTepPN TAUTION.

. Mpoetolpaacia g olptyyag

BydAte To KGAUppa and tnv olplyya rmou eMAEEATE Kal TOMOOETAOTE TV
BeAova.

. MpoeTolpacia g KOINOTNTAG

BeBalwbeite 6TL N KOINOTNTA €XEL KABAPLOTEL EMAPKDG. H EMAPKOG
KaBaplopévn KoINOTNTA eEaodaAilel péylotn mpdoduon.

‘EAeyx0q uypaociag kal mpootacia moApol

MNa va eEaodpalioete BEATIOTA aMOTEAEONATA, ATIOPUYETE TNV EMMUOAUVON TNG
twvng enekepyaoiag pe oieho ) aipa. MNa va kpathoete To dOVTL kaBapod Kal
OTEYVO, OUVIOTOUNE £vav EAAOTIKO ATIOHOVWTHPA.

KaBe dpeon n €upeon €kBeon Tou MOAPoU Ba MPETEL va KAOAUTITETAL € UALKO
udpo&eldiou Tou KaAiou. H xprion emevdUTIKNG Koviag kal koviag Bdong dev
eival anmapait . Mnv XpnoLHOTIOLEITE Yia TNV MPOOTACIa TOU TIOAPOU KaBOAoU
euyevoloUxa UAIKA.

. EneEepyaoia kat ouykOAANonN Tng emdavelag Tou dovtiol

H emne&epyacia kat cuykOAANon tng erudpdvelag Tou dovTiol Ba MpémeL va
dlevepyouvTal cUpdwva Pe TIG 0dnyieg XpPoewG TOU XPNOLHOTol0UEVOU
ouoTthuatog (L. CLEARFIL TRI-S BOND).

. TonoBétnon kat pwtomoAupeplopdg Tou CLEARFIL MAJESTY Flow

TomoBeTHOTE TO ETUAEYUEVO XPDUA TIPOIOVTOG OTNV KONOTNTA Kal
dwTomoAupepioTe TNV TAoTa pe pia Auxvia moAupeptopoU, cUpdwva e Toug
KATWTEPW XPOVOUG. EAv To mpoidv xpnaolporonbei yia pia Badid kolAotnTa,
TOTE N MAoTA MPETEL Va eTOTPWOE( Kal va pwTomMoAUpepLoTel OTAdIAKA, EVD
MPETEL VA WOETE MPOCOXN OTNV avaloyia Heta&l XpOvou MOAUUEPLONOU Kal
BaBoug TMoAupepLopoU. Edv Xpnotdoroleite To mpoidv oav Bdon i enévduon,
TOTE UMopeiTe va TOTIOOETHOETE KAl VA GWTOTIOAUNEPICETE TNV TIAOTA,
ouveyifovtag pe v epappoyY| eVOG GWTOTMOAUNEPLOUEVOU AKPUALKOU
oUvBeTNg pntivng, 6mwg m.x. CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic )
CLEARFIL MAJESTY Posterior.



MNivakag: Avahoyia peta&l xpovou MOAUMEPLOUOU Kat BAB0oUG TMIOAUMEPLOUOU Yia

KABe Auxvia TOAUUEPLONOU.

Xpovog Babog rmoAupeptopol (mm)
Turog TIONUMEPLOHOU | A1, A2, A3, A3.5,
(sec) A4 B2 C3 | OV OA3
Kowvr) Auyvia
. % 20
aloyovou
Auyvia ahoyévou 10
YPriyopou moAupEpPLOpOU* 15 10
Auyvia BoATaikoU 5 ’ ’
ToEou MAdopatog*
LED* 20

* Auxvia moAupeplopou

Turmog Mnyn ewt6g | Meploxn HAKoUG KUMATOG Kal EvTaon GwTog
Kotvn Auyvia Auyvia ‘Evtaon ¢wtog? ané 300 - 550 mW/cm? otnv
ahoyoévou ahoyovou | meploxn prikoug kupatog arnd 400 - 515 nm
Auxvia ahoyévou Auyvia ‘Evtaon owTog? dvw twv 550 mwW/cm?
ypnyopou ahoyévou | 0TV TIEPLOXN MAKOUG KUMATOG
TIOAUMEPLOHOU aré 400 - 515 nm
Auxvia ‘Evtaon ¢wt6g®) avw twv 2000 mW/ecm? gty
BoATtaikou Auyvia mieploxn} prkoug Kupatog amnd 400 - 515 nm kat
TOEOU E€vou €vTaon ewTtog avw Twv 450 mW/cm? otnv
mAdopaTog miepLoxn} prkoug kupatog amnd 400 - 430 nm
LED MmAe ‘Evtaon pwtdég? avw twv 300 mW/ecm? oty

Auxvia LED" | meploxr prkoug kupatog aro 400 - 515 nm

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

2) AElohoynBnke katd ISO 10650-1.

3) Ot TIMEG VLA TNV KATAVOUN TWV UNK®V KUPATOG Kat 1 €vtaon Tou ¢wTtdg eEakpiBmvovTtal HEow
piag mpoTUTMG Auxviag IEC- i) NIST (National Institute of Standards and Technology) pe éva
SLAKPIBWHEVO GACHATOPABIOPETPO

7.

[EMISHMANSH]
Se 300 N MeplocdTEPA eMMAEYUEVA XpWHATA Ba MPETEL va eToTpwOel Kat va
GWTOMOAUPEPLOTEL N TIAOTA TOU EVOG XPWHUATOG, TPLV ETUOTPWOEL Kal
PwTOMOAUNEPLOTEL N TIAOTA £VOG AANOU XPOHATOG. OAOKANPO TO OTPOHA TOU
TPOIOVTOG Ba MpETEL va pwTOMOAUNEPLOTEL akdun pia popd, adpol
£TOTPWONKAV OAEG Ol MACTEG O OTPOUATA.

Aroriepdtwon

Alapopd®OTE TNV ATIOKATACTAON KAl EEOUOLMATE TNV OUYKAELON WE pia At
eyyAudda dlapavTiol. AeldveTte wg oUVHBWG Pe pia eyyAudpida olikdvng N he
diokoug Aeiavong.

Aiadikaocia. B
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« EvdooTouatiki emdlépbwaon onacpévwy Kopwvav / YEGUP®V / aKPUALK®V
olvBeTng pntivng

. MpoeTolpacia ornacpévmv ermpaveilvv

1-a. ETudpAaveleg emukaiuyng
ATIOMAKPUVETE TIPOOEKTIKA VA OTPMOUA TNG OTACUEVNG ETUKAAUYNG Kal
TOMOBETAOTE pia AoESTUNON OTNV 0pLaki meploxy|. Mpog TouTto
Xpnotporoteiote pévo KataAAnAa 6pyava (rLx. pia eyyAudida dapavtiou).
1-b. Erudpdavela petdAou
Edv dev éxel ndn yivel mpoepyaocia Tng emudpAavelag Tou HETAAAOU, va TNV
TPayUVETE TIPOOEKTIKA TOUAGXLOTOV e appoBoAr) Kal 0&eidlo Tou apytiiou
N avtiotolxa pe pia eyyAudida dtapavtiol. ZeMUVETE KATOTILV TNV TIEPLOXN
TMOAU KaAQ pe vepd Kal oTEYyVMOOTE TNV.

Mpoepyaoia erukaAlPewv

a Tov KaBapLopd EMOTPWOTE EMAVW OTO UALKO EMKAAUYNG £va adpomotnTIKO
Héoo pe Bdon 1o dwodpopikd o&u (rx. K-ETCHANT GEL) kat apnote 1o va
eTUOPACTEL V1A 5 BEUTEPOAETTA. STN OUVEXELA TIPETEL VA EETAUVETE TO {eAE
adporoinong Kat va oTeyvOoEeTE TIOAU KAAAQ TNV MEPLOXN.

Mpoepyaoia Twv LETAANK®OV ETUPAVELDV

Edv Bpiokovtat pépn tou peTaAAikoU okeAeToU eAeUBePQ, ETUOTPWOTE Eva
primer ouykOAANong petaiou (. ALLOY PRIMER) oUpdpwva pe Tig odnyieg
XPHOEWS.

. Ene&epyaoia ol\aviou

Emuotpwote €va ouyKoAANTIKO othaviou (rx. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) ota
dkpa g Bpaliong TNG KEPANLIKAG eTUKAAUYNG, cUPPWVA HE TIG 0dNYieg
XPNOoEWS.

Ene&epyaocia kat auykOAANon g emdavelag Tou dovTtiol

H ene&epyaoia kat oUYKOAANON TNG eMPAvELOg TOU dovTIoU Ba Mpémel va
dlevepyolvtal cUPdwva e TIg 0dnyleg xpNoewg Tou XPNOoLHoToLloUHeEVOU
ouoTthuatog (rX. CLEARFIL TRI-S BOND).

MpoeTolpacia TG cuplyyag
BYAATe TO KAAUMPA a6 TNV oUpLyya Mou eTIAEEATE Kal TOTIOBETHOTE TNV
BeAova.

TomoB£Tnon kat pwTtonoAupeplopdg Tou CLEARFIL MAJESTY Flow
ToroBeTHOTE TO EMAEYHEVO XPDUA TPOIOVTOG OTNV KOIAOTNTA Kal TOAUUEPiOTE
v naota pe pia Auxvia moAupeptopol, cUpdwva pe Toug Xpdvoug mou
avapépovtal otov mivaka oty Aladikaoia. A 6. Tnv ndota propeite
£VOEXOMEVWG VA TNV ETUOTPOOETE KAl PWTOMOAUMEPIOETE OTABIAKA, EV®D TIPETIEL
va penBein avaloyia peta&l xpdvou TMOAUNEPLOPOU Kal BaBoug
TIOAUPEPLOPOU.

[ENIZHMANZH]
a PETAAAIKEG eTUDAVELEG VA XPNOLHOTIOLE(TE £va adladpavéG aKPUALKO (TLX.
CLEARFIL ST OPAQUER), yta va arnotpédete Tnv dlapdavela Tou HeTAAAOU.

8. AmomepaTwon
Alapopd®OTE TNV aANoKaTAoTAoN Kal EE0UOLWOTE TNV CUYKAELON e pia Aertr
eyyAUdida dlapavTiol. AeldveTe wg oUVABWG He pia eyyAudida olhikdvng N pe
diokoug Aeiavong.

[EFTYHEH]

H Kuraray Noritake Dental Inc. avTikaBlotd ka6e anodedetlypéva eEAATTOHATIKO
Tpoiov.

H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAapBdavel kapia eubivn yla Apeoeg 1
€UMECEG N CUVETAYOHEVEG {NULEG, OL OTIO(EG TIPOEPXOVTAL Amd TNV EPAPHOYN 1
AavBaopévn epapuoyn autwv Twv TPoidvIwy. MNpoTou TV xpnaoipornoinon Ba
TPETEL 0 XPHOTNG VA SLATIOTOOEL TNV XPNOTIKA IKAVOTNTA TWV MPOIOVTWY Yid ToV
OKOTIO TIOU TpoopifovTal, Kal va avaAdBel Tnv euBuvn yla 6Aoug Toug KivdUvoug
Tou Tmyagouv arno auTo.

[EMIZHMANZH]

+ E4v oupBel éva coBapd meploTatikd AOyw auTtou Tou TpoidvTog, va To
avapEPeTe OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa otnv EE kal oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, OTNV oroia Slapével 0 XpRotng/acbevig.

» Mropeite va KateBATETE TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV aopaieiag Kat
KAWVIKQOV eTud60ewv (SSCP) arnd tnv eupwraikn Bdon dedopévwy ya ta
latpoTteXVoAoyikda mpoiovta (EUDAMED) ot SleuBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

[EMEHMANZH]

Ta «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X»,
«CLEARFIL ST» kat «CLEARFIL» gival ofjpata katatedévra i epnopikd ofjpata
e KURARAY CO., LTD.

008 1561R400R-EL 2026-01-01
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KULLANIM KILAVUZU
GCLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,

A\
/\/o< 77°F
/\l\ 2°C,
u 36°F

I. GIRIS
CLEARFIL MAJESTY Flow, dogru renk eslesmesi, ylksek derece parlatabilme ve
mikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior hem de posterior restorasyonlar
icin ideal olan, akiskan, radyoopak bir restoratif kompozit rezindir. CLEARFIL MAJESTY
Flow tek bagina veya CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ve CLEARFIL
MAJESTY Posterior ile birlikte kullanilabilir. Radyoopasite degeri 1 mm aliminyuma
esittir veya daha ylksektir ve 1ISO 4049 standardina gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1)
materyali olarak siniflandiriimaktadir. Bu Griintin genel klinik faydasi, asagidaki
KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL MAJESTY Flow, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
+ Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlar (Sinif | - lll, V kaviteleri, servikal
curikler, kdk erozyonu)
+ Kavite ortlileme / astarlama
« Kuron / képri / kompozit rezin kiriklarinin intraoral tamiri

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
+ Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite ¢ykiisu olan hastalarda kullanilamaz
« igne uglari tekrar kullanilamaz.

IV. UYUMSUZLUKLAR AN
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon sirecinin gecikmesine neden olabilecegi icin,
pulpa korumasi ve gegici 6rtileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER &
1. Glivenlik 6nlemleri
1. Uriin®i, metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite dykiisii olan hastalarda
kullanmaktan kaginin.
Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olusursa, triintin kullanimi kesilmeli
ve hemen bir hekime bagvurulmalidir.
Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olugabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek igin,
eldiven giyilmeli veya diger uygun énlemler alinmalidir.
Uriinin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi igin dikkatli davranin. Hastanin
gobzlerini sicrayan materyallere karsi korumak igin, Grtinii uygulamadan énce hastanin
gozlerini bir havlu ile 6rtin.
Uriiniin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.
<Uriintin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bolgesini derhal alkole batirilmig bir pamuk pargasiyla veya gazl bezle silin
ve bol miktarda suyla yikayin.
Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.
Uriina sertlestirirken dogrudan dental polimerizasyon isigina bakmaktan kaginin.
Capraz enfeksiyonlari 6nlemek igin, ayni pati farkli hastalarda kullanmaktan kaginin.
Capraz enfeksiyon riskini ortadan kaldirmak i¢in, ayni igne ucunu farkli hastalarda
kullanmayin.
10. Bu rtin, enfeksiyonlari énlemek icin, tibbi atik olarak atiimalidir. igne ucu,
yaralanmalarin énlenmesi amaciyla, ignenin ucunu kapladiktan sonra atiimalidir.
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. Giivenli kullanim bilgileri

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

Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyalleri, 1sik gegirgenligini engelleyip
GrGinuin polimerizasyonunu engeller. Kavitenin preparasyonu sirasinda her turlii astar
materyali uzaklastiriimalidir.

Uriind 1g1kla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan igikla
polimerizasyon derinliklerine uyun.

Dental polimerizasyon cihazinin isinlama ucu rezin yiizeyine mimkin oldugunca
yakin ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Bily(k bir rezin ylzeyi isikla
sertlestirilecekse, ilgili bolgeyi birka¢ alana béllp, her alani ayri ayri 1sikla polimerize
edin.

Dusiik 151k yogunlugu, disiik adezyonu beraberinde getirir. Isinlama cihazinin
kullanim émriinid ve dental polimerizasyon cihazinin iginlama ucunun
kontaminasyona ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental 1sinla sertlestirme
cihazinin yogunlugunun, uygun bir 1sin élgme cihazi yardimiyla, periyodik olarak
kontrol edilmesi tavsiye olunur.

. Uriin kullaniimak (izere buzdolabindan gikartildiktan sonra énce oda sicakligina
gelmesi beklenilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda pistonu hareket ettirmekte
zorlanabilir.

Hasar gérmds, sivri kenarlar sonucu parmaklarinizin yaralanmamasina dikkat edin.
Bu rlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.
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. Saklama kosullari
. Son kullanma tarihi ge¢mis rinleri kullanmayin. Ambalaj tizerinde yazili olan son
kullanma tarihini dikkate alin.
Uriin, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25°C / 36 - 77°F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.
Asiri sicaga ve direkt glines 1s1§ina maruz birakmayin.
Pat disariya aktarildiktan sonra, siringanin kapagi mimkin oldugunca hizlica
kapatiimalidir; bdylece siringanin igindeki patin ortam 1s1gina maruz kalmasi sonucu
sertlesmesi ve yabanci maddelerin siringaya kagmasi engellenir.
Uriin, yalnizca dis hekimlerinin ulagibilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.
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VI. RENK SISTEMi VE KOMPONENTLE
1. Renkler
CLEARFIL MAJESTY Flow, 9 renkte sunulmaktadir;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv ve OA3 opak renklerden olusur.

2. Komponentle
Paket icerigindeki Grlinler dig ambalajda belirtilmistir.
+ CLEAFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (igne uglari)
« Shade guide (Renk skalasi)

Silanlanmig baryum cam (%55-90)/

Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%5-25)/
Silanlanmis kolloidal silika (%1-10)/
Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %10)/
dl-kamforkinon (< %1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

[NOT]
Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak %62vol'dur. inorganik dolgularin
partikiil boyutu 0.02 um ila 19 um arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR
Yoéntem. A
« Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlar (Sinif | - Ill, V kaviteleri, servikal
clrukler, kdk erozyonu)
« Kavite temeli / astarlama

—_

. Renk segimi
Renk skalasini referans olarak kullanarak, islenecek disin rengine uygun drin rengini
secin. Optimal renk eslestirmesi saglamak igin, birden fazla renk birbiriyle kombine
edilebilir.

N

. Sirnganin hazirlanmasi
Secilen siringanin kapagini ¢ikartin ve bir igne ucu takin.

w

. Kavitenin hazirlanmasi
Kavitenin gereken sekilde temizlenmis oldugundan emin olun. Gereken sekilde
temizlenmemis bir kavite, baglanma glicinii olumsuz yénde etkileyebilir.

N

. Nem kontroll ve pulpanin korunmasi
Muimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tiikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlintin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur. Agiga ¢ikmis pulpa ve pulpaya yakin
bélgeler, hizl sertlegen bir kalsiyum hidroksit materyal ile értilmelidir. Simanla
astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur. Pulpanin korunmasi i¢in éjenol iceren
materyaller kullanmayin.

o

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

o

CLEARFIL MAJESTY Flow’un yerlestiriimesi ve isikla sertlestiriimesi

Segilen Uriin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi* yardimiyla,
asa§idaki tabloda yer alan siirelere uyarak isikla polimerize edin. Uriini, derin kavite
uygulamalarinda kullanmaniz durumunda, pat tabaka tabaka uygulanip isikla
sertlestirilmelidir; bunu yaparken polimerizasyon stresiyle polimerizasyon derinligi
arasindaki iliski dikkate alinmalidir. Uriin, baz veya astar materyali olarak
kullanildiginda pat yerlestirilip sertlestirildikten sonra, CLEARFIL AP-X, CLEARFIL
MAJESTY Esthetic veya CLEARFIL MAJESTY Posterior gibi isikla polimerize olan bir
kompozit rezin uygulanabilir.

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

Polimerizasyon Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip - A1, A2, A3, A3.5,
suresi (sn.) ‘A4, B2, C3 Cv, OA3
Konyenf;iyonel 20
halojen
Hizli halojen* 10
1,5 1,0
Plazma ark* 5
LED* 20
*Polimerizasyon lambasi
Tip Isik kaynagi Dalga boyu araligi ve 1sik yogunlugu
Konvensiyonel | Halojen Isik yogunlulugu® 300 - 550 mW/cm? arasinda,
halojen lambasi | dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda
Hizli Halojen Istk yogunlulugu? 550 mW/cm?'nin tzerinde,
halojen lambasi | dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda
Isik yogunlulugu® 2000 mW/cm?den fazla,
Xenon dalga boyu araligi 400 - 515 nm ile bagliyor
Plazma ark lambasi | ve i1sik yogunlulugu 450 mW/cm?den fazla,
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
LED Mavi Isik yogunlulugu® 300 mW/cm?nin tizerinde,
LED" dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm
2) ISO 10650-1 standartina gore degerlendirilmistir.



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

[NOT]
iki veya daha fazla renk secilmesi durumunda, diger rengin pati uygulanip isinla
sertlestirilmeden énce, bir dnceki patin rengi uygulanip isinla sertlestirimelidir. Tim
patlar tabakalar halinde uygulandiktan sonra, Griiniin tamami tekrar timuyle 1sikla
polimerize edilmelidir.

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

Ydéntem. B
* Kuron / kdprl / kompozit rezin kiriklarinin intraoral tamiri

1. Fraktirlu yazeylerin hazirlanmasi

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

1-b. Metal yuzey
Metal ylizey, ylizey tedavisi gormemis ise, ylzeyi aliiminyum oksit tozu ile
kumlayarak veya elmas bir u¢ yardimiyla pirizlendirin. Ardindan yiizeyi su ile
yikayip kurutun.

N

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

«@

Degerli metal yuzeyleri
Degerli metal kullanilmasi durumunda, ilgili tréintin kullanma kilavuzunu referans
alarak, bir metal-adezif primer (6rn. ALLOY PRIMER) uygulayin.

N

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

I

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

o

Siringanin hazirlanmasi
Secilen siringanin kapagini ¢ikartin ve bir igne ucu takin.

N

CLEARFIL MAJESTY Flow’un yerlestirilmesi ve isikla polimerize edilmesi

Secilen Uriin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi yardimiyla,
Yontem. A 6 basligi altindaki tabloda yer alan siirelere uyarak isinla sertlestirin. Pat,
tabaka tabaka yerlestirip 1sinla sertlestirilebilir. Gereken durumlarda, polimerizasyon
slresiyle polimerizasyin derinligi arasindaki iliski dikkate alinmalidir.

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

©

Bitirme

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

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

[NOT]

+ Urtinle baglantili ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
Ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina
bildiriimelidir.

- Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed
adresindeki Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.

Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

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

GCLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,

A\
/\/o< 77°F
/\l\ 2°C,
u 36°F

I. WPROWADZENIE
CLEARFIL MAJESTY Flow jest ptynna, nieprzepuszczajgcg promieniowania zywicg
kompozytowg do uzupetnien protetycznych, zapewniajgcg doktadne dopasowanie
koloru, dobrg polerowalno$¢ i doskonate wtasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to
produkt idealny do uzupetnieri zebéw w obszarze przednim i bocznym. CLEARFIL
MAJESTY Flow mozna stosowaé samodzielnie lub razem z produktami CLEARFIL
AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic i CLEARFIL MAJESTY Posterior. Produkt
wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania réwng lub wiekszg niz 1 mm glinu oraz
jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z norma ISO 4049.
Ogodlna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego produktu polega na przywréceniu
czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY Flow jest wskazany do nastepujacych zastosowan do
uzupetnieni protetycznych:
+ Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zeboéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-1l, V, préchnica przyszyjkowa, nadzerka korzenia)
+ Wyscielenie dna ubytku/podktad
+ Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw/zywicy kompozytowej

IIl. PRZECIWWSKAZANIE A
- Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie
+ Nie wolno ponownie uzywac igiet do aplikacji.

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

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
. Instrukcje bezpieczeristwa
1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwo$ciag na monomery
metakrylanu w wywiadzie.
W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowa¢ sie z lekarzem.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystapieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerem
metakrylanu.
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sig do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace
Srodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przeptukaé oko duzg ilo$cig wody i skonsultowac sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie zmy¢é
obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.
Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na stomatologiczng lampe polimeryzacyjng
podczas utwardzania produktu.
Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty u
roznych pacjentow.
. Nie uzywac tej samej igty do aplikacji u réznych pacjentéw, aby zapobiec zakazeniu
krzyzowemu.
10. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom. Przed
usunigciem koricoéwke iglty nalezy przykryé nasadka, aby zapobiec zranieniom.
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Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Nie stosowac¢ produktu w potgczeniu z inng zywicg kompozytowa. Mieszanie
materiatow moze prowadzi¢ do zmiany wtasciwosci fizycznych, ewentualnie ich
pogorszenia, w poréwnaniu z oczekiwanymi wtasciwosciami.

Amalgamat lub inne materiaty podktadowe pozostajgce w ubytku uniemozliwig
przenikanie $wiatta i polimeryzacje produktu. Podczas opracowania ubytku nalezy
catkowicie usungé¢ podkfad.

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

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

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

Produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed wydzieleniem, jesli byt
wyjety z lodéwki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé trudnosci
podczas uzywania ttoka.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie zrani¢ palcoéw ostrg krawedzia, ktéra moze
powstaé w wyniku uszkodzenia.

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.
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. Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie uzywaé produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwréci¢ uwage na termin
waznosci podany na zewnetrznej stronie opakowania.

=|e

N

Nieuzywany produkt nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C/36-77°F.
Chroni¢ przed nadmierng temperaturg, bezposrednim nastonecznieniem.

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

Produkt musi byé przechowywany w odpowiednich miejscach, do ktorych dostep
maja tylko lekarze stomatolodzy.

Hw

o

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY
1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY Flow jest dostgpny w 9 odcieniach:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (ang. Cervical, przyszyjkowy)*, OA3*
*Cv i OA3 sg odcieniami opakerowymi.

2. Komponenty
Na opakowaniu zewnegtrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.

+ CLEARFIL MAJESTY Flow
+ Needle tips (Igty do aplikacji)
« Shade guide (Kolornik)

3. Sktadniki
Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego (55-90%)/
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (5-25%)/
Silanizowany koloidalny dwutlenek krzemu (1-10%)/
Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamforochinon (< 1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 62% obj. Rozmiar czastek
wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,02 um do 19 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
Metoda. A
* Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zgbéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-11l, V, prochnica przyszyjkowa, nadzerka korzenia)
- Wyscielenie dna ubytku/podktad

-

. Dobor odcienia
Za pomocg kolornika produktu dobra¢ odpowiedni odcien produktu, odpowiadajgcy
kolorowi zgba przeznaczonego do leczenia. Mozliwe jest potgczenie dwoch lub
wiecej odcieni, aby uzyskac¢ lepsze ogoélne dopasowanie.

N

. Przygotowanie strzykawki
Zdja¢ nasadke z wybranej strzykawki i mocno podtgczy¢ igte do aplikacii.

w

. Opracowanie ubytku
Nalezy zapewni¢ wtasciwe oczyszczenie ubytku. Wiasciwie oczyszczony ubytek
zapewnia maksymalng adhezje.

N

. Kontrola wilgoci i ochrona miazgi
W celu zapewnienia optymalnych rezultatdw nalezy unika¢ zanieczyszczenia
leczonego obszaru $ling lub krwig. Zaleca sig¢ stosowanie koferdamu w celu
utrzymania czystosci i sucho$ci zgba. Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w
poblizu miazgi mozna pokry¢ twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku
wapnia. Nie ma koniecznos$ci podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywac
materiatow zawierajgcych eugenol do ochrony miazgi.

@

Obrébka powierzchni zgba i wigzanie
Obrébke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Flow
Produkt w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ paste stomatologiczng
lampg polimeryzacyjng* zgodnie z czasem podanym w tabeli ponizej. W przypadku
stosowania produktu do gtebokiego ubytku nalezy wprowadzi¢ i spolimeryzowac
paste w kilku warstwach, uwzgledniajac zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a
gteboko$cig utwardzania. W przypadku stosowania produktu jako materiatu
wyscielajgcego dno ubytku i podktadu paste mozna nanie$¢ i spolimeryzowaé, a
nastepnie nanie$¢ $wiattoutwardzalng zywice kompozytowa, takg jak CLEARFIL
AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic lub CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabela: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtebokoscig utwardzania dla kazdej
stomatologicznej lampy polimeryzacyjne;j.

Czas Gteboko$¢ utwardzania (mm)
Rodzaj utwardzania A1, A2, A3, A3.5,
(s) A4,B2,C3 Cv, OA3

Konwencjonalne

* 20
halogenowe
Szybkie 10
hal *

alogenowe 15 10

tuk plazmowy* 5
LED* 20

*Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna



Rodzaj Zrodto $wiatta|  Zakres diugosci fal i natgzenie $wiatta
Konwencjonalne | Lampa Natezenie $wiatta? 300-550 mW/cm? w
halogenowe halogenowa | zakresie dtugosci fal 400-515 nm
Szybkie Lampa Natezenie $wiatta® powyzej 550 mW/cm?
halogenowe halogenowa | w zakresie dtugosci fal 400-515 nm

Natezenie $wiatta® powyzej 2000 mW/cm?
Lampa w zakresie dtugoéci fal 400-515 nm
tuk pl o L .
UK plazmowy ksenonowa | oraz natezenie $wiatta powyzej 450 mW/cm?
w zakresie dtugoéci fal 400-430 nm.
LED Niebieskie | Natezenie $wiatta? powyzej 300 mW/cm?
LED" w zakresie dlugosci fal 400-515 nm

1) Szczyt widma emisji: 450-480 nm
2) Ocena zgodnie z normg ISO 10650-1.

3) Rozktad dtugosci fali i wartoci natezenia $wiatta mierzone za pomocg spektroradiometru

skalibrowanego przy uzyciu standardowej lampy IEC lub NIST (National Institute of Standards and
Technology)

[UWAGA]
W przypadku wyboru dwéch lub wigcej odcieni nalezy nanie$¢ paste w jednym
odcieniu i nastepnie spolimeryzowac¢ jg przed naniesieniem i polimeryzacjg pasty w
innym odcieniu. Po natozeniu wszystkich warstw past nalezy ponownie kompletnie
spolimeryzowaé cato$¢ natozonego produktu.

7. Wykariczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposoéb.

Metoda. B
+ Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostéw/zywicy kompozytowej

1. Przygotowanie peknigtych powierzchni

1-a. Powierzchnia materiatu licujgcego
W razie potrzeby usung¢ warstwe peknigtych powierzchni i wykona¢ ukosne
Sciecie w obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami (np. diamentowg
koricowka $cierng).

1-b. Powierzchnia metalu
Jesli metalowa powierzchnia nie jest poddana obrébce powierzchni, nalezy
schropowaci¢ jg poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu lub diamentowg
koricdwka $cierng. Wyptukaé powierzchnig wodg i nastepnie wysuszy¢.

N

Wytrawianie materiatu licujgcego kwasem
Nanie$¢ wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) na materiat
licujacy i pozostawi¢ na 5 sekund przed zmyciem i osuszeniem.

@

Powierzchnia metalu szlachetnego
W przypadku stosowania metalu szlachetnego nanie$¢ primer zwigkszajacy adhezje
do metali (np. ALLOY PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

&

Silanizacja
Nanieé¢ silanowy $rodek sprzegajacy (np. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
materiat licujgcy zgodnie z instrukcjg uzycia stosowanego produktu.

o

Obroébka powierzchni zgba i wigzanie
Obroébke powierzchni zeba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzacego (np. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Przygotowanie strzykawki
Zdja¢ nasadke z wybranej strzykawki i mocno podtgczy¢ igte do aplikacii.

Al

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Flow
Produkt w wybranym odcieniu umie$ci¢ w ubytku i utwardzi¢ go stomatologiczng
lampg polimeryzacyjng zgodnie z czasem podanym w tabeli w metodzie A 6. Paste
mozna umieszczacé i polimeryzowac w kilku warstwach w razie potrzeby,
uwzgledniajac zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtgbokoscig utwardzania.

[UWAGA]
Uzy¢ zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) w przypadku powierzchni
metalowej, aby zapobiec prze$wieceniu metalu.

©

Wykariczanie

Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowa¢ gumkami silikonowymi lub krazkami
polerujgcymi w normalny sposoéb.

[GWARANCJA]

Firma Kuraray Noritake Dental Inc. dokona wymiany kazdego produktu, ktéry okazat sig
by¢ wadliwy. Firma Kuraray Noritake Dental Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
jakiekolwiek straty lub szkody bezposrednie, wynikowe lub szczeg6lne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejetnosci korzystania z tych produktéow. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sie do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktore jest zwigzane z uzytkowaniem.

[UWAGA]

+ W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢
go za posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym
kraju, w ktérym mieszka uzytkownik/pacjent.

+ Podsumowanie bezpieczeristwa 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: 458211076Composite 13225

[UWAGA]

LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST” i
,CLEARFIL” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy
KURARAY CO., LTD.

008 1561R400R-PL 2026-01-01
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CLEARFIL MAJESTY Flow

25°C,
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/\/o< 77°F
/\l 2°C,

u 36°F

. INTRODUCERE
CLEARFIL MAJESTY Flow este o rasina compozita fluida, restorativa radio-opaca, ce
asigura o potrivire exacta a culorilor, o capacitate ridicata de lustruire si proprietati fizice
excelente, ceea ce o face ideald atat pentru restaurarile anterioare, cat si posterioare.
CLEARFIL MAJESTY Flow poate fi folosit singr sau impreuna cu CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic si CLEARFIL MAJESTY Posterior. Are o radio-opacitate
egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca material de tip 1 si de clasa
2 (grupa 1) conform ISO 4049. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a
restabili functia dentara pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL MAJESTY Flow este indicat pentru urmatoarele aplicatii restorative:
+ Restaurari directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - lIl, V, carii
cervicale, eroziunea radacinii)
+ Bazé / captuseala cavitate
* Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor/rasinii compozite crapate

IIl. CONTRAINDICATIE AN
+ Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat
« Varturile acelor nu trebuie refolosite.

V. INCOMPATIBILITATI A
Pentru protectia pulpei sau pentru sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol, deoarece eugenolul ar putea incetini procesul de polimerizare pentru
agentul adeziv.

V. PRECAUTII A

1. Masuri de siguranta
. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la
monomerii de metacrilat.
Daca apare orice manifestare de hipersensibilitate, cum ar fi dermatita, opriti
utilizarea produsului si cereti sfatul medicului.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerul de
metacrilat.
Aveti grija ca produsul sa nu vina in contact cu pielea sau sa nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja
impotriva materialului improscat.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intré in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul intré in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac inmuiat in alcool sau cu un tampon
de tifon si clatiti-o cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala de pacient a produsului.
Evitati sa priviti direct unitatea de polimerizare dentala atunci cand polimerizati
produsul.
Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu utilizati aceeasi pasta pentru gel sau
pentru pensula la pacienti diferiti.
. Pentru a preveni infectia incrucisata, nu utilizati acelasi varf de ac la pacienti diferiti.
. 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

1. Nu utilizati produsul impreuna cu cealaltd rasind compozita. Amestecarea
materialelor poate conduce la 0 modificare a proprietatilor fizice, posibil o scadere
fata de proprietatile preconizate.

Amalgamul sau alte materiale de captusire ramase in cavitate vor impiedica trecerea
luminii si polimerizarea produsului. Inlaturati complet orice material de captuseald
atunci cand pregaétiti cavitatea.

La polimerizarea cu lumina a produsului, retineti adancimea de polimerizare cu
lumina din aceste Instructiuni de utilizare.

Vérful emitétor al unitétii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de
suprafata rasinii si cat mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina
urmeaza sa fie polimerizata cu lumind, se recomanda sa impartiti zona in mai multe
sectiuni si sa polimerizati cu lumina fiecare sectiune separat.

Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de
functionare a lampii si varful ghidajului unitatii de polimerizare dentara pentru
contaminare. Este recomandabil s& verificati intensitatea unitatii de polimerizare
dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.
Produsul trebuie readus la temperatura camerei inainte de distribuire, atunci cand a
fost scos din frigider. Nerespectarea acestui lucru poate cauza dificultati la utilizarea
pistonului.

Aveti grija sa nu va raniti degetele de nicio margine ascutita care ar putea aparea din
cauza deteriorérii.

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

o

@

&

o

o

N

©

@

. Masuri de precautie privind depozitarea

. Nu utilizati produsul dupa data expirarii. A se avea in vedere data expirarii imprimata
pe ambalaj.

Pastrati produsul la temperaturi de 2-25°C / 36—77°F atunci cand nu il utilizati.

Feriti produsul de caldura excesiva, de lumina directd a soarelui.

Dupa ce pasta a fost distribuita, seringa trebuie bine inchisa cat mai curand posibil,
pentru a evita ca pasta din interiorul seringii sa fie intérita de lumina ambientala si
pentru a impiedeca materiile straine sa patrunda in seringa.

-
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5.

Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, la care are acces numai personalul
stomatologic.

VI. SISTEMUL DE NUANTE $I COMPONENTELE

1. Nuante

CLEARFIL MAJESTY Flow este disponibil in 9 nuante;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv si OAS sunt nuante opace.

2. Componente

Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow

« Needle tips (Varfuri de ace)

+ Shade guide (Ghid pentru nuante)

3. Ingrediente

Material de umplutura din fibra de sticla din bariu silanizat (55-90%)/
Dimetacrilat aromatic hidrofob (5-25%)/

Siliciu coloidal silanizat (1-10%)/

Trietilenglicol dimetacrilat (TEGDMA) (< 10%)/

dl-camforchinona (< 1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

[OBSERVATIE]
Cantitatea totald de material de umpluturd anorganic este de aprox. 62 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre 0,02
pm si 19 ym.

VIl. PROCEDURI CLINICE
Metoda A

—_
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+ Restaurari directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - 1ll, V, carii
cervicale, eroziunea radacinii)
+ Baza / captuseala cavitate

. Selectarea nuantelor

Selectati 0 nuanta adecvata pentru produs, care corespunde nuantei dintelui care
trebuie tratat, utilizand ghidul pentru nuantele produsului. Doua sau mai multe nuante
pot fi combinate pentru a obtine o potrivire generald mai buna.

. Pregatirea seringii

Scoateti capacul de pe seringa selectata si atasati bine varful acului.

. Prepararea cavitatii

Asigurati-va ca se curata cavitatea in mod adecvat. O cavitate curatata in mod
adecvat asigura o performanta de aderare maxima.

. Controlul umiditatii si protectia pulpei

Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a asigura
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat. Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi
acoperita cu un material cu hidroxid de calciu care se intareste. Captusirea cu ciment
sau baza nu este necesara. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol.

. Tratarea suprafetei dentare si aderenta

Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Flow

Plasati nuanta aleasa a produsului in cavitate si polimerizati cu lumina pasta, cu o
unitate de polimerizare dentara*, respectand timpii din tabelul de mai jos. Atunci cand
utilizati produsul pentru o cavitate profunda, incarcati si polimerizati cu lumina pasta
intr-o serie de pasi, luand in considerare relatia dintre timpul de polimerizare si
adancimea de polimerizare. Atunci cand se utilizeaza produsul pentru o baza si o
captuseald, pasta poate fi plasata si polimerizata cu lumina si apoi urmate de
plasarea unei rasini compozite cu polimerizare cu lumina, cum ar fi CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic sau CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru fiecare

unitate de polimerizare dentara.

Timpul de Adéancime de polimerizare (mm)
Tip polimerizare A1, A2, A3, A3.5,
(Sec) A4,B2,C3 Cv. OA3
Halogen_ X 20
conventional
Halogen rapid* 10
1,5 1,0
Arc plasma* 5
LED* 20

*Unitate de polimerizare dentara



Sursé de Interval de lungime de unda si

Tip lumina intensitatea luminii
Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii® de 300-550 mW/cm? in
conventional | halogen interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Halogen Lampa cu | Intensitatea luminii? de peste 550 mW/cm? in
rapid halogen interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

Intensitatea luminii® de peste 2000 mW/cm? in
Lampa cu | interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

Arc plasma xenon si intensitatea luminii de peste 450 mW/cm? in
interval de lungime de unda de la 400 la 430 nm.
LED LED Intensitatea luminii? de peste 300 mW/cm? in

albastru® | interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

1) Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

2) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-1.

3) Distributia lungimii de unda si valorile de intensitate luminoasa masurate cu un spectro-radiometru
calibrat, utilizand o lampa standard IEC sau NIST (Institutul National de Standarde si Tehnologie)

[OBSERVATIE]
Daca se selecteaza doua sau mai multe nuante, pasta dintr-o nuanta trebuie
aplicata si apoi polimerizata cu lumina, inainte ca pasta de alta nuanta sa fie
aplicata si polimerizata cu lumina. Dupa ce toate pastele au fost stratificate,
intreaga cantitate de produs trebuie sa fie complet polimerizata din nou cu lumina.

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un varf de diamant fin. Lustruiti cu
vérfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

Metoda B
+ Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor/rasinii compozite crapate

1. Pregdtirea suprafetelor crapate

1-a. Suprafata materialului pentru partea din fata
Dacé este necesar, indepartati un strat de suprafete crapate si asezati o fatetd in
zona marginala, folosind instrumente adecvate (de ex. varf de diamant).

1-b. Suprafata metalica
Dacé suprafata metalica nu este tratata la suprafata, degrosati-o utilizand
sablarea cu pudra de alumina sau utilizand un punct de diamant. Clatiti suprafata
cu apa si apoi uscati-o.

o

Gravarea cu acid a materialului fetei
Aplicati un agent de gravare cu acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) pe materialul
fetei si lasati-l pe pozitie timp de 5 secunde inainte de spalare si de uscare.

@

Suprafata de metal pretios
Daca se utilizeaza metal pretios, aplicati 0 amorsa adeziva de metal (de ex. ALLOY
PRIMER), in conformitate cu Instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

&

Tratarea cu silan
Aplicati un agent de cuplare silan (de ex., CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pe
materialul fetei, in conformitate cu instructiunile de utilizare pentru produsul utilizat.

o

Tratarea suprafetei dentare si aderenta

Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie s& aiba loc in conformitate cu
Instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat (de ex. CLEARFIL TRI-S
BOND).

I

Pregatirea seringii
Scoateti capacul de pe seringa selectata si atasati bine véarful acului.

N

Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Flow

Plasati nuanta aleasa a produsului in cavitate si polimerizati-o cu lumin&, cu o unitate
de polimerizare dentara pentru polimerizare, respectand timpii specificati in tabelul de
la Metoda A 6. Pasta poate fi plasata si polimerizata cu lumina in cativa pasi, daca
este necesar, luand in considerare relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea
de polimerizare.

[OBSERVATIE]
Utilizati rasin& opaca (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER,) pentru suprafata metalica,
pentru a impiedica sa se vada stralucirea metalului.

*®

Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un vérf de diamant fin. Lustruiti cu
varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
dauna, directa, pe cale de consecintd sau speciala, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. Inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legaturd cu acestea.

[OBSERVATIE]

+ Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-1
producatorului, prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de
rezidenta a utilizatorului/pacientului.

+ Rezumatul sigurantei si performantelor clinice (SSCP) poate fi descarcat din Baza de
date europeana referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED) la
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST”
si ,CLEARFIL” sunt méarci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY
CO., LTD.
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HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU

CLEARFIL MAJESTY Flow
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CLEARFIL MAJESTY Flow je tekuca, radioopaktna, restauracijska, kompozitna smola
koja pruza toénu podudarnost boja, visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva $to je
¢ini idealnom za prednje i straznje restauracije. CLEARFIL MAJESTY Flow moze se
upotrebljavati sam ili zajedno s CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic i
CLEARFIL MAJESTY Posterior. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i
klasificiran je kao materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.
Opc¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljedeée
INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

CLEARFIL MAJESTY Flow je indiciran za sliedece restauracijske primjene:

« izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - lll, V, cervikalne
karijese, eroziju korijena)

» premaz / bazu kaviteta

« intraoralne popravke polomljenih krunica / mostova / kompozitne smole

Ill. KONTRAINDIKACIJE A

- Pacijenti s poznatom preosijetljivo$¢u na metakrilatne monomere.
« Igli¢asti nastavci ne smiju se ponovno upotrebljavati.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A

Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol, jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A

1. Sigurnosne mjere opreza

-

. Izbjegavajte upotrebu proizvoda za pacijente s poznatom preosjetljivo$éu na
metakrilatne monomere.
Ako se javi bilo kakva preosjetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu proizvoda i
posavjetujte se s lijeénikom.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima.
. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u
sluc¢aju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljede¢e radnje:
< Ako proizvod dode u oci>
Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lijeEnikom.
< Ako proizvod dode u dodir s koZom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah ga obriSite pamuénim vaticama namo¢enim alkoholom ili gazom i isperite
obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprijeéili pacijenta da slu€ajno proguta proizvod.
I1zbjegavajte gledati izravno u stomatolo$ku polimerizacijsku svjetlost kada
stvrdnjavate proizvod.
. Kako biste sprijecili kriznu infekciju, izbjegavajte koriStenje iste paste kod razlicitih
pacijenata.
. Nemojte koristiti isti iglicasti nastavak za razli¢ite pacijente radi sprie¢avanja krizne
kontaminacije.
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10. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju. Vrh igle

mora se odloziti nakon prekrivanja vrha igle kako bi se sprijecile ozljede.

Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

=N

Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugom kompozitnom smolom. MijeSanje
materijala moZe dovesti do promjene fizikalnih svojstava, pri €emu su moguci losiji
rezultati od ocekivanih.

. 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 svjetlom u ovim
Uputama za upotrebu.

Emitirajuci vrh jedinice za stomatolo$ko stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize
i okomitije na povrSinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se podijeliti podrucje u viSe odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom
svaki odjeljak.

Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na stomatoloskoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se u
odgovarajuc¢im intervalima provijeriti intenzitet stomatolo$kog svjetla za stvrdnjavanje
pomocu odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu
temperaturu prije nanosenja. U suprotnom moze doéi do otezanog koristenja klipa.
Budite oprezni da ne ozlijedite prste na o§trom rubom koji moze nastati uslijed
ostecenja.

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.
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. Mjere opreza pri pohrani

~|ew

Nemoijte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. Potrazite rok valjanosti na
vanjskoj strani pakiranja.

Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kad nije u upotrebi.
Ne izlagati ekstremnoj vruéini ni izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Nakon $to se pasta nanijela, potrebno je Evrsto zatvoriti Strcaljku $to je prije moguce
kako bi se sprijecilo da se pasta u Strcaljci stvrdne djelovanjem ambijentnog svijetla i
kako bi se sprijecilo da strane €estice udu u Strcaljku.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.

Eal S

o

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE
1. Boje
CLEARFIL MAJESTY Flow je dostupna u 9 boja;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv i OAS su opaktne boje.

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Igli¢asti nastavci)
+ Shade guide (Klju¢ boja)

3. Sastojci
punilo od silaniziranog barijevog stakla (55-90%)/
hidrofobni aromatski dimetakrilat (5-25%)/
silanizirani koloidni silicijev dioksid (1-10%)/
trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamforkinon (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

[NAPOMENA]
Ukupna koli¢ina anorganskih punila je pribl. 62 vol%. Veli€ina ¢estica anorganskih
punila je u rasponu od 0,02 pm do 19 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI
Metoda. A
« izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - lIl, V, cervikalne
karijese, eroziju korijena)
« premaz / bazu kaviteta

—_

. Odabir boje
Primjenom klju¢a boja odaberite odgovarajuéu boju proizvoda, tako da odabrana boja
odgovara zubu koji ¢ete tretirati. Mogu se kombinirati dvije ili vie boja radi postizanja
cjelokupno boljeg podudaranja.

N

. Priprema $trcaljke
Uklonite kapicu s odabrane Strcaljke i Evrsto spojite igliasti nastavak.

@

Priprema kaviteta
Osigurajte da je kavitet odgovarajuée ocis¢en. Odgovarajuée ocisceni kavitet pruzit
¢e maksimalnu adheziju.

EN

. Kontrola vlage i zastita pulpe
Izbjegavajte onediSéenje tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi postizanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba Cistim i suhim. Svako
podrucje izloZenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo stvrdnjavajuéim
materijalom od kalcijevog hidroksida. Nije potreban cementni materijal za podlaganje.
Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol.

o

. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Stavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY Flow
Stavite odabranu boju proizvoda u kavitet i stvrdnite pastu svjetlom pomocu
stomatoloSke jedinice* za stvrdnjavanje prema vremenima iz tablici u nastavku. Kada
se proizvod primjenjuje u dubokom kavitetu, pastu nanosite i stvrdnite svjetlom u
serijama postepenih povecanja, uzimajuéi u obzir odnos izmedu vremena i dubine
stvrdnjavanja. Kada se proizvod koristi za bazu i premaz, pasta se moZe postaviti i
stvrdnuti svjetlom, a potom slijedi stavljanje svjetlosno polimeriziraju¢e kompozitne
smole, poput CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ili CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja za svaku vrstu stomatolodke
jedinice za stvrdnjavanije.

Vrijeme Dubina stvrdnjavanja (mm)
Vrsta stvrdnjavanja A1, A2, A3, A3.5,
(sek) A4, B2, C3 Cv, OA3
konvencionalna
" 20
halogena lampa
brza halogena 10
lampa 15 10
plazma lampa* 5
LED* 20

*Jedinica za stomatolo$ko stvrdnjavanje

Izvor . L . )
Vrsta svjetlosti Raspon valnih duljina i intenzitet svjetla
konvencionalna | halogena | intenzitet svjetla? od 300 - 550 mW/cm? u
halogena lampa | lampa rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm
brza halogena | halogena | intenzitet svjetla? od vi§e od 550 mW/cm? u
lampa* lampa rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

intenzitet svjetla® od vise od 2000 mW/cm? u
ksenonska | rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm,
lampa i intenzitet svjetla od vise od 450 mW/cm? u
rasponu valnih duljina od 400 - 430 nm.

plazma lampa

LED plavi intenzitet svjetla? od vise od 300 mW/cm?
LED" u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

1) Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm

2) Ocijenjeno sukladno normi ISO 10650-1.

3) Raspodijela valnih duljina i vrijednosti intenziteta svjetla izmjereni pomocu spektro-radiometra
kalibriranog pomoc¢u standardne lampe IEC ili NIST (National Institute of Standards and Technology).



[NAPOMENA]
Ako ¢e se koristiti dvije ili viSe boja, potrebno je nanijeti pastu jedne boje, i potom je
stvrdnuti prije no $to se pasta druge boje nanese i stvrdne svjetiom. Nakon §to su
se sve paste nanijele u slojevima, cjelokupni proizvod potrebno je ponovno potpuno
stvrdnuti.

7. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomoc¢u preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili polirajucih
diskova.

Metoda. B
« intraoralne popravke polomljenih krunica / mostova / kompozitne smole

1. Priprema polomljenih povrsina
1-a. Na strani okrenutoj ka materijalu
Ako je potrebno, uklonite sloj polomljenih povr$ina i zakosite rubno podrucje
pomoc¢u odgovarajuéih instrumenata (npr. dijamantnim svrdiom).
1-b. Metalna povrsina
Ako povréina metala nije tretirana, ohrapavite je pjeskarenjem aluminijevim
prahom ili dijamantnim svrdlom. Isperite povr§inu vodom i potom osusite.

n

Jetkanije kiselinom strane okrenutoj ka materijalu
Na stranu materijala nanesite sredstvo za jetkanje s fosfornom kiselinom (npr.
K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 5 sekundi prije ispiranja i susenja.

w

. PovrSine od plemenitih metala
Ako se koristi plemeniti metal, nanesite adhezivni premaz za metal (npr. ALLOY
PRIMER) sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

b

Obrada silanom
Nanesite sredstvo za silansko vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
stranu materijala sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

o

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Priprema Strcaljke
Uklonite kapicu s odabrane Strcaljke i Evrsto spojite igliCasti nastavak.

N

Stavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY Flow

Stavite odabranu boju proizvoda u kavitet i stvrdnite je svjetlom pomoéu
stomatoloske jedinice za stvrdnjavanje prema vremenima navedenim u tablici u
Metodi A dijelu 6. Ako je potrebno, pasta se moze postaviti i stvrdnuti svietlom u
nekoliko inkremenata, uzimajuéi u obzir odnos izmedu vremena i dubine
stvrdnjavanja.

[NAPOMENA]
Upotrijebite opaktnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za metalnu povrsinu
radi sprieavanja prosijavanja metala.

*®

Zavr$na obrada

Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nacin pomocu silikonske gume ili poliraju¢ih
diskova.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemoguénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]

+ Ako dode do ozbiljnog incidenta, koji se mozZe pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[NAPOMENA]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“i
LCLEARFIL" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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. BEVEZETES
A CLEARFIL MAJESTY Flow egy folyékony, radiopak, restauraciokhoz hasznalhatd

kompozit mligyanta, amely pontos szinegyeztetéssel, magas fényezhetéséggel és
kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és posterior fogak

onmagéaban vagy CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic és CLEARFIL
MAJESTY Posterior anyaggal egytt is hasznalhat6. Az anyag sugar-atnemeresztése
egyenl6 vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1.
tipusu, 2. osztalyu (1. csoport) anyagként van besorolva. A termék altalanos klinikai
elénye a fogak funkcidjanak helyreallitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL MAJESTY Flow a kovetkez0 restauracios alkalmazéasi célokra javallott:
+ Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-11l., V. osztaly( kavitasok,
fognyaki szuvasodas, gyokérerozio)
- Kavitasalap/bélelés
« Eltorott koronak/hidak/kompozit mlgyanta intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK A
+ A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek
+ Atlihegyek egyszer hasznalatos eszkdzok.

IV. INKOMPATIBILITASOK A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmud
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a megkotési rendszer kikeményedési
folyamatat.

V. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsdagi dvintézkedések
1. Ne hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre

tulérzékenyek.
Ha talérzékenység tapasztalhato (pl. dermatitis), hagyja abba a termék hasznéalatat,
és kérje ki orvos véleményét.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld ovintézkedéseket, hogy elkerilje a
metakrilat-monomerrel valé érintkezésbdl fakadd esetleges tulérzékenységet.
Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifréccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszovetekkel érintkezik, akkor a kovetkez6éképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kertl>

A szemet 6blitse ki azonnal béséges mennyiségli vizzel, és forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>

Aterlletet azonnal térdlje le alkohollal &titatott vattapamaccsal vagy gézzel, és

Oblitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyelien arra, hogy a paciens ne nyelje le véletlentil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios
készUlékbe.
A keresztfertézés elkerllése érdekében ne hasznalja ugyanazt a pasztat tobb
paciensen.
. A keresztfert6zés elkerilése érdekében ne hasznélja ugyanazt a tlihegyet tébb

péciensen.
10. A fertézés elkerllése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként

artalmatlanitsa. A sérilések megakadalyozasa érdekében fedje be a tlihegyet, miel6tt
kidobja.
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2. Ak Iés és a feldolgozas sordan 1d6 dvintézkedések

. Ne hasznélja a terméket mas kompozit migyantaval egyutt. Az 6sszekevert anyagok
hatasara a fizikai tulajdonsédgok megvaltoztatnak, és a vart eredmények esetlegesen
romolhatnak.

A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyagok megakadalyozzak a fény
athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas el6készitése soran teljesen
tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacidja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen
Hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

A polimerizaciés készilék fénykibocsato nyilasa a migyanta felszinéhez minél
kdzelebb és minél inkabb fliggdlegesen tartandé. Ha nagy migyantafeliletet kell
fényre kotni, akkor ajanlatos a teriletet tobb részre felosztani és minden részt kilén
polimerizalni.

Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogaszati polimerizacios készulék kilépd nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios késziilék intenzitasat idénként megfeleld
fénymérd készilékkel megmérni.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék szobahémérsékletli lesz, miutan kivette a
hitészekrénybdl. Ellenkezd esetben a dugatty( hasznalata nehézségekben utkdzhet.
Ugyeljen arra, hogy a sériilések miatt kialakul6 éles peremek ne sértsék fel az ujjait.
. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.
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Ovintézkedések a térolds sordn

Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tll. A lejarati id6 a csomagolas kiilsé fellletén
van feltintetve.

A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C / 36 - 77°F homérsékleten tarolja.

A terméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytél.

A paszta adagolasa utan a keverdcsort lehetéség szerint minél hamarabb szorosan le
kell zarni a kupakjaval, hogy a keverécsérben 1évé paszta ne tudjon megkeményedni
a konyezeti fény hatéasara, és ne keriiljenek idegen anyagok a keverécsérbe.

A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

robd S

o

VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK
1. Szinek
A CLEARFIL MAJESTY Flow a kdvetkez6 9 szinben kaphato:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (fognyak)*, OA3*
*A Cv és az OA3 szinek atlatszatlanok.

2. Komponensek
A csomagban talalhat6 termékeket illetéen lasd a kiilsé6 csomagolast.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Tihegyek)
+ Shade guide (Szinskala)

()

. Osszetevék
Szilanizalt barium tveg téltéanyag (55-90%)/
Hidroféb aromés dimetakrilat (5-25%)/
Szilanizalt kolloidéalis kovafdld (1-10%)/
Trietilén-glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamforkinon (< 1%)

A zardjelben 1évé mértékegységek tomeg%-ok.

[MEGJEGYZES]
A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége mintegy 62 térfogatszazalék. A
szervetlen toltéanyagok részecskemérete 0,02 um-tél 19 um-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELJARASOK
A. médszer
- Kozvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-11l., V. osztalyu kavitasok,
fognyaki szuvasodas, gyokérer6zi6)
« Kavitasalap/bélelés

—_

. Szin kivalasztasa
Vélassza ki a termékbdl a megfeleld szint a kezelni kivant fog szine szerint a
termékhez mellékelt szinskala segitségével. A jobb szinegyezés érdekében kettd
vagy tébb szint is kombinalhat.

N

. Keverdcsor elékészitése
Tavolitsa el a kupakot a kivalasztott keverdcsorrél, és erdsitse ra szorosan a
tlihegyet.

@

Akavitas el6készitése
Ugyeljen arra, hogy a kavitas megfeleléen legyen megtisztitva. A megfelel6en
megtisztitott kavitas garantélja az adhézié6 maximalis hatékonysagat.

EN

. Nedvességszabalyozéas és pulpavédelem
Az optimalis eredmény elérése érdekében Ugyelien arra, hogy a kezelt tertilet ne
szenenyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartasahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk. A tényleges és a fogbél kézelében 1évé megnyitasi
terileteket keményen kété kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs
szlikség a cement alébélelésére vagy alapozéséara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon
eugenoltartalmd anyagokat.

o

. A fogfelllet kezelése és megkotés
Afogfeliilet kezelését és a megkodtést az adott megkdtési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

(2]

. A CLEARFIL MAJESTY Flow elhelyezése és polimerizalasa
A kivélasztott szinii terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja a pasztat egy
fogaszati polimerizacios készllék* segitségével az alabbi tablazatban megadott
ideig. Ha a terméket mély kavitasban hasznalja, akkor tobb Iépésben végezze el a
paszta betdltését és polimerizalasat, amelynek soran vegye figyelembe a
megkeményedés ideje és mélysége kozotti kapcsolatot. Ha alaphoz és béléshez
hasznélja a terméket, akkor el6szor elvégezheti a paszta behelyezését és
polimerizalasat, majd ezutan behelyezhet fényre kété kompozit mlgyantat, példaul
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic vagy CLEARFIL MAJESTY Posterior
anyagot.

Téablazat: A megkeményedés idejének és mélységének kapcsolata az egyes
polimerizéacios készllékek szerint.

IS Megkdtési mélység (mm)
. Megkétési id
Tipus oy | ALA2A3AE, | o oa
A4, B2, C3 ’
Hagyomanyos 20
halogénlampa*
Gyors halogén izz6* 10
1,5 1,0
Plazmaiv* 5
LED* 20

*Fogészati polimerizacios készllék

Tipus Fényforrds | Hullamhossz-tartomany és fényintenzitas
300-550 mW/cm? fényintenzitas?

a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

Hagyomanyos

halogénlampa Halogénlampa

Gyors halogén Tobb, mint 550 mW/cm? fényintenzitas?

Halogénlampa

izz6 a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Tobb, mint 2000 mW/cm? fényintenzitas®
. : 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
PI Xenonl a
azmaiv enoniampa és tobb, mint 450 mW/cm? fényintenzitas
a 400-430 nm hullamhossz-tartoméanyban.
LED Kék LEDY Tobb, mint 300 mW/cm? fényintenzitas?

a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban




1) Az emisszios spektrum cstcsa: 450-480 nm

2) Az ISO 10650-1 szabvany szerint kiértékelve.

3) A hullamhossz-eloszlas és a fényintenzitas értékei egy olyan spektroradiométerrel lettek kiszamitva,
amely egy IEC-szabvanynak vagy az NIST (National Institute of Standards and Technology)
szabvéanyanak megfeleld lampéaval volt kalibralva

[MEGJEGYZES]
Kettd vagy tdbb szin kivalasztasa esetén elészor az egyik szinhez tartoz6 pasztat
vigye fel és polimerizélja, és csak ezutan végezze el a kovetkez6 szin felvitelét és
polimerizalasat. Miutan az 6sszes pasztaréteg felvitele megtortént, a termék
rétegeinek egészét ismét polimerizalni kell.

7. Finirozas
Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkliziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. médszer
« Eltorott koronak/hidak/kompozit mlgyanta intraorélis javitasa

1. A torott felliletek elokészitése

1-a. Burkolatanyag-feliilet
Ha sziikséges, tavolitsa el a torott felliletek egy rétegét, és hozzon létre egy
ferde levagast a szélek terlletén megfeleld eszkdzok (pl. gyémantcsucs)
segitségével.

1-b. Fémfelllet
Ha a fémfellileten nem lett felliletkezelés alkalmazva, végezzen homokfavast
aluminium-oxid porral vagy hasznaljon gyémantcsucsot a felllet érdesitéséhez.
Oblitse le a feliiletet vizzel, majd szaritsa meg.

N

Burkolatanyag savas maratasa

Vigyen fel foszforsavat tartalmaz6 maratdéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) a
burkolatanyagra, hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és széritsa meg a
feltletet.

w

. Nemesfém-fellilet
Nemesfém hasznalata esetén vigyen fel fémre tapadé primert (pl. ALLOY PRIMER-t)
az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

>

Szilankezelés
Vigyen fel szilan kdtéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t) a
burkolatanyagra az adott termék hasznélati utasitasai szerint.

o

. Afogfeliilet kezelése és megkotés
A fogfellilet kezelését és a megkotést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznélati utasitasai szerint kell elvégezni.

Keverdcsor elékészitése
Tavolitsa el a kupakot a kivalasztott keverécsorrél, és erésitse ra szorosan a
tlihegyet.

o

N

A CLEARFIL MAJESTY Flow elhelyezése és polimerizalasa

A kivalasztott szinl terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja egy fogaszai
polimerizacios készulék segitségével az A. modszer 6. részében |évo tablazatban
megadott ideig. Igény szerint tébb Iépésben is elvégezheti a paszta behelyezését és
polimerizélasat, amelynek soran vegye figyelembe a megkeményedés ideje és
mélysége kozotti kapcsolatot.

[MEGJEGYZES]
Fémfellleten hasznaljon atlatszatlan mligyantat (pl. CLEARFIL ST OPAQUER-t),
hogy a fém fényessége ne tikrozédjon keresztil.

©

Finirozas

Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkliziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredé kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznélat elétt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel dsszefiiggd sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyarténak az EU-s import6ron keresztll, valamint a felhasznalé/beteg lakdhelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

+ A biztonséagi és klinikai teljesitmény ésszefoglaloja (SSCP) lekérheté az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,CLEARFIL AP-X", a
LCLEARFIL ST” és a ,CLEARFIL” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett
védijegyei.

008 1561R400R-HU 2026-01-01
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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CLEARFIL MAJESTY Flow je radioneprepustna restavracijska kompozitna smola za
svetlobno strjevanje, ki omogoc¢a natanéno ujemanje barv, izvrstno poliranje in odli¢ne
fizicne lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za sprednje in zadnje restavracije.
CLEARFIL MAJESTY Flow se lahko uporablja samostojno ali pa skupaj z izdelki
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic in CLEARFIL MAJESTY Posterior. Gre
za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali vec, ki je razvr§cen kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. Splo$na klini¢na korist
tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL MAJESTY Flow je indiciran za naslednje uporabe pri restavracijah:

+ neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin I-lll, votline V,
cervikalni karies, erozija korenin),

+ obloga/osnova votline,

« intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov/kompozitne smole.

Ill. KONTRAINDIKACIJA A

+ Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.
« Konic igle ni dovoljeno znova uporabiti.

w. NezoruzLavost 1\

Za zascito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo&asni postopek strievanja sistema za vezavo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A

1. Varnostni ukrepi

1. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne
monomere.
. Ce se pojavi preobdutljivost, kot je dermatitis, izdelka ne uporabljajte ved in se
posvetujte z zdravnikom.
Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobcutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri.
Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oéi z brisaco, da jih za$¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
Ce izdelek pride v stik s Zloveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>
Takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in sperite z
veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Med strjevanjem izdelka ne glejte neposredno v dentalno enoto za svetlobno
strjevanje.
Pri razliénih pacientih ne uporabite iste paste, da preprecite navzkrizno okuzbo.
. Pri razliénih pacientih ne uporabite iste konice igle, da preprecite navzkrizno okuzbo.
. 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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Previdnostni ukrepi pri rokovanju

=N

I1zdelka ne mesSajte z drugimi kompozitnimi smolami.

Kombiniranje materialov lahko povzrogi spremembo fiziénih lastnosti, lahko jih tudi
poslabsa.

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.

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
smolnato povrs§ino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak del
posebe;j.

Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo
lu¢i in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.
Priporocljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate
intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

Ce izdelek shranjujete v hladilniku, ga je pred iztiskanjem treba segreti nazaj na
sobno temperaturo. V nasprotnem primeru bo uporaba bata otezena.

Pazite, da si ne poskodujete prstov na ostrih robovih, ki se pojavijo zaradi poskodb
izdelka.

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.
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. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

@

. lzdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Datum izteka roka
uporabnosti je naveden na zunanji strani embalaze.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se pasta v brizgi ne bi
strdila zaradi svetlobe v okolici in da preprecite, da bi v brizgo zasli tujki.

Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

Eal S

o

VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE

1. Odtenki

CLEARFIL MAJESTY Flow je na voljo v 9 odtenkih:

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (cervikalni)*, OA3*
*Cv in OA3 sta neprosojna odtenka.

2. Komponente
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
+ Needle tips (konice igel)
- Shade guide( vodi¢ za odtenke)

3. Sestavine
silanizirano polnilo iz barijevega stekla (55-90%)/
hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (5-25%)/
silaniziran koloidni silicijev dioksid (1-10%)/
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamforkinon (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.
[OPOMBA]

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 62 vol%. Velikost delcev
anorganskih polnil je od 0,02 um do 19 um.

VII. KLINIENI POSTOPKI

Nacin A
- neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin I-l1l, votline V,
cervikalni karies, erozija korenin),
« obloga/osnova votline.

—_

. Izbira odtenka
S pomogjo vodi¢a za odtenke izberite tak odtenek izdelka, ki ustreza odtenku zoba, ki
ga boste zdravili. Lahko kombinirate dva ali ve¢ odtenkov, da doseZete kar najboljse
ujemanije odtenkov.

N

Priprava brizge
Z izbrane brizge snemite pokrovéek in varno pritrdite iglo.

w

. Priprava votline
Prepri€ajte se, da je votlina dobro oci§¢ena. Dobro o¢is¢ena votlina zagotavlja
maksimalno uéinkovitost vezave.

>

Nadzor vlage in za&¢ita pulpe

Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Da zob ohranite Cist in suh, je priporocljiva uporaba koferdama. Popolna ali delna
izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim hidroksidom. Cementna
obloga ali osnova ni potrebna. Za zas¢ito pulpe ne uporabljajte materialov, ki
vsebujejo evgenol.

o

Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Flow

Izbrani odtenek izdelka vstavite v votlino in pasto svetlobno polimerizirajte z dentalno
enoto za svetlobno strievanje*, pri éemer upostevajte podatke v preglednici.

Kadar izdelek uporabljate globoko v votlini, pasto vnesite in svetlobno polimerizirajte
v ve¢ korakih, pri tem pa upostevajte razmerje med ¢asom in globino strjevanja.
Kadar izdelek uporabljate za osnovo in oblogo, lahko pasto nanesete in svetlobno
polimerizirate, nato pa nanesete kompozitno smolo za svetlobno strjevanje, kot je
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ali CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako dentalno

enoto za svetlobno strjevanje

Cas Globina strjevanja (mm)
Vrsta strjevanja A1, A2, A3, A3.5,
(sekunde) A4, B2, C3 Cv, OA3

Obicajna 5 20
halogenska lu¢*

Hitra 10
halogenska lu¢*

1,5 1,0

Plazemski lok* 5
LED* 20

*Dentalna enota za svetlobno strjevanje

Vrsta Vir svetlobe | Razpon valovnih dolzin in intenziteta svetlobe
Obic¢ajna halogenska | Intenziteta svetlobe? 300-550 mW/cm?
halogenska lu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolZin 400-515 nm
Hitra halogenska | Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 550 mW/cm?
halogenska lu¢ | Zarnica v razponu valovnih dolZin 400-515 nm

Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 2000 mW/cm?
) ksenonska | v razponu valovnih dolzin 400-515 nm
PI ki lok oo M . .
azemsitio Zarnica in intenziteta svetlobe ve¢ kot 450 mW/cm?
v razponu valovnih dolZin 400-430 nm
LED Modra Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 300 mW/cm?
LED" v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

1) Najvi§ja vrednost emisijskega spektra: 450—480 nm.
2) Ocenjeno po standardu ISO 10650-1.
3) Porazdelitev valovnih dolzin in vrednosti intenzitete svetlobe, izmerjene z umerjenim

spektroradiometrom s standardno Zarnico v skladu z IEC ali NIST (Narodni urad za standarde in
tehnologijo).



[OPOMBA]
Ce izberete dva odtenka ali veg, je treba najprej nanesti pasto enega odtenka in jo
svetlobno polimerizirati, preden nanesete in svetlobno polimerizirate pasto drugega
odtenka. Ko so nanesene vse plasti past, je treba celoten izdelek spet popolnoma
svetlobno polimerizirati.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

Naéin B
+ intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov/kompozitne smole.

1. Priprava zlomljenih povrsin

1-a. Povr$ina materiala na spredniji strani
Po potrebi odstranite plast zlomljene povrsine in na obrobnem obmo¢ju naredite
posevnino z ustreznimi instrumenti (npr. z diamantno konico).

1-b. Kovinska povrsina
Ce kovinska povrsina $e ni povrsinsko obdelana, jo naredite hrapavo s
peskanjem z aluminijevim prahom ali pa uporabite diamantno konico. Povrsino
sperite z vodo in osusite.

n

Jedkanje materiala na sprednji strani s kislino
Sredstvo za jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) nanesite na material
na sprednji strani in pustite delovati 5 sekund, preden povrsino sperete in posusite.

«@

E’ovréina iz Zlahtnih kovin
Ce uporabite Zlahtno kovino, nanesite podlago za oprijem kovin (npr. ALLOY
PRIMER) v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

b

Obdelava s silanom
Nanesite silansko sredstvo za vezavo (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) nanesite
na material na spredniji strani v skladu z navodili za uporabljeni izdelek.

o

Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Priprava brizge
Z izbrane brizge snemite pokrovéek in varno pritrdite iglo.

N

Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Flow

Izbrani odtenek izdelka vstavite v votlino in ga svetlobno polimerizirajte z dentalno
enoto za svetlobno strjevanije, pri éemer upostevajte podatke v preglednici v razdelku
Nadin. A 6. Pasto lahko vnesete in svetlobno polimerizirate v ve¢ korakih, ¢e je to
potrebno, pri tem pa upo$tevajte razmerje med ¢asom in globino strjevanja.

[OPOMBA]
Pri kovinskih povrsinah uporabite neprosojno smolo (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER), ki bo zakrila kovino.

©

Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogode 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 kliniéni u¢inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[OPOMBA]
»CLEARFIL MAJESTY «, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »CLEARFIL AP-X«, »CLEARFIL
ST« in »CLEARFIL« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe
KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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CLEARFIL MAJESTY Flow je zatékava radiopakni kompozitni pryskyfice pro zubni
néahrady, ktera poskytuje presné barevné sladéni, vysokou lestitelnost a vynikajici
fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro nadhrady v oblasti ptednich i bo¢nich zubu.
Pripravek CLEARFIL MAJESTY Flow Ize pouzivat samotny, nebo spole¢né s pfipravky
CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic a CLEARFIL MAJESTY Posterior. Je
radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako material typu
1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. Obecnym klinickym pfinosem tohoto
pFipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITI
CLEARFIL MAJESTY Flow je indikovan pro nasledujici pouziti v oblasti nahrad:
+ Pfimé nahrady u pfednich a bo¢nich zubu (kavity tfidy I-Ill, V, kofenové kazy, eroze
kotene)
+ Zaklad/podlozka kavity
« Intraorélni opravy zlomenych korunek/mustkt/kompozitni pryskyfice

1Il. KONTRAINDIKACE A
« Pacienti s anamnézou precitlivélosti na monomery metakrylatu
« Aplikaéni kanyly se nesmi pouzivat opakované.

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte Zzadné materialy
obsahuijici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani bondovaciho systému.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
. Bezpecnostni opatreni
. Nepouzivejte produkt u pacientli s anamnézou precitlivélosti na monomery
metakrylatu.
Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida, prestarite produkt
pouzivat a poradte se s lékafem.
V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
¢i acetonem pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranné opatfeni.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokoZkou a nezasahl o¢i. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi oéi ruénikem, abyste je ochranili v
ptipadé, ze by material nahodou vystfikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s Iékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Gstni sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tampoénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
Pfi polymerizaci produktu se vyvarujte pfimého pohledu do polymerizaéniho svétla.
Nepouzivejte stejnou pastu u rlznych pacientd, aby nedo$lo ke kfizové kontaminaci.
Nepouzivejte stejnou aplikacni kanylu u riznych pacientd, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci.
10. Zlikvidujte tento produkt jako lékafsky odpad, abyste pfedesli infekci. Aby nedoslo ke
zranéni, nasadte na jehlu pred likvidaci uzavér.

-
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. Preventivni bezpecnostni opatieni pii pouZiti a zpracovani

Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi pryskyficemi.

Smichané materialy by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného
negativniho ovlivnéni vysledkd.

Amalgam nebo jiné podlozkové materialy, které zlstanou v kavité, zabrariuji pfistupu
svétla a polymerizaci produktu. Pfi pfiprave kavity podlozkovy material zcela

=N

N

VI. SYSTEM ODSTiNU A KOMPONENTY

1. Odstiny
CLEARFIL MAJESTY Flow je dostupny v 9 odstinech;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv a OAS3 jsou opakni odstiny.

2. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
* Needle tips (Aplikacni kanyly)
+ Shade guide (Vzornik)

3. Slozky
Silanizované bariové sklenéné plnivo (55-90%)/
Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (5-25%)/
Silanizovany koloidni oxid kfemicity (1-10%)/
Trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kafrchinon (< 1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.
[POZNAMKA]

Celkové mnozZstvi anorganickych plniv €ini pfiblizné 62 obj. %. Velikost ¢astic
anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od 0,02 pm do 19 pym.

VII. KLINICKE POSTUPY

Technika. A
+ Pfimé nahrady u prednich a bo¢nich zubt (kavity tfidy I-lll, V, kofenové kazy, eroze
korene)
+ Zaklad/podlozka kavity

-

. Vybér odstinu
Podle vzorniku vyberte vhodny odstin produktu v zavislosti na odstinu zubu, ktery
budete oSetfovat. Muzete také zkombinovat dva nebo vice odstinG, abyste dosahli
lep$i shody s odstinem zubu.

N

. Pfiprava stfikacky
Sejméte uzaveér z vybrané stfikacky a bezpeéné pfipojte aplikaéni kanylu.

w

. Pfiprava kavity
Dbejte na dlikladné vyc¢isténi kavity. Jen dostatecné vycisténa kavita dokaze zajistit
maximalni pfilnavost.

IN

. Omezeni vihkosti a ochrana pulpy
K zajisténi optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporu¢ujeme pouzit kofferdam, aby zub zistal isty a suchy. V
kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
tuhnouci materiél prostfedek na bazi hydroxidu vapenatého. Neni potfeba cementova
vloZka nebo podklad. Pro ochranu pulpy nepouzivejte materialy obsahujici eugenol.

o

Osetreni povrchu zubu a bonding
Osetfeni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
prislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Flow a jeho vytvrzeni svétlem
Aplikujte produkt s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte jej svétlem pomoci
polymerizacniho pfistroje* dle Udaju v tabulce nize. Pfi pouzivani produktu v
hlubokych kavitach nanasejte a vytvrzujte pastu postupné, pficemz berte v ivahu
vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni. Pfi pouzivani produktu jako
zéakladni a podkladové vrstvy mlzete pastu aplikovat, vytvrdit a nasledné pres ni
aplikovat svétlem vytvrzovanou kompozitni pryskyfici, napf. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic nebo CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabulka: Vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni v zavislosti na

polymerizaénim pfistroji.

odstrarite.

Pfi vytvrzovani produktu svétlem dodrzujte hloubku vytvrzeni uvedenou v navodu k
pouziti.

Svétlo ma z polymerizaéniho pfistroje vystupovat co nejblize ploSe s pryskyfici a
kolmo k ni. Pokud se mé svétlem vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporu¢ujeme ji
rozdélit na vice ¢asti a kazdou &ast vytvrzovat zviast.

Nizka intenzita svétla zplisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu polymerizaéni lampy
nevykazuje znamky kontaminace. Doporucujeme intenzitu svétla polymeriza¢niho
pristroje pravidelné kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

Pokud vyjmete produkt z ledni¢ky, méli byste jej pred odmérenim nechat temperovat
na pokojovou teplotu. Pokud tak neucinite, mdze byt obtizné pouZiti pistu.

Davejte pozor, abyste si neporanili prsty o ostrou hranu, ktera miize vzniknout pfi
poskozeni.

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

@
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. Bezpecnostni opatieni pFi skladovani

~|ew

Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti. Vénujte pozornost datu
pouzitelnosti uvedenému na vnéj$im obalu.

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 3677 °F.
Chrarite pred extrémnim teplem a pfimym sluneénim svétlem.

Po odméfeni pasty stfikacku co nejdfive bezpecné uzaviete vickem, aby se predesio
ztvrdnuti pasty uvnitt stfikacky ptisobenim okolniho svétla a aby do stfikacky
nepronikla zadna cizi télesa.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
Iékafi a zubni technici.

Eal S

o

Doba Hloubka vytvrzeni (mm)
Typ vytvrzovani A1, A2, A3, A3.5,
(sekundy) A4, B2, C3 Cv, OA3

Bézna ) 20
halogenové lampa*®

Vysokovykonna 10
halogenovéa lampa*

1,5 1,0

Plazmova lampa* 5
LED* 20

*Polymerizacni pfistroj

Typ Svételny zdroj | Oblast vinovych délek a intenzita svétla
Bézna Halogenova | Intenzita svétla® 300-550 mW/cm?
halogenova lampa | lampa pfi vinovych délkach 400-515 nm
Vysokovykonna Halogenova | Intenzita svétla? vice nez 550 mW/cm?
halogenova lampa | lampa pfi vinovych délkach 400-515 nm
Intenzita svétla® vice nez 2000 mW/cm?
. Xenonovéa pfi vinovych délkach 400-515 nm
Plazmova lampa lampa a intenzita svétla vice nez 450 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-430 nm.
, Intenzita svétla® vice nez 300 mW/cm?
1)
LED Modra LED™ | C&i Vinovych délkach 400-515 nm

1) Maximum emisniho spektra: 450-480 nm
2) Posouzeno podle normy ISO 10650-1.

3) Rozdéleni vinovych délek a hodnoty intenzity svétla byly méfeny spektroradiometrem kalibrovanym za
pouziti standardni zarovky dle IEC nebo NIST (National Institute of Standards and Technology, Narodni

normalizacni a technicky ustav)




[POZNAMKA]
Pokud je vybréano vice odstind, nejprve by se méla aplikovat a svétiem vytvrdit
pasta jednoho odstinu, a teprve poté by se mélo pokracovat aplikaci a vytvrzenim
dal$iho odstinu. Po navrstveni v8ech past by se mél cely produkt opét kompletné
vytvrdit svétlem.

7. Dokonéeni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zptisobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotou¢em.

Technika. B
« Intraoralni opravy zlomenych korunek/mustki/kompozitni pryskyfice

-

. PFiprava frakturovanych povrchi

1-a. Povrch materialu fazety
Pokud je to nutné, odstrafite vrstvu frakturovaného povrchu a zkoste hranu v
okrajové oblasti pomoci vhodnych nastroji (napf. diamantového brousku).

1-b. Kovovy povrch
Pokud neni kovovy povrch opracovan, zdrsnéte jej otryskanim praskovym
oxidem hlinitym nebo pomoci diamantového brousku. Oplachnéte povrch vodou
a osuste jej.

n

Leptani materialu fazety kyselinou
Naneste leptaci ¢inidlo na bazi kyseliny fosfore¢né (napf. K-ETCHANT GEL) na
materiél fazety a nechte jej 5 sekund plsobit, poté je omyjte a vysuste.

«@

Povrch z uslechtilého kovu
Pokud se pouzivaji uslechtilé kovy, naneste primer pfilnavy ke kovim (napf. ALLOY
PRIMER) podle navodu k pouziti daného produktu.

b

OSetfeni silanem
Naneste silanové pojivo (napf. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na material fazety
podle navodu k pouziti daného produktu.

o

OSetfeni povrchu zubu a bonding
Osetteni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
pfislusného bondovaciho systému (napf. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Ptiprava stfikacky
Sejméte uzavér z vybrané sttikacky a bezpeéné pripojte aplikaéni kanylu.

N

Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Flow a jeho vytvrzeni svétlem

Aplikujte produkt s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte jej svétlem pomoci
polymerizaéniho pfistroje* dle dajd v tabulce v ¢asti Technika. A 6. Pastu Ize
aplikovat a vytvrzovat svétlem v ptipadé potteby také postupné, pficemz je zapotrebi
brat v Gvahu vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni.

[POZNAMKA]
Na kovovy povrch pouzijte opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER), aby
nedochazelo k prosvitani kovového povrchu.

©

Dokonéeni
Vytvofte kontury nadhrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zptisobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotouc¢em.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
neprejima odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dlsledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Ucel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

+ Pokud dojde k zavazné prihodé, kdy existuje podezieni, Ze ji zplisobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulacnimu organu v
zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

+ Souhrn Udajl o bezpecénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databéazi zdravotnickych zafizeni
(European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[POZNAMKA]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“
a ,CLEARFIL" jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti
KURARAY CO., LTD.

008 1561R400R-CS 2026-01-01
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SLOVENSKY | NAVOD NA POUZITIE

CLEARFIL MAJESTY Flow
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CLEARFIL MAJESTY Flow je svetlom tuhnlca, rtg-nepriepustné vypliiova kompozitna
Zivica, ktoréa poskytuje presné prisposobenie farieb, vysoku schopnost lestenia a
vynikajuce fyzikalne vlastnosti, vdaka ¢omu je idealna pre predné aj zadné nahrady.
CLEARFIL MAJESTY Flow sa mdZe pouzit samostatne alebo spolu s CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic a CLEARFIL MAJESTY Posterior. Jej nepriepustnost
rtg-Ziarenia je rovnaké alebo vacsia ako 1 mm hlinika a je klasifikovana podla ISO 4049
ako materiél typu 1 a triedy 2 (skupina 1). V8eobecnym klinickym prinosom tohto
vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL MAJESTY Flow je indikovany pre nasledujlce vyplriové aplikécie:

+ Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — Il a V, kazy v oblasti
kréku, erézia koreria)

+ Zakladnia / podlozka kavity

« Intraorélne opravy zlomenych koruniek / mostikov / kompozitnej Zivice

1l. KONTRAINDIKACIA A

« Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze
« Hroty ihiel sa nesmu opakovane pouzit.

IV. NEZLUCITELNOSTI A

Na ochranu zubnej drene alebo do¢asné utesnenie nepouzivajte materialy obsahujuce
eugenol, pretoZe eugenol by mohol spomalit proces tuhnutia tmeliaceho systému.

V. PREDBEZNE OPATRENIA A

-

. Bezpecnostné opatrenia

-

. Vyhybaijte sa pouZitiu tohto vyrobku u pacientov so znamou precitlivenostou na
metakrylatové monoméry v anamnéze.
. Ak sa vyskytne akakolvek precitlivenost, ako dermatitida, preruste pouzitie vyrobku a
poradte sa s lekarom.
Noste rukavice alebo uplatnite iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli
vyskytu precitlivenosti, ktora méze vzniknat v dosledku styku s metakrylatovymi
monomérmi.
Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterakom, aby boli chranené v
pripade, ze dbjde k vySplechnutiu materialu.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce Ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte vydatnym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s koZou alebo Ustnou sliznicou>
OkamZite ho utrite s gazou alebo vatovym tamp6nom navihéenym v alkohole a
oplachnite vydatnym mnoZstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.
Pocas dentélneho vytvrdzovania vyrobku sa vyhnite priamemu pohladu do dentalnej
vytvrdzovacej jednotky.
Pre zamedzenie krizovej infekcie vyhnite sa zdiel'aniu rovnakej pasty s réznymi
pacientmi.
. Nepouzivajte rovnaky hrot ihly u réznych pacientov, aby ste predisli krizovej
kontaminacii.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predis$lo infekciam. Aby sa
predi$lo zraneniam, nesmie sa hrot ihly vyhadzovat bez krytky.

N
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. PredbeZné opatrenia pri manipulécii a spracovani

=N

. Nepouzivajte tento vyrobok v spojeni s inou kompozitnou Zivicou.

Miesanie materialov moze spdsobit zmenu ich fyzikalnych vlastnosti, ba mozno
Ubytok predpokladanych vlastnosti.

Amalgam alebo iny vyplriovy material, ktory ostane v kavite, bude prekazat prechodu
svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparacii kavity odstrarite vSetok vyplriovy
material.

Pri polymerizacii vyrobku si poznamenajte hibku vytvrdzovania svetla do tohto
navodu na pouzitie.

Emitujaci hrot zubnej vytvrdzovacej jednotky sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k
povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch, odportéa sa tuto
plochu rozdelit na viacero &asti a kazdl ¢ast vytvrdzovat svetlom oddelene.

Slaba intenzita svetla spdsobuje slabu lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a
vodiaci hrot dentélnej vytvrdzovacej jednotky pre kontaminaciu. Odportca sa vo
vhodnych intervaloch kontrolovat intenzitu dentalnej vytvrdzovacej jednotky pomocou
primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

. Ak ste vyrobok vybrali z chladni¢ky, pred davkovanim sa musi vratit k izbovej teplote.
Zanedbanie tejto povinnosti méZe spdsobit tazkosti pri pouziti piestu.

Daijte si pozor, aby ste si neporanili prsty nejakou ostrou hranou, ktora sa méze
vyskytnut v dosledku poskodenia.

. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

N
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. PredbeZné opatrenia pri skladovani

~|ew

Nepouzivajte tento vyrobok po uplynuti datumu exspiracie. Poznamenajte datum
exspiracie zvonka na obal.

Ked sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F.
Chrarite pred extrémnou hori¢avou alebo priamym sine¢nym svetlom.

Po nadavkovani pasty sa musi injekéna striekacka ¢o najskor pevne zatvorit, aby sa
zabranilo tuhnutiu pasty pod vplyvom okolitého svetla vo vnutri striekacky a aby sa
zabranilo vniknutiu cudzich latok do striekacky.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maja pristup len zubni lekari.

Eal S

o

GO

VI. SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY
1. Odtiene
CLEARFIL MAJESTY Flow je dostupny v 9 odtierioch;
A1, A2, A3, A3,5, A4, B2, C3, Cv (cervikalny - krékovy)*, OA3*
*Cv a OA3 sU opéakne odtiene.

2. Zlozky
PoloZky, ktoré su st¢astou balenia, najdete na vonkajSom obale.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
+ Needle tips (Hroty ihly)
« Shade guide (Sprievodca odtierimi)

3. Prisady
silanizované plnivo obsahujuce barnaté sklo (55-90%)/
hydrofébny aromaticky dimetakrylat (5-25%)/
silanizovany koloidny kremeri (1-10%)/
trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 10%)/
di-gaforchinén (< 1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvo anorganickych plniv je pribl. 62 obj.%. Velkost ¢iastociek
anorganickych plniv siaha od 0,02 um po 19 um.

VII. KLINICKE POSTUPY
Metéda. A
+ Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — Ill a V, kazy v oblasti
kréku, erézia korena)
« Zakladna / podlozka kavity

—_

. Vyber odtieria
S pomocou Sprievodcu odtierimi zvolte si primerany odtieri tohto vyrobku
zodpovedajlci odtieriu zuba, ktory mienite oetrit. M6zete kombinovat dva alebo
viaceré odtiene, aby ste dosiahli celkove lepSiu zhodu.

N

. Priprava injekénej striekacky
Odstréarite uzaver zo zvolenej striekacky a bezpecéne pripevnite hrot ihly.

w

. Preparacia kavity
Presvedcte sa, ¢i je kavita primerane vyc¢istena. Primerané vycistenie kavity
zabezpecuje maximalny adhézny vykon.

IS

. Kontrola vihkosti a ochrana zubnej drene
Pre zabezpecenie optimalnych vysledkov sa vyhnite kontaminacii oSetrovaného
miesta slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a ¢istych zubov sa odportca
kofferdam. Akékolvek skuto¢né alebo ¢giastoéné vystavenie zubnej drene by mohlo
byt pokryté stvrdnutou hmotou hydroxidu vapenatého. Nie je potrebna cementova
vystelka alebo podklad. Nepouzivajte pre ochranu drene materialy s eugenolom.

@

Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Flow svetlom
Umiestnite zvoleny odtieri vyrobku do kavity a pomocou dentélnej vytvrdzovacej
jednotky vytvrdte pastu svetlom, pri &om dodrzujte dobu v nizsie uvedenej tabulke.

Ak pouzivate tento vyrobok v hibokej kavite, naplfite a svetlom vytvrdzujte pastu série

prirastkov, pri¢om zohladnite vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou tuhnutia. Ak
vyrobok pouzijete na vytvorenie bazy a podlozky, pasta sa méze vlozit a vytvrdnat
svetlom, po ¢om sa moze nasledne umiestnit svetlom vytvrdzovana kompozitna
Zivica, ako CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic alebo CLEARFIL
MAJESTY Posterior.

Tabulka: Vztah medzi dobou tuhnutia svetlom a hibkou vytvrdzovania pre kazdu dentéainu
vytvrdzovaciu jednotku.

Doba Hibka tuhnutia (mm)
Typ tuhnutia A1, A2, A3, A3.5,

(Sek) A4, B2, C3 Cv, OA3
Obvykly halogén* 20
Rychly halogén* 10

1,5 1,0

Plazmovy obluk* 5
LED* 20

*Dentélna vytvrdzovacia jednotka

Typ Zdroj svetla Vinova dizka a intenzita svetla
Obvykly Halogénova | Intenzita svetla® 300 — 550 mW/cm?
halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

. . Halogénova | Intenzita svetla® viac ako 550 mW/cm?
Ryehly halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm
Intenzita svetla® viac ako 2000 mW/cm?
. .| Xenonova | privinovej dizke od 400 — 515 nm
PI luk ’
azmovy obld lampa a intenzita svetla nad 450 mW/cm?
pri vinovej dizke od 400 — 430 nm.
LED Modra Intenzita svetla® viac ako 300 mW/cm?
LED" pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

1) Pik emisného spektra: 450 — 480 mm

2) Vyhodnotené podla ISO 10650-1.

3) Distribucia vinovych dzok a hodnoty intenzity svetla merané pomocou spektroradiometra
kalibrovaného s pouzitim Standardnej lampy IEC alebo NIST (National Institute of Standards and



[POZNAMKA]
Ak si zvolite dva alebo viaceré odtiene, aplikujte a potom svetlom vytvrdte pastu
jedného odtieria pred aplikéaciou a vytvrdnutim pasty iného odtieria. Po navrstveni
véetkych past musite celtd hromadku vyrobkov znovu vytvrdit svetlom.

7. Kone¢na uprava
Obrysy restauracie a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spdsobom vylestte silikonovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi kotGémi.

Metéda. B
« Intraorélne opravy zlomenych koruniek / mostikov / kompozitnej Zivice

1. Preparécia roztrieStenych povrchov

1-a. Povrch fazetového materiélu
Ak je to potrebné, odstrarite vrstvu roztrieStenych povrchov a pomocou vhodnych
nastrojov umiestnite do okrajovej oblasti zoSikmenie, pri ¢om pouzite vhodné
nastroje (napr. diamantovy hrot).

1-b. Kovovy povrch
Ak kovovy povrch nema upraveny povrch, zdrsnite ho abraziou hlinikovym
praskom alebo pomocou diamantového hrotu. Povrch oplachnite vodou a potom
osuste.

n

Leptanie fazetového materialu kyselinou

Ako leptacie ¢inidlo na fazetovy material pouzite kyselinu fosforeénu (napr.
K-ETCHANT GEL), a skér, ako ju umyjete a osusite, ponechajte ju na mieste po dobu
5 sekund.

@

Povrch z drahého kovu
Ak sa pouzije drahy kov, aplikujte primér prifnavy ku kovu (napr. ALLOY PRIMER)
podla navodu na pouzitie zvoleného vyrobku.

N

. OSetrenie silanom
Potom podl'a navodu vyrobcu pouzitého vyrobku aplikujte na fazetovy materiél
silanové spojovacie ¢inidlo (napr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

o

Uprava a lepenie povrchu zuba
Ogetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouZzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Priprava injekénej striekacky
Odstréarite uzaver zo zvolenej striekacky a bezpecne pripevnite hrot ihly.

Al

Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Flow svetiom

Umiestnite zvoleny odtieri vyrobku do kavity a pomocou dentalnej vytvrdzovacej
jednotky vytvrdte pastu svetlom, pri éom dodrzujte doby $pecifikované v nizsie
uvedenej tabulke v asti Metdda. A 6. Ak je to potrebné, pasta sa méze umiestnit a
vytvrdzovat svetlom v niekolkych prirastkoch, pri¢om zohladnite vztah medzi dobou
vytvrdzovania a hibkou tuhnutia.

[POZNAMKA]
U kovového povrchu pouZite nepriehladnu Zivicu (napr. CLEARFIL ST OPAQUER),
aby ste zabranili prenikaniu kovového lesku.

©

Konecna Uprava
Obrysy restaurécie a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spdsobom vylestte silikdnovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi kotaémi.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. nepreberéa nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $peciéalne
straty alebo Skody, ktoré vyplyna z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany ucel pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ruc¢enia.

[POZNAMKA]

+ Ak dojde k vaznemu incidentu spésobenému 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 Eurépskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[POZNAMKA]
,CLEARFIL MAJESTY" ,CLEARFIL TRI-S BOND" ,CLEARFIL AP-X" ,CLEARFIL ST" a
LCLEARFIL" st registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti
KURARAY CO., LTD.

008 1561R400R-SK 2026-01-01
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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. OBLWA UHOOPMALIUA
CLEARFIL MAJESTY Flow npencTaBnABa Te4NMB PEHTIEHOKOHTPACTeH
Bb3CTAHOBWTENEH MaTepuas, naeaneH 3a Bb3CTaHOBABAHWA HA NPeOHN 1 3a4HN 3b6U
1 NO3BOJIABALL, MPELIM3HO afanTupaHe Ha LBeTa, BUCOKa NOMMpyemMocT U OTAINYHU
u3nyHn ceorictea. CLEARFIL MAJESTY Flow moxe aa ce na3nonssa
CaMOCTOATENHO Unu B kKombuHauma ¢ CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic
v CLEARFIL MAJESTY Posterior. PaayokoHTpacTHOCTTa My € paBHa uim no-ronama
oT 1 mm anymuHui 1 ce knacuduumpa Kkato matepuan Tmn 1 n knac 2 (rpyna 1)
cbrnacHo ISO 4049. ObwaTa KNMHUYHA NON3a Ha TO3M NMPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHE Ha
3bbHaTa pyHkumA 3a cnegHute NMOKA3AHWA 3A YIIOTPEBA.

1. TOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
CLEARFIL MAJESTY Flow e nokasaH 3a CnefHUTe NpUIoXKeHWA:
+ [IMpeKTHN Bb3CTaHOBABAHUA 3a (PPOHTANHM U AUCTanHW 3b6u (kaBuTteTn knac | — Il
V, LepBuKaneH Kapuec, epo3viA Ha KOPeHu)
+ OcHoBa Ha kaBuTeT/[loanoxeH matepuan
* IHTpaopanHu penapatypuv Ha CHyneH KOPOHKWN/MOCTOBE/KOMMO3UTHM CMOMN

lll. APOTUBONOKA3AHMA A
+ MaumeHTn ¢ aHaMHeCTUYHM AaHHN 3a CBPbXYYBCTBMTEIHOCT KbM METakpunaTH1
MOHOMepY
* HakpanHmuuTe-urnu He TpAGBa Aa ce M3Non3saTt NoBTOPHO.

IV. HECbBMECTUMOCTH A
He nsnonssanTe cbabpXKalwm eBreHon Matepyanu 3a sawra Ha nyanara nm
BPEMEHHO 3anedaTtBaHe, Thil KaTo eBreHONbT MoXe Aa 3abasm npoueca Ha
nofMmepusauma Ha 60HAVHr cucTemara.

V. NPEANA3HU MEPKU &
1. lpeana3sHu mepku 3a 6e30MacHOCT
. V36AreaiiTe ynotpeba Ha NpoayKTa npu NaumMeHT ¢ aHaMHEeCTUYHN AaHHW 3a
CBPBXUYYBCTBUTESHOCT KbM METaKpUIaTHU MOHOMEPU.
Mpu noABa Ha CBPBXYYBCTBUTENIHOCT, HaMp. AepMaTuT, npeycTaHoBeTe ynotpebara
Ha NpoayKTa U ce KOHCYNTupanTe ¢ nekap.
HoceTe pbkaBuumy unu B3emeTe Apyrv NOAXOAALLM NPeanasHy MepKu, 3a aa
npefoTBpaTUTE NoABA Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B PE3yNTaT Ha KOHTaKT C
meTakpunaTeH MOHOMEP.
MopxopeTe BHUMATENHO, 3a [a NPefoTBPaTUTE KOHTAKT Ha NpoAyKTa C KoXara
Unu nonagaHeTo My B ouute. Mpean aa n3nonssarte NpoaykTa, NOKpUATe o4mTe Ha
naumeHTa ¢ Kbpna, 3a fa r 3awmtute oT Npbeku Matepuan.
AKO NPOAYKTBT NnonagHe BbPXy YOBELIKU TbKaHW, B3EMETE CEeAHNTE MepKU:
<AKO NpoAyKTbT nonagHe B ounTe>
HeszabaBHo npomuiiTe o4nTe C 0BUNHO KONMYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTUpaiTe ¢
nekap.
<AKO NpoAyKTbT NonagHe BbpXy Koxarta wiv nuraBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>
HesabaBHo n36bpLueTe ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH cbe CNUPT, UKW MapreH
TaMMOH 1 U3MnakHeTe ¢ 06UTHO KOIMHYeCTBO BoAa.
MopxopeTe BHUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE HEBOJHO NOMTbLiaHe Ha NpoayKTa
OT nauveHTa.
Mpu nonvmepr3aumnATa Ha NPoAyKTa He rnefanTe AMPeKTHO KbM CBETIMHATA Ha
choTononumepusnpalima anapart.
3a pa npepoTBpaTUTe KpbCTOCaHa MHAPEeKUMA, He N3MoN3BaliTe eaHa 1 cblua
nacTa 3a passIMiHu NauneHTu.
3a pa npenoTBpaTUTe KPbCTOCAHO 3apasABaHe, He M3Mon3BanTe eanH 1 Cbll
HaKpamHWK-Urna 3a pasnnyHy nauneHTu.
10. N3xBbpneTe TO3M NPOAYKT KaTO MEAMLMHCKM OTNaabK, 3a Aa npegoTsparuTe
nHbekumA. rneHnAT Bpbx TpAGBA Aa ce U3XBBPW, cep KaTto 6bae NokpuT
BBPXbT Ha MUrnaTa, 3a Aa ce NpefoTspaT HapaHABaHe.
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. MpeanasHu Mmepkyn npy 60paBeHe U MaHuUNynauun

He nsnonspaiite npoaykTa B KOMGUHAUMA C APYrN KOMMNO3UTHW CMOJIN.

CmecBaHe Ha maTepvanmTe MoXKe Ja AoBefe A0 NPOMAHA Ha (hU3NYHKTE CBOMCTBA
1 BEPOATHO BJIOLIABAHE Ha KPaitHWA pesynTar.

. Amanrama vnu apyrv noasioxkHU MaTepuani, ocTaBally B KaBUTeTa,
npefoTBpaTABAT MPEMMHABAHETO Ha CBET/IMHA 1 NMONMMepU3aLvATa Ha NpoayKTa.
OTcTpaHeTe ULIANO BCUYKM NOAJIOXHW MaTepuany, KoraTo npenapvipaTte
KaBuTeTa.

Korato choTononumepusmpate npoaykTa, B3eMeTe nof BHUMaHne gbnboymHaTa Ha
nonMMepr3aLmA, NOCoYeHa B HACTOALLMTE UHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.
M3nbyBalmAT BPbX HA CTOMATONOrMYHMA hoToNoAMMEpuU3mnpalLy, anapat Tpabea ga
Ce AbPXM Bb3MOXHO Hai-61130 1 BEPTUKAIHO CMPAMO MOBBLPXHOCTTA Ha cmMonaTa.
Ako TpabBa Aa ce hoTononmMmepravpa ronAma noLy cmMona, npenopbysaMe aa
paspenvTe NAoLTa Ha HAKOJIKO 30HU U Aa (hoTOMoNMMepuanpare BCAKa 30Ha
nooTaAenHo.

CBeT/NMHa C HUCHK MHTEH3WTEeT BoaM [0 cnaba aaxesua. MposepeTe
eKCnioaTaumnoHHNA CPOK Ha namnaTta 1 choTonoMMEPU3NPALLNA CBETOBOA, 3a
3ambpcABaHe. MNpenopbyBame Aa nposepABaTe PeOBHO MHTEH3NTeTa Ha
nosMmMepuampatiaTa cBeTIMHa C MOMOLLTA Ha MOAXOAALLO KOHTPOJHO YCTPOIACTBO.
Ako ce cbxpaHABa B XNaAWHKK, NPOAYKTLT TpAOBA Aa Ce BHeCe Ha cTaiHa
TemnepaTypa npeav fo3upaHe. B npoTuBeH cnyyait € Bb3MOXEH 3aTpyAHEH X0, Ha
6yTanoro.

. N3baresainTe HapaHABaHWA Ha NPBCTUTE Nopaav ocTpu pbboBe B pe3ynTaT Ha
noepepa.

To3u NpoayKT e NpeaHasHayeH 3a ynotpe6a camMo OT CTOMATOsI03N.
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3. MpeanasHy MepKu npu CbxpaHeHue

-

. He nanonasaiite npogykTta cnep natuyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. O6bpHeTe
BHMMaHMe Ha CpoKa Ha rogHOCT Ha BbHLUHATa CTpaHa Ha onakoBKaTta.

. MpopykTbT TpAGBA Aa ce cbxpaHAsa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce

n3nonasa.

MNaseTe oT eKCTpeMHa TonsinHa 1 NpAKa CnbHYeBa CBeT/InHaA.

. Cnep pno3unpaxe Ha nacTara wnpuuaTa TpAbsa na 6bae 3aTBopeHa NibTHO
MakcumanHo 6bp30, 3a Aa ce NpefoTepaTy BTBbPAABAHE Ha nacTaTa B wnpuuaTa
Ha cBeT/inHaTta oT 3306I/IK6J'IHLLI.&T6 cpena 1 NnpoHMKBaHe Ha 4y>Xau Tena B
wnpuuara.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce CbXxpaHABa Ha MNOAXOAALLO MACTO, AOCTBIHO Camo 3a
CTOMaTono3u.

N
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VI. UBETOBA CUCTEMA U KOMMOHEHTHN
1. UBeTtoBe
CLEARFIL MAJESTY Flow ce npepnara B 9 upATa:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (Cervical)*, OA3*
*Cv 1 OA3 npeacTaBnaBaT Henpo3payHu LBEeToBe.

2. KomnoHeHTn
B>. BbHLWHATA ONakoBKa 3a OKOMMNeKToBKaTa Ha JocTaBkaTa.
« CLEARFIL MAJESTY Flow
+ Needle tips(HakpaiHnuu-urna)
« Shade guide(Pa3sugeTka)

3. CrcraBkm.
MbnHUTEN OT cMnaHnampaHo 6apneBo cTbko (55-90%)/
XuppodobeH apomateH aumetakpunart (5-25%)/
Cunannanpan KonovaaneH cunmumes guokenp (1-10%)/
Tpuetunenrnmkon aumetakpunat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamdopXmHOH (< 1%)

EnvHuumTe B cKobu npeacTasnAsaT Macosu %.

[BABEJIEXXKA]
OB6LLOTO KONMYECTBO HA HEOPraHWYHWUA MbAHUTEN € NPUbn. 62 06eMHU %.
Pa3mepbT Ha YacTUUMTE Ha HeOpraHNYHUTE MbIIHUTENU e B AnanasoHa ot 0,02
pm go 19 pm.

VIl. KNUHUYHU NPOLIEAYPU
MeToa. A
« [IMpeKTHN Bb3CTaHOBABaHWA 3a (DPOHTANTHW U AUCTanHW 3b6u (kaBuTeTn knac | —
11, V, uepBurKaneH kapuec, epo3una Ha KOpeHu)
» OcHoBa Ha kaBuTeT/lMoaNoXeH maTepuan

-

. N36op Ha uBAT
MocpencTBom pasuseTkaTa n3bepeTe NOAXOAALL LBAT HA NPOAYKTa, CbOTBETCTBRALL
Ha LBeTa Ha TpeTupaHuA 3b6. MoraT na ce KOMGVMHUpAT ABa WK NoBeYe LUBATA, 3a
[la ce NocTUrHe no-fo6po LANOCTHO CbOTBETCTBYE Ha LBeTa.

N

MoaroToBka Ha wnpuuarta
OTcTpaHeTe KanayeTo oT n3bpaHaTa wnpuua n 3akpeneTe CTabunHo
HakpanHuK-urna.

w

. MoaroToeka Ha kaBuTeTa
VBepeTe ce, Ye KaBUTETHT € NOYUCTEH HaANeXHO. [lobpe NoYnMCTeH KaBuTeT
ocurypABa MakcvMmasnia agxesus.

N

. KoHTpon Ha Bnarara v 3awumra Ha nynnata
3a onTumaneH pesynTar n3bArsante 3aMbpcABaHE HA TPETUPAHWUA YHaCTbK CbC
CrIOHKa UK KpbB. 3a Ja noaabpxkarte 3bba YUCT U CyX, NpenopbyBame
13Mon3BaHeTo Ha Kodepaam. Bcekun feicTBuTeneH nnv npubnmnsnTeneH KOHTaKT ¢
nynnara Moxxe fa ce Nnokpue cbC CUNHO BTBBbPAABALL, CE MaTepuar ¢ Kanuves
XVMAPOKCUA,. M3onvpaHe nnm ykpeneaHe ¢ LUMEHT He e Heobxoaumo. He
n3non3eaiTe MaTepuanu, CbabpXKaly eBreHon, 3a aa sawuTuTte nynnara.

o

. TpeTupare Ha 3bOHaTa NOBBPXHOCT U GOHAUHT
TpeTupaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAUHIBT TPAGBA Aa ce U3BbpLIAT
CbIrNMacHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha n3nona3saHaTa 60HAMHI cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. MocTasaAHe n hoTononumepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY Flow
MocTaBeTe n3bpaHuA LUBAT NPOAYKT B KaBMTeTa U hoTononMmepusmpaiiTe nactara
CbC CTOMATONIOrMYeH hoTononMMep1avpall anapat* cbriacHo Taénuuara no-gony.
KoraTto npoayKTbT ce 13non3sa 3a AbnboK KaBUTeT, HaHacAnTe n
hoTonoMMEpU3npanTe NoOeTanHo nacTaTa, OTYATANKU CbOTHOLLEHNETO MEXAY
BpPeMeTo 3a nonmMMepuaauma u abnéoynHaTa Ha nonumepusauma. Korato
13nosi3BaTe NpoaykTa KaTo OCHOBA UM MOAJI0XKKA, MOXeTe Aa HaHeceTe 1
hoTononumepusnparte nacrtata, cnef KoeTo Aa npunoxuTe
doTononMmepusmpalla KomnosmTHa cmona, kato Hanp. CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic unn CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabnuua: CbOoTHOLIEHWe Ha BPeMeTo 3a NonMMepusauma n abnboymHara Ha
nonnmMepusauna crnopen smaa CBET/IMHEH U3TOYHUK.

Bpewme 3a [bnboynHa Ha nonumepusauma (mm)
Tun nonvmepusauna A1, A2, A3, A3.5,

(cekyHav) A4, B2, C3 Cv, OA3
KoHBeHUWoHanHa 20
XanoreHHa*
BucokoedekTmBHa 10
XanoreHHa 15 1.0
MnasveHo-gbrosa* 5
LED* 20

*CTomaTonornyeH choTononnmepuanpaly anapat



Tun CseTnvHeH [nana3oH Ha ObikuHaTa Ha BbHaTa
N3TOYHUK N MHTEH3UTET Ha CBeTIMHaTa
KoHBeHuUmoHanHa | XanoreHHa | IHTeH3uTeT Ha ceTnnHaTta? 300 — 550 mW/cm? npu
XanoreHHa namna [OvanasoH Ha Ab/KuHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm
BucokoedekTnBHa | XanoreHHa | IHTeH3uTeT Ha cBeTiMHaTa? Hap 550 mW/cm? npu
XasnoreHHa namna AvanasoH Ha Ab/kuHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm

WHTeH3uTeT Ha ceeTnmHaTa® Hag 2000 mW/cm? npu
KceHoHOBa | omManasoH Ha Ab/mkuHaTa Ha BbaHata 400 — 515 nm
namna M MHTEH3WUTET Ha cBeTNMHaTa Hag 450 mW/cm? npu

OvanasoH Ha Ab/mKMHaTa Ha BbaHarta 400 — 430 nm.

MnasmeHo-gbroBa

WHTeH3uTeT Ha cBeTnnHaTa? Hag 300 mW/cm? npu

"
LED Blue LED [ManasoH Ha Ob/KMHaTa Ha BbiHarta 400 — 515 nm

1) MWK Ha eMMUCKOHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm
2) CernacHo ISO 10650-1.
3) PasnpeaeneHneTo Ha Ab/HKUHATA HA BbIHATA U MHTEH3UTETBT Ha CBET/IMHATA Ca U3MEPEHM CbC

crnekTpasneH paauomeTsp, KanubpupaH nocpeacTBoM cTaHaapTHa namna Ha IEC unn NIST (National
Institute of Standards and Technology, HauvoHaneH MHCTUTYT 3a CTaHOapPTU U TEXHONOTWA)

[BABEJIEXKKA]
AKO Ce 13ron3Bsar ABa Wiu rnoseye LBATA, nactara ¢ MbpByA LBAT TpAGBa Aa ce
HaHece 1 hoTOMoNMMEPU3VpPa NPeay HaHaCAHE 1 (OToMoIMMEPU3MpaHe Ha
nacrtarta c gpyrua usAT. Cne,u HaHacAHe Ha BCUYKU CioeBe BCUYKO TpFlﬁBa
0THOBO fia ce (hoTONONMMEPU3NPA HAMBITHO.

7. ®uHUpaHe
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U KOpUrMpaiiTe OKy3nATa ¢ noMoLTa Ha hHO
AvamaHTeHo 6opuye. MNonuparite No 06MYaHNA HA4YUH CHC CUNIMKOHOBY MONMPHU
rYMV WAW NOSIMPHK AVICKOBE.

MeTop. B
* VIHTpaopanHu penapatypv Ha CHyneHN KOPOHKN/MOCTOBE/KOMMO3UTHN CMOMN

1. MNpenapupaHe Ha hpakTyprpaHn NOBBPXHOCTM

1-a. MoBbPXHOCT Ha 06/MLIOBBYEH MaTepuan
Mpu He06X0AMMOCT OTCTPaHeTe Coi OT (hpakTypupaHaTa NoBbPXHOCT U
cKoceTe Mo pbooBeTe NOCPeACTBOM NOAXOAALLM MHCTPYMEHTM (Hanp.
LunamaHTeHo 6opye).

1-b. MeTanHa noBbpxHOCT
AKO MeTanHaTa NnoBbPXHOCT HE e TpeTupaHa NpeaBapuTenHo, A HarpanaseTe
4Ype3 NACBLKOCTPYEHE C YaCcTULM alyMUHWEB OKCUA U MOCPEACTBOM
AviamaHTeHo 6opye. MpomuniiTe NOBBPXHOCTTA C BOAA U A NOACYLLeTe.

2. EuBaHe ¢ kucenuHa Ha 06nnLoBBYEH MaTepuan
HaneceTe euBaly areHT ¢ poccopHa kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT GEL) no
06NMLOBBYHMA MaTepuan n ocTaBeTe Aa nofencTsa 5 CeKyHan Npeay n3MmsaHe n
nacyliaBaHe.

3. MoBBPXHOCT OT 61aropofeH meTan
Mpv n3nonseaHe Ha 6naropofeH MeTan HaHeceTe npaiMep 3a metan (Hanp. ALLOY
PRIMER) cbrnacHo nHcTpykumumTe 3a ynotpeba Ha n3nonssaHua npoayKT.

4. CunaHusmpaHe
HaneceTe cunaHoB cBbp3Baly areHT (Hanp. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) no
06NMLOBBYHMA MaTepuan CbriacHo MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha n3nonssaHus
NPOAYKT.

5. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U GOHANHIT
TpeTupaHeTo Ha 3bbHaTa NOBBPXHOCT U BOHAUHIBT TPAGBA Aa ce n3BbpLuaT
CbINacHoO MHCTPYKLUMKTE 3a ynoTpeba Ha nanonasaHata 60HANHT cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

6. MogroToBka Ha wnpuuarta
OTcTpaHeTe KanayeTo oT u3bpaHaTa Wnpuua 1 3akpeneTe cTabunHo
HakpavHuK-urna.

7. MocTasAHe 1 hoTononmmepmsaumna Ha CLEARFIL MAJESTY Flow
MocTtaBeTe n3bpaHna LUBAT NPOAYKT B KaBuTeTa 1 (hoTononMMepusmpanTe cbe
cTomaTonornyeH hotononmMmepusmpall anapat CbrnacHo BpemeHara, NoCoYeHn B
Tabnuuata B MeTopa. A 6. MNpu He06X0AMMOCT HaHacAnTe 1 hoTononMMepusmnpanTe
rnoeTarHo nacrara, OT4YMTaky CbOTHOLLEHNETO MeXay BpemeTo 3a
nonumepusauma 1 AbnboYnHaTa Ha NoNMMepusauma.
[BABEJIEXKKA]

3a mMeTanHu NoBBPXHOCTM U3nonssavite HenpoapayHa cmona (Hanp. CLEARFIL
ST OPAQUER), 3a pna npenotepaTtute nposupaHe Ha metana.

8. duHupaHe
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U KOPUrMpaniTe OKNy3nATa ¢ noMoLUTa Ha hMHO
AvamaHTeHo 6opye. MNonuparite No 06MYaNHNA HA4YUH CHC CUIIMKOHOBU MONMPHA
ryMU WY NONMPHN OUCKOBE.

[TAPAHLINA]

Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ fokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu O0TroBOpHOCT 3a 3aryba unu weta, 6uno To NpAka,
nocnepBatia unv cneupanHa, npousTuyalla ot npunaraHeTo uam ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce U3MNon3Bat Teaun NpofdykTu. MNpean ynotpeba
noTpebuUTENAT e ANTbXEeH Aa onpeaeny NPUroaHoCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HauvH Ha M3nonaBaHe, KaTo NOTPeBUTENAT Noema BCUHKM PUCKOBE U OTFOBOPHOCTTA
BbB BPb3Ka C TOBa.

[BABEJIEXXKA]

+ B cnyyaii Ha cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH ¢ TO31 NPOoAyKT, yBeaoMeTe
npoussBoauTena Ypes BHocuTena 3a EC n KoMNeTeHTHUTe opraHv B cTpaHaTa rno
npebvBaBaHe Ha noTpebuTena/naumeHTa.

+ O606LLeHNeTo 3a 6e30NacHOCT U KNMHUYHUTE pedynTtaTtn (SSCP) moxe na 6bae
nonyyeHo oT EBponeiickarta 6a3a gaHHu 3a meguumHekute nspenua (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite132Z5

[BABEJIEXKKA]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST”
n ,CLEARFIL” ca perncTpvpaHy TbproBCKy1 MapKu UM TbproBCKM Mapku Ha
KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCBKA | IHCTPYKLIIAl AN1A 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL MAJESTY Flow

PecTtaBpauiviHni KOMIO3UTHWI maTtepian

Knipgpin Magxxecti ®nos

[l o
//T< 77°F
/.\\ 2°C,

25°C,

36°F

. BCTYN

CLEARFIL MAJESTY Flow / PecTaBpauiiiHiin KoMno3uTHWiA maTtepian Knipdin
MapyxecTi ®nos (gaani no Tekcty — Knipcin MapykecTi ®nos) — Lie Teky4uin
PEHTreHOKOHTPACTHWIA pecTaBpaLifiH1iA KOMMO3UT, AKWIA 3abe3neyye TOUHY
BiAMNOBIOHICTb KOMbOPY, BUCOKY NOMipyBasibHy 30aTHICTb Ta BiAMIHHI (Di3NYHi
BIaCTUBOCTI, TaK LU0 BiH iAeanbHO NiAXoAuTb ANA pecTaBpauiii AK (PPOHTaNIbHMX, TaK i
60koBux 3y6is. CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipchin MapxecTi dnos MoxHa
3acTocoByBaTW OKpemMo abo B noeaHaHHi 3 CLEARFIL AP-X / PectaspauiiHnii
KoMnoaunTHuin maTepian Knipdin Al-lIke (aani no Tekcty — Knipdpin AM-lkc), CLEARFIL
MAJESTY Esthetic / PecTaBpauiiHunin komnoautHuii matepian Knipcin MapxecTi
EcTeTik (nani no tekcty — Knipchin Mapxkecti EcteTik) Ta CLEARFIL MAJESTY
Posterior / PecTaBpauiriHnii komno3nTHuin matepian Knipdin MapxecTi MNocTtepiop
(nani no Tekcty — Knipchin MapykecTi MocTepiop). BiH Mae peHTEreHoKOHTPacTHICTb,
wo Bignosigae abo nepesuLlye 1 mm (MM) antoMiHito, Ta HaNeXuTb [O MaTepianis
Tuny 1 Ta knacy 2 (rpynum 1) srigHo 3i ctanaapTom ISO 4049. 3aranbHa KniHiYHa
nepesara Liboro Bupoby nonarae y BifHOBNEHHI (hyHKLIi 3yba 3a HAaCTynHMX
MOKA3AHb O BACTOCYBAHHA.

Il. NOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipchin MapyxecTi PnoB nokasaHwii AnA BKasaHUx

HWXXYe BUNaaKiB pectaspaii.

« MpAmi pectaspadii AnA ppoHTanbHKX Ta 6okoBux 3y6is (I — I, V knacis nopo>KHWH,
Kapiec y NPULLNIAKOBI AiNAHL, eposii KopeHs).

» OcHoBa / npoknaaKa NnopoXHUHN.

+ IHTpaopanbHe BiAHOBMEHHA po3naMaHnx KOPOHOK / MOCTONoAibHMX npoTesis /
KOMMO3WTHOIO LIEMEHTY.

Ill. TIPOTUNOKA3AHHA A

+ MaujeHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUIaTHUX MOHOMEPIB Y aHaMHesi.
+ Fonkun-annikaTopy He MOXXHa 3aCTOCOBYBATU MOBTOPHO.

IV. HECYMICHICTb A

He 3acTocoByBaTV Matepianv ona 3axucty nynbnu abo TMMYacoBoi repmeTun3aadii, AKi
MICTATb EBreHOJ, OCKIfIbKN €BreHoN YMoBiNbHIOE NPpoLec 3aTBepAiHHA 60HAMHIOBOI
cucTeMu.

V. BANOBDKHI 3AX04U A

-

. 3axoam 6e3nekun

-

. He 3acTocoByBatu BMpi6 y nawuieHTIB 3 rinepyyTAnBICTIO 4O MeTakpunaTHUX
MOHOMEpIB B aHaMHe3i.
Y BunagKy peakuii rinepyyTAMBoCTi, HaNpUKnaa, AepmaTuTy, NPUNUHUTY
3aCToCyBaHHA BMPOBY Ta 3BepHyTMCA A0 NikapA.
OpArat pykaBuyku abo BXMBATM iHLIMX HANEXHWUX 3axofiB 6e3nekun ona
3ano6iraHHA BUHWKHEHHIO iNepyyTaMBOCTI BHACMIAOK KOHTAKTY 3 MeTakpunaTHUMM
MOHOMepamu.
ByTn o6epexxHnmu, o6 3anobirti NoTpanaAHHIO BMPOOY Ha LWKIpy abo B Oui.
Mepen, 3acTocyBaHHAM BUPOOY 3aKpUTU OYi MaLieHTa PYLUHNKOM 3 METO 3aXucTy
o4el naujeHTa Ha BUNagok po3bpu3KyBaHHA MaTepiany.
. Y BUNaAKy KOHTaKTy BMPOOY 3 TKaHWHaMM MIOACLKOro Tina BXUTK
HUKYe3a3Ha4YeHNX 3axomiB:
<Y Bunapgky noTpannAHHA BUPoOy B OYi>
HeraitHo npomMUTL 04i BENMKOIO KiNbKIiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
<Y Bunagky noTpannaHHA BUpoOy Ha LWKipy abo cnm3osy 060/0HKY POTOBOI
MOPOXHUHN >
HeraitHo BUTepTY 100 BaTHM TaMMOHOM, 3MOYEHUM B CUPTI, a60 Mapneto Ta
NPOMUTU BESIMKOIO KiNbKICTIO BOAW.
Byt o6epexxHmu, wob 3anobirti BUNaaKoBOMYy NPOKOBTYBAHHIO BUPOGY
nauieHTom.
Mig Yac oTononiMepuaadii BUpoby yHMKaTu AMBUTUCA NPAMO Ha CBIT/0
cTomaTonoriyHoro poTononimepusaropa.
. YHVKATVN BUKOPUCTaHHA Ti€l X NacTu AnA pi3HUX nauieHTiB 3 MeToto 3anobiraHHA
nepexpecHoi KoHTamiHauii.
. He 3acTocoByBaTu Ty X camy 0iHOPa30BY ronky-annikaTop ANA Pi3HUX NauieHTiB 3
MeTOl0 3anobiraHHA NepexpecHOMy 3apaXkKeHHH.
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10. YTunisysatu Lei BUpI6 AK MeAnYHi BiAXOAM 3 METOI YHUKHEHHA iHdDeKLUii.

[onKy-HaKOHEeYHVK HeOBXiAHO YTUNI3yBaTW B KOBMAYKY 3 METOK YHUKHEHHA
YLIKOAXKEHD.

3anobixkHi 3axoAn nig Yac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

N

He 3acTocoByBaT1 BUPI6 3 iHWMMW KOMMAO3UTHUMW LieMEHTaMMU.

3MmilyBaHHA MaTepianis MoXe Npu3BecTy A0 3MiHM I3UYHMX BNACTUBOCTEN,
30KpemMa MOX/IMBOrO MOTiPLUEHHA O4iKyBaHWX BNacTUBOCTEN.

Awmanbrama a6o iHwi nigknaaKosi MaTepianu, AKi 3anULLaTLCA B MOPOXKHWHI,
LUKOAUTMMYTb NPOMyCKaHHIo CBiTNa Ta nonimepusaadii Bupoby. MoBHicTio BUAanATu
nigKnagkosi MaTepiany nig vac npenapyBaHHA MOPOXKHUHN.

Mig vac hoTononimepusaduii BUpoby 3saxaTu Ha rAMbuHy hoTononimepusadii y Ui
iHCTPYKLUIii ANnA 3acTOCyBaHHA.

CBiTnoBif cTOMaTONOoryHOro NPUCTPOLO AnA poTononiMepmsadii cnig yTpumysaTm
AKomora 6s1mk4e Ta BEPTUKAbHO 40 NOBEPXHi komnoanTa. AKLLIOo
coTononiMepu3aadlii nignArae 3Ha4Ha NOBEPXHA KOMNO31Ta, TO PeKOMeHL0BaHO

N
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PO34IMNTY L0 AiNAHKY HA Kinbka 30H Ta hOTONONIMEPU3YBATN KOXHY 30HY OKPEMO.

5. Hu3bKa iHTEeHCUBHICTb CBITNa 06YMOBIOE Norady aaresito. MNepesipuTu TepMiH
cny>6u namnu Ta cBiTNOBIA CTOMaTONOrYHOro hoTononiMepmsaropa Ha HaABHICTb
KOHTamiHaLii. PekomeHa0BaHO perynsapHO NepesipATY iIHTEHCKBHICTb
CTOMaTOsOri4YHOro NPUCTPOLO ANA hoTononimepmaadii 3a 4ONOMOrol BiANoBIAHOrO
NPUCTPOIO ANA OUIHKM iIHTEHCUBHOCTI CBiTNAa.

6. AKLo BUPI6 AicTaloTb 3 XONOAWBHMKA, BiH MOBUHEH HarpiTUcA [0 KiMHaTHOI
Temnepatypwv nepep, 4o3yBaHHAM. AKLLO LbOro He 3pobuTti, Lie Moxe 06yMOBUTH
TPyAHOLL| Nif Yac 3aCTOCyBaHHA NyH>Xepa.

7. ByTn 06epexxHMMU, o6 He MOLIKOANTMN NasbLi FOCTPUM KPaeM, AKWIA MOXe
YTBOPUTUCA B Pe3ynbTaTi MOLIKOAXKEHHA.

8. BukopuctoByBaT Lieit BUPI6 [03BONEHO BUKIIIOYHO haxiBuAM y ranysi
cToMaTonorii.

3. [Monepea)keHHA 3i 36epiraHHA

1. He 3acTocoByBaTu BMpI6 MicnA 3akiHYeHHA CTPOKY NpuaaTHoCTi. [laTy cTpokKy
NPUAATHOCTI MOXHA 3HAWTUN 330BHi HA YNakoBL.

2. 36epiraTy BUpi6 npu Temnepatypi 2 - 25°C/ 36 - 77°F, konu BiH He
BMKOPUCTOBYETHCA.

3. 36epiraTy Bif, BUCOKOI TEMMepaTypy Ta NPAMOro COHAYHOrO CBIiTNa.

4. MicnAa no3yBaHHA NacTy AKOMOra LWBMUALLE LWiNbHO 3aKpUTU KOBNAYoK Wnpuua, Wwob
3anobirTv 3aTBEPAiIHHIO NacTV BCepeamHi Wwnpuua nig BNInBOM OTOYYHOYOro CBiTna
Ta NOTPaniAHHIO CTOPOHHIX PEHOBUH BCEPeAVHY Lnpuua.

5. 36epiraTvt BUPI6 Y HaneXHoMy MiCLi, AOCTYN [0 AKOro MaloTb NMLLE NPaKTUKYHoYi
cToMaTonoru.

VI. CACTEMA BIATIHKIB TA CKJTIAQOBI
1. BigTiHkn

CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipcpin MamxecTi ®noB nponoHyeTbeA y 9 BiaTiHKax:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (npuwmniikosuin)*, OA3*
*Cv Ta OA3 ABNAOTL CO60K0 ONaKoBi BIATIHKM.

2. Cknaposi

[vB. BMiCT NaKkoBaHHA Ha 30BHILUHLOMY NaKOBaHHI.

« CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipchin MagyecTi ®nos;
+ Needle tips (ronka-annikatop);

- Shade guide (wkana BiATiHKIB.)

3. KomnoHeHTU

CunaHizoBaHwi HanosHioBaYy 3 6apieBoro ckna (55-90%);/
rinpohobHUin apomaTnyHUn aumeTakpunart (5-25%);/
CUNaHi3oBaHWiA Aiokcua, KpemHito konoigHui (1-10%);/
TpueTuneHrnikonsaumetakpunat (TEGDMA) (< 10%);/
dl-kampopoxiHOH (< 1%).

OpvHULi B AyXKax — % Macu.

[MPUMITKA]
3aranbHa KinbKicTb HeopraHi4yHoOro HanosHioBaya cknagae npuénnsHo 62 % 06.
Po3Mip YacTok HeopraHiYyHMX HanoBHIOBaYiB KONMBAETLCA B AianasoHi Big, 0,02
pm (MKM) Ao 19 ym (MKm).

VII. APOLEAYPA KJIIHIHHOIO 3ACTOCYBAHHA
MeToa. A

« MpAmi pectaspaii ana dpoHTanbHUx Ta 6okosux 3ybis (I —IlI, V knacis
NMOPOXHWH, Kapiec y NPULLINAKOBIN AiNAHLI, epo3ii KopeHs).
+ OcHoBa / NpoKnaaKa nopoXXHUHW.

—_

. Bubip BiaTiHky
O6patu HaneXxxHuiA BiATIHOK BMPOOY, BUKOPVUCTOBYIOUM LKAy BiATiHKIB, BiANOBIAHO
[0 BiATIHKY 3y6a, AKWI BK ByaeTe 06pobnAaTn. MoxHa noeaHysaty asa abo 6inblue
BiATIHKIB, W06 A4OCArTM KpalLoi 3aranbHoi BiANOBIAHOCTI BiATIHKY.

N

. MigrotyBaHHA wnpuua
3HATM KOBNAYoK 3 06paHoro Wnpvua Ta Ha[iHo BCTaHOBUTU ronKy-ansikaTop.

@

MpenapyBaHHA NMOPOXHWUHU
MepekoHaTUCA, LLO NOPOXKHMHA OYMLLEHa HANEXHUM YUHOM. HanexxHe ounLLeHHA
NMOPOXHMHW 3a6e3rneyye MakcuMasbHi aare3vBHi BNacTUBOCTI.

EN

. KoHTponb Bosioru Ta 3axvcT nysbnu
YHukaTun KoHTamiHauii 06pobnoBaHoi AiNAHKM CNMHOO ab6o KPoB'lo ANnA
3abesneyeHHA ONTMasbHIX pe3ynbTaTie. PeKoMeH10BaHO 3aCTOCYyBaHHA
kodbepaamy ona nigTpUMaHHA 3y6a YncTum i cyxmm. KoxxHy aktuuHy abo
MOXJIMBY OiNAHKY OrONIEHHA NyJIbM MOXHA MOKPUTU CUIMBHO B'AXYYUM MaTepianom
3 KanbLito rigpokemay. LiemeHTHa npoknanka abo ocHoBa He MoTpibHi. [AnA 3axucty
nynbnn He BUKOPUCTOBYBATU MaTepiany, Lo MICTATb €BreHor.

o

. Obpobka noBepxHi 3y6a Ta 6OHANHT
O6pobky nosepxHi 3yba Ta 6OHAMHT CNif NPOBOANTY 3rifHO 3 IHCTPYKLUiEo ANnA
3acToCyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOi 60HAMHIOBOI cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL
TRI-S BOND / BoHauHrosa cuctema Knipchin Tpu-C 60oHA (Aani no Tekcty —
Knipcin Tpu-C 60Hg)).

(2]

. BHeceHHs Ta dpoTononimepmsauia CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipcbin MapyxecTi
®dros
BHecTu o6paHuii BinTIHOK BUPOGY B MOPOXHMHY Ta NONIMEPU3yBaT KOMMO3NT 3a
[10MOMOrol0 CTOMaTOoNOrYHOro hoTononiMepmsaTopa”, AOTPUMYOHICH Yacy,
BKa3aHoro B HWX4e HaBeaeHin Tabnuui. AKLo BMPi6 3aCTOCOBYIOTb AN1A rMMGOKOI
MOPOXXHWHW, BHECTU Ta (hOTOMNONIMEPM3yBaTN NAcTy B AeKiNbKa KPOKIB, 3BaXatouu
Ha CcniBBiAHOLEHHA MK Yacom dhoTononiMepusadii Ta rnnéuHoto nonimepmaaldii.
AKLLO BMPI6 3aCTOCOBYETLCA AK OCHOBA abo NMPoKnaaKa, nacTy MoXHa BHECTU Ta
hoTononimepnaysatu, a NOTiM NPOAOBXKUTA BHECEHHA KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY
cBiTNoOBOro 3aTBepaiHHA, Hanpuknan, CLEARFIL AP-X / Knipcin All-lke, CLEARFIL
MAJESTY Esthetic / Knipcbin MapxecTi EcteTik a6o CLEARFIL MAJESTY Posterior
/ Knipcin MapyxecTi MNMocTepiop.



Tabnuua: CniBBiAHOWEHHA MidK YacoMm noniMepuaadii Ta rmnbuHoto nonimepuaadii AnAa
KO>XHOrO TUMY CTOMATOSIOM4YHOro NPUCTPOIO AnA choTononimepuaadlii.

Yac nnbuHa nonimepmsadii (mm (Mm))
Tun nonimepmaauii A1, A2, A3, A3.5,
(s (c)) A4, B2, C3 Cv, OA3

3BuyanHa 20

raforeHosa namna*

lanoreHoBa namna 10

BVICOKOI MOTY>KHOCTI 15 1,0
lMnasmosa namna* 5

CsiTnopion LED* 20

*CTomaTonoriyHmin hoTononiMepusauinHnin NpucTpin

Tun [O>xepeno [iana3oH O0BXWHW XBW/b Ta
ceiTna iHTEHCUBHICTb CcBiTNa
. IHTeHcMBHICTb cBiTna?: 300 - 550 mW/cm?
3BuyanHa [anoreHoBa

(MBT/cm?) B pgianasoHi LOBXMHN XBUIb

rajioreHosa iamna namna 400 - 515 nm (HM)

IHTEHCMBHICTb cBiTNa?: noHan 550 mW/cm?
(MBT/cm?) B pgianasoHi LOBXMHN XBUIb
400 - 515 nm (Hm)

[anoreHosa namna | lanoreHosa
BMCOKOI MOTY>KHOCTi | namna

IHTeHcmBHICTb cBiTna®: nonag 2000 mW/cm?
(MBT/cm?) B piana3oHi OBXWHU XBUIb

Mna3voBa namna Jrfgl\eﬁ:zuosa 400 - 515 nm (HM), Ta iIHTEHCUBHICTb CBiTNa
noHapn 450 mW/cm? (MBT/cm?) B pianasoHi
[OBXMHY XBUNb 400 - 430 nm (HM).
CuHin IHTeHcMBHICTb cBiTNa?: noHan 300 mW/cm?
Csitnogiog LED ceiTnogion | (MBT/cM?) B AianasoHi 4OBXMHU XBUIb
LED" 400 - 515 nm (Hm)

1) MikoBe 3Ha4YeHHA CNeKTPy BUMNpOMiHioBaHHA: 450-480 nm (Hm)
2) OuiHKy nposeaeHo 3rigHo 3i ctaHgapTom ISO 10650-1.
3) Posnopain [oBXWHW XBUIb | NOKA3HUKMN IHTEHCUBHOCTI CBITNa BUMIPIOBANMCA 3@ AOMOMOroto

cnekTpopaaiomeTpa, Lo NPoLWoB KanibpyBaHHA eTanoHHoto namnoto IEC abo NIST (HauioHanbHoro

IHCTUTYTy CTaHAapTiB | TEXHOMOTIN).

[MPUMITKA]

Akwwo obupatoTb ABa abo 6inbLue BiATIHKIB, NaCTy OAHOrO BIATIHKY CMif BHECTH, a

noTim dooTononiMepuayBaTu, NepLU HixX BHOCUTU Ta hoTononimepusysaTu nacTty
iHWworo BiATiHKY. MicnA Toro AK 6yNN HaHeCeHi NPoLwapKu NacT, Cnig, 3HoBY
MOBHICTIO (hoTOMONIMEPU3YBaTK BECb MaTepian Bupoby.

7. ®iHiwHa obpobka

[MpoBecTn KOHTypyBaHHA pecTaspalLlii Ta KOPEeKL;ito OK/03ii 3a 4OMOMOro0 TOHKOro

anmasHoro 6opy. MNonipyBatu cunikoHoOBMMM ronoBkamm abo nonipyBanbHUMMN
[OVCKaMy 3BUYANHUM METOAOM.

MeToa. B
+ IHTpaopanbHe BiAHOBMEHHA po3naMaHnx KOPOHOK / MOCTONOAIGHMX npoTesis /
KOMMO3WUTHOTO LIEMEHTY.

-

. MpenapyBaHHA hpakTypoBaHNX NOBEPXOHb
1-a. BepxHa nosepxHA maTtepiany
3a notpebu, 3HATK Lap po3fiamMmaHoi NOBEPXHi 1 CKOCUTU KpalroBy AiNAHKY 3a
[,0MOMOroH MPUAATHOIO IHCTPYMEHTY (Hanpuknag, anMasHoro 6opy).
1-b. MeTanesa nosepxHa

Akwwo He npoBoamnaca obpobka MeTaneBoi NOBEPXHi, HaAAaTK il LOPCTKOCTI 3a

[,0MOMOTOH MICKOCTPYMUHHOI 06PO6KHM MOPOLLKOM OKCUAY antoMiHito abo
anmasHumM 6opom. IMicnA Lboro NPOMUTY NMOBEPXHIO BOAOID Ta MPOCYLUNTH.

N

MpoBeneHHA TPaBEHHA 0BULIOBANIBEHOrO MaTepiany KUCIOTo

HaHecTn npoTpasnioBay Ha 0CHOBI OPTOOCHOPHOI KMCNOTH (Hanpuknaga,
K-ETCHANT GEL / BoHamnHrosuin nopatok K-npoTpasnioounii renb) Ha
0611LoBaNbHY MOBEPXHIO Ta 3aNMWKUTL Ha 5 s (C) nepe NPOMUBAHHAM i
BUCYLLIYBAHHAM.

@

[MoBepxHA 3 AOPOroUiHHNX MeTaniB

AKLLO 3acTOCOBaHI AOPOroLiHHI MeTanu, HaHecTV aare3vBHUI nparimep AnA
meTanis (Hanpuknag, ALLOY PRIMER / BonguHrosuin nonatok Metan Mparimep)
3rigHO [0 iHCTPYKLIi ANA 3acTOCyBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOrO BUPOOY.

b

Obpobka cunaHoBUM anpeTom

HanecTn cunaHoswii anpet (Hanpvknan, CLEARFIL CERAMIC PRIMER /
BonauHrosoro pgopatky Knipdin KepamiyHuii npaimep) Ha 06numLoBanbHUIA
maTepian 3riaHo [0 IHCTPYKLUIii AnA 3acTOCYyBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOMO BUPOOY.

o

O6pobka nosepxHi 3yb6a Ta GOHANHT

O6pobky noBepxHi 3yba Ta 60HAVHT Cif NPOBOANTY 3rifHO 3 IHCTPYKLiEo AnA
3acToCcyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOI 60HAMHIOBOI cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL
TRI-S BOND / Knipchin Tpu-C 60Hg).

I

MigrotyBaHHA wnpuua
3HATU KOBNa4oK 3 06paHoro Lnpuua Ta HaginHoO BCTaHOBUTW FONKy-annikaTop.

N

BHeceHHn Ta hoTononimepusauia CLEARFIL MAJESTY Flow / Knipcin MapxecTi
®dnos

BHecTu obpaHuii BiATIHOK BMPOBY B MOPOXHWUHY Ta NoniMepuayBaTi KOMMNO3UT 3a
[0MOMOrOl0 CTOMATONOrYHOro choTononiMeprsaTopa’, AOTPUMYIOUNUCH Yacy,
BKasaHoro B NyHKTi «MeTogn». A 6. 3a noTpebun, NnacTy MoO>XXHa BHOCUTU Ta

hoTononimepuayBaTy B AeKinbka KpOKiB, 3BaXkatouun Ha CniBBiAHOLIEHHA MiXX 4acoM

doTononimepusadlii Ta rMmnMbuHo nonimepuaadii.

[MPUMITKA]
BukopuctoByBaTy onakosuin komnoauT (Hanpuknag, CLEARFIL ST OPAQUER /
PecTaBpauijiiHnii kKomnoauTHuii matepian Knipcin CT onakep) AnA Metanesux
NOBEPXOHb, W06 MeTas He NPOCBiYyBaBCA.

8. DiniwHa obpobka
MpoBecT KOHTYpyBaHHA pecTaBpaLii Ta KopekLito 0KNo3ii 3a 4ONOMOro TOHKOro
anmasHoro 6opy. MonipyBaTv CUNIKOHOBMMM rofloBKamy abo nonipysanbHUMK
AvcKamy 3BUHainHUM METOLOM.

[FAPAHTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [leHTan IHK. 3aMiHnTb 6yab-AKui
BMPI6, AKMIN 06rpyHTOBaHO BMABMBCA AedekTHUM. Kuraray Noritake Dental Inc. /
Kypapay Hopitake [leHTan IHK. He Hece BianoBiaanbHOCTI 3a 6yab-AKi NPAMI, HenpAMi
abo ocobnuBi 36UTKK, abo BTpaTK, AKI BUHMKAIOTb Y pedynbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEeMOX/IMBOCTiI BUKOPUCTAHHA LMX BUPOGIiB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KOpUcTyBay
MOBVHEH NepeBipUTN NpuaaTHICTb BUPOOY A0 3aCTOCYBaHHA BiANOBIAHO A0
nocTaB/ieHNX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM pU3NKK Ta BiANoOBiAanbHICTb.

[MPUMITKA]

* VY pasi BUHUKHEHHA CeprO3HOro iHUMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro BUPoby
HeobxiaHO NoBigOMUTY BUPOBHUKA Yepe3 BignosigHoro imnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HarNAQOBUIA OpraH KpaiHu, B AKIi NPOX1BaE KOpUCTYBaY / NaLieHT.

« AKTyanbHa Bepcif 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHi4yHy ecdekTuBHiCTb (SSCP) goctynHa B
€sponeiicbkilt 6a3i AaHnx megnyHnx supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite13225

[MPUMITKA]

«CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL
ST» Ta «CLEARFIL» € 3apeecTpoBaH/MM TOProBenbHMM Mapkammn abo
ToproeenbHUMK Mapkamm komnanii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NTO

Kypapay Hopitake [eHTan IHk.

1621 Cakasy, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

CIN T30B «AEHOH OEHTAJ»

YkpaiHa, 79019, m. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTponna nowra: info@denondental.com

YnoBHOBa)keHW NpeacTaBHUK B YKpaiHi: l

UATR.116
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CLEARFIL MAJESTY Flow
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. SISSEJUHATUS
CLEARFIL MAJESTY Flow on restauratsioonides kasutatav voolav valguskdvastuv
rontgenkontrastne komposiitvaik, mis tagab sobiva vérvitooni, head
poleerimisomadused ja suureparased flusikalised omadused, olles ideaalne nii esi- kui
tagahammaste restauratsioonideks. CLEARFIL MAJESTY Flow'd vdib kasutada Uksi voi
koos toodetega CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic ja CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Toote réntgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi
sellega vordne ja ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tulpi ja 2. klassi (1. rihma)
materjaliks. Selle toote (ldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine
jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
CLEARFIL MAJESTY Flow on ette ndhtud kasutamiseks jargmiste restauratsioonide
puhul:
+ Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-Ill, V klassi kaviteedid, hambakaela
kaaries, juure erosioonid)
« Kaviteedi aluse/lainerina kasutamine
+ Purunenud kroonide/sildade/komposiitvaigu suuédnesisene parandamine

1il. VASTUNAIDUSTUS A
« Patsiendid, kes on metakrilaadi monomeeride suhtes Glitundlikud.
+ Noelaotsi ei tohi kasutada korduvalt.

IV. KOKKUSOBIMATUS VAN
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool vaib sidussiisteemi kdvastumisprotsessi aeglustada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A
. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud
. Véltige toote kasutamist metakrilaadi monomeeride suhtes teadaolevalt tlitundlikel
patsientidel.
Ulitundlikkusnahtude, nagu dermatiit, iimnemisel I6petage toote kasutamine ja pidage
ndu arstiga.
Selleks et valtida ulitundlikkust, mis vdib ilmneda metakrilaadi monomeeridega
kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jérgige muid kohaseid kaitsemeetmeid.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Enne toote kasutamist
katke patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks kateratiga kinni.
Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.
<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Puhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli voi marlilapi abil ara ja loputage
rohke veega.
Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Valtige toote kdvastamise ajal otse kdvastamisvalgusse vaatamist.
Ristsaastumise drahoidmiseks valtige sama pasta kasutamist eri patsientidel.
Ristsaastumise valtimiseks drge kasutage sama ndelaotsa erinevatel patsientidel.
Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt. Vigastuste valtimiseks ei tohi néelakaitsmeta sustlaid
visata olmejaatmete hulka.
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2. Ettevaatusabinéud késit: | ja toot)
1. Arge kasutage toodet koos teiste komposiitvaikudega.

Materjalide segamine vbib muuta toote fulsikalisi omadusi, véimalik, et eeldatavaid
omadusi halvendada.

Kaviteeti jadnud amalgaam v6i moni teine lainermaterjal voib takistada valguse
juurdepéasu ja parssida toote poltimerisatsiooni. Kaviteedi prepareerimisel
eemaldage téielikult kdik lainermaterjalid.

Toote valguskdvastamisel pidage silmas kaesolevas kasutusjuhendis toodud
valguskdvastamise stigavust.

. Polimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida t66deldavale vaigupinnale
nii 1ahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava pinna
pollmerisatsiooni korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja
polimeriseerida iga osa eraldi.

Valguse véhene intensiivsus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi
kasutusaega ja polimerisatsioonilambi véljutusava saastumise suhtes.
Polimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

Kui toodet on séilitatud kiilmkapis, tuleb sellel enne kasutamist lasta soojeneda
toatemperatuurini. Vastasel juhul voib kolvi kasutamine olla keerukas.

Olge ettevaatlik, et mitte vigastada oma sérmi toote purunemise tagajéarjel tekkivate
teravate servadega.

Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.
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3. Ettevaatusabinéud sdilit:
. Arge kasutage toodet parast aegumiskuupéeva. Aegumiskuupaev on naidatud
pakendi valiskuljel.

Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.

Hoidke eemal kdrgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

. Parast pasta valjutamist tuleb sustal voimalikult kiiresti tihedalt korgiga sulgeda, et
véltida sustlas oleva pasta kdvenemist mbritseva valguse t6ttu ning takistada
voorainete sattumist sustlasse.

. Toodet tuleb sailitada nduetekohases paigas, millele on juurdepéaés ainult
hambaarstidel.

-
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V1. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID
1. Toonid
CLEARFIL MAJESTY Flow on saadaval 9 toonis:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (kaelaosa)*, OA3*
* Cv ja OA3 on labipaistmatud toonid.

2. Komponendid
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Noelaotsad)
« Shade guide (Toonide suunis)

3. Koostisained
Silaanitud baariumklaastaiteaine (55-90%)/
Hudrofoobne aromaatne dimetakrilaat (5-25%)/
Silaanitud kolloidne réanimuld (1-10%)/
Trietlleenglikooldimetakrilaat (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamperkinoon (< 1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

[MARKUS]
Anorgaanilise téiteaine koguhulk on umbes 62 mahuprotsenti. Anorgaaniliste
taiteainete osakeste suurus on 0,02—19 pm.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID
Meetod. A.
« Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-Il, V klassi kaviteedid,
hambakaela kaaries, juure erosioonid)
« Kaviteedi aluse/lainerina kasutamine

—_

. Tooni valimine
Valige toote toonide suunise abil parandatava hamba toonile vastav sobiva tooniga
toode. Tapsema tooni saamiseks voib kasutada kahte v6i enamat tooni toodet.

N

. Sustla ettevalmistamine
Eemaldage valitud sustlalt kork ja kinnitage sellele tugevalt néelaots.

@

Kaviteedi prepareerimine
Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud. Adekvaatselt puhastatud kaviteet
tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.

»

Niiskuskontroll ja pulbi kaitse

Optimaalse tulemuse saavutamiseks valtige ravitava piirkonna saastumist silje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kévastuva
kaltsiumhudroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse kasutamine ei ole vajalik.
Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

o

. Hambapinna t66tlemine ja sidustamine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustusslsteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Flow paigaldamine ja valguskévastamine
Kandke valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage pasta
polliimerisatsioonilambiga*, jargides alltoodud tabelis esitatud aegasid. Kui kasutate
toodet sligavas kaviteedis, siis kandke pastat peale ja valguskdvastage sammhaaval,
vottes arvesse kdvastamisaja ja kdvastamissiugavuse vahelist seost. Toote
kasutamisel aluse vdi lainerina voib pasta peale kanda ja valguskdvastada ning
seejarel paigaldada valguskovastuva komposiitvaigu, naiteks CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic v6i CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabel. Kdvastumise aja ja kdvastumise stigavuse soltuvus poliimerisatsiooni lambi liigist

Kévastumi Kdvastamissligavus (mm)
Liik Ovasiumisacg a1 A2, A3, A3.5
) a4 B2,C3 | CVOAS

Tavaline halogeen* 20
Kiire halogeen* 10

1,5 1,0
Plasmakaar* 5
LED* 20

*Polimerisatsioonilamp

Liik Valgusallikas | Lainepikkuse vahemik ja valguse intensiivsus
Tavaline Valguse intensiivsus? 300-550 mW/cm?
halogeen Halogeenlamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Kiire Valguse intensiivsus? tle 550 mW/cm?

Hal |
halogeen alogeentamp lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Valguse intensiivsus® tle 2000 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Plasmakaar Ksenoonlam
P ja valguse intensiivsus tle 450 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400—430 nm
P~ Valguse intensiivsus®? tle 300 mW/cm?
"
LED Sinine LED lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektri tipp: 450-480 nm

2) Hinnatud ISO 10650-1 kohaselt.

3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse vaartused on méddetud spektroradiomeetriga, mis on
kalibreeritud IEC v6i NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlambiga vérreldes.



[MARKUS]
Kahe voi enama tooni valimisel tuleb Uhe tooniga pasta peale kanda ja
valguskdvastada ning alles seejarel peale kanda teise tooniga pasta ja see
valguskovastada. Parast kdikide pastakihtide pealekandmist tuleb kogu saadud
struktuur veel uuesti valguskdvastada.

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavapérasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

Meetod. B.
* Purunenud kroonide/sildade/komposiitvaigu suuédnesisene parandamine

1. Purunenud pindade prepareerimine

1-a. Pealismaterijali pind
Vajadusel eemaldage purunenud pinnalt kiht ja té6delge sobivate instrumentide
(nt teemantpuuri) abil piirialale kaldservad.

1-b. Metallpind
Kui metallpinna pind on téétlemata, karestage see jugapuhasti abil
alumiiniumoksiidipulbriga t66tlemise teel voi teemantpuuriga. Loputage pind
veega ja seejérel kuivatage.

n

Pealismaterjali sddvitamine happega
Seejarel kandke pealismaterjalile fosforhappega sé6vitavat ainet (nt K-ETCHANT
GEL) ja laske sel 5 sekundit toimida; seejarel peske ja kuivatage pind.

@

Vaarismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke kasutatava toote kasutusjuhendi kohaselt pinnale
metalli kinnituspinna praimerit (nt ALLOY PRIMER).

N

. Silaaniga t66tlemine
Kandke pealismaterjalile kasutatava toote kasutusjuhendile vastavalt silaaniga
sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

o

Hambapinna téétlemine ja sidustamine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustussusteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

I

Sistla ettevalmistamine
Eemaldage valitud sustlalt kork ja kinnitage sellele tugevalt ndelaots.

N

CLEARFIL MAJESTY Flow paigaldamine ja valguskévastamine

Kandke valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage see
polimerisatsioonilambiga*, jargides 16igus ,Meetod A 6“ toodud tabelis esitatud
kovastamisaegasid. Pastat voib peale kanda ja valguskdvastada sammhaaval, vottes
arvesse kdvastamisaja ja kbvastamisstigavuse vahelist seost.

[MARKUS]
Metalli 1abipaistmise ennetamiseks kasutage metallpinnal I&bipaistmatut vaiku (nt
CLEARFIL ST OPAQUER).

©

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

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab koigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
+ Kui 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 meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[MARKUS]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST*
ja ,CLEARFIL" on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamaérgid voi
kaubamargid.

008 1561R400R-ET 2026-01-01
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CLEARFIL MAJESTY Flow
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. IEVADS

CLEARFIL MAJESTY Flow ir plasto$s, rentgenstarus necaurlaidigs restauracijas
kompozitsveku produkts, kas nodro$ina precizu krasu saskano$anu, augstu
puléjamibas pakapi un lieliskas fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu
gan priek§&jam, gan sanu restauracijam. CLEARFIL MAJESTY Flow var izmantot
atseviski vai kopa ar CLEARFIL AP-X, CLEARFIL MAJESTY Esthetic un CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1 mm
bieza alumTnija rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir
klasificats ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. ST produkta vispargjs kiTniskais
ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAL.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

CLEARFIL MAJESTY Flow ir indicéti izmantoSanai talak noradTtajos gadijumos.

- TieSas restauracijas priek$éjiem un sanu zobiem (I - Ill, V kategorijas kavitates, zoba
kaklina kariess, saknes erozija)

- Kavitates pamatne / odere

+ Salazusu kronu / tiltu / kompozTtsveku intraorala labo$ana

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

« Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem
+ Adatas uzgalus nedrikst lietot atkartoti.

IV. NESADERTBAS A

Pulpas aizsardzTbai vai pagaidu plombé§anai neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus, jo eigenols var paléninat sasaistes sistémas cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drostbas pasakumi

-

. Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata
monomeériem.
Ja rodas paaugstinata jutiba, pieméram, dermatits, partrauciet produkta lietoSanu un
konsultgjieties ar arstu.
. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju raSanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomériem vai acetonu, valkajiet cimdus vai veiciet citus piemérotus
dro$Tbas pasakumus.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet ar dvieli, lai aizsargatu tas no materialu
Slakatam.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iekl|ast acTs>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultgjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet to ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu, un péc
tam skalojiet ar lielu daudzumu adens.
levérojiet piesardzibu, lai noverstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Veicot produkta cietinasanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties no tieSas skati$anas
uz tas izstaroto gaismu.
Lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet vienu un to pasu pastu dazadiem
pacientiem.
. Krusteniskas kontaminacijas novérsanai, vienu un to pasu adatas uzgali
neizmantojiet vairakiem pacientiem.
. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienactgi jalikvide ka medicTniskie atkritumi.
Lai izvairTtos no ievainojumiem, adatas gals pirms likvidéSanas ir japarklaj ar
uzmavu.

o

[

&

o

No

©

©

o

. Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

=N

Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem.

Materialu sajaukSana var izrais’t fizikalo TpasTbu izmainas, iespéjams, sagaidTto
Tpasibu pazeminasanos.

Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitaté, kavé gaismas piekluvi un
produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, pilnTba notiriet visu apstrades
materialu.

Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisttas cietéSanas dzilumu un $o
lietoSanas instrukcijas noteikto.

Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala
stavoklT pret svekus saturo$a materiala virsmu. Ja plaSa sveku virsma ir jacietina ar
gaismu, $o virsmu ir ieteicams sadalTt dalas, katru no dalam cietinasanas gaismas
iedarbibai paklaujot atseviski.

Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet spuldzes ekspluatacijas
laiku un to, vai polimerizacijas ierices uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas ierices

N

@

>

o

intensitates novértésanas ierici.

Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms ta izspieSanas ir janogaida, 1Tdz ta
temperatira sasniedz istabas temperattru. Pretéja gadijuma var bat gratibas
parvietot §lirces virzuli.

leverojiet piesardzibu, lai neievainotu pirkstus, jo bojajuma dé| var izveidoties asa
Skautne.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

I

N

©

Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

13

Nelietojiet produktu, ja ir beidzies ta deriguma termins. levérojiet uz iepakojuma
noradTto deriguma terminu.

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

w

@

4. Péc pastas izspieSanas uzlieciet $lircei vacinu iespéjami atri, lai novérstu $lirces
iekSpusé esosas pastas sacieteéSanu apkartéjas gaismas ietekmé un sveskermenu
ieklasanu Slirce.

5. Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|tt tikai sertificéti zobarsti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI
1. Toni
CLEARFIL MAJESTY Flow ir pieejams 9 tonos;
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (zoba kaklina)*, OA3*
*Cv un OAS3 ir necaursp1digi toni.

2. Komponenti
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz areja iepakojuma.
+ CLEARFIL MAJESTY Flow
* Needle tips (Adatas uzgali)
+ Shade guide (Tonu skala)

Silanizéta barija stikla pildviela (55-90%)/
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (5-25%)/
Silanizéts koloidalais silTcija dioksTds (1-10%)/
Trietilenglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamparhinons (< 1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

[PIEZIME]
Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir apm. 62 tilp.%. Neorganisko pildvielu
dalinu izmérs ir no 0,02 um ITdz 19 um.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS
Metode. A
« TieSas restauracijas priek$gjiem un sanu zobiem (I - lll, V klases kavitates, zoba
kaklina kariess, saknes erozija)
« Kavitates pamatne / odere

—_

. Tona izvéle
Ar tonu skalas palidzibu izvélieties piemérotu produkta toni, kas atbilst apstradajama
zoba tonim. Lai panaktu vislabako atbilstibu, var kombinét divus vai vairakus tonus.

N

. Slirces sagatavo$ana
Nonemiet izvéletas §irces vacinu un pievienojiet Slircei adatas uzgali.

w

. Kavitates sagatavo$ana
NodroSiniet kavitates ripTgu iztiriSanu. Pareizi iztTrita kavitate nodro$ina maksimalu
sasaisti.

N

. Mitruma kontrole un pulpas aizsardziba
Lai nodrosSinatu optimalu rezultatu sasniegdanu, noversiet apstradajamas vietas
piesarnosanu ar siekalam vai asinim. Lai nodrosinatu tTru un sausu zoba vidi, ir
ieteicams izmantot gumijas koferdamu. Jebkuru eso$u pulpu vai pulpas tuvuma
eso$u atsegumu var parklat ar sacietéjosu kalcija hidrokstda materialu. Nav
nepiecieSams cementét parklajumu vai pamatni. Neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus pulpas aizsardzibai.

o

. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistT8ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas noteikto.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Flow uzklasana un cietinaana ar gaismu
leklajiet izveleta tona produktu kavitate, un tad cietiniet svekus ar gaismu, izmantojot
polimerizacijas ierici* un ievérojot zemakaja tabula noraditos laikus. Ja produktu
izmanto dzilai kavitatei, pastas ieklasanu un cietinaSanu ar gaismu veiciet vairakas
reizes, nemot véra attiectbu starp cietéSanas laiku un ci nas dzilumu. Ja
produktu izmanto pamatnei un oderei, pastu péc ieklasanas var cietinat ar gaismu, un
tad uzklat ar gaismu cietinamus kompozTtsvekus, pieméram CLEARFIL AP-X,
CLEARFIL MAJESTY Esthetic vai CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Tabula: AttiecTba starp cietéSanas laiku un cietinaanas dzilumu katrai polimerizacijas

iertcei.
Cietesanas CietéSanas dzilums (mm)
Tips laiks A1, A2, A3, A3.5,
(s) A4, B2, C3 Cv. OA3
ParasEé : 20
halogénspuldze
Atras iedarbTbas 10
halogénspuldze 15 10
Plazmas loks* 5
LED* 20
*Polimerizacijas ierice
Tips Gaismas avots | Vilpa garuma diapazons un gaismas intensitate

Gaismas intensitate? 300-550 mW/cm?
400-515 nm vilna garuma diapazona

Parasta

Halogenl.
halogénspuldze alogemampa

Atras iedarbTbas
halogénspuldze

Gaismas intensitate? parsniedz 550 mW/cm?

Halogenlampa 400-515 nm vilna garuma diapazona

Gaismas intensitate® parsniedz 2000 mW/cm?

Ksenona 400-515 nm vilna garuma diapazona
Pl lok: 5 ’
azmas loks spuldze un gaismas intensitate parsniedz 450 mW/cm?
400-430 nm vilna garuma diapazona.
LED Zila LEDY Gaismas intensitate? parsniedz 300 mW/cm?

400-515 nm vilna garuma diapazona




1) Maksimalais emisijas spektrs: 450-480 nm.

2) Novertets saskana ar ISO 10650-1.

3) Vilna garuma izkliedes un gaismas intensitates vertibas ir noteiktas ar spektroradiometru, kas ir
kalibréts, izmantojot IEC vai NIST (National Institute of Standards and Technology) standarta spuldzi

[PIEZIME]

+ Ja ir izvéleti divi vai vairaki toni, vispirms jauzklaj un péc tam ar gaismu jacietina
viena tona pasta, un tikai tad jauzklaj un ar gaismu jacietina nakama tona pasta.
Péc visu pastu uzklasanas, viss produkta kopé&jais apjoms ir vélreiz jacietina ar
gaismu.

7. Pécapstrade
Kontureéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai pulé$anas
disku, ka parasti.

Metode. B
+ Saltzudu kronu / tiltu / kompozTtsveku intraorala labo$ana

1. Salozus$u virsmu sagatavo$ana

1-a. Nosedzo$a materiala virsma
Ja nepiecieSams, nonemiet bojato virsmu slani un pie malas izveidojiet
noslTpinajumu, izmantojot tam piemérotus instrumentus (pieméram, dimanta
frézi).

1-b. Metala virsma
Ja metala virsma nav apstradata, padariet to raupjaku ar alumrnija okstda
pulvera striklu, vai izmantojot dimanta frézi. Noskalojiet virsmu ar Gdeni un
nozaveéjiet.

n

Nosedzo$a materiala kodinasana ar skabi
Uzklajiet fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT GEL) uz sasaistes

virsmas un pirms nomazga$anas un nozavésanas laujiet tam tur iedarboties 5
sekundes.

«@

Dargmetala virsma
Ja ir izmantots dargmetals, izmantojiet metala sasaistes praimeri (piem., ALLOY
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas noteikto.

>

Apstrade ar silanu
Uz nosedzo$a materiala uzklajiet silana saistvielu (piem., CLEARFIL CERAMIC
PRIMER), ievérojot izmantota produkta lietoSanas instrukcijas.

I

Zobu virsmas apstrade un sasaiste
Saisti$ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas noteikto.

*

Slirces sagatavosana
Nonemiet izvélétas Slirces vacinu un pievienojiet Slircei adatas uzgali.

N

CLEARFIL MAJESTY Flow uzklasana un cietinaSana ar gaismu

leklajiet izvéléta tona produktu kavitaté, un tad cietiniet to ar gaismu, izmantojot
polimerizacijas ierici* un ieverojot A 6 metodes tabula noradrtos laikus. Ja produktu
izmanto dzilai kavitatei, pastas ieklasanu un cietinaSanu ar gaismu veiciet vairakas
reizes, nemot véra attiecibu starp cieté$anas laiku un cietéSanas dzilumu.

[PIEZIME]
Lai novérstu metala saskatamibu, metala virsmai izmantojiet necaurspidigus
svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER).

©

Pécapstrade

Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai puléSanas
disku, ka parasti.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar So 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 saistTtos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to raZzotajam ar ES
importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgt no Eiropas MedicTnisko ieriéu datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite 13225

[PIEZIME]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL AP-X", ,CLEARFIL ST”
un ,CLEARFIL” ir registrétas precu zimes vai uzpémuma KURARAY CO., LTD pre¢u
zimes.

008 1561R400R-LV 2026-01-01
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

CLEARFIL MAJESTY Flow
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I. VADAS
LCLEARFIL MAJESTY Flow" yra takus, rentgenokontrastiSkas restauracinis dervinis
kompozitas, pasizymintis tiksliu spalvy sutapimu, labai geru poliravimusi ir puikiomis
fizikinemis savybémis, todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir kriminiams dantims
restauruoti. ,CLEARFIL MAJESTY Flow“ galima naudoti atskirai arba kartu su
LCLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic* ir ,CLEARFIL MAJESTY Posterior".
Jos rentgenokontrastiSskumas yra lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis 1ISO 4049
yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga. Bendroji $io gaminio
klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LCLEARFIL MAJESTY Flow" indikuota tokioms restauracinéms taikmenoms:
« Tiesioginé priekiniy ir kraminiy danty restauracija (I-ll, V klasés ertmiy, kaklelio
éduonies, Sakny erozijos)
+ Ertmés pagrindas / pamusalas
+ Sultzusiy vainikéliy ir (arba) tilty ir (arba) derviniy kompozity taisymas burnoje

1Il. KONTRAINDIKACIJOS A
» Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.
« Adatos antgaliy pakartotinai naudoti negalima.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi surisSimo sistemos kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems ankséiau yra pasireiSkes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams.
2. Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, pavyzdziui, dermatitui,
produkto naudojima nutraukite ir pasitarkite su gydytoju.
Maveékite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtumete padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais.
Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluoscéiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susilie¢ia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirlpinkite, kad pacientas nety¢ia nepraryty produkto.
Kietindami produkta neziarékite tiesiai j odontologinj polimerizatoriy.
Kad baty iSvengta kryzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti tos pacios pastos
keliems pacientams.
. Kad bty iSvengta kryzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties adatos antgalio
keliems pacientams.
10. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad idvengtuméte infekcijos. Adatos
antgalj draudziama $alinti be dangtelio, nes prieSingu atveju galima susizeisti.

«
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Nenaudokite produkto kartu su kitu derviniu kompozitu.

Dél medziagy sumaiSymo gali pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti
laukiamos savybés.

Amalgama ar kitos ertméje like pamusalinés medziagos neleidzia skverbtis Sviesai ir
kietéti produktui. RuoSdami ertme pa$alinkite visg pamus$aline medziaga.

. Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démes;j j kietinimo Sviesa gylj, nurodyta Sioje
naudojimo instrukcijoje.

Spinduliuojantis odontologinio polimerizatoriaus galas turéty bati laikomas prie
dervos pavirSiaus kuo arciau ir vertikaliai. Jei kietinti Sviesa reikia didelj dervos plota,
patartina jj suskirstyti j atskiras sekcijas ir kiekvieng sekcijg kietinti Sviesa atskirai.
Dél mazo Sviesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir odontologinio polimerizatoriaus Sviesolaidzio galo $varg. Patartina
reguliariai tikrinti odontologinio polimerizatoriaus intensyvuma tinkamu Sviesos
matavimo jtaisu.

1Sémus i$ Saldytuvo, produktg prie$ naudojant reikia atSildyti iki kambario
temperaturos. To nepadarius, gali bati sunku judinti stamoklj.

Bukite atsargus, kad j astrius krastus, galin€ius atsirasti dél sugadinimo,
nesusizeistuméte pirsty.

§j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.
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Atsargumo priemonés sandéliuojant

Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos. Zr. ant pakuotés nurodytg tinkamumo
naudoti datg.

. Nenaudojamg produktg reikia laikyti 2—25 °C / 36—77 °F temperataroje.
Saugokite nuo itin didelio kar$éio, tiesioginiy saulés spinduliy.

I8spaudus pastos, Svirksta reikia kuo greiiau tvirtai uzdengti, kad dél aplinkos
Sviesos Svirkste esanti pasta nepradéty kietéti ir j SvirkStg nepatekty pasaliniy
medziagy.

5. Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

— @
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VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI
1. Atspalviai

LCLEARFIL MAJESTY Flow" galima jsigyti 9 atspalviy:
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, C3, Cv (kakleliui)*, OA3*
*Cv yra OA3 matiniai atspalviai.

2. Komponentai
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.
« CLEARFIL MAJESTY Flow
« Needle tips (Adatos antgaliai)
+ Shade guide (Atspalviy vadovas)

3. Sudedamosios dalys
Silanuotas bario stiklo uzpildas (55-90%)/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (5-25%)/
Silanuotas koloidinis silicio dioksidas (1-10%)/
Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 10%)/
dl-kamparchinonas (< 1%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

[PASTABA]
Bendras neorganiniy uzpildy kiekis apie 62 tar.%. Neorganiniy uzpildy daleliy dydis
nuo 0,02 pm iki 19 um.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS
A metodas
« Tiesioginé priekiniy ir kriminiy danty restauracija (I-ll, V klasés ertmiy, kaklelio
éduonies, Sakny erozijos)
+ Ertmés pagrindas / pamusalas

—_

. Atspalvio parinkimas
Naudodamiesi atspalviy vadovu, pasirinkite reikalingg produkto atspalvj, geriausiai
atitinkantj gydomo danties atspalvj. Kad atitiktis baty kuo geresné, galite derinti ir du
arba daugiau atspalviy.

N

. Svirkéto paruosimas
Nuimkite nuo pasirinkto SvirkSto gaubtelj ir gerai pritvirtinkite adatos antgalj.

w

. Ertmés paruosimas
Isitikinkite, kad visa ertmé baty gerai iSvalyta. Gerai iSvalyta ertme uztikrina patj
geriausiag sukibima.

»

Drégmeés kontrolé ir pulpos apsauga

Kad bty pasiekti optimalls rezultatai, saugokite, kad gydymo sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty Svarus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama. Atvirg pulpg arba netoli pulpos esandias sritis reikia padengti kietai
sandarinancia kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant
cementu. Pulpai apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

o

Danties pavirsiaus apdorojimas ir suri§imas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriS§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

o

. ,CLEARFIL MAJESTY Flow" uzdéjimas ir kietinimas Sviesa
|dékite j ertme pasirinkto atspalvio produkta ir kietinkite pastg $viesa odontologiniu
polimerizatoriumi* tiek laiko, kaip nurodyta tolesnéje lenteléje. Jei produkta naudojate
giliai ertmei, pastg dékite ir kietinkite Sviesa atskirais etapais, atsizvelgdami j
kietéjimo laikg ir ketinimo gylj. Jei produktg naudojate pagrindui arba pamusalui,
pirmiausia jdékite pastos ir sukietinkite jg Sviesa, o tada dékite Sviesa kietinamus
dervinius kompozitus, tokius kaip ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic*
arba ,CLEARFIL MAJESTY Posterior.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo gylio santykis kiekvienam odontologiniam
polimerizatoriui.

Kietinimo Kietinimo gylis (mm)
Tipas laikas A1, A2, A3, A3.5,
) A4, B2, C3 Cv, OA3
Tradlcm{sl X 20
halogeninis
Greitoji 10
hal ine | *
alogeniné lempa 15 1.0
Plazmos lankas* 5
LED* 20

*Odontologinis polimerizatorius

Tipas Sviesos &altinis | Bangy ilgio diapazonas ir $viesos intensyvumas
Tradicinis Halogeniné Sviesos intensyvumas? 300-550 mW/cm?
halogeninis lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone
Greitasis Halogeniné Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 550 mW/cm?
halogeninis lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 2000 mW/cm?
Ksenono 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Plazmos lankas . ) X .
lempa ir Sviesos intensyvumas daugiau kaip 450 mW/cm?

400-430 nm bangy ilgio diapazone.

Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 300 mW/cm?

LED Melyna LED
400-515 nm bangy ilgio diapazone

lempa"

1) Emisijos spektro pikas: 450—480 nm

2) |vertinta pagal ISO 10650-1

3) Bangos ilgio pasiskirstymo ir viesos intensyvumo vertés i§matuotos spektro radiometru, kalibruotu
naudojant standarting IEC arba NIST (,National Institute of Standards and Technology“) lempg



[PASTABA]
Pasirinkus du arba daugiau atspalviy, pirmiausia reikia uzdéti ir Sviesa sukietinti
vieno atspalvio pastg, o tada déti ir Sviesa kietinti kito atspalvio pastg. Sudéjus visy
pasty sluoksnius visg produkto masyva reikia dar kartg sukietinti Sviesa.

7. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sagkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

B metodas
+ Sultzusiy vainikéliy ir (arba) tilty ir (arba) derviniy kompozity taisymas burnoje

-

. Sultzusiy pavirsiy paruosimas

1-a. Dengiamosios medziagos pavirsius
Jei reikia, naudodami tinkamus instrumentus (pvz., deimantinj grazta),
pasalinkite sutrikusj sluoksnj ir suformuokite kraste nuosklemba.

1-b. Metalo pavir§ius
Jei metalo pavirSius néra apdorotas, pasiurkstinkite jj nusméliuodami aliuminio
milteliais arba deimantiniu graZtu. Nuplaukite pavir§iy vandeniu ir tada
iSdZiovinkite.

o

Dengiamosios medziagos ésdinimas ragstimi
Prie$ plaudami ir dZziovindami, uztepkite ant dengiamosios medziagos fosforo
ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 5 sekundes.

@

Tauriojo metalo pavirSius
Jei naudojamas taurusis metalas, vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo
instrukcija uzdékite metalo suri§imo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER®).

&

Silany apdorojimas
Vadovaudamiesi naudojamo produkto naudojimo instrukcija, uzdékite silany suriSimo
grunto (pvz., ,CLEARFIL CERAMIC PRIMER®).

o

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriSimas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

I

Svirksto paruosimas
Nuimkite nuo pasirinkto Svirksto gaubtelj ir gerai pritvirtinkite adatos antgalj.

N

LCLEARFIL MAJESTY Flow" uzdéjimas ir kietinimas $viesa

|dékite j ertme pasirinkto atspalvio produkta ir kietinkite pastg Sviesa odontologiniu
polimerizatoriumi tiek laiko, kaip nurodyta tolesnéje lenteléje skirsnyje ,A metodas 6.
Jei reikia, pasta galima déti ir kietinti Sviesa atskirais etapais, atsizvelgdami j
kietéjimo laikg ir ketinimo gylj.

[PASTABA]
Kad neprasisviesty metalas, uzdékite ant metalo pavirSiaus matinés dervos (pvz.,
LCLEARFIL ST OPAQUER?®).

©

Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trokumais.
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba zala, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, pries naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

« Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie ji praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir $alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros
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: 458211076Composite 13225

[PASTABA]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL ST“
ir CLEARFIL" yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés Zenklai arba prekes
Zenklai.
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