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ENGLISH | INSTRUCTIONS FOR USE

END

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEE:

. INTRODUCTION

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

Il. INDICATIONS FOR USE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT is indicated for the following restorative

applications:

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

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

« Intraoral repairs of fractured crowns/ bridges

Ill. CONTRAINDICATIONS A

Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. INCOMPATIBILITIES A

Do not use eugenol containing materials for pulp protection or temporary sealing, since
the eugenol 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 or consult a physician.
<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and
rinse with copious amounts of water.
Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.
Avoid looking directly at the dental curing light when curing the product.
Avoid using the same tip for different patients to prevent cross contamination. Discard
the tip after use and sterilize the dispenser according to the dispenser Instruction for
Use.
For infection control reasons, PLT tips are for single use only.
. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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2. Handling and manipulation precautions

-

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

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

Amalgam or other lining material remaining in the cavity will prevent the passage of
light and the polymerization of the product. Completely remove any lining material
when preparing the cavity.

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

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

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

. The product should be returned to room temperature before dispensing, if it has been
taken out of a refrigerator. Failure to do this might cause breakage of the tip.
Squeeze the dispenser with a slow, steady pressure. Excessive force is not
necessary.
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10. The use of this product is restricted to dental professionals.

3. Storage precautions

-

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

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

Keep away from extreme heat, direct sunlight.

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 Posterior PLT is available in 6 shades:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB is opaque shade.

2. Components
See outer package for the items included in the package.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide

3. Ingredients
Silanated glass ceramics (60-80%)/
Surface treated alumina micro filler (10-20%)/
Hydrophobic aromatic dimethacrylate (1-10%)/
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (< 3%)/
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 3%)/
Silanated silica filler (< 3%)/dI-Camphorquinone (< 0.1%)

Units in parentheses are mass %.
[NOTE]

The total amount of inorganic filler is approx. 82vol%. The particle size of inorganic
fillers ranges from 0.02 pm to 7.9 pm.

VII. CLINICAL PROCEDURES

Method. A

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

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

—_

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

N

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

w

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

N

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

o

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

I

Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

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

6-2. Select an appropriate shade corresponding with the shade of the tooth to be
treated using CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide. Two or more shades
may be combined to achieve a better overall shade match.

6-3. Place a PLT tip of the product into the dispenser barrel according to the
Instructions for Use for dispenser. The tip may be rotated to provide the proper
angle for delivery into the cavity.

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

6-4. Place the chosen shade product into the cavity, and light-cure the resin with a
dental curing unit* following the table.

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

o Depth of cure (mm)
Type Curing time 2o A3 A35
(Sec) » A9, AS.0,
B2, XL OR3
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 Light intensity® of 300 - 550 mW/cm?in
halogen Halogen lamp wavelength range from 400 - 515 nm

Light intensity? of more than 550 mW/cm?

Fasthalogen | Halogen lamp in wavelength range from 400 - 515 nm

Light intensity® of more than 2000 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 515 nm,

Plasmaarc | Xenon lamp and light intensity of more than 450 mW/cm?
in wavelength range from 400 - 430 nm.
- s
LED Blue LED? Light intensity? of more than 300 mW/cm?

in wavelength range from 400 - 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 - 480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

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

[NOTE]

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

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

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

Method. B
Intraoral repairs of fractured crowns/ bridges

1. Preparation of fractured surfaces

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

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

o

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

@

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

&

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

o

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

o

Placement and light curing of CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

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

6-2. When using CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide, select an appropriate

shade of the product corresponding to the fractured crown/ bridge to be repaired.

Two or more shades can be selected and combined in order to give a better
match to the shade of the fractured crown/ bridge.

6-

w

. Place a PLT tip of the product into the dispenser barrel according to the
Instructions for Use for dispenser. The tip may be rotated to gain the proper
angle for entrance into the cavity.

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

6-4. Load the product of the selected shade to the cavity and light-cure it with a
dental curing unit for curing time specified on the table in Method. A 6-4.
Considering the depth of cure, apply the resin in layers and polymerize each
layer, if necessary. If two or more shades are to be applied, apply them in layers
respectively, either polymerizing all the layers collectively, or each layer
individually, depending on the total depth of cure.

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

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

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

[NOTE]

- If a serious 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: 458211076Composite 145ZE

[NOTE]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” and “CLEARFIL”
are registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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MODE D'EMPLOI
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. INTRODUCTION
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] est une résine composite de
restauration photopolymérisable radiopaque pemettant une conformité quasi absolue
des couleurs, 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.
Sa formule de viscosité optimale garantit une manipulation et un placement faciles.
Avec son systéme spécial de dosage, CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT peut étre
placé directement dans la cavité, rapidement et facilement. Il a une radio-opacité égale
ou supérieure @ 1 mm d'aluminium et est classé comme matériau de Type 1 et de
Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049. 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 Posterior PLT est indiquée pour les applications restauratrices
suivantes:
- Restaurations directes des dents antérieures et postérieures (classe | - V cavités)
- Correction de la position des dents et de la forme des dents (par ex. fermeture de
diasteme, dent naine, etc.)
« Restaurations intraorales de couronnes/ bridges facturées

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients avec antécédents d'hypersensibilité aux monomeres méthacryliques

IV. INCOMPATIBILITES A
Ne pas utiliser des matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou le
scellement provisoire, I'eugénol pouvant retarder le processus de polymérisation du
systeme d'adhérence.

V. PRECAUTIONS A
1. Consignes de sécurité

. Eviter |'utilisation chez les patients présentant une hypersensibilité aux monoméres

méthacryliques.

Si une hypersensibilité survient, telle que la dermatite, arréter |'utilisation du produit et

consulter un médecin.

. Porter des gants ou prendre d'autres mesures appropriées pour empécher que ne se

produise une hypersensibilité pouvant résulter d'un contact avec du monomere

méthacrylique.

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

ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, couvrir les yeux du patient d'une serviette afin

de protéger les yeux du patient des éclaboussures.

Si le produit entre en contact avec les tissus du corps humain, procéder comme suit:

<En cas de contact avec les yeux>
Immédiatement, rincer les yeux abondamment avec de I'eau et consulter un édecin.

<En cas de contact avec la peau ou la muqueuse orale >
Immédiatement, essuyer avec un tampon d'ouate imbibé d'alcool ou de la gaze, et
rincer abondamment a l'eau.

Faire preuve de précaution pour empécher que le patient n'avale le produit

accidentellement.

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

polymérisation.

. Eviter d'utiliser la méme pointe pour différents patients pour éviter une contamination
croisée. Eliminer la pointe doseuse aprés usage et stériliser le pistolet conformément
aux instructions d'emploi du pistolet.

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

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

. 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.

Si la surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un agent de mordancage

a l'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT GEL) et le laisser en place pendant 10

secondes avant de laver et sécher.

L'amalgame ou d'autres matériaux de fond restant dans la cavité empécheront le

passage de la lumiére et la polymérisation du produit. En préparant la cavité, enlever

complétement tout le matériau de fond.

Lors de la photopolymérisation du produit, tenir compte de la profondeur de la

photopolymérisation indiquée dans ce mode d'emploi.

L'extrémité émettrice de la lampe de polymérisation dentaire devrait étre placée le

pres et verticalement possible de la surface de résine. Si une surface de résine

importante doit étre photopolymeérisée, 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 la lampe de

polymérisation quant a la propreté. Il est recommandé de contréler l'intensité de la

lampe de polymérisation en utilisant un photomeétre approprié a des intervalles

réguliers.

La pate devrait étre utilisée aussi rapidement que possible aprés avoir été sortie de la

pointe. Si cela n'est pas possible, il faudrait couvrir la pate avec une plaque la

protégeant de la lumiére.

Le produit devrait étre ramené a la température ambiante avant d'étre administré s'il

a été sorti d'un réfrigérateur. En cas de non observation, |la pointe doseuse risque de

casser.

. Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive n'est pas
nécessaire.

10. L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels dentaires.
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Précautions pour le stockage

Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption. Prendre note de la date de
péremption indiquée sur I'extérieur de I'emballage.

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

Ne pas exposer a des températures extrémes ni au rayonnement solaire direct.
Le produit doit étre conservé a un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes ont
acces.
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VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS
1. Teintes
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT est disponible en 6 teintes:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 est coloré opaque.

2. Composants
Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Guide
de teintes)

3. Ingrédients
Céramique de verre silanisé (60-80%)/
Surface traitée avec micro-remplisseur d'alumine (10-20%)/
Diméthacrylate aromatique hydrophobe (1-10%)/
Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA) (< 3%)/
Triéthyleneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 3%)/
Matériau de remplissage de silice silanisé (< 3%)/
dI-Quinone camphrée (< 0,1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

[NOTA]
La quantité totale de charges inorganiques est d’environ 82vol%. La taille des
charges inorganiques est comprise entre 0.02um et 7.9um.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
Méthode. A
+ Restaurations directes des dents antérieures et postérieures (classe | — V cavités)
+ Correction de la position des dents et de la forme des dents (par ex. fermeture de
diasteme, dent naine, etc.)

-

. Nettoyage de la structure dentaire
S'assurer de ce que la cavité est nettoyée de fagon adéquate. Une cavité nettoyée de
fagon adéquate garantit une performance adhesive maximum.

N

. Contréle de I'humidité
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.

w

. Préparation de la cavité
Enlever la dentine infectée et préparer la cavité comme d'habitude.

EN

. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d'un
matériau en hydroxyde de calcium a prise dure. Il n'est pas nécessaire d'appliquer un
ciment fond de cavité. Ne pas utiliser de matériaux a base d'eugénol pour la
protection de la pulpe.

@

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).

(22}

. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Si nécessaire, une résine composite fluide (par ex. CLEARFIL MAJESTY Flow)
peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale (voir le mode
d'emploi de ce produit). Cette couche devrait étre polymérisée avant que soit
placée la premiére couche de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Sélectionner une teinte appropriée correspondant a la teinte de la dent a traiter,
en utilisant le nuancier CLEARFIL MAJESTY Posterior. Deux teintes ou plus
peuvent étre combinées pour obtenir une meilleure concordance.

6-3. Placer une pointe préremplie du produit dans le pistolet, conformément au mode
d'emploi du pistolet. Cette pointe peut étre tournée afin d'offrir I'angle adéquat
pour I'application dans la cavité.

[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n'est pas nécessaire. Eliminer la pointe aprés usage et stériliser le pistolet
conformément au mode d'emploi de ce dernier.

6-4. Placer la teinte choisie dans la cavité, et photopolymériser la résine avec un
appareil de polymérisation dentaire* en respectant le tableau.



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 A2, A3, A3.5,
(sec) B2,XL Ons
Halogéne
. N 20
conventionnelle
Halogéne rapide * 10 1,5 1,0
Arc plasma * 5
LED * 20
Appareil de polymérisation dentaire
Tyoe Source Plage de longueurs d’onde et intensité
yp lumineuse lumineuse
Halogéne Lampe Intensité lumineuse?® de 300 - 550 mW/cm?

dans une plage de longueurs d’onde comprise
entre 400 - 515 nm

Intensité dlumineuse? supérieure a 550 mW/cm?
dans une plage de longueurs d’onde comprise
entre 400 - 515 nm

Intensité lumineuse® supérieure a 2000 mW/cm?
Lampe |dans une plage de longueurs d’onde comprise

conventionnelle | halogéne

Halogéne Lampe
rapide halogene

Arcplasma | 0 entre 400 - 515 nm et intensité lumineuse
supérieure a 450 mW/cm? dans une plage de
longueurs d’onde comprise entre 400 - 430 nm

LED Intensité lumineuse? supérieure a 300 mW/cm?

LED dans une plage de longueurs d’onde comprise

bleue” | entre 400 - 515 nm

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

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

3) Distribution des longueurs d’'ondes et valeurs de l'intensité lumineuse mesurées avec un
spectroradiométre calibré avec une lampe standard IEC ou 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. Aprés que toutes les couches de pate ont été

appliquées, I'ensemble de couches du produit doit & nouveau étre
photopolymérisé complétement.
+ Si nécessaire, une couche fine de résine opaque (par ex. CLEARFIL ST

OPAQUER) peut étre appliquée et photopolymérisée conformément au mode

d'emploi de ce produit.

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.

Méthode. B
Restaurations intraorales de couronnes/ bridges facturées

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 metal 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 l'eau et sécher.

o

Mordangage a l'acide d'un matériau de parement

Appliquer un agent de mordancage a l'acide phosphorique (par ex., KETCHANT
GEL) sur le matériau de parement et le laisser en place pendant 5 secondes avant
de laver et de sécher.

«@

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

b

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.

o

Traitement de la surface de la dent et collage

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

o

Placement et photopolymérisation de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Si nécessaire, une résine composite fluide (par ex. CLEARFIL MAJESTY Flow)
peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale (voir le mode
d'emploi de ce produit). Cette couche devrait étre polymérisée avant que soit
placée la premiére couche du produit.

6-

N

. En utilisant le nuancier CLEARFIL MAJESTY Posterior, choisir une teinte
appropriée du produit correspondant a la couronne/ au bridge fracturé(e) a

réparer. Deux ou plusieurs teintes peuvent étre sélectionnées et combinées pour

donner un meilleur résultat proche de la teinte de la couronne/ du bridge
fracturé(e).

6-

w

d'emploi du pistolet. La pointe peut étre tournée de fagon a obtenir I'angle
adéquat pour pénétrer dans la cavité.

. Placer une pointe préremplie du produit dans le pistolet, conformément au mode

[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n'est pas nécessaire. Eliminer la pointe aprés usage et stériliser le pistolet
conformément au mode d'emploi de ce dernier.

6-4. Introduire la teinte choisie du produit dans la cavité et le photopolymériser avec
un appareil de polymérisation dentaire pendant le temps de polymérisation
mentionné au tableau au point Méthode. A 6-4. En tenant compte de la
profondeur de la polymérisation, appliquer la résine en couches et polymériser
chaque couche, si nécessaire. Si deux ou plusieurs teintes doivent étre
appliquées, les appliquer en couches, soit en polymérisant toutes les couches
collectivement, soit en polymérisant chaque couche individuellement, en fonction
de la profondeur totale de la polymérisation.

[NOTA]
Utiliser la résine opaque (par ex. CLEARFIL ST OPAQUER) pour une surface
en métal, pour empécher que le metal n'apparaisse par transparence.

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.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. s'engage a remplacer tout produit défectueux. Kuraray
Noritake Dental Inc. ne sera pas tenu pour responsable des pertes ou dommages
directs ou indirects, ou inhabituels, découlant de I'emploi du produit ou d’un emploi non
approprié. Avant utilisation, I'utilisateur s’engage a vérifier que les produits sont bien
appropriés a I'usage qu'il compte en faire et I'utilisateur endosse tous risques et
responsabilités associés.

[REMARQUE]

+ Si un incident grave imputable a ce produit survient, le signaler au fabricant via
l'importateur de I'UE ainsi qu'aux autorités régulatrices du pays dans lequel
l'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: 458211076Composite145ZE

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

008 1561R521R-FR 2026-03-01
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. INTRODUCCION

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] es una resina de composite
para restauraciones, opaca a la radiacion y fotopolimerizable, que proporciona una
concordancia del color exacta, una elevada capacidad para la pulimentacién y unas
propiedades fisicas excelentes, que hacen de la misma el material ideal para
restauraciones tanto anteriores como posteriores. Esta formulada con una viscosidad
optima, lo que asegura una manipulacion y una aplicacion faciles. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT, con su especial sistema de dispensacion puede

ser colocada directamente en la cavidad de una manera rapida y comoda. Tiene un
nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esté clasificado como
material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049. El beneficio clinico general de este
producto es restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL
USO.

. INDICACIONES PARA EL USO

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esté indicada para las siguientes aplicaciones de

restauracion:

+ Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriors (cavidades de las clases
1-V)

« Correccion de la posicién y/o de la forma de los dientes (p. €j., cierre de separaciones,
diente enano, etc.)

+ Reparaciones intrabucales de coronas fracturadas/ puentes fracturados.

1. CONTRAINDICACIONES A

Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. INCOMPATIBILIDADES A

No se deben utilizar materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa o
el sellado temporal, dado que el eugenol podria retardar el proceso de polimerizacion
del sistema de adherencia.

V. PRECAUCIONES A

1. Precauciones de seguridad

-

. Evitar la utilizacion del producto en el caso de pacientes con un historial de
hipersensibilidad a los mondémeros de metacrilato.
Si se presenta algun tipo de hipersensibilidad, tal como la dermatitis, se debe dejar
de utilizar el producto y consultar a un médico.
Usar guantes o adoptar otras medidas adecuadas de proteccion para impedir la
aparicion de una hipersensibilidad, que puede ser el resultado del contacto con el
monoémero de metacrilato.
Adoptar medidas de precaucién para evitar que el producto entre en contacto con la
piel o con los ojos. Antes de utilizar el producto, deben cubrirse los ojos del paciente
con una toalla para protegerlos contra salpicaduras del material.
Si el producto entra en contacto con tejidos del cuerpo humano, deben llevarse a
cabo las acciones siguientes:
<Si el producto penetra en los ojos>
Enjuagar inmediatamente los ojos con agua abundante y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o la mucosa bucal>
Eliminarlo inmediatamente con una compresa de algodon humedecida con alcohol
0 con una gasa y a continuacion enjuagar con agua abundante.
Adoptar medidas de precaucion para evitar que el paciente pueda tragar el producto
de manera accidental.
Evitar el mirar directamente a la luz de polimerizado dental cuando se proceda a la
polimerizacién del producto.
Evitar la utilizacion de la misma punta para diferentes pacientes con el fin de impedir
la contaminacion cruzada. Desechar la punta después de haberla utilizado y sterilizar
el dispensador de acuerdo con las Instrucciones para el Uso del dispensador.
. Las puntas PLT son de un solo uso para evitar infecciones.
Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

n
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2. Precauciones de uso y manipulacion

-

. No utilizar el producto en conjuncién con otra resina de composite. La mezcla de
materiales puede dar lugar a un cambio de las propiedades fisicas, probablemente
una disminucion de las propiedades esperadas.

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

La amalgama u otro material de recubrimiento aun existente en la cavidad impedira
el paso de la luz y la polimerizacion del producto. Eliminar por completo cualquier
material de recubrimiento al efectuar la preparacion de la cavidad.

Cuando se proceda a la polimerizacién del producto por medio de la luz, debe
tenerse en cuenta la profundidad de polimerizacion de la misma que se indica en las
presentes Instrucciones para el Uso.

. La punta de emision de la luz de polimerizacion dental debera mantenerse lo mas
proxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se ha de
polimerizar una superficie grande de resina, es aconsejable dividir el area en varias
secciones y polimerizar cada seccién por separado.

Una luz de intensidad baja da lugar a una adherencia deficiente. Comprobar la
lampara en cuanto a su vida Util de servicio, asi como la punta de guia de la luz de
polimerizacién dental para verificar que no haya contaminacion. Es aconsejable
comprobar la intensidad de la luz de polimerizacion dental, haciendo uso de un
dispositivo adecuado de evaluacién de la misma, a intervalos apropiados.

La pasta deber4 utilizarse en cuanto resulte practicable después de haber sido
dispensada desde la punta. En el caso de que haya que dejar la pasta durante un
rato antes de utilizarla, debera cubrirse con una placa que no deje pasar la luz.

o
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. En el caso de que se haya sacado el producto de un frigorifico, debera ser devuelto
a la temperatura ambiente antes de la dispensacion. De no hacerse asi, se podria
dar lugar a la rotura de la punta.

Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario hacer uso
de una fuerza excesiva.

©

10. El uso de este producto esté limitado a los profesionales dentales.

. Precauciones de almacenamiento

=W

. No utilizar el producto después de su fecha de caducidad. Véase la fecha de
caducidad en el exterior del envase.

. El producto deberé guardarse a una temperatura de 2 - 25°C/ 36 - 77°F cuando no

se esté utilizando.

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

. El producto debe ser almacenado en lugares apropiados, en donde s6lo pueda ser
accesso por médicos odontdlogos.

n
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VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES
1. Colores

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT se encuentra disponible en 6 colores:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS3 esté coloreado opaco.

2. Componentes

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

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

« CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Guia
de colores)

3. Ingredientes

Ceramica de vidrio silanado (60-80%)/

Microempaste de alumina tratado en la superficie (10-20%)/
Dimetacrilato aromatico hidrofobico (1-10%)/
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (< 3%)/

Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 3%)/

Empaste de silicio silanado (< 3%)/Alcanforquinona dl (< 0,1%)

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

La cantidad total de relleno inorganico es aproximadamente de 82vol%. El tamafio
de la particula de las cargas inorgénicas va desde 0,02um a 7.9um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
Método. A

« Restauraciones directas para dientes anteriores y posteriors (cavidades de las clases
1-V)

« Correccién de la posicion y/o de la forma de los dientes (p. ej., cierre de separaciones,
diente enano, etc.)

1. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad se limpie de la forma adecuada. Una cavidad con una
limpieza adecuada garantiza el maximo rendimiento adhesivo.

N

. Control de la humedad
Para obtener unos resultados éptimos, debe evitarse la contaminacién de la zona del
tratamiento por saliva o sangre. Se recomienda el uso de un dique de goma para
mantener el diente limpio y seco.

@

Preparativos en la cavidad
Eliminar la dentina infectada y preparar la cavidad de la manera habitual.

N

. Proteccion de la pulpa
Toda exposicion o casi exposicion de la pulpa podria cubrirse con un material de
hidréxido célcico de secado duro. No hay ninguna necesidad de un recubrimiento o
base de cemento. No se deben utilizar materiales a base de eugenol para la
proteccion de la pulpa.

o

. Tratamiento de la superficie del diente y union adhesiva
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).

[22]

. Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Si es necesario, la aplicacion de una resina de composite fluyente (p.ej.,
CLEARFIL MAJESTY Flow) a la cavidad como capa inicial es opcional
(consultar las Instrucciones para el Uso del producto respectivo). Dicha capa
deberé ser polimerizada antes de la aplicacion de la primera capa de CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Seleccionar una tonalidad apropiada que corresponda con la del diente que se
esta tratando, haciendo uso para ello de la guia de tonalidades de CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Se pueden combinar dos o mas tonalidades para obtener
una major concordancia total de la tonalidad.

6-3. Poner una punta PLT del producto en el cilindro del dispensador de acuerdo con
las Instrucciones para el Uso del dispensador. Se puede hacer girar la punta
para obtener el angulo adecuado para la aplicacion en el interior de la cavidad.

[PRECAUCION]
Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario
hacer uso de una fuerza excesiva. Desechar la punta después de haberla
utilizado y esterilizar el dispensador de conformidad con las Instrucciones para
el Uso del dispensador.

6-4. Poner el producto de la tonalidad elegida en el interior de la cavidad y proceder
a la fotopolimerizacion de la resina con una unidad de polimerizacion dental* de
acuerdo con las indicaciones de la tabla.



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

Tiempo de | Profundidad de polimerizacion (mm)
Tipo polimerizacion A2. A3. A3.5

(seg.) B2.XL OA3
Halc’:geng . 20
convencional
Halégena rapida* 10 1,5 1,0
Arco de plasma* 5
LED*

Unidad de polimerizacién de uso dental

Tipo Z:TS;e Rango de longitud de onda e intensidad de la luz
Halégena Lampara | Intensidad de la luz? de 300 - 550 mW/cm? en

convencional | halégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

Halégena Lampara | Intensidad de la luz? de mas de 550 mW/cm? en

rapida haldégena | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm
Intensidad de la luz® de mas de 2000 mW/cm? en

Arco de Lampara | un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

plasma de xenon | e intensidad de la luz de méas de 450 mW/cm? en
un rango de longitud de onda de 400 - 430 nm

LED Intensidad de la luz? de mas de 300 mW/cm? en

LED azul” un rango de longitud de onda de 400 - 515 nm

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

2) Evaluado conforme a la norma ISO 10650-1

3) Valores de la intensidad de la luz y la distribucién de la longitud de onda medidos con un
espectroradiometro calibrado utilizando una lampara estandar IEC o NIST (Institute of Standards and
Technology)

[NOTA]

« Si se seleccionan dos o més tonalidades, la pasta de una tonalidad debera
ser aplicada y a continuacion fotopolimerizada antes de que la pasta de otra
tonalidad sea aplicada y fotopolimerizada. Una vez que hayan sido aplicadas
todas las pastas, toda la masa del producto debera ser completamente
fotopolimerizada una vez mas.

- Si es necesario, se puede aplicar una capa fina de resina opaca (p. €j., de
CLEARFIL ST OPAQUER) y fotopolimerizarla de acuerdo con las
Instrucciones para el Uso del producto respectivo.

7. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion haciendo uso de una punta de
diamante fina. Pulir con puntas de goma de silicona o con discos de pulimentaciéon.

Método. B
Reparaciones intrabucales de coronas fracturadas/ puentes fracturados

1. Preparacion de superficies fracturadas

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

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

n

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

@

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.

&>

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

o

Unién y tratamiento de la superficie del diente

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

o

Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Si es necesario, la aplicacion de una resina de composite fluyente (p. ej.,
CLEARFIL MAJESTY Flow) a la cavidad como capa inicial es opcional
(consultar las Instrucciones para el Uso del producto respectivo). Dicha capa
debera ser polimerizada antes de la aplicacion de la primera capa del producto.

6-

N

. Seleccionar una tonalidad apropiada del producto que se corresponda con la de
la corona fracturada o del puente fracturado a reparar haciendo uso para ello de
la guia de tonalidades de CLEARFIL MAJESTY Posterior. Se pueden
seleccionar y combiner dos 0 més tonalidades para obtener una mejor
concordancia total de la tonalidad de la corona/ del puente fracturados.

6-3. Poner una punta PLT del producto en el cilindro del dispensador de acuerdo con
las Instrucciones para el Uso del dispensador. Se puede hacer girar la punta
para obtener el &ngulo adecuado para la aplicacién en el interior de la cavidad.

[PRECAUCION]
Estrujar el dispensador con una presion lenta y sostenida. No es necesario
hacer uso de una fuerza excesiva. Desechar la punta después de haberla
utilizado y esterilizar el dispensador de conformidad con las Instrucciones para
el Uso del dispensador.

6-4. Cargar el producto de la tonalidad seleccionada en la cavidad y proceder a la
fotopolimerizacion con una unidad de polimerizacion dental, durante el tiempo
de polimerizacion que se especifica en la tabla del Método. A 6-4. Tomado en
consideracion la profundidad de polimerizacion, aplicar la resina en capas y
polimerizar cada una de las capas, si es necesario. Si se han de aplicar dos o
mas tonalidades, aplicarlas en las capas respectivas, bien sea polimerizando
todas las capas de forma colectiva o bien cada una de ellas individualmente,
dependiendo de la profundidad de polimerizacion total.

[NOTA]
Utilizar una resina opaca (p. ej., CLEARFIL ST OPAQUER) en el caso de una
superficie metalica con el fin de evitar que se vea el brillo del metal.

7. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion haciendo uso de una punta de
diamante fina. Pulir con puntas de goma de silicona o con discos de pulimentacion.

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

[NOTA]

« Si se produce un incidente grave atribuible a este producto, informe al fabricante
mediante el importador europeo y a las autoridades reguladoras del pais de
residencia del usuario o paciente.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[NOTA]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” y “CLEARFIL” son
marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-ES 2026-03-01



ISTRUZIONI PER L’'USO @
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. INTRODUZIONE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] € una resina composito
radiopaca da polimerizzazione per restauri dalla coincidenza accurata del colore,
un'elevata capacita di levigatura ed eccellenti caratteristiche fisiche che la rendono
ideale sia per i restauri anteriori che per quelli posteriori. E formulata con una viscosita
ottimale e garantisce facilita di gestione e posizionamento. CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, con il suo speciale sistema a dispenser, € velocemente e comodamente
applicabile alla cavita. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto
all’alluminio, ed e classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1)
secondo la norma ISO 4049. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto & il
ripristino della funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ¢ indicata per le seguenti applicazioni di restauri:
- restauri diretti per denti anteriori e posteriori (cavita di classi | - V)

+ correzione di posizione e forma dei denti (p.e. chiusura diastematica, denti nani ecc.)
* riparazioni intraorali di corone/ ponti fratturati

lll. CONTROINDICAZIONI A

Pazienti affetti da ipersensibilita ai monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A

Non usare materiali contenenti eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea perché potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione del sistema di
bonding.

V. PRECAUZIONI A

1. Precauzioni di sicurezza

1. Evitare di usare il prodotto nei pazienti soggetti ad ipersensibilita ai monomeri
metacrilati.
Se si presenta ipersensibilita, come dermatite, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.
. Indossare guanti o adottare i provvedimenti protettivi adeguati per impedire che si
presenti ipersensibilita dovuta al contatto con i monomeri metacrilati.
Accertarsi d'impedire che il prodotto entri in contatto con la pelle o gli occhi. Prima di
usarlo, coprire gli occhi del paziente con un asciugamano per evitare che il materiale
penetri negli occhi del paziente.
. Se il prodotto entra in contatto con tessuti del corpo umano, adottare i seguenti
provvedimenti:
<Se il prodotto penetra negli occhi>
Sciacquare subito gli occhi con acqua abbondante e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o la mucosa orale>
Sciacquarla immediatamente con un batuffolo di cotone inumidito con alcol o con
una garza e con acqua abbondante.
Accertarsi d'impedire al paziente di ingoiare incidentalmente il prodotto.
Quando si polimerizza il prodotto, evitare di puntare direttamente gli occhi nella
lampada di polimerizzazione.
Evitare di usare lo stesso puntale per diversi pazienti per impedire la contaminazione
incrociata. Dopo averlo usato, gettare via il puntale e sterilizzare il dispenser
seguendone le istruzioni d'uso.
. Per motivi legati al controllo delle infezioni, le punte PLT sono monouso.
Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

-

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

Se la superficie adesiva si estende fino allo smalto non tagliato, applicare un agente
mordenzante all'acido fosforico (p.e. K-ETCHANT GEL) e farlo agire per 10 secondi
prima di lavarlo ed asciugarlo.

L'amalgama o altri materiali analoghi di sottofondo che rimangono eventualmente
nella cavita impediscono il passaggio della luce e la polimerizzazione del prodotto.
Rimuovere completamente tutto il materiale di sottofondo quando si prepara la cavita.
Quando si polimerizza il prodotto, fare attenzione alla profondita di polimerizzazione
indicata nelle istruzioni d'uso.

Il puntale d'emissione della luce di polimerizzazione dovrebbe essere tenuto piu
vicino e piu verticalmente possibile alla superficie di resina. Se si deve polimerizzare
una superficie di resina grande, e consigliabile dividere I'area in diverse sezioni e
polimerizzare ogni sezione separatamente.

Una luce dall'intensita bassa puod determinare una scarsa adesione. Controllare la
durata della lampada ed il puntale di polimerizzazione per evitare la contaminazione.
E consigliabile controllare l'intensita della lampada di polimerizzazione usando uno
strumento adeguato di controllo della luce ad intervalli adeguati.

. Usare la pasta appena possibile dopo averla fatta fuoriuscire dal puntale. Se si deve
attendere prima di usarla, coprirla con una lastra che blocchi la luce.

Se lo si e tolto dal frigorifero, far ritornare il prodotto a temperature ambiente prima di
usarlo. Se si dimentica di farlo, si potrebbe rompere il puntale.

Stringere il dispenser con una pressione lenta e stabile. Non € necessario esercitare
una forza eccessiva.

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

3. Precauzioni di conservazione

-

. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza. Fare attenzione alla data di scadenza
sull'esterno della confezione.

Conservare il prodotto a 2 - 25°C/ 36 - 77°F quando non lo si usa.

Tenere lontano da fonti estreme di calore e dalla luce solare diretta.

wn

4. Conservare il prodotto in posti adeguati ai quali hanno accesso solo gli operatori

dentisti.

VI. COLORI E COMPONENTI

1. Colori

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT & disponibile in 6 tonalita:
A2, A3, A3.5, B2, XL,0A3
*OAB ¢ una coloratura opaca.

2. Contnuto

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Scala

colori)

Ceramica in vetro silanizzato (60-80%)/

Microriempitivo in allumina trattata in superficie (10-20%)/
Dimetacrilato aromatico idrofobico (1-10%)/

Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 3%)/

Riempitivo in silice silanizzata (< 3%)/dI-Canforochinone (< 0,1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

INOTA]

La quantita totale di eccipiente inorganico & di circa 82vol%. Le dimensioni delle
particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0.02 um a 7.9 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE

Metodo. A

« restauri diretti per denti anteriori e posteriori (cavita di classi | - V)
+ correzione di posizione e forma dei denti (p.e. chiusura diastematica, denti nani ecc...)

—_

. Pulizia della struttura dentale

Accertarsi di avere pulito accuratamente la cavita. Una cavita pulita correttamente

garantisce un massimo d'adesivita.

N

. Controllo dell'umidita

Evitare di contaminare I'area del trattamento con saliva o sangue per ottenere risultati
ottimali. Si consiglia I'uso di una diga di gomma per tenere i denti puliti ed asciutti.

w

. Preparazione della cavita

Eliminare la dentina infetta e preparare la cavita nel modo abituale.

N

. Preparazione della polpa

Coprire le zone esposte della polpa o in prossimita con materiale idrossido al calcio
indurente. Non sono necessari sottofondi o basi in cemento. Non usare materiali a
base d'eugenolo per la protezione della polpa.

o

. Trattamento della superficie dei denti e bonding

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

BOND).

(22}

. Posizionamento e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Se necessario, I'applicazione di una resina composito scorrevole (p.e. CLEARFIL
MAJESTY Flow) nella cavita come strato iniziale & opzionale (fare riferimento
alle sue istruzioni d'uso). Questo strato dovrebbe essere polimerizzato prima di
stendere il primo strato di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Selezionare una tonalita giusta che corrisponda a quella dei denti da trattare
usando la guida alle tonalita CLEARFIL MAJESTY Posterior. Si possono
combinare due o piu tonalita per ottenere una migliore combinazione generale

delle tonalita.

6-3. Posizionare un puntale PLT del prodotto nel contenitore del dispenser seguendo
le istruzioni d'uso del dispenser. Si pud far ruotare il puntale per trovare I'angolo
giusto di applicazione nella cavita.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser esercitando una pressione lenta e stabile. Non &
necessario applicare una forza eccessiva. Dopo averlo usato, gettare via il
puntale e sterilizzare il dispenser conformemente alle sue istruzioni d'uso.

6-4. Applicare nella cavita il prodotto di tonalita desiderata e polimerizzare la resina
con un'unita di polimerizzazione* basandosi sulla tabella.

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

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione A2, A3 A3.5

(sec) B2, XL OA3
Alogenal N 20
convenzionale
Alogena veloce* 10 1,5 1,0
Arco al plasma* 5
LED* 20




Unita di polimerizzazione

convenzionale | alogena

Tipo Fqnte Gamma lunghezza d’onda e intensita luminosa
luminosa
Alogena Lampada |Intensita luminosa? di 300 - 550 mW/cm? in una

gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

Alogena
veloce

Lampada
alogena

Intensita luminosa? superiore a 550 mW/cm? in
una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

Intensita luminosa® superiore a 2000 mW/cm? in
Arco al Lampada |una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

plasma allo xenon | e intensita luminosa superiore a 450 mW/cm? in
una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 430 nm
. - 2 - .
LED LED plyn | 'ntensité luminosa® superiore a 300 mW/cm? in

una gamma di lunghezza d’onda da 400 - 515 nm

1) Picco dello spettro d’emissione: 450 - 480 nm
2) Determinato in conformita alla ISO 10650-1.
3) I valori della distribuzione della lunghezza d'onda e dell'intensita luminosa sono stati misurati con uno

spettroradiometro tarato utilizzando una lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards
and Technology)

[NOTA]

« Se si usano due o piu tonalita, applicare e poi polimerizzare la pasta di una
tonalita. Dopo avere steso tutte le paste, ripolimerizzare ancora
completamente l'intera massa del prodotto.

+ Se necessario, si pud applicare uno strato sottile di resina opaca (p.e.
CLEARFIL ST OPAQUER) e polimerizzarla in base alle relative istruzioni
d'uso.

7. Finitura
Lavorare i margini del restauro e regolare l'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma al silicone o dischi levigatori.

Metodo. B
Riparazioni intraorali di corone/ ponti fratturati

1. Preparazione delle superfici fratturate
1-a. Sovrastruttura
Se necessario, rimuovere uno strato delle superfici fratturate e posizionare uno
smusso alla zona marginale utilizzando strumenti adatti (es. punta diamantata).
1-b. Superficie metallica
Se la superficie metallica non e 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. KETCHANT 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 un pennellino monouso, secondo le istruzioni del
Produttore.

o

Trattamento della superficie dei denti e bonding

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

o

. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Se necessario, I'applicazione di una resina composito scorrevole (p.e. CLEARFIL
MAJESTY Flow) alla cavita come strato iniziale & opzionale (fare riferimento alle
sue istruzioni d'uso). Questo strato dovrebbe essere polimerizzato prima di
applicare il primo strato del prodotto.

6-2. Usando la guida delle tonalita CLEARFIL MAJESTY Posterior, selezionare una
tonalita adatta del prodotto che corrisponda alla corona fratturata/ al ponte
fratturato da riparare. Si possono selezionare e combinare due o piu tonalita per
accordarle meglio a quella della corona fratturata/ del ponte fratturato.

6-3. Posizionare un puntale PLT del prodotto nel contenitore del dispenser
seguendone le istruzioni d'uso del dispenser. Si puo far ruotare il puntale per
trovare I'angolo giusto di applicazione nella cavita.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser esercitando una pressione lenta e stabile. Non &
necessario applicare una forza eccessiva. Eliminare il puntale dopo l'uso e
sterilizzare il dispenser in base alle sue istruzioni d'uso.

6-4. Caricare il prodotto della tonalita desiderata nella cavita e polimerizzarlo con
un'unita di polimerizzazione per il tempo specificato nella tabella del Metodo. A
6-4. Tenendo presente la profondita di polimerizzazione, applicare la resina a
strati e se necessario polimerizzare ogni strato. Se si applicano due o piu
tonalita, applicarle uno strato dopo l'altro o polimerizzando collettivamente tutti gli
strati o ogni strato individualmente, secondo la profondita totale di
polimerizzazione.

[NOTA]
Usare resina opaca (p.e. CLEARFIL ST OPAQUER) per le superfici metalliche
per evitare che traspaia la lucidita del metallo.

7. Finitura
Lavorare i margini del restauro e regolare I'occlusione usando una punta diamantata
fine. Lucidare con puntali di gomma al silicone o dischi levigatori.

[GARANZIA]

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

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[NOTA]
“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” e “CLEARFIL” sono
marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-IT 2026-03-01
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. INLEIDING

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] is een lichtuithardende,
réntgenopake composietkunststof, die een vrijwel perfecte kleuraanpassing mogelijk
maakt en een uitstekende polijstbaarheid en excellente producteigenschappen bezit,
waardoor het absoluut ideaal is voor zowel voorste als achterste restauraties. Een
optimale viscositeit maakt het gebruik en de verwerking heel eenvoudig. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT kan met zijn speciaal ontwikkelde dispenser snel en
gemakkelijk in de caviteit worden ingebracht. Het product heeft een réntgenopaciteit
van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is conform ISO 4049 als materiaal van type
1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd. Het algemene klinische voordeel van dit product is
het herstel van de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT wordt voor onderstaande

reconstructietoepassingen aanbevolen:

« directe reconstructie van tanden en kiezen (klasse | - V caviteit)

- correctie van tandstanden en tandvormen (bijv. openingen tussen de tanden, dode
tanden enz.)

+ Intraorale reparatie van gebroken kronen/ bruggen

lll. CONTRA-INDICATIES A

Patiénten waarbij in het verleden hypersensibiliteit voor methacrylaatmonomeren is
geconstateerd

IV. INCOMPATIBILITEITEN A

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

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

1. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen

1. Het product mag niet bij patiénten worden gebruikt, waarbij in het verleden
hypersensibiliteit voor methacrylaat-monomeren is geconstateerd.
Bij gevoeligheidsreacties zoals dermatitis de behandeling met het product afbreken
en een arts consulteren.
Handschoenen dragen of andere beschermende maatregelen treffen ter voorkoming
van hypersensibiliteit als gevolg van contact met methacrylaat-monomeer.
Het product niet met de huid of ogen in contact laten komen. Voor gebruik van het
product eerst de ogen van de patiént als bescherming tegen morsen afdekken met
een handdoek.
In geval het product in contact met menselijk weefsel komt, de volgende maatregelen
treffen:
<Als het product in de ogen komt>
De ogen onmiddellijk met veel water uitspoelen en een arts consulteren.
<Als het product op de huid of het orale slijmvlies terechtkomt>
Direct met een met alcohol bevochtigd wattenbolletje of gaas afvegen en met veel
water spoelen.
Let op dat de patiént het product niet per ongeluk inslikt.
Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.
Gebruik een punt altijd voor slechts één patiént, om kruiscontaminatie te vermijden.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in de
gebruiksaanwijzing van de dispenser.
. Om infecties te vermijden zijn de PLT-toppen enkel bedoeld voor eenmalig gebruik.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

-

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

Verontreinigingen op de oppervlakken kunt u het beste verwijderen met een
fosforhoudend etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL), dat u 10 seconden laat inwerken.
Daarna afspoelen en afdrogen.

Amalgaam of ander in de caviteit opgenomen materiaal voorkomen zowel de
lichtdoorlatendheid als de polymerisatie van het product. Tijdens de voorbereiding
van de caviteit het resterende vulmateriaal compleet verwijderen.

Bij lichtpolymerisatie van het product, de in deze gebruiksaanwijzing genoemde
polymerisatiediepte in acht nemen.

De uitgifteopening van de polymerisatielamp moet zo dicht en vertical 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
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lamp en het uiteinde van de lichtgeleider op contaminaties controleren. Wij adviseren,

de intensiteit van het polymerisatielamp regelmatig met de bijbehorende lichtmeter te
controleren.

De pasta moet na het aanbrengen zo snel mogelijk worden verwerkt. Indien dat
onmogelijk is, moet het tegen licht beschermd worden afgedekt.

Wanneer u het product in de koelkast bewaart, moet het voor het aanbrengen eerst
op kamertemperatuur worden gebracht, omdat de punt van de dispenser anders kan
breken.

Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.

. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
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3. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

-

. Het product na de vervaldatum niet meer gebruiken. De vervaldatum op de
verpakking in acht nemen.

2. Indien het product wordt niet gebruikt, bewaren bij temperaturen tussen 2 - 25°C/ 36 -
77°F.

3. Niet aan extreme hitte of direct zonlicht blootstellen.

4. Het product op een plaats bewaren, waartoe alleen tandartsen toegang hebben.

VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN
1. Kleuren
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT wordt in de volgende 6 tinten geleverd:
A2, A3, A3,5, B2, XL, OA3
*OA3 is een opake tint.

2. Onderdelen
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
+ CLEAFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEAFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEAFIL MAJESTY Posterior
Kleurenring)

3. Ingrediénten
Gesilaneerd glas keramiek (60-80%)/
Oppervlakte-behandeld alumina micro-vuller (10-20%)/
Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (1-10%)/
Bisphenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (< 3%)/
Triethyleneglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 3%)/
Gesilaniseerde siliciumoxidevulstof (< 3%)/
dl-Camphorquinone (< 0,1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid anorganische vulstof bedraagt ongeveer 82vol%. De
partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0,02 pm tot 7.9 pm.

VIIl. KLINISCHE PROCEDURES
Methode. A
« Directe reconstructie van tanden en kiezen (klasse | - V caviteit)
+ Correctie van tandstanden en tandvormen (bijv. openingen tussen de tanden, dode
tanden enz.)

-

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

n

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

@

Voorbereiding van de caviteit
Verwijder het geinfecteerde dentine en bereidt de caviteit voor zoals gebruikelijk.

N

. Bescherming van de pulpa
Elke directe of indirecte pulpaexpositie moet met een vast uithardend
calcium-hydroxidemateriaal worden afgedekt. Cementlining of basing is niet nodig.
Gebruik geen eugenolhoudende materialen ter bescherming van de pulpa.

o

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

(2]

. Inbrengen en lichtpolymerisatie van CLEARFIL Posterior PLT
6-1. Indien nodig, kan een vloeibare composietkunststof (bijv. CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag op de caviteit worden aangebracht (zie de bijgeleverde
gebruiksaanwijzing). Deze basislaag moet voor het aanbrengen van de eerste
laag CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT gepolymeriseerd worden.

6-2. De betreffende schakeringen in overeenstemming met de schakeringen van de
te behandelen tand en met behulp van het CLEARFIL MAJESTY Posterior
schakeringenpalet kiezen. Er kunnen meerdere schakeringen met elkaar worden
gecombineerd, om een betere overeenstemming te bereiken.

6-3. Plaats conform de gebruiksaanwijzing van de dispenser een PLT-punt in de
dispenser. De punt kan worden gedraaid, zodat een optimale hoek voor het
inbrengen van het materiaal in de caviteit wordt verkregen.

[WAARSCHUWING]
Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in
de bijgeleverde gebruiksaanwijzing.

6-4. De gekozen productschakering in de caviteit brengen en de kunststoff met een
dentaal polymerisatielamp* uitharden overeenkomstig de tabel.

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

Uithardingsdiepte (mm)
Type Uithardingstijd 22 A3 A3S
(sec.) ,» A3, AS.9,
B2,XL 0A3
Conventi?neel 20
halogeen
Snelle halogeen* 10 15 10
Plasmalamp* 5
LED* 20




Tandheelkundige polymerisatielamp

Type Lichtbron Golflengtebereik en intensiteit
Conventioneel Halogeenlam Lichtintensiteit? van 300 - 550 mW/cm? bij
halogeen 9 Pl een golflengtebereik van 400 - 515 nm

Snelle Halogeenlamp Lichtintensiteit? van meer dan 550 mW/cm?

halogeen bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm
Lichtintensiteit® van meer dan 2000 mW/cm?
bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm, en
Plasmalamp Xenonlamp een lichtintensiteit van meer dan 450 mW/cm?
bij een golflengtebereik van 400 - 430 nm
i 1 tait?) 2
LED Blauwe LED" Lichtintensiteit”? van meer dan 300 mW/cm

bij een golflengtebereik van 400 - 515 nm

1) Piek van het emissiespectrum: 450 - 480 nm

2) Conform ISO 10650-1 beoordeeld.

3) Golflengte distributie en lichintensiteitwaarden gemeten met een spectrumradiometer, geijkt met een
IEC of NIST- (National Institute of Standards and Technology) standaardlamp

[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.

+ Indien nodig, kan een dunne laag opake kunststof (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER) conform de bijgeleverde gebruiksaanwijzing worden aangebracht
en lichtuitgehard.

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

Methode. B
Intraorale reparatie van gebroken kronen/ bruggen

1. Voorbereiding van gebroken opperviakken

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

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

o

Etsen van het facing materiaal

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

«@

Edelmetalen opperviak

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

&

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

o

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

I

Inbrengen en lichtpolymerisatie van CLEARFIL Posterior PLT

6-1. Indien nodig, kan een vloeibare composietkunststof (bijv. CLEARFIL MAJESTY
Flow) als basislaag op de caviteit worden aangebracht (zie de bijgeleverde
gebruiksaanwijzing). Deze basislaag moet voor het inbrengen van de eerste
productlaag gepolymeriseerd worden.

6-2. Selecteer met behulp van het CLEARFIL MAJESTY Posterior schakeringenpalet
een kleurnuance die past bij de te repareren gebroken kroon of brug. U kunt
zelfs twee of meer kleuren mengen om een betere overeenstemming met de
gebroken kroon/ brug te verkrijgen.

6-3. Plaats conform de gebruiksaanwijzing van de dispenser een PLT-punt in de
dispenser. De punt kan worden gedraaid, zodat een optimale hoek voor het
inbrengen van het materiaal in de caviteit wordt verkregen.

[WAARSCHUWING]
Druk de dispenser langzaam en gelijkmatig leeg. Extra kracht is niet nodig.
Werp de punt na gebruik weg en steriliseer de dispenser zoals beschreven in
de bijgeleverde gebruiksaanwijzing.

6-4. Vul het product in de gekozen kleur in de caviteit en hard deze met behulp van
een lichtpolymeriseerapparaat uit. De vereiste uithardingstijd vindt u in de tabel
onder Methode. A 6-4. Breng de kunststof met inachtneming van de
uithardingsdiepte in afzonderlijke lagen aan en hardt indien nodig elke laag
afzonderlijk uit. Wanneer u twee of meer kleuren gebruikt, brengt u deze
dienovereenkomstig in lagen aan, waarbij u voor de uitharding van de totale
diepte ervoor kiest alle lagen tegelijk of elke laag afzonderlijk te polymeriseren.

[OPMERKING]
Gebruik bij metalen oppervlakken een opake kunststof (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER), om doorschijnen van het metaal te voorkomen.

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

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

[OPMERKING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

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

008 1561R521R-NL 2026-03-01



GEBRAUCHSANWEISUNG
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. EINLEITUNG
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT [PLT: Pre-loaded tip] ist ein lichthartender,
réntgenopaker Kompositkunststoff, der eine nahezu perfekte Farbangleichung
ermdglicht und hervorragende Polierbarkeit und exzellente Produkteigenschaften
besitzt, wodurch er sowohl flr anteriore als auch fir posteriore Restaurationen
geradezu ideal ist. Seine optimale Viskositat macht die Handhabung und Verarbeitung
einfach. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kann mit seinem speziell entwickelten
Dispenser schnell und bequem in die Kavitét eingebracht werden. Das Produkt hat eine
Réntgenopazitat von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach ISO 4049 als Material
vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft. Der allgemeine klinische Nutzen dieses
Produkts besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT eignet sich fir folgende restaurative Anwendungen:
+ Direkte Restaurationen der vorderen und hinteren Zahne (Kavitaten der Klasse | - V)
+ Korrektur von Zahnstellungen und Zahnformen (z.B. Zahnllcken, verkiimmerte Zahne
usw.)
+ Intraorale Reparatur geborstener Kronen/ Briicken

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit Allergien gegen Methacrylat-Monomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT &
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien zum Schutz der Pulpa oder zur
provisorischen Versiegelung, da Eugenol den Aushéartungsprozess verzégern kann.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise
. Verwenden Sie das Produkt nicht bei Patienten, die allergisch auf
Methacrylat-Monomere reagieren.
Sollten allergische Reaktionen (z.B. Dermatitis) auftreten, brechen Sie die
Behandlung ab und konsultieren Sie einen Arzt.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete SchutzmaBnahmen, um
allergische Reaktionen zu vermeiden, die beim Kontakt mit Methacrylat-Monomeren
auftreten kdnnen.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut oder den Augen in Kontakt
kommt. Schitzen Sie die Augen Ihres Patienten mit einem Tuch vor eventuellen
Spritzern beim Einbringen des Materials.
Sollte das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommen, ergreifen Sie die
folgenden MaBnahmen:
<Wenn das Produkt in die Augen gerat>
Spllen Sie das Auge sofort mit reichlich Wasser aus und konsultieren Sie einen
Arzt.
<Wenn das Produkt mit der Haut oder der Mundschleimhaut in Kontakt kommt>
Saubern Sie die betroffene Stelle sofort mit einem alkoholgetrénkten Wattebausch
oder Mulltuch und spulen Sie mit reichlich Wasser nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Schauen Sie wahrend des Aushértungsprozesses nicht direkt in die
Polymerisationslampe.
Benutzen Sie eine Spitze immer nur flr einen Patienten, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Entsorgen Sie die Spitze nach Benutzung und sterilisieren Sie den
Dispenser wie in beiliegender Gebrauchsanweisung beschrieben.
. Aus Griinden der Infektionskontrolle sind PLT-Spitzen ausschlieBlich fiir den
Einmalgebrauch bestimmt.
10. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

-
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

. Verwenden Sie das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Kompositkunststoffen.

Die Mischung von Materialien kénnen die Produkteigenschaften verandert, eventuell

sogar verschlechtert werden.

Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten mit einem phosphorhaltigen

Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL), das Sie 10 Sekunden einwirken lassen. Danach

grindlich abspulen und abtrocknen.

Amalgam oder anderes Deckmaterial, das in der Kavitat bleibt, verhindert den

Lichtdurchfluss und damit die Polymerisation des Produkts. Entfernen Sie sorgfaltig

jedes Fremdmaterial, wenn Sie die Kavitat vorbereiten.

Wenn Sie das Produkt lichtharten, achten Sie auf die Aushartungstiefe, die in dieser

Gebrauchsanweisung angegeben ist.

Die emittierende Spitze der Licht-Polymerisationslampe sollte so nahe und vertikal

wie méglich an die auszuhértende Oberflache gehalten werden. Wenn Sie eine groBe

Flache lichthdrten mdchten, ist es ratsam, die Flache in mehrere kleine Areale zu

unterteilen und jedes separat zu harten.

. Geringe Lichtintensitat verursacht schlechte Adhé&sion. Prifen Sie die Lampe auf

Funktionstuchtigkeit und untersuchen Sie die Spitze auf Verunreinigungen. Wir

empfehlen, die Lichtintensitat der Polymerisationslampe regelmaBig mit Hilfe eines

geeigneten Messgerétes zu priifen.

Die Paste sollte nach dem Ausbringen so schnell wie mdglich verarbeitet werden. Ist

das nicht mdéglich, sollte sie lichtgeschitzt abgedeckt werden.

Wenn Sie das Produkt im Kiihlschrank aufbewahren, muss es vor dem Ausbringen

auf Raumtemperatur erwérmt werden, da sonst die Spitze des Dispensers abbrechen

kann.

. Driicken Sie den Dispenser langsam und gleichméaBig. Erhdhte Kraftanwendung ist
nicht erforderlich.

10. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

-
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VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

Verwenden Sie das Produkt nicht nach Ablauf des Verfallsdatums. Beachten Sie das
Verfallsdatum auf der Verpackung.

Lagern Sie das Produkt bei 2 - 25°C/ 36 - 77°F, wenn es nicht in Gebrauch ist.

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

Das Produkt muss so gelagert werden, dass es nur dem medizinischen Personal
zugénglich ist.

i

ESEAEN

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN
1. Farbténe
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT gibt es in 6 Farben:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 wird undurchsichtig gefarbt.

2. Komponenten
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
Farbtontabelle)

3. Inhaltsstoffe
Silanisierte Glaskeramik (60-80%)/
Oberflachenbehandelter Aluminiumoxid-Mikrofillstoff (10-20%)/
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (1-10%)/
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silanierter Kieselerdefiller (< 3%)/dI-Camphorchinon (< 0,1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge des anorganischen Fullers liegt bei ungeféhr 82Vol%. Die
PartikelgroBe der anorganischen Filler reicht von 0.02 pm bis 7.9 pm.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG
Verfahren. A
- Direkte Restaurationen der anterioren und posterioren Zéhne (Kavitaten der Klasse | -
V)
+ Korrektur von Zahnpositionen und Zahnformen (z.B. Zahnllicken, verkiimmert Zahne
usw.)

-

. Reinigen der Zahnoberflache
Achten Sie darauf, dass die Kavitat absolut sauber ist, um bestmdgliche Haftung zu
gewabhrleisten.

N

. Feuchtigkeitskontrolle
Vermeiden Sie Verunreinigungen der Behandlungsflache durch Speichel oder Blut;
nur so erhalten Sie ein optimales Behandlungsresultat. Wir empfehlen die
Verwendung eines Kofferdams, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

w

. Vorbereitung der Kavitat
Entfernen Sie infektioses Dentin und bereiten Sie die Kavitat wie gewohnt vor.

EN

. Pulpenschutz
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.

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).

[22]

. Einbringen und Polymerisieren von CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Falls erforderlich, kann ein flieBfahiger Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL
MAJESTY Flow) als Grundschicht auf die Kavitat aufgetragen werden (siehe
dessen Gebrauchsanweisung). Diese Grundschicht sollte vor dem Auftragen der
ersten Schicht CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT polymerisiert werden.

6-2. Wéhlen Sie mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY Posterior Farbrings einen
Farbton aus, der der Farbe des zu behandelnden Zahns entspricht. Sie kénnen
zwei oder mehr Farben mischen, um eine bessere Farbiibereinstimmung zu
erzielen.

6-3. Setzen Sie gemaB der Gebrauchsanweisung des Dispensers eine PLT-Spitze in
den Dispenser ein. Die Spitze kann gedreht werden, um eine optimale
Winkelung zum Einbringen des Materials in die Kavitat zu erhalten.

[ACHTUNG]
Dricken Sie den Dispenser langsam und gleichmaBig. Erhéhte
Kraftanwendung ist nicht erforderlich. Entsorgen Sie die Spitze nach Gebrauch
und sterilisieren Sie den Dispenser, wie in dessen Gebrauchsanweisung
beschrieben.

6-4. Bringen Sie das gewahlte Farbmaterial in die Kavitét ein und polymerisieren Sie
den Kunststoff mit einem Lichtpolymerisationsgerat* gemas Tabelle.



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

Aushértungstiefe (mm)
Aushértungszeit
Typ
(Sek.) A2,BA23,XALS.5, OA3
Konventi:)nelles 20
Halogen
Hochleistungs-Halogen* 10 1,5 1,0
Plasmabogenlicht* 5
LED* 20
Polymerisationsgerat
Typ Lichtquelle Wellenlédngenbereich und Lichtintensitét

Lichtintensit&t® von 300 - 550 mW/cm? im
Wellenlangenbereich von 400 - 515 nm

Konventionelles

Halogen Halogenlampe

Lichtintensitat® von tber 550 mW/cm?im
Wellenlangenbereich von 400 - 515 nm

Hochleistungs-

Halogen Halogenlampe

Lichtintensitat® von Gber 2000 mW/cm? im
Wellenlangenbereich von 400 - 515 nm
und Lichtintensitat von tber 450 mW/cm?
im Wellenldngenbereich von 400 - 430 nm

Plasmabogenlicht | Xenonlampe

Lichtintensitat? von tber 300 mW/cm? im

LED Blaue LED® Wellenléangenbereich von 400 - 515 nm

1) Spitze des Emissionspektrums: 450 - 480 nm

2) Nach ISO 10650-1

3) Wellenlangenverteilung und Lichtintensitat wurden mit einem Spektralradiometer gemessen, das mit
Hilfe einer Standardlampe der IEC oder der NIST (National Institute of Standards and Technology)
kalibriert wurde

[HINWEIS]

» Wenn zwei oder mehr Farben verwendet werden, muss die Paste mit der
ersten Farbe aufgetragen und lichtgehértet werden, bevor die Paste mit der
zweiten Farbe aufgetragen und lichtgehartet wird. Nachdem alle Schichten
aufgetragen wurden, muss alles nochmals lichtgehéartet werden.

+ Falls notwendig, kann eine diinne Schicht opaker Kunststoff (z.B. CLEARFIL

ST OPAQUER) aufgetragen und geméB dessen Gebrauchsanweisung
lichtgehartet werden.

7. Finieren
Konturieren Sie die Restauration und fixieren Sie die Okklusion mit einer feinen
Diamantspitze. Polieren Sie mit Silikonspitzen oder Polierscheiben.

Verfahren. B
Intraorale Reparatur von geborstenen Kronen/ Briicken

1. Vorbereitung gebrochener Flachen
1-a. Verblendflachen
Entfernen Sie vorsichtig eine Schicht der gebrochenen Verblendung und legen

Sie eine Abschrédgung im Randbereich an. Verwenden Sie hierflr nur geeigneten

Instrumente (z.B. einen Diamantschleifer).
1-b. Metallflache

Wenn die Metallflache nicht bereits vorbehandelt ist, rauen Sie diese zumindest

mit einem Sandstrahler und Aluminiumoxid bzw. mit einem Diamantschleifer
vorsichtig auf. Spllen Sie den Bereich danach griindlich mit Wasser ab und
trocknen Sie den Bereich.

o

Vorbehandlung von Verblendungen

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

@

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

&

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

o

Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhé&siven

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

I

Einbringen und Lichtpolymerisation von CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Falls erforderlich, kann ein flieBfahiger Kompositkunststoff (z.B. CLEARFIL

MAJESTY Flow) als Grundschicht auf die Kavitat aufgetragen werden (s. dessen
Gebrauchsanweisung). Diese Grundschicht sollte vor dem Einbringen der ersten

Schicht des Produktes polymerisiert werden.

6-2. Wahlen Sie mit Hilfe des CLEARFIL MAJESTY Posterior Farbrings einen
Farbton aus, der der zu reparierenden gebrochenen Krone/ Briicke entspricht.
Sie kénnen zwei oder mehr Farben mischen, um eine bessere
Farblibereinstimmung mit der gebrochenen Krone/ Briicke zu erzielen.

6-3. Setzen Sie gemé&B der Gebrauchsanweisung des Dispensers eine mit dem
Produkt gefiillte PLT-Spitze auf den Dispenser. Drehen Sie die Spitze, um die
passende Winkelung zum Einbringen des Materials zu erhalten.

[ACHTUNG]
Driicken Sie den Dispenser langsam und gleichmaBig. Erhéhte
Krafteinwirkung ist nicht erforderlich. Entsorgen Sie die Spitze nach Gebrauch
und sterilisieren Sie den Dispenser gemaB dessen Gebrauchsanweisung.

6-4. Verfillen Sie das Produkt in dem gewahlten Farbton in die Kavitat und harten Sie
sie mit einem Lichtpolymerisationsgerét. Die erforderliche Aushartungszeit
entnehmen Sie bitte der Tabelle unter Verfahren. A 6-4. Tragen Sie den
Kunststoff unter Berticksichtigung der Aushértungstiefe in einzelnen Schichten
auf und harten Sie, falls notwendig, jede Schicht einzeln aus. Wenn Sie zwei
oder mehr Farben verwenden, tragen Sie sie entsprechend in Schichten auf,
wobei Sie je nach der Gesamttiefe der Aushartung entweder alle Schichten
gemeinsam oder jede Schicht einzeln polymerisieren.

[HINWEIS]
Verwenden Sie opaken Kunststoff (z.B. CLEARFIL ST OPAQUER) fir
metallische Oberflachen, um ein Durchscheinen des Metalls zu verhindern.

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

[GARANTIE]

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

[HINWEIS]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[HINWEIS]

“CLEARFIL MAJESTY”, “CLEARFIL TRI-S BOND”, “CLEARFIL ST” und “CLEARFIL”
sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-DE  2026-03-01



SVENSKA| BRUKSANVISNING
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. INLEDNING

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip ) ar en ljushardande,
réntgenopak kompositplast som méjliggér en néstintill perfekt farganpassning och har
en enastaende polerbarhet och utmérkta produktegenskaper. Darfor &r den idealisk for
saval anteriora som posteriora restaurationer. Produkten har en optimal viskositet for
latt bearbetning och applicering. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, med den sérskilt
utvecklade dispensern, kan appliceras snabbt och bekvémt i kaviteten. 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 allménna kliniska férdelen
med denna produkt &r att aterstalla tandfunktionen fér féliande INDIKATIONER FOR
ANVANDNING.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT anvands vid féljande restaurationer:

« Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartander (kavitetklass I-V)
+ Korrektion av tandformen (t.ex. slutande av tandluckor)

+ Intraorala reparationer av brutna fasader, kronor och broar

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med en kénd éverkanslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A

Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller fér provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdréja kompositens hardning.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sdkerhetsanvisningar
. Denna produkt fér inte anvandas pa patienter med faststalld dverkanslighet mot
metakrylater.
Om det uppstar dverkanslighet, som t.ex. hudirritationer eller -inflammationer, far
produkten inte anvandas mer och en lakare bér konsulteras.
Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att férebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylater.
Vidta lampliga forsiktighetsatgérder s& att produkten inte kommer i kontakt med
huden eller 6gonen. Tack eventuellt dver patientens égon med en duk som skydd
mot produktsténk, innan produkten anvands.
. Om produkten kommer i kontakt med méansklig kroppsvéavnad, ska féljande atgarder
vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Skolj genast 6gonen med mycket vatten och konsultera en 6gonlékare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munnens slemhinna>
Ta genast bort produkten med hjélp av en bomullstuss eller gasbinda som &r
indrénkt i alkohol och spola med mycket vatten.
Se till att patienten inte oavsiktligt svéljer nagot av produkten.
Titta inte rakt in i polymerisationslampan medan produkten hardas.
. For att undvika korsinfektioner ska spetsen anvandas endast pa en enda patient.
Kasta spetsen efter anvandning och sterilisera dispensern enligt medféljande
bruksanvisning.
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9. Med tanke pa infektionsrisken &r PLT-spetsar endast avsedda for engangsbruk.
10. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

2. Forsiktighetsatgérder vid hanteringen

1. Anvand inte produkten tillsammans med andra kompositplaster. Blandning av olika
material kan leda till &ndrade fysikaliska egenskaper och eventuellt till férsémring av
de forvantade egenskaperna.

2. Om vidhéftningsytan réacker fram till tandemaljen, ska ett etsmedel baserat pa
fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT GEL) anvéndas. Etsgelen ska verka i 10 sekunder och
sedan tvattas av. Torka omradet efter forbehandlingen.

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

4. Nér en ljushardning utférs maste polymerisationslampans djupverkan beaktas, enligt
beskrivningarna i denna bruksanvisning.

5. Ljuskallans spets pa polymerisationslampan maste hallas vertikalt mot- och sa nara
kompositens yta som méjligt. Om en stor yta ska hérdas, rekommenderas det att ytan
delas in i flera omraden som behandlas var och for sig.

6. Lag ljusintensitet fororsakar dalig vidhéaftning. Kontrollera i sa fall om
polymerisationslampan bérjar bli fér gammal och om lampspetsen ar kontaminerad.
Vi rekommenderar att med jamna mellanrum kontrollera polymerisationslampan med
hjalp av ett ljusmatningsinstrument.

7. Pastan ska bearbetas sa snabbt som mdjligt, efter att den har tryckts ut ur sprutan.
Skulle pastan inte kunna appliceras omedelbart efter att den har tryckts ut, ska den
avskdrmas med ett ljusskydd mot fortida hardning.

8. En produkt som har tagits ut ur ett kylskap ska ha fatt rumstemperatur, innan den
anvands. | annat fall kan spetsen brytas av.

9. Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det krévs ingen extra kraft.

10. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaringen

. Produkten far inte anvéndas efter att bast fére datumet har gatt ut. Bast fore datumet
star pa forpackningen.

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

Produkten far inte utsattas for extrem hetta, direkt solbestralning.

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

-
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VI. FARGTONER OCH BESTANDSDELAR

1. Férgtoner

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT finns i 6 fargtoner:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS3 &r en opak nyans

2. Besténdsdelar
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
fargtonstabell)

3. Ingredienser
Silaniserad glaskeramik (60-80%)/
Ytbehandlad mikrofiller, aluminiumoxid (10-20%)/
Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (1-10%)/
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silaniserat kiselfiller (< 3%)/dI-camforquinon (< 0,1%)

Enheter inom parentes ar massa %.
[ANVISNING]

Totalhalten av oorganiskt fyliningsmedel &r ca 82vol%. Partikelstorleken av det
oorganiska fyllningsmedlet varierar mellan 0.02 um och 7.9 pm.

VII. KLINISKA FORFARANDEN

Férfarande A
« Direkta restaurationer av framtander, premolar- och molartéander (kavitetklass I-V)
- Korrektion av tandformen (t.ex. slutande av tandluckor)

—_

. Rengéring av tandstrukturen
Kaviteten maste rengdras noga. En val rengjord yta sakerstaller en maximal
vidhéaftning.

N

. Fuktkontroll
Undvik all kontaminering av behandlingsytan med saliv eller blod fér att uppna ett
optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéandning av kofferdam for att halla tanden ren
och torr.

w

. Férbehandling av kaviteten
Ta bort allt infekterat dentin och forbered kaviteten pa sedvanligt satt.

»

Pulpaskydd

En frilagd pulpa eller pulpanara dentinomraden maste tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat. Det kravs varken cementbeldggning eller -stéd. Anvand
inga eugenolhaltiga material som pulpaskydd.

o

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

o

. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om nédvandigt ska en tunnflytande komposit appliceras (t.ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett forsta skikt i kaviteten (se resp. bruksanvisning). Detta
skikt ska polymeriseras innan det forsta skiktet av CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT appliceras.

6-2. Vélj en fargton med hjalp av CLEARFIL MAJESTY Posterior fargtonstabellen,
som dverensstammer med fargen pa tanden som ska behandlas. Du kan blanda
tva eller fler farger for att uppna en béattre farganpassning.

6-3. Satt i en produktfylld PLT-spets pa dispensern, enligt bruksanvisningen for
dispensern. Det gar att vrida spetsen for att fa en optimal vinkel fér applicering
av materialet i kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det krévs ingen extra kraft.
Kasta spetsen efter anvéndning och sterilisera dispensern enligt medféljande
bruksanvisning.

6-4. Applicera materialet i den valda fargen i kaviteten och hérda plasten med en
polymerisationslampa* enligt féljande tabell.

Tabell: Férhallande mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive

polymerisationslampa.

Hardni -
Hardningstid ardningsdjup (mm)
Typ () A2, A3, A3.5, OA3
B2, XL
Vanlig 20
halogenlampa*
Snabbhardande 10
halogenlampa*
1,5 1,0
Plasma- 5
ljusbagelampa*
LED* 20

*Polymerisationslampa



Typ Ljuskalla Vaglangdsomrade och ljusintensitet
Vanlig Halogen | Ljusintensitet? 300-550 mW/cmz inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm
Snabbhérdande| Halogen | Ljusintensitet? éver 550 mW/cmz inom
halogenlampa lampa vaglangdsomradet 400-515 nm

Ljusintensitet® 6ver 2000 mW/cm? inom
Plasma- Xenon vaglangdsomradet 400-515 nm respektive

ljusbagelampa lampa en ljusintensitet 6ver 450 mW/cm?2 inom

véglangdsomradet 400-430 nm

Bla Ljusintensitet? dver 300 mW/cmz inom
lysdiod" | vaglangdsomradet 400-515 nm

1) Emissionsspektrats toppvérde: 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

LED

[ANVISNING]

+ Om du anvander flera fargtoner, maste forst den ena pastan appliceras och
héardas. Darefter appliceras och hardas nasta pasta med den andra
fargtonen. Nér alla skikt har applicerats, maste de ljushardas tillsammans en
gang till.

« Vid behov kan ett tunt skikt av en opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST
OPAQUER) appliceras och hardas, se resp. produkts bruksanvisning.

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

Forfarande B
Intraorala reparationer av brutna kronor och broar

1. Foérberedelse av brutna ytor

1-a. Fasadmaterialets yta
Ta forsiktigt bort ett skikt av den brutna fasaden och fasa av kantomradet.
Anvand endast l&mpliga instrument (t.ex. en diamantspets).

1-b. Metallyta
Om metallytan inte &r férbehandlad, ska den ruggas upp férsiktigt med en
sandblaster och aluminiumoxid eller med en diamantspets. Spola rent ytan med
mycket vatten och torka den sedan.

N

Syraetsning pa det yttre fasadmaterialet

Applicera ett etsmedel baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT GEL) pa
fasadmaterialet och Iat det sedan verka i 5 sekunder. Spola sedan av etsgelen med
vatten och torka omradet noga.

@

Adelmetallytor
Om é&delmetall anvands, ska en metallh&ftande primer appliceras (t.ex. ALLOY
PRIMER), se resp. produkts bruksanvisning.

&

Silanbehandling
Applicera ett silanbaserat vidhaftningsmedel (t.ex. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa
fasadmaterialets ytor enligt resp. bruksanvisning.

(&)

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

o

Applicering och ljushardning av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om nddvandigt ska en tunnflytande komposit appliceras (t.ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ett férsta skikt i kaviteten (se resp. bruksanvisning). Detta
skikt ska polymeriseras innan det forsta skiktet av produkten appliceras.

6-2. Anvand CLEARFIL MAJESTY Posterior fargtonstabellen infér behandlingen, for
att valja en ton som passar till tandfargen pa den brutna kronan eller bron som
ska repareras. Det gar bra att vélja tva eller fler fargtoner och kombinera dem
med varandra for att uppna en béttre farganpassning till den brutna kronan eller
bron.

6-

@

. Séatt produktens PLT-spets pa dispensern, enligt bruksanvisningen for
dispensern. Spetsen kan vridas for att fa ratt vinkel infor appliceringen av
materialet i kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft. Kasta
spetsen efter anvéndning och sterilisera dispensern enligt resp.
bruksanvisning.

6-4. Fyll produkten med 6nskad fargton i kaviteten och harda sedan med en
polymerisationslampa under féreskriven tid (se tabell) enligt Férfarande A 6-4.
Beroende pa hardningsdjupet ska kompositplasten appliceras i separata skikt.
Harda varje skikt separat, om nédvandigt. Om du anvénder tva eller fler farger,
sa ska du applicera dem i separata skikt. Harda da antingen alla skikt
tillsammans, néar alla skikt har applicerats, eller varje skikt for sig, beroende pa
hardningsdjupet.

[ANVISNING]
Anvand opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER,) s att metallytan inte
lyser igenom.

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

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erséatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma om produkterna ar anvéndbara for avsett
andamal fore anvandning. Anvandaren évertar alla risker och ansvaret som relateras till
sjalva anvandningen.

[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 sakerhet 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: 458211076Composite 145ZE

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

008 1561R521R-SV 2026-03-01



BRUKSANVISNING

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
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. INNLEDNING

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip ) er en lysherdende,
rontgenopak, restaurerende kompositt, som muliggjor en perfekt fargetilpasning. Den
har fremragende fysikalske egenskaper, en utmerket poleringsegenskap og er ideal for
restaurering av for- og sidetenner. Produktet har optimal viskositet for bearbeidelse og
péfering innen rammen for fyllingsterapi. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, med sitt
spesielle doseringssystem, kan pafores raskt og enkelt direkte i kaviteten. Produktet har
en rgntgenopasitet p& 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 a gjenopprette tannfunksjonen for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

. INDIKASJONER FOR BRUK

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT benyttes ved folgende restaureringer:
- Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)

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

+ Intraorale reparasjoner av brukne kroner / broer

lll. KONTRAINDIKASJON A
Overomfintlighet overfor metakrylater

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

V. FORHOLDSREGLER A

-

. Sikkerhetsinformasjoner

-
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. Dette produktet ma ikke benyttes av pasienter som er overgmfintlige 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 gjer at du unngar at produktet berarer huden eller gynene. Dekk
ogsa pasientens gyne 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 eynene med mye vann og kontakt oyenlege hvis nodvendig.
<Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller slimhinnene i munnen>
Fjern straks produktet med en vattdott eller gasbind som er dyppet i alkohol og skyll
med mye vann.
Pass pa at pasienten ikke svelger produktet.
Ved herding av produktet ma du ikke se direkte inn i lysstralen til
polymeriseringslampen.
For & unnga infeksjonsoverfering, ma du ikke benytte samme spiss pa flere
pasienter. Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.
P& grunn av infeksjonsfaren er PLT-spisser kun til engangsbruk.

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

Forholdsregler ved omgang med produktet
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Produktet ma ikke benyttes sammen med andre kompositt-kunststoff. Blanding av
ulike typer komponenter kan medfgre pavirkning av de fysikalske egenskapene og
muligens til minsket adhesjon.

Hvis hefteflaten gar helt til tannemaljen, m& man benytte et etsningsmiddel basert pa
fosforsyre (f. eks. K-ETCHANT GEL). Etsningsmiddelet ma virke i 10 sekunder og
deretter ma det vaskes vekk grundig.

Amalgam og andre materialer i kaviteten hindrer lysgjennomtrengning og
polymeriseringen av kompositten. Ved forberedelsen av kaviteten ma man derfor
fierne alle fylimaterialene helt.

Hvis det gjennomferes en lysherding, ma man ta hensyn til dybdevirkningen til
lysherdingen i denne bruksanvisningen.

Spissen til lysstralen til polymeriseringslampen ma holdes sa naer som mulig og
vertikal i forhold til komposittens overflate. Hvis flaten som skal herdes er stor, ma
overflaten deles i flere omrader og s& behandles separat.

Lav lysintensitet forarsaker svakere adhesjon. Kontroller i et slikt tilfelle
herdelampens bruksvarighet og om det har satt seg smuss i lampespissen. Vi
anbefaler at polymeriseringslampen vedlikeholdes regelmessig med et
lysméaleapparat.

. Pastaen ma bearbeides straks den er kommet ut av spissen. Hvis pastaen ikke kan

paferes for innen en bestemt tid, ma den utstyres med lysbeskyttelse slik at den ikke
herdes for raskt.

Hvis produktet tas ut av kjoleskapet, ma det farst oppna romtemperatur for
bearbeidelse. Hvis dette ikke blir gjennomfert, kan paferingen medfore at spissen
brekker.

Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nedvendig & trykke hardt.

. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Sikkerhetsinformasjoner for lagringen

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

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

Produktet ma ikke utsettes for varme eller direkte sollys.

Produktet ma oppbevares pa egnet sted som kun er tilgjengelig for
tannlegepersonell.

VI. FARGETONER OG KOMPONENTER
1. Fargetoner

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kan faes i 6 fargetoner:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB er opak.

2. Komponenter

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

« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

» CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
Fargetonetabell)

3. Innholdsstoffer

Silaniserte glasskeramikk (60-80%)/

Overflatebehandlet aluminiumoksid-mikro fyller (10-20%)/
Hydrofob aromatisk dimethakrylat (1-10%)/

Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silanisert silisiumfyller (< 3%)/dl-camphorquinon (< 0,1%)

Enheter i parentes er masse %.

[MERKNAD]
Total uorganisk fyll-ladning er ca. 82vol%. Partikelstarrelsen pa de uorganiske fillers
(fyldstoffer) er mellem 0.02 pm og 7.9 pum.

VII. KLINISK FREMGANGSMATE
Fremgangsmate A
« Direkte restaureringer av for- og sidetenner (kaviteter i klasse | - V)
« Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

—_

. Rengjoring av tannstrukturen
Forsikre deg om at kaviteten er godt rengjort. En godt rengjort overflate sikrer
maksimal adhesjon.

N

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

@

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

»

Pulpabeskyttelse

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 utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om nedvendig, er pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som forste lag i kaviteten valgfritt (jfr. produktets
bruksinformasjon). Dette laget ma veere avpolymerisert for paferingen av forste
lag av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Velg den respektive fargen i overensstemmelse med fargen pa tannen som skal
behandles ved & benytte fargetonetabellen til CLEARFIL MAJESTY Posterior. To
eller flere farger kan kombineres for & oppna en bedre fargetonetilpasning.

6-3. Plasser en av PLT-spissene til produktet i dispenseren i henhold til
bruksanvisningen for dispenseren. Spissen kan roteres for & fa rett vinkel for
péafering i kaviteten.

[FORSIKTIG]
Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nedvendig & trykke
hardt.
Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.

6-4. Pafor kompositten i den enskete fargetonen og herde materialet i henhold til
tabellen nedenfor med polymeriseringslampen*.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hver herdelampe.

Herdedybde (mm)
Type Herdetid (sek) A2, A3, A3.5,
B2, XL O3
Vanlig 20
halogenlampe™
Hurtigherdende
N 10
halogenlampe
1,5 1,0
Plasma-
" 5
lysbuelampe
LED* 20

*Herdelampe



Type Lyskilde Bolgelengdeomrade og lysintensitet
Vanlig Halogen Lysintensitet? pa 300 - 550 mW/cm?2 i
halogenlampe lampe belgelengdeomrade fra 400 - 515 nm
Hurtigherdende | Halogen Lysintensitet? p& over 550 mW/cm2 i
halogenlampe lampe belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® p& over 2000 mW/cm2 i
Plasma- Xenon- boelgelengdeomradet fra 400 - 515 nm og
lysbuelampe lampe en lysintensitet p& over 450 mW/cm2 i
boelgelengdeomradet fra 400 - 430 nm
Lysintensitet? p& over 300 mW/cm2 i
1)
LED Bla LED belgelengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Emisjonsspektrumets toppverdi: 450 - 480 nm

2) Iht. 1ISO 10650-1.

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

[MERKNAD]

« Hvis du bruker flere fargetoner, ma den forst den forste pastaen paferes og
herdes. Deretter paferer du den andre pastaen og lar den herdes. Hele
produktlaget ma lysherdes en gang til, nar alle pastaene er lagt pa i lagvis.

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

N

Bearbeidelse i etterkant

Etterforme restaureringen og utjevne okklusjonen med en fin diamantsliper. og fikser
okklusjonen med en fin diamantspiss. Poler som vanlig med silikonsliper eller
poleringsskiver.

Fremgangsmate B
Intraorale reparasjoner av brukne kroner / broer

1. Forberedelse av brukne flater

1-a. Blendeflate
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
omréadet grundig med vann og terk omradet.

n

Forbehandling av blender

For rengjering farer 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
blendematerialet i henhold til bruksanvisningen.
5. Behandling og bonding av tannoverflaten
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utferes i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes (f. eks. CLEARFIL TRI-S BOND).
6. Pafering og lysherding av CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om nedvendig, er pafering av en tyntflytende kompositt (f. eks. CLEARFIL
MAJESTY Flow) som ferste lag i kaviteten valgfritt (jfr. produktets
bruksinformasjon). Dette laget ma vaere avpolymerisert for paferingen av det
forste laget av produktet.

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

6-3. Plasser en av PLT-spissene til produktet i dispenseren i henhold til
bruksanvisningen for dispenseren. Spissen kan roteres for a fa rett vinkel for
pafering i kaviteten.

[FORSIKTIG]
Trykk pa dispenseren med et sakte, fast trykk. Det er ikke nedvendig & trykke
hardt.
Kast spissen etter bruk og steriliser dispenseren i henhold til dispenserens
bruksanvisning.

6-4. Pafer produktet i den valgte fargetonen. Herde produktet ved hjelp av
polymeriseringslampen over det foreskrevne tidsrommet (se tabell) i henhold til
Fremgangsmaéten A 6-4. Ta hensyn til herdedybdene til polymeriseringslampen
og kompositten. Pafer kompositten lagvis. Hvis det brukes fleres fargetoner, ma
disse paferes enkeltvis. Disse herdes alt etter lagtykkelse sammen eller
enkeltvis.

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

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

[GARANTI]

Et produkt som er defekt, blir erstattet av Kuraray Noritake Dental Inc. Kuraray Noritake
Dental Inc. er ikke ansvarlig for direkte eller indirekte skader eller folgeskader som
oppstar ved bruk eller feilaktig bruk av dette produktet. Far bruk ma brukeren avgjore
om produktene kan brukes til det formalet de er tenkt til. Risikoen og ansvaret som
bruken av produktet medforer ligger hos brukeren.

[MERKNAD]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

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

008 1561R521R-NO  2026-03-01



KAYTTOOHJEET ®
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. JOHDANTO
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) on valokovetteinen,
réntgensateita lapaiseméaton restoratiivinen yhdistelméresiini, joka takaa tarkan
sévytyksen, korkean kiillotettavuuden ja erinomaiset fysikaaliset ominaisuudet. Taman
ansiosta sitd voidaan kayttaa seka etummaisiin etté takimmaisiin restauraatioihin. Sen
viskositeetti on optimaalinen, miké takaa helpon kasittelyn ja levityksen. CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT -ainetta voidaan levittaa nopeasti ja helposti suoraan
kaviteettiin erityisen annostusjarjestelman ansiosta. Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli
1 mm:n alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO 4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja
luokan 2 (ryhma 1) materiaaliksi. Td&man tuotteen yleinen kliininen hydty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

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

1ll. TAPAUKSET, JOISSA TUOTETTA EI SAA KAYTTAA &
Potilaat, joiden on aikaisemmin havaittu olevan yliherkkia metakryylihapon
monomeerille

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

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuuteen liittyvéat varotoimenpiteet

. Valta tuotteen kayttoa sellaisten potilaiden kohdalla, joiden on aikaisemmin havaittu
olevan yliherkki& metakryylihapon monomeerille.
Jos yliherkkyytta esiintyy (esim. ihotulehdus), lopeta tuotteen kaytto ja ota yhteys
laakariin.
Kayta suojakésineita tai ryhdy muihin suojatoimenpiteisiin sellaisen yliherkkyyden
vélttamiseksi, joka johtuu metakryylihapon monomeerin kanssa kosketuksiin
joutumisesta.
Esté tuotteen paésy iholle tai silmiin. Ennen tuotteen kéyttd& potilaat silimét on
suojattava roiskuvalta aineelta pyyhkeella.
Jos tuote paasee kosketuksiin ihmisruumiin kudosten kanssa, suorita seuraavat
toimenpiteet:
<Jos tuotetta paasee silmiin>

Pese silma vélittdmasti runsaalla maarélla vetta ja ota yhteys ladkariin.
<Jos tuote paésee kosketuksiin ihon tai syljen kanssa>

Pyyhi se valittdmasti pois alkoholiin kostutetulla vanulla tai harsolla ja pese runsaalla

maaralla vetta.
Esté potilasta nielemast4 tuotetta vahingossa.
Kun aine kovettuu, vélta katsomasta suoraan kovetusvaloon.
Ala kayta samaa paata eri potilaille tartuntojen estédmiseksi. Heita paa pois kaytén
jalkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden mukaisesti.
Mahdollisten tartuntojen valttamiseksi, PLT-karjet ovat kertakayttoisia.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteenéa.
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2. Késittelyd ja muuntelua koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta yhdistettyné toiseen yhdistelméresiiniin. Materiaalien sekoittaminen
voi muuttaa fysikaalisia ominaisuuksia ja mahdollisesti heikentaa niita.

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

Amalgaami tai muu kaviteettiin jaanyt vuorausmateriaali estda valon paasyn ja
tuotteen polymerisaation. Poista vuorausmateriaali kokonaan kaviteetin
valmistamisen yhteydessa.

Kun tuotetta kovetetaan, on néissé kayttéohjeissa mainittu valokovetussyvyys
otettava huomioon.

Kovetusvalon séteilevaa paata on pidettdva mahdollisimman lahella resiinin pintaa
niin kohtisuorassa asennossa kuin mahdollista. Jos suurta resiinin pintaa
valokovetetaan, on suositeltavaa, ettd alue jaetaan eri osiin ja jokainen osa
valokovetetaan erikseen.

Alhainen valon voimakkuus aiheuttaa heikon tartunnan. Tarkista lampun kayttéika ja
kovetusvalon ohjauspéan likaisuus. On suositeltavaa, etté kovetusvalon voimakkuus
tarkistetaan kayttamalla siihen tarkoitettua valon maarityslaitetta sopivin valiajoin.

. Pastaa on kaytettdva mahdollisimman pian p&asté annostelun jalkeen. Jos pasta
jatetaan hetkeksi kayttamatta, se on peitettdva valon pysayttavalla levylla.

Tuotteen on oltava huoneenlammdssa ennen annostelua, jos se on otettu pois
jaakaapista. Jos nain ei tehdd, paa saattaa rikkoutua.

Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Ala kayta liikaa voimaa.

10. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.
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3. Varastointia koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kéyttdépaivan umpeuduttua. Ota selville viimeinen
kéyttépéiva, joka on kirjoitettu pakkauksen ulkopuolelle.

Tuote on sdilytettava 2-25°C/36-77°F asteen lampétilassa silloin, kun sita ei kayteta.
Ala sailyta hyvin kuumassa paikassa tai suoran auringonvalon ulottuvilla.

Tuote on séilytettava asianmukaisesti paikassa, jossa vain hammaslaékarit toimivat.

-
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VI. VARISAVYT JA OSAT
1. Vérisavyt

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -tuotteesta on saatavissa 6 vérisévya:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS3 on peittava varisavy.

2. Osat
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide

(CLEARFIL MAJESTY Posterior—varisavyopas)

3. Ainesosat
Silanoitu lasikeramiikka (60-80%)/
Pintakasitelty alumiinimikrofilleri (10-20%)/
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (1-10%)/
Bisfenoli -A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 3%)/
Silanoitu silikafilleri (< 3%)/dI-Camphorquinone (< 0,1%)

Suluissa olevat yksikdt ovat massa-%-yksikdita.

[HUOM.]
Epéorgaanisen taytemateriaalin kokonaismaara on noin 82vol%. Epéorgaanisten
tayteaineiden hiukkaskoko on 0.02 um-7.9 pm.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
Tyémenetelmé A
+ Suorat restauraatiot etu- ja takahampaille (luokkien | — V kaviteetit)
» Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diastema-sulku tai pienoishammas)

—_

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

N

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

w

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

»

Ytimen suojaus

Léydetyt ytimen paljastumat voidaan peittda kovettavalla kalsiumhydroksidiaineella.
Sideaineen paallystysté tai perustusta ei tarvita. Ala kéayta ytimen suojaukseen
eugenoliaineita.

o

. Hampaan pinnan kasittely ja sitominen
Hampaan pinnan késittely ja sitominen tapahtuu kéytettévan sidosjarjestelmén
kayttoohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

o

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -pastan levitys ja valokovetus
6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY
Flow) voidaan levittédé kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttdohjeet). Tama
kerros on polymerisoitava ennen ensimmaisen CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT -kerroksen levitysta.

6-2. Valitse sopiva varisévy késiteltdvdn hampaan vérin mukaan kéayttamallg
CLEARFIL MAJESTY Posterior -varisavyopasta. Useampia savyja voidaan
yhdista4, jotta sévy olisi mahdollisimman lahelld hampaan véria.

6-3. Aseta PLT-paa annostelijaan annostelijan kayttdohjeiden mukaisesti. Paata
voidaan kiertaa, jotta materiaali voidaan levittaa kaviteettiin oikeasta kulmasta.

[VAROITUS]
Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Al4 kayté likaa voimaa.
Heita paé pois kayton jéalkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden
mukaisesti.

6-4. Levita valitsemasi vari kaviteettiin, valokoveta resiini kovetusvalolla* taulukon
mukaisesti.

Taulukko: Kovetusvalojen kovetusajan ja hoitosyvyyden vélinen suhde.

Hoit
Tyyppi Kovetusaika A2 Agl Zzy;yys o
sek. ) 1V, FAS9,
( ) B2, XL 0OA3
Tavallineq 20
halogeeni*
Pikakovettava
. 10
halogeeni
1,5 1,0
Plasmakaari* 5
LED* 20
*Kovetusvalo



Tyyppi Valonlahde Aallonpituusalue ja valon voimakkuus [HUOMAUT_US._] i . . . L
- - - ) . W/orm? « limoita tdman tuotteen aiheuttamista vakavista tapahtumista valmistajalle EU:n
Tavallmeq Halogeeni Valonvqmakkuus 300 - 550 mW/cm maahantuojan kautta ja kéyttajan/potilaan asuinmaan saéntelyviranomaisille.
halogeeni lamppu | aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm - Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Pikakovettava| Halogeeni | Valonvoimakkuus? yli 550 mW/cm? Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten
halogeeni* lamppu aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Valonvoimakkuus? yli 2000 mW/cm? Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE
Plasmakaari Ksenon aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm,
lamppu | ja valonvoimakkuus yli 450 mW/cm? [HUOM ] .
aallonpituusalueen ollessa 400 - 430 nm "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" ja "CLEARFIL" ovat
— - - KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
Sininen Valonvoimakkuus? yli 300 mW/cm?
LED LED" aallonpituusalueen ollessa 400 - 515 nm | T oS TToSooTSSSooooomoosooooooees
1) Emissiospektrin huippu: 450 - 480 nm 008 1561R521R-FI 2026-03-01

2) Arvioitu ISO 10650-1:n mukaan.
3) Aallonpituuden jakauma- ja valonvoimakkuusarvot on mitattu kalibroidulla spektroradiometrilla
kayttamalla IEC- tai NIST -standardilamppua (National Institute of Standards and Technology)

[HUOM.]

+ Jos useampi kuin yksi vérisavy 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.

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

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

Tyomenetelméa B
Murtuneiden kruunujen/siltojen suunsisaiset korjaukset

1. Murtuneiden pintojen valmistelu

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

1-b. Metallipinta
Jos metallipintaa ei ole pintakasitelty, karhenna sita hiekkapuhalluksen avulla
alumiinioksidijauhetta k&yttdmall4 tai timanttiterén avulla. Huuhtele pinta vedella
ja kuivaa se.

N

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

@

Jalometallipinta
Jalometallia kéytettdessa metallikiinnitteinen kiinnistysaine (esim. ALLOY PRIMER)
levitetdan kaytettavén tuotteen kayttdohjeiden mukaisesti.

»

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

o

Hampaan pinnan kasittely ja sitominen
Hampaan pinnan kasittely ja sitominen tapahtuu kaytettavan sidosjarjestelman
kéyttohjeiden (esim. CLEARFIL TRI-S BOND) mukaisesti.

o

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT -pastan levitys ja valokovetus

6-1. Tarpeen vaatiessa virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY
Flow) voidaan levittda kaviteettiin alkukerroksena (lue sen kayttdohjeet). Tama
kerros polymeroidaan ennen tuotteen ensimmaisen kerroksen levittamista.

B6-!

N

. Valitse CLEARFIL MAJESTY Posterior -varisédvyoppaan avulla tuotteen véri, joka
sopii korjattavaan murtuneeseen kruunuun / siltaan. Voit yhdistéd& useampia
varisavyja, jotta véri olisi mahdollisimman I&helld murtuneen kruunun / sillan
varia.

6-3. Aseta PLT-paa annostelijaan annostelijan kayttdohjeiden mukaisesti. Paata

voidaan kiertéa, jotta materiaali voidaan levittaé kaviteettiin oikeasta kulmasta.

[VAROITUS] .
Purista annostelijaa hitaasti ja tasaisesti. Ala kayta liikaa voimaa.
Heita paa pois kayton jélkeen ja steriloi annostelija sen kayttdohjeiden

mukaisesti.

6-4. Levita valitsemasi varista tuotetta kaviteettiin ja valokoveta se kovetusvalolla niin,
ettd kovetusaika vastaa taulukossa esitettya aikaa (Tydmenetelma A 6-4). Ota
hoitosyvyys huomioon, levita resiinia kerroksittain ja polymeroi jokainen kerros
tarpeen mukaan. Jos useampia vareja levitetaan, levita ne erillisind kerroksina ja
polymeroi kaikki kerrokset yhdessa tai erikseen hoitosyvyydesta riippuen.
[HUOM.]

Kayta metallipintaan peittévaa resiinia (esim.CLEARFIL ST OPAQUER), jotta
metalli ei kiilla 1&pi.
7. Viimeistely

Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiteraa 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 vélittomista, vélillisista tai
erityisisté vahingoista, jotka johtuvat néiden tuotteiden mahdollisesta osaamattomasta
kaytosta. Ennen kayttoa kayttajan on varmistuttava tuotteen sopivuudesta tarkoitettuun
kayttoon. Kayttaja on vastuussa kaikkiin tdhan liittyvista riskeista.



BRUGSANVISNING

GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

. BESKRIVELSE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) er en lysheerdende, radiopak
komposit-plast til restaureringer. Produktet er karakteriseret ved preecis farvematch, hoj
poleringsevne og fortreeffelige fysiske egenskaber, hvilket gor det ideelt til bade
anteriore og posteriore restaureringer. Det besidder optimal viskositet, hvilket gor det
nemt at handtere og applicere. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT kan ved hjeelp af
det specielle dispenseringssystem hurtigt og nemt appliceres direkte i kaviteten. Det har
en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og
klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049. Den generelle kliniske fordel ved
dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR
BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT er indikeret til folgende restaurative applikationer:
« Direkte restaureringer af anteriore og posteriore teender (Klasse | — V kaviteter)

+ Korrektion af tandstilling og tandform (fx diastema, tapteender, etc.)

« Intraoral restaurering af frakturerede kroner / broer

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. INTERAKTIONER A

Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller
provisoriske fyldninger, da eugenol kan inhibere bonding-systemets haerdningsproces,

V. FORHOLDSREGLER &

1. Sikkerhedsforanstaltninger

1. Undga anvendelsen af produktet ved patienter med overfelsomhed over for
methacrylat-monomerer.
Undlad at anvende produktet, hvis der optraeder allergiske reaktioner, som fx.
dermatitis. Sog laege.
Brug handsker eller treef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger, sa risikoen for
overfalsomhedsreaktioner, der kan hidrgre fra kontakten med
methacrylat-monomerer, undgas.
Pas p4, at produktet ikke kommer i bergring med huden eller gjnene. Inden produktet
anvendes, bor patientens gjne tildeekkes med et handkleede som beskyttelse mod
steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der traeffes folgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjet>
Skyl omgéende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.
<Hvis produktet kommer i berering med huden eller orale slimhinder>
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af vat eller gaze, der er fugtet med alkohol, og
skyl med rigelige meengder vand.
Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
Undga at se direkte ind i polymerisationslampen, nér produktet polymeriseres.
Undga anvendelsen af samme tip til flere patienter, s& der ikke opstar
krydskontamination. Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.
Af hensyn til inficeringskontrol er PLT-spidserne kun beregnet til engangsbrug.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler vedrerende hdndtering

=N

Anvend ikke produktet i kombination med andre komposit-plast. Blanding af
materialer kan forarsage aendringer af de fysiske egenskaber og eventuelt ogsa en
reduktion af de forventede egenskaber.

Hvis den klzebende overflade ogsé omfatter upreepareret emalje, bor der anvendes et
fosforsyre-getsende materiale (fx K-ETCHANT GEL). Lad materialet blive siddende
pa det pageeldende sted i 10 sekunder, inden der skylles og terres.

Amalgam eller andet lining-materiale, der sidder i kaviteten, kan hindre lyset i at
treenge igennem og dermed ogsa en polymerisering af produktet. Fjern alt
lining-materiale, nar kaviteten preepareres.

| forbindelse med polymeriseringen af produktet, bor man veere opmeerksom pa
lagtykkelsen, som naevnt i denne brugsanvisning.

Spidsen af polymerisationslampen skal holdes vertikalt og sa teet pa plastoverfladen
som muligt. Hvis det er en storre plastoverflade, der skal polymeriseres, anbefales
det, at man opdeler omradet i flere sektioner og polymeriserer hver enkelt sektion
separat.

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

Pastaen bor anvendes hurtigst muligt, efter at den er dispenseret fra tippen. Hvis
pastaen inden anvendelsen skal ligge lidt, ber den daekkes med en lysblokerende
plade.

Hvis produktet har veeret opbevaret i koleskab, skal det have stuetemperatur, inden
det dispenseres. | modsat fald kan der opsta brud pa tippen.

Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven kraftanstrengelse er
ikke ngdvendig.
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10. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

Forholdsregler vedrorende opbevaring

-

Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. Leeg meerke til udlgbsdatoen pa
emballagens yderside.

Produktet skal opbevares ved 2-25°C/36-77°F, nar det ikke er i brug.

Materialet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

wn

4. Produktet skal opbevares pa forsvarlige steder, til hvilke kun tandlaegepersonalet har
adgang.

VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER

1. Farver

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT leveres i 6 farver:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB er opak.

2. Komponenter

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

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
farve-guide)

. Indholdsstoffer

w

Silaniseret glaskeramik (60-80%)/

Overfladebehandlet aluminium micro-filler (10-20%)/
Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (1-10%)/
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silaniseret silica-filler (< 3%)/dI-Camphorquinon (< 0,1%)

Enheder i parentes er masse %.
[HENVISNING]

Den totale maengde uorganisk filler udger ca. 82vol%. Partikelstorrelsen pa de
uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0.02 um og 7.9 pm.

VII. KLINISKE PROCEDURER
Metode A

« Direkte restaureringer af anteriore og posteriore teender (Klasse | — V kaviteter)
« Korrektion af tandstilling og tandform (fx diastema, tapteender, etc.)

—_

. Rengering af tandstrukturen
Veer sikker pa, at kaviteten er tilstreekkeligt rengjort. En grundig rengering af kaviteten
sikrer den maksimale adhaesion.

N

. Torleegning
Undga, at behandlingsomradet kontamineres med saliv eller blod, sa der opnas et
optimalt resultat. Anvendelse af kofferdam anbefales, sa tanden holdes ren og ter.

w

. Kavitetspreeparation
Fjern alt karieret dentin og preeparér kaviteten pa normal vis.

N

. Beskyttelse af pulpa
Omréader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et
hérdtafbindende calciumhydroxid-materiale. Det er ikke nedvendigt at anvende en
cement-lining eller -base. Anvend ikke materialer, der indeholder eugenol, til
beskyttelse af pulpa.

o

. Behandling af tandoverfladen og bonding
Behandling af tandoverfladen og bonding ber udferes i overensstemmelse med
brugsanvisningen for det pagaeldende bonding-system (fx CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Applicering og polymerisering af CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Om nedvendigt, kan der som et initialt lag eventuelt appliceres en flydende
komposit-plast (fx CLEARFIL MAJESTY Flow) i kaviteten (se den pageeldende
brugsanvisning). Dette lag skal polymeriseres inden applicering af det forste lag
af CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Veelg en passende farve, som matcher med den tand, der skal behandles, idet
CLEARFIL MAJESTY Posterior farve-guiden anvendes. To eller flere farver kan
kombineres for at opna en bedre samlet farvematch.

6-3. Anbring en PLT tip fra produktet i dispenseren, som det fremgar af
brugsanvisningen for dispenseren. Tippen kan drejes, sa den har den rette vinkel
med henblik pa materialets applicering i kaviteten.

[FORSIGTIG]
Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven
kraftanstrengelse er ikke nedvendig.
Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.

6-4. Anbring den valgte farve af produktet i kaviteten og polymerisér plasten ved
hjeelp af en dental polymerisationslampe* i henhold til nedenstaende tabel:

Tabel: Relation mellem polymeriseringstid og lagtykkelse for de respektive dentale

polymerisationslamper.

Haerdedybd
Hesrdetid erdedybde (mm)
Type (sek) A2, A3, A3.5, OA3
) B2, XL
Traditionel 20
halogenlampe*
Hurtigtheerdende
" 10
halogenlampe
1,5 1,0
Plasma-
. 5
lysbuelampe
LED* 20

*Dental polymerisationslampe




Type Lyskilde Bolgeleengdeomréade og lysintensitet
Traditionel Halogen | Lysintensitet? af 300 - 550 mW/cm2 p&
halogenlampe lampe belgelaeengdeomradet 400 - 515 nm
Hurtigtheerdende | Halogen | Lysintensitet? fra mere end 550 mW/cm? pé&
halogenlampe lampe belgelaengdeomradet fra 400 - 515 nm

Lysintensitet® fra mere end 2000 mW/cm2 pa
Plasma- Xenon- bolgeleengdeomrade fra 400 - 515 nm og en
lysbuelampe lampe lysintensitet pa mere end 450 mW/cm? pa
belgelaengdeomradet fra 400 - 430 nm
2 Lysintensitet? fra mere end 300 mW/cm? pa
1)
LED Bla LED bolgelaengdeomradet fra 400 - 515 nm

1) Maks. lysspektrum: 450 - 480 nm

2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

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

[HENVISNING]

+ Hvis der veelges to eller flere farver, skal pastaen af den forste farve
appliceres og polymeriseres inden applicering og polymerisering af pastaen
af den nzeste farve. Efter at alle pastaer er blevet appliceret, skal hele
maengden af produktet polymeriseres igen.

+ Om nodvendigt kan der appliceres et tyndt lag opak plast (fx CLEARFIL ST
OPAQUER) og polymeriseres i henhold til den pageeldende brugsanvisning.

7. Finishering
Finpuds restaureringens konturer og justér okklusionen ved hjeelp af en fin
diamantspids. Polér med en silicone-gummipolerer eller polérskive pa normal vis.

Metode B
Intraoral restaurering af frakturerede kroner / broer

1. Praeparation af frakturerede overflader

1-a. Keramikoverflader
Fjern om nedvendigt et lag af den frakturerede overflade og praeparér en bevel
rundt om det frakturerede omrade, idet der anvendes passende instrumenter (fx
diamantspids).

1-b. Metaloverflader
Hvis metaloverfladen ikke er overfladebehandlet, skal den gores ru ved hjeelp af
sandblzesning med aluminiumspulver eller en diamantspids. Renger overfladen
med vand og ter den.

n

Syrezetsning af keramikoverflader
Applicér et fosforsyre-eetsende materiale (fx K-ETCHANT GEL) pa keramikoverfladen
og lad det sidde pa det pageeldende sted i 5 sekunder, inden der skylles og terres.

@

Dyre metaloverflader
Hvis der er anvendt dyrt metal, appliceres en metal-adhzesiv primer (fx ALLOY
PRIMER) i henhold til brugsanvisningen for det pageeldende produkt.

&

Silanisering
Applicér en silan-primer (fx. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) pa keramik- eller
metaloverfladen i henhold til brugsanvisningen for det pageaeldende produkt.

(&

. Behandling af tandoverfladen og bonding
Behandling af tandoverfladen og bonding ber udferes i overensstemmelse med
brugsanvisningen for det pageeldende bonding-system (fx. CLEARFIL TRI-S BOND).

I

Applicering og polymerisering af CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Om nedvendigt, kan der som et initialt lag eventuelt appliceres en flydende
komposit-plast (fx CLEARFIL MAJESTY Flow) i kaviteten (se den pageeldende
brugsanvisning). Dette lag skal polymeriseres, inden det forste lag af produktet
anbringes.

6-!

N

. Ved hjeelp af CLEARFIL MAJESTY Posterior farve-guiden veelges en passende
farve af produktet, sa den svarer til den frakturerede krone / bro, der skal
repareres. Der kan veelges to eller flere farver, der kan kombineres, sa de passer
bedst muligt til farven pa den frakturerede krone / bro.

6-3. Anbring en PLT tip fra produktet i dispenseren, som det fremgar af
brugsanvisningen for dispenseren. Tippen kan drejes, sa den har den rette vinkel
med henblik p&4 materialets applicering i kaviteten.

[FORSIGTIG]
Pres dispenseren med et langsomt og jeevnt tryk. Overdreven
kraftanstrengelse er ikke nedvendig.
Bortskaf tippen efter anvendelsen og sterilisér dispenseren i
overensstemmelse med brugsanvisningen for dispenseren.

6-4. Applicér produktet af den valgte farve i kaviteten, og polymerisér det ved hjeelp af
en dental polymerisationslampe i det tidsrum, der er specificeret i tabellen under
Metode A 6-4. Tag hensyn til lagtykkelsen, applicér plasten lagvis og polymerisér
om nodvendigt efter hvert lag. Hvis der skal appliceres to eller flere farver, skal
dette gores lagvis, hvorefter der polymeriseres enten pa en gang eller hvert lag
for sig - alt afheengigt af den samlede lagtykkelse.

[HENVISNING]
Anvend opak plast (fx. CLEARFIL ST OPAQUER) til metaloverflader for at
forhindre, at metallet skinner igennem.

7. Finishering
Finpuds restaureringens konturer og justér okklusionen ved hjeelp af en fin
diamantspids. Polér med en silicone-gummipolerer eller polérskive pa normal vis.

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

[BEMARK]

« Hvis 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 europaeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 145ZE

[HENVISNING]

"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" og "CLEARFIL" er
registrerede varemeerker eller varemeaerker tilharende KURARAY CO., LTD.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. INTRODUGCAO
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) € uma resina composita de
restauracéao fotopolimerizavel radiopaca, que proporciona uma correspondéncia de cor
precisa, elevada capacidade de polimento e excelentes propriedades fisicas,
tornando-a assim ideal tanto para restauracoes de dentes anteriores como para
restauracdes de dentes posteriores. A sua formula proporciona uma viscosidade ideal,
assegurando a facilidade de manipulagéao e aplicacdo. Com o seu sistema dispensador
especial CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT permite uma aplicagéo rapida e
adequada, directamente na cavidade. 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
fungéo dentéaria para as seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esté indicada para as seguintes aplicacdes de

restauragdo:

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

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

+ Reparagdes intraorais de coroas/pontes fracturadas

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

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

V. PRECAUGOES A
1. Precaucées de seguranca

. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros
metacrilatos.
Caso ocorra uma reacgéo de hipersensibilidade, interromper imediatamente a
utilizagao do produto e consultar um médico.

Usar luvas ou outras medidas de proteccéo adequadas, a fim de evitar reacgbes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>

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

Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algodao embebida

em alcool e lavar com agua abundante.

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

Evitar olhar directamente para a luz de polimerizagcéo ao realizar o processo de
polimerizagdo dentaria.

Evitar utilizar a mesma ponta para diferentes pacientes, a fim de prevenir
contaminagao cruzada. Eliminar a ponta ap6s utilizada e esterilizar o dispensador de
acordo com as respectivas Instrugdes de Utilizag&o.

Por motivos de controlo de infecgdes, as pontas PLT destinam-se a ser utilizadas
uma Unica vez.
10. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegcdes.
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Precaucées de mant 1to e manipulacdo

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

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

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

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

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

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

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

. Se o produto tiver sido armazenado num frigorifico, é necessario aguardar até que o
mesmo se encontre a temperatura ambiente antes de ser utilizado. A ndo
observagéo deste procedimento podera conduzir a fractura da ponta.
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10.

]

. Apertar o dispensador com uma pressdo moderada e uniforme. N&o é necessaria a
utilizagao de forga excessiva.
A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Precaucées de armazenamento

—_

N

»w

. Nao utilizar o produto apés expirada a data de validade. Ter em atencdo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

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

que nao estiver a uso.

Manter afastado de fontes de calor extremo ou radiagéo solar directa.

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

VI. TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ¢ disponibilizada em 6 tonalidades:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 é uma tonalidade opaca.

2. Componentes

Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide

(CLEARFIL MAJESTY Posterior Tabela de tonalidades)

3. Composicdo

Ceramica de vidro silanizada (60-80%)/

Micro filler (restaurador de microparticulas) de alumina de superficie tratada (10-20%)/
Dimetacrilato aromatico hidréfobo (1-10%)/

Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (< 3%)/

Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 3%)/

Filler de silica silanizada (< 3%)/dI-Camforoquinona (< 0,1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.
[NOTA]

A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 82vol%.
A dimenséo das particulas dos fillers inorganicos situa-se entre 0.02 um e 7.9 ym.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
Método A
« Restauragdes directas de dentes anteriores e posteriores (cavidades das classes | —
V)
« Correcgéo da posicao do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

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

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

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

4. Protecgéao da polpa
Qualquer porgédo de polpa exposta ou area de dentina proxima devera ser coberta
com um preparado de hidroxido de célcio. Nao é necessaria a aplicagdo de um
cimento ou obturacé@o de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de
protecgédo da polpa.

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

6. Aplicagéo e fotopolimerizagdo de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. A aplicagao de uma resina composita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial & opcional (consultar as
respectivas Instrugdes de Utilizagdo). Esta camada devera ser polimerizada
antes da colocagao da primeira camada de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Seleccionar uma tonalidade de produto adequada, que corresponda a
tonalidade do dente a tratar, utilizando a tabela de tonalidades CLEARFIL
MAJESTY Posterior. Poderao ser combinadas duas ou mais tonalidades para
obter uma melhor correspondéncia de tom.

6-3. Colocar uma ponta PLT do produto no dispensador, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagdo do dispensador. A ponta podera ser rodada a fim de
proporcionar um angulo adequado a aplicagdo do produto na cavidade.

[ATENGAOQ]
Apertar o dispensador com uma pressdo moderada e uniforme. Nao é
necessaria a utilizagé@o de forga excessiva.
Eliminar a ponta apés utilizada e esterilizar o dispensador de acordo com as
respectivas Instrucdes de Utilizagéo.

6-4. Colocar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
a resina com uma unidade de polimerizagao dentaria*, de acordo com a tabela
apresentada em seguida.



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

Tempode |Profundidade de polimerizagéo (mm)
Tipo polimerizagao A2, A3, A3.5, OA3
(Seg.) B2, XL

Halogéneo 20

convencional*

Halogéneo de

acgao rapida* 10

1,5 1,0

Arco de 5

plasma*

LED* 20

*Unidade de polimerizacéo dentéaria

Comprimento de onda a
intensidade luminosa
Intensidade luminosa® de 300 - 550 mW/cm?
numa amplitude de comprimento de onda de

400 - 515 nm

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

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

Tipo Fonte de luz

Halogéneo |Lampada de
convencional | halogéneo

Halogéneo de | Lampada de
accao rapida | halogéneo

Arco de Lampada . . ;

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

LED LED AzulV | 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. Apos terem sido aplicadas e
fotopolimerizadas individualmente todas as camadas de pasta, o conjunto
das diferentes devera voltar a ser fotopolimerizado.

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

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

Método B
Reparagdes intraorais de coroas/pontes fracturadas

1. Preparagao 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

Cauterizagdo do material de revestimento

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

@

Superficie de metal precioso

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

B

Tratamento

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).

I

Aplicacao e fotopolimerizacao de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. A aplicagdo de uma resina composita de baixa viscosidade (por ex., CLEARFIL
MAJESTY Flow) na cavidade como camada inicial &€ opcional (consultar as
respectivas Instru¢des de Utilizagcdo). Esta camada devera ser polimerizada
antes de ser aplicada a primeira camada do produto.

6-

N

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

6-3. Colocar uma ponta PLT do produto no dispensador, de acordo com as
Instrugdes de Utilizagao do dispensador. A ponta podera ser rodada para obter o
angulo adequado a aplicagéo do produto na cavidade.

[ATENCAQ]
Apertar o dispensador com uma press@o moderada e uniforme. Nao é
necessaria a utilizacao de forga excessiva.
Eliminar a ponta apds utilizada e esterilizar o dispensador de acordo com as
respectivas Instru¢des de Utilizag&o.

6-4. Aplicar o produto com a tonalidade seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
com uma unidade de polimeriza¢do dentéaria durante o tempo de polimerizagdo
especificado na tabela apresentada no Método A 6-4. Tendo em consideracéo a
profundidade de polimerizagao, aplicar a resina em camadas e polimerizar cada
camada, se necessario. Se forem utilizadas duas ou mais tonalidades, aplicar as
mesmas em camadas individuais, polimerizando todas as camadas em conjunto
ou cada camada individualmente, consoante a profundidade total de
polimerizagéo.

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

7. Acabamento
Efectuar o contorno da restauracédo 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. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. néo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizagao, ou incapacidade de utilizagdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

+ 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: 458211076Composite145ZE

[NOTA]
"CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL TRI-S BOND", "CLEARFIL ST" e "CLEARFIL" sdo
marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
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OAHTIEZ XPHZEQS @
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

| 25°C,
/\/\o/< 47°F
/\I 2°c/
L 36°F

. EIZArQrH

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip) eivat pia
GWTOMOAUUEPIZOUEVT, AKTIVOOKIEPY], CUVOETN PNTiVN anmoKatdotaong mou
MPOOdIdEL CWOTH XPWHATIKA TIPOCAPHOYH, UYNAN IKAVOTNTA YUAAIOHATOG Kal
ApLOTEG PUOLKEG LBLOTNTEG, TIOU TNV KABLOTOUV (3AVIKN Yid EUMPOCBIES Kal
omniofleg anokaTaotAaoelg. Eival KATAOKEUAOHEVT HE TO 1BAVIKO IEWSEG,
eEaopalifovrag eUKoAo XeLPLONO Kal ToToBETnon. To CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, pe 1o £131k6 oU0TnpHa S3000UETPNONG, HMOPE( va TomoBe T Bel
Ypryopa Kat eUKoAa aneuBeiag otnv KONOTNTA. ‘EXEL AKTIVOOKIEPOTNTA {ON 1)
peyaAUtepn amnod apyiito 1 mm, kat eivat Ta&ivounpévo amnod to mpodTuro ISO 4049
G UAIKO TUTOU 1 KaL kaTnyopiag 2 (opdda 1). To yeviko KAWVIKO 6deN0g auTou
Tou TPOIOVTOG eival n anmokatdoTaon Tng Aettoupyiag Twv SovTiwV yid TIg
akdAouBeg ENAEIZEIS XPHIHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT evdeikvuTtal yla TIG MAPAKATW £PAPHOYES

anokaTaoTaong:

+ 'UECEG AMOKATAOTACELG YIa EUMPO0HLA KAl oTioBla dOVTIA (KOINOTNTEG
katnyopiag | - V)

+ AlopB®oeLg TNG B£0NG KAl TOU OXNHATOG TWV SOVTIAV (TLYX. Helwan
SlAoTNUATWY, KAXEKTIKA dOVTIA, K.A.TL)

+ EVO0OTOUATIKEG ETUBLOPOWDTELG OE OTIACHEVES KOPWVEG/YEPUPEG

Ill. ANTENAEIZEIZ A

Se aobeveig e LOTOPIKO UTEpeUALOONOiag oe HEBAKPUALKA HovouEepPn

IV. A'YMBATOTHTEZ A

Mnv xpnotuomolteite UAIKA yia TNV MpooTtaacia Tou MoAdou 1) mpoowpLva
odppayiopata Tou MepLEXouV euyevoAn, yiati n euyevohn prnopel va kabuotepnoet
v dladikaoia ouykOAANoNG.

V. NIPOGYAAZEIS A

1. Mpo@uAdéelg aopaieiag

1. AropUyeTe TNV XpHon Tou MPoidVTog 0 aoBeVEIG e LOTOPLKO
uTepeUaLodnoiag oe HEBAKPUAIKA OVOUEPN.
2. EQv epdaviotel kamota unepeualodnoia, 6mwg depuatitida, OTAUATAOTE TNV
XPNoN Tou TPOoIdVTOG Kal CUKPBOUAeUTEITE £vav 181KO SEPUATOAOYO.
Ma va anopUyeTe TNV avarmuén unepeualodnaoiag anod v ouvexn enadn pe Ta
HEBAKPUALKA HovopepN, va opdTe MAvTa YAvTIa Kal va AapBAavete 6Aa ta
AM\a pétpa aodaleiag.
Mpémnet va arnodpelyeTal n enadr) Tou UAIKOU pe To d¢pua kal ta pdria. Mpv and
TNV XPNOLHOTOINOoN TOU UALKOU, KAAUYTE TA HATIA TOU aoBeVOUg UE Jia
TMETOETA, Yla va PNV eKToEeuBel oTta PATIA TOU TO UALKO.
EdQv 10 UALKO £pBel og emadn e LoToUG TOU avOpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE
TIG TIOPAKATW EVEPYELEG:
<EAQv UAIKO pmet oTa patia>
Zerm\UveTe apéowg Ta pata pe dpBovo vepd Kat oupBouleubeite Evav
opBaAuiarpo.
<Ed&v 10 UAIKO €£pBel oe eTadn e To dEPHA Kal To BAevvoyodvo>
SKouTioTe apEowS e BapPBakt i yaZa eupartiopgéva oe aAKoOAN Kat
Eem\UveTe e ApBovo vepd.
Agev TIPETEL 0 A0OEVAG va KaTaTiel To UALKO.
ATodUyeTE va KOLTATE aneubeiag otV rmyn PwWTOMOAUUEPLOUOU KATA TOV
TIOAUMEPLONO TOU UALKOU.
Mnv xpnoiporoleite To 1o pUyxog o€ dlapopeTikoUg aobeve(q yia va
anoduyeTe TNV TOAVOTNTA EMAVAROAUVONG. ATopp{PTe TO pUYXOG HETA TNV
XPNON KAl anooTelp®OTE TOV S0TOUETPNTH cUNdwva pe Tig Odnyieg Xphong.
. Ma Adéyoug mpootaciag and HoAUVoELg, Ta pUyxn ToroBétnong PLT eival péovo
ulag xpriong.
Aroppipte auTd TO MPOIOV WG LATPIKO AMOPBANTO Yia MPOANYN péAuvong.
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2. lMpopuAdéelg katd Tov xelploud

-

. Mnv xpnotuoroleite To UAIKO oe cuvduacouod pe dAAeg olvBeteg pntiveg. H
AVAULEN TWV UAKOV Uropel va MpokaAéael aANay£G OTIG PUOIKEG IBLOTNTEG,
elvat Tubavov ol 18LOTNTEG AUTEG va UTIOBABULOTOUV.

Edv n erupdvela cuykOAANoNg eival peyaAltepn amno TNV akatépyaotn
adapavTivn, ameoTe £éva UAIKO adporoinong pe ¢pwodoptkd o&U (6Mwg To
K-ETCHANT GEL) kat apnote 1o yia 10 deuTtepOAeTa Mplv To EETAUVETE Kal
OTEYVWOETE TNV eMpAveLa.

Apaiyduata i dAAa UAIKA OUYKOAANONG TOU £X0UV MAPAKEIVEL OTNV KOIAOTNTA
uropei va epnodicouv Tnv d1EAeUON TOU GWTOG KAL TOV TIOAUUEPLONO TOU
UALKOU. AdalpéaTe TARPWG OTIOLOBATIOTE UALKO CUYKOAANONG 6Tav
TPOETOIHAZETE TNV KOIAOTNTA.

4.'0Otav pwTtomoAupepilete To TPOIOV, eAEYETE TO BABOG TIOAUUEPLONOU OE AUTEG
11§ Odnyieg Xpnong.

To dKkpo NG CUOKEUNG TIOAUNEPLOMOU TIPETEL Va gival, 600 To duvaTov, KovTda
Kal kdBeta oty erupdvela g pntivng. Eav mpénet va moAupepioete pia
HeydaAn erudpavela pntivng, eival mpoTIHdTEPO va TNV XWPIoeTe O HIKPOTEPOUG
TOME(g Kal va MoAupepioeTe kKABE eTudAvela EeXwPLOTA.

H pikpn évtaon ¢wTtog Mpokalel Kakn oUYKOAANoN. EAEyETe Tnv didpkela Lwng
™G TMYNGS GWTOG Kal TNV AKPN TNG CUOKEUNG yia tubavi poéAuvon. Suviotatat
va eEAEYXETE TNV €VTAON TNG OUOKEUNG GWTOTOAUUEPIOUOU HE LA KATAAANAN
OUOKEUN EAEYXOU OTA AVAAOYA XPOVIKA dlaoTAHATA.

H ndota 6a rpénel va xpnotuornotndei oo 1o duvatdv ypnyopoTtepa, HOAIG TNV
eEayete anod 1o puyxog. Eav n maota dev Xpnotdornoinbei aueoa, mpémet va
KaAudOel pe To e1d1kO KAAUpPA TpooTaciag and 1o ¢wg.

N
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8. To UALKO Tipémel va AdBel Tnv Beppokpacia dwuatiou mpLv TV xpnon, edv To
elxate TormoBeToel 0TO Yuyeio. H Pn mpaypatwon g evEPYELAG AUTNG HMopEl
va MPoKaAéael Bpalon Tou pUyxXoug TOToBETNONG.

9. MiéaTe Tov SOCOUETPNTN HE Hla apyn, oTabepn mieon. Aev eival anapaitnto va
edpappodoeTe UMEPROALKN dUVaN.

10. To TPOoidV QUTO ETUTPEMETAL VA XPNOLHOTOLEITAL ATIOKAELOTIKA Kat ovo and
030VTIATPOUG.

3. MpowuAd&eig katd Tnv anobrikeuon

1. Na unv xpnotdoroteital To UAIKO HETA TNV MAP0dO NG Nuepopunviag ArEng. H
nuepopnvia AHENG avaypddetal 0TO MAKETO.

2. To uAké Tipémel va arobnkeletal oe Beppokpacia 2-25°C/36-77°C otav dev
Xpnotyoroteitat.

3. DUAGETE TO TIPOIOV HAKPLA ard ZE0TN Kal Aeon NALaKY akTivoBoAia.

4. To mpoidv Tpémel va arnodnkeuetal oe onueia 6mou poévo o odovtiatpog Ba
uropei va éxel mpdoBaon.

VI. ZYZTHMA ANOXPQZEQN KAI ZYZTATIKA TOYZ
1. Anoxpdioetg
To CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT diatiBeTal og 6 anoxpwoelg;
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*H OA3 givat adladavng anoxpwon.

2. Zuoratikd
BA. Tnv eEWTEPIKY) OUOKeUAOIA yia Ta €(dn Tou TeptAapBdavovTat otn
ouokeuaoia.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
03NyOg ArMoXphoewv)

3. Zuorarikd
SINavIwpéva ualokepaptkd (60-80%)/
MikpoepudpakTIKO UALIKO 0Eeldiou Tou apythiou yia Tnv ene&epyaacia g
erupaveiag (10-20%)/
Y5p6poB0G apWHATIKOG SIUEBAKPUAIKOG £0TEPAG (1-10%)/
AtyAUKISINOEBAKPUALKOG £0TEPAG TG A dlaodalvoAng (Bis-GMA) (< 3%)/
AlHEBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG TPLalBUAEVOYAUKOANG (TEGDMA) (< 3%)/
SINaVIWPEVO EPPAKTIKO UALKO Tupttiag (< 3%)/dl-kapdopokivovn (< 0,1%)

Ol povadeq oe napévBeon eival paga %.

[EMIZSHMANSH]
H ouvoALKi) TOGOTNTA TOU AvOpyavou UALKOU TANP®OOewG eival Tepimou
82v0l%. To péyeB0G TWV CWHATISIWY TWV AvOPYaAVWV ENGPAKTIKOV UAKOV
Kupaivetat aroé 0.02 um péxpt 7.9 um.

VIIl. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ
Mé£Bodog. A
+ 'UECEQ AMOKATAOTACELG Yla eUmpdobla Kat oriobia d6vTia (KOINOTNTEG
katnyopiag I - V)
» AlopBmoelg TNG BEONG KAL TOU OXNATOG TWV SOVTIWV (TLY. Heiwan
SlA0TNHATWY, KAXEKTIKA SOVTLA, K.A.TL)

1. KaBaplopédg twv dovTtiwv
BeBalwbeite 6TL N KOINOTNTA €XeL KaBaploTel KAAA. Mia KaAd KaBapLopEVN
KOINOTNTA €EA0PAA(ZeL TNV HEYLOTN dUVATH CUYKOAANON.

2. Mpootaocia anoé vypaocia
MNa va €xete Ta KAAUTEPaA duvatd anoteAéopata, anopUuyeTte TNV HOAUVON TNG
mePLOXNG Me aipa i odAlo. Xpnotgoroleiote Eévav eAAOTIKO aMopovwTHpa yia va
Kpathoete Ta dOVTIA KaBapd kat oteyvad.

3. MpoeTolyacia TNg KOINOTNTAG
Adalpéote kdBe TPooBERANUEVO TUA 03OVTIVNG KAl TPOETOLUATTE TNV
KOIANOTNTA WG CUVIHBWG.

4. Mpootaoia Tou MoApol
KaBe €kBeon Tou MOAPOU propei va kahudBei pe éva okelaopa udpo&eldiou
Tou aoBeotiou. H xpron emevdUTIKAG Koviag Kat koviag Baong dev eivat
anapaitntn. Mnv XpnoloroLeiTe TPOIOVTA MOU TEPLEXOUV EUYEVOAN Yid TNV
mpooTtacia Tou ToAdoU.

5. Ene&epyaoia g erupdvelag Tou dovTioU Kat GUYKOAANoN
H ene&epyaocia Tng erupavelag Tou SovTioU Kal n CUYKOAANON TIPEMEL va
eKkTEAEOTOUV OUpdwva pe Tig Odnyieg Xprong Tou CUCTHHATOG CUYKOAANONG
(6rwg To CLEARFIL TRI-S BOND).

6. Edpappoyn kat pwToToAupeplopdg Tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. EQv eival arnapaitnto, n edapuoyn Tng peuotng olvBeng pnTivng (6rwg n
CLEARFIL MAJESTY Flow) otnv KOIAOTNTAQ, oav apXtkd oTpmua, eivat
MpoalpeTikn (AvatpéETe otig Odnyieg XpHong Tng pntivng). To oTpdpa
aUTO MPETEL VA TOAUUEPLOTEL PLV ard TNV TOMOOETNON TOU MP®OTOU
otpwuatog Tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. ETAEETE Hia KATAAANAN arodxXpwaon Mou va avTanokp{veTal oTnv andyxpwaon
Tou dovTioU ou Ba epappodoeTe aywyn He Tov Odnyo anoxpwoewv
CLEARFIL MAJESTY Posterior. Mriopeite va ouvdudoeTe dUo 1
TEPLOCOTEPEG AMOXPMOELG YIA VA EMITUXETE UIA ANOXPwWan Tou va
avtarnokpivetat KaAUTepa.

6-3. ToroBeTNoTE £va pUyxog PLT Tou mpoidvTog oTov S000UETPNTH CUUPwVA
He TG 0dnyieg xpHong Tou docopetpnTh. To pUyxXog uropei va
MepLoTpadel yla va erutlxeTe TV KATAAANAN ywvia ylia Tnv TomoBétnon
TOU UAIKOU OTNV KOIAOTNTA.



[MPO3OXH]
MiEoTe TOV BOCOPETPNTN HE HIa apyh, oTabepn) mieon. Aev eival
anapaitnto va epappoéoete UTEPPBOALKA dUvaun. AroppiPTte To pUYXOG
HETA TNV XPON KAl arnooTEIPOOTE TOV SOCOUETPNTH CUNPWVA HE TIG
Odnyieg Xpriong.

6-4. ToroBeTe(oTE TNV EMMAEYUEVN AMOXPWON OTNV KOIAOTNTA KAl
GWTOTIOAUNEPIOTE TNV PNTIVN HE HIa 0SOVTIATPLIKN CUOKEUT) MOAUNEPLOHOU
oUpndWVA HE TOV MAPAKATW TiVaKA.

*

Mivakag: Zx€on petagu Tou Xpdvou ToAUMEPLOHOU Kal Tou BaBoug

TIOAUPEPLOHOU Yla KABE GUOKEUN TIOAUUEPLOHOU.

Xpovog Ba&6og moAupeptopol (mm)
Tumog TIOAUPEPLOOU A2, A3, A3.5, 0A3
(sec) B2, XL

Kouvn Auyvia

' . 20
ahoyévou
Auyvia ahoyo6vou 10
YPriyopou TMOAUMEPLOOU* 1,5 1,0
Auyvia BoAtaikou 5
T6E0U MAGopaTog*
LED* 20

*YUOKEUN) TIOAUEPLOUOU

Turnog Myn ewtég | Meploxr prKoug KUPATog Kat EVTaon pwTtog
Kowvnj Auxvia | Auxvia ‘Evtaon ¢wtdg? and 300 - 550 mW/cm? otnv
aloyovou aloyévou | meployr prikoug Kupatog aro 400 - 515 nm
Auyvia ahoydvou Auxvia ‘Evtaon ¢wTtéc? avw twv 550 mW/cm?
Ypnyopou 5 oTNV MEPLOXT HNKOUG KUMATOG

: aloyévou

TIOAUMEPLOMOU Y and 400 - 515 nm
Auxvia ‘Evraon ewt6g? dvw twv 2000 mW/cm? atnv
BoAtaikou Auxvia niepLoxn MrKoug kupatog and 400 - 515 nm kat
T6E0U E€vou €vtaon ewtog avw Twv 450 mW/cm? otnv
MAAQopaTOq nieploxn prkoug kupatog arné 400 - 430 nm
LED MriAe ‘Evtaon ¢wtog? avw twv 300 mW/cm? gtnv

Auyvia LED" | meploxn prikoug kupatog amd 400 - 515 nm

1) Kopuon Tou pdopatog ekmoprmg: 450 - 480 nm

2) AElohoynbnke oUpdwva pe to 1ISO 10650-1.

3) Katavoun Twv TIHOV TOU PNKOUG KUKATOG KAl TNG £vTaong ¢pwTog HETPNHEVA HE £va
padlopacpaToUeTPO Kal pubpiopéva pe pa IEC 1y NIST (National Institute of Standards and
Technology) mpéTurm Auxvia

7.

[EMIZHMANSH]

+ EQv xpnotpormotnBoulv dUo 1) MEPLOCOTEPEG ATIOXPWOELG, TIPETEL va
edpappooTel Mp®Ta N pia andyxpwaon Kat va MOAUMEPLOTEL TPV TNV
TOMoB£TNoN AAANG andXPwoNg KAl Tou MoAUpEpPLopol authg. ‘Otav
ToTI0BETNBOUV GAEG OL ATIOXPWOELG, OAOKANPOG 0 OYKOG TOU TIPOIOVTOG
TPETEL VA GWTOTIOAUMEPLOTEL TIAAL.

« Edv eival anapaitto, prnopei va tonoBetnOei Eva Aermd oTpmdua
adlapavng pntivng (6mwg n CLEARFIL ST OPAQUER) kat va
dwTomoAupepLoTel cUpPwva pe Tig Odnyieg Xpnong.

Arorepdtwon

OAOKANP®OTE TNV anoKaTAoTaoN Kat TNV €Udpa&n He TV Xpron evog
dlapavTiou pe Aertrh) atxpf. MNuaAioTe pe ollikovouxa eAAoTIKA R dlokoug
YUQA{OPATOG HE ToV ouvhBn TpoTo.

Mé£Bodog. B
Ev300TONATIKEG EMOLOPBDOELG OE OTIAOUEVEG KOPWVEG/YEPUPES

1.

n
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o

(2]

MpogTolacia TWV OTIACHEVWY ETUPAVELDV

1-a. EmudpAaveta uMkoU eTuKaAuUYMg
Edv eival anapaitnto, adalpéote £éva oTpwUaA arnod TIG OTACUEVEG
emdAVELEG KAL KAVTE [ia AOER TOUR OTNV TEPLOXN XPNOLHOTOLOVTAG £va
KaTdAAnAo epyaleio (6rwg éva atXunpeo SLapavTt).

1-b. MeTaAAkn erupdavela
EAv n petalAikn) etudpdvela dev eivat kald emeEepyacpévn, tpaxlveTte TV
XPNOLLOTIOLDVTAG AHOBOAN He KOKKOUG 0Eeldiou Tou apylAiou i pe TNV
XpNon evog atxunpol dtapavtiol. ZemiveTe TV erudpdvela pe vepd Kat
OTEYVWOOTE TNV.

Adporoinon pe o§U Tou UAIKOU eTukAAUYNg

Am\@ote éva UAIkO adporoinong pe ¢pwodoptkd ol (6Twg 1o K-ETCHANT
GEL) oto UAIKO erikAAUYNgG Kat adpfoTe To yia 5 SeUTEPOAETTA TPV TO
EeM\UVETE Kal OTEYVMOETE TNV EMPAVELA.

. Erupdveleg amnod moAUTiga pETaAAa

‘Otav éxouv xpnotuornotnBei moAUTIHA HETAANAQ, XPNOLIHOTOLE(OTE £va primer
peTdANou (6rwg To ALLOY PRIMER) cUpdwva pe Tig 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTH).

. Ene&epyaoia

Xpnotporoleiote évav oUYKOAANTIKO mapdyovTta oiaviou (6rwg to CLEARFIL
CERAMIC PRIMER) otnv gumnpo6odia erupdvela tou uAikoU oUpdwva He TIg
0dnyieg Xpnong Tou KATAoKEUAOTN.

Ene&epyaoia g empdavelag Tou dovTioU KAl GUYKOAANON

H enegepyaoia Tng erudpavelag Tou dovTIoU Kal | CUYKOAANON TIPETIEL va
ekTeAEOTOUV UNdWVA pe TIg Odnyieg Xpong TOU GUCTHHATOG CUYKOAANONG
(6mwg To CLEARFIL TRI-S BOND).

. Epappoyn kat pwTtornoAupeptopodg tou CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Edv eival anapaitnTo, n epappoyn g peuctig olvBeTNg pntivng (6Twg n
CLEARFIL MAJESTY Flow) oTnVv KoIAOTNTA, 0av apxiké oTpwua, eivat
mpoatpeTiki (AvatpéEte otig Odnyieg Xprong Tng pntivng). To otpdua

auTO TPEMEL VA TIOAUMEPLOTEL TIPLY ATIO TNV TOTIOOETNON TOU MPWTOU
OTPWHATOG TOU TPOIOVTOG.

6-2. Xpnotporoleiote Tov 0dnyd Anoxpwoewv CLEARFIL MAJESTY Posterior,
eMAEETE P KATAAANAN andxXpwan) MoU VA avTarnoKpiveTal otny andxpwon
NG OMACKHEVNG Kopwvag/yédpupag rou Ba emdlopBwoeTe. Mropeite va
ouvdudoeTe dU0 1) MEPLOCOTEPES ATIOXPWOELG YIA VA ETUTUXETE LA
andXpwon Tou va Talptalel oTnV onacpévn YEpupa/kopwva.

6-3. TormoBetnOTE €va pUYXog PLT Tou mpoidvtog oTov S0CoUETPNTH CUNdwvVa
pe Tig Odnyieq Xpnong Tou docopeTpnTr. To pUYXOG propei va
neploTpadei yla va erutlxeTe ™V KATAAANAN yovia yia v tornofétnon
TOU UAIKOU OTNnV KOIAOTNTA.

[MPOZOXH]
MiEoTe TOV BOCOUETPNTY HE HIa apyr, oTtabepr| ieon. Asv eival
arapaitnto va epappodoeTe UMEPBOALKT SUvaun.
AroppipTe TO pUYXOG HETA TNV XP1OT KAl ATIOOTEIPHDOTE TOV
dooopeTPNTH cUNPwva Pe Tig Odnyieg Xprong.

6-4. TormoBeTe{0TE TO UAIKO TNG EMMAEYHEVNG AMOXPWONG TNV KOIAOTNTA Kal
GWTOTIOAUMEPIOTE TO UAIKO HE LA CUOKEUN GWTOTIOAUKMEPLOMOU [E XPOVO
TOAUpEPLOpHOU Tou kaBopifeTal oTov ivaka TG MéBodog. A 6-4.
Aappdavovrtag unoyn to BAB0G MOAUUEPLOKOU, epapudOTE TNV PNTivn KATA
OTPWUATA KAl TIOAUKEPIOTE KABE OTPWHA, €AV eival amapaitnTto. Eav
TPOKeLTAL VA £PaprooToUV dU0 N MEPLOCOTEPEG ATIOXPDOELG, ATADOTE TIG
KATA OTPMOMATA avTioTolKa, KAl TOAUUEPIOTE OAA TA OTPMOUATA CUVOAIKA 1
KABe oTPpWHA EEXWPLOTA, avaloyd To GUVOALKO BABOG MoOAUpEPLOUOU.

[ENIZHMANZH]
Xpnotyoroteiote adlapavn pntivn (6nwg tnv CLEARFIL ST OPAQUER) oe
HETAALKEG ETPAVELEG YIa VA AMOPUYETE TO YUAALOUA TOU PETAAAOU.

7. AmomepaTwon
OAOKANP®OOTE TNV AMOKATACTACN Kal TNV €udpagn pe Tnv Xpron evog
dlapavtiol he Aertrh atxun. MuaAioTe pe ollikovouxa eAAOTIKA 1 Biokoug
YUOAIOPATOG e TOV CUVAON TPOTIOo.

[EFTYHSH]
H Kuraray Noritake Dental Inc. 8a avTikataoTtogt omolodNnoTe TPoidy eival
mpoBANnuaTik6. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev euBUveTtal yla omoladnroTe
anwAeta N gnud, dpeon, emakdAoudn 1 MPOCOeTN, TOU Pnopel va TpokUYeL and
™V epappoyn f TV XpPNHon 1 TNV Wn tkavoétnta xpnong aut®v TV MpoiovIwy.
Mptv and Tnv XpNon, o XpHoTNng MPEMEL va 0pioel eMAKPIB®G TNV KATAAANAOTNTA
TWV MPOIOVTWY YId TNV MPOOoPLLOHEVN XPNHoN Kal 0 XpNoTng avalaupavet v
euBUvn Kal TNV UMoXPEWaON yla TNV XpHon TwV MPoidVIWV auT®yv.

[EMIZHMANZH]

« E4v oupBel éva coBapd meplotaTikd AdOyw autol Tou mpoidvTog, va To
avapEPeTe OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa otnv EE kal oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, OTNV oroia Slapével 0 XpRoTng/acBevig.

» Mnopeite va kateBacete TV MEpPIANYN XApaKTNPLOTIKOV acpaAeiag Kat
KAWVIKOV eTud60ewv (SSCP) arnod tnv eupwraikn Bdon dedopévwy ya ta
latpoTteXVvoAoyikda mpoiovta (EUDAMED) ot SleuBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[EMIEHMANSH]
Ta «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL ST» kat
«CLEARFIL» eival onuata katatebévta n epnopika onpata g KURARAY CO.,
LTD.

008 1561R521R-EL 2026-03-01



TURKCE | KULLANMA KILAVUZU

I;'l[ﬂl(ﬂl MAJESTY Posterior PLT

25°C
X - @

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip), dogru renk eslesmesi,
yuksek derece parlatabilme ve mikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior
hem de posterior restorasyonlar icin ideal olan, isikla polimerize olan, radyoopak bir
restoratif kompozit rezindir. Optimum viskozite saglayacak sekilde formiile edilmesi
sayesinde kolay islenebilir ve yerlestirilebilir. Ozel dagitim sistemine sahip CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT, kaviteye dogrudan, hizl ve rahat bir sekilde yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha ylksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir. Bu
riiniin genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dig
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

. GiRiS

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:

+ Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)

+ Dig pozisyonunun ve dis seklinin diizeltimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi, clice
dislerde vs.)

« Kuron / képri kiriklarin intraoral tamiri

1. KONTRENDIKASYONLAR A

Metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite gosteren hastalarda kullaniimamalidir

IV. UYUMSUZLUKLAR A

Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon sirecinin gecikmesine neden olabilecegi i¢in,
pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A

-

1. Giivenlik 6nlemleri

. Urtinii, metakrilat monomerlerine karsi hipersensitivite dykusii olan hastalarda

kullanmaktan kaginin.

Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olugursa, triintin kullanimi kesilmeli

ve hemen bir hekime bagvurulmalidir.

Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi dnlemek igin,

eldiven giyilmeli veya diger uygun 6nlemler alinmalidir.
4. Urtiniin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi igin dikkatli davranin. Hastanin
gozlerini sigrayan materyallere kargi korumak igin, Griinii uygulamadan énce hastanin
gobzlerini bir havlu ile 6rtln.
5. Uriintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
<Uriiniin géze kagmasi durumunda>
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

<Uriindin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>
Temas bdlgesini derhal alkole batiriimig bir pamuk pargasiyla veya gazli bezle silin
ve bol miktarda suyla yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

Uriini polimerize ederken dental polimerizasyon isigina dogrudan bakmaktan

kaginin.

Capraz kontaminasyon riskini ortadan kaldirmak i¢in, ayni ucu farkli hastalarda

kullanmaktan sakinin. Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, dispenser’in

kullanma kilavuzunu referans alarak, sterilize edin.

9. Enfeksiyon riskini en aza indirmek i¢in, PLT uglar sadece tek kullanimliktir.

0. Bu riin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak atiimalidir.

N

N

«

No

©

2. Giivenli kullanim bilgileri

1. Bu Uriind, diger bir kompozit rezinle birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle

karistiriimasi, fiziksel dzelliklerin degismesi; ki bu beklenen 6zelliklerin olumsuz

yonde etkilenmesini de icerebilir, ile sonuglanabilir.

Aderent ylizey kesilmemis yiizeyi kapsiyorsa, fosforik asit ajani (6rn. K-ETCHANT

GEL) uygulayin ve yikayip kurutmadan énce 10 saniye bekleyin.

3. Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali, 1sik gegirgenligini engelleyip
Grinuin polimerizasyonuna engel olacaktir. Kavitenin preparasyonu sirasinda her
tarlt astar materyali uzaklastirnimalidir.

4. Urtinii 1g1kla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda yer alan 1sikla

polimerizasyon derinliklerine uyun.

Dental polimerizasyon is1ginin 1sinlama ucu rezin yiizeyine mimkin oldugunca yakin

ve dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Buyuk bir rezin yuzeyi isikla sertlestirilecekse,

ilgili bolgeyi birkag alana bélup, her alani ayri ayri igikla polimerize edin.

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

7. Pat, uctan bosaltildiktan sonra mimkiin olan en kisa stirede kullaniimalidir. Pat,

N

o

VI. RENK SISTEMi VE KOMPONENTLERI

1. Renkler
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, 6 renkte sunulmaktadir:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 opak rengindedir.

2. Komponentleri
Paket icerigindeki urlinler dis ambalajda belirtiimistir.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
» CLEARFIL MAJESTY Posterior Shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior Renk
skalast)

Silalanmis cam seramikleri (%60-80)/

Yiizey islenmis aliiminyum oksit doldurucu (%10-20)/
Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%1-10)/

Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (< %3)/
Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %3)/

Silanlanmis silika doldurucu (< %3)/dI-kamforkinon (< %0,1)

Parantez igindeki birimler % kutledir.
[NOT]

Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak %82vol’dur. inorganik dolgularin
partikil boyutu 0.02 pmila 7.9 pm arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR

Yoéntem. A

« Anterior ve posterior disler igin direkt restorasyonlarda (Sinif | - V kaviteleri)

+ Dis pozisyonunun ve dis seklinin duzeltimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi, clice
diglerde vs.)

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

N

. Nem kontroll
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tiikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik értlinin
(rubber dam) kullanilmasi tavsiye olunur.

@

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

>

Pulpanin korunmasi

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

o

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

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT’nin yerlestirimesi ve iskla polimerize edilmesi
6-1. Gerek gorilen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akiskan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili Griintin kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT
yerlestiriimeden dnce polimerize edilmelidir.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior renk skalasini referans olarak kullanarak,
islenecek disin rengine uygun driin rengini segin. Optimal renk eslestirmesi
saglamak icin, birden fazla renk birbiriyle kombine edilebilir.

6-3. Dispenser gomlegine, dispenser’in kullanim kilavuzunu referans alarak, bir PLT
ucu yerlestirin. Ug, kaviteye dagitim icin dogru acinin saglanmasi icin,
dondrilebilir.

[DIKKAT]
Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gli¢ kullanmaniza
gerek yoktur.
Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, kullanma kilavuzunu referans
alarak, sterilize edin.

6-4. Secilen Urlin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi*
yardimiyla, asagidaki tabloda verilen slrelere uyarak, rezini isikla polimerize
edin.

Tablo: Tim polimerizasyon lambalari igin, polimerizasyon sireleri ile polimerizasyon

derinlikleri arasindaki iligkileri.

kullaniimadan énce bir stire bekletilecekse, 15131 bloke eden plak ile értiimelidir.
8. Uriin kullaniimak iizere buzdolabindan gikartildiktan sonra, énce oda sicakligina
gelmesi beklenilmelidir. Buna uyulmamasi durumunda ug¢ kirilabilir.
9. Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gii¢ kullanmaniza gerek
yoktur.
10. Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Saklama kosullari

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

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

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

4. Urtin, yalnizca dis hekimlerinin ulasibilecedi uygun yerlerde saklanmalidir.

Polimerizasyon Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip PR A2, A3, A3.5,
slresi (sn.) B2, XL OA3
Konvensiyonel
halojen* 20
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
Hizl Halojen Isik yogunlulugu? 550 mW/cm?nin (izerinde,
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

PI k
azma ar lambasi ve 1sik yogunlulugu 450 mW/cm?den fazla,
dalga boyu araligi 400 - 430 nm arasinda.
LED Mavi Isik yogunlulugu? 300 mW/cm?nin Uzerinde,

LED" dalga boyu araligi 400 - 515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 - 480 nm

2) 1ISO 10650-1 standartina gére degerlendirilmistir.

3) Dalga boyu araligi ve i1sik yogunlugu dlgtimi, IEC veya NIST (National Institute of Standards and
Technology) standardina uygun kalibre edilmis bir spektroradyometre ile yapiimistir

[NOT]

- Iki veya daha fazla renk segilmesi durumunda, diger rengin pati uygulanip
1sikla polimerize edilmeden énce, bir 6nceki patin rengi uygulanip isikla
polimerize edilmelidir. Tim patlar tabakalar halinde uygulandiktan sonra,
Griintin tamami tekrar timuyle 1sikla polimerize edilmelidir.

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

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

Yoéntem. B
Kuron / kdpru kiriklarin intraoral tamiri

1. Fraktirlt yizeylerin 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 purizlendirme ajani (6rn. K-ETCHANT GEL)
uygulayin; yikayip kurutmadan énce 5 saniye bekleyin.

«@

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

b

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

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT’nin yerlestirimesi ve iskla polimerize edilmesi

6-1. Gerek gorilen durumlarda kaviteye ilk tabaka olarak akiskan bir kompozit rezin
(6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulanabilir (ilgili triiniin kullanma kilavuzunu
referans alin). Bu ilk tabaka, CLEARFIL MAJAESTY Posterior PLT,
yerlestiriimeden énce polymerize edilmelidir.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior renk skalasini kullanarak tamir edilecek frakttirlii
kuron / képriye uygun riin rengini segin. Fraktlrlt kuron / képru ile daha iyi bir
renk eslestirmesi elde etmek icin, iki veya daha fazla renk segilip birbiriyle
kombine edilebilir.

6-

W

. Dispenser gémlegine, dispenser’in kullanim kilavuzunu referans alarak, bir PLT
ucu yerlestirin. Kavite girisi icin dogru aginin saglanmasi igin, u¢ donddrdlebilir.

[DIKKAT]
Yavas ve esit basing uygulayarak dispenser’i bastirin. Asiri gli¢ kullanmaniza
gerek yoktur.
Ucu kullandiktan sonra atin ve dispenser’i, kullanma kilavuzunu referans
alarak, sterilize edin.

6-4. Segilen Urlin rengini kaviteye yerlestirin ve bir polimerizasyon lambasi
yardimiyla, Yoéntem. A 6-4 bashgi altindaki tabloda yer alan sirelere uyarak
1sikla polimerize edin. Gereken durumlarda, polimerizasyon derinligini dikkate
alip, rezini tabaka tabaka yerlestirin ve her tabakayi ayri ayri polimerize edin.
Birden fazla renk tonu uygulanacaksa, bunlari tabaka tabaka yerlestirin ve
polimerizasyon derinligine bagli olarak, birlikte veya ayri ayri polimerize edin.

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

N

Bitirme

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

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

[NOT]

« Urtinle baglantili ciddi bir durumun yaganmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
ureticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin diizenleyici kurullarina
bildiriimelidir.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

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

Ay 25°C
Z QY
S 2°C

() A

1. WPROWADZENIE
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, napetniona koricowka) jest
Swiattoutwardzalng, nieprzepuszczajgcg promieniowania zywicg kompozytowg do
uzupetnieni protetycznych, zapewniajgcg doktadne dopasowanie koloru, dobrg
polerowalno$¢ i doskonate wtasciwosci fizyczne, co sprawia, ze jest to produkt idealny
do uzupetnien zebéw w obszarze przednim i bocznym. Ma on optymalng lepkos¢,
zapewniajaca tatwe uzycie i aplikacje. Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT,
wyposazony w specjalny system dozowania, mozna szybko i wygodnie umieszczaé
bezposrednio w ubytku. Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania rowng
lub wigksza niz 1 mm glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa
1) zgodnie z normg ISO 4049. OgéIna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego produktu
polega na przywrdceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN
DO STOSOWANIA.

Il. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Produkt CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT jest wskazany do nastepujacych
zastosowarn do uzupetnieri protetycznych:
+ Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zebéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-V)
+ Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamkniecie diastemy, zgb kartowaty itp.)
+ Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Pacjenci z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

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

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
. Instrukcje bezpieczeristwa
1. Nalezy unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na monomery
metakrylanu w wywiadzie.
W przypadku wystgpienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowa¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynikac z kontaktu z monomerem
metakrylanu.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczyé oczy pacjenta w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzia¢ nastgpujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sig¢ do oka>
Natychmiast przeptukaé oko duzg iloécig wody lub skonsultowa¢ sig z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast zetrze¢ wacikiem zwilzonym alkoholem lub gaza, a nastepnie zmy¢
obficie woda.
Nalezy zachowaé ostrozno$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu
przez pacjenta.
Nalezy unika¢ bezposredniego patrzenia na $wiatto stomatologicznej lampy
polimeryzacyjnej podczas utwardzania produktu.
Nalezy unika¢ uzywac tej samej koricowki u réznych pacjentéw, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowaé
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia dozownika.
. Ze wzgledu na kontrole zakazen koricowki PLT sg przeznaczone tylko do
jednorazowego uzycia.
10. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Nie stosowac¢ produktu w potgczeniu z inng zywicg kompozytowg. Mieszanina
materiatow moze spowodowac¢ zmiane wiasciwosci fizycznych, ewentualnie ich
pogorszenie, w poroéwnaniu z oczekiwanymi wiasciwosciami.

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

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

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

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

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

Paste nalezy zastosowac¢ jak najszybciej po wydzieleniu z koricowki. Jesli pasta musi
by¢ pozostawiona na jaki$ czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ jg ptytka blokujaca
Swiatto.

Produkt nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej przed wydzieleniem, jesli byt
wyjety z lodowki. Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowaé rozerwanie
koncowki.
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9. Sciané dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity.

10. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Nie uzywa¢ produktu po uptywie terminu waznosci. Nalezy zwro6ci¢ uwage na termin
waznosci podany na zewnetrznej stronie opakowania.

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

3. Chroni¢ przed nadmierng temperatura, bezpo$rednim nastonecznieniem.

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

VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT jest dostepny w 6 odcieniach:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB3 jest odcieniem opakerowym.

2. Komponenty
Na opakowaniu zewnegtrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guideKolornik (CLEARFIL MAJESTY
Posterior)

Silanizowana ceramika szklana (60-80%)/

Mikrowypetniacz z tlenku gliny, poddany obrébce powierzchniowej (10-20%)/
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (1-10%)/

Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA) (< 3%)/

Dimetakrylan glikolu trietylenowego (TEGDMA) (< 3%)/

Wypetnienie na bazie silanizowanej krzemionki (< 3%)/

dl-kamforochinon (< 0,1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.
[UWAGA]

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 82% obj. Rozmiar czagstek
wypetniaczy nieorganicznych wynosi od 0,02 um do 7,9 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

Metoda. A

+ Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia zgbéw w obszarze przednim i
bocznym (ubytki klasy I-V)

« Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)

-

. Czyszczenie struktury zeba
Nalezy zapewni¢ wtasciwe oczyszczenie ubytku. Wiasciwie oczyszczony ubytek
zapewnia maksymalng adhezje.

N

. Kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia leczonego
obszaru $ling lub krwig. Zaleca sie stosowanie koferdamu w celu utrzymania
czystosci i suchosci zeba.

w

. Opracowanie ubytku
Usung¢ zainfekowang zgbing i opracowac ubytek w normalny sposoéb.

N

. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstonigcia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokry¢
twardowigzacym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Nie ma konieczno$ci
podscielania lub podktadania cementu. Nie uzywaé materiatow zawierajgcych
eugenol do ochrony miazgi.

o

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

o

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczatkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznag sig z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowaé przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Za pomoca kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior dobra¢ odpowiedni odcien
produktu, odpowiadajacy kolorowi zeba przeznaczonego do leczenia.
Mozliwe jest potgczenie dwoch lub wigcej odcieni, aby uzyskac lepsze ogolne
dopasowanie odcieni.

6-3. Koricowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcja
uzycia dozownika. Koricowke mozna obracaé w celu uzyskania odpowiedniego
kata podczas wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisnaé dozownik z wolnym, stalym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowac
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia.

6-4. Produkt w wybranym odcieniu umie$ci¢ w ubytku i utwardzi¢ zywice
stomatologiczng lampg polimeryzacyjng* zgodnie z tabela.



Tabela: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtgbokoscig utwardzania dla kazdej
stomatologicznej lampy polimeryzacyjnej.

Czas Gteboko$¢ utwardzania (mm)
Rodzaj utwardzania A2, A3, A3.5,
s) B2, XL OA3

Konwencjonalne 20
halogenowe*

Szybkie 10
halogenowe*

1,5 1,0

tuk plazmowy* 5
LED* 20

Stomatologiczna lampa polimeryzacyjna

Rodzaj Zrédto $wiatta Zakres dtugosci fal i natezenie $wiatta

Natezenie $wiatta? 300-550 mW/cm?2 w

Konwencjonalne | Lampa

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?

tuk plazmowy Lampa w zakresie dtugosci fal 400-515 nm,

ksenonowa | oraz natezenie $wiatta powyzej 450 mW/cm?
w zakresie dtugosci fal 400-430 nm.
LED Niebieskie Natezenie $wiatta? powyzej 300 mW/cm?
LED" w zakresie dtugosci fal 400-515 nm

1) Szczyt widma emisji: 450-480 nm

2) Ocena zgodnie z normag I1SO 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 dwoch lub wiecej odcieni nalezy nanies¢ paste w
jednym odcieniu i nastgpnie spolimeryzowac jg przed naniesieniem i
polimeryzacjg pasty w innym odcieniu. Po natozeniu wszystkich warstw past
nalezy ponownie kompletnie spolimeryzowa¢ cato$¢ natozonego produktu.

+ W razie potrzeby mozliwe jest naniesienie cienkiej warstwy zywicy
opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) i jej polimeryzacja zgodnie z jej
instrukcjg uzycia.

N

Wykariczanie

Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki Sciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujgcymi w normalny sposo6b.

Metoda. B
Naprawy wewnatrzustne peknietych koron/mostow

1. Przygotowanie pegknietych powierzchni

1-a. Powierzchnia materiatu licujgcego
W razie potrzeby usungé warstwe peknietych powierzchni i wykonaé ukosne
$ciecie w obszarze brzeznym odpowiednimi instrumentami (np. diamentowg
koricowka $cierng).

1-b. Powierzchnia metalu
Jesli metalowa powierzchnia nie jest poddana obrobce powierzchni, nalezy
schropowacic¢ jg poprzez piaskowanie proszkiem tlenku glinu lub diamentowg
koricowkg $cierng. Wyptuka¢ powierzchnie wodg i nastgpnie wysuszy¢.

o

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

o

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

o

Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. W razie potrzeby aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do ubytku jako warstwy poczatkowej jest opcjonalna (nalezy
zapoznac si¢ z instrukcjg uzycia). Warstwe takg nalezy spolimeryzowac¢ przed
umieszczeniem pierwszej warstwy produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Przy uzyciu kolornika CLEARFIL MAJESTY Posterior wybra¢ odpowiedni odcier
produktu, odpowiadajacy peknietej, przeznaczonej do naprawy koronie/mostowi.
Mozliwy jest wybor i potaczenie dwéch lub wigcej odcieni, aby uzyskaé lepsze
dopasowanie do odcienia peknigtej korony/mostu.

6-

w

. Koricowke PLT produktu umiesci¢ w cylindrze dozownika zgodnie z instrukcjg
uzycia dozownika. Koricowke mozna obraca¢ w celu uzyskania wtasciwego kata
podczas wprowadzania do ubytku.

[OSTROZNIE]
Scisnaé dozownik z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne stosowanie
nadmiernej sity. Koricowke nalezy wyrzuci¢ po uzyciu i wysterylizowaé
dozownik zgodnie z instrukcjg uzycia.

6-4. Wprowadzi¢ produkt w wybranym odcieniu do ubytku i polimeryzowaé
stomatologiczng lampa polimeryzacyjna przez czas utwardzania podany w tabeli
w metodzie A 6-4. Uwzgledniajac gtebokos$¢ utwardzania, nanie$¢ zywice
warstwami i spolimeryzowa¢ kazdg warstwe zgodnie z potrzebg. W przypadku
naktadania dwéch lub wigcej odcieni nalezy nanosi¢ je warstwami i
polimeryzowa¢ wszystkie warstwy tgcznie lub kazdg warstwe oddzielnie w
zaleznosci od gtebokosci utwardzania.

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

7. Wykarczanie
Wykonturowa¢ uzupetnienie protetyczne i dostosowaé okluzje przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki $ciernej. Wypolerowaé¢ gumkami silikonowymi lub krazkami
polerujagcymi w normalny sposob.

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

[UWAGA]

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

« Podsumowanie bezpieczenstwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w
Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[UWAGA]
,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” i ,CLEARFIL” sg
zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
I;'l[ﬂllﬂl MAJESTY Posterior PLT

25°C
77°F
2°C,
36°F

. INTRODUCERE

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: vérf pre-incarcat) este o rasind compozita
restorativa radio-opaca, cu polimerizare cu lumina, care asigura o potrivire exacta a
culorilor, o capacitate ridicata de lustruire si proprietati fizice excelente, ceea ce o face
ideala atat pentru restaurarile anterioare, cat si posterioare. Acesta are o formula cu o
vascozitate optima, care asigura manipularea si plasarea usoara. CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, cu sistemul sau special de distribuire, poate fi plasat rapid si comod
direct in cavitate. Are o radio-opacitate egald 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 Posterior PLT este indicat pentru urmatoarele aplicatii de

restaurare:

+ Restauréri directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - V)

+ Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

+ Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

1il. CONTRAINDICATII A

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. INCOMPATIBILITATI &

Pentru protectia pulpei sau pentru sigilare temporaréa, 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 sau cereti sfatul unui medic.
<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac fnmuiat in alcool sau cu un tampon
de tifon si clatiti-o cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala de pacient a produsului.
Evitati sa priviti direct lumina de polimerizare dentald atunci cand polimerizati
produsul.
Pentru a preveni contaminarea incrucisat, evitati utilizarea aceluiasi véarf la pacienti
diferiti. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform Instructiunii de
utilizare a distribuitorului.
. Din motive de control al infectiilor, varfurile PLT sunt doar de unica folosinta.
. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
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Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

-

. Nu utilizati produsul impreuna cu cealalta rasina compozita. Amestecul de materiale

poate cauza o modificare a proprietatilor fizice, posibil o scadere fata de proprietatile

preconizate.

Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul netaiat, aplicati un agent de gravare cu

acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) si lasati-l pe pozitie timp de 10 secunde

nainte de spalare si de uscare.

Amalgamul sau alt material de captusire ramas in cavitate vor impiedica trecerea

luminii si polimerizarea produsului. inlaturati complet orice material de captuseala

atunci cand pregatiti cavitatea.

La polimerizarea cu lumina a produsului, retineti adancimea de polimerizare cu

lumina din aceste Instructiuni de utilizare.

Varful emitator al Iampii de polimerizare dentaré 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 lampii de polimerizare dentara pentru

contaminare. Este recomandabil sa verificati intensitatea luminii de polimerizare

dentara utilizand un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.
Pasta trebuie utilizata cat mai curand posibil dupa ce a fost distribuita din varf. Daca

pasta trebuie Idsata putin timp inainte de utilizare, aceasta trebuie acoperita cu o

placa de blocare a luminii.

. Produsul trebuie readus la temperatura camerei inainte de distribuire, daca a fost
scos din frigider. Nerespectarea acestei masuri ar putea cauza spargerea varfului.

. Strangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este

necesara.

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

o
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3. Masuri de precautie privind depozitarea

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

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

3. Feriti produsul de caldura excesiva, de lumina directa a soarelui.

4. Produsul trebuie depozitat in locuri adecvate, unde poate avea acces numai
personalul stomatologic.

V1. SISTEMUL DE NUANTE S| COMPONENTELE

1. Nuante
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT este disponibil in 6 nuante:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS3 este nuanta opaca.

2. Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide(Ghid de nuante CLEARFIL MAJESTY
Posterior)

3. Ingrediente
Ceramica din sticla silanizaté (60-80%)/
Micro-material de umplutura din alumin&, pentru suprafata tratata (10-20%)/
Dimetacrilat aromatic hidrofob (1-10%)/
Bisfenol A diglicidiimetacrilat (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietileneglicol dimetacrilat (TEGDMA) (< 3%)/
Material de restaurare din siliciu silanizat (< 3%)/
dl-camforchinona (< 0,1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

[OBSERVATIE]
Cantitatea totala de material de umplutura anorganic este de aprox. 82 vol%.
Dimensiunea particulelor din materialele de umplutura anorganice este intre
0,02 ym si 7,9 ym.

VIl. PROCEDURI CLINICE

Metoda A

+ Restaurari directe pentru dintii anteriori si posteriori (cavitati clasa | - V)

+ Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

-

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

2. Controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau cu sange, pentru a produce
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

3. Pregatirea cavitétii
Indepartati orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

4. Protectia pulpei
Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi
acoperita cu un material cu hidroxid de calciu care se intareste. Céptusirea cu ciment
sau baza nu este necesara. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut
de eugenol.

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

6. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionalad (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Selectati 0 nuanta adecvata, care corespunde nuantei dintelui care trebuie tratat,
utilizand ghidul pentru nuantele CLEARFIL MAJESTY Posterior. Doud sau mai
multe nuante pot fi combinate pentru a obtine o potrivire generala mai buna de
nuante.

6-3. Asezati varful PLT al produsului in cilindrul distribuitorului, conform Instructiunilor
de utilizare pentru distribuitor. Varful poate fi rotit, pentru a asigura unghiul
adecvat pentru livrarea in cavitate.

[ATENTIE]
Strangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este
necesara. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform
Instructiunilor de utilizare a distribuitorului.

6-4. Plasati nuanta aleasa a produsului in cavitate si polimerizati cu lumina rasina, cu
o unitate de polimerizare dentard*, respectand timpii din tabelul de mai jos.



Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru fiecare
unitate de polimerizare dentara.

Timpul de Adancime de polimerizare (mm)
Tip polimerizare A2, A3, A3.5,
(Sec) B2, XL OA3
Halogen
conventional” 20
Halogen rapid* 10
1,5 1,0
Arc plasma* 5
LED* 20

Unitate de polimerizare dentara

Ti Sursa de Interval de lungime de unda si
P 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?
rapid halogen in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Intensitatea luminii® de peste 2000 mW/cm?
< Lampa cu | in interval de lungime de unda de la 400 la 515 nm
Are 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?
albastru” | ininterval de lungime de unda de la 400 la 515 nm

1) Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

2) Evaluat in conformitate cu ISO 10650-1.

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

[OBSERVATIE]

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

+ Daca este necesar, poate fi aplicat un strat subtire de rasina opaca (de ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) si poate fi polimerizat cu lumina conform
Instructiunilor sale de utilizare.

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

Metoda B
Reparatii intraorale ale coroanelor/puntilor crapate

1. Pregatirea suprafetelor crapate

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

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

N

Gravarea cu acid a materialului fetei
Aplicati un agent de gravare cu acid fosforic (de ex. K-ETCHANT GEL) pe materialul
fetei si lasati-I 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.

N

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

o

Tratarea suprafetei dentare si aderenta

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

(22}

. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Daca este necesar, aplicarea unei rasini compozite fluide (de ex. CLEARFIL
MAJESTY Flow) in cavitate ca strat initial este optionala (consultati Instructiunile
de utilizare ale acesteia). Acest strat trebuie polimerizat inainte de plasarea
primului strat de CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-

N

. La folosire Ghidului de nuante pentru CLEARFIL MAJESTY Posterior, selectati o
nuanta adecvata a produsului, care corespunde coroanei/puntii crapate care
urmeaza sa fie reparate. Doua sau mai multe nuante pot fi selectate si
combinate pentru a se potrivi mai bine cu nuanta coroanei/puntii crapate.

6-3. Asezati varful PLT al produsului in cilindrul distribuitorului, conform Instructiunilor
de utilizare pentru distribuitor. Varful poate fi rotit, pentru a obtine unghiul
adecvat pentru intrarea in cavitate.

[ATENTIE]
Stréangeti distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu este
necesard. Eliminati varful dupa utilizare si sterilizati distribuitorul conform
Instructiunilor de utilizare a distribuitorului.

6-4. incércati produsul de nuanta selectat4 in cavitate si polimerizati-l cu lumina cu o
unitate de polimerizare dentara pentru timpul de polimerizare specificat in tabelul
de la Metoda A 6-4. Tinand cont de adancimea de polimerizare, aplicati rasina in
straturi si polimerizati fiecare strat, daca este necesar. Daca se vor aplica doua
sau mai multe nuante, aplicati-le in straturi, respectiv fie polimerizand toate
straturile in mod colectiv, fie fiecare strat individual, in functie de adancimea
totala de polimerizare.

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

7. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un véarf 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
daund, directd, pe cale de consecinta sau speciald, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legatura cu acestea.

[OBSERVATIE]

+ Daca apare un incident grav care poate fi atribuit acestui produs, raportati-|
producatorului, prin importatorul din UE, si autorit&tilor 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: 458211076Composite145ZE

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” si ,CLEARFIL” sunt
marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-RO 2026-03-01



HRVATSKI | UPUTE ZA UPOTREBU
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. UvoD

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, napunjeni nastavak) je
svjetlosno polimeriziraju¢a, radioopaktna, restauracijska, kompozitna smola koja pruza
to€nu podudarnost boja, visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva $to je ¢ini idealnom
za prednje i straznje restauracije. Njena formulacija daje optimalnu viskoznost koja
osigurava jednostavno rukovanje i postavljanje. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT, sa
svojim specijalnim sustavom za nano$enje, moze se brzo i prakti¢no staviti izravno u
kavitet. 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. Op¢a klinicka korist ovog
proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indiciran za sljiedece restauracijske primjene:

- izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)

- ispravljanje poloZaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr.)

+ intraoralni popravci polomljenih krunica/ mostova

lll. KONTRAINDIKACIJE A

Pacijenti s poznatom preosijetljivos¢u na metakrilatne monomere.

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

-

. Sigurnosne mjere opreza

-

. Izbjegavajte upotrebu proizvoda za pacijente s poznatom preosjetljivoséu na
metakrilatne monomere.
Ako se javi bilo kakva preosjetljivost, poput dermatitisa, prekinite upotrebu proizvoda i
posavijetujte se s lije¢nikom.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima.
Budite oprezni kako biste sprijec€ili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove oéi ruénikom kako biste ih zastitili u
sluéaju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u oéi>
Odmah isperite o¢i obilnom koli¢inom vode ili posavjetujte se s lije¢nikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah ga obrisite pamuénim vaticama namoc¢enim alkoholom ili gazom i isperite
obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Izbjegavajte gledati izravno u stomatolodku polimerizacijsku svjetlost kada
stvrdnjavate proizvod.
Izbjegavajte koristiti isti nastavak za razliCite pacijente radi sprie€avanja krizne
kontaminacije. Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno
uputama za upotrebu.
. Zbog kontrole infekcije, nastavci PLT sluZze samo za jednokratnu upotrebu.
. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.
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. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

=N

Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugom kompozitnom smolom. Smjesa
materijala moZe uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, pri ¢emu su moguci losiji
rezultati od o¢ekivanih.

2. Ako se prianjajuc¢a povrsina proteze na neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za
jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 10 sekundi
prije ispiranja i susenja.

Amalgam ili drugi materijal za podlaganje koji ostane u kavitetu, sprije¢it ¢e prolaz
svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno uklonite sav
materijal za podlaganje.

Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja svjetiom u ovim
Uputama za upotrebu.

Emitirajuci vrh stomatolodke lampe za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povrsina smole mora stvrdnuti svjetiom,
preporucuje se podijeliti podrucje u viSe odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom
svaki odjeljak.

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provjerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na stomatoloskoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se u
odgovarajuéim intervalima provjeriti intenzitet stomatolo$kog svjetla za stvrdnjavanje
pomocu odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

Pasta se mora upotrijebiti $to je prije moguée nakon istiskivanja iz nastavka. Ako se
pasta treba ostaviti kratko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti ploéom za
blokiranje svjetlosti.

Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu
temperaturu prije nanosenja. U suprotnom moze do¢i loma nastavka.

Pritisnite dozator malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.

. Upotreba proizvoda ogranicena je na licencirane stomatologe.
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. Mjere opreza pri pohrani

=|e

Nemojte koristiti proizvod nakon isteka roka valjanosti. PotraZite rok valjanosti na
vanjskoj strani pakiranja.

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

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

Eal S

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE

1. Boje
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupan u 6 boja:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB je opaktna boja.

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior klju¢
boja)

3. Sastojci
silanizirana staklokeramika (60-80%)/
aluminijevo mikro punilo tretirane povrsine (10-20%)/
hidrofobni aromatski dimetakrilat (1-10%)/
bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (bis-GMA) (< 3%)/
trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 3%)/
punilo od silaniziranog silicij dioksida (< 3%)/
dl-kamforkinon (< 0,1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.
[NAPOMENA]

Ukupna koli¢ina anorganskih punila je pribl. 82 vol%. Veli¢ina ¢estica anorganskih
punila je u rasponu od 0,02 ym do 7,9 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI

Metoda. A

« izravne restauracije za prednje i straznje zube (kavitete razreda | - V)

- ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont, i
dr.)

-

. Cigcenje povrsine zuba
Osigurajte da je kavitet odgovarajuée ocis¢en. Odgovarajuée ocisceni kavitet pruzit
¢e maksimalnu adheziju.

N

. Kontrola viage
Izbjegavajte onediséenije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba Cistim i suhim.

@

Preparacija kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nacin.

N

. Zastita pulpe
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]

. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetiom CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. Ako je potrebno, moZe se nanijeti teku¢a kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Primjenom CLEARFIL MAJESTY Posterior klju¢a boja odaberite odgovaraju¢u
boju prema boji zubi koji ¢e se tretirati. Mogu se kombinirati dvije ili viSe boja radi
postizanja cjelokupno boljeg podudaranja boje.

6-3. Stavite PLT nastavak proizvoda u bubanj dozatora sukladno uputama za
uporabu dozatora. Nastavak se moze rotirati radi omoguc¢avanja pravilnog kuta
za nanosenje u kavitet.

[OPREZ]
Pritisnite dozator malim i ravnomijernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.
Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno uputama za
upotrebu.

6-4. Stavite odabranu boju proizvoda u kavitet i stvrdnite smolu svjetiom pomocu
stomatoloske jedinice* za stvrdnjavanje prema sljedecoj tablici.

Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja za svaku vrstu stomatoloske

jedinice za stvrdnjavanije.

Vrijeme Dubina stvrdnjavanja (mm)
Vrsta stvrdnjavanja A2, A3, A3.5, 0A3
(sek) B2, XL
konvencionalna 20
halogena lampa*
brza halogena
I M 10
lampa
1,5 1,0
plazma lampa* 5
LED* 20

Jedinica za stomatolo$ko stvrdnjavanje




Vrsta

Izvor
svjetlosti

Raspon valnih duljina i intenzitet svjetla

konvencionalna | halogena
halogena lampa | lampa

intenzitet svjetla? od 300 - 550 mW/cm? u
rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm

brza halogena | halogena

intenzitet svjetla® od vise od 550 mW/cm?

lampa* lampa u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm
intenzitet svjetla® od vise od 2000 mW/cm?
ksenonska | u rasponu valnih duljina od 400 - 515 nm,
plazma lampa lampa i intenzitet svjetla od vise od 450 mW/cm?
u rasponu valnih duljina od 400 - 430 nm.
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) Raspodiela valnih duljina i vrijednosti intenziteta svjetla izmjereni pomocu spektro-radiometra

kalibriranog pomocu 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 svjetlom.
Nakon §to su se sve paste nanijele u slojevima, cjelokupni proizvod potrebno
je ponovno potpuno stvrdnuti.

+ Prema potrebni, moze se nanijeti tanki sloj opaktne smole (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) i stvrdnuti svjetiom sukladno doti¢énim Uputama za upotrebu.

N

Zavr$na obrada

Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomoc¢u preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobi¢ajen nac¢in pomocu silikonske gume ili polirajucih
diskova.

Metoda. B
Intraoralni popravci polomljenih krunica/ mostova

1. Priprema polomljenih povrsina
1-a. Na strani okrenutoj ka materijalu
Ako je potrebno, uklonite sloj polomljenih povrsina i zakosite rubno podrucje
pomocu odgovarajucih instrumenata (npr. dijamantnim svrdlom).
1-b. Metalna povrsina
Ako povrsina metala nije tretirana, ohrapavite je pjeskarenjem aluminijevim
prahom ili dijamantnim svrdlom. Isperite povrsinu 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 su$enja.

w

. Povrsine od plemenitih metala
Ako se koristi plemeniti metal, nanesite adhezivni premaz za metal (npr. ALLOY
PRIMER) sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

&

Obrada silanom
Nanesite sredstvo za silansko vezivanje (npr. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) na
stranu materijala sukladno Uputama za upotrebu primijenjenog proizvoda.

o

Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

o

Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. Ako je potrebno, moze se nanijeti tekuéa kompozitna smola (npr. CLEARFIL
MAJESTY Flow) u kavitet kao pocetni sloj (pogledati odgovaraju¢e Upute za
upotrebu). Taj sloj treba polimerizirati prije postavljanja prvog sloja materijala
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Pri koristenju CLEARFIL MAJESTY Posterior klju¢a boja, odaberite
odgovarajuéu boju proizvoda sukladno polomljenoj krunici / mostu koji treba
popraviti. Mogu se odabrati i kombinirati dvije ili viSe boja radi postizanja boljeg
podudaranja s bojom polomljene krunice / mosta.

B6-!
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. Stavite PLT nastavak proizvoda u bubanj dozatora sukladno uputama za
uporabu dozatora. Nastavak se moze rotirati radi postizanja pravilnog kuta za
ulaz u kavitet.

[OPREZ]
Pritisnite dozator malim i ravnomijernih pritiskom. Nije potrebna velika sila.
Bacite nastavak nakon upotrebe i sterilizirajte dozator sukladno uputama za
upotrebu.

6-4. Stavite proizvod odabrane boje u kavitet i stvrdnite svjetlom pomocu
stomatoloSke jedinice za stvrdnjavanje primjenjuju¢i vrijeme specificirano u
tablici u Metodi A dijelu 6-4. Uzimajuéi u obzir dubinu stvrdnjavanja, nanesite
smolu u slojevima i polimerizirajte svaki sloj, ako je potrebno. Ako je potrebno
nanijeti dvije ili viSe boja, nanesite svaku od njih u slojevima, bilo da
polimerizirate sve slojeve zajedno ili svaki sloj pojedinacno, ovisno u ukupnoj
dubini stvrdnjavanja.

[NAPOMENA]
Upotrijebite opaktnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za metalnu
povrsinu radi sprieavanja prosijavanja metala.

7. Zavr$na obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobicajen 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, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koriStenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]

+ Ako dode do ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 145ZE

[NAPOMENA]
L,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST*i ,CLEARFIL“ su
registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-HR 2026-03-01
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. BEVEZETES

A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: el6toltott hegy) egy fényre koété, radiopak,
restauraciokhoz hasznalhaté kompozit migyanta, amely pontos szinegyeztetéssel,
magas fényezhetéséggel és kivalo fizikai tulajdonsagokkal rendelkezik, igy anterior és
viszkozitast nyljtson az egyszerii kezeléshez és behelyezéshez. A CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT és a hozza tartoz6 speciélis adagolérendszer gyorsan és
kényelmesen behelyezhetd kdzvetlenll a kavitasba. Az anyag sugar-atnemeresztése
egyenl6 vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az ISO 4049 szabvany szerinti 1.
tipusu, 2. osztalya (1. csoport) anyagként van besorolva. A termék altalanos klinikai
elénye a fogak funkciojanak helyreéllitasa az alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK

A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a kdvetkezd restauracios alkalmazasi célokra
javallott:
+ Kdézvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztalyu kavitasok)

« Eltérott koronak/hidak intraoralis javitasa

Ill. ELLENJAVALLATOK A

A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A

Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmua
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a megkotési rendszer kikeményedési
folyamatat.

V. OVINTEZKEDESEK A

1. Biztonsdgi évintézkedések

1. Ne hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre
tulérzékenyek.
Ha tulérzékenység tapasztalhat6 (pl. dermatitis), hagyja abba a termék hasznalatat,
és kérje ki orvos véleményét.
Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfeleld dvintézkedéseket, hogy elkeriilje a
metakrilat-monomerrel valé érintkezésbdl fakadd esetleges tulérzékenységet.
Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne kerlljon a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
szemet a kifréccsend anyagtol.
Ha a termék emberi testszdvetekkel érintkezik, akkor a kévetkezéképpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kerdil>
A szemet 6blitse ki azonnal béséges mennyiség(i vizzel, vagy forduljon orvoshoz.
<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
A terliletet azonnal tordlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
Oblitse le béséges mennyiségl vizzel.
Ugyelien arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.
A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenll a fogaszati polimerizacios
lampaba.
Ne hasznalja ugyanazt a hegyet tébb paciensen a keresztfertézés elkerilése
érdekében. Hasznalat utan artalmatlanitsa a hegyet, és fertétlenitse az adagolét az
adagol6 hasznalati utasitasai szerint.
. Fert6zésmegel6zési okokbol a PLT hegyek egyszer hasznalatos eszkéznek
mindsiinek.
. Afert6zés elkerilése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként
artalmatlanitsa.

N
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. A kezelés és a feldolgozds soran 1d0 Jvintézkedések

=N

Ne hasznalja a terméket mas kompozit miigyantaval egyutt. Az anyagok
Osszekeverésének hatasara a fizikai tulajdonsagok megvaltoztatnak, és a vart
eredmények esetlegesen romolhatnak.

Ha az adheziv feliilet a preparéalatlan fogzomancra is kiterjed, vigyen fel foszforsavat
tartalmazé maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t), hagyja hatni 10 masodpercig,
majd mossa le és széritsa meg a feliletet.

A kavitasban maradt amalgam vagy egyéb béleléanyag megakadéalyozza a fény
athaladasat és a termék polimerizaciojat. A kavitas el6készitése soran teljesen
tavolitsa el az esetleges béleléanyagokat.

A termék polimerizacidja soran tartsa be a megkeményedési mélységet a jelen
Hasznalati utasitasoknak megfeleléen.

A polimerizaciés lampa fénykibocsato nyilasa a mligyanta felszinéhez minél kdzelebb
és minél inkabb fliggblegesen tartandd. 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 lampa kilép6 nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios lampa intenzitasat idénként megfeleld
fényméro készllékkel megmérni.

A pasztat minél hamarabb hasznalja fel, miutan kiadagolta a hegybdl. Ha a pasztat
nem hasznalja fel azonnal, fedje le fényelzaré lemezzel.

Hasznalat el6tt varja meg, amig a termék szobahémérsékletli lesz, miutan kivette a
hiitészekrénybdl. Ellenkezd esetben a hegy eltérhet.

Hasznalat kdzben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagolét. Nem sziikséges
tulzott erét kifejteni.
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10. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

. Ovintézkedések a tarolds soran

=|e

Ne hasznalja a terméket a lejarati idén tll. A lejarati idé a csomagolas kiilsé felliletén
van feltintetve.

2. A terméket hasznalaton kivil 2-25 °C/ 36 - 77°F hémérsékleten tarolja.

3. Aterméket tartsa tavol a tulzott h6tél vagy kdzvetlen napfénytél.

4. Aterméket gy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK

1. Szinek
A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a kdvetkez6 6 szinben kaphato:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*Az OAS3 szin atlatszatlan.

2. Komponensek
A csomagban talalhat6 termékeket illetden lasd a kiilsé csomagolast.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior
szinskala)

3. Osszetevék
Szilanizalt iiveg keramiak (60-80%)/
Feluletkezelt aluminium-oxid mikro-téltéanyag (10-20%)/
Hidroféb aromés dimetakrilat (1-10%)/
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietilén-glikol-dimetakrilat (TEGDMA) (< 3%)/
Szilanizalt kovaféld téltéanyag (< 3%)/dl-kamforkinon (< 0,1%)

A zardjelben 1évé mértékegységek tomeg%-ok.
[MEGJEGYZES]

A szervetlen téltéanyag telies mennyisége mintegy 82 térfogatszazalék. A
szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,02 pm-tél 7,9 um-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELJARASOK

A. médszer
- Kdzvetlen restauraciok anterior és posterior fogakhoz (I-V. osztalyu kavitasok)

1. Afog keményallomanyanak megtisztitasa
Ugyeljen arra, hogy a kavitas megfeleléen legyen megtisztitva. A megfeleléen
megtisztitott kavitas garantéalja az adhézié6 maximalis hatékonysagat.

N

. Nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében ligyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

3. A kavitas el6készitése
A fert6zott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse el6.

N

. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kézelében l1évé megnyitési terlleteket keményen koté
kalcium-hidroxid készitménnyel kell befedni. Nincs sziikség a cement alabélelésére
vagy alapozasara. Pulpavédelemre ne alkalmazzon eugenoltartalmu anyagokat.

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.

6. A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elhelyezése és polimerizalasa
6-1. A folyékony kompozit miigyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valo felvitele a kavitas felliletére opcionalis (lasd az adott termék hasznalati
utasitéasait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elsé rétegének
elhelyezése elétt kell polimerizalni.

6-2. Valassza ki a megfelel6 szint a kezelni kivant fog szine szerint a CLEARFIL
MAJESTY Posterior szinskalaja segitségével. A jobb szinegyezés érdekében
ketté vagy tbb szint is kombinalhat.

6-3. Helyezzen egy PLT hegyet a termékbdl az adagolé térzsébe az adagolod
hasznalati utasitasai szerint. A hegyet igény szerint elforgathatja abba a szégbe,
amely a kavitasban val6 alkalmazashoz megfeleld.

[FIGYELEM]
Hasznélat kdzben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagol6t. Nem
szlikséges tulzott erét kifejteni. Hasznalat utan artalmatlanitsa a hegyet, és
sterilizélja az adagolét az adagolé hasznalati utasitasai szerint.

6-4. A kivalasztott szin(i terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja a miigyantat
egy fogaszati polimerizacios készilék* segitségével az alabbi tablazatnak
megfeleléen.

Tablazat: A megkeményedés idejének és mélységének kapcsolata az egyes

polimerizacios készulékek szerint.

Meakotesi melved
Tius Megkotési Azeiso :;lsme ység (mm)
d ) ’ -y
id6 (mp) B2, XL OA3
Hagyomanyos 20
halogénlampa*
Gyors halogén izz6* 10
1,5 1,0
Plazmaiv* 5
LED* 20

Fogészati polimerizacios készllék



Tipus Fényforras | Hullamhossz-tartomany és fényintenzitas
Hagyomanyos Halogénlampa 300-550 mW/cm? fényintenzitas?
halogénlampa 9 Pa| 4 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban

Gyors halogén

Halogénlampa

Tobb, mint 550 mW/cm? fényintenzitas?

izz6 a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Tobb, mint 2000 mW/cm? fényintenzitas®
. . a 400-515 nm hullamhossz-tartomanyban
Plazmaiv Xenonlampa és tobb, mint 450 mW/cm? fényintenzitas
a 400-430 nm hullamhossz-tartomanyban.
- - A 2 2)
LED Keék LEDY Tébb, 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)
szabvanyanak megfelel lampaval volt kalibralva

[MEGJEGYZES]

+ Kettd vagy tdbb szin kivalasztasa esetén elészor az egyik szinhez tartozd
pasztat vigye fel és polimerizalja, és csak ezutan végezze el a kévetkezd szin
felvitelét és polimerizalasat. Miutan az dsszes pasztaréteg felvitele
megtortént, a termék rétegeinek egészét ismét polimerizalni kell.

+ Igény szerint vigyen fel egy vékony réteg attetszé miigyantat (pl. CLEARFIL
ST OPAQUER-t), és polimerizalja a mligyanta hasznalati utasitasai szerint.

N

Finirozas

Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos modon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. médszer
Eltorott koronak/hidak intraoralis javitasa

1. A torott fellletek el6készitése

1-a. Burkolatanyag-feliilet
Ha szikséges, tavolitsa el a torétt felliletek egy rétegét, és hozzon létre egy
ferde levagast a szélek teriiletén megfeleld eszkdzok (pl. gyémantcsacs)
segitségével.

1-b. Fémfelulet
Ha a fémfellileten nem lett fellletkezelés alkalmazva, végezzen homokfavast
aluminium-oxid porral vagy hasznaljon gyémantcsucsot a feliilet érdesitéséhez.
Oblitse le a feliiletet vizzel, majd szaritsa meg.

N

Burkolatanyag savas maratasa

Vigyen fel foszforsavat tartalmaz6 maratéanyagot (pl. K-ETCHANT GEL-t) a
burkolatanyagra, hagyja hatni 5 masodpercig, majd mossa le és széritsa meg a
feltletet.

@

Nemesfém-felulet
Nemesfém hasznalata esetén vigyen fel fémre tapadé primert (pl. ALLOY PRIMER-t)
az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

&

Szilankezelés
Vigyen fel szilan kétéanyagot (pl. CLEARFIL CERAMIC PRIMER-t) a
burkolatanyagra az adott termék hasznalati utasitasai szerint.

o

A fogfeliilet kezelése és megkétés
Afogfelilet kezelését és a megkétést az adott megkétési rendszer (pl. CLEARFIL
TRI-S BOND) hasznalati utasitasai szerint kell elvégezni.

o

A CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elhelyezése és polimerizalasa

6-1. A folyékony kompozit mligyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) elsé rétegként
valé felvitele a kavitas fellletére opciondlis (lasd az adott termék hasznalati
utasitésait). Ezt a réteget a CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT elsé rétegének
elhelyezése elétt kell polimerizalni.

6-2. A CLEARFIL MAJESTY Posterior szinskalajanak hasznalatakor olyan szint
vélasszon a termékbdl, amely megfelel a javitani kivant eltérétt korona/hid
szinének. Az elt6rott korona/hid szinével valé jobb szinegyezés érdekében kettd
vagy tobb szint is kivalaszthat és kombinalhat.

6-

w

. Helyezzen egy PLT hegyet a termékbdl az adagol6 térzsébe az adagold
hasznélati utasitasai szerint. A hegyet igény szerint elforgathatja abba a szégbe,
amely a kavitasba valé bevitelhez megfelel6.

[FIGYELEM]
Hasznalat kozben lassan, egyenletesen nyomja 6ssze az adagolét. Nem
szlkséges talzott erét kifejteni. Hasznalat utan artalmatlanitsa a hegyet, és
sterilizélja az adagolét az adagolé hasznalati utasitasai szerint.

6-4. A kivalasztott szin(i terméket helyezze a kavitasba, és polimerizélja egy fogaszati
polimerizacios készulék segitségével az A. modszer 6-4. részében 1évd
tablazatban megadott megkétési idd szerint. Ha szlkséges, a mlgyantat
rétegekben vigye fel, és egyenként polimerizélja a rétegeket, amelynek soran
vegye figyelembe a megkeményedési mélységet. Kettd vagy tobb szin
alkalmazasa esetén rétegekben vigye fel a szineket, és a teljes
megkeményedési mélységtdl fliggéen egyenként vagy egyszerre polimerizélja a
rétegeket.

[MEGJEGYZES]
Fémfeliileten hasznaljon atlatszatlan migyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER:-t), hogy a fém fényessége ne tikr6zédjon keresztil.

7. Finirozas
Kontlirozza a restauraciot, és allitsa be az okkliziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozast a szokasos maédon, 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 eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specialis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznalé a hasznalat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel 6sszefliggd sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a
gyarténak az EU-s import6ron keresztiil, valamint a felhasznal6/beteg lakdhelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

+ A biztonsagi és klinikai teljesitmény ésszefoglaléja (SSCP) lekérhet6 az orvostechnikai
eszkdz6k eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite 145ZE

[MEGJEGYZES]

A ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL TRI-S BOND”, a ,CLEARFIL ST” és a
L,CLEARFIL” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.

008 1561R521R-HU 2026-03-01



[SLOVENSCINA | NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. UvoD

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: predhodno napolnjena konica) je
radioneprepustna restavracijska kompozitna smola za svetlobno strjevanje, ki omogoc¢a
natanéno ujemanje barv, izvrstno poliranje in odli¢ne fizi€ne lastnosti, zaradi ¢esar je
idealna izbira za sprednje in zadnje restavracije. Zagotavlja optimalno viskoznost ter
enostavno uporabo in namesc¢anje. Izdelek CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ima
poseben sistem iztiskanja, ki omogo¢a hitro in praktiéno nanasanje neposredno v
votlino. Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je
razvré€en kot material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. Splo$na
kliniéna korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je indiciran za naslednje uporabe pri restavracijah:

* neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin 1-V),

+ popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z zaostalo
rastjo itd.),

« intraoralna popravila zlomljenih kron/mostickov.

Ill. KONTRAINDIKACIJE A

Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A

Za za&cito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo&asni postopek strjevanja sistema za vezavo.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A

1. Varnostni ukrepi

-

. Izdelka ne uporabljajte pri pacientih z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne
monomere.
. Ce se pojavi preobgutljivost, kot je dermatitis, izdelka ne uporabljajte ved in se
posvetujte z zdravnikom.
Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri.
Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z o€mi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisa¢o, da jih za$¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
Ce izdelek pride v stik s Gloveskim 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 bombaZznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in sperite z
veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Med strievanjem izdelka ne glejte neposredno v svetlobo za strjevanje.
. Pri razliénih pacientih ne uporabite iste konice, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo. Po uporabi konico zavrzite in razkuzite dispenzer v skladu z navodili
za uporabo dispenzerja.
zaradi obladovanja okuzb so konice PLT namenjene samo za enkratno uporabo.
Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

N
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. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

=N

I1zdelka ne meSajte z drugimi kompozitnimi smolami.

Kombiniranje materialov lahko povzroéi spremembo fiziénih lastnosti, lahko jih tudi
poslabsa.

2. Ce adhezivna povréina obsega tudi neobrugeno sklenino, nanesite sredstvo za
jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) in pustite delovati 10 sekund,
preden povrsino sperete in posusite.

Amalgam ali drug material za obloge, ki ostane v votlini, 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 povr§ino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak del
posebe;j.

Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo
luéi in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.
Priporocljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate
intenziteto dentalne polimerizacijske lu¢ke.

. Pasto je treba uporabiti &im prej po iztisu iz konice. Ce pred uporabo pasta mora
stati, jo prekrijte s plosco, ki blokira svetlobo.

Ce izdelek shranjujete v hladilniku, ga je pred iztiskanjem treba segreti nazaj na
sobno temperaturo. V nasprotnem primeru se konica lahko zlomi.

Dispenzer stisnite pocasi in enakomerno. Prekomerna sila ni potrebna.

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

@
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Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

bl 1]

. Izdelka ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Datum izteka roka
uporabnosti je naveden na zunanji strani embalaze.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.

I1zdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.
Izdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

rOD

VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE

1. Odtenki
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je na voljo v 6 odtenkih:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB je neprosojen odtenek.

2. Komponente
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (Vodi¢ za odtenke CLEARFIL
MAJESTY Posterior)

3. Sestavine
silanizirana steklena keramika (60-80%)/
povrsinsko obdelano mikro polnilo iz aluminija (10-20%)/
hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (1-10%)/
bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (< 3%)/
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 3%)/
polnilo silaniranega kremena (< 3%)/dl-kamforkinon (< 0,1%)

Enote v oklepajih so masni %.
[OPOMBA]

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 82 vol%. Velikost delcev
anorganskih polnil je od 0,02 um do 7,9 pm.

VII. KLINIENI POSTOPKI

Naéin A

« neposredne restavracije pri sprednjih in zadnjih zobeh (razred votlin I-V),

+ popravki polozaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z zaostalo
rastjo itd.),

-

. Cigeenje zobne strukture
Prepri¢ajte se, da je votlina dobro o¢is¢ena. Dobro oc¢is¢ena votlina zagotavlja
maksimalno ucinkovitost vezave.

N

. Nadzor vlage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Da zob ohranite Eist in suh, je priporo¢ljiva uporaba koferdama.

w

. Priprava votline
Odstranite morebitni okuzen dentin in pripravite votlino na obi¢ajen naéin.

N

. Za$¢ita pulpe
Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim
hidroksidom. Cementna obloga ali osnova ni potrebna. Za zas¢ito pulpe ne
uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

o

Obdelava povrsine zob in vezava
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. V votlino lahko kot zagetno plast po zZelji nanesete teko¢o kompozitno smolo
(npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte navodila za uporabo teko¢e kompozitne
smole). To plast je treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. S pomocjo vodi¢a za odtenke CLEARFIL MAJESTY Posterior izberite tak
odtenek, ki ustreza odtenku zoba, ki ga boste zdravili. Lahko kombinirate dva ali
vec¢ odtenkov, da dosezete kar najboljSe ujemanje odtenkov.

6-3. Konico PLT vstavite v tulec dispenzerja po navodilih za uporabo dispenzerja.
Konico lahko zasucete, da dosezete ustrezen kot za iztiskanje v votlino.

[POZOR]
Dispenzer stisnite pocasi in enakomerno. Prekomerna sila ni potrebna.
Po uporabi konico zavrzite in razkuzite dispenzer v skladu z navodili za
uporabo.

6-4. Izbrani odtenek paste vstavite v votlino in smolo svetlobno polimerizirajte z
dentalno enoto za svetlobno strjevanje*, pri éemer upostevajte podatke v
preglednici.

Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako dentalno

enoto za svetlobno strievanje

= . . Globina strjevanja (mm)
Vista Cas strjevanja A2 A3 ABS
kund » A3, AS.9,
(sekunde) B2 XL 0A3
Obicajna . 20
halogenska lu¢
Hitra halogenska lu¢* 10
1,5 1,0
Plazemski lok* 5
LED* 20

Dentalna enota za svetlobno strjevanje



Vrsta Vir svetlobe | Razpon valovnih dolZin in intenziteta svetlobe

Intenziteta svetlobe? 300-550 mW/cm?
v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

Obicajna halogenska
halogenska lu¢ | Zarnica

Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 550 mW/cm?
v razponu valovnih dolzin 400-515 nm

Hitra halogenska
halogenska lu¢ | Zarnica

Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 2000 mW/cm?
ksenonska v razponu valovnih dolzin 400-515 nm
Zarnica in intenziteta svetlobe ve¢ kot 450 mW/cm?
v razponu valovnih dolzin 400-430 nm

Plazemski lok

Intenziteta svetlobe? ve¢ kot 300 mW/cm?

)
LED Modra LED v razponu valovnih dolZin 400-515 nm

1) Najvisja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm.

2) Ocenjeno po standardu ISO 10650-1.

3) Porazdelitev valovnih dolZin in vrednosti intenzitete svetlobe, izmerjene z umerjenim
spektroradiometrom s standardno Zarnico v skladu z IEC ali NIST (Narodni urad za standarde in
tehnologijo).

[OPOMBA]

- Ce izberete dva odtenka ali veg, je treba najprej nanesti pasto enega odtenka
in jo svetlobno polimerizirati, preden nanesete in svetlobno polimerizirate
pasto drugega odtenka. Ko so nanesene vse plasti past, je treba celoten
izdelek spet popolnoma svetlobno polimerizirati.

+ Po potrebi lahko nanesete in svetlobno polimerizirate tanko plast neprosojne
smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) v skladu z navodili za uporabo te
smole.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

Naéin B
Intraoralna popravila zlomljenih kron/mosti¢kov

1. Priprava zlomljenih povrsin

1-a. Povr$ina materiala na spredniji strani
Po potrebi odstranite plast zlomljene povrsine in na obrobnem obmogju 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. Povr§ino
sperite z vodo in osusite.

N

Jedkanje materiala na spredniji 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

Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. V votlino lahko kot za¢etno plast po Zelji nanesete teko¢o kompozitno smolo
(npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) (glejte navodila za uporabo teko¢e kompozitne
smole). To plast je treba polimerizirati, preden nanesete prvo plast izdelka
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. S pomocjo vodic¢a za odtenke CLEARFIL MAJESTY Posterior izberite tak
odtenek izdelka, ki ustreza odtenku zlomljene krone/mosti¢ka, ki ga boste
popravljali. I1zberete in kombinirate lahko dva odtenka ali ve¢, da dosezZete kar
najboljSe ujemanje z odtenkom zlomljene krone/mosticka.

6-3. Konico PLT vstavite v tulec dispenzerja po navodilih za uporabo dispenzerja.
Konico lahko zasucete, da dosezete ustrezen kot za vstop v votlino.

[POZOR]
Dispenzer stisnite po¢asi in enakomerno. Prekomerna sila ni potrebna. Po
uporabi konico zavrzite in razkuzite dispenzer v skladu z navodili za uporabo.

6-4. Izbrani odtenek izdelka vstavite v votlino in svetlobno polimerizirajte z dentalno
enoto za svetlobno strjevanje, pri ¢emer upostevajte ¢ase strjevanja iz
preglednice v razdelku Nacin. A 6-4. Glede na globino strjevanja po potrebi
nanesite smolo po plasteh in polimerizirajte vsako plast posebej. Ce morate
nanesti dva odtenka ali veg, jih nanasajte po plasteh in polimerizirajte vsako
plast posebej ali pa vse plasti skupaj, kar je odvisno od skupne globine
strjevanja.

[OPOMBA]
Pri kovinskih povrsinah uporabite neprosojno smolo (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER), ki bo zakrila kovino.

7. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na 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 pomanijkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri€ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi
uporabnik/pacient.

+ Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in kliniéni u¢inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[OPOMBA]
»CLEARFIL MAJESTY «, »CLEARFIL TRI-S BOND«, »CLEARFIL ST« in »CLEARFIL«
so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.

008 1561R521R-SL  2026-03-01



CESKY | NAVOD K POUZITi

GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

. UvOD
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: ptedplnéna Spicka) je svétlem vytvrzovana
radiopakni kompozitni pryskyfice pro zubni nahrady, ktera poskytuje pfesné barevné
sladéni, vysokou lestitelnost a vynikajici fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro nahrady
v oblasti prednich i bo¢nich zubu. Je navrzena tak, aby méla optimalini viskozitu, ktera
zajistuje snadné zpracovani a umisténi. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT se dodava
se specialnim davkovacim systémem, diky némuz jej Ize snadno a rychle aplikovat
pfimo do kavity. 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 Posterior PLT je indikovan pro nasledujici pouZiti v oblasti
néhrad:
+ Pfimé nahrady u pfednich a bo¢nich zubt (kavity tfidy I-V)
« Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybna tvorba zubu
atd.)
+ Intraoralni opravy zlomenych korunek/mastkd

lll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavfeni nepouzivejte zadné materialy
obsahuijici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani bondovaciho systému.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
. Bezpecnostni opatreni
. Nepouzivejte produkt u pacientl s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu.
Pokud se vyskytnou znamky precitlivélosti, jako napf. dermatitida, prestarite produkt
pouzivat a poradte se s Iékafem.
V réamci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
¢&i acetonem pouzivejte rukavice nebo piijméte jina vhodna ochranna opatreni.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokoZkou a nezasahl oci. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem, abyste je ochranili v
pfipadé, Zze by material nahodou vysttikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatfeni:
<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko proplachnéte velkym mnozstvim vody nebo se poradte s Iékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Okamzité produkt otfete vatovym nebo mulovym tamponem 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 Spicku u rdznych pacientt, aby nedoslo ke kiiZzové kontaminaci.
Spigku po pouziti zlikvidujte a vydezinfikujte davkovag podle pFislusného navodu k
pouZziti.
Z duvodu omezeni infekce jsou $picky PLT pouze k jednorazovému pouziti.
. Zlikvidujte tento produkt jako lékarsky odpad, abyste predesli infekci.
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. Preventivni bezpecnostni opatieni pFi pouZiti a zpracovani

Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi pryskyficemi.

Smichané materialy by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného
negativniho ovlivnéni vysledkd.

Pokud je adhezni plocha rozsifena na neobrouSenou sklovinu, naneste na ni leptaci
prosttedek na bazi kyseliny fosfore¢né (napt. K-ETCHANT GEL) a ponechte jej 10
sekund plsobit, poté jej omyijte a vysuste.

Amalgam nebo jiné podlozkové materialy, které zlstanou v kavité, zabrariuji pfistupu
svétla a polymerizaci produktu. PFi pfipravé kavity podlozkovy material zcela
odstrarite.

Pfi vytvrzovani svétlem dodrZujte hloubku vytvrzeni uvedenou v navodu k pouZziti.
Svétlo mé z polymerizacéniho pfistroje vystupovat co nejblize plose s pryskyfici a
kolmo k ni. Pokud se mé svétlem vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporuéujeme ji
rozdélit na vice ¢asti a kazdou &ast vytvrzovat zvIast.

Nizka intenzita svétla zplsobuje $patnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu polymerizaéni lampy
nevykazuje znamky kontaminace. Doporucujeme intenzitu svétla polymerizaéniho
pristroje pravidelné kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

Pasta by se méla pouzit pokud mozno co nejdfive po jejim odméfeni ze st¥ikacky.
Pokud pastu nebudete pouzivat okamzité, méli byste ji zakryt destickou
nepropoustéjici svétlo.

Pokud vyjmete produkt z ledni¢ky, méli byste jej pred odméfenim nechat temperovat
na pokojovou teplotu. Pokud tak neucinite, miize dojit k prasknuti Spicky.

Stlacujte davkovac¢ pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouzivat nadmérnou silu.
. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékati.
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. Bezpecnostni opatieni pfi skladovani

. Nepouzivejte produkt po uplynuti doby pouzitelnosti. Vénujte pozornost datu
pouzitelnosti uvedenému na vnéjsim obalu.

Pokud se produkt nepouziva, je nutno ho skladovat pfi teploté 2—25 °C / 3677 °F.
Chrarite pfed extrémnim teplem a pfimym sluneénim svétlem.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
lékafi a zubni technici.

@
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VI. SYSTEM ODSTINU A KOMPONENTY
1. Odstiny
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupny v 6 odstinech:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB je opakni odstin.

2. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior —
vzornik)

3. Slozky
Silanizovana sklokeramika (60-80%)/
Povrchové upravené mikroplnivo na bazi oxidu hlinitého (10-20%)/
Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (1-10%)/
Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silanierter Kieselerdefiller (< 3%)/dI-kafrchinon (< 0,1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvi anorganickych plniv €ini pfiblizné 82 obj. %. Velikost ¢astic
anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi od 0,02 um do 7,9 um.

VII. KLINICKE POSTUPY
Technika. A
+ Pfimé nahrady u prednich a bo¢nich zubt (kavity tfidy I-V)
« Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybna tvorba zubu
atd.)

-

. Citéni struktury zubu
Dbejte na dlikladné vycisténi kavity. Jen dostatecné vycisténa kavita dokaze zajistit
maximalni pfilnavost.

N

Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast neznecistila
slinami nebo krvi. Doporucujeme pouzit kofferdam, aby zub zlstal Cisty a suchy.

w

. Pfiprava kavity
Odstrarite veSkery postizeny dentin a vypreparujte kavitu obvyklym zptisobem.

EN

. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnaZeni pulpy pouZivejte na pulpu
tuhnouci material 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 Posterior PLT a jeho vytvrzeni svétlem
6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz pfislusny navod k pouziti). Tato
vrstva by se méla polymerizovat jesté pfed aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Podle vzorniku pro CLEARFIL MAJESTY Posterior vyberte vhodny odstin v
zavislosti na odstinu zubu, ktery budete oSetfovat. Mlizete také zkombinovat dva
nebo vice odstint, abyste dosahli lepsi shody s odstinem zubu.

6-3. Zasurite $picku PLT do davkovaciho valce podle navodu k pouziti davkovace.
Spickou muzete otocit tak, abyste aplikovali produkt do kavity pod spravnym
uhlem.

[UPOZORNENI]
Stla¢ujte davkova¢ pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouzivat nadmérnou
silu.
Spicku po pouziti zlikvidujte a vydezinfikujte davkovaé podle pfislu§ného
navodu k pouZziti.

6-4. Aplikujte pryskyfici s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte ji svétlem pomoci
polymerizacniho pfistroje* dle tdaja v tabulce.

Tabulka: Vztah mezi dobou vytvrzovani a hloubkou vytvrzeni v zavislosti na
polymeriza¢nim pfistroji.

Doba Hloubka vytvrzeni (mm)
Typ vytvrzovani A2, A3, A3.5, OA3
(sekundy) B2, XL
Bézna 20
halogenové lampa*
Vysokovykonna 10
hall al *
alogenové lampa 15 0
Plazmova lampa* 5
LED* 20

Polymerizaéni pfistroj



Typ Svételny zdroj | Oblast vinovych délek a intenzita svétla

Intenzita svétla? 300-550 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Bézna Halogenova
halogenovéa lampa | lampa

Intenzita svétla? vice nez 550 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-515 nm

Vysokovykonna Halogenova
halogenova lampa | lampa

Intenzita svétla® vice nez 2000 mW/cm?

Plazmova Xenonova pfi vinovych délkach 400-515 nm
lampa lampa a intenzita svétla vice nez 450 mW/cm?
pfi vinovych délkach 400-430 nm.
T & 2) i, 3 2
LED Modra LED? Intenzita svétla® vice nez 300 mW/cm

pfi 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
pouZziti standardni zarovky dle IEC nebo NIST (National Institute of Standards and Technology, Narodni
normalizaéni a technicky ustav)

[POZNAMKA]

+ Pokud je vybréano vice odstind, nejprve by se méla aplikovat a svétlem
vytvrdit pasta jednoho odstinu, a teprve poté by se mélo pokracovat aplikaci a
vytvrzenim dal$iho odstinu. Po navrstveni véech past by se mél cely produkt
opét kompletné vytvrdit svétiem.

- Pokud je to nutné, Ize nejprve aplikovat a svétlem vytvrdit tenkou vrstvu
opakni pryskyfice (napf. CLEARFIL ST OPAQUER) v souladu s pfislusnym
navodem k pouziti.

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/mustk

1. Pfiprava frakturovanych povrch

1-a. Povrch materialu fazety
Pokud je to nutné, odstrafite vrstvu frakturovaného povrchu a zkoste hranu v
okrajové oblasti pomoci vhodnych 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 omyijte a vysuste.

«@

Povrch z u$lechtilého 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

Naneseni produktu CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT a jeho vytvrzeni svétlem

6-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL
MAJESTY Flow) do kavity je nepovinna (viz pfislusny navod k pouziti). Tato
vrstva by se méla polymerizovat jesté pred aplikaci prvni vrstvy pfipravku
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Podle vzorniku pro CLEARFIL MAJESTY Posterior vyberte vhodny odstin
produktu v zavislosti na odstinu frakturované korunky/mustku, ktery budete
opravovat. MuZete také vybrat a zkombinovat dva nebo vice odstind, abyste
dosahli lepsi shody s odstinem frakturované korunky/mustku.

6-3. Zasurite Spicku PLT do davkovaciho valce podle navodu k pouziti davkovace.
Spickou mUzete otodit tak, abyste se dostali do kavity pod spravnym dhlem.

[UPOZORNENI]
Stlacujte davkova¢ pomalym a stalym tlakem. Neni nutné pouzivat nadmérnou
silu. Spiku po pouziti zlikvidujte a vydezinfikujte davkovaé podle pfislusného
navodu k pouZziti.

6-4. Aplikujte produkt s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte jej svétlem pomoci
polymerizaéniho pfistroje dle tdajll v tabulce v ¢asti Technika. A 6-4. V zavislosti
na hloubce osetfované plochy nanasejte pfipadné pryskyfici ve vrstvach a
kazdou vrstvu postupné polymerizujte. Pokud pouzivate dva nebo vice odstind,
nanasejte je postupné ve vrstvach a polymerizujte bud véechny vrstvy najednou,
nebo kazdou vrstvu zvlast v zavislosti na celkové hloubce o$etfované plochy.

[POZNAMKA]
Na kovovy povrch pouZijte opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER),
aby nedochéazelo k prosvitani kovového povrchu.

7. Dokonceni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zptisobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim kotou¢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.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Gcel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

+ Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezreni, Ze ji zplisobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaé¢nimu 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 databazi zdravotnickych zatizeni
(European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[POZNAMKA]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST* a ,CLEARFIL" jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO.,
LTD.

008 1561R521R-CS 2026-03-01



SLOVENSKY | NAVOD NA POUZITIE
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. uvob

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: predplneny hrot) je svetlom tuhnuca,
rtg-nepriepustna vyplriova kompozitna Zivica, ktoré poskytuje presné prispésobenie
farieb, vysok( schopnost lestenia a vynikajuce fyzikélne vlastnosti, vdaka domu je
idealna pre predné aj zadné nahrady. Pripravuje sa s optimalnou viskozitou, ktora
zabezpecuje jednoduchi manipulaciu a umiestriovanie. CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT, so svojim Specialnym davkovacim systémom, sa méze rychlo a pohodine
umiestnit priamo do kavity. Jej nepriepustnost rtg-Ziarenia je rovnaka alebo vacsia ako
1 mm hlinika a je klasifikovana podla ISO 4049 ako material 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 Posterior PLT je indikovany pre nasledujice vypliové aplikacie:
+ Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)

« Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)

+ Intraoralne opravy zlomenych koruniek / mostikov

1l. KONTRAINDIKACIE A

Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI A

Na ochranu zubnej drene alebo do¢asné utesnenie nepouzivajte materialy obsahujuce
eugenol, pretoZe eugenol by mohol spomalit proces tuhnutia tmeliaceho systému.

V. PREDBEZNE OPATRENIA A

-

. Bezpecnostné opatrenia

-

. Vyhybaijte sa pouZzitiu 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, ktord méze vzniknut v désledku 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 dojde k vySplechnutiu materialu.
. Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce tkony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte vydatnym mnozstvom vody alebo sa poradte s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s koZou alebo ustnou sliznicou>
Okamzite ho utrite s gazou alebo vatovym tampénom navihéenym v alkohole a
oplachnite vydatnym mnozstvom vody.
Bud'e opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.
Pocas dentalneho vytvrdzovania svetlom vyhnite sa priamemu pohladu do svetla.
Vyhnite sa pouzitiu rovnakého hrotu u réznych pacientov, aby ste predisli krizovej
kontaminécii. Hrot po pouziti vyhod'te a davkovaé sterilizujte podl'a navodu na
pouzitie.
. Kvoli kontrole infekcie su hroty PLT uréené len na jednorazové pouzitie.
Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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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 o¢akavanych vlastnosti.

Ak sa prilnavy povrch rozsiri na nebrisen( sklovinu, naneste leptacie ¢inidlo kyselinu
fosfore¢nd (napr. K-ETCHANT GEL) a nechajte ho na mieste 10 sekind pred umytim
a osusenim.

Amalgam alebo iné vypliiové materialy, ktoré ostant v kavite, budd prekazat
prechodu svetla a polymerizacii vyrobku. Pri preparacii kavity odstréarite vSetok
vyplfiovy material.

Pri polymerizacii vyrobku si poznamenajte hibku vytvrdzovania svetla do tohto
navodu na pouZzitie.

Emitujdci hrot zubného vytvrdzovacieho svetla sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k
povrchu Zivice. Ak sa méa svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch, odportéa sa tato
plochu rozdelit na viacero ¢asti a kazdl ¢ast vytvrdzovat svetlom oddelene.

Slaba intenzita svetla spdsobuje slabu lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a
vodiaci hrot zubnej vytvrdzovacej lampy na kontaminaciu. Odporiéa sa vo vhodnych
intervaloch kontrolovat intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla pomocou
primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

Pasta sa musi pouzit tak rychlo, ako je to mozné po nadavkovani zo striekacky. Ak
pastu nechate chvilu pred pouzitim lezat, mala by byt prikryta svetlo blokujacou
platriou.

Ak ste vyrobok vybrali z chladni¢ky, pred nadavkovanim sa musi vratit k izbovej
teplote. Zanedbanie tejto zasady méze zapricinit prasknutie hrotu.

Stlacajte davkova¢ pomalym, neustalym tlakom. Nadmerna sila nie je potrebna.
Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.
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. Opatrenia pri skladovani
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. Nepouzivajte tento vyrobok po uplynuti datumu exspiracie. Poznamenajte datum
exspiracie zvonka na obal alebo zasobnik.

Ked' sa vyrobok nepouziva, musi sa skladovat pri teplote 2 — 25 °C / 36 — 77 °F.
Chrarite ho pred extrémnou hori¢avou alebo priamym slne¢nym svetlom.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnych miestach, kde maja pristup len zubni lekari.

Rl SN

VI. SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY

1. Odtiene
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT je dostupny v 6 odtiefioch;
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS je opéakny odtieri.

2. Zlozky
PoloZky, ktoré st st¢astou balenia, najdete na vonkajSom obale.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (Sprievodca odtiefimi CLEARFIL
MAJESTY Posterior)

3. Prisady
Silanizovana sklenenéa keramika (60-80%)/
Povrch oSetreny hlinikovym mikro-plnivom (10-20%)/
Hydrofébny aromaticky dimetakrylat (1-10%)/
Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietylénglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 3%)/
Silanizované plnidlo z kysli¢nika kremicitého (< 3%)/
di-gaforchinén (< 0,1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.
[POZNAMKA]

Celkové mnozstvo anorganickych plniv je pribl. 82 obj.%. Velkost ¢iastociek
anorganickych plniv siaha od 0,02 um po 7,9 pm.

VII. KLINICKE POSTUPY

Metéda. A
+ Priame nahrady prednych a zadnych zubov (kavity triedy | — V)
« Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)

-

. Cistenie zubnej $truktary
Presvedcte sa, ¢i je kavita primerane vycistena. Primerané vycistenie kavity
zabezpeduje maximalny adhézny vykon.

N

. Kontrola vlhkosti
Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminécii oSetrovaného miesta
slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a ¢istych zubov sa odporiéa kofferdam.

@

Preparéacie kavit
Obvyklym spésobom odstrarite infikovany dentin a upravte kavitu.

EN

. Ochrana drene
Akakolvek aktualna alebo nedaleka expozicia drene by mohla byt pokryta
stvrdnutym materiadlom hydroxidu vapenatého. Nie je potrebna cementova vystelka
alebo podklad. Nepouzivajte pre ochranu drene materialy s eugenolom.

o

Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT svetlom
6-1. Ak je to potrebné, mbZete sa rozhodnlt pre aplikéciu tekutej kompozitnej Zivice
(napr. CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity ako pociato¢nej vrstvy (pozri na
vyrobcove pokyny pre pouZzitie). Tato vrstvu musite polymerizovat pred
umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. S pomocou Sprievodcu odtierimi CLEARFIL MAJESTY Posterior zvolte si
primerany odtieri zodpovedajici odtiefiu zuba, ktory mienite osetrit. Mozete
kombinovat dva alebo viaceré odtiene, aby ste dosiahli celkove lep$iu zhodu
odtieriov.

6-3. Umiestnite PLT hrot tohto vyrobku do davkovaca podl'a Navodu pre pouzitie
davkovaca. Hrot sa moZze natodit pre ziskanie zodpovedajiceho uhla pre
davkovanie do kavity.

[POZOR]
Stla¢ajte davkovac pomalym, neustalym tlakom. Nadmerna sila nie je
potrebna.
Hrot po pouziti vyhod'te a davkovag sterilizujte poda pokynov pre pouzitie.

6-4. Umiestnite zvoleny tieflovy vyrobok do kavity a dentalnou vytvrdzovacou
jednotkou* svetlom polymerizuijte Zivicu, pri ¢om sa pridrziavajte tejto tabulky.

Tabulka: Vztah medzi dobou tuhnutia svetiom a hibkou vytvrdzovania pre kazdu dentainu

vytvrdzovaciu jednotku.

Typ Doba tuhnutia A2 I-IAlng;u:nutla (mm)
K » AY, AS.0,
(Sek) B2 XL OA3
Obvykly halogén* 20
Rychly halogén* 10
1,5 1,0
Plazmovy obluk* 5
LED* 20

Dentalna 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
Rychly Halogénova Intenzita svetla? viac ako 550 mW/cm?
halogén lampa pri vinovej dizke od 400 — 515 nm

Intenzita svetla® viac ako 2000 mW/cm?
Plazmovy Xenbnova pri vinovej dlzke od 400 — 515 nm,
obluk lampa a intenzita svetla vy$sia ako 450 mW/cm?
pri vinovej dlzke od 400 — 430 nm.
. Intenzita svetla® viac ako 300 mW/cm?
) A
LED Modra LED” | i inovej dizke od 400 — 515 nm

1) Pik emisného spektra: 450 — 480 nm

2) Vyhodnotené podi'a ISO 10650-1.

3) Distriblcia vinovych diZzok a hodnoty intenzity svetla merané pomocou spektro-radiometra
kalibrovaného s pouzitim standardnej lampy IEC alebo NIST (National Institute of Standards and
Technology = Narodny inétitGt noriem a technolégie)

[POZNAMKA]

« Ak si zvolite dva alebo viaceré odtiene, aplikujte a potom svetlom vytvrdte
pastu jedného odtieria pred aplikaciou a vytvrdnutim pasty iného odtieria. Po
navrstveni vietkych past musite celt hromadku vyrobkov znovu vytvrdit
svetlom.

+ Ak je to nutné, mozete aplikovat tenkd vrstvu nepriehladnej Zivice (napr.
CLEARFIL ST OPAQUER) a vytvrdit svetlom podla jej ndvodu na pouzitie.

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

1. Preparécia roztrieStenych povrchov

1-a. Povrch fazetového materialu
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
préadkom 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 prilnavy ku kovu (napr. ALLOY PRIMER)
podla ndvodu na pouzitie zvoleného vyrobku.

»

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 pouzitie
zvoleného lepiaceho systému (napr. CLEARFIL TRI-S BOND).

(22}

. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT svetiom
6-1. Ak je to potrebné, mézete sa rozhodnut pre aplikéciu tekutej kompozitnej Zivice
(napr. CLEARFIL MAJESTY Flow) do kavity ako pociato¢nej vrstvy (pozri na
vyrobcove pokyny pre pouZitie). Tuto vrstvu musite polymerizovat pred
umiestnenim prvej vrstvy pripravku CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. Pomocou sprievodcu odtierimi CLEARFIL MAJESTY Posterior zvolte si
primerany odtieri tohto vyrobku zodpovedajuci odtieriu zuba, ktory mienite
oSetrit. Mozete si vybrat dva alebo viaceré odtiene, aby ste zabezpedili va&siu
zhodu s odtierilom zlomenej korunky / zlomeného mostika.

6-3. Umiestnite PLT hrot tohto vyrobku do davkovacéa podlia Navodu pre pouZitie
davkovaca. Hrot sa méze natocit pre ziskanie zodpovedajuceho uhla pre pristup
do kavity.

[POZOR]
Stlacajte davkova¢ pomalym, neustalym tlakom. Nadmerna sila nie je
potrebna. Hrot po pouziti vyhod'te a davkovag sterilizujte podla pokynov pre
pouzitie.

6-4. Naplrite kavitu vyrobkom zvoleného odtieria a vytvrd'te ho svetlom dentélnej
vytvrdzovacej jednotky s dobou tuhnutia, ktora je Specifikovana v tabulke v ¢asti
Metdda A 6-4. Vzhladom na hibku tuhnutia aplikujte Zivicu vo vrstvach a, ak je to
nutné, polymerizujte kazdu vrstvu samostatne. Ak sa maju aplikovat dva alebo
viaceré odtiene, aplikujte ich po vrstvéach, pricom bud véetky vrstvy
spolymerizujete spolo&ne, alebo kazd( vrstvu individualne podla celkovej hibky
tuhnutia.

[POZNAMKA]
U kovového povrchu pouZite nepriehladnu Zivicu (napr. CLEARFIL ST
OPAQUER), aby ste zabranili prenikaniu kovového lesku.

7. Kone¢né Gprava
Obrysy restauracie a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spésobom vylestte silikonovymi gumovymi $pi¢kami alebo lestiacimi kotGémi.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo Specialne
straty alebo $kody, ktoré vyplynl z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Gcel pouZitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ru¢enia.

[POZNAMKA]

+ Ak dojde k vaznemu incidentu spbésobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulagnym organom krajiny, v ktorej ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

« Sthrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Eurépskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[POZNAMKA]
,CLEARFIL MAJESTY*“ ,CLEARFIL TRI-S BOND“ ,CLEARFIL ST" a ,CLEARFIL" s
registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO.,
LTD.

008 1561R521R-SK  2026-03-01



MHCTPYKLWW 3A YTNIOTPEBA @
I;'l[ﬂllﬂl MAJESTY Posterior PLT

77°F
2°C,
36°F

. OBLLA UHOOPMALINA

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: Pre-loaded tip, npeasaputenHo 3apeaeH
HakpaiHvK) npeacTaenAsa hOTONONMMEPU3NPALLL PEHTTEHOKOHTPaCTEH
Bb3CTAHOBWTENEH MaTepmas, naeaneH 3a Bb3CTaHOBABAHWA Ha NPeAHV 1 3a0HN 3b6U
1 NO3BOJIABALL, MPELM3HO afanTupaHe Ha LBeTa, BUCOKa NMOMMPYeMOCT U OTINYHN
hunsmnyHn ceoiicTBa. Popmynarta ocurypasa onTMMasneH BUCKO3WUTET, NecHo 6opaBeHe
v npunoxenue. bnarogapeHve Ha cneunanHaTa cuctema 3a gosupaHe CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT moxe aa ce HaHacA 6bp30 U yA06HO HEMOCPEACTBEHO B
KaBuTeTa. PaanoKoHTpacTHOCTTa My € paBHa MW No-rofiAMa oT 1 mm anymvHuii 1 ce
knacvduumpa kato matepuan Tin 1 n knac 2 (rpyna 1) cbrnacto 1SO 4049. O6wara
KNMHWYHA MON3a Ha TO3M NPOoAyKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bbHaTa hyHKLMA 3a
cnepnute MOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

Il. MOKA3AHUMA 3A YMOTPEBA

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT e nokasaH 3a cnegHuTe npuioXeHuA:

+ ANpeKTHN Bb3CTAHOBABAHWA 3a (DPOHTANIHU U AUCTaNHN 3b61 (kaBuTeTn knac | — V)

+ Kopekuusa Ha nosmumATa u hopmara Ha 3bba (Hanp. 3aTeapAHe Ha anactema, 3b6 ¢
yMarieH pasmep U T.H.)

* VIHTpaopanHu penapaTypu Ha CHYNeHn KOPOHKU/MOCTOBE

lIl. TPOTUBOMNOKA3AHUA A

MaumeHTn ¢ aHaMHECTUYHM AaHHM 33 CBPbXYYBCTBMUTEHOCT KbM MEeTakpunaTHu
MOHOMepU

IV. HECbBMECTUMOCTU &

He nsnonsearite cbabpXxalm eBreHon maTepuanu 3a sawmra Ha nynnara unm
BPEMEHHO 3aneyaTBaHe, Thil KaTo eBreHoNbT Moxe Aa 3abasum npoueca Ha
nonuMmepusauna Ha BGOHAMHT cucTemara.

V. NPEANA3HU MEPKU A

1. lpeanasHu mepku 3a 6e30nacHoOCT

-

. V36AreaiiTe ynotpeba Ha NpoayKTa npu NauveHT! ¢ aHaMHECTUYHN AaHHN 3a
CBPBXYYBCTBUTEHOCT KbM METaKpPUNATHN MOHOMEPW.

. Mpu noABa Ha CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT, HANp. AepMaTUT, NpeycTaHoBeTe ynotpebaTa

Ha NpoayKTa 1 ce KOHCYNTUpanTe ¢ nekap.

HoceTe pbkasuum unu B3emeTe Apyrv NOAXOAALLM NpeanasHn Mepku, 3a aa

npefoTBpaTUTE NoABA Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B PE3yNTaT Ha KOHTaKT C

MeTakpuiaTeH MOHOMep.

MopxopeTte BHUMATESHO, 3a Aa NpeAoTBpaTUTe KOHTAKT Ha NpoAyKTa ¢ KoxaTta

1nu nonagaHeTo My B ouute. MNpeamn aa n3nonssarte NpoaykTa, MOKPUATE o4MTe Ha

naumeHTa ¢ Kbpna, 3a fa rv 3awmTuTe oT NpbCKn MaTepuan.

Ako NpoayKTBT nonagHe BbpXy YOBELLKU TbKaHW, B3emMeTe CrieaHNTe MepKu:

<AKO NpoAyKTbT MonagHe B ounTe>
HeszabaBHO NpomMuiiTe ounTe C 0BUIHO KONMYECTBO BOAA U Ce KOHCYNTUpanTe ¢
nekap.

<AKO NpoAyKTbT MonagHe BbpXy Koxarta Uiv nuraeBmuata Ha ycTHaTa KyxmHa>
HeszabaBHo n3bbpLueTe ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH Cbe CNMpT, UK MapneH
TammnoH 1 n3nnakHeTe ¢ 06UIHO KONNYECTBO BOAA.

MopxopeTe BHMUMATENHO, 3a Aa NPefoTBPaTUTE HEBOJHO MOMTbliaHe Ha NpoayKTa

OT naumeHTa.

Mpv nonnmepu3aumATa Ha NPOAYKTa He rnefanTe AUPEKTHO KbM CBETAMHATA.

3a pa npenoTBpaTUTe KPbCTOCaHa KOHTaMUHALUMA, HE M3MON3BaNTe eAVH U Cbly,

HakpaviHVK 3a pasnuyHu nauneHTn. 3xebpnete HakpaviHvka cnep ynotpeba u

cTepunusnpaniTe AUCNeHCbPa CbracHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba.

. Mopaau cbobpaxeHna 3a KOHTPO Ha MHdeKuMnTe HakpaviHuumTe PLT ca
npeaHasHa4YeHn camo 3a efHokpaTHa yrnotpeba.

N
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10. MaxBbpreTe 1031 NPOAYKT KaTo MEAMLIMHCKM OTNaAbK, 3a Aa NpeaoTspaTuTe

VHEeKLMA.

. MpeanasHy mepky npy 6opaBeHe U MaHUMynauum

=N

He n3nonseaite npogykTa B KOMOMHALMA C APYr KOMMO3UTHM CMOSIU.

CMecBaHe Ha maTepuanuTe MoXe fa AoBefe A0 NPoMAHA Ha hU3NYHWTE CBOCTBA
1 BEPOATHO BriollaBaHe Ha KpaiHuA peaynTar.

AKo npuneneaLaTa NnoOBbPXHOCT AOCTUIa HEU3NUMIEH eMaiin, HaHeceTe eLBall
matepuan ¢ poccopHa kucenuna (Hanp. K-ETCHANT GEL) n octaBeTe na
nopeictea 10 CekyHAN Npean U3MMBaHe 1 n3cyluaBaHe.

Amanrama unm apyrv NoAnoXHU maTepuany, ocTaBallm B KaButeTa,
npefoTBpaTABaT NPEMMHABAHETO Ha CBET/IMHA W NONMMepuU3aLmnATa Ha NpoayKTa.
OTcTpaHeTe M3LANO BCUYKW NMOANIOXHN MaTepuanu, Korato npenapupare
KaBuTeTa.

Korato choTononumepusmnparte npoaykTa, B3emMmeTe nof BHUMaHue gbnboymHara Ha
nonvmMepu3aLmsa, Noco4eHa B HACTOALLMTE UHCTPYKLUUM 3a ynoTpeba.
M3nbyBalmAT BPbX HA CTOMATONOrMYHWA (hoToNoAMMeEpU3mnpalLL, anapat Tpabea aa
ce AbPXKM Bb3MOXHO Haii-61130 1 BEpTUKaIHO CNPAMO NOBBbPXHOCTTA Ha cmMonaTa.
Ako TpabBa pa ce hoTononvmepuampa ronAama noLy cMona, npenopbysame ga
pasgenvTe nNnowTa Ha HAKOMKO 30HM 1 Aa hoTononmmepusnpare BCAKa 30Ha
NooTAENHO.

CBeTNIMHA C HUCBK MHTEH3UTET MOXe Aa aosefe Ao cnaba anxesus. [MposepeTe
eKcnnoaTaumoHHNA CPOK Ha namnaTta u hoTononMMep1avpallvA CBeToBos, 3a
3ambpcABaHe. MNpenopbyBame Aa npoBepABaTe PeloBHO MHTEH3NTeTa Ha
nonMMepusmnpalLaTa CBeT/IMHa ¢ MOMOLLTa Ha MOAXOAALLO KOHTPOHO YCTPONCTBO.
Mactarta TpAGBa Aa ce 13non3Ba Bb3MOXHO Hain-6bp30 cnep Ao3vipaHe oT
HakpaliHuka. AKo nacTtarta He ce 13non3Ba He3abaBHo, TA TpAGBa Aa ce Nokpue
CbC CBETNION30MMpaLLa NioyKa.

AKO ce CbxpaHABa B XNafnHMK, NPoAyKTbT TpAGBa fa ce BHeCe Ha cTaiiHa
TemnepaTypa npeau fosupaxe. B npoTuBeH cnyyaii € Bb3MOXHO cHyrnBaHe Ha
HaKpaWHuka.
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9. CTucHeTe avcneHcbpa ¢ 6aBeH 1 paBHOMEpeEH HaTuUCK. He e Heobxoammo
npunarade Ha cuna.

10. Toau NpoayKT e NpeaHasHadveH 3a ynoTpeba camo OT CTOMATONO3M.

3. MMpeana3Hn MepKn Npy cbxpaHeHne

1. He na3nonasaiite npoayKTa cnep n3tmyaHe Ha cpoka Ha rogHocT. O6bpHeTe
BHMMaHVe Ha CpoKa Ha rofHOCT Ha BbHLUHATa CTpaHa Ha ornakoskara.

2. MponyKTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHasa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce
n3nonasa.

3. MNaseTe OT eKCTpeMHa TOMMHA 1 NpAKa ClTbHYeBa CBET/IMHA.

4. MpopyKTbT TpAGBA Aa ce CbXpaHABa Ha MOAXOAALLO MACTO, AOCTBMHO camo 3a
cTOMaTono3u.

VI. UBETOBA CUCTEMA N KOMMNOHEHTHU

1. UBeTtoBe

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ce npepnara B 6 ugATa:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAS npefcTtasnsaBa HenpospayeH LBAT.

2. KomnoHeHTn

Bxx. BbHLUHATa OMakoBKa 3a OKOMMNEKTOBKaTa Ha JocTaBKaTa.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide(Pasusetka CLEARFIL MAJESTY
Posterior)

3. CbcraBku

CunaHunanpaHa cTbkiokepamuka (60-80%)/

MoBBPXHOCTHO 06PABOTEH MUKPO MbAHUTEN OT anymuHues okcup, (10-20%)/
XuppodobeH apomaTteH aumetakpunat (1-10%)/

BucdeHon A purnuumaonn metakpunart (Bis-GMA) (< 3%)/
TpueTtunenrnukon gumetakpunat (TEGDMA) (< 3%)/

[MbnHUTEN OT CMNaHM3npaH cunMumMeB Anokeng, (< 3%)/

dl-kamdopxuHoH (< 0,1%)

EnvHvumTe B ckobu npeacTasnAsaT Macosu %.

[BABEJIEXXKA]
OB6LLOTO KONMYECTBO HA HEOPraHWYHWUA MbAHUTEN € Npubn. 82 06eMHn %.
Pa3mepbT Ha YacTMUMTe Ha HEOPraHNYHUTE MBIIHUTENN e B AnanasoHa ot 0,02
pm go 7,9 pm.

Vil. KMTUHWYHU NPOLIEAYPU
MeToa. A

+ IMpeKTHN Bb3CTaHOBABaHWA 3a (DPOHTANHM U AUCTanHW 3b6u (kaBuTeTn knac | — V)
+ Kopekuua Ha nosvumATa u choopmarta Ha 3bba (Hanp. 3aTBapAHe Ha anactema, 3u0 ¢
ymaneH pasmep 1 T.H.)

-

. MouncTBaHe Ha 3bGHATa MOBBPXHOCT
VYBepeTe ce, Ye KaBUTETBHT € MOYNCTEH HAANEXHO. [Jo6pe NoUYMCTeH KaButeT
ocurypABa MakcuMMasnHa agxesua.

N

KoHTpon Ha Bnarata

3a onTumaneH pesynTar u3bArsainte 3aMbpcABaHE Ha TPETUPAHWUA YHaCTbK CbC
CrIOHKa UK KpbB. 3a Ja noaabpxkarte 3bba YUCT U CyX, MpenopbyBame
13Mon3BaHeTo Ha kodhepaam.

@

MoproToBka Ha KaBuTeTa
OTCcTpaHeTe MH(EKTUPaHNA AEHTUH U NOAroTBETE KaBmTeTa No 06uYaiHuA HaumH.

»

3BawwmTa Ha nynnata

Bcekv LefCTBUTENEH UKW NPUGNM3NTENEH KOHTaKT C NynnaTta MoxXe [a ce Nokpue
CbC CUIMHO BTBBPAABALL Ce MaTepuarn ¢ Kanumes xmapokeva. sonvpare nam
yKpenBaHe C LMMEHT He e HeobxoammMo. He nanonssaiiTe matepyany, CbabpXaliy
€BreHos, 3a a 3aWwmuTuTe nynnara.

@

TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBLPXHOCT Y BOHAVHI

TpeTupaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAUHIBT TPAGBA Aa ce U3BbpLIaT
CbIrNMacHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha na3nona3saHaTta 60HAMHI cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

(2]

. MocTasaHe u hoTononumepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. MNpun HeO6XOAMMOCT MOXETE ia HaHeceTe TeunmBa KOMNO3UTHA cMosa (Hanp.
CLEARFIL MAJESTY Flow) B kaBuTeTa KaTo OCHOBEH C/10i (HanpaseTe
cnpaeka C MHCTpyKUmmnTe 3a ynotpeba). To3n ocHoBeH croii TpAbBa aa ce
nonvmepusvpa npeau noctasAHe Ha MbpeuA cnoi CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT.

6-2. Mocpencteom pasusetkata CLEARFIL MAJESTY Posterior nsbepete
noaxoAALL LBAT, CbOTBETCTBALL Ha LiBeTa Ha TpeTupaHuA 3b6. Morat aa ce
KOMOWHMPAT ABa Unv noseye LBATA, 3a Aa e NOCTUrHe no-gobpo LANOCTHO
CbOTBETCTBME Ha LBeTa.

6-3. MNocTaBeTe HakpaiHvka PLT Ha npoaykTa B AMCMEHCbpa CbrnacHo
VHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha avcneHcbpa. HakpaiHMKbT Moxe aa ce
3aBbPTU, 3a [ja Ce OCUrypu NoaxoaAL brb/l 3a HaHacAHe Ha MaTepuana B
KaBuTeTa.

[BHUMAHUE]
CTtucHeTe aucneHcbpa ¢ 6aBeH 1 paBHOMepPeH HaTuck. He e Heobxoaumo
npunaraqe Ha cuna.
WN3xBbpneTe HakpaliHuKka cnep ynotpeba u ctepunmanpainte gucneHcspa
CBrNaCHO MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba.

6-4. MNMocTaBeTe M36paHNA LBAT NPOAYKT B KaBUTeTa 1 choTornonnumepusnpaiiTe
cMoraTta CbC CTOMATOJIONMYEH (poTONoNMMEPM3MpaLL anapaT* CbrnacHo
Tabnuuarta.



Tabnmua: CbOTHOLLEHVE Ha BPEMETO 3a MoNMMepr3auma n Abn6oymnHarta Ha

nonnmepusauua cnopep smaa CBeT/IMHEH N3TOYHUK.

Bpewme 3a [bnboymHa Ha nonvmepusauma (mm)
Tun nonvmepusauna A2, A3, A3.5, OA3
(cexyHan) B2, XL
KoHBeHLVWoHanHa 20
xanoreHHa*
BucokoedekTmBHa 10
anoreHHa*
XanoreHH 15 10
Mna3veHo-gbrosa* 5
LED* 20

CrtomatonornyeH potononmmepusmpall, anapat

Tun CBeTnMHEH [nanasoH Ha ob/KMHaTa Ha
WN3TOYHMK Bb/HATa U UHTEH3UTET Ha CBETIMHATA
KoHBeHUMOHanHa | XanoreHHa | IHTeH3MTeT Ha ceeTnmHaTa? 300 — 550 mW/cm? npu
XxanoreHHa namna [nanasoH Ha Ob/mkuHaTta Ha BbaHata 400 — 515 nm

BucokoedekTnsHa | XanoreHHa
XanoreHHa

WHTeH3nTeT Ha cBeTnmHaTa? Hag 550 mW/cm? npu

namna AmnanasoH Ha Ab/kMHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm

Mna3meHo-abrosa

WHTeH3nTeT Ha ceeTnmHaTa® Hag 2000 mW/cm? npu
KceHoHOBa | arnana3oH Ha ab/mkuHaTta Ha BbaHata 400 — 515 nm

namna Y MHTEH3WUTET Ha cBeTnMHaTa Hag 450 mW/cm? npu
AManasoH Ha Ab/mkMHaTa Ha BbaHata 400 — 430 nm.
WHTEH3nTeT Ha cBeTMHaTa? H mW/cm? npu
LED Blue LEDY €H3NTET Ha CBE aTa? Hag 300 'cm? np

AmnanasoH Ha gb/kuHaTa Ha BbnHata 400 — 515 nm

1) MWK Ha eMUCHOHHMA cnekTbp: 450 — 480 nm

2) CvrnacHo ISO 10650-1.
3) Paanpe,qeneHmeTo Ha Ob/DKMHATA Ha BbiHATa U MIHTEH3UTETBHT Ha CBeT/InHaTa ca U3MepeHu Cbe

6-3. MNocTaBeTe HakpaviHuka PLT Ha npoaykTa B AMCneHcbpa CbriacHo
MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha avcneHcbpa. HakpaiHMKbT Moxe aa ce
3aBbPTU, 3a Aa CE OCUTypY NOAXOAALL brb/l 3@ HAHACAHE Ha MaTepuana B
KaBuTeTa.

[BHUMAHUE]
CTucHeTe gncneHcbpa ¢ 6aBeH 1 paBHOMepeH HaTUck. He e Heobxoamumo
npunaraxe Ha cuna. VIsxebpneTe HakpaliHuka cnep, ynotpeba n
cTepunnsunpaiiTe AucneHcbpa CbrnacHo MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba.

6-4. HaHeceTe npoaykTa ¢ n3bpaHvA LUBAT B KaBuTeTa 1 ro hotononimmepusnpaiiTe
CbC cTOMaToNorNyYeH hoTonoNMMepM3npall anapar 3a BpemeTo 3a
nonuvepusauus, nocoyeHo B Tabnuuata B Metoa. A 6-4. HaHeceTe nocnoiHo
cMmonarta, oT4MTanky aebennHaTa Ha NnonnmMepusaLmna, U Npu Heo6xoaMMoCT
nonvMMepuanpaiiTe BCEKM Coi nooTaenHo. AKo 13nonaeate Asa Uy noseye
LIBATA, MM HaHeceTe CbOTBETHO MOC/IONHO, KaTo WM NOSIMMepM3nparte BCUYKU
cnoese HaBEHBX, NN BCEKU CIIOM NOOTAENHO, B 3aBUCMMOCT OT obLiaTta
nebenvHa Ha nonnmepuaauma.

[BABEJIEXXKA]
3a mMeTasiH1 NOBBPXHOCTY M3MON3BaiiTe HenpospayHa cMona (Hanp.
CLEARFIL ST OPAQUER), 3a fa npefotspatute nposupaxe Ha meTana.

7. ®uHnpaHe
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO M KOPUrMpanTe okny3nATa ¢ NoMoLiTa Ha huHo
AnamaHTeHo 6opye. Monupaiite No 06MYaNHNA HAYMH CBC CUIMKOHOBYW MOSIMPHA
ryMW UN NONMPHN IMCKOBE.

[TAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocv OTrOBOPHOCT 3a 3ary6a nnu weta, 61uno To NpAaka,
nocneapatla unm cneuvania, npomatuyaiia oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA Aia Ce U3nonaeat Teaun npoaykTw. Mpean ynotpeba
noTpebuTEeNAT e [UTbXXEH Aa ONpeaesn NpUroAHoOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA

crnekTpaneH paaMoMeTsp, KannbprpaH nocpeacTsom ctaHaapTHa namna Ha |[EC unmn NIST (National

Institute of Standards and Technology, HaunoHaneH MHCTUTYT 3a CTaHAApPTU 1 TEXHONOTVA)

hl

[BABEJIEXKA]

+ AKO ce 13M0N3BaT ABa UK NoBeYye LBATA, nacTarta ¢ MbpBuA LUBAT TpAGBa
[la ce HaHece 1 (hoToMnonMmepusnpa npean HaHacaHe v
hoTononnmepusnpaHe Ha nactarta ¢ Apyrua usAT. Cnepn HaHacAHe Ha
BCWYKM CNOEBE BCUYKO TpABBa OTHOBO Aa ce hoTononMmepuampa Hamb/Ho.

+ Mpy HEOBXOAMMOCT MOXKE [ia Ce HaHece TbHBK CrIo/ Henpo3payHa cmMona
(ranp. CLEARFIL ST OPAQUER) v aa ce choTononumepusunpa crnopen,
CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

®DuHupaxe

MogpenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U KOPUIMpanTe oKy3uaTa ¢ NoMoLyTa Ha uHo
AmnamaHTeHo 6opye. MonuparitTe No 06UYaiHNA HAYNH CbC CUITMKOHOBW NONNPHU
ryMU MW NONMPHN OUCKOBE.

Metoa. B
MHTpaopanHu penapatypu Ha CHyneHn KOPOHKWU/MOCTOBE
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. MpenapvipaHe Ha hpakTyprpaHn NoBbPXHOCTH

1-a. MoBbpPXHOCT Ha 06NMLOBBYEH MaTepuan
Mpu He06X0AMMOCT OTCTPaHeTe Coi OT (hpaKTypupaHaTa NoBbPXHOCT 1
cKoceTe no pbboseTe NocpeacTBOM NOAXOAALMN UHCTPYMEHTH (Hanp.
nonamaHTeHo 6opye).

1-b. MeTanHa nosbpxHOCT
AKO MeTasniHaTa NOBbPXHOCT He e TpeTupaHa NpeasapuTenHo, A HarpanaseTe
Yypes NACHKOCTPYEHE C YacTULM anyMUHWUEB OKCUA, U NOCPEACTBOM
[vamaHTeHo 6opuye. MpomuniiTe NOBBLPXHOCTTA € BOAA U A NOACYLIeTe.

EugaHe ¢ kucenvHa Ha o6nnLoBbYeH MaTepuan

HaHeceTe euBaly areHT ¢ hocopHa knucenmHa (Hanp. K-ETCHANT GEL) no
06MLOBBYHNA MaTepuan u octaseTe Aa noaenicTea 5 cekyHam npeam n3amvBaHe u
nacyliaBaHe.

[MoBBbpXHOCT OT 6naropofeH meTan
Mpu nsnonseaHe Ha 6naropofeH MeTan HaHeceTe npaimep 3a metan (Hanp. ALLOY
PRIMER) cbrnacHo nHcTpykuumTe 3a ynotpeba Ha n3nonssaHua npoaykT.

CunaHusumpaxe

HaneceTe cunaHos cBbpaBaly areHT (Hanp. CLEARFIL CERAMIC PRIMER) no
06NMLIOBBYHNA MaTepuan CbrnacHo MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha 13nonssaHuna
NPOAYKT.

TpeTupaHe Ha 3bbHaTa NOBbPXHOCT Y BOHAMHT

TpeTupaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAUHIBT TPAGBA Aa Ce U3BbpLIAT
CBrNacHo MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha nsnonasaHaTa 60HAVHI cucTema (Hanp.
CLEARFIL TRI-S BOND).

MocTaeaHe n choTononnmepusauma Ha CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. MNpn HeO6XOAMMOCT MOXETE ia HaHeceTe Teunmea KOMNo3nTHa cmona (Hanp.
CLEARFIL MAJESTY Flow) B kaB/TeTa KaTo OCHOBEH CIOM (HanpaseTe
cnpaska C MHCTPyKLUMUTe 3a ynotpeba). To3n OCHOBEH cnoi TpAbsa aa ce
nonuMepuaunpa npeay nocta.aHe Ha nbpeuA cnoit CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT.

6-2. MocpencTtBom pasusetkata CLEARFIL MAJESTY Posterior nséepete
noaxoAALl UBAT HA NPoAyKTa, CbOTBETCTBALL Ha LBeTa Ha (hpakTypupaHaTa
KOpOHKa/thpakTypupaHua MocT. MoraT aa ce KoM6VHUpaT ABa Ui rnoseye
LBATa, 3a Aa ce NocTUrHe No-Ao6po CbOTBETCTBME C LBETA Ha
hpakTypupaHaTa KoOpoHKa/thpakTypupaHna MocCT.

Ha4vH Ha U3NoN3BaHe, KaTto NOTPebUTEeNAT Noema BCUYKN PUCKOBE N OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C TOBa.

[BABENIEXKA]

+ B cnyyai Ha cepro3eH MHUNAOEHT, CBBbP3aH € TO3W NpoayKT, yBeaomeTe
npousBoauTena Ypes BHocutena 3a EC n kKoMneTeHTHUTE opraHy B cTpaHarta no
npebvBaBaHe Ha noTpebuTena/naumeHTa.

+ O606LeHmeTo 3a 6e30nacHOCT U KNUHUYHUTE pedynTtaTn (SSCP) moxe na 6bae
nonyyeHo ot EBponeiickata 6a3a AaHHu 3a meguumnHeknte nagenua (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[BABENTEXKA]
,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” n ,CLEARFIL” ca
perncTpupaHu TbproBCKM Mapku unu Teproecku mapku Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIIA AN1A 3ACTOCYBAHHA

I;'l[ﬂllﬂl MAJESTY Posterior PLT

77°F
2°C,
36°F

. BCTYN

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT: nonepenHbo 3anoBHeHi Kancynm) —
PEHTrEHOKOHTPACTHUIA pecTaBpauiiH1iA KOMMNO3UTHWIA MaTepian CBiTNOBOro
3aTBepAiHHA, AKWIA 3a6e3neyye TOYHY BiAMNOBIAHICTb KOMbOPY, BUCOKY NONipyBasibHy
30aTHICTb Ta BiAMiHHI (Di3NYHI BNAaCTUBOCTI, Tak LU0 BiH ideanbHO MigxoauTb Ana
pecTaBpauiin AK hpoHTanbHUX, Tak i 6okoBux 3y6iB. Lie 06yMoBNeHO onTMManbHOK
B'A3KICTIO MaTepiany, Lo rapaHTye nerky poboty Ta BHeceHHA. CLEARFIL MAJESTY
Posterior PLT, 3i cnewjanbHO0 CUCTEMOIO A03YBAHHA, MOXHA LUBUAKO Ta 3pYy4HO
BBECTU 6e3nocepeHbO B MOPOXKHUHY. BiH Mae peHTereHOKOHTPaCTHICTb, WO
BiAnosigae abo nepesuLLye 1 MM antomiHilo, Ta HaNexuTb Jo mMaTepianie Tuny 1 Ta
knacy 2 (rpynu 1) 3rigHo 3i ctaHaapTom ISO 4049. 3aranbHa KniHivHa nepesara Liboro
BUpoOBY nonArae y BigHOBNEHHi oyHKLUii 3yba 3a HacTynHux MOKA3AHb OO
3ACTOCYBAHHA.

Il. NTOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT nokasaHuii ofis BKa3aHUx HHKYe BUNaaKis

pecTaspadlji.

« MpAmi pecTaBpauii AnA poHTanbHMX Ta 6okoBuMx 3y6iB (I — V KnaciB NOPOXKHMH).

+ Kopekuia nonoxeHHA Ta hopmu 3yba (Hanpuknag, 3akputTa giactemu,
peTeHLiNHNIA 3y6 TOLLO).

* [HTpaopasbHe BiHOBNEHHA pPO31aMaHnX KOPOHOK/ MOCTOMOAIGHMX NPOTE3iB.

IIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

MauieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 MeTaKpUNaTHUX MOHOMEpIB Y aHaMHesi.

IV. HECYMICHICTb A

He 3acTocoByBaTu Matepianv AnA 3axucTty nynbnm abo TMM4acoBoi repMeTusauii, AKi
MICTATb EBreHOJ, OCKifTIbKN €BreHos YMOBINIbHIOE NMPOLEC 3aTBEPAiHHA 6OHAMHIOBOI
cucTemMu.

V. BANOBDKHI 3AX0aU A

-

. 3axoam 6e3nekun

-

. He 3acTocosyBaTy BMpI6 y naujieHTIB 3 rinep4yTAMBICTIO A0 METaKPUNATHUX
MOHOMEpIB B aHaMHe3i.
Y BMNaaKy peakui rinep4yTnvMBOCTI, HANpWKnag, AepMaTuTy, NPUNUHUTU
3acTocyBaHHA BMPOOY Ta 3BEPHYTWCA A0 NikapA.
OpArati pykaBuyky abo BXUBATM HLINX HANEXHWX 3axoais 6e3neku ana
3anobiraHHA BUHVKHEHHIO rinepyyTINMBOCTI BHACNIAOK KOHTaKTY 3 METaKpunaTHumMm
MOHOMepamMu.
ByTn o6epexxHnmu, o6 3anobirti NoTpanaAHHIO BMPOOy Ha LWKipy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPODY 3aKPUTK OYi NaLieHTa PYLUHMKOM 3 METOIO 3aXUCTy
o4el naujeHTa Ha BUNagok po3bpu3KyBaHHA maTepiany.
Y BUNagKy KOHTaKTy BMPOBY 3 TKaHVHaMM IOACLKOrO Tina BXuUTK
HMXXYe3a3HaYeHNX 3axofiB:
<Y BuNapkKy notpannAHHA BUPOOGy B OYi>
HeraitHo npomMUTL 04i BENMKOIO KiNbKIiCTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
<V BMNagKy noTpaniAHHA BMPoby Ha WKipy abo cnn3oBy 060/10HKY POTOBOI
NOPOXKHUHW>
HeraitHo BUTepTW 100 BaTHM TaMMOHOM, 3MOYEHMM B CUPTI, a6o Mapneto Ta
NPOMUTU BESIMKOIO KiNbKICTIO BOAW.
Byt 06epexxHmu, Wwob 3anobirti BUNaaKoBOMy NPOKOBTYBAHHIO BUPOBY
nawjieHToMm.
Min Yac oTononiMepusadii BUpoby yHUKaTV AMBUTUCA NPAMO Ha CBIT/0
cToMaTonoriYHoro hoTononimepuaaropa.
He 3acTocoByBaTh Ty > camy Kancyny AnA pisHMX NauieHTiB 3 MeTolo 3anobiraHHA
nepexpecHii KoHTamiHauii. YTunisyBaTtun kancyny nicnA BUKOPUCTaHHA Ta
AesiHdikyBaTV 403aTOP BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi ANA 3aCTOCYBaHHA.
3 METOI KOHTPOSIIO 3apaxkeHHaA kancynu PLT npyusHayeHi BUKMOYHO Ana
0[HOPa30BOro 3aCTOCYBaHHA.
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10. YTunisysatu Leii BUPI6 AK MEAUYHI BiAXOOMN 3 METOK YHUKHEHHA iHdeKLyii.

. 3anob6ixHi 3axoAm nifg Yac BUKOPUCTaHHA Ta MaHinynayin

=N

He 3acTocoByBaTh BUPI6 3 iHWMMU KOMMNO3UTHUMU LIEMEHTaMMU.

3MilyBaHHA MaTepianis MoXxe NpM3BecTu A0 3MiHW (i3UYHNX BNaCTUBOCTEN,
30KpemMa MOX/IMBOro MOripLUEHHA O4iKyBaHWUX BNacTUBOCTEN.

AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA CArae HenpenapoBaHoi emari, HAHeCTV NPoTpaBoBaY
Ha ocHoBi opTodhoctopHoi kucnotu (Hanpuknan, K-ETCHANT GEL) Ta 3anuwuTu
Ha 10 cekyHA, nepen NPOMMBaHHAM i BUCYLLYBaHHAM.

Amanbrama abo iHWi Nigknagkosi MaTepiany, AKi 3anMLWAOTLCA B MOPOXKHWIHI,
LIKOAUTUMYTb NPOMNYCKaHHIO CBiTNa Ta nonimepuaadii Bupoby. MosHicTio Buaanatn
nigKnaakoBi MaTepiany nig vac npenapyBaHHA MOPOXXHUHN.

Mip, vac hoTononimepunsauii BUpoby 3BaxaTn Ha rAMbuHy doTononimepuaadii y Ui
iHCTPYKUIi ANA 3aCTOCyBaHHA.

CBiTNoBig CTOMaTONOrYHOro NPUCTPOLO ANnA hoTononiMepuaadii cnig yTpuMmyBaTin
AKomora 6imk4e Ta BEPTUKAbHO 10 NOBEPXHi komnoanTa. AKLLIO
coTononiMepuaalii nignArae 3Ha4Ha NOBEPXHA KOMNO3MTa, TO PeKOMEeHA0BaHO
PO3AINNTY LI AINAHKY Ha Kifbka 30H Ta hoTononiMepnaysaTtin KOXHY 30HY OKPeMo.
Hwu3bka iHTeHCUBHICTL CBiTNa 06ymMOB/OE Norady apresito. Mepesiput TepmiH
cny>k6u namnu Ta CBIT/I0BIA CTOMATONOrYHOro hoTONONIMEepn3aTopa Ha HaABHICTb
KOHTamiHaLji. Pekomera0BaHO perynapHO NepeBipATY iIHTEHCUBHICTb
CTOMaTOJOriYHOro NPUCTPOLO ANA hoTononiMepuaallii 3a 4ONOMOroto BiAnoBigHOro
NPUCTPOIO ANA OLHKM IHTEHCMBHOCTI CBITNA.

MacTy cnin BUKOpUCTaTU NICNA AO3YBaHHA 3 Kancynu, AK TiNbKW Lie NPaKTU4HO
cTaHe MOXnMBMM. AKLIO NacTy He 6yayTb BUKOPUCTOBYBATW Biapasy, 3akpuTy ii
NNacTUHOI ANA 6N10KyBaHHA CBITNa.
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8. AKLo BUPI6 AicTaloTb 3 XONOAWBHMKA, BiH MOBUHEH HArpiTUcA [0 KiMHaTHOI
TemnepaTypwv nepep, 4o3yBaHHAM. AKLLO LbOro He pobuTw, Lie MoXKe 06yMOoBUTU
MOLUKOAXKEHHA Karncynu.

9. HatuckaTtu Ha [o3aTop 3 MoBiNbHUM, MOCTIHUM HaTUCKOM. He noknapatu
HaaMipHoi cunu.

10. BukopuctoByBaTy LeWi BUPIO [03BONEHO BUKIIIOYHO haxiBLuAM y ranysi
cTomMaTonorii.

3. [Monepea)keHHA 3i 36epiraHHA

1. He 3acTocoByBaTu BMpI6 MicnA 3akiHYeHHA CTPOKY NpuaaTHoCTi. [laTy cTpoky
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. 36epiraTvt BUPI6 Y HanexHoMy MiCLi, AOCTYN [0 AKOro MalTb NMLLE NPaKTUKYHOYi
cTomaronoru.

VI. CACTEMA BIATIHKIB TA CKJTIAQOBI
1. BigTiHkn
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT nponoHyeTbcA B 6 BiATiHKax:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 — onakoBwuii BiATIHOK.

2. Cknapgosi
[vB. BMICT NaKkoBaHHA Ha 30BHILUHLOMY NaKOBaHHI.
« CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT;
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (wkana siaTiHkis CLEARFIL
MAJESTY Posterior.)

3. KomnoHeHTH
CunaHizoBaHwi HanosHoBaYy 3 6apieBoro ckna (60-80%);/
MiKpOHanoBHIOBaY 3 MoAMIKOBaHOro okcmay antominito (10-20%);/
rinpothobHMIN apomaTnyHUiA aumeTakpunat (1-10%);/
6iccheHon-A-gurniunounmeTaxkpunat (Bis-GMA) (< 3%);/
TpueTuneHrnikonbgumetakpunat(TEGDMA) (< 3%);/
CurnaHoBUiA KPEMHE3EeMHWNIA HanoBHIOBaY (< 3%);/
dl-kamdopoxiHoH (< 0,1%).

OpvHULi B ayXXKax — % M/M.

[MPUMITKA]
3BaranbHa KinbKicTb HeopraHi4YHOro HanoBHIoBa4a cknagae npuénnsHo 82 % 06.
Po3mip 4acTok HeopraHi4HMX HanoBHIOBaYiB KOIMBAETLCA B AianasoHi Big 0,02
MKM A0 7,9 MKM.

VII. APOLEAYPA KJIIHIHHOIO 3ACTOCYBAHHA
MeToa. A
« MpAmi pectaepadii AnA ppoHTaNbHUX Ta 60KOBUX 3y6iB (I — V Knacie MOPOXHWUH).
+ Kopekuia nonoxeHHA Ta hopmu 3yba (Hanpvknag, 3akputTa aiactemu,
peTeHLinHMIA 3y6 ToLO).

-

. OunLeHHA 3y6HOI CTPYKTYpU
MepekoHaTnCA, LLO MOPOXKHNHA OYULLIEHa HANEXHUM YMHOM. HanexxHe ounLLeHHA
NOPOXXHWHK 3abe3neyye MakCcumasbHi aare3vnBHi BNacTUBOCTI.

N

. KoHTponb Bonoru
VHMKaTK KOHTamiHauii 06po6toBaHoi AiNAHKN CHOK abo KPOoB'to ANA AOCATHEHHA
onTUManbHWX pe3ynbTaTiB. PekomeHAoBaHO 3acTocyBaHHA Kochepaamy AnA
niATPYMaHHA 3y6a YNCTUM | CyXUM.

@

MpenapyBaHHA NOPOXXHUHM
Bupanutu Becb 3apaXkeHnii AEHTUH Ta npenapyBaTi NOPOXKHUHY CTaHAAPTHUM
MeTOLOM.

N

. 3axucT nynenu
KoxxHy hakTnyHy abo MOXNVBY AiNAHKY OrofeHHA Mynbnyi MOXHA MOKPUTY CUSTbHO
B'fOKY4MM MaTepianom 3 kanbLito rigpokenay. LiemeHTHa npoknagka abo ocHoBa He
noTpPI6HI. [nA 3axMcTy Nynbnv He BUKOPUCTOBYBATW MaTepianu, Wo MiCTATb
©BreHon.

o

. O6pobka nosepxHi 3yb6a Ta 60HANHT
O6pobky nosepxHi 3yba Ta GOHAMHT CNif NPOBOAUTY 3rifHO 3 IHCTPYKLUiEo ANnA
3acTocyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOi 6OHAMHIOBOI cuctemu (Hanpuknaan, CLEARFIL
TRI-S BOND).

(2]

. BHeceHHna Ta poTononimepmsauia CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
6-1. 3a noTpebu, BHECEHHA TEKYYOro KOMMNO3UTHOrO LEMEHTY (Hanpuknag,
CLEARFIL MAJESTY Flow) B AKOCTi NepLIoro npoLuapky NopoXXHUHN
BUKOHYETbCA 3a HaKaHHAM (3BEPHYTUCA A0 MOro iHCTPYKLi AnA
3acTocyBaHHsA). Lleit wap cnip noniMepuaysaTtu, NepLu H>X BHOCUTY NepLUnii
wap CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.

6-2. O6paTu HaNeXHWi BiATIHOK BUPOBOY, BUKOPUCTOBYIOYM LKAy BiATIHKIB
CLEARFIL MAJESTY Posterior, BignoBigHo [0 BiATIHKY 3y6a, AKuii B1 6yneTe
06pobnATu. MoxxHa noeaHyBaTy Asa abo binblue BiATIHKIB, Wo6 AOCArTH
KpaLLoi 3aranbHoi BiANoBiAHOCTI BiATIHKY.

6-3. BctaHoBuTuM Kancyny PLT B emHicTb fo3aTopa Ta BUAaBUTW NacTy B
NMOPO>XHWHY BIAMNOBIAHO A0 IHCTPYKLUi ANA 3acTocyBaHHA fgo3aTopa. Kancyny
MO>XHa NoBepTaT AN1A 3a6e3neveHHA HaNeXHOro Kyta BHECEHHA B
MOPOXKHUHY.

[YBATA]
Hatuckatu Ha no3aTop 3 NoBiNbHUM, NOCTIHUM HaTUCKoM. He aoknapatu
HaaMipHOI cunn.
VYTunisysatu Kancyny nicnAa BUKOPUCTaHHA Ta AesiHdikysaTy no3aTop
BiANOBIAHO [0 Oro iHCTPYKLi ANA 3aCTOCYyBaHHA.



6-4. BHecTn obpaHuii BiATIHOK BUPOOY B MOPOXHWHY Ta NoniMepuaysaTii KOMMNO3uT
3a [10MOMOror0 CTOMaTOsOrYHOro hoTononimepusaTopa™ 3 ypaxysaHHAM
HacTynHoi Tabnuui.

6-2. 3acTocoBytoum wkany BiaTiHkiB CLEARFIL MAJESTY Posterior, o6patu
HaneXxHwuin BiATIHOK BMPOBY BiANOBIAHO 4O BiAHOBMOBaHOI po3naMaHoi
KOPOHKM / MmocTonopibHoro npotesa. MoxHa obpatu Ta noegHysaTvi Asa i

6inblue BiATIHKIB, W06 [OCArTY KpaLLoi BiANOBIAHOCTI BiATIHKY po3namaHoi
Tabnuua: CnieBiAHOWEHHA MiXX YacoM nonimepuaadii Ta rnbuHoto nonimepuaadii ana KOPOHKM / MOCTOMNOAIBHOro NpoTesa.

KOXXHOrO TWMy CTOMAaTOo/IOMNYHOro NPUCTPOLO AnA hoTononimepumaadii.

q Frnbura nonivepnsaui (Mm) 6-3. Bctanosutun kancyny PLT B emMHicTb fo3aTopa Ta BUaaBuTu nacTy B
T _nac pvsay MOPO>XXHMHY BIiANOBIAHO A0 IHCTPYKLUii AnA 3acTocyBaHHA fosaTopa. Kancyny
un nonlM((s(gmsauu AZ’BA;’)?‘S'& OA3 MO>Ha NoBepTaT AS1A JOCATHEHHA HANIEXHOTO KyTa BHECEHHA B MOPOXHUHY.
3BuyaiiHa 20 [YBATA]
ranoreHosa fiavna* HatuckaTtv Ha [03aTop 3 NOBINbHMM, NOCTINHUM HATUCKOM. He goknagaTtv
[anoreHosa namna 10 HaaMipHOI cunu. YTuniaysaTtu Kancyny nicna BUKOPUCTaHHA Ta
BWCOKOI MOTY>XHOCTi* 15 10 nesiHdikyBaTy [03aTOp BiANOBIAHO A0 MOro iHCTPYKLUi ANA 3aCTOCYBaHHHA.
MNnasvosa namna* 5 6-4. BHecTn o6paHuii BIiOTIHOK BUPOBY B MOPOXXHWHY Ta NoniMepuaysaTtu oro 3a
[I0MOMOrot0 CTOMATONOriYHOro (hoTononiMepmaaropa NpoTAroM vacy
CsiTnogion LED* 20 noniMepmsagii, BKasaHoro B Tabnuui NyHkTy «MeTon». A 6-4. 3Baxkaroum Ha
rnmbuHy nonimepusadii, BHOCUTN KOMMO3WT Lapamm Ta, 3a noTpedoto,

noniMepuayBaTu KOXHWI Wwap. AKLO BHOCATLCA ABa abo 6inblue BiATiHKIB,

CromaTonorivHui hoTononiMepusaLiiiiin NpUCTpin 13y ) " /
BHOCUTM iX BIANOBIAHVMU Wapamu, nonimepuaysaTu abo Bei Wwapu pasom, abo

Tun Foxepeno HianasoH noexuHm xennb Ta KOXHMIA Lap OKPeMo, 3a/exHo Bif 3aranbHoi rnbuHm nonimepuaadii.
cBiTna iHTEHCUBHICTb CBiTNa
3BuyainHa [anoreHoBa IHTeHcuBHICTb cBiTna?: 300 - 550 MBT/cm? B [MPUMITKA]

ranoreHoea famna | namna AianasoHi AoBXMHW xBUb 400 - 515 HM BuikopucToByBaTu onakosuii KomnosuTt (Hanpvknagn, CLEARFIL ST

OPAQUER) anAa meTtaneBnx NoBepXoHb, W06 MeTan He NpoCcBiYyBaBCA.

lanoreHosa namna | FanoreHosa
BVCOKOI MOTY>HOCTI | namna

IHTeHCUBHICTb cBiTNa?: noHaa 550 MBT/cm? B
nianasoHi foBxuHu xBunb 400 - 515 HM

7. ®iHiwHa 06pobka
[MpoBecTn KOHTYpYyBaHHA pecTaspaLlii Ta KOPeKLito OK/to3ii 3a 4OMOMOrot0 TOHKOro
anmasHoro 6opy. MonipyBaty cunikoHoBMMU ronioBkamun abo nonipysanbHUMMN
AMcKamy 3BUYaiHUM METOAOM.

IHTeHcuBHICTb cBiTna®: noHag 2000 mBT/cm? B
KceHoHoBa nianasoHi foBXMHM XBunb 400 - 515 HMm,
namna Ta iIHTeHCUBHICTb cBiTNa noHag 450 mBTt/cm? B
AianasoHi JoBXMHU xBUIb 400 - 430 HM.

Mna3vosa namna

[TAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. 3aminnTb 6yab-AKuiA BUPI6, AKMIA 06IPyHTOBAHO BUABUBCA
nedektTHum. Kuraray Noritake Dental Inc. He Hece BignosiganbHOCTi 3a 6yab-AKi
npAMi, HenpAMi abo ocobnmBi 36MTKK, abo BTPATW, AKi BUHUKAIOTb Y pesynbTaTi
3acTocyBaHHA ab0 HEMOXX/IMBOCTI BUKOPUCTaHHA LMX BUPO6iB. [epen BUKOpUCTaHHAM
KOPVCTYBaYy MOBUHEH NepeBipUTV NPUAATHICTb BUPOOY [0 3aCTOCYBaHHA BiAMOBIAHO
[0 NOCTaBNeHVX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM PU3NKK Ta BIANOBIAANBHICTb.

CuHili IHTeHcMBHICTb cBiTna?: noHaa 300 MBT/cm? B

Ceitnonion LED csiTnopion LED" | giana3oHi foBXuHn xBusb 400 - 515 HM

1) MNikose 3Ha4YeHHA CNeKTPy BUNPOMIHIOBaHHA: 450-480 HM

2) OuiHky npoBefeHo 3rigHo 3i ctaHaapTom ISO 10650-1.

3) Po3nopain foBXUHW XBUIb | NOKA3HUKMN iHTEHCUBHOCTI CBITNa BUMIPIOBANM1CA 3a AOMNOMOroto
cnekTpopaiomeTpa, WO NpoiiLIoB KanibpysaHHA eTanoHHoto namnoto |[EC ab6o NIST (HauioHanbHoro
IHCTUTYTY CTaHAAPTIB | TEXHOIOTIN).

[MPUMITKA]

+ Akwo obupatoTb ABa abo binbLue BiATIHKIB, NacTy OAHOrO BiATIHKY Chif,
BHECTW, a NoTiM hoTononiMepunaysaTu, NepLl HXX BHOCUTY Ta
hoTononimepuaysaTi NacTy iHWOro BIATIHKY. [icnA Toro Ak 6ynn HaHeceHi
npoLLapKuy BCiX NacT, Cif 3HOBY NOBHICTIO (hoTononiMepnsysaTt Becb
marepian Bupoby.

+ 3a noTpebn, MOXXHa BHECTM Ta (hOTONONiIMepU3yBaTyt TOHKMI NPOLLAPOK
onakoBoro komnoauTa (Hanpuknagn, CLEARFIL ST OPAQUER) srigHo 3 iioro
IHCTPYKLUi€o ANA 3aCTOCYBaHHA.

[MPUMITKA]

* VY pasi BUHUKHEHHA Ceprio3HOro iHUMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro BUpoby
Heob6XiAHO MOBIAOMUTY BUPOBHMKA Yepes BiAnoBigHoro iMnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HarNAA0BUIN OpraH KpaiHu, B AKi NPOXu1Bae KopucTysaY / NauieHT.

« AKTyanbHa Bepcif 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHi4yHy ecdekTuBHiCTb (SSCP) goctynHa B
€sponeiicbKii 6a3i naHux meanyHmx supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[MPUMITKA]
«CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL TRI-S BOND», «CLEARFIL ST» Ta «CLEARFIL»
€ 3apeECTPOBaHVIMIN TOProBesbHAMM MapKamMit 260 TOProBEbHUMMU MapKamy KoMnaii
KURARAY CO., LTD.

7. ®iHiwHa obpobka
[MpoBecTn KOHTypyBaHHA pecTaspalLlii Ta KOpeKLiito OK/Mo3ii 3a [OMNOMOrot TOHKOro
anmasHoro 6opy. [MonipysaTy cMNiKOHOBUMU rofnoBkamu abo nonipysansHUMU
OUCKAMU 3BUYAMHAM METOAOM.

Metoa. B

IHTpaopasibHe BiHOBNEHHA PO3NaMaHnx KOPOHOK/MOCTOMOAIGHNX NpoTesiB

008 1561R521R-UK 2026-03-01

1. MNpenapyBaHHA hpakTypoBaHUX NOBEPXOHb

1-a. BepxHa nosepxHA maTtepiany
3a notpebu, 3HATK Lap po3namMaHoi NOBEPXHi i CKOCUTU KparoBy AiNAHKY 3a
[0MOMOrot0 NPMAATHOrO IHCTPYMEHTY (Hanpuknag, anMmasHoro 6opy).

1-b. MeTanesa nosepxHa
AkLwo He npoBoamnaca obpobka MeTaneBoi NOBEPXHi, HAaAATK il LOPCTKOCTI 3a
[,0MOMOrOH0 MICKOCTPYMUHHOI 06PO6KM MOPOLLKOM OKCUAY antoMiHito abo
anmasHum 6opom. IMicnA Lboro NPOMUTY NMOBEPXHIO BOAOKD Ta MPOCYLUNTH.

N

MpoBeneHHA TpaBneHHA 06NMLIOBaNbHOrO MaTepiany KUCNoTol

HaHecTu npoTpasnioBay Ha 0CHOBI OpTOGOCOPHOI KNCNOTW (Hanpuknag,
K-ETCHANT GEL) Ha o6nuutoBanbHy NOBEPXHIO Ta 3aMWKUTL Ha 5 cekyHA nepeq,
NPOMMBAHHAM i BUCYLLYBAHHAM.

@

[MoBepxHA 3 JOPOroLiHHUX MeTanis

AKLo 3acTocoBaHi AOPOroLiHHI MeTanu, HaHeCTW aare3vBHUIA Npavimep AnA
meTanis (Hanpuknag, ALLOY PRIMER) 3rigHo [o iHCTPYKLii AnA 3acTocyBaHHA
BMKOPWUCTOBYBaHOro BUPOOY.

IN

. Obpobka cvnaHoBMUM anpeTom
HanecTn cunanoBui anpet (Hanpuknag, CLEARFIL CERAMIC PRIMER) Ha
obnuuoBanbHUA MaTepian 3rifHo [0 IHCTPYKLUIi AnA 3acTocyBaHHA
BUKOPUCTOBYBAHOIO BUPOBY.

o

O6pobka nosepxHi 3yb6a Ta 6OHANHT

O6pobKy noBepxHi 3yba Ta 6OHAVHT Cif NPOBOANTY 3rifHO 3 IHCTPYKLieo AnA
3acToCcyBaHHA BUKOPUCTOBYBaHOi 60HAMHroBoi cuctemu (Hanpuknag, CLEARFIL
TRI-S BOND).

o

BHeceHHA Ta choTononimepusauia CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

6-1. 3a noTpebu, BHECEHHA TEeKY4Oro KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY (Hanpuknag,
CLEARFIL MAJESTY Flow) B AKOCTi NepLIoro npoLuapky NopoXXHWUHN
BUKOHYETbCA 32 6adkaHHAM (3BEPHYTMCA A0 MOro iHCTPYKLii AnA
3acTocyBaHHA). Llelt wap cnig noniMepuaysatu, NepLu HiXK BHOCUTY NepLUnii
wap CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT.
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CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
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ISSEJUHATUS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (PLT (pre-loaded tip) = eelpaigaldatud otsakuga)

[o]

n restauratsioonides kasutatav valguskdvastuv réntgenkontrastne komposiitvaik, mis

tagab sobiva varvitooni, head poleerimisomadused ja suurepérased flilsikalised

o]
o]

madused, olles ideaalne nii esi- kui tagahammaste restauratsioonideks. Toode on
ptimaalse viskoossusega, tagades lihtsa kasitsemise ja paigaldamise. CLEARFIL

MAJESTY Posterior PLT'l on spetsiaalne véljutamissilisteem ning toote saab paigaldada
otse ja mugavalt otse kaviteeti. Toote réntgenkontrastsus on suurem kui 1 mm

al

lumiiniumil voi sellega vordne ja ISO 4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tudipi ja 2.

klassi (1. raihma) materjaliks. Selle toote (ldine Kliiniline eelis on hamba
funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1l. NAIDUSTUSED
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT on ette nahtud kasutamiseks jargmiste
restauratsioonide puhul:

Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi kaviteedid)
Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kdabushamba jmt
korrigeerimine)

Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine.

1il. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud.

IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool voib sidusslisteemi kdvastumisprotsessi aeglustada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A

1

. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud
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2, Ette

. Véltige toote kasutamist metakrilaadi monomeeride suhtes teadaolevalt Glitundlikel
patsientidel.
Ulitundlikkusnahtude, nagu dermatiit, iimnemisel I16petage toote kasutamine ja pidage
ndu arstiga.
Selleks et valtida dlitundlikkust, mis voib ilmneda metakrilaadi monomeeridega
kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid kaitsemeetmeid.
Jalgige, 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 nou arstiga.
<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Puhkige see kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli voi marlilapi abil &ra ja loputage
rohke veega.
Jalgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Véltige toote kdvastamise ajal otse kdvastamisvalgusse vaatamist.
Ristsaastumise valtimiseks arge kasutage sama otsakut erinevatel patsientidel.
Visake otsak parast kasutamist &ra ja steriliseerige jaotur vastavalt jaoturi
kasutusjuhendile.
. Nakkustorje nduete tottu on PLT-otsakud ette nahtud ainult ihekordseks
kasutamiseks.
. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimdtete kohaselt.
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-

N

«@

>

o

®

N

©

©

©

. Arge kasutage toodet koos teiste komposiitvaikudega.

Materjalide segamine v6ib muuta toote fulsikalisi omadusi, véimalik, et eeldatavaid

omadusi halvendada.

Kui kinnituspind ulatub lihvimata emailini, siis kandke kinnituspinnale fosforhappega

soovitavat ainet (nt K-ETCHANT GEL) ja laske sel 10 sekundit toimida; seejarel

peske ja kuivatage pind.

Kaviteeti jadnud amalgaam ja muud lainermaterjalid takistavad valguse liikumist ja

toote pollimerisatsiooni. Kaviteedi prepareerimisel eemaldage taielikult kdik

lainermaterjalid.

Toote valguskdvastamisel pidage silmas kéesolevas kasutusjuhendis toodud

valguskdvastamise stigavust.

. Polimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida té6deldavale vaigupinnale

nii 1ahedal ja nii vertikaalselt nagu véimalik. Suure té6deldava pinna

pollimerisatsiooni 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.

Pasta tuleb parast otsakust véljutamist &ra kasutada nii kiiresti kui praktiline. Kui

pasta jaab péarast valjutamist ja enne kasutamist seisma, tuleb see katta

valgustdkkeplaadiga.

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

toatemperatuurini. Vastasel juhul voib otsak puruneda.

. Vajutage jaoturile aeglase ja thtlase survega. Ulemaarase j6u kasutamine ei ole
vajalik.

. Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

Ettevaatusabinéud séilitamisel

-

N

. Arge kasutage toodet parast aegumiskuupédeva. Aegumiskuupéev on naidatud
pakendi valiskljel.
. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida temperatuuril 2-25 °C / 36-77 °F.

3
4

. Hoidke eemal korgest temperatuurist ja otsesest péikesevalgusest.
. Toodet tuleb séilitada nduetekohases paigas, millele on juurdepéés ainult

hambaarstidel.

VI. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID

1

. Toonid

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT on saadaval 6 toonis:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OAB on labipaistmatu toon.

2. Komponendid

Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior'i
toonide suunis)

3. Koostisained

VII.

Silaanitud klaaskeraamika (60-80%)/

Pinnat6étlusega alumiiniumoksiidist mikrotaiteaine (10-20%)/
Hudrofoobne aromaatne dimetakrilaat (1-10%)/

Bisfenool A diglitsidtitimetakrilaat (Bis-GMA) (< 3%)/
Triettleenglikooldimetakriilaat (TEGDMA) (< 3%)/
Silaniseeritud ranimullataidis (< 3%)/dl-kamperkinoon (< 0,1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.
[MARKUS]
Anorgaanilise téiteaine koguhulk on umbes 82 mahuprotsenti. Anorgaaniliste

taiteainete osakeste suurus on 0,02—-7,9 um.

KLIINILISED PROTSEDUURID

Meetod. A.

1

N

w

EN

o

o

Esi- ja tagahammaste otsesed restauratsioonid (I-V klassi kaviteedid)
Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kddbushamba jmt
korrigeerimine)

. Hambastruktuuri puhastamine
Veenduge, et kaviteet on korralikult puhastatud. Adekvaatselt puhastatud kaviteet
tagab maksimaalsed kinnitumisomadused.

Niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks véltige ravitava piirkonna saastumist siilje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet tavaparasel viisil.

. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kévastuva
kaltsiumhudroksiidmaterjaliga. Tsementlaineri voi -aluse kasutamine ei ole vajalik.
Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

. Hambapinna t66tlemine ja sidustamine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustusslsteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT paigaldamine ja valguskdvastamine
6-1. Vajadusel voib esmase kihina kaviteeti viia voolavat komposiitvaiku (nt
CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote kasutusjuhendit). See kiht tuleb
poliimeriseerida enne CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esimese kihi
paigaldamist.

6-2. CLEARFIL MAJESTY Posterior'i toonide suunise kasutamisel valige parandatava
hamba toonile vastav sobiva tooniga toode. Tapsema tooni saamiseks voib
kasutada kahte voi enamat tooni toodet.

6-3. Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse vastavalt jaoturi kasutusjuhendile. Otsa
voib pddrata, et tagada dige nurk toote sisestamiseks kaviteeti.

[ETTEVAATUST]
Vajutage jaoturile aeglase ja iihtlase survega. Ulemaéarase jou kasutamine ei
ole vajalik.
Visake otsak péarast kasutamist &ra ja steriliseerige jaotur vastavalt jaoturi
kasutusjuhendile.

6-4. Kandke valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage vaik
poliimerisatsioonilambiga*, jargides tabelis esitatud aegasid.

Tabel. Kévastumise aja ja kdvastumise stigavuse sdltuvus polimerisatsiooni lambi liigist

Kavastumisae Kdovastamisstigavus (mm)
Liik © & A2, A3, A3 5, oA3
B2, XL

Tavaline halogeen* 20
Kiire halogeen* 10

1,5 1,0
Plasmakaar* 5
LED* 20

Pol

Umerisatsioonilamp



Lainepikkuse vahemik ja valguse
intensiivsus

Valguse intensiivsus? 300-550 mW/cm?

Liik Valgusallikas

Tavaline
Halogeenlamp

halogeen lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
Kiire Halogeenlam Valguse intensiivsus? tle 550 mW/cm?
halogeen 9 P lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

Valguse intensiivsus® tle 2000 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400-515 nm
ja valguse intensiivsus ile 450 mW/cm?
lainepikkuse vahemikus 400—430 nm

Plasmakaar | Ksenoonlamp

Valguse intensiivsus? tle 300 mW/cm?

- 5
LED Sinine LED lainepikkuse vahemikus 400-515 nm

1) Emissioonispektri tipp: 450-480 nm

2) Hinnatud 1SO 10650-1 kohaselt.

3) Lainepikkuse jaotuse ja valguse intensiivsuse véartused on méddetud spektroradiomeetriga, mis on
kalibreeritud IEC vo6i NIST (National Institute of Standards and Technology) standardlambiga vorreldes.

[MARKUS]

+ Kahe voi enama tooni valimisel tuleb Uhe tooniga pasta peale kanda ja
valguskdvastada ning alles seejérel peale kanda teise tooniga pasta ja see
valguskdvastada. Parast koikide pastakihtide pealekandmist tuleb kogu
saadud struktuur veel uuesti valguskdvastada.

« Vajadusel voib kasutusjuhendikohaselt peale kanda dhukese kihi
labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUER) ja selle valguskdvastada.

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavaparasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

Meetod. B.
Purunenud kroonide/sildade suuddnesisene parandamine

1. Purunenud pindade prepareerimine

1-a. Pealismaterjali pind
Vajadusel eemaldage purunenud pinnalt kiht ja téddelge sobivate instrumentide
(nt teemantpuuri) abil piirialale kaldservad.

1-b. Metallpind
Kui metallpinna pind on téétlemata, karestage see jugapuhasti abil
alumiiniumoksiidipulbriga td6tlemise teel voi teemantpuuriga. Loputage pind
veega ja seejarel kuivatage.

N

Pealismaterjali s60vitamine happega
Seejarel kandke pealismaterjalile fosforhappega s6dvitavat ainet (nt K-ETCHANT
GEL) ja laske sel 5 sekundit toimida; seejérel peske ja kuivatage pind.

@

Vaarismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke kasutatava toote kasutusjuhendi kohaselt pinnale
metalli kinnituspinna praimerit (nt ALLOY PRIMER).

&

Silaaniga t66tlemine
Kandke pealismaterjalile kasutatava toote kasutusjuhendile vastavalt silaaniga
sidusaine (nt CLEARFIL CERAMIC PRIMER).

o

Hambapinna téétlemine ja sidustamine
Hambapinna téétlemine ja sidustamine peab toimuma l&htuvalt kasutatava
sidustussutsteemi (nt CLEARFIL TRI-S BOND) kasutusjuhendist.

o

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT paigaldamine ja valguskdvastamine

6-1. Vajadusel voib esmase kihina kaviteeti viia voolavat komposiitvaiku (nt
CLEARFIL MAJESTY Flow) (vt toote kasutusjuhendit). See kiht tuleb
poliimeriseerida enne CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT esimese kihi
paigaldamist.

6-

N

. CLEARFIL MAJESTY Posterior'i toonide suunise kasutamisel valige parandatava
purunenud krooni/silla toonile vastav sobiva tooniga toode. Purunenud
krooni/silla tooniga tdpsema vastavuse saavutamiseks voib valida ja kasutada
kahte voi enamat tooni.

6-3. Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse vastavalt jaoturi kasutusjuhendile. Otsa
voib pdodrata, et tagada dige nurk toote sisestamiseks kaviteeti.

[ETTEVAATUST]
Vajutage jaoturile aeglase ja iihtlase survega. Ulemaarase ju kasutamine ei
ole vajalik. Visake otsak pérast kasutamist ara ja steriliseerige jaotur vastavalt
jaoturi kasutusjuhendile.

6-4. Viige valitud tooniga toode kaviteeti ja valguskdvastage
pollimerisatsioonilambiga, jargides Idigus ,Meetod A 6-4“ toodud tabelis esitatud
kovastamisaegasid. Lahtuvalt kdvastamissiigavusest kandke vaik vajadusel
peale kihtidena ja polimeriseerige iga kiht. Kahe vdi enama tooni kasutamisel
tuleb nad peale kanda kihtidena, polimeriseerides summaarsest
kovastumissligavusest l&htuvalt kdik kihid koos vai iga kihi eraldi.

[MARKUS]
Metalli Iabipaistmise ennetamiseks kasutage metallpinnal l&bipaistmatut vaiku
(nt CLEARFIL ST OPAQUER).

7. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavaparasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab koik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese v0i 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 kokkuvéte (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[MARKUS]
LCLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST* ja ,CLEARFIL* on
ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamaérgid véi kaubamaérgid.

008 1561R521R-ET 2026-03-01



LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA

D

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
EEL:

. IEVADS

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT (pre-loaded tip (ieprieks uzpildits uzgalis)) ir
gaismas ietekmé cietgjo$s, rentgenstarus necaurlaidigs restauracijas kompozitsveku
produkts, kas nodroSina precizu krasu saskano$anu, augstu puléjamibas pakapi un
lieliskas fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu gan priek§€jam, gan sanu
restauracijam. Tas ir formuléts ar optimalu viskozitati, kas nodroSina vieglu apstradi un
uzklasanu. Pateicoties Tpasajai izspieSanas sistemai, CLEARFIL MAJESTY Posterior
PLT var atri un érti ievadTt tiei kavitate. Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai
lielaka par 1 mm bieza alumTnija rentgenstaru necaurlaidtbu; un, saskana ar standartu
ISO 4049, tas ir klasificéts ka 1. tipa vai 2. klases (1. grupas) materials. ST produkta
visparéjs kiTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS
LIETOSANAI.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI

CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ir indicéts izmantoSanai talak noraditajos

gadTjumos.

- TieSas restauracijas prieksejiem un sanu zobiem (I - V klases kavitates)

+ Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slégsana, izmainitas formas
zobs utt.)

+ Saltzusu kronu / tiltu intraorala labosana

1ll. KONTRINDIKACIJAS A

Pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata monomériem

IV. NESADERIBAS A

Pulpas aizsardzTbai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus, jo eigenols var paléninat sasaistes sistémas cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

-

1. Drosibas pasakumi

1. Produktu nedrikst lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata
monomeériem.

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

3. Lai noverstu paaugstinatas jutibas reakciju raSanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomériem vai acetonu, valkajiet cimdus vai veiciet citus piemérotus
dro$Tbas pasakumus.

4. leverojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas pacienta acis aizsedziet ar dvieli, lai aizsargatu tas no materialu
$lakatam.

5. Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iekl|ust acTs>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>

Nekavéjoties noslaukiet to ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu, un péc

tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

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

7. Veicot produkta cietinasanu ar polimerizacijas ierici, izvairieties no tieSas skati$anas
uz tas izstaroto gaismu.

8. Krusteniskas kontaminacijas novéréanai, vienu un to pasu produktu neizmantojiet
vairakiem pacientiem. Péc lietoSanas uzgali izmetiet un sterilizéjiet dozatoru,
ieverojot dozatora lietoSanas instrukcija noteikto.

9. Infekciju kontroles noltika PLT uzgali ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietoSanai.

0. Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka medicTniskie atkritumi.

2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

-

1. Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitsvekiem.

Materialu sajauk$ana var izraistt fizikalo Tpastou izmainas, iespéjams, sagaidTto
Tpasibu pazeminasanos.

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

3. Amalgama un cits oderes materials, kas paliek kavitate, kavé gaismas piekluvi un
produkta polimerizaciju. Sagatavojot kavitati, piintba notiriet visu apstrades
materialu.

4. Cietinot produktu ar gaismu, nemiet véra gaismas izraisitas cietéSanas dzilumu un
§3ja lietoSanas instrukcija noteikto.

5. Polimerizacijas ierTces gaismu izstarojoSais uzgalis pie sveku virsmas ir jatur péc
iespéjas tuvak un vertikalak. Ja plaSa sveku virsma ir jacietina ar gaismu, 8o virsmu ir
ieteicams sadalit dalas, katru no dalam cietinaSanas gaismas iedarbibai paklaujot
atseviski.

6. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet spuldzes ekspluatacijas
laiku un to, vai polimerizacijas ierTces uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas ierices
intensitates novertésanas ierici.

7. Péc izspieSanas no §lirces pasta ir jaizmanto, cik vien driz iespéjams. Ja pastu
neizmanto uzreiz, ta japarklaj ar gaismu blok&josu plaksni.

8. Ja produkts ir iznemts no ledusskapja, pirms izmanto$anas ir janogaida, ITdz ta
temperatiira sasniedz istabas temperatiru. ST noradfjuma neievérosana var novest
pie uzgala bojajuma.

9. Dozatoru spiediet I€ni un vienmérigi. Parmériga speka izmanto$ana nav
nepiecieSama.

0. So produktu drikst izmantot tikai sertificati zobarstniecTbas specialisti.

3. Ar uzglabasanu saistrtie piesardzibas pasakumi

1. Nelietojiet produktu, ja ir beidzies ta derfguma termins. levérojiet uz iepakojuma
noradTto derfguma terminu.

2. Ja produkts netiek lietots, tas jauzglaba 2-25 °C / 36—77 °F temperatara.

3. Nepaklaujiet produktu parmériga karstuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.

4. Produkts ir jauzglaba piemeérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificeti zobarsti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI

1. Toni
CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT ir pieejams 6 tonos:
A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 ir necaursp1digs tonis.

2. Komponenti
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz areja iepakojuma.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide (CLEARFIL MAJESTY Posterior tonu
skala)

3. Sastavdalas
Silanizéta stikla keramika (60-80%)/
AlumTinija oksTda mikropildviela ar apstradatu virsmu (10-20%)/
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (1-10%)/
Bisfenols A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietilenglikola dimetakrilats (TEGDMA) (< 3%)/
Silanizeta silTcija dioksTda pildviela (< 3%)/
dl-kamparhinons (< 0,1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.
[PIEZIME]

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir apm. 82 tilp.%. Neorganisko pildvielu
dalinu izmérs ir no 0,02 pm ITdz 7,9 um.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS

Metode. A
« TieSas restauracijas priek$ejiem un sanu zobiem (I - V klases kavitates)
« Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slégsana, izmainitas formas
zobs utt.)
. Zobu struktaras tirisana
NodroSiniet kavitates ripTgu iztiriSanu. Pareizi iztrTta kavitate nodro$ina maksimalu
sasaisti.

-

N

Mitruma kontrole

Lai sasniegtu optimalu rezultatu, noveérsiet apstradajamas zonas kontaminaciju ar
siekalam vai asinTm. Lai nodro$inatu tTru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot
gumijas koferdamu.

w

. Kavitates sagatavo$ana
"Nonemiet inficéto dentTnu un sagatavojiet kavitati, ka parasti.

»

Pulpas aizsardziba

Jebkuru esosu pulpu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar sacietéjosu
kalcija hidrokstda materialu. Nav nepiecieS§ams cementét parklajumu vai pamatni.
Neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

o

. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistT8ana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lietosanas instrukcijas noteikto.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT uzkla$ana un cietinasana ar gaismu
6-1. NepiecieSamibas gadijuma ka sakotnéju slani kavitaté var izmantot plistoSus
kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY Flow) (skatt to lietoSanas
instrukcijas). Sis slanis ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
pirma slana uzklasanas.

6-2. Ar CLEARFIL MAJESTY Posterior tonu skalas palidzibu izvélieties piemérotu
produkta toni, kas atbilst apstradajama zoba tonim. Lai panaktu vislabako
atbilstTbu, var kombinét divus vai vairakus tonus.

6-3. Produkta PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru, ievérojot dozatora
lietoSanas instrukcijas noteikto. Uzgali ir iespéjams pagriezt, lai nodro$inatu
pareizu lenki produkta ievadi$anai kavitaté.

[UZMANTBU!]
Dozatoru spiediet |eni un vienmérigi. Parmériga spéka izmanto$ana nav
nepiecieSama.
Péc lietoSanas uzgali izmetiet un sterilizgjiet dozatoru, ievérojot ta lietoSanas
instrukcijas noteikto.

6-4. leklajiet izveleta tona produktu kavitate, un tad cietiniet svekus ar gaismu,
izmantojot polimerizacijas ierici* un ievérojot tabula sniegto informaciju.



Tabula: AttiecTba starp cietéSanas laiku un cietinasanas dzilumu katrai polimerizacijas

iericei.
I Cietédanas dzilums (mm)
Tips c e A2,A3,A3.5
laik » A9, AS.0,
aiks (s) B2, XL OA3
Parasta 20
halogénspuldze*
Atras iedarbTbas 10
haloge ldze*
ogénspuldze 15 10
Plazmas loks* 5
LED* 20
Polimerizacijas ierice
Tips Gaismas avots| Vilna garuma diapazons un gaismas intensitate
Parasta Haloganlampa Gaismas intensitate? 300-550 mW/cm?
halogénspuldze 9 P&l 400-515 nm vilna garuma diapazona
Atras iedarbibas Halogenlampa Gaismas intensitate? parsniedz 550 mW/cm?
halogénspuldze 9 P3| 400-515 nm vilna garuma diapazona
Gaismas intensitate® parsniedz 2000 mW/cm?
Ksenona 400-515 nm vilna garuma diapazona,
Plazmas loks spuldze un gaismas intensitate parsniedz 450 mW/cm?
400-430 nm vilna garuma diapazona.
- Gaismas intensitate? parsniedz 300 mW/cm?
1)
LED Zila LED 400-515 nm vilpa garuma diapazona

1) Maksimalais emisijas spektrs: 450-480 nm.

2) Novértéts saskana ar 1ISO 10650-1.

3) Vilna garuma izkliedes un gaismas intensitates vertibas ir noteiktas ar spektroradiometru, kas ir
kalibrets, izmantojot IEC vai NIST (National Institute of Standards and Technology) standarta spuldzi

[PIEZIME]
+ Ja ir izveleti 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 kopéjais apjoms ir
vélreiz jacietina ar gaismu.

+ Ja nepiecieSams, var uzklat un péc tam ar gaismu cietinat planu
necaurspTdigu sveku (piem., CLEARFIL ST OPAQUER) slantti, ieverojot to
lietoSanas instrukcijas noteikto.

N

. Pécapstrade
Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku

dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai pulé$anas

disku, ka parasti.

Metode. B
+ Saldzusu kronu / tiltu intraorala labosana

1. Saltzus$u virsmu sagatavo$ana

1-a. Nosedzo$a materiala virsma
Ja nepiecieSams, nonemiet bojato virsmu slani un pie malas izveidojiet
noslipinajumu, izmantojot tam piemeérotus instrumentus (pieméram, dimanta
frézi).

1-b. Metala virsma
Ja metala virsma nav apstradata, padariet to raupjaku ar alumrnija okstda
pulvera struklu, vai izmantojot dimanta frézi. Noskalojiet virsmu ar Gdeni un

o

Nosedzo$a materiala kodinasana ar skabi

Uzklajiet fosforskabes kodinasanas ITdzekli (piem., K-ETCHANT GEL) uz sasaistes
virsmas un pirms nomazgasanas 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.

o

Zobu virsmas apstrade un sasaiste
SaistiSana ir javeic, ieverojot izmantotas saistiSanas sistémas (piem., CLEARFIL
TRI-S BOND) lietoSanas instrukcijas noteikto.

(2]

. CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT uzkla$ana un cietinaSana ar gaismu
6-1. NepiecieSsamibas gadTjuma ka sakotnéju slani kavitaté var izmantot plustosus
kompozitsvekus (piem., CLEARFIL MAJESTY Flow) (skatTt to lietoSanas

instrukcijas). Sis slanis ir japolimerizé pirms CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT

pirma slana uzklasanas.

6-2. Ar CLEARFIL MAJESTY Posterior tonu skalas paltdzibu izvélieties piemérotu
produkta toni, kas atbilst saldzu$ajam kronim / tiltam, kuram nepiecieSama

laboSana. Lai panaktu labaku atbilstTbu sallizu$a krona / tilta tonim, ir iespgjams

izveleties un kombinét divus vai vairakus tonus.

6-3. Produkta PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru, ievérojot dozatora
lietoSanas instrukcijas noteikto. Uzgali ir iespéjams pagriezt, lai nodroSinatu
pareizu lenki produkta ievadi$anai kavitate.

[UZMANTBU1]
Dozatoru spiediet Iéni un vienmérigi. Parmériga spéka izmanto$ana nav

nepiecieSama. Péc lietoSanas uzgali izmetiet un steriliz&jiet dozatoru, ieverojot

ta lietoSanas instrukcijas noteikto.

6-4. leklajiet izveleta tona produktu kavitate, un tad, izmantojot polimerizacijas ierTci,
cietiniet produktu ar gaismu, ievérojot A 6-4 metodes tabula noradito cietéSanas
laiku. Nemot véra cietéSanas dzilumu, ja nepiecieSams, ieklajiet svekus vairdkos
slanos, un katru slani polimerizgjiet atseviski. Ja ir jaizmanto divi vai vairaki toni,
ieklajiet to vairakos slanos, un visus slanus polimerizéjiet vienlaictgi, vai art katru
slani polimerizéjiet atseviski, atkartba no kopéja cietésanas dziluma.

[PIEZIME]
Lai novérstu metala saskatamibu, metala virsmai izmantojiet necaurspidigus
svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER).

7. 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. Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemerotiba planotajam izmanto$anas merkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgut no Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite145ZE

[PIEZIME]

L,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL TRI-S BOND”, ,CLEARFIL ST” un ,CLEARFIL” ir
registrétas precu zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.

008 1561R521R-LV 2026-03-01



NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @
GLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
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IVADAS

LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* (PLT: ,Pre-loaded tip“, parengtas antgalis) yra
kietinamas 8viesa, rentgenokontrastiSkas restauracinis dervinis kompozitas,
pasizymintis tiksliu spalvy sutapimu, labai geru poliravimusi ir puikiomis fizikinémis
savybemis, todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir kriminiams dantims restauruoti. Jis
sukurtas optimalaus klampumo, uztikrinan¢io lengva naudojima ir déjima. ,CLEARFIL
MAJESTY Posterior PLT* yra su specialia dozavimo sistema, todél jj galima greitai ir
patogiai déti tiesiai j ertme. Jos rentgenokontrastiSkumas yra lygus arba didesnis nei 1
mm aliuminio ir jis ISO 4049 yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés)
medziaga. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcija laikantis
NAUDOJIMO INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* indikuota tokioms atkuriamosioms taikmenoms:

« Tiesioginé priekiniy ir kriminiy danty restauracija (I-V klasés ertmiy)

+ Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos $alinimas, danty displazijos
koregavimas ir pan.)

+ Suldzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

Ill. KONTRAINDIKACIJOS A

Pacientai, kuriems pries tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A

Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi surisSimo sistemos kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A

—_
o

—_
o

1. Saugos nurodymai
1. Nenaudokite produkto pacientams, kuriems anksciau yra pasireiSkes padidéjes
jautrumas metakrilaty monomerams.
2. Atsiradus bet kokiems padidéjusio jautrumo pozymiams, pavyzdziui, dermatitui,
produkto naudojimg nutraukite ir pasitarkite su gydytoju.
Mavekite pirstines arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtumeéte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais.
. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie§ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susilie€ia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis Siy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj.>
Akj tuoj pat praskalaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés.>
Tuoj pat susluostykite jj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirdpinkite, kad pacientas netycia nepraryty produkto.
Kietindami produktg neziareékite tiesiai j odontologinio kietinimo Sviesa.
Kad baty iSvengta kryZzminio uzkrétimo, nenaudokite to paties antgalio keliems
pacientams. Po naudojimo antgalj iSmeskite, o dalytuvg sterilizuokite,
vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija.
Infekcijy kontrolés sumetimu PLT antgaliai yra vienkartinio naudojimo.
. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Nenaudokite produkto kartu su kitu derviniu kompozitu.

Dél medziagy sumaiSymo gali pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti
laukiamos savybes.

Jei suriS§imo pavirsius tesiasi iki neslifuoto emalio, prie$ plaudami ir dZziovindami,
uztepkite fosforo ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 10
sekundziy.

Ertméje pasilikusi amalgama arba kitos pamus$alinés medziagos trukdo praeiti Sviesai
ir polimerizuotis produktui. RuoSdami ertme pasalinkite visg pamusaling medziaga.
Kietindami produktg Sviesa atkreipkite démes;j j kietinimo Sviesa gylj, nurodyta Sioje
naudojimo instrukcijoje.

Odontologineés kietinimo Sviesos spinduliavimo galas turéty bati laikomas prie dervos
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 $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir odontologinio $viesolaidzio galo Svara. Patartina reguliariai tikrinti
odontologinés kietinimo Sviesos intensyvuma tinkamu $viesos matavimo jtaisu.
I8spaudus i$ antgalio, pastq reikia sunaudoti kuo grei¢iau. Jei prie$ naudojant pastg
tenka palaikyti, jg reikia uzdengti Sviesg uzstojancia plokstele.

I8émus i$ Saldytuvo, produktg prie$ naudojant reikia atSildyti iki kambario
temperataros. To nepadarius, gali sultzti antgalis.

. Spauskite dalytuva létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti nereikia.

. §j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.
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. Atsargumo priemonés sandéliuojant

Nenaudokite po tinkamumo naudoti datos. Zr. ant pakuotés nurodyta tinkamumo
naudoti datg.

Nenaudojama produktg reikia laikyti 2—25 °C / 3677 °F temperatroje.
Saugokite nuo itin didelio kars¢io, tiesioginiy saulés spinduliy.

Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

=
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VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI

1. Atspalviai
LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT* galima jsigyti 6 atspalviy:

A2, A3, A3.5, B2, XL, OA3
*OA3 yra matinis atspalvis.

2. Komponentai
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSoringje pakuotéje.
+ CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT
« CLEARFIL MAJESTY Posterior shade guide ( ,CLEARFIL MAJESTY Posterior”
atspalviy vadovas)

3. Sudedamosios dalys
Silanuota stiklo keramika (60-80%)/
Apdoroto pavirSiaus aliuminio oksido mikrouzpildas (10-20%)/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (1-10%)/
Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (Bis-GMA) (< 3%)/
Trietilenglikolio dimetakrilatas (TEGDMA) (< 3%)/
Silanuotas kvarco uzpildas (< 3%)/
dl-kamparchinonas (< 0,1%)

Vienetai skliaustuose yra % mases.

[PASTABA]
Bendras neorganiniy uzpildy kiekis apie 82 ttr.%. Neorganiniy uzpildy daleliy dydis
nuo 0,02 um iki 7,9 pm.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS

A metodas

- Tiesioginé priekiniy ir kriminiy danty restauracija (I-V klasés ertmiy)

- Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos $alinimas, danty displazijos
koregavimas ir pan.)

1. Danties struktaros valymas
Isitikinkite, kad visa ertmé buty gerai iSvalyta. Gerai iSvalyta ertmé uztikrina patj
geriausiag sukibima.

N

Drégmés kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

w

. Ertmés paruosimas
Pasalinkite visg pazeistg denting ir paruosite ertme, kaip jprasta.

N

. Pulpos apsauga
Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido medziaga. To nereikia, jklojant arba tvirtinant cementu. Pulpai
apsaugoti nenaudokite medziagy su eugenoliu.

o

. Danties pavir§iaus apdorojimas ir suri§imas
Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

o

L,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT“ uzdéjimas ir kietinimas Sviesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj takaus dervinio kompozito
(pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Flow*) (zr. jo naudojimo instrukcija). Sj sluoksnj
reikia polimerizuoti prie$ dedant pirma ,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT*
sluoksnj.

6-2. Naudodamiesi ,CLEARFIL MAJESTY Posterior” atspalviy vadovu, pasirinkite
reikalingg produkto atspalvj, geriausiai atitinkantj gydomo danties atspalvj. Kad
atitiktis baty kuo geresné, galite derinti ir du arba daugiau atspalviy.

6-3. Vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdékite j dalytuvo balionélj PLT
antgalj su produktu. Kad baty tinkamas iSspaudimo j ertme kampas, antgalj
galima pasukti.

[ISPEJIMAS]
Spauskite dalytuvg létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti nereikia.
Po naudojimo antgalj iSmeskite, o dalytuva sterilizuokite, vadovaudamiesi jo
naudojimo instrukcija.

6-4. |dékite j ertme pasirinkto atspalvio produkta ir kietinkite dervg $viesa
odontologiniu polimerizatoriumi*, vadovaudamiesi tolesne lentele.

Lentelé: kietinimo Sviesa laiko ir kietinimo gylio santykis kiekvienam odontologiniam

polimerizatoriui.

e By
laik » AS, AS.0,
aikas (s) B2, XL OA3
Tradicinis
halogeninis* 20
Greitoji 10
halogeniné lempa* 15 10
Plazmos lankas™ 5
LED* 20

Odontologinis polimerizatorius



Tipas Sé‘gl‘;i?: Bangy ilgio diapazonas ir Sviesos intensyvumas
Tradicinis Halogeniné | Sviesos intensyvumas? 300-550 mW/cm?
halogeninis lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone
Greitasis Halogenine | Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 550 mW/cm?
halogeninis lempa 400-515 nm bangy ilgio diapazone

Sviesos intensyvumas® daugiau kaip 2000 mW/cm?2
Plazmos Ksenono 400-515 nm bangy ilgio diapazone
lankas lempa ir Sviesos intensyvumas daugiau kaip 450 mW/cm?
400-430 nm bangy ilgio diapazone.
LED Mélyna LED | Sviesos intensyvumas? daugiau kaip 300 mW/cm?
lempa® 400-515 nm bangy ilgio diapazone

1) Emisijos spektro pikas: 450-480 nm
2) |vertinta pagal 1ISO 10650-1
3) Bangos ilgio pasiskirstymo ir $viesos intensyvumo vertés iSmatuotos 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 pasta, o tada déti ir Sviesa kietinti kito atspalvio
pasta. Sudéjus visy pasty sluoksnius visg produkto masyva reikia dar kartg
sukietinti Sviesa.

- Jei reikia, vadovaujantis atitinkama naudojimo instrukcija galima uzdéti ir
Sviesa sukietinti plong matinés dervos sluoksn;j (pvz., ,CLEARFIL ST
OPAQUERY).

7. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

B metodas
Suluzusiy vainikéliy ir (arba) tilty taisymas burnoje

1. Suldzusiy pavirSiy paruosimas

1-a. Dengiamosios medziagos pavirsius
Jei reikia, naudodami tinkamus instrumentus (pvz., deimantinj grazta),
pasalinkite sutrakusj sluoksnj ir suformuokite kraste nuosklemba.

1-b. Metalo pavirSius
Jei metalo pavirSius néra apdorotas, pasiurkstinkite jj nusméliuodami aliuminio
milteliais arba deimantiniu graZtu. Nuplaukite pavir§iy vandeniu ir tada
iSdziovinkite.

n

Dengiamosios medziagos ésdinimas ragstimi
Prie§ plaudami ir dZiovindami, uztepkite ant dengiamosios medziagos fosforo
ragsties ésdiklio (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite veikti 5 sekundes.

@

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 suriS§imas

Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas turi bati atliekamas, vadovaujantis
naudojamos suri§imo sistemos (pvz., ,CLEARFIL TRI-S BOND*) naudojimo
instrukcija.

o

LCLEARFIL MAJESTY Posterior PLT“ uzdéjimas ir kietinimas $viesa

6-1. Jei reikia, kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj takaus dervinio kompozito
(pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Flow*) (Zr. jo naudojimo instrukcija). Sj sluoksnj
reikia polimerizuoti prie$ dedant pirmg ,CLEARFIL MAJESTY Posterior PLT“
sluoksn;.

6-2. Naudodamiesi ,CLEARFIL MAJESTY Posterior“ atspalviy vadovu, pasirinkite
reikalingg produkto atspalvj, atitinkantj remontuojamo sulGZusio vainikélio / tilto
atspalvj. Kad baty geriau atitaikytas sultzusios vainikélio / tilto atspalvis, galima
pasirinkti ir derinti du arba daugiau atspalviy.

6-3. Vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdekite j dalytuvo balionélj PLT
antgalj su produktu. Kad baty tinkamas iSspaudimo j ertme kampas, antgalj
galima pasukti.

[ISPEJIMAS]
Spauskite dalytuvg létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti nereikia. Po
naudojimo antgalj iSmeskite, o dalytuva sterilizuokite, vadovaudamiesi jo
naudojimo instrukcija.

6-
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. |dékite j ertme pasirinkto atspalvio produktg ir kietinkite jj Sviesa odontologiniu
polimerizatoriumi laikg, nurodytg lenteléje skirsnyje ,A metodas 6-4“.
Priklausomai nuo kietinimo gylio, jei reikia, dervg dékite sluoksniais ir
polimerizuokite kiekvieng sluoksnj. Jei norite déti du arba daugiau atspalviy,
dékite juos atitinkamais sluoksniais ir tada polimerizuokite visus sluoksnius kartu
arba, priklausomai nuo kietinimo gylio, kiekvieng sluoksnj atskirai.

[PASTABA]
Kad neprasi$viesty metalas, uzdékite ant metalo pavirSiaus matinés dervos
(pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER).

7. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

[GARANTIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

« Jvykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, 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: 458211076Composite145ZE

[PASTABA]
,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL TRI-S BOND*, ,CLEARFIL ST* ir ,CLEARFIL" yra
LKURARAY CO., LTD registruotieji prekés zenklai arba prekés zenklai.
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