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1. INTRODUCTION
CLEARFIL AP-X is a light-cured, radiopaque restorative composite resin which
provides accurate color-matching, high polishability and excellent physical properties,
making it ideal for both anterior and posterior restorations. It is formulated with optimal
viscosity assuring easy handling and placement. It has radiopacity equal to or greater
than 1Tmm aluminum, and is classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) material by
ISO 4049. The general clinical benefit of this product is to restore tooth function in the
following INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL AP-X is indicated for the following restorative applications:
1. Class |, Il, V restorations of posterior teeth
2. Class lll, IV, V restorations of anterior teeth
3. Cervical cavities or defects involving root surfaces

lll. CONTRAINDICATION &
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

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

V. PRECAUTIONS A
. Safety precautions

. This product contains substances that may cause allergic reactions. Avoid use of the
product in patients with known allergies to methacrylate monomers or any other
components.

. If any hypersensitivity, such as a rash or dermatitis, occurs from contact with the
product, discontinue the 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 monomers.

. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting

into the eyes. Before using the product, cover the patient’s eyes with a towel to

protect the patient’s eyes from possible splashing material.

If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions.

<lIf the product gets in the eyes>
Immediately rinse the eye with copious amounts of water and consult a physician.

<If the product comes in contact with the skin>
Immediately wipe the material off using a cotton pledget (or gauze) moistened with
alcohol and then wash with copious amounts of water.

Use caution to prevent the patient from accidentally swallowing the product.

Avoid looking directly at the curing light when curing the product.

. To prevent cross infection, avoid sharing the same paste among different patients.
Dispense the paste on a mixing paper before use. Do not try to apply the paste
directly from the syringe onto the patient’s tooth.

9. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and manipulation precautions

. If necessary, use a rubberdam in order to prevent moisture contamination.

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

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

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

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

The product should be returned to room temperature before dispensing, if it has been
taken out of a refrigerator. Failure to do this might cause breakage of the syringe.

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

Do not use after the expiration date. Note expiration date on the outside of package.
Keep away from extreme heat or direct sunlight.

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

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

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

CLEARFIL AP-X is available in 14 shades separately; 11 shades correspond on a
best-match basis with VITA Shade Guide plus 3 shades for special needs. Select an
appropriate shade by matching the shade guide to the restoration site. The XL and
HO shades offer a strong, lighter white color. The HO shade is translucent white and
is suitable for sites requiring extra white color. The CL shade corresponds to A2
opaque and is suitable for cervical sites where opacity is required.

- Standard shades : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1,C2,C3

+ Cervical shades 1A4,B4,C4CL

* Translucent shades : XL, HO

2. Components
See outer package for the items included in the package.

w

. Ingredients
Silanated barium glass filler (70-90%)/
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanated colloidal silica (1-7%)/
Triethyleneglycol dimethacrylate (TEGDMA) (< 5%)/
Silanated silica filler (< 3%)/Benzoyl peroxide (< 1%)/
dI-Camphorquinone (< 1%)

Units in parentheses are mass %.

The total amount of inorganic filler is approx. 71 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0.02 to 17 um.

VII. CLINICAL PROCEDURES

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

-
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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.

@

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

»

Shade selection
Select an appropriate shade using the VITA Lumin-VACUUM shade guide.

o

Pulp protection

Any actual or near pulp exposure should be covered with a hard setting calcium
hydroxide material. However, usually a cement lining or basing is not necessary. Do
not use eugenol materials for pulp protection.

I

Acid etching uncut enamel

If the resin restorative material will extend to uncut enamel, apply etching agent (e.g.
K-ETCHANT GEL) to the enamel, let it stay for 10 seconds, wash with water, and
then dry.

[CAUTION]
The use of a bonding agent alone does not adequately condition uncut enamel.
Overfilling of resin onto unetched, uncut enamel could cause marginal
discoloration.

N

Application of bonding agent

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

©

Placement and light curing of CLEARFIL AP-X

1) Dispensing
Dispense the necessary amount of CLEARFIL AP-X. After dispensing the resin,
turn the plunger counter-clockwise a half turn to prevent excess resin from
escaping. Replace the syringe cap immediately to prevent premature setting of the
resin. Use the resin within 5 minutes of dispensing. Extended exposure to the
operating light will allow the resin to cure.

2) Placement
Incremental placement and light-curing each increment is strongly recommended
especially in deep cavities and in Class Il cavities.

3) Curing
Light-cure the resin with a dental visible light curing unit* following the table. Hold
the light tip as close to the resin as possible.

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

Curin Depth of cure (mm)
Type e (Sgc) XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
B2, B3, C1, C2 CL, HO

Conventional 20 2.0 1.5
halogen* 40 2.0 2.0
5 2.0 1.5

Fast hal *
asthalogen 10 2.0 2.0
Plasma arc* 5 2.0 1.5
10 2.5 2.0
LED* 20 2.0 1.5
40 2.0 2.0

*Dental curing unit



Type Light source Wavelength range and light intensity
Conventional Light intensity? of 150 — 550 mW/cm? in
halogen wavelength range from 400 — 515 nm

Light intensity? of more than 550 mW/cm?
in wavelength range from 400 — 515 nm

Halogen lamp

Fast halogen | Halogen lamp

Light intensity® of more than

2000 mW/cm? in wavelength range
Plasma arc | Xenon lamp | from 400 — 515 nm, and light
intensity of more than 450 mW/cm? in
wavelength range from 400 — 430 nm

Light intensity® of more than 300 mW/cm?

1)
LED Blue LED in wavelength range from 400 — 515 nm

1) Peak of emission spectrum: 450 — 480 nm

2) Evaluated according to ISO 10650-1.

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

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

[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: 458211076Composite01724

[NOTE]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" and "SE BOND" are

registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
"VITA" is a trademark of VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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1. INTRODUCTION
CLEARFIL AP-X est une résine composite restauratrice photopolymérisable
radio-opaque qui permet une reproduction précise des couleurs et une grande capacité
de polissage et qui est dotée de propriétés physiques excellentes, faisant d'elle une
résine parfaite pour les restaurations antérieures et postérieures. Sa viscosité optimale
garantit une facilité de manipulation et de pose. 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.

11. INDICATIONS D’UTILISATION
CLEARFIL AP-X est préconisé pour les applications de restauration suivantes:
1. Les restaurations de Classe |, Il, V des dents postérieures
2. Les restaurations de Classe lll, IV, V des dents antérieures
3. Les cavités cervicales ou défauts de la surface de la racine

1ll. CONTRE-INDICATION A
Patients ayant des antécédents d’hypersensibilité aux monomeéres de méthacrylate

IV. INCOMPATIBILITE A
Ne pas utiliser de matériaux a base d'eugénol pour une protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, car I'eugénol pourrait retarder le processus de polymérisation.

V. PRECAUTIONS A
1. Mesures de sécurité

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

2. Si une hypersensibilité, telle que des rougeurs ou une dermatite, apparait avec le
produit, interrompez I'utilisation du produit et consultez un médecin.

. Portez des gants ou prenez d’autres mesures de protection nécessaires pour éviter
une hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeres de
méthacrylate.

4. Prenez les mesures nécessaires pour éviter que le produit ne soit en contact avec la
peau ou les yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient a I'aide
d’'une serviette afin d’éviter toute projection éventuelle de matériaux.

5. Si le produit entre en contact avec tout tissu humain, procédez comme suit :

<Si le produit est en contact avec I'eeil>
Rincez immédiatement et abondamment I'ceil a I'eau et consultez un
ophtalmologiste.

<Si le produit est en contact avec la peau>
Epongez immédiatement avec un tampon de coton (ou de la gaze) imbibé d’alcool,
puis rincez abondamment a I'eau.

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

7. Evitez de regarder directement la lampe de polymérisation lorsque vous polymérisez

le produit.

8. Afin d’éviter toute infection croisée, évitez d’utiliser la méme pate pour différents
patients. Déposez la pate sur un papier de mélange avant utilisation. N’essayez pas
d'appliquer la pate sur la dent du patient directement a partir de la seringue.

9. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.
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. Précautions relatives a I'utilisation et a la manipulation

. Si nécessaire, utilisez une digue en caoutchouc afin d’empécher toute contamination
par 'lhumidité.

. N'utilisez pas le produit avec d'autres résines composites. Le mélange de matériaux
peut modifier les propriétés physiques et éventuellement diminuer les performances
escomptées.

. Si la surface adhérente se propage a de I’émail non altéré, appliquez un agent
mordencant a base d'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT GEL) et
laissez le poser pendant 10 secondes avant de rincer et de laisser sécher.

. L’'amalgame ou tout autre matériau de recouvrement resté dans la cavité empéchera
le passage de la lumiére et la polymérisation du produit. Retirez intégralement tout
matériau de recouvrement lors de la préparation de la cavité.

. Lors de la photopolymérisation du produit, notez la profondeur de la polymérisation

dans ce mode d'emploi.

La pointe émettrice de I'appareil de polymérisation dentaire doit étre maintenue aussi

perpendiculaire a la surface de résine et aussi prés que possible de la surface de

résine. Si la surface de résine a photopolymériser est grande, il est préférable de
diviser la zone en plusieurs sections et de photopolymériser chaque section
séparément.

. Si l'intensité de la lumiére est trop faible, cela peut entrainer une mauvaise
adhérence. Vérifiez la durée de vie de la lampe et examinez la pointe émettrice de
I'appareil de polymérisation dentaire afin de vous assurer de I'absence de toute
contamination. Il est recommandé de vérifier l'intensité de la lampe de I'appareil de
polymérisation a I'aide d'un appareil de mesure de l'intensité approprié a des
intervalles réguliers.

. La pate doit étre utilisée dés que possible une fois extraite de la seringue. Si la pate

doit étre laissée de coté pendant un moment avant usage, elle doit étre recouverte

d’une plaque protectrice contre la lumiére.

Le produit doit étre remis a température ambiante avant d'étre appliqué s'il a été

placé au réfrigérateur. La seringue risque de se casser si vous omettez cette étape.

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

Ne pas utiliser apres la date de péremption indiquée sur I'extérieur de I'emballage.
Ne pas exposer & une chaleur extréme et aux rayons directs du soleil.

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

Une fois la pate extraite, la seringue doit étre proprement refermée dés que possible
pour éviter que la pate ne durcisse a la lumiére ambiante et empécher qu’un corps
étranger ne s'immisce dans la seringue.

Le produit doit étre stocké dans un lieu prévu a cet effet auquel seuls des dentistes
professionnels ont acces.
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VI. SYSTEME DE TEINTES ET COMPOSANTS
1. Teintes

CLEARFIL AP-X est disponible dans 14 teintes distinctes ; 11 teintes correspondent
aux teintes les plus courantes du teintier VITA et 3 teintes pour les besoins
spécifiques. Sélectionnez la teinte appropriée en faisant correspondre le teintier au
site de restauration. Les teintes XL et HO offrent une couleur blanche vive et plus
claire. La teinte HO est un blanc translucide qui s'adapte aux sites nécessitant une
couleur extra blanche. La teinte CL correspond a I'opaque A2 et s’adapte aux sites
cervicaux ou I'opacité est requise.

+ Teintes standard 1 A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

- Teintes cervicales : A4, B4, C4 CL

- Teintes translucides : XL, HO

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

3. Ingrédients
Verre de barium silanisé (70-90%)/
Bisphénol A diglycidylméthacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Silice colloidal silanisé (1-7%)/
Triéthyléneglucol diméthacrylate (TEGDMA) (< 5%)/
Matériau de remplissage de silice silanisé (< 3%)/
Peroxyde de benzoyle (< 1%)/dl-Quinone camphrée (< 1%)

Les unités entre parentheses sont des % de masse.

La quantité totale de matériau inorganique de remplissage est d'environ 71 vol%.
La dimension des particules inorganiques de remplissage va de 0,02 a 17 um.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES

. Nettoyage de la structure de la dent
Assurez-vous que la cavité est correctement nettoyée. Une cavité propre garantit
une performance d'adhérence optimale.

—_
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Contréle de 'humidité

Pour des résultats optimaux, évitez toute contamination de la zone de traitement par
de la salive ou du sang. Une digue en caoutchouc est recommandée pour garder la
dent propre et seche.

w

. Préparation de la cavité
Retirez toute dentine infectée et préparez la cavité comme d'habitude.

»

Sélection de la teinte
Sélectionnez une teinte appropriée a I'aide du teintier VITA Lumin-VACUUM.

o

Protection pulpaire

La pulpe dentaire ou les zones proches de la pulpe dentaire exposées devront étre
couvertes a l'aide d'un matériau a base d'hydroxyde de calcium de prise dure.
Toutefois, généralement, aucun revétement ou base de ciment n'est nécessaire.
N'utilisez pas de matériaux a base d'eugénol pour protéger la pulpe.

o

Mordangage a I'acide de I’émail non altéré

Si le matériau a base de résine restauratrice se propage a de I'’émail non altéré,
appliquez un agent mordancant (par exemple, K-ETCHANT GEL) a I'’émail et laissez
le poser pendant 10 secondes avant de rincer a I'eau et de laisser sécher.

[PRECAUTION]
L'utilisation d'un seul agent de collage ne conditionne pas proprement I'émail non
altéré. Le débordement de la résine sur de I’émail non altéré, non mordancé peut
entrainer une décoloration marginale.

N

Application de I'agent de 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 exemple,
CLEARFIL SE BOND ou CLEARFIL TRI-S BOND).

o]

. Pose et photopolymérisation de CLEARFIL AP-X
1) Dispersion

Versez la quantité nécessaire de CLEARFIL AP-X. Une fois la résine versée,
tournez le piston un demi-tour dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour éviter que de la résine ne s'en échappe. Remettez le capuchon de la
seringue immédiatement pour éviter toute prise anticipée de résine. Utilisez la
résine dans les 5 minutes suivant la dispersion. Une exposition prolongée sous
une lampe d'opération permettra a la résine de se polymériser.

2) Pose
La pose incrémentale et la photopolymérisation de chaque incrément sont
fortement recommandées, notamment pour les cavités profondes et les cavités de
Classe Il.

3) Polymérisation
Photopolymérisez la résine avec un appareil de photopolymérisation dentaire
visible* en fonction du tableau suivant. Maintenez la pointe de la lampe le plus
prés possible de la résine.



Tableau : Correspondance entre le temps de polymérisation et la profondeur de la
polymérisation pour chaque appareil de polymérisation dentaire.

Temps de Profondeur de la polymérisation (mm)
Type polymérisation | XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(sec) B2, B3, C1, C2 CL, HO
Halogéne 20 2,0 1,5
conventionnel* 40 2,0 2,0
Halogéne 5 2,0 1,5
rapide* 10 2,0 2,0
Arc de 5 2,0 1,5
plasma* 10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Appareil de polymérisation dentaire
Type Sourcg de Plage de longueurs d’onde et
lumiére intensité lumineuse
N Intensité lumineuse?® de 150 — 550
Halogéne Lampe

mW/cm? dans la plage de longueurs

conventionnel | halogéne d'onde de 400 — 515 nm

Intensité lumineuse? supérieure a

Halogé L.
rae;)%%ene hZIn(;pzne 550 mW/cm? dans la plage de longueurs
9 d’onde de 400 — 515 nm
Intensité lumineuse® supérieure a
2000 mW/cm? dans la plage de longueurs
Alr:s(rfa tg::;e a1 tonde de 400 — 515 nm et intensité
P lumineuse supérieure a 450 mW/cm? dans la
plage de longueurs d’onde de 400 — 430 nm
LED" Intensité lumineuse? supérieure a
LED bleue 300 mW/cm? dans la plage de longueurs

d’onde de 400 — 515 nm

1) Spectre des émissions maximales : 450 — 480 nm

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

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

9. Finition
Tracez les contours de la restauration et ajustez I'occlusion a I'aide d’une fine pointe
diamantée. Polissez avec des pointes en caoutchouc silicone ou des disques a polir.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tout produit manifestement défectueux.
Kuraray Noritake Dental Inc. décline toute responsabilité pour toute perte ou dommage,
direct ou indirect, résultant de I'application ou utilisation non conforme de ces produits.
Avant utilisation, 'utilisateur déterminera si les produits conviennent pour l'utilisation
prévue, et I'utilisateur assumera tous les risques et responsabilités découlant de
I'utilisation.

[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: 458211076Composite017Z24

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL TRI-S BOND» et «SE BOND» sont des
marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO., LTD.
«VITA» est une marque de VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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CLEARFIL AP~
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1. INTRODUCCION

CLEARFIL AP-X es una resina compuesta de restauracion, fotopolimerizable y
radiopaca que ofrece un preciso ajuste de color, gran capacidad de pulido y excelentes
propiedades fisicas, resultando ideal tanto para restauraciones anteriores como
posteriores. Esta formulada con una viscosidad 6ptima que garantiza un sencillo
manejo y aplicacion. 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.

Il. INDICACIONES PARA EL USO
CLEARFIL AP-X esta indicada para las siguientes aplicaciones de restauracion:
1. Restauraciones de clase |, II, V de dientes posteriores.
2. Restauraciones de clase llI, IV, V de dientes anteriores.
3. Cavidades cervicales o defectos en las superficies de las raices.

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

IV. INCOMPATIBILIDADES &
No utilizar materiales que contengan eugenol para la proteccion de la pulpa o el sellado
provisional dado que el eugenol puede retrasar el proceso de polimerizacion.

V. PRECAUCIONES A

. Precauciones de seguridad

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

. Si el paciente muestra una reaccion de hipersensibilidad por contacto con el
producto, como es el caso de una erupcion o dermatitis, interrumpir la utilizacion del
mismo y consultar a un médico.

. Utilizar guantes o adoptar las medidas protectoras pertinentes para evitar la

aparicion de hipersensibilidad como resultado del contacto con los mondémeros de

metacrilato.

Tener precaucion y evitar el contacto del producto con la piel o los ojos. Antes de

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

posibles salpicaduras del material.

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

humanos:

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

<Si el producto entra en contacto con la piel>
Limpiar inmediatamente con una compresa de algodén (o gasa) humedecida con
alcohol y, a continuacién, aclarar con abundante agua.

Tener precaucion para evitar que el paciente trague accidentalmente el producto.

. Evitar mirar directamente a la luz de polimerizacion al polimerizar el producto.

. Evitar utilizar la misma pasta con diferentes pacientes para evitar infecciones
cruzadas. Dispensar la pasta en un papel de mezcla antes de utilizarla. No aplicar la
pasta directamente de la jeringa sobre el diente del paciente.

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

. Si es necesario, utilizar un dique de goma para controlar la humedad.

. No utilizar el producto en combinacién con otra resina compuesta. La mezcla de
materiales puede provocar un cambio en las propiedades fisicas, probablemente una
reduccion en las propiedades previstas.

3. Si la superficie de adhesion se extiende hasta el esmalte sin cortar, aplicar un

agente grabador de &cido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) y mantenerlo

durante 10 segundos antes de lavar y secar.

La amalgama o cualquier otro material restaurador que permanezca en la cavidad

evitaran el paso de la luz y la polimerizacion del producto. Eliminar totalmente

cualquier material restaurador al preparar la cavidad.

. Tener presente la profundidad de polimerizacion facilitada en las presentes
Instrucciones de uso al fotopolimerizar el producto.

6. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas

préxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a

fotopolimerizar una superficie de resina de grandes dimensiones, se recomienda

dividir la zona en diversas secciones y fotopolimerizar cada una de ellas por
separado.

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

lampara y la presencia de contaminacion en la punta guia de la misma. Se

recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacién con la
periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

. La pasta debe utilizarse lo antes posible tras dispensarla con la jeringa. Si la pasta
va a permanecer cierto tiempo al descubierto antes de su utilizacién, debera cubrirse
con una placa opaca.

. El producto debe alcanzar la temperatura ambiente antes de su dispensado si se ha
extraido de un frigorifico. En caso contrario puede producirse la rotura de la jeringa.

10. El uso de este producto estéa limitado a los profesionales dentales.
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. Precauciones de almacenamiento

. No utilizar después de caducada la fecha. La fecha de caducidad figura en el
exterior del envase.

2. Mantener alejado de fuentes de calor extremo o de la luz solar directa.

=W

3. Conservar el producto a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F cuando no se utilice.

4. Una vez dispensada la pasta, la jeringa se tapara firmemente y tan pronto como sea
posible para impedir que la pasta contenida en el interior de la misma se endurezca
por efecto de la luz ambiental y evitar que penetre materia extrafia.

5. El producto debe almacenarse en lugares adecuados donde Unicamente los
dentistas puedan manipularlo.

VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES
1. Colores

CLEARFIL AP-X esta disponible en 14 colores independientes; 11 colores para
obtener la mejor correspondencia con las tonalidades de la Guia de colores VITAy 3
colores para necesidades especiales. Seleccionar un color adecuado haciendo
coincidir la guia de colores con la zona de restauracion. Los colores XL y HO ofrecen
un blanco mas intenso y claro. El color HO es de un blanco traslucido adecuado para
aquellas zonas que requieren un tono extrablanco. El color CL corresponde al A2
opaco y es adecuado para zonas cervicales que requieren opacidad.

+ Colores estandar  : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

« Colores cervicales : A4, B4, C4 CL

+ Colores trasltcidos : XL, HO

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

3. Ingredientes
Empaste de vidrio de bario silanado (70-90%)/
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (5-15%)/
Silicio coloidal silanado (1-7%)/
Dimetacrilato trietileneglicol (TEGDMA) (< 5%)/
Empaste de silicio silanado (< 3%)/
Peréxido de benzoilo (< 1%)/Alcanforquinona dI (< 1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

La cantidad total de relleno inorganico es de aproximadamente 71 vol%.
El tamafo de particula de los rellenos inorgénicos oscila entre 0,02 y 17 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS
1. Limpieza de la estructura del diente
Asegurarse de que la cavidad esta debidamente limpia. Una cavidad sometida a una
limpieza correcta garantiza una maxima adhesion.

2. Control de la humedad
Evitar que la zona a tratar se contamine con saliva o sangre para garantizar unos
optimos resultados. Se recomienda el empleo de un dique de goma para mantener
el diente limpio y seco.

3. Preparacién de la cavidad
Retirar la dentina infectada y preparar la cavidad de la forma habitual.

4. Seleccion del color
Seleccionar el color adecuado con la guia de colores VITA Lumin-VACUUM.

5. Proteccion pulpar
Cubrir cualquier zona de exposicion de la pulpa o proxima a la misma con un
material de hidroxido de calcio de fraguado duro. Normalmente no es necesaria una
base o revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para
la proteccion de la pulpa.

6. Grabado &cido del esmalte sin cortar
Si el material de restauracion a base de resina se extiende hasta el esmalte sin
cortar, aplicar un agente grabador (por ejemplo, K-ETCHANT GEL) al esmalte,
mantener durante 10 segundos, lavar con agua y, a continuacion, secar.

[PRECAUCION]
El uso exclusivo de un agente adhesivo no prepara convenientemente el esmalte
sin cortar. El exceso de resina sobre el esmalte sin grabar ni cortar puede
provocar decoloracion marginal.

7. Aplicacion del agente adhesivo
El tratamiento de la superficie del diente y la adhesion deben realizarse de
conformidad con las Instrucciones de uso del sistema adhesivo utilizado (por
ejemplo, CLEARFIL SE BOND o CLEARFIL TRI-S BOND).

8. Aplicacion y fotopolimerizacion de CLEARFIL AP-X
1) Dispensado

Dispensar la cantidad necesaria de CLEARFIL AP-X. Una vez dispensada la
resina, girar media vuelta el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj para
impedir que rezume un exceso de resina. Volver a colocar inmediatamente la tapa
de la jeringa para evitar el fraguado prematuro de la resina. Utilizar la resina antes
de que transcurran 5 minutos desde su dispensado. Una exposicion prolongada a
la luz de trabajo permitira la polimerizacién de la resina.

2) Aplicacion
Se recomienda una técnica de aplicacion incremental y la fotopolimerizacion de
cada capa, especialmente en el caso de cavidades profundas y cavidades de
Clase Il.

3) Polimerizacion
Fotopolimerizar la resina con una de las lamparas de fotopolimerizacion con luz
visible* que figuran en la siguiente tabla. Mantener la punta de emisiéon de luz lo
mas cerca posible de la resina.



Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y la profundidad de polimerizacion de
cada lampara de polimerizacién.

Tiempo de | Profundidad de polimerizacion (mm)
Tipo polimerizacion | XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(s) B2, B3, C1, C2 CL, HO
Halégena 20 2,0 1,5
convencional 40 2,0 2,0
Halégena 5 2,0 1,5
rapida* 10 2,0 2,0
Arco de 5 2,0 1,5
plasma* 10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Lampara de polimerizacion
Tipo Fuente Espectr_o de Ipngitud de onda
de luz e intensidad de luz
i . Intensidad de luz? de 150 — 550 mW/cm?
Halégena Lampara

con un espectro de longitud de onda

convencional | halbgena de 400 — 515 nm

Intensidad de luz? superior a 550 mW/cm?

Ir-!ali(;gena halrflpar:a con un espectro de longitud de onda
apida a109€Na | 4o 400 — 515 nm
Intensidad de luz® superior a 2000 mW/cm?
Arco de Lampara con un espectro _de Ion_gitud de onda de_
plasma de xenon | 400—-515nme intensidad de luz superior
a 450 mW/cm? con un espectro de longitud
de onda de 400 — 430 nm
LEDY Intensidad de luz? superior a 300 mW/cm?
LED azul con un espectro de longitud de onda de

400 - 515 nm

1) Pico de espectro de emision: 450 — 480 nm

2) Evaluada conforme a ISO 10650-1.

3) Valores de distribucion de longitud de onda e intensidad de luz medidos con un espectroradiometro
calibrado utilizando una lampara convencional conforme a IEC o NIST (Instituto Nacional de Normas y
Tecnologia)

9. Acabado
Contornear la restauracion y ajustar la oclusion con una punta de diamante fina. Pulir
con puntas de goma de silicona o discos de pulir.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazara aquellos productos que se demuestre que
estan defectuosos. Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta ninguna responsabilidad por
pérdidas o danos, directos, consecuentes o especiales, que se deriven de la aplicacion
0 uso de estos productos o de la imposibilidad para utilizar los mismos. Antes de
utilizar los productos, el usuario determinara la idoneidad de los mismos para el fin
previsto y asumira todos los riesgos y responsabilidades en relacion con el mismo.

[NOTA]

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

+ 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: 458211076Composite01724

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" y "SE BOND" son marcas
registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
"VITA" es una marca de VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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ITALIANO | ISTRUZIONI PER L’USO
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1. INTRODUZIONE
CLEARFIL AP-X & una resina composita restaurativa radiopaca fotopolimerizzata che
fornisce un preciso processo di correzione colore, un’elevata lucidabilita ed eccellenti
proprieta fisiche, rendendola ideale sia per restauri anteriori, sia posteriori. E formulata
con una viscosita ottimale che garantisce una manipolazione e una collocazione
agevoli. Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed &
classificato come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO
4049. |l vantaggio clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del
dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L’USO
CLEARFIL AP-X ¢ indicata per le seguenti applicazioni restaurative:
1. Restauri di denti posteriori di Classe |, II, V
2. Restauri di denti anteriori di Classe I, IV, V
3. Cavita cervicali o difetti che coinvolgono le superfici radicali

Ill. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. INCOMPATIBILITA A
Non usare materiali contenenti eugenolo per la protezione della polpa o per sigillature
temporanee, perché I'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

V. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza

. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare
I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a
qualsiasi altro componente.

. Se si manifesta ipersensibilita, con uno sfogo o una dermatite, a causa del contatto
con il prodotto, interromperne I'uso del prodotto e consultare un medico.

. Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare l'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati.

. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, intraprendere le

seguenti misure:

<Se il prodotto entra negli occhi>
Sciacquare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un
medico.

<Se il prodotto entra in contatto con la pelle>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone (o garza)
inumidito con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare

accidentalmente il prodotto.

. Evitare di guardare direttamente I'unita di polimerizzazione, durante il relativo
trattamento del prodotto.

. Per prevenire un’infezione incrociata, evitare di utilizzare la stessa pasta su diversi

pazienti. Erogare la pasta su un cartoncino per la miscelazione prima dell’'uso. Non

cercare di applicare la pasta direttamente dalla siringa sul dente del paziente.

Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

. Se necessario, utilizzare una diga in gomma per evitare la contaminazione da
umidita.

. Non utilizzare il prodotto in combinazione con altre resine composite. Una miscela
dei materiali potrebbe causare una modifica delle proprieta fisiche, con possibile
riduzione delle proprieta attese.

3. Se la superficie di adesione si estende allo smalto non tagliato, applicare un agente

mordenzante a base di acido fosforico (ad esempio, K-ETCHANT GEL) e lasciarlo

agire per 10 secondi prima di procedere al lavaggio e all’asciugatura.

L’amalgama o altro materiale di rivestimento rimasto nella cavita evitera il passaggio

di luce e la polimerizzazione del prodotto. Rimuovere qualsiasi materiale di

rivestimento durante la preparazione della cavita.

. Durante la fotopolimerizzazione del prodotto, rispettare la profondita di
polimerizzazione riportata nelle presenti istruzioni d’uso.

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

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

8. La pasta deve essere utilizzata appena pronta dopo essere stata erogata dalla

siringa. Se la pasta deve essere lasciata ferma prima di essere usata, deve essere

coperta adeguatamente con una piastra di protezione contro la luce.

Il prodotto deve tornare alla temperatura ambiente prima di essere erogato, se &

stato estratto da un frigorifero. In caso contrario si corre il rischio di rottura della

siringa.

10. L'uso di questo prodotto & limitato ai professionisti dentali.
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Precauzioni di conservazione
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Non utilizzare dopo la data di scadenza. Osservare la data di scadenza riportata
sull’esterno della confezione.

Tenere lontano da calore estremo e dalla luce solare diretta.

Il prodotto deve essere conservato a 2 - 25 °C / 36 - 77 °F se non utilizzato.

Dopo I'erogazione della pasta, la siringa deve essere richiusa in modo sicuro il prima
possibile, per evitare un possibile indurimento della pasta all'interno della siringa a
causa della luce ambiente e per evitare la penetrazione di materiale estraneo
all'interno della siringa.

Il prodotto deve essere conservato in luoghi idonei, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.

VI. SISTEMA DI TONALITA E COMPONENTI

1.

Tonalita

CLEARFIL AP-X é disponibile in 14 tonalita separate; 11 tonalita corrispondono su

base best-match alla guida delle tonalita VITA piu 3 tonalita per necessita particolari.
Selezionare la tonalita appropriata confrontando la guida delle tonalita con il sito
della restaurazione. Le tonalita XL e HO offrono un forte colore bianco piu brillante.
La tonalita HO & bianco translucido, idonea per siti che richiedono un colore extra
bianco. La tonalita CL corrisponde all’A2 opaco ed & idoneo per siti cervicali dove &
richiesta opacita.

- Tonalita standard  : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

+ Tonalita cervicali  : A4, B4, C4 CL

« Tonalita translucide : XL, HO

2. Componenti

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

3. Ingredienti

Riempitivo in vetro di bario silanizzato (70-90%)/
Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/
Silice colloidale silanizzata (1-7%)/
Trietileneglicoldimetacrilato (TEGDMA) (< 5%)/
Riempitivo in silice silanizzata (< 3%)/
Benzoilperossido (< 1%)/dl-Canforochinone (< 1%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

La quantita complessiva di filler inorganici € di ca. 71 vol%.
La dimensione delle particelle dei filler inorganici va da 0,02 a 17 um.

VIl. PROCEDURE CLINICHE
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. Pulizia della struttura del dente

Accertarsi che la cavita sia adeguatamente pulita. Una cavita adeguatamente pulita
garantisce la massima resa di adesione.

Controllo dell’'umidita

Per ottenere i risultati migliori, evitare di contaminare I'area da trattare con saliva o
sangue. Per mantenere il dente pulito e asciutto si consiglia Iimpiego di una diga in
gomma.

Preparazioni della cavita
Rimuovere tutta la dentina infetta e preparare la cavita in base alla consueta
procedura.

Selezione della tonalita
Selezionare una tonalita adeguata utilizzando la guida delle tonalita VITA
Lumin-VACUUM.

Protezione della polpa

Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa deve essere coperta con un

materiale a base di idrossido di calcio rigido. Solitamente, non & tuttavia necessario
un rivestimento o una base in cemento. Non utilizzare materiali a base di eugenolo
per la protezione della polpa.

Incisione ad acido su smalto non tagliato

Se il materiale restaurativo in resina si estende fino allo smalto non tagliato, applicare
un agente mordenzante (ad esempio, K-ETCHANT GEL) sullo smalto, lasciarlo agire
per 10 secondi, lavare con acqua e quindi fare asciugare.

[ATTENZIONE]
L'utilizzo di un agente legante da solo non condiziona adeguatamente lo smalto
non tagliato. Una quantita eccessiva di resina sullo smalto non tagliato e non
inciso potrebbe causare uno scolorimento marginale.

Applicazione di un agente legante

Il trattamento della superficie dentale e I'applicazione di agenti leganti devono essere
eseguiti in base alle Istruzioni d’uso per il sistema legante utilizzato (ad esempio,
CLEARFIL SE BOND o CLEARFIL TRI-S BOND).

Collocazione e fotopolimerizzazione di CLEARFIL AP-X

1) Erogazione
Erogare la quantita necessaria di CLEARFIL AP-X. Dopo aver erogato la resina,
girare lo stantuffo in senso antiorario di mezzo giro per evitare di far fuoriuscire
troppa resina. Ricollocare immediatamente il tappo della siringa per evitare la
solidificazione precoce della resina. Utilizzare la resina entro 5 minuti
dall’erogazione. Un’esposizione prolungata alla luce operativa permettera la
polimerizzazione della resina.

2) Collocazione
E consigliato procedere per collocazione dei incrementi e fotopolimerizzazione di
ogni incremento, specialmente nelle cavita profonde e nelle cavita di Classe II.

3) Polimerizzazione
Fotopolimerizzare la resina con un’unita di fotopolimerizzazione dentale* in base a
quanto riportato nella tabella. Tenere la punta luminosa il pit vicino possibile alla
resina.



Tabella: Relazione tra il tempo di polimerizzazione e la profondita di polimerizzazione per
ogni unita di polimerizzazione dentale.

Tempo di Profondita di polimerizzazione (mm)
Tipo polimerizzazione | XL, A2, A3, A3.5,| A4, B4, C3, C4,
(sec) B2, B3, C1, C2 CL, HO
Alogena 20 2,0 1,5
convenzionale* 40 2,0 2,0
Alogena 5 2,0 1,5
rapida* 10 2,0 2,0
Arco al 5 2,0 1,6
plasma* 10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Unita di fotopolimerizzazione dentale
Tivo Fonte Gamma lunghezza d’'onda e
P luminosa intensita luminosa
Intensita luminosa? di 150 — 550 mW/cm?
Alogena Lampada

nella gamma di lunghezza d’onda

convenzionale | alogena | ,oq" "sig

Intensita luminosa? superiore a 550

f;lo%zna :r:)mz::a mW/cm? nella gamma di lunghezza
P 9 d’onda 400 — 515 nm
Intensita luminosa® superiore a 2000
Arco al Lampada mW/cm? nella gamma di lunghezza d’onda
plasma allo xeno 400 — 515 nm, e intensita luminosa

superiore a 450 mW/cm? nella gamma di
lunghezza d’onda 400 — 430 nm

Intensita luminosa? superiore a 300
LED LED" blu | mW/cm? nella gamma di lunghezza
d’onda 400 — 515 nm

1) Picco dello spettro di emissione: 450 — 480 nm

2) Valutazione in conformita con ISO 10650-1.

3) Valori della distribuzione delle lunghezze d’onda e dell'intensita luminosa misurati con uno
spettroradiometro tarato utilizzando un lampada standard IEC o NIST (National Institute of Standards
and Technology)

9. Rifinitura
Rifinire il contorno della restaurazione e regolare I'occlusione utilizzando una punta in
diamante fine. Lucidare con punte in gomma siliconica o dischi di lucidatura.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira qualsiasi prodotto rivelatosi difettoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. non accetta alcuna responsabilita per le perdite o i danni, diretti,
conseguenti o speciali derivanti da un’applicazione, dall'uso o dalliincapacita di uso di
questi prodotti. Prima dell'uso, I'utente deve determinare I'idoneita dei prodotti allo
scopo previsto e |'utente si assume i rischi e la responsabilita a questo collegati.

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite01724

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" e "SE BOND" sono marchi
registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
"VITA" & un marchio di VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-IT 2025-12-01
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1. INLEIDING

CLEARFIL AP-X is een lichtuithardende, réntgenopake composietkunststof, die een
correcte kleurenovereenkomst, uiterst goede polijstbaarheid en uitstekende fysieke
eigenschappen mogelijk maakt, waardoor hij ideaal is voor zowel restauraties voor
tanden en kiezen. Hij heeft een formule met een optimale viscositeit, die zorgt voor een
goede verwerking en plaatsing. 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 AP-X is aangewezen voor de volgende herstellende toepassingen:
1. Klasse |, Il, V-restauraties van kiezen
2. Klasse lll, IV, V-restauraties van tanden
3. Cervicale caviteiten of defecten met betrekking tot wortelopperviakken

lll. TEGENAANGEWEZEN A
Patiénten met een voorgeschiedenis van overgevoeligheid voor
methacrylaatmonomeren

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

V. VOORZORGSMAATREGELEN A

. Veiligheidsmaatregelen

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het

gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

2. Indien de patiént een overgevoeligheidsreactie zoals uitslag of dermatitis vertoont bij

contact met het product moet u het gebruik van het product stopzetten en medische

hulp inroepen.

Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermingsmaatregelen om

het optreden van overgevoeligheid te voorkomen, die kan voortvloeien uit contact

met methacrylaatmonomeren.

4. Wees voorzichtig om te voorkomen dat het product in contact komt met de huid of de
ogen. Voordat u het product gebruikt, moet u de ogen van de patiént met een doek
beschermen tegen mogelijke spatten van het product.

5. Indien het product in contact komt met menseljke lichaamsweefsels, moet u de
volgende stappen ondernemen.
<Indien het product in de ogen terechtkomt>

Onmiddellijk de ogen overvloedig spoelen met water en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact met de huid komt>

Onmiddellijk het materiaal wegvegen met een wattenschijfie (of gaas), bevochtigd

met alcohol, en vervolgens overvloedig spoelen met water.

6. Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongelk inslikt.

. Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in het polymerisatieapparaat kijken.

8. Om kruisinfectie te voorkomen moet u vermijden dezelfde pasta voor verschillende
patiénten te delen. Breng de pasta voor gebruik op een mengpapier aan. Probeer
niet om de pasta rechtstreeks van de spuit op de tanden van de patiént aan te
brengen.

9. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.

-
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Voorzorgen voor verwerking en manipulatie
. Indien nodig moet u een cofferdam gebruiken om te voorkomen dat er een
contaminatie met vocht optreedt.

2. Gebruik het product niet samen met andere composietkunststoffen. Het mengen van
materialen kan veranderingen van de fysieke eigenschappen veroorzaken, die
mogelijk afbreuk doet aan de verwachte eigenschappen.

3. Indien het hechtoppervlak zich uitbreidt tot ongesneden email, breng een
fosforzuur-etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) aan en laat het gedurende 10
seconden ter plaatse voor u spoelt en droogt.

4. Amalgama of andere onderlagen die in de caviteit achterblijven, verhinderen het
doordringen van licht en dus de polymerisatie van het product. Verwijder eventuele
onderlagen volledig wanneer u de caviteit voorbereidt.

5. Waneer u het product met licht behandelt, moet u in deze gebruiksinformatie de
uithardingsdiepte nalezen.

6. De uitgifteopening van het polymerisatieapparaat moet zo dicht en verticaal mogelijk
tegen het kunststofoppervlak worden geplaatst. Indien een groot kunststofopperviak
moet worden behandeld met licht is het aangewezen het gebied in verschillende
secties te verdelen en de secties afzonderlijk met licht te behandelen.

7. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de levensduur
van de lamp en de uitgifteopening van het polymerisatieapparaat op contaminatie.
Het is aangewezen om regelmatig de lichtintensiteit van het polymerisatieapparaat te
controleren met een aangepast toestel voor lichtbeoordeling.

8. De pasta moet zo snel als praktisch mogelijk worden gebruikt nadat hij uit de spuit
werd geduwd. Indien de pasta even moet rusten moet hij worden bedekt met een
plaat die het licht blokkeert.

9. Het product moet voor het uitduwen terug op kamertemperatuur worden gebracht
indien hij uit een koelkast werd gehaald. Als u dit niet doet, kan de spuit breken.

10. Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

bl

3. Voorzorgsmaatregelen voor bewaring
1. Niet gebruiken na de vervaldatum. De vervaldatum staat op de buitenverpakking.
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Houd uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht.

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

Nadat de pasta werd uitgeduwd moet de dop van de spuit zo snel mogelijk
zorgvuldig worden teruggeplaatst om te voorkomen dat de pasta in de spuit verhardt
door omgevingslicht en dat vreemd materiaal in de spuit terechtkomt.

. Het product moet worden bewaard op de juiste plaats, waar enkel tandartsen er

toegang toe hebben.

VI. SYSTEEM VOOR KLEUREN EN COMPONENTEN

1. Kleuren

CLEARFIL AP-X is beschikbaar in 14 verschillende kleuren; 11 van die kleuren
komen overeen met een ideale overeenkomst in de VITA-kleurengids en dan zijn er
nog 3 kleuren voor specifieke toepassingen. Selecteer de gewenste kleur door de
restauratieplaats te vergelijken met de kleurengids. De XL en HO-kleuren bieden een
intensere, lichtere wit kleur. De HO-kleur is een doorschijnend wit en is geschikt voor
plaatsen waar een extra witte kleur vereist is. De CL-kleur komt overeen met
A2-opak en is geschikt voor cervicale plaatsen waar een opaciteit vereist is.

- Standaardkleuren 1 A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

« Cervicale kleuren :A4,B4,C4CL

« Doorschijnende kleuren : XL, HO

2. Bestanddelen

Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

3. Ingrediénten

Gesilaneerd barium glas-vuller (70-90%)/

Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (5-15%)/
Gesilaneerd colloidaal silica (1-7%)/

Triethyleneglycol dimethacrylaat (TEGDMA) (< 5%)/
Gesilaneerd silica-vuller (< 3%)/Benzoylperoxide (< 1%)/
dl-Camphorquinone (< 1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

De totale hoeveelheid anorgane vuller bedraagt ong. 71 vol%.
De partikelgrootte van anorgane vullers varieert van 0,02 tot 17 um.

VII. KLINISCHE PROCEDURES
. Reinigen van de tandstructuur

Zorg ervoor dat de caviteit goed gereinigd is. Een goed gereinigde caviteit zorgt voor
een maximale hechting.

Vochtcontrole

Vermijd contaminatie van het behandelingsgebied met speeksel of bloed voor
optimale resultaten. Een cofferdam is aanbevolen om de tand schoon en droog te
houden.

Voorbereiding van de caviteit
Verwijder eventuele geinfecteerde dentine en bereid de caviteit op de gewoonlijke
manier voor.

Keuze van de kleur
Kies een gepaste kleur aan de hand van de VITA Lumin-VACUUM-kleurengids.

Pulpbescherming

Elke directe of indirecte pulpaexpositie moet met een vast uithardend
calcium-hydroxidemateriaal worden afgedekt. Een cementlaag of -basis is meestal
echter niet nodig. Gebruik geen eugenolmaterialen voor pulpbescherming.

Zuuretsen ongesneden email

Verontreinigingen op ongesneden email door het kunststofmateriaal kunt u het beste
verwijderen door het aanbrengen van een etsmiddel (bijv. K-ETCHANT GEL) op het
email, laat deze stof gedurende 10 seconden ter plaatse, spoel met water en droog
vervolgens.

[WAARSCHUWING]
Het gebruik van enkel een hechtingsmiddel is geen voldoende voorbereiding van
ongescneden email. Het overmatig vullen van kunststof op ongeétst, ongesneden
email kan een randverkleuring veroorzaken.

Aanbrening van hechtingsmiddel

De behandeling van het tandoppervlak en de hechting moeten worden uitgevoerd
volgens de gebruiksinformatie van het gebruikte hechtingssysteem (bijv. CLEARFIL
SE BOND of CLEARFIL TRI-S BOND).

Plaatsing en lichtbehandeling van CLEARFIL AP-X

1) Uitduwen
Duw de nodige hoeveelheid CLEARFIL AP-X uit. Na het uitduwen van de
kunststof, draait u de duwstaaf met een halve draaiing tegen de wijzers van de
klok om te voorkomen dat een teveel aan kunststof ontsnapt. Plaats de dop van de
spuit onmiddellijk terug om te voorkomen dat de kunststof voortijdig verhardt.
Gebruik de kunststof binnen de 5 minuten na het uitduwen. Als u de kunststof
langer aan het operatielicht blootstelt zal de kunststof beginnen uitharden.

2) Plaatsing
De geleidelijke plaatsing en lichtbehandeling van elke laag wordt sterk
aanbevolen, vooral bij diepe caviteiten en voor caviteiten van categorie II.

3) Uitharden
Uithard de kunststof met licht met een tandbehandelingseenheid* volgens de
tabel. Houdt de uitgifteopening zo dicht mogelijk bij de kunststof.



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

. . " Uithardingsdiepte (mm)
Type  |Uithardingstiid sy 45 "A3 "A3.5,| Ad, B4, C3, C4,
(se) | 'B2 B3, c1,62 | CL HO

Conventionele 20 2,0 1,5
halogeen* 40 2,0 2,0
Snelle 5 2,0 1,5
halogeen* 10 2,0 2,0
Plasmaboog* 5 2,0 1,5
10 2,5 2,0

LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Polymerisatielamp

Type Lichtbron Golflengte en lichtintensiteit

Lichtintensiteit? van 150 — 550
Halogeenlamp | mW/cm? in een golflengtebereik

Conventionele

halogeen van 400 — 515 nm
Snell Lichtintensiteit? van meer dan

elle Halogeenlamp | 550 mW/cm? in een golflengtebereik
halogeen

van 400 - 515 nm

Lichtintensiteit® van meer dan 2000
mW/cm? in een golflengtebereik van
Plasmaboog Xenonlamp 400 — 515 nm, en een lichtintensiteit
van meer dan 450 mW/cm? in een
golflengtebereik van 400 — 430 nm

Lichtintensiteit? van meer dan 300
LED Blauw LED" | mW/cm? in een golflengtebereik
van 400 - 515 nm

1) Piek van emissiespectrum: 450 — 480 nm

2) Beoordeeld volgens ISO 10650-1.

3) Golflengte verdeling en lichtintensiteit worden gemeten met een spectroradiometer, die werd
gekalibreerd met een IEC of de NIST (National Institute of Standards and Technology)-standaardlamp

9. Afwerking
Ga langs de rand van de restauratie en pas de occlusie aan met een fijne
diamantpunt. Polijst met silicone rubberen punten of polijstschijven.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. vervangt eventuele producten die defect blijken te zijn.
Kuraray Noritake Dental Inc. aanvaardt geen aansprakelijkheid voor rechtstreekse,
resulterende of bijzondere verliezen of schade die voortvloeien uit de toepassing of het
gebruik of het onvermogen om deze producten te gebruiken. Voor het gebruik moet de
gebruiker de geschiktheid van de producten voor het bedoelde gebruik beoordelen en
de gebruiker aanvaardt alle risico's en aansprakelijkheid van welke aard dan ook in
verband hiermee.

[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: 458211076Composite01724

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" en "SE BOND" zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
"VITA" is een handelsmerk van VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-NL 2025-12-01
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1. EINLEITUNG

CLEARFIL AP-X ist ein lichthartender, radioopaker Kompositkunststoff fiir die
Restauration, der exakte Farbanpassung, exzellente Polierbarkeit und hervorragende
physikalische Eigenschaften bietet und somit fir Restaurationen im Frontzahnbereich
und Seitenzahnbereich ideal geeignet ist. Seine optimale Viskositat gewéhrleistet eine
einfache Handhabung und Positionierung. Das Produkt hat eine Rdntgenopazitat von
mindestens 1 mm Aluminium und ist nach 1ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2
(Gruppe 1) eingestuft. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL AP-X ist fur folgende Anwendungen im Rahmen der Restauration geeignet:
1. Im Seitenzahnbereich flr Restaurationen der Klasse |, Il, V
2. Im Vorderzahnbereich fiir Restaurationen der Klasse I, IV, V
3. Zervikale Kavitaten oder Defekte der Wurzeloberflache

lll. KONTRAINDIKATIONEN &
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir Pulpaschutz oder provisorische
Versiegelung, da das Eugenol den Aushartungsprozess verzdgern kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
2. Bei Anzeichen von Uberempfindlichkeit, z.B. Hautausschlag oder
Hautentzindungen, infolge eines Kontakts mit dem Produkt das Produkt nicht weiter
verwenden und einen Arzt konsultieren.
Um das Auftreten von Uberempfindlichkeitsreaktionen durch den Kontakt mit
Methacrylatmonomeren zu vermeiden, sollten Sie Schutzhandschuhe tragen oder
andere geeignete VorsichtsmaBnahmen treffen.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht auf die Haut oder in die Augen gelangt.
Decken Sie vor der Anwendung des Produkts die Augen des Patienten mit einem
Tuch ab, um die Augen vor Spritzern des Materials zu schiitzen.
. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
<Wenn das Produkt in die Augen gerat>
Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspiilen und einen Augenarzt konsultieren.
<Wenn das Produkt in Kontakt mit der Haut gerat>
Das Material sofort mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch (oder Gaze)
entfernen und anschlieBend mit reichlich Wasser spiilen.
. Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Schauen Sie beim Ausharten des Produkts nicht direkt in die Lichtquelle.
Vermeiden Sie Kreuzkontaminationen, indem Sie darauf achten, dass dieselbe Paste
nicht fur mehrere Patienten eingesetzt wird. Geben Sie vor der Verwendung die
Paste auf ein Stiick Mischpapier. Versuchen Sie nicht, die Paste direkt mit der
Spritze im Mund des Patienten zu applizieren.
. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu
vermeiden.
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. Sicherheitshinweise fiir die Handhabung und Verarbeitung

. Verwenden Sie ggf. einen Kofferdam, um eine Verunreinigung durch Feuchtigkeit zu
vermeiden.

. Benutzen Sie dieses Produkt nicht zusammen mit anderen Kompositkunststoffen.

Das Mischen der Materialien kann zu einer Verénderung der physikalischen

Eigenschaften, ggf. einer Minderung der erwarteten Eigenschaften, fiihren.

Wenn die Haftflache sich bis zu ungeschliffenem Zahnschmelz ausdehnt, tragen Sie

ein Phosphorséure-Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) auf und lassen Sie das Mittel

10 Sekunden einwirken. Den Bereich danach abwaschen und trocknen.

. Amalgam oder andere Beschichtungsmaterialien, die in der Kavitét verbleiben,
storen die Durchlassigkeit des Lichts und die Polymerisation des Produkts. Bei der
Vorbereitung der Kavitat sind deshalb alle Beschichtungsmaterialien vollstandig zu
entfernen.

. Beachten Sie bei der Lichthartung des Produkts die in dieser Gebrauchsinformation
aufgeflihrte Lichthartungstiefe.

. Die Austrittséffnung der Polymerisationslampe muss so nah und senkrecht wie
maglich an die Kunststoffoberflache gebracht werden. Wenn eine groBe
Kunststoffoberflache lichtgehéartet werden soll, sollte der Bereich in mehrere
Abschnitte unterteilt und jeder Abschnitt separat lichtgehéartet werden.

. Geringe Lichtintensitét fuhrt zu schlechter Haftung. Uberpriifen Sie regelméBig die

Leistung und Funktion der Lampe und kontrollieren Sie die Lichtaustritts6ffnung der

dentalen Polymerisationslampe auf Verschmutzungen. Dariiber hinaus empfiehlt es

sich, regelmaBig die Lichtintensitat der dentalen Polymerisationslampe mit Hilfe
eines Gerats zur Lichtmessung zu Uberprifen.

Die Paste muss nach dem Ausbringen aus der Spritze so schnell wie méglich

verarbeitet werden. Wenn die Paste nicht sofort angewendet wird, muss sie mit einer

Lichtabdeckung abgedeckt werden.

. Wenn das Produkt dem Kiihlschrank entnommen wurde, muss es vor dem
Ausbringen auf Raumtemperatur gebracht werden. Ansonsten kann dies zum
Brechen der Spritze fiihren.
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. Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

Sicherheitshinweise fiir die Lagerung
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Nicht nach dem Verfallsdatum verwenden. Beachten Sie das Verfallsdatum auf der
AuBenseite der Verpackung.

Schiitzen Sie das Produkt vor extremer Hitze oder direkter Sonneneinstrahlung.

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

Nach dem Ausbringen der Paste muss die Spritze so schnell wie méglich wieder fest
verschlossen werden, damit die Paste in der Spritze nicht durch das Umgebungslicht
aushartet und keine Fremdkorper in die Spritze eindringen kdnnen.

Das Produkt muss an geeigneten Platzen gelagert werden, wo es nur fir Zahnérzte
zuganglich ist.

VI. FARBSYSTEM UND KOMPONENTEN

1.

Farben

CLEARFIL AP-X ist in 14 verschiedenen Farben erhéltlich. 11 Farben basieren auf

dem VITA-Farbring mit Best-Match-System, wéhrend fiir spezielle Anforderungen 3
zusatzliche Farben zur Verfligung stehen. Wahlen Sie eine passende Farbe aus,
indem Sie den Farbring an den Bereich der Restauration halten. Die XL- und
HO-Farben bieten eine kréftige, hellere weiBe Farbe. Die HO-Farbe ist transluzent
weiB und eignet sich flir Bereiche, in denen eine besonders weie Farbe nétig ist.
Die CL-Farbe entsprecht A2 opak und eignet sich fir zervikale Stellen, die Opazitat
erfordern.

+ Standardfarben : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

« Zervikale Farben :A4,B4,C4 CL

- Transluzente Farben : XL, HO

2. Komponenten

Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

Inhaltsstoffe

3.

Silanisiertes Bariumglas-Fullmittel (70-90%)/

Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-7%)/
Triethyleneglycol-Dimethacrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silanisierter Kieselerdefiller (< 3%)/Benzoylperoxid/ (< 1%)
dI-Kampferchinon (< 1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

Die Gesamtmenge des anorganischen Fiillers liegt bei ungeféhr 71 vol%.
Die PartikelgroBe der anorganischen Fliller reicht von 0,02 bis 17 pm.

VII. KLINISCHE VERFAHREN
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. Reinigung der Zahnstruktur

Sorgen Sie fiir eine angemessene Reinigung der Kavitat. Eine angemessen
gereinigte Kavitat gewéhrleistet eine maximale Haftleistung.

Feuchtigkeitskontrolle

Fur optimale Ergebnisse mlssen Sie darauf achten, dass der Behandlungsbereich
nicht durch Speichel oder Blut verunreinigt wird. Es empfiehlt sich, einen Kofferdam
zu verwenden, um den Zahn sauber und trocken zu halten.

Vorbereitung der Kavitat
Entfernen Sie infiziertes Dentin und bereiten Sie die Kavitat in der Gblichen Form vor.

Auswahl der Farbe
Wahlen Sie mit Hilfe des VITA Lumin-VACUUM-Farbrings eine passende Farbe aus.

Schutz der Pulpa

Freigelegte Pulpa oder pulpennahe Bereiche mlissen mit einem fest abbindenden
Kalziumhydroxid-Material abgedeckt werden. Eine Zementunterfiillung oder ein Liner
ist jedoch nicht erforderlich. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien flir
den Pulpenschutz.

Saureéatzung von ungeschliffenem Zahnschmelz

Wenn der Restaurationskunststoff sich bis zu ungeschliffenem Zahnschmelz
ausdehnt, bringen Sie ein Atzmittel (z.B. K-ETCHANT GEL) auf den Zahnschmelz
auf. Lassen Sie das Mittel 10 Sekunden einwirken. Den Bereich mit Wasser spllen
und anschlieBend trocknen.

[VORSICHT]
Die Anwendung eines Haftvermittlers allein ist keine ausreichende Vorbereitung
des ungeschliffenen Zahnschmelzes. Wenn zu viel Kunststoff auf nicht geatzten,
ungeschliffenen Zahnschmelz aufgetragen wird, kann dies zu Verfarbungen im
Randbereich fiihren.

Aufbringen des Haftvermittlers

Die Behandlung der Zahnoberfldche und das Auftragen des Haftvermittlers sollten
gemaB der Gebrauchsinformation des verwendeten Bonding-Systems (z.B.
CLEARFIL SE BOND oder CLEARFIL TRI-S BOND) durchgefiihrt werden.

Auftragen und Lichtharten von CLEARFIL AP-X

1) Ausbringen
Entnehmen Sie die nétige Menge CLEARFIL AP-X. Nachdem Sie den Kunststoff
entnommen haben, drehen Sie den Kolben eine halbe Drehung gegen den
Uhrzeigersinn, damit kein iberschiissiger Kunststoff austreten kann. VerschlieBen
Sie die Spritze sofort wieder, um ein friihzeitiges Abbinden des Kunststoffs zu
verhindern. Der Kunststoff muss innerhalb von 5 Minuten nach dem Ausbringen
verarbeitet werden. Wenn der Kunststoff (iber langere Zeit dem Licht der
Behandlungslampe ausgesetzt ist, kann er aushérten.

2) Auftragen
Bei tiefen Kavitaten und Kavitaten der Klasse Il ist ein schichtweises Auftragen
und Lichtharten der einzelnen Schichten dringend angeraten.



3) Ausharten
Lichtharten Sie den Kunststoff mit einer dentalen Polymerisationslampe* und
befolgen Sie dabei die Vorgaben der Tabelle. Halten Sie die Spitze der Lampe so
nah wie méglich an den Kunststoff.

Tabelle: Verhaltnis von Polymerisationsdauer und -tiefe fiir die einzelnen dentalen
Polymerisationslampen.

Polymerisationsdauer Polymerisationstiefe (mm)
Typ (Sek) XL, A2, A3, A3.5,| A4, B4, C3, C4,

B2, B3, C1, C2 CL, HO
Konventionelles 20 2,0 1,5
Halogen* 40 2,0 2,0
Schnelles 5 2,0 1,5
Halogen* 10 2,0 2,0
. 5 2,0 1,5
Plasmabogen 10 25 2.0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Dentale Polymerisationslampe

Wellenlangenbereich und
Lichtintensitat
Lichtintensitat? von 150 — 550 mW/cm?

Halogenlampe | bei einem Wellenlangenbereich von

Typ Lichtquelle

Konventionelles

Halogen 400 - 515 nm

Lichtintensitat? von tber 550 mW/cm?
Schnelles Halogenlampe | bei einem Wellenlangenbereich von
Halogen g o] el eine ellenlangenbereic (o]

400 — 515 nm

Lichtintensitat® von Gber 2000 mW/cm?
bei einem Wellenldngenbereich von
Plasmabogen | Xenonlampe | 400 — 515 nm und Lichtintensitét von
Uber 450 mW/cm? bei einem
Wellenlédngenbereich von 400 — 430 nm

Lichtintensitat? von tber 300 mW/cm?
LED Blaue LED" bei einem Wellenlangenbereich von
400 — 515 nm

1) Spitzenwerte des Emissionsspektrums: 450 — 480 nm

2) Ausgewertet geméas ISO 10650-1.

3) Die Werte fiir die Wellenlangenverteilung und die Lichtintensitdt wurden durch einen kalibrierten
Spektrometer mit Hilfe einer IEC- oder NIST-Standardlampe (National Institute of Standards and
Technology) ermittelt

9. Finieren
Konturieren Sie die Restauration und passen Sie die Okklusion mit Hilfe einer feinen
Diamantspitze an. Verwenden Sie zum Polieren Spitzen aus Silikongummi oder
Polierscheiben.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt alle nachweislich fehlerhaften Produkte. Kuraray
Noritake Dental Inc. Gbernimmt keine Haftung flr unmittelbare, mittelbare oder
spezielle Verluste oder Schaden, 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 priifen und
tragt alle damit verbundenen Haftungsrisiken.

[HINWEIS]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite017Z4

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" und "SE BOND" sind
eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
"VITA" ist eine Warenzeichen von VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-DE 2025-12-01
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1. INLEDNING

CLEARFIL AP-X &r en ljushardande, rontgentét restaurativ komposit som ger ratt
fargmatchning, gar latt att polera och har utmarkta fysikaliska egenskaper, vilket gor
den perfekt for bade anteriora och posteriora restaurationer. Eftersom den &r utvecklad
fér optimal viskositet ar den latt att hantera och applicera. 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 aterstélla tandfunktionen for fljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL AP-X ar avsedd for féljande restaurativa anvandningar:
1. Klass I-, ll-, V-restaurationer av posteriora tander
2. Klass lll-, IV, V-restaurationer av anteriora tander
3. Cervikala kaviteter eller defekter pa rotytan

lll. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med tidigare kénd éverkénslighet mot metakrylatmonomerer

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvéand inte material som innehaller eugenol som skydd fér pulpan eller som
provisorisk férsegling eftersom eugenol kan fordréja hérdningen.

V. SAKERHET A
1. Sdkerhetsdtgérder

. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik

att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.
2. Avbryt behandlingen och kontakta lakare om produkten orsakar symtom pa
Overkénslighet, t.ex. utslag eller dermatit.
3. Anvand handskar eller vidta andra lampliga skyddsatgarder for att férhindra
Sverkanslighetsreaktioner pa kontakt med metakrylatmonomerer.
4. Férhindra att produkten kommer i kontakt med hud och 6gon. Lagg en handduk dver
patientens 6gon innan produkten anvénds, for att skydda dem fran stank.
5. Gor enligt nedanstaende om produkten kommer i kontakt med ménsklig
kroppsvévnad.
<Om patienten féar produkten i 6gonen>
Spola genast 6gonen med rikliga mangder vatten och kontakta lakare.

<Om patienten far produkten pa huden>
Torka genast av materialet med en bomullsduk (eller gasbinda) fuktad med alkohol
och tvatta sedan med rikliga mangder vatten.

6. Forhindra att patienten svaljer produkten.

Titta inte direkt mot hardningsljuset nér du hardar produkten.

8. Forhindra korsinfektioner genom att inte anvanda samma pasta pa flera olika
patienter. Tryck ut pastan pa ett blandningspapper innan du anvander den. Applicera
inte pastan direkt fran sprutan pa patientens tand.

9. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.

-

Al

Séker hantering och manipulering

Anvénd en kofferdamm om du behéver forhindra fuktkontaminering.

. Anvénd inte produkten tillsammans med den andra kompositen. Om materialen

blandas kan deras fysikaliska egenskaper férandras och eventuellt férsamras.

Om vidhéftningsytan ligger mot oskuren emalj, applicera ett fosforsyrahaltigt,

etsande &mne (t.ex. K-ETCHANT GEL) och lat det vara i 10 sekunder innan du

tvattar och torkar emaljen.

4. Amalgam och annat fyllnadsmaterial i kaviteten hindrar ljuset och darmed
polymeriseringen av produkten. Avlagsna allt fyllnadsmaterial nar du férbereder
kaviteten.

5. Notera hardningsdjupet i bruksanvisningen nar du ljushardar produkten.

. Dentalhéardningsenhetens spets maste hallas s& nara och vertikalt mot kompositytan
som mgjligt. Om en stor komposityta ska ljushardas, rekommenderar vi att omradet
delas upp i flera sektioner och att varje sektion ljushérdas separat.

7. Lag ljusstyrka ger dalig vidhaftning. Kontrollera lampans hallbarhet och om
dentalhdrdningsenhetens spets ar kontaminerad. Vi rekommenderar regelbundna
test av dentalh&rdningsenhetens ljusstyrka med lampligt instrument.

8. Pastan ska anvéandas sa snart som mgjligt efter att den har Iamnat sprutan. Om
pastan lamnas en stund innan den anvands, maste den tackas 6ver med en ljustat
tallrik.

9. Om produkten har statt i kylskap méaste den varmas till rumstemperatur innan den
anvands. Om produkten &r for kall kan sprutan ga sénder.

10. Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

N =N
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. Sdker férvaring
. Anvand inte efter utgangsdatum. Utgangsdatum finns angivet pa férpackningens
utsida.
Skyddas fran extrem varme och direkt solljus.
Produkten ska forvaras i 2-25 °C/36-77 °F nar den inte anvands.
. Forslut sprutan sa snart pastan har tryckts ut, sa att den kvarvarande pastan inte
hardas av omgivningsljuset och sa att inga fraimmande material kommer in i sprutan.
5. Produkten maste forvaras pa lamplig plats, endast atkomlig for tandlékarpersonal.

=W
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VI. NYANSER OCH KOMPONENTER
1. Nyanser

CLEARFIL AP-X finns i 14 olika nyanser; 11 nyanser som motsvarar basta
matchning med VITA Shade Guide, samt 3 nyanser for sérskilda behov. Valj ratt
nyans genom att jamféra nyansskalan med restaureringsstéllet. Nyanserna XL och
HO ger en stark, ljusare vit farg. Nyansen HO &r en lysande vit och passar bra till
stallen som kréver extra vit farg. Nyansen CL motsvarar A2 ogenomskinlig och
passar cervikala stallen som kréver ogenomskinlighet.

« Standardnyanser : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

+ Cervikalnyanser : A4, B4, C4 CL

« Lysande nyanser : XL, HO

2. Komponenter
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

3. Ingredienser
Silaniserat bariumglasfiller (70-90%)/
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silaniserat kolloidalt kisel (1-7%)/
Trietylenglykol dimetakrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silaniserat kiselfiller (< 3%)/Benzoylperoxid (< 1%)/
dl-camforquinion (< 1%)

Enheter inom parentes ar massa %.

Den totala mangden icke-organiskt filler &r ca 71 vol%.
Partikelstorlek for icke-organiskt filler stracker sig fran 0,02 till 17 um.

VII. KLINISKA PROCEDURER

. Rengéring av tandstrukturen
Sakerstall att kaviteten &r ordentligt rengjord. En korrekt rengjord kavitet ger maximal
vidhéaftning.

-
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Fuktkontroll
Férhindra att behandlingsomradet kontamineras av saliv eller blod for basta resultat.
Anvand en kofferdamm fér att halla tanden ren och torr.

@

Forberedelser av kaviteten
Avlagsna infekterat dentin och férbered kaviteten som vanligt.

»

Val av nyans
Valj en passande nyans med nyansskalan VITA Lumin-VACUUM.

o

Skydd av pulpan

Om pulpan exponeras eller nastan exponeras maste den téackas med hart fastande
kalciumhydroxidmaterial. Oftast krévs dock ingen cementfyllning eller grundning.
Anvénd inte eugenolmaterial for att skydda pulpan.

I

Syraestning av oskuren emalj

Om kompositmaterialet tacker oskuren emalj, ska etsningsmedel (t.ex. K-ETCHANT
GEL) appliceras pa emaljen, verka i 10 sekunder, tvéttas med vatten och sedan
torka.

[OBSERVERA]
Endast bondningsmedel bearbetar inte oskuren emalj tillrackligt bra.
Kompositmaterial pa oetsad, oskuren emalj kan orsaka kantmissfargningar.

N

Applicering av bondningsmedel
Behandling av tandens yta och bondning ska utféras enligt bondningssystemets
bruksanvisning (t.ex. CLEARFIL SE BOND eller CLEARFIL TRI-S BOND).

©

. Applicering och ljushardning av CLEARFIL AP-X
1) Utmatning
Tryck ut 6nskad méngd CLEARFIL AP-X. Vrid sedan sprutkolven ett halvt varv
moturs for att férhindra att mer komposit rinner ut. Byt genast sprutlock for att
férhindra att kompositen stelnar. Anvand kompositen inom 5 minuter efter att du
har tryckt ut den. Om kompositen utsétts for operationsljus Iangre &n sa, hardas
den.

2) Applicering
Vi rekommenderar stegvis applicering och ljushardning, séarskilt i djupa kaviteter
och klass ll-kaviteter.

3) Hardning
Ljushérda kompositen med en ljushérdningsenhet fér dentalbruk* enligt tabellen
nedan. Hall ljusspetsen sa néra kompositen som mgjligt.

Tabell: Férhallande mellan hardningstid och harddjup for olika hardningsenheter.

L . Harddjup (mm)
Typ Hardningstid 7 "A5 "A3 A3 5, | A4, B4, C3, C4,

(s) B2, B3, C1, C2 CL, HO
Vanlig 20 2,0 1,5
halogen* 40 2,0 2,0
Snabb 5 2,0 1,5
halogen* 10 2,0 2,0
Plasmabage* 5 2,0 1,5

10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5

40 2,0 2,0

*Dentalhardningsenhet



Typ Ljuskalla Vaglangd och ljusstyrka
Ljusstyrka® pa 150-550 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-515 nm

Ljusstyrka? dver 550 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-515 nm

Ljusstyrka® éver 2000 mW/cm? i ett
vaglangdsintervall fran 400-515 nm
och en ljusstyrka éver 450 mW/cm? i
ett vaglangdsintervall fran 400-430 nm

Vanlig halogen | Halogenlampa

Snabb halogen | Halogenlampa

Plasmabage Xenon-lampa

Ljusstyrka? dver 300 mW/cm? i ett

3 1)
LED Bla LED vaglangdsintervall fran 400-515 nm

1) Emissionsspektrets topp: 450-480 nm

2) Enligt 1SO 10650-1.

3) Vaglangdsfordelning och ljusstyrkevarden uppmatta med en spektro-radiometer kalibrerad med en
IEC- eller NIST-standardlampa (NIST = National Institute of Standards and Technology)

9. Polering
Konturera restaurationen och justera den men en fin diamantspets. Polera med
silikongummispetsar eller polerskivor.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter alla bevisligen defekta produkter. Kuraray
Noritake Dental Inc. tar inget ansvar fér forlust eller skador, direkta, indirekta eller
séarskilda, som uppstar pa grund av felaktig anvandning eller oférméaga att anvéanda
produkterna. Fére anvandning maste anvandaren avgéra om produkterna &r lampliga
for andamalet samt svara for alla risker som uppstar i samband med bruk av produkten.

[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: 458211076Composite017Z4

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" och "SE BOND" &r
registrerade varumarken eller varumérken som tillhér KURARAY CO., LTD.
"VITA" ar ett varuméarke av VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-SV 2025-12-01
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1. INNLEDNING

CLEARFIL AP-X er en lysherdende, radiopak kompositt til tannrestaurering. Produktet
er ideelt til restaurering av bade for- og baktenner fordi det tillater noyaktig
fargeavstemning, kan poleres til hoyglans og har utmerkede fysikalske egenskaper. Det
har optimal viskositet for & sikre lett handtering og bruk. Produktet har en
rentgenopasitet p4 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.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL AP-X er indikert ved folgende restaureringsoppgaver:
1. Klasse |, Il, V restaurering av baktenner
2. Klasse lll, IV, V restaurering av framtenner
3. Tannhalskaviteter eller skader som involverer rotoverflater

Ill. KONTRAINDIKASJON A
Pasienter med overfalsomhet mot metakrylatmonomerer

IV. UFORENLIGHET A
For vern av pulpa eller for provisorisk forsegling mé man ikke benytte eugenolholdige
materialer, da eugenol kan forsinke herdingsprosessen.

V. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsregler
. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke
bruk produktet pa pasienter med kjent overgmfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
2. Hvis produktet forarsaker overfalsomhet, f.eks. utslett eller dermatitt, skal du avslutte
bruken av produktet og radfer deg med en lege.
3. Bruk hansker og ta nedvendige forholdsregler for & forhindre overfglsomhet som kan
oppsta i kontakt med metakrylatmonomerer.
4. Unnga & fa produktet pa huden eller i gynene. Beskytt pasientens gynene fra
materialsprut med et handkle for du bruker produktet.
5. Hvis produktet kommer i kontakt med kroppsvev:
<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll straks med mye vann og sek legehjelp.

<Hvis produktet kommer pa huden>
Fjern produktet umiddelbart med en tupfer (eller gas) fuktet i alkohol og vask med
mye vann.

6. Unnga at pasienten svelger produktet.

. Unnga & se direkte inn i herdelyset nar du herder produktet.

8. Unnga kryssmitte. Ikke bruk samme pasta til flere pasienter. Klargjer pastaen pa
blandepapir for bruk. Ikke prov a pafere pastaen direkte fra sproyten til pasientens
tann.

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

|-
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Forholdsregler ved handtering

Bruk om ngdvendig en kofferdam for & unnga fuktighet.

Ikke bruk produktet sammen med annen kompositt. Blanding av preparater kan

forarsake at de fysiske egenskapene forandres slik at de blir verre enn forventet.

. Hvis adhesjonsflaten gar over pa uslipt emalje, pafer et fosforsyreholdig etsemiddel
(f.eks. K-ETCHANT GEL) og la det ligge i 10 sekunder for den vaskes og torkes.
4. Amalgam eller andre fyllstoffer som blir veerende igjen i kaviteten vil hindre lyset i &
trenge igiennom og dermed polymeriseringen av produktet. Fjern hele fyllingen nar

du forbereder kaviteten.

Herdingsdybden for lysherding av produktet finner du i bruksanvisningen.

. Lystuppen pé herdeapparatet ber holdes sa nzer og loddrett til komposittflaten som
mulig. Ved lysherding av en storre komposittflate er det anbefalt & dele den opp i
flere omrader og lysherde dem etter hverandre.

7. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Kontroller lampens levetid og at lystuppen pa
herdeapparatet ikke er kontaminert. Det anbefales a kontrollere herdelysets styrke
med en egnet lysmaler i regelmessige intervaller.

8. Bruk pastaen sa fort som mulig etter & ha trykt den ut av spreyten. Hvis pastaen ma
ligge en stund for den skal brukes, ma den dekkes til med en lysblokkerende plate.

9. Hvis produktet blir tatt ut av kjoleskapet, ma det oppna romtemperatur for det kan
brukes. Unnlatelse kan medfere at sproyten blir adelagt.

10. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.
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. Forholdsregler ved lagring

. Mé ikke brukes etter angitt holdbarhetsdato. Holdbarhetsdatoen star pa utsiden av
innpakningen.

Ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet ber lagres ved 2-25 °C/36-77 °F nar det ikke skal brukes.

Etter & ha trykt ut pasta fra sproyten, lukk den omhyggelig sa fort som mulig for a
unnga at innholdet herdner i lyset og forhindre forurensning utenfra.

5. Produktet ma lagres pa hensiktsmessige steder der tilgangen er reservert for
tannleger.
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VI. FARGER OG KOMPONENTER
1. Farger

CLEARFIL AP-X fas i 14 farger: 11 farger som gir best overensstemmelse ved
sammenligning med VITA-fargelaeren og 3 farger til spesielle behov. Velg en
passende farge ved & sammenligne restaureringsomradet med fargeleeren. XL- og
HO-fargene gir en sterk og lysere hvitfarge. HO-fargen er gjennomskinnelig hvit og
egnet for omrader hvor ekstrahvitt er pakrevd. CL-fargen tilsvarer A2 opak og egner
seg for cervikale omrader som krever opasitet.

« Standardfarger : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1,C2,C3

+ Cervikale farger :A4,B4,C4CL

+ Gjennomskinnelige farger : XL, HO

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

3. Ingredienser
Silanisert bariumglassfyller (70-90%)/
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanisert kolloidal silisium (1-7%)/
Triethylenglycoldimethakrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silanisert silisiumfyller (< 3%)/Benzoylperoksid (< 1%)/
dl-camphorquinon (< 1%)

Enheter i parentes er masse %.

Totalmengden av uorganisk fyllstoff er ca. 71 vol%.
Partikkelstorrelsen av uorganiske fyllstoffer er fra 0,02 til 17 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER

. Rensing av tannstruktur
Pass pa at kaviteten er ordentlig ren. En ordentlig rengjort kavitet gir maksimal
adhesjon.

-
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Fuktighetskontroll
For & oppna best mulige resultater ma behandlingsomradet ikke bli kontaminert av
spytt eller blod. For a holde tannen ren og terr anbefales bruken av kofferdam.

@

Forberedelse av kaviteter
Fjern alt infisert dentin og klargjer kaviteten pa vanlig mate.

»

Valg av farge
Velg en passende farge ved sammenligning med VITA Lumin- VACUUM-fargelaeren.

o

Pulpabeskyttelse

Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast setting
kalsiumhydroksidmaterial. Sementlag eller -grunn er vanligvis ikke nedvendig. Ikke
bruk eugenolpreparater til & beskytte pulpa.

I

Syreetsing av uslipt emalje
Hvis restaureringskompositten gar over pa uslipt tannemalje, pafer etsemiddel (f.eks.
K-ETCHANT GEL) pa emaljen, la det ligge i 10 sekunder, vask med vann og tork.

[FORSIKTIG]
Bruk av bindemiddel alene er ikke godt nok pa uslipt emalje. Overfylling av
kompositt pa uetset og uslipt emalje kan forarsake marginal misfarging.

Al

Pafering av bindemiddel

Behandling av tannflater og sammenfayning ma utferes iht. bruksanvisningen for
sammenfoyningssystemet som blir brukt (f.eks. CLEARFIL SE BOND eller
CLEARFIL TRI-S BOND).

©

Innsetting og lysherding av CLEARFIL AP-X

1) Klargjering
Klargjer den nedvendige mengden av CLEARFIL AP-X. Etter & ha trykt ut
kompositten, vri stemplet en halv omdreining moturs for & hindre at det siver ut
mer kompositt. Lukk spreyten umiddelbart for & hindre at kompositten stivner. Bruk
kompositten innen 5 minutter etter klargjering. Kompositten vil herdne hvis den blir
utsatt for lyset fra operasjonslampen over lengre tid.

2) Innsetting
Inkremental innsetting og lysherding av hvert inkrement er spesielt anbefalt ved
dype kaviteter og klasse Il-kaviteter.

3) Herding
Herdne kompositten med et herdeapparat med synlig lys* iht. til folgende tabell.
Hold lystuppen sa neer kompositten som mulig.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde for hvert herdeapparat

. Herdedybde (mm)
Type Herdetid | =% "A> A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(s) B2, B3, C1, C2 CL, HO
Vanlig halogen* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
Raskt halogen* 5 2,0 1,5
10 2,0 2,0
Plasmabue* 5 2,0 1,5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Herdeapparat



Type Lyskilde Bolgelender og lysintensitet

Vanlig Halogenlampe Lysintensitet? pa 150 — 550 mW/cm?

halogen ved bolgelengder fra 400 — 515 nm

Raskt Lysintensitet?’ pa mer enn 550 mW/cm?
Hal |

halogen alogenampe ved bolgelengder fra 400 — 515 nm

Lysintensitet® pa mer enn 2000 mW/cm?
ved bolgelengder fra 400 — 515 nm og
lysintensitet pa& mer enn 450 mW/cm?
ved bolgelengder fra400 — 430 nm

Plasmabue | Xenonlampe

Lysintensitet? pa mer enn 300 mW/cm?

. "
LED Bla LED ved bolgelengder fra 400 — 515 nm

1) Maksimal utstraling: 450 — 480 nm

2) Vurdert etter ISO 10650-1.

3) Bolgelengde- og lysintensitetsverdier ble malt med et spektroradiometer kalibrert med en IEC- eller en
NIST-standardlampe (NIST - National Institute of Standards and Technology)

9. Finpuss
Styrk konturene av restaurasjonen og juster overgangen med en fin diamantspiss.
Poler med spisser av silikongummi eller polerskiver.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert feilaktig produkt. Kuraray Noritake Dental
Inc. tar ingen ansvar for direkte, indirekte eller spesielle tap eller skader som folge av
pafering eller bruk av disse produktene eller omstendigheter som gjer det umulig &
bruke dem. Brukeren skal avgjere om produktene egner seg til det tenkte formalet for
bruk og tar enhver risiko og ethvert ansvar i denne sammenhengen.

[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: 458211076Composite017Z4

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" og "SE BOND" er
registrerte varemerker eller varemerker som tilharer KURARAY CO., LTD.
"VITA" er et varemerke av VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-NO 2025-12-01
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KAYTTOOHJEET

CLEARFIL AP~
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1. JOHDANTO

CLEARFIL AP-X on dentaalisissa restauraatioissa kaytettava valokovetteinen,
rontgensateita lapaisematon yhdisteimamuovivalmiste, jolla on helppo rakentaa halutun
véarisédvyn omaava restauraatio. Tuotteen kiillotettavuus on erinomainen ja se sopii
loistavasti seké etu- ettd takahammasalueen restaurointiin fyysisten ominaisuuksiensa
ansiosta. Myds kasittely ja paikalleenvienti on helppoa optimaalisen viskoosisuuden
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.
Tamén tuotteen yleinen Kliininen hy6ty on hampaiden toiminnan palauttaminen
seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL AP-X on tarkoitettu seuraaviin restauraatiotéihin:
1. Luokka I, Il, V -takahampaiden restauraatiot
2. Luokka Ill, IV, V -etuhampaiden restauraatiot
3. Kervikaaliset kaviteetit tai juuripinnan virheet

Ill. KONTRAINDIKAATIO A
Potilaat, jotka ovat yliherkkia metakryylihapon monomeereille

IV. YHTEENSOPIMATTOMUUS A
Ala kayta eugenolia siséltavia materiaaleja pulpan suojausta tai véliaikaista tiivistysta
varten, silla eugenoli voi hidastaa yhdistelmamuovin kovettumista.

V. VAROTOIMENPITEET A
1. Turvallisuus

. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta

tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.

2. Mikéli potilaalla ilmenee yliherkkyytté, esimerkiksi ihotulehduksen oireita, tuotteen
kayttd on keskeytettava ja potilaan on hakeuduttava ladkarin hoitoon.

3. Kayta hansikkaita tai ryhdy asianmukaisiin toimenpiteisiin tuotetta kaytettdessé

asetonin tai metakrylaattimonomeerien kasittelystd mahdollisten johtuvien

yliherkkyysreaktioiden ennaltaehkaisemiseksi.
Tuotteen kéytdssé on noudatettava varovaisuutta, jotta sita ei joudu iholle tai silmiin.
Ennen kaytt6a potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
5. Mikéli tuotetta paasee ihokudokselle, toimi seuraavasti:
<Mikali tuotetta joutuu silmiin>
Silmi& on huuhdeltava valittdmasti runsaalla vedella ja potilaan on hakeuduttava
laékarin hoitoon.

<Mikali tuotetta joutuu iholle tai suun limakalvoille>
Tuote on valittdmasti pyyhittava pois alkoholiin kostetulla vanutupolla (tai harsolla)
ja huuhdeltava runsaalla vedella.

6. Tuotetta kdytettdessa on noudatettava varovaisuutta, jotta potilas ei vahingossa niele
tuotetta.

7. Valta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

8. Mahdollisten tartuntojen vélttamiseksi, vélta kéyttdmasta samaa pastaa eri potilailla.
Annostele pastaa sekoituspaperille ennen kéyttoa. Ala annostele pastaa suoraan
ruiskusta potilaan hampaaseen.

9. Ehkaise infektioita havittamalla tdma tuote laéketieteellisena jatteena.

-
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. Varotoimenpiteet kédsittelyn yhteydessa

. Kayta tarvittaessa kofferdamia, jotta késiteltaville pinnoille ei paése kosteutta.

Ala kayta tuotetta yhdessa muiden yhdistelmamuovien kanssa. Materiaalien
sekoittaminen voi muuttaa niiden fysikaalisia ominaisuuksia ja myds heikentéa niiden
odotettuja ominaisuuksia.

3. Mikali sidospinta ulottuu leikkaamattomaan hammaskiilteeseen saakka, etsaa paikka
fosforihapolla (esim. K-ETCHANT GEL) ja anna vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen
huuhtelua ja kuivausta.

4. Amalgaami tai muu kaviteettiin jadnyt vuorausmateriaali estéa valon kulun ja tuotteen
polymerisaation. Kaikki vuorausmateriaali on poistettava huolellisesti kaviteetin
preparoinnissa.

5. Tuotteen valokovetuksessa on noudatettava tasséa kayttdohjeessa olevia
valokovetusohjeita.

6. Valokovettimen emissiokarkeé tulisi pitdéd mahdollisimman vertikaalisesti ja l&hell&
muovipintaa. Mikali valokovetettava muovipinta on suuri, on suositeltavaa jakaa alue
useisiin osiin ja valokovettaa jokainen alue yksitellen.

7. Alhainen valon voimakkuus johtaa huonoon kiinnittymiseen. Tarkista lampun
kayttoika ja varmista, ettei valokovettimen kérjessa ole epapuhtauksia. Kovetusvalon
voimakkuus on suositeltavaa tarkistaa tarkoituksenmukaisella mittauslaitteella
sopivin aikavélein.

8. Kun pasta on annosteltu ruiskusta, se on kaytettdva mahdollisimman pian. Mikali
pastaa ei kéyteta heti, se on peitettava valosuojalevylla.

9. Jos tuote on otettu jadkaapista, sen on annettava lammeta huoneen lampétilaan
ennen annostelua. Muuten ruisku voi rikkoutua.

10. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

SN
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. Varotoimenpiteet sdilytyksen aikana

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

2. Suojaa tuotetta korkeilta lampétiloilta tai suoralta auringonvalolta.

Kun tuotetta ei kaytetd, lampdtila jossa sité on sailytettéava on 2-25 °C / 3677 °F.

4. Pastan annostelun jalkeen, ruiskun korkki on suljettava huolellisesti, jotta valaistus ei

-
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5. Sailyta tuote asianmukaisessa paikassa, jonne on péaasy vain hammaslééketieteen
ammattilaisilla.

VI. VARISAVYJARJESTELMA JA KOMPONENTIT
1. Vérisadvyt

CLEARFIL AP-X -tuotteesta on saatavana erikseen 14 eri varisévy4, joista 11 vastaa
hampaan omaan vérisévyyn parhaiten adaptoituvia savyjé VITA Shade Guide
-jarjestelman mukaisesti ja 3 on erityisia tarpeita varten. Valitse varikartasta
restauroitavaa hammasta vastaava varisavy. XL- ja HO-sévyt tarjoavat voimakkaan,
valkoisemman vérin. HO-savy on lapikuultavan valkoinen ja sopii erityisen valkoisiin
restauraatioihin. CL-savy vastaa opaakkia A2:sta ja sopii hammaskauloihin, joissa
vaaditaan opaakkisuutta.

+ Vakiosavyt 1 A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

- Savyt hammaskaulaa varten: A4, B4, C4 CL

« Lapikuultavat sévyt : XL, HO

2. Komponentit
Katso pakkauksen siséltd ulkopakkauksesta.

3. Ainesosat
Silanoitu bariumlasifilleri (70-90%)/
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (5-15%)/
Silanoitu kolloidinen silika (1-7%)/
Trietyleeniglykolidimetakrylaatti (TEGDMA) (< 5%)/
Silanoitu silikafilleri (< 3%)/Bentsoyyliperoksidi (< 1%)/
dl-Camphorquinone (< 1%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikdita.

Epéaorgaanista téyteainetta voi olla yhteensa keskiméarin 71 vol%.
Keskimaérainen hiukkaskoko on 0,02—17 pym.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET

. Hammasrakenteen puhdistus
Varmista, etté kaviteetti on puhdistettu asianmukaisesti. Asianomaisella tavalla
puhdistettu kaviteetti tarjoaa parhaimman kiinnitystehon.

-
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Kosteuden hallinta

Parhaiden tulosten aikaansaamiseksi, vélta syljen tai veren joutumista késiteltavalle
alueelle. On suositeltavaa kayttaa kofferdamia, jotta hammas pysyy puhtaana ja
kuivana.

@

Kaviteetin kasittely
Poista karioitunut dentiini ja kasittele kaviteetti sen jalkeen normaaliin tapaan.

»

Vérisavyn valinta
Valitse sopiva vérisavy VITA Lumin VACUUM -vériskaalasta.

o

Pulpan suojaus

Pulpa tai pulpaa lahella olevat alueet tulee suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeelld. Vuoraus ei ole tarpeen. Ala kéyta pulpan suojauksessa
eugenolia sisaltavia aineita.

o

Leikkaamattoman hammaskiilteen happoetsaus

Mikali resiini ulottuu leikkaamattomalle hammaskiilteelle, levita hammaskiillteelle
etsausainetta (esim. K-ETCHANT GEL -geelid), anna vaikuttaa 10 sekunnin ajan,
huuhtele vedell ja kuivaa.

[VAROITUS]
Pelkka sidosaineen kéayttd ei vélttdmétté suojaa leikkaamatonta hammaskiilletté
tarpeeksi. Etsaamattomalle hammaskiilteelle levinnyt resiini voi varjata
reuna-alueen.

N

Sidosaineen levittdminen
Hammaspinnan kasittelyssé ja sidostuksessa on noudatettava kaytetyn sidosaineen
kayttoohjeita (esim. CLEARFIL SE BOND tai CLEARFIL TRI-S BOND).

o]

. CLEARFIL AP-X:n paikalleenvienti ja valokovetus
1) Annostelu
Annostele tarvittava maara CLEARFIL AP-X -tuotteesta. Annostelun jalkeen
k&anna mantaa puoli kierrosta vastapaivaan, jotta jaljelle jaényt resiini ei valu ulos.
Sulje ruisku korkilla vélittdmasti, jotta resiini ei kovetu ennenaikaisesti. Kayta resiini
5 minuutin kuluessa annostelusta. Pidempi altistus valaisimen valolle kovettaa
resiinin.

2) Paikalleenvienti
Erityisesti syvélle ulottuvissa ja luokan Il kaviteeteissa on suositeltavaa vieda
tuotetta kaviteettiin véhitellen ja valokovettaa jokainen uusi kerros.

3) Kovetus
Koveta muovi dentaalisella valokovettimella® noudattamalla alla olevassa
taulukossa ilmoitettuja valokovetusaikoja ja -paksuuksia. Pida valokovettimen
emissiokarke& mahdollisimman I&helld muovipintaa.

Taulukko: Kovetusajat ja -paksuudet erilaisia dentaalisia kovettimia varten
Kovetuspaksuus (mm)

Kovetusaika

Malli K XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(sek) | ‘B2 B3, C1,C2 CL, HO
Tavallinen 20 2,0 1,5
halogeeni* 40 2,0 2,0
Pikahalogeeni* 5 2,0 15
10 2,0 2,0
Plasmakaari* 5 2,0 15
10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

koveta ruiskussa olevaa pastaa eiké ruiskuun paase vieraita aineita.

*Dentaalinen kovetin



Malli Valo Aallon pituus ja valon teho

Tavallinen Halogeeni- Valon teho? 150-550 mW/cm?
halogeeni lamppu aallonpituuksilla 400515 nm

’ . | Halogeeni- Valon teho? yli 550 mW/cm?
Pikahalogeen

! geen lamppu aallonpituuksilla 400515 nm

Valon teho® yli 2000 mW/cm?
aallonpituuksilla 400-515 nm ja
valon teho yli 450 mW/cm?
aallonpituuksilla 400-430 nm

Plasmakaari Ksenonvalaisin

Sininen Valon teho? yli 300 mW/cm?

LED LED" aallonpituuksilla 400-515 nm

1) Emissiospektrin huippu: 450-480 nm

2) 1ISO 10650-1 -standardin mukaan.

3) Aallonpituuden jakautumista ja valon voimakkuutta on mitattu spektroradiometrilla, joka on kalibroitu
kayttamalla IEC-standardin tai National Institute of Standards and Technology:n (NIST) mukaista
vakiolamppua

9. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja sopeuta okkluusio kayttamalla Fine-karkeusasteen
timanttiporaa. Kiillota silikonikumikérjella tai kiillotuslaikalla.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa vialliseksi osoitetut tuotteensa uusiin. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastaa menetyksisté tai vahingoista, jotka suoraan tai vélillisesti
seuraavat tdssa mainittujen tuotteiden kaytosta tai vaarinkaytosta. Kayttajan tulee
arvioida ennen tuotteen kayttdonottoa sen soveltuvuus kayttétarkoitusta varten ja hén
on itse vastuussa kaikista tuotteiden kéyttéon liittyvista riskeista.

[HUOMAUTUS]

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

+ Turvallisuutta ja kliinisté suorituskykya koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite017Z4

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" ja "SE BOND" ovat
KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.
"VITA" on VITA Zahnfabrik, H.Rauter GmbH & Co. KG. tavaramerkki.

008 1561R398R-FI 2025-12-01
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[DANSK | BRUGSANVISNING

CLEARFIL AP~
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I. INDLEDNING

CLEARFIL AP-X er en lysheerdende, radiopaque restaurerende komposit resin, hvilket
giver en praecis farvetilpasning, hoj polerbarhed og fortrinlige fysiske egenskaber, som
gor den ideel til bade anteriore og posteriore restaureringer. Den er udformet med en
optimal viskositet, som sikrer enkel handtering og anbringelse. Det har en radiopacitet
lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1 og klasse 2 (gruppe 1)
materiale i henhold til ISO 4049. Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at
det genopretter tandfunktionen for folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL AP-X er beregnet til folgende restaurerende appliceringer:
1. Class |, Il, V-restaureringer af posteriore teender
2. Class lll, IV, V-restaureringer af anteriore teender
3. Cervikale kaviteter eller defekter der omfatter rodoverflader

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed overfor methacrylat-monomerer

IV. INTERAKTIONER A
Anvend ikke eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse eller provisoriske
fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.

V. FORHOLDSREGLER A

. Sikkerhedsforanstaltninger

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

. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, sdsom udsleet eller dermatitis, skal
anvendelsen af produktet ophore, og en lzege konsulteres.

. Brug handsker eller traef andre relevante beskyttelsesforanstaltninger for at
forebygge forekomsten af overfalsomhed overfor methacrylat-monomerer, som kan
opsta ved kontakt.

-
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4. Undga direkte kontakt med huden eller at produktet kommer i @jnene. Inden
produktet anvendes, ber patientens ojne tildeekkes med et handkleede som
beskyttelse mod steenk fra materialet.
5. Hvis produktet kommer beroring med kropsvaev, skal der treeffes felgende
forholdsregler:
<Hvis produktet kommer i gjnene>
Skyl omgéaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.

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

6. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa patienten ikke kommer til at
sluge det.

7. Se ikke direkte ind i det haerdende lys, nar produktet haerdes.

8. For at undga krydskontamination, bgr den samme pasta ikke bruges til forskellige
patienter. Dispenser pastaen pa et papirunderlag for brug. Forsag ikke at applicere
pastaen direkte pa patientens tand fra sprojten.

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

2. Sikkerhedsforanstaltninger vedrorende hdndteringen

1. Serg for terleegning og kontaminationskontrol ved hjeelp af en kofferdam.

2. Produktet ma ikke bruges sammen med andre kompositresiner. Indbyrdes blanding

af materialer kan medfore en aendring i de fysiske egenskaber, og en mulig reduktion
af de forventede egenskaber.

3. Hvis den adhzesive overflade omfatter uslebet emalje appliceres
fosforsyre-aetsningsmiddel (fx. K-ETCHANT GEL), som skal virke 10 sekunder for,
der skylles og torres.

. Amalgam og andre tilbageveerende fyldningsmaterialer i kaviteten vil forhindre, at

lyset kan passere, og at produktet kan polymerisere. Al fyldningsmateriale skal

fiernes fuldsteendigt, nar kaviteten preepareres.

Nar produktet lyshaerdes, skal heerdningsdybden i denne brugsanvisning felges.

. Belysningsspidsen skal holdes sa vertikalt og sa teet pa resinoverfladen som muligt.
Hvis en storre resinoverflade skal lysheerdes, anbefales det, at man opdeler omradet
i flere sektioner, og lysheerder hver enkelt sektion separat.

. Lav lysintensitet vil resultere i darlig adhaesion. Kontroller om polymerisationslampen
treenger til serviceeftersyn, eller om dens belysningsspids er forurenet. Det
anbefales, at polymerisationslampens lysintensitet efterproves med jeevne
mellemrum ved at benytte en lysevalueringsanordning.

8. Pastaen bgr anvendes s& snart som muligt efter at veere blevet dispenseret fra
sprojten. Hvis pastaen ikke anvendes straks, bor den tildeekkes med en
lysblokerende plade.

. Hvis produktet tages ud af et koleskab, bor det antage stuetemperatur inden det
dispenseres. Undladelse af dette kan medfore, at sprojten beskadiges.

10. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

. Ma ikke anvendes efter udlgbet af holdbarhedsdatoen. Holdbarhedsdatoen fremgéar
af emballagens yderside.

. Beskyt mod ekstrem varme eller direkte sollys.

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

Haetten til sprojten skal saettes pa igen, sa snart pastaen er blevet dispenseret fra

sprojten. Dette forhindrer, at pastaen i sprojten haerdes af det omgivende lys, og

forhindrer fremmed materiale i at traenge ind i sprojten.
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5.

Produktet skal opbevares omhyggeligt, hvor kun autoriseret tandlaegepersonale har
adgang.

VI. NUANCESYSTEM OG KOMPONENTER

1.

Nuancer

CLEARFIL AP-X fas i 14 seerskilte nuancer; 11 nuancer som passer pa et

bedste-match grundlag med VITA nuancevejledning plus 3 nuancer til seerlige behov.
Veelg en egnet nuance ved at afpasse nuancevejledningen til det sted, der skal
restaureres. Nuancerne XL og HO giver en kraftig og lysere hvid farve. HO nuancen
er translucent hvid og egner sig til steder, der kraever en ekstra hvid farve. CL
nuancen svarer til A2 opaque og egner sig til cervikale steder, hvor opacitet er
pakraevet.

+ Standardnuancer 1 A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

+ Cervikale nuancer 1A4,B4,C4 CL

« Translucente nuancer : XL, HO

2. Komponenter

w

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

. Indholdsstoffer

Silaniseret barium glas-filler (70-90%)/

Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Silaniseret kolloidal silica (1-7%)/

Triethyleneglycol dimethacrylat (TEGDMA) (< 5%)/
Silaniseret silica-filler (< 3%)/Benzoylperoxid (< 1%)/
dl-Camphorquinon (< 1%)

Enheder i parentes er masse %.

Den totale maengde uorganisk fyldning udger ca. 71 vol%.
Partikelstorrelse i uorganiske fyldninger varierer fra 0,02 til 17 pum.

VII. KLINISKE PROCEDURER
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. Rengoring af tandstruktur

Sorg for at kaviteten er rengjort tilstraekkeligt. En tilstreekkeligt rengjort kavitet sikrer
maksimale adhzesive egenskaber.

Torleegningskontrol
Undga kontamination af behandlingsomradet fra spyt eller blod, for at opna optimale
resultater. Det anbefales, at benytte en kofferdam til at holde tanden ren og ter.

Praeparation af kavitet
Fjern inficeret dentin og preeparer kaviteten pa normal vis.

Valg af nuance
Veelg en egnet nuance ved at bruge farvevejledningen VITA Lumin-VACUUM.

Pulpabeskyttelse

En blottet pulpa eller omrader teet ved pulpa ber deekkes med hardtafbindende
calciumhydroxid-materiale. Normalt er cementfyldning eller base ikke nedvendig.
Brug ikke eugenol-baserede materialer til pulpabeskyttelse.

Syrezetsning af uslebet emalje

Hvis restaurerende resinmateriale vil bergre uslebet emalje, skal et aetsningsmiddel
(fx. K-ETCHANT GEL) appliceres pa emaljen, lad det virke i 10 sekunder, skyl
derefter med vand og tor.

[FORSIGTIG]
Brug af bondingmiddel alene er ikke nok til behandling af uslebet emalje. En
overfyldning med resin pa uaetset, uslebet emalje kan forarsage en marginal
misfarvning.

Applicering af bondingmiddel
Tandoverflade behandling og bonding skal foretages ifolge brugsanvisningen til det
anvendte bondingsystem (fx.CLEARFIL SE BOND eller CLEARFIL TRI-S BOND).

Anbringelse og lyshzerdning af CLEARFIL AP-X

1) Sadan dispenseres produktet
Dispenser den nodvendige maengde CLEARFIL AP-X. Efter dispensering af resin
drejes stemplet en halv omgang med uret, for at forhindre at overskydende resin i
at slippe ud. Seet straks heetten pa sprejten for at forhindre for tidlig afbinding af
resinen. Brug resinen indenfor 5 minutter efter dispensering. Sterre maengder
kunstigt lys, vil fa resinen til at heerde.

2) Anbringelse
Inkrementel anbringelse og lyshaerdning efter hver anbringelse er at anbefale, iseer
ved dybe kaviter og ved Class Il kaviteter.

3) Heerdning
Lysheerdning af resin med en polymeritationslampe med synligt lys*, som det
fremgar af tabellen. Hold belysningsspidsen sa teet pa resinen som muligt.

Tabel: Forhold mellem hzerdningstiden og hzerdningsdybden for hver enkel

polymeritationslampe.

Haerdningsdybde (mm)

Type Haerd”‘L‘QS“d XL, A2, A3, A3.5,| A4, B4, C3, C4,
(sek) B2,B3,G1,62 | CL HO
Konventionel 20 2,0 1,5
halogen* 40 2,0 2,0
Hurtig halogen* 5 2.0 L5
10 2,0 2,0
Plasmabue* 5 2,0 1.5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Dental polymerisationslampe



Type Lyskilde Bolgelaengde og lysintensitet

Konventionel Lysintensitet? pa 150 — 550 mW/cm?
Halogenlampe

halogen i bolgelzengde fra 400 — 515 nm
Hurtig Halogenlampe Lysintensitet? pa over 550 mW/cm?
halogen 9 Pe bolgelzengdeomrade fra 400 — 515 nm

Lysintensitet® pa over 2000 mW/cm?
i bolgeleengdeomrade fra 400 — 515 nm,
og lysintensitet pa over 450 mW/cm?
i balgeleengdeomrade fra 400 — 430 nm

Plasmabue | Xenon lampe

Lysintensitet? pa over 300 mW/cm?

. "
LED BlaLED i bolgeleengdeomrade fra 400 — 515 nm

1) Maks. lysspektrum: 450 — 480 nm

2) Evalueret i henhold til ISO 10650-1.

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

9. Afsluttende arbejder
Anvend en fin diamantspids til at udglatte restaureringen og tilpasse okklusionen.
Poler med silikonegummispidser eller polerskiver.

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

[BEMAERK]

+ Hvis der opstar en alvorlig heendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette
meddeles fabrikanten via EU-importaren 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: 458211076Composite01724

[BEMARK]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" og "SE BOND" er
registrerede varemaerker eller varemeerker tilhorende KURARAY CO., LTD.
"VITA" er et varemeerke tilherende VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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PORTUGUES] INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL AP~

1 25°C
e e
AN
AN 2°C
u 36°F
1. INTRODUGAO

CLEARFIL AP-X é uma resina composta de restauracéo fotopolimerizavel radiopaca,
que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada capacidade de
polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-a assim ideal tanto para
restauragdes de dentes anteriores como para restauragdes de dentes posteriores. A
sua formula proporciona uma viscosidade ideal, assegurando a facilidade de
manipulagéo e aplicacéo. Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de
aluminio e esta classificado como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a
norma I1SO 4049. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungéo dentéaria
para as seguintes INDICACOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZAGAO
CLEARFIL AP-X esta indicada para as seguintes aplicagbes de restauragéo:
1. Restauragdes das classes |, Il, V de dentes posteriores
2. Restauragoes das classes lll, IV, V de dentes anteriores
3. Cavidades cervicais ou defeitos envolvendo superficies radiculares

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

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

V. PRECAUCOES A
. Precaucédes de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reacoes alérgicas. Evitar a
utilizacao do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
. Caso ocorra uma manifestagéo de hipersensibilidade do tipo erupgéo
cutanea/urticaria ou dermatite provocada pelo contacto com o produto, interromper a
utilizagao do produto e consultar um médico.
3. Usar luvas ou outras medidas de proteccé@o adequadas, a fim de evitar reaccoes 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 &gua abundante e consultar um médico.

<Se o produto entrar em contacto com a pele>
Limpar imediatamente o material, utilizando uma compressa de algodéo (ou gaze)
embebida em &lcool e, em seguida, 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 polimerizagdo quando for realizado o

processo de polimerizacao.

8. Para evitar infeccdo cruzada evitar a partilha da mesma pasta por pacientes
diferentes. Distribuir a pasta sobre um papel de mistura antes de a utilizar. Nao
tentar aplicar a pasta directamente a partir da seringa no dente do paciente.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.
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. Precaucées de manuseamento e manipulacdo

. Se necessério, utilizar um dique de borracha para evitar contaminacgéo através de
humidade.

. N&o utilizar o produto em associagdo com outra resina composta. A mistura de
materiais podera provocar uma alteragéo das propriedades fisicas, e possivelmente
uma reducdo da eficacia esperada.

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

. A amélgama ou outro material de obturagdo existente na cavidade impedira a

passagem da luz e a polimerizagao do produto. Remover completamente qualquer

material de obturacéo ao preparar a cavidade.

Ao fotopolimerizar o produto, ter em atencéo a profundidade de polimerizagéao

constante nestas Instrugdes de Utilizacao.

6. A ponta emissora da unidade de polimerizagéo dentéaria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagao a superficie de resina. Se for
necessaria a fotopolimerizagdo de uma superficie de resina ampla, é aconselhavel
dividir a area em diferentes secc¢des e efectuar a fotopolimerizagéo de cada secgcdo
separadamente.

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

. A pasta devera ser usada o mais rapidamente possivel apos ser retirada da seringa.
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, € necessario aguardar até que o
mesmo se encontre a temperatura ambiente antes de ser utilizado. A ndo
observagao deste procedimento podera conduzir a fractura da seringa.

10. A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.
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Precaucées de armazenamento

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

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

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

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

O produto deveréa ser armazenado em locais adequados e acessiveis apenas a
profissionais de estomatologia.
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VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES
1. Tonalidades

CLEARFIL AP-X esta disponivel em 14 tonalidades separadas; 11 tonalidades que
correspondem, numa base de correspondéncia maxima a Tabela de Tonalidades
VITA, mais 3 tonalidades para necessidades especiais. Seleccionar uma tonalidade
adequada, efectuando a correspondéncia da tabela de tonalidades com o local da
restauracéo. As tonalidades XL e HO proporcionam uma cor branca forte, mais
clara. A tonalidade HO é branca translucida e adequa-se a locais de restauragcdo que
requeiram cor muito branca. A tonalidade CL corresponde a A2 opaca e adequa-se a
pontos cervicais, em que é necessaria opacidade.

- Tonalidades padrao  : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

- Tonalidades cervicais : A4, B4, C4 CL

+ Tonalidades translacidas : XL, HO

2. Componentes
Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.

3. Composicao
Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (70-90%)/
Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/
Silica coloidal silanizada (1-7%)/
Trietilenoglicol dimetacrilato (TEGDMA) (< 5%)/
Filler de silica silanizada (< 3%)/Peréxido de benzoilo (< 1%)/
dl-Camforoquinona (< 1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

A quantidade total de filler inorganico é de aprox. 71 vol%.
A dimenséo das particulas dos fillers inorganicos varia de 0,02 a 17 um.

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

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

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

4. Seleccao da tonalidade
Seleccionar uma tonalidade adequada, utilizando a tabela de tonalidades VITA
Lumin-VACUUM.

5. Protecgédo da polpa
Qualquer porgédo de polpa exposta ou area de polpa proxima devera ser coberta com
um preparado de presa fixa de hidréxido de calcio. Contudo, normalmente néo é
necessario um revestimento ou base de cimento. N&o utilizar produtos com eugenol
para efeitos de protecgao da polpa.

6. Cauterizag@o de esmalte intacto
Se o material restaurador de resina se espalhar sobre esmalte intacto, aplicar um
agente cauterizante (por ex., K-ETCHANT GEL) no esmalte, aguardar 10 segundos
e lavar com &gua e, em seguida, secar.

[ATENCAO]
A utilizagdo de um agente de ades&o por si s6 ndo é suficiente para tratar o
esmalte intacto. Um sobre-enchimento de resina em esmalte intacto nao
cauterizado podera causar descoloragdo marginal.

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

8. Aplicacéo e fotopolimerizagédo de CLEARFIL AP-X
1) Dosagem
Dosear a quantidade necessaria de CLEARFIL AP-X. Em seguida, rodar o émbolo
meia volta para a esquerda, a fim de evitar verter resina em excesso. Voltar a
colocar a tampa da seringa imediatamente, para evitar uma polimerizacdo
prematura da resina. Utilizar a resina no periodo de 5 minutos apés doseada. A
exposicdo prolongada a luz de trabalho permitira a polimerizagao da resina.

2) Aplicagao
E bastante aconselhavel proceder a aplicagdes suplementares e
fotopolimerizagcdo de cada incremento, especialmente no respeitante a cavidades
profundas e a cavidades da classe II.



3) Polimerizagao
Fotopolimerizar a resina utilizando uma unidade de fotopolimerizacéo dentéaria
visivel*, de acordo com a tabela. Manter a ponta emissora de luz o mais proxima
possivel da resina.

Tabela: Relagéo entre o tempo de polimerizacao e a profundidade de polimerizagao para
cada unidade de polimerizagéo dentaria.

Tempo de Profundidade de polimerizagado (mm)
Tipo polimerizagdo | XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(seg.) B2, B3, C1, C2 CL, HO

Halogéneo 20 2,0 1,5
convencional* 40 2,0 2,0
Halogéneo de 5 2,0 1,5
accdo rapida* 10 2,0 2,0
Arco de 5 2,0 1,5
plasma* 10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

* Unidade de polimerizagéo dentaria

Comprimento de onda a
intensidade luminosa

Intensidade luminosa? de 150 - 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? numa amplitude de

Arco de Lampada de | comprimento de onda de 400 - 515 nm,
plasma Xenon e intensidade luminosa superior a

450 mW/cm? numa amplitude de
comprimento de onda de 400 - 430 nm

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

Tipo Fonte de luz

Halogéneo Lampada de
convencional | halogéneo

Halogéneo de | Lampada de
accdo rapida | halogéneo

1) Pico de espectro de emissdo: 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)

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

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita
qualquer responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagéo ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizacdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequacao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizacdo 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: 458211076Composite01724

[NOTA]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" e "SE BOND" sdo marcas
registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
"VITA" € uma marca da VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-PT 2025-12-01
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EAAHNIKA [ OAHTIEZ XPHZEQZ

CLEARFIL AP~
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1. EIZAFQrH

To CLEARFIL AP-X givatl pia ¢pwTtomoAupepIlOUEVT), AKTIVOOKLEPY), GUVOETN pnTivn
aroKATACTAONG TIOU TIPOOd{SEL CWOTH XPWHATIKA MPOCAPHOYH, UYNAN OTIABWTLKY
KAVOTNTA KAl APLOTEG PUOLKEG IBLOTNTEG, TIOU TNV KABLOTOUV 1aVIKNA yia
eUMPOOBieg Kal omiodleq AMOKATACTACELG. Eival KATAOKEUAOHEVT e 1BAVIKO
1E®deg, eEaodpalifovTag eUKOAO XELPLOUO Kat TOTOBETNON. ‘EXEL
AKTIVOOKLEPOTNTA (0N 1) peyaAUTepn and apyilio 1 mm, kat eival Ta§vopunuévo
ano 1o mpoTuTo ISO 4049 wg UAIKS TUTOU 1 KaL kaTnyopiag 2 (opdda 1). To yeviko
KAWVIKO 6peN0G auToU Tou TPoidVTog eival n anokatdotaon g Aettoupyiag Twv
SOVTIOV Yia TIG akoAouBeg ENAEIZEIZ XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL AP-X evdeikvuTal yia TIg €E1G €papHOYEG AMOKATACTAONG:
1. Anokataotaoelg Katnyopiag |, I, V omioBiwv 0d6vtwv

2. Arokataotdoelg Katnyopiag Ill, IV, V epurnp6obiwv 0d6viwv

3. AUXEVLKEG KOIAOTNTEG 1 aTEAELEG TIOU aPopolV PIUIKEG ETUPAVELEG

. ANTENAEIZEIZ A

Se aobeveig pe 1O0TOPLKO uMepeualodnaoiag oe povopepn peBakpuAlkd

IV. AZYMBATOTHTA A

Mnv xpnotgoroleite yia v mpootaacia Tou moAdpou 1 yia Tpoowpva
oppayiopata UAIKA TIOU MEPLEXOUV EUYEVOAN, SLOTL T eUuyEVOAN Uropei va
emuBpadlvel Tnv dadikaoia MoAupeptopoU.

V. MPO®YAAZEIZ A

-

. MpoguAd&eig aopaleiag

-

. AUTO TO TIPOTOV TEPLEXEL OUTIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAECOUV OANEPYIKEG
avtidpdoelg. Na arnopeUyeTe TNV XPNON TOU MPOIOVTOG 0 a0BeVEIG UE YVWOTO
l0ToPIKO aAAepyiag oe povouepn HEBAKPUALKA i AAAQ OUCTATIKA.

2. Edv gpdaviotei kamola utepeuatodnaoia and Ty enadn He To mpoidv, onwg et
napadeiypatt deppuatitida, oTapaTioTe TNV XPHON TOU MPOIOVTOG Kal
oupBouleuTeiTe £vav eldIKO depUATOAOYO.

3. Ma va anoplyete ™V epddavion urepeuatodnoiag and v cuvexn emadn pe
Ta HEBAKPUALKA pOoVOopEPR, va ¢opdTe mMAvTa yavtia f va AapRdavete AAAa
KATAAANAa pétpa rpootaaciag.

4. Na pooEXETE WOTE TO UALKO va Pnv €ABeL O emadn pe To dépua n va
eloxwpnoel ota pdtia. Mpiv and v Xpnotyornoinon tou UAtkoU, KAAUYTE Ta
HATIa Tou aoBevoUg e [ld METOETA YIA VA TIPOOaTATEUBOUV ard TUXOV
EKTOEEUOEVO UALKO.

. EGv 10 UAIKO £pBel oe eTadn pe L0TOUG TOU avBpwTivou OMUATOG, EKTEAEDTE

TIG MAPAKATW EVEPYELEG.

<Edv 10 UAIKO pret oTa paTia>
Zem\UveTe apéowg Ta patia pe dpBovo vepd kat oupBouleubeite évav
opBaApiarpo.

<Edv 10 UAIKO £pBel o€ emadn e TO dEpUA>
SKouTioTe aUEowS To UAIKO e ToAUTIO BApBakog (1) yaZa) eppartiopéva o
AaAKOOAN Kal EeMUVETE €melta pe ApBovo vepo.

Nd&Bete péTpa nmpootaciaqg yia va unv katartel o aoBeving To UAIKO Katd AdBog.

. Na anodeUyeTe va Koltate aneubeiag otnv mMyn pwWTOMOAUHEPIOUOU KATA TOV
TIOAUMEPLOPS TOU UALKOU.

. Ma v mpoAnYn ™g KeTddoong dlactaupoUpevng HOAUVONG, devV eTUTPEMETAL
n xpnon tng idiag ndotag avapeoa oe dladpopeTikolq aoBeveig. Mpv v
XPNon, Mpémnel va ene&epyaoteite TNV NAOTA MAvwW og £va UMoK avAautEng. Mnv
EMOTPWVETE TMOTE TNV NAoTa aneubeiag and Tnv cuplyya oto dOVTL Tou
acBevoug.

. Aropp{YTte auTO TO TPOTIOV WG LATPIKO AMOBANTO Yia TPOANYN HOAUVONG.

(9]
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Mpo¢uAdé&eig katd Tov xeipiouo

N

. Edv eival anapaitnTto, XpnolHomomoTe évav eEAAOTIKO AnopovwTipa yia va

anotpéPeTte emupdAUVON WE uypaacia.

Mnv XpnolpoToLeite To UAIKO 0 OUVBUAOHO pe AAAeg oUvBeTeg pntiveg. H

AVAULEN TWV UAK®OV propel va TPpokaAéoel aANAYEG OTIG GUOLKEG LBLOTNTEG OE

ox€on He TIG avapevoueveg, mbavwg uroBAaduion.

. E4v n erupdvela ouykOAANONG EKTEIVETAL OTNV AKATEPYAOTN adapavTivn,
EMOTPWOTE €vav Mapayovta adporoinong pe dwopoplkd o&U (dnwg ert
napadeiypatt to K-ETCHANT GEL) kat apnote To va dpdoet eni témou yia 10
SeuTePOAETTTA TPLV TO EEMAUVETE KAL OTEYVAOOETE TNV eMddvela.

. ApdAyapa i AANO UAIKO eMEVOUONG TIOU £XEL TIAPAMEIVEL OTNV KOIAOTNTA propel
va gunodioel Tnv dEAeuon Tou GwTOG KAl TOV TMOAUUEPLONO TOU TIPOIOVTOG.
Adalpéote MANPwWG KABe UAIKS eMEVEUONG OTAV TPOTAPACKEUAZETE TNV
KOW\OTNTA.

.'Otav pwTomoAupepileTE TO TPOLOV, MPOCEETE TO BAB0OG TMOAUNEPLONOU TIOU
avapépetal oe auTég TIg Odnyieg Xpnoewg.

. To pUYX0G GWTOEKMOUIMG TNG 0ODOVTIATPIKNG CUCKEUNG TOAUMEPLOUOU TIPETEL
va KpatEtal 600 To duvatov o KovTd Kat Kabeta otnv erpdvela g
pntivng. EAv mpémnet va pwTtomoAupepioeTe pia peydin erudavela pnrivng,
elval MPOTILOTEPO va TNV dlaLPECETE O el HEPOUG TOMEIG Kal va
dwToTroAupepioeTe KABE TOopEQ EeXwPLOTA.

. XaunAn évtaon ¢wtodg propel va mpokaréoet Kaky) ouykOAANnon. EAéyETe TNV

Sldpkela Lwng TG TMyNG dwTOG Kal To pUYX0G-03NYO TNG 03OVTIATPIKAG

OUOKEUNG TOAUMEPLOKOU Yia TuBavn erpuOAUVON. SUVIOTATAL va EAEYXETE TNV

£VTaon ¢WTOG TNG 0SOVTIATPIKNAG CUOKEUNG MOAUMEPLOUOU e évav KATAAANAO

GWTOUETPNTA O eUAOYA XPOVIKA SlaoTAATA.
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. Hdota 6a mpémet petd v e€aywyn g and v olplyya va Xpnotporomosi
600 To duvatdv o ypryopa. EAv n ndota dev xpnotporondei dpeoa, Tpéel
va KaAudOel pe To edIKO KAAUpHA TipooTaciag and 1o ¢wg.

. To UAIKO TipéTeL va £pBel o Bepuokpacia dwuatiou Ty TNV dlavour, av To

eixate mMponyoupévwg ToroBeTHoEL 0TO Yuyeio. EAv autd dev tnpnbei, propei

n e&aywyn Tou va odnynoel oe Bpalion g olpLyyag.

To mpoidv auTd emuTPEMETAL VA XPNOLLOTIOLE(TAL ATOKAELOTIKA Kal pdvo arnod

0dovTIdtpoug.

©

I

MpoguAdéeic katd Tnv amoBriksuon

. Na pnv xpnotgoroleitat HeTd TNV nuepopnvia AHENG. Mpocé&te v
nuepopnvia AHEewg mou avaypddetat otnv eEwTEPIKN TAEUPA TG
ouokeuaoiag.

2. NpoduAdETe TO UAIKO amd umepBoALkr| ZE0TN 1) Apeon nALakY akTivoBoAia.

. To UAIké Tpémel va armoBnkeletal o Beppokpaaia 2 - 25 °C /36 - 77 °F étav
dev xpnolporoleital.

. AUEOowG HETA TNV Slavoun TNG MAoTag MPEmel va KaAupBei kaAd n alplyya 600
T0 duvaTdV YpNyopoOTEPQ, WOTE TO MEPLEXOUEVO VA UNV TIOAUMEPLOTEL e TNV
eMidpaon Tou pwTOG TOU TEEPIBAANOVTOG Kal va arnopeuxBei n dieioduon EEvav
OWHATWY OTNV olpLyya.

. To mpoidv Tpémel va arnodnkeUeTal o XMPoug 6mou poévo o odovtiatpog Ba

uropei va €xet mpooBaon.

|
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VL. ZYZTHMA AMOXPQZEQN KAI ZYZTATIKA

1. Amoxpwoeig

To CLEARFIL AP-X diatifeTal o 14 eni pépoug anoxpwoelg. 11 anoxpwoelg
SlabETouv TV PEYLOTN duvaTnh avTtioTolia pe Tov mivaka anoxpwoewyv VITA,
ouv 3 amoXPWOELG Yid EIBIKEG aVAYKeG. ETUAEETE pia KATAAANAT aroxXpwaon yia
TNV ArnoKataoTaon Tou va Talpladel e Tov mivaka arnoxpmoewv. Ol anoxpwoelg
XL kat HO mapouatdZouv €va duvato, Eviovo Aeuko xpwpa. H andxpwon HO
eival adladpavig Aeukn kat eivat KaTaAANAN yia onpeia mou xpetaZovral
1dlaitepa Aeukd xpwua. H andéxpwon CL avtiototxel otnv adlapavi A2 kat
eivat KatdAANAN yla auxevikoUg XwPoug Mou TpémeL va eivat adlapaveig.

+ Baolkég anoxpwoelg 1 A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

* AUXEVIKEG ATOXPWOELG :A4,B4,C4 CL

» Hudwagaveig anoxpwoelg : XL, HO

2. Zvorarikg
BA. Tnv eEwTeplkn cUOKeUaoia yia ta {dn mou mepthapBavovtal ot
oguokeuaoia.

3. Juorarikég ouoieg
SINVIWPEVO ENGPAKTIKO UALKO amd Baplouxo Ualo (70-90%)/
AtyAUKISINOUEBOKPUALKOG £0TEPAG TNG A Slopatvoing (Bis-GMA) (5-15%)/
SIAaviwpévn KoAoedNg wpttia (1-7%)/
AlueBAKPUAIKOG £0TEPAG TNG TPLABUAEVOYAUKOANG (TEGDMA) (< 5%)/
SINAVIWHEVO EPPAKTIKO UAIKO TupLTiag (< 3%)/
BevZoUAoUTEPOEE(DLO (< 1%)/dI-kappopOoKIVOVT (< 1%)

O1 povadeg oe TapévBeon eival paZa %.
H oALKY) TIOOOTNTA AVOPYAVWV ENGPAKTIKOV UAKGV eival mepimou 17 vol%.

To péyebog Twv oWHATISIWY TwV avopyavwy eNPPAKTIKOV UAIKOV KupaiveTal
arno 0,02 péxpt 17 um.

VII. KAINIKEZ ENEMBAZEIZ

1. KaBapiopdg 0dovTikAG ouciag
BeBaiwbeite 6TL N KOINOTNTA £Xel kKaBaploTel KAAG. Mia KaAd kaBaplopévn
KOINOTNTA eEA0PAAIleL TNV MEYLOTN dUvATH GUYKOAANON.

2. Npootaocia anoé vypacia
Ma va éxeTe Ta KAAUTEPA duvatd anoteAéopata, arnopelyeTe TNV EMUOAUVON
NG MepLloxng ene&epyaoia pe aipa v oieho. Suviotdral va xpnollomolnoete
£vav eAAOTIKO AMOUOVWTAPA VI VA KPATHOETE Ta dOVTIA KaBapd Kal aTeyva.

3. Mpormapackeur| TNG KOIAOTNTAG
Adalpéote KABe TPooBeBANMEVO THAKA 0SOVTIVNG KAl TPOTIAPACKEUACTE TNV
KOIAOTNTA |E TOV OUVAON TPOTIO.

4. Eruloyn andéxpwong
EmA€ETE pia KATAAANAN andxpwon XPNOLHOTOLWVTAG TOV TiVOKA anoXpwoewV
VITA Lumin-VACUUM.

5. MpooTtacia Tou moApol
KaBe €kBeam Tou TIOAPOU N Xpou TANaciov Tou MoAdoU Ba mpérel va kaAudOei
ue éva okelaopa udpoketdiou Tou aoBeotiou. Qotd00, cUVNBWG dev eival
arapaitntn n xpnon enevduTIkAG Koviag 1 koviag Baong. Mnv xpnotdormoleite
yla TNV npootacia Tou MoAPoU UALKA TIOU TIEPLEXOUV EUYEVOAN.

6. Adporoinon e 0&U TG akATEPYAOTNG adapavTivng
Edv n pntivn anokatdotaong ekTabei mpog v akatépyaotn adapavtivn,
EMOTPWOTE £vav adpormoinTiké mapdyovta (6rwg emi mapadeiypatt To UAIKO
K-ETCHANT GEL) otnv adapavtivn, aprote tov va dpdoet yia 10
deuTepOAerTa, EEMUVETE e vEPO KAL ETELTA OTEYVWOOTE.

[MPOZOXH]
H xpfion pévo evog GUYKOAANTIKOU TIapAayovTa dev eTudpd apKeTd oTnv
akatépyaotn adapavtivn. H uneprmnpwon pe pntivn oe pn adporompévn,
aKkatépyaotn adapavtivn Hrnopel va mpokaAéaoel 0plako anoXpwUATIoNO.

7. Eniotpwon evog GUYKOAANTIKOU Mapdyovta
H emne&epyaocia tng erudpavelag tou dovTtioU Kat N GUYKOAANON TpémeL va
ekTeAeOTOUV oUpdwva pe TIg Odnyieg Xprong ToUu CUCTHHATOG CUYKOAANONG
(6nwg emi mapadeiypatt to CLEARFIL SE BOND 1 to CLEARFIL TRI-S BOND).



8. ToroB£TNoN Kal GWTOTIOAUNEPLONOG Tou CLEARFIL AP-X
1) Alavoun

Alaveipete TNV anapaitnt nocdétta CLEARFIL AP-X. MeTd Tnv dlavoun g
pNTivng, MEPLOTPEYTE TO £UPROAO KATA WO OTpOdN avTiBeTa MPog TV
KateUBuvon TV SEIKTOV TOU wPOAOY(OU Yia va anoTpéPeTe TNV dlappor|
nepiooelag pntivng and v cuptlyya. TOMoOeTHOTE AUECWG TO TIWUA OTNV
olpLyya, yla va anoTpEYeTe TNV Mpowpen THEN TNG pnTivng. Xpnotuornotote
™V PNTivn evTodg 5 Aettv PeTd TNV dlavoun. Ektetapévn ékBeon 010 dwg
TWV EYXELPNTIKOV AQUITTAPpWY 6a MPOKAAETEL TOV TIOAUNEPLIOUO TNG PNTiVNG.

2) TormoBétnon
H 31ad0x1Ki) TOorMoB£TNoN Katl 0 GWTOTMOAUNEPIOUOG KABE THANLATOG
OUVIOTATAL OTIWOBNTOTE, EIBIKOTEPA O BABLEG KOINOTNTEG KAl O KOIAOTNTEG
™™g Katyopiag II.

3) MoAupeplopdg
DWTOMOAUNEPIOTE TNV PNTIVN HE Hia 0BOVTIATPIKY) CUGKEUN TIOAUMEPLOPOU
opatol pwTog* clpdwva pe Tov ivaka. Kpatnote 1o pUlyxog
GWTOEKMOUTTG 600 TO BUVATOV O KOVTA 0TV pNTivn.

MNivakag: Zxéon petagl Tou Xpdvou MOAUPEPLOHOU Kal Tou BABoug MoAupepLopoU
yia K4Be 0S0OVTIATPLKY) CUOKEUN TIOAUMEPLOUOU.

Xpovog Bd&Bog moAupeptopou (mm)
Turog moAupeptopou | XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(sec) B2, B3, C1, C2 CL, HO
SupBaTikn 20 2,0 1,5
Auxvia ahoyovou* 40 2,0 2,0
Auxvia ahoyovou 5 20 1,5
Ypnyopou
TIOAUMEPLOHOU* 10 2,0 2,0
Auxvia m\dopatog 5 2,0 1,5
BoAtaikou TOEoU* 10 25 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*OB0oVTIATPIKN CUCKEUT) TIOAUHEPLOHOU
, Myn EUpog pnkoug KUpATog Kat
Timog dwTOG évtaon ¢wtodg
SupBatikn Auxvi ‘Eviaon ¢wT166? Twv 150 - 550 mW/cm?
Auxvia q;\’é :’)c:/ou OTNV MePLOXN HNKOUG KUPATOG amnd
ahoyovou v 400 - 515 nm
Auyvia ahoybdvou Auxvia ‘EvTaon ¢wTt66? mavw and 550 mW/cm?
Ypryopou q)\g bvou | 0TV MEPLOX) MAKOUG KUPATOG and
TIOAUPEPLOUOU Al 400 - 515 nm
Auyvia ‘Evtaon ¢wTt66® dvew Twv 2000 mW/ecm?
) , oTNV MePLOXN HAKOUG KUPATOG Ao
n)\ao;{g'rolq A,UX‘”Q 400 - 515 nm Kal éviaon ¢wTog avw
BoAtaikoy Eevou TV 450 mW/cm2 oTnv MepLoX HHKOUG
To80U KUpatog ané 400 - 430 nm
Mm\e ‘Evtaon ¢wTt66? navw andé 300 mW/cm?
LED Auyvia oTNnV NMeploxr) HAKOUG KUPATOG amnod
LED" 400 - 515 nm

1) Kopudr) Tou pAopATog EKMOMG: 450 — 480 nm

2) AElohoynénke oUpdwva pe to rpdturo ISO 10650-1.

3) H Katavoun Twv TIH®V ToU pAKoUug KUMATOG Kat TNG £vIaong ¢wTog HETPNONKE Pe Eva
PadloPpacPaTOUETPO ToU BaBpovourBnke pe mpdturm Auxvia IEC ) NIST (National Institute of
Standards and Technology)

9. AmomepaTwon
Sxnuatiote To mepiypappa TG anokataotaong Kat pubuiote tnv cUykAelon
XPNOLHOTIOLOVTAG pia Aertri) pUTN dtapavTiol. MuaAiote pe OlAkovoUxeg
AaoTixévieg BeAoveg 1) diokoug yuaAiopatog.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eival anodedelyéva eAATTWUATIKO, avTikabioTatal and v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAappavet
oudepia eublvn yia dueoeg, emakOAouBeg 1) 1Blaitepeg anwAeleg i NULEG, oL
oroieg mpoépyovTat and tTnv epappoyr, TNV XPNnotporioinon 1 avtiotoxa TNV Kn
XPNOLLOTIOMON aUT®V TWV MPOIGVTWY. Mptv and Tnv xpnon, o XpRoTng mpémetL va
opioel eMakpIB®G TNV KATAAANAOTNTA TWV TPOIOVTWYV Yia TV Mpooplidpevn
XPNOoN Kat 0 XpRotng avaAapBavel v eubivn kat eival ure1Buvog yia 6Aoug
TOUG KLvdUVOUG TIOU TPOKUTITOUV aTid TNV XPNOTN TWV MPOIOVTWY QUTWOV.

[EMIZHMANSH]

« E4v oupBei éva coBapd meptotatikd Aoyw autol Tou mpoidvTog, va To
avap£EPETE OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU gloaywyéa otnv EE kal oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, OTNV oToia dlapével o XpRotng/acbevng.

+ Mriopeite va KaTeRACETE TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV acpaleiag kat
KAWVIKQOV eTud60ewv (SSCP) arnd v eupwraikn Baon dedopévwy yia ta
latpoTeXVoAoyikda mpoidvta (EUDAMED) otn dieubuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite01724

[EMISHMANEH]
Ta «CLEARFIL», «CLEARFIL AP-X», «CLEARFIL TRI-S BOND» kat «SE BOND»
elvat onparta katateBévta 1) eprnopikd onpata tng KURARAY CO., LTD.

To mpoidv «VITA» gival epmnopikd ofjpa g VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co.

008 1561R398R-EL 2025-12-01
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TURKCE | KULLANMA KILAVUZU

CLEARFIL AP~

25°C
\‘l’/ T7°F
AN
A\ 2°C,
u 36°F
1. GiRiS

CLEARFIL AP-X, dogru renk eslesmesi, yliksek derece parlatabilirlik ve miikemmel
fiziksel 6zellikleri sayesinde hem anterior hem de posterior restorasyonlar igin ayni
derece ideal, 1sikla polimerize olan, radyoopak bir restoratif kompozit rezindir. Optimum
viskozite saglayan formilasyonu sayesinde kolay sekilde islenebilir ve yerlestirilebilir.
Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha yuksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir. Bu
riindin genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dig
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL AP-X, asagidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
1. Posterior dislerin Sinif I, II, V tipi restorasyonlarinda
2. Anterior dislerin Sinif IlI, IV, V tipi restorasyonlarinda
3. Servikal kaviteleri veya kok ylizeylerini kapsayan defektlerde

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

IV. UYUMSUZLUKLAR &
Ojenol esasli materyaller, polimerizasyon reaksiyonunun gecikmesine neden
olabileceginden 6jenol iceren materyalleri, pulpa korumasi ve gegici értileme icin
kullanmayin.

V. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri

. Bu Urlin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triini kullanmaktan
kaginin.

. Urlin temasi sonucunda deride kizariklik veya dermatit gibi hiperensensitivite

reaksiyonu olusursa, Griinin kullanimina son verin ve bir hekime basvurun.

Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olugabilecek hipersensitiviteyi 6nlemek igin,

eldiven giyilmeli veya diger uygun 6nlemler alinmalidir.

. Urdintin, cilt ile temas etmemesi ve géze kagmamasi icin dikkatli davranin. Materyalin
hastanin géziine sigramasini bagtan énlemek icin, Griini uygulamadan énce
hastanin gozlerini bir havlu ile értiin.

5. Urdintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi halinde asagidaki tedbirleri uygulayin.

<Uriintin géze kagmasi durumunda>
Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.

<Urtiniin cilt ile temas etmesi durumunda>
Materyali derhal alkole batiriimis bir pamuk pargasiyla (veya gazli) bezle silin ve
ardindan bol miktarda suyla yikayin.

Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

. Urtiniin sertlestirilmesi sirasinda dogrudan polimerizasyon 1sigina bakmaktan
kaginin.

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

. Bu Urlin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.
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Giivenli kullanim bilgileri

Gereken durumlarda, nem kontaminasyonunu énlemek igin, bir lastik értu

(rubber-dam) kullanin.

. Urtindi, diger bir kompozit rezin ile birlikte kullanmayin. Materyallerin birbiriyle
karistirlimasi fiziksel ézelliklerin degismesi ile sonuglanabilir. Bu da beklenen
ozelliklerin olumsuz yénde etkilenmesine neden olabilir.

3. Aderent ylzeyin kesilmemis ylzeyi kapsamasi durumunda, bir fosforik asit ajani

(6rn. K-ETCHANT GEL) uygulayin ve fosforik asiti yikayip kurutmadan énce 10

saniye bekletin.

Kavitede kalan amalgam veya diger astar materyali artiklari, 11k gegirgenligini

engelleyip, Grinin polimerizasyonunu engeller. Bu yiizden; kavitenin preparasyonu

sirasinda her turl(i astar materyalinin uzaklastirimig olmasina dikkat edilmelidir.

. Uriinti 1sikla polimerize ederken, bu kullanma kilavuzunda belirtilen isikla
polimerizasyon derinliklerine uyun.

. Dental polimerizasyon Unitesinin iginlama ucunu rezin yiizeyine miimkiin oldugunca
yakin ve dikey gelecek sekilde tutun. Buyuk bir rezin ylzeyi 1sikla polimerize
edilecekse, ilgili bolgeyi birkag alana béliip, her alani ayri ayri 1gikla polimerize edin.

. DusUk 151k yogunlugu, distk adezyona neden olur. Isinlama cihazinin kullanim
Omrini ve dental polimerizasyon Unitesinin isinlama ucunun kontaminasyona
ugramis olup olmadigini kontrol edin. Dental polimerizasyon lambasinin
yogunlugununun, uygun bir 1sik 6lcme cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol
edilmesi tavsiye olunur.

. Pat, sirngadan ¢ikartildiktan sonra miimkiin olan en kisa sirede kullaniimalidir. Pat,
kullaniimadan &énce bir siire bekletilecekse, 15131 bloke eden plaka ile értllmelidir.

9. Uriint, kullanmak iizere buzdolabindan gikarttiktan sonra, énce oda sicakligina
gelmesine izin verilmelidir. Aksi takdirde; siringanin kirilmasina neden olabilir.

10. Bu Uriin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.
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. Saklama kosullar
. Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Ambalaj Gizerinde yazili olan son
kullanma tarihini dikkate alin.
Asin sicaga veya direkt giines 1sigina maruz birakmayin.
Urtin, kullaniimadigi zamanlarda 2 - 25 °C / 36 - 77 °F arasi sicakliklarda
saklanmalidir.
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4. Pat disariya aktarildiktan sonra, siringanin kapagi mimkin oldugunca hizh ve
dikkatli bir sekilde kapatiimalidir; béylece siringanin igindeki patin ortam 1si1gina
maruz kalmasi sonucu sertlesmesi ve yabanci maddelerin siringaya kagmasi
engellenir.

5. Uriin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulagibilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.

VI. RENK SISTEMi VE KOMPONENTLERI
1. Renkler

CLEARFIL AP-X, 14 renkte sunulmaktadir. Bunlarin 11°i VITA Renk Skalasi’na
uygunken, 6zel gereksinimler i¢in de 3 ek renk mevcuttur. Renk skalasi ile
eslestirerek, restorasyon alanina uygun bir renk segin. XL ve HO renkleri, gucld,
daha agik beyaz bir renk saglar. Yari saydam beyaz tondaki HO rengi, ekstra
beyazlik gerektiren alanlarin gereksinimlerini karsilar. A2 opak rengine karsilik gelen
CL rengi, opasite gerektiren servikal alanlar i¢in uygundur.

- Standart renkleri : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1,C2,C3

« Servikal renkler :A4,B4,C4 CL

« Yari saydam renkler : XL, HO

2. Komponentler
Paket icerigindeki trlinler dig ambalajda belirtilmistir.

3. Bilegenler
Silanlanmig baryum cam (%70-90)/
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%5-15)/
Silanlanmig kolloidal silika (%1-7)/
Trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< %5)/
Silanlanmis silika doldurucu (< %3)/
Benzoil peroksit (< %1)/dI-kamforkinon (< %1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

Toplam inorganik dolgu orani yaklasik olarak 71 vol% duzeyindedir.
inorganik dolgularin partikiil boyutu 0,02 ila 17 pm arasinda degismektedir.

VII. KLINIK UYGULAMALAR

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

—_

N

Nem kontrolu

Muimkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi i¢in bir lastik értlinin
(rubber dam) kullanilmasi tavsiye olunur.

Kavitenin hazirlanmasi
Her tlirlii enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi alisagelmis sekilde prepare edin.

@

4. Renk secimi
VITA Lumin-VACUUM renk skalasini kullanarak uygun bir renk segin.

o

Pulpanin korunmasi

Aciga cikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile értlilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya genellikle gerek
yoktur. Pulpanin korunmasi amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

o

Kesilmemis mine ylzeyinin asitle plrizlendiriimesi

Rezinin kesilmemis mineye yayilmasi s6z konusu ise, mineye bir asitieme ajani (6rn.
K-ETCHANT GEL) uygulayin ve 10 saniye beklettikten sonra yikayin ve ardindan
kurutun.

[DIKKAT]
Bonding ajaninin tek basina kullanimi, kesilmemis mineyi yeterli derecede
hazirlamaz. Asitle piriizlendiriimemis, kesilmemis mine lzerine rezinin fazlaca
uygulanmasi, marjinal renklenmeye neden olabilir.

Al

Bonding ajaninin uygulanmasi

Dis yiizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin (6rn. CLEARFIL
SE BOND veya CLEARFIL TRI-S BOND) kullanma kilavuzuna uygun sekilde
gergeklestiriimelidir.

©

CLEARFIL AP-X'in yerlestirilmesi ve isikla polimerize edilmesi

1) Hazirlama
Gereken miktarda CLEARFIL AP-X'i hazirlayin. Rezin hazirlandiktan sonra, fazla
rezin ¢ikisini 6nlemek igin, siringa vidasini saat yénunin tersine ¢eyrek tur
dondiriin. Rezinin 6ngérilenden énce sertlesmesini 6nlemek igin, siringa kapagini
hemen kapatin. Rezini, hazirladiktan sonra 5 dakika igerisinde kullanin. Calisma
1Isigina uzunca maruz kalmasi durumunda rezin sertlesir.

2) Yerlestirme
Ozellikle derin kavitelerde ve Sinif Il kavitelerde, tabaka tabaka yerlestiriimesi ve
her tabakanin ayri ayri isikla polimerize edilmesi 6nemle tavsiye olunur.

3) Polimerizasyon
Rezini, dental bir isikla polimerizasyon lnitesi ile*, asagidaki tabloyu referans
alarak, I1sikla polimerize edin. Isik ucunu, rezine mimkin oldugunca yakin tutun.



Tablo: Tum polimerizasyon lambalari igin, polimerizasyon sireleri ile polimerizasyon
derinlikleri arasindaki iliskileri.

o Polimerizasyon derinligi (mm)
Tip Polimerizasyon 5 “A5 A3 "A3.5, | A4, B4, C3, C4,
slresi (sn) | Bp B3, C1, G2 CL, HO
Konvensiyonel 20 2,0 1,5
halojen* 40 2,0 2,0
. 5 2,0 1,5
Hizli halojen* > >
1zl haloje 10 2.0 2.0
Plazma ark* 5 2,0 1.5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Polimerizasyon lambasi
. Isik Dalga boyu araligi
Tip o o o
kaynag! ve ig1k yogunlugu

Isik yogunlugu?® 150 - 550 mW/cm?

Konvensiyonel | Halojen arasinda, dalga boyu aralig1 400 - 515

halojen lambasi
nm arasinda
Haloien Isik yogunlugu? 550 mW/cm?’nin
Hizli halojen IameaS| Uzerinde dalgaboyu araligi ise 400 -

515 nm arasinda

Isin yogunlugu® 2000 mW/cm?den
Xenon fazla, dalga boyu araligi 400 - 515 nm
Plazma ark lambasi ile basliyor ve isin yogunlugu 450

mW/cm?den fazla; dalga boyu araligi
400 - 430 nm arasinda.

Isik yogunlugu? 300 mW/cm?’nin
LED Mavi LED"| Gzerinde dalgaboyu aralidi ise 400 -
515 nm arasinda

1) Maksimum emisyon spektrumu: 450 — 480 nm

2) 1ISO 10650-1 standartina gore 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.

9. Finig
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak okllizyonu ayarlayin.
Ardindan silikon lastik uclari veya cilalama diskleri kullanarak cilalayin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., ispatlanabilir sekilde arizali olan her turlii Grindini
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan herhangi kayip veya hasar i¢in, dogrudan veya dolayli
olsun, hicbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Griini kullanmadan énce, driinin
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.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite017Z4

[NOT]
"CLEARFIL", "CLEARFIL AP-X", "CLEARFIL TRI-S BOND" ve "SE BOND", KURARAY
CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
"VITA", VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG'nin ticari bir markasidir.

008 1561R398R-TR 2025-12-01
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CLEARFIL AP-X 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. Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao
materijal tipa 1 i razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049. Opc¢a klinicka korist
ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliedece INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL AP-X je indiciran za sljedece restauracijske primjene:
1. restauracije razreda I, II, V straznjih zubi
2. restauracije razreda Ill, 1V, V prednjih zubi
3. cervikalni kaviteti ili defekti koji uklju¢uju povrsine korijena

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Pacijenti s poznatom preosjetljivoséu na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOST &
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje, nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MUERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte

koristenje ovog proizvoda u pacijenata s poznatim alergijama na metakrilatne
monomere ili bilo koje druge komponente.

. Ako se pri kontaktu s proizvodom javi bilo kakva preosijetljivost, poput osipa ili

dermatitisa, prekinite upotrebu proizvoda i posavjetujte se s lijeénikom.

3. Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima.

4. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u oci.

Prije upotrebe proizvoda prekrijte pacijentove o&i ruénikom kako biste ih zastitili u

sluéaju prskanja materijala.
Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah isperite oc¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom>
Odmah obriite materijal pamuénim vaticama (ili gazom) namoc¢enim alkoholom i
potom isperite obilnim koli¢inama vode.

Budite oprezni kako biste sprije€ili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.

Izbjegavajte gledati izravno u polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate proizvod.

. Kako biste sprijecili kriznu infekciju, izbjegavajte koriStenje iste paste kod razlicitih

pacijenata. Prije upotrebe nanesite pastu na podlogu za mijeSanje. Nemojte
poku$avati nanijeti pastu izravno iz $trcaljke u pacijentova usta.

. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.

-
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2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

. Ako je potrebno, koristite gumenu plahticu za sprje¢avanje kontaminacije viagom.

2. Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugom kompozitnom smolom. MijeSanje
materijala moze uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, pri éemu su moguéi losiji
rezultati od ocekivanih.

3. Ako se prianjajuca povrsina proteZze na neobradenu caklinu, nanesite sredstvo za
jetkanje s fosfornom kiselinom (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite da stoji 10 sekundi
prije ispiranja i susenja.

4. Amalgam ili drugi materijal za podlaganje koji ostane u kavitetu, sprijecit ¢e prolaz

svjetlosti i polimerizaciju proizvoda. Tijekom pripreme kaviteta potpuno uklonite sav

materijal za podlaganje.

Kada proizvod stvrdnjavate svjetlom, primijetite dubinu stvrdnjavanja u ovim

Uputama za upotrebu.

Emitirajuci vrh stomatoloske jedinice 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 moguce nakon istiskivanja iz Strcaljke. Ako se

pasta treba ostaviti kratko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti plocom za

blokiranje svjetlosti.

. Ako je proizvod bio pohranjen u hladnjaku, potrebno ga je pustiti da postigne sobnu

temperaturu prije nanosenja. U suprotnom moze doci loma $trcaljke.

10. Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

-
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Mjere opreza pri pohrani
Nemoijte koristiti nakon isteka roka valjanosti. PotraZite rok valjanosti na vanjskoj
strani pakiranja.
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Proizvod se mora pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C / 36 - 77°F kada nije u
upotrebi.

4. Nakon $to se pasta nanijela, potrebno je ¢vrsto zatvoriti $trcaljku $to je prije moguée
kako bi se sprijecilo da se pasta u Strcaljci stvrdne djelovanjem ambijentnog svjetla i
kako bi se sprijecilo da strane ¢estice udu u Strcaljku.

5. Proizvod se mora Guvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatoloSkim
radnicima.

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE
1. Boje

CLEARFIL AP-X je dostupan u 14 zasebnih boja; 11 boja odgovara klju¢u boja VITA
Shade Guide na temelju najbolje podudarnosti, plus 3 boje za specijalne potrebe.
Odaberite odgovarajuéu boju podudaranjem klju¢a boja restauracijskom mjestu. Boje
XL i HO nude jaku, svjetliju bijelu boju. Boja HO je translucentna bijela i prikladna je
za mjesta koja zahtijevaju naroéito bijelu boju. Boja CL odgovara boji A2 opaque i
prikladna je za cervikalna mjesta gdje je potreban opacitet.

- Standardne boje  : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

« Cervikalne boje :A4,B4,C4 CL

« Translucentne boje : XL, HO

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

punilo od silaniziranog barijevog stakla (70-90%)/
bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (bis-GMA) (5-15%)/
silanizirani koloidni silicijev dioksid (1-7%)/
trietilenglikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 5%)/
punilo od silaniziranog silicijevog dioksida (< 3%)/
benzoil-peroksid (< 1%)/dI-kamforkinon (< 1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila je oko 71 vol%.
Veli¢ina estica anorganskih punila je u rasponu od 0,02 pm do 17 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI
1. Cié¢enje povrsine zuba
Osigurajte da je kavitet odgovarajuce ociséen. Odgovarajuée ocisceni kavitet pruzit
¢e maksimalnu adheziju.

2. Kontrola vlage
Izbjegavajte oneciséenije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja optimalnih
rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba ¢istim i suhim.

3. Preparacija kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nagin.

4. Odabir boje
Odaberite odgovarajuéu boju pomocu klju¢a boja VITA Lumin-VACUUM.

5. Zastita pulpe
Svako podrugje izloZzenosti pulpe ili njene blizine potrebno je prekriti tvrdo
stvrdnjavajuc¢im materijalom na bazi kalcijevog hidroksida. Medutim, obi¢no nije
potreban cementni premaz ili baza. Za zastitu pulpe nemojte upotrebljavati materijale
koji sadrze eugenol.

6. Jetkanje nepreparirane cakline kiselinom
Ako c¢e se restauracijski materijal na bazi smole koristiti na neprepariranoj caklini,
nanesite sredstvo za jetkanje (npr. K-ETCHANT GEL) na caklinu, ostavite da stoji 10
sekundi, isperite vodom i potom osusite.

[OPREZ]
Primjenom samog adheziva ne postize se odgovarajuée kondicioniranje
nepreparirane cakline. Primjena prekomjerne koli¢ine smole na nejetkanu,
neprepariranu caklinu moze uzrokovati diskoloraciju ruba.

7. Nano$enje adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s Uputama za
upotrebu primijenjenog adhezivnog sustava (npr. CLEARFIL SE BOND ili CLEARFIL
TRI-S BOND).

8. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom proizvoda CLEARFIL AP-X
1) NanoS$enje

Istisnite potrebnu koli¢inu proizvoda CLEARFIL AP-X. Nakon istiskivanja smole,
okrenite klip za polovicu okreta u smjeru suprotnom od kazaljki na satu radi
sprje¢avanja istjecanja viska smole. Odmah stavite kapicu na $trcaljku kako biste
sprijecili prijevremeno stvrdnjavanje smole. Upotrijebite smolu unutar 5 minuta
nakon istiskanja. Produljeno izlaganje radnom svjetlu omoguéit ée stvrdnjavanje
smole.

2) Postavljanje
Snazno se preporucuje postepeno postavljanje i stvrdnjavanje svjetiom svakog
inkrementa narocito u dubokim kavitetima i kavitetima razreda Il.

3) Stvrdnjavanje
Stvrdnite smolu svjetlom pomocu stomatoloske jedinice* za stvrdnjavanje prema
sljedecoj tablici. Drzite vrh svjetla §to je moguée blize smoli.



Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja za svaku vrstu stomatoloske
jedinice za stvrdnjavanje.

Vrijeme Dubina stvrdnjavanja (mm)
Vrsta stvrdnjavanja | XL, A2, A3, A3.5, | A4, B4, C3, C4,
(s) B2, B3, C1, C2 CL, HO
konvencionalna 20 2,0 1,5
halogena lampa* 40 2,0 2,0
brza halogena 5 2,0 1,5
lampa* 10 2,0 2,0
plazma lampa* 5 2,0 1,5
10 2,5 2,0
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0
*Stomatoloska jedinica za stvrdnjavanje
Vrsta svljfa\tlgsti Raspon valnih duljina i intenzitet svjetla
konvencionalna | halogena | intenzitet svjetla? od 150 - 550 mW/cm? u
halogena lampa | lampa rasponu valnih duljina od 400 — 515 nm

brza halogena halogena | intenzitet svjetla? od vise od 550 mW/cm?
lampa lampa u rasponu valnih duljina od 400 — 515 nm

intenzitet svjetla® od vise od 2000 mW/cm?
ksenonska | u rasponu valnih duljina od 400 — 515 nm,
lampa i intenzitet svjetla od vise od 450 mW/cm?
u rasponu valnih duljina od 400 — 430 nm

plazma lampa

plavi intenzitet svjetla® od vise od 300 mW/cm?

LED 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 pomoc¢u standardne lampe IEC ili NIST (National Institute of Standards and Technology).

9. Zavréna obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomocu preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte pomocu silikonske gume ili polirajucih diskova.

[GARANCIJA]
Kuraray Noritake Dental Inc. ée zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljedi¢nu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
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 klinickoj u¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite01724

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,CLEARFIL AP-X*, ,CLEARFIL TRI-S BOND* i ,SE BOND" su registrirane
robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
LVITA" je zastitni znak tvrtke VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.

008 1561R398R-HR 2025-12-01



008 1561R398R

[SLOVENSCINA | NAVODILA ZA UPORABO @

CLEARFIL AP~

25°C
\‘l’/ T7°F
//l N~
A\ 2°C
u 36°F
1. UVOD

CLEARFIL AP-X je radioneprepustna restavracijska kompozitna smola za svetlobno
strjevanje, ki omogoca natanéno ujemanije barv, izvrstno poliranje in odli¢ne fizicne
lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za sprednje in zadnje restavracije. Zagotavlja
optimalno viskoznost ter enostavno uporabo in nameséanje.

Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvr§céen kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049. Splo$na klini¢na korist
tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO
CLEARFIL AP-X je indiciran za naslednje uporabe pri restavracijah:
1. Restavracije razreda |, Il, V na zadnjih zobeh
2. Restavracije razreda lll, IV, V na sprednjih zobeh
3. Cervikalne kavitete ali okvare, ki zajemajo povrsine korenin

lll. KONTRAINDIKACIJA A
Pacienti z anamnezo preobdutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOST A
Za zascito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upocasni postopek strievanja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi

. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. 1zdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali
katero od ostalih sestavin tega izdelka.

. Ce se pojavi preobgutljivost, kot je izpuséaj ali dermatitis, izdelka ne uporabljajte ved
in se posvetujte z zdravnikom.

. Nosite rokavice ali izvedite druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobgéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri.

. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s kozo ali z oémi. Pred uporabo izdelka

pokrijte pacientove o€i z brisa€o, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem

materiala.

Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:

<Ce izdelek pride v odi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo>
Takoj ga obriSite z bombaznim tamponom (ali gazo), navlazenim z alkoholom, in
nato sperite z obilno koli¢ino vode.

Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

. Med strjevanjem izdelka ne glejte neposredno v svetlobo za strjevanje.

. Pri razliénih pacientih ne uporabite iste paste, da preprecite navzkrizno okuzbo.
Pasto pred uporabo iztisnite na mesalni papir. Paste na pacientov zob je ne
nanasajte neposredno iz brizge.

. lzdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.
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Previdnostni ukrepi pri rokovanju

Po potrebi uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo z vlago.

. Izdelka ne mesajte z drugimi kompozitnimi smolami. Kombiniranje materialov lahko
povzroci spremembo fizi€nih lastnosti, lahko jih tudi poslabsa.

3. Ce adhezivna povrsina obsega tudi neobrugeno sklenino, nanesite sredstvo za
jedkanje s fosforno kislino (npr. K-ETCHANT GEL) in pustite delovati 10 sekund,
preden povrsino sperete in posusite.

. Amalgam ali drug material za obloge, ki ostane v votlini, preprecuje prehajanje
svetlobe in polimerizacijo izdelka. Kadar pripravljate votlino, popolnoma odstranite
vse obloge.

. Pri svetlobni polimerizaciji izdelka upostevajte globino strjevanja iz teh navodil za
uporabo.

. Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, mora biti ¢im
blizje in &im bolj navpiéno na smolnato povrsino. Ce je treba svetlobno polimerizirati
vecjo smolnato povrsino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak
del posebej.

. Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo

lu¢i in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.

Priporocljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate

intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

Pasto je treba uporabiti &Gim prej po iztisu iz brizge. 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 brizga lahko zlomi.

. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.
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. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

. Ne uporabljajte po datumu izteka roka uporabnosti. Datum izteka roka uporabnosti je
naveden na zunaniji strani embalaze.

. Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.

Kadar izdelka ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi 2—25 °C/36-77 °F.

. Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se pasta v brizgi ne bi
strdila zaradi svetlobe v okolici in da preprecite, da bi v brizgo zasli tujki.

. lzdelek je treba shranjevati na ustreznem mestu, do katerega ima dostop le
zobozdravstveno osebje.

FNESN CRENTY
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VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE
1. Odtenki

CLEARFIL AP-X je na voljo lo¢eno v 14 odtenkih, 11 odtenkov po nacelu najboljSega
ujemanja ustreza 3 odtenkom izdelka VITA Shade Guide plus za posebne potrebe.
Ustrezen odtenek izberete tako, da primerjate vodi¢ za odtenke z mestom
restavracije. Odtenka XL in HO dasta moc¢no, svetlej$o belo barvo. Odtenek HO je
prosojno bel in primeren za mesta, ki zahtevajo posebej belo barvo. Odtenek CL
ustreza neprosojnemu odtenku A2 in je primeren za cervikalna mesta, kjer je
potrebna neprosojnost.

« Standardni odtenki : A2, A3, A3.5, B2, B3, C1, C2, C3

+ Cervikalni odtenki : A4, B4, C4 CL

« Prosojna odtenka : XL, HO

2. Komponente
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.

3. Sestavine
silanizirano polnilo iz barijevega stekla (70-90%)/
bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (5-15%)/
silaniziran koloidni silicijev dioksid (1-7%)/
trietilen glikol dimetakrilat (TEGDMA) (< 5%)/
silanizirano polnilo iz silicijevega dioksida (< 3%)/
benzoilni peroksid (< 1%)/dl-kamforkinon (< 1%)

Enote v oklepajih so masni %.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 71 vol%.
Velikost delcev anorganskih polnil sega od 0,02 um do 17 um.

VII. KLINIENI POSTOPKI
1. Ciééenje zobne strukture
Prepri€ajte se, da je votlina dobro oci§€ena. Dobro o¢is¢ena votlina zagotavlja
maksimalno uéinkovitost vezave.

2. Nadzor vlage
Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Da zob ohranite Cist in suh, je priporocljiva uporaba koferdama.

3. Priprava votline
Odstranite morebitni okuZen dentin in pripravite votlino na obi¢ajen nacin.

4. |zbira odtenka
Ustrezen odtenek izberete s pomocjo vodi¢a za odtenke VITA Lumin-VACUUM.

5. Za&¢ita pulpe
Morebitno izpostavljenost pulpe ali tako obmocje v blizini pulpe je treba prekriti z
materialom iz kalcijevega hidroksida. Vendar pa obi¢ajno obloga ali osnova iz
cementa ni potrebna. Za za$¢ito pulpe ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol.

6. Jedkanje neobrusene sklenine s kislino
Ce bo restavracijska smola segala do neobrusene sklenine, na sklenino nanesite
sredstvo za jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL) in pustite delovati 10 sekund, sperite z
vodo in osusite.

[POZOR]
Ce uporabite samo vezivno sredstvo, neobrugena sklenina ne bo zadostno
pripravijena. Ce na nejedkano, neobruseno sklenino nanesete preveé smole, lahko
pride do razbarvanja robov.

7. Nanos vezivnega sredstva
Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
uporabljenega sistema za vezavo (npr. CLEARFIL SE BOND ali CLEARFIL TRI-S
BOND).

8. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL AP-X
1) Iztiskanje
Iztisnite potrebno koli¢ino izdelka CLEARFIL AP-X. Ko iztisnete smolo, bat
zasucite v nasprotni smeri urnega kazalca za pol obrata, da preprecite iztekanje
dodatne smole. Na brizgo takoj namestite pokrovéek, da preprecite prezgodnje
strjevanje smole. Smolo uporabite v roku 5 minut po iztiskanju. Dalj$a
izpostavljenost delovni svetlobi bi povzrocila strjevanje smole.

2) Namestitev
Postopno nanasanije in svetlobno strjevanje vsakega nanosa sta mo¢no
priporocljiva zlasti pri globokih kavitetah in kavitetah razreda Il.

3) Strjevanje
Smolo svetlobno polimerizirajte z dentalno enoto za svetlobno strievanje*, pri
Eemer upostevajte podatke v naslednji preglednici.* Konico lu¢ke drzite ¢im blizje
smoli.

Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja za vsako dentalno
enoto za svetlobno strjevanje

Globina strjevanja (mm)

Vrsta Stvrjevanje XL, A2, A3, A4, B4,

Cas (s) A3.5, B2, B3, C3, C4,

C1,C2 CL, HO
Obic¢ajna 20 2,0 1,5
halogenska lu¢* 40 2,0 2,0
Hitra 5 2,0 1,5
halogenska lu¢* 10 2,0 2,0
o 5 2,0 1,5
Plazemski lok 10 25 20
LED* 20 2,0 1,5
40 2,0 2,0

*Dentalna enota za svetlobno strjevanje



Vir Razpon valovnih dolzin

Vrsta svetlobe in intenziteta svetlobe

Obic¢ajna Intenziteta svetlobe?
halogenska

halogenska iarn?ca 150-550 mW/cm?v razponu
lu¢ valovnih dolzin 400-515 nm
Hitra halogenska Intenziteta s;/etlobe2> vet kot )
halogenska | 3arnica 550 mW/cm?v razponu valovnih
lug dolzin 400-515 nm

Intenziteta svetlobe® ve¢ kot 2000
mW/cm?v razponu valovnih dolzin

Plazemski | ksenonska -PO !
400-515 nm in intenziteta svetlobe

lok Zarnica v
vet kot 450 mW/cm?v razponu
valovnih dolZin 400-430 nm
Modra Intenziteta svetlobe? ve¢ kot
LED LEDY 300 mW/cm?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).

9. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogode pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi
uporabnik/pacient.

« Trenutno veljavna razliica Povzetka o varnosti in klini€ni u€inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite017Z24

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »CLEARFIL AP-X«, »CLEARFIL TRI-S BOND« in »SE BOND« so
registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
»VITA« je blagovna znamka podjetja VITA Zahnfabrik, H. Rauter GmbH & Co. KG.
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