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I. INTRODUCTION

CLEARFIL DC Activator activates the dual-curing mechanism of the CLEARFIL
BONDING SYSTEM (e.g. CLEARFIL SE BOND 2 or CLEARFIL SE Protect). The
product is mixed with the BOND and can be used with dual-cure or self-cure composite
filling materials, cements, or core build-up materials. The general clinical benefit of this
product is to restore tooth function in the following INDICATIONS FOR USE.

1l. INDICATIONS FOR USE
When used with the CLEARFIL BONDING SYSTEM, the product is indicated for the
following uses:
[1] Core build-up in conjunction with self- or dual- cured core build-up materials
[2] Cementation in conjunction with self- or dual- cured composite resin cements

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

IV. PRECAUTIONS A

1. Safety precautions

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

2. If the patient demonstrates a hypersensitivity reaction such as rash, eczema, features
of inflammation, ulcer, swelling, itching, or numbness, discontinue use of the product
and seek medical attention.

3. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into
the eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect
them in the event of splashing material.

4. If the product comes in contact with human body tissues, take the following actions:
<If the product gets in the eye>

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

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

alcohol, and rinse with copious amounts of water.

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

6. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence
of hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomers or any
other components.

7. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.

2. Handling and manipulation precautions

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

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

3. Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend surface is
contaminated with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.

4. The product contains ethanol. Dry the entire adherend surface sufficiently by blowing
mild air for more than 5 seconds until the mixture does not move. Adjust the air
pressure according to the shape and size of the cavity and the prosthetic appliance.
Use a vacuum aspirator to prevent the bond liquid from scattering.

5. After mixing the product with a bonding agent, use the light blocking plate to avoid
exposing the material to an operating light or natural light, and use within 90 seconds
after dispensing.

6. Do not use CLEARFIL DC Activator in conjunction with other bonding agents except
those from the CLEARFIL BONDING SYSTEM.

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

2. The product must be refrigerated (2-8°C/ 36-46°F) when not in use, and should be
brought to room temperature for more than 15 minutes before using. After taking out
of the refrigerator, the product must be left standing until it comes to room
temperature.

3. The container should be tightly capped immediately after use.

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

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

V. COMPONENTS AND INGREDIENTS
1) Components
See outer package for the items included in the package.
2) Ingredients

Principal ingredients
Ethanol (> 90%), Catalysts (< 5%), Accelerators (< 3%)

Units in parentheses are mass %.

VI. CLINICAL PROCEDURES

ED

CLEARFIL DC Activator can be used in combination with either CLEARFIL SE BOND 2
or CLEARFIL SE Protect. When using in conjunction with another CLEARFIL
BONDING SYSTEM, refer to each specific bonding agent’s instructions. Do not mix
with any other adhesive not recommended in the Instructions for Use for CLEARFIL DC
Activator.

A. Standard procedure for core build-up
A-1. Isolation, moisture control, preparing root canal, post surface treatment, and
acid-etching of tooth

Refer to the instructions for use of the core material or composite resin cement used.

A-2. Pretreatment of tooth
Apply the PRIMER of CLEARFIL SE BOND 2 or CLEARFIL SE Protect to the
adherend surface, according to the manufacturer’s instructions.

A-3. Bonding to tooth
1. Dispense one each drop of the product and the BOND of CLEARFIL SE BOND 2 or
CLEARFIL SE Protect into a well of the dispensing dish and mix immediately
before application.

[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
natural light, and use within 90 seconds after dispensing.

2. Apply the mixture to the entire cavity wall with the applicator brush. Use caution not
to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

3. Dry the entire adherend surface thoroughly by blowing mild air for more than 5
seconds, until the bond does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the
bond liquid from scattering. Remove the excess mixture with a paper point. After
wiping away the excess mixture, dry the adherend surface again, if necessary.

[NOTE]
To dry thoroughly, adjust the air pressure according to the shape and size of the
adherend surface.

4. Light-cure is recommended for optimum performance. Regarding the light-curing
time, refer to the instructions for use of the bonding agent used.

A-4. Placing the post and core build-up
Place the post and core build-up using a core material according to the
manufacturer’s instructions.

B.Standard procedure for cementation
B-1. Preparation of the cavity, prosthetic restorations
Refer to the instructions for use of the composite resin cement used.

B-2. Pretreatment of tooth
Refer to section A-2.

B-3. Bonding to tooth
Mix with the BOND, and apply it to the adherend surface referring to section A-3.

B-4. Cementing
Cement the prosthetic restoration using composite resin cement according to the
manufacturer's instructions for use.

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

[NOTE]

« If a serious incident attributable to this product occurs, report it to the manufacturer
through the EU Importer, and to the regulatory authorities of the country in which the
user/patient resides.

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[NOTE]
“CLEARFIL” and “SE BOND” are registered trademarks or trademarks of KURARAY
CO., LTD.
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. INTRODUCTION

CLEARFIL DC Activator active le mécanisme de prise duale de CLEARFIL BONDING
SYSTEM (par exemple, CLEARFIL SE BOND 2 ou CLEARFIL SE Protect). Le produit
est mélangé au BOND et peut étre utilisé avec des matériaux d’obturation composite,
des ciments ou des matériaux de reconstitution de moignons a prise duale ou
chémopolymérisable. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la
fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

Il. INDICATIONS D’UTILISATION

Lorsqu'’il est utilisé conjointement avec CLEARFIL BONDING SYSTEM, le produit est

indiqué pour les utilisations suivantes :

[1] Reconstitution de moignons avec des matériaux a prise duale ou
chémopolymérisables

[2] Collage avec des ciments composites résineux a prise duale et
chémopolymérisables

Ill. CONTRE-INDICATIONS A

Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

iv. pRECAUTIONS /I\

1. Consignes de sécurité

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

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

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

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

médical.

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

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

protéger des projections.

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

suivantes :

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

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

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

le produit.

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

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de

méthacrylate ou a d'autres composants.

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

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

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

Nettoyer correctement la cavité pour s’assurer de la bonne tenue du scellement. Si la
surface d’adherend est contaminée par de la salive ou du sang, la laver
soigneusement et la sécher avant le scellement.

. Le produit contient de I’éthanol. Sécher toute la surface d’adherend correctement a
I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange ne
bouge plus. Régler la pression de I'air en fonction de la taille et la forme de la cavité
et de la prothése. Utiliser un aspirateur pour éviter que le liquide ne se répande.
Apres avoir mélangé le produit & un agent adhésif, utiliser le couvercle empéchant le
passage de la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la lumiére de la lampe de
travail ou a la lumiere naturelle et utiliser dans les 90 secondes une fois versé.

Ne pas utiliser CLEARFIL DC Activator conjointement avec d’autres agents adhésifs
a I'exception de CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Consignes de conservation

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

Le produit doit étre réfrigéré (2-8°C/ 36-46°F) lorsqu’il n’est pas utilisé et étre remis a
température ambiante pendant 15 minutes avant usage. Une fois sorti du
réfrigérateur, laissez le produit reposer jusqu’a ce qu'il soit a température ambiante.
Le récipient doit étre correctement refermé immédiatement apres emploi.

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

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

1) Composants
Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans I'emballage.
2) Ingrédients
Principaux ingrédients
Ethanol (> 90%), Catalyseurs (< 5%), Accélérateurs (< 3%)

Les unités entre parentheses sont des % de masse.

VI. PROCEDURES CLINIQUES

CLEARFIL DC Activator peut étre utilisé conjointement avec CLEARFIL SE BOND 2
ou CLEARFIL SE Protect.Lorsqu'’il est utilisé conjointement avec un autre CLEARFIL
BONDING SYSTEM, se référer aux consignes spécifiques de I'adhésif. Ne pas
mélanger avec des adhésifs non recommandés dans le mode d'emploi de CLEARFIL
DC Activator.

A. Procédure standard pour reconstitution de moignons
A-1. Isolation, contréle de I’humidité, préparation du canal radiculaire, traitement
de la surface du tenon et mordancage a I'acide de la dent
Se référer au mode d'emploi du matériau de reconstitution ou du ciment composite
résineux utilisés.

A-2. Prétraitement de la dent
Appliquer le PRIMER de CLEARFIL SE BOND 2 ou CLEARFIL SE Protect sur la
surface d’adherend conformément aux consignes du fabricant.

A-3. Collage sur la dent
1. Verser une goutte du produit et du BOND de CLEARFIL SE BOND 2 ou CLEARFIL
SE Protect dans la plaque de mélange et mélanger juste avant application.

[AVERTISSEMENT]
Utiliser le couvercle empéchant le passage de la lumiere pour éviter d’exposer le
matériau a la lumiere de la lampe de travail ou a la lumiere naturelle et utiliser
dans les 90 secondes une fois versé.

2. Appliquer le mélange sur I'intégralité des parois de la cavité a I'aide de la brosse
applicatrice. Prendre soin de ne pas mettre de salive ou d’exsudat en contact avec
les surfaces traitées.

Sécher toute la surface d’adherend soigneusement a 'aide d’un jet d’air frais
pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que I'adhésif ne bouge plus. Utiliser un
aspirateur pour éviter que le liquide ne se répande. Retirer 'excés de mélange a
I’aide d’un céne en papier. Une fois I'excés de mélange retiré, si nécessaire sécher
a nouveau la surface d’adherend.

@

[REMARQUE]
Pour sécher soigneusement la surface, régler la pression de I'air en fonction de
la taille et de la forme de la surface d’adherend.

>

Pour des performances optimales, nous recommandons la photopolymérisation.
Pour plus d’informations concernant le temps de photopolymérisation, se référer au
mode d'emploi de I'agent adhésif utilisé.

A-4. Placement du tenon et reconstitution du moignon
Placer le tenon et la reconstitution du moignon a I'aide d'un matériau de moignon
conformément aux recommandations du fabricant.

B. Procédure standard pour le collage
B-1. Préparation de la cavité, prothéses
Se référer au mode d'emploi du ciment composite résineux utilisé.

B-2. Prétraitement de la dent
Consultez la section A-2.

B-3. Collage sur la dent
Mélanger avec le BOND et appliquer sur la surface d’adherend comme indiqué a la
section A-3.

B-4. Scellement
Sceller la prothése a I'aide d’un ciment composite résineux conformément aux
recommandations du fabricant.

[GARANTIE]

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

[REMARQUE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[REMARQUE]

«CLEARFIL» et «<SE BOND» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCCION
ElI CLEARFIL DC Activator activa el mecanismo de fraguado dual del CLEARFIL
BONDING SYSTEM (por ejemplo, CLEARFIL SE BOND 2 o CLEARFIL SE Protect). El
producto se mezcla con el BOND y se puede usar con materiales composite para
obturaciones, con cementos o con materiales para restauracion de mufiones de
fraguado dual o autopolimerizables. El beneficio clinico general de este producto es
restaurar la funcion dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

1l. INDICACIONES PARA EL USO
Al usarlo con el CLEARFIL BONDING SYSTEM, el producto esta indicado para los
siguientes usos:
[1] Formacion de mufiones en combinacion con materiales para restauracion de
mufones de fraguado dual o autopolimerizables
[2] Cementacién en combinacién con cementos de resina composite de fraguado dual o
autopolimerizables

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

IV. PRECAUCIONES &

1. Precauciones de seguridad

1. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el
uso del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de
metacrilato o a cualesquiera de los demas componentes.
Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion,
eccema, inflamacioén, dlcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.
Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en
los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.
Adoptar las siguientes medidas si el producto entra en contacto con los tejidos
humanos:
<Si el producto entra en el ojo>

Enjuagar inmediatamente el ojo con abundante agua y consultar a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>

Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de

inmediato con abundante agua.
Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.
Poéngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de
metacrilato o a cualquier otro componente.
Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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. Precauciones de uso y manipulacion

No debe utilizarse el producto para ningin fin distinto de los especificados en
[IINDICACIONES PARA EL USO].

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

Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala unién. Si la superficie
adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de
proceder a la union.

El producto contiene etanol. Seque suficientemente toda la superficie adherente
soplando suavemente aire durante 5 segundos como minimo hasta que la mezcla no
se mueva. Ajuste la presion del aire segun la forma y tamafio de la cavidad y de la
prétesis. Use un aspirador para evitar salpicaduras del liquido de adhesivo.

Después de mezclar el producto con un agente adhesivo, utilice la placa de bloqueo
de la luz para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural y utilicelo
dentro de los 90 segundos siguientes tras la dosificacion.

No utilice CLEARFIL DC Activator en combinacion con otro agente adhesivo excepto
los del CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Precauciones de almacenamiento

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

El producto debe estar refrigerado (2-8°C/ 36-46°F) mientras no se use y se debera
poner a temperatura ambiente durante 15 minutos antes de utilizarlo. Después de
sacarlo de la nevera, se debera dejar el producto en reposo hasta que alcance la
temperatura ambiente.

El envase debe ser tapado inmediatamente después de su uso.

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

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan
acceso los profesionales dentales.
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V. COMPONENTES E INGREDIENTES
1) Componentes
Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.
2) Ingredientes

Ingredientes principales
Etanol (> 90%), Catalizadores (< 5%), Aceleradores (< 3%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VI. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

ElI CLEARFIL DC Activator puede usarse en combinacion con CLEARFIL SE BOND 2
o con CLEARFIL SE Protect. Al usarlo con otro sistema CLEARFIL BONDING
SYSTEM, consulte las instrucciones de cada agente adhesivo. No lo mezcle con otros
adhesivos no recomendados en las instrucciones de uso de CLEARFIL DC Activator.

A. Procedimiento estandar para restauracion del munén
A-1. Aislamiento, control de la humedad, preparacion del canal radicular,
tratamiento de la superficie del poste y grabado al acido del diente
Consulte las instrucciones de uso del material formador de mufién o cemento de
resina composite utilizado.

A-2. Pretratamiento del diente
Aplique el PRIMER de CLEARFIL SE BOND 2 o CLEARFIL SE Protect a la superficie
adherente de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

A-3. Union al diente
1. Dispense una gota de cada del producto y de BOND de CLEARFIL SE BOND 2 o
CLEARFIL SE Protect en una loseta de mezclas y mézclelas inmediatamente
antes de la aplicacion.

[PRECAUCION]
Utilice la placa de bloqueo de la luz para evitar la exposicion del material a la luz
de trabajo o natural y utilicelo dentro de los 90 segundos siguientes tras la
dosificacion.

2. Aplique la mezcla por toda la pared de la cavidad usando el pincel aplicador. Tenga
cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con las
superficies tratadas.

Seque cuidadosamente toda la superficie adherente soplando suavemente aire
durante 5 segundos como minimo hasta que el adhesivo no se mueva. Use un
aspirador para evitar salpicaduras del liquido de adhesivo. Retire el exceso de la
mezcla con una punta de papel. Después de limpiar el exceso de la mezcla, seque
de nuevo la superficie adherente, si es necesario.

@

[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la formay el
tamano de la superficie adherente.

>

Se recomienda fotopolimerizar para un rendimiento éptimo. Respecto al tiempo de
fotopolimerizacion, consulte las instrucciones de uso del agente adhesivo utilizado.

A-4. Colocacion del poste y formacion del muiién
Coloque el poste y el mufion la restauracion del mufién usando un material de mufién
de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

B. Procedimiento estandar para cementacion
B-1. Preparacion de la cavidad, restauraciones protéticas
Consulte las instrucciones de uso del cemento de resina composite utilizado.

B-2. Pretratamiento del diente
Consulte la seccion A-2.

B-3. Unién al diente
Mézclelo con el BOND y apliquelo a la superficie adherente consultando la seccion
A-3.

B-4. Cementado
Cemente la prétesis utilizando cemento de resina de composite segin las
instrucciones del fabricante.

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

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[NOTA]
"CLEARFIL" y "SE BOND" son marcas registradas o marcas comerciales de KURARAY
CO., LTD.
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I. INTRODUZIONE

CLEARFIL DC Activator attiva il meccanismo di polimerizzazione duale del sistema
CLEARFIL BONDING SYSTEM (ad esempio CLEARFIL SE BOND 2 o CLEARFIL SE
Protect). Il prodotto € miscelato al BOND e puo essere utilizzato con materiali da
restauro, cementi o materiali per la ricostruzione di monconi a polimerizzazione duale o
autopolimerizzabili. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto & il ripristino della
funzionalita del dente per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L'USO
Se usato con il sistema CLEARFIL BONDING SYSTEM, il prodotto € indicato nei
seguenti casi:
[1] Ricostruzione di monconi in combinazione con materiali per la ricostruzione di
monconi a polimerizzazione duale o autopolimerizzabili
[2] Cementazione in combinazione con cementi in resina composita a polimerizzazione
duale o autopolimerizzabili

1ll. CONTROINDICAZIONI A
Pazienti con una storia di ipersensibilita verso i monomeri metacrilati

IV. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza
1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare

I'uso del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a

qualsiasi altro componente.
. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,
eczema, inflammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.
Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli
occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti
misure:
<Se il prodotto entra negli 'occhio>

Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>

Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza

inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.
Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare
accidentalmente il prodotto.
Indossare guanti o prendere appropriate misure protettive per evitare I'insorgere di
ipersensibilita che potrebbe derivare dal contatto con i monomeri metacrilati o altri
componenti.
Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
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. Precauzioni d'uso e di manipolazione

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

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

Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se la superficie
di adesione & contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima
della procedura adesiva.

Il prodotto contiene etanolo. Asciugare I'intera superficie di adesione in modo
sufficiente, soffiando aria tiepida per pit di 5 secondi fino a quando la miscela non si
muove. Regolare la pressione dell'aria in base alla forma e alle dimensioni della
cavita e della protesi. Utilizzare un aspiratore per evitare di spargere il liquido
dell’adesivo.

Dopo aver miscelato il prodotto con un adesivo, usare la piastra fotobloccante per
evitare di esporre il materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e utilizzare il
prodotto entro 90 secondi dalla sua erogazione.

. Non usare CLEARFIL DC Activator in combinazione con altri adesivi, ad eccezione
del sistema CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Precauzioni di conservazione

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
Il prodotto deve essere conservato in frigorifero (2-8°C/ 36-46°F)se non utilizzato, e
deve essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti prima dell’'uso. Dopo
averlo tolto dal frigorifero, il prodotto deve essere lasciato riposare fino al
raggiungimento della temperatura ambiente.

Richiudere bene il contenitore dopo l'uso.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo, dalla luce diretta del sole o
da fiamme.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso
esclusivamente professionisti del settore.
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V. CONTENUTO E INGREDIENTI
1) Contenuto
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
2) Ingredienti
Componenti principali
Etanolo (> 90%), Catalizzatori (< 5%), Acceleratori (< 3%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

an

VI. PROCEDURE CLINICHE

CLEARFIL DC Activator puo essere usato sia in combinazione con CLEARFIL SE
BOND 2, sia in combinazione con CLEARFIL SE Protect. Se lo si usa in combinazione
con un altro sistema CLEARFIL BONDING SYSTEM, fare riferimento alle istruzioni
dell'adesivo in questione. Non miscelare con un altro adesivo che non sia
raccomandato nelle istruzioni per l'uso di CLEARFIL DC Activator.

A. Procedura standard per ricostruzione del moncone
A-1. Isolamento, controllo dell’'umidita, preparazione del canale radicolare,
trattamento della superficie del perno e mordenzatura con acido del dente
Attenersi alle istruzioni per I'uso del materiale per monconi o del cemento in resina
composita utilizzato.

A-2. Pretrattamento del dente
Applicare il PRIMER di CLEARFIL SE BOND 2 o CLEARFIL SE Protect sulla
superficie di adesione, in base alle istruzioni del fabbricante.

A-3. Adesione al dente
1. Erogare una goccia del prodotto e di BOND di CLEARFIL SE BOND 2 o CLEARFIL
SE Protect nel contenitore del piattino di miscelazione e miscelare subito prima
dell’applicazione.

[ATTENZIONE]
Usare la piastra fotobloccante per evitare di esporre il materiale ad una luce
operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 90 secondi dalla sua
erogazione.

N

Applicare la miscela sull’intera parete della cavita con il pennello applicatore.
Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

Asciugare accuratamente l'intera superficie di adesione, soffiando aria tiepida per
piu di 5 secondi fino a quando il bond non si muove. Utilizzare un aspiratore per
evitare di spargere il liquido dell’adesivo. Rimuovere la miscela in eccesso con una
punta di carta. Dopo aver rimosso la miscela in eccesso, asciugare nuovamente la
superficie di adesione, se necessario.

@

[NOTA]
Per un’asciugatura adeguata, regolare la pressione dell’aria, in base alla forma e
alle dimensioni della superficie di adesione.

>

Si raccomanda la fotopolimerizzazione per una performance ottimale. Per quanto
riguarda il tempo di fotopolimerizzazione, fare riferimento alle istruzioni per I'uso
dell’adesivo utilizzato.

A-4. Collocazione del perno e ricostruzione del moncone
Collocare il perno e il moncone utilizzando un materiale per monconi, in base alle
istruzioni del produttore.

B. Procedura standard per cementazione
B-1. Preparazione della cavita, restauri protesici
Attenersi alle istruzioni per I'uso del cemento in resina composita utilizzato.

B-2. Pretrattamento del dente
Fare riferimento alla sezione A-2.

B-3. Adesione al dente
Miscelarlo con il BOND e applicarlo sulla superficie di adesione facendo riferimento
alla sezione A-3.

B-4. Cementazione
Cementare il restauro protesico utilizzando un cemento in resina composito, in base
alle istruzioni del produttore.

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

[NOTA]

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

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) pud 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: 458211076Conditioner1968M

[NOTA]
"CLEARFIL" e "SE BOND" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY
CO., LTD.
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. INLEIDING
CLEARFIL DC Activator activeert het duale uithardingsmechanisme van een CLEARFIL
BONDING SYSTEM (bijv. CLEARFIL SE BOND 2 of CLEARFIL SE Protect). Het
product wordt gemengd met de BOND en kan gebruikt worden met duaal-uithardende
of zelfuithardende composietvulmaterialen, -cementen of stompopbouwmaterialen. Het
algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES
Wanneer het product gebruikt wordt met een CLEARFIL BONDING SYSTEM, is het
aangewezen voor het volgende gebruik:
[1] Stompopbouw in combinatie met zelfuithardende of duaal-uithardende
stompopbouwmaterialen
[2] Bevestiging in combinatie met zelfuithardende of duaal-uithardende
composietcementen

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

IV. 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.
Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,
tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik
van het product stopzetten en medische hulp inroepen.
Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.
Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende
maatregelen:
<Indien het product in het oog komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact komt met de huid of de mucosa>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpellet of een met alcohol bevochtigd
gaasje en spoel overvloedig met water.
Wees voorzichtig om te voorkomen dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het
optreden van overgevoeligheid te voorkomen die kan voortvloeien uit contact met
metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.
Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

Het product mag niet worden gebruikt voor andere doeleinden dan gespecificeerd in
[II.GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.
Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het
hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig
spoelen en drogen voor u cement aanbrengt.

Dit product bevat ethanol. Droog het volledige hechtoppervlak voldoende door zachte
lucht te blazen gedurende meer dan 5 seconden tot het mengsel niet meer beweegt.
De luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van de caviteit en de prothese.
Gebruik een vaculimzuiger om te voorkomen dat de hechtingsvloeistof uitloopt.
Nadat het product met een adhesief wordt gemengd, moet het lichtwerende deksel
gebruikt worden om te voorkomen dat het materiaal blootgesteld wordt aan
operatielicht of natuurlijk licht. Gebruik het product binnen 90 seconden na het
doseren.

Gebruik geen CLEARFIL DC Activator in combinatie met andere adhesieve
materialen behalve een CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

Het product moet gekoeld worden (2-8°C/ 36-46°F) wanneer het niet in gebruik is en
moet minstens 15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur gebracht worden. Als
het product uit de koelkast is genomen, moet het rechtop weggezet worden tot het op
kamertemperatuur is.

Onmiddellijk na gebruik de dop terugplaatsen en stevig aandraaien.

Het product moet uit de buurt van extreme warmte, rechtstreeks zonlicht of open vuur
gehouden worden.

Het product moet bewaard worden op een geschikte plaats, waar alleen
tandheelkundige professionals toegang toe hebben.
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V. ONDERDELEN EN INGREDIENTEN
1) Onderdelen
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
2) Ingrediénten
Basisingrediénten
Ethanol (> 90%), Katalysatoren (< 5%), Versnellers (< 3%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VI. KLINISCHE PROCEDURES

CLEARFIL DC Activator kan gebruikt worden in combinatie met ofwel CLEARFIL SE
BOND 2 of CLEARFIL SE Protect. Wanneer u het gebruikt in combinatie met een
ander CLEARFIL BONDING SYSTEM, verwijzen we tevens naar de instructies van het
specifieke adhesief. Niet mengen met adhesieven die niet worden aanbevolen in de
gebruiksaanwijzing voor CLEARFIL DC Activator.

A. Standaardprocedure voor stompopbouw
A-1. Isolatie, vochtcontrole, voorbereiding van het wortelkanaal, behandeling van
het stiftoppervlak en etsen van het element
We verwijzen naar de gebruiksaanwijzing voor het te gebruiken
stompopbouwmateriaal of het composietcement.

A-2. Voorbehandeling van het element
Breng de PRIMER van CLEARFIL SE BOND 2 of CLEARFIL SE Protect aan op het
hechtoppervlak volgens de gebruiksaanwijzing.

A-3. Hechting aan tandweefsel
1. Doseer elk één druppel van het product én BOND van CLEARFIL SE BOND 2 of
CLEARFIL SE Protect in een holte van het mengschaaltje en meng. Doe dit zo kort
mogelijk voor applicatie.

[WAARSCHUWING]
Gebruik de lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt
blootgesteld aan operatielicht of natuurlijk licht en gebruik binnen 90 seconden
na doseren.

N

Breng het mengsel aan de gehele caviteitwand met het applicatorborsteltje. Wees
voorzichtig dat er geen speeksel of exsudaat in contact komt met de behandelde
oppervlakken.

. Droog het volledige hechtoppervlak grondig door zachte lucht te blazen gedurende
meer dan 5 seconden tot de bond niet meer beweegt. Gebruik een vacuimzuiger
om te voorkomen dat de bonding verspreid wordt. Verwijder de overmaat aan
mengsel met een paperpoint. Nadat u het teveel aan mengsel hebt verwijderd,
droogt u het hechtoppervlak indien nodig opnieuw.

w

[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte
van het hechtoppervlak.

»

Uitharding met licht wordt geadviseerd voor een optimaal resultaat. Voor de
uithardingstijden verwijzen we naar de gebruiksaanwijzing van het gebruikte
bonding-systeem.

A-4. Plaatsen van de stift en vervaardiging van de stompopbouw
Plaats de stift en vervaardig de stompopbouw met een stompopbouwmateriaal
volgens de instructies van de fabrikant.

B. Standaardprocedure voor het cementeren
B-1. Voorbereiding van de caviteit, prothetische voorzieningen
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het composietcement dat u gebruikt.

B-2. Voorbehandeling van het element
Zie deel A-2.

B-3. Hechting aan het element
Meng met de BOND en breng aan op het hechtopperviak. Neem sectie A-3 in acht.

B-4. Bevestiging
Cementeer de prothetische voorziening met composietcement volgens de instructies
van de fabrikant.

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

[OPMERKING]

« 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: 458211076Conditioner1968M

[OPMERKING]
"CLEARFIL" en "SE BOND" zijn gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van
KURARAY CO., LTD.
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I. EINLEITUNG

CLEARFIL DC Activator aktiviert den dualhartenden Mechanismus von CLEARFIL
BONDING SYSTEM (z. B. CLEARFIL SE BOND 2 oder CLEARFIL SE Protect). Das
Produkt wird mit BOND gemischt und kann mit dualhartenden oder selbsthartenden
Komposite-Flllungsmaterialien, -Zementen oder -Stumpfaufbaumaterialien verwendet
werden. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der
Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

Il. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
Bei Verwendung mit CLEARFIL BONDING SYSTEM ist das Produkt fiir die folgenden
Anwendungen indiziert:
[1] Stumpfaufbau in Verbindung mit selbst- oder dualhértenden
Stumpfaufbaumaterialien
[2] Befestigung in Verbindung mit selbst- oder dualhartenden
Komposite-Kunststoffzementen

lll. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. VORSICHTSMASSNAHMEN A
. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgefiihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schitzen.
Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende
MaBnahmen zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspllen und einen Arzt konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerét>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder
Mulltuch ab und spiilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kdnnen.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

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

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

Die Kavitat ausreichend reinigen, um eine schlechte Haftung zu vermeiden. Die
Haftflache vor dem Bonding griindlich abspiilen und trocknen, wenn sie mit Speichel
oder Blut verunreinigt ist.

Das Produkt enthélt Ethanol. Die gesamte Haftflache tiber einen Zeitraum von mehr
als 5 Sekunden ausreichend mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Mischung
sich nicht mehr bewegt. Den Luftdruck an Form und GréBe der Kavitat und der
Prothese anpassen. Einen Saugliifter verwenden, um das Verlaufen der
Haftflissigkeit zu verhindern.

Nach dem Mischen des Produkts mit einem Haftvermittler die Lichtschutzplatte
verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder nattrlichem Licht nicht
ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach dem Ausbringen verbrauchen.
CLEARFIL DC Activator nicht in Verbindung mit anderen Haftvermittlern (mit
Ausnahme von CLEARFIL BONDING SYSTEM) verwenden.

=N

N

@

>

o

o

. VorsichtsmaBnahmen bei der Lagerung

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

Das Produkt muss bei Nichtverwendung im Kuhlschrank (2-8°C/ 36-46°F) aufbewahrt
und vor Gebrauch 15 Minuten lang auf Raumtemperatur gebracht werden. Das
Produkt muss nach der Entnahme aus dem Kiihlschrank ruhen, bis es
Raumtemperatur erreicht hat.

Der Behélter sollte direkt nach Gebrauch fest verschlossen werden.

Das Produkt von extremer Hitze, direkter Sonneneinstrahlung oder Feuer fernhalten.
Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnérzte Zugang zu dem
Produkt haben.
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V. KOMPONENTEN UND INHALTSSTOFFE
1) Komponenten
Fur die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.
2) Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile
Ethanol (> 90%), Katalysatoren (< 5%), Beschleuniger (< 3%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VI. KLINISCHE ANWENDUNG

CLEARFIL DC Activator kann in Kombination mit CLEARFIL SE BOND 2 oder mit
CLEARFIL SE Protect verwendet werden. Bei Verwendung in Verbindung mit einem
anderen CLEARFIL BONDING SYSTEM sind die Anweisungen zum jeweiligen
spezifischen Haftvermittler zu beachten. Nicht mit einem Adhasiv mischen, das nicht in
der Gebrauchsinformation zu CLEARFIL DC Activator empfohlen wird.

A. Standardvorgehensweise fiir den Stumpfaufbau
A-1. Isolation, Feuchtigkeitskontrolle, Vorbereitung des Wurzelkanals,
Behandlung der Stiftoberflache und Saureatzen des Zahns
Siehe Gebrauchsinformation des verwendeten Stumpfaufbaumaterials oder
Komposite-Kunststoffzements.

A-2. Vorbehandlung des Zahns
Den PRIMER von CLEARFIL SE BOND 2 oder CLEARFIL SE Protect unter
Beachtung der Hinweise des Herstellers auf die Haftflache auftragen.

A-3. Haftverbund mit dem Zahn
1. Je einen Tropfen des Produkts und einen Tropfen BOND von CLEARFIL SE BOND
2 oder CLEARFIL SE Protect in eine Mulde des Mischtabletts geben und
unmittelbar vor der Anwendung mischen.

[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder
natirlichem Licht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach
dem Ausbringen verbrauchen.

n

Die Mischung mit der Applikatorbirste auf die gesamte Kavitdtenwand auftragen.
Darauf achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat
in Berihrung kommen.

Die gesamte Haftflache Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden griindlich
mit einem milden Luftstrom trocknen, bis das Bonding sich nicht mehr bewegt.
Einen Sauglufter verwenden, um das Verlaufen der Haftfllissigkeit zu verhindern.
Uberschiissige Mischung mit einer Papierspitze entfernen. Nach dem Entfernen
von Uberschissiger Mischung die Haftflache nétigenfalls erneut trocknen.

@

[HINWEIS]
Fur eine griindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GroéBe der Haftflache
anpassen.

»

Fur optimale Ergebnisse wird eine Lichthartung empfohlen. Bezliglich der
Lichthéartezeit ist die Gebrauchsinformation des verwendeten Haftvermittlers zu
beachten.

A-4. Platzieren des Stifts und Stumpfaufbau
Platzierung des Stifts und Stumpfaufbau mit einem Stumpfaufbaumaterial gemaB den
Anweisungen des Herstellers durchfiihren.

B. Standardvorgehensweise fiir die Befestigung
B-1. Vorbereitung der Kavitét, prothetische Restaurationen
Siehe Gebrauchsinformation des verwendeten Komposite-Kunststoffzements.

B-2. Vorbehandlung des Zahns
Siehe Abschnitt A-2.

B-3. Haftverbund mit dem Zahn
Mit BOND mischen und unter Befolgung von Abschnitt A-3 auf die Haftflache
auftragen.

B-4. Zementierung
Die Prothese mit Komposite-Kunstharzzement gemaB den Anweisungen des
Herstellers zementieren.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fuir Verluste oder
Schéaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte
ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fur den
vorgesehenen Gebrauch zu liberzeugen; in diesem Zusammenhang tbernimmt der
Benutzer samtliche Risiken und Verpflichtungen.

[HINWEIS]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[HINWEIS]

"CLEARFIL" und "SE BOND" sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von
KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUKTION

CLEARFIL DC Activator aktiverar den dubbelhérdande mekanismen av CLEARFIL
BONDING SYSTEM (t.ex. CLEARFIL SE BOND 2 eller CLEARFIL SE Protect).
Produkten blandas med BOND och kan anvandas med dualhardande eller
sjalvhardande kompositfyllnadsmaterial, cement eller pelaruppbyggnadsmaterial. Den
allmanna kliniska férdelen med denna produkt &r att aterstélla tandfunktionen for
foljiande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

1I. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Vid anvéndning med CLEARFIL BONDING SYSTEM kan produkten anvéndas for

féljande anvandningsomraden:

[1] Pelaruppbyggnad i samband med sjélv- eller dualhardande
pelaruppbyggnadsmaterial

[2] Cementering i samband med sjélv- eller dualhdrdande kompositcement

Ill. KONTRAINDIKATIONER A

Patienter med kénd dverkénslighet mot metakrylater

IV. FORSIKTIGHETSATGARDER A

1. Sédkerhetsanvisningar
1. Den hér produkten innehéller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.
Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och
en lakare konsulteras.
Var férsiktig vid anvéndning av produkten och undvik kontakt med huden eller
O6gonen. Fére anvandning av produkten ska patientens 6gon tackas 6ver med en
handduk for att skydda dem mot materialstank.
Om produkten kommer i kontakt med kroppsvévnad ska foljande atgarder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gat>
Skolj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lakare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol,
och skélj med rikliga mangder vatten.
. Var forsiktig sa att patienten inte svaljer produkten.
Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgéarder for att férebygga en
6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av
de 6vriga komponenterna.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall for att undvika smittspridning.
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Forsiktighetsatgérder vid hantering

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

FOR ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvéandas av tandvardspersonal.

. Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondingsytan &r
kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengéras ordentligt och torkas innan
bondingen pabdrjas.

. Produkten innehaller etanol. Luftblastra forsiktigt hela den vidhaftande ytan ordentligt

i minst 5 sekunder, tills blandningen &r fast. Anpassa lufttrycket till kavitetens form

och storlek och till den protetiska restaureringen. Anvand en vakuum sugapparat for

att forhindra att bond-vatskan sprids ut.

Efter blandning av produkten med ett bondingsmaterial ska en ljusblockeringsplatta

anvéndas, for att undvika att materialet utsatts for hardningsljus eller dagsljus,

produkten ska anvandas inom 90 sekunder efter dispenseringen.

Anvand CLEARFIL DC Activator inte tillsammans med andra bondingsmaterial med

undantag av CLEARFIL BONDING SYSTEM.

» @n =N
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Sékerhetsanvisningar for férvaringen

Produkten méaste anvéandas innan forfallodatumet som star pa férpackningen.

. Produkten ska forvaras i kyl (2-8°C/ 36-46°F) nar den inte anvands, och ska forvaras
i rumstemperatur i 15 minuter innan den anvands, s& att den aterfar normal
konsistens. Nar produkten har tagits ut ur ett kylskap bér den sta tills den fatt
rumstemperatur.

Behallaren ska forslutas tatt omedelbart efter anvandning.

Produkten far ej utsattas for extrem hetta, direkt solljus eller 6ppen eld.

. Produkten méste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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V. KOMPONENTER OCH INGREDIENSER

1) Komponenter
Se ytterforpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
2) Ingredienser

Huvudingredienser
Etanol (> 90%), Katalysatorer (< 5%), Acceleratorer (< 3%)

Enheter inom parentes ar massa %.

VI. KLINISKA FORFARANDEN

GV

CLEARFIL DC Activator kan anvandas i kombination med CLEARFIL SE BOND 2 eller
med CLEARFIL SE Protect. Vid anvandning tillsammans med andra CLEARFIL
BONDING SYSTEM, ska respektive bruksanvisning till bondingmaterialet beaktas.
Blanda inte med andra adhesiv som inte rekommenderas i bruksanvisningen till
CLEARFIL DC Activator.

A. Standard procedur for pelaruppbyggnad
A-1. Isolering, fuktkontroll, forberedelse av rotkanalen, efterbehandling av
tandytan och syraetsning av tanden
Mer information finns i bruksanvisningen for pelarmaterialet eller kompositcementen
som anvands.

A-2. Férbehandling av tanden
Applicera PRIMER till CLEARFIL SE BOND 2 eller CLEARFIL SE Protect pa
vidhaftningsytan enligt tillverkarens instruktioner.

A-3. Bondning till tanden
1. Dispensera vardera en droppe av produkten och BOND till CLEARFIL SE BOND 2
eller CLEARFIL SE Protect i en blandningsskal och blanda dem omedelbart fére
anvéndning.

[OBSERVERA]
Anvénd en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsétts for
hardningsljus eller dagsljus och anvand produkten inom 90 sekunder efter
dispenseringen.

N

Applicera blandningen pa hela kavitetvaggen med en appliceringsborste. Var
forsiktig for att undvika att saliv eller utséndringar kommer i kontakt med den
behandlade ytan.

Luftblastra férsiktigt hela den vidhaftande ytan ordentligt i minst 5 sekunder, tills
bondingsmedlet &r fast. Anvénd en vakuum sugapparat for att férhindra att
bond-vatskan sprids ut. Aviagsna éverflodig blandning med en pappersspets. Nar
du har torkat av 6verflddig blandning, kan det vara ndédvandigt att torka den
vidhéaftande ytan igen.

@

[ANVISNING]
For att uppna tillréckliga torkningsresultat ska lufttrycket anpassas till den
vidhaftande ytans form och storlek.

»

Ljushérdning rekommenderas for ett optimalt resultat. For ljushardningstiden se
bruksanvisningen fér det anvanda bondingsmaterialet.

A-4. Placera pelaren och uppbyggnad av pelaren
Placera pelaren och pelaruppbyggnaden genom att anvanda ett pelarmaterial enligt
tillverkarens instruktioner.

B. Standard procedur fér cementering
B-1. Férbereda kaviteten, den protetiska restaureringen
Mer information finns i bruksanvisningen fér kompositresincementen som anvéands.

B-2. Férbehandling av tanden
Se avsnitt A-2.

B-3. Bonding till tanden
Blanda BOND och applicera pa vidhaftningsytan enligt instruktionerna i avsnitt A-3.

B-4. Cementering
Cementera restaureringen genom att anvanda kompositcement enligt tillverkarens
instruktioner.

[GARANTI]

Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterfoljande eller sarskilda forluster eller
skador som harrdr fran tillampning, anvéndning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna ar
anvéndbara for det avsedda d&ndamalet; anvéndaren Overtar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[ANVISNING]

"CLEARFIL" och "SE BOND" &r registrerade varumarken eller varumarken som tillhér
KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUKSJON

CLEARFIL DC Activator aktiverer den dobbeltherdende mekanismen til CLEARFIL
BONDING SYSTEM (f.eks. CLEARFIL SE BOND 2 eller CLEARFIL SE Protect).
Produktet blandes med BOND og kan brukes sammen med dobbeltherdende eller
selvherdende kompositt-fyllingsmaterialer, -sementer eller -pilaroppbyggingsmaterialer.
Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen

A-2. Forbehandling av tannen

Falg produsentens instrukser, og pafer PRIMER fra CLEARFIL SE BOND 2 eller
CLEARFIL SE Protect pa den heftende flaten.

A-3. Bonding med tannen

1. Ha en drape av produktet og en drape BOND fra CLEARFIL SE BOND 2 eller
CLEARFIL SE Protect i en skal pa blandeplaten og bland umiddelbart for bruk.

[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys
eller naturlig lys. Bruk opp materialet innen 90 sekunder etter at det er trykket ut.

N

Péafor blandingen med applikatorbarsten pa hele kavitetsveggen. Pase at
behandlingsoverflaten ikke kommer i bergring med spytt eller eksudat.

Tork hele den heftende flaten godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til
bondingen ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for a forhindre at
adhesjonsvaesken renner utover. Overskytende blanding fiernes med en papirspiss.
Ved behov terkes den heftende flaten pa nytt etter at overskytende blanding er
fiernet.

@

for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

1l. INDIKASJONER FOR BRUK
Ved bruk med CLEARFIL BONDING SYSTEM er produktet indikert for folgende bruk:
[1] Pielaroppbygging i forbindelse med selv- eller dobbeltherdende

pielaroppbyggingsmaterialer

[2] Sementering i forbindelse med selv- eller dobbeltherdende kompositt-resinsementer

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

IV. FORHOLDSREGLER A

1.

Sikkerhetsinstrukser
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. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke

bruk produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer
eller andre komponenter.
Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem,
betennelser, sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og seke medisinsk hjelp.
Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. Far produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsveyv, skal falgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oyet>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.
<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig
med mye vann.
Ga forsiktig frem for & forhindre at pasienten svelger produktet.
Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for a forebygge overfglsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.
For a unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.

Forholdsregler ved handtering og manipulasjon
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Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfert under [IIl.INDIKASJONER
FOR BRUK].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

Rengjor kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller
blod pa den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.
Produktet inneholder etanol. Terk hele den heftende flaten godt med en mild
luftstrom i mer enn 5 sekunder til blandingen ikke beveger seg lenger. Tilpass
lufttrykket etter form og sterrelse pa kaviteten eller protesen. Bruk en
vakuumaspirator for & forhindre at adhesjonsvaesken renner utover.

5. Etter at produktet er blandet med en adhesjonsmiddel skal det brukes en
lysblokkerende plate, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller naturlig
lys. Materialet skal brukes opp i lopet av 90 sekunder etter pafering.

6. CLEARFIL DC Activator skal ikke brukes sammen med andre adhesjonsmidler (med
unntak av CLEARFIL BONDING SYSTEM).

3. Forhandsregler for lagring

1. Produktet ma brukes fer utlepsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2-8°C/ 36-46°F) og

o s w

varmes opp til romtemperatur i 15 minutter for bruk. Nar produktet er tatt ut av
kioleskapet, skal det hvile til det har oppnadd romtemperatur.

Lukk beholderen godt umiddelbart etter bruk.

Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme, direkte sollys og ild.

Produktet méa oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

V. KOMPONENTER OG INNHOLDSSTOFFER
1) Komponenter

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

2) Inholdsstoffer

Hovedbestandeler
Etanol (> 90%), Katalysatorer (< 5%), Akseleratorer (< 3%)

Enheter i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROSEDYRER

CLEARFIL DC Activator kan brukes sammen med CLEARFIL SE BOND 2 eller med
CLEARFIL SE Protect. Ved bruk sammen med annet CLEARFIL BONDING SYSTEM,
folg anvisningene for det respektive adhesjonsmidlet. Ska ikke blandes med et adhesiv
som er ikke anbefalt i bruksanvisningen for CLEARFIL DC Activator.

A. Standard fremgangsmate for pilaroppbygging
A-1. Isolering, fuktighetskontroll, forberedelse av rotkanalen, behandling av

stiftoverflaten og syreetsing av tannen
Se bruksanvisningen for det anvendte pilarmaterialet eller kompositt-resinsementen.

[MERKNAD]
For tilstrekkelig torking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og
storrelse.

»

For optimale resultater anbefales lysherding. For lysherdetid, se bruksanvisningen
for det anvendte adhesjonsmidlet.

A-4. Plassere stift og pilaroppbygging
Plasser stiften og pilaroppbyggingen med et pilarmateriale i henhold til produsentens
anvisninger.

B. Standard fremgangsmate for sementering
B-1. Forberede kaviteten, protetiske restaureringer
Se bruksanvisningen for den anvendte kompositt-resinsementen.

B-2. Forbehandling av tannen
Se avsnitt A-2.

B-3. Bonding med tannen
Bland med BOND og pafer pa den heftende flaten som beskrevet i avsnitt A-3.

B-4. Sementering
Sementer protesen med kompositt-resinsement i henhold til produsentens
anvisninger.

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

[MERKNAD]

« Hvis det oppstéar 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: 458211076Conditioner1968M

[MERKNAD]
"CLEARFIL" og "SE BOND" er registrerte varemerker eller varemerker som tilharer
KURARAY CO., LTD.
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I. JOHDANTO

CLEARFIL DC Activator -aktivaattori aktivoi CLEARFIL BONDING SYSTEMin (esim.
CLEARFIL SE BOND 2 tai CLEARFIL SE Protect) kaksoiskovettumismekanismin. Tuote
sekoitetaan BONDin kanssa, ja sité voidaan kayttaa kaksoiskovettuvien tai
itsekovettuvien yhdistelmamuovitayteaineiden, sementtien tai pilarin
rakennusmateriaalien kanssa. Taman tuotteen yleinen kliininen hydty on hampaiden
toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL BONDING SYSTEMin kanssa kéytettyna tuote on tarkoitettu seuraavaan
kayttoon:
[1] Pilarin rakennukseen kaytettdessa itsekovettuvia tai kaksoiskovettuvia
pilarinrakennusmateriaaleja
[2] Kiinnitys yhdessa itsekovettuvien tai kaksoiskovettuvien yhdistelmamuovisementtien
kanssa

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

IV. TURVATOIMENPITEET A
1. Varotoimenpiteet
1. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.
Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa
l&akarin puoleen.
Tuotteen kaytéssé on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin.
Ennen kayttda potilaan silmét on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys ladkariin.
< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi vélittdmaésti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedell&.
Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.
Kayta kasineita tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.
. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote ladketieteellisena jatteena.
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. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

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

Tuotetta saavat kayttad vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Puhdista kaviteetti huolellisesti, jotta sidos olisi vahva. Jos tartuntapinnalla on sylkea
tai verta, pese pinta huolellisesti ja kuivaa se ennen sidostamista.

. Tuote siséltéé etanolia. Kuivaa koko tartuntapinta riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa
kevyesti vahintaan 5 sekunnin ajan, kunnes seos ei liiku. Saada ilmanpaine kaviteetin
ja prosteettisen laitteen muodon ja koon mukaan. Kayta tehoimuria jotta sidosneste ei
levia.

Kayta aktivaattorin ja sidosaineen sekoittamisen jéalkeen v, jotta aineeseen ei paase
lampun- tai luonnonvaloa, ja kéyté aine 90 sekunnin kuluessa annostelusta.

Ala kéyta CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria muiden sidosaineiden kuin
CLEARFIL BONDING SYSTEMin kanssa.
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. Sdilytystd koskevat varotoimenpiteet

. Ala kayta tuotetta viimeisen kéyttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttopéivéa on
merkitty pakkaukseen.

Tuote on sailytettava jadkaapissa (2-8°C/ 36-46°F), kun sita ei kayteta, ja sen on
annettava lammeta huoneenldmpétilaan 15 minuuttia ennen kayttéa. Tuotteen on
jaakaapista ottamisen jalkeen annettava lammeta huoneenlampétilaan.

Pakkaus on suljettava huolellisesti heti kayton jéalkeen.

Tuotetta ei saa altistaa &arimmaiselle kuumuudelle, suoralle auringonvalolle tai
liekeille.

Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain
hammasléaékintahenkilokunnalla on paasy.

-
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V. SISALTO JA AINEOSAT
1) Sisélté
Katso pakkauksen sisélté ulkopakkauksesta.
2) Aineosat
Paaasialliset aineosat
Etanoli (> 90%), Katalysaattorit (< 5%), Kiihdyttimet (< 3%)

Suluissa olevat yksikot ovat massa-%-yksikoita.

VI. KLIINISET TOIMENPITEET

CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria voidaan kayttaa yhdessé CLEARFIL SE BOND
2:n tai CLEARFIL SE Protectin kanssa. Jos sita kaytetdan muun CLEARFIL BONDING
SYSTEMin kanssa, katso ohjeet kyseisen sidosaineen ohjeista. Al4 sekoita mink&an
muun sidosaineen kanssa, jota ei ole suositeltu CLEARFIL DC Activator -aktivaattorin
kayttdohjeissa.

A. Pilarin rakentamisen vakiomenettely
A-1. Eristaminen, kosteuden hallinta, juurikanavan valmistelu, pinnan kasittely ja
hampaan happoetsaus
Katso kaytettavan pilarin rakennusmateriaalin tai yhdistelmamuovisementin
kéayttdohjeet.

A-2. Hampaan esikasittely
Levita CLEARFIL SE BOND 2:n tai CLEARFIL SE Protectin PRIMER kiinnityspinnalle
valmistajan ohjeiden mukaisesti.

A-3. Sidos hampaaseen
1. Laita yksi pisara tuotetta ja CLEARFIL SE BOND 2:n tai CLEARFIL SE Protectin
BONDia sekoitusastian syvennykseen ja sekoita juuri ennen kayttoa.

[VAROITUS]
Kéyta valosuojalevyé, jotta aineeseen ei paése lampun- tai luonnonvaloa, ja
kayta aine 90 sekunnin kuluessa annostelusta.

N

Levita seos annosteluharjalla koko kaviteetin seindméan. Varo, ettei sylki tai
kosteus paase kosketuksiin kasiteltyjen pintojen kanssa.

Kuivaa koko tartuntapinta riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintédan 5
sekunnin ajan, kunnes sidos ei liiku. Kéyta tehoimuria, jotta sidosneste ei levié.
Poista ylimaarainen seos paperinastalla. Kun olet pyyhkinyt pois ylimaaraisen
seoksen, kuivaa tartuntapinta tarvittaessa uudelleen.

@

[HUOMAUTUS]
Saada ilmanpaine asianmukaista kuivaamista varten tartuntapinnan muodon ja
koon mukaan.

>

Optimaalisen laadun varmistamiseksi suositellaan valokovettimen kaytt6a.
Valokovettimen kayttdajat on esitetty kaytettavan sidosaineen kayttdohjeissa.

A-4. Nastan ja pilarin paikalleen asettaminen
Aseta nasta ja pilarin rakennusmateriaali paikalleen valmistajan ohjeiden mukaista
pilarinrakennusmateriaalia kayttaen.

B. Sementoinnin vakiomenettely
B-1. Kaviteetin valmistelu, prosteettiset restauraatiot
Katso kaytettavan resiinisementin kayttdohjeet.

B-2. Hampaan esikésittely
Katso kohta A-2.

B-3. Sidos hampaaseen
Sekoita BONDIn kanssa ja levité sidospinnalle kohdan A-3 ohjeiden mukaisesti.

B-4. Sementointi
Sementoi prosteettinen restauraatio paikalleen. Pilarin rakentamisen vakiomenettely
ohjeita.

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

[HUOMAUTUS]

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

« Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laakinnéllisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL" ja "SE BOND" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja
tavaramerkkejé tai tavaramerkkeja.
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. INTRODUKTION
CLEARFIL DC Activator aktiverer den dualhserdende mekanisme i CLEARFIL
BONDING SYSTEM (fx CLEARFIL SE BOND 2 eller CLEARFIL SE Protect). Produktet
blandes med BOND’en og kan anvendes med dualhzerdende eller selvhaerdende
kompositfyldningsmaterialer, cementer eller kerneopbygningsmaterialer. Den generelle
kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for folgende
INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG
Ved anvendelse med CLEARFIL BONDING SYSTEM er produktet beregnet til folgende
indikationer:
[1] Kerneopbygning ved brug af selv- eller dualhaerdende kerneopbygningsmaterialer
[2] Cementering ved brug af selv- eller dualhaerdende kompositresincementer

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

IV. 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, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, kige eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophere og en laege konsulteres.
Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, s& det ikke kommer i bergring med
huden eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en
serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.
Hvis produktet kommer i beroring med kropsveev, skal der treeffes folgende
forholdsregler:
< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgéaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.
< Hvis produktet kommer i bergring med huden eller orale slimhinder >
Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige maengder vand.
Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.
For at forhindre forekomsten af overfalsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du bzere handsker eller
tage andre beskyttende forholdsregler.
For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

-
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Forholdsregler ved handtering

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

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlzeger.

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

Produktet indeholder ethanol. Ter hele den adhaererende overflade omhyggeligt i
over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom, indtil blandingen ikke lzengere
beveeger sig. Justér lufttrykket efter kavitetens form og storrelse samt den protetiske
anordning. Brug et vakuum-sug for at hindre bond-vaesken i at sprede sig.

Efter at produktet er blandet med et bonding-materiale, bor der anvendes en
lysblokerende plade for at undgd, at materialet udsaettes for operationslys eller
naturligt lys, og anvend det inden 90 sekunder efter dispenseringen.

Anvend ikke CLEARFIL DC Activator i forbindelse med andre bonding-materialer end
CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.
Produktet skal opbevares i kaleskab (2-8°C/ 36-46°F), hvis det ikke er i brug, og
opbevares ved stuetemperatur i 15 minutter inden anvendelsen. Efter at produktet er
taget ud af keleskabet, skal det hensta en tid, indtil det har antaget stuetemperatur.
Beholderen skal lukkes omhyggeligt straks efter brug.

Produktet méa ikke udszettes for ekstrem varme, direkte sollys eller aben ild.
Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.

N~
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V. KOMPONENTER OG BESTANDDELE
1) Komponenter
Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.
2) Bestanddele
Hovedbestanddele
Ethanol (> 90%), Katalysatorer (< 5%), Acceleratorer (< 3%)

Enheder i parentes er masse %.

VI. KLINISKE PROCEDURER

CLEARFIL DC Activator kan anvendes i kombination med enten CLEARFIL SE BOND
2 eller CLEARFIL SE Protect. Ved anvendelse i forbindelse med andet CLEARFIL
BONDING SYSTEM, henvises til instruktioner til det pageeldende bonding-materiale.
Bland ikke med andre adhaesiver, som ikke er anbefalet i brugsanvisningen vedrerende
CLEARFIL DC Activator.

A. Standardprocedure for kerneopbygning
A-1. Isolering, torlaegning, praeparation af rodkanal, overfladebehandling af stift
og syrezetsning af tand
Der henvises til brugsanvisning vedrorende det anvendte opbygningsmateriale eller
kompositresincement.

A-2. Forbehandling af tand
Applicér PRIMER’en fra CLEARFIL SE BOND 2 eller CLEARFIL SE Protect pa den
adheererende overflade i henhold til producentens instruktioner.

A-3. Bonding til tand
1. Dispensér en drabe af hhv. produktet og BOND fra CLEARFIL SE BOND 2 eller
CLEARFIL SE Protect i fordybningen pa en dispenseringsplade og bland
umiddelbart for applicering.

[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udseettes for
operationslys eller naturligt lys og anvend det inden for 90 sekunder efter
dispenseringen.

N

Applicér blandingen pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp af appliceringspenslen.
Undga, at saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede omrader.
Tor hele den adhezererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af
en mild luftstrem, indtil bonding-materialet ikke lsengere bevaeger sig. Brug et
vakuum-sug for at hindre bond-veesken i at sprede sig. Fjern overskydende
blanding med en paper point. Efter fiernelsen af den overskydende blanding skal
den adheererende overflade eventuelt tarres igen.

@

[BEMARK]
For at opnéa en omhyggelig tarring ber lufttrykket tilpasses den adheererende
overflades form og storrelse.

>

Med henblik pa et optimalt resultat anbefales lyshaerdning. Vedrerende
lyshaerdningstider henvises til brugsanvisningen for det anvendte
bonding-materiale.

A-4. Anbringelse af stift og kerneopbygning
Anbring stift og kerneopbygning ved hjeelp af et opbygningsmateriale og i henhold til
producentens instruktioner.

B. Standardproces for cementering
B-1. Praeparation af kavitet, protetiske restaureringer
Der henvises til brugsanvisning vedrorende den anvendte kompositresincement.

B-2. Forbehandling af tand
Se sektion A-2.

B-3. Bonding til tand
Bland med BOND’en og applicér den pa den adhzererende overflade, idet der
henvises til sektion A-3.

B-4. Cementering
Cementér den protetiske restaurering ved hjzelp af kompositresincement og i henhold
til producentens instruktioner.

[GARANTI]

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

[BEMAERK]

« Hvis der opstar en alvorlig haendelse, 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: 458211076Conditioner1968M

[BEMARK]

"CLEARFIL" og "SE BOND" er registrerede varemzerker eller varemzerker tilhorende
KURARAY CO., LTD.

006 1562R009R-DA 2025-12-01



006 1562R009R

PORTUGUES| INSTRUCOES DE UTILIZACAO

GLEARFIL DG Activator

N

8°C/
//T\ 46°F
AN e

36°F

. INTRODUCAO

CLEARFIL DC Activator activa o mecanismo de dupla polimerizacdo do CLEARFIL
BONDING SYSTEM (por ex., CLEARFIL SE BOND 2 ou CLEARFIL SE Protect). O
produto é misturado com o BOND e pode ser utilizado com os materiais de obturagéo,
compositos, cimentos ou materiais para reconstrugéo de cotos de polimerizacdo dual
ou autopolimerizagéo. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungéao
dentéaria para as seguintes INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1l. INDICACOES DE UTILIZAGAO

Quando utilizamos o CLEARFIL BONDING SYSTEM, o produto esté& indicado para as

seguintes utilizagdes:

[1] Reconstrucéo de falsos cotos em conjunto com materiais de reconstrugéo de falsos
cotos de polimerizagao dual ou autopolimerizacdo

[2] Cimentagdo em conjunto com cimentos de resinas compostas de polimeriza¢éo dual
ou autopolimerizagao

1ll. CONTRA-INDICAGOES &

Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV PRECAUCOES &

1. Precaucées de seguranca

-

. Este produto contém substancias que poderdo causar reagdes alérgicas. Evitar a
utilizagéo do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
Caso o paciente evidencie uma reacao de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupgao cutanea, eczema, sinais de inflamacéo, ulcera, inchaco, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.
. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com
campo cirargico, a fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com o olho >
Lavar imediatamente o olho com agua abundante e consultar um médico.
< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a zona afetada com uma compressa de algodao embebida
em alcool e lavar com agua abundante.
Proceder com precaugao, a fim de evitar que o paciente engula acidentalmente o
produto.
Usar luvas ou outras medidas de prote¢do adequadas, a fim de evitar reagdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com mondémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

N
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. Precaucées de manuseamento e manipulacdo

=N

O produto néo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que nao os especificados
na secgéo [II.INDICAGOES DE UTILIZAGAO].

A utilizagdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Limpar a cavidade de forma adequada para evitar uma ma ades&o. Se a superficie
aderente tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e secar,
antes de efetuar a adeséo.

O produto contém etanol. Secar suficientemente toda a superficie aderente,
utilizando ar seco de forma moderada e cuidadosa durante mais de 5 segundos,
para que a mistura se mantenha homogenia Modere a pressédo de ar de acordo com
o tamanho do trabalho protético, e com ajuda da aspiragdo evita-se salpicos do
adesivo.

Apbs mistura do produto com um agente de adeséao, utilizar a placa de bloqueio de
luminosidade para evitar a exposicdo do material a uma luz de trabalho ou a luz
natural, deve-se utilizar no prazo de 90 segundos apés o doseamento.

UTILIZAR CLEARFIL DC Activator except UNICAMENTE COM CLEARFIL
BONDING SYSTEM.

w
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. Precaucdes de armazenamento

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

O produto deve ser mantido refrigerado (2-8°C/ 36-46°F) sempre que n&o estiver a
ser utilizado. Quando utilizar devera coloca-lo a temperatura ambiente durante 15
minutos antes de ser utilizado. E imprescindivel que o produto atinja a temperatura
ambiente.

O recipiente devera ser fechado hermeticamente apés a sua utilizagéo.

O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo, radiagéo solar
direta, chama de fogo.

O produto deve ser armazenado num local adequado e acessivel apenas a
profissionais dentarios.

[l 1]
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V. COMPONENTES E COMPOSICAO

1) Componentes
Consultar a embalagem exterior para saber o que esté incluido.
2) Composicao
Principais ingredientes
Etanol (> 90%), Catalisadores (< 5%), Aceleradores (< 3%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VI. PROCEDIMENTOS CLINICOS

CLEARFIL DC Activator deve ser utilizado unicamente com CLEARFIL SE BOND 2 ou
CLEARFIL SE Protect. Ao ser utilizado em conjunto com outro CLEARFIL BONDING
SYSTEM, consulte as respectivas instrugdes de cada agente de adesao. Nao misturar
com outros produtos adesivos que néo estejam recomendados nas instrugdes de
utilizagcdo do CLEARFIL DC Activator.

A. Procedimento padréo para reconstrucao de cotos
A-1. Isolamento, controlo de humidade, preparacao do canal radicular, tratamento
da superficie do espigoes e condicionamento acido do dente
Consultar as instru¢des de utilizagdo do material de reconstrugéo de cotos ou
cimento de resina composta utilizado.

A-2. Pré-tratamento do dente
Aplicar o PRIMER do CLEARFIL SE BOND 2 ou CLEARFIL SE Protect na superficie
aderente, de acordo com as instrugdes do fabricante.

A-3. Adesao ao dente
1. Coloque uma gota do produto e uma gota de BOND de CLEARFIL SE BOND 2 ou
CLEARFIL SE Protect num deposito do prato de mistura e misturar imediatamente
antes da aplicacao.

[ATENCAOQ]
Utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposicao do
material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 90
segundos ap6s o doseamento.

2. Aplicar a mistura na totalidade na parede da cavidade, utilizando o pincel aplicador.
Isolar o melhor possivel a area de trabalho para evitar o contacto de saliva ou
excregdes com a superficie a tratar.

. Secar meticulosamente toda a superficie aderente, utilizando um sopro de ar seco
moderado durante mais de 5 segundos, até que o bond ndo se mova. Utilizar o
aspirador para evitar que o liquido de adesdo néo salpique. Remover a mistura em
excesso com uma ponta de papel. Apds remover a mistura em excesso, se
necessario, voltar a secar a superficie aderente.

w

[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e
tamanho da superficie aderente.

EN

. E recomendada fotopolimerizagéo para a obtengéo de um desempenho ideal.
Relativamente ao tempo de fotopolimerizacao, consultar as instrugées de utilizacao
do agente de adeséo utilizado.

A-4. Colocacao do espigdes e reconstrucao de cotos
Colocar o espigéo e a reconstrugéo do coto utilizando um material de reconstrugéo,
de acordo com as instrugdes do fabricante.

B. Procedimento padrao para cimentacao
B-1. Preparacéo da cavidade, restauracdes protéticas
Consultar as instrugdes de utilizagdo do cimento de resina composta.

B-2. Pré-tratamento do dente
Consultar a seccao A-2.

B-3. Adeséo ao dente
Misturar com o BOND e aplicar na superficie aderente, tendo em atencéo a secgéo
A-3.

B-4. Cimentacao
Cimentar a restauracéo protética, utilizando cimento de resina composta, de acordo
com as instru¢des do fabricante.

[GARANTIA]

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

NOTA]

« Se ocorrer um incidente grave atribuivel a este produto, isso deve ser comunicado ao
fabricante, através do seu importador na UE, e as autoridades reguladoras do pais de
residéncia do utilizador/paciente.

+ O “Summary of Safety and Clinical Performance” (SSCP) pode ser obtido em
European Database on Medical Devices (EUDAMED) no site:
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[NOTA]

"CLEARFIL" e "SE BOND" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da KURARAY
CO., LTD.
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To uAik6 CLEARFIL DC Activator evepyorolei Tov unXaviopd SImou MoAUPEPLOHOU
Tou CLEARFIL BONDING SYSTEM (r.x. CLEARFIL SE BOND 2 1 CLEARFIL SE
Protect). To mpoiév avautyvuetal pe 1o BOND Kkal propei va xpnotgoroin6ei pe
eUPPAKTIKA UAIKA 0UvBeTNG pNTivng SIM\oU TMIOAUEPLOMOU 1) AUTOTIOAUMEPLOUOU,
Kovieg N He UAIKA avaoUoTtaong KOAOBWHATWY. To YEVIKO KALVIKO 6PpeNOG auToU
TOU TIPOI6VTOG elval 1 AMoKATAoTACN TNG AELTOUPYIAG TWV SOVTIMV Yid TIG
akdAouBeg ENAEIZEIS XPHEHS.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

‘Otav xpnotporoleitat pe To CLEARFIL BONDING SYSTEM, 10 Tpoidv evdeikvuTtal

yla TG €816 XPNoE:

[1] Avacuotdoelg KoAoBMUATOg 0 oUVdUACUO e UALKA avaolaTtaong
KOAOBMHUATOG AUTOTOAUMEPLOUOU 1) SIMAOU TIOAUUEPLOHOU

[2] SuykOAANnON 0g cUVSUACKHO e AUTOTIOAUNEPIOUEVEG 1) SITAOU TIOAULEPLOPOU
PNTIVOIELG KOVieg

lll. ANTENAEIZEIZ &

Se aoBeveig pe LOTOPIKO UTEEPEUALOBNTIag O HOVOUEPY) HEBAKPUALKA

IV. MIPO®YAAZEIZ A

1. MpoguAd&eig aopaleiag
1. AuTé TO TPOIOV TEEPLEXEL OUGIEG TIOU EVOEXETAL VA TIPOKAAETOUV AAAEPYLKEG
avtidpdoeig. Na anodpelyeTe TNV XPNON TOU TPOIOVTOG 0 aoBeVE(S HE YVWOTO
L0TOPLKO aAAepyiag o povouepn HeBaKPUALKA i AAAa ouoTaTikA.
Edv o aoBevig epdpaviost avtidpaocelg unepeualodnaiag, 6mwg ¢payoupa,
£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKoG, TPNELHO, KVNOWO 1) poudlacua,
OTAMATAOTE TNV XPHON TOU TPOIOVTOG Kal apakoAouBeioTe Tov aoBevn.
Na mpooéxete WOTE TO UAIKO va pnv éABel o€ emadn pe To dEpua i va
£LOXWPNOEL OTO PATL MpLv amd TNV XPNOoLHoroinon Tou mpoidvTog, KaAlyTte ta
HATIa TOU a0BeVOUG HE [La TIETOETA YId VA TA TIPOOTATEVUOETE OE TEPIMTWON
£KOPEVOOVIONG UAIKOU.
Edv 1o UAIKO £pBel og eTadn) e LIOTOUG TOU avBPpwWTivou CWUATOG, EKTEAEDTE
TIG TAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €loéNBeL OTa PATL >
Zem\UveTe auéowg Ta PAttL pe adpBovo vepod kat cupBouleuBeite Evav
opBaApiatpo.
< EAv 10 UAIKO £pBel og eTadn| pe To déppa 1 T BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
SKoutioTe TO apéows e ToAUTio BApPBakog i yala mou sppartriocate oe
AAKOOAN Kal EeMUVETE pe ApBovn moodTa vepoU.
Ad&Bete péTpa mpootaciag yia va unv katartel o aoBeving to UAIkd Katd Adbog.
MNa va anoplyeTe TNV epddvion unepeualodnoiag anoé v ouvexn enadn pe Ta
HEBAKPUAIKA Hovopepn 1) AAANA OUOTATIKA, va GopdTe MAVTa yavTia 1y va
AapBavete AAa KataAAnAa péTpa mpootaaiag.
ArnoppiPTte auTtd TO TPOIdGV WG LATPIKO AMOBANTO yid MPOANYN HOAUvVONG.
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. Mpo@uAdé&sig kard Tov xeipioud Kai Tnv ene&spyaoia

Agev €TUTPEMETAL VA XPNOLHOTIOLEITE TO TIPOIOV Yia AAAOUG OKOTI0UG, EKTOG AMo
autoug mou kabopifovtat oty rmapdypado [I.LENAEIZEIZ XPHEHZ].

To mpoidV AuTO ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLEITAL ATIOKAELOTIKA Kat Hovo and
0d0VTIATPOUG.

Kabapiote emapk®g TNV KOIAOTNTA YIa va PNV UTAPEEL QVETIAPKNG GUYKOAANON.
Edv n mpookoAANTIKY) eTudpdvela éxel eTupoAuvOel pe aielo Y aipa, EeTAUveTE
NV KaAd Kal OTEYVMOOTE TNV TIPLV TNV CUYKOAANON.

To mpoidv replExel alBavoAn. STEYVMOOTE ENMAPKDMG OAOKAN PN TNV CUYKOAANNTIKA
emudpdvela pe anald pelpa aépog yla Xpovikd dldotnua neplocodTepo arnod 5
SeUTEPOAETTTA, LEXPL TIOU VA PNV KOUVIETAL TO Wiypa. PuBuiote Tnv nieon tou
aépa avaloya e To oXAKA Kat To HEyeBOG TNG KOIAOTNTAG Kal TNG
TPO0BETIKAG dLATAENG. Xpnoloroleiote Eévav avappodnThpa yia va unv
OKOPTUOTE( TO TIPOOKOAANTIKO UYpPO.

MeTd TV avaui&n Tou MpoidvTog Pe Evav OUYKOAANTIKO mapdayovTa,
XPNOLLOTIONOTE TO KAAUMMA TipooTaciag and To ¢wg yla va eUnodiosTe TNV
£KBEON TOU UAIKOU OTO GG TWV EYXELPNTIKOV AQUTTAPWV /) 0TO GUCIKO dwg,
Kal ene&epyaoteite 10 evidg 90 SEUTEPOAETTTWY HETA TNV SLAVOUN.

Na pnv xpnotporoteite To CLEARFIL DC Activator oe cuvduaopd pe GAoug
OUYKOAANTIKOUG Tapdyovteg, eEalpolpuevou Tou CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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MpoguAd&sig katd Tnv amoBriksuon

To mpoidv auTto TPEmet va XpnotdornonBei pEXpL TV nUepounvia AnENg mou
avaypddetal oTnv ouoKeuaoia.

2. To mpoidv auto mpémel va dlatnpeital oto Yuyeio oe Beppokpaoia (2-8°C/
36-46°F) 6Tav dev XpNOLUOTOLE(TAL KAl TIPETEL VA AMOKTAOEL Beppokpaaia
mneptBAANoOvVTOG Yia 15 Aerrd mpLv xpnotporoinBel. ‘Otav to Bydiete and to
Yuyelo, mpénel va apnoeTe To TPOIdV avemapo, HEXPL VA AMOKTHOEL
Beppokpaacia MepIBAAOVTOG.

To doxeio mpérel va odppayloTel EpUNTIKA AUECWS HETA TNV XPNON.

To mpoidv mpéret va purdooetal pakpld and akpaia BepudTNTA, Aueon €kBeon
oe nAlakr) akTvoBoAia i pAdYa.

To mpoidv mpéTel va anobnkeletal oe KATAANAO X®POo O6ToU PHOVO O
odovTtiarpog uropei va éxel mpdoBaon.
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V. ZYZTATIKA KAI NEPIEXOMENA

1) ZuoTatikd
BA. Tnv eEwTepLKN oUOKeEUAOTia yia Ta £(dn mou repiAapdavovtal otn
ouokeuaoia.

ED

2) ZuoTtaTika

KUpla ouotatikd
atBavoAn (> 90%), Katahlteg (< 5%), ETuTaxuvTEg (< 3%)

Ol povadeq oe nmapévOeon eival paZa %.

VI. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

To uAik6 CLEARFIL DC Activator propei va xpnotgonoin6ei oe cuvduaoud pe to
CLEARFIL SE BOND 2 1) To CLEARFIL SE Protect. ‘Otav xpnotgoroleital oe
ouvduaopo pe GAAo CLEARFIL BONDING SYSTEM, avatpégte eKAOTOTE OTIG
1dlaitepeg 0dnyieg Tou CUYKOAANTIKOU Mapdyovta. Mnv To avautyviete pe
kavéva dAAo ouykoAANTIKS Tou dev ouvioTdtal oTig Odnyieg Xpnoewg yla To
UAIk6 CLEARFIL DC Activator.

A. Tumkn diadikacia yia avacloTaon KoAoBwHaTog
A-1. Arlopdvwon, £éAeyXog uypaciag, MapaoKeun TG PIZIKAG KOIAOTNTAG,
enegepyaoia Tng emaveiag Tou GEovat kar adponoinon Tou 0d6vTag e ogu
AvatpéETe OTIG 0d1NYieq XPNOEWG Yia TO UALKO KOAOBMNATOG 1) TNV Kovia
olvBeTNg PNTivng Mou XPNOLUOTIOLE(TE.

A-2. Mpoenegepyacia Tou 036vVTOG
E¢apuédote o PRIMER tou CLEARFIL SE BOND 2 1) Tou CLEARFIL SE Protect
OTNV OUYKOAANTIKY) eTudpdvela, cUpdwva He TIg odnyieg ToU MapaocKeuaoTr).

A-3. Zuyk6AAnon Tou 0d6vTog
1. Alaveipete amno pia otayova tou mpoidvTog kat Tou BOND tou CLEARFIL SE
BOND 2 1) tou CLEARFIL SE Protect péoa oe pia eppdbuvon tou diokou
QAVAUIENG Kal avapiETe TIg apéowg TPLY TNV €GAPHOYY.

[MPOXOXH]
XPNOLHOTOINOTE TO KAAUPKA TIPOaTaciag and To ¢pwg yla va eurnodioeTte Tnv
£KBEON TOU UAIKOU OTO GWG TWV EYXEIPNTIKOV AQUITIPWV 1| 0TO GUCIKO
dwg, Kal eMekepyaoTeite T0 V106G 90 SEUTEPOAETTTWV PETA TNV SlAvoun.

N

Erale{yte TO peiypa pe To BOUPTOAKL ETOTPWONG 0 OAOKANPO TO ToiXwHa
™G KONOTNTAG. MPooéETe MOTE va PNV £€pBouv oe emadr) He TIg
eneEepyaopéveg erupaveleq olehog N AAEQ eKKpIoELG.

STeEYVWOOTE EMAPKWOG OAOKANPN TNV GUYKOAANTIKA erudAaveld pe anakd peupa
a£p0g yIa XPOVIKO SlAoTnUA TEPLocOTEPO amd 5 deuTePOAETTTA, HEXPL TIOU Va
MNV KOUVIETAL 0 BEOPOG. XpnoLoTole(oTe Evav avappodnTnpa yia va unv
OKOPTILOTE( TO MPOOKOAANTIKG UYPO. Adalpéate TNV Mepiooela Piypatog e
NV HUTN VoG XapTioU. MeTd To oKOUTIONA TNG MEPIOOELAG TOU PiypaTog
oTEYVWOTE, €AV XpelaoTel, Eava TNV OUYKOAANTIKN emudavela.

@

[EMIZHMANZH]
[a eMapkég oTéyvwua, pubuiote dedVTwG TNV Tieon Tou aépog, cUudpwva
HE TO OXAKA Kat To HEyeB0G TNG GUYKOAANTIKAG emudpAvelag.

>

[ BEATIOTN anoOdoon oUVIOTATAL 1) SLEVEPYELD PWTOTOAUNEPLOPOU. Z€ OTL
adopd Tov XpOVO GWTOTMOAUUEPLOHOU, avaTpEETE OTIG 0dNYieq XPOEWS TOU
OUYKOAANTIKOU TapdyovTa Mou XPNOLHOTIOLE(TE.

A-4. TonoB£Tnon Tou d€ova Kai TG avacloTaong KoAopwuarog
TormoBeThoTe TOV AEova Kal TNV avacUoTaon KOAOBMUATOG XPNOLLOTIOIMVTAG
TO UAIKO KOAOB®OUATOG, AKOAOUBMVTAG TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTN.

B. TumkA diadikacia yia cuykoAAnon

B-1. Napaokeun TG KOIAOTNTAG, IPOCOETIKEG ATIOKATAOTAOEIG
AvatpEETe OTIG 0dNYieg XPHoews TNG Koviag ouvBeTng pnTivng mou
XPNOoLloToLE(TE.

B-2. NposneEepyacia Tou 036vTog
AvatpéEte otnv napaypado A-2.

B-3. Zuyk6AAnon Tou 056vTOG
Avapi€te pe to BOND, kat epappdOTE TO OTNV GUYKOAANTIKY) eTLHAVELD OXETIKA
ue v mapdypado A-3.

B-4. Zuyk6AAnon
SUYKOANAOTE TNV MPOCBOETIKY AMOKATACTACN XPNOLUOTIOLWVTAG Kovia ouvBeTng
pntivng, akoAouBmvTag Tig 0dnYieq TOU MAPACKEUATTY).

[EFTYHEH]
‘Eva mpoidv Tou eival anodedelypéva EAATTWHATIKOG, avTikaBioTatal anod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaAappavel
oudepia eubuvn yia aueceg, emakOAoOUBEeG N 1BLAITEPES ATIWAELEG 1) {NMLEG, OL
omoieg nMpoépxovTal and Tnv epapuoyr, TNV Xpnotgoroinon 1 avtiotolxa Tnv
avikavoTnNTa XPNOLHoToNoNg auTdV TwV rpoidvTwy. Mptv and tnv xpron, o
XPNOTNG TPETEL va 0pioel eMAKPIR®G TNV KATAAANAOTNTA TWV TMPOIOVTWY Yia TNV
TIPOOPILOHEVT) XPNION Kal 0 XPNoTNg avaAhauBAavel Tnv euBuvn Kat TV UroxpEwon
yla TNV XpNon TV MpoidvIwyv autmv.

[EMISHMANSH]

« E4v oupBel éva coBapd meplotaTikd Adyw autol Tou mpoidvTog, va To
avadEépeTe OTOV KATAOKEUAOTN HEOW TOU eloaywyéa otnyv EE kat oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, OTNV oroia dlapével o XpHotng/acbevig.

» Mnopeite va KateBAoeTte TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV aopaAeiag Kat
KAWVIKQV eTud60ewv (SSCP) amnd tnv eupwrnaikn Bdon dedopévwy ya ta
latpoTteXVoAoyikd rpoiovta (EUDAMED) otn dieubuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[EMIZEHMANZH]
Ta «CLEARFIL» kat «<SE BOND» gival ofjpata katatebévra i eunopikd onpata
e KURARAY CO., LTD.
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TURKCE | KULLANIM KILAVUZU

GLEARFIL DG Activator

8°C
\‘#’/ 46°F
AN
/\\ 2°C,
u 36°F
1. GiRiS

CLEARFIL DC Activator, CLEARFIL BONDING SYSTEM'inin (6rn. CLEARFIL SE
BOND 2 veya CLEARFIL SE Protect) iki turli (dual cure) polimerizasyon mekanizmasini
etkinlestirir. BOND ile karistirilan arin, iki trli (dual cure) veya kendiliginden polimerize
olan kompozit dolgu materyalleri, simanlar veya kor st yapilari ile birlikte kullanilabilir.
Bu triiniin genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dis
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
Uriin, CLEARFIL BONDING SYSTEM ile birlikte kullaniidiginda, asagidaki islemlerin
yapilmasi i¢in endikedir:
[1] Kendiliginden veya iki tirlt (dual cure) polimerize olan kor Ust yapi materyalleri ile
yapilan kor yapilarinin olusturulmasinda
[2] Kendiliginden veya iki turli (dual cure) polimerize olan kompozit rezin simanlari ile
yapilan simantasyon islemlerinde

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine agiri duyarlihdi olan hastalarda kullaniimaz

IV. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri
1. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat
monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triin kullanmaktan
kaginin.
2. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Ulser, sisme, kagsinma veya uyusma
gibi asiri duyarlilik reaksiyonu gésterirse, triintin kullanimini kesin ve tibbi yardim
almasini saglayin.
3. Uriiniin cilt veya géz ile temas etmesini 6nlemek icin dikkatli olun. Urtini
uygulamadan 6nce materyalin sicramasi durumunda hastanin goéziini korumak icin
hastanin gézlerini bir havlu ile 6értan.
4. Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:
< Urliniin géze kagmas! durumunda >
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

< Uriiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Temas halinde derhal alkole batirilmis pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol
miktarda su ile yikayin.

5. Hastanin uriinii kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.

6. Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri
duyarliigr 6nlemek igin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.

7. Bu Urlin, enfeksiyonlari 6nlemek icin, tibbi atik olarak atiimalidir.

2. Giivenli kullanim bilgileri

1. Urin, [ILKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda
kullaniimamalidir.

2. Bu drlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Zayif baglanmayi 6nlemek icin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent yiizey,
tukurik veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gecmeden dnce iyicene
yikanmali ve kurutulmalidir.

4. Uriin etanol icerir. Karigim artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden uzun olmak
Uzere tum aderent ylizeyi hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Hava basincini
kavitenin ve protetik uygulamanin sekline ve boyutuna uygun sekilde diizenleyin.
Bond likidinin etraftaki dokulara sicramasini énlemek icin bir tikrik emici kullanin.

5. Uriinti bonding ajaniyla karistirdiktan sonra elde edilen karisimi, calisma isigina veya
dogal 1s1ga karsi korumak igin, 15131 bloke eden plakayi kullanin ve karistirildiktan
sonra 90 saniye icerisinde uygulayin.

6. CLEARFIL DC Activator'i, CLEARFIL BONDING SYSTEM haricindeki diger bonding
ajanlari ile birlikte kullanmayin.

3. Saklama kosullar

1. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

2. Uriin kullaniimadiginda buzdolabinda saklanmalidir (2-8°C/ 36-46°F) ve kullanmadan
énce 15 dakika beklenerek oda sicakligina getirilmelidir. Urin buzdolabindan
cikartildiktan sonra Urliniin oda sicakligina gelmesi beklenmelidir.

3. Uriiniin kapag! her kullanimdan sonra hemen sikica kapatiimalidir.

4. Uriin asin sicaktan, direkt giines 1s1gindan yada alevden uzak tutulmalidir.

5. Uriin sadece dental uzmanlarin erigebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir.

V. BILESENLERI VE iCINDEKILER
1) Igerigi
Paket icerigindeki Griinler dig ambalajda belirtilmistir.
2) igindeki maddeler
Temel bilesenleri
Etanol (> %90), Katalizorler (< %5), Akseleratorler (< %3)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

VI. KLiNIiK iSLEMLER

CLEARFIL DC Activator, hem CLEARFIL SE BOND 2 ile, hem CLEARFIL SE Protect
ile birlikte kullanilabilir. Farkli bir CLEARFIL BONDING SYSTEM ile birlikte kullaniimasi
halinde ilgili bonding ajaninin kullanma talimatlarini dikkate alin. Sadece CLEARFIL DC
Activator'in kullanma kilavuzunda 6nerilen adezivler ile karistirin.

A. Kor list yapilari i¢in standart prosediir

A-1. izolasyon, nem kontrolii, kék kanalinin hazirlanmasi, post yiizeyinin tedavisi
ve disin asitle piriizlendirilmesi
Kullanilacak kor materyalinin veya kompozit rezin simaninin kullanma talimatlarini
referans alin.

A-2. Digin 6n tedavisi
ilgili tireticinin kullanma talimatlarini dikkate alarak CLEARFIL SE BOND 2'nin veya
CLEARFIL SE Protect'in PRIMER'ini aderent yiizeye uygulayin.

A-3. Dise baglama, bonding uygulama
1. Uriinden ve CLEARFIL SE BOND 2'in veya CLEARFIL SE Protect'in icerdigi
BOND'dan karistirma kabina birer damla akitin ve uygulamanin hemen éncesinde
birbiriyle karigtirin.

[DIKKAT]
Materyali, calisma i1s1gina veya dogal i1siga karsi korumak icin, 151g1 bloke eden
plakay kullanin ve karistirildiktan sonra 90 saniye igerisinde kullanin.

N

Bir uygulama firgasi yardimiyla karigimi tim kavite duvarlarina uygulayin.
Karigimin uygulanmis ylzeyin tikuruk veya ekslida ile temas etmemesine dikkat
edin.

Bond artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden uzun olmak (zere tlim aderent
yuzeyi hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Bond likidinin etraftaki dokulara
sigramasini 6nlemek i¢in bir vakum aspiratér kullanin. Fazlalik karisimi bir kurutma
kagidi (paper point) yardimiyla uzaklastirin. Fazlalik karigsimi uzaklastirdiktan sonra
aderent ylizeyi, gerekli olan durumlarda, tekrar kurutun.

@

[NOT]
Gereken duzeyde kuruma elde etmek igin, hava basinci aderent yiizeyin bigimine
ve buyukligine uygun sekilde ayarlanmalidir.

ks

Optimum performans elde etmek igin isikla polimerize edilmesi tavsiye olunur.
Isikla polimerizasyon siresine iliskin bilgiler icin, kullanilacak bonding ajaninin
kullanma talimatlarini referans alin.

A-4. Postun ve kor iist yapinin yerlestirilmesi
ilgili Gireticinin kullanma talimatlarini dikkate alarak postu ve kor (st yapiy yerlestirin.

B. Simantasyon icin standart prosediir
B-1. Kavitenin, protetik restorayonun hazirlanmasi
Kullanilacak kompozit rezin simaninin kullanma talimatlarini referans alin.

B-2. Disin 6n tedavisi
A-2 bélumiine bakin.

B-3. Dise baglama, bonding uygulama
BOND ile karistirin ve, A-3 bélumini referans alarak aderent yuzeye uygulayin.

B-4. Simantasyon
Ureticinin kullanma talimatlarini referans alarak, bir kompozit rezin siman yardimiyla
protetik restorasyonu simante ediniz.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tarli Grinind
yenisiyle degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griinlin kullanimi, uygulanmasi veya
kullanmamasi sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar
icin, higbir sorumluluk kabul etmez. Kullanici, Grtinii kullanmadan énce, Grtinln kullanim
amacinin uygun olup olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tarld riski
ve sorumlulugu kendi Ustlenir.

[NOT]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[NOT]
"CLEARFIL" ve "SE BOND", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari
markalaridir.
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GLEARFIL DG Activator
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I. WPROWADZENIE
CLEARFIL DC Activator aktywuje mechanizm podwojnego utwardzania produktu
CLEARFIL BONDING SYSTEM (np. CLEARFIL SE BOND 2 lub CLEARFIL SE
Protect). Produkt ten miesza sig¢ z produktem BOND i mozna go stosowa¢ z podwdjnie
utwardzalnymi lub samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami do wypetnien,
cementami lub materiatami do odbudowy zrebu. Ogélna korzy$¢ kliniczna ze
stosowania tego produktu polega na przywréceniu czynnosci zeba w przypadku ponizej
okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
W przypadku stosowania z CLEARFIL BONDING SYSTEM produkt jest wskazany do
stosowania w nastepujgcych przypadkach:
[1] Odbudowa zrebu w potaczeniu z samo- lub podwojnie utwardzalnymi materiatami do
odbudowy zrebu
[2] Cementowanie w potgczeniu z samo- lub podwdjnie utwardzalnymi cementami na
bazie zywicy kompozytowej

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

1Iv. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczerstwa
1. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Unika¢
stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery
metakrylanu lub jakiekolwiek inne sktadniki.
W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawow reakcji nadwrazliwosci, takich jak
wysypka, wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wiad lub
dretwienie, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i zwroci¢ sig o pomoc lekarska.
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub
dostaniu sie do oczu. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta
recznikiem, aby zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastgpujace
$rodki ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie si¢ do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloScig wody i skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazikiem zwilzonym alkoholem, a
nastepnie zmy¢ obficie woda.
Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu
przez pacjenta.
Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowaé inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.
Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.
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. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowan niz opisane w punkcie [lI.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Wystarczajgco oczysci¢ ubytek, aby zapobiec stabemu wigzaniu. Jeéli powierzchnia
adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwig, nalezy jg doktadnie umy¢ i wysuszyé
przed wigzaniem.

. Produkt zawiera etanol. Wysuszy¢ wystarczajaco catg powierzchnie adhezyjng
tagodnym strumieniem powietrza przez ponad 5 sekund, az mieszanina nie bedzie
ruchoma. Dostosowac ci$nienie powietrza do ksztattu i wielkosci ubytku i
uzupetnienia protetycznego. Uzy¢ aspiratora prézniowego, aby zapobiec
rozpraszaniu si¢ ptynu materiatu wigzacego.

Po wymieszaniu produktu z materiatem wigzacym uzy¢ ptytki blokujgcej $wiatto, aby
unikng¢ ekspozycji materiatu na $wiatto operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢é w
ciggu 90 sekund od wydzielenia.

Nie stosowa¢ produktu CLEARFIL DC Activator w potgczeniu z innymi materiatami
wigzacymi z wyjgtkiem materiatow zawartych w produkcie CLEARFIL BONDING
SYSTEM.

wn 2N

N

o

o

. Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.
Nieuzywany produkt nalezy przechowywac¢ w lodéwce (2-8°C/36-46°F) i nalezy go
doprowadza¢ do temperatury pokojowej przez ponad 15 minut przed uzyciem. Po
wyjeciu z lodoéwki produkt nalezy pozostawi¢, az osiggnie temperature pokojowa.
Niezwtocznie po uzyciu nalezy doktadnie zamkng¢ pojemnik nasadka.

Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg, bezposrednim
nastonecznieniem i ogniem.

Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep majg
tylko lekarze stomatolodzy.

[l 1]
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V. KOMPONENTY | SKLADNIKI
1) Komponenty
Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.
2) Skfadniki
Gtowne sktadniki
Etanol (> 90%), katalizatory (< 5%), akceleratory (< 3%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VI. POSTEPOWANIE KLINICZNE

CLEARFIL DC Activator mozna stosowa¢ w potgczeniu z CLEARFIL SE BOND 2 lub
CLEARFIL SE Protect. W przypadku stosowania w potaczeniu z innym produktem
CLEARFIL BONDING SYSTEM nalezy zapozna¢ sig¢ z instrukcja danego materiatu
wigzgcego. Nie miesza¢ z zadnym innym materiatem adhezyjnym niezalecanym w
instrukeji uzycia produktu CLEARFIL DC Activator.

A. Procedura standardowa do odbudowy zrebu
A-1. Izolacja, kontrola wilgoci, opracowanie kanatu korzeniowego, obrébka
powierzchni pod wktad i wytrawianie zeba kwasem
Nalezy zapozna¢ sie z instrukcjg uzycia stosowanego materiatu do odbudowy zrgbu
lub cementu na bazie zywicy kompozytowe;.

A-2. Przygotowanie zgba
Nanieé¢ sktadnik PRIMER produktu CLEARFIL SE BOND 2 lub CLEARFIL SE
Protect na powierzchnie adhezyjng zgodnie z instrukcjg producenta.

A-3. Wigzanie z zebem
1. Wydzieli¢ po jednej kropli produktu i sktadnika BOND produktu CLEARFIL SE
BOND 2 lub CLEARFIL SE Protect do zagtebienia miski i wymieszaé bezposrednio
przed aplikacjg.

[OSTROZNIE]
Uzy¢ ptytki blokujgcej $wiatto, aby unikng¢ ekspozycji materiatu na $wiatto
operacyjne lub naturalne $wiatto. Uzy¢ w ciggu 90 sekund od wydzielenia.

N

Szczoteczka aplikatora nanie$¢ mieszaning na catg $ciane ubytku. Nalezy
zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do stycznosci liny lub wysieku z
obrabianymi powierzchniami.

Wysuszy¢ doktadnie catg powierzchnie adhezyjng tagodnym strumieniem
powietrza przez ponad 5 sekund, az materiat wigzacy nie bedzie ruchomy. Uzy¢
aspiratora proézniowego, aby zapobiec rozpraszaniu sie ptynu materiatu wigzacego.
Sgczkiem papierowym usung¢ nadmiar mieszaniny. Po wytarciu nadmiaru
mieszaniny wysuszy¢ ponownie powierzchnig adhezyjng w razie takiej potrzeby.

@

[UWAGA]
W celu doktadnego wysuszenia dostosowac ci$nienie powietrza do ksztattu i
wielkosci powierzchni adhezyjnej.

>

Polimeryzacja $wiattem jest zalecana w celu uzyskania optymalnej wydajnosci.
Czas polimeryzacji $wiattem mozna znalez¢ w instrukcji uzycia stosowanego
materiatu wigzacego.

A-4. Umieszczenie wktadu i odbudowa zrebu
Umiesci¢ wktad i odbudowe zrebu przy uzyciu materiatu do odbudowy zgodnie z
instrukcjg producenta.

B. Procedura standardowa do cementowania

B-1. Opracowanie ubytku, uzupetnienia protetyczne
Nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia stosowanego cementu na bazie zywicy
kompozytowe;.

B-2. Przygotowanie zgba
Patrz punkt A-2.

B-3. Wigzanie z zebem
Wymiesza¢ z produktem BOND i nanie$¢ go na powierzchnie adhezyjng zgodnie z
punktem A-3.

B-4. Cementowanie
Pokry¢ uzupetnienie protetyczne cementem na bazie zywicy kompozytowej zgodnie z
instrukcjg uzycia podang przez producenta.

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

[UWAGA]

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

+ Podsumowanie bezpieczeristwa i wynikow klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w
Europejskiej Bazie Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) pod adresem
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[UWAGA]
LCLEARFIL” i ,SE BOND” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi
firmy KURARAY CO., LTD.
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ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

GLEARFIL DG Activator
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I. INTRODUCERE

CLEARFIL DC Activator activeaza mecanismul de polimerizare duala al produsului
CLEARFIL BONDING SYSTEM (de ex. CLEARFIL SE BOND 2 sau CLEARFIL SE
Protect). Produsul este amestecat cu BOND si poate fi utilizat cu materialele de
obturatie compozite cu polimerizare dubla sau autopolimerizare, cimenturi sau cu
materialele pentru constructia bonturilor. Beneficiul clinic general al acestui produs este
de a restabili functia dentara pentru urmétoarele INDICATII DE UTILIZARE.

Il. INDICATII DE UTILIZARE
Cand se utilizeaza cu CLEARFIL BONDING SYSTEM, produsul este indicat pentru
urmatoarele utilizari:
[1] Constructia bonturilor in asociere cu materialele autopolimerizabile sau cu
polimerizare duala, pentru constructia bonturilor
[2] Cimentarea n asociere cu cimenturile rasinice compozite autopolimerizabile sau cu
polimerizare duala

Ill. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii de metacrilat

IV. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta
. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea
produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare
alte componente.
Daca pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptia cutanata,
eczema, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.
Aveti grija ca produsul s& nu vina in contact cu pielea sau s& nu intre in ochi. inainte
de a utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in
cazul improscarii materialului.
Daca produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele
masuri:
<Daca produsul intré in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.
<Daca produsul vine in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu o buleta de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in
alcool si clatiti cu apa din abundenta.
Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald a produsului de catre
pacient.
Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta ca urmare a contactului cu monomerii de
metacrilat sau cu orice alte componente.
Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.
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. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea
[ILINDICATII DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.
Curatati suficient cavitatea pentru a preveni o aderenta slaba. Daca suprafata de
aderare este contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o nainte de
aplicarea agentului adeziv.

Produsul contine etanol. Uscati toatd suprafata de aderare in mod suficient, cu
ajutorul unui jet usor de aer timp de peste 5 secunde, pana cand amestecul nu se
misca. Ajustati presiunea aerului in functie de forma si dimensiunea cavitatii si a
lucrérii protetice. Utilizati un aspirator cu vid pentru a preveni dispersarea lichidului
adeziv.

Dupa amestecarea produsului cu un agent adeziv, utilizati scutul de blocare a luminii
pentru a evita expunerea materialului la lumina operatorie sau la cea naturala si
utilizati-l in rastimp de 90 secunde dupa distribuire.

Nu utilizati CLEARFIL DC Activator in asociere cu alti agenti adezivi, cu exceptia
celor de la CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Masuri de precautie privind depozitarea

Produsul trebuie utilizat pana la data de expirare indicata pe ambalaj.

Produsul trebuie pastrat in frigider (2-8°C/ 36-46°F) atunci cand nu este utilizat si
trebuie adus la temperatura camerei mai mult de 15 minute inainte de utilizare. Dupa
scoaterea sa din frigider, produsul trebuie lasat pe loc pana cand atinge temperatura
camerei.

Recipientul trebuie bine inchis imediat dupa utilizare.

Feriti produsul de céldura excesiva, lumina directa a soarelui sau flacari.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.
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V. COMPONENTE $I INGREDIENTE
1) Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.
2) Ingrediente

Ingrediente principale
Etanol (> 90%), catalizatori (< 5%), acceleratori (< 3%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VI. PROCEDURI CLINICE

CLEARFIL DC Activator poate fi utilizat in asociere fie cu CLEARFIL SE BOND 2 sau
cu CLEARFIL SE Protect. Cand se utilizeaza in asociere cu alt CLEARFIL BONDING
SYSTEM, consultati instructiunile aferente fiecarui agent adeziv in parte. Nu
amestecati cu niciun alt adeziv care nu este recomandat in instructiunile de utilizare
pentru CLEARFIL DC Activator.

A. Procedura standard pentru constructia bontului
A-1. Izolarea, controlul umiditétii, prepararea canalului radicular, tratarea
suprafetei pivotului si gravarea acida a dintelui
Consultati instructiunile de utilizare ale materialului pentru bonturi sau ale cimentului
cu rasind compozita folosit.

A-2. Pretratarea dintelui
Aplicati PRIMER al CLEARFIL SE BOND 2 sau CLEARFIL SE Protect pe suprafata
de aderare, in conformitate cu instructiunile producatorului.

A-3. Aplicarea agentului adeziv pe dinte
1. Distribuiti cate o picatura din produs si din BOND al CLEARFIL SE BOND 2 sau
CLEARFIL SE Protect intr-un godeu al vasului de distribuire si amestecati-le
imediat fnainte de aplicare.

[ATENTIE]
Utilizati scutul de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina
operatorie sau la cea naturala si utilizati-l in rastimp de 90 secunde dupa
distribuire.

2. Aplicati amestecul pe tot peretele cavitatii cu ajutorul pensulei de aplicare. Aveti
grija sa evitati ca saliva sau exsudatul s& vina in contact cu suprafetele tratate.
Uscati temeinic toata suprafata de aderare cu ajutorul unui jet usor de aer timp de
peste 5 secunde, pana cand amestecul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vid
pentru a preveni dispersarea lichidului adeziv. indepartati excesul de amestec cu
un vérf de hértie. Dupa stergerea excesului de amestec, uscati din nou suprafata
de aderare, daca este necesar.

@

[OBSERVATIE]
Pentru a usca temeinic, ajustati presiunea aerului in functie de forma si
dimensiunea suprafetei de aderare.

>

Pentru un rezultat optim se recomanda fotopolimerizarea. Referitor la durata de
fotopolimerizare, consultati instructiunile de utilizare ale agentului adeziv folosit.

A-4. Aplicarea pivotului si constructia bontului
Aplicati pivotul si construiti bontul utilizand un material pentru bonturi in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

B. Procedura standard pentru cimentare
B-1. Prepararea cavitatii si a restaurarilor protetice
Consultati instructiunile de utilizare ale cimentului cu rasind compozita folosit.

B-2. Pretratarea dintelui
Consultati sectiunea A-2.

B-3. Aplicarea agentului adeziv pe dinte
Amestecati cu BOND si aplicati pe suprafata de aderare in concordanta cu sectiunea
A-3.

B-4. Cimentarea
Cimentati restaurarea protetica utilizand cimentul cu rasind compozita in conformitate
cu instructiunile de utilizare ale producatorului.

[GARANTIE]

Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect.
Kuraray Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau
daund, directd, pe cale de consecinta sau speciald, care rezultd din aplicarea sau
utilizarea sau imposibilitatea de a utiliza aceste produse. inainte de folosire, utilizatorul
va stabili conformitatea produselor cu destinatia de utilizare si isi asuma toate riscurile
si raspunderea in legaturé cu acestea.

[OBSERVATIE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[OBSERVATIE]

LCLEARFIL” si ,SE BOND” sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale
KURARAY CO., LTD.
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UPUTE ZA UPOTREBU
GLEARFIL DG Activator

8°C

|
Z NI
/\\ 2°C
[}

36°F

. UvoD
CLEARFIL DC Activator aktivira dvojno stvrdnjavajuc¢i mehanizam sustava CLEARFIL
BONDING SYSTEM (npr. CLEARFIL SE BOND 2 ili CLEARFIL SE Protect). Proizvod
se mijeSa s materijalom BOND i moZe se upotrijebiti s dvojno stvrdnjavajucim ili
samostvrdnjavajuéim kompozitnim materijalima za ispun, cementima ili materijalima za
koronarne nadogradnje. Op¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije
zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU
Kada se koristi sa sustavom CLEARFIL BONDING SYSTEM, proizvod je indiciran za
sljedece upotrebe:
[1] koronarna nadogradnja pomo¢u samo- ili dvojno stvrdnjavajucih materijala za
koronarne nadogradnje
[2] cementiranje pomoc¢u samo- ili dvojno stvrdnjavajuéih kompozitnih cemenata na bazi
smole

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

IV. 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 pacijent pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢ni¢ku
pomoc¢.
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 operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavjetujte se s lijeGnikom.
<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obridite povrsinu pamuénim vaticama ili gazom namoéenom u alkohol i
isperite obilnim koli¢inama vode.
Budite oprezni kako biste sprijecili pacijenta da slu¢ajno proguta proizvod.
Nosite rukavice ili poduzmite druge primjerene mjere zastite kako biste sprijecili
pojavu preosijetljivosti koja bi mogla nastati kao posljedica dodira s metakrilatnim
monomerima ili bilo kojom drugom komponentom.
Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijegili infekciju.
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2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u dijelu [IIl.INDIKACIJE
ZA UPORABU].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Ocistite kavitet u dovoljnoj mjeri da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a
povrsina kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je operite i osusite prije vezivanja.
Proizvod sadrzi etanol. Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajuéu povrsinu
blagim mlazom zraka duze od 5 sekundi dok se smjesa vie ne mi€e. Prilagodite tlak
zraka sukladno obliku i veli¢ini kaviteta i protetske naprave. Upotrijebite vakuumski
aspirator kako biste sprijecili prskanje tekuéine za vezivanje.
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5. Nakon mijeSanja proizvoda s adhezivom, upotrijebite plo€u za blokiranje svjetlosti
kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj svjetlosti ili prirodnoj svjetlosti i
primijenite unutar 90 sekundi nakon nanosenja.

6. Nemojte koristiti CLEARFIL DC Activator s adhezivima koji nisu dio sustava
CLEARFIL BONDING SYSTEM.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju.

2. Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2-8°C/ 36-46°F) kada nije u upotrebi, a prije

upotrebe mora se ostaviti da stoji na sobnoj temperaturi duze od 15 minuta radi
temperiranja. Nakon vadenja iz hladnjaka, proizvod se mora ostaviti da stoji sve dok
ne postigne sobnu temperaturu.

Spremnik treba ¢vrsto zatvoriti odmah nakon upotrebe.

Proizvod se ne smije izlagati ekstremnoj vruéini, izravnoj sunéevoj svjetlosti ili
plamenu.

Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo stomatoloskim
radnicima.
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V. KOMPONENTE | SASTOJCI
1) Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.
2) Sastojci
Osnovni sastojci
Etanol (> 90%), katalizatori (< 5%), akceleratori (< 3%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VI. KLINICKI POSTUPCI

CLEARFIL DC Activator moze se upotrijebiti u kombinaciji s CLEARFIL SE BOND 2 ili
CLEARFIL SE Protect. Kada se koristi u kombinaciji s drugim sustavom CLEARFIL
BONDING SYSTEM, pogledajte upute za upotrebu specificnog adheziva. Nemojte
mijesati s nijednim drugim adhezivom koji nije preporuéen u uputama za upotrebu
aktivatora CLEARFIL DC Activator.

A. Standardni postupak za koronarnu nadogradnju
A-1. I1zolacija, kontrola vlage, priprema korijenskog kanala, obrada povrsine
kol¢iéa i jetkanje zuba kiselinom
Pogledajte upute za upotrebu koriStenog materijala za nadogradnju ili kompozitnog
cementa na bazi smole.

A-2. Predobrada zuba
Nanesite PRIMER proizvoda CLEARFIL SE BOND 2 ili CLEARFIL SE Protect na
prianjajucu povrsinu sukladno proizvodaéevim uputama.

A-3. Vezivanje na zub
1. Nanesite po jednu kapljicu ovog proizvoda i BOND-a iz proizvoda CLEARFIL SE
BOND 2 ili CLEARFIL SE Protect u jazicu posude za mije$anje i odmah pomijeSajte
prije nanosenja.

[OPREZ]
Upotrijebite plo¢u za blokiranje svjetlosti kako biste izbjegli izlaganje materijala
radnoj svjetlosti ili prirodnoj svjetlosti i primijenite unutar 90 sekundi nakon
nano$enja.

N

. Cetkicom za nano$enje nanesite smjesu na cjelokupni zid kaviteta. Pazite da slina
ili eksudat ne dodu u dodir s obradivanim povr§inama.

Osusite u dovoljnoj mjeri cjelokupnu prianjajucu povrsinu blagim mlazom zraka
duze od 5 sekundi dok se adheziv vie ne mi¢e. Upotrijebite vakuumski aspirator
kako biste sprijecili prskanje tekucine za vezivanje. Uklonite viSak smjese
papirnatim Stapiéem. Nakon brisanja viska smjese, ponovno osusite prianjajuc¢u
povrsinu ako je potrebno.

@

[NAPOMENA]
Za temeljito suSenje prilagodite tlak zraka sukladno obliku i veli¢ini prianjajuce
povrsine.

>

Za optimalnu izvedbu preporuéuje se stvrdnjavanje svjetlom. Vrijeme stvrdnjavanja
svjetlom pogledajte u uputama za upotrebu koristenog adheziva.

A-4. Postavljanje nadogradnje
Postavite nadogradnju pomoc¢u odgovarajuéeg materijala sukladno proizvodacevim
uputama.

B. Standardni postupak za cementiranje
B-1. Priprema kaviteta, protetske restauracije
Pogledajte upute za upotrebu koristenog kompozitnog cementa na bazi smole.

B-2. Predobrada zuba
Pogledajte dio A-2.

B-3. Vezivanje na zub
Pomijesajte s BOND-om i nanesite na prianjajucu povrsinu opisanu u dijelu A-3.

B-4. Cementiranje
Cementirajte protetsku restauraciju koriste¢i kompozitni cement na bazi smole
sukladno proizvodacevim uputama za upotrebu.

[GARANCIJA]

Kuraray Noritake Dental Inc. ¢e zamijeniti svaki proizvod za koji se dokaze da je
ostecen. Kuraray Noritake Dental Inc. ne preuzima odgovornost za bilo kakav gubitak ili
Stetu, izravnu, posljediénu ili posebnu, koja proizlazi iz primjene ili uporabe ili
nemogucénosti koristenja tih proizvoda. Prije uporabe, korisnik ¢e utvrditi prikladnost
proizvoda za namjeravanu uporabu i korisnik preuzima sve rizike i odgovornosti u svezi
s tim.

[NAPOMENA]

« Ako dode do ozbiljnog incidenta, koji se moze pripisati primjeni ovog proizvoda,
prijavite ga proizvodacu preko uvoznika za EU i regulatornim tijelima drzave u kojoj
prebiva korisnik/pacijent.

+ Sazetak o sigurnosnoj i klini¢koj ucinkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi
podataka za medicinske proizvode (EUDAMED) na
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[NAPOMENA]

LCLEARFIL“i ,SE BOND" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY
CO., LTD.
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I. BEVEZETES

A CLEARFIL DC Activator aktivélja a CLEARFIL BONDING SYSTEM (pl. CLEARFIL SE
BOND 2 vagy CLEARFIL SE Protect) dual kotési mechanizmusat. A terméket dssze kell
keverni a BOND anyaggal, majd ezutan dudl kotési vagy 6nkété kompozit
témdéanyagokkal, cementekkel vagy csonkfelépitésre szolgalé anyagokkal lehet
felnasznalni. A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyreallitasa az
alabbi JAVALLATOK esetén.

Il. JAVALLATOK
A CLEARFIL BONDING SYSTEM-mel alkalmazva a termék a kdvetkezd alkalmazési
célokra javallott:
[1] Csonkok felépitése 6nkotd vagy dudl kétés, csonkfelépitésre szolgalé anyagokkal
[2] Cementezés 6nkotd vagy dudl kétésl kompozit miigyanta cementekkel

Ill. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek.

IV. OVINTEZKEDESEK A
1. Biztonsdgi dvintézkedések
1. Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznélja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely méas 6sszetevijére ismerten allergiasak.

2. Ha a paciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiutés, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék
alkalmazasat, és kérje ki orvos véleményét.

. Ugyelien arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne kerilljon a szembe. A
termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje a
kifrdccsend anyagtol.

Ha a termék emberi testszévetekkel érintkezik, akkor a kdvetkez6képpen jarjon el:
<Ha a termék a szembe kertl>

A szemet azonnal béséges mennyiségl vizzel blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>

Aterliletet azonnal t6rdlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézdarabbal,
és oblitse le béséges mennyiségl vizzel.

Ugyeljen arra, hogy a paciens ne nyelje le véletleniil a terméket.

. Viseljen kesztyl(it, vagy tegyen megfelelé évintézkedéseket, hogy elkeriilje a
metakrilat-monomerekkel vagy barmely méas 0sszetevével valo érintkezésbol fakadd
esetleges tulérzékenységet.

Afert6zés elkeriilése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként
artalmatlanitsa.

w
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2. Ak Iés és a feldolgozas soran 1d6 dvintézkedések

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cim( részben megnevezett célokra alkalmazhato.
2. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

3. A gyenge kétés megakadalyozasa céljabol megfeleléen tisztitsa ki a kavitast. Ha az
adheziv felllet nyallal vagy vérrel szennyezédétt, akkor a bondozas elétt alaposan
mossa le és szaritsa meg.

A termék etanolt tartalmaz. Szaritsa meg megfeleléen a teljes adheziv fellletet enyhe
légarammal tébb, mint 5 masodpercen keresztiil, amig a keverék mozdulatlanna
valik. Modositsa a légnyomast a kavitas alakja és mérete, illetve a protetikai eszkdz
szerint. A bondozofolyadék kifroccsenésének megeldzése érdekében hasznaljon
vakuumszivot.

Miutan 6sszekeverte a terméket a bondozéanyaggal, hasznalja a fényelzaré lemezt,
hogy az anyag ne legyen kitéve a mitélampa fényének vagy természetes fénynek,
és az adagolast kdvetéen hasznalja fel a keveréket 90 masodpercen belll.

Ne hasznalja a CLEARFIL DC Activator-t mas bondozéanyagokkal, kivéve a
CLEARFIL BONDING SYSTEM anyagait.

&

o

o

Ovintézkedések a térolds sordn

A terméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

A terméket hasznalaton kivil hiteni kell (2-8 °C / 36-46°F hémérsékleten), és
hasznalat el6tt tébb, mint 15 percet varni kell, amig szobahémérsékletd lesz. Miutan
kivette a terméket a hitészekrénybdl, hagyja allni, amig el nem éri a
szobahdmérsékletet.

3. Hasznalat utan a tartalyt azonnal szorosan vissza kell zarni.

4. A terméket tartsa tavol a tulzott hétél, a kdzvetlen napfénytdl és a langoktol.

5. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.

N~

V. KOMPONENSEK ES 0SSZETEVOK
1) Osszetevok
A csomagban talalhaté termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.
2) Osszetevék
F6 6sszetevok
Etanol (> 90%), katalizatorok (< 5%), gyorsitoszerek (< 3%)

A zardjelben 1év6 mértékegységek témeg%-ok.

VI. KLINIKAI ELJARASOK

A CLEARFIL DC Activator igény szerint a CLEARFIL SE BOND 2-vel vagy a
CLEARFIL SE Protect-tel egyitt hasznalaté. Ha egy masik CLEARFIL BONDING
SYSTEM-mel egytt hasznalja, tekintse meg az egyes bondozéanyagokhoz mellékelt
utasitasokat. Ne keverje 6ssze olyan adheziv anyaggal, amelynek hasznélata nem
ajanlott a CLEARFIL DC Activator hasznalati utasitasaiban.

A. Standard eljaras a csonkfelépitéshez
A-1. Izolalas, a nedvesség korlatozasa, a gyokércsatorna elkészitése, a feliilet
utokezelése és a fog savval t6rténé maratasa
Tekintse meg az adott csonkanyag vagy kompozit mligyanta cement hasznalati
utasitasait.

A-2. A fog el6kezelése
Vigye fel a CLEARFIL SE BOND 2 vagy a CLEARFIL SE Protect anyag PRIMER
Osszetevéjét az adheziv felliletre a gyartd utasitasai szerint.

A-3. A fog bondozasa
1. Adagoljon ki egy-egy cseppet a termékbdl és a CLEARFIL SE BOND 2 vagy a
CLEARFIL SE Protect anyag BOND 6sszetevéjébdl egy keverétalba, és keverje
Ossze Oket kdzvetlenil az alkalmazas el6tt.

[FIGYELEM]
Hasznalja a fényelzaré lemezt, hogy az anyag ne legyen kitéve a mitélampa
fényének vagy természetes fénynek, és az adagolast kdvetéen hasznélja fel a
keveréket 90 masodpercen beldl.

N

Vigye fel a keveréket a kavitas teljes falara az applikaciés ecset segitségével.
Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.
Szaritsa meg alaposan a teljes adheziv feliletet enyhe Iégarammal tobb, mint 5
masodpercen keresztill, amig a bondozéanyag mozdulatlanna valik. A
bondozéfolyadék kifroccsenésének megelézése érdekében hasznaljon
vakuumszivot. Tavolitsa el a felesleges keveréket egy papircsics segitségével. A
felesleges keverék eltavolitasa utan szaritsa meg ismét az adheziv feliiletet, ha
szlikséges.

@

[MEGJEGYZES]
Az alapos szarités érdekében modositsa a légnyomast az adheziv felilet alakja
és mérete szerint.

4. Az optimélis teljesitmény érdekében fényre kétés ajanlott. A fényre kotés idejét
illetéen tekintse meg az adott bondozéanyag hasznalati utasitasait.

A-4. A csap és a csonkfelépités elhelyezése
Helyezze el a csapot és a csonkfelépitést egy csonkanyag segitségével a gyartd
utasitasai szerint.

B. Standard eljaras a cementezéshez
B-1. A kavitas elokészitése protetikai restauraciékhoz
Tekintse meg az adott kompozit mligyanta cement hasznalati utasitasait.

B-2. A fog el6kezelése
Tekintse meg az A-2 szakaszt.

B-3. A fog bondozasa
Keverje 6ssze a BOND-dal, és vigye fel az adheziv fellletre az A-3 szakaszban
leirtak szerint.

B-4. Cementezés
Cementezze a protetikai restauraciot kompozit miigyanta cementtel a gyarté
hasznélati utasitasai szerint.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal felelésséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredd kdzvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznalat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra val6 alkalmassagat, és a felhasznal6 vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felel6sséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel 6sszefliggd sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyarténak az EU-s import6ron keresztil, valamint a felhasznalé/beteg lakdhelye
szerinti orszag szabalyoz6 hatésagainak.

« A biztonsagi és klinikai teljesitmény dsszefoglaléja (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL” és a ,SE BOND” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett
védjegyei.
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1. UVOD
CLEARFIL DC Activator aktivira mehanizem dvojnega strjevanja sistema CLEARFIL
BONDING SYSTEM (npr. CLEARFIL SE BOND 2 ali CLEARFIL SE Protect). Ta izdelek
se mesa z izdelkom BOND in se lahko uporablja z dvojno strjujo€imi ali samostrjujo¢imi
kompozitnimi polnilnimi materiali, cementi ali materiali za dograditev krna. Splosna
kliniéna korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

1l. INDIKACIJE ZA UPORABO
Kadar se uporablja s sistemom CLEARFIL BONDING SYSTEM, je izdelek indiciran za
naslednje uporabe:
[1] dograditev krna v kombinaciji s samostrjujo€imi in dvojno strjujo¢imi materiali za
dograditev krna;
[2] cementiranje v kombinaciji s samostrjujo¢imi in dvojno strjujoéimi kompozitnimi
smolnatimi cementi.

lll. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobéutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
1. Ta izdelek vsebuje snovi, ki lahko povzrocijo alergijske reakcije. I1zdelka ne
uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali katero
od ostalih sestavin tega izdelka.
2. Ce se pri pacientu pojavi preobéutljivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki
vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiséite zdravnisko pomog.
3. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z oémi. Pred uporabo izdelka
pokrijte pacientove oci z brisa¢o, da jih zaS¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
4. Ce izdelek pride v stik s Gloveskim tkivom, ukrepaijte takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmodgje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z obilno koli¢ino vode.

5. Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.

6. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zas¢itne ukrepe, da preprecite pojav
preobéutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi kol
drugimi sestavinami.

7. 1zdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

1. lzdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II. INDIKACIJE
ZA UPORABQO].

2. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

3. Dobro oéistite votlino, da omogodite dobro vezavo. Ce je adhezivna povrsina
kontaminirana s slino ali krvjo, jo temeljito sperite in posusite, preden za¢nete z
vezavo.

4. |zdelek vsebuije etanol. Celotno adhezivno povrsino dobro posusite tako, da ve¢ kot 5
sekund dovajate blag tok zraka, dokler se zmes ne neha premikati. Nastavite tok
zraka glede na obliko in velikost votline in protetiénega pripomocka. Z uporabo
vakuumskega aspiratorja preprecite, da bi se vezivna teko€ina razprsila.

5. Ko izdelek zmesate z vezivnim sredstvom, uporabite plo$co, ki blokira svetlobo, da
preprecite izpostavljenost materiala delovni ali naravni svetlobi, in uporabite v roku 90
sekund po iztisu.

6. Izdelka CLEARFIL DC Activator ne uporabite v kombinaciji z drugimi vezivnimi
sredstvi, razen tistimi, ki spadajo k sistemu CLEARFIL BONDING SYSTEM.

3. Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

1. lzdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na

embalazi.

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga je treba hraniti v hladilniku (2-8 °C/36—46 °F), pred
uporabo pa ga je treba 15 minut segrevati na sobno temperaturo. Ko izdelek vzamete
iz hladilnika, ga pustite stati, da se segreje na sobno temperaturo.

. Takoj po uporabi vsebnik dobro zaprite.

. lzdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam, neposredni sonéni svetlobi ali ognju.

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

o~ w

V. KOMPONENTE IN SESTAVINE
1) Komponente
Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vklju¢eni v pakiranje.
2) Sestavine
Osnovne sestavine
Etanol (> 90%), katalizatorji (< 5%), pospesevalci (< 3%)

Enote v oklepajih so masni %.

VI. KLINICNI POSTOPKI

Izdelek CLEARFIL DC Activator lahko uporabljate v kombinaciji z izdelkom CLEARFIL
SE BOND 2 ali CLEARFIL SE Protect. Kadar ga uporabljate v kombinaciji z drugim
sistemom CLEARFIL BONDING SYSTEM, glejte navodila za posamezno specificno
vezivno sredstvo. Ne me$ajte z drugimi adhezivi, ki niso priporo€eni v navodilih za
uporabo aktivatorja CLEARFIL DC Activator.

A. Standardni postopek za dograditev krna
A-1. Izolacija, regulacija vlage, priprava koreninskega kanala, obdelava povrsine
sidra in jedkanje zoba s kislino
Glejte navodila za uporabo uporablienega materiala za krn ali kompozitnega
smolnatega cementa.

A-2. Predhodna obdelava zoba
Na adhezivno povrsino v skladu z navodili proizvajalca nanesite izdelek PRIMER, ki
spada k izdelku CLEARFIL SE BOND 2 ali CLEARFIL SE Protect.

A-3. Vezava na zob

. Po eno kapljico izdelka in veziva BOND, ki spada k izdelku CLEARFIL SE BOND 2
ali CLEARFIL SE Protect, iztisnite v vdolbinico posode za iztis ter tik pred uporabo
premesajte.

—_

[POZOR]
Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da preprecite izpostavljenost materiala
delovni ali naravni svetlobi, in uporabite v roku 90 sekund po iztisu.

N

Zmes nanesite na celotno povrsino votline z aplikatorsko krtacko. Pazite, da slika
ali eksudat ne pride v stik z zdravljenimi povrsinami.

Celotno adhezivno povrsino dobro posusite tako, da ve¢ kot 5 sekund dovajate
blag tok zraka, dokler se vezivo ne neha premikati. Z uporabo vakuumskega
aspiratorja preprecite, da bi se vezivna tekocina razprsila. Odve¢no zmes
odstranite s konico papirja. Ko obriSete odveéno zmes, po potrebi znova posusite
adhezivno povrsino.

@

[OPOMBA]
Za temeljito suSenje nastavite tok zraka glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.

>

Za optimalno ucinkovitost je priporocljivo svetlobno strievanje. Za ase svetlobnega
strievanja glejte navodila za uporabo uporabljenega vezivnega sredstva.

A-4. Names$¢anije sidra in dograditev krna
Sidro in dograditev krna namestite z materialom za krn v skladu z navodili
proizvajalca.

B. Standardni postopek za cementiranje
B-1. Priprava votline, proteti¢ne restavracije
Glejte navodila za uporabo uporablienega kompozitnega smolnatega cementa.

B-2. Predhodna obdelava zoba
Glejte razdelek A-2.

B-3. Vezava na zob
ZmeSajte vezivo BOND in ga nanesite na adhezivno povrsino, pri tem pa upostevajte
razdelek A-3.

B-4. Cementiranje
Proteti¢no restavracijo zacementirajte s kompozitnim smolnatim cementom v skladu s
proizvajal¢evimi navodili za uporabo.

[GARANCIJA]
Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se
dokaze, da je pomanjkljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema
odgovornosti za kakrsno koli neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki
nastane zaradi aplikacije ali uporabe oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred
uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o primernosti izdelka za namenjeno uporabo in
uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti v zvezi s tem.

[OPOMBA]

- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoge pripisati temu izdelku, o tem obvestite
proizvajalca prek uvoznika za EU in regulativni organ drzave, v kateri Zivi
uporabnik/pacient.

+ Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (Summary of
Safety and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za
medicinske pripomoc¢ke (EUDAMED) na spletnem mestu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[OPOMBA]
»CLEARFIL« in »SE BOND« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke
druzbe KURARAY CO., LTD.
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1. UVOD
CLEARFIL DC Activator aktivuje mechanismus dualniho tuhnuti pfipravkti CLEARFIL
BONDING SYSTEM (napf. CLEARFIL SE BOND 2 nebo CLEARFIL SE Protect).
Produkt se smiché s pfipravkem BOND a Ize jej pouzivat s dualné nebo samostatné
tuhnoucimi kompozitnimi vyplfiovymi materialy, cementy nebo materialy pro nastavby
pahyld. Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro
nasleduijici INDIKACE PRO POUZITI.

II. INDIKACE PRO POUZITI
P¥i pouziti se systtmem CLEARFIL BONDING SYSTEM je produkt indikovan pro
nasledujici pouziti:
[1] Nastavby pahyli ve spojeni se samostatné nebo dualné tuhnoucimi materialy pro
nastavby pahyll
[2] Cementovani ve spojeni se samostatné nebo dualné tuhnoucimi kompozitnimi
pryskyfi¢nymi cementy

lll. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty

IV. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpecénostni opatreni

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. Produkt
nepouzivejte u pacientd s potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné
slozky.
Pokud se u pacientll projevi reakce z precitlivélosti, jako naptiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a
poradte se s lékarem.
Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezaséahl o¢i. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi o¢i ruénikem pro pfipad, ze by material
nahodou vystfikl.
Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout
nasledujici opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>

Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.
Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.
V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
¢i jinymi slozkami produktu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodna ochranna
opatfeni.
Zlikvidujte tento produkt jako lékarsky odpad, abyste predesli infekci.
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. Preventivni bezpeénostni opatieni pFi pouZiti a zpracovani

Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Ucely, které jsou uvedeny v &asti [Il. INDIKACE
PRO POUZITI].

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

Kavitu dukladné vycistéte, aby byla adheze dostate¢na. Pokud je adherentni povrch
kontaminovan slinami nebo krvi, dtikladné jej pred adhezi omyjte a osuste.

Produkt obsahuje etanol. Dikladné cely adherentni povrch osuste jemnym
ofukovanim vzduchem po dobu nejméné 5 sekund, dokud se smés nepiestane
pohybovat. Upravte tlak vzduchu podle tvaru a velikosti kavity a protetického
prosttedku. Aby se adhezivni tekutina nerozstiikovala, pouzijte vakuovou savku.

. Po smichani produktu s ¢inidlem zvySujicim adhezi pouzijte ochrannou desticku
nepropoustéjici svétlo, aby material nebyl vystaven pracovnimu nebo dennimu
prirozenému svétlu a material spotfebujte do 90 sekund po odméreni.

Nepouzivejte CLEARFIL DC Activator v kombinaci s ostatnimi ¢inidly zvySujicimi
adhezi, s vyjimkou téch, ktera patfi do systému CLEARFIL BONDING SYSTEM.
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. Bezpecnostni opatieni pfi skladovani

Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

Pokud s produktem nepracujete, mél by byt ulozen v chladni¢ce (2-8 °C/ 36—46 °F).
15 minut pred pouzitim jej nechte temperovat na pokojovou teplotu. Po vyjmuti z
chladni¢ky nechte produkt temperovat na pokojovou teplotu.

Po pouziti je tfeba lahviCku tésné uzavfit.

Produkt je nutno chréanit pred plisobenim nadmérného tepla, pfimym slune¢nim
zafenim nebo plameny.

Produkt je nutno uchovéavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni
Iékafi a zubni technici.
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V. SOUCASTI A SLOZKY
1) Soucasti
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
2) Slozky
Hlavni slozky
Etanol (> 90%), katalyzatory (< 5%), urychlovace (< 3%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VI. KLINICKE POSTUPY

€

CLEARFIL DC Activator Ize pouzivat bud v kombinaci s CLEARFIL SE BOND 2, nebo
CLEARFIL SE Protect. PFi pouziti v kombinaci s jinym systémem CLEARFIL BONDING
SYSTEM si pfecététe navod k pouziti daného konkrétniho ¢inidla zvysujiciho adhezi.
Nemichejte s zadnym jinym adhezivnim prostfedkem, ktery neni doporu¢en v navodu k
pouziti pfipravku CLEARFIL DC Activator.

A. Standardni postup pro nastavby pahyld
A-1. 1zolace, omezeni vihkosti, pfiprava kofenového kanalku, Gprava povrchu
¢epu a leptani zubu kyselinou
Viz navod k pouziti pro konkrétni material pahylu nebo kompozitni pryskyfiény
cement.

A-2. Pfedbézné osetfeni zubu
Aplikujte PRIMER z CLEARFIL SE BOND 2 nebo CLEARFIL SE Protect na
adherentni povrch v souladu s pokyny vyrobce.

A-3. Adheze k zubu
1. Odméite po jedné kapce produktu a pfipravku BOND z CLEARFIL SE BOND 2
nebo CLEARFIL SE Protect do jamky odmérné misky a smichejte bezprostfedné
pred aplikaci.

[UPOZORNENI]
Pouzijte ochrannou desti¢ku nepropoustéjici svétlo, aby material nebyl vystaven
pracovnimu nebo dennimu pfirozenému svétlu a material spotfebujte do 90
sekund po odméfeni.

N

Naneste smés na celou sténu kavity pomoci aplikaéniho $tétec¢ku. Davejte pozor,
aby oSetfované povrchy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

Dukladné cely adherentni povrch osuste jemnym ofukovanim vzduchem po dobu
nejméné 5 sekund, dokud se adhezivni ¢inidlo nepfestane pohybovat. Aby se
adhezivni tekutina nerozstfikovala, pouzijte vakuovou savku. Nadbyte¢nou smés
odstrarite papirovou Spi¢kou. Po otfeni veskeré nadbyte¢né smési adherentni
povrch znovu osuste, pokud je to nutné.

@

[POZNAMKA]
Aby se povrch dlkladné vysusil, upravte tlak vzduchu podle tvaru a velikosti
adherentniho povrchu.

»

Pro optimalni kvalitu doporu¢ujeme svételnou polymerizaci. Co se ty¢e doby
svételné polymerizace, prectéte si navod k pouziti pfislusného ¢inidla zvySujiciho
adhezi.
A-4. Umisténi ¢epu a nastavby pahylu
Umistéte Cep a nastavbu pahylu za pouziti materialu na pahyly v souladu s pokyny
vyrobce.

B. Standardni postup cementovani
B-1. PFiprava kavity, protetickych nahrad
Rid'te se navodem k pouziti pfislusného kompozitniho pryskyfiéného cementu.

B-2. Pfedbézné osetreni zubu
Viz ¢ast A-2.

B-3. Adheze k zubu
Smichejte s pfipravkem BOND a aplikujte na adherentni povrch podle pokyn( v ¢asti
A-3.

B-4. Cementovani
Provedte cementovani protetické nahrady za pouziti kompozitniho pryskyfiéného
cementu v souladu s navodem k pouziti od vyrobce.

[ZARUKA]
Pokud bude mit kterykoliv produkt prokazatelnou vadu nebo zavadu, spole¢nost
Kuraray Noritake Dental Inc. jej vyméni. Spole¢nost Kuraray Noritake Dental Inc.
nepfejima odpovédnost za zadné piimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které
by byly dusledkem aplikace nebo pouziti produktu pfip. nemoznosti produkt pouzivat.
Je véci uzivatele, aby si pfed pouzitim produktu ovéfil jeho vhodnost pro zamysleny
Gcel, a uzivatel nese veskera s tim spojena rizika a odpovédnost.

[POZNAMKA]

+ Pokud dojde k zavazné pfihodé, kdy existuje podezfeni, Ze ji zplisobil tento produkt,
nahlaste tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaénimu organu v
zemi, kde Zije uzivatel/pacient.

+ Souhrn udaju o bezpeénosti a klinické funkci (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) je k dispozici v Evropské databazi zdravotnickych zatizeni
(European Database on Medical Devices) (EUDAMED) na webu
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[POZNAMKA]
LCLEARFIL“ a ,SE BOND" jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky
spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL DC Activator aktivuje dualny vytvrdzovaci mechanizmus vyrobkov
CLEARFIL BONDING SYSTEM (napr. CLEARFIL SE BOND 2 alebo CLEARFIL SE
Protect). Vyrobok je zmiesany s BONDom a mdze byt pouzity s kompozitnymi
vypliovymi materialmi s dvojitym vytvrdzovanim alebo samovolnym vytvrdzovanim,
tmelmi alebo materialmi na vytvaranie jadier. V§eobecnym klinickym prinosom tohto
vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE

Ked' sa pouziva s pripravkom CLEARFIL BONDING SYSTEM, tento vyrobok je
indikovany pre nasledovné pouzitia:

[1] Vystavba jadra v spojeni so samotvrdnucimi alebo dualne vytvrdzovanymi materialmi

[2] Cementacia v spojeni so samotvrdnucimi alebo dualne vytvrdzovanymi
kompozitnymi ziviénymi cementmi

1ll. KONTRAINDIKACIE A

Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. OPATRENIA A

1. Bezpecnostné opatrenia
. Tento vyrobok obsahuije latky, ktoré mozu zapricinit alergické reakcie. Vyhnite sa
pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami na metakrylatové
monoméry alebo ktorékolvek iné zlozky.
Ak pacient preukaze reakciu z precitlivenosti, ako je vyrazka, ekzém, znaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove oci s uterakom, aby ste ho ochranili v
pripade, ze vySplechnete material.
Ak sa tento vyrobok dostane do styku s tkanivami ludského tela, vykonajte
nasledujuce Ukony:
<Ak sa tento vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.
<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s kozou alebo s Ustnou sliznicou>
Okamzite utrite tato oblast s vatovou peletou alebo gazovym vanktsikom
navlhéenym v alkohole a oplachnite s velkym mnozstvom vody.
Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili nahodné prehltnutie tohto vyrobku.
Noste rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vyskytu
precitlivenosti, ktora méze vyplynat zo styku s metakrylatovymi monomérmi alebo
inymi zlozkami.
7. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

1. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny uéel, nez je $pecifikovany v [II. INDIKACIE
PRE POUZITIE].

Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

Dutinu vygistte dostatoéne, aby ste predisli slabému tmeleniu. Ak je prilnavy povrch
znedisteny slinami alebo krvou, pred tmelenim ho dékladne umyte a osuste.

Tento vyrobok obsahuje etanol. Cely adhézny povrch dostato¢ne vysuste fakanim
mierneho vzduchu po dobu viac ako 5 sekund, az kym sa zmes stane nehybnou.
Prispdsobte tlak vzduchu tvaru a velkosti kavity a protetického pripravku. Pouzite
vakuovl odsavacku, aby ste zabranili rozptyleniu tmeliacej kvapaliny.

. Po zmie$ani vyrobku s tmeliacim ¢inidlom pouzite dosku blokujucu svetlo, aby ste
predisli expozicii materialu prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu, a
pouzite ju v priebehu 90 sekind po davkovani.

Nepouzivajte CLEARFIL DC Activator v kombinacii s inymi tmeliacimi ¢inidlami s
vynimkou ¢inidiel zo systému CLEARFIL BONDING SYSTEM.

wn
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. Opatrenia pri skladovani

Vyrobok sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.
Nepouzivany vyrobok sa musi uchovavat v chladnicke (2—8 °C / 36-46°F) a musi sa
priniest do miestnosti na dobu dih$iu ako 15 mintt pred pouzitim, aby nadobudol
teplotu miestnosti. Po vybrati z chladni¢ky je treba nechat vyrobok stat, kym sa
nezohreje na teplotu miestnosti.

Zasobnik by sa mal tesne uzavriet ihned’ po pouziti.

Vyrobok musi byt chraneny pred extrémnou horu¢avou, priamym sine¢nym svetiom
alebo otvorenym plameriom.

Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.
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V. ZLOZKY A PRISADY

1) Zlozky
Polozky, ktoré st st¢astou balenia, najdete na vonkajSom obale.
2) Prisady
Hlavné prisady
Etanol (> 90%), katalyzator (< 5%), urychlovace (< 3%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VI. KLINICKE POSTUPY

GO
GLEARFIL DG Activator

CLEARFIL DC Activator sa moze pouzivat v kombinacii bud' s CLEARFIL SE BOND 2
alebo s CLEARFIL SE Protect. Pri pouZiti v spojeni s inym systémom CLEARFIL
BONDING SYSTEM, riadte sa pokynmi pre jednotlivé tmeliace &inidla. Nemiesajte s
inym lepidlom, ktoré sa neodportc¢a v Navode na pouzivanie pre aktivator CLEARFIL
DC Activator.

A. Standardny postup pre zostavenie jadra
A-1. I1zolacia, kontrola vihkosti, priprava koreriového kanala, popovrchova Uprava
a leptanie zuba kyselinou
Respektujte navod na pouzivanie pouzitého materialu jadra alebo kompozitného
Zivicového cementu.

A-2. Predbezna uprava zuba
Aplikujte PRIMER z CLEARFIL SE BOND 2 alebo CLEARFIL SE Protect na lepivy
povrch podla pokynov vyrobcu.

A-3. Lepenie na zub
1. Nadavkujte po jednej kvapke z kazdého vyrobku a BOND zo CLEARFIL SE BOND
2 alebo CLEARFIL SE Protect do jamky v davkovacej miske a zmieSajte ich
bezprostredne pred aplikaciou.

[POZOR]
Pouzite dosku blokujucu svetlo, aby ste predisli expozicii materialu
prevadzkovému svetlu alebo prirodzenému svetlu, a pouZite ju v priebehu 90
sekund po nadavkovani.

N

Pomocou kefky aplikatora aplikujte tuto zmes na celt stenu kavity. Davaijte pozor,
aby sa sliny alebo exsudéat nedostali do styku s o$etrovanymi povrchmi.

Cely adhézny povrch dokladne vysuste fikanim mierneho vzduchu po dobu viac
ako 5 sekund, az kym tmel znehybnie. Pouzite vakuovi odsavacku, aby ste
zabranili rozptyleniu tmeliacej kvapaliny. Nadbytoén zmes odstrarite papierovou
Spickou. Po odstraneni prebytocnej zmesi, ak je to potrebné, znova osuste
adhézny povrch.

@

[POZNAMKA]
Ak chcete dokladne osusit, upravte tlak vzduchu podia tvaru a velkosti
prifnavého povrchu.

>

Pre optimalny vykon sa odportéa vytvrdzovanie svetiom. Co sa tyka doby
vytvrdzovania svetlom, pozrite si ndvod na pouzivanie pouzitého spojiva.

A-4. Umiestnenie podpery a zostavenie jadra
Umiestnite podperu a zostavte jadro s pouzitim materialu jadra podla pokynov
vyrobcu.

B. Standardny postup pri nacementovani
B-1. Priprava kavity, protetické nahrady
Respektujte navod na pouzitie pouzitého kompozitného zivicového cementu.

B-2. Predbezna Uprava zuba
Pozri ¢ast A-2.

B-3. Lepenie na zub
ZmieSajte s pripravkom BOND a zmes aplikujte na prilnavy povrch podla ¢asti A-3.

B-4. Tmelenie
Pritmelte protetickll nahradu pomocou kompozitného Zivicového cementu podla
pokynov vyrobcu.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. neprebera nijaké rucenie za nepriame, priame alebo $pecialne
straty alebo Skody, ktoré vyplynl z aplikacie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Uc¢el pouzitia a nesie tak vSetky s tym spojené rizika ruéenia.

[POZNAMKA]

+ Ak dojde k vaznemu incidentu spésobenému tymto vyrobkom, oznamte to vyrobcovi
prostrednictvom dovozcu EU a regulaénym organom krajiny, v ktorej ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

+ Suhrn parametrov bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Eurépskej
databazy zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL" a ,SE BOND" su registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky
spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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. OBLWA MHOOPMALINA
CLEARFIL DC Activator akTvBMpa ABOVHONONMMEPU3NPALLMA MEXAHU3BM Ha
CLEARFIL BONDING SYSTEM (hanp. CLEARFIL SE BOND 2 unn CLEARFIL SE
Protect). MpooykTbT ce cmecBa ¢ BOND u moxe fa ce nsnonaea ¢
[BOVIHOMONIMMEPU3UNPALLIN UM CaMOMONMMEPU3VPALLY KOMMO3NTHU 3amb/iBatum
mMaTepuany, LMMEHTU UM MaTepuanu 3a narpaxkaaHe Ha nbHyeta. Obwara
KNMHWYHA MON3a Ha TO3M NPoAyKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bbHaTa hyHKLMA 3a
cnepnute NMOKA3AHWA 3A YINOTPEBA.

1. TOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA
Korato ce nsnonssa ¢ CLEARFIL BONDING SYSTEM, npoaykTbT € nokasaH 3a
cnegHNTE NPUNOXKEHNA:
[1] srpaxkaaHe Ha MbHYeTa B KOMOMHALMA CbC CamononMmMepuavpaLLm nnmn
[BOMHOMNONMMEPU3MpPaLLN MaTeprany 3a nsrpaXkaaHe Ha nbHyeta
[2] UnmeHTUpaHe B KOMBMHAUMA CbC CaMONONMMeEPU3nNpaLLy Unn
[BOMHOMONMMEPU3MPALLN KOMMOSUTHN LIUMEHTMN

lll. APOTUBONOKA3AHMA A
MauneHTV ¢ aHaMHECTUYHY IaHHW 3a CBPbXYYBCTBUTE/THOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepW

IV. MPEAMA3HU MEPKU A
1. [MpeanasHn Mepku 3a 6e3onacHocT
. HacToAwmAT npoayKT chabpka BewecTsa, KOMTO MoraT Ja npeanssmkaT
anepruyHy peakumn. Msbarsainte ynotpeba Ha NpoaykTa npu nauneHTn ¢
13BeCTHa aneprua KbM METakpunaTHA MOHOMEPUW UMW APYrA KOMMOHEHTU.

-
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npu3Haum Ha Bb3nanenve, A3BK, NogyBaHe, Cbpbexk N n3TpurneaHe,
npeycrtaHoBeTe U3Mo3BaHeTOo Ha NpoAyKTa U NoTbpceTe MmeanuMHCKa NOMOLL,.
[MoaxopeTe BHMMATENHO, 3a Aa NpeAoTBpaTUTE KOHTAKT Ha MPOAyKTa C KoXara

@

WUNK nonagaHeTo My B ouute. Mpeamn aa nanonssarte NpoaykTa, NOKPUNTe o4mTe Ha
naumeHTa c Kbpna, 3a Aa r 3awmtute B Cryyaii Ha pasnpbcKBaHe Ha matepuarn.

&

AKO NpoayKTHT NonagHe BbpXy YOBELLKN TeNIECHN TbKaHU, B3eMeTe CrefHUTe
MepKU:
<AKO NpOAYKTHT NonajgHe B ounTe>

He3zabaBHO npomMuiiTe ounTe C 06UTHO KONMYECTBO BOAA M Ce KOHCYNTUpaiTe ¢

nekap.

<AKO MpOAyKTBT MornaaHe BbPXy KoXkarta Uim anraevuara Ha yctHarta KyxvHa>
HesabaBHO n36bpLueTe yHacTbka C HanoeH CbC CIUPT namyyeH Tyndep unm
MapsieH TaMMnoH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UHO KONIMYECTBO BoAa.

o

OT naumeHTa.
HoceTe pbkasuum unu B3emeTe Apyrvi NOAXOAALLM NPeanasHn Mepku, 3a aa
npefoTBpaTUTe NofABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B pe3ynTaTt Ha KOHTaKT ¢
MeTaKpuIaTHU MOHOMEPY UM APYT KOMMOHEHTU.

M3xBbpreTe To3n NPOAyKT KaTo MEAULMHCKM OTNaabK, 3a Aa npeforepartute
VH(EeKLMA.

o

N

lMpeanasHn mepkun npn 6opaseHe N MaHuynaymm

MpoaykTbT He TpAGBaA Aa ce M3non3sa 3a Lenu, pasnuyHy ot nocoyexute B [Il.
MOKA3AHWA 3A YNOTPEBA].

To3u NpoayKT e NpeaHasHayeH 3a ynotpe6a camo OT CTOMATOsI03u.
MouncTeTe nobpe kaBuTETA, 3a 4@ CE OCUTYPU ONTUManeH 6oHAVHT. AKO
npuneneatiata noBbPXHOCT € 3aMbPCeHa CbC CIIOHKA UMW KPbB, A U3MUINTE
waTesiHo 1 A noAcyleTe npeau 6oHampaHe.

=N
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C nieka Bb3AyluHa CTPYA B NPOABL/KEHNE Ha Haf 5 CeKyHAW, [oKaTo CMecTa ce
thvkeupa. PerynmpainTe HanAraHeTo Ha BbafyluHaTa CTpyA criope dopmara u
paamepa Ha KaBuTeTa 1 npoTesara. Manonasaiite BakyymeH acnuparop, 3a aa
npefoTBpaTUTE pasnpbcKBaHe Ha GoHAVpaLLATa TEYHOCT.

o

3a [a NpefoTBpaTUTE U3naraHe Ha MaTepuana Ha paboTHa Unm ecTecTBeHa
CBET/IMHA, 1 U3MNon3BaiiTe B pamkuTe Ha 90 cekyHau cnep ao3vipaHe.

He nsnonseavite CLEARFIL DC Activator B kombuHaumsa ¢ apyrv Bugose 60HA, ¢
nsknoyeHve Ha Tesn ot CLEARFIL BONDING SYSTEM.

o

lMpeAnasHn MepKu Npu cbxpaHeHne
MpofyKTbT TpAGBA 4a Ce U3MON3Ba NPeamn U3TMYaHe Ha CpoKa Ha rogHoCT,
MOCOYeH Ha onakoBskara.

=@

o

ce 13nonsea, v npeau ynotpeba TpAbsa Ja npectoun Hapd 15 MUHYTK Ha CTaiiHa

Temnepatypa. Cnep nsBaxkaaHe oT XnaaunHuka npoayKTbT TpAGBa Aa npecTou Ao

[oCTUraHe Ha cTaitHa Temnepatypa.

3aTBOpETE NNTLTHO (hlakoHa HeMocpeacTBEHO cneq, ynotpeba.

MpopykTbT He TpAGBa Aa ce n3nara Ha eKCTpeMHa ToMMHa, NpAKa CibHYeBa
CBETNMHA MW NaMbK.

MpopykTbT TpAGBA Aa Ce CbXxpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBMHO caMo 3a
CTOMaToso3u.

»w
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V. KOMMOHEHTU U CbCTABKHU
1) KomnoxeHTn
B>k. BbHLUHATA OMakoBKa 3a OKOMIN/eKToBKaTa Ha focTaBkaTa.
2) CbeTaBkm
OCHOBHW CbCTaBKM
EtaHon (> 90%), kaTanusatopu (< 5%), yckoputenm (< 3%)

AKO NauMeHTBLT NPOABU peakLMA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTo 06pUB, eK3ema,

MooxopeTe BHMMaTENHO, 3a Aa NpefoTBpaTUTE HEBOJHO NOr/TbluaHe Ha npoaykTa

MpoaykTbT cbabpka eTaHon. MoacyweTte fobpe LanaTa npunensalla NnoBbPXHOCT

Cnep cmecBaHe Ha npoaykTa ¢ 60HAa 13non3sarTe ceeTnonsonMpallaTa nioyka,

MpopykTbT TPAGBa Aa ce cbxpaHABa B XNaaniHuk (2 — 8 °C/36 — 46 °F), korato He

EnvHuumMTe B cKobu npeacTaBnAsaT Macosu %.

VI. KNUHUYHU NPOLIEAYPU

CLEARFIL DC Activator moxe fna ce usnonssa B kom6vHauua ¢ CLEARFIL SE BOND
2 nnn CLEARFIL SE Protect. MNpu nanonssaHe B kombuHauua ¢ apyra CLEARFIL
BONDING SYSTEM B3emeTe nof, BHUMaHWE CneumnuyHUTE MHCTPYKLMM Ha
cboTBeTHWA BoHA. He cmecBaiiTe ¢ Apyr aaxe3vB, KOWTO He e npernopbyaH B
MHCTpyKUMuTe 3a ynotpeba Ha CLEARFIL DC Activator.

A. CTaHpapTHa npoueaypa 3a u3rpaXxjaHe Ha nbHyeTa
A-1. Usonaumna, KOHTPON Ha Bnarata, npenapupaHe Ha KOPeHOBUA KaHan,
NoBbPXHOCTHa 06paboTKa Ha WwugTa 1 eLBaHe Ha 3b6a C KUcenuHa
B3semeTe nop BHYMaHWe MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha 13non3saHnA MaTepuan 3a
MbHYETa WU KOMMO3NUTEH LIMMEHT.

A-2. NpepBapuTenHoO TpeTMpaHe Ha 3b6a
HaHecete PRIMER ot CLEARFIL SE BOND 2 nnu CLEARFIL SE Protect no
npunensalyaTta noBbPXHOCT CbIMACHO MHCTPYKLMWTE Ha NPON3BOAUTENA.

A-3. BoHaupaHe cbe 3b6a
1. [losupaiitTe CbOTBETHO MO efAHa Kanka oT npoaykta u BOND ot CLEARFIL SE
BOND 2 nnu CLEARFIL SE Protect BbB BANb6HaTMHA HA CMECUTENHOTO H6r1oKYe
1 T CMeceTe HenocpeacTBEHO Npeay HaHacAHe.

[BHUMAHUE]
M3nonssaiTe cBeTnonsonvpallaTa nioyka, 3a fa npefoTspaTtute nanaraHe Ha
maTepvana Ha paboTHa UM ecTecTBEHa CBET/IMHA, U U3MNon3BaviTe B paMKuTe
Ha 90 cekyHau cnep fo3vpaHe.

N

HaHeceTe cmecTa no uAnarta cTeHa Ha KaBnuTeTa NocpeAcTBOM
YeTkaTa-annvkaTop. He gonyckaiTe KOHTaKT Ha C/IloHKa UIu ekcyaart ¢
TPETUPaHUTE MOBBPXHOCTU.

MoncyweTe nobpe uaAnaTa npunensailia NOBbLPXHOCT C /leKa Bb3ayllHa CTPyA B
npoab/KeHVe Ha Haf, 5 ceKyHam, aokaTo 60HABLT ce cmkeupa. Manonasaiite
BaKyyMeH acnuparop, 3a Aa npeaoTepaTiTe pasnpbckBaHe Ha 6oHaMpallata
TeyHocT. OTCTpaHeTe U3NULLHOTO KONMMYECTBO CMEC C XapTueH wudT. Cnep kato
n3bbplueTe N3NMLWHATA CMeC, NOACYLIeTe npunensaLlarta NoBbPXHOCT OTHOBO
npy Heo6X0ANMOCT.

@

[BABENEXKKA]
3a warenHo n3cyluaBaHe perynmpanTe HafAraHeTo Ha BbaayluHaTta CTpys
cnopeg, hopmata v paamepa Ha npunensaLara noBbPXHOCT.

»

MpenopbunTenHa e hoTononnmepunsauma 3a onTumanHa epekTnBHOCT. 3a
BpemMeTo 3a (hoTOoNoMMepU3aLmA HanpaBeTe cnpaBKka C MHCTPYKLMUTe 3a
ynoTpe6a Ha n3non3saHvA 6oHA,.

A-4. TocTtaBAHe Ha WwWudTa M UsrpaxkxaaHe Ha MbHYe
MocTaseTe WwudTa 1 n3rpapeTe MbHYETO NOCPEACTBOM MaTepuan 3a mbHyeTa
CbrNacHO MHCTPYKLMWTE Ha NPOV3BOANTENA.

B. CTaHpapTHa npoueaypa 3a LMMeHTauuA

B-1. MpenapupaHe Ha KaBUTeTa, NPOTETUYHN Bb3CTAaHOBABaHUA
B3emeTe nof, BHUMaHWe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha N3Mosi3BaHysa KOMNO3UTEH
LIMMEHT.

B-2. MpeaBaputenHo TpetTupaHe Ha 3b6a
Bx. pasgen A-2.

B-3. BoHaupaHe cbc 3b6a
CwmeceTe ¢ BOND 1 HaHeceTe no npunensaliata noBbpXHOCT CbrnacHo pasaen A-3.

B-4. UumeHTupaHe
LinmeHTVpaiiTe NpOoTETUYHOTO BBH3CTAHOBABAHE C KOMMO3UTEH LIMMEHT CbracHo
VHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha npov3BoamTens.

[TAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bceku NpoayKT ¢ AokasaH gedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu OTroBopHOCT 3a 3aryba unum LweTa, 6uno To Npaka,
nocnefpatla unuv cneuyanta, npovatmyatia oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, unm
OT HEBB3MOXHOCTTA A Ce U3Mon3BaT Teau npoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTeNAT e AUTbXXEH Aa Onpeaesnn NPUroAHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
Ha4vH Ha 13non3BaHe, KaTo NOTPeGUTENAT Noema BCUYKM PUCKOBE 1 OTFOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.

[BABEJIEXKKA]

+ B cnyyaii Ha cepro3eH HUMAEHT, CBbP3aH C TO3M NPOAyKT, yBeaoMeTe
npov3soanTena ypes BHocuTena 3a EC 1 KoMneTeHTHUTe opraHu B CTpaHaTa no
npebuBaBaHe Ha NoTpebuTena/nauveHTa.

+ O606LieHMeTO 3a 6€30MacHOCT U KNMHUYHKUTE pedyntaTtn (SSCP) moxe aa 6bae
nony4eHo oT EBponerickaTta 6a3a gaHHu 3a meauumHekuTe nagenua (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[BABENEXXKA]
LCLEARFIL" n ,SE BOND” ca perncTpvpaHu TbproBCKv Mapku Uin TbproBCKN MapKu
Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA AN1A 3ACTOCYBAHHA

GLEARFIL DG Activator

BoHanHrosmii ogaTok

Knipepin [JiCi aktuBarop

8°C
\‘#’/ 46°F
ZN
/\\ 2°C,
u 36°F
1. BCTYN

CLEARFIL DC Activator / BonauHrosuii nogatok Knipdpin AiCi aktusaTtop (nani no
TekcTy — Knipchin [iCi akTuBaTOp) akTMBY€E MEXaHi3M NoABiliHOro TBepAiHHA cucTemm
CLEARFIL BONDING SYSTEM / BonauHrosa cuctema Knipdin (Hanpvknag,
CLEARFIL SE BOND 2 / BorauHrosa cuctema Knipdin CE BoHg, 2 (aani no Tekcty —
Knipchin CE BoHp, 2) abo CLEARFIL SE Protect / BonanHrosoi cuctemu Knipchin
MpoTekT BoHp (aani no Tekcty — Knipchin MpoTtekT Bora)). Bupi6 amiwyiots 3 BOND /
BoHpaoMm, i 10ro MoXHa BUKOPUCTOBYBATM 3 KOMMO3UTHUMWU MaTepianamv noaBiiHOro
TBepAiHHA abo 3 caMOTBEPAHYUYMMM NIOMOYBaSIbHUMK MaTepianamu, LemeHTamm abo
maTtepianamu gnAa HapdynoBu Kykeu. 3aranbHa kKniHiyHa nepesara Lboro Bupoby
nonAarae y BigHOBNEHHi dyHKLUii 3y6a 3a HacTynHux MOKA3AHb O
3ACTOCYBAHHA.

Il. NOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

Akwo Bupi6 BrkopucToByeTbeA pa3om 3 CLEARFIL BONDING SYSTEM / BoHauHrosa

cuctema Knipdin, BiH nokasaHuin y Hx4e3asHauyeHnx BunagKax:

[1] PopmyBaHHA KyKeu 3y6a pa3om 3 caMoTBEPAHYUYMMU MaTepianamv abo
maTepianamv noABiliHOro TBepAiHHA ANA HaAOyA0BU KYKCU.

[2] LlemeHTyBaHHA pasoM 3 KOMNO3UTHUMW CaMOTBEPAHYHMMMN LieMeHTammn abo
LemMeHTamu NoABiliHOro TBEPAIHHA.

lIl. TIPOTUNOKA3AHHA A

MavieHTn 3 rinepyyTAMBICTIO A0 METaKpUNaTHUX MOHOMEPIB Y aHaMHesi.

IV. BANMOBDKHI 3AX04n A

1. 3axoam 6e3nekun

-

. Lle# BMpi6 MICTUTb peqoBMHM, AKi MOXYTb 06YMOBUTM anepridHi peakuii. YHukatu
3acToCyBaHHA BUPOBY Y NaLEHTIB 3 BiGOMUMUN aneprivHnMmn peakuiAaMm Ha
MeTakpunaTHi MOHoMepu abo 6yAb-AKi iHLLI KOMMOHEHT.

2. AKwWo y nauieHTa 3’ABNATLCA peakLii rinep4yTAMBOCTI, Taki AK BUCUM, eK3ema,

03HaKu 3ananeHHA, BUpasku, Habpaku, cBepbiHHA abo OHIMIHHA, MPUMUHUTIA

BMKOPUCTaHHA BMPOOY Ta 3BEPHYTUCA 3a MeNYHOIO [JOMOMOroH0.

Byt o6epexxHrmu, o6 3anobirti noTpanaAHHIO BUPOOY Ha WKipy abo B oui.

Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOOY Cif, 3aKpUTU OYi NaLieHTa PyLUHUKOM 3 MEeTO

3axuCTy Ha BUNaJoK po36pu3KyBaHHA MaTepiany.

Y BUNaaKy KOHTaKTy BUPOBY 3 TKaHVHaMM IIOACBKOrO Tina BXuUTK

HUXKYe3a3HauYeHNX 3axofis:

<Y BUNapgKy noTpanifaHHA BUPOOY B OYi>
HeraiHo npoM1TY 04i BENMKOIO KiNbKICTIO BOAM Ta 3BEPHYTUCA A0 NikapA.

<V BMNagKy noTpaniAHHA BUpoby Ha WKipy abo cnn3oBy 060/10HKY POTOBOI
MOPOXXHUHU>
HeraitHo npoTepTy AinAHKY BaTHUM a60 MapaeB/M TaMMOHOM, 3MOYEHUM B
CnMpTi, Ta NPOMUTU BENMKOIO KiNbKICTIO BOAN.

Byt 06epexxHymu, o6 3anobirti BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBaHHIO BUPOOY

nauieHTom.

OpArat pykaBuykmn abo BXMBATM iHLUMX HANEXHWUX 3axopais 6e3nekun ana

3ano6iraHHA BUHMKHEHHIO FiNepyyTaMBOCTI BHACIAOK KOHTAKTY 3 MeTakpuiaTHUMM

MOHOMepamm abo iHWKUMKU KOMNOHEHTaMu BUPOBY.

YTunisyBaTu Lei BMpi6 AK MEAUYHI BIAXOAN 3 METOI YHUKHEHHSA iHdbekLii.
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3anob6iXkHi 3axoAu nia Yac BUKOPMCTaHHA Ta MaHinynayiv

=N

Bupi6 He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW AS1A HLWNX LiNel, OKpiM 3a3HaveHnx y nyHKTi [II.
MOKA3AHHA 1O SACTOCYBAHHA].

BukopuctoByBaTu Lei BUpib [03BONEHO BUKIIIOYHO haxiBLAM y ranyasi
cTomaTonorii.

. O4MCTUTU MOPOXKHNHY HANEXHUM YMHOM, LWO6 NonepeanTy NoraHe 34enseHHn.
AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA KOHTaMiHOBaHa CNMHOK abo Kpos'to, nepen 60HANHIOM
peTenbHO NPOMUTY ii Ta BUCYLLINTW.

Buipi6 MicTUTb eTaHon. [JOCTAaTHLO BUCYLUMTUN BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO
NpoAyBaHHAM NEerkuM CTpyMeHeM MoBiTpA NPOTArom 5 s (C), AOKMN CyMmill He
npUNUHNUTL pyxatucA. CKopekTyBaTh TUCK MOBITPA BiANOBIAHO A0 hopmMu Ta
PO3MIpY MOPOXHMHMN Ta NPOTETUYHOI KOHCTPYKLi. [1nA nonepeaXeHHs
PO36pr3KyBaHHA pianHM 6OHAOY BUKOPUCTOBYBATW BaKyyMHUI acnipaTop.

MicnAa 3miwyBaHHA BUPOGY 3 60HAOM 3acTOCOBYBATW NNACTUHY ANA 6/10KyBaHHA
CBITNA, WO6 YHUKHYTV NOTPaniIAHHA onepauiiiHoro abo NpMPOAHLOro CBITNa Ha
marepian, Ta BukopuctaTtu inoro npotaArom 90 s (C) nicnA [O3yBaHHA.

He BukopucTtosysaTt CLEARFIL DC Activator / Knipdpin [iCi aktuBaTop pasom 3
HWKUMKY 6OHAAMU, 32 BUKITIOYEHHAM TUX, LLO BXOAATL A0 cknagy CLEARFIL
BONDING SYSTEM / boHguHrosa cuctema Knipdin.
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lMonepeaxxeHHA 3i 36epiraHHA

Bupi6 mae 6yTy BUKOPUCTaHUI [0 AaTW 3aKiHYEHHA TePMiHy NPUAATHOCTI, BKa3aHin
Ha ynakoBLji.

Buipi6 HeobxiaHo 36epiraTv B X0n0AunbHKKY (2-8°C/ 36-46°F), Konu BiH He
BUKOPWCTOBYETLCA, i IOr0O CNif, HarpiTu 4o KiMHaTHOI TemnepaTypu 3a 6inbLu Hix 15
min (xB) nepep 3acTocyBaHHAM. [icnA Toro, AK BUPI6 AicTanu 3 XonoAwunbHNKa,
Oro cnig, 3anMwmnTy Ha AeAKNUI Yac A0 AOCArHEHHA KiIMHaTHOI TemnepaTypu.
HerariHo nicnA 3acToCyBaHHA LWiNIbHO 3aKPUTU KOHTENHEep.

]
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4. 36epiratu BMpIb Bif, BUCOKOI TeMnepaTypu, NPAMOro COHAYHOrO CBiTna abo
nonym'a.

5. 36epirat BUpi6 y HaneXxHomy Micli, 4OCTYN A0 AKOro MatoTb NMLLIE NPaKTUKYOYi
cToMaTosnoru.

V. KOMMOHEHTU TA IHFTPELQIEHTU

1) KomnoHeHT®
[vB. BMiCT NakoBaHHA Ha 30BHILUHLOMY NaKOBaHHi.
2) IHrpepieHTn
OCHOBHi KOMNOHEHT
ETanon (> 90%); katanisatopu (< 5%); npuckoptosaui (< 3%).

OpvHULi B AyXKax — % Macu.

VI. MPOLEAYPA KNIHIYMHOIO 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL DC Activator / Knipcpin [iCi akTmBaTop MOXHa BUKOPUCTOBYBaTK abo 3
CLEARFIL SE BOND 2 / Knipcpin CE Bonp 2, a6o 3 CLEARFIL SE Protect / Knipcpin
MpoTekT BoHA. Y BUNaaKy 3actocyBaHHA 3 iHwoto cuctemoto CLEARFIL BONDING
SYSTEM / BoHpvmHrosa cvctema Knipdin o3HanoMmnTuca 3 iHCTpyKLieto anA
3acTocyBaHHA BiANOBIAHOro 60HAMHIOBOro areHTy. He amiwyBatu 3 6yAb-AKUM iHLLN
afresnBOM, He peKOMeHA0BaHUM HCTPYKLUieto anA 3actocyBaHHA CLEARFIL DC
Activator / Knipcpin OiCi akTusatop.

A. CtaHpapTHa npoueaypa ¢opmyBaHHA KyKcu 3y6a
A-1. I3onAuUiA, KOHTPONb BOJIOrOCTi, NpenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany,
06po6Ka noBepxHi WTUdTa Ta TpaBNeHHA 3y6a KMCNOTOIO
3BepHyTUCA A0 IHCTPYKLi AN1A 3aCTOCyBaHHA BUKOPVCTOBYBAHOIO Matepiany ana
HaabynoBM KyKcu abo KOMMO3UTHOTO LIEMEHTY.

A-2. NMonepeaHa o6po6ka 3y6a
HaHecTn Ha koHTakTHY nosepxHio PRIMER / MNpamvep 3 CLEARFIL SE BOND 2/
Knipcpin CE BoHnpg 2 a6o CLEARFIL SE Protect / Knipcpin MpoTtekT BoHp 3rigHo 3
IHCTPYKLUIiEO BUPOOHMKA.

A-3. BoHauHr po 3y6a
1. BHecTu no opwii kpanni Bupoby Ta BOND / Bonpy 3 CLEARFIL SE BOND 2/
Knipcpin CE Bonp 2 abo CLEARFIL SE Protect / Knipcin MpoTekT BorA y NyHKyY
nAacTMHK AN1A 3MillyBaHHA Ta nepemillati 6eanocepefHLO nepes HaHeCEHHAM.

[YBATA]
LLlo6 yHUKHYTW NoTpaniAHHA onepawiiiHoro abo NPUPOAHLOro CBITNA Ha
marepias, 3acTOCOBYBaTU NAACTUHY ANA 6/10KYBaHHA CBITNa Ta BUKOpUCTaTh
npotArom 90 s (C) nicnA [O3yBaHHA.

N

HaHecTwn cymill Ha BCIO CTiHKY MOPOXHWHM 3a AOMOMOroH0 LWiTKu-anaikaropa.
CnigkyBaTu 3a TUMm, Wo6 cnvHa abo ekcynaT He NoTpanunn Ha o6pobneHi
MOBEPXHi.

PeTenbHO BUCYLLYBaTK BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO NNETKUM CTPYMEHEM MOBITPA
npoTArom 5 s (c), AOKM BOHA He MPUMUHUTL pyxaTucA. [nA nonepemkeHHA
PO36pU3KyBaHHA PiAVHU 6OHAY BUKOPUCTOBYBATU BakyyMHWIA acnipaTop.
Bupanutu Hapvwwok cymilli 3a 4onomMoroto naneposoro wrndTa. Micna
BUAaNEHHA HAANULIKY CyMilli, y pasi HeobXiAHOCTi, 3HOBY BUCYLUNTU KOHTaKTHY
MOBEPXHIO.

@

[MPUMITKA]
[lnA Toro, Wwo6 NpoBecTn peTenbHy CYLIKY, BioperyioBaT TUCK NoBiTpA
BiANOBIAHO [0 PO3MipYy Ta (hOPMU KOHTaKTHOI MOBEPXHi.

»

[inA 3abe3neyeHHA ONTUManbHMX POBOUMX XapaKTEPUCTUK PEKOMEHA0BaHO
oTononimepnaysaTu. [InA BU3Ha4eHHA Yacy hoTononimepusadlii 3sepHyTMca o
IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYyBaHHA BUKOPVCTOBYBAHOrO GOHAMHIOBOrO areHTy.

A-4. BctaHoBneHHA wtudTa Ta hopmyBaHHA KyKcu 3y6a
BcTaHoBuTM WTUMT Ta cchopmyBaTh KyKCy 3y6a, BUKOPUCTOBYIOUM MaTepian AnAa
chopmyBaHHA KyKCU Y BiNOBIAHOCTI O IHCTPYKLi BUPOBGHMKA.

B. CtaHpapTHa npoueaypa LeMeHTYBaHHA

B-1. MiaroToBKa NOPOXXHUHM, NPOTETUYHUX KOHCTPYKLIA
3BepHyTMCA [0 IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOTO KOMMO3UTHOIO
LIEMEHTY.

B-2. MNonepepHa o6po6ka 3y6a
[vB. nyHKT A-2.

B-3. BoHauHr go 3y6a
3wmiwatn 3 BOND / BoHp, Ta HaHEeCTU A0ro Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO BiANOBIAHO A0
pekomeHpaauin nyHkTy A-3.

B-4. LilemeHTyBaHHA
3adpikcyBaTh NPOTETUYHY KOHCTPYKLLKO 32 AOMOMOrO KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi ANA 3acTocyBaHHA BUPOOHMKA.

[FAPAHTISA]

Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [leHTan IHK. 3aMiHnTb 6yab-AKui
BUPI6, AKMIN 06rpyHTOBaHO BMABMBCA AedekTHUM. Kuraray Noritake Dental Inc. /
Kypapay Hopitake [leHTan IHK. He Hece BiAnoBsiaanbHoCTI 3a 6yab-AKi NpAMI, HenpAMi
abo ocobnusi 36UTKK, abo BTpaTH, AKI BUHMKAIOTb Y pedynbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEMOX/IMBOCTI BUKOPUCTAHHA LMx BUPOGIiB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KOpUcTyBay
MOBUHEH NepeBipuTY NPUAATHICTL BUPOOY [0 3aCTOCYBaHHA BiANOBIAHO A0
nocTaB/ieHNX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 UMM pU3NKK Ta BiANoBiAanbHICTb.

[MPUMITKA]

* VY pasi BUHUKHEHHA CeprO3HOro iHUMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro BUPoby
Heob6XiAHO NOBIAOMUTY BUPOBHMKA Yepes BiAnoBigHoro iMnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPOJIbHO-HArNAA0BUIN OpraH KpaiHu, B AKiN NPOXu1Bae KopucTysaY / NauieHT.

« AKTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3neky Ta KniHibyHy edekTuBHicTb (SSCP) goctynHa B
€sponeiicbkilt 6a3i AaHnx megnyHnx supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M



[MPUMITKA]
«CLEARFIL» Ta «SE BOND» € 3apeecTpoBaHMy TOProBesibHUMI Mapkammn abo
ToprosenibHUMKM Mapkamu komnaxii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NTA.

Kypapay Hopitake [JeHTan IHK.

1621 Cakaasy, KypaLuiki, Okaama, 710-0801 AnoHia
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHoBa)keHUiA NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

CIN T30B «JEHOH AEHTAIb %y

VkpaiHa, 79019, m. JIbBiB, NnpocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

K UATR.116
EnekTpoHHa nowTa: info@denondental.com
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I. SISSEJUHATUS

CLEARFIL DC Activator aktiveerib stisteemi CLEARFIL BONDING SYSTEM toote (nt
CLEARFIL SE BOND 2 voi CLEARFIL SE Protect) topeltkdvastava mehhanismi. Toode
segatakse tootega BOND ja seda saab kasutada topeltkdvastuvate voi isekdvastuvate
komposiittaidiste, tsementide voi kdntpanusematerjalidega. Selle toote uldine Kliiniline
eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

1. NAIDUSTUSED
Kasutatuna stusteemi CLEARFIL BONDING SYSTEM tootega, on see toode
néidustatud:
[1] kdntpanuse ehitamiseks ise- vai topeltkdvastuvate kdntpanuse ehitusmaterjalidega;
[2] tsementimiseks ise- vdi topeltkdvastuvate komposiitvaikisementidega.

1Il. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on metakriilaadi monomeeride suhtes Ulitundlikud.

IV. ETTEVAATUSABINOUD A
1. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud

. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Véltige toote
kasutamist patsientidel, kellel on teadaolev allergia metakriilaadi monomeeride voi
mis tahes muude koostisosade suhtes.
Kui patsiendil iimnevad allergilised reaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunahud,
haavandid, paistetus, stigelus voi tundetus, I6petage toote kasutamine ja péérduge
arsti poole.
Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile silma. Katke
patsiendi silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kéteratiga kinni.
. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>

Loputage silma kohe rohke veega ja pidage ndu arstiga.
<Kui toode satub nahale voi suu limaskestale>

Puhkige seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu v6i marlilapiga ning loputage

rohke veega.
Jélgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.
Kandke kindaid voi votke muid kaitsemeetmeid valtimaks ulitundlikkust, mis voib
tekkida kokkupuutel metakrilaadi monomeeride voi mis tahes muude
koostisosadega.
Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jaatmete
kaitlemise pohimdtete kohaselt.
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2. Ettevaatusabinéud késit: ise ja téotlemisel

. Toodet tohib kasutada tiksnes [Il. NAIDUSTUSED)] all nimetatud naidustuste korral.

. Seda toodet tohivad kasutada iiksnes hambaravispetsialistid.

. Puhastage kaviteet piisavalt, et valtida kehva nakkumist. Kui kinnituspind on

saastunud slilje voi verega, peske see hoolikalt puhtaks ja kuivatage enne liimimist.

Toode sisaldab etanooli. Kuivatage kogu kinnituspind piisavalt, puhudes kergelt dhku

véhemalt 5 sekundit, kuni segu enam ei liigu. Reguleerige 6husurvet kaviteedi ja

proteesi kuju ning suuruse kohaselt. Kasutage vaakumaspiraatorit, et véltida
limivedeliku hajumist.

Pérast toote segamist liimiga kasutage valgustokkeplaati, et valtida materjali

kokkupuudet té6valguse voi loomuliku valgusega, ja kasutage toode éra 90 sekundi

jooksul pérast dispenseerimist.

. Arge kasutage toodet CLEARFIL DC Activator koos muude liimidega peale siisteemi
CLEARFIL BONDING SYSTEM liimide.

A ON =
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Ettevaatusabinéud sdilitamisel

Tarvitage toode ara enne pakendil méargitud kolblikkusaja méddumist.

Toodet tuleb sailitada kilmikus (2—-8 °C / 36-46 °F), kui seda ei kasutata, ja viia
vahemalt 15 minutit enne kasutamist toatemperatuurile. Parast kulmikust valjavotmist
tuleb lasta tootel seista, kuni see on jdudnud toatemperatuurile.

Mahuti tuleb kohe pérast kasutamist tihedalt sulgeda.

Toode tuleb hoida eemal kdrgetest temperatuuridest, otsesest péikesevalgusest ja
lahtisest tulest.

Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada tksnes volitatud
hambaarstid ja hambatehnikud.
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V. OSAD JA KOOSTISAINED
1) Osad
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.
2) Koostisained
Pohikoostisained
Etanool (> 90%), katallisaatorid (< 5%), kiirendid (< 3%)

Sulgudes toodud Uhikud on massi-%.

VI. KLIINILISED NAIDUSTUSED

Toodet CLEARFIL DC Activator saab kasutada koos tootega CLEARFIL SE BOND 2
voi CLEARFIL SE Protect. Kasutades seda koos stisteemi CLEARFIL BONDING
SYSTEM méne muu tootega, vaadake konkreetse liimi kasutusjuhendit. Arge segage
toodet Gihegi limiga, mida pole soovitatud toote CLEARFIL DC Activator
kasutusjuhistes.

A. Kéntpanuse ehitamise standardprotseduur

A-1. Isoleerimine, niiskuseohje, juurekanali ettevalmistamine, tihvti pinnatootius
ja hamba happesoovitus

Vaadake kasutatava kdntpanusematerjalli voi komposiitvaiktsemendi kasutusjuhendit.

A-2. Hamba eelt66tlus
Kandke kinnituspinnale toodet CLEARFIL SE BOND 2: PRIMER v6i CLEARFIL SE
Protect: PRIMER, jargides tootja juhiseid.

A-3. Liimimine hambale
1. Dispenseerige Uks tilk seda toodet ja toodet CLEARFIL SE BOND 2: BOND vo6i
CLEARFIL SE Protect: BOND segamisndu siivendisse ning segage kohe.

[ETTEVAATUST]
Kasutage valgusetokkeplaati, et véltida materjali kokkupuudet té6valguse voi
loomuliku valgusega, ja kasutage toode ara 90 sekundi jooksul parast
dispenseerimist.

2. Kandke segu aplikaatorharja abil kogu kaviteedi seinale. Jalgige hoolikalt, et stlg
ega eritis ei puutuks té6deldud pinnaga kokku.

3. Kuivatage kogu kinnituspind pdéhjalikult, puhudes kergelt dhku vdhemalt 5 sekundit,
kuni liim enam ei liigu. Kasutage vaakumaspiraatorit, et véltida limivedeliku
hajumist. Eemaldage liigne segu paberipulgaga. Pérast liigse segu eemaldamist
kuivatage kinnituspind vajaduse korral uuesti.

[MARKUS]
Pdhjalikuks kuivatamiseks reguleerige 6husurvet kinnituspinna kuju ja suuruse
kohaselt.

4. Optimaalseks toimivuseks on soovitatav valguskdvastamine. Valguskdvastamise
aega vaadake kasutatava liimi kasutusjuhendist.

A-4. Tihvti ja kéntpanuse llesehituse paigaldamine
Paigaldage tihvt ja kéntpanuse Ulesehitus kdntpanusematerjali kasutades, jérgides
tootja juhiseid.

B. Tsementimise standardprotseduur
B-1. Kaviteedi ettevalmistamine, proteetilised restauratsioonid
Vaadake kasutatava komposiitvaikisemendi kasutusjuhiseid.

B-2. Hamba eelt66tlus
Vit jaotist A-2.

B-3. Liimimine hambale
Segage tootega BOND ja kandke kinnituspinnale, jargides jaotist A-3.

B-4. Tsementimine
Tsementige proteetiline restauratsioon komposiitvaiktsemendi abil, jargides tootja
kasutusjuhiseid.

[GARANTII]
Kuraray Noritake Dental Inc. asendab kdik defektseks tunnistatud tooted. Kuraray
Noritake Dental Inc. ei vastuta toodete kasutamisest voi kasutamise mittevoimalikkusest
johtuva kaudse, otsese voi erakordse kahjumi voi kahju eest. Toote kasutaja peab enne
toodete kasutamist kontrollima nende sobivust kavandatud otstarbel kasutamiseks ja
vastutab kdigi sellega seotud riskide eest.

[MARKUS]
« Kui selle tootega seoses esineb moni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.
+ Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvéte (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis
(EUDAMED) veebisaidil https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[MARKUS]
L,CLEARFIL" ja ,SE BOND* on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamaérgid voi kaubamérgid.
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. IEVADS
CLEARFIL DC Activator aktivizé CLEARFIL BONDING SYSTEM (pieméram, CLEARFIL
SE BOND 2 vai CLEARFIL SE Protect) divkarsas cietinasanas mehanismu. Produkts
tiek sajaukts ar BOND materialu, un to var izmantot kopa ar divkarsas cietinaanas vai
pascietejoSiem plombésanas kompozitmaterialiem, cementa materialiem vai maksliga
zoba tapas veido$anas materialiem. ST produkta visparajs kiTniskais ieguvums ir
atjaunot zobu funkcijas sekojosam INDIKACIJAS LIETOSANAL.

1I. INDIKACIJAS LIETOSANAI
Lietojot kopa ar CLEARFIL BONDING SYSTEM, produktu ir paredzéts izmantot talak
noraditajas procedras.
[1] MakslTga zoba tapas veido$ana, izmantojot kopa ar pascietéjosiem vai divkarsas
cietinasanas maksliga zoba tapas veidoSanas materialiem
[2] Cementésana, izmantojot kopa ar pascietéjoSiem vai divkarsas cietinasanas
kompozitsveku cementu

1ll. KONTRINDIKACIJAS A
Pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomeériem

IV. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. Dro$ibas pasakumi
. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams
lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutTbu pret metakrilata monomériem vai
citam sastavdalam.
Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietikums, nieze vai nejatigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultéjieties ar arstu.
leverojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai ieklu$anu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8|akstito
materialu.
Ja ir radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus.
<Ja produkts iek|ust acis>
Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultégjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>
Nekavéjoties noslaukiet skarto apgabalu ar spirta samitrinatu vates vai marles
tamponu un noskalojiet ar lielu daudzumu adens.
levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.
Lai novérstu paaugstinatas juttbas reakciju raanas risku, ko var izraisTt saskare ar
metakrilata monomeériem vai citam sastavdalam, valkajiet cimdus vai veiciet citus
piemérotus droSibas pasakumus.
Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.
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Ar lietosanu un apstradi saistrtie piesardzibas pasakumi

. Produktu drkst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem
mérkiem.

So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

Lai novérstu nekvalitativu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja blakusesosa virsma ir
kontaminéta ar siekalam vai asinim, rlpigi to nomazgajiet un pirms saisti$anas
nosusiniet to.

Produkts satur etanolu. AtbilstoSi nozavéjiet visu pielTméto virsmu ar vieglu gaisa
plismu ilgak neka 5 sekundes, ITdz maisTjums ir sastindzis. Noregulé&jiet gaisa
plismas spiedienu atbilstosi zoba kavitates formai un izméram un zoba restauracijai.
Lai noveérstu Skidras saistvielas izkliedi, izmantojiet vakuuma aspiratoru.

Kad produkts ir sajaukts ar saistvielu, izmantojiet gaismas blokéSanas plaksni, lai
noverstu materiala paklau$anu darba vai dabiskaja apgaismojuma iedarbibai, un
izmantojiet to 90 sekunzu laika péc dozésanas.

Izmantojiet CLEARFIL DC Activator kopa tikai ar CLEARFIL BONDING SYSTEM
saistvielam.

wnp =
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Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

Produkts ir jaizmanto I1dz derfguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

Ja produkts netiek lietots, tas jaglaba 2—8 °C/36—46 °F temperatara, un pirms
lietoSanas tam jaatrodas istabas temperatira ilgak neka 15 mindtes. Péc iznems$anas
no ledusskapja produktam jalauj sasniegt istabas temperatara.

. TaITt péc lietoSanas tvertne ciesi janoslédz ar vacinu.

Produktu nedrTkst paklaut parmériga siltuma, tieSu saules staru vai valgjas liesmas
iedarbibai.

5. Produkts ir jauzglaba piemerota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificeti zobarsti.
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V. KOMPONENTI UN SAST[\VDAI’_AS
1) Komponenti
lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz aréja iepakojuma.
2) Sastavdalas
Pamatsastavdalas
Etanols (> 90%), katalizatori (< 5%), akceleratori (< 3%)

Mérvienibas iekavas ir masas %.

VI. KLINISKA IZMANTOSANA

CLEARFIL DC Activator var izmantot kopa ar vai nu CLEARFIL SE BOND 2, vai
CLEARFIL SE Protect. Lietojot kopa ar citu ierici CLEARFIL BONDING SYSTEM,
skatiet konkrétas saistvielas lietoSanas instrukcijas. Nedrikst sajaukt ar citiem
adheziviem, kuri nav ieteikti CLEARFIL DC Activator lietoSanas instrukcija.

A. Maksliga zoba tapinas veidoSanas standarta procedura
A-1. I1zolacija, mitruma kontrole, saknes kanala sagatavosana, virsmas
pécapstrade un zoba kodinasana ar skabi
Skatiet izmantota zoba tapinas veidoSanas materiala vai kompozitsveku cementa
lietoSanas instrukcijas.

A-2. Zoba iepriek$éja apstrade
levérojot razotaja noradTjumus, uzklajiet uz pielTmétas virsmas CLEARFIL SE BOND
2 vai CLEARFIL SE Protect PRIMER.

A-3. Saisti$ana ar zobu
1. Dozéjiet vienu produkta un CLEARFIL SE BOND 2 vai CLEARFIL SE Protect
BOND pilienu dozé$anas trauka iedobuma un nekavéjoties samaisiet pirms
uzklasanas.

[UZMANTBU!]
Izmantojiet gaismas blokeéSanas plaksni, lai novérstu materiala paklausanu darba
vai dabiskaja apgaismojuma iedarbibai, un izmantojiet to 90 sekunzu laika péc
dozéesanas.

N

Ar aplikatora birstTti uzklajiet maisTjumu uz visas zoba kavitates virsmas. Veiciet
nepiecieSamos pasakumus, lai novérstu siekalu vai eksudata saskari ar
apstradatajam virsmam.

ROpT1gi nozaveéjiet visu pielTméto virsmu ar vieglu gaisa plasmu ilgak neka 5
sekundes, ITdz saistviela ir sastingusi. Lai novérstu Skidras saistvielas izkliedi,
izmantojiet vakuuma aspiratoru. Nonemiet lieko maisTjumu ar papira kocinu. Kad
liekais maisTjums ir notirits, vélreiz nozavejiet blakusesoso virsmu, ja
nepiecieSams.

@

[PIEZIME]
Lai rOpTgi nozavétu, noreguléjiet gaisa plismas spiedienu atbilstosi pielTmétas
virsmas formai un izméram.

»

Optimala rezultata iegus$anai ieteicams cietinat ar gaismu. Informaciju par
cietinadanas ar gaismu laiku skatiet izmantotas saistvielas lietoSanas instrukcija.

A-4. Zoba restauracijas uz tapinas bazes ievieto§ana
levietojiet zoba restauraciju uz tapinas bazes, izmantojot tapinas veidoSanas
materialu saskana ar razotaja noradijumiem.

B. Cementésanas standarta procediira
B-1. Zoba kavitates sagatavoSana, zoba restauracijas
Skatiet izmantota kompozitsveku cementa lietoSanas instrukcijas.

B-2. Zoba iepriekséja apstrade
Skatiet sadalu A-2.

B-3. SaistiSana ar zobu
Sajauciet ar BOND un uzklajiet to uz pieliTméjamas virsmas saskana ar noradijumiem
sadala A-3.

B-4. Cementésana
Cementgjiet zoba restauraciju, izmantojot kompozitsveku cementu saskana ar
razotaja lietoSanas instrukcijam.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmanto$anas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistitos riskus un atbildibu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar So produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgut no Eiropas Medicinisko ieri¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[PIEZIME]
LCLEARFIL” un ,SE BOND” ir registrétas pre¢u zimes vai uzneémuma KURARAY CO.,
LTD prec¢u zimes.
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1. VADAS

+LCLEARFIL DC Activator“ aktyvina CLEARFIL BONDING SYSTEM sistemos (pvz.,
CLEARFIL SE BOND 2 arba ,CLEARFIL SE Protect®) dvigubo kietinimo mechanizma.
Produktas yra sumai$ytas su BOND ir gali bGti naudojamas su dvigubo kietinimo arba
savaiminio kietéjimo kompozitinémis uzpildy medziagomis, cementais arba kulties
atstatymo medziagomis. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg
laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJY.

1. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Naudojant su CLEARFIL BONDING SYSTEM, produktas yra indikuotas Siems
naudojimo atvejams:
[1] Kulties atstatymas, naudojant savaiminio kietéjimo arba dvigubo kietinimo kulties
atstatymo medziagas
[2] Cementavimas, naudojant savaiminio kietéjimo arba dvigubo kietéjimo kompozitinius
dervinius cementus

lll. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai, kuriems prie$ tai pasireiSké padidéjes jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. ATSARGUMO PRIEMONES &
1. Saugos nurodymai
. Sio gaminio sudétyje yra medziagy, galin€iy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto pacientams su Zinoma alergija metakrilaty monomerams arba kitiems
komponentams.
Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiskiniai, pdliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.
Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Prie$ naudodami produkta,
uzdenkite paciento akis rank$luoséiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
Jei produktas susilie€ia su zmogaus audiniais, reikia imtis §iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.
<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Tuoj pat nusluostykite sritj alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir
nuskalaukite dideliu kiekiu vandens.
Bukite atsargus ir pasirtpinkite, kad pacientas netycia nepraryty gaminio.
Mavékite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais arba kitais komponentais.
Salinkite §j produktg kaip medicinines atliekas, kad iSvengtuméte infekcijos.
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. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

Produktg leidZziama naudoti tik skyriuje [II. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais
naudojimo atvejais.

§j produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Kad sukibimas baty geras, kruopsciai iSvalykite ertme. Jei sukibimo pavirSius
uzterstas seilémis arba krauju, prie$ tepdami surisiklj pavirsiy rapestingai nuplaukite
ir iSdziovinkite.

Produkto sudeétyje yra etanolio. Visg sukibimo pavirSiy pakankamai iSdziovinkite,
ilgiau nei 5 sekundes pusdami Svelnia oro srove, kol miSinys nebejudés. Oro slégj
sureguliuokite pagal ertmés bei protezo formg ir dydj. Kad surisimo skystis
nesitaskyty, naudokite siurbtuka.

Sumai$e produkta su surisikliu, naudokite Sviesg uzstojancia plokstele, kad
apsaugotumeéte medziagg nuo darbo Sviesos arba nataralios $viesos poveikio, ir
sunaudokite jg per 90 sekundziy nuo paémimo.

Nenaudokite ,CLEARFIL DC Activator” su kitais surisikliais, nei i§ CLEARFIL
BONDING SYSTEM sistemos.
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Atsargumo priemonés sandéliuojant

Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
Nenaudojamg produktg reikia laikyti Saldytuve (2-8 °C / 36—46 °F) ir bent 15 minuciy
iki naudojimo susildyti iki kambario temperattros. ISémus i$ Saldytuvo produktg reikia
palikti pastoveti, kol susils iki kambario temperataros.

Po naudojimo indg batina nedelsiant uzdengti.

Produkta batina saugoti nuo itin didelio karséio, tiesioginiy saulés spinduliy ir
liepsnos.

5. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams.

[l 1]
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V. KOMPONENTAI IR SUDEDAMOSIOS DALYS
1) Komponentai
Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.
2) Sudedamosios dalys
Pagrindinés sudedamosios dalys
Etanolis (> 90%), katalizatoriai (< 5%), spartintuvai (< 3%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

VI. KLINIKINES PROCEDUROS

LCLEARFIL DC Activator” gali bati naudojamas kartu su CLEARFIL SE BOND 2 arba
LCLEARFIL SE Protect”. Norint naudoti su kita CLEARFIL BONDING SYSTEM
sistema, reikia vadovautis atitinkamo surisiklio naudojimo instrukcija. Nemaisykite su
jokiais kitais klijais, kurie néra rekomenduojami ,CLEARFIL DC Activator‘ naudojimo
instrukcijoje.

A. Standartiné kulties atstatymo procedira
A-1. I1zoliavimas, drégmés kontrolé, Saknies kanalo preparavimas, pavirSiaus
apdirbimas ir danties ésdinimas ragstimi
Zr. naudojamos kulties medziagos arba kompozitinio dervinio cemento instrukcijas.

A-2. Parengiamasis danties apdorojimas
Vadovaudamiesi gamintojo instrukcijomis, ant sukibimo pavirSiaus uztepkite PRIMER
i CLEARFIL SE BOND 2 arba ,CLEARFIL SE Protect".

A-3. PririS§imas prie danties
1. Prie$ pat naudojimg jlasinkite j maiSymo indo jdubg po vieng lasg BOND i$
CLEARFIL SE BOND 2 arba ,CLEARFIL SE Protect” ir juos sumaisykite.

[ISPEJIMAS]
Naudokite $viesg uzstojancig plokstele, kad apsaugotuméte medziaga nuo darbo
Sviesos arba natiralios Sviesos poveikio, ir sunaudokite jg per 90 sekundziy nuo
paémimo.

2. Aplikatoriaus teptuku iStepkite misiniu visg ertmés sienele. Saugokite, kad ant
apdoroto pavirSiaus nepatekty seiliy arba iSskyry.

3. Visg sukibimo pavirsiy i§dziovinkite, ilgiau nei 5 sekundes pasdami velnia oro
srove, kol surisiklis nebejudés. Kad suri§imo skystis nesitaskyty, naudokite
siurbtuka. Misinio pertekliy pasalinkite popieriaus kampuciu. Nuvale miSinio
pertekliy, jei reikia, sukibimo pavirsiy dar padziovinkite.

[PASTABA]
Kad gerai iSdZiovintuméte, oro slégj sureguliuokite pagal sukibimo pavir§iaus
forma ir dyd;.

4. Siekiant optimalaus efekto, rekomenduojama sukietinti Sviesa. Dél kietinimo Sviesa
laiko Zr. naudojamo surisiklio naudojimo instrukcija.

A-4. Kaiscio jdéjimas ir kulties atstatymas
|statykite kaistj ir kulties antstatg, naudodami kulties medziagas, kaip nurodyta
gamintojo instrukcijoje.

B. Standartiné cementavimo procediira
B-1. Ertmés, protezinés restauracijos paruosimas
Zr. naudojamo kompozitinio dervinio cemento instrukcijas.

B-2. Parengiamasis danties apdorojimas
Zr. A-2 skirsn;.

B-3. PririS§imas prie danties
Sumaisykite su BOND ir uztepkite ant sukibimo pavirSiaus, kaip nurodyta A-3
skirsnyje.

B-4. Cementavimas
Cementuokite protezine restauracijg naudodami kompozitinj dervinj cementa,
vadovaudamiesi gamintojo naudojimo instrukcija.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakeiéia visus produktus su jrodomais trakumais.
4Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirgiai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybés rizikos.

[PASTABA]

« Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, prieziaros
institucijomis.

« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santrauka galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Conditioner1968M

[PASTABA]
L,CLEARFIL" ir ,SE BOND* yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés zenklai arba
prekés zenklai.
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