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ENGLISH|INSTRUCTIONS FOR USE

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
1. INTRODUCTION

CLEARFIL Performance Pro is a light-cure, radiopaque restorative material which
provides accurate color matching, high polishability and excellent physical properties,
making it ideal for both anterior and posterior restorations. It is formulated with optimal

viscosity, assuring easy handling and placement. It is packaged in traditional syringes or

Pre-loaded tips (PLTs).

It has radiopacity equal to or greater than 1mm aluminum, and is classified as a Type 1
and Class 2 (Group 1) material by ISO 4049.

The general clinical benefit of this product is to restore tooth function in the following
INDICATIONS FOR USE.

. INDICATIONS FOR USE
CLEARFIL Performance Pro is indicated for the following restorative applications:
[1] Direct restorations for all cavity classes in anterior and posterior teeth
[2] Direct veneers
[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)
[4] Intraoral repairs of fractured restorations

IIl. CONTRAINDICATIONS &
Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

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

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

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

3. 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.

. 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.

. 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 moistened with alcohol,

and rinse with copious amounts of water.

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

. Syringe : Avoid sharing the same paste among different patients to prevent cross-
contamination. Dispense the paste onto a mixing pad before use. Do not try to apply
it directly from the syringe onto the patient’s tooth.

8. PLT : Single- use only. Do not reuse a tip to prevent cross- contamination. Discard it
after use and disinfect the dispenser according to its instructions for use.

9. PLT : Before dispensing the paste in the oral cavity, it is recommended to dispense a
small amount of paste onto a mixing pad with a composite dispenser. During the
preliminary dispensing, handle the dispenser quickly to ensure that the PLT does not
fall out. A worn or malfunctioning composite dispenser may cause the PLT to
dislodge and fall into the oral cavity, causing a possibility of injury or accidental
ingestion. The dispenser should be checked regularly for excessive wear.

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

[CLEARFIL Performance Pro]

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.

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

pulp exposure.

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

5. Do not use the product in conjunction with other composite materials. The mixed

materials may cause a change in physical properties, including a possible decrease,

from the expected results.

The paste should be used immediately after being dispensed from the syringe or the

tip. If the paste is to be left for a time before use, it should be covered with a

light-blocking plate.

When using a PLT, use the dispenser with slow and steady pressure. Excessive

force is not necessary.
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[Dental light-curing unit]

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

2. Low light intensity causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the
dental curing light guide tip for contamination. It is advisable to check the dental
curing light intensity using an appropriate light evaluating device at appropriate
intervals.
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3. The emitting tip of the dental curing unit should be held as near and vertical to the
resin surface as possible. If a large resin surface is to be light-cured, it is advisable to
divide the area into several sections and light-cure each section separately.

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

3. Storage precautions

The product must be used by the expiration date indicated on the package.

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

When the product is stored in the refrigerator, it should be left at room temperature

for more than 15 minutes before each use. Failure to do this might cause breakage

of the syringe or the tip.

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

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

as possible to prevent hardening by ambient light of the material, and to prevent

foreign matter from entering the syringe.

. The product must be stored in a proper place where only dental practitioners can
access.
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VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL Performance Pro is available in the following 4 shades:
A2, A3, A3.5, B2

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

3. Ingredients
Silanated barium glass filler (30-80%)/Pre-polymerized organic filler (< 40%)/
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrophobic aromatic dimethacrylate (5-15%)/Silanated colloidal silica (1-5%)/
Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (1-5%)/
dI-Camphorquinone (< 0.1%)

Units in parentheses are mass %.

[NOTE]
The total amount of filler is approx. 78 wt%, including inorganic filler of 40 vol%.
The particle size of inorganic fillers ranges from 0.37um to 1.5um.

VII. CLINICAL PROCEDURES
A. Standard procedure | (INDICATIONS FOR USE [1] to [3])
[1] Direct restorations for all cavity classes in anterior and posterior teeth
[2] Direct veneers
[3] Correction of tooth position and tooth shape (e.g. diastema closure, dwarfed tooth,
etc.)

A-1. Shade taking
Clean the tooth with pumice and water to remove surface stains, then select
the appropriate shade using the VITA classical A1-D4 shade guide.

A-2. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimal
results. A rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-3. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-4. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure could be covered with a hard setting calcium
hydroxide material or other indicated materials. Do not use eugenol materials for
pulp protection.

A-5. Tooth surface treatment and bonding
Tooth surface treatment and bonding should be performed according to the
instructions for use of the bonding system used.

A-6. Dispensing of the paste
6-1. Syringe : Dispense the necessary amount of paste from the syringe onto the
mixing pad by turning the handle slowly in a clockwise manner.
6-2. PLT : Insert a PLT into the dispenser barrel and extrude the paste into the
cavity according to the instructions for use of the dispenser .

[CAUTION]
Use the dispenser with a slow and steady pressure. Excessive force is not
necessary. Discard the tip after use.

A-7. Placement and light-curing of CLEARFIL Performance Pro

7-1. The application of a flowable composite resin or a opaque resin (e.g.
CLEARFIL ST OPAQUER) to the cavity as an initial layer is optional. When
adapting it, refer to its instructions for use.

7-2. Place the chosen shade of the paste into the cavity and light-cure with a dental
curing unit. Considering the depth of cure, incremental curing may be required.
Refer to the following table for the relationship between curing time and depth
of cure with a visible light source.



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

Type of light source Shade and depth of cure

Curing time

(Light intensity) A2, A3, A3.5, B2
s, | Twsrarses

e
s

High-intensity Halogen lamp 10 sec.

(More than 800 mW/cm?)

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

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

B. Standard procedure Il (INDICATIONS FOR USE [4])
[4] Intraoral repairs of fractured restorations

B-1. Shade taking
Follow the same procedure described in “A-1”.

B-2. Preparation of fractured surfaces
If necessary, bevel the margin with a diamond polishing point. Then follow the
surface treatment procedures of the fractured area based on the surface material
(e.g. metal-oxide ceramic, silica-based ceramic, composite, metal or tooth)
according to the instructions for use for bonding, silane coupling agents or a metal
adhesive primer.

B-3. Tooth surface treatment and bonding
Follow the same procedure described in “A-5”.

B-4. Dispensing of the paste
Follow the same procedure described in “A-6”.

B-5. Placement and light-curing of CLEARFIL Performance Pro

5-1. The application of a opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) to the
fractured surfaces as an initial layer is optional. When adapting it, refer to its
instructions for use.

5-2. Place the chosen shade of the paste into the fractured surfaces and light-cure
with a dental curing unit. Considering the depth of cure, incremental curing
may be required. Refer to the table in section “A-7” for the relationship
between curing time and depth of cure with a visible light source.

B-6 . Finishing
Follow the same procedure described in “A-8”.

[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: 458211076Composite178ZV

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

CLEARFIL Performance Pro
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36°F

I. INTRODUCTION
CLEARFIL Performance Pro est un matériau de restauration photopolymérisable
radiopaque permettant une conformité quasi absolue des couleurs, facile a polir et
possédant d’excellentes propriétés physiques, ce qui le rend idéal pour la restauration
aussi bien des dents antérieures que postérieures. Le produit se présente sous forme
de seringues traditionnelles ou de d'embouts pré-dosés (PLTs).
Il a une radio-opacité égale ou supérieure & 1 mm d'aluminium et est classé comme
matériau de Type 1 et de Classe 2 (groupe 1) par ISO 4049.
Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la fonction dentaire pour les
INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

1l. INDICATIONS D’UTILISATION

CLEARFIL Performance Pro est indiqué pour les applications restauratrices suivantes:

[1] Restauration directe de toutes classes de cavités des dents antérieures et
postérieures

[2] Facettes directes

[3] Correction de la position et de la forme des dents (par ex. fermeture de diastéme,
dent naine, etc.)

[4] Restauration intraorale de prothéses facturées

IIl. CONTRE-INDICATIONS &
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

IV. INCOMPATIBILITES A
Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de la pulpe ou un
scellement temporaire, étant donné que I'eugénol pourrait retarder le processus de
polymérisation.

V. PRECAUTIONS A
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’érythéme,

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

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

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

hypersensibilité pouvant étre causée par tout contact avec les monomeéres de

méthacrylate ou a d'autres composants.

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

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

pour les protéger des projections.

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

suivantes :

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

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

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

le produit.

Seringue : Afin d’éviter toute contamination croisée, évitez d'utiliser la méme pate

pour différents patients. Avant utilisation, exprimer la pate sur un bloc de mélange.

Ne pas essayer d’appliquer directement la pate a partir d’'une seringue sur la dent du

patient.

8. PLT : A usage unique. Ne pas réutiliser 'embout afin d’éviter toute contamination
croisée. L'éliminer aprés usage et stériliser le pistolet conformément au mode
d’emploi de ce dernier.

. PLT : Avant de déposer la pate dans la cavité buccale, il est recommandé de
déposer une petite quantité de pate sur une plaque de mélange en utilisant un
applicateur composite. Au cours de I'application préliminaire, manipuler I'applicateur
rapidement pour assurer que la PLT ne tombe pas. Si I'applicateur est usé ou
défectueux, la PLT peut se déloger et tomber dans la cavité buccale, et cela peut
entrainer un risque de blessure ou ingestion accidentelle. L’applicateur doit étre
vérifiée régulierement pour rechercher toute usure excessive.

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

[CLEARFIL Performance Pro]

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

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

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

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

Ne pas utiliser le produit conjointement & d’autres matériaux composites. Les
matériaux mélangés peuvent modifier les propriétés physiques et éventuellement
diminuer les performances escomptées.

La pate devrait étre utilisée immédiatement apres avoir été sortie de la seringue ou
de I'embout. Si la pate n’est pas utilisée directement pendant un certain temps, elle
devra étre recouverte d’une plaquette protégeant de la lumiere.
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7. Sivous utilisez un embout pré-dosé PLT, exercez une pression lente et continue sur
le pistolet. Une force excessive n’est pas nécessaire.

[Unité dentaire de photopolymérisation]

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

. Une faible intensité lumineuse provoquera une adhérence médiocre. Vérifier la
lampe quant a sa durée de vie et I'embout de guidage de la lampe de polymérisation
dentaire quant a une éventuelle contamination. Il est recommandé de vérifier
l'intensité de la lampe de polymérisation dentaire en utilisant a intervalles
périodiques un dispositif d'évaluation de l'intensité lumineuse.

. L'embout émetteur de I'unité dentaire de polymérisation doit étre tenu le plus prés et

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

importante de résine doit étre photopolymérisée, il est recommandé de la diviser en
différentes sections et de les photopolymériser chacune séparément.

Vérifier les conditions requises pour la polymérisation de la pate en se référant aux

durées de photopolymérisation listées dans ce mode d’emploi avant d’utiliser le

produit.
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Consignes de conservation

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

Le produit et le teintier doivent étre conservés a 2 — 25°C / 36 — 77°F lorsqu'ils ne

sont pas utilisés.

Lorsque le produit est conservé au réfrigérateur, il doit étre laissé a température

ambiante avant chaque utilisation pendant au moins 15 minutes. En cas de non

observation, la seringue ou I'embout pré-dosé risquent de casser.

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

lumiére solaire.

. Apres que la pate a été sortie, la seringue doit étre fermée hermétiquement le plus
vite possible, afin d’empécher que la lumiére ambiante ne durcisse le matériau et
que des corps étrangers n’entrent dans la seringue.

. Le produit doit étre conservé dans un endroit adéquat, auquel seuls des dentistes

ont acces.
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VI. SHADES SYSTEM AND COMPONENTS
1. Shades
CLEARFIL Performance Pro est disponible dans les 4 teintes suivantes :
A2, A3, A3.5, B2

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

3. Ingrédients
Verre de barium silanisé (30-80%)/
Matériau de remplissage organique prépolymérisé (< 40%)/
Bisphénol A diglycidylméthacrylate (Bis-GMA) (5-15%)/
Diméthacrylate aromatique hydrophobe (5-15%)/Silice colloidal silanisé (1-5%)/
Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (1-5%)/
dI-Camphoroquinone (< 0,1%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

[REMARQUE]
La quantité totale de charges avoisine 78 % en poids, charge inorganique de 40 %
en volume comprise. La taille des charges inorganiques est comprise entre 0,37 et
1,5 um.

VIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Procédure standard | (INDICATIONS D’UTILISATION [1] a [3])
[1] Restauration directe de toutes classes de cavités des dents antérieures et
postérieures
[2] Facettes directes
[3] Correction de la position et de la forme des dents (par ex. fermeture de diastéeme,
dent naine, etc.)

A-

-

. Choix de la teinte
Nettoyez la dent avec un mélange de ponce et d’eau afin de retirer les colorations
de surface, puis choisissez la teinte correspondante en utilisant le nuancier VITA
classical A1-D4.

A-2. Isolation et controle de I'humidité
Pour obtenir les meilleurs résultats possibles, éviter que la surface a traiter soit
contaminée par de la salive ou de I'exsudat. Il est conseillé de poser une digue en
caoutchouc pour maintenir la dent propre et séche.

A-3. Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniére habituelle.

A-4. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen
d’un matériau en hydroxyde de calcium a prise dure ou d'un autre matériau
indiqué. Ne pas utiliser de matériaux contenant de I'eugénol pour la protection de
la pulpe.

A-5. Traitement de la surface de la dent et collage
Le traitement de la surface de la dent et le collage doivent étre effectués
conformément au mode d’emploi du systeme de collage utilisé

A-6. Distribution de la pate
6-1. Seringue : Exprimez la quantité de pate nécessaire a 'aide de la seringue
dans le bloc de mélange en tournant doucement la poignée dans le sens
horaire.
6-2. PLT : Insérez un embout pré-dosé PLT dans le pistolet et appliquez le
composite dans la cavité conformément au mode d’emploi du pistolet.



[AVERTISSEMENT]
Excercer une pression lente, constante sur le pistolet. Une force excessive
n’est pas nécessaire. Jeter I'embout pré-dosé apres utilisation.

A-7. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL Performance Pro

7-1. Une résine composite fluide ou résine opaque (par ex. CLEARFIL ST
OPAQUER) peut étre appliquée dans la cavité en tant que couche initiale.
Référez-vous a son mode d’emploi.

7-2. Placez la teinte choisie du composite dans la cavité, et photopolymérisez-avec
un appareil de polymérisation dentaire. En fonction de la profondeur de
polymérisation, une polymérisation incrémentielle pourra s’avérer nécessaire.
Consultez le tableau ci-dessous pour plus de renseignements concernant le
temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation avec une source
de lumiere visible.

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

Teinte et profondeur de
Type de source lumineuse polymérisation

(Intensité lumineuse) Temps de polymérisation

A2, A3, A3.5, B2

Intensité élevée BLUE LED* Deux fois pendant
(supérieur a 1500 mW/cm?) 3 ou 5 secondes

Intensité moyenne BLUE LED* 10 d
(1100 - 1400 mW/cm?) secondes 20 mm

Intensité faible BLUE LED*
(800 - 1000 mW/cm?)

Intensité élevée Lampe halogene
(supérieur a 800 mW/cm?)

20 secondes

10 secondes

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

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

B. Procédure standard Il (INDICATIONS D’UTILISATION [4])
[4] Restaurations intraorales de protheses facturées

B-1. Choix de la teinte
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-1 ».

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

B-3. Traitement de la surface de la dent et collage
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-5 ».

B-4. Distribution du composite
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-6 ».

B-5. Placement et photopolymérisation de CLEARFIL Performance Pro

5-1. Une résine opaque (par ex. CLEARFIL ST OPAQUER) peut étre appliquée sur
la surface fracturée en tant que couche initiale. Référez-vous a son mode
d’emploi.

5-2. Placez la teinte choisie du composite sur la surface fracturée, et
photopolymérisez-avec un appareil de polymérisation dentaire.
Consultez le tableau de la section « A-7 » pour plus de renseignements
concernant le temps de polymérisation et la profondeur de polymérisation
avec une source de lumiére visible.

B-6. Finition
Utiliser la méme procédure que celle indiquée a la section « A-8 ».

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

[REMARQUE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

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

007 1562R686R-FR 2026-04-01
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INTRODUCCION

CLEARFIL Performance Pro es un material restaurador fotopolimerizable y radiopaco,
que proporciona una coincidencia de color precisa y una alta capacidad de pulido con
unas propiedades fisicas excelentes, lo que hace que resulte ideal para restauraciones
tanto anteriores como posteriores. Viene envasado en jeringas tradicionales o en
Pre-loaded tips (PLTs).

Tiene un nivel de radiopacidad igual o superior a 1 mm de aluminio y esta clasificado
como material de tipo 1y clase 2 (grupo 1) por ISO 4049.

El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion dental para las
siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

. INDICACIONES PARA EL USO

CLEARFIL Performance Pro se recomienda para las aplicaciones restaurativas

siguientes:

[1] Restauraciones directas para todos los tipos de cavidades en dientes anteriores y
posteriores

[2] Veneers / frentes estéticos

[3] Correccion de posicion y formas de dientes (gj., cierre de diastema, dientes enanos,
etc.)

[4] Reparaciones intra-orales de restauraciones fracturadas

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

IV. INCOMPATIBILIDADES A

V.

1

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

PRECAUCIONES &

. Precauciones de seguridad

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

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcion,
eccema, inflamacion, Glcera, hinchazon, picor o entumecimiento, interrumpir el uso
del producto y consultar a un médico.

3. Péngase guantes o tome las medidas de protecciéon adecuadas para evitar la
aparicion de hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros
de metacrilato o a cualquier otro componente.

4. Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en
los ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.

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

humanos:

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

<Si el producto entra en contacto con la piel o con la mucosa oral>
Limpie con una compresa de algodén o gasa humedecida en alcohol y enjuague de
inmediato con abundante agua.

Evite que el paciente ingiera accidentalmente el producto.

Jeringa: No utilice la misma pasta para diferentes pacientes, a fin de evitar una

contaminacion cruzada. Dispensa la pasta sobre un bloque de mezclado antes del

uso. No intente aplicar la pasta directamente de la jeringa a los dientes del paciente.

. PLT: De un solo uso. No reutilice la boquilla para evitar la contaminacién cruzada.
Deséchela después del uso y desinfecte el dispensador de acuerdo con sus
instrucciones de uso.

. PLT: Antes de aplicar la pasta en la cavidad bucal, se recomienda aplicar una
cantidad pequefia de pasta en una loseta de mezcla con un dispensador de
composite. Durante la aplicacion preliminar, maneje el dispensador con rapidez para
asegurar que el PLT no se desprende. Un dispensador de composite desgastado o
defectuoso puede provocar que el PLT se desprenda y caiga en la cavidad bucal, de
modo que pueda causar una lesién o ser ingerida accidentalmente. Debe
comprobarse regularmente si el dispensador esta demasiado desgastado.

0. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.
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2. Precauciones de uso y manipulacion

[CLEARFIL Performance Pro]
1. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en
[ILINDICACIONES PARA EL USQ].

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

3. Utilice un agente obturador de la pulpa en una cavidad cercana a la pulpa o en el

caso de una exposicion accidental de la pulpa.

4. Utilice una barrera de goma para impedir la contaminacién y para el control de la
humedad.

. No utilice el producto en combinacion con otro material de restauracion de
composite. Los materiales mezclados pueden producir un cambio en las
propiedades fisicas, incluyendo una posible disminucién respecto a los valores
esperados.

. La pasta debe utilizarse inmediatamente después de dispensarla de la jeringa o la
boquilla. Si la pasta se deja expuesta antes de usarla se recomienda cubrirla con
una placa opaca a la luz.

. Cuando utilice una PLT, utilice el dispensador con una presiéon lenta y uniforme. No
es necesaria una fuerza excesiva.

(&)
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[Unidad de curado con luz de uso dental]

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

2. Una baja intensidad de luz provoca una mala adhesion. Comprobar la vida atil de la
lampara y | a presencia de contaminacion en la punta guia de la luz de curado
dental. Se recomienda controlar la intensidad de luz de la lampara de polimerizacion
con la periodicidad apropiada sirviéndose de un comprobador de luz adecuado.

3. La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo méas
proxima y vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a curar
con luz una superficie de resina grande, se recomienda divider la zona en varias
secciones y curar con luz cada seccién por separado.

4. Compruebe las condiciones necesarias para curar la pasta, consultando los tiempos
de curado con luz recogidos en estas Instrucciones de uso, antes de utilizar el
producto.

-

Precauciones de almacenamiento

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

envase.

2. El producto y la guia de colores deben ser aimacenados a 2 - 25°C / 36 - 77°F
cuando no se utilicen.

3. Cuando el producto se haya guardado en el refrigerador, debe dejarse a temperatura
ambiente durante mas de 15 minutos antes de su utilizacion. Si no se hace asi,
puede producirse la rotura de la jeringa o de la boquilla.

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

Una vez dispensada la pasta, debe taparse la jeringa con seguridad lo antes posible

para evitar el endurecimiento del material debido a la luz ambiental, y evitar que

entre cualquier materia extrafa en la jeringa.

6. El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan

acceso los profesionales dentales.
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VI. SISTEMA DE COLORES Y COMPONENTES

1. Colores
CLEARFIL Performance Pro esta disponible en los 4 tonos de color siguientes:
A2, A3, A3.5, B2

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

3. Ingredientes
Empaste de vidrio de bario silanado (30-80%)/
Relleno orgéanico prepolimerizado (< 40%)/
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (5-15%)/
Dimetacrilato aromatico hidrofobico (5-15%)/
Silicio coloidal silanado (1-5%)/
Dimetacrilato alifatico hidrofébico (1-5%)/
Alcanforquinona dl (< 0,1%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

[NOTE]
La cantidad total de relleno es aprox. 78 wt%, incluyendo relleno inorganico de 40
vol%. El tamafio de la particula de las cargas inorgénicas va desde 0,37 um a
1,5 um.

VIl. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

A. Procedimiento estandar | (INDICACIONES PARA EL USO [1] a [3])
[1] Restauraciones directas para todos los tipos de cavidades en dientes anteriores y
posteriores
[2] Veneers / frentes estéticos
[3] Correccion de posicion y formas de dientes (gj., cierre de diastema, dientes
enanos, etc.)

A-1. Eleccion del color
Limpie el diente con piedra pémez y agua para eliminar las manchas
superficiales, después seleccione el color apropiado utilizando la guia de
colores VITA classical A1-D4.

A-2. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacién con saliva o sangre
del &rea sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para
mantener el diente limpio y seco.

A-3. Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-4. Proteccion de la pulpa
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto podria cubrirse
con un material de fraguado duro como el hidroxido calcico u otro material
indicado. No utilice materiales que contengan eugenol para proteger la pulpa.

A-5. Union y tratamiento de la superficie del diente
La unién y el tratamiento de la superficie del diente deberan realizarse conforme a
las Instrucciones de Uso del sistema de unién utilizado.

A-6. Dispensado de la pasta
6-1. Jeringa: Dispense la cantidad necesaria de pasta desde la jeringa sobre el
bloque de mezclado girando la mano lentamente en sentido horario.
6-2. PLT: Inserte un PLT en la pistola dispensadora y extruda la pasta en la
cavidad de acuerdo con las instrucciones del dispensador.

[PRECAUCION]
Utilice el dispensador con una presion lenta y uniforme. No es necesaria
una fuerza excesiva. Deseche la boquilla después del uso.

A-7. Colocacién y fotopolimerizacion de CLEARFIL Performance Pro
7-1. La aplicacion de una resina de composite fluida o una resina opaca (por
ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) a la cavidad como capa inicial es
opcional. Si lo hace asi, consulte sus instrucciones de uso.



7-2. Coloque el color escogido de la pasta en la cavidad y deje fotopolimerizar con
una unidad de polimerizacion de uso dental. Considerando la profundidad de
polimerizacion, puede ser necesario aumentar el tiempo de curado. Consulte
la tabla siguiente para ver la relacion entre el tiempo de polimerizacion y la
profundidad de polimerizacién con una fuente de luz visible.

Tabla: Relacion entre el tiempo de polimerizacion y profundidad de polimerizacion para
el tipo de fuente de luz.

Color y profundidad de
Tiempo de polimerizacion polimerizacion
A2, A3, A3.5, B2

Tipo de fuente de luz
(Intensidad de la luz)

BLUE LED* de alta intensidad Dos veces durante
(més de 1500 mW/cm?) 365 seg.

BLUE LED* de intensidad media 10 se
(1100 - 1400 mW/cm?) 9 2.0 mm

BLUE LED* de baja intensidad
(800 - 1000 mW/cm?)

Lampara hal6gena de alta intensidad
(més de 800 mW/cm?)

20 seg.

10 seg.

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

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

B. Procedimiento estandar Il (INDICACIONES PARA EL USO [4])
[4] Reparaciones intra-orales de restauraciones rotas

B-1. Eleccion de color
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-1”.

B-2. Preparacion de superficies fracturadas
Si es necesario, bisele el borde con una punta de pulido de diamante. Después
siga los procedimientos de tratamiento de la superficie del area rota basandose en
el material de la superficie (por ejemplo, ceramica de 6xido de metal, ceramica con
base de silice, composite, metal o diente) de acuerdo con las instrucciones para el
uso de agentes adhesivos, de acoplamiento de silano o un imprimador adhesivo
de metal.

B-3. Unién y tratamiento de la superficie del diente
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-5".

B-4. Dispensado de la pasta
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-6".

B-5. Colocacién y fotopolimerizacion de CLEARFIL Performance Pro
5-1. La aplicacion de una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) a
las superficies fracturadas como capa inicial es opcional. Si lo hace asi,
consulte sus instrucciones de uso.
5-2. Coloque el color escogido de la pasta en las superficies fracturadas y deje
fotopolimerizar con una unidad de polimerizacion de uso dental.
Consulte la tabla en la seccion “A-7” para ver la relacion entre el tiempo de
polimerizaciéon y la profundidad de polimerizacién con una fuente de luz
visible.
B-6. Acabado
Utilice el mismo procedimiento descrito en “A-8”.
[GARANTIA]

Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio,
directo, indirecto, resultante o especial, derivado de la aplicacién 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 relacién 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: 458211076Composite178ZV

[NOTA]
“CLEARFIL” y “CLEARFIL ST” son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.
“VITA classical A1-D4” es una marca comercial de VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.

007 1562R686R-ES 2026-04-01
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1. INTRODUZIONE

CLEARFIL Performance Pro & un composito da restauro dentale radiopaco
fotopolimerizzabile che fornisce una precisa corrispondenza di colore, un’elevata
lucidabilita ed eccellenti proprieta fisiche, caratteristiche che lo rendono ideale per
restauri sia anteriori, sia posteriori. E confezionato in siringhe tradizionali o in
Pre-loaded tips (PLTs).

Ha una radiopacita uguale o maggiore di 1 mm rispetto all’alluminio, ed € classificato
come materiale di Tipo 1 e di Classe 2 (Gruppo 1) secondo la norma ISO 4049.

Il vantaggio clinico generale di questo prodotto ¢ il ripristino della funzionalita del dente
per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

1l. INDICAZIONI PER L'USO

CLEARFIL Performance Pro € indicato per le seguenti applicazioni:

[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavita nei denti anteriori e posteriori

[2] Faccette con tecnica diretta

[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente nano,

ecc.)

[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

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

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

V. PRECAUZIONI A

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

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

. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea,

eczema, infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.

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

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

. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli

occhi. Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e
proteggere gli occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.

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

misure:
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente I'occhio con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto entra in contatto con la pelle o le mucose orali>
Rimuovere immediatamente il materiale utilizzando un tampone di cotone o garza
inumiditi con alcol, quindi lavare con abbondante acqua.

. Prestare la massima attenzione affinché il paziente non rischi di ingoiare

accidentalmente il prodotto.

. Siringa: Evitare di utilizzare la stessa pasta con diversi pazienti per evitare una

contaminazione incrociata. Erogare la pasta su un blocchetto di miscelazione prima
dell'uso. Non tentare di applicare la pasta direttamente dalla siringa sul dente del
paziente.

PLT: Monouso. Non riutilizzare la punta per prevenire la contaminazione incrociata.
Gettare la punta dopo l'uso e disinfettare il dispenser seguendo le sue istruzioni per
I'uso.

. PLT: Prima di erogare la pasta nella cavita orale, si raccomanda di erogare una

piccola quantita di pasta su un piattino di miscelazione con un dispenser per
composito. Durante I'erogazione preliminare, maneggiare il dispenser con rapidita
per assicurarsi che il PLT non cada. Un dispenser per composito che sia usurato o
non funzioni bene pud provocare lo spostamento del PLT e la sua caduta nella cavita
orale, con I'eventualita di provocare lesioni o ingestione accidentale. Il dispenser
dovra essere controllato con regolarita per verificare che non sia eccessivamente
usurato.

Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.

2. Precauzioni d'uso e di manipolazione

[CLEARFIL Performance Pro]
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. Il prodotto non deve essere utilizzato per scopi diversi da quelli elencati nelle

[ILINDICAZIONI PER L'USQ].

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

Utilizzare un agente per I'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in
caso di esposizione accidentale della polpa.

Utilizzare una diga in gomma per prevenire la contaminazione e per tenere sotto
controllo 'umidita.

. Non usare il prodotto in combinazione con altri compositi. | materiali miscelati

potrebbero causare un cambiamento delle proprieta fisiche, con possibile riduzione
dei risultati attesi.

La pasta dovra essere usata subito dopo averla erogata dalla siringa o dalla punta.
Se la pasta non viene utilizzata subito, tenerla al riparo dalla luce.

. Quando si usa un PLT, schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante.

Non & necessario imprimere una forza eccessiva.

[Unita di fotopolimerizzazione]

N =

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

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

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

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

tempi per la fotopolimerizzazione indicate nelle presenti Istruzioni d’'uso prima di
utilizzare il prodotto.

Precauzioni di conservazione

SIPNN

(2]

2. CONTENUTO

Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.

. Il prodotto e la scala colori devono essere conservati a 2 - 25°C / 36 - 77°F se non

vengono utilizzati.

. Se il prodotto viene conservato in frigorifero, dovra essere lasciato a temperatura

ambiente per piu di 15 minuti prima di ogni utilizzo. La mancata osservanza di questa
norma puo provocare la rottura della siringa o della punta.

Il prodotto deve essere tenuto lontano dal calore estremo o dalla luce diretta del sole.
Dopo aver erogato la pasta, la siringa dovra essere chiusa accuratamente quanto
prima possibile per prevenire I'indurimento del materiale provocato dalla luce
del’ambiente e per prevenire l'infiltrazione di corpi estranei nella siringa.

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso

esclusivamente professionisti del settore.

VI. COLORI E COMPONENTI

1. Colori

CLEARFIL Performance Pro & disponibile nelle seguenti 4 tonalita:
A2, A3,A3.5, B2

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

Riempitivo in vetro di bario silanizzato (30-80%)/

Riempitivo organico pre polimerizzato (< 40%)/

Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/

Dimetacrilato aromatico idrofobico (5-15%)/Silice colloidale silanizzata (1-5%)/
Dimetacrilato alifatico idrofobico (1-5%)/dl-Canforochinone (< 0,1%)

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

La quantita totale di filler e di circa 78 wt%, incluso il filler inorganico di 40 vol%. Le
dimensioni delle particelle degli eccipienti inorganici vanno da 0,37 um a 1,5 ym.

VIl. PROCEDURE CLINICHE

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

[1] Restauri diretti per tutte le classi di cavita nei denti anteriori e posteriori

[2] Faccette con tecnica diretta

[3] Correzione della posizione e forma del dente (es. chiusura di diastemi, dente
nano, ecc.)

A-1. Scelta della tonalita
Pulire il dente con pomice e acqua per rimuovere macchie superficiali, quindi
selezionare il colore appropriato con la scala colori VITA classical A1-D4.

A-2. Isolamento e controllo dell’'umidita
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
con saliva o sangue. Si raccomanda I'impiego della diga di gomma per mantenere
il dente pulito e asciutto.

A-3. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

A-4. Preparazione della polpa

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

A-5. Trattamento della superficie dei denti e bonding

A-6.

Il trattamento della superficie dei denti ed il bonding dovrebbero essere eseguiti
seguendo le istruzioni per I'uso del sistema di bonding usato.

Erogazione della pasta

6-1. Siringa: erogare la quantita necessaria di pasta dalla siringa sul blocchetto di
miscelazione ruotando lentamente il manico in senso orario.

6-2. PLT: inserire un PLT nel flacone del dispenser ed estrudere la pasta nella
cavita seguendo le istruzioni per I'uso del dispenser.

[ATTENZIONE]
Schiacciare il dispenser con una pressione lenta e costante. Non e
necessario imprimere una forza eccessiva. Gettare la punta dopo I'uso.

A-7. Applicazione e polimerizzazione di CLEARFIL Performance Pro

7-1. L'applicazione di una resina composita fluida o di una resina opaca (ad
esempio CLEARFIL ST OPAQUER) nella cavita come strato iniziale &
facoltativa. Se la si usa, fare riferimento alle relative istruzioni per I'uso.
Mettere il colore della pasta prescelto nella cavita e fotopolimerizzare con
un’unita di polimerizzazione. Considerando la profondita della
fotopolimerizzazione, pud essere necessaria la tecnica di fotopolimerizzazione
incrementale. Fare riferimento alla seguente tabella per la relazione tra tempo
di fotopolimerizzazione e profondita di fotopolimerizzazione con una fonte di
luce visibile.

7-2.



Table: Relazione tra tempo e profondita di fotopolimerizzazione in base al tipo di fonte

luminosa.
) A ) Colore e profondita
TIPO di f_opte Iu_mlnosa Tempo di polimerizzazione di fotopolimerizzazione
(intensita luminosa)
A2, A3, A3.5, B2
Elevata intensita BLUE LED* "
(superiore a 1500 mW/cm?) Due volte per 3 0 5 secondi
Media intensita BLUE LED* 10 ndi
(1100 - 1400 mW/cm?) seco 20
,0 mm

Bassa intensita BLUE LED* 20 ndi
(800 - 1000 mW/cm?) seco
Elevata intensita Lampada alogena 10 ndi
(superiore a 800 mW/cm?) seco

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

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

B. Procedura standard Il (INDICAZIONI PER L'USO da [4])
[4] Riparazioni intraorali di restauri fratturati

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

B-2. Preparazione delle superfici fratturate
Se necessario, eseguire la rifinitura del margine con una punta diamantata a grana
fine o extra fine. Quindi seguire le procedure di trattamento superficiale dell'area
fratturata in base al materiale della superficie (ad esempio ceramica in ossido di
metallo, ceramica a base di silice, composito, metallo o dente) seguendo le
istruzioni per I'uso di agenti di bonding, di agenti leganti al silano o di un primer
adesivo per metallo.

B-

w

. Trattamento della superficie dei denti e bonding
Seguire la stessa procedura descritta in “A-5”".

B-4. Erogazione della pasta
Seguire la stessa procedura descritta in “A-6”.

B-5. Placement and light-curing of CLEARFIL Performance Pro

5-1. L'applicazione di una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER)
sulle superfici fratturate come strato iniziale € facoltativa. Se la si usa, fare
riferimento alle relative istruzioni per I'uso.

5-2. Mettere il colore della pasta prescelto sulle superfici fratturate e
fotopolimerizzare con un’unita di polimerizzazione.
Fare riferimento alla tabella della sezione “A-7” per la relazione tra tempo di
fotopolimerizzazione e profondita di fotopolimerizzazione con una fonte di luce
visibile.

B-6. Rifinitura
Seguire la stessa procedura descritta in “A-8”.

[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, I'operatore deve
verificare che gli stessi siano adatti all'uso che ne intende fare, assumendosi tutti i rischi
e le responsabilita che ne conseguono.

[NOTA]

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

« Il Summary of Safety and Clinical Performance (Sintesi relativa alla Sicurezza e alla
Prestazione Clinica - SSCP) puod 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: 458211076Composite178ZV

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

007 1562R686R-IT 2026-04-01
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CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. INLEIDING

CLEARFIL Performance Pro is een lichtuithardend, réntgenopaak restauratiemateriaal,
dat een nauwkeurige kleurafstemming mogelijk maakt en een goede polijstbaarheid en
uitstekende fysieke eigenschappen bezit waardoor het ideaal te gebruiken is voor zowel
anterieure als posterieure restauraties. Het is ontwikkeld met een optimale viscositeit
voor gemakkelijk verwerken en aanbrengen. Het product is verpakt in traditionele
spuiten of Pre-loaded tips (PLTs).

Het product heeft een réntgenopaciteit van gelijk of meer dan 1 mm aluminium en is
conform ISO 4049 als materiaal van type 1, klasse 2 (groep 1) geclassificeerd.

Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor
de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

. GEBRUIKSINDICATIES
CLEARFIL Performance Pro wordt aanbevolen voor de volgende restauraties:
[1] Directe restauraties in alle caviteitsklassen, anterieur en posterieur
[2] Direct veneers
[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid element,
etc.)
[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

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

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

V. VOORZORGSMAATREGELEN A
1. Veiligheidsmaatregelen

. Dit product bevat stoffen die allergische reacties kunnen veroorzaken. Vermijd het
gebruik van het product bij patiénten met een gekende allergie voor
methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

. Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem,

tekenen van ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik

van het product stopzetten en medische hulp inroepen.

Draag handschoenen of neem andere aangepaste beschermende maatregelen om

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

met metacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

4. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid of in de ogen
terechtkomt. Voor gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de
patiént te beschermen tegen spatten van het product.

. Indien het product in contact komt met zacht weefsel, neem dan de volgende

maatregelen:

<Indien het product in de ogen komt>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.

<Indien het product in contact komt met de huid of het orale slijmvlies>
Verwijder spatten onmiddellijk met een wattenpropje of een gaasje gedrenkt in
alcohol en spoel overvloedig met water.

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

. Spuit: Vermijd om kruisinfectie te voorkomen, het gebruik van dezelfde pasta bij

verschillende patiénten. Spuit voor gebruik wat pasta op een mengblok. Probeer het

niet direct vanuit de spuit op de patiént zijn element aan te brengen.

PLT: Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Een tip niet opnieuw gebruiken om

kruisbesmetting te voorkomen. Gooi weg na gebruik en desinfecteer de dispenser

zoals beschreven in de gebruiksaanwijzing ervan.

. PLT: Voor u de composiet in de mond aanbrengt, is het aanbevolen een kleine
hoeveelheid pasta op een mengblok uit te spuiten met een composietdispenser.
Tijdens deze test dient u de dispenser met een korte en krachtige beweging te
gebruiken om te controleren of de PLT er in blijft zitten. Een versleten of slecht
werkende composietdispenser kan ervoor zorgen dat de PLT loslaat en in de mond
valt, wat kan leiden tot een verwonding of ongewilde inslikking. De dispenser moet
regelmatig gecontroleerd worden op slijtage.

10. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
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2. Voorzorgsmaatregelen voor de verwerking en bewerking van het product

[CLEARFIL Performance Pro]

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

[I.GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

. Gebruik een onderlaag in een caviteit dicht bij de pulpa of in geval van ongewilde
blootstelling van de pulpa.

4. Gebruik cofferdam om besmetting te voorkomen en het vocht onder controle te
houden.

. Gebruik het product niet in combinatie met andere composietmaterialen. Gemengde
materialen kunnen een wijziging van de fysieke eigenschappen teweegbrengen,
onder andere een mogelijke verslechtering van de verwachte resultaten.

. De pasta moet onmiddellijk gebruikt worden nadat het uit de spuit of de tip is

geduwd. Indien het even duurt eer het composiet zal worden aangebracht, moet u

het met een lichtwerend plaatje afdekken.

Wanneer u een PLT gebruikt, gebruikt u de dispenser met een lage en constante

druk. Overmatige kracht is niet nodig.

-
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[Polymerisatielamp]

. Kijk niet rechtstreeks naar de lichtbron. Een veiligheidsbril is aanbevolen.

2. Een lage lichtintensiteit veroorzaakt een slechte hechting. Controleer de werking van
de lamp en controleer de lichttip van de polymerisatielamp op vervuiling. Het is aan
te raden de lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een
geschikte lichtmeter.

3. Plaats de lichttip van de polymerisatielamp zo dicht mogelijk bij, en haaks op het
composietoppervlak. Als een groot oppervlak met licht uitgehard moet worden, is het
aan te bevelen het gebied in verschillende sectoren te verdelen en iedere sector
apart met licht uit te harden.

4. Controleer de vereiste voorwaarden om de te pasta uit te harden door de lijst met
uithardingstijden in deze gebruiksinformatie te raadplegen voordat u het product
gebruikt.

-

. Voorzorgsmaatregelen voor opslag

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

. Het product en de kleurring moeten bewaard worden bij 2 - 25 °C / 36 - 77 °F

wanneer ze niet gebruikt worden.

3. Wanneer het product in een koelkast wordt bewaard, moet het gedurende meer dan
15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur verblijven. Als dit wordt nagelaten,
kan de spuit of de tip breken.

4. Het product moet uit de buurt van extreme warmte of rechtstreeks zonlicht gehouden
worden.

5. Na uitdrukken van de pasta moet de spuit zo snel mogelijk goed worden gesloten,
om zo te voorkomen dat het materiaal door het omgevingslicht kan uitharden en om
te voorkomen, dat er contaminatie met andere voorwerpen kan optreden.

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

tandheelkundige professionals toegang toe hebben.

N =W

VI. KLEUR SYSTEEM EN ONDERDELEN

1. Kleuren
CLEARFIL Performance Pro is beschikbaar in de volgende 4 kleuren:
A2, A3, A3.5, B2

2. Onderdelen
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.

3. Ingrediénten
Gesilaniseerde bariumglasvulstof (30-80%)/
Voorgepolymeriseerde organische vulstof (< 40%)/
Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofoob aromatisch dimethacrylaat (5-15%)/
Gesilaniseerd colloidaal silica (1-5%)/
Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (1-5%)/
dl-Kamferchinon (< 0,1%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

[OPMERKING]
De totale hoeveelheid vulstof bedraagt ca. 78 wt%, met inbegrip van de
anorganische vulstof van 40 vol%. De partikelgrootte van de anorganische vulstof
varieert van 0,37 ym tot 1.5 ym.

VII. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure | (GEBRUIKSINDICATIES [1] tot [3])
[1] Directe reconstructie voor alle caviteitklasses in tanden en kiezen
[2] Direct veneers
[3] Correctie van tandpositie en tandvorm (bijvoorbeeld diasteem, onvolgroeid
element, etc.)

A-

-

. Kleurbepaling
Reinig het element met puimsteen en water om oppervlakkige viekken te
verwijderen. Selecteer vervolgens de overeenkomstige kleur met de VITA classical
A1-D4 Kleurring.

A-2. Isolatie en vochtcontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, besmetting van het te behandelen opperviak
door speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om het element
schoon en droog te houden.

A-3. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit op de gebruikelijke wijze voor.

A-4. Bescherming van de pulpa
Elke directe of indirecte pulpaexpositie kan met een vast uithardend
calciumhydroxidemateriaal of ander aangewezen materiaal worden afgedekt.
Gebruik geen eugenol-houdende middelen voor het beschermen van de pulpa.

A-5. Behandeling en bonding van het tandopperviak
De behandeling en bonding van het tandopperviak moet conform de
gebruiksinformatie van het gebruikte systeem plaatsvinden

A-6. Het uitduwen van de pasta
6-1. Spuit: Duw de benodigde hoeveelheid pasta uit de spuit op een mengblok
door de plunjer langzaam met de wijzers van de klok mee te draaien.
6-2. PLT: Plaats een PLT in de dispenser en breng de pasta in de caviteit aan
(volgens de gebruiksaanwijzing van de dispenser).

[WAARSCHUWING]
Gebruik de dispenser met een langzame en constante druk. Overmatige
kracht is niet nodig. Gooi de tip na gebruik weg.

A-7. Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL Performance Pro
7-1. Het aanbrengen van een vloeibare composiet of opaker (bijv. CLEARFIL ST
OPAQUER) in de caviteit als eerste laag is optioneel. Wanneer dit gedaan
wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te worden.



7-2. Breng de pasta in de caviteit aan en hard uit met een tandheelkundige
polymerisatielamp. Afhankelijk van de uithardingsdiepte is het mogelijk dat er
laagsgewijs gewerkt moet worden. Bekijk de volgende tabel voor de
verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte met een
zichtbaarlichtbron.

Table: Verhouding tussen de uithardingstijd en uithardingsdiepte per type lichtbron.

Kleur en
Type lichtbron : " " uithardingsdiepte
(Lichtintensiteit) Uithardingstijd
A2, A3, A3.5, B2
Hoog intensieve BLUE LED* Twee keer gedurende
(meer dan 1500 mW/cm?) 3 of 5 sec.

Matig intensieve BLUE LED* 10
(1100 - 1400 mW/cm?) sec. 2,0 mm

Laag intensieve BLUE LED*
(800 - 1000 mW/cm?)

Hoog intensieve Halogen lamp
(meer dan 800 mW/cm?)

20 sec.

10 sec.

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

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

B. Standaardprocedure Il (GEBRUIKSINDICATIES [4])
[4] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

B-1. Afname kleur
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-1".

B-.

N

. Voorbereiding van gebroken opperviakken
Bevel indien nodig de rand met een diamanten polijstpoint. Volg daarna de
procedures voor opperviaktebehandeling van het gefractureerde gebied afhankelijk
van de materiaalsoort (bijv. metaaloxide keramiek, keramiek op basis van silica,
composietmateriaal, metaal of tandweefsel) naargelang de gebruiksaanwijzing
voor bonding, silaanvloeistof of adhesieve metaalprimer.

B-3. Behandeling en bonding van het tandopperviak
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-5".

B-4. Het uitduwen van de pasta
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-6".

B-

(S

. Plaatsen en polymeriseren van CLEARFIL Performance Pro

5-1. Het aanbrengen van een opaker (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) op de
gefractureerde oppervlakken als initiéle laag is optioneel. Wanneer dit gedaan
wordt dient de bijbehorende gebruiksaanwijzing geraadpleegd te worden.

5-2. De geselecteerde pasta op de gefractureerde opperviakken aanbrengen en
met een tandheelkundige polymerisatielamp uitharden.
Bekijk de tabel in hoofdstuk “A-7” voor de verhouding tussen de uithardingstijd
en uithardingsdiepte met een zichtbaarlichtbron.

B-6. Fineren
Volg dezelfde procedure die beschreven wordt in “A-8".

[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: 458211076Composite178ZV

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

007 1562R686R-NL 2026-04-01



GEBRAUCHSINFORMATION
CLEARHIL Performance Pro

AN 2°C
u 46°F PLT
I. EINLEITUNG

CLEARFIL Performance Pro ist ein lichthartendes, radiopakes Restaurationsmaterial,
das prazise Farbanpassungen, beste Polierbarkeit und ausgezeichnete physikalische
Eigenschaften aufweist und somit ideal fir Restaurationen sowohl im Front- als auch im
Seitenzahnbereich ist. Es wird in Spritzen oder in Pre-loaded tips (PLTs) geliefert.

Das Produkt hat eine Rontgenopazitét von mindestens 1 mm Aluminium und ist nach
ISO 4049 als Material vom Typ 1, Klasse 2 (Gruppe 1) eingestuft.

Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
CLEARFIL Performance Pro ist fir folgende Anwendungen geeignet:
[1] Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen in samtlichen Kavitatenklassen
[2] Direkte Veneers
[3] Korrektur von Zahnfehlistellungen oder Zahnformen (z. B. Diastema,
Zahnmissbildungen etc.)
[4] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

Ill. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. UNVERTRAGLICHKEIT A
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir den Schutz der Pulpa oder zur
vorlibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushértungsprozess verzdgern
kénnte.

V. VORSICHTSMASSNAHMEN A
1. Sicherheitshinweise

. Dieses Produkt enthélt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.

. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder
Taubheitsgeflihle auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie
einen Arzt zu Rate.

3. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz
vor allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder
anderen Komponenten auftreten kdnnen.

4. Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die
Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit
einem Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schiitzen.

. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende

MaBnahmen zu ergreifen:

<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser ausspuilen und einen Arzt konsultieren.

<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut geréat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder
Mulltuch ab und spulen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.

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

Spritze: Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, setzen Sie die dieselbe Paste

nicht bei verschiedenen Patienten ein. Tragen Sie die Paste vor der Verwendung auf

eine Mischplatte aus und appliziern Sie diese niemals direkt aus der Sprtze auf den

Zahn .

PLT: Nur zur einmaligen Anwendung. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden,

verwenden Sie einen PLT nicht wieder. Tip nach Gebrauch entsorgen und Dispenser

gemaB Gebrauchsinformation desinfizieren.

. PLT: Es wird empfohlen, vor dem Ausbringen der Paste in der Mundhéhle mit einem
Komposit-Dispenser eine kleine Pastenmenge auf einen Mischblock zu geben. Ein
zligiges Arbeiten mit dem Dispenser verhindert zudem ein Herausfallen des PLT. Ein
abgenutzter oder nicht ordnungsgemas funktionierender Komposit-Dispenser kann
dazu fiihren, dass der PLT sich l6st und in die Mundhéhle fallt, was Verletzungen
oder ein versehentliches Verschlucken zur Folge haben kann. Der Dispenser sollte
regelmaBig auf seine Abnutzung hin tberprift werden.

10. Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.

-
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2. VorsichtsmaBnahmen bei der Handhabung und Verarbeitung

[CLEARFIL Performance Pro]

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

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

3. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der

Pulpa ein Uberkappungsmaterial.

4. Zur Vermeidung von Kontaminationen und zur Feuchtigkeitskontrolle einen
Kofferdam verwenden.

. Das Produkt nicht in Verbindung mit anderen Komposit-Materialien verwenden. Das

Vermischen von Materialien kénnte zu einer Veranderung der physikalischen

Eigenschaften einschlieBlich der Beeintrachtigung der Ergebnisse flihren.

Die Paste mdglichst unmittelbar nach dem Ausbringen aus der Spritze oder dem PLT

verwenden. Wenn die Paste nach dem Ausbringen fir eine bestimmte Zeit nicht

aufgetragen werden kann, schitzen Sie diese mit einer Lichtschutzplatte um eine

friihzeitige Aushéartung zu vermeiden.

. Bei Verwendung eines PLT den Dispenser mit langsamem, gleichmaBigem Druck
bedienen. Ein bermaBiger Kraftaufwand ist nicht nétig.

-
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[Polymerisationsgerét]

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

2. Eine geringe Lichtintensitat bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe
und Austritts6ffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberpriifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden
Lichtmessgerétes in angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

3. Die Lichtaustrittséffnung des Polymerisationsgerates sollte so nah und senkrecht wie
mdglich zur Kunststoffoberflache gehalten werden. Bei der Polymerisation einer
groBen Kunststoffoberflache ist es ratsam, den Bereich in mehrere Abschnitte zu
unterteilen und jeden Abschnitt einzeln zu polymerisieren.

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

-

N

VorsichtsmaBBnahmen bei der Lagerung

Das Produkt vor Ablauf des auf der Verpackung angegebenen Verfallsdatums

verwenden.

2. Das Produkt und der Farbschlissel missen bei Nichtgebrauch bei 2-25 °C/36-77 °F
aufbewahrt werden.

3. Wird das Produkt im Kuhlschrank aufbewabhrt, sollte es vor jedem Gebrauch
mindestens 15 Minuten unter Raumtemperatur gelagert werden. Andernfalls kénnte
die Spritze oder das PLT brechen.

. Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung
fernzuhalten.

5. Die Spritze nach dem Ausbringen der Paste méglichst umgehend sicher
verschlieBen, um ein Aushérten des Materials durch Umgebungslicht und das
Eindringen von Fremdkérpern in die Spritze zu vermeiden.

6. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnérzte Zugang zu dem

Produkt haben.

bl

N

VI. FARBTONE UND KOMPONENTEN

1. Farbténe
CLEARFIL Performance Pro ist in den folgenden 4 Farbténen erhéltlich:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponenten
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

3. Inhaltsstoffe
Silanisierte Bariumglas-Fiillstoffe (30-80%)/
Vorpolymerisierter organische Fullstoff (< 40%)/
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrophobes aromatisches Dimethylacrylat (5-15%)/
Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-5%)/
Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (1-5%)/
dl-Kampferchinon (< 0,1%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

[HINWEIS]
Die Gesamtmenge an Fiillern betrégt ca. 78 Gew.-% einschlieBlich anorganischer
Fuller (40 Vol.-%). Die PartikelgroBe der anorganischen Fullstoffe reicht von 0.37 um
bis 1.5 um.

VII. KLINISCHE ANWENDUNG

A. Standardvorgehensweise | (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [1] bis [3])
[1] Direkte Restaurationen von Front- und Seitenzahnen in sdmtlichen
Kavitatenklassen
[2] Direkte Veneers
[3] Korrektur von Zahnfehlstellungen oder Zahnformen (z. B. Diastema,
Zahnmissbildungen etc.)

A-

-

. Farbtonauswahl
Oberflachliche Verfarbungen am Zahn durch Reinigungspaste und Wasser
entfernen. AnschlieBend mit Hilfe des VITA classical A1-D4-Farbrings die
passende Farbe auswéahlen.

A-2. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fir optimale Ergebnisse, ist jegliche Kontamination der Kavitat mit Speichel und
andere Verunreinigungen zu vermeiden. Um den Zahn sauber und trocken zu
halten, empfehlen wir das Anlegen eines Kofferdams.

A-3. Zahn- und Wurzel-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitét in
gewohnter Weise vor.

A-4. Pulpenschutz
Alle pulpanahen Bereiche kdnnen mit einem fest abbindenden
Calciumhydroxid-Material oder anderen indizierten Materialien abgedeckt werden.
Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fir den Schutz der Pulpa.

A-5. Behandlung der Zahnoberflachen und Auftragen von Adhéasiven
Die Behandlung und das Bonding der Zahnoberflache sollte nach der
Gebrauchsinformation des verwendeten Systems erfolgen

A-6. Ausbringen der Paste
6-1. Spritze: Die benétigte Pastenmenge durch langsames Drehen des Handgriffs
im Uhrzeigersinn aus der Spritze auf die Mischplatte ausbringen.
6-2. PLT: Den PLT in einen Dispenser einlegen und die Paste gemaf
Gebrauchsinformation des Dispensers in die Kavitét einbringen.

[ACHTUNG]
Dispenser mit langsamem, gleichmé&Bigem Druck bedienen. Ein
UbermaBiger Kraftaufwand ist nicht nétig. Den PLT nach Gebrauch
entsorgen.



A-7. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL Performance Pro

7-1. Die Applikation einer ersten Schicht aus flieBfahigem Komposit oder eines
Opagquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) in die Kavitat ist optional. Bei
Anwendung dieser Vorgehensweise ist die entsprechende
Gebrauchsinformation zu beachten.

7-2. Paste der ausgewéhlten Farbe in die Kavitat einbringen und mit einem
Polymerisationsgerat lichtharten. Aushértetiefe beachten; mdoglicherweise ist
eine schichtweise Aushartung erforderlich. Siehe nachfolgende Tabelle zum
Verhaltnis von Aushértungszeit und Aushértetiefe bei Aushartung mit Lampen
fur sichtabers Licht.

Tabelle: Verhaltnis von Aushéartungsdauer und Aushértetiefe in Abhangigkeit von der Art
der Lichtquelle.

Farbe und
Art der Lichtquelle 5 ; Aushértetiefe
(Lichtintensitat) Aushartungszet
A2, A3, A3.5, B2
BLUE LED* hoher Intensitat Zweimal fur
(Uber 1500 mW/cm?) 3 oder 5 Sekunden

BLUE LED* mittlerer Intensitat 10 Sekunden
(1100-1400 mW/cm?) 2,0 mm

BLUE LED* niedriger Intensitat
(800-1000 mW/cm2)

Halogenlampe hoher Intensitat
(Uber 800 mW/cm?)

20 Sekunden

10 Sekunden

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

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

B. Standardvorgehensweise Il (ANWENDUNGSINDIKATIONEN [4])
[4] Intraorale Reparatur frakturierter Restaurationen

B-1. Farbtonauswahl
Wie unter ,A-1“ beschrieben vorgehen.

B-.

N

. Vorbereitung der Frakturoberflachen
Rand gegebenenfalls mit einem Polierdiamanten anschragen. Danach die
Frakturoberflache abhéngig vom Oberflachenmaterial (z. B. Metalloxidkeramik,
Silikatkeramik, auf Siliziumdioxidbasis, Komposit, Metall oder Zahnhartsubstanz)
behandeln. Die Gebrauchsinformation des jeweiligen Adhésivs,
Silan-Haftvermittlers oder Metall-Konditionierers befolgen.

B-3. Zahnflachenvorbehandlung und Auftragen von Adhasiven
Wie unter ,A-5" beschrieben vorgehen.

B-4. Ausbringen der Paste
Wie unter ,A-6“ beschrieben vorgehen.

B-5. Auftragen und Lichthartung von CLEARFIL Performance Pro

5-1. Die Applikation eines Opaquers (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER) auf die
frakturierten Oberflachen ist optional. Bei Anwendung dieser Vorgehensweise
ist die entsprechende Gebrauchsinformation zu beachten.

5-2. Paste der ausgewahlten Farbe auf die frakturierten Oberflachen auftragen und
mit einem Polymerisationsgerat lichtharten.
Siehe Tabelle im Abschnitt ,A-7“ zum Verhaltnis von Aushéartungszeit und
Aushartetiefe bei Aushartung mit einer Lampe mit sichtbaren Licht.

B-6. Ausarbeitung
Wie unter ,A-8“ beschrieben vorgehen.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter
Produkte bereit. Kuraray Noritake Inc. tbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder
Schéaden, einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der
Anwendung oder dem Gebrauch oder der Unféhigkeit zum Gebrauch dieser Produkte
ergeben. Vor Gebrauch hat der Benutzer sich von der Eignung der Produkte fir den
vorgesehenen Gebrauch zu iberzeugen; in diesem Zusammenhang tibernimmt 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 Aufsichtsbehérden in dem
Land, in dem der Benutzer/Patient lebt.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

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

007 1562R686R-DE 2026-04-01



SVENSKA | BRUKSANVISNING @

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. INTRODUKTION

CLEARFIL Performance Pro &r en ljushardande, réntgenopak, restaurativ komposit
som mojliggdr en néstintill optimal farganpassning och har en enastaende polerbarhet
samt utmarkta produktegenskaper, som gor den idealisk for restaurationer saval
anteriort som inom sidotandsomradet. Produkten &r forpackad i sprutor eller Pre-loaded
tips (PLTs).

Den har en réntgenopacitet lika med eller stérre an 1 mm aluminium och klassificeras
som ett material av typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt ISO 4049.

Den allmanna kliniska fordelen med denna produkt ar att aterstalla tandfunktionen for
féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
CLEARFIL Performance Pro anvands vid féljande restaurationer:
[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser anteriort och posteriort
[2] Direkta fasader och provisorier
[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)
[4] Intraorala reparationer av frakturerade restaurationer

lll. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med kénd éverkénslighet mot metakrylater

IV. INKOMPATIBILITET A
Anvéand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som provisorisk
tatning, eftersom eugenol kan férdrdja hardningsprocessen.

V. FORSIKTIGHETSATGARDER A

. Sédkerhetsanvisningar

. Den hér produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metakrylatmonomerer eller
nagon av de andra komponenterna.

. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sdsom utslag, eksem, inflammationer,
sar, svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas
och en l&kare konsulteras.

3. Bar vinylhandskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en

6verkanslighet som kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller ndgon av

de 6vriga komponenterna.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvavnad ska foljande atgérder vidtas:
<Om produkten hamnar i 6gonen>
Skolj omedelbart gat 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.

Spruta: For att undvika korsinfektioner ska samma komposit anvandas endast pa en

enda patient. Applicera aldrig kompositen direkt fran sprutan pa tanden.

. PLT: Endast for engangsbruk. For att undvika korsinfektioner ska kapsel inte
ateranvandas. Kasta kapsel efter anvandning och sterilisera kompositpistolen enligt
resp. bruksanvisning.

. PLT: Fére dispensering av pastan in i munhalan, rekommenderar vi att férdela en
liten mangd pasta pa ett blandningspapper med en kompositdispenser. Under den
inledande dispenseringen ska dispensern hanteras snabbt for att sékerstélla att PLT
inte faller ut. En sliten eller daligt fungerande kompositdispenser kan orsaka PLT att
lossna och falla in i munhalan, vilket kan leda till skador eller oavsiktlig fortéring.
Dispensern bér kontrolleras regelbundet for slitage.

10. Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

-
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2. Férsiktighetsatgérder vid hantering

[CLEARFIL Performance Pro]

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

FOR ANVANDNING].

Denna produkt far endast anvéndas av tandvardspersonal.

Om nédvandigt gér en pulpadverkappning.

Anvand kofferdam fér att férebygga kontaminering och torrlaggning.

Anvénd inte produkten tillsammans med andra kompositmaterial. De blandade

materialen kan féréndra de fysikaliska egenskaperna, inklusive en mojlig férsamring

av de férvantade egenskaperna.

. Kompositen bér anvandas omedelbart efter dispensering fran sprutan eller spetsen.
Skulle kompositen inte kunna appliceras nastan direkt efter att den har tryckts ut, ska
den férses med ett ljusskydd mot fér tidig hérdning.

. Vid anvéandning av PLT, ska kompositpistolen anvandas med langsamt och stadigt
tryck. Det krévs ingen extra kraft.

-
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[Hardljuslampa)

. Titta inte direkt in i ljuskallan. Vi rekommenderar skyddsglasdgon.

. Lag ljusstyrka férorsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
hérdljuslampans guide tip pa kontaminering. Vi rekommenderar att med jamna
mellanrum kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

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

4. Innan du bérjar anvénda produkten ska du kontrollera att de nédvéndiga
héardningsvillkoren uppfylls, genom att se efter i listan med hardningstider som finns
med i denna bruksanvisning.

N =

3. Sdkerhetsanvisningar fér férvaring

o »

Produkten maste anvéndas innan férfallodatumet som star pa férpackningen.

1.
2. Produkten och fargskalan maste férvaras vid 2-25°C/36-77°F om de inte anvéands.
3.

Om produkten forvaras i ett kylskap, bor den fére anvandning sta i minst 15 minuter

tills den fatt rumstemperatur. | annat fall kan sprutan eller spetsen brytas av.

Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

. Omedelbart efter det att kompositen har anvants, ska locket sattas pa sprutan, sa att
kompositen i sprutan inte hardas av det omgivande ljuset och for att undvika att det
tranger in smuts i sprutan.

6. Produkten maste forvaras pa saker plats, dar den endast ar atkomlig for

tandvardspersonalen.

VI. NYANS SYSTEM OCH KOMPONENTER
1. Nyanser

CLEARFIL Performance Pro finns i 4 nyanser:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponenter

Se ytterforpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

3. Ingredienser

Silaniserat bariumglasfiller (30-80%)/Forpolymeriserat organiskt filler (< 40%)/
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/

Hydrofobisk aromatisk dimetakrylat (5-15%)/Silaniserat kolloidalt kisel (1-5%)/
Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (1-5%)/dl-Camforquinon (< 0,1%)

Enheter inom parentes &r massa %.

[ANVISNING]
Totala innehallet av fyllningsmedel &r ca 78 wt%, inklusive oorganiskt
fyllningsmedel med 40 vol%. Partikelstorleken pa det oorganiska filler varierar
mellan 0,37um och 1.5um.

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

[1] Direkta restaurationer for alla kavitetsklasser i anteriort och posteriort
[2] Direkta fasadkronor och provisorier
[3] Korrektion av tandformen (till exempel diastema)

A-1. Bestdmma farg

Rengér tanden med pimpsten och vatten for att avliagsna flackar, vélj sedan
den passande féargen enligt VITA classical A1-D4 fargtabellen.

A-2. Isolering och fuktkontroll

Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att
uppna ett optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéndning av kofferdam for att
hélla tanden ren och torr.

A-3. Forbehandling av tanden

Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-4. Pulpaskydd

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

A-5. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv

Behandling och bondning av tandytan ska utféras enligt bruksanvisningen till det
anvéanda systemet.

A-6. Applicering av komposit

6-1. Spruta: Vrid langsamt sprutan medsols for att dispensera lagom mangd
komposit.
6-2. PLT: Satt in en PLT i kompositpistolen och applicera kompositen i kaviteten.

[OBSERVERA]
Tryck langsamt och jamnt pa dispensern. Det kravs ingen extra kraft. Slang
spetsen efter anvéndning.

A-7. Applicering och ljushérdning av CLEARFIL Performance Pro

7-1. Om nédvandigt kan tunnflytande komposit eller opak komposit (t.ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) appliceras som ett forsta skikt i kaviteten. Folj
respektive bruksanvisning om detta steg utférs.

7-2. Applicera kompositen med den valda fargen i kaviteten och ljushérda den med
en hardljuslampa. Beroende pa hardningsdjupet kan inkrementell hardning
vara nddvandig. Anvand féljande tabell for forhallandet mellan hardningstiden
och hérdningsdjupet med en hardningslampa.

Tabell: Férhallandet mellan hardningstid och hardningsdjup for respektive

hardningslampa.

Ljuskalla Féarg och hardningsdjup

(ljusintensitet) Hérdningstid A2, A3, A3.5, B2
Hog intensitet BLUE LED* Tva ganger i
(6ver 1500 mW/cm?) 3 eller 5 sekunder

Medel intensitet BLUE LED*

(1100-1400 mW/cm?) 10 sekunder

2,0 mm

Lag intensitet BLUE LED*

(800-1000 mW/cm?) 20 sekunder

Hég intensitet Halogenlampa

(6ver 800 mW/cm?) 10 sekunder

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

A-8. Efterbearbetning

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



B. Standardprocedur Il (INDIKATIONER FOR ANVANDNING [4])
[4] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

B-1. Bestam farg
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-1".

B-2. Férberedelse av skurna ytor
Vid behov kan en avfasning géras med en diamantpolerspets. Félj sedan
anvisningarna for ytbehandling av det skurna omradet beroende pa ytmaterialet
(t.ex. metalloxid keramik, kiseldioxid baserat porslin, komposit, metall eller tand)
enligt bruksanvisningen fér bondning, silankopplingsmedel eller metallbaserade
vidhé&ftningsmedel.

B-3. Férbehandling av tandytor och applicering av adhesiv
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-5".

B-4. Dispensering av kompositen
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-6".

B-5. Applicering och ljushardning av CLEARFIL Performance Pro
5-1. Om nodvandigt kan opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER)
appliceras som ett forsta skikt pa det brutna omradet. Folj respektive
bruksanvisning om detta steg utfors.
5-2. Applicera pastan med den valda fargen pa det brutna omradet och ljusharda
den med en héardljuslampa. Anvand tabell i avsnitt "A-7” fér forhallandet mellan
hardningstiden och hardningsdjupet med en hardningslampa.

B-6. Efterbearbetning
Anvand samma procedur som beskrivs i "A-8”.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray
Noritake Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterféljande eller sarskilda foérluster eller
skador som harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa
produkter. Anvandaren maste bestamma fére anvandning, om produkterna ar
anvandbara for det avsedda &ndamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret
som relateras till anvandningen.

[ANVISNING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[ANVISNING]
"CLEARFIL” och "CLEARFIL ST” ar registrerade varumarken eller varumarken som
tillhér KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4” ar ett varuméarke som tillhér VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.

007 1562R686R-SV  2026-04-01



BRUKSANVISNING
lc'll"ﬂﬂfll Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. INTRODUKSJON

CLEARFIL Performance Pro er et lysherdende, radiopakt restaureringsmateriale som er
lett & polere og med neyaktig fargetilpasning og utmerkede fysikalske egenskaper. Det
er ideelt til restaureringer bade i front- og i sidetannomradet. Det fas i tradisjonelle
sproyter eller i Pre-loaded tips (PLTs).

Produktet har en rentgenopasitet pa minst 1 mm aluminium og er klassifisert som
materiale av type 1, klasse 2 (gruppe 1) iht. ISO 4049.

Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen
for folgende INDIKASJONER FOR BRUK.

. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL Performance Pro benyttes ved folgende restaureringer:
[1] Direkte restaureringer i samtlige kavitetsklasser for front- og sidetenner
[2] Direkte blendekrone og provisorier
[3] Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)
[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

1l. KONTRAINDIKASJONER A
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer

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

V. FORHOLDSREGLER &.
1. Sikkerhetsinstrukser
1. 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, sér, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av
produktet og soke medisinsk hjelp.

3. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor

metakryl-monomerer eller andre komponenter.
4. Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. For produktet tas i
bruk, skal pasientens gyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.
. Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsveyv, skal folgende tiltak iverksettes:
<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll gyet 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.

7. Sproyte: For & unnga krysskontaminering ma det ikke brukes samme pasta til
forskjellige pasienter. Ha pasta pa en blandeskal for bruk. Pastaen méa aldri paferes
pa tannen direkte fra sprayten.

. PLT: Kun til engangsbruk. For & unnga krysskontaminering skal en spiss ikke brukes
gjentatte ganger. Kast spissen etter bruk og desinfiser dispenseren som beskrevet i
bruksanvisningen.

. PLT: For pastaen has i munnhulen, anbefales det & trykke en liten mengde pasta fra
en kompositt-dispenser ut pa en blandeblokk. Arbeid imens raskt med dispenseren,
slik at PLT ikke faller ut. En slitt kompositt-dispenser, eller en kompositt-dispenser
som ikke fungerer korrekt, kan fore til at PLT lgsner og faller ut i munnhulen, hvilket
kan fore til skader eller uforvarende svelging. Dispenseren bor kontrolleres jevnlig for
slitasje.

10. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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2. Forholdsregler ved handtering og manipulasjon

[CLEARFIL Performance Pro]

1. Produktet ma kun brukes til de forméal som star oppfert under [II.INDIKASJONER

FOR BRUK].

2. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. | kaviteter i neerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et

egnet preparat til tildekking.

4. Bruk kofferdam for & unnga forurensning med fuktighet.

. Ikke bruk produktet sammen med andre komposittmaterialer. Blandede materialer
kan ev. fore til at de fysikalske egenskapene forandres og at resultatet forringes.

. Bruk pastaen sa raskt som mulig nar den er trykket ut av sproyten eller spissen. Hvis
pastaen ikke kan paferes for innen en bestemt tid, ma den utstyres med
lysbeskyttelse slik at den ikke herdes for raskt.

. Ved bruk av en PLT uteves et langsomt og jevnt trykk pa dispenseren. Det er ikke
nedvendig & bruke mye kraft.

(&)

(2]
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[Dentalherdeenhet]

1. Ikke se direkte pa lyskilden. Vernebriller anbefales.

2. Lav lysintensitet gir darlig adhesjon. Sjekk lampens driftstid og kontroller apningen pa
dentalherdeenheten for smuss. Det anbefales a kontrollere dentalherdeenheten ved
hjelp av et passende lysméaleapparat med jevne mellomrom.

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

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

3. Forhandsregler for lagring

1. Produktet ma brukes for utlopsdatoen som er angitt pa emballasjen.

2. Produktet og fargeringen skal oppbevares ved 2-25 °C/36-77 °F nar ikke de er i bruk.

3. Oppbevares produktet i kjoleskap, ma det tas ut i romtemperatur minst 15 minutter
for bruk, ellers kan sproyte eller spissen brekke.

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

5. Nar pastaen er trykket ut, ber sproyten omgaende lukkes godt for & forhindre at
materialet herdes i omgivelseslyset og at det kommer fremmedlegemer inn i
sproyten.

6. Produktet m& oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.

VI. NYANSESYSTEM OG KOMPONENTER
1. Nyanser
CLEARFIL Performance Pro fas i folgende 4 fargenyanser:
A2, A3,A3.5, B2

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

3. Inholdsstoffer
Silanisert bariumglassfyller (30-80%)/Forpolymerisert organisk fyller (< 40%)/
Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofob aromatisk dimethakrylat (5-15%)/Silanisert kolloidal silisium (1-5%)/
Hydrofob alifatisk dimethakrylat (1-5%)/dl-Camphorquinon (< 0,1%)

Enheter i parentes er masse %.

[MERKNAD]
Samlet mengde av fillere er ca. 78 wt% inkl. anorganisk filler (40 vol%).
Partikelstorrelsen pa de uorganiske fillers (fyldstoffer) er mellem 0,37 um og 1,5 um.

VII. KLINISKE PROSEDYRER
A. Standardprosedyre | (INDIKASJONER FOR BRUK [1] til [3])
[1] Direkte restaureringer i samtlige kavitetsklasser for front- og sidetenner
[2] Direkte blendekrone og provisorier
[3] Korrektur av tannform (f. eks. lukking av tannluker)

A-1. Valg av fargenyanser
Overflatemisfarging pa tannen fiernes med pimpstein og vann. Velg deretter riktig
farge ved hjelp av VITA classical A1-D4 fargeringen.

A-2. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, ma man unnga at kaviteten pavirkes av spytt og
andre urenheter. For & holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

A-3. Forhandsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-4. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et
kalsium-hydroksidmaterial eller andre indikerte materialer. Ikke bruk
eugenolholdige materialer til vern av pulpa.

A-5. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Behandlingen og bondingen av tannoverflaten ma utfgres i henhold til
bruksinformasjonen til det systemet som benyttes.

A-6. Pafore pasta
6-1. Sproyte: Nodvendig pastamengde trykkes ut av sproyten pa blandeskalen ved
langsomt & vri handtaket med klokken.
6-2. PLT: En PLT fores inn i dispenserhuset, og pastaen trykkes ut i kaviteten som
beskrevet i bruksanvisningen for dispenseren.

[FORSIKTIG]
Utov et langsomt og jevnt trykk pa dispenseren. Det er ikke nodvendig &
bruke mye kraft. Kast spissen etter bruk.

A-7. Pafering og lysherding av CLEARFIL Performance Pro

7-1. Om gnsket kan det appliseres et farste sjikt av flytende kompositt eller opak
kompositt (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER,) pa kaviteten. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.

7-2. Pasta med valgt farge has i kaviteten og lysherdes med en dentalherdeenhet.
Veer oppmerksom pa herdedybden; en sjiktvis herding kan veere nedvendig.
Se tabellen nedenfor for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved herding
med en synlig lyskilde.

Tabell: Forhold mellom herdetid og herdedybde avhengig av lyskildetype.

Farge og herdedybde
A2, A3, A3.5, B2

Lyskildetype
(lysintensitet)

Herdetid

BLUE LED* hoy lysintensitet
(mer enn 1500 mW/cm?)

To ganger
3 eller 5 sekunder

BLUE LED* middels lysintensitet 10 sek
(1100-1400 mW/cm?) .

BLUE LED* lav lysintensitet
(800-1000 mW/cm?)

Halogenlampe hoy lysintensitet 10 sek
(mer enn 800 mW/cm?) :

2,0 mm

20 sek.

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

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



B. Standardprosedyre Il (INDIKASJONER FOR BRUK [4])
[4] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Valg av fargenyanser
Ga frem som beskrevet under "A-1”.

B-2. Forberedelse av brukne flater
Skra eventuelt kanten med en diamant-poleringsspiss. Behandle deretter
overflaten pa det frakturerte omradet. Folg bruksanvisningen for det enkelte
bondingpreparatet, silan-bonding eller primer som hefter til metall, avhengig av
overflatemateriale (f.eks. metalloksidkeramikk, keramikk pa silisiumdioksidbasis,
kompositt, metall eller tann).

B-3. Forhandsbehandling av tannflatene og pafering av adhesiver
Ga frem som beskrevet under "A-5".

B-4. Pafore pasta
Ga frem som beskrevet under "A-6".

B-5. Pafering og lysherding av CLEARFIL Performance Pro

5-1. Om onsket kan det appliseres et forste sjikt av opak kompositt (f.eks.
CLEARFIL ST OPAQUER) pa bruddoverflatene. Ved bruk av denne
fremgangsmaten, folg de respektive bruksanvisninger.

5-2. Pasta med valgt farge has i bruddoverflatene og lysherdes med en
dentalherdeenhet.
Se tabellen i avsnitt "A-7” for forholdet mellom herdetid og herdedybde ved
herding med en synlig lyskilde.

B-6. Bearbeidelse i etterkant
Ga frem som beskrevet under "A-8”.

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

[MERKNAD]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

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

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. JOHDANTO

CLEARFIL Performance Pro on valokovetettava, rontgensateita lapaiseméaton
taytemateriaali, jolla saavutetaan tdsmallinen varien vastaavuus, hyvé kiillotettavuus ja
erinomaiset fysikaaliset ominaisuudet. Se sopii hyvin seka etu- ettéd takahammasalueen
restauraatioihin. Se on pakattu perinteisiin ruiskuihin tai kapseleihin Pre-loaded tips
(PLTs) -pakkauksiin.

Sen réntgenpositiivisuus vastaa yli 1 mm:n alumiinivahvuutta ja se on luokiteltu ISO
4049 -standardin mukaisesti tyypin 1 ja luokan 2 (ryhmé 1) materiaaliksi.

Tamén tuotteen yleinen kliininen hy6ty on hampaiden toiminnan palauttaminen
seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

Il. KAYTTOTARKOITUKSET
CLEARFIL Performance Pro on tarkoitettu seuraaviin restoratiivisiin kayttdtarkoituksiin:
[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa seké etu- ettd takahammasalueella.
[2] Suorat laminaatit
[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diasteman sulku tai tappihammas)
[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.

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

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

V. PRECAUTIONS A
1. Varotoimenpiteet

. Tama tuote siséltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Al4 kayté
tuotetta potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille
ainesosille.

. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja
kaantykaa laakarin puoleen.

3. Kéyta kasineité tai huolehdi muista sopivista varotoimenpiteista
metakrylaattimonomeerien tai muiden ainesosien mahdollisesti aiheuttamien
yliherkkyysreaktioiden estamiseksi.

4. Tuotteen kéytdssa on noudatettava varovaisuutta, ettei sita joudu iholle tai silmiin.

Ennen kéytt6a potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.

. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:

< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silmé& vélittomésti runsaalla vedell4 ja ota yhteys laékériin.

< Jos tuotetta paasee iholle tai suun limakalvoille >
Pyyhi vélittdmasti pois alkoholilla kostutetulla vanutupolla tai harsotaitoksella ja
huuhtele runsaalla vedella.

. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

. Ruisku: Ristikontaminaation valttamiseksi ala kayta samaa pastaa eri potilailla.
Annostele pasta sekoitusalustalle ennen kayttoa. Al4 levita pastaa suoraan ruiskusta
potilaan hampaalle.

. PLT: Kertakayttdinen. Al4 kayté karkea uudelleen ristikontaminaation valttdmiseksi.
Havita se kayton jalkeen ja desinfioi annostelulaite sen kayttéohjeiden mukaisesti.

. PLT: Suosittelemme pienen pastamaaran levittamista sekoituslehtitlle ennen kuin
pastaa puristetaan suuontelossa yhdistelm@muovin annostelijalla. Kayta annostelijaa
sind aikana nopeasti, ettei PLT putoa. Kulunut tai huonosti toimiva yhdistelmamuovin
annostelija voi aiheuttaa PLT:n irtoamisen ja sen putoamisen suuonteloon, mika voi
aiheuttaa loukkaantumisen tai sen nielemisen vahingossa. Annostelijan kulumat tulisi
tarkistaa saannollisesti.

10. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote laéketieteellisena jatteena.
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2. Késittelyyn ja muokkaukseen liittyvét varotoimenpiteet

[CLEARFIL Performance Pro]

. Tuotetta saa kayttaa vain kayttotarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa

[ILKAYTTOTARKOITUKSET].

Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

Kayta pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on l&hell& pulpaa tai jos pulpa paljastuu

vahingossa.

Kayta kofferdamia kontaminaation estéamiseen ja kosteuden hallintaan.

Ala kayta tuotetta yhdessé muiden komposiittimateriaalien kanssa. Aineiden

sekoittaminen voi muuttaa fyysisid ominaisuuksia, mukaan lukien odotettavissa

olevien tulosten mahdollinen heikkeneminen.

. Pasta tulisi kayttaa valittdmasti sen jélkeen, kun se on annosteltu ruiskusta tai
karjesta. Jos pasta jatetdan hetkeksi kayttamatta, se on peitettava valon
pysayttavalla levylla.

. Jos kéytéssa on PLT, kayta kapseliannostelijaa hitaalla ja vakaalla paineella. Liiallista
voimankayttda ei tarvita.

o ar N =
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[Valokovetin]

1. Alk&é katsoko suoraan valonlaht n. Suoj 1 kayttd on suositeltavaa.

2. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun kaytt6ika ja tarkista
valokovettimen kérki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on
suositeltavaa tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella sé&nnéllisin valiajoin.

3. Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdd mahdollisimman lahella muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen nédhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on
suositeltavaa jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

4. Tarkista ennen tuotteen kayttéa sekoitetun pastan kovettamisohjeet néissa
kayttdohjeissa ilmoitetuista valokovetusajoista.

@

Siilytystéd koskevat varotoimenpiteet
. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kéyttopaiva on
merkitty pakkaukseen.

2. Tuote ja véariopas on séilytettava 2—-25 °C:een (36-77 °F) lampétilassa, kun sita ei
kayteta.

3. Jos tuotetta séilytetdan jadkaapissa, sen on annettava lammeté huoneenlampoiseksi
yli 15 minuutin ajan ennen jokaista kéyttokertaa. Muuten ruisku tai kérki voi rikkoutua.

4. Tuotetta ei saa altistaa darimmaiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

5. Kun pasta on annosteltu, ruisku on suljettava huolellisesti mahdollisimman pian, jotta
materiaali ei kovetu ympariston valon vuoksi ja jotta ruiskuun ei paése vierasaineita.

6. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain

hammasléaékintahenkilékunnalla on paasy.

—_

VI. SAVYT JA ERILLISTUOTTEET
1. Vérisévyt
CLEARFIL Performance Pro -komposiitista on saatavana seuraavat 4 véria:
A2, A3, A3.5, B2

2. Sisélté
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.

3. Aineosat
Silanoitu bariumlasifilleri (30-80%)/
Esipolymeroitu orgaaninen filleri (< 40%)/
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofobinen aromadimetakrylaatti (5-15%)/
Silanoitu kolloidinen silika (1-5%)/
Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (1-5%)/
dl-Camphorquinone (< 0,1%)

Suluissa olevat yksikdt ovat massa-%-yksikaita.

[HUOMAUTUS]
Fillerin kokonaismaara on noin 78 wt%, mista epaorgaanista filleria on 40 vol%.
Epéaorgaanisten fillereiden hiukkaskoko on 0,37 um — 1,5 ym.

VII. KLIINISET TOIMENPITEET
A. Toimenpide | (KAYTTOTARKOITUKSET [1] - [3])
[1] Suorat restauraatiot kaikissa kaviteettiluokissa seka etu- etta
takahammasalueella.
[2] Suorat laminaatit
[3] Hampaiden asennon ja muodon korjaus (esim. diasteman sulku tai tappihammas)

A-1. Varin méaarittdminen
Puhdista pintatahrat hampaasta hohkakivella ja vedella. Valitse sen jalkeen sopiva
vari VITA classical A1-D4 -véarioppaan avulla.

A-2. Eristdminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esta kasittelyalueen kontaminoituminen
sylkeen tai vereen. Kofferdamin kéytt6a suositellaan, jotta hammas pysyy
puhtaana ja kuivana.

A-3. Kaviteetin valmistaminen
Poista infektion saanut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

A-4. Pulpan suojaus
Varsinainen perforaatio tai hyvin Iahella kaviteetin pohjaa oleva pulpa voidaan
peittaa kovettuvalla kalsiumhydroksidimateriaalilla tai muulla indikoidulla
materiaalilla. Alkaa kdyttakd pulpan suojaamisen eugenolia siséltévia materiaaleja.

A-5. Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen
Hampaan pinnan késittely ja sidostaminen tapahtuu kéytettavan sidosjéarjestelmén
kayttdohjeiden

A-6. Pastan annosteleminen
6-1. Ruisku: Annostele tarvittava méaara pastaa ruiskusta sekoitusalustalle
kaantamalla kahvaa hitaasti myoétapaivaan.
6-2. PLT: Aseta PLT annostelijan rumpuun ja ruiskuta pasta kaviteettiin annostelijan
kayttéohjeiden mukaisesti.

[VAROITUS]
Kayta annostelijaa hitaasti ja vakaalla paineella. Liiallista voimankayttoé ei
tarvita. Havita karki kaytén jalkeen.

A-7. CLEARFIL Performance Pro -pastan levitys ja valokovetus
7-1. Flow-muovin tai opakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER) levittdminen
kaviteettiin on valinnaista. Jos sité kdytetdan, noudata aineen kayttdohjeita.
7-2. Levité kaviteettiin valitun vérinen pasta ja koveta valokovettimella.
Kovettumissyvyys huomioon ottaen kovettaminen voi olla tarpeen tehda
useissa vaiheissa. Katso alla olevasta taulukosta kovettumisajan ja -syvyyden
vélinen suhde valokovetinta kaytettdessa.



Taulukko: Kovettumisajan ja -syvyyden vélinen suhde valokovettimen tyypin mukaan.

. . Véri ja kovettumissyvyys
Valokovettimen tyyppi Kovetusaika

(valoteho) A2, A3, A3.5, B2

Suuritehoinen BLUE LED*
(yli 1500 mW/cm?)

Keskitehokas BLUE LED*

Kaksi kertaa 3 tai 5 s

(1100-1400 mW/cm?) 10s 20
,0 mm
Heikkotehoinen BLUE LED* 20s
(800—1000 mW/cmz)
Suuritehoinen Halogeenilamppu 10s

(yli 800 mW/cm?)

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

A-8. Viimeistely
Muotoile restauraatio ja aseta okluusio ohutta timanttiteraa kayttamalla. Kiillota
silikonikumiterill& tai hiontakiekoilla tavalliseen tapaan.

B. Toimenpide Il (KAYTTOTARKOITUKSET [4])
[4] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset.

B-1. Véarin méaérittdminen
Noudata kohdassa "A-1” kuvailtua menettelya.

B-2. Murtuneiden pintojen valmistelu
Viistoa tarvittaessa litoskohta timanttikiillotuskérjella. Tee sen jalkeen murtuneen
alueen pintakasittelytoimenpiteet pintamateriaalin mukaisesti (esim.
metallioksidikeraami, piidioksidipohjainen keraami, komposiitti, metalli tai hammas)
sidosaineen, silaanin tai metallsidosesikasittelyaineen kayttdohjeiden mukaisesti.

B-3. Hampaan pinnan kasittely ja sidostaminen
Noudata kohdassa "A-5” kuvailtua menettelya.

B-4. Pastan annosteleminen
Noudata kohdassa "A-6" kuvailtua menettelya.

B-5. CLEARFIL Performance Pro -pastan levitys ja valokovetus
5-1. Opaakkimuovin (kuten CLEARFIL ST OPAQUER) levittdminen ensimmaisenad
kerroksena murtumapinnalle on valinnaista. Jos sita kdytetédan, noudata
aineen kayttoohjeita.
5-2. Levitd murtumapinnalle valitun varinen pasta ja koveta valokovettimella.
Katso kohdan ”"A-7” taulukosta kovettumisajan ja -syvyyden valinen suhde
valokovetinta kaytettdessa.

B-6. Viimeistely
Noudata kohdassa "A-8” kuvailtua menettelya.

[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 kéaytdn johdosta.
Ennen tuotteen kayttéonottoa on kayttajan varmistuttava, soveltuuko tuote siihen
kayttotarkoitukseen, johon sita aiotaan kayttaa ja kayttaa kantaa kaiken tuotteen
kayttoon liittyvan riskin ja vastuun.

[HUOMAUTUS]

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

+ Turvallisuutta ja kliinista suorituskykyé koskeva yhteenveto (Summary of Safety and
Clinical Performance, SSCP) voidaan noutaa eurooppalaisesta laakinnallisten
laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL” ja "CLEARFIL ST” ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja
tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
"VITA classical A1-D4” on VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG:n tavaramerkki.
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BRUGSANVISNING
CLEARFIL Performance Pro

25°C
et -
2

1. INTRODUKTION
CLEARFIL Performance Pro er et lyshaerdende, radiopakt restaureringsmateriale, som
muligger preecist farvematch, besidder hgj poleringsevne og seerdeles gode fysiske
egenskaber, hvilket gor materialet ideelt til restaureringer savel i fortandsomradet som
kindtandsomradet. Materialet befinder sig i traditionelle sprojter eller Pre-loaded tips
(PLTs).
Det har en radiopacitet lig med eller over 1 mm aluminium og er klassificeret som type 1
og klasse 2 (gruppe 1) materiale i henhold til ISO 4049.
Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for
folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

1l. INDIKATIONER FOR BRUG
CLEARFIL Performance Pro anvendes ved de folgende restaurationer:
[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser i for- og kindtsender
[2] Direkte Veneerkroner og provisorier
[3] Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem teenderne)
[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

lll. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med overfolsomhed over for methacrylat-monomerer

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

V. FORHOLDSREGLER A

. Sikkerhedsforanstaltninger

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

. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem,
inflammationer, sér, haevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af
produktet ophere og en leege konsulteres.

3. For at forhindre forekomsten af overfolsomhed, der fremkaldes af kontakt med
methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du bzere handsker eller
tage andre beskyttende forholdsregler.

4. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i bergring med
huden eller gjnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildaekkes med en
serviet eller lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

. Hvis produktet kommer i beraring med kropsvaev, skal der treeffes folgende

forholdsregler:

< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgéaende gjet med rigelige maengder vand og seg leege.

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

Pas p4, at patienten ikke ved en fejltagelse sluger produktet.

. Sprajte: Anvend ikke samme pasta til forskellige patienter, sa krydskontamination

undgas. Dispensér pastaen pa et blandingspapir inden anvendelsen. Pafer aldrig

pastaen pa tanden direkte fra sprojten.

PLT: Kun til engangsbrug. Genbrug ikke spidsen, s& krydskontamination undgas.

Bortskaf den efter anvendelsen og desinficér dispenseren i overensstemmelse med

brugsanvisningen.

PLT: Inden dispensering af pastaen i den orale kavitet anbefales det, at der ved hjeelp

af en kompositdispenser dispenseres en lille maengde pasta pa en blandingsplade.

Under den indledende dispensering handteres dispenseren hurtigt, s& det sikres, at

PLT’en ikke falder ud. En kompositdispenser, der er slidt eller har funktionsfejl, kan fa

PLT’en til at losne sig og falde ned i den orale kavitet, hvilket kan medfere risiko for

kveestelser eller slugning. Dispenseren bor regelmaessigt kontrolleres for slitage.

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

-
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2. Forholdsregler ved handtering

[CLEARFIL Performance Pro]

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

2. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandlaeger.

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

blottet pulpa.

4. Anvend en kofferdam for at undga kontamination og fugt.

5. Anvend ikke produktet sammen med andre kompositmaterialer. Blandede materialer
kan fore til en zendring af de fysiske egenskaber inklusive forringelse af resultaterne.

. Pastaen skal anvendes umiddelbart efter, at den er dispenseret fra sprajten eller
spidsen. Hvis pastaen efter udbringningen ikke kan paferes inden for et bestemt
tidsrum, skal den beskyttes mod for tidlig heerdning med lysbeskyttelse.

. Hvis der bruges PLT, skal dispenseren anvendes med et jeevnt og langsomt tryk.
Ekstra kraftanvendelse er ikke nedvendig.

-
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[Heerdelampe]

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

2. Lav lysintensitet medferer darlig adhaesion. Kontrollér, om lampen treenger til
serviceeftersyn, samt at haerdelampens guide-spids ikke er forurenet. Det anbefales,
at haerdelampens intensitet med passende intervaller kontrolleres ved hjeelp af et
relevant kontrolapparat.

3. Heerdelampens lysudgang skal holdes vertikalt og sa teet pa resinoverfladen, som
muligt. Hvis det er en storre resinoverflade, der skal lyshzerdes, anbefales det, at
man opdeler omradet i flere sektioner og lyshaerder hver enkelt sektion separat.

. Inden produktet anvendes, ber man kontrollere de nedvendige betingelser for
heerdning af pastaen, idet man relaterer til de lyshzerdningstider, der er anfort i denne
brugsanvisning.

N

Forholdsregler vedrorende opbevaring

Produktet skal anvendes inden den udlgbsdato, der fremgar af emballagen.

Produktet og farveguiden skal opbevares ved 2 — 25°C, nar det ikke er i brug.

Hvis produktet opbevares i koleskab, skal det hensta i stuetemperatur i mindst 15

minutter, inden det anvendes. | modsat fald kan sprojten eller spidsen blive

beskadiget.

Produktet mé ikke udsaettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Efter at pastaen er dispenseret, skal sprejten hurtigst muligt lukkes omhyggeligt, s
en heerdning af materialet som folge af det omgivne lys undgas og indtreengning af
fremmedlegemer i sprojten hindres.

6. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandlzegepersonalet har

adgang.

SRS
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VI. FARVESYSTEM OG KOMPONENTER

1. Farver
CLEARFIL Performance Pro kan leveres i folgende 4 farvenuancer:
A2, A3,A3.5, B2

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

3. Bestanddele
Silaniseret barium glas-filler (30-80%)/Przaepolymeriseret organisk filler (< 40%)/
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofobisk aromatisk dimethacrylat (5-15%)/
Silaniseret kolloidal silica (1-5%)/Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (1-5%)/
dI-Camphorquinon (< 0,1%)

Enheder i parentes er masse %.

[BEMAERK]
Den totale meengde filler udger ca. 78 wt%, inklusiv uorganisk filler pa 40 vol%.
Partikelstorrelsen af de uorganiske fillers (fyldstoffer) ligger mellem 0,37 um og
1,5 um.

VII. KLINISKE PROCEDURER

A. Standardprocedure | (INDIKATIONER FOR BRUG [1] til [3])
[1] Direkte restaureringer for alle kavitetsklasser i for- og kindteender
[2] Direkte Veneerkroner og provisorier
[3] Korrektur af tandformen (f.eks. lukning af mellemrum mellem teenderne)

A-1. Udveelgelse af farvenuance
Renger tanden med pimpsten og vand for at fierne eventuelle pletter pa
overfladen. Veelg derefter en passende nuance ved hjeelp af VITA classical A1-D4
shade guiden.

A-2. Isolering og terleegning
For at opna optimale resultater, skal enhver kontamination af kaviteten med spyt
og andre tilsmudsninger undgas. Vi anbefaler en kofferdam for at holde tanden ren
og tor.

A-3. Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa saedvanlig made.

A-4. Beskyttelse af pulpa
Omréader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et
hérdtafbindende calciumhydroxid-materiale eller andre indikerede materialer. Der
bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa.

A-5. Tandfladeforbehandling og péafering af adhaesiver
Tandoverfladen bor behandles og bondes efter det anvendte systems
brugsinformation

A-6. Dispensering af pasta
6-1. Sprojte: Dispensér den nedvendige maengde pasta fra sprojten pa
blandingspapiret ved at dreje handtaget langsomt i retning med uret.
6-2. PLT: Indszet en PLT i dispenser-beholderen og pres pastaen ned i kaviteten i
overensstemmelse med brugsanvisningen til dispenseren.

[ADVARSEL]
Anvend dispenseren med et jeevnt og langsomt tryk. Ekstra kraftanvendelse
er ikke nodvendig. Bortskaf spidsen efter anvendelsen.

A-7. Pafering og lysheerdning af CLEARFIL Performance Pro

7-1. Applicering af en flydende kompositresin eller en opak resin (fx CLEARFIL ST
OPAQUER) i kaviteten som et bundlag er valgfrit. | givet fald henvises til den
pageeldende brugsanvisning.

7-2. Applicér den valgte farve af pastaen i kaviteten og polymerisér den ved hjeelp
af en haerdelampe. Tag hensyn til haerdningsdybden. @get haerdningstid kan
veere pakreevet. Se nedenstaende tabel vedrerende relationerne mellem
hezerdningstid, haerdningsdybde og anvendt lyskilde.



Tabel: Relationer mellem haerdningstid, heerdingsdybde og anvendt lyskilde.

Lyskilde Hesrdetid Farve og heaerdningsdybde
(Lysintensitet) cerdett A2, A3, A3.5, B2

Hoj-intensitet BLUE LED*
(Over 1500 mW/cm?)

Middel-intensitet BLUE LED*

To gange i 3 eller 5 sek.

(1100-1400 mW/cm?) 10 sek. 20
,0 mm
Lav intensitet BLUE LED*
(800-1000 mW/om?) 20 sek.
Hoj-intensitet Halogenlampe 10 sek

(Over 800 mW/cm?)

Det effektive bolgeleengdeomrade for hver haerdelanpe skal vaere 400-515 nm.
* Emisionsspektrets topveerdi: 450 - 480 nm

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

B. Standardprocedure Il (INDIKATIONER FOR BRUG [4])
[4] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Udvalgelse af farvenuance
Folg den samme procedure, som er beskrevet i "A-1".

B-2. Forberedelse af brudte flader
Om nadvendigt preepareres en bevel i kantomradet ved hjeelp af en
diamant-poleringsspids. Folg derefter overfladebehandlings-proceduren for det
frakturerede omrade, alt efter overfladematerialet (fx metaloxidkeramik,
silikat-baseret keramik, komposit, metal eller tand), i henhold til
brugsanvisningerne for bonding, silan-primer eller en metal-adhaesiv-primer.

B-3. Tandfladeforbehandling og pafering af adhaesiver
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-5”.

B-4. Dispensering af pasta
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-6”.

B-

(S

. Pafering og lysheerdning af CLEARFIL Performance Pro

5-1. Applicering af en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) pa en fraktureret
overflade som et bundlag er valgfrit. | givet fald henvises til den pageeldende
brugsanvisning.

5-2. Applicér den valgte farve af pastaen pa den frakturerede overflade og
polymerisér den ved hjeelp af en haerdelampe.
Se tabellen i sektion "A-7” vedrorende relationerne mellem haerdningstid,
heerdningsdybde og anvendt lyskilde.

B-6. Efterbearbejdning
Folg den same procedure, som er beskrevet i "A-8”.

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

[BEMAERK]

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

+ Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europeeiske
database over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[BEMAERK]
"CLEARFIL” og "CLEARFIL ST” er registrerede varemaerker eller varemaerker
tilherende KURARAY CO., LTD.
"VITA classical A1-D4” er et varemzerke af VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG.
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PORTUGUES | INSTRUGCOES DE UTILIZAGCAO

GLEARFIL Performance Pro

36°F

1. INTRODUGCAO
CLEARFIL Performance Pro é um material de restauracédo fotopolimerizavel radiopaco,
que proporciona uma correspondéncia de cor precisa, elevada capacidade de
polimento e excelentes propriedades fisicas, tornando-a assim ideal tanto para
restauracdes de dentes anteriores como para restauragées de dentes posteriores.
Esta embalado em seringas tradicionais ou Pre-loaded tips (PLTs).
Apresenta radiopacidade igual ou superior a 1 mm de aluminio e esta classificado
como material do Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) segundo a norma ISO 4049.
O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a fungéo dentéaria para as seguintes
INDICAGOES DE UTILIZAGAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL Performance Pro esté indicada para as seguintes aplicagcdes de

restauracao:

[1] Restauracdes directas para todas as classes de cavidades em dentes anteriores e
posteriores

[2] Revestimentos directos

[3] Correcgéo da posigcdo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

[4] Reparagbes intraorais de restauragdes fracturadas

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

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

V. PRECAUGOES A
. Precaugées de seguranca
. Este produto contém substancias que poderao causar reacgdes alérgicas. Evitar a
utilizagao do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros
metacrilatos ou quaisquer outros componentes.
. Caso o paciente evidencie uma reacgéo de hipersensibilidade como, por exemplo,
erupcado cutanea, eczema, sinais de inflamacao, ulcera, inchago, prurido ou
entorpecimento, interromper a utilizagéo do produto e consultar um médico.
3. Usar luvas ou outras medidas de protec¢cdo adequadas, a fim de evitar reac¢des de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.
4. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com
os olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a
fim de proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
< Se o produto entrar em contacto com os olhos >
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.

< Se o produto entrar em contacto com a pele ou mucosa oral >
Limpar imediatamente a zona afectada com uma compressa de algoddo embebida
em alcool e lavar com agua abundante.

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

. Seringa: Evitar a partilha da mesma pasta por pacientes diferentes, a fim de evitar

contaminagdo cruzada. Dosear a pasta sobre um bloco de mistura antes de a

utilizar. Nao tentar aplicar a pasta directamente a partir da seringa no dente do

paciente.

PLT: Destinado a utilizagdo Unica. Nao reutilizar a ponta, a fim de prevenir

contaminagdo cruzada. Eliminar a ponta apos utilizada e desinfectar o aplicador de

acordo com as respectivas instrugdes de utilizagéo.

. PLT: Antes de aplicar a pasta na cavidade oral, é aconselhavel aplicar uma pequena
quantidade de pasta num bloco de mistura com um doseador de compésito. Durante
o doseamento preliminar,manipule com cuidado, para evitar que a PLT se solte e
caia. Um doseador de composito desgastado ou que nédo esteja nas devidas
condigcdes podera provocar a deslocagdo da PLT e a sua consequente queda para
dentro da cavidade oral, implicando uma possivel leséo ou ingestéo acidental. O
doseador devera ser regularmente inspeccionado relativamente a um eventual
desgaste excessivo.

10. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegdes.

-
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2. Precaugées de mant 1to e manipulacdo

[CLEARFIL Performance Pro]

1. O produto ndo deve ser utilizado para quaisquer outros fins que néo os

especificados na secgéo [II.INDICACOES DE UTILIZAGAO].

A utilizagao deste produto é autorizada apenas a dentistas.

Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade proxima da

polpa ou de uma exposic¢ao acidental da polpa.

. Utilizar um dique de borracha, a fim de evitar contaminagéo e controlar a humidade.
. Néo utilizar o produto em associagdo com outros materiais compositos. Os materiais
misturados poderao provocar a alteracao das propriedades dos mesmos, incluindo

uma eventual reducéo da sua eficacia.

. A pasta devera ser utilizada imediatamente ap6s ser doseada com a seringa ou a
ponta. Se nédo dor possivel utilizar a pasta imediatamente apds retirada da seringa,
esta devera ser coberta com uma placa de bloqueio de luminosidade.

. Ao utilizar uma PLT, utilizar o aplicador com uma pressdo moderada e uniforme. Nao
é necessaria a utilizagdo de forca excessiva.
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[Unidade de fotopolimerizagéo dentarial

-

3.

4.

. N&o olhar directamente para a fonte de luz. Recomenda-se a utilizagdo de 6culos de

protecgéo.

. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adeséo fraca. Verificar o

aplicacdo. E aconselhavel verificar regularmente a intensidade da luz gerada pela
lampada de fotopolimerizagao, utilizando um dispositivo de avaliagdo adequado para
o efeito.

A ponta emissora da unidade de polimerizagédo dentéaria devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relagdo a superficie de resina. Se for
necessaria a polimerizagao de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area
em diferentes seccdes e efectuar a fotopolimerizagao de cada seccdo
separadamente.

Antes de utilizar o produto, verificar as condi¢des necessarias para polimerizar a
pasta, consultando os tempos de fotopolimerizagao listados nas presentes
instrugoes de utilizag&o.

. Precaucées de armazenamento

N =W

4.

5.

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

. O produto e o guia de tonalidades deverédo ser armazenados a uma temperatura de

2-25°C/36-77°F sempre que nao estiverem a uso.

Se o produto for conservado no frigorifico, este devera ser mantido a temperatura
ambiente periodo superior a 15 minutos, antes de cada utilizagdo. A ndo observacao
deste procedimento podera conduzir a fractura da seringa ou da ponta.

O produto deve ser mantido afastado de fontes de calor extremo ou radiagao solar
directa.

Apos a pasta ter sido retirada, a seringa devera voltar a ser convenientemente
tapada o mais rapidamente possivel, a fim de evitar o endurecimento do material
provocado pela luz ambiente, e a infiltracdo de matérias estranhas na seringa.

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

dentistas.

VI. SISTEMA DE TONALIDADES E COMPONENTES

1. Tonalidades

CLEARFIL Performance Pro é disponibilizado nas seguintes 4 tonalidades:
A2, A3, A3.5, B2

2. Componentes

Consultar a embalagem exterior para saber o que esté incluido.

3. Composicao

Filler (material restaurador) de vidro bario silanizado (30-80%)/

Filler orgéanico pré-polimerizado (< 40%)/

Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (5-15%)/

Dimetacrilato aromatico hidrofobo (5-15%)/Silica coloidal silanizada (1-5%)/
Dimetacrilato alifatico hidréfobo (1-5%)/dI-Camforoquinona (< 0,1%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

[NOTA]
A quantidade total de filler € de aproximadamente 78 wt%, incluindo filler
inorganico de 40 vol%. A dimensao das particulas dos fillers inorgénicos situa-se
entre 0,37 yme 1,5 um.

VIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS

A. Procedimento standard | (INDICACOES DE UTILIZACAO [1] a [3])

[1] Restauracdes directas para todas as classes de cavidades em dentes anteriores
e posteriores

[2] Revestimentos directos

[3] Correcgéo da posigéo do dente e do formato do dente (por ex., fechamento de
diastema, dente reduzido, etc.)

A-1. Selegao da tonalidade

Limpar o dente com pedra-pomes e agua, a fim de remover manchas superficiais
e, em seguida, selecionar a tonalidade adequada, utilizando o guia de tonalidades
VITA classical A1-D4.

A-2. Isolamento e controlo da humidade

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

A-3. Preparagdes da cavidade

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

A-4. Proteccao da polpa

Qualquer porgédo de polpa exposta ou area de dentina proxima devera ser coberta
com um preparado de hidroxido de calcio de presa dura ou outro material
indicado. N&ao utilizar materiais que contenham eugenol para protec¢éo da polpa.

A-5. Tratamento da superficie do dente e aplicacdo de adesivo

O tratamento da superficie do dente e a aplicacdo do adesivo deverado ser
realizados de acordo com as Instru¢des de Utilizagcdo do sistema adesivo utilizado

A-6. Doseamento da pasta

6-1. Seringa: Extrair a quantidade necessaria de pasta da seringa para um bloco
de mistura, rodando o manipulo lentamente para a direita.

6-2. PLT: Colocar uma ponta PLT no cilindro do aplicador e extrair a pasta para a
cavidade, de acordo com as instrugdes de utilizagéo do aplicador.

[ATENGAOQ]
Utilizar o aplicador com uma pressao moderada e uniforme. Nao é
necessaria a utilizagao de forca excessiva. Eliminar a ponta apés a sua
utilizacéo.



A-7. Aplicagéo e fotopolimerizagdo de CLEARFIL Performance Pro

7-1. A aplicacao de uma resina composita de baixa viscosidade ou resina opaca
(por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) na cavidade como camada inicial &
opcional. Caso seja adoptado este procedimento, consultar as respectivas
instrucdes de utilizacéo.

7-2. Colocar a tonalidade de pasta seleccionada na cavidade e fotopolimerizar
com uma unidade de polimerizagao dentéaria. Consoante a profundidade de
polimerizagao, podera ser necessaria uma polimerizacao suplementar.
Consultar a tabela que se segue para obter a relagéo entre o tempo de
polimerizagéo e a profundidade de polimerizagdo com uma fonte de luz
visivel.

Table: Relagao entre o tempo de polimerizagéo e a profundidade de polimerizagdo para
diferentes tipos de fonte de luz.

Tonalidade e profundidade
Tipo de fonte de luz de polimerizagao

(intensidade luminosa) Tempo de polimerizagdo

A2, A3, A3.5, B2

Intensidade elevada BLUE LED* Duas vezes durante
(superior a 1500 mW/cm?) 3 ou 5 seg.

Intensidade média BLUE LED*

(1100-1400 mW/cm?) 10 seg.
2,0 mm
Intensidade reduzida BLUE LED* 20 se
(800-1000 mW/cm?) 9-
Intensidade elevada Lampada de
10 seg.

halogéneo (superior a 800 m\W/cm?)

A amplitude de comprimento de onda efectiva para cada unidade de polimerizagdo dentaria devera ser de
400-515 nm.
* Pico de espectro de emissdo: 450 - 480 nm

A-8. Acabamento
Efectuar o contorno da restauragéo e ajustar a ocluséo utilizando uma ponta de
diamante fina. Polir como habitualmente, utilizando pontas de borracha de silicone
ou discos de polimento.

B. Procedimento standard Il (INDICACOES DE UTILIZACAO [4])
[4] Reparagdes intraorais de restauracoes fracturadas

B-1. Seleccao da tonalidade
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-1".

B-2. Superficie de material de revestimento
Se necessario, chanfrar a margem com uma ponta de polimento de diamante. Em
seguida, seguir os procedimentos de tratamento da superficie da area fracturada
com base no material da superficie (por ex., ceramica de 6xido de metal, cerdmica
a base de silica, compésito, metal ou dente), de acordo com as instrugbes de
utilizacao do adesivo, agentes de ligacéo de silano ou de primer adesivo para
metal.

B-3. Tratamento da superficie do dente e aplicacao de adesivo
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-5”".

B-4. Doseamento da pasta
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-6".

B-5. Aplicagéo e fotopolimerizacdo de CLEARFIL Performance Pro

5-1. A aplicagdo de uma resina opaca (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) nas
superficies fracturadas como camada inicial € opcional. Caso seja adoptado
este procedimento, consultar as respectivas instru¢des de utilizagao.

5-2. Colocar a tonalidade de pasta seleccionada nas superficies fracturadas e
fotopolimerizar com uma unidade de polimerizagao dentaria.
Consultar a tabela na secc¢éo “A-7” para obter a relagéo entre o tempo de
polimerizagéo e a profundidade de polimerizagdo com uma fonte de luz
visivel.

B-6. Acabamento
Seguir o mesmo procedimento descrito em “A-8”.

[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, directos, consequenciais ou especiais,
resultantes da aplicagao ou utilizagéo, ou incapacidade de utilizacdo destes produtos.
Antes de utilizar os produtos, o utilizador devera determinar a adequagéao dos produtos
a finalidade de utilizagéo pretendida, assumindo todo e qualquer risco e
responsabilidade relacionados com a utilizagdo dos mesmos.

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[NOTA]
“CLEARFIL” e “CLEARFIL ST” sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.
“VITA classical A1-D4” é uma marca comercial da VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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EAAHNIKA | OAHTIEZ XPHZEQZ @

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. EIZArQrH

To CLEARFIL Performance Pro eival éva ¢wTOMoAUNEPILOUEVO, OKTIVOOKIEPD
UAIKO amokatdoTtaong, To omoio Mpoodidel CwWOTN XPWHATIKA TIPOCAPHOYY], UPNAY
OTIABWTIKA IKAVOTNTA KAl APLOTEG GUOLKEG LBLOTNTEG, TIOU TO KABLOTOUV 13AVIKO
yla mpoabieg Kal omiobleg anokaTaotdoelq. H eEalpeTikin Tou peuoTdHTNTA
eEaodalifel eUkoAo Xelplopd kal TornoBETNoN. Eival cuokeuaouévo oe
napadoolakég olplyyeg 1) oe Pre-loaded tips (PLTs).

‘EXEL AKTIVOOKLEPOTNTA (ON 1) peyaAlTepn amod apyikio 1 mm, kat eivat
Ta&vounpévo anod To mpodTuro ISO 4049 wg UAKO TUMou 1 Kat katnyopiag 2
(opdda 1).

To YevIKO KALVIKO 6dpeN0G auToU TOu MPoidVTOog eival n anokatdotaon g
AelToupyiag Twv dovTIMV yia TIg akoAouBeg ENAEIZEIS XPHEHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ
To CLEARFIL Performance Pro epappdZeTal oTig €E1G AMoKATaoTACE(G:
[1] Apeoeg amMoKATAOTACELG Yia OAEG TIG KAAOELG KOIAOTHTWYV OE Tpoodia Kat
orioBia d6vTIa
[2] Apeoeg KOpWVEG OYNG KAL TIPOCWPLVEG ATIOKATACTACELG
[3] At6pBwON TOU OXNHATOG TOU dOVTIOU (TLX. KAE(OIMO dlaoThaTtog HeTa&l Tou
SOVTIOV)
[4] EvdooTopaTikéG eTUSLOPOWMOEIG OTIACHEVWY AMOKATAOTACEWV

Ill. ANTENAEIZEIZ &
Se aoBeveig pe 10TOPLKO UTEpeualodnoiag oe HEOAKPUALKA HovouEPN

IV. AZYMBATOTHTEZ A
Mnv xpnotgoroteite UAIKA yila TV TpooTtaacia Tou MoAgoU 1) poowpLva
odpayiopata mou MePLEXOUV euyeVOAN, YLaTi n euyevoAn uropei va
KabuoTepnoel TNV dladlkacia cuyKOAANoNG.

V. MIPO®YAAZEIZ A
. MpogulAd&sic aopalciag
. AuTé TO TIPOIOV TEEPLEXEL OUTIEG TIOU EVBEXETAL VA TIPOKAAECGOUV AAAEPYIKEG
avtdpdoelg. Na anodelyeTe TNV XPNON TOU TIPOIOVTOG 0 a0BeVEIG e YVWOTO
LOTOPIKO aAAEPYiag o HoVOouEPT) HEBAKPUALKA 1] GAAQ CUCTATIKA.
. E4v 0 aoBevng epdaviost avtidpaoelg unepeualcdnaoiag, 6mwg ¢payolpa,
£kCepa, evdei&elg avapuAagiag, EAKog, TPNELHO, KVNOWO 1) poudlaocua,
OTOMATAOTE TNV XPNON TOU TPOoidVTOg Kal mapakoAouBeiote Tov acBevn.
3. Ma va anopuyeTe TNV endAvion urepeuatodnaoiag and Tnv ouvexn enadn pe Ta
HEBAKPUALKA povopepn ) AAAa cuoTaTiKG, va ¢opdTe navTta yavtia n va
AapBavete GAAa KataAANAa péTpa mpootaaiag.
4. Na mpooéxete MOTe TO UAIKO va unv €ABeL og emadn pe To dépua i va
£LOXWPNOEL OTO PATL MpLv amod TNV XPNOoLPoroinon Tou mpoidvTog, KAAUWTE Ta
HATIa Tou aoBevolq He Hia METOETA YIA VA TA TIPOOTATEVUCETE OE MEPIMTWON
£KOodEVSOVIONG UALKOU.
. EQv 10 UAIKO £pBel oe emadn pe 1oTolg Tou avBpwTivou OMMATOG, EKTEAECTE
TIG TIAPAKATW EVEPYELEG:
< EAv 10 UAIKO €10€ABeL OTa paTia >
Zem\UveTte auéowg ta patia pe apdovo vepd kat cupBouleubeite Evav
odpBaAuiarpo.

< EAv 10 UAIKO £pBel og emadr) pe To déppua 1) T BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG >
SKoutioTe TO apéowg e ToAUmio BApPBakog i yala mou sppartrioate o€
aAKOOAN Kal EeMUveTE pe ApBovn MoocdTTa vepou.

. NaBeTe péTpa mpooTaciag yla va pnv kataruei o0 acBevig To UAKO Katd AaBog.

. ZUplyya: Mnv potpddete v ndota oe dladpopeTIkoUg aobeveig yia Tnv
aropuyn aAAnhopdAuvong. Mptv TNV Xp1on, SlaveideTe TNV TAOTA MAVW éva
UM\OK avauEng. Mnv emoTp®VveTe TOTE TNV MAoTa arneubeiag and v olptyya
oTO JOVTL.

. PLT: M6vo piag xpriong. Mnv enavaypnotgorole({te éva pUuyxog yia va
anopUyete TNV AAANAOROAUVON. ATOPPIYPTE TO HETA TNV XPHON Kal
AMOAUNAVETE TOV dlavopéa cUpndwva Le TIg 0dnyieg XpHoewg.

. PLT: Mpuv dlaveipeTte TNV ndota oTnv OTOPATIKA KOINGTNTA, CUVIOTATAL Va
dlavelpeTte pia pikpr moodTTa ndotag oe éva Mok avauEng pe évav
dlavopéa olvBeTng pnTivng. Katd tnv SldpKela TNG TMPOKATAPKTIKAG SLAVOUNG
XELPLOTE(TE TOV dlavopéa e TaxutnTa, yla va unv rnéoet 1o PLT. ®Bappévog 1
EAATTWHATIKOG Blavopéag oUvOeg pNTivng HrMopei va MpokaA€éoet TNV
andornaon tou PLT kat va méoel péoa oTn OTORATIKY) KOINOTNTA, TIPOKAAMVTAG
mBavéd TpaupaTiopo N akouola katdarmoor. O dlavopéag Ba MpémeL va eAEyXeTal
TOKTIKA Yla uTiepBOAIKN $BopdA.

10. Aroppidte autd TO MPOIGY WG LATPLIKO AMOBANTO yia MPOANYN HOAUVONG.
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2. MpoguAdéeig katd Tov xeipioud kai Tnv ens&spyaoia

[CLEARFIL Performance Pro]

. Aev ETUTPEMETAL VA XPNOLUOTOLE(TE TO TPOIOV Yia AANOUG OKOTIOUG, EKTOG amd
auTtoUg nou kabopifovtatl otnv mapaypado [II.LENAEIZEIZ XPHZHE].

. To mpoidv auTd emuTpEmeTal va XPNOLUOTIOLE(TAL AMOKAELOTIKA Kal pévo amnod
030VTIATPOUG.

3. Xpnotgonotnote éva HEco KAAUYNG Tou MoAPoU O€ Jia KOIAOTNTA TANaiov Tou

moAdoU 1) og Tmepimwon tuxaiag ékBeong Tou ToAdoU.

4. XpNOLLOTOINOTE £vav EAACTIKO AMOUOVWTAPA YId VA AMOTPEYETE TNV
emupOAUVON Kal yla va eAéyEeTe TNV uypaaia.

. Mnv xpnotuorole{te To MPoidv oe cUVBUACUO He AAAA UALKA oUvOETNG pNTivng.
Ta avaptypéva UALKA propel va mpokaAéoouv aAAay£g OTIG GUOLKEG 1BLOTNTEG
Kat eivat TiBavov ot 18LOTNTEG AuTEG va UTIoBaBULOTOUV 08 OXE0N UE TIG
AVAPEVOUEVEG.

-

N

o

6. H maota Ba mpémnet va Xpnotdornonbei ageoa HeTa TV eEaywyn Tng and tnv
olplyya i To pUyXog. Eav n mdota petd v e§aywyr dev urnopei va emotpwoel
yla éva OUYKEKPLUEVO XPOVO, TIpETEL va £podlacTel e mpooTasia arnod 1o ¢pwg
yla va Unv moAupdepLoTel mpdwpa.

7.'0tav xpnolporoleite £va PLT, xpnotyorole{ote Tov dlavopéa aokavTag apyn
Kal otabepr| mieon. H doknon utiepBoAtkng duvaung dev eival anapaitn.

[Auxvia moAupepiopou]
. AropUyeTe va KotTdte arneuBeiag otnyv Myr Tou wTdG. SUVIoTATAL Va
XPNOLLOTIOLE(TE TPOOTATEUTIKA YUAALA.

2. H pikpn éviaon ¢wTog prnopei va mpokaAéaoel Kakr ouykOAAnon. EAEYETe TV
Sidpkela Zwng TG AAumag Kat Tov 0dnyo ¢wTtdg TG ouokeung (pUyXog) yia
muBavn pOAUVON. ZUVIOTATAL Va EAEYXETE TNV £VTAON TNG CUCKEUNG
GWTOMOAUMEPLIONOU HE Hia KATAAANAN CUOKEUN EAEYXOU OTA AVAAOYA XPOVIKA
dlaothuaTa.

3. To pUyX0G TNG OUOKEUNG TOAUHEPLOUOU TIPETEL Va glval, 600 To duvatdv,
KOVTA Kat kaBeta otnv erupdvela g pntivng. Eav mpénet va
GWTOTIOAUMEPIOETE Jia PEYAAN eTudAvela pnTivng, elval TPOTIHOTEPO va TNV
XWPIoETE 0 HIKPOTEPOUG TOMEIG KAl va pwTOTIOAUpEPioETE KABE erudpdvela
Eexwplotd.

4. TpLv XPNOLUOTIOINCETE TO MPOIOV, EAEYETE TIG CUVONKEG TIOU amattoUvTal ya va
TIOAUHEPIOETE TNV MACTA, CUYKPI(VOVTAG HE TOUG XPOVOUG GWTOTIOAUHEPLONOU
Tou avadEépovTal 0 AUTEG TIG 0dNYieg XPNOEWG.

—_

MpoguAdéeig katd Tnv amoBrikeuon

To mpoidv autd Mpérel va Xpnotporoinbei péxpt TV nuepounvia ARENG mou

avaypddeTal oTnv cuokeuaoia.

2. To mpoidv Kal 0 0dnydS anoxp®oewV TPETEL va anobnkelovtal og
Beppokpaoia 2-25°C/36-77°F, 6Tav dev xpnoldonolouvTal.

3. Edv 1o mpoidv dlatnpeitat oto Yuyeio, Ba mpérel mpLv and kabe Xpron va to
adfveTe va ekTeBel yia MeplocdTepo amd 15 Aerrd o Beppokpaaia
neplBaAlovTog. Edv dev To KAveTe, TOTE pMnopel va TpokAnBei Bpauon Tng
oUplyyag 1) Tou pUuyxoug.

4. To mpoidv mpéret va puAdooeTal pakpld anod akpaia BepudTTa i dpeon
£KkBeoN 0g NAlaKkn akTivoBoAia.

5. Metd Vv dlavoun Tng ndotag MpémeL ) ouplyya va acdaltotel Kakd 6o to
duvatov ypnyopoTePQ, Yid va anotpanei n okApuvaon Tou UAIKOU arod v
enidpaon Tou pwTOG TOU MEPIBANAOVTOG Kal va anodpeuxBel n dieioduon EEvav
OWHATWV OTNV oUpLyya.

6. To mpoidv mpérel va anonkeleTal o€ KATAAANAO X®PO Orou pdvo o

odovTtiatpog prnopei va éxel mpdooBaon.

]

VI. ANOXPQZEIZ KAI ZYZKEYAZIA

1. Amoxpwoeig
To ulik6 CLEARFIL Performance Pro diatiBetal oTig £ENG 4 AMoXpwoeLg:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponenty
BA. TNV eEWTePIKY) OUOKEUAOIA yia Ta €(dn Tou TeptAapBdavovtat otn
ouokeuaoia.

3. Suorarikd
SINAVIWHEVO EUPPAKTIKO UAIKO amd Baptouxo Uaio (30-80%)/
MPOTIOAUHEPLOPEVO OPYAVIKO EPPPAKTIKO UALKO (< 40%)/
ALYAUKISINOPEBAKPUALKOG 0TEPAG TNG A dlodatvoAng (Bis-GMA) (5-15%)/
Y3p6dpoB0g apwHATIKOG SIHEBAKPUAIKOG 0TEPAG (5-15%)/
SIhaviwpévn KoAAoedng rupttia (1-5%)/
Y3p6dpoBog aAlpaTikdg dieBaKPUAIKOG eaTEPAG (1-5%)/
dl-kapdopokivovn (< 0,1%)

Ol povadeq oe napévBeon eival paZa %.

[EMISHMANSH]
H oAlKA OGO TNTA ENPPAKTIKDV UNK®V gival mepimou 78 wi%,
OUUMEPIAQUBAVOUEVWY AVOPYAVWY EUPGPAKTIKOV UAK®DV 40 vol%. To péyebog
TWV OWHATISIWY TWV avopyavmyv eudpaKTIK®V UAIK®V Kupaivetal anéd 0,37 pm
uéxpt 1,5 um.

VII. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A Tumkn diadikacia | (ENAEIZEIZ XPHZHZ [1] swg [3])
[1] Apeoeg amoKaTACTACELG YA OAEG TIG KAACELG KOINOTATWY OE TPOCBLa Kat
omioBla dovTia
[2] Apueoeg KopVEG OYNG KAl TIPOOWPLVEG ATIOKATAOTACELG
[3] AtbpBwoN TOU OXNILATOG TOU OVTIOU (TLX. KAEIOILO SlaOTHHATOG HETAEU TOU
SOVTIDV)

A-1. Ay andxpwong
KaBapioTte 1o 6VTL ue eAadpOTETPA KAl VEPO Yia VA adalpETETE
emPaAVELAKOUG AEKEDEG XPWHATWY, ETUIAEETE KATOTIY TNV KATAAANAN
anoxPwan XPnotponolevTag To 0dnyo anoxpwong VITA classical A1-D4.

A-2. Arop6vwon Kal mpootacia and uypacia
MNa va erutixete BEATIOTA ATIOTEAEONATA, TIPEMEL VA AMOpUYETE OlAdNTOTE
empoAuvon TG KOINOTNTAG He oielo Kal AAeg akabapoieg. MNa va
KPATNOETE TO dOVTL KABAPH KAl OTEYVO, GUVIOTOUUE Evav EAAOTIKO
anopovwTAPa.

A-3. MpoeToldacia Tng KOINGTNTAG
Adalpéote MANPwG TNV MPooBeRANUEVN 0BOVTIVN, KAl TPOETOLMACTE TNV
KOINOTNTA HE TOV OUVAON TPOTIO.

A-4. Npootaocia Tou TMoAdol
OL exTeBelpéveg emdpdveleg Tou MOAPOU 1) MEPLOXEG KOVTA OTOV TOADO
TPETEL VA KAAUTTTOVTAL PE €va okeUaopa udpo&eldiou Tou aoBeatiou 1) pe
AAAQ eVBEIKVUOUEVA UALKA. MnV XpNOLUOTIOLE(TE TIPOIOVTA TOU TIEPLEXOUV
€UyeVOAN Yla TNV MPOOTACia ToU TOAGOU.



A-5. Mpoepyaoia g emudAavelag Tou dovTioU Kal eMoTPWOr CUYKOAANTIKOV
TapayovTwv
H enegepyaocia kal cuykOAANonN g erupdavelag Tou dovTiou Ba mpémel va
dlevepyouvTal cUPPwva He TIG 0dNYiEq XPNOEWG TOU XPNOLUOTIOOUEVOU
OUOTNHHATOG.

A-6. Alavopun Tng maotag
6-1. ZUplyya: Alaveipete TV avaykaia moodTnTa naoctag and v cuplyya
endvw og £va PM\oK avAauiEng, otpédovtag Tov HoxXAd apyd Katd
$opda MePLOTPOPNG TWV SEIKTOV TOU wPOAOYiou.
6-2. PLT: ToroBetnote éva PLT atov KUALVSpo Slavoung kat eEwbeiote Tnv
ndota péoca otV KOIAOTNTA, GUUPWVA HE TIC 0dNYieg XPOEWS Yia TOV
dlavopéa.

[MPOZOXH]
XpnotpomotoTe Tov Slavopéd e Jia apyn Kat otabepn rieon. H
doknon unepBoAlkng dUvaung dev sivat anapaitn . AroppiPte T0O
pUYXOG HETA TNV Xpron.

A-7. Emiotpwon Kat pwTomoAupeplopog Tou CLEARFIL Performance Pro
7-1. H epappoyn piag peuotig olvBetng pntivng 1 piag adadpavolg pntivng
(r.x. CLEARFIL ST OPAQUER) 0tnv KolA\0TNTa 0av apxtkoé oTpmpa eivat

MPOALPETIKY). EAv TNV uloBeThoeTe, avatpéEte oTIg 0dnyieg XpRoews Q.

7-2. TomoBeTNOTE TNV €MMAEYHEVN AMOXPWON TNG MACTAG OTNV KOWNOTNTA Kal
PWTOTOAUHEP({OTE TNV HE HIa 0BOVTIATPLKY] CUTKEUT] TOAUHEPLOHMOU.
EKTIHOVTAG TO BABOG TOU MOAUUEPLONOU, [Owg va arnatteital dladoxikog
TOAUPEPLONOG. AvaTpEéETe oToV akdAoubo mivaka yia Tnv oxéon Hetagl
XPOVOU TOAUUEPLOPOU Kal BABOUG MOAUMEPLIOUOU e pia Tmyn opatol
dWTOG.

Nivakag: Ex£on petagl tou Xpdvou MOAUUEPLOPOU Kal Tou BaBoug MoAupeplopol
yla tuto ™Myng ¢wtodg.

) Anodxpwon kat Babog
XpPovou TOAUMEPLOUOU

TOAUpEPLOHOU

TUmot Tmyn g ¢wtog
(‘Evtaon ¢wtdg)

A2, A3, A3.5, B2

YynAng évtaong BLUE LED* Alo dpopég
(Neproodtepo and 1500 mW/cm?) emi 31 5 deuT.
Meoaiag évraong BLUE LED*
(1100-1400 mW/cm?) 10 deut.
2,0 mm
XaunAng évraong BLUE LED*
(800-1000 mW/cm?) 20 3eut.
YWnAng evtaong Auxvia ahoyovou 10 SeuT.

(MeploodTEPO and 800 mW/cm?)

To evepyod e0pog HAKOUG KUPATOG Yia KABE 050VTIATPIKY GUOKEUT TIOAUPEPIOPOU TiPETEL va eival 400-515 nm
*AvOTATN TIUA TOU GACHATOG EKTIOUTG: 450 - 480 nm.

A-8. Aeiavon
Alapopd®OTE TNV ATIOKATACTAON Kal EEOHOLMOTE TNV UYKAELON Me pia
et eyyAudida diapavtiol. Aeldvete wg ouVHBWG pe pia eyyAudida
OAlkOVNG N We dlokoug Aelavong.

B Tumkn diadikaocia Il (ENAEIZEIZ XPHZHZ [4])
[4] EvdooTopaTikEG eTudLOPBMOELG OTIACHEVWY ATIOKATAOTACEWV

B-1. Ayn andxpwong
AkoAouBnote TV {dla dtadikacia mou meptypadetal otnv rmapdypado ,A-1¢

B-2. MpoeTolpacia oMaopéEVWY eTUPAVELDV
Edv xpeltaotei, AOEOTOUNOTE TO OPLO e Hia OTIABWTIKY) BEAOVN SlapavTiou.
AkoAouBnaote katomy TG dladikaoieq enegepyaoiag Tng erudpavelag mg
OTACPEVNG MEPLOXNG TOU BaoiZeTal 0TO emdaVELAKO UALKO (TLX. KEPAMIKO
o&e1diou HETAANOU, TUPLTIKO KEPAUIKO, aUVBETN pNnTivn, HETAAAO 1 BOVTL),
olpdwva pe TIG 0dNYieg XPNOEWG TOU GUYKOAANTIKOU TapayovTa, Tou
OUYKOAANTIKOU TapdyovTta othaviou 1 evog primer cuyKOAANoNgG peTdAAou.

B-3. Mpoepyaaoia Tng erdpavelag Tou dovTioU Kat EMOTPWON CUYKOANNTIKMOV
napayoviwv
AkoAoubnote v (Bla diadikaocia rou meplypddetal oty napdypago ,A-5%

B-4. Alavoun g naotag
AkoAoubnote v (Bla dtadikaocia rou neplypddetal oty napdypado ,A-6“

B-5. Eniotpwon kat pwTtoroAupeplopdg tou CLEARFIL Performance Pro

5-1. H epappoyn g adlapavoug pntivng (rx. CLEARFIL ST OPAQUER) oTig
onacpéveq emupdaveleg oav apxikd oTpoua eival mpoatlpeTikn. Eav v
uloBeTNOoETE, AvatpéETe OTIG 0dNYieg XPNOoEWS TNG.

5-2. TomoBeTNOTE TNV ETUAEYHEVN AMOXPWAT TNG MACTAG OTIG OTIAOHEVEG
EMPAVELEG KAl PWTOTIOAUMEPIOTE TNV HE [LA ODOVTIATPLKI) CUOKEUT)
TIOAUMEPLONOU.

AvatpéETe OTOV TivaKa 0TO TUAMA ,A-7 yla TNV oxéan HeTagu xpdvou
TOAUMEPLOUOU Kal BABOUG MOAUMEPLOUOU e pia Tmyn opaTol ¢wTodg.

B-6. Aeiavon
AkoAouBnote v (Bla dladikacia rou replypddetal oty napdypado ,A-8“

[EFTYHSH]
‘Eva mpoidv mou eivat anodedelypéva eAaTTwUaTIKOG, avTikadiotatal arnod v
Kuraray Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. dev avaiappavet
oudepia eubuvn yla Gueoeg, eMAKOAOUBEG 1) 1IBlAiTEPEG AMWAELEG 1) TNMLEG, OL
oroieg MpoépxovTal anod Tnv epappoyr, TNV Xpnolgornoinon i avtiotolxa tnv
avikavoTnTa XPNOoLUomoinong aut®y Twv mpoidvtwy. Mptv anoé tnv xpnon, o
XPNOTNG TPETEL VA 0pioeL EMAKPLIBWOG TNV KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVIWV Yid TNV
TMPoopIlOUeVN XPHON Kal 0 XpNotng avahapBAavel Tnv eublivn Kat TNV UMoxXpéwon
yla TV XpHon Twv mpoidvIwy aut®y.

[EMIZHMANZH]

« Edv oupBei éva coBapd meplotaTikd AOyw autol Tou mpoidvTog, va To
avapEPETe OTOV KATAOKEUAOTN HECW TOU eloaywyéa otnv EE kal oTig
PUBULOTIKEG apXEG TNG XWPAG, OTNV oroia SLapéveL 0 XpNoTNg/acBevig.

» Mropeite va kateBacete TV MepIANYn XapakTnPLOTIKOV acpaleiag Kat
KAWVIKQOV eTid60ewVv (SSCP) arnéd tnv eupwraikn Bdon dedopévwy ya ta
laTpoTteXVOAOYIKA Mpoiovta (EUDAMED) ot SleuBuvon
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[EMIZHMANZH]
Ta «CLEARFIL» kat «CLEARFIL ST» eivat onpata katatefévta 1) eNnopika
ofpata g KURARAY CO., LTD.
To «VITA classical A1-D4» eival éva epmnopiko6 ofpa g VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.
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TURKCE | KULLANIM KILAVUZU

CLEARFIL Performance Pro

I. GIRIS
CLEARFIL Performance Pro, Ustun renk eslesmesi, ylksek derecede parlaklik ve
mikemmel fiziksel 6zellikleri sayesinde, hem anterior, hem de posterior restorasyonlar
icin ideal, 1sikla polimerize olan, radyoopak bir restoratif materyalidir.
Kolay islenmesi ve yerlestiriimesi icin en uygun viskoziteye sahiptir. Klasik siringa icinde
veya Pre-loaded tips (PLTs) seklinde kullanima sunulur.
Radyoopasite degeri 1 mm alliminyuma esittir veya daha yuksektir ve ISO 4049
standardina gére Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) materyali olarak siniflandiriimaktadir.
Bu riintin genel klinik faydasi, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI igin dig
fonksiyonunu eski haline getirmesidir.

1. KULLANIM ENDIKASYONLARI
CLEARFIL Performance Pro, asadidaki restorasyon uygulamalarinda endikedir:
[1] Anterior ve posterior dislerdeki tim kavite siniflari icin direkt restorasyonlarda
[2] Direkt veneerlerde
[3] Dis pozisyonunun ve seklinin diizeltiimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi,

kugultilmis dislerde vs.)

[4] Kinlmig restorasyonlarin intra-oral tamiri

1ll. KONTRENDIKASYONLAR A
Metakrilat monomerlerine asiri duyarlihgi olan hastalarda kullaniimaz

IV. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, bonding sisteminin polimerizasyon stirecinin gecikmesine neden olabilecegi
icin, pulpa korumasi ve gegici értlileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

V. ONLEMLER A

-

N

(&

No

©

©

10.

2.

. Giivenlik énlemleri
. Bu Uriin alerjik reaksiyonlara sebep olabilecek maddeler icermektedir. Metakrilat

monomerlere veya diger bilesenlere karsi alerjik olan hastalarda triint kullanmaktan
kaginin.

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, Glser, sisme, kasinma veya uyusma

gibi asin duyarlilik reaksiyonu gdsterirse, Griinin kullanimini kesin ve tibbi yardim
almasini saglayin.

Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olugabilecek asiri
duyarliigr 6nlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun énlemleri alin.
Urindin cilt veya goz ile temas etmesini 6nlemek igin dikkatli olun. Uriini
uygulamadan énce materyalin sicramasi durumunda hastanin géziinii korumak igin
hastanin gozlerini bir havlu ile értiin.

. Uriintin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:

< Uriiniin géze kagmasi durumunda >
G0zl derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.
< Urliniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda >
Temas halinde derhal alkole batirlmis pamuk veya sargi bezi ile silin ve bol
miktarda su ile yikayin.
Hastanin Griinl kazayla yutmasini 6nleyecek tedbirler alin.
Siringa: Gapraz kontaminasyonu énlemek igin, ayni pati farkli hastalarda
kullanmaktan kaginin. Kullanima gegmeden énce pati bir karistirma kagidina sikin.
Pati, siringadan hastanin agzina dogrudan uygulamayi denemeyin.

. PLT: Yalnizca tek kullanimliktir. Capraz kontaminasyon riskinini ortadan kaldirmak

icin, ucu tekrar kullanmayin. Ucu kullanimdan sonra atin ve dispenser’in kullanma
kilavuzuna gore dispenser’i dezenfekte edin.

. PLT: Pati oral kaviteye uygulamadan dnce, ufak bir miktar patin, bir kompozit dagitici

(dispenser) yardimiyla, karistirma kagidina sikilmasi tavsiye olunur. PLT'nin disari
akmasini énlemek igin, asil uygulama éncesindeki bu hazirlama surecinde dagitici
(dispenser) ile hizli galisin. Asinmis veya hatali igleyen bir kompozit dagitici
(dispenser), PLT'nin yerinden gikmasina ve oral kaviteye diismesine ve bdylece de
yaralanmalarin olusmasina veya kazara yutulmasina sebep olabilir. Dagiticida
(dispenserde) asinma olup olmadigi diizenli araliklarda kontrol edilmelidir.

Bu urilin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atiimalidir.

Giivenli kullanim bilgileri

[CLEARFIL Performance Pro]

1.

2.
3.

o

(2]

~

Uriin, [I.LKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar disinda
kullaniimamalidir.

Bu driin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin agiga ¢iktigi durumlarda kaide
materyali kullanin.

. Kontaminasyonu énlemek ve nem kontroliinii saglamak icin (rubber dam) izolasyon

lastigi kullanin.

. Urtini, diger kompozit materyalleri ile birlikte kullanmayin. Materyallerin birbirleriyle

karistirlimasi, beklenen sonug ézelliklerinde olasi distsU de igeren fiziksel
ozelliklerin degismesine yol agabilir.

. Pat, siringadan veya uctan c¢ikartildiktan sonra vakit kaybedilmeden uygulanmalidir.

Pat, kullaniimadan 6nce bir sure bekletilecekse, 15131 bloke eden plak ile ortiilmelidir.

. PLT ile calistiginizda, hafif ve sirekli basing uygulayarak dispenser’i kullanin. Agiri

guc¢ kullanimina gerek yoktur.

[Dental polimerizasyon cihazi]

1.
2.

Isik kaynagina dogrudan bakmayin. Koruyucu gézlik kullanimi tavsiye olunur.
DisUk 1s1n yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émrini ve
dental polimerizasyon cihazinin isin verme ucununun kontamine olup olmadigini

kontrol edin. Dental polimerizasyon cihazinin isik yogunlugunun, uygun bir 1sin digme

cihazi yardimiyla, periyodik olarak kontrol ediimesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin iginlama ucu, rezin ylizeyine miimkin oldugunca
yakin ve dikey olacak sekilde tutulmaldir. Bly(k bir rezin ylizeyi i1sikla
sertlestirilecekse, ilgili bolgenin birka¢ alana béltnip, her alanin ayri ayri 1sikla
polimerize edilmesi tavsiye edilir.

. Uriinli kullanmadan énce, bu kullanma kilavuzunda yer alan isikla polimerizasyon

slrelerini g6z 6nunde tutarak, patin polimerizasyon kosullarini kontrol edin.

3. Saklama kosullari

-

o

6.

. Uriin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.
. Uriin ve renk skalasi, kullaniimadiklari zamanlarda 2-25°C/36-77°F arasindaki

sicakliklarda saklanmalidir.

Urtiniin sojutucuda muhafaza edilmesi durumunda, her kullanim éncesi oda
sicakhgina 15 dakikadan fazla bekletiimelidir. Buna uyulmamasi siringanin veya
ucun kirilmasina neden olabilir.

Uriin agin sicaktan veya direkt giines 1sigindan uzak tutulmalidir.

. Pat sikildiktan sonra, materyalin ¢alisma isigina maruz kalarak sertlesmesini

onlemek ve yabanci maddelerin siringaya kagmasini engellemek icin, siringanin
kapagi miimkiin oldugunca hizli ve dikkatli bir sekilde kapatiimalidir.
Uriin sadece dental uzmanlarin erisebilecegi, uygun bir yerde muhafaza edilmelidir.

VI. RENK SECENEKLERi VE KOMPONENTLERI

1.

Renkler

CLEARFIL Performance Pro, asagidaki 4 renk alternatifinde temin edilebilir:

A2, A3, A3.5, B2

2. Ierigi

Paket icerigindeki trlnler dig ambalajda belirtilmistir.

3. igindeki maddeler

Silanlanmis baryum cam (%30-80)/

On polimerizasyon yapilmis organik doldurucu (< %40)/
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%5-15)/
Hidrofobik aromatik dimetakrilat (%5-15)/

Silanlanmis kolloidal silika (%1-5)/

Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%1-5)/

dl-Kamforkinon (< %0,1)

Parantez icindeki birimler % kutledir.

[NOT]
%40 vol. inorganik qoldurucuya sahip olmakla birlikte, toplam doldurucu igerik orani
yaklasik %78 wt'tir. Inorganik doldurucularin partikil boyutu 0,37 pmila 1,5 pm
arasinda degismektedir.

VII. KLINIKSEL iSLEMLER

A.

Standart prosediir | (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [1] ila [3] arasinda)

A-

A-

A-

A-

A-

[1] Anterior ve posterior dislerdeki tim kavite siniflari igin direkt restorasyonlar

[2] Direkt veneerlerde

[3] Dis pozisyonunun ve seklinin dizeltiimesinde (6rn. Diestema kapatiimasi,
kicultalmis dislerde vs.)

-

. Renk secimi
Yizeydeki lekeleri uzaklastirmak icin, disi ponza ve su ile temizleyin ve ardindan
VITA classical A1-D4 renk skalasini referans alarak uygun renk tonunu segin.

2. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tikirik veya kan
kontaminasyonunu 6énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi i¢in bir lastik értliniin
(rubber dam) kullaniimasi tavsiye olunur.

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

4. Pulpanin korunmasi
Aciga cikmis pulpa ve pulpaya yakin bélgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyali veya belirtilen diger bir materyal ile 6rtilmelidir. Pulpanin korunmasi igin
ojenol iceren materyaller kullanmayin.

5. Dis ylizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
Dis yiizeyi tedavisi ve bonding islemi, kullanilan bonding sisteminin kullanma
kilavuzuna uygun sekilde gergeklestirilmelidir.

6. Patin sikilmasi
6-1. Siringa: Siringanin sapini saat yéniinde yavasca dondlrerek, istenen
miktarda patin siringadan karistirma kagidina akmasini saglayin.
6-2. PLT: Dispenser’a bir PLT ucu yerlestirin ve dispenser’in kullanma kilavuzuna
gbre pati kaviteye sikin.

[DIKKAT]
Dispenser’i, hafif ve esit basing uygulayarak kullanin. Asiri gii¢ kullanimina
gerek yoktur. Ucu kullandiktan sonra ¢épe atin.

7. CLEARFIL Performance Pro’in yerlestirimesi ve isikla polimerize ediimesi

7-1. Kaviteye ilk kat olarak bir akiskan kompozitin veya opak rezinin (6rn.
CLEARFIL ST OPAQUER) uygulanmasi istege baghdir. Uygulanmasi tercih
edildiginde, ilgili kullanma kilavuzunu referans alin.

7-2. Patin segilen renk tonunu kaviteye yerlestirin ve dental polimerizasyon cihazi
ile polimerize edin. Polimerizasyon derinligine bagli olarak polimerizasyonun
artimli yapiimasi gerekebilir. Gortnur 11k kaynaklari ile, polimerizasyon suresi
ve polimerizasyon derinligi arasindaki iligki icin asagidaki tabloyu referans alin.



Tablo: Isik kaynag tirii icin polimerizasyon sureleri ve polimerizasyon derinlikleri
arasindaki iligkileri.

Renk ve polimerizasyon
Isik kaynag tiri derinligi

(Isik yogunlugu) Polimerizasyon siiresi

A2, A3, A3.5, B2

BLUE LED* yiksek yogunluk
(1500 mW/cm?'den fazla)

BLUE LED* orta yogunluk

3 veya 5 sn. iki kez

(1100-1400 mW/cm?) 10sn. ”0
,0 mm
BLUE LED* duisiik yogunluk 20 sn
(800-1000 mW/cmz) :
Halojen lambasi yiiksek yogunluk 10 sn

(800 mW/cm?den fazla)

Biitlin dental polimerizasyon Unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-8. Bitirme
Restorasyonu sekillendirin ve ince elmas bir u¢ kullanarak okliizyonu ayarlayin.
Ardindan, silikon lastik uglari veya cilalama diskleri kullanarak alisagelmis sekilde
cilalayin.

B. Standart prosediir Il (KULLANIM ENDIKASYONLARI: [4])
[4] Kinllmis restorasyonlarin intra-oral tamiri

B-1. Renk secimi
“A-1” ‘de belirtilen islemleri uygulayin.

B-.

N

. Kirik yiizeylerin hazirlanmasi
Gereken durumlarda; bir elmas polisaj u¢ yardimiyla, marjinal alanda bir egim
olusturun. Ardindan, ylizey materyaline (6rn. metal-oksit seramik, silika bazli
seramik, kompozit, metal veya dig) bagh olarak ve ilgili bonding, silan baglama
ajani veya metal adeziV primerin kullanma kilavuzuna gére, kirik bdlgenin yuzey
tedavi iglemlerini uygulayin.

B-3. Dis ytlizeyinin tedavisi ve bonding uygulanmasi
“A-5” ‘de belirtilen iglemleri uygulayin.

B-4. Patin sikilmasi
“A-6” ‘de belirtilen iglemleri uygulayin.

B-

(S

. CLEARFIL Performance Pro’in yerlestiriimesi ve 1sikla polimerize ediimesi

5-1. Kirik ytizeylere ilk kat olarak bir opak rezinin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER)
uygulanmasi istege baglidir. Uygulanmasi tercih edildiginde, ilgili kullanma
kilavuzunu referans alin.

5-2. Patin secilen renk tonunu, kirik ylizeylere yerlestirin ve dental bir
polimerizasyon unitesi ile 1sikla polimerize edin. Polimerizasyon derinligine
bagli olarak polimerizasyonun artimli yapilmasi gerekebilir. Géranir 11k
kaynaklari ile, polimerizasyon siresi ve polimerizasyon derinligi arasindaki
iliski icin bélum “A-7” deki tabloyu referans alin.

B-6. “A-8” ‘de belirtilen islemleri uygulayin.

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

[NOT]

« Uriinle 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: 458211076Composite178ZV

[NOT]
“CLEARFIL” ve “CLEARFIL ST”, KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya
ticari markalaridir.
“VITA classical A1-D4”, VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG'nin ticari markasidir.
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INSTRUKCJA UZYCIA
CLEARHL Performance Pro

25°C,
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WPROWADZENIE

CLEARFIL Performance Pro jest $wiattoutwardzalnym, nieprzepuszczajagcym
promieniowania materiatem do uzupetnier protetycznych, zapewniajgcym doktadne
dopasowanie koloru, dobrg polerowalnos¢ i doskonate wiasciwosci fizyczne, co
sprawia, ze jest to produkt idealny do uzupetnier zebéw w obszarze przednim i
bocznym. Ma on optymalng lepkos$¢, zapewniajaca tatwe uzycie i aplikacje. Jest on
zapakowany w tradycyjne strzykawki lub napetnione koricowki (PLT).

Produkt wykazuje nieprzepuszczalno$¢ promieniowania réwng lub wiekszg niz 1 mm
glinu oraz jest sklasyfikowany jako materiat typu 1 i klasy 2 (grupa 1) zgodnie z normag
ISO 4049.

Ogolna korzys$¢ kliniczna ze stosowania tego produktu polega na przywréceniu
czynnoséci zeba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO STOSOWANIA.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Produkt CLEARFIL Performance Pro jest wskazany do nastgpujacych zastosowar do
uzupetnien protetycznych:
[1] Wykonywane metodg bezposrednig uzupetnienia wszystkich klas ubytkéw zebow w
obszarze przednim i bocznym
[2] Licowki bezposrednie
[3] Korekta potozenia i ksztattu zeba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)
[4] Naprawy wewnatrzustne peknigtych uzupetnien protetycznych

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

IV. NIEZGODNOSCI A
Do ochrony miazgi lub uszczelniania tymczasowego nie stosowaé materiatow
zawierajacych eugenol, poniewaz eugenol moze op6znia¢ proces utwardzania.

V. SRODKI OSTROZNOSCI A
1. Instrukcje bezpieczeristwa

. 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 przerwaé stosowanie produktu i zwrécic¢ sie o pomoc lekarska.

3. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac¢ inne odpowiednie $rodki ochronne, aby
zapobiec wystgpieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami
metakrylanu lub jakimikolwiek innymi sktadnikami produktu.

4. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg 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 powzia¢ nastgpujace

$rodki ostroznosci:

< Jesli produkt przedostanie sie do oka >
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowa¢ sie z lekarzem.

< Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej >
Natychmiast wytrze¢ obszar wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, a nastepnie
zmyé obficie woda.

. Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu

przez pacjenta.

. Syringe: Nalezy unika¢ uzywania tej samej pasty u r6znych pacjentéw, aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu. Przed uzyciem nalezy wydzieli¢ paste na podktadke do
mieszania. Nie nalezy naktada¢ produktu bezposrednio ze strzykawki na zab
pacjenta.

. PLT: tylko do jednorazowego uzycia. Nie uzywac¢ koricowki ponownie, aby zapobiec
skazeniu krzyzowemu. Wyrzuci¢ po uzyciu i zdezynfekowa¢ dozownik zgodnie z
instrukcjg uzycia.

. PLT : Przed wydzieleniem pasty do jamy ustnej zaleca sie wydzielenie matej ilosci
pasty na podktadke do mieszania za pomocg dozownika do kompozytow. Podczas
wstepnego wydzielania nalezy szybko postugiwac¢ sig dozownikiem, aby PLT nie
wypadto. Zuzyty lub nieprawidtowo dziatajgcy dozownik do kompozytéw moze
spowodowaé, ze PLT wypadnie i wpadnie do jamy ustnej, powodujgc ryzyko urazu
lub przypadkowego potknigcia. Dozownik nalezy sprawdza¢ regularnie pod katem
nadmiernego zuzycia.

10. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-
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2. Srodki ostroznosci zalecane podczas stosowania i obstugi

[CLEARFIL Performance Pro]

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

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Uzy¢ preparatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w
razie przypadkowego odstonigcia miazgi.

. Uzywac¢ koferdamu w celu uniknigcia zanieczyszczenia i kontroli wilgoci.

Nie stosowa¢ produktu w potgczeniu z innymi materiatami kompozytowymi.
Wymieszane materialy moga spowodowac¢ zmiane wtasciwosci fizycznych, w tym
ewentualnie ich pogorszenie, w poréwnaniu z oczekiwanymi rezultatami.

Paste nalezy zastosowaé niezwtocznie po wydzieleniu ze strzykawki lub koricowki.
Jesli pasta musi by¢ pozostawiona na pewien czas przed uzyciem, nalezy przykry¢ ja
ptytkg blokujaca $wiatto.

W przypadku uzywania PLT dozownik nalezy stosowa¢ z wolnym, statym naciskiem.
Nie jest konieczne stosowanie nadmierne;j sity.

as wp =
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[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

. Nie patrze¢ bezposrednio na zrodto $wiatta. Zaleca sig¢ okulary ochronne.

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

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

4. Przed uzyciem produktu nalezy sprawdzi¢ warunki wymagane do utwardzenia pasty
poprzez zapoznanie sie z czasami polimeryzaciji $wiattem, ktore sg podane w tej
instrukcji uzycia.

-

. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznos$ci podanego na opakowaniu.

. Nieuzywany produkt i kolornik nalezy przechowywa¢ w temperaturze 2-25°C /

36-77°F.

3. Jesli produkt jest przechowywany w lodoéwce, przed kazdym uzyciem nalezy

pozostawi¢ go w temperaturze pokojowej na co najmniej 15 minut. Nieprzestrzeganie

tego zalecenia moze spowodowac rozerwanie strzykawki lub koricowki.

Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim

nastonecznieniem.

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

6. Produkt musi by¢ przechowywany w odpowiednim miejscu, do ktérego dostep maja

tylko lekarze stomatolodzy.

N =W
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VI. SYSTEM ODCIENI | KOMPONENTY

1. Odcienie
CLEARFIL Performance Pro jest dostepny w nastepujacych 4 odcieniach:
A2, A3, A3.5, B2

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

Silanizowany wypetniacz ze szkta barowego (30-80%)/
Wstepnie spolimeryzowany wypetniacz organiczny (< 40%)/
Diglicydylometakrylan bisfenolu A (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofobowy dimetakrylan aromatyczny (5-15%)/
Silanizowana krzemionka koloidalna (1-5%)/

Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (1-5%)/
dl-kamforochinon (< 0,1%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

[UWAGA]
Catkowita ilo$¢ wypetniacza wynosi ok. 78% wag., w tym wypetniacz organiczny
40% obj. Rozmiar czgstek wypetiaczy nieorganicznych wynosi od 0,37 pm do
1,5 um.

VIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE

A. Procedura standardowa | (WSKAZANIA DO STOSOWANIA od [1] do [3])
[1] Wykonywane metodg bezposredniag uzupetnienia wszystkich klas ubytkow zebow
w obszarze przednim i bocznym
[2] Licowki bezposrednie
[3] Korekta potozenia i ksztattu zgba (np. zamknigcie diastemy, zab kartowaty itp.)

A-1. Dobieranie odcienia
Oczysci¢ zab pumeksem i wodg w celu usunigcia przebarwien powierzchniowych,
nastepnie wybra¢ odpowiedni odcieri za pomocg kolornika VITA classical A1-D4.

A-2. Izolacja i kontrola wilgoci
W celu uzyskania optymalnych rezultatow nalezy unika¢ zanieczyszczenia
leczonego obszaru $ling lub krwig. Zaleca sig¢ stosowanie koferdamu w celu
utrzymania czystosci i suchosci zeba.

A-3. Opracowanie ubytku
Usung¢ zainfekowang zgbine i opracowac ubytek w normalny sposéb.

A-4. Ochrona miazgi
Obszar faktycznego odstoniecia miazgi lub w poblizu miazgi mozna pokryé
twardowigzgcym materiatem na bazie wodorotlenku wapnia lub innymi
wskazanymi materiatami. Nie uzywa¢ materiatéw zawierajacych eugenol do
ochrony miazgi.

A-5. Obrébka powierzchni zeba i wigzanie
Obrébke powierzchni zgba i wigzanie nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia stosowanego systemu wigzgcego.

A-6. Wydzielenie pasty
6-1. Syringe: Wydzieli¢ konieczng ilo$¢ pasty ze strzykawki na podktadke do
mieszania poprzez powolny obrot raczki w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara.
6-2. PLT: Wiozy¢ PLT do cylindra dozownika i wycisng¢ paste do ubytku zgodnie z
instrukcjg uzycia dozownika.

[OSTROZNIE]
Dozownik nalezy stosowa¢ z wolnym, statym naciskiem. Nie jest konieczne
stosowanie nadmiernej sity. Wyrzuci¢ koricowke po uzyciu.

A-7. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL Performance Pro
7-1. Aplikacja ptynnej zywicy kompozytowej lub zywicy opakerowej (np. CLEARFIL
ST OPAQUER) do ubytku jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Podczas
adaptacji nalezy postepowac zgodnie z instrukcjg uzycia.



7-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ w ubytku i utwardzi¢ stomatologiczng
lampa polimeryzacyjna. Uwzgledniajgc gtebokos¢ utwardzania, moze byé
konieczne utwardzanie warstwami. W ponizszej tabeli mozna znalez¢
zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtebokos$cig utwardzania zrodtem
Swiatta widzialnego.

Tabela: Zalezno$¢ miedzy czasem utwardzania a gtgbokoscig utwardzania wedtug
rodzaju zrodta $wiatta.

Odcien i gtebokos$¢
Rodzaj zrodta Swiatta utwardzania

A Czas utwardzania
(natezenie $wiatta)

A2, A3, A3.5, B2

NIEBIESKIE LED o duzym natezeniu*
(powyzej 1500 mW/cm?)

NIEBIESKIE LED o $rednim natezeniu*
(1100-1400 mW/cm?)

NIEBIESKIE LED o matym natezeniu*
(800-1000 mW/cm?)

Lampa halogenowa o duzym natezeniu 10s
(powyzej 800 mW/cm?)

Dwarazy przez3lub5s

10s

2,0 mm
20s

Efektywny zakres diugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.
*Szczyt widma emisji: 450-480 nm

A-8. Wykariczanie
Wykonturowaé uzupetnienie protetyczne i dostosowac okluzjg przy uzyciu cienkiej
diamentowej koricowki $ciernej. Wypolerowaé gumkami silikonowymi lub krgzkami
polerujacymi w normalny sposob.

B. Procedura standardowa Il (WSKAZANIA DO STOSOWANIA [4])
[4] Naprawy wewnatrzustne peknigtych uzupetnien protetycznych

B-1. Dobieranie odcienia
Zastosowa¢ procedure opisang w punkcie ,A-1".

B-2. Przygotowanie peknietych powierzchni
W razie potrzeby wykona¢ uko$ne $ciecie krawedzi diamentowg koricowka
polerujaca. Nastepnie wykonaé procedury obrobki powierzchni peknigtego obszaru
w zaleznosci od materiatu powierzchni (np. ceramika z tlenkami metali, ceramika
na bazie dwutlenku krzemu, kompozyt, metal lub zab) zgodnie z instrukcjag uzycia
materiatu wigzacego, silanowego $rodka sprzegajacego lub primera
zwigkszajgcego adhezje do metali.

B-3. Obrobka powierzchni zeba i wigzanie
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-5".

B-4. Wydzielenie pasty
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-6".

B-5. Umieszczenie i polimeryzacja $wiattem produktu CLEARFIL Performance Pro

5-1. Aplikacja zywicy opakerowej (np. CLEARFIL ST OPAQUER) na pekniete
powierzchnie jako pierwszej warstwy jest opcjonalne. Podczas adaptaciji
nalezy postgpowa¢ zgodnie z instrukcja uzycia.

5-2. Paste w wybranym odcieniu umiesci¢ na peknietych powierzchniach i
utwardzi¢ stomatologiczng lampg polimeryzacyjng. Uwzgledniajac gteboko$é
utwardzania, moze by¢ konieczne utwardzanie warstwami. W tabeli w punkcie
,A-7" mozna znalez¢ zalezno$¢ migdzy czasem utwardzania a gtebokoscia
utwardzania zrédtem $wiatta widzialnego.

B-6. Wykanczanie
Zastosowac¢ procedure opisang w punkcie ,A-8".

[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 szczegélne, wynikajace z
aplikacji, stosowania lub nieumiejgtnosci korzystania z tych produktéow. Przed uzyciem
uzytkownik powinien ustali¢, czy produkty nadajg sig do danego celu. Uzytkownik
ponosi ryzyko i odpowiedzialno$¢, ktére 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 ktorym 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: 458211076Composite178ZV

[UWAGA]
LCLEARFIL”i ,CLEARFIL ST” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4” jest znakiem towarowym firmy VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH
& Co. KG.
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ROMANA | INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE @

GLEARFIL Performance Pro

36°F

INTRODUCERE

CLEARFIL Performance Pro este un material restorativ radio-opac, cu polimerizare cu
lumina, care asigura o potrivire exacta a culorilor, o capacitate ridicata de lustruire si
proprietati fizice excelente, ceea ce o face ideala atat pentru restaurérile anterioare, cat
si posterioare. Acesta are o formuld cu o vascozitate optima, care asigurad manipularea
si plasarea usoara. Este ambalat in seringi traditionale sau in varfuri pre-incarcate
(PLT-uri).

Are o radio-opacitate egala sau mai mare de 1 mm aluminiu si este clasificata ca
material de tip 1 si de clasa 2 (grupa 1) conform I1SO 4049.

Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara pentru
urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

. INDICATII DE UTILIZARE
CLEARFIL Performance Pro este indicat pentru urmatoarele aplicatii restorative:
[1] Restaurari directe pentru toate clasele de cavitati din dintii anteriori si posteriori
[2] Placari directe
[3] Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)
[4] Reparatii intraorale ale restaurérilor crapate

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

Iv. INCOMPATIBILITZ\'[I A
Pentru protectia pulpei sau sigilare temporara, nu utilizati materiale cu continut de
eugenol, deoarece eugenolul poate incetini procesul de polimerizare.

V. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta

. Acest produs contine substante care pot cauza reactii alergice. Evitati utilizarea
produsului la pacientii cu alergii cunoscute la monomerii de metacrilat sau la oricare
alte componente.

. Dacé pacientul prezinta o reactie de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate,
eczeme, semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteala, intrerupeti
utilizarea produsului si solicitati asistenta medicala.

3. 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.

4. Aveti grija ca produsul sa 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.

Dacé produsul vine in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmatoarele

masuri:

<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

<Daca produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un tampon de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat
in alcool si clatiti-o cu apa din abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentald de pacient a produsului.

Syringe: Pentru a preveni contaminarea incrucisata, evitati s& utilizati aceeasi pasta

la pacienti diferiti. Distribuiti pasta pe un tampon de amestecare inainte de utilizare.

Nu incercati sa o aplicati direct din seringa pe dintele pacientului.

. PLT : Numai de unica folosinta. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, nu
reutilizati varful. Eliminati-l dupa utilizare si dezinfectati distribuitorul conform
Instructiunilor sale de utilizare.

. PLT: Inainte de a distribui pasta in cavitatea bucald, se recomanda s& se distribuie o
cantitate mic& de pasta pe un tampon de amestecare cu un distribuitor compozit. in
timpul distribuirii preliminare, manipulati distribuitorul rapid, pentru a va asigura ca
PLT nu se desprinde. Un distribuitor compozit uzat sau care functioneaza
necorespunzator poate cauza ca dislocarea PLT si caderea acestuia in cavitatea
bucald, ceea ce provoaca o posibila vatamare sau ingerare accidentald. Distribuitorul
trebuie verificat in mod regulat, pentru a identifica o eventuala uzura excesiva.

10. Pentru a preveni infectja, eliminati acest produs ca deseu medical.

-
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2. Masuri de precautie privind manevrarea si manipularea

[CLEARFIL Performance Pro]

1. Produsul nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [lI.

INDICATII DE UTILIZARE].

2. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

3. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei

sau al expunerii accidentale a pulpei.

4. Pentru a preveni contaminarea si pentru a controla umiditatea, utilizati o diga de
cauciuc.

. Nu utilizati produsul impreuna cu alte materiale compozite. Materialele amestecate
pot cauza o modificare a proprietatilor fizice, inclusiv o posibila scadere fata de
rezultatele preconizate.

. Pasta trebuie utilizata imediat dupa ce a fost distribuita din seringa sau din varf. Daca
pasta trebuie lasata o anumita perioada de timp fnainte de utilizare, aceasta trebuie
acoperita cu o placa de blocare a luminii.

. La utilizarea unui PLT, utilizati distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta
excesiva nu este necesara.

o

(2]

~

[Lampa de fotopolimerizare dentara)
1. Nu priviti direct la sursa de lumina. Se recomanda purtarea ochelarilor de protectie.

2. Intensitatea scazuta a luminii cauzeaza o aderenta slaba. Verificati durata de viata a
lampii si varful ghidajului lampii de polimerizare dentara pentru contaminare. Este
recomandabil sa verificati intensitatea luminii de intarire dentara utilizand un
dispozitiv adecvat de evaluare a luminii la intervale adecvate.

3. Varful emitator al unitatii de polimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape de
suprafata rasinii si cat mai vertical fata de aceasta. Daca o suprafata mare de rasina
urmeaza sa fie polimerizata cu lumind, se recomanda sa impartiti zona in mai multe
sectiuni si s& polimerizti cu lumina fiecare sectiune separat.

4. Verificati conditiile necesare pentru a pilimeriza pasta, consultand timpii de
polimerizare cu lumina enumerati in aceste instructiuni pentru utilizare, inainte de a
utiliza produsul.

]

Masuri de precautie privind depozitarea

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

Péstrati produsul si ghidul pentru nuante la temperaturi de 2-25°C / 36-77°F atunci

cand nu le utilizati.

3. Daca produsul este pastrat in frigider, acesta trebuie lasat la temperatura camerei
timp de peste 15 minute inainte de fiecare utilizare. Nerespectarea acestei masuri ar
putea cauza spargerea seringii sau a varfului.

4. Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

5. Dupa ce pasta a fost distribuita, seringa trebuie bine inchisa cat mai curand posibil,
pentru a evita intarirea materialuli din cauza luminii ambientale si pentru a impiedica
materiile straine sa patrunda in seringa.

6. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul

stomatologic.
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V1. SISTEMUL DE NUANTE S| COMPONENTELE
1. Nuante
CLEARFIL Performance Pro este disponibil in urmatoarele si 4 nuante de:
A2, A3,A3.5,B2

2. Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.

3. Ingrediente
Material de umplutura din fibra de sticla din bariu silanizat (30-80%)/
Material organic de umplere pre-polimerizat (< 40%)/
Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (5-15%)/
Dimetacrilat aromatic hidrofob (5-15%)/
Siliciu coloidal silanizat (1-5%)/
Dimetacrilat alifatic hidrofobic (1-5%)/
dl-camforchinona (< 0,1%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

[OBSERVATIE]
Cantitatea totalda de material de umplutura 78 wt%, inclusiv material de umplutura
anorganic de 40 vol%.
Dimensiunea particulelor de materiale de umplutura anorganice este cuprinsa intre
0,37 um si 1,5 ym.

VIl. PROCEDURI CLINICE
A. Procedura standard I (Indicatii de utilizare [1] la [3])
[1] Restaurari directe pentru toate clasele de cavitati din dintii anteriori si posteriori
[2] Placari directe
[3] Corectarea pozitiei dintelui si a formei dintelui (de ex., inchiderea diastemei, dinte
nedezvoltat etc.)

A-1. Preluarea nuantei
Curatati dintele cu piatra ponce si cu apa pentru a elimina petele de suprafata, apoi
selectati nuanta adecvata utilizand ghidul de nuante VITA classical A1-D4.

A-2. Izolarea si controlul umiditatii
Evitati contaminarea zonei de tratament cu salivd sau cu sange, pentru a produce
rezultate optime. Se recomanda o diga de cauciuc pentru a mentine dintele curat si
uscat.

A-3. Pregatirea cavitatii
Indepartati orice parte de dentina infectata si pregatiti cavitatea in mod obisnuit.

A-4. Protectia pulpei
Orice zona efectiva de expunere a pulpei sau din apropierea acesteia poate fi
acoperita cu un material cu hidroxid de calciu care se intareste sau cu alte
materiale indicate. Pentru protectia pulpei, nu utilizati materiale cu continut de
eugenol.

A-5. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Tratarea suprafetei dintelui si aderenta trebuie sa aiba loc in conformitate cu
instructiunile de utilizare pentru sistemul de aderare utilizat.

A-6. Distribuirea pastei
6-1. Syringe: Distribuiti cantitatea necesara de pasta din seringa pe tamponul de
amestecare prin rasucirea lentd a manerului in sensul acelor de ceasornic.
6-2. PLT: Introduceti un PLT in cilindrul distribuitorului si extrudati pasta in cavitate,
conform Instructiunilor de utilizare pentru distribuitor.

[ATENTIE]
Utilizati distribuitorul cu o presiune lenta si constanta. Forta excesiva nu
este necesara. Eliminati varful dupa utilizare.

A-7. Plasarea si polimerizarea cu lumina a CLEARFIL Performance Pro
7-1. Aplicarea unei rasini compozite fluide sau a unei rasini opace (de ex.
CLEARFIL ST OPAQUER) in cavitate ca strat initial este optionala. Cand o
adaptati, consultati instructiunile sale de utilizare.



7-2. Plasati nuanta aleasa a pastei in cavitate si polimerizati cu lumina rasina, cu o
unitate de polimerizare dentara. Avand in vedere adancimea de polimerizare,
poate fi necesara o polimerizare incrementala. Consultati tabelul urmator,
pentru relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare cu o
sursa de lumina vizibila.

Tabel: Relatia dintre timpul de polimerizare si adancimea de polimerizare pentru tipul de
sursd de lumina.

Nuanta si adancimea

Tipul sursei de lumina Timpul de de polimerizare
(intensitatea luminii) polimerizare
A2, A3, A3.5, B2
LED ALBASTRU* de mare intensitate De doua ori, timp de
(peste 1500 mW/cm?) 3 sau 5 sec.
LED ALBASTRU* de intensitate medie 10 sec
(1100-1400 mW/cm?) ’
2,0 mm
LED ALBASTRU* de intensitate scazuta 20 sec
(800-1000 mW/cm2) ’
Lampa cu halogen de mare intensitate 10 sec.

(peste 800 mW/cm?)

Gama efectiva de lungimi de unda a fiecarei unitati dentare de polimerizare trebuie sa fie 400-515 nm.
*Varful spectrului de emisii: 450-480 nm

A-8. Finisarea
Conturati restaurarea si ajustati ocluzia folosind un punct de diamant fin. Lustruiti
cu varfuri de cauciuc siliconic sau cu discuri de lustruit in modul uzual.

B. Procedura standard Il (Indicatii de utilizare [4])
[4] Reparatii intraorale ale restaurérilor crapate

B-1. Preluarea nuantei
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-1".

B-2. Pregatirea suprafetelor crapate
Dacé este necesar, tesiti marginea cu un véarf de lustruire cu diamant. Apoi
respectati procedurile de tratare a suprafetei zonei crapate in functie de materialul
de suprafata (de ex. ceramica cu oxid de metalic, ceramica pe baza de siliciu,
compozit, metal sau dinte), conform instructiunilor de utilizare pentru aderare,
agenti de cuplare silan sau 0 amorséa de adeziv metalic.

B-

w

. Tratarea suprafetei dentare si aderenta
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-5".

B-4. Distribuirea pastei
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-6”.

B-5. Plasarea si polimerizarea cu lumind a CLEARFIL Performance Pro

5-1. Aplicarea unei rasini opace (de ex. CLEARFIL ST OPAQUER,) pe suprafete
crapate ca strat initial este optionala. Cand o adaptati, consultati instructiunile
sale de utilizare.

5-2. Plasati nuanta aleasa a pastei in cavitate si polimerizati cu lumina suprafetele
crapate, cu o unitate de polimerizare dentara. Avand in vedere adancimea de
polimerizare, poate fi necesara o polimerizare incrementala. Consultati tabelul
urmator n sectia ,A-7”, pentru relatia dintre timpul de polimerizare si
adancimea de polimerizare cu o sursa de lumina vizibila.

B-6. Finisarea
Respectati aceeasi procedura descrisa in ,A-8”.
[GARANTIE]

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

[OBSERVATIE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[OBSERVATIE]
LCLEARFIL” si ,CLEARFIL ST” sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale KURARAY CO., LTD.
,VITA classical A1-D4” este 0 marca comerciala a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.

007 1562R686R-RO 2026-04-01



UPUTE ZA UPOTREBU
CLEARHIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
1. UVOD

CLEARFIL Performance Pro je svjetlosno polimerizirajuéi, radioopaktni, restauracijski
materijal koji pruza to¢nu podudarnost boja, visoku poliranost i izvrsna fizikalna svojstva
Sto ga Cini idealnim za prednje i straznje restauracije. Njegova formulacija daje
optimalnu viskoznost koja osigurava jednostavno rukovanje i postavljanje. Pakiran je u
tradicionalnim $trcaljkama ili napunjenim nastavcima (engl. Pre-loaded tips, PLTs).

Ima radioopacitet jednak ili ve¢i od 1 mm aluminija i klasificiran je kao materijal tipa 1 i
razreda 2 (skupina 1) prema standardu ISO 4049.

Opc¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sljede¢e
INDIKACIJE ZA UPORABU.

. INDIKACIJE ZA UPORABU
CLEARFIL Performance Pro je indiciran za sljedece restauracijske primjene:
[1] izravne restauracije za sve razrede kaviteta prednjih i straznjih zubi
[2] izravne ljuskice
[3] ispravljanje poloZaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema, mikrodont,
idr)
[4] intraoralni popravci polomljenih restauracija

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s poznatom preosjetljivo§¢u na metakrilatne monomere.

IV. INKOMPATIBILNOSTI A
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol jer eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

V. MJERE OPREZA A
1. Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte
koristenje ovog proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilatne
monomere ili bilo koje druge komponente.

. Ako bolesnik pokazuje reakciju preosjetljivosti poput osipa, ekcema, obiljezja upale,
¢ira, otekline, svrbeza ili utrnulosti, prestanite koristiti proizvod i potrazite lije¢nicku
pomoc.

3. Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili
pojavu preosjetljivosti koja moze proizaci iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo
kojim drugim komponentama.

4. Budite oprezni kako biste sprije¢ili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u o¢i.
Prije upotrebe proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako biste ih zastitili u
slu¢aju prskanja materijala.

. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sliede¢e radnje:

<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i s obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne $Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénom vaticom ili gazom namoc¢enom u alkohol i
isperite obilnim koli¢inama vode.

Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

. Syringe: izbjegavajte koristenje iste paste kod razli¢itih bolesnika kako biste sprijecili
kriznu kontaminaciju. Prije upotrebe nanesite pastu na podlogu za mije$anje.
Nemojte poku$avati nanijeti pastu izravno iz Strcaljke u bolesnikova usta.

. PLT: samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte ponovno koristite nastavak kako biste

sprije¢ili kriznu kontaminaciju. Bacite ga nakon upotrebe i dezinficirajte dozator

sukladno uputama za upotrebu.

PLT: Prije nano$enja paste u usnu Supljinu, preporucuje se istisnuti malu koli¢inu

paste na podlogu za mijeSanje pomoc¢u dozatora za kompozit. Tijekom preliminarnog

istiskivanja, brzo rukujte dozatorom kako biste osigurali da napunjeni nastavak ne
ispadne. IstroSen ili defektan dozator za kompozit moze uzrokovati ispadanje
napunjenog nastavka u usnu Supljinu i dovesti do ozljede ili slu¢ajnog gutanja.

Potrebno je redovito provjeravati je li dozator previse istroSen.

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

-

N

o

N o

o]

©

2. Mjere opreza pri rukovanju i koristenju

[CLEARFIL Performance Pro]

. 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.

. Koristite sredstvo za prekrivanje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju nehoti¢nog

izlaganja pulpe.

Koristite gumenu plahticu za sprje€avanje kontaminacije i kontrolu vlage.

Nemojte koristiti proizvod u kombinaciji s drugim kompozitnim materijalima.

PomijeSani materijali mogu uzrokovati promjene fizikalnih svojstava, ukljuéujuci

moguce losije rezultate od o¢ekivanih.

Pasta se mora upotrijebiti odmah nakon istiskivanja iz $trcaljke ili nastavka. Ako se

pasta treba ostaviti neko vrijeme prije upotrebe, potrebno ju je prekriti plo¢om za

blokiranje svjetlosti.

. Pri kori$tenju napunjenog nastavka, upotrijebite dozator s malim i ravnomjernih
pritiskom. Nije potrebna velika sila.

o ar N =

~

[Jedinica za dentalno stvrdnjavanje svjetlom]

1. Nemojte gledati izravno u izvor svjetlosti. Preporucuju se zastitne naocale.

2. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabu adheziju. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji
li kontaminacija na dentalnoj vodilici svjetla za stvrdnjavanje. Preporucuje se u
odgovarajuéim intervalima provjeriti intenzitet dentalnog svjetla za stvrdnjavanje
pomocu odgovarajuceg uredaja za procjenu svjetlosti.

3. Emitirajuéi vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati to je moguce blize i
okomitije na povrsinu smole. Ako se velika povr§ina smole mora stvrdnuti svjetlom,
preporucuje se podijeliti podrudje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetlom
svaki odjeljak.

. Prije uporabe proizvoda provjerite potrebne uvjete za stvrdnjavanje paste, koji se
odnose na vremena potrebna za stvrdnjavanje svjetlom i navedeni su u ovim
Uputama za uporabu.

N

. Mjere opreza pri pohrani

Proizvod se mora upotrijebiti do isteka roka valjanost navedenog na pakiranju.

. Proizvod i klju¢ boja mora se pohraniti na temperaturi od 2 - 25°C/ 36 - 77°F kada
nije u uporabi.

3. Kada se proizvod ¢uva u hladnjaku, potrebno ga je prije svake uporabe ostaviti na

sobnoj temperaturi dulje od 15 minuta. U suprotnom moze doci loma $trcaljke ili

nastavka.

N = e

5. Nakon nanos$enja paste, potrebno je ¢vrsto zatvoriti Strcaljku $to je prije moguce kako
bi se sprijecilo stvrdnjavanje materijala djelovanjem ambijentalnog svjetla i kako bi se
sprijecio ulazak stranih ¢estica u $trcaljku.

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

VI. SUSTAV BOJA | KOMPONENTE

1. Boje
CLEARFIL Performance Pro dostupan je u sliedecih 4 boje:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponente
Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

punilo od silaniziranog barijevog stakla (30-80%)/

pre-polimerizirano organsko punilo (< 40%)/

bisfenol-A-diglicidiimetakrilat (bis-GMA) (5-15%)/

hidrofobni aromatski dimetakrilat (5-15%)/

silanizirani koloidni silicijev dioksid (1-5%)/hidrofobni alifatski dimetakrilat (1-5%)/
dl-kamforkinon (< 0,1%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

[NAPOMENA]
Ukupna koli¢ina punila je oko 78 % po masi, uklju¢ujuéi anorgansko punilo od 40 %
po volumenu.
Veli¢ina ¢estica anorganskih punila je u rasponu od 0,37 pm do 1,5 pm.

VII. KLINICKI POSTUPCI

A. Standardni postupak | (INDIKACIJE ZA UPORABU [1] do [3])
[1] izravne restauracije za sve razrede kaviteta prednjih i straznjih zubi
[2] izravne ljuskice
[3] ispravljanje polozaja zuba i oblika zuba (primjerice, zatvaranje dijastema,
mikrodont, i dr.)

A-1. Odredivanje boje
Zub ogistite plovuécem i vodom kako biste uklonili povrsinske mrlje, zatim
odaberite prikladnu boju pomocu klju¢a boja VITA classical A1-D4.

A-2. Izolacija i kontrola viage
Izbjegavajte oneciséenije tretiranog podrucja slinom ili krvlju radi dobivanja
optimalnih rezultata. Preporucuje se gumena plahtica za odrzavanje zuba Cistim i
suhim.

A-3. Pripreme kaviteta
Uklonite inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nagin.

A-4. Zastita pulpe
Svaka izloZzenost ili skora izlozenost pulpe moze biti prekrivena tvrdim materijalom
od kalcijevog hidroksida ili drugim nazna¢enim materijalom. Za zastitu pulpe
nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol.

A-5. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Obrada povrsine zuba i primjena adheziva treba se provesti u skladu s uputama za
uporabu adhezivnog sustava.

A-6. Nanosenje paste
6-1. Syringe: Sporim okretanjem drske u smjeru kazaljki na satu istisnite potrebnu
koli¢inu paste iz Strcaljke na podlogu za mije$anje.
6-2. PLT: Umetnite PLT u bubanj dozatora i istisnite pastu u kavitet sukladno
uputama za uporabu dozatora.

[OPREZ]
Upotrijebite dozator s malim i ravnomjernih pritiskom. Nije potrebna velika
sila. Bacite nastavak nakon upotrebe.

A-7. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom proizvoda CLEARFIL Performance Pro

7-1. Nano$enje teku¢e kompozitne smole ili opaktne smole (npr. CLEARFIL ST
OPAQUER) u kavitet kao pocetni sloj je proizvoljno. Kod takve primjene,
slijedite doti¢ne upute za uporabu.

7-2. Stavite odabranu boju paste u kavitet i stvrdnite je svjetiom pomoc¢u dentalne
jedinice za stvrdnjavanje. Uzimajuci u obzir dubinu stvrdnjavanja, mozda ¢e
biti potrebno postepeno stvrdnjavanje. U sliedecoj tablici pogledajte odnos
izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja pomocu vidljivog izvora svjetla.



Tablica: Odnos izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja ovisno o vrsti izvora svjetla.

Boja i dubina
Vrsta izvora svjetlosti Vrijeme stvrdnjavanja stvrdnjavanja
(intenzitet svjetla)
A2, A3, A3.5, B2
PLAVI LED visokog intenziteta™ -
(vise od 1500 mW/cm?) dvaput3ili5 s
PLAVI LED srednjeg intenziteta* 10s
(1100 - 1400 mW/cm?) 20
,0 mm

PLAVI LED niskog intenziteta* 20s
(800 - 1000 mW/cm2)
Halogena lampa visokog intenziteta 10s
(vise od 800 mW/cm?)

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku jedinicu za stomatolosko stvrdnjavanje mora biti 400 - 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 - 480 nm.

A-8. Zavrsna obrada
Oblikujte restauraciju i prilagodite okluziju pomoc¢u preciznog dijamantnog
instrumenta. Ispolirajte na uobicajen nacin pomocu silikonske gume ili polirajucih
diskova.

B. Standardni postupak Il (INDIKACIJE ZA UPORABU [4])
[4] intraoralni popravci polomljenih restauracija

B-1. Odredivanje boje
Slijedite isti postupak opisan u ,A-1".

B-2. Priprema polomljenih povr§ina
Ako je potrebno, zakosite rub finim dijamantnim polirerom. Zatim slijedite postupke
za obradu povrsine izlomljenog podruéja ovisno o povr§inskom materijalu (npr.
keramika od metalnog oksida, keramika na bazi silicijevog dioksida, kompozit,
metal ili zub) u skladu s Uputama za uporabu adheziva, silanskog agensa za
povezivanje ili premaza za vezivanje na metal.

B-3. Obrada povrsine zuba i primjena adheziva
Slijedite isti postupak opisan u ,A-5”".

B-4. Nano$enje paste
Slijedite isti postupak opisan u ,A-6".

B-5. Postavljanje i stvrdnjavanje svjetlom proizvoda CLEARFIL Performance Pro

5-1. Nano$enje opaktne smole (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) kao prvog sloja na
polomljenoj povrsini je proizvoljno. Kod takve primjene, slijedite doti¢ne upute
za uporabu.

5-2. Postavite odabranu boju paste na polomljenu povrsinu i stvrdnite svjetlom
pomocu dentalne jedinice za stvrdnjavanje. Uzimaju¢i u obzir dubinu
stvrdnjavanja, mozda ¢e biti potrebno postepeno stvrdnjavanje. Za odnos
izmedu vremena i dubine stvrdnjavanja pomocu izvora vidljive svjetla
pogledajte tablicu u odjeljku ,A-7".

B-6. Zavréna obrada
Slijedite isti postupak opisan u ,A-8”.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[NAPOMENA]
LCLEARFIL“i ,CLEARFIL ST“ su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.
4VITA classical A1-D4“ je robna marka tvrtke VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.

007 1562R686R-HR 2026-04-01



MAGYAR | HASZNALATI UTASITASOK @

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
u 46°F PLT
I. BEVEZETES

A CLEARFIL Performance Pro egy fényre két6, radiopak, restauraciékhoz hasznalhato
anyag, amely pontos szinegyeztetéssel, magas fényezhetéséggel és kivalo fizikai
javallott. Ugy lett kialakitva, hogy optimalis viszkozitast nyujtson az egyszer(i
kezeléshez és behelyezéshez. Hagyomanyos keverécsérben vagy el6toltott hegyekben
(PLT) kaphato.

Az anyag sugar-atnemeresztése egyenld vagy nagyobb 1 mm aluminiuménal, és az
ISO 4049 szabvany szerinti 1. tipus(, 2. osztalyu (1. csoport) anyagként van besorolva.
A termék altalanos klinikai elénye a fogak funkcidjanak helyreallitasa az alabbi
JAVALLATOK esetén.

. JAVALLATOK
A CLEARFIL Performance Pro a kdvetkezd restauracios alkalmazasi célokra javallott:
[1] Kézvetlen restauraciok az anterior és posterior fogak valamennyi kavitasi
osztalyahoz
[2] Kbzvetlen héjak

[4] Eltorott restauraciok intraoralis javitasa

IIl. ELLENJAVALLATOK A
A metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. INKOMPATIBILITASOK A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmua
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

V. OVINTEZKEDESEK zﬁk

. Biztons&gi dvintézkedések

. Atermék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciokat okozhatnak. Ne
hasznalja a terméket olyan paciensek esetében, akik a metakrilat-monomerekre vagy
a termék barmely mas ésszetevojére ismerten allergiasak.

. Ha a péaciensnél tulérzékenységi reakcio, példaul kitités, ekcéma, gyulladasi
jelenség, fekély, duzzanat, viszketés vagy zsibbadas Iép fel, hagyja abba a termék
hasznélatét, és kérje ki orvos véleményét.

3. Viseljen keszty(it, vagy tegyen megfelel 6vintézkedéseket, hogy elkertilje a

metakrilat-monomerekkel vagy barmely mas 6sszetevével valo érintkezésbdl fakadd

esetleges tulérzékenységet.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a szembe. A

termék alkalmazasa el6tt takarja le a paciens szemét egy kendével, hogy megvédje

a kifréccsend anyagtol.

. Ha a termék emberi testszdvetekkel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék a szembe ker(l>
A szemet azonnal 6blitse ki béséges mennyiségli vizzel, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék a bérrel vagy a szajnyalkahartyaval érintkezik>
Aterliletet azonnal tordlje le alkohollal &titatott vattapamaccsal vagy gézzel, és
Oblitse le béséges mennyiségl vizzel.

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

Syringe: A keresztfertézés elkerlilése érdekében ne hasznalja ugyanazt a pasztat

tobb paciensnél. Hasznalat el6tt adagolja ki a pasztat egy keveréblokkra. Ne probalja

meg kdzvetlenul a keverécsérbdl felvinni a paciens fogara.

. PLT: Egyszer hasznalatos eszkoz. A keresztfert6zés elkeriilése érdekében ne

haszndlja fel tdbbszor a hegyet. Hasznalat utan artalmatlanitsa, és fertétlenitse az

adagol6t a hasznalati utasitasok szerint.

PLT: Azt javasoljuk, hogy mielétt a szajuregben alkalmazna a pasztat, adagoljon ki

egy kis mennyiséget a keveréblokkra egy kompozitadagoléval. A kezdeti adagolas

kdzben gyorsan hasznélja az adagolét, hogy a PLT ne essen ki. Az elhasznalodott
vagy rosszul miikddé kompozitadagol6 miatt a PLT elmozdulhat, és a szajliregbe
eshet, ami sériilést vagy véletlen lenyelést okozhat. Az adagolo6t rendszeres
idékozonként ellendrizni kell, hogy nincs-e tulzottan elhasznalddva.

10. Afertézés elkerllése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként

artalmatlanitsa.
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2. Ak Iés és a feldolgozas soran alkalmazando dvintézkedések

[CLEARFIL Performance Pro]

1. Atermék csak a [Il. JAVALLATOK] cim( részben megnevezett célokra alkalmazhaté.

2. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

3. Afogbél kdzelében 1évé kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén
hasznaljon fogbéltakaré szert.

4. A szennyezddések elkeriilése és a nedvesség korlatozasa érdekében kofferdam
hasznélatat javasoljuk.

5. Ne hasznalja a terméket méas kompozit anyagokkal egyutt. Az 6sszekevert anyagok
megvaltoztathatjék a fizikai tulajdonsagaikat, beleértve a vart eredmények esetleges
romlasat.

6. A pasztat azonnal hasznélja fel, miutan kiadagolta a keverécsérbél vagy a hegybdl.
Ha a pasztat nem hasznalja fel azonnal, fedje le fényelzar6 lemezzel.

7. PLT hasznélata esetén lassu és egyenletes nyomassal hasznélja az adagolét. Nem
sziikséges tulzott er6t kifejteni.

[Fogaszati polimerizacios késziilék]
1. Ne nézzen bele kdzvetlenil a fényforrasba. Védészemiiveg hasznalata javasolt.

2. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat
és a fogéaszati polimerizacioés lampa kilépé nyilasat, hogy nincs-e rajtuk
szennyezddés. Ajanlatos a polimerizacios készllék fényintenzitasat idénként
megfeleld fénymérd késziilékkel megmérni.

3. A polimerizéacios készulék fénykibocsato nyilasa a miigyanta felszinéhez minél
kdzelebb és minél inkabb fliggélegesen tartandd. Ha nagy migyantafelliletet kell
fényre kotni, akkor ajanlatos a tertletet tobb részre felosztani, és minden részt kiilén
polimerizalni.

4. Atermék hasznalata el6tt ellenérizze a paszta megkétéséhez sziikséges feltételeket,
és tartsa be a jelen hasznalati Gtmutatdban megadott kétési idoket.

Ovintézkedések a térolds sorén

Aterméket a csomagolason feltlintetett lejarati id6ig fel kell hasznalni.

Aterméket és a szinskalat hasznalaton kivil 2-25 °C hémérsékleten tarolja.

Ha a terméket hlitészekrényben tarolja, akkor minden hasznalat el6tt hagyja legaldbb

15 percig szobahémérsékleten allni. Ellenkez6 esetben a keverdcsér vagy a hegy

eltérhet.

A terméket tartsa tavol a tulzott hétél vagy kdzvetlen napfénytél.

5. A paszta adagolasa utan a keverdcsort lehetéség szerint minél hamarabb szorosan
le kell zarni a kupakjaval, hogy a paszta ne tudjon megkeményedni a kérnyezeti fény
hatésara, és ne kerlilienek idegen anyagok a keverécsérbe.

6. A terméket olyan helyen tarolja, ahol csak fogaszati szakemberek férhetnek hozza.

SRS
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VI. SZINRENDSZER ES KOMPONENSEK

1. Szinek
A CLEARFIL Performance Pro anyag szin 4 arnyalatdban kaphat6 az alabbiak
szerint:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponensek
A csomagban talalhat6 termékeket illetéen lasd a kiilsé csomagolast.

3. Osszetevék
Szilanizalt barium veg téltéanyag (30-80%)/
Elépolimerizalt szerves toéltéanyag (< 40%)/
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hidroféb aromés dimetakrilat (5-15%)/
Szilanizalt kolloidalis kovaféld (1-5%)/
Hidroféb alifas dimetakrilat (1-5%)/
dl-kamforkinon (< 0,1%)

A zarojelben |évé mértékegységek tdmeg%-ok.

[MEGJEGYZES]
Atéltéanyag teljes mennyisége kb. 78 térfogatszazalék, amelybdl a szervetlen
toltéanyag 40 térfogatszazalékot tesz ki.
A szervetlen téltéanyagok részecskemérete 0,37 um-tél 1,5 pm-ig terjed.

VII. KLINIKAI ELUARASOK

A. |. standard eljaras ([1][3]. javallatok)
[1] Kézvetlen restauraciok az anterior és posterior fogak valamennyi kavitasi
osztalyahoz
[2] Kbzvetlen héjak

A-1. Szinfelvétel
Tisztitsa meg a fogat habkével és vizzel a fog feliileti elszinezédéseinek
eltavolitasahoz, majd vélassza ki a megfelel6 szint a VITA classical A1-D4
szinskalaja segitségével.

A-2. Izolalas és nedvességszabalyozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében Ugyeljen arra, hogy a kezelt tertilet ne
szennyez&djon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartdsahoz
kofferdam alkalmazasat javasoljuk.

A-3. A kavitas el6készitése
A fertdzott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse el6.

A-4. Pulpavédelem
Atényleges és a fogbél kdzelében l1évé megnyitési terlleteket keményen kotd
kalcium-hidroxid készitménnyel vagy mas javallott anyaggal kell befedni.
Pulpavédelemre ne hasznaljon eugenoltartalmu anyagokat.

A-5. A fogfeliilet kezelése és megkétés
Afogfeliilet kezelését és a megkdtést a megkotési rendszer hasznélati Gtmutatéja
szerint kell elvégezni.

A-6. A paszta kiadagolasa
6-1. Syringe: Adagolja ki a keverdblokkra a szlikséges pasztamennyiséget a
keverécsorbol a fogantyu jobbra torténd lassu elforgatasaval.
6-2. PLT: Helyezzen be egy PLT-t az adagoléhengerbe, és nyomja a pasztat a
kavitasba az adagolé hasznalati Utmutatéja szerint.

[FIGYELEM]
Lassu és egyenletes nyomassal hasznélja az adagolét. Nem sziikséges
tulzott erét kifejteni. Hasznalat utan dobja ki a hegyet.

A-7. A CLEARFIL Performance Pro elhelyezése és polimerizalasa

7-1. Afolyékony kompozit mligyanta vagy atlatszatlan miigyanta (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER) els6 rétegként valo felvitele a kavitasra opcionalis. Felvitel el6tt
vegye figyelembe a termék hasznélati utasitasait.

7-2. A kivalasztott szin(i pasztat helyezze a kavitasba, és végezze el a
polimerizalast egy fogaszati polimerizacios készllék segitségével. A
megkeményedési mélységtél fliggden fokozatos keményitésre lehet szilkség.
A lathato fényforrassal végzett polimerizalas ideje és mélysége kozotti
kapcsolatot lasd a kovetkezo tablazatban.



Téblazat: A polimerizalas idejének és mélységének kapcsolata a fényforras tipusatol
fliggben.

Szin és megkeményedési
A fényforras tipusa Kotési ids mélység

(fényintenzitas)
A2, A3, A3.5, B2

Magas intenzitasi KEK LED*

(tobb mint 1500 mW/cm?) Ketszer 3 vagy 5 mp

Kozepes intenzitast KEK LED*

(1100-1400 mWi/cm?) 10mp ”o
,0 mm
Alacsony intenzitast KEK LED*
(800-1000 mW/cm?) 20 mp
Magas intenzitast halogénlampa 10 mp

(tébb mint 800 mW/cm?)

Az egyes polimerizacios késziilékek effektiv hullamhossztartomanyanak 400-515 nm-nek kell lennie.
*Az emisszios spektrum csuicsa: 450-480 nm.

A-8. Finirozas
Kontlrozza a restauraciot, és allitsa be az okkluziét egy finom gyémantheggyel. A
polirozéast a szokasos médon, szilikon gumihegyekkel vagy polirozé korongokkal
végezze.

B. Il. standard eljaras ([4]. javallatok)
[4] Eltorott restauraciok intraoralis javitasa

B-1. Szinfelvétel
Kovesse az ,A-1" részben leirt eljarast.

B-2. A torott feltletek elokészitése
Sziikség esetén csiszolja le ferdére a peremet egy polirozé gyémantcsics
segitségével. Ezutan kovesse a torott terllet felliletkezelési eljarasait a feluleti
anyagtol fuggden (pl. fém-oxid keramia, sziliciumalap keramia, kompozit, fém
vagy fog) a kétéanyag, a szilan kétéanyag vagy a fémhez tapad6 primer hasznalati
utasitasai szerint.

B-

w

. Afogfeliilet kezelése és megkotés
Kovesse az ,A-5" részben leirt eljarast.

B-4. A paszta kiadagolasa
Kovesse az ,A-6" részben leirt eljarast.

B-5. A CLEARFIL Performance Pro elhelyezése és polimerizalasa

5-1. Az atlatszatlan mligyanta (pl. CLEARFIL ST OPAQUER) els6 rétegként valo
felvitele a toroétt felliletekre opcionalis. Felvitel elétt vegye figyelembe a termék
hasznélati utasitasait.

5-2. A kivalasztott szinli pasztat helyezze a torétt fellletekre, és végezze el a
polimerizalast egy fogaszati polimerizacios készllék segitségével. A
megkeményedési mélységtdl fliggéen fokozatos keményitésre lehet szikség.
A lathato fényforrassal végzett polimerizélas ideje és mélysége kozotti
kapcsolatot lasd az ,,A-7” szakaszban lévé tablazatban.

B-

(2]

. Finirozés
Kovesse az ,A-8" részben leirt eljarast.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray
Noritake Dental Inc. nem vallal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol
vagy a hasznalat lehetetlenségébdl eredé kozvetlen, kovetkezményes vagy specidlis
veszteségekért vagy karokért. A felhasznal6 a hasznélat el6tt koteles megallapitani a
termékek szandékolt hasznalatra valé alkalmassagat, és a felhasznalé vallalja az ezzel
kapcsolatos minden kockazatot és felelésséget.

[MEGJEGYZES]

+ Ha a termékkel &sszefliggd sulyos varatlan esemény kévetkezik be, jelentse a
gyartoénak az EU-s import6ron keresztll, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye
szerinti orszag szabalyozo6 hatésagainak.

+ A biztonséagi és klinikai teljesitmény ésszefoglaloja (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL” és a ,CLEARFIL ST” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett
védijegyei.
A VITA classical A1-D4” a VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG. védjegye.
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SLOVENSCINA| NAVODILA ZA UPORABO

GO
CLEARFIL Performance Pro

I. UVOD
CLEARFIL Performance Pro je radioneprepustni restavracijski material za svetiobno
strjevanje, ki omogoca natan¢no ujemanje barv, izvrstno poliranje in odli¢ne fizicne
lastnosti, zaradi ¢esar je idealna izbira za sprednje in zadnje restavracije. Zagotavlja
optimalno viskoznost ter enostavno uporabo in nanasanje. Pakiran je v tradicionalnih

. Konica dentalne enote za svetlobno strjevanje, ki oddaja svetlobo, mora biti ¢im blizje
in ¢im bolj navpi¢no na smolnato povrsino. Ce je treba svetlobno polimerizirati vecjo
smolnato povrsino, obmocje razdelite na ve¢ delov in svetlobno strjujte vsak del
posebej.

4. Preden uporabite izdelek, preverite pogoje, ki so potrebni za polimerizacijo paste, in

sicer glejte ¢ase svetlobne polimerizacije, ki so navedeni v teh navodilih za uporabo.

Previdnostni ukrepi pri shranjevanju

=W

o

brizgah ali predhodno napolnjenih konicah (PLT).

Gre za radioneprepusten ekvivalent aluminija debeline 1 mm ali ve¢, ki je razvr§c¢en kot
material tipa 1 in razreda 2 (skupine 1) po standardu ISO 4049.

Splosna klini¢na korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih
INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL Performance Pro je indiciran za naslednje uporabe pri restavracijah:

[1] neposredne restavracije za vse razrede votlin pri sprednjih in zadnjih zobeh,

[2] neposredne zobne luske,

[3] popravki poloZaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z zaostalo

rastjo itd.),

[4] intraoralna popravila zlomljenih restavracij.

IIl. KONTRAINDIKACIJE A
Pacienti z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. NEZDRUZLJIVOSTI A
Za zascito pulpe ali za za¢asno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo
evgenol, ker lahko evgenol upo&asni postopek strjevanja.

V. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
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0.

. Ta izdelek vsebuije snovi, ki lahko povzrogijo alergijske reakcije. Izdelka ne

uporabljajte pri pacientih, ki imajo znano alergijo na metakrilatne monomere ali
katero od ostalih sestavin tega izdelka.

. Ce se pri pacientu pojavi preobéutliivostna reakcija, kot so izpuséaj, ekcem, znaki

vnetja, razjede, oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka in
poiscite zdravnisko pomog.

. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da prepredite pojav

preobcutljivosti, ki je lahko posledica stika z metakrilatnimi monomeri ali katerimi koli
drugimi sestavinami.

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

pokrijte pacientove oci z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem
materiala.
Ce izdelek pride v stik s &loveskim tkivom, ukrepaite takole:
<Ce izdelek pride v ogi>
O¢i takoj sperite z veliko vode in se posvetujte z zdravnikom.
<Ce izdelek pride v stik s koZo ali ustno sluznico>
Obmodje takoj obrisite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, in
sperite z veliko vode.
Pazite, da pacient po nesreci ne zauzije izdelka.
Syringe: Pri razli¢nih pacientih ne uporabite iste paste, da preprecite navzkrizno
kontaminacijo. Pasto pred uporabo iztisnite na mesalno podlago. Na pacientov zob je
ne nanasajte neposredno iz brizge.

. PLT: Samo za enkratno uporabo. Konice ne uporabite znova, da preprecite

navzkrizno kontaminacijo. Po uporabi jo zavrzite in razkuzite dispenzer v skladu z
navodili za uporabo.

PLT: Preden pasto iztisnete v ustno votlino, je priporocljivo, da majhno koli¢ino paste
iztisnete na me$alno podlago s sestavljenim dispenzerjem. Med predhodnim
iztiskanjem z dispenzerjem delajte hitro, da konice PLT ne bodo izpadle. Obrabljen
ali okvarjen sestavljeni dispenzer lahko povzroéi, da se konico PLT snamejo in
padejo v ustno votlino, zaradi ¢esar se pacient lahko poskoduije ali konice
nenamerno pogoltne. Redno je treba preverjati obrabljenost dispenzerja.

I1zdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

2. Previdnostni ukrepi pri rokovanju

[CLEARFIL Performance Pro]
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. lzdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod to¢ko [Il. INDIKACIJE

ZA UPORABO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

V votlini blizu pulpe ali v primeru nenamerne izpostavljenosti pulpe uporabite
sredstvo za prekrivanje pulpe.

Uporabite koferdam, da preprecite kontaminacijo in da lahko regulirate vlago.
Izdelka ne meSajte z drugimi kompozitnimi materiali. Kombiniranje materialov lahko
povzroci spremembo fizi¢nih lastnosti, lahko tudi poslab$a vezivno mo¢ in
nedoseganje pri¢akovanih rezultatov.

Pasto je treba uporabiti takoj, ko jo iztisnete iz brizge ali konice. Ce pred uporabo
pasta mora stati, jo prekrijte s plo$co, ki blokira svetlobo.

. Kadar uporabljate konico PLT, pri uporabi dispenzerja uporabite po¢asen in

enakomeren pritisk. Prekomerna sila ni potrebna.

[Dentalna enota za svetlobno strjevanje]

1.
2.

Ne glejte neposredno v vir svetlobe. Priporo¢éamo uporabo za&¢itnih ocal.

Nizka intenziteta svetlobe ne zagotavlja dobre adhezije. Preverite Zivljenjsko dobo
lui in ali je vodilna konica dentalne polimerizacijske lu¢ke kontaminirana.
Priporocljivo je, da z ustreznimi pripomocki za ocenjevanje svetlobe redno preverjate
intenziteto dentalne polimerizacijske lucke.

3. Sestavine

Izdelek je treba porabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na
embalazi.

2. Kadar izdelka in vodi€a za odtenke ne uporabljate, ga shranjujte pri temperaturi

2-25 °C/36-77 °F.

3. Kadar izdelek shranjujete v hladilniku, ga je treba pred vsako uporabo za ve¢ kot 15

minut pustiti na sobni temperaturi. V nasprotnem primeru se brizga ali konica lahko
zlomi.

4. Izdelka ne izpostavljajte izrednim temperaturam ali neposredni sonéni svetlobi.

Ko pasto iztisnete, je treba brizgo ¢im prej dobro zapreti, da se material v brizgi ne bi
strdil zaradi svetlobe iz okolice in da preprecite, da bi v brizgo zasli tujki.

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

zobozdravstveno osebje.

VI. SISTEM ODTENKOV IN KOMPONENTE
1.
CLEARFIL Performance Pro je na voljo z 4 odtenki:

Odtenki

A2, A3, A3.5, B2

2. Komponente

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

silanizirano polnilo iz barijevega stekla (30-80%)/
predhodno polimerizirano organsko polnilo (< 40%)/
bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (5-15%)/
hidrofobni aromati¢ni dimetakrilat (5-15%)/
silanirani koloidni silicijev dioksid (1-5%)/
hidrofoben alifatski dimetakrilat (1-5%)/
dl-kamforkinon (< 0,1%)

Enote v oklepajih so masni %.

[OPOMBA]
Skupna koli¢ina polnila je priblizno 78 ut%, vkljuéno z anorganskim polnilom
40 vol%.
Velikost delcev anorganskih polnil sega od 0,37 pm do 1,5 um.

VII. KLINIENI POSTOPKI

A. Standardni postopek | (indikacije za uporabo od [1] do [3])

[1] neposredne restavracije za vse razrede votlin pri sprednjih in zadnjih zobeh,

[2] neposredne zobne luske,

[3] popravki polozZaja in oblike zob (npr. zapiranje medzobnih presledkov, zob z
zaostalo rastjo itd.).

A-1. Dolo¢anje odtenka

Ocistite zob s plovcem in vodo, da s povrsine odstranite madeze, potem pa s
pomocjo vodica za odtenke VITA classical A1-D4 izberite primeren odtenek barve.

A-2. Izolacija in nadzor vlage

Za optimalne rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali
krvjo. Da zob ohranite ¢ist in suh, je priporocljiva uporaba koferdama.

A-3. Priprava votline

Odstranite morebitni okuzen dentin in pripravite votlino na obi¢ajen nacin.

A-4. Zascita pulpe

Popolna ali delna izpostavljenost pulpe se lahko prekrije s trdnim kalcijevim
hidroksidom ali z drugim predvidenim materialom. Za zas¢ito pulpe ne uporabljajte
materialov, ki vsebujejo evgenol.

A-5. Obdelava povrsine zob in vezava

Obdelavo povrsine zob in vezavo je treba izvesti v skladu z navodili za uporabo
sistema za vezavo.

A-6. Iztiskanje paste

6-1. Syringe: Potrebno koli¢ino paste iztisnite iz brizge na mesalno podlago tako,
da rocaj pocasi zasucete v smeri urnega kazalca.

6-2. PLT: Konico PLT vstavite v tulec dispenzerja in iztisnite pasto v votlino po
navodilih za uporabo dispenzerja.

[POZOR]
Dispenzer uporabljajte s po¢asnim in enakomernim pritiskom. Prekomerna
sila ni potrebna. Konico po uporabi zavrzite.

A-7. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL Performance Pro

7-1. V votlino lahko kot zacetno plast po Zelji nanesete teko¢o kompozitno smolo
ali neprosojno smolo (npr. CLEARFIL ST OPAQUER). Pri njenem prilaganju
upostevajte navodila za uporabo.

7-2. Izbrani odtenek paste vstavite v votlino in svetlobno polimerizirajte z dentalno
enoto za svetlobno strjevanje. Glede na globino strjevanja bo morda treba
strjevanje izvajati po korakih. Za razmerje med ¢asi in globino strjevanja z
vidnim virom svetlobe glejte spodnjo preglednico.



Preglednica: Razmerje med ¢asom strjevanja in globino strjevanja po vrstah virov
svetlobe

Odtenek in globina
Vrsta vira svetlobe A : . strjevanja

. R t

(intenziteta svetlobe) Cas strjevanja

A2, A3, A3.5, B2

MODRA LED z visoko intenziteto*
(vec kot 1500 mW/cm?)

MODRA LED s srednjo intenziteto*

Dvakrat po 3-5 sekund

(1100-1400 mW/cm?) 10 sekund 20
,0 mm
MODRA LED z nizko intenziteto*
(800-1000 mW/cm?) 20 sekund
Halogenska lu¢ z visoko intenziteto* 10 sekund

(vec kot 800 mW/cm?)

Ucinkoviti razpon valovne dolzine pri vsaki dentalni enoti za svetlobno strjevanje mora biti 400-515 nm.
* Najvi$ja vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm.

A-8. Poliranje
S fino diamantno konico oblikujte konture restavracije in prilagodite okluzijo zob.
Spolirajte na obi¢ajen nacin s silikonskimi gumijastimi konicami ali polirnimi diski.

B. Standardni postopek Il (indikacije za uporabo [4])
[4] intraoralna popravila zlomljenih restavracij

B-1. Dolo¢anje odtenka
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-1«.

B-2. Priprava zlomljenih povrsin
Po potrebi rob posnemite z diamantno polirno konico. Nato izvajajte postopke za
obdelavo povrsine zlomljenega obmocja glede na material povrsine (npr. keramika
iz kovinskih oksidov, keramika na osnovi silicijevega dioksida, kompozit, kovina ali
zob) v skladu z navodili za uporabo sredstva za vezavo, silanskega sredstva za
vezavo ali podlage za oprijem kovin.

B-

[

. Obdelava povrsine zob in vezava
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-5«.

B-4. Iztiskanje paste
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-6«.

B-5. Nanos in svetlobna polimerizacija izdelka CLEARFIL Performance Pro

5-1. Na zlomljene povrsine lahko kot zagetno plast po Zelji nanesete neprosojno
smolo (npr. CLEARFIL ST OPAQUER). Pri njenem prilaganju upostevajte
navodila za uporabo.

5-2. Izbrani odtenek paste nanesite na zlomljene povrsine in svetiobno
polimerizirajte z dentalno enoto za svetlobno strjevanje. Glede na globino
strjevanja bo morda treba strjevanije izvajati po korakih. Za razmerje med ¢asi
in globino strjevanja z vidnim virom svetlobe glejte preglednico v razdelku
»A-T <.

B-6. Poliranje
Upostevajte postopek, opisan v razdelku »A-8«.

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

[OPOMBA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[OPOMBA]
»CLEARFIL« in »CLEARFIL ST« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke
druzbe KURARAY CO., LTD.
»VITA classical A1-D4« je blagovna znamka druzbe VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG.
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CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
1. UvoD

CLEARFIL Performance Pro je svétlem vytvrzovany radiopakni material pro zubni
nahrady, ktery poskytuje pfesné barevné sladéni, vysokou lestitelnost a vynikajici
fyzikalni vlastnosti. Je tudiz idealni pro nahrady v oblasti ptednich i bo¢nich zubu. Je
navrZen tak, aby mél optimalini viskozitu, ktera zaji$tuje snadné zpracovani a umisténi.
Je balen v tradi¢nich stfikackach nebo v pfedpinénych $pi¢kach (PLT).

Je radiopaknim ekvivalentem k nejméné 1 mm aluminia a je klasifikovan jako material
typu 1 a tfidy 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasleduijici
INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL Performance Pro je indikovan pro nasledujici pouziti v oblasti nahrad:
[1] Pfimé nahrady veskerych tfid kavit u prednich a bo¢nich zubud
[2] Pfimé fazety
[3] Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybna tvorba zubu
atd.)
[4] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

IIl. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu

IV. NEKOMPATIBILITY A
Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavieni nepouzivejte zadné materialy
obsahujici eugenol, mohly by zpomalit vytvrzovani.

V. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpecénostni opatieni

. Tento produkt obsahuje latky, které mohou vyvolat alergické reakce. Produkt
nepouzivejte u pacientl s potvrzenou alergii na monomery metakrylatu nebo jiné
slozky.

. Pokud se u pacientl projevi reakce z pfecitlivélosti, jako napfiklad vyrazka, ekzém,
zanétlivé projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat a
porad'te se s lékafem.

3. V ramci prevence vzniku precitlivélosti v disledku kontaktu s monomery metakrylatu
¢i jinymi slozkami produktu pouzivejte rukavice nebo pfijméte jina vhodnéa ochranna
opatreni.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl 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 opatfeni:

<Pokud se produkt dostane do oka>
Okamzité oko vyplachnéte velkym mnozstvim vody a poradte se s lékarem.

<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>
Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a
oplachnéte velkym mnozstvim vody.

Davejte pozor, aby pacient nedopatfenim produkt nespolkl.

. Syringe: Nepouzivejte stejnou pastu u rliznych pacientl, aby nedoslo ke kfizové
kontaminaci. Pfed pouzitim naneste pastu na michaci desti¢ku. Neaplikujte ji pfimo
ze stfikacky do Ust pacienta.

. PLT: Pouze k jednorazovému pouziti. Spidku nepouzivejte opakované, aby nedoslo

ke kfizové kontaminaci. Po pouZiti ji zlikvidujte a vydezinfikujte davkovaé podle

navodu k pouziti.

PLT: Pfed aplikaci pasty do Gstni dutiny doporu¢ujeme nanést malé mnozstvi pasty

na michaci desti¢ku pomoci davkovace kompozitu. Pfi tomto pfedbézném odméreni

pracujte s davkovacem rychle, aby predplnénéa kanyla PLT neodpadla. Opotifebovany
nebo nespravné fungujici davkova¢ maze zplsobit uvolnéni PLT a nasledny pad do

Gstni dutiny, coz mize mit za nasledek mozné zranéni nebo nahodné spolknuti. U

davkovace by se melo pravidelné kontrolovat, zda nevykazuje znamky nadmérného

opotfebeni.

10. Zlikvidujte tento produkt jako lékaFsky odpad, abyste pfedesli infekci.

-
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2. Preventivni bezpecénostni opatreni pFi pouZiti a zpracovani

[CLEARFIL Performance Pro]

. Produkt se smi pouzivat pouze pro ty Gcely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE

PRO POUZITI].

S produktem sméji pracovat vyhradné zubni Iékafi.

. V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nAhodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostfedek.

. K zamezeni znecisténi a omezeni vihkosti pouZivejte kofferdam.

Produkt nepouzivejte ve spojeni s jinymi kompozitnimi materialy. Smichané materialy

by mohly vést ke zméné fyzikalnich vlastnosti véetné mozného negativniho ovlivnéni

vysledkd.

. Pasta by se méla pouzit bezprostfedné po jejim odméfeni ze stfikacky nebo Spicky.
Pokud pastu nebudete pouzivat okamzité, méli byste ji zakryt destickou
nepropoustéjici svétlo.

. Pfi pouziti PLT vyvijejte na davkova¢ pomaly a stély tlak. Neni nutné pouzivat
nadmérnou silu.

-

SEN

IN

o

(o2}

~

[Pfistroj pro svételnou polymerizaci]
1. Nedivejte se pfimo do svételného zdroje. Doporuéujeme ochranné bryle.

2. Nizka intenzita svétla zpisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu
lampy a pfipadné zkontrolujte, zda vystupni otvor svétlovodu polymeriza¢ni lampy
nevykazuje znamky kontaminace. Doporu¢ujeme intenzitu svétla polymerizaéniho
pristroje pravidelné kontrolovat vhodnym méficim pfistrojem.

3. Svétlo ma z polymerizacniho pfistroje vystupovat co nejblize plose s pryskyfici a
kolmo k ni. Pokud se ma svétlem vytvrdit velkéa plocha pryskyfice, doporu¢ujeme ji
rozdélit na vice &asti a kazdou &ast vytvrzovat zvIast.

4. Pfed pouzitim produktu zkontrolujte podminky, které jsou pro vytvrzeni pasty
potfebné, a dodrzujte doby vytvrzovani svétiem uvedené v tomto navodu.

. Bezpecnostni opatieni pri skladovani

. Pouzijte produkt pfed uplynutim data expirace uvedeného na obalu.

Pokud se produkt a vzornik nepouziva, je nutno je skladovat pfi teploté 2-25 °C /

36-77 °F.

Kdyz skladujete produkt v chladni¢ce, doporu¢ujeme jej pred kazdym pouzitim

nechat temperovat 15 minut na pokojovou teplotu. Pokud tak neucinite, mlize dojit k

prasknuti stfikacky nebo Spicky.

4. Produkt je nutno chranit pfed plsobenim nadmérného tepla nebo pfimym sluneénim
zarenim.

5. Po odmeéfeni pasty stfikacku co nejdfive bezpecné uzaviete vickem, aby se predesio

ztvrdnuti pasty pasobenim okolniho svétla a aby do stfikacky nepronikla zadna cizi

télesa.

Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni

lékafi a zubni technici.

N ~w
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VI. SYSTEM ODSTiNU A KOMPONENTY

1. Odstiny
CLEARFIL Performance Pro je dostupny v nasledujicich 4 odstinech:

A2, A3, A3.5, B2

2. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.

3. Slozky
Silanizované bariové sklenéné plnivo (30-80%)/
Pre-polymerizované organické plnivo (< 40%)/
Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofobni aromaticky dimetakrylat (5-15%)/
Silanisierte und kolloidale Kieselerde (1-5%)/
Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (1-5%)/
dl-kafrchinon (< 0,1%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

[POZNAMKA]
Celkové mnozstvi plniv je pfiblizné 78 hmotnostnich %, véetné anorganického
plniva o 40 obj. %.
Velikost ¢astic anorganickych piniv se pohybuje v rozmezi od 0,37 um do 1,5 pm.

VII. KLINICKE POSTUPY

A. Standardni postup | (indikace pro pouziti [1] az [3])
[1] Pfimé nahrady veskerych tfid kavit u pfednich a bo¢nich zubu
[2] Pfimé fazety
[3] Korektura polohy zubu a tvaru zubu (napf. uzavér diastematu, chybna tvorba zubu
atd.)

A-

-

. Vybér odstinu
Povrchové skvrny a zbarveni zubu vycistéte pemzou a vodou, a poté vyberte
odpovidajici odstin pomoci vzorniku VITA classical A1-D4.

A-2. Izolace a omezeni vlhkosti
K dosazeni optiméalniho vysledku dbejte na to, aby se oSetfovana oblast
neznedistila slinami nebo krvi. Doporu€ujeme pouzit kofferdam, aby zub zUstal
¢isty a suchy.

A-3. Priprava kavity
QOdstrarite veskery postizeny dentin a vypreparujte kavitu obvyklym zplsobem.

A-4. Ochrana pulpy
V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na
pulpu tuhnouci prekryvaci material na bazi hydroxidu vapenatého nebo jiny
indikovany materiél. Na ochranu pulpy nepouzivejte Zzadné materialy obsahujici
eugenol.

A-5. OSetfeni povrchu zubu a bonding
Osetfeni povrchu zubu a bonding by se mély provadét podle navodu k pouziti
prislusného systému bondingu.

A-6. Odmeéreni pasty
6-1. Syringe: Odméfte potfebné mnozZstvi pasty ze stfikacky na michaci podlozku
pomalym otacenim nasady smérem doprava.
6-2. PLT: Zasurite PLT do davkovaciho vélce a vytlaéte pastu do kavity podle
navodu k pouziti davkovace.

[UPOZORNEN!I]
Vyvijejte na davkovaé pomaly a staly tlak. Neni nutné pouzivat nadmérnou
silu. Po pouziti $picku zlikvidujte.

A-7. Naneseni produktu CLEARFIL Performance Pro a jeho vytvrzeni svétlem

7-1. Aplikace prvni vrstvy zatékavé kompozitni pryskyfice nebo opakni pryskyfice
(napf. CLEARFIL ST OPAQUER) do kavity je nepovinna. Pfed aplikaci je
nutno postupovat podle navodu k pouziti produktu.

7-2. Naneste pastu s vybranym odstinem do kavity a vytvrdte ji svétiem pomoci
polymerizaéniho pfistroje. V zavislosti na hloubce vytvrzeni mlze byt nutné
provést vytvrzeni po vrstvach. Viz nasledujici tabulku uvadéjici vztah doby
vytvrzovani a hloubky vytvrzeni pfi pouziti viditelného zdroje svétla.



Tabulka: Doba vytvrzovani a hloubka vytvrzeni v zavislosti na druhu svételného zdroje.

QOdstin a hloubka
Druh svételného zdroje Doba vytvrzovani vytvrzeni
(intenzita svétla)
A2, A3, A3.5, B2
MODRA LED vysoké intenzity* .
(pFes 1500 mW/cm?) Dvakréat 3 nebo 5 sekund
MODRA LED sttedni intenzity*
(1100-1400 mW/cm2) 10 sekund .
,0 mm
MODRA LED nizké intenzity*
(800—1000 mW/cm?) 20 sekund
Halogenovéa zarovka vysoké intenzity
(pfes 800 mW/cm?) 10 sekund

Uginna oblast vinovych délek polymerizaéniho pfistroje se musi nachazet v rozmezi 400-515 nm.
*Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

A-8. Dokonéeni
Vytvorte kontury nahrady a upravte okluzi jemnym diamantovym brouskem.
Obvyklym zplsobem vylestéte silikonovym gumovym trnem nebo lesticim
kotoucem.

B. Standardni postup Il (indikace pro pouziti [4])
[4] Intraoralni opravy zlomenych nahrad

B-1. Vybér odstinu
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-1“.

B-2. P¥iprava frakturovanych povrch(
Okraj je pfipadné nutno zesikmit diamantovym lesticim brouskem. Poté povrch
frakturované ¢asti oSetfete a pfitom v zavislosti na materialu povrchu (napf.
keramika s oxidy kov(, keramika na bazi oxidu kfemicitého, kompozit, kov nebo
zub) postupuijte podle navodu k pouziti pojiva, silanového pojiva nebo primeru
pfilnavého na kovy.

B-3. OSetfeni povrchu zubu a bonding
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-5%

B-4. Odméfeni pasty
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-6“

B-5. Naneseni produktu CLEARFIL Performance Pro a jeho vytvrzeni svétlem

5-1. Aplikace prvni vrstvy opakni pryskyfice (napf. CLEARFIL ST OPAQUER) na
frakturované povrchy je nepovinnéa. Pfed aplikaci je nutno postupovat podle
navodu k pouziti produktu.

5-2. Naneste pastu s vybranym odstinem na frakturovany povrch a vytvrdte ji
svétlem pomoci polymerizaéniho pfistroje. V zavislosti na hloubce vytvrzeni
mUze byt nutné provést vytvrzeni po vrstvach. Viz tabulku v ¢asti ,A-7¢
uvadsjici vztah doby vytvrzovani a hloubky vytvrzeni pfi pouziti viditelného
zdroje svétla.

B-6. Dokonceni
Pouzijte stejny postup, jaky je popsan v ¢asti ,A-8"

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

[POZNAMKA]]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[POZNAMKA]
L,CLEARFIL" a ,CLEARFIL ST jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spoleénosti KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4“ je ochrann& znamka spole¢nosti VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.

007 1562R686R-CS 2026-04-01
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CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
1. UvoD

CLEARFIL Performance Pro je svetlom tuhnuci, rtg-opakny vyplriovy material, ktory
poskytuje presné prispdsobenie farieb, vysoku lestitelnost a vynikajuce fyzikalne
vlastnosti, vdaka domu je idealny pre predné aj zadné nahrady. Pripravuje sa s
optiméalnou viskozitou, ktora zabezpecuje jednoducht manipuléaciu a umiestriovanie. Je
zabaleny v tradi¢nych striekackach alebo vopred naplnenych hrotov (pre-loaded tips —
PLTs).

Jeho nepriepustnost rtg-Ziarenia je rovnaka alebo va¢sia ako 1 mm vrstva hlinika a je
klasifikovana podla ISO 4049 ako material typu 1 a triedy 2 (skupina 1).

Vseobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto
INDIKACIE PRE POUZITIE.

. INDIKACIE PRE POUZITIE
CLEARFIL Performance Pro je indikovany pre nasledujice vypliiové aplikacie:
[1] Priame nahrady kavit vSetkych tried prednych a zadnych zubov
[2] Priame fazety
[3] Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)
[4] Intraoralne opravy zlomenych vypini

1ll. KONTRAINDIKACIE &
Pacienti s precitlivenostou na metakrylatové monoméry v anamnéze

IV. NEZLUCITELNOSTI A
Na ochranu zubnej drene alebo do¢asné zapecatenie nepouzivajte materialy
obsahujlce eugenol, pretoze eugenol moéze spomalit proces vytvrdzovania.

V. 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 zépalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekarsku pomoc.

3. Noste rukavice alebo iné vhodné ochranné opatrenia, aby ste predisli vyskytu
precitlivenosti, ktora méZe vyplynat zo styku s metakrylatovymi monomérmi alebo
inymi zlozkami.

4. Bud'te opatrni, aby ste vyrobku zamedzili styk s kozou alebo vniknutie do oka. Pred
pouzitim tohto vyrobku zakryte pacientove o¢i 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 dostato&nym mnozstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa tento vyrobok dostane do styku s koZou alebo Ustnou sliznicou>
Okamzite utrite tGto oblast s vatovym alebo gazovym tampdénom navihéenym v
alkohole a oplachnite s velkym mnozstvom vody.

Bud'te opatrni, aby ste pacientovi zamedzili neimyselné prehltnutie tohto vyrobku.

Syringe: Pre zamedzenie krizovej kontaminacie vyhnite sa zdielaniu rovnakej pasty

medzi réznymi pacientmi. Pred pouzitim nadavkujte pastu na miesaci papier.

Nesnazte sa aplikovat ju priamo zo striekacky na pacientov zub.

. PLT: Len pre jednorazové pouzitie. NepouzZivajte hrot opakovane, aby ste predisli

krizovej kontaminacii. Hrot po pouziti vyhod'te a davkovaé dezinfikujte podl'a pokynov

pre pouzitie.

PLT: Pred davkovanim pasty do Ustnej dutiny sa odporu¢a pomocou kompozitného

davkovaca nadavkovat malé mnozstvo pasty na miesaciu podlozku. Pogas

predbezného davkovania rychlo manipulujte s davkovacom, aby ste sa uistili, ze PLT
nevypadne. Opotrebovany alebo nefunkény kompozitny davkovaé méze spdsobit, ze

PLT sa uvolni a spadne do Ustnej dutiny, o méze zapricinit poranenie alebo

nahodné pozitie. Davkovac¢ by sa mal pravidelne kontrolovat, &i nie je nadmerne

opotrebovany.

10. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.
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2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulécii a spracovani

[CLEARFIL Performance Pro]

. Vyrobok sa nesmie pouzit pre ziaden iny Gcel, nez je $pecifikovany v [Il. INDIKACIE
PRE POUZITIE].

. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

. Pouzite ako prostriedok chraniaci dren v kavite v blizkosti drene alebo v pripade

nahodného dotyku s dreriou.

Pouzite kofferdam, aby ste zabranili kontaminacii a kontrolovali vinkost.

Nepouzivajte tento vyrobok v spojeni s inymi kompozitnymi materialmi. ZmieSané

materialy mozu sposobit zmenu ich fyzikalnych vlastnosti, véitane mozného Ubytku

predpokladanych vlastnosti.

. Pasta sa musi pouzit bezprostredne po nadavkovani zo striekacky alebo hrotu. Ak
pastu nechate nejaku chvilu pred pouzitim lezat, mala by byt prikryta svetlo
blokujicou platriou.

. Pri pouziti PLT pouzivajte davkova¢ s pomalym a rovhomernym tlakom. Nadmerna
sila nie je potrebna.

-
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[Dentalna svetlom vytvrdzovacia jednotkal
1. Nehlad'te priamo do svetelného zdroja. Odpor&aju sa ochranné okuliare.

2. Slaba intenzita svetla spdsobuije slabu lepivost. Skontrolujte Zivotnost lampy a
vodiaci hrot zubnej vytvrdzovacej lampy na kontaminaciu. Odporic¢a sa vo vhodnych
intervaloch kontrolovat intenzitu zubného vytvrdzovacieho svetla pomocou
primeraného zariadenia pre vyhodnocovanie svetla.

3. Emitujuci hrot zubnej vytvrdzovacej jednotky sa ma drzat ¢o najblizsie a kolmo k
povrchu Zivice. Ak sa ma svetlom vytvrdit velky Zivicovy povrch, odporica sa tato
plochu rozdelit na viacero &asti a kazdu ¢ast vytvrdzovat svetiom oddelene.

4. Pred pouzitim vyrobku skontrolujte podmienky vyZzadované pre tuhnutie pasty, pricom
sa riad'te dobou tuhnutia svetiom uvedenou v tychto pokynoch pre pouzivanie.

. Opatrenia pri skladovani

N =W

Produkt sa musi pouzit do uplynutia datumu exspiracie uvedeného na obale.
. Ked' sa vyrobok a sprievodca odtiefimi nepouzivajd, musia sa skladovat pri teplote

2-25°C/36-77 °F.

@

Ked je vyrobok uskladneny v chladni¢ke, mal by pred kazdym pouzitim po vybrati z

chladnicky ostat pri izbovej teplote po dobu viac ako 15 mindt. Zanedbanie tejto
zasady méze zapricinit prasknutie striekacky alebo hrotu.

4. Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho sine¢ného Ziarenia.

5. Po nadavkovani pasty sa musi injekéna striekacka ¢o najskor pevne zatvorit, aby sa
zabranilo tuhnutiu pasty pod vplyvom obklopujiceho svetla materialu a aby sa
zabranilo vniknutiu cudzich latok do striekacky.

6. Vyrobok sa musi skladovat na vhodnom mieste, kde maju pristup len zubni lekari.

VI. SYSTEM ODTIENOV A ZLOZKY
1. Odtiene
CLEARFIL Performance Pro je dostupny v nasledujicich 4 odtieriov kolekcie:
A2, A3, A3.5, B2

2. Zlozky
PoloZzky, ktoré st s¢astou balenia, najdete na vonkajSom obale.

3. Prisady
Silanizované plnivo barnaté sklo (30-80%)/

Predpolymerizované organické plnivo (< 40%)/
Bisfenol-A diglycidylmetakrylat (bis-GMA) (5-15%)/
Hydrofébny aromaticky dimetakrylat (5-15%)/
Silanizovany koloidaly kremik (1-5%)/

Hydrofébny alifaticky dimetakrylat (1-5%)/
di-gaforchinén (< 0,1%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

[POZNAMKA]

Celkové mnozstvo plniva je pribl. 78 hmotn. %, v€itane anorganického piniva
40 obj. %.
Velkost ¢iastociek anorganickych piniv siaha od 0,37 um po 1,5 um.

VIL. K!.INICKE POSTUPY
A. Standardny postup | (Indikacie pre pouzitie [1] az [3])

[1] Priame nahrady kavit v&etkych tried prednych a zadnych zubov
[2] Priame fazety
[3] Korekcia polohy a tvaru zuba (napr. zatvorena diastéma, zakrpateny zub, atd’.)

A-1.

A-2.

A-3.

A-4.

A-5.

A-6.

A-7.

Volba odtieria
Ocistte zub pemzou a vodou, aby ste odstranili povrchové kvrny, potom vyberte
vhodny odtieri pomocou priru€ky odtiefiov VITA classical A1-D4.

1zol&cia a kontrola vihkosti

Pre dosiahnutie optimalnych vysledkov vyhnite sa kontaminécii oSetrovaného
miesta slinami alebo krvou. Pre udrzanie suchych a €istych zubov sa odpora¢a
kofferdam.

Preparacie kavit
Obvyklym spésobom odstrarite akykolvek infikovany dentin a upravte kavitu
obvyklym spésobom.

Ochrana drene

Akékolvek aktualna alebo blizka expozicia zubnej drene by mohla byt pokryta
stvrdnutym materialom hydroxidu vapenatého aleb +o iného indikovaného
materialu. NepouZzivajte pre ochranu drene materialy s eugenolom.

Uprava a lepenie povrchu zuba
Osetrenie povrchu zuba a lepenie sa musi vykonavat podla pokynov pre pouZitie
prislusného lepiaceho systému.

Nadavkovanie past

6-1. Syringe: Z injekénej striekacky naneste potrebné mnozstvo pasty na miesaciu
podlozku ota¢anim rukovate pomaly v smere pohybu hodinovych rugiciek.

6-2. PLT: Vlozte PLT do valca davkovaca a vytlacte pastu do dutiny podl'a navodu
na pouzitie davkovaca.

[POZOR]
Pouzivajte davkova¢ s pomalym, rovhomernym tlakom. Nadmerna sila nie
je potrebna. Po pouziti hrot znehodnotte.

Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL Performance Pro svetlom

7-1. Ako pociatoénu vrstvu do kavity si mozete zvolit aplikaciu tekutej kompozitnej
Zivice alebo opaknej zivice (napr. CLEARFIL ST OPAQUER). Skér ako to
upravite, pozrite si navod pre pouZitie.

7-2. Zvoleny odtieri pasty umiestnite do kavity a vytvrdte svetlom dentalnou
vytvrdzovacou jednotkou. Berte do Gvahy hibku tuhnutia, ktora si moze vynutit
tuhnutie po prirastkoch. Vztah medzi éasom vytvrdzovania a hibkou
vytvrdzovania s viditelnym zdrojom svetla najdete v nasledujlcej tabulke.



Tabulka: Vztah medzi dobou vytvrdzovania a hibkou tuhnutia u jednotlivych typov

svetelného.
Druh svetelného zdroja Dob tuhnutia Odtieri a hibka tuhnutia
(Intenzita svetla) A2, A3, A3.5, B2
Vysoko-intenzivna MODRA LEDka Dvakrat pre
Viac ako 1500 mW/cm?) 3alebo5s
(
Stredne intenzivna MODRA LEDka* 10 sec
(1100-1400 mW/cm?) : 20
~ ,0 mm

Nizko intenzivna MODRA LEDka* 20 sec
(800-1000 mW/cm?) :
Vysoko intenzivna halogénova lampa 10 sec
(Viac ako 800 mW/cm?) :

Efektivny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400 — 515 nm.
*Pik emisného spektra: 450 — 480 nm

A-8. Kone¢na Uprava
Obrysy restauracie a okluziu upravte jemnym diamantovym hrotom. Obvyklym
spdsobom vylestte silikonovymi gumovymi $pickami alebo lestiacimi kotGémi.

B. Standardny postup Il (Indikacie pre pouzitie [4])
[4] Intraoralne opravy zlomenych vypini

B-1. Volba odtieria
Pouzite rovnaky postup ako je popisany v ,A-1“

B-2. Preparacia roztriestenych povrchov
Ak je to nutné, zoSikmite okraj s diamantovou lestiacou Spic¢kou. Potom postupuijte
podla o$etrovacich procedur zlomenej plochy na z&klade povrchového materiéalu
(napr. keramika na baze oxidu kovu, keramika na baze oxidu kremiéitého,
kompozitu, kovu alebo zubu) podl'a navodu na pouzitie spojiva, silanovych
vazbovych &inidiel alebo ku kovu prilnavého lepidla.

B-

[

. Uprava a lepenie povrchu zuba
Pouzite rovnaky postup ako je popisany v ,A-5%

B-4. Nadavkovanie past
Pouzite rovnaky postup ako je popisany v ,A-6“.

B-5. Umiestnenie a vytvrdnutie CLEARFIL Performance Pro svetlom

5-1. Aplikacia opaknej zivice (napr. CLEARFIL ST OPAQUER) na zlomeny povrch
ako zakladna vrstva je volitelna. Skor, ako to upravite, pozrite si navod pre
pouzitie.

5-2. Zvoleny odtieri pasty umiestnite do kavity a vytvrdte svetlom dentalnou
vytvrdzovacou jednotkou. Berte do Gvahy hibku tuhnutia, ktora si méze vynatit
tuhnutie po prirastkoch. Vztah medzi dobou tuhnutia vytvrdzovania a hibkou
vytvrdzovania s viditelnym zdrojom svetla najdete v nasledujacej tabulke v
Casti ,A-7".

B-6. Kone¢na uprava
Pouzite rovnaky postup, ako je popisany v ,A-8“.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray
Noritake Dental Inc. nepreberé nijaké rucenie za nepriame, priame alebo Specialne
straty alebo $kody, ktoré vyplyn( z aplikacie alebo pouZzitia resp. nepovoleného pouzitia
produktov. Pouzivatel' musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre
planovany Gcel 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 regulagnym organom krajiny, v ktorej ma
pouzivatel/pacient bydlisko.

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

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[POZNAMKA]
LCLEARFIL" a ,CLEARFIL ST" su registrované ochranné znamky alebo ochranné
znamky spoloénosti KURARAY CO., LTD.
LVITA classical A1-D4“ je ochranna znamka spolo¢nosti VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG.
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BBbJITAPCKWU| UHCTPYKLIUN 3A YNNIOTPEBA

CLEARFIL Performance Pro
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I. OBLLA UHOOPMALIMA
CLEARFIL Performance Pro npeactasnsaBa gpoTononMMmepuanpaly
PEHTIEHOKOHTPACTEH Bb3CTAaHOBUTENEH MaTepuran, uaeaneH 3a Bb3CTaHOBABAHWA Ha
npeaHv 1 3aHY 3b6K 1 NO3BOMABALL MPELM3HO ajanTupaHe Ha LBeTa, BUCoKa
NONMPYeMOCT M OTAINYHM (hM3NYHK cBolicTBa. DopmynaTta ocurypasa onTumaneH
BUCKO3UTET, NNecHO 6opaBeHe 1 NpunoxeHue. [loctaBaA ce B KOHBEHLMOHAHN
wnpuum unu PLT (Pre-loaded tips, npeasapvTenHo 3apefeHn HakpanHuum).
PannokoHTpacTHOCTTa My € paBHa Ha unv no-ronAma ot 1 mm anymMuHwii n ce
knacuduumpa kato matepuan Tmn 1 1 knac 2 (rpyna 1) cernacHo 1ISO 4049.
O6Lwara KfMH1YHa Non3a Ha To3u NPOAYKT e Bb3CTaHOBABAaHE Ha 3bOHaTa pyHKUmMA
3a cnephuTte MOKA3AHWA 3A YMOTPEBA.

. MOKA3AHWUA 3A YNOTPEBA

CLEARFIL Performance Pro e nokasaH 3a cnegHUTe Bb3CTAHOBUTENTHW MPUOXEHNA:
[1] AvpekTHM Bb3CTaHOBABAHMUA 32 BCUYKM KJ1AaCOBE KaBUTETU Ha (DPOHTANTHU U

AvcTaniy 3ubm

[2] AvipekTHU chaceTn
[3] Kopekuuma Ha nosuumaTa n popmata Ha 3bba (Hanp. 3aTBapAHe Ha Avactema, 3v6

C yMarsieH pasmep U T.H.)

[4] NHTpaopantu penapaTtypu Ha CHyneHn Bb3CTaHOBABAHWA

lll. APOTUBONOKA3AHMA A
MauyeHTn ¢ aHaMHECTVYHN AaHHN 38 CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTakpunaTHu
MOHOMepW

IV. HECbBMECTUMOCTH &.
He nsnonsearTe cbabpXxawm eBreHoN Matepuanv sa sawra Ha nyanara nim
BPEMEHHO 3anedaTBaHe, Tbil KaTo eBreHoONbT MoXe Aa 3ab6aBm npoueca Ha
nonvMvepusauns.

V. NPEANA3HU MEPKU A

-

. Mpeana3sHn Mmepku 3a 6e30MacHOCT
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10.

. HacToAwmAT npoayKT Cbabpika BellecTsa, KoMTo MoraT Aa npeavssmkar

anepruyHn peakumu. M3barsanTe ynotpe6a Ha npoaykTa npuy nauyeHTu ¢
13BECTHA aneprma KbM MeTakpuaaTHU MOHOMEPU WAV APYTA KOMMOHEHTU.

. AKO NauMeHTBLT NPOABM peakLMA Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT, KaTto 06puB, ek3ema,

npY3Haum Ha Bb3naneHve, A3BI1, 0TOK, CbpOeXx Un N3TpbNBaHe, NpeycTaHoBeTe
13M0/I3BAHETO Ha NPOAYKTA M NOTbPCETE MeAMLMHCKA MOMOLL,.

HoceTe pbkaBuum unu B3emMeTe ApYrv NOAXOAALLM NPeAnasHu MepKku, 3a aa
npefoTBpaTUTE NofABa Ha CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT B Pe3ynTaT Ha KOHTakKT ¢
MeTaKpuiaTHA MOHOMEPY WM APYrA KOMIMOHEHTU.

. MopxopeTe BHUMaTENHO, 3a Aa NPefoTBpaTUTE KOHTAKT Ha NPoAyKTa ¢ Koxarta

nnn nonagaHeTo My B o4unTe. I'Ipe,cwl Aa nanonssarte npoaykra I'IOKpVIIZTe o4ynTe Ha
nauveHTa ¢ Kbprna, 3a Aa rv 3awmTuTe B cyvaii Ha pasnpbCKBaHe Ha MaTepuan.
Ako NPOAYKTBHT NonagHe BbpXy HYOBELWKU TbKaHU, B3eMeTe CnejHUTe MepKu:
<Ako NpoAyKTbHbT nonagHe B o4nTe>
HeszabaBHO npoMuiiTe o4MTE C OBUMHO KOTMYECTBO BOAA U CE KOHCYNTUpanTe ¢
nekap.
<Ako NPOAYKTbHT nonagHe BbpXy KoXKata Uin imraenuara Ha ycTtHaTa KyxuHa>
Hesa6aBHO n3bbpLueTe yqacTbKa C HanoeH CbC CNpT namyyeH Tyndep nnm
MapsieH TamroH 1 U3nnakHeTe ¢ 06UIHO KONMYECTBO BoAA.

. MopxopeTe BHUMaTENHO, 3a Aa NpefoTBpaTUTe HEBOMTHO NOrTbLLaHe Ha npoaykTa

OT nauueHTa.
Syringe: M3bAareanTe ynotpeba Ha egHa 1 cblua nacTa npu pasnnyHn nauveHTy, 3a
[a npefoTBpaTuTe KpbCToCaHO 3ambpcABaHe. [losupariTe nactara Bbpxy
cMecuTenHa noasioxka npeau ynotpeba. He npaseTe onutu fa A HaHacATE BbPXY
3b6a Ha nauveHTa HernocpeaCcTBEHO OT WnpuuaTa.

. PLT: Camo 3a egHokpaTtHa ynoTtpeba. He nanonssante HakpaiHuka noBTOPHO, 3a

[la NpefoTBpaTMTe KPbCTOCAHO 3amMbpcABaHe. ViaxsbprneTe ro cnep ynotpeba u
[le3vHeKLmpanTe 103aTopa CbriacHo MHCTPYKLUMKUTE 3a yrnoTpeba.

. PLT: Mpean posupaHe Ha nactarta B ycTHaTa KyxvHa npenopbysave Aa aosvpare

Masiko KO/IMYECTBO NacTa BbpXy CMecUTe/Ha MOANoXKa C MOMOLLTa Ha 03aTop 3a
komno3wnT. Mo Bpeme Ha NpeBapUTENHOTO A03MpaHe paboTeTe 6bP30 C A03aTopa,
3a pa npepoTtepaTuTe nagaHe Ha PLT. MsHoceH nnu aedhekteH fgosatop 3a
KOMMO3WT MOXe Ja NpUYvHU oTAenAHe Ha PLT n nonagaHeTo My B ycTHaTa
KyXU1Ha, B pe3ynTaT Ha KOeTO Ca Bb3MOXHMW HapaHABaHWA U HEBOHO
nornblyaHe. [lo3aTopbT TpAGBA Aa ce NpoBepABa PeAOBHO 3@ MPEKOMEPHO
M3HOCBaHe.

M3xBbpneTte TO3M NPOAYKT KaTo MeAULIMHCKMN OTNaabK, 3a Aa NnpeaoTepatute
nHpekumA.

2. [Mpeana3Hy MepKu npu 6opaseHe N MaHunynaynm

[CLEARFIL Performance Pro]

1
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. MpoaykTbT He TpAGBa Aa ce 13non3sa 3a Lenu, pasnnyHy ot nocoyeHute B [l1.

NMOKA3AHMA 3A YMOTPEBA].
To3au NpoayKT e NpefHasHayeH 3a yrnoTpeba camo OT CTOMATOsO3M.

. N3nonsBainTte maTepuan 3a NokprBaHe Ha nynnara, Korato KaBuTeTbT e 61130 40

nynnarta uam B Cnyyain Ha HeBOSIHO U3naraxe Ha nynnara.

. Misnonssarite kothepaam 3a nsbArsaHe Ha 3ambpcABaHe Y KOHTPONMpaHe Ha

Bnarara.
He nsnonasavite npoayKTa B KOMGMHAUMA C APYrM KOMNO3WUTHW MaTepuanm.
CmecBaHe Ha MaTepuanviTe MOXe 4a AoBeAe A0 NPOMAHA Ha (PU3NYHNUTE
CBOWMCTBA, BK/OYUTESTHO JIOL KpaeH pesynTar.

6.

7.

Mactarta TpAGBa Aa ce n3nonasa Hes3abaBHO cnep Ao3vpaHe OT Wwnpuuata unm
HakpaiiHvKa. AKo nacTara He ce 13nonssa HesabasHoO, TA TpAGBa Aa ce Nokpue
CbC CBET/ION30MMPALLA MIoYKa.

Mpu ynoTtpeba Ha PLT n3nonssaite gosaropa ¢ 6aBeH 1 paBHoOMepeH Hatuck. He e
Heo6xoAMMO NpunaraHe Ha cuna.

[CTromaTonorvyen oTononuvepnamnpaly anapat]

-

. He rnepavite anpekTHO KbM M3TOYHMKA Ha cBeT/MHA. [penopbyBame ynotpeba Ha

3alnTHU o4mna.

. CBeT/IMHA C HUCBK UHTEH3UTET BoAv A0 cnaba apxesus. [posepeTe

EKCMoaTauvoHH1A CPOK Ha namnara v (hoTononMMepuavpaLva CBETOBOA 3a
3ambpcABaHe. MpenopbyBame Aa npoBeprABaTe PEAOBHO MHTEH3UTETA Ha
nonuvepranpallaTa CBET/IMHa C MOMOLYTA HA MOAXOAALLO KOHTPOJHO YCTPOWCTBO.
M3nbuBawmAT BpbX HA CTOMATONOMMYHUA (hOoTONoMMepU3npall anapar TpAbsa aa
ce ObpXKM Bb3MOXHO Hain-611M30 1 BEPTUKaHO CrPAMO NMOBBPXHOCTTA Ha cMonaTa.
Ako TprbBa Aa ce poTononMmepuanpa rosAmMa nioLy cMona, nperopbysave Aa
paspfenvTe nowiTa Ha HAKOJIKO 30HU 1 Aa (hoTononMepusnpaTe BCAKa 30Ha
nooTAeNHO.

. Mpean pa nsnonssare NpoayKTa NpoBepeTe yCnoBMATA, HeobxoaMmK 3a

noMMepusnpaHe Ha nacrara, kaTto HanpasuTe crpaBka C BpemeHaTa 3a
hoTononnmepunsaLmsa, NoCoYeH B TE3W MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

MpeanasHn MepKu Mpu cbxpaHeHne

2. KomnoHeHTH

3. CrcTaBku

MpoaykTbT TpAGBa Aa ce n3nonaea npeau M3TnyaHe Ha cpoka Ha rofHocT,
MOCOYEH Ha onakoBKaTa.

. MpopykTbT TpAGBa Aa ce cbxpaHABa npu 2 — 25 °C/36 — 77 °F, koraTo He ce

nanonasa.

. Korato npoayKTbT ce cbXxpaHABa B X1aAuHuK, Npeamn BcAka ynotpeba TOW TpAbsa

[la NpecTou Ha cTailHa Temnepatypa 3a noseye oT 15 MUHYTW. B NpoTuBeH cnyvai
€ Bb3MOXHO CYynBaHe Ha WwnpuuaTta unm HakpanHmka.

. MpopykTbT He TpAGBa Aa ce nanara Ha eKCTpemHa TOM/IMHA UK NPAKa CibHYeBa

cBeTnuHa.

. Cnep, no3vipaHe Ha nacTaTa wnpuuata TpAbsa Aa 6bae 3aTBopeHa MibTHO

MakcumanHo 6bp30, 3a Aa ce NnpeaoTepaTy BTBbpAABAHE Ha mMaTepuana Ha
cBeTMHaTa oOT 3aobukanalwara cpefa v NPOHUKBAaHE Ha Yy>Xau Tena B wnpuuara.

. MpoaoykTbT TpAGBa Aa ce CbXpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBLIHO Camo 3a

cToMaTosio3n.

VI. UBETOBA CUCTEMA N KOMMNOHEHTHU
1.
CLEARFIL Performance Pro ce npegnara B cnegHute 4 upATa:

LisetoBe

A2, A3, A3.5, B2

B>x. BbHLUHATA ONakoBKa 3a OKOMIMJIEKTOBKAaTa Ha JocTaBkara.

MbnHuTen oT cunanmampaHo 6apreBo cTbk0 (30-80%)/
MpenBapuTenHO NOIMMEPU3NPAH OpraHnyeH NbiHuTen (< 40%)/
BucceHon A gurnuumaomn metakpunart (Bis-GMA) (5-15%)/
XunppodobeH apomaTeH gumeTakpunart (5-15%)/

Cunanuavpan konovnaeH cunuumes avokeng, (1-5%)/
XuppodobeH anudateH gumetakpunat (1-5%)/
dl-kamdopxuHoH (< 0,1%)

EnvHvumTe B ckobu npeactasnAsaT Macosu %.

[BABEJIEXXKA]
O6LOTO KONNYECTBO Ha MbIHUTENA € NPUGI. 78 TErnoBHU NPOLIEHTA,
BK/IOUMTENHO 40 06€MHU NPOLIEHTa HEOPraHNYeH MbHNUTEN.
Pa3mepbT Ha HacTUUMTE Ha HeopraHNYHUTE MbIHUTENM e B AnanasoHa ot 0,37 um
0o 1,5 um.

VIl. KNUHUYHU NPOLEAYPU

A. CtanpaptHa npoueaypa | (MokasaHua 3a ynotpe6a [1] ao [3])

A-

[1] AnpeKkTHM BB3CTaHOBABAHWA 32 BCUYKM KITAacOBE KaBUTETU HA PPOHTANHU N
AVCTaHN 36U

[2] OvpekTHN haceTn

[3] Kopekuma Ha no3uuuaTa 1 hopmata Ha 3bba (Hanp. 3aTBapaAHe Ha auactema,
36 C ymaneH pasmep v T.H.)

1. CHemaHe Ha UBAT
OTcTpaHeTe NOBBLPXHOCTHM OLIBETABAHWA Ha 3b6a ¢ nemM3a 1 Boaa, cref, ToBa
nabepeTe NOAXOAALIMA UBAT NocpeacTBoM pasuseTkaTa VITA classical A1-D4.

A-2. NI3onauma n KOHTpon Ha Bnarata

3a onTumaneH pesynTar usbArsanTe 3aMbpcABaHE HA TPETUPAHUA Y4aCTbK CbC
cnioHKa unu KpbB. 3a Ja nogabpxaTe 3bba YMCT U CyX, MpenopbyBaMe
13nonsBaHeTo Ha kodepaam.

A-3. MoparoToBka Ha kaBuTeTa

OTcTpaHeTe MHMEKTUPaHNA AEHTUH 1 NOAroTBeTe KaBmTeTa no obunyanHmA
Ha4uH.

A-4. BawwmTa Ha nynnata

BcAko peanHo usnaraHe nynnata UM Ha 30HW A0 HEA MOXe [a Ce NMOKpue CbC
CUIHO BTBBPAABALL Ce MaTepuan ¢ KaiumeB XMAPOKCUA NN APYTY NOKasaHu
matepuanu. He n3nonapaite matepuany, Cbabp>Kaly eBreHon, 3a 3almTa Ha
nynnarta.

A-5. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHANHI

TpeTupaHeTo Ha 3b6HaTa NOBBPXHOCT U BOHAVHIBT TPAGBA Aa Ce U3BbpLuaT
CBIIacHO MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba Ha nanonasaHaTta 60HAVHI cuctema.

A-6. losnpaHe Ha nacTaTta

6-1. Syringe: [loanpaiiTe BbpXy cMecuTenHaTa noanoxka Heo6xoammoTo
KOMMYeCTBO NacTa oT WnpuuaTta Ypes 6aBHO BbPTEHe Ha ApbXKaTa no
rocoKa Ha 4acoBHMKOBAaTa CTpesnka.



6-2. PLT: MNMocTtaseTe PLT B go3aTopa 1 n3cTuckarnTe nacrara B kaButeTta
CbIrNacHO UHCTPYKUMKTE 3a ynotpeba Ha gosartopa.

[BHUMAHUE]
M3nonaBaiTe gosaropa c 6aBeH 1 paBHOMepeH HaTuck. He e Heobxoavnmo
npunaraHe Ha cuna. VisaxsbpneTe HakpaliHuka cnep ynotpeba.

A-7. NocTasaAHe 1 hoTononumepmsauma Ha CLEARFIL Performance Pro

7-1. HaHacAHeTO Ha TeUYNIMB KOMMO3NT UNK Hempo3payHa cmona (Hanp.
CLEARFIL ST OPAQUER) B kaBuTeTa KaTo HayasneH cnoii e no n3éop. Mpu
ynotpe6a Ha TO31 MeTof, B3EMETE Mof, BHMAHWE CbOTBETHUTE UHCTPYKLMN
3a ynoTpeba.

7-2. MocTaBeTe n3bpaHnA LUBAT NacTa B KaBuTeTa 1 hoTononnuMmepuanpanTe cbe
cToMaTonornyeH coTononnMepuanpady anapat. B 3asucumocT ot
AbnboynHaTa Ha NoNMMepM3auma MoXKe Ja Ce HaoXmM noeTarnHo
nonumepusnpaxe. HanpaeeTte crnpaBka cbC crefHaTa Tabnvua 3a Bpb3kara
MexX [y BPEMETO 3a Nonnmepusaumna 1 4bnooymHaTta Ha nonmMepusaumva ¢
MN3TOYHUK Ha BUOMMA CBET/IMHA.

Tabnuua: Bpb3ka mexxay BpeMeTo 3a nonvmepusauma u gbnbovnHaTta Ha
nonvmepu3auma cropes BUAa CBET/IMHEH U3TOYHNIK.

LiBAT 1 abn6oymnHa Ha
Bupa cBETNNHEH N3TOYHMK Bpewme 3a nonvMepusauma
(MHTEeH3UTeT Ha cBeTnHaTa) nonvmepusauma
A2, A3, A3.5, B2
BuicokounTenansern BLUE LED*
(Ham 1500 mW/cm?) Osanmbtnsa3unmbs
CpenHouHTeH3mBeH BLUE LED* 10s
(1100 — 1400 mW/cm?)
2,0 mm

HuckonHTenansen BLUE LED* 20s
(800 — 1000 mW/cm?)
B1COKOMHTEH3MBHA XasioreHHa namna 10s
(Hag 800 mW/cm?)

EcheKTUBHUAT AnanasoH Ha Ab/KMHATA Ha Bb/IHATa NpU BCEKWU CTOMATONOMYeH (hoTononmMepuamnpaly anapar
TpAGBa Aa e 400 — 515 nm.
*TIUK Ha eMUCUOHHUA cnekTbp: 450 — 480 nm

A-8. DuHupaHe
MopenupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO U KOPUTVpaiiTe Okny3nATa C noMoLlTa Ha
huHO anamaHTeHo 6opye. Monupaiite No 06MYANHUA HAYMH CBC CUNIMKOHOBY
NONMPHY FYMU UM NOIMPHN AUCKOBE.

B. CtaHgapTHa npoueaypa |l (Moka3saHua 3a ynotpe6a [4])
[4] NnTpaopanHu penapaTtypu Ha cyyneHn Bb3CTaHOBABAHWA

B-1. CHemaHe Ha LuBAT
Mpunoxerte cblyaTa npoueaypa kaTto npu ,A-1%

B-2. MNMpenapupaHe Ha hpakTypupaHy NoBbPXHOCTH
Mpwv HeobxoaMMOCT ckoceTe pbba ¢ (hMHO AnamaHTeHo 6opye. Cnepn ToBa
M3nb/HeTe npouenypuTe 3a NOBBbPXHOCTHA 06paboTka Ha hpakTypmpaHaTa 3oHa
B 3aBVCHMOCT OT MaTepuasna Ha NOBBbPXHOCTTA (Hanp. MeTanokCuaHa Kepammka,
Kepamuka Ha ocHoBaTa Ha CUIMLMEB AVOKCUL, KOMMO3WT, MeTan unu 306)
CbracHoO MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeda Ha 6OHOUHI areHTa, C1naHoBUA CBbP3BaLL
areHT unu npaiMepa 3a MeTaneH aaxesus.

B-3. TpeTupaHe Ha 3b6HaTa NOBbPXHOCT Y GOHOMHI
MpunoxeTe cblarta npoueaypa karto npu ,A-5%

B-4. o3upaHe Ha nactata
MpunoxeTe cblarta npoueaypa karto npu ,A-6“

B-5. MocTtasAHe n hoTononumepusauma Ha CLEARFIL Performance Pro

5-1. HaHacAHeTO Ha Henpo3spayHa cmona (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER) no
dpakTyprpaHaTa NoBbPXHOCT KaTo HayaneH cnow e no nséop. Mpu
ynotpe6a Ha TO31 MeToA, B3EMETE MoA, BHMAHWE CbOTBETHUTE UHCTPYKLMN
3a ynoTpeba.

5-2. MNMocTaBeTe U3bpaHuA LBAT nacTa rno pakTypvpaHaTa noBbpXHOCT 1
hoTonoNMMEpU3npanTe CbC CTOMaToNorMyeH hotononMmepuampal,
anapart. B 3aBucumMocT oT AbnbounHaTa Ha NonvmMepr3aLma Moxe aa ce
HasloXM noeTanHo nonmMepuanpaHe. HanpaseTe cnpaska ¢ Tabnuuara B
paspen ,A-7“ 3a Bpb3Karta Mexay BpeMeTo 3a nonvmepusauma n
AbnboynHaTa Ha NoNMMepM3auma ¢ M3TOYHMK Ha BUAVIMA CBETNINHA.

B-6. ®uHupare
MpunoxeTe cblarta npoueaypa karto npu ,A-8%.

[FAPAHLINA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ fokasaH aedekT. Kuraray
Noritake Dental Inc. He Hocu O0TroBopHOCT 3a 3aryba unu LweTa, 6uno To NpAKa,
nocnepBalla unv cneupanHa, npousTryalla oT npunaraHeTo unm ynotpebara Ha, um
OT HEBB3MOXHOCTTA Aa Ce U3Non3Bat Teaun NpoaykTu. Mpean ynotpeba
noTpebuTENAT e ANbXeH Aa onpeneny NPpUroaHoCcTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHUA
HauvH Ha U3MNon3BaHe, KaTo NOTPEBUTENAT NoeMa BCUYKM PUCKOBE U OTTOBOPHOCTTA
BbB Bpb3Ka C ToBa.

[BABENEXKA]

+ B cnyyaii Ha cepro3eH MHLMAEHT, CBbP3aH C TO3M NPOoAyKT, yBeaoMeTe
npon3BoaMTena Ypes BHocuTenA 3a EC 1 KOMNeTeHTHUTe opraHu B cTpaHata no
npebusasaHe Ha noTpebutena/naumeHTa.

+ O606LLeHMeTOo 3a 6e30MacHOCT U KNMHUYHKUTE peaynTtaTtu (SSCP) Moxe aa 6bae
nony4eHo oT EBponerickaTta 6a3a fgaHHu 3a meamumHekuTe nsgenna (EUDAMED) Ha
appec https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[BABENEXXKA]
LCLEARFIL" n ,CLEARFIL ST” ca pernctpmpasu TbproBCcK/ Mapku U ThProBCKM
mapku Ha KURARAY CO., LTD.
,VITA classical A1-D4” e TbproBcka mapka Ha VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co.
KG.

007 1562R686R-BG  2026-04-01



YKPAIHCbKA | IHCTPYKUIA ANA 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL Performance Pro

PecTtaBpauivinni KOMIO3UTHUA maTepian

Knipgpin NMepgpomaHc lpo

P~

25°C
\\‘// 47°F
I~
AN
[ ]

PLT

CLEARFIL Performance Pro / PectaBpaLiiiHvii KoMno3uTHuin maTepian Knipdin
Meptomanc Mpo (aani no Tekcty — Knipdin Mepcomanc Mpo) — ue
PEHTIEHOKOHTPACTHUIA pecTaBpaLiiH1iA MaTepian CBiTNOBOro 3aTBEPAiHHA, AKUIA
3abe3neyye TOYHY BiAMNOBIOHICTb KOMLOPY, BUCOKY NONIpyBanbHy 34aTHICTb Ta
BiAMiHHI (Di3NYHi BNaCTUBOCTI, Tak LLO BiH ifeanbHO NiaAxoauTb AfA pecTaBpaLiii Ak
hpoHTanbHKX, Tak i 6okoBKX 3y6iB. Lie 06yMOBNIEHO ONTUMANLHOIO B'A3KICTIO
marepiany, Lo rapaHTye nerky poboTy Ta BHeCeHHA. BiH ynakoBaHuin y 3BMYaiiHi
wnpwui abo nonepeaHLo HanoBHeHi kancynu (PLT).

BiH Mae peHTereHoKOHTPACTHICTb, WO Bianosigae abo nepesuiiye 1 mm (Mm)
anomiHito, Ta HanexwuTb Ao matepianis Tuny 1 Ta knacy 2 (rpynu 1) 3rigHo 3i
ctaHgapTom ISO 4049.

3aranbHa KiiHiYHa nepesara Lboro BMpoby NonArae y BiAHOBNEHHI (yHKLIi 3y6a 3a
HacTynHux NMOKA3AHb O SACTOCYBAHHA.

36°F

. BCTYN

. MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL Performance Pro / Knipcin MepcomaHc Mpo nokasanuii ona BkasaHnx

HWX4e BUNaaKis pectaspadii.

[1] Mpami pecTaspadii AnA BCIX KNacis NOPOXXHUH (DPOHTaNIbHMX Ta GOKOBUMX 3y6iB.

[2] MpAwmi BiHipy.

[3] Kopekuia nonoxeHHs Ta thopmm 3yba (Hanpuknag, 3akpuTTa giactemu,
PEeTEeHLUiAHWIA 3y6 TOLLO).

[4] IHTpaopanbHe BiAHOBMEHHA po3namaHnx pecTaBpauiii.

Ill. TIPOTUMNOKA3AHHA A

MauieHTn 3 rinepy4yTNMBICTIO 4O METAKPUIATHUX MOHOMEPIB Y aHamHe3i.

IV. HECYMICHICTb A

He 3acTocoByBaTV MaTtepianv ona 3axucTy nynbnu abo TMMYacoBoi repmeTu3aadii, AKi
MICTATb ©BreHos, OCKiNIbKY BiH YNOBINbHIOE NPOLEC 3aTBEPAiHHA.

V. BANOBDKHI 3AX0Au A

-

. 3axoam 6e3neku

. Lle# BMpi6 MICTUTb peqoBMHW, AKi MOXYTb CIPUYUHWUTK aneprivHi peakuii. YHUKaTtu
3acTOCyBaHHA BUPOBY Y NaLEHTIB 3 BiAOMUMM anepriyHnMmn peakuiAaMm Ha
MeTakpunaTHi MOHoMepu abo 6yAb-AKi iHLLII KOMIOHEHTU.

2. AKwWo y nauieHTa 3’ABNATLCA peakLii rinep4yTAMBOCTI, TaKi AK BUCUM, ek3ema,
03HaKu 3ananeHHaA, BUpasku, HabpAkn, cBepOiHHA abo OHIMIHHA, MPUMUHUTI
BMKOPUCTAHHA BMPOBY Ta 3BEPHYTUCA 32 MEAUYHOIO JOMOMOrOH0.

3. OpArat pykaBuyKmn abo BXMBATM iHLLMX HANEXHUX 3axoais 6e3nekn ana
3anobiraHHA BUHUKHEHHIO FinepYyTANBOCTI BHACMIAOK KOHTAKTY 3
MeTaKpunaTHUMU MOHOMepamm abo iHLWKNMM KOMMOHEHTaMu BUPOBY.

4. ByTn obepexHuMu, o6 3anobirTv NoTpanaaHHIO BUPOOY Ha LWKIpy abo B oui.
Mepepn 3acTocyBaHHAM BUPOBY Cnif, 3aKPUTK O4i NaUiEHTa PYLUIHUKOM 3 METOIO
3axuUCTy Ha BUNaJOK po36pn3KyBaHHA MaTepiasny.

. AKLWO BMPIO KOHTaKTYyE 3 TKaHMHAMW NMIOACHKOro Tina, 34INCHATY HUKYe3a3HayeHi

Aii:

<Y BUNapKy noTpanifaHHA BUPOOY B OYi>
HeraiHo NpOMUTK O4i BENIMKOIO KiNbKICTIO BOAW Ta 3BEPHYTUCA 40 NiKapA.

<VY Bunapky notpannAHHA BUPOOY Ha WKipy abo cnm3oBy 060OHKY POTOBOI
MOPOXXHUHN>
HeraiiHo NpoTepTu AiNAHKY BaTHUM a6o Map/ieBUM TaMMnoOHOM, 3MOYEHUM Y
CNUPTI, | NPOMUT BENMKOIO KifbKICTIO BOAM.

Byt 06epexxHmu, 1wo6 3anobirti BUNaaKoBOMY NPOKOBTYBaHHIO BUPOOY

nauieHTom.

Syringe / LUNpwvL;: yHUKATN BUKOPUCTAHHA Ti€i XX NacTU ANA Pi3HUX NaUEHTIB 3

MeTolo 3anobiraHHA nepexpecHoi KoHTamiHauii. MNepen BUKOPUCTaHHAM BUOABUTY

nacTy Ha nnacTuHy ANnA 3MilyBaHHA. He HamarariTtecAa HaHocuTU ii 6e3nocepenHbo

3 wnpuua Ha 3y6 nauieHTa.

. PLT: BukntoyHo AnA 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHA. He BMKOpUCTOBYBaTH Kancyny
NOBTOPHO, o6 3anobirTv nepexpecHin KoHTamiHauji. YTunidysatu ii nicna
BMKOPWUCTAHHA Ta Ae3iHdikyBaTh 403aTOp BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLIi ANA
3aCTOCYBaHHA.

. PLT: Mepen BnpasnoBaHHAM NacTyt B MOPOXHUHY PEKOMEHA0BAHO BUAABUTH
HeBEeNUKY KinbKiCTb NacTW Ha NNacTUHY AN1A 3MillyBaHHA 3a JOMOMOroo fosaropa
AnA KoMnosuTis. [Mig Yac nonepeHLOro BUAABIOBAHHA LWBWAKO BUKOPUCTOBYBATH
[osaTtop, Wwob 3anobirtn BunagiHHio kancynu PLT. CnpauboBaHuii abo aedeKTHNUIA
[,03aTop A71A KOMMO3UTIB MOXEe MPU3BECTU A0 3MILLEeHHA Ta BUNa[iHHA Kancynm
PLT B NOPOXHVHY, NPUHOMY MOX/MBI YLUKOXKEHHA ab0 BUNaaKose
nNpoKoBTyBaHHA. Cnif, perynApHO NepesBipATN [03aTOP Ha 03HaKWM HaAMIPHOro
cnpautoBaHHs.

-

o

I

N

©

©

10. YTunisyeatu Leii BUPI6 AK MEAUYHI BiAXOAM 3 METOK YHUKHEHHA iHheKLii.

2. 3anobixkHi 3axoAm nig Yac BUKOPUCTAHHA Ta MaHinynayin

[CLEARFIL Performance Pro / Knipchin Mepdomarc Mpo)

1. Bupi6 He MOXXHa BUKOPUCTOBYBATW ANA iHLWUMX LiNei, oKpimM 3a3HaveHnx y nyHkTi [I1.
NMOKA3AHHA O BACTOCYBAHHA].

2. BukopuctosyBaTy Liei BUPIO [,03BONIEHO BUKITIOYHO haxiBuam y ranysi
cTomaTonorii.

3. BukopucToByBaTu i3ontolody NpoKnaaKy AnA nopoXKHUHM NopAL, 3 Mynbnoto abo y
BUMAAKY OroneHHA Mysbnu.

4. 3acTocoByBaTy koepaam 3 MeToto 3anobiraHHA KOHTaMiHaLi Ta KOHTPONto
BOJIOTA.

5. He 3acTocoByBaTtu BUPI6 3 iHWUMK KOMMO3UTHUMW MaTepianamn. 3millyBaHHA
mMartepianis MOXe Npu3BecTn A0 3MiHN (i3NYHMX BNAaCTUBOCTEN, 30Kpema
MOXX/TMBOTrO MOFiPLIEHHA OYiKYBaHWX pe3ysbTarTis.

6. MacTy HeobXiAHO HerarHo BUKOpUCTATK NIiCNA A03YBaHHA 3 Wnpuua abo Kancynu.
AKwWwo nacTty He 6yayTb BUKOPUCTOBYBATM BiApasy, 3akpuTH ii nnacTuHo AnA
6noKyBaHHA cBiTNa.

7.V BMNagKy 3actocyBaHHA Kancynu PLT BukopucToByBaTV [,03aTOP 3 NOBIMIbHUM
abo nocTiiHMM HaTUCKOM. He noknagaTtn HaaMipHoi cuniu.

[CTomaTonoriunmin npucTpiit ana hoTononimepumsauiil

1. He puBuTtucA 6e3nocepenHbo Ha mepeno cBiTna. PekomeHgoBaHo ogAratn
3aXVCHI OKYNApW.

2. Hnsbka iHTeHCMBHICTb CBiTNa 06ymoB/toe noraHy aaresito. Mepesipntu TepMiH
cny>x6v namnun Ta CBiTNOBIA CTOMATONOrYHOro hoTononiMepmsaTopa Ha HaABHICTb
KOHTamiHaLii. PekoMeHa0BaHO perynApHO NepeBipAT CTOMATOSONYHWIA MPUCTPIi
ana doTononiMepu3aaii 3a 4ONOMOrolo BifNoOBIAHOr0 NPUCTPOIO ANA OLIHKM
iHTEHCUBHOCTI cBiTNa.

3. CBiTNoBif CTOMATONMOrYHOIO NPUCTPOO AnA hoTononimepusadii cnig yTpumysatu
AKoMmora 6mxye Ta BepTUKabHO [0 NOBEepXHi KomnoauTa. AKLLo
doTononimepuaadii nignArae 3Ha4yHa NOBEPXHA KOMMNO31Ta, TO PeKOMEeHL0BaHO
PO3AINNTY IO AiNAHKY Ha Kifbka 30H Ta hoTononiMepnsysaTtin KOXHY 30HY
OKpemo.

4. Mepep, 3acTOCYyBaHHAM LibOro BUPOOY 03HANOMUTUCA 3 yMOBaMM AN1A 3aTBEPAIHHA
nacTu, nepernAHyBLUM Yac hoTononimepusaLlii, BKasaHuii y Uil iHCTpyKUii anA
3acTocyBaHHA.

3. MonepeA)xeHHA 3i 36epiraHHA

1. Bupib mae 6yTn BUKOpUCTaHWIA [0 AATK 3aKiHYeHHA TepMiHy NpuaaTHOCTI, BKasaHin
Ha ynakoBLi.

2. B6epiratu BMpib i WKany BiATIHKIB Npu TemnepaTtypi 2—25°C/36—77°F, Konn BOHW He
BMKOPUCTOBYIOTHCA.

3. AKLwWwo BUpI6 36epiratoTb y XONOAUNBHUKY, MOrO CMif, 3anvwaTtii Npu KiMHaTHin
Temnepatypi 6inbl H>X Ha 15 min (XB) KOXHOr0O pady nepeq, BUKOPUCTaHHAM. AKLLO
LbOro He pobuTu, Lie MoXKe 06yMOBUTY MOLIKOAXEHHA Wwnpuua abo Kancynu.

4. HeobxipHo 36epirati BUpi6 noaani Bia axxepen tenna abo NpAMUX COHAYHMX
NPOMEHIB.

5. MicnAa nosyBaHHA NacTV AKOMOra WBUALE LWiNbHO 3aKPUTK LNPUL, KOBMNAYKOM, L6
3anobirTv 3aTBEpAiHHIO MaTepiany nig BNMBOM OTOYYIOHOrO CBiTNa Ta
NnoTpanIAHHIO CTOPOHHIX PEYOBMH BCEpPeaVHY Lnpuua.

6. 36epirat BUPI6 y HaneXxHoMy Micli, LOCTYN A0 AKOro MatoTb NMLLIE NPaKTUKYOYi
cTOMaTonoru.

VI. CACTEMA BIATIHKIB TA CKJTAAOBI
1. BigTiHkn

CLEARFIL Performance Pro / Knipcin MepchomaHc Mpo Mae HacTynHi 4 BinTiHKK:
A2, A3, A3.5, B2

2. Cknapgosi

[lMB. BMICT NakoBaHHA Ha 30BHILLHLOMY NaKOBaHHI.

3. KomnoHeHTn

CwunaHizoBaHuin HanoBHIoBaY 3 6apieBoro ckna (30-80%);/
OpraHi4H1iA HaNoBHIOBaY NoMepeAHLO NoNiMepU3oBaHnii (< 40%);/
6iccheHon-A-gurniunounmveTakpunat (Bis-GMA) (5-15%);/
rinpoobHUin apomaTnyHUn aumeTtakpunart (5-15%);/

[liokeunp, KpemHito KonoigHWn cunarHoBuin (1-5%);/

FppocobHui anichaTnyHuin gumetakpunart (1-5%);/
dl-kamdpopoxiHoH (< 0,1%).

OpvHULi B AyXKax — % Macu.

[MPUMITKA]
3arasnbHa KinbKicTb HanoBHIOBaYa cknaaae NpubnnaHo 78 % Bar., BKoYaoum
40 % 06. HeopraHi4YHOro HarnoBHOBaYa.
Po3mip 4acTok HeopraHi4HMX HanoBHIOBa4iB KOMBAETLCA B AianasoHi Big 0,37 ym
(MkM) oo 1,5 ym (MKM).

VIl. APOLEAYPA KJIIHIHHOIO 3ACTOCYBAHHA

A. CtaHpgapTHa npoueaypa | (nokasaHHA fo 3actocyBaHHA [1]-[3])

[1] Mpami pecTaspauii 4nA BCiX Knacis NOPOXHUH (HPOHTaNbHUX Ta 6OKoBMX 3y6iB.

[2] Mpawmi BiHipW.

[3] Kopekuia nonoxxeHHa Ta hopmum 3yba (Hanpuknag, 3akputTa giactemm,
peTeHUinHNIA 3y6 TOLLO).

A-1. BU3Ha4yeHHA BIiATiHKY
HeobxigHo ouncTnT 3y6 Nem3oto i1 BOAoI0, Wob BUOANUTM NOBEPXHEBI NNAMMU,
noTim obpatu BiAnoBiaHWIA BiATiHOK 3i WwKanu VITA classical A1-D4 / BITA
knaccikan A1-D4.

A-2. |301AUiA Ta KOHTPO/b BOMOrOCTi
VHuKaTu KoHTamiHaLii 06pobntoBaHoi AinAHKW cnvMHolo abo KpoB'to AnA
[OCATHEHHA ONTUMaNbHUX pe3ynbTaTiB. PekoMeHa0BaHo 3acToCyBaHHA
Kotbepaamy Ana nigTpUMaHHA 3y6a YMCTUM i CyXum.

A-3. MNpenapyBaHHA MOPOXXHUHN
Bupanutu Becb 3apaXkeHuin AEHTUH Ta NpenapyBaT NOPOXKHUHY CTaHAAPTHUM
MeToOM.

A-4. 3axucT nynbnu
KoxHy hakTyHY a60 MOXIMBY [iNIAHKY OrofI€HHA Mysbn MOXHa NOKPUTY
CWIBHO B'AXKYYMM MaTepianom 3 KanbLito rigpokeuay abo iHWUM nokasaHum
matepianom. [InA 3axucTy Nynbnvi He BUKOPUCTOBYBATU MaTepiany, Wo MiCTATb
eBreHon.



A-5. O6pobka nosepxHi 3yba Ta GOHANHN
O6pobKy noBepxHi 3yba Ta 6OHAVHT cnig NPOBOAMTM 3rigHO 3 IHCTPYKUIEo anA
3aCTOCYBaHHA BUKOPUCTOBYBAHOI CUCTEMMN BOHAOMHIY.

A-6. BuaasnioBaHHA nacTu
6-1. Syringe / LLinpnu: BupaButu HeobXiaHy KinbKicTb NacTy 3 Wwnpuua Ha
NNacTUHy ANA 3MillyBaHHA, NOBISIbHO NOBEPTAIOUN PYYKY 3a FOAVHHUKOBOO
CTpINKoto.
6-2. Kancyna PLT: BctaHoButu kancyny PLT B emMHicTb fo3aTopa Ta BUAasuTu
nacTy B MOPOXHWHY BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIi ANA 3aCTOCyBaHHA Ao3aTtopa.

[VBATA]
BukopucToByBaTtu [03aTop 3 NoBiNbHUM abo NOCTiMHUM HaTUCKOM. He
foknapaTv HaaMipHoi cunu. YTunisyBaTu Kancysy nicnA 3acTOCyBaHHA.

A-7. BHeceHHA Ta cpoTononimepusauia CLEARFIL Performance Pro / Knipcpin

Mepcomanc Mpo

7-1. BHeceHHA Teky4oro abo onakoBoro komnoauta (Hanpviknag, CLEARFIL ST
OPAQUER / PecTaBpauiiiHuii KomMno3utHuii matepian Knipcin CT onakep
(mani no Tekcty — Knipcin CT onakep)) B AKOCTi NepLIOro npoLapky
MOPOXKHUHW BUKOHYETLCA 3a HakaHHAM. Y BUNAKy MOro 3aCcTOCyBaHHA
3BEPHYTUCA [0 BiANOBiIAHOI IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA.

7-2. BHecTn o6paHuii BiATIHOK NacTy B MOPOXHWHY Ta noniMepusysaTtu 3a
[OMOMOrOI0 CTOMATOSOMYHOro hoTononiMepusaTopa. 3anexHo Big, FMMenHM
nonimepuaadii Mmoxxe 6yt HeobXiAHUM NPOBOAUTI MONiMEpMU3aLlito noeTarnHo.
3BepHyTUCA A0 Tabnuui 3 CNiBBIAHOLEHHAM MK Yacom nonimepuaadii Ta
rNBVHOKO NoniMepu3aLii 3a 4ONOMOror AXepen BUAMMOro CeiTna.

Tabnuua: CniBBiAHOWEHHA MidK YacoMm noniMepuaadii Ta rmbuHoto nonimepuaadii anAa
Pi3HUX TUNIB AXKepen ceiTna.

BinTiHOK Ta rnmbuHa
Tun pxepena ceitna nonimepu3aavii

X : . Yac nonimepusadii
(iHTeHcVBHICTb CBITNA)

A2, A3, A3.5, B2

Burcoko iHTEHCUBHWI CUHIlA CBITNOAIOA,
BLUE LED* (noHap 1500 mW/cm? (MBT/cm?))

CwHin cBiTnoaion cepefHboi IHTEHCUBHOCTI

[eivi no 3-5 s (c)

BLUE LED* (1100-1400 mW/cm? (MBT/cn?)) 10s() 20 ()
,0 mm (Mm

CuHii cBiTNOAIOA HA3bKOI IHTEHCUBHOCTI 20's (c)

BLUE LED* (800-1000 mW/cm? (MBT/cm?))

Bucoko iHTeHcuBHa ranoreHosa namna 10 ()

(noHap, 800 mW/cm? (MBT/cm?))

EdhekTnBHWIA piana3oH AOBXVHM XBUMb ASIA KOXHOTO CTOMATOON4HOro (hoToMoNIMepr3aLliiniHoro NpucTporo
nosuHeH cknanatyt 400-515 nm (Hm).
* MikoBe 3HaYEHHA CNEKTPY BUNPOMiHIOBaHHA: 450-480 nm (HM).

A-8. DiHiwHa 06pobka
[MpoBecTn KOHTYpyBaHHA pecTaBpalLlii Ta KOpeKLito oKo3ii 3a 4OMNOMOroo
TOHKOro nIMasHoro 6opy. MonipysaTtn CUNIKOHOBUMY rofioBkamu abo
nonipysanbHUMK ANCKaMK 3BUYANHM METOAOM.

B. CtanpapTtHa npouepaypa Il (nokasaHHA Ao 3acTtocyBaHHA [4])
[4] IHTpaopankbHe BiGHOBNEHHA PO3NaMaHnx pecTaspauin.

B-1. BusHaueHHA BigTiHKY
3acTocyBaTy Ty X camy npoLeaypy, LWo onucaHa B nyHKTi A-1.

B-2. MpenapyBaHHA hpakTypoBaHmx NOBEPXOHb
3a noTpebu, CKOCUTUN KparioBi AiNAHKN 3a [JOMOMOrolo anMas3Horo
nonipyBanbHOro iHCTpyMeHTy. MoTiM BUKOHaTV npouenypy 06pobky NoBepXHi
AiNAHKN PO3/IOMY B 3a5€XHOCTI Bif MaTepiany noBepxHi (Hanpuknag,
MeTan-oKCUAHOI Kepamiki, Kepamiky Ha OCHOBI AiOKCMAY LIMPKOHIlO, KOMMNO3uTa,
meTany abo 3yba) 3rigHo 3 IHCTPYKLI€EO ANA 3aCTOCYyBaHHA aare3usy, CUIaHOBOTO
anpeTy abo aare3viBHOro nNpanMepy AnA meTanis.

B-3. O6pobka nosepxHi 3yba Ta 60HANHT
3acTocyBaTy Ty X camy NpoLeaypy, LWo onucaHa B nyHKTi A-5.

B-4. BupaenioBaHHA nactn
3acTocyBaTy Ty X camy NpoLeaypy, Lo onucaHa B nyHKTi A-6.

B-5. BHeceHHA Ta choTononimepusauia CLEARFIL Performance Pro / Knipcpin

Mepcbomanc Mpo

5-1. BHeceHHA onakoBoro komnoauTta (Hanpuknag, CLEARFIL ST OPAQUER /
Knipchin CT onakep) B AKOCTi NepLUOro NpoLuapKy Ha po3namaHy noBepxHio
BUKOHY€ETbCA 3a 6akaHHAM. Y BUNaaKy Oro 3aCTOCYBaHHA 3BEPHYTUCA [0
BiANOBIAHOI IHCTPYKLUIi ANA 3aCTOCYBaHHA.

5-2. BHecTn o6paHuii BiATIHOK NacTy Ha po3namaHy NoBepXHIo Ta
nonimepusyeaTi 3a AOMOMOrOK CTOMATONOr4YHOro hoTononimepusaTopa.
3anexHo Bif, rM1byHW nonimepm3aadii Moxe 6yT HEOOXiAHUM NPOBOANTU
noniMepm3adito noetanHo. 3BepHyTucA [0 Tabnuui B NyHKTi A-7, o6
nepeBip1TY CMiBBIAHOLIEHHA MiXX Yacom nonimepusadii Ta rmnbnHoo
noniMepu3adii 3a JONOMOroK0 AXepen BUAMMOro csitna.

B-6. QiHiwHa o6pobka
3acTocyBaTtu Ty X camy npoueaypy, Lo onucaHa B NyHKTi A-8.

[FAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [leHTan IHK. 3aMiHUTb By ab-AKniA
BUPI6, AKUIA 06rpyHTOBaHO BUABMBCA 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 pe3dynbTaTi 3acTocyBaHHA abo
HEMOX/MBOCTI BUKOPUCTAHHA LWX BUPOGiB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KopucTyBay
NOBWHEH NEPEBIPUTU NPUAATHICTL BUPOBY A0 3acTOCyBaHHA BiANOBIAHO [0
nocTaBNeHNX 3aBAaHb i Hece BCi MOB'A3aHI i3 LM pU3NKK Ta BiANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHUKHEHHA Cepino3HOro iHUMAEHTY BHACMIAOK 3aCTOCYBaHHA LibOro BMPOOY
HeobXiaHO NOBIAOMWTY BUPOGHMKA Yepes BiAnoBiaHoro imnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPO/bHO-HArNA#OBUIA opraH KpaiHu, B AKill NPOXXMBaE KOPUCTYBaY / NauieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy npo 6e3sneky Ta kniHivHy edpekTuBHiCTb (SSCP) goctynHa B
€Bponeiicbkili 6a3i AaHnx meanyHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[MPUMITKA]
«CLEARFIL» Ta «CLEARFIL ST» € 3apeecTpoBaH1My TOProBebHUMK Mapkamm abo
ToproeenbHUMK Mapkamm komnarii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NTAO.
«VITA classical A1-D4» € ToproBenbHoto mapkoto VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH &
Co. KG. / BITA 3axHcabpik Eiy. Peiitep MMbiEny & Ko. K.

Kypapay Hopitake [eHTan IHk.

1621 Cakasy, Kypauwiki, Okaama, 710-0801 AnoHiA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHOBa)keHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

Cn T30B «AEHOH AEHTAI»

YkpaiHa, 79019, M. JlbBiB, npocnekT YopHoBona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnektpoHHa nowrTa: info@denondental.com

UATR.116

007 1562R686R-UK 2026-04-01



EESTI| KASUTUSJUHEND @

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
I. SISSEJUHATUS

CLEARFIL Performance Pro on valguskdvastuv réntgenkontrastne
restauratsioonimaterjal, mis tagab sobiva vérvitooni, head poleerimisomadused ja
suurepérased fliusikalised omadused, olles ideaalne nii esi- kui tagahammaste
restauratsioonideks. Toode on optimaalse viskoossusega, tagades lihtsa kasitsemise ja
paigaldamise. Toode on pakitud kas traditsioonilistesse siistaldesse voi eelpaigaldatud
otsakutega (PLT, pre-loaded tip) mahutitesse.

Toote réntgenkontrastsus on suurem kui 1 mm alumiiniumil voi sellega vérdne ja ISO
4049 jargi klassifitseeritakse toode 1. tilpi ja 2. klassi (1. rihma) materjaliks.

Selle toote Uldine Kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

. NAIDUSTUSED
CLEARFIL Performance Pro on ette nahtud kasutamiseks jargmiste restauratsioonide
puhul:
[1] esi- ja tagahammaste koikide kaviteediklasside otsesed restauratsioonid;
[2] otsesed vineerid;
[3] hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kdabushamba jmt
korrigeerimine);
[4] purunenud restauratsioonide suuddnesisene parandamine.

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

IV. KOKKUSOBIMATUS A
Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid
materjale, sest eugenool voib kdvastumisprotsessi pikendada.

V. ETTEVAATUSABINOUD A

. Ohutusega seotud ettevaatusabinéud

. See toode sisaldab aineid, mis voivad pdhjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge
selle toote kasutamisest patsientidel, kellel on tuvastatud allergia metakrilaadi
monomeeride voi teiste koostisosade suhtes.

. Kui patsiendil iimneb ulitundlikkusreaktsioon, nagu 166ve, ekseem, pdletikunahud,

haavandid, turse, stgelus voi tundetus, Iopetage selle toote kasutamine ja p6érduge

arsti poole.

Selleks et valtida ulitundlikkust, mis voib ilmneda metakrilaadi monomeeride voi

muude koostisosadega kokkupuutumisel, kandke kindaid ja jargige muid kohaseid

kaitsemeetmeid.

4. Jélgige, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Pritsmete eest
kaitsmiseks katke patsiendi silmad enne toote kasutamist kéterétiga.

. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb toimida jargmiselt.

<Kui toode satub silma>
Loputage silma kohe rohke veega ja pidage nou arstiga.

<Kui toode satub nahale v6i suu limaskestale>
Piihkige see piirkond kohe alkoholiga niisutatud vatikuuli voi marlilapi abil puhtaks
ja loputage rohke veega.

Jélgige, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

. Syringe: ristsaastumise &rahoidmiseks véltige sama pasta kasutamist eri patsientidel.
Véljutage pasta enne kasutamist segamisalusele. Arge proovige seda véljutada otse
sustlast patsiendi hambale.

. PLT: ainult Ghekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise valtimiseks ei tohi seda
otsakut kasutada korduvalt. Visake see pérast kasutamist &ra ja desinfitseerige jaotur
vastavalt jaoturi kasutusjuhendile.

. PLT: Enne pasta manustamist suuddnes soovitatakse véike kogus pastat véljutada
komposiidi jaoturi abil segamisalusele. Esialgse véljutamise ajal ké&sitsege jaoturit
kiiresti, et kontrollida, ega PLT-otsak ei tule kasutamise ajal lahti. Kulunud véi rikkis
komposiidi jaotur véib pohjustada PLT lahtitulekut ja suuédnde kukkumist, tekitades
vigastuse v0i juhusliku allaneelamise ohu. Jaoturit peab liigse kulumise suhtes
regulaarselt kontrollima.

. Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jdatmete
kaitlemise pohimotete kohaselt.
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2. Ettevaatusabinoud kési isel ja tootlemisel

[CLEARFIL Performance Pro]

. Toodet ei tohi kasutada tihelgi muul kui jaotises [Il. NAIDUSTUSED] kirjeldatud

otstarbel.

Seda toodet tohivad kasutada tksnes hambaravispetsialistid.

Kasutage pulbi lahedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral

kattepreparaati.

Kasutage saastumise véltimiseks ja niiskuskontrolliks kofferdami.

. Arge kasutage toodet koos teiste komposiitmaterjalidega. Materjalide segamine véib
muuta toote fllsikalisi omadusi, sealhulgas ka halvendada eeldatavaid omadusi.

. Pasta tuleb péarast sustlast voi otsakust valjutamist kohe &ra kasutada. Kui pasta jaab
parast véljutamist ja enne kasutamist seisma, tuleb see katta valgustokkeplaadiga.

. PLT kasutamisel vajutage jaoturile aeglase ja thtlase survega. Uleméaarase jou
kasutamine ei ole vajalik.
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[Polimerisatsioonilamp]

1. Arge vaadake otse valgusallikasse. Soovitatav on kanda kaitseprille.

2. Valguse vahene intensiivsus pdhjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi
kasutusaega ja poliimerisatsioonilambi véljutusava saastumise suhtes.
Polumerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida
asjakohase fotomeetriga.

3. Poliimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleks hoida t66deldavale vaigupinnale
nii 1ahedal ja nii vertikaalselt nagu vaimalik. Suure tdddeldava pinna
pollimerisatsiooni korral on méttekas jagada see ala mitmeks osaks ja
polimeriseerida iga osa eraldi.

4. Enne toote kasutamist tuleb Ule kontrollida pasta kdvastumiseks vajalikud tingimused
ja silmas pidada kasutusjuhendis margitud polimerisatsiooniaegu.

. Ettevaatusabinoud sdilitamisel

Tarvitage toode &ra enne pakendil margitud kdlblikkusaja méddumist.

. Kasutusvalisel ajal tuleb toodet ja toonisuunist hoida temperatuuril 2-25 °C /
36-77 °F.

3. Kui sailitate toodet kuilmikus, tuleb seda enne iga kasutuskorda hoida véhemalt 15

minutit toatemperatuuril. Vastasel juhul voivad slstal voi otsak puruneda.

4. Toodet tuleb kaitsta darmusliku kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

. Pérast pasta valjutamist tuleb ststal voimalikult kiiresti tihedalt korgiga sulgeda, et
véltida materjali kdvastumist imbritseva valguse tottu ning takistada voorainete
sattumist slistlasse.

6. Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada tiksnes volitatud

hambaarstid ja hambatehnikud.
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VI. TOONIDE SUSTEEM JA KOMPONENDID

1. Toonid
CLEARFIL Performance Pro on saadaval jargnevates 4 tooni:
A2, A3,A3.5, B2

2. Komponendid
Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.

3. Koostisained
Silaanitud baariumklaastaiteaine (30-80%)/
Eelpolimeriseeritud orgaaniline téiteaine (< 40%)/
Bisfenool A diglitsiditimetakrilaat (Bis-GMA) (5-15%)/
Hudrofoobne aromaatne dimetakrilaat (5-15%)/
Silaniseeritud ja kolloidne ranimuld (1-5%)/
Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (1-5%)/
dl-kamperkinoon (< 0,1%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

[MARKUS]
Taiteaine koguhulk on umbes 78 mahuprotsenti, sealhulgas anorgaanilist taiteainet
40 mahuprotsenti.
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,37-1,5 um.

VII. KLIINILISED PROTSEDUURID

A. Standardprotseduur | (ndidustused [1] kuni [3])
[1] Esi- ja tagahammaste koikide kaviteediklasside otsesed restauratsioonid
[2] Otsesed vineerid
[38] Hamba asendi ja kuju korrigeerimine (nt hammaste vahe, kddbushamba jmt
korrigeerimine)

A-

-

. Tooni valimine
Puhastage hammas pimsskivi ja veega pinnal olevate plekkide eemaldamiseks,
seejarel valige VITA classical A1-D4 toonisuunise abil sobiv toon.

A-2. Eraldamine ja niiskuskontroll
Optimaalse tulemuse saavutamiseks véltige ravitava piirkonna saastumist siilje voi
verega. Hamba puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

A-3. Kaviteedi prepareerimine
Eemaldage kogu kahjustatud dentiin ja prepareerige kaviteet tavaparasel viisil.

A-4. Pulbi kaitsmine
Taielikult voi peaaegu paljastunud pulp tuleb katta kévastuva
kaltsiumhtidroksiidmaterjaliga. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid
materjale.

A-5. Hambapinna t66tlemine ja sidustamine
Hambapinna toétlemine ja sidustamine peab toimuma I&htuvalt kasutatava
sidustussusteemi kasutusjuhendist.

A-6. Pasta valjutamine
6-1. Syringe: valjutage vajalik kogus pastat slistlast segamisalusele, pddrates
kéepidet aeglaselt paripaeva.
6-2. PLT: Pange toote PLT-otsak jaoturi silindrisse ja véljutage pasta kaviteeti
vastavalt jaoturi kasutusjuhendile.

[ETTEVAATUST] .
Vajutage jaoturile aeglase ja Uihtlase survega. Uleméérase jou kasutamine
ei ole vajalik. Visake otsak parast kasutamist &ra.

A-7. CLEARFIL Performance Pro paigaldamine ja valguskovastamine

7-1. Vajadusel voib esmase kihina kaviteeti viia voolavat komposiitvaiku voi
labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUER). Kohandamisel lugege
kasutusjuhendit.

7-2. Kandke valitud tooniga pasta kaviteeti ja valguskdvastage
polimerisatsioonilambiga. Séltuvalt kdvastamissiigavusest vdib osutada
vajalikuks kihtide kaupa kdvastamine. Vaadake jargnevas tabelis &ra toodud
kdvastumise aja ja kdvastumise sligavuse suhet néhtava valgusega
kdvastamisel.



Tabel. Kévastumise aja ja kdvastumise stigavuse s6ltuvus valgusallika liigist.

Toon ja
Valgusallika liik kovastamissligavus

> - Koévastumisaeg
(valguse intensiivsus)

A2, A3, A3.5, B2

Suure intensiivsusega SININE LED-valgus*® Kaks korda
(tle 1500 mW/cm2) 3Vvdi5s

M&6duka intensiivsusega SININE LED-valgus*

(1100-1400 mW/cm?) 10s ”0
,0 mm
Vaikese intensiivsusega SININE LED-valgus* 20s
(800-1000 mW/cm?)
Suure intensiivsusega halogeenlamp 10s

(tle 800 mW/cm?)

Iga poliimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jadma vahemikku 400-515 nm.
* Emissioonispektri tipp: 450—480 nm.

A-8. Viimistlemine
Vormige restauratsioon ja korrigeerige oklusioon peene teemantpuuriga. Poleerige
tavapérasel viisil silikoonkummist otsaku voi poleerimiskettaga.

B. Standardprotseduur Il (ndidustused [4])
[4] Purunenud restauratsioonide suuédnesisene parandamine

B-1. Tooni valimine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-1.

B-2. Purunenud pindade prepareerimine
Vajadusel t66delge teemandist poleerimispuuri abil prepareeritavale pinnale
kaldservad. Seejérel jargige purunenud piirkonna pinna to6tlusprotseduure,
lahtudes konkreetse pinnamaterjali (nt metallioksiid-keraamiline, ranimullapdhine
keraamika, komposiitmaterjal, metall v6i mélemad) sidustamise, silaaniga
Uhendusainete kasutamise ja metalli kinnituspraimeri kasutusjuhenditest.

B-3. Hambapinna téétlemine ja sidustamine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-5.

B-4. Pasta véljutamine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-6.

B-5. CLEARFIL Performance Pro paigaldamine ja valguskdvastamine

5-1. Vajadusel voib esmase kihina purunenud pinnale viia labipaistmatut vaiku (nt
CLEARFIL ST OPAQUER). Kohandamisel lugege kasutusjuhendit.

5-2. Kandke valitud tooniga pasta purunenud pinnale ja valguskdvastage
pollimerisatsioonilambiga. Séltuvalt kdvastamissligavusest voib osutada
vajalikuks kihtide kaupa kdvastamine. Loigust A-7 leiate valguskdvastamiseks
kuluva aja ja kbvastumissiligavuse vahelise suhte ndhtava valguse allika
korral.

B-6. Viimistlemine
Kasutage sama protseduuri, mida on kirjeldatud 16igus A-8.

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

[MARKUS]
+ Kui selle tootega seoses esineb mani 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: 458211076Composite178ZV

[MARKUS]
L,CLEARFIL" ja ,CLEARFIL ST“ on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamargid voi kaubamaérgid.
,VITA classical A1-D4“ on ettevétte VITA Zahnfabrik H. Rauter GmbH & Co. KG
kaubamark.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA @

GLEARFIL Performance Pro

36°F

IEVADS

CLEARFIL Performance Pro ir ar gaismu cietinams, rentgenstarus necaurlaidigs,
restauracijas materials, kas nodrosina precizu krasu saskano$anu, augstu puléjamibas
pakapi un lieliskas fizikalas Tpasibas, kas to padara par idealu produktu gan
priek§&jam, gan sanu restauracijam. Tas ir formuléts ar optimalu viskozitati, kas
nodro$ina vieglu apstradi un uzklasanu. Tas ir iepakots tradicionalas §lircés vai iepriek$
uzpildTtos uzgalos (PLT).

Ta rentgenstaru necaurlaidiba ir vienada ar vai lielaka par 1 mm bieza aluminija
rentgenstaru necaurlaidibu; un, saskana ar standartu ISO 4049, tas ir klasificéts ka 1.
tipa vai 2. klases (1. grupas) materials.

ST produkta visparéjs klTniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojoam
INDIKACIJAS LIETOSANAI.

. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL Performance Pro ir indicéta izmanto$anai talak noraditajos gadtjumos.
[1] TieSas restauracijas visam kavitasu kategorijam priek$ejiem un sanu zobiem
[2] TieSie venTri
[3] Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slég$ana, izmainitas formas
zobs utt.)
[4] Saltzu$u restauraciju intraorala labo$ana

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

IV. NESADERIBAS &
Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombé§anai neizmantojiet eigenolu saturosus
materialus, jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

V. PIESARDZIBAS PASAKUMI A

1. Drosibas pasakumi

1. Sis produkts satur vielas, kas var izraisTt alergiskas reakcijas. Produktu nav
ieteicams lietot pacientiem ar zinamu paaugstinatu jutibu pret metakrilata
monomériem vai citam sastavdalam.

2. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma,
iekaisuma pazimes, ¢llas, pietikums, nieze vai nejutigums, partrauciet produkta
lietoSanu un konsultgjieties ar arstu.

3. Lai novérstu paaugstinatas jutibas reakciju raanas risku, ko var izraisit saskare ar
metakrilata monomeériem vai citam sastavdalam, valkajiet cimdus vai veiciet citus
piemérotus dro$Tbas pasakumus.

4. leverojiet piesardzibu, lai noverstu produkta saskari ar adu vai ieklaSanu acTs. Pirms
produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8|akstTto
materialu.

5. Ja ir radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noradrtos
pasakumus.
<Ja produkts ieklust acTs>

Nekavéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu tdens un konsultgjieties ar arstu.
<Ja produkts nonak saskaré ar adu vai mutes glotadu>

Nekavéjoties noslaukiet skarto vietu ar spirta samitrinatu vates tamponu vai marli

un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu Gdens.

6. levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

7. é!irce: lai novérstu krustenisko kontaminaciju, nelietojiet vienu un to pasu pastu
dazadiem pacientiem. Pirms lietoSanas pastu izspiediet uz sajauk$anas plaksnes.
Neméginiet pastu no §lirces ievadtt tiesi pacienta zoba.

8. PLT: tikai vienreizéjai lietoSanai. Neizmantojiet atkartoti, lai novérstu krustenisko
kontaminaciju. Péc lietoSanas uzgali izmetiet un sterilizgjiet dozatoru, ievérojot ta
lietoSanas instrukcijas noteikto.

9. PLT uzgalis: pirms pastas izmanto$anas mutes dobuma, ar kompozita dozatoru
nelielu pastas daudzumu ir ieteicams uzspiest uz sajaukSanas plaksnes. Sakotnéjas
izspieSanas laika ar dozatoru rikojieties atri, lai novérstu PLT uzgala nokriSanu.
Nolietota vai bojata kompozita dozatora dé| PLT uzgalis var atdalities no dozatora un
iekrist mutes dobuma, radot ievainojuma vai uzgala nori$anas risku. Dozators ir
regulari japarbauda, lai konstatétu parmérigu nolietojumu.

10. Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvide ka medicTniskie atkritumi.

2. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi
[CLEARFIL Performance Pro]
1. Produktu drikst lietot tikai sadala [Il. INDIKACIJAS LIETOSANAI] noraditajiem
meérkiem.
2. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.
3. Kavitatem pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadijuma izmantojiet
pulpas parklasanas aizsargmaterialu.
4. Lai noverstu piesarnojumu un nodrosinatu mitruma kontroli, izmantojiet gumijas
starpliku.
. Neizmantojiet produktu kopa ar citiem kompozitmaterialiem. Materialu sajaukSana
var izraistt fizikalo Tpa$tbu izmainas, iespéjams, sagaidTto TpaSibu pazeminasanos.
. Péc izspieSanas no $lirces pasta ir jaizmanto nekavéjoties. Ja pastu neizmanto
uzreiz, ta japarklaj ar gaismu blok&josu plaksni.
. PLT uzgala izmanto$anas gadijuma dozatoru spiediet Iéni un vienmerigi. Parmeriga
spéka izmanto$ana nav nepiecieSama.

(&)

o

~

[Polimerizacijas ierTce]
1. Neskatieties tieSi gaismas avota. leteicams izmantot aizsargbrilles.

»

Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet spuldzes ekspluatacijas
laiku un to, vai polimerizacijas ierices uzgalis nav piesarnots. Polimerizacijas ierices
gaismas intensitati ir ieteicams regulari parbaudTt, izmantojot piemérotu gaismas
intensitates novertésanas ierici.

Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala
stavokiT pret svekus saturo$a materiala virsmu. Ja plasa sveku virsma ir jacietina ar
gaismu, So virsmu ir ieteicams sadalTt dalas, katru no dalam cietinasanas gaismas
iedarbTbai paklaujot atseviski.

Pirms produkta lietoSanas parbaudiet, kadi apstakli ir nepiecieSami pastas
cietinasanai ar gaismu, iepazistoties ar $ajas instrukcijas noraditajiem gaismas
iedarbTba notiekosas cietéSanas laikiem.

Ar uzglabasanu saistitie piesardzibas pasakumi

@ =

»

5.

6.

Produkts ir jaizmanto ITdz deriguma terminam, kas noradTts uz iepakojuma.

Ja produktu un tonu skala nelieto, tie ir jauzglaba 2-25 °C/36-77 °F temperatara.
Ja produktu uzglaba ledusskapT, pirms lietoSanas tas vismaz 15 minates ir jaatstaj
istabas temperatara. ST noradTjuma neievérosana var novest pie §lirces un uzgala
bojajuma.

Produktu nedrTkst paklaut parmériga siltuma vai tieSas saules gaismas iedarbibai.
Pé&c pastas izspieSanas uzlieciet Slircei vacinu iespé&jami atri, lai novérstu materiala
sacietéSanu apkartéjas gaismas ietekmé un sveskermenu ieklisanu $lirce.
Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.

VI. TONU SISTEMA UN KOMPONENTI

Toni

1.

CLEARFIL Performance Pro ir pieejams un 4 tonos:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponenti

3.

lepakojuma ieklautas vientbas skatiet uz areja iepakojuma.

Sastavdalas

Silanizéta barija stikla pildviela (30-80%)/

lepriek$ polimerizéta organiska pildviela (< 40%)/
Bisfenols A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (5-15%)/
Hidrofobais aromatiskais dimetakrilats (5-15%)/
Silanizétais koloidalais silicijs (1-5%)/

Hidrofobs alifatiskais dimetakrilats (1-5%)/
dl-kamparhinons (< 0,1%)

Mérvientbas iekavas ir masas %.

[PIEZIME]
Kopéjais pildvielas daudzums ir apm. 78 masa s%, t.sk. neorganiska pildviela
40 tilp. %.
Neorganisko pildvielu dalinu izmérs ir no 0,37 um ITdz 1,5 um.

VII. KLINISKAS PROCEDURAS
A. | standarta procedira (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [1]-[3] punkts)

[1] TieSas restauracijas visam kavitasu kategorijam priek$égjiem un sanu zobiem

[2] TieSie venTri

[3] Zoba pozicijas un formas korigésana (piem., diastémas slégsana, izmainitas
formas zobs utt.)

A-1. Tona nonem$ana

Virsmas traipu nonemsanai, notiriet zobu ar pumeku un tdeni, péc tam izvélieties
attiecTgo toni, izmantojot VITA classical A1-D4 tonu skalu.l

A-2. Izolacija un mitruma kontrole

Lai nodroSinatu optimalu rezultatu sasniegSanu, novérsiet apstradajamas vietas
piesarnosanu ar siekalam vai asinim. Lai nodrosinatu zoba tTrtbu un sausumu, ir
ieteicams izmantot gumijas starpliku.

A-3. Kavitates sagatavoSana

Nonemiet visu inficéto dentTnu un veiciet kavitatei parasto sagatavosanu.

A-4. Pulpas aizsardziba

Jebkuru esosu pulpu vai pulpas tuvuma esosu atsegumu var parklat ar sacietéjosu
kalcija hidrokstda materialu vai citu noradTtu materialu. Neizmantojiet eigenolu
saturoSus materialus pulpas aizsardzibai.

A-5. Zobu virsmas apstrade un sasaiste

Zobu virsmas apstrade un sasaiste ir javeic, ievérojot izmantotas saistiSanas
sistémas lietoSanas instrukcija noteikto.

A-6. Pastas izspieSana

6-1. Syringe: Izspiediet no $lirces nepiecieS$amo pastas daudzumu uz sajauk8anas
plaksnes, rokturi leni pagrieZot pulkstena raditaja kustibas virziena.

6-2. PLT uzgalis: PLT uzgali savienojiet ar dozatora cilindru, un iespiediet pastu
kavitaté, ieverojot dozatora lietoSanas instrukcijas noteikto.

[UZMANIBU!]
Dozatoru spiediet [eéni un vienmerigi. Parmériga speka izmanto$ana nav
nepiecieSama. Uzgali péc lietoSanas izmetiet.

A-7. CLEARFIL Performance Pro uzklasana un cietinasana ar gaismu

7-1. Ka sakotnéju slani kavitaté péc izvéles var izmantot plastoSos
kompozitsvekus vai necaurspidigos svekus (piem., CLEARFIL ST
OPAQUER). To darot, ievérojiet to lietoSanas instrukcijas noteikto.

7-2. leklajiet izvelétas krasas materialu kavitaté un cietiniet ar gaismu, pielietojot
polimerizacijas ierTci. Nemot véra cietéSanas dzilumu, var bat nepiecieSama
inkrementala cietinasana. Lai noteiktu attiectbu starp cietéSanas laiku un ar
redzamas gaismas avotu veiktas cietinaSanas dzilumu, skat. turpmakaja
tabula noradito.



Tabula: Attiectba starp ci 1as laiku un ci

avota tipam.

1as dzilumu attiecigajam gaismas

Tonis un cietéSanas
Cietasanas laiks dzilums
A2, A3, A3.5, B2

Gaismas avota tips
(Gaismas intensitate)

ZILAS GAISMAS DIODE ar augstu Divas reizes
intensitati* (Vairak neka 1500 mW/cm?) 3vai5s

ZILAS GAISMAS DIODE ar vidéju
intensitati* (1100-1400 mW/cm?)

ZILAS GAISMAS DIODE ar zemu
intensitati* (800-1000 mW/cm?)

Halogénlampa ar augstu intensitati 10s
(vairak par 800 mW/cm?)

10s
2,0 mm

20s

Katras polimerizacijas ierices faktiskajam vilpa garuma diapazonam ir jabat 400 - 515 nm.
* Emisijas spektra maksimums: 450 - 480 nm.

A-8. Pécapstrade
Konturéjiet restauraciju un pielagojiet sakodienu, izmantojot instrumentu ar smalku
dimanta galu. Pulgjiet, izmantojot instrumentus ar silikona gumijas galu vai
puléSanas disku, ka parasti.

B. Il standarta procedura (sadalas “Indikacijas lietoSanai” [4] punkts)
[4] Saltzu$u restauraciju intraorala labo$ana

B-1. Tona nonemsana
Veiciet to paSu procediru, kas aprakstita sadala “A-1".

B-2. Saltzu$u virsmu sagatavo$ana
Ja nepiecieSams, malu noslipiniet ar dimanta puléSanas frézi. Péc tam rikojieties
saskana ar salauztas zonas virsmas apstrades procedaram, kas izmantojamas
attiecigajam virsmas materialam (piem., metala oksida keramikai, silicija bazes
keramikai, kompozitam, metalam vai zobam), ievérojot sasaistes, silana saistvielu
vai metala sasaistes praimera lietosanas instrukcijas noteikto.

B-8. Zobu virsmas apstrade un sasaiste
Veiciet to paSu procediru, kas aprakstita sadala “A-5”.

B-4. Pastas izspieSana
Veiciet to paSu procediru, kas aprakstita sadala “A-6”.

B-5. CLEARFIL Performance Pro uzklasana un cietinaSana ar gaismu

5-1. Ka sakotnéju slani uz salauztajam virsmam péc izvéles var izmantot
necaurspidigos svekus (piem., CLEARFIL ST OPAQUER,). To darot, ievérojiet
to lietoSanas instrukcijas noteikto.

5-2. leklajiet izveleta tona pastu bojatajas virsmas, un tad cietiniet ar gaismu,
izmantojot polimerizacijas ierici. Nemot véra cietéSanas dzilumu, var bat
nepiecieSama inkrementala cietinaana. Lai noteiktu attiecibu starp
cietéSanas laiku un ar redzamas gaismas avotu panaktas cietéSanas dzilumu,
skat. sadalu “A-7".

B-6. Pécapstrade
Veiciet to paSu procediru, kas aprakstita sadala “A-8”.

[GARANTIJA]
Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies
bojati. Uznémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai
Tpasiem zaudéjumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar So produktu uzklasanu
vai izmanto$anu, vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam
ir japarbauda to piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas
visus ar tiem saistTtos riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]

+ Ja notiek nopietns ar §o produktu saistams incidents, zinojiet par to raZzotajam ar ES
importétaja starpniectbu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas
iestadem.

+ DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgat no Eiropas MedicTnisko ieriéu datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[PIEZIME]
,CLEARFIL” un ,CLEARFIL ST ir registrétas pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY
CO., LTD pre€u zimes.
»VITA classical A1-D4” ir uznémuma VITA Zahnfabrik H precu zime. Rauter GmbH &
Co. KG.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA @

CLEARFIL Performance Pro

AN 2°C
[ 46°F PLT
1. VADAS

LCLEARFIL Performance Pro“ yra kietinama $viesa, rentgenokontrastiska restauraciné
medziaga, pasizyminti tiksliu spalvy sutapimu, labai geru poliravimusi ir puikiomis
fizikinémis savybémis, todél labai gerai tinka ir priekiniams, ir kriminiams dantims
restauruoti. Ji sukurtas optimalaus klampumo, uztikrinancio lengva naudojimg ir déjima.
Ji supakuota tradiciniuose Svirk§tuose arba parengtuose antgaliuose (PLT).

Jos rentgenokontrastiS8kumas yra lygus arba didesnis nei 1 mm aliuminio ir jis ISO 4049
yra klasifikuojama kaip 1 tipo ir 2 klasés (1 grupés) medziaga.

Bendroji Sio gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO
INDIKACIJY.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS
LCLEARFIL Performance Pro“ indikuota tokioms atkuriamosioms taikmenoms:
[1] Tiesiogineé visy klasiy ertmiy restauracija priekiniuose ir kriminiuose dantyse
[2] Tiesioginiai venyrai
[3] Danty padéties ir danties kontaro korekcija (pvz., Svarplés uzdarymas, mikrodanty
korekcija ir pan.)
[4] Sultzusiy restauracijy taisymas burnoje

IIl. KONTRAINDIKACIJOS &
Pacientai, kuriems pries tai pasireiské per didelis jautrumas metakrilaty monomerams.

IV. NESUDERINAMUMAS A
Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje
yra eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

V. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai

. Sio produkto sudétyje yra medziagy, galinéiy sukelti alerginiy reakcijy. Nenaudokite
produkto, jei yra Zinomas paciento didelis jautrumas metakrilato monomerams arba
kitiems komponentams.

. Jei pacientui atsirasty per didelio jautrumo reakcijos, pvz., bérimas, egzema,
uzdegiminiai reiSkiniai, paliniai, patinimai, nieztéjimas arba tirpimas, nebenaudokite
produkto ir pasikonsultuokite su gydytoju.

3. Maveékite pirstinémis arba imkités kity atitinkamy apsaugos priemoniy, kad
iSvengtuméte padidéjusio jautrumo atsiradimo, kurj gali sukelti salytis su metakrilato
monomerais arba kitais komponentais.

4. Saugokités, kad produkto nepatekty ant odos arba j akis. Pries naudodami produkta,

uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.

. Jei produktas susilie¢ia su Zzmogaus 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 nety¢ia nepraryty produkto.

,Syringe*“: kad bty iSvengta kryZzminio uzkrétimo, stenkités nenaudoti tos pacios

pastos keliems pacientams. Prie§ naudodami iSspauskite pastos ant maiSymo

plokstelés. Nebandykite jSvirksti jos ant paciento danties tiesiai i$ Svirksto.

. PLT: vienkartinio naudojimo. Nenaudokite antgalio pakartotinai, kad iSvengtuméte
kryZminio uzter§imo. Po naudojimo jj iSmeskite, o dalytuvg sterilizuokite,
vadovaudamiesi jo naudojimo instrukcija.

. PLT: prie$ dozuojant pastg burnoje rekomenduojama nedidelj pastos kiekj kompozito
dalytuvu iSspausti ant maiSymo plokstelés. Pradékite dozavima, truputj spustelédami
dalytuva, kad jsitikintuméte, jog PLT tikrai neiskirs. Jei kompozito dalytuvas sugedes
arba veikia netinkamai, PLT gali atsikabinti ir jkristi j burng ir taip suzeisti arba bati
netyCia nurytas. Dalytuvg reikia reguliariai tikrinti, ar jis per stipriai nesidévi.

10. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i§vengtuméte infekcijos.
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2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

[CLEARFIL Performance Pro]

. Produkta leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais

naudojimo atvejais.

Sj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

Salia pulpos esandioje ertméje arba atvejais, kai pulpa netydia atidengiama,

naudokite pulpos padengimo medziaga.

Svarumui ir sausumui uztikrinti naudokite koferdama.

Nenaudokite produkto kartu su kitomis kompozitinémis medziagomis. Medziagoms

susimaisius gali pasikeisti fizikinés savybés ir galimai sumazéti laukiamos savybés.

. ISspaudus i$ Svirksto arba antgalio, pastg reikia sunaudoti kuo greiciau. Jei prie$
naudojant pastg tenka palaikyti, ja reikia uzdengti Sviesg uzstojancia plokstele.

. Naudodami PLT, spauskite dalytuvg létai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti
nereikia.
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[Polimerizacijos prietaisas]

. Neziarékite j Sviesos $altinj. Rekomenduojama uzsidéti apsauginius akinius.

. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo
trukme ir odontologinio Sviesolaidzio galo Svarg. Rekomenduojama nurodytais laiko
intervalais tikrinti kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

3. Polimerizacijos prietaiso 8viesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo ar¢iau
cemento pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj cemento pavirsiy, patariama
suskirstyti sritj j kelias dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.

4. Prie§ naudodami produktg patikrinkite, kokios salygos reikalingos pastai sukietéti,

N =

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant
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6.

. Sunaudokite produkta iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.
. Nenaudojama produkty ir atspalviy vadova reikia laikyti 2—25 °C / 36-77 °F

temperataroje.
Jei produktas laikomas Saldytuve, pries naudojant jj reikia ne maziau kaip 15 minuciy
palaikyti kambario temperataroje. To nepadarius, gali sulazti Svirkstas arba antgalis.

. Gaminj batina saugoti nuo itin didelio kars¢io ar tiesioginiy saulés spinduliy.
. I8spaudus pastos, Svirksta reikia kuo greiciau tvirtai uzdengti, kad dél aplinkos

Sviesos medziaga nepradéty kietéti ir j virk$tg nepatekty pasaliniy medziagy.
Produktg batina laikyti saugioje, tik odontologams pasiekiamoje vietoje.

VI. ATSPALVIY SISTEMA IR KOMPONENTAI
1. Atspalviai

L,CLEARFIL Performance Pro*“ galima jsigyti toliau nurodyty ir 4 atspalviy:
A2, A3, A3.5, B2

2. Komponentai

Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

3. Sudedamosios dalys

Silanuotas bario stiklo uzpildas (30-80%)/

Pradétos polimerizacijos organinis uzpildas (< 40%)/
Bisfenolio A diglicidilo metakrilatas (bis-GMA) (5-15%)/
Hidrofobinis aromatinis dimetakrilatas (5-15%)/
Silanuotas koloidinis kvarcas (1-5%)/

Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (1-5%)/
dl-kamparchinonas (< 0,1%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.
[PASTABA]

Bendras uZzpildy kiekis apie 78 sv.%, jskaitant 40 tlr.% neorganiniy uzpildy.
Neorganiniy uzpildy daleliy dydis nuo 0,37 pm iki 1,5 pm.

VII. KLINIKINES PROCEDUROS

A. Standartiné procedara | ([1] iki [3] naudojimo indikacijos)

A-

[1] Tiesioginés priekiniy ir kraminiy danty visy klasiy ertmiy restauracijos

[2] Tiesioginés laminatés

[3] Danty padéties ir formos taisymas (pvz., diastemos $alinimas, danty displazijos
koregavimas ir pan.)

-

. Atspalvio parinkimas
Pemza ir vandeniu nuvalykite nuo danties pavirSiaus démes, o tada parinkite
tinkama atspalvj, naudodamiesi ,VITA classical A1-D4“ atspalviy vadovu.

A-2. Izoliacija ir drégmeés kontrolé

Kad pasiektuméte optimaly rezultatg, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty
seilémis arba krauju. Kad dantis likty $varus ir sausas, rekomenduojama naudoti
koferdama.

A-3. Ertmés paruosimas

Pasalinkite visg paZeistg denting ir paruoskite ertme, kaip jprasta.

A-4. Pulpos apsauga

Atvirg pulpg arba netoli pulpos esancias sritis reikia padengti kietai sandarinancia
kalcio hidroksido arba kita tinkama medziaga. Pulpai apsaugoti nenaudokite
medziagy su eugenoliu.

A-5. Danties pavirSiaus apdorojimas ir suriS§imas

Danties pavirsiy apdoroti ir suristi reikia vadovaujantis naudojamos suri§imo
sistemos naudojimo instrukcija.

A-6. Pastos dozavimas

6-1.,Syringe: Iétai sukdami rankenéle laikrodZio rodyklés kryptimi, ant maiSymo
plokstelés iSspauskite i$ Svirksto reikalingg pastos kiek|.

6-2. PLT: vadovaudamiesi dalytuvo naudojimo instrukcija, jdékite j dalytuvo
balionélj PLT ir iSstumkite pastg j ertme.

[ISPEJIMAS]
Spauskite dalytuva letai, tolygiu spaudimu. Daug jégos naudoti nereikia.
Panaudotg antgalj iSmeskite.

A-7. ,CLEARFIL Performance Pro* uzdéjimas ir kietinimas Sviesa

7-1. Kaip pamusalg j ertme galima jdéti sluoksnj takaus dervinio kompozito arba
matinés dervos (pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER"), bet tai nebatina. Jei tai
daroma, vadovaukités atitinkama naudojimo instrukcija.

7-2. |dékite pasirinkto atspalvio pastg j ertme ir odontologiniu polimerizavimo jtaisu
kietinkite Sviesa. Priklausomai nuo kietinimo gylio, gali reikéti kietinti dalimis.
Kietinimo laiko ir kietinimo matomosios Sviesos $altiniais gylio santykj zr. toliau
pateiktoje lenteléje.

Lentelé: kietinimo laiko ir kietinimo atitinkamo tipo Sviesos $Saltiniu gylio santykis.

. Atspalvis ir kietinimo
Sviesos $altinio tipas Kietinimo laikas gylis
(8viesos intensyvumas)
A2, A3, A3.5, B2
Didelio intensyvumo MELYNAS LED* Du kartus po
(Daugiau kaip 1500 mW/cm?) 3arba5s
Vidutinio intensyvumo MELYNAS LED* 10s
(1100-1400 mW/cm2)
N 2,0 mm

MaZo intensyvumo MELYNAS LED* 20's
(800-1000 mW/cm?)
Didelio intensyvumo halogeniné lempa 10s
(Daugiau kaip 800 mW/cm?)

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati 400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450-480 nm



A-8. Apdaila
Kontaruokite restauracijg ir koreguokite sgkandj mazu deimantiniu antgaliu.
Poliruokite jprastai silikono gumos antgaliais arba poliravimo diskais.

B. Standartiné procediira Il ([4] naudojimo indikacijos)
[4] Sultzusiy restauracijy taisymas burnoje

B-1. Atspalvio parinkimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-1

B-2. SulGzusiy pavirsiy paruodimas
Jei reikia, deimantiniu poliravimo graztu suformuokite krasting nuosklemba. Tada
atlikite sulbzusios srities pavirSiaus apdorojimo proceddras, reikalingas pagal
pavirSiaus medziagg (pvz., metalo oksidy keramikai, keramikai silicio pagrindu,
kompozitams, metalui arba danciui), vadovaudamiesi surisiklio, silany suri§imo
grunto arba metalo suriSimo grunto naudojimo instrukcija.

B-3. Danties pavirSiaus apdorojimas ir suri§imas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-5“

B-4. Pastos dozavimas
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-6".

B-5. ,CLEARFIL Performance Pro“ uzdéjimas ir kietinimas $viesa

5-1. Kaip pamusalg ant suluzusio pavirSiaus galima déti sluoksnj matinés dervos
(pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER"), bet tai nebdtina. Jei tai daroma,
vadovaukités atitinkama naudojimo instrukcija.

5-2. Uzdékite ant suldzusiy pavirsiy pasirinkto atspalvio pastos ir kietinkite Sviesa
odontologiniu polimerizatoriumi. Priklausomai nuo kietinimo gylio, gali reikéti
kietinti dalimis. Kietinimo laiko ir kietinimo matomosios Sviesos $altiniais gylio
santykj zr. lenteléje skirsnyje ,A-7“.

B-6. Apdaila
Darykite taip pat, kaip aprasyta punkte ,A-8"

[GARANTIJA]
+Kuraray Noritake Dental Inc.“ pakei¢ia visus produktus su jrodomais trikumais.
,Kuraray Noritake Dental Inc.” neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir
specialius nuostolius arba Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo
paskirciai, kuriai jy negalima naudoti. Naudotojas, prie$ naudodamas produktus, privalo
patikrinti ir jsitikinti suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo
susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]

« Jvykus rimtam incidentui, kurio prieZastis yra Sis gaminys, apie ji praneskite gamintojui
per ES importuotojg ir Salies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros
institucijomis.

+ Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos
priemoniy duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Composite178ZV

[PASTABA]
LCLEARFIL"ir ,CLEARFIL ST“ yra ,KURARAY CO., LTD" registruotieji prekés zenklai
arba prekés Zenklai.
LVITA classical A1-D4“ yra prekés Zenklas, priklausantis ,VITA Zahnfabrik H. Rauter
GmbH & Co. KG“.
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