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ENGLISH English Dental Universal Self-Etch Adhesive
FR FRANCAIS French Adhésif dentaire universel auto-mordangant
ES ESPANOL Spanish Adhesivo autograbante universal de uso dental
IT ITALIANO Italian Adesivo dentale universale automordenzante (self-etch)
NL NEDERLANDS Dutch Universeel dentaal zelfetsend adhesief
DE DEUTSCH German Dentales selbstatzendes Universal Adhasiv
SV SVENSKA Swedish Dental universell sjalvetsande adhesiv
NO NORSK Norwegian Dentalt universal selvetsend (Self-Etch)-adhesiv
Fl SUOMI Finnish Hampaan itse-etsaava yleissidosaine
DA DANSK Danish Dentalt universalt selveetsende adhaesiv
PT PORTUGUES Portuguese Adesivo dentario auto-condicionante universal
EL EAAHNIKA Greek OdovTiké AuTo-0dpoTToIoUPEVO ZUYKOAANTIKO eVIKAG Xproewg
TR TURKCE Turkish Dental Universal Kendinden Asitli Adeziv
PL POLSKI Polish Uniwersalny dentystyczny samowytrawiajgcy materiat adhezyjny
RO ROMANA Romanian Adeziv dentar universal autogravant
HR HRVATSKI Croatian Dentalni univerzalni samojetkajuci adheziv
HU MAGYAR Hungarian Fogéaszati univerzélis 6nmaraté ragasztéd
SL SLOVENSCINA Slovenian Dentalno samojedkalno univerzalno lepilo
CS CESKY Czech Dentalni univerzalni samoleptaci adhezivum
SK SLOVENSKY Slovak Dentalne samoleptacie univerzalne adhezivum
BG BBITAPCKU Bulgarian CTomaTonorMyeH yHmBepcarneH camoeLBall, aaxe3vs
UK YKPAIHCbHKA Ukrainian BOHOWHIOBA CUCTEMA
ET EESTI Estonian Dentaalne universaalne isesé6vituv adhesiiv
LV LATVIESU Latvian Zobarstniecibas universalais paskodino3ais adhezivs
LT LIETUVISKAI Lithuanian Odontologinis universalus savaime ésdinantis adhezyvas
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1. INTRODUCTION

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] is a two component, self-etch, light-cured bonding agent,

which is intended for universal use for both direct and indirect restorations. The PRIMER allows

simultaneous treatment of both dentin and enamel using one liquid. The product is activated by
a dual-cure mechanism when the BOND is mixed with CLEARFIL DC Activator. This allows it
to be used with dual-cure or self-cure composite filling materials, cements, or core build-up
materials. The general clinical benefit of this product is to restore tooth function in the following
INDICATIONS FOR USE.

. INDICATIONS FOR USE
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] is indicated for the following uses:
[1] Direct restorations using light-cured composite resin
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces
[4] Treatment of hypersensitive teeth
[5] Intraoral repairs of fractured restorations
[6] Post cementation using a dual- or self-cured composite resin
[7] Core build-ups using a light-, dual- or self-cured core material
[8] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a composite resin cement

lll. CONTRAINDICATIONS A

Patients with a history of hypersensitivity to methacrylate monomers

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A

The oral mucosal membrane may turn whitish when contacted by the product due to the
coagulation of protein. This is usually a temporary phenomenon that will disappear in a few
days. Instruct patients to avoid irritating the affected area while brushing.

V. INCOMPATIBILITIES A

[1] Do not use eugenol-containing materials for pulp protection or temporary sealing, since the
eugenol can retard the curing process.

[2] Do not use hemostatics containing ferric compounds since these materials may impair
adhesion and may cause discoloration of the tooth margin or surrounding gingiva due to
remaining ferric ions.

[3] When using hemostatics containing aluminum chloride, minimize the quantity; use caution
to prevent contact with the adherend surface. Failure to do so might weaken the bond
strength to the tooth structure.

VI. 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.
. 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 pad moistened with alcohol, and
rinse with copious amounts of water.

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

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

. Avoid using the same product dispensed into a well of the dispensing dish and the same
applicator brush for different patients to prevent cross contamination. The applicator brush is
single-use only. Discard the applicator brush after use.

. 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.

. Dispose of this product as a medical waste to prevent infection.
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Handling and ipulation pre

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

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.

. To prevent poor performance or poor handling characteristics, observe the specified
light-curing times and other handling requirements.
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with saliva or blood, wash it thoroughly and dry before bonding.

Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or natural
light, and use within 3 minutes after dispensing. PRIMER and BOND will set to a gel if left
under an operating light or natural light (sunlight from windows).
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the operating light away from the mouth or turn off the light to prevent the applied PRIMER
and BOND from being exposed to the operating light (the BOND may gelate when left under
the light).
. Dry sufficiently with mild air after treatment with PRIMER for 20 seconds.
. Do not rinse after applying PRIMER.
10. Do not use BOND in conjunction with other bonding agents except CLEARFIL DC Activator.
11. Do not use PRIMER in conjunction with other bonding agents and silane coupling agents
except CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
12. When using with CLEARFIL DC Activator, use the light blocking plate to avoid exposing the
material to an operating light or natural light, and use within 90 seconds after dispensing.
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Clean the cavity sufficiently to prevent poor bonding. If the adherend surface is contaminated

. PRIMER is applied to the adherend surface and should be left in place for 20 seconds. Move

13. CLEARFIL DC Activator contains ethanol. Dry the entire adherend surface sufficiently with

mild air for more than 5 seconds until the mixture does not move. Adjust the air pressure
according to the shape and size of the cavity and the prosthetic appliance. Use a vacuum
aspirator to prevent the bond liquid from scattering.

14. If the treated surface is contaminated, wash it with water, dry, or clean with alcohol, and treat

again with the product.

[Dental light-curing unit]

. 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.

. 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 has to be light-cured, it is advisable to divide the
area into several sections and light-cure each section separately.
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[Outer case]

. Do not hold the press points when removing the cap.

. When dispensing PRIMER or BOND, hold the outer case and point it vertically downward.
. Do not store the outer case with the bottom up.
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. Storage precautions

-

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

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

The container should be tightly capped immediately after use.

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

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

See outer package for the items included in the package.
1) PRIMER
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (5-25%)
+ 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
« Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (5-15%)
« Accelerators (< 6%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
+ Water (40-60%)

2) BOND
Principal ingredients:
+ 10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (3-7%)
- Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (10-30%)
« dl-Camphorquinone (< 1%)
« Phenyl bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphine oxide (< 3%)
« Accelerators (< 3%)
« Colloidal silica (5-15%)

Units in parentheses are mass %.

3) Accessories
« Applicator brush (fine <silver>)
« Mixing dish*
« Light blocking plate*
+ Outer case*
*Consumables

VIil. CLINICAL PROCEDURES

A. Standard procedure |

[1] Direct restorations using light-cured composite resin

[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of exposed root surfaces

[4] Treatment of hypersensitive teeth

A-1. Isolation and Moisture control
Avoid contamination of the treatment area from saliva or blood to produce optimum results. A
rubber dam is recommended to keep the tooth clean and dry.

A-2. Cavity preparations
Remove any infected dentin and prepare the cavity in the usual manner.

A-3. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure can be covered with a hard setting calcium hydroxide
material. There is no need for a cement liner or base. Do not use eugenol materials for pulp
protection.

A-4. Acid-etching of enamel
If there is an adherend surface including uncut enamel, apply a phosphoric acid-etching gel
(e.g. K-ETCHANT Syringe) to the uncut enamel, leave it in place for 10 seconds, then rinse
and dry. If acid-etching to the cut enamel is preferred, it is optional to apply a phosphoric acid
to the cut enamel in the same manner as described above.

A-5. Application of PRIMER
1. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the dispensing dish immediately
before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
natural light, and use within 3 minutes after dispensing.
. Apply PRIMER to the entire cavity wall with an applicator brush. Leave it in place for 20
seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.
Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5 seconds until the
PRIMER does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the PRIMER from scattering.
[CAUTION]
Do not rinse after applying PRIMER.
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A-6. Application of BOND
. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the dispensing dish immediately
before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
natural light, and use within 3 minutes after dispensing.
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2. Apply BOND to the entire cavity wall with an applicator brush. Use caution not to allow
saliva or exudate to contact the treated surfaces.

3. Make a uniform bond film using a gentle air flow.

4. Light-cure BOND with a dental curing unit (see table “Dental curing unit and curing time”).

Table: Dental curing unit and curing time

Type Light source Light Intensity Light-curing time

Halogen Halogen lamp | More than 400 mW/cm? 10 seconds
800 — 1400 mW/cm? 10 seconds
More than 1500 mW/cm? | 5 seconds

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

LED Blue LED*

A-7. Placement of composite resin restorative or Treatment of hypersensitive teeth
A-7a. Direct restorations using light-cured composite resin
Apply composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions.
A-7b. Cavity sealing and treatment of exposed root surfaces
Apply a thin coat of composite resins (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) onto the tooth,
and light-cure according to the manufacturer's instructions. Remove unpolymerized resin
with a cotton pellet or a gauze moistened with alcohol.
A-7c. Treatment of hypersensitive teeth
Remove the unpolymerized layer of BOND with a cotton pellet or a gauze moistened with
alcohol.

B. Standard procedure I
[5] Intraoral repairs of fractured restorations

B-1. Preparation of adherend surfaces
Roughen the adherend surfaces using a diamond point, and place a bevel at the marginal
area.

B-2. Phosphoric acid treatment of adherend surfaces
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the adherend surface (including
enamel if present). Leave in place for 5 seconds, then rinse and dry.

B-3. Precious metal surface
When precious metal is used, apply a metal primer (e.g. ALLOY PRIMER) according to the
manufacturer's instructions.

B-4. Silane treatment
. Dispense one drop each of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
into a well of the dispensing dish, and mix.
[NOTE]
PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR should be mixed
immediately before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or
natural light, and use within 3 minutes after dispensing.
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2. Apply mixture to the adherend surface with an applicator brush.

3. Leave it in place for 5 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the
treated surfaces. If the adherend surface extends to the tooth, leave mixture in place for
20 seconds.

4. Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5 seconds until the mixture
does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the liquid from scattering.
[CAUTION]

Do not wash treated surface.
B-5. Bonding

Apply BOND to the entire adherend surface and light-cure. Refer to section A-6.

B-6. Place composite resin restorative
Apply composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY ES-2) into the cavity, light-cure, finish and
polish according to the manufacturer's instructions.
[NOTE]
Use an opaque resin (e.g. CLEARFIL ST OPAQUER) to mask metal color.

C. Standard procedure Il
[6] Post cementation using a dual- or self-cured composite resin

C-1. 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.

C-2. Preparing the root canal
Prepare and clean the root canal opening in the usual manner.

C-3. Post preparation
For glass fiber posts
1. Phosphoric acid treatment
Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe) to the post surface. Leave it in place
for 5 seconds, then rinse and dry.
2. Post surface treatment
Apply mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Refer to
section B-4.
[CAUTION]
« Do not blast glass fiber posts with alumina powder, or the posts could be damaged.
« Avoid all contamination of the surfaces to be treated during pre-treatment and until the
final core build-up.

For metal posts

1. Surface preparation
Roughen the post surface as necessary, according to the manufacture’s instructions.

2. Surface treatment
Apply PRIMER to the post surface and leave it in place for 5 seconds. Then dry the entire
post surface thoroughly with mild air for more than 5 seconds, until the liquid does not
move.

C-4. Application of PRIMER
1. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the dispensing dish immediately
before application.
[CAUTION]
Use the light blocking plate to avoid exposing the material to an operating light or

natural light, and use within 3 minutes after dispensing.

. Apply PRIMER to the entire cavity wall with an applicator brush. Leave it in place for 20
seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the treated surfaces.

. Dry the entire cavity wall sufficiently with mild air for more than 5 seconds until the
PRIMER does not move. Use a vacuum aspirator to prevent the PRIMER from scattering.
[CAUTION]

« Do not rinse after applying PRIMER.

» Remove excess PRIMER with a paper point inserted into the root canal during
air-drying. After wiping away the excess PRIMER, dry the adherend surface again, if
necessary.
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C-5. Application of BOND

. Dispense one drop each of BOND and CLEARFIL DC Activator into a well of the
dispensing dish, and mix well.

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

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

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

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

. Light-cure BOND with a dental curing unit (see table “Dental curing unit and curing time” in
A-6.)

[NOTE]
Light-curing the mixture is an option for optimum performance.
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C-6. Post cementation
Place the post and cement it using a composite resin according to the manufacturer’s
instructions.

D. Standard procedure IV
[7] Core build-ups using light-, dual- or self-cured core material

D-1. Moisture control and preparing the root canal
Refer to C-1 and C-2.

D-2. Post cementation
Place the post using a luting material according to the manufacturer’s instructions.

D-3. Application of PRIMER and BOND
When using with a light-cured core material or CLEARFIL DC CORE PLUS
Refer to the sections from A-5 to A-6.

When using with an other dual- or self-cured core material
Use with CLEARFIL DC Activator. Refer to sections from C-4 to C-5.

D-4. Core build-up
Perform a core build-up using a material (e.g. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC
CORE PLUS) according to the manufacturer's instructions.

E. Standard procedure V
[8] Cementing inlays, onlays, crowns, bridges and veneers using a composite resin cement

E-1. Conditioning the cavity and core (tooth, metal, composite) surfaces
(1) Remove the temporary sealing material and temporary cement in the usual manner, and
clean the cavity or core using moisture control.
(2) Trial fit the prosthetic restoration to check its fit in the cavity or core. When using a try-in
paste to check the color, follow the manufacturer’s instructions.

E-2. Surface preparation of prosthetic restorations
Follow the Instructions for Use of the restorative material. In the absence of specific
instructions, we recommend the following procedure:

For silica-based ceramics (e.g. conventional porcelain, lithium disilicate)

1. Etch glass ceramic surfaces with hydrofluoric acid in accordance with the manufacturer's
instructions, or apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe), leave it in place for 5
seconds, then rinse and dry.

. Silane treatment
Apply a mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Refer to
section B-4.

N

For metal oxides (e.g. zirconia) or metals
. Roughen the adherend surface by blasting with 30 to 50 pm alumina powder at an air
pressure of 0.1-0.4MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). The air pressure should be properly
adjusted to suit the material and/ or shape of the prosthetic restoration, using caution to
prevent chipping. After blasting, clean the prosthetic restoration by using ultrasound for 2
minutes followed by drying it with an air stream.
. Apply PRIMER to the adherend surface, leave it for 5 seconds.
. Dry the entire surface thoroughly with mild air for more than 5 seconds, until the liquid
does not move.
[Note]
For precious metals, use a metal primer (e.g. ALLOY PRIMER) according to the
manufacturer’s instructions.
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For composite resins
1. Roughen the adherend surface by blasting. Refer to the section E-2 “For metal oxides”.
2. Apply a phosphoric acid (e.g. K-ETCHANT Syringe), leave it in place for 5 seconds, then
rinse and dry.
3. Apply a mixture of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Refer to
section B-4.
[CAUTION]
Avoid all contamination of the surfaces to be treated during pre-treatment and until final
cementation.

E-3. Acid-etching of enamel
If there is an adherend surface including uncut enamel, apply a phosphoric acid- etching gel
(e.g. K-ETCHANT Syringe) to the uncut enamel, leave it in place for 10 seconds, then rinse
and dry. If acid-etching to the cut enamel is preferred, it is optional to apply a phosphoric acid
to the cut enamel in the same manner as described above.



[CAUTION]
When cementing adhesion bridges or veneers, apply a phosphoric acid (e.g.
K-ETCHANTE Syringe) to the enamel surface.

E-4. Pretreatment of an abutment tooth
Apply PRIMER to the adherend surface. Refer to section C-4.

E-5. Bonding to an abutment tooth
Mix one drop of BOND and CLEARFIL DC Activator, then apply to the adherend surface.
Refer to section C-5.

E-6. Cementing
Cement the prosthetic restoration using a resin cement according to the manufacturer's
instructions.

[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: 458211076Bonding1954U

[NOTE]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" and "CLEARFIL PHOTO CORE" are registered trademarks or trademarks of KURARAY
CO., LTD.
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1. INTRODUCTION

«CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] est un adhésif a double composant, automordangant,
photopolymérisable congu pour étre utilisé de maniére universelle pour les restaurations
directes et indirectes. Le PRIMER permet le traitement simultané de la dentine et de I'’émail a
I'aide d’un seul liquide. Le produit est activé par un mécanisme de prise duale lorsque le BOND
est mélangé a du CLEARFIL DC Activator. Il peut ainsi étre utilisé avec des matériaux
d’obturation composite, des ciments ou des matériaux de reconstitution de moignons a prise
duale ou chémopolymérisables. Le bénéfice clinique général de ce produit est de restaurer la
fonction dentaire pour les INDICATIONS D’UTILISATION suivantes.

II. INDICATIONS D’UTILISATION

«CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] est recommandé pour les utilisations suivantes

[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable

[2] Scellements cavitaires pour le prétraitement de restaurations indirectes

[3] Traitement de surfaces exposées de la racine

[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

[6] Scellement par collage de tenons a I'aide d'une résine composite a prise duale ou
chémopolymérisable

[7] Reconstitutions de moignons a I'aide d’'un matériau de reconstitution photopolymérisable, a
prise duale ou chémopolymérisable

[8] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes a I'aide d'un ciment
composite résine

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Patients connus pour leur hypersensibilité aux monomeres de méthacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
La membrane de la muqueuse buccale peut devenir blanchatre au contact du produit du fait de
la coagulation de protéines. Ceci est un événement temporaire qui disparait habituellement en
quelques jours. Demander aux patients d’éviter toute irritation lors du brossage de la zone
infectée.

V. INCOMPATIBILITES A

[1] 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.

[2] Ne pas utiliser d’hémostatiques contenant des composés ferriques, les ions ferriques
résiduels de ces matériaux risquant de diminuer I'adhérence et de causer une décoloration
au bord de la dent ou au niveau de la gencive environnante.

[3] En cas d'utilisation d’hémostatiques contenant du chlorure d’aluminium, diminuer la quantité
et utiliser prudemment pour éviter tout contact avec la surface adhérente. En cas de
contact, la résistance de I'adhésif sur la structure de la dent risque d’étre réduite.

VI. PRECAUTIONS A

. Consignes de sécurité

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

. 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.

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

yeux. Avant l'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.

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

. Ne pas utiliser la méme dose de produit et la méme brosse applicatrice sur différents
patients afin d’éviter toute contamination croisée. La brosse applicatrice est a usage unique.
Jeter la brosse applicatrice apres utilisation.

. 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 d'autres composants.

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

Le produit ne doit pas étre utilisé dans tout autre but que ceux spécifiés dans les

[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.

. Pour éviter de mauvais résultats et de mauvaises caractéristiques de manipulation, se
référer aux durées de photopolymérisation et autres exigences de manipulation.

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

. Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la lumiere

de la lampe d’opération ou a la lumiere naturelle et utiliser dans les 3 minutes une fois versé.

PRIMER et BOND se transformeront en gel s'ils sont exposés a la lumiére d’une lampe de

travail ou a la lumiéere naturelle (rayons du soleil & travers une fenétre).
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. Le PRIMER est appliqué sur la surface d’adherend et doit rester en place pendant 20
secondes. Ecarter la lampe de travail de la bouche ou I'éteindre pour ne pas exposer le
PRIMER et le BOND appliqués a la lumiére (le BOND risque de se gélifier a I'exposition de
la lumiere).

. Sécher correctement avec un jet d’air une fois les 20 secondes du traitement au PRIMER
passées.

. Ne pas rincer aprés application du PRIMER.

10. Ne pas utiliser le BOND conjointement avec d’autres agents adhésifs, a I'exception de
CLEARFIL DC Activator.

. Ne pas utiliser le PRIMER conjointement avec d’ autres agents adhésifs ni avec d’autres
silanes a I'exception de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Lors de I'utilisation avec CLEARFIL DC Activator, utiliser le couvercle empéchant le passage
de la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la lumiére de la lampe de travail ou a la
lumiere naturelle et utiliser le produit dans les 90 secondes une fois versé.

13. CLEARFIL DC Activator contient de I'’éthanol. Sécher toute la surface d'adherend
correctement a I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5 secondes jusqu’a ce que le
mélange ne bouge plus. Régler la pression de I'air en fonction de la taille et la forme de la
cavité et de la prothese. Utiliser un aspirateur pour éviter que le liquide de scellement ne se
répande.

14. Si la surface traitée est contaminée, lavez-la a I'eau, séchez ou nettoyez avec de I'alcool et

traitez a nouveau avec ce produit.
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[Unité dentaire de photopolymérisation]

1. 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.

2. 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.

[Boitier extérieur]

1. Ne pas appuyer sur le point de poussée lorsqu'on retire le capuchon.

2. Lorsqu'on distribue PRIMER et BOND, tenir le boitier extérieur et le diriger verticalement
vers le bas.

3. Ne pas ranger le boitier extérieur la téte en bas.

3. Consig de vation

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

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

3. Le récipient doit étre correctement refermé immédiatement aprés emploi.

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

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

VIl. COMPOSANTS
Voir I'emballage extérieur pour connaitre les éléments inclus dans 'emballage.
1) PRIMER
Principaux ingrédients:
+ Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (5-25%)
» Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)
« Diméthacrylate aliphatique hydrophile (5-15%)
« Accélérateurs (< 6%)
« dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Eau (40-60%)

2) BOND
Principaux ingrédients:
+ Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (3-7%)
- Bisphénol A diglycidylméthacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
« Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)
+ Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (10-30%)
« dl-Camphoroquinone (< 1%)
« Phényl bis(2,4,6-triméthylbenzoyl)-oxyde de phosphine (< 3%)
« Accélérateurs (< 3%)
« Silice colloidal (5-15%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

3) Accessoires
« Applicator brush (fine <silver>) (Brosse applicatrice <argent fin>)
« Mixing dish (Godet mélangeur)*
- Light blocking plate (couvercle empéchant le passage de la lumiére)*
« Outer case (Boitier extérieur)”
*Consommables

VIIl. PROCEDURES CLINIQUES
A. Procédure standard |
[1] Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
[2] Scellements cavitaires pour le prétraitement de restaurations indirectes
[3] Traitement de surfaces exposées de la racine
[4] Traitement de I'hypersensibilité dentaire

A-1. Isolation et contrdle 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-2. Préparations de la cavité
Retirer toute la dentine infectée et préparer la cavité de la maniere habituelle.

A-3. Protection de la pulpe
Toute exposition directe ou indirecte de la pulpe pourrait étre couverte au moyen d’un
matériau en hydroxyde de calcium a prise dure. Il n’est pas nécessaire d’appliquer un ciment
fond de cavité. Ne pas utiliser de matériaux a base d’eugénol pour la protection de la pulpe.

A-4. Mordancage a I'acide de I’émail
Si une surface d’adherend présente de I'’émail non altéré, appliquer un gel de mordangage a
base d'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT Syringe) sur I'’émail non altéré, laisser agir
10 secondes, rincer a I'eau claire et sécher. Si vous préférez un mordancage a I'acide sur
I’émail altéré, il n’est pas nécessaire d’appliquer un gel de mordancage a base d'acide
phosphorique sur I'’émail altéré, comme indiqué ci-dessus.
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. Application du PRIMER
. Déposer la quantité nécessaire de PRIMER sur la plaque de mélange juste avant
application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la
lumiére de la lampe de travail ou a la lumiére naturelle et utiliser dans les 3 minutes une
fois versé.
Appliquer le PRIMER sur I'intégralité des parois de la cavité a 'aide d'une brosse
applicatrice. Laisser poser 20 secondes. Prendre soin de ne pas mettre de salive ou
d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.
Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement a I'aide d’un jet d’air frais pendant
plus de 5 secondes jusqu’a ce que le PRIMER ne bouge plus. Utilisez un aspirateur pour
éviter que le PRIMER ne se répande.
[AVERTISSEMENT]
Ne pas rincer apres application du PRIMER.
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A-6. Application de BOND
. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans le récipient de distribution juste avant
application.
[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la
lumiére de la lampe d’opération ou a la lumiére naturelle et utiliser dans les 3 minutes
une fois versé.
Appliquer le BOND sur I'intégralité des parois de la cavité a I'aide de la brosse
d’application. Veiller a éviter tout contact entre la salive ou I'exsudat et les surfaces
traitées.
Uniformiser le film de collage a I'aide d’'un jet d’air frais.
Photopolymériser le BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir tableau «
lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation »).
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Tableau : lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation

Durée de
photopolymérisation

Source

- Intensité lumineuse
lumineuse

Type

Halogéne | Lampe halogéne | Supérieur a 400 mW/cm? | 10 secondes
800 — 1400 mW/cm?
Supérieur a 1500 mW/cm? | 5 secondes

LED LED bleue* 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-7. Application de la résine composite restauratrice ou traitement de I’hypersensibilité

dentaire

A-7a. Restaurations directes a I'aide d’une résine composite photopolymérisable
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) dans la cavité, photopolymériser, procéder a la finition et au polissage
conformément aux recommandations du fabricant.

A-7b. Scellement cavitaire et traitement de surfaces exposées de la racine
Appliquer une fine couche de résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) sur la dent et photopolymériser selon les recommandations du fabricant. Retirer la
résine non polymérisée a I'aide d’un tampon de coton imprégné d’alcool.

A-7c. Traitement de I’hypersensibilité dentaire
Oter la couche non polymérisée de BOND a I'aide d’une boulette de coton ou de gaze
imbibée d’alcool.

B. Procédure standard Il
[5] Restauration intraorale de prothéses facturées

B-1. Préparation de surfaces d’adherend
Rendre les surfaces d’adherend rugueuses a 'aide d’une pointe diamantée et placer un
biseau au niveau de la zone marginale.

B-2. Traitement a I’acide phosphorique de surfaces d’adherend
Appliquer un acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur la surface
d’adherend (y compris sur I'’émail, le cas échéant). Laisser poser 5 secondes, puis rincer et
sécher.

B-3. Surface en métal précieux
Si un métal précieux est utilisé, appliquer un apprét pour métal (par exemple, ALLOY
PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.

B-4. Traitement au silane

1. Verser une goutte de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR dans la

plaque de mélange et mélanger.

[REMARQUE]
Il faut mélanger le PRIMER et le CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR juste
avant de les appliquer.

[AVERTISSEMENT]
Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la
lumiére de la lampe d’opération ou a la lumiére naturelle et utiliser dans les 3 minutes
une fois versé.

2. Appliquer le mélange sur la surfaced'adhérence a I'aide d'une brosse applicatrice.
Laissez le mélange agir 5 secondes. Assurez-vous que de la salive ou de I'exsudat ne
viennent pas contaminer la surface traitée. Si la surface d'adherend s'etend sur la dent,
laisser le mélange en place pendant 20 secondes.

. Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement a I'aide d’un jet d’air frais pendant
plus de 5 secondes jusqu’a ce que le mélange ne bouge plus. Utiliser un aspirateur pour
éviter que le liquide ne se répande.

[AVERTISSEMENT]
Ne pas rincer la surface traitée.
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B-5. Application du liant
Appliquer le BOND sur I'intégralité de la surface d'adherend et photopolymériser. Consulter
la section A-6.

B-6. Application de la résine composite restauratrice
Appliquer une résine composite (par exemple, CLEARFIL MAJESTY ES-2) dans la cavité,
photopolymériser, procéder a la finition et au polissage conformément aux recommandations
du fabricant.
[REMARQUE]
Utiliser une résine opaque (par exemple, CLEARFIL ST OPAQUER) pour masquer la
couleur du métal.

C. Procédure standard IlI
[6] Scellement par collage de tenons a I'aide d'une résine composite a prise duale ou
chémopolymérisable

C-1. Isolation et contrdle 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.

C-2. Préparation du canal radiculaire
Préparer et nettoyer I'ouverture du canal radiculaire comme d’habitude.

C-3. Préparation du tenon
Pour les tenons en fibre de verre
1. Traitement a I'acide phosphorique
Appliquer un acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur la surface du
tenon. Laisser poser 5 secondes, puis rincer et sécher.
2. Traitement de la surface du tenon
Appliquer le mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Consulter la section B-4.
[AVERTISSEMENT]
» Ne pas rendre les tenons en fibre de verre rugueux avec de la poudre d’aluminium ; vous
risquez de les endommager.
« Lors du traitement préalable jusqu’a la reconstitution du moignon définitive, il est
primordial d’éviter toute contamination des surfaces a traiter.

Pour les tenons en métal

1. Préparation de la surface

Rendre la surface du tenon aussi rugueuse que nécessaire, conformément aux consignes
du fabricant.

Traitement de la surface

Appliquer le PRIMER sur la surface du tenon et laisser poser 5 secondes. Puis sécher
toute la surface du tenon soigneusement a I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5
secondes jusqu’a ce que le liquide ne bouge plus.

N

C-4. Application de PRIMER

. Déposer la quantité nécessaire de PRIMER dans le plateau distributeur juste avant

application.

[AVERTISSEMENT]

Utiliser la plaque protectrice contre la lumiére pour éviter d’exposer le matériau a la
lumiére de la lampe d’opération ou a la lumiere naturelle et utiliser dans les 3 minutes
une fois versé.

Appliquer le PRIMER sur l'intégralité des parois de la cavité a I'aide d'une brosse

applicatrice. Laisser poser 20 secondes. Prendre soin de ne pas mettre de salive ou

d’exsudat en contact avec les surfaces traitées.

. Sécher l'intégralité des parois de la cavité correctement a I'aide d’un jet d’air frais pendant
plus de 5 secondes jusqu’a ce que le PRIMER ne bouge plus. Utilisez un aspirateur pour
éviter que le PRIMER ne se répande.

[AVERTISSEMENT]
« Ne pas rincer aprés application du PRIMER.
« Retirer I'exces de PRIMER a I'aide d’une pointe de papier insérée dans le canal
radiculaire pendant le séchage a I'air. Une fois I'excés de PRIMER retiré, si nécessaire
sécher a nouveau la surface d'adherend.
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C-5. Application de BOND

. Verser une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator sur la plaque de mélange et
bien mélanger.

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

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

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

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

. Photopolymériser le BOND a I'aide d’une lampe de polymérisation dentaire (voir tableau «
lampe de polymérisation dentaire et temps de polymérisation » de la section A-6).
[REMARQUE]

La photopolymérisation du mélange garantit des résultats optimaux.
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C-6. Scellement du tenon
Placer le tenon et le sceller a I'aide d’'un composite résineux conformément aux
recommandations du fabricant.

D. Procédure standard IV
[7] Reconstitutions de moignons a I'aide d’un matériau de reconstitution photopolymérisable, a
prise duale ou chémopolymérisable

D-1. Contréle de ’humidité et préparation du canal radiculaire
Consulter les sections C-1 et C-2.

D-2. Scellement du tenon
Placer le tenon a 'aide d’un matériau d’obturation conformément aux recommandations du
fabricant.

D-3. Application de PRIMER et de BOND
Lors de I'utilisation avec un matériau de reconstitution photopolymérisable ou CLEARFIL DC
CORE PLUS
Consulter les sections de A-5 a A-6.

Lors de I'utilisation avec un autre matériau de reconstitution a prise duale ou
chémopolymérisable
Utiliser avec CLEARFIL DC Activator. Consulter les sections de C-4 & C-5.

D-4. Reconstitution de moignons
Effectuer la reconstitution du moignon a l'aide d'un matériau (par exemple, CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) conformément aux consignes du fabricant.



E. Procédure standard V
[8] Scellement d'inlays, d'onlays, de couronnes, de bridges et de facettes a I'aide d'un ciment
composite résine

E-1. Conditionnement des surfaces de la cavité et du moignon (dent, métal, composite)
(1) Retirer le matériau de scellement temporaire et le scellement provisoire de la maniére
habituelle, et nettoyer la cavité ou le moignon en utilisant le contréle de I'numidité.
(2) Essayer de positionner la restauration prosthétique pour vérifier 'ajustement de la
restauration a la cavité ou au moignon. Lors de I'utilisation d'une try-in paste pour vérifier
la couleur, suivre les consignes du fabricant.

E-2. Préparation de la surface de la prothése
Respecter les recommandations du matériau de la restauration. Sauf indications spécifiques,
veuillez suivre les recommandations suivantes :

Pour la céramique a base de silice (par exemple, céramique traditionnelle, lithium disilicate)

1. Mordancer les surfaces en vitrocéramique avec un acide fluorhydrique conformément aux
consignes du fabricant ou appliquer de I'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT
Syringe), laisser poser 5 secondes puis rincer et sécher.

2. Traitement au silane
Appliquer un mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Consulter la section B-4.

Pour les oxydes métalliques (par exemple, zircone) ou les métaux
. Poncer la surface d'adherend par sablage avec de la poudre d’aluminium de 30 a 50 pm a
une pression d’air de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La pression d’air devra étre
ajustée correctement pour convenir au matériau et/ou a la forme de la restauration
prothétique et précautionneusement pour éviter d’ébrécher la restauration. Aprés sablage,
nettoyer la restauration prothétique aux ultrasons pendant 2 minutes, puis la sécher par
un flux d’air.
Appliquer le PRIMER sur la surface d'adherend et laisser poser 5 secondes.
Sécher toute la surface soigneusement a I'aide d’un jet d’air frais pendant plus de 5
secondes jusqu’a ce que le liquide ne bouge plus.
[REMARQUE]
Si un métal précieux est utilisé, utiliser un apprét pour meétal (par exemple, ALLOY
PRIMER) conformément aux recommandations du fabricant.
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Pour les composites résineux
. Sabler la surface d’adherend pour la rendre rugueuse. Consulter la section E-2 « Pour les
oxydes métalliques ».
Appliquer de l'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe), laisser poser 5
secondes, puis rincer et sécher.
Appliquer un mélange de PRIMER et de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Consulter la section B-4.
[AVERTISSEMENT]
Lors du traitement préalable jusqu’au scellement/collage définitif, il est primordial
d’éviter toute contamination des surfaces a traiter.
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E-3. Mordancage a I’acide de I’émail
Si une surface d'adherend présente de I’émail non altéré, appliquer un gel de mordancage a
base d'acide phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur I'’émail non altéré,
laisser agir 10 secondes, puis rincer et sécher. Si vous préférez un mordangage a I'acide sur
I'émail altéré, il n’est pas nécessaire d’appliquer de l'acide phosphorique sur I'’émail altéré,
comme indiqué ci-dessus.
[AVERTISSEMENT]
Lors du scellement des bridges adhérents collés ou facettes, appliquer de I'acide
phosphorique (par exemple, K-ETCHANT Syringe) sur la surface émaillée.

E-4. Prétraitement d'une dent pilier
Appliquer le PRIMER sur la surface d'adherend. Consulter la section C-4.

E-5. Collage sur une dent pilier
Mélanger une goutte de BOND et de CLEARFIL DC Activator, puis appliquer sur la surface
d’adhérence. Consulter la section C-5.

E-6. Scellement
Sceller la prothése a I'aide d’un ciment résineux conformément aux recommandations du
fabricant.

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

[REMARQUE]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[REMARQUE]
«CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «<CLEARFIL DC CORE
PLUS» et «CLEARFIL PHOTO CORE» sont des marques déposées ou des marques
commerciales de KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUCCION

El “CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] es un agente adhesivo de dos componentes,
fotopolimerizable y autograbante, para uso universal en restauraciones tanto directas como
indirectas. EI PRIMER permite el tratamiento simultaneo de la dentina y del esmalte usando un
solo liquido. El producto se activa por un doble mecanismo de fraguado, cuando el BOND se
mezcla con el CLEARFIL DC Activator. Esto permite usarlo con materiales composite para
empastes, con cementos 0 con materiales para restauracion de mufiones de polimerizacion
dual o autopolimerizables. El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion
dental para las siguientes INDICACIONES PARA EL USO.

. INDICACIONES PARA EL USO

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] esta indicado para los siguientes usos:

[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable

[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas

[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas

[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

[6] Cementacion de postes usando una resina de composite de polimerizacion dual o

autopolimerizable

[7] Reconstrucciones de mufiones usando un material para mufiones de fraguado auto, foto o

dual

[8] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un cemento de resina

de composite

1ll. CONTRAINDICACIONES A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad a los monémeros de metacrilato

IV. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS A
La membrana de mucosa bucal puede volverse blanquecina al entrar en contacto con el
producto debido a la coagulacion de proteinas. Se trata de una incidencia temporal que por lo
general desaparece en unos dias. Instruya a los pacientes para que eviten irritar el area
afectada durante el cepillado.

V. INCOMPATIBILIDADES A
[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.

[2] No utilice agentes hemostaticos que contengan compuestos férricos, dado que estos

materiales impediran la adhesion y podrian provocar una decoloracion en el margen de los
dientes o alrededor de la encia, debido a los iones férricos que pueden quedar.

[3] Cuando use hemostaticos que contengan cloruro de aluminio, minimice la cantidad que se

utiliza; procure evitar el contacto con la superficie adherente. No hacerlo puede debilitar la
union a la estructura del diente.

VI. PRECAUCIONES A

-

. Precauciones de seguridad
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. Este producto contiene sustancias que pueden originar reacciones alérgicas. Evite el uso

del producto en pacientes con alergias conocidas a los monémeros de metacrilato o a
cualesquiera de los deméas componentes.

. Si el paciente presenta alguna reaccion de hipersensibilidad, tal como erupcién, eccema,

inflamacién, Glcera, hinchazén, picor o entumecimiento, interrumpir el uso del producto y
consultar a un médico.

. Sea precavido impidiendo que el producto entre en contacto con la piel o penetre en los

ojos. Antes de utilizar el producto, cubrir los ojos del paciente con una toalla para
protegerlos en el caso de salpicadura del material.

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

<Si el producto entra en 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.

Mientras dure la fotopolimerizacién, evite mirar directamente a la luz de polimerizacion.

. Evite usar el mismo producto ya dispensado en una loseta de mezcla y el mismo pincel

aplicador en distintos pacientes para evitar una contaminacion cruzada. El pincel aplicador
es de un Unico uso. Deseche el pincel aplicador después de cada uso.

. Péngase guantes o tome las medidas de proteccion adecuadas para evitar la aparicion de

hipersensibilidad que puede resultar del contacto con los monémeros de metacrilato o a
cualquier otro componente.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

2. Pr iones de uso y ipulacion
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. No debe utilizarse el producto para ningun fin distinto de los especificados en

[II.INDICACIONES PARA EL USQO].

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

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.

. Para evitar una manipulacion y rendimiento deficientes, tenga en cuenta los tiempos de

fotopolimerizacion especificados y otros requisitos de manipulacion.

. Limpie la cavidad lo suficiente como para prevenir una mala union. Si la superficie

adherente esta contaminada con saliva o sangre, lavela a fondo y séquela antes de
proceder a la union.

Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural y
utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion. EI PRIMER y BOND gelificaran si se
dejan bajo la luz de trabajo o la luz natural (luz solar a través de la ventana).

. EI PRIMER se aplica a la superficie adherente y debe dejarse durante 20 segundos. Aparte

la luz del equipo de la boca, o apaguela, para evitar que el PRIMER y BOND aplicados
queden expuestos a la luz de trabajo (el BOND puede gelificar si se deja bajo la luz).

. Seque suficientemente con aire suave durante 20 segundos después del tratamiento con el

PRIMER.

. No enjuague después de aplicar el PRIMER.

o

. No utilice BOND en combinacién con otro agente adhesivo excepto CLEARFIL DC
Activator.

. No use la mezcla de PRIMER conjuntamente con otros agentes adhesivos ni con otros
agentes de acoplamiento a base de silano excepto CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR.

12. Cuando se emplee con CLEARFIL DC Activator, utilice la placa de bloqueo de la luz para

evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural y utilicelo dentro de los 90
segundos siguientes a la dosificacion.

13. CLEARFIL DC Activator contiene etanol. Seque suficientemente toda la superficie

adherente soplando suavemente aire durante 5 segundos como minimo hasta que la
mezcla no se mueva. Ajuste la presion del aire segun la forma y tamafio de la cavidad y de
la protesis. Use un aspirador para evitar salpicaduras del liquido de union.

14. Si la superficie tratada esta contaminada, lavela con agua, seque o limpie con alcohol y

vuelva a tratar de nuevo con el producto.

[Unidad de fotopolimerizacion de uso dental]

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

La punta de emision de la lampara de polimerizacion debe mantenerse lo mas proxima y
vertical posible con respecto a la superficie de la resina. Si se va a polimerizar con luz una
superficie de resina grande, se recomienda dividir la zona en varias secciones y
fotopolimerizar cada seccién por separado.
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[Caja exterior]

. No sujete la palanca de empuje cuando quite la tapa.

. Cuando prepare PRIMER o BOND, suijete la caja exterior en posicion vertical mirando hacia
abajo.

. No guarde la caja exterior boca abajo.
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Pr iones de iento

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

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

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

El producto debe ser almacenado en lugares adecuados a los que sélo tengan acceso los
profesionales dentales.

I
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VIl. COMPONENTES

Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.
1) PRIMER

Ingredientes principales:

« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (5-25%)

* Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)

- Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-15%)

« Aceleradores (< 6%)

* Alcanforquinona dI (< 1%)

+ Agua (40-60%)

2) BOND
Ingredientes principales:
« Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (3-7%)
- Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (25-45%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
+ Dimetacrilato alifatico hidrofobico (10-30%)
+ Alcanforquinona dI (< 1%)
+ Oxido de fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Aceleradores (< 3%)
« Silicio coloidal (5-15%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

3) Accesorios
« Applicator brush (fine <silver>) (Pincel aplicador (plata fina))
« Mixing dish (Disco de mezcla)*
- Light blocking plate (Placa de bloqueo de la luz)*
« Outer case (Caja exterior)*
*Consumibles

VIil. PROCEDIMIENTOS CLINICOS

A. Procedimiento estandar |

[1] Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable

[2] Sellado de cavidades como pre-tratamiento para restauraciones indirectas
[3] Tratamiento de superficies radiculares expuestas

[4] Tratamiento de dientes hipersensibles

A-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados éptimos evite la contaminacioén con saliva o sangre del area
sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener el diente
limpio y seco.

A-2. Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada y prepare la cavidad de la forma habitual.

A-3. Proteccion pulpar
Cualquier punto de la pulpa, o cercano a ella, que quede expuesto podria cubrirse con un
material de fraguado duro como el hidroxido célcico. No es necesaria una base o
revestimiento de cemento. No utilizar productos que contengan eugenol para la proteccion
de la pulpa.

A-4. Grabado al acido del esmalte
Si hay una superficie adherente que incluya esmalte en bruto, aplique un gel de grabado de
acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) al esmalte en bruto, espere 10
segundos, lavelo con agua y séquelo. Si se prefiere el grabado al acido para cortar el
esmalte, es opcional aplicar un gel de grabado de acido fosforico para cortar el esmalte de la
misma forma que se ha descrito anteriormente.

A-5. Aplicacion de PRIMER
1. Dispense la cantidad necesaria de PRIMER en una loseta de mezcla inmediatamente
antes de la aplicacion.



[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural
y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
Aplique PRIMER por toda la pared de la cavidad usando un pincel aplicador. Déjelo
actuar durante 20 segundos. Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no
entren en contacto con las superficies tratadas.
Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que el PRIMER no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras del PRIMER.
[PRECAUCION]
No enjuague después de aplicar el PRIMER.
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A-6. Aplicacion de BOND
. Dispense la cantidad necesaria de BOND en un pocillo de la bandeja mezcladora
inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural
y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
Aplique BOND por toda la pared de la cavidad usando el pincel aplicador. Tenga cuidado
de que la saliva o los exudados del tejido no entren en contacto con las superficies
tratadas.
Confeccione una pelicula adhesiva uniforme usando una corriente suave de aire.
Fotopolimerice el BOND con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la tabla
“Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de fraguado”).
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Tabla: unidad de polimerizaciéon de uso dental y tiempo de fraguado

Tipo Fuente de luz Intensidad de la luz T‘eF“P°. de "
fotopolimerizacion
Halégena tzrgg::; Mas de 400 mW/cm®> | 10 segundos
_ 2
LED LED azul* 800 — 1400 mW/cm 10 segundos
Mas de 1500 mW/cm? | 5 segundos

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-7. Colocacion de la resina de composite restauradora o tratamiento de dientes
hipersensibles

A-7a. Restauraciones directas usando resina compuesta fotopolimerizable
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) en la cavidad, fotopolimerice, acabe y pula segun las instrucciones
del fabricante.

A-7b. Sellado de cavidades y tr 1to de superficies radiculares expuestas
Aplique una capa fina de resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
al diente y fotopolimerice segun las instrucciones del fabricante. Retire la resina no
polimerizada usando una gasa de algodéon humedecida con alcohol.

A-7c. Tratamiento de dientes hipersensibles
Retire la capa de BOND no polimerizado con un pellet de algodén o una gasa humedecida
con alcohol.

B. Procedimiento estandar Il
[5] Reparacion intraoral de restauraciones fracturadas

B-1. Preparacion de las superficies adherentes
Trate las superficies adherentes usando una fresa de diamante, y confeccione un bisel en la
zona marginal.

B-2. Tratamiento con acido fosférico de las superficies adherentes
Aplique &cido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la superficie adherente
(incluyendo el esmalte, si lo hay). Déjelo actuar durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.

B-3. Superficie de metal precioso
Si usa un metal precioso, aplique un primer de metal (por ejemplo, ALLOY PRIMER) segin
las instrucciones del fabricante.

B-4. Tratamiento de silano

1. Dispense una gota de PRIMER y otra de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR en

una loseta de mezcla y mézclelos.

[NOTA]
El PRIMER y el CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deben mezclarse
inmediatamente antes de la aplicacion.

[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural
y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.

2. Aplique la mezcla a la superficie adherente usando un pincel aplicador.

3. Espere 5 segundos. Tenga cuidado de que ni la saliva ni otra materia exudada entren en
contacto con las zonas tratadas. Si la superficie adherente se extiende al diente, deje la
mezcla colocada durante 20 segundos.

4. Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que la mezcla no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras del liquido.

[PRECAUCION]
No lave la superficie tratada.
B-5. Adhesién

Apliqgue BOND por toda la superficie adherente y fotopolimerizelo. Consulte la seccion A-6.

B-6. Colocacion del restaurador de resina compuesta
Aplique la resina compuesta (por ejemplo, CLEARFIL MAJESTY ES-2) en la cavidad,
fotopolimerice, acabe y pula segln las instrucciones del fabricante.
[NOTA]
Use una resina opaca (por ejemplo, CLEARFIL ST OPAQUER) para ocultar el color
metalico.

C. Procedimiento estandar Ill
[6] Cementacion de postes usando una resina composite de curado doble o autocurable

C-1. Aislamiento y control de la humedad
Para obtener unos resultados 6ptimos evite la contaminacion con saliva o sangre del area
sometida a tratamiento. Se recomienda usar un dique de goma para mantener el diente
limpio y seco.

C-2. Preparacion del canal radicular
Prepare y limpie la abertura del canal radicular de la forma usual.

C-3. Preparacion del poste
Para postes de fibra de vidrio
1. Tratamiento con &cido fosforico
Aplique acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) a la superficie del poste.
Déjelo actuar durante 5 segundos, enjuéguelo y séquelo.
2. Tratamiento de la superficie del poste
Aplique la mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consulte la
seccion B-4.
[PRECAUCION]
« No trate postes de fibra de vidrio con polvo de aluminio, ya que los postes se podrian
deteriorar.
« Evite cualquier contaminacion de las superficies a tratar durante el pre-tratamiento y
hasta el final de la restauracion del mufion.

Para postes metélicos

1. Preparacion de la superficie
Asperice la superficie del poste segln sea necesario, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

2. Tratamiento superficial
Aplique PRIMER a la superficie del poste y déjelo actuar durante 5 segundos. Entonces
seque cuidadosamente toda la superficie del poste soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que el liquido no se mueva.

C-4. Aplicacion de PRIMER
. Dispense la cantidad necesaria de PRIMER en un pocillo de la bandeja mezcladora
inmediatamente antes de la aplicacion.
[PRECAUCION]
Utilice la placa opaca para evitar la exposicion del material a la luz de trabajo o natural
y utilicela dentro de los 3 minutos tras la dosificacion.
. Aplique PRIMER por toda la pared de la cavidad usando un pincel aplicador. Déjelo
actuar durante 20 segundos. Tenga cuidado de que la saliva o los exudados del tejido no
entren en contacto con las superficies tratadas.
Seque suficientemente toda la pared de la cavidad soplando suavemente aire durante 5
segundos como minimo hasta que el PRIMER no se mueva. Use un aspirador para evitar
salpicaduras del PRIMER.
[PRECAUCION]
« No enjuague después de aplicar el PRIMER.
« Retire el exceso de PRIMER con una punta de papel insertada en el canal radicular
durante el secado con aire. Después de limpiar el exceso de PRIMER, seque de
nuevo la superficie adherente, si es necesario.
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C-5. Aplicacion de BOND

. Dispense una gota de BOND y otra de CLEARFIL DC Activator en una loseta de mezclas
y mézclelas bien.

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

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

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

[NOTA]
Para secarla cuidadosamente, ajuste la presion del aire segun la forma y el tamario de
la superficie adherente.

. Fotopolimerice el BOND con una unidad de polimerizacion de uso dental (véase la tabla
“Unidad de polimerizacion de uso dental y tiempo de curado” en A-6).

[NOTA]
Fotopolimerizar la mezcla es una opcién para un rendimiento 6ptimo.
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C-6. Cementado del poste
Coloque el poste y ceméntelo usando una resina de composite segln las instrucciones del
fabricante.

D. Procedimiento estandar IV
[7] Reconstrucciones de mufiones usando un material de mufién fotopolimerizable, de curado
doble o autocurable

D-1. Control de la humedad y preparacion del canal radicular
Consulte las secciones C-1y C-2.

D-2. Cementado del poste
Coloque el poste usando material de cementado segln las instrucciones del fabricante.

D-3. Aplicacion de PRIMER y BOND
Cuando se use con un material formador de mufiones fotopolimerizable o con CLEARFIL
DC CORE PLUS
Consulte las secciones desde A-5 hasta A-6.

Cuando se use con otro material formador de mufiones, dual o autopolimerizable
Use con CLEARFIL DC Activator. Consulte las secciones desde C-4 hasta C-5.

D-4. Formacién del muién
Realice una restauracion del mufién usando un material (por ejemplo, CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) segun las instrucciones del fabricante.

E. Procedimiento estandar V
[8] Cementado de inlays, onlays, coronas, puentes y carillas utilizando un cemento de resina
de composite

E-1. Acondicionamiento de las superficies de cavidad y muién (diente, metal,
composite)
(1) Retire el material de sellado y el cemento provisionales de la manera habitual, y limpie la
cavidad o el mufion realizando un control de la humedad.
(2) Realice el ajuste de prueba de la restauracion protésica para comprobar el ajuste en la
cavidad o mufién. Cuando se use una pasta de prueba para comprobar el color, siga las
instrucciones del fabricante.

E-2. Preparacion de las superficies de restauraciones prostéticas
Siga las instrucciones de empleo del material restaurador. Ante la ausencia de instrucciones
especificas, recomendamos el procedimiento siguiente:



Para ceramicas con base de silice (por ejemplo, porcelana convencional, di-silicato de litio)

1. Grabe las superficies ceramicascon acido fluorhidrico de acuerdo con las instrucciones
del fabricante o aplique &cido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe), déjelo actuar
durante 5 segundos, enjuaguelo y séquelo.

2. Tratamiento con silano
Aplique una mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consulte
la seccion B-4.

Para 6xidos metalicos (por ejemplo, zirconia) o metales
. Trate la superficie adherente con polvo de aluminio de 30 a 50 um con una presion de
aire de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La presion de aire se debera ajustar
convenientemente para que se adapte al material y/o la forma de la restauracion
protésica, teniendo cuidado de evitar desconchados. Después de aplicar el chorro de
arena, limpie la restauracion protésica con ultrasonidos durante 2 minutos, seguido de un
secado con una corriente de aire.
Aplique PRIMER a la superficie adherente y déjelo actuar durante 5 segundos.
Seque cuidadosamente toda la superficie soplando suavemente aire durante 5 segundos
como minimo hasta que el liquido no se mueva.
[NOTA]
Use un primer de metal (por ejemplo, ALLOY PRIMER) para metales preciosos segin
las instrucciones del fabricante.
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Para resinas de composite
1. Asperice la superficie adherente por chorro de arena. Consulte la seccion E-2 “Para
oxidos metalicos”.
2. Aplique &cido fosforico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe), déjelo actuar durante 5
segundos, enjuaguelo y séquelo.
3. Aplique una mezcla de PRIMER y CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consulte
la seccion B-4.
[PRECAUCION]
Evite cualquier contaminacion de las superficies a tratar durante el pre-tratamiento y
hasta el cementado final.

E-3. Grabado al acido del esmalte
Si hay una superficie adherente que incluya esmalte en bruto, aplique un gel de grabado de
acido fosférico (por ejemplo, K-ETCHANT Syringe) al esmalte en bruto, espere 10
segundos, enjuaguelo y séquelo. Si se prefiere el grabado al &cido del esmalte cortado , es
opcional aplicar acido fosférico al esmalte cortado de la misma forma que se ha descrito
anteriormente.
[PRECAUCION]
Al cementar puentes de adhesion o veneers, aplique acido fosférico (por ejemplo,
K-ETCHANT Syringe) a la superficie del esmalte.

E-4. Pretratamiento de un diente pilar
Aplique PRIMER a la superficie adherente. Consulte la seccion C-4.

E-5. Union a un diente pilar
Mezcle una gota de cada uno, BOND y CLEARFIL DC Activator, y apliquelo a la superficie
adherente. Consulte la seccion C-5.

E-6. Cementado
Cemente la protesis utilizando cemento de resina segun las instrucciones del fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sustituira cualquier producto que resulte defectuoso. Kuraray
Noritake Dental Inc. no acepta responsabilidad alguna por pérdida o dafio, directo, indirecto,
resultante o especial, derivado de la aplicacion o el uso o la incapacidad para utilizar estos
productos. Antes de la utilizacion, el usuario determinara la idoneidad de los productos para el
uso previsto y el usuario asume todo riesgo y responsabilidad en relaciéon 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: 458211076Bonding1954U

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS"y "CLEARFIL PHOTO CORE" son marcas registradas o marcas comerciales de
KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUZIONE

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] & un adesivo bicomponente, automordenzante e
fotopolimerizzabile, inteso per uso universale, per restauri sia diretti, sia indiretti. Il PRIMER
permette il trattamento simultaneo di dentina e smalto con un solo liquido. Il prodotto viene
attivato da un meccanismo di polimerizzazione duale quando il BOND viene miscelato con
CLEARFIL DC Activator. Cio consente di utilizzarlo con compositi da restauro, con cementi o
con materiali per la ricostruzione di monconi a polimerizzazione duale o autopolimerizzabili. Il
vantaggio clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del dente per le
seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

. INDICAZIONI PER L’USO

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] € indicato per i seguenti usi:

[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile

[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)

[3] Trattamento di superfici radicolari esposte

[4] Trattamento dei denti ipersensibili

[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

[6] Cementazione di perni usando una resina composita a polimerizzazione duale o
autopolimerizzabile

[7] Ricostruzione di monconi con I'uso di un materiale fotopolimerizzabile, a polimerizzazione
duale o autopolimerizzabile per monconi

[8] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un cemento in resina
composita

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

IV. POSSIBILI EFFETTI COLLATERALI &
La mucosa orale potrebbe diventare biancastra a contatto con il prodotto a causa della
coagulazione della proteina. Si tratta di un fenomeno temporaneo che solitamente sparisce in
pochi giorni. Istruire i pazienti affinché evitino di irritare 'area interessata quando spazzolano i
denti.

V. INCOMPATIBILITA A

[1] Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa o la sigillatura
temporanea in quanto l'eugenolo potrebbe ritardare il processo di polimerizzazione.

[2] Non usare emostatici contenenti composti ferrosi, poiché questi materiali possono
compromettere I'adesione e causare una discromia del margine dentale o della gengiva
circostante, a causa degli ioni ferrosi residui.

[3] Quando si utilizzano emostatici con cloruro di alluminio, ridurre al minimo la quantita usata e
prestare attenzione ad evitare il contatto con la superficie aderente. Il mancato rispetto di
questa precauzione potrebbe indebolire la forza adesiva alla struttura dentale.

VI. PRECAUZIONI A
1. Precauzioni di sicurezza
1. Questo prodotto contiene sostanze che possono causare reazioni allergiche. Evitare I'uso
del prodotto su pazienti con allergie conclamate ai monomeri di metacrilato o a qualsiasi
altro componente.
. Se il paziente presenta una reazione di ipersensibilita come eruzione cutanea, eczema,
infiammazione, ulcerazione, gonfiore, prurito o insensibilita interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.
. Prestare attenzione affinché il prodotto non venga a contatto con la pelle o con gli occhi.
Prima di utilizzare il prodotto, coprire gli occhi del paziente con un panno e proteggere gli
occhi del paziente contro eventuali schizzi di materiale.
. Se il prodotto viene a contatto con i tessuti del corpo umano, adottare le seguenti misure:
<Se il prodotto entra negli 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.

. Durante la polimerizzazione del prodotto, evitare di guardare direttamente la luce di

polimerizzazione.

Non utilizzare lo stesso prodotto erogato su un contenitore del piattino di miscelazione e lo

stesso pennello applicatore per pazienti diversi, per evitare una contaminazione incrociata. Il

pennello applicatore &€ monouso. Gettare il pennello applicatore dopo l'uso.

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

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

componenti.

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

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 l'incappucciamento in una cavita prossima alla polpa o in caso di

esposizione accidentale della polpa.

. Per evitare una bassa prestazione e una scarsa lavorabilita, rispettare i tempi indicati per la
fotopolimerizzazione e gli altri requisiti d'uso.

. Pulire adeguatamente la cavita per evitare un'adesione insufficiente. Se la superficie di

adesione é contaminata da saliva o sangue, lavarla a fondo e asciugarla prima della

procedura adesiva.

Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una luce

operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua erogazione.

PRIMER e BOND si trasformano in gel se lasciati sotto la luce operativa o sotto la luce

naturale (luce del sole dalle finestre).

. PRIMER si applica sulla superficie di adesione e va lasciato in posa per 20 secondi.

Allontanare la luce operativa dalla bocca o spegnere la lampada per evitare che il PRIMER e

il BOND applicati siano esposti alla luce operativa (il BOND puo gelificare se lasciato sotto la
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luce).

. Asciugare in misura sufficiente, soffiando aria tiepida per 20 secondi dopo il trattamento con
PRIMER.

. Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.

. Non usare BOND in combinazione con altri adesivi, ad eccezione di CLEARFIL DC
Activator.

11. Non usare PRIMER in combinazione con altri adesivi e silani, ad eccezione di CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Quando si usa con CLEARFIL DC Activator, usare la piastra fotobloccante per evitare di
esporre il materiale ad una luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 90
secondi dalla sua erogazione.

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

14. Se la superficie trattata viene contaminata, lavare con acqua, asciugare o pulire con alcool e
ripetere il trattamento con questo prodotto.

©

©
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[Unita di fotopolimerizzazione]

. 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 pit
vicino e il pil 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.
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[Dispenser]

1. Non schiacciare i punti di pressione mentre si toglie il tappo.

2. Durante I'erogazione di PRIMER e BOND, tenere il dispenser in posizione verticale.
3. Non riporre la confezione a testa in giu.

3. Pr ioni di conservazione
1. Il prodotto deve essere utilizzato entro la data di scadenza indicata sulla confezione.
2. Il prodotto deve essere conservato in frigorifero (2-8° C/ 36 -46° F) se non utilizzato, e deve

essere portato a temperatura ambiente per 15 minuti prima dell’'uso. Dopo averlo tolto dal

frigorifero, il prodotto deve essere lasciato riposare fino al raggiungimento della temperatura

ambiente.

Richiudere bene il contenitore dopo I'uso.

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

. Il prodotto deve essere conservato in un luogo idoneo, cui abbiano accesso esclusivamente
professionisti del settore.

S

VIl. CONTENUTO
Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.
1) PRIMER
Componenti principali:
« 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (5-25%)
« 2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilato idrofilo alifatico (5-15%)
« Acceleratori (< 6%)
« dl-Canforochinone (< 1%)
* Acqua (40-60%)

2) BOND
Componenti principali:
+ 10-Metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (3-7%)
« Bisfenolo A diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico idrofobico (10-30%)
« dl-Canforochinone (< 1%)
+ Ossido di fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Acceleratori (< 3%)
- Silice colloidale (5-15%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

3) Accessori
« Applicator brush (fine <silver>) (Pennello applicatore <sottile argento>)
+ Mixing dish (Scodellina di miscelazione)*
- Light blocking plate (Piastra fotobloccante)*
« Outer case (Dispenser)*
*Materiali di consumo

VIIl. PROCEDURE CLINICHE
A. Procedura standard |
[1] Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
[2] Sigillo di cavita (pretrattamento per restauri indiretti)
[3] Trattamento di superfici radicolari esposte
[4] Trattamento dei denti ipersensibili

A-1. 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-2. Preparazione della cavita
Rimuovere la dentina cariata e preparare la cavita nella maniera consueta.

A-3. Protezione della polpa
Ogni area esposta della polpa o nei pressi della polpa pu6 essere coperta con un materiale a
base di idrossido di calcio. Non sono necessari rivestimenti o basi in cemento. Non utilizzare
materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa.

A-4. Mordenzatura con acido su smalto
Se ¢ presente una superficie aderente con smalto non tagliato, applicare gel mordenzante di
acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sullo smalto non tagliato, lasciarlo agire
per 10 secondi, lavare con acqua e quindi asciugare. Se si preferisce una mordenzatura con
acido sullo smalto tagliato, & facoltativo applicare un gel mordenzante di acido fosforico sullo
smalto tagliato nella stessa maniera sopra descritta.

A-5. Applicazione di PRIMER
1. Erogare la quantita necessaria di PRIMER nel contenitore del piattino di miscelazione
subito prima dell’applicazione.



[ATTENZIONE]

Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una
luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua
erogazione.

Applicare il PRIMER sull'intera parete della cavita con un pennello applicatore. Lasciare

agire per 20 secondi. Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici

trattate.

. Asciugare in modo sufficiente I'intera parete delle cavita soffiando aria tiepida per piu di 5
secondi, fino a quando il PRIMER non si muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di
spargere PRIMER.

[ATTENZIONE]
Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.
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A-6. Applicazione di BOND
1. Erogare la quantita necessaria di BOND nel contenitore del piattino di miscelazione subito
prima dell’applicazione.
[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una
luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua
erogazione.
2. Applicare il BOND sull'intera parete della cavita con il pennello applicatore. Evitare che
saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.
3. Creare un film legante uniforme mediante un getto d’aria delicato.
4. Fotopolimerizzare il BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda la tabella “Unita e

tempo di polimerizzazione”).

Tabella: unita e tempo di polimerizzazione

Tempo di

Intensita luminosa RN .
fotopolimerizzazione

Tipo Fonte luminosa

Lampada . i

Alogena alogena Superiore a 400 mW/cm?® | 10 secondi
- 2 N

LED LED blu* 800 — 1400 mW/cm 10 secondi

Superiore a 1500 mW/cm? | 5 secondi

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-7. Applicazione della resina restaurativa composita o trattamento dei denti

ipersensibili

A-7a. Restauri diretti usando resina composita fotopolimerizzabile
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) nella cavita, fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni
del produttore.

A-7b. Sigillatura della cavita e trattamento di superfici radicali esposte
Applicare un sottile rivestimento di resine composite (ad esempio CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) sul dente e procedere con la fotopolimerizzazione, in base alle istruzioni del
produttore. Rimuovere la resina non polimerizzata con un batuffolo di cotone inumidito con
alcol.

A-7c. Trattamento dei denti ipersensibili
Rimuovere lo strato non polimerizzato di BOND con un tampone di cotone o con una
garza imbevuta di alcol.

B. Procedura standard Il
[5] Riparazione intraorale di restauri fratturati

B-1. Preparazione di superfici di adesione
Irruvidire le superfici di adesione utilizzando una punta in diamante e collocare un bisello
sull'area marginale.

B-2. Trattamento all’acido fosforico di superfici di adesione
Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla superficie di adesione
(incluso lo smalto, se presente). Lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e asciugare.

B-3. Metalli preziosi
Quando si usa metallo prezioso, applicare un primer per il metallo (ad esempio ALLOY
PRIMER) in base alle istruzioni del produttore.

B-4. Silanizzazione

1. Erogare una goccia di PRIMER e una di CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nel

contenitore del piattino di miscelazione e miscelare.

[NOTA]
PRIMER e PORCELAIN BOND ACTIVATOR devono essere miscelati immediatamente
prima dell'applicazione.

[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una
luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua
erogazione.

2. Applicare la miscela sulla superficie di adesione con un pennello applicatore.

3. Lasciar agire per 5 secondi, facendo attenzione a non contaminare con saliva o altri
essudati la superficie trattata. Se la superficie di adesione si estende fino al dente, lasciar
agire la miscela per 20 secondi.

4. Asciugare in modo sufficiente l'intera parete delle cavita soffiando aria tiepida per piu di 5
secondi, fino a quando la miscela non si muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di
spargere il liquido.

[ATTENZIONE]
Non lavare la superficie.

B-5. Bonding
Applicare il BOND sull'intera superficie di adesione e fotopolimerizzare. Fare riferimento alla
sezione A-6.

B-6. Collocazione della resina restaurativa composita
Applicare la resina composita (ad esempio CLEARFIL MAJESTY ES-2) nella cavita,
fotopolimerizzare, rifinire e lucidare in base alle istruzioni del produttore.
[NOTA]
Usare una resina opaca (ad esempio CLEARFIL ST OPAQUER) per mascherare il colore
del metallo.

C. Procedura standard llI
[6] Cementazione di perni usando una resina composita a polimerizzazione duale o
autopolimerizzabile.

C-1. 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.

C-2. Preparazione del canale radicolare
Preparare e pulire I'apertura del canale radicolare in base alla solita procedura.

C-3. Preparazione del perno
Per i perni in fibra di vetro
1. Trattamento all’acido fosforico
Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla superficie del perno.
Lasciare agire per 5 secondi, sciacquare e asciugare.
2. Trattamento della superficie del perno
Applicare la miscela di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Fare
riferimento alla sezione B-4.
[ATTENZIONE]
+ Non sabbiare i perni in fibra di vetro con polvere di allumina per evitare di danneggiare
i perni stessi.
+ Durante il pretrattamento e fino alla ricostruzione del moncone finale, evitare qualsiasi
contaminazione delle superfici da trattare.

Per i perni in metallo
1. Preparazione della superficie

Irruvidire la superficie del perno secondo necessita, in base alle istruzioni del produttore.
Trattamento della superficie

Applicare il PRIMER sulla superficie del perno e lasciare agire per 5 secondi. Asciugare
accuratamente l'intera superficie del perno, soffiando aria tiepida per piu di 5 secondi fino
a quando il liquido non si muove.

[

C-4. Applicazione di PRIMER
. Erogare la quantita necessaria di PRIMER nel contenitore del piattino di miscelazione
subito prima dell’applicazione.
[ATTENZIONE]
Usare la piastra di protezione contro la luce per evitare di esporre il materiale ad una
luce operativa o alla luce naturale, e usare il prodotto entro 3 minuti dalla sua
erogazione.
. Applicare il PRIMER sull'intera parete della cavita con un pennello applicatore. Lasciare
agire per 20 secondi. Evitare che saliva o essudato entrino in contatto con le superfici
trattate.
Asciugare in modo sufficiente I'intera parete delle cavita soffiando aria tiepida per piu di 5
secondi, fino a quando il PRIMER non si muove. Utilizzare un aspiratore per evitare di
spargere PRIMER.
[ATTENZIONE]
« Non sciacquare dopo I'applicazione del PRIMER.
« Rimuovere il PRIMER in eccesso con una punta di carta inserita nel canale radicolare
durante I'asciugatura con getto d’aria. Dopo aver rimosso il PRIMER in eccesso,
asciugare nuovamente la superficie di adesione, se necessario.
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C-5. Applicazione di BOND

. Erogare una goccia di BOND e una goccia di CLEARFIL DC Activator nel contenitore del

piattino di miscelazione, e miscelarli bene.

[ATTENZIONE]

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

Applicare la miscela sull'intera parete della cavita con il pennello applicatore. Evitare che

saliva o essudato entrino in contatto con le superfici trattate.

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

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

. Fotopolimerizzare il BOND con un’unita di polimerizzazione (si veda la tabella “Unita e
tempo di polimerizzazione” in A-6).

[NOTA]
La fotopolimerizzazione della miscela & un’opzione per una performance ottimale.
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C-6. Cementazione del perno
Collocare e cementare il perno utilizzando una resina composita, in base alle istruzioni del
produttore.

D. Procedura standard IV
[7] Ricostruzione di monconi con I'uso di un materiale fotopolimerizzabile, a polimerizzazione
duale o autopolimerizzabile per monconi

D-1. Controllo dell’umidita e preparazione del canale radicolare
Fare riferimento alle sezioni C-1 e C-2.

D-2. Cementazione del perno
Collocare il perno usando un cemento adatto in base alle istruzioni del produttore.

D-3. Applicazione di PRIMER e BOND
In caso di uso con un materiale fotopolimerizzabile per monconi o con CLEARFIL DC CORE
PLUS
Fare riferimento alle sezioni da A-5 a A-6.

In caso di uso con un altro materiale per monconi a polimerizzazione duale o

autopolimerizzabile
Utilizzare con CLEARFIL DC Activator. Fare riferimento alle sezioni da C-4 a C-5.

D-4. Ricostruzione del moncone
Eseguire la ricostruzione del moncone utilizzando un materiale (ad esempio CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) in base alle istruzioni del produttore.

E. Procedura standard V
[8] Cementazione di inlay, onlay, corone, ponti e rivestimenti usando un cemento in resina
composita

E-1. Condizionamento delle superfici della cavita e del moncone (dente, metallo,
composito)
(1) Rimuovere il materiale sigillante provvisorio e il cemento provvisorio nel modo consueto e
pulire la cavita o il moncone tenendo sotto controllo I'umidita.



(2) Eseguire un inserimento di prova del restauro protesico per verificare come si adatta alla
cavita o al moncone. Se si usa una pasta di prova per fare una prova del colore, seguire
le istruzioni del produttore.

E-2. Preparazione della superficie di restauri protesici
Seguire le istruzioni per I'uso del materiale restaurativo. In assenza di istruzioni specifiche,
raccomandiamo di seguire la procedura seguente:

Per ceramiche a base di silice (ad esempio porcellana tradizionale, disilicato di litio)

1. Mordenzare le superficie in vetro ceramica con acido fluoridrico in base alle istruzioni del
produttore, o applicare un acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe), lasciarlo in
posa per 5 secondi, quindi sciacquare e asciugare.

2. Trattamento al silano
Applicare una mescola di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Fare
riferimento alla sezione B-4.

Per ossidi di metallo (ad esempio ossido di zirconio) o metalli
. Irruvidire la superficie di adesione sabbiando con 30-50 pum di polvere di alluminio, con
pressione dell’aria a 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). La pressione dell’aria deve
essere regolata in modo adeguato per adattarsi al materiale e/o alla forma del restauro
protesico, facendo attenzione per evitare che questo si scheggi. Dopo la sabbiatura, pulire
il restauro protesico usando un’unita ad ultrasuoni per 2 minuti, quindi asciugare con un
getto d’aria.
Applicare il PRIMER sulla superficie di adesione e lasciare agire per 5 secondi.
. Asciugare accuratamente I'intera superficie, soffiando aria tiepida per piu di 5 secondi fino
a quando il liquido non si muove.
[NOTA]
Per i metalli preziosi, usare un primer per il metallo (ad esempio ALLOY PRIMER) in
base alle istruzioni del produttore.

-
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Per le resine composite
. Irruvidire la superficie di adesione mediante sabbiatura. Fare riferimento alla sezione E-2
“Per ossidi di metallo”.

-

2. Applicare acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe), lasciare agire per 5 secondi,
sciacquare e asciugare.
3. Applicare una mescola di PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Fare

riferimento alla sezione B-4.

[ATTENZIONE]
Durante il pretrattamento e fino al fissaggio definitivo, evitare qualsiasi contaminazione
delle superfici da trattare.

E-3. Mordenzatura con acido su smalto
Se e presente una superficie di adesione con smalto non tagliato, applicare gel mordenzante
con acido fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sullo smalto non tagliato, lasciarlo
agire per 10 secondi, sciacquare e asciugare. Se si preferisce una mordenzatura con acido
sullo smalto tagliato, & facoltativo applicare acido fosforico sullo smalto tagliato nella stessa
maniera sopra descritta.
[ATTENZIONE]
Quando si cementano ponti a cementazione adesiva o faccette, applicare un acido
fosforico (ad esempio K-ETCHANT Syringe) sulla superficie dello smalto.

E-4. Pretrattamento di un abutment
Applicare il PRIMER sulla superficie di adesione. Fare riferimento alla sezione C-4.

E-5. Bonding a un abutment
Miscelare una goccia di BOND e una di CLEARFIL DC Activator, quindi applicare alla
superficie di adesione. Fare riferimento alla sezione C-5.

E-6. Cementazione
Cementare il restauro protesico utilizzando un cemento composito, in base alle istruzioni del
produttore.

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

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" e "CLEARFIL PHOTO CORE" sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY
CO., LTD.
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I. INLEIDING

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] is een uit twee componenten bestaande, zelfetsende en
lichtuithardende bonding, bedoeld voor universeel gebruik, voor zowel directe als indirecte
restauraties. De PRIMER laat gelijktijdige behandeling van zowel dentine als glazuur toe met
gebruikmaking van één vloeistof. Het product wordt geactiveerd door een
dual-cure-mechanisme wanneer de BOND gemengd wordt met CLEARFIL DC Activator. Dit
staat toe het te gebruiken met duaal- of zelfuithardende composietvulmaterialen, -cementen of
-stompopbouwmaterialen. Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van
de tandfunctie voor de volgende GEBRUIKSINDICATIES.

. GEBRUIKSINDICATIES
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] wordt gebruikt voor de volgende indicaties:
[1] Directe restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet
[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor indirecte restauraties
[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken
[4] Behandeling van overgevoelige tanden
[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties
[6] Stiftcementering met een duaal- of zelfuithardend composiet
[7] Stompopbouwen met een licht-, duaal- of zelfuithardend opbouwmateriaal
[8] Cementeren van inlay's, onlay's, kronen, bruggen en veneers met composietcement

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

IV. MOGELIJKE BIJWERKINGEN A
Het mondslijmvlies kan, door de coagulatie van proteine, witachtig van kleur worden als het in
contact komt met het product. Dit is meestal een tijdelijk fenomeen dat na enkele dagen
verdwijnt. Geef de patiénten richtlijnen om irritatie van de betrokken mucosa te voorkomen
tijdens het tandenpoetsen.

V. INCOMPATIBILITEITEN A

[1] Gebruik geen eugenolhoudende middelen voor het beschermen van de pulpa of als tijdelijke
vulling, daar eugenol het uithardingproces kan vertragen.

[2] Gebruik geen haemostatische stoffen met ijzerbestanddelen, deze materialen kunnen de
hechting verminderen en een verkleuring veroorzaken bij de marginale rand van het
element of het omgevende tandvlees door achterblijvende ijzerionen.

[3] Beperk het gebruik van haemostatische producten met aluminiumchloride tot een minimum
en vermijd contact met het hechtoppervlak. Dit product kan hechtkracht aan de
tandstructuur verminderen.

VI. VOORZORGSMAATREGELEN A

Veiligheid: gel

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

. Indien de patiént tekenen vertoont van overgevoeligheid, zoals uitslag, eczeem, tekenen van
ontsteking, zweren, zwelling, jeuk of gevoelloosheid, moet u het gebruik van het product
stopzetten en medische hulp inroepen.

. Zorg ervoor dat het product niet in contact komt met de huid, of in de ogen terechtkomt. Voor

gebruik moet u passende maatregelen treffen om de ogen van de patiént te beschermen

tegen spatten van het product.

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

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

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

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

Tijdens het uitharden niet rechtstreeks in de polymerisatielamp kijken.

Vermijd het gebruik van hetzelfde product wat is gedoseerd in een mengschaaltje en

hetzelfde applicatieborsteltje bij verschillende patiénten om kruisbesmetting te voorkomen.

Het applicatieborsteltje is voor eenmalig gebruik. Gooi het applicatieborsteltie weg na

gebruik.

. Draag handschoenen of neem andere passende beschermende maatregelen om het

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

methacrylaatmonomeren of andere bestanddelen.

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

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

[II.GEBRUIKSINDICATIES].

Het gebruik van dit product is voorbehouden aan tandheelkundige professionals.

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

blootstelling van de pulpa.

. Om een slecht resultaat en matige verwerking te voorkomen, moet u de vermelde

polymerisatietijden en andere vereisten naleven.

Reinig de caviteit voldoende om een slechte hechting te voorkomen. Indien het

hechtoppervlak gecontamineerd is met speeksel of bloed, moet u het grondig spoelen en

drogen voor u bonding aanbrengt.

. Gebruik een lichtwerend deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld aan
het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het doseren.
PRIMER en BOND vormen een gel als ze blootgesteld blijven aan operatielamplicht of
natuurlijk licht (zonlicht door de ramen).

. De PRIMER wordt op het te hechten opperviak aangebracht en moet gedurende 20
seconden blijven zitten. Draai de operatielamp weg of zet deze uit om te voorkomen dat de
aangebrachte PRIMER en BOND hieraan worden blootgesteld (BOND kan geleren bij
langere blootstelling aan licht).

. Droog voldoende met een zachte luchtstroom na behandeling met de PRIMER gedurende
20 seconden.

. Niet spoelen na aanbrengen van PRIMER.
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10. Gebruik geen BOND in combinatie met andere bondings, uitgezonderd CLEARFIL DC

Activator.
. Gebruik PRIMER niet samen met andere bondings en silaniseervloeistoffen behalve
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Gebruik het lichtwerende deksel tijdens gebruik met CLEARFIL DC Activator om te

voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld aan het operatielamplicht of natuurlijk licht
en gebruik binnen 90 seconden na dosering.

13. CLEARFIL DC Activator bevat ethanol. Droog het volledige hechtoppervlak voldoende door

zachte lucht te blazen gedurende meer dan 5 seconden tot het mengsel niet meer beweegt.
De luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van de caviteit ofde prothetische
voorziening. Gebruik een afzuiger om te voorkomen dat de bonding verspreid wordt.

Indien het behandelde oppervlak gecontamineerd is, dit met water spoelen en drogen of het
gebied met alcohol reinigen en nogmaals met het product behandelen.

>

[Polymerisatielamp]

. 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.

. 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.

-
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[Twinbox]

. Houd de houder niet vast bij drukpunten tijdens het verwijderen van de dop.

. Houd de Twinbox verticaal met de opening naar onderen bij het doseren van PRIMER of
BOND.

. De Twinbox niet ondersteboven bewaren.
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. Voorzor gelen voor opslag

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

. Het product moet gekoeld worden (2-8°C/ 36-46°F) wanneer het niet in gebruik is en moet

minimaal 15 minuten voor gebruik op kamertemperatuur bewaard worden. Als het product

uit de koelkast is genomen, moet het rechtop weggezet worden tot het op kamertemperatuur

is.

Onmiddellijk na gebruik de dop terugplaatsen en stevig aandraaien.

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

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

professionals toegang toe hebben.
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VIl. ONDERDELEN

Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
1) PRIMER
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecyldiwaterstoffosfaat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (5-15%)
* Versnellers (< 6%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
- Water (40-60%)

2) BOND
Basisingrediénten:
+ 10-Methacryloyloxydecyldiwaterstoffosfaat (MDP) (3-7%)
- Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylaat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (10-30%)
« dl-Kamferchinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)fosfineoxide (< 3%)
* Versnellers (< 3%)
« Colloidaal silica (5-15%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

3) Accessoires
« Applicator brush (fine <silver>) (Applicatorkwastje <fijn zilver>)
« Mixing dish (Mengblok)*
« Light blocking plate (Lichtwerende deksel)*
« Outer case (Twinbox)*
*Verbruiksartikelen

VIil. KLINISCHE PROCEDURES

A. Standaardprocedure |

[1] Directe restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet

[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor indirecte restauraties
[3] Behandeling van blootliggende wortelopperviakken

[4] Behandeling van overgevoelige tanden

A-1. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen oppervlak door
speeksel en bloed. Gebruik bij voorkeur een cofferdam om het werkgebied schoon en droog
te houden.

A-2. Voorbereiding van de caviteit
Verwijder geinfecteerd dentine en bereid de caviteit op de gebruikelijke wijze voor.

A-3. Bescherming van de pulpa
Bij bijna geéxponeerde of geéxponeerde pulpa kan een hard wordende calciumhydroxide als
afdekking gebruikt worden. Er is geen noodzaak voor eenlining of base-cement.
Gebruik geen eugenolhoudende materialen ter bescherming van de pulpa.

A-4. Etsen van glazuur
Indien het hechtingsoppervlak onbehandeld glazuur bevat, moet daarop een etsgel met
fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aangebracht worden en dit gedurende 10 seconden
laten zitten. Vervolgens spoelen met water en drogen. Indien er de voorkeur aan wordt
gegeven om aangesneden glazuur te etsen, kan hierop optioneel een etsgel met fosforzuur
aangebracht worden. Dit doet u op dezelfde manier als hierboven beschreven.

A-5. Applicatie van PRIMER
1. Doseer de benodigde hoeveelheid PRIMER in het mengschaaltje zo kort mogelijk voor
applicatie.



[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het
doseren.
Breng PRIMER aan op de gehele caviteitswand met een applicatieborsteltje. Laat
inwerken gedurende 20 seconden. Wees voorzichtig dat er geen speeksel of weefselvocht
in contact komt met de behandelde oppervlakken.
Droog de gehele caviteit voldoende door gedurende meer dan 5 seconden met zachte
lucht te blazen tot PRIMER niet meer beweegt. Gebruik de afzuiger om te voorkomen dat
PRIMER verspreid wordt.
[WAARSCHUWING]
Niet spoelen nadat u de PRIMER hebt aangebracht.
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. Aanbrengen van BOND

. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje direct voor het

aanbrengen.

[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het
doseren.

Breng BOND aan op de gehele caviteitswand met de applicatieborsteltje.

Wees voorzichtig opdat er geen speeksel of bloed in contact kan komen met de

behandelde oppervlakken.

Creéer een uniforme bondinglaag met behulp van een zachte luchtstroom.

Hard BOND uit met een tandheelkundige polymerisatielamp (zie tabel “Polymerisatielamp

en uithardingstijd”).
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Tabel: Polymerisatielamp en uithardingstijd

Type Lichtbron Lichtintensiteit Lichtuithardingstijd

Halogeen |Halogeenlamp |Meer dan 400 mW/cm? 10 sec.
800 — 1400 mW/cm? 10 sec.
Meer dan 1500 mW/cm? | 5 sec.

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

LED Blauwe LED*

A-7. Leggen van een composietrestauratie of behandeling van overgevoelige tanden

A-7a. Directe restauraties met gebruik van licht uithardend composiet
Breng composiet aan (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) in
de caviteit, hard uit met licht, werk af en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.

A-7b. Caviteitsverzegeling en behandeling van blootliggende wortelopperviakken
Breng een dunne laag composiet (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) aan op het element
en hard uit met licht volgens de instructies van de fabrikant. Verwijder ongepolymeriseerd
composiet met een met alcohol bevochtigd gaasje of wattenpellet.

A-7c. Behandeling van overgevoelige tanden
Verwijder de niet-gepolymeriseerde laag BOND met een wattenpellet of een met alcohol
bevochtigd gaasje.

B. Standaardprocedure Il
[5] Intraorale reparatie van gefractureerde restauraties

B-1. Voorbereiding van de te hechten opperviakken
Ruw de te hechten oppervlakken op met een diamantboor en bevel de randen.

B-2. Behandeling met fosforzuur van de te hechten opperviakken
Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan op het hechtoppervlak (ook het glazuur
indien aanwezig). Laat zitten gedurende 5 seconden. Vervolgens spoelen en drogen.

B-3. Edelmetalen opperviak
Indien edelmetaal is gebruikt, moet u een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER) aanbrengen
volgens de instructies van de fabrikant.

B-4. Silaan behandeling
1. Doseer één druppel van zowel PRIMER als CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
in het mengschaaltje en meng het.
[OPMERKING]
PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR dienen direct voor het
aanbrengen gemengd te worden.
[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het
doseren.
Breng het mengsel aan op het te hechten oppervlak met een applicatieborsteltje.
Laat 5 seconden inwerken. Wees voorzichtig opdat speeksel of exsudaat niet in contact
kan komen met de behandelde oppervlakken. Indien het te bedekken opperviak ook
tandstructuur bevat, laat het mengsel dan 20 seconden inwerken.
Droog de volledige caviteit voldoende met behulp van een zachte luchtstroom gedurende
meer dan 5 seconden tot het mengsel niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om te
voorkomen dat de vloeistof verspreid wordt.
[WAARSCHUWING]
Behandeld oppervlak niet spoelen.
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B-5. Bonding
Breng BOND aan op het volledige hechtoppervlak en hard uit met licht. Zie sectie A-6.

B-6. Breng composiet aan
Breng composiet aan in de caviteit (bijv. CLEARFIL MAJESTY ES-2), polymeriseer, werk af
en polijst naargelang de instructies van de fabrikant.
[OPMERKING]
Gebruik een opake kunsthars (bijv. CLEARFIL ST OPAQUER) om metaal te maskeren.

C. Standaardprocedure Il
[6] Cementeren van stiften met een duaal-uithardend of zelfuithardend composiet

C-1. Isolatie en vochtigheidscontrole
Voorkom, voor een optimaal resultaat, contaminatie van het te behandelen oppervlak door
speeksel en/of bloed. Gebruik bij voorkeur cofferdam om het werkgebied schoon en droog te
houden.

C-2. Voorbereiding van het wortelkanaal
Prepareer en reinig het wortelkanaal op de gebruikelijke wijze.

C-3. Voorbereiding van de stift
Voor glasvezelstiften

1. Behandeling met fosforzuur
Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan op het oppervlak van de stift. Laat zitten
gedurende 5 seconden. Spoel vervolgens en droog.
2. Behandeling van het stiftopperviak
Breng het mengsel van PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR aan. Zie
deel B-4.
[WAARSCHUWING]
« Zandstraal stiften uit glasvezel niet met aluminapoeder, dit kan de stift beschadigen.
« Vermijd contaminatie van de te behandelen oppervlakken tijdens de voorbehandeling
en tot de uiteindelijke opbouw gereed is.

Voor metalen stiften

1. Voorbereiding van het oppervlak

Ruw, indien noodzakelijk het stiftopperviak op volgens de instructies van de fabrikant.

Behandeling van het oppervlak

Breng PRIMER aan op het stiftoppervlak en laat zitten gedurende 5 seconden. Droog

vervolgens het volledige stiftoppervlak grondig met een zachte luchtstroom gedurende
meer dan 5 seconden, tot de vloeistof niet meer beweegt.

N

C-4. Aanbrenging van PRIMER

. Doseer de benodigde hoeveelheid PRIMER in een holte van het mengschaaltje zo kort
mogelijk voor applicatie.

[WAARSCHUWING]
Gebruik een lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik het product binnen 3 minuten na het
doseren.

. Breng PRIMER aan op de gehele caviteitwand met een applicatorkwastje. Laat zitten
gedurende 20 seconden. Wees voorzichtig opdat speeksel of exsudaat niet in contact
komt met het behandelde oppervlak.

. Droog de volledige caviteitwand voldoende door zachte lucht te blazen gedurende meer
dan 5 seconden tot PRIMER niet meer beweegt. Gebruik een afzuiger om te voorkomen
dat PRIMER over het oppervlak verspreid wordt.

[WAARSCHUWING]
« Niet spoelen nadat u de PRIMER hebt aangebracht.
« Verwijder het teveel aan PRIMER met een paperpoint die u tijdens het drogen met
lucht in het wortelkanaal plaatst. Droog nadat u de overmaat aan PRIMER hebt
verwijderd, het hechtoppervlak opnieuw.
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. Aanbrengen van BOND
. Doseer één druppel van zowel BOND als CLEARFIL DC Activator in een holte van het
mengschaaltje en meng zorgvuldig.
[WAARSCHUWING]
Gebruik het lichtwerende deksel om te voorkomen dat het materiaal wordt blootgesteld
aan het operatielicht of natuurlijk licht en gebruik binnen de 90 seconden na het
doseren.
. Breng het mengsel aan op de gehele caviteitwand met het applicatorkwastje. Wees
voorzichtig dat er geen speeksel of exsudaat in contact komt met de behandelde
oppervlakken.
Droog het volledige hechtoppervlak grondig door zachte lucht te blazen gedurende meer
dan 5 seconden tot de bond niet meer beweegt. Gebruik een vacutimzuiger om te
voorkomen dat de bonding verspreid wordt. de overmaatmet een paperpoint. Droog het
hechtoppervlak indien nodig opnieuw.
[OPMERKING]
Om grondig te drogen, moet u de luchtdruk aanpassen aan de vorm en grootte van het
hechtoppervlak.
. Hard BOND uit met licht met een polymerisatielamp (zie tabel “Polymerisatielamp en
uithardingstijd” in A-6).
[OPMERKING]
Voor een optimaal resultaat het mengsel optioneel met licht uitharden.
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C-6. Bevestiging van de stift
Plaats de stift en cementeer deze met een bevestigingscement volgens de instructies van de
fabrikant.

D. Standaardprocedure IV
[7] Stompopbouw met duaal, zelf- of lichtuithardend opbouwmateriaal.

D-1. Vochtcontrole en voorbereiding van het wortelkanaal
Zie C-1en C-2.

D-2. Bevestiging van de stift
Plaats de stift met een bevestigingscement volgens de instructies van fabrikant.

D-3. Aanbrengen van PRIMER en BOND
Bij gebruik met een lichtuithardend stompopbouwmateriaal of CLEARFIL DC CORE PLUS
Zie deel A-5 tot A-6.

Bij gebruik met een ander duaal of zelfuithardend stompopbouwmateriaal
Gebruik met CLEARFIL DC Activator. Zie deel C-4 tot C-5.

D-4. Stompopbouw
Vervaardig een stompopbouw met een geschikt materiaal (bijv. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) volgens de instructies van de fabrikant.

E. Standaardprocedure V
[8] Cementeren van inlay's, onlay's, kronen, bruggen en veneers met composietcement

E-1. Voorbereiding van de caviteits- en stompoppervlak (tand, metaal, composiet)
(1) Verwijder het tijdelijke sealmateriaal en het tijdelijke cement zoals u gewend bent en
reinig de caviteit of stomp onder vochtcontrole.
(2) Pas de prothetische voorziening om te controleren of deze past. Wanneer u een
controlepasta (try-in) gebruikt om de kleur te controleren, moet u de instructies van de
fabrikant volgen.

E-2. Voorbereiding van het oppervlak van prothetische voorzieningen
Volg de gebruiksaanwijzing voor het restauratiemateriaal. Als er geen specifieke instructies
voorhanden zijn, bevelen we de volgende procedure aan:

Voor op silica gebaseerde keramieksoorten (bijv. conventioneel porselein, lithiumdisilicaat)

1. Ets glaskeramische oppervlakken met hydrofluorzuur (HF) volgens de instructies van de
fabrikant of breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan. Laat 5 seconden zitten en
spoel en droog daarna.

2. Silaanbehandeling
Breng een mengsel van PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR aan.
Zie deel B-4.




Voor metaaloxiden (bijv. zirkoniumoxide) of metalen
. Ruw het hechtoppervlak op door te zandstralen met 30 tot 50 pm aluminiumoxidepoeder
bij een luchtdruk van 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). De luchtdruk moet correct
afgestemd zijn aan het materiaal en/of de vorm van de voorziening. Wees voorzichtig om
chipping te voorkomen. Na het zandstralen de prothetische voorziening reinigen in een
ultrasoonbad gedurende 2 minuten. Daarna met een luchtstroom drogen.
Breng PRIMER aan op het hechtoppervlak en laat zitten gedurende 5 seconden.
Droog het volledige oppervlak grondig door zachte lucht te blazen gedurende meer dan 5
seconden tot de vloeistof niet meer beweegt.
[OPMERKING]
Voor edelmetalen moet u een metaalprimer (bijv. ALLOY PRIMER) gebruiken volgens
de instructies van de fabrikant.
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Voor composiet
1. Ruw het hechtoppervlak op door te zandstralen. Zie deel E-2 “Voor metaaloxiden of
metalen”.
2. Breng fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aan en laat zitten gedurende 5 seconden.
Vervolgens spoelen en drogen.
3. Breng een mengsel van PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR aan.
Zie deel B-4.
[WAARSCHUWING]
Vermijd contaminatie van de te behandelen oppervlakken tijdens de voorbehandeling
en totdat defitief gecementeerd is.

E-3. Etsen van glazuur
Indien het hechtingsoppervlak onbehandeld glazuur bevat, moet daarop een etsgel met
fosforzuur (bijv. K-ETCHANT Syringe) aangebracht worden en dit gedurende 10 seconden
laten zitten. Vervolgens spoelen met water en drogen. Indien er de voorkeur aan wordt
gegeven om aangesneden glazuur te etsen, kan hierop optioneel een etsgel met fosforzuur
aangebracht worden. Dit doet u op dezelfde manier als hierboven beschreven.
[WAARSCHUWING]
Bij het cementeren van etsbruggen of veneers moet fosforzuur worden aangebracht (bijv.
K-ETCHANT Syringe) op het glazuuropperviak.

E-4. Voorbehandeling van een pijlerelement
Breng PRIMER aan op het hechtoppervlak. Zie sectie C-4.

E-5. Bonding aan een pijlerelement
Meng een druppel BOND en CLEARFIL DC Activator en breng vervolgens aan op het
hechtoppervlak. Zie sectie C-5.

E-6. Cementeren
Cementeer de prothetische voorziening met composietcement volgens de instructies van de
fabrikant.

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

[OPMERKING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" en "CLEARFIL PHOTO CORE" zijn gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken
van KURARAY CO., LTD.

006 1562R052R-NL 2026-02-01



006 1562R052R
DEUTSCH | GEBRAUCHSINFORMATION

(DE>

CLEARAL SE BOND 2 i5otte;

<4 -
//T\
/\\ 2:G
L 36°F
I. EINLEITUNG

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] ist ein selbstatzender, lichthartender
Zwei-Komponenten-Haftvermittler, der flir den universellen Einsatz sowohl bei direkten als
auch bei indirekten Restaurationen bestimmt ist. Der PRIMER erlaubt die gleichzeitige
Behandlung von Dentin und Schmelz bei Verwendung einer einzigen Flissigkeit. Das Produkt
wird beim Mischen von BOND und CLEARFIL DC Activator durch einen dualhértenden
Mechanismus aktiviert. Dadurch kann es bei dualhédrtenden oder selbsthartenden
Composite-Fullungsmaterialien, -Zementen oder -Stumpfaufbaumaterialien verwendet werden.
Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts besteht in der Wiederherstellung der
Zahnfunktion bei folgenden ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

. ANWENDUNGSINDIKATIONEN
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] ist fur die folgenden Anwendungen indiziert:
[1] Direkte Restaurationen mit lichthartendem Composite-Kunststoff
[2] Kavitatenversiegelung als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung hypersensibler Zéhne
[5] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen
[6] Stiftbefestigung mit einem dual- oder selbsthartendem Composite-Kunststoff
[7] Stumpfaufbauten mit licht-, dual- oder selbsthartendem Stumpfaufbaumaterial
[8] Zementierung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und Veneers unter Verwendung eines
Composite-Kunsstoffzements

Ill. GEGENANZEIGEN A
Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen Methacrylatmonomere

IV. MOGLICHE NEBENWIRKUNGEN A
Die Mundschleimhaut kann sich bei Kontakt mit dem Produkt aufgrund von
Proteinkoagulationen weiBlich verfarben. Bei dieser Verfarbung handelt es sich um ein
voriibergehendes Phédnomen, das sich in der Regel nach wenigen Tagen zuriickbildet. Weisen
Sie den Patienten an, beim Putzen des betreffenden Bereichs Reizungen zu vermeiden.

V. UNVERTRAGLICHKEIT A

[1] Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien fiir den Schutz der Pulpa oder zur
vorilibergehenden Abdeckung, da das Eugenol den Aushartungsprozess verzdgern kénnte.

[2] Verwenden Sie keine eisenhaltigen Substanzen zur Blutstillung, da diese Materialien
aufgrund verbleibender Eisenionen die Adhasion beeintréchtigen und Verfarbungen am
Zahnrand oder der umgebenden Gingiva verursachen kénnen.

[3] Bei Verwendung aluminiumchloridhaltiger blutstillender Mittel die Menge beschrénken;
darauf achten, dass es nicht zu Kontakt mit der Haftflache kommt. Andernfalls kénnte die
Haftfestigkeit an der Zahnsubstanz beeintrachtigt werden.

VI. VORSICHTSMASSNAHMEN &
. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt enthalt Substanzen, die allergische Reaktionen hervorrufen kénnen.
Verzichten Sie bei Patienten mit bekannter Uberempfindlichkeit gegen
Methacrylatmonomere oder andere Komponenten auf den Einsatz des Produkts.
. Wenn bei Patienten Uberempfindlichkeitsreaktionen, wie z.B. Ausschlag, Ekzem,
Entziindungserscheinungen, Geschwiire, Schwellungen, Juckreiz oder Taubheitsgefiihle
auftreten, beenden Sie den Einsatz des Produkts und ziehen Sie einen Arzt zu Rate.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht mit der Haut in Kontakt kommt oder in die Augen
gerét. Decken Sie die Augen des Patienten vor dem Einsatz des Produkts mit einem
Handtuch ab, um sie vor Spritzern zu schitzen.
. Wenn das Produkt mit menschlichem Gewebe in Kontakt kommt, sind folgende MaBnahmen
zu ergreifen:
<Falls das Produkt ins Auge gelangt>
Das Auge sofort mit reichlich Wasser aussptilen und einen Arzt konsultieren.
<Falls das Produkt in Kontakt mit der Haut oder Mundschleimhaut gerat>
Wischen Sie es umgehend mit einem mit Alkohol befeuchteten Wattebausch oder Mulltuch
ab und spilen Sie mit reichlich Wasser griindlich nach.
Achten Sie darauf, dass der Patient das Produkt nicht versehentlich verschluckt.
Wahrend der Aushértung des Produkts nicht ins Polymerisationslicht schauen.
Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, darauf achten, dass dieselbe in eine Mulde des
Mischtabletts gegebene Produktmenge und dieselbe Applikatorbirste nicht bei
verschiedenen Patienten verwendet werden. Die Applikatorbirste ist zum einmaligen
Gebrauch bestimmt. Die Applikatorbliirste nach Gebrauch entsorgen.
. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete MaBnahmen zum Schutz vor
allergischen Reaktionen, die durch Kontakt mit Methacrylatmonomeren oder anderen
Komponenten auftreten kénnen.
Entsorgen Sie dieses Produkt als medizinischen Abfall, um Infektionen zu vermeiden.
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Vorsich bei der Handhabung und Verarbeitung

Das Produkt darf nur fir die unter [IILANWENDUNGSINDIKATIONEN] genannten

Anwendungen verwendet werden.

Die Benutzung dieses Produkts ist ausschlieBlich dem zahnmedizinischen sowie

zahntechnischem Fachpersonal vorbehalten.

. Verwenden Sie in pulpanahen Kavitaten oder bei versehentlicher Freilegung der Pulpa ein
Uberkappungsmaterial.

. Die angegebenen Lichthartezeiten und sonstigen Verarbeitungsvorgaben einhalten, um ein
schlechtes Ergebnis und eine schlechte Verarbeitung zu vermeiden.

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

. Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen verbrauchen.
PRIMER und BOND binden zu einem Gel ab, wenn sie Behandlungslicht oder nattirlichem
Licht (Sonnenlicht aus dem Fenster) ausgesetzt bleiben.

. PRIMER wird auf die Haftflache aufgetragen und sollte 20 Sekunden lang einwirken. Die

Lichtquelle aus dem Mund nehmen oder das Licht ausschalten, um den aufgetragenen

PRIMER und das aufgetragene BOND nicht dem Behandlungslicht auszusetzen (BOND
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kann ansonsten gelieren).

Nach Behandlung von PRIMER 20 Sekunden lang in ausreichendem MaBe mit einem

milden Luftstrom trocknen.

Nach dem Auftragen von PRIMER nicht splen.

10. BOND nicht in Verbindung mit anderen Haftvermittlern (mit Ausnahme von CLEARFIL DC
Activator) verwenden.

11. PRIMER nicht in Verbindung mit anderen Haftvermittlern und Silanhaftvermittlern (mit
Ausnahme von CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR) verwenden.

12. Bei Verwendung mit CLEARFIL DC Activator die Lichtschutzplatte verwenden damit das
Material Behandlungslicht oder natirlichem Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 90
Sekunden nach dem Ausbringen verbrauchen.

13. CLEARFIL DC Activator enthalt Ethanol. Die gesamte Haftflache lber einen Zeitraum von
mehr als 5 Sekunden ausreichend mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Mischung
sich nicht mehr bewegt. Den Luftdruck an Form und GréBe der Kavitat und der Prothese
anpassen. Einen Sauglifter verwenden, um das Verlaufen der Haftflissigkeit zu verhindern.

14. Sollte die Behandlungsoberflache verschmutzt sein, diese mit Wasser abwaschen, trocknen
oder mit Alkohol reinigen und wieder mit dem Produkt behandeln.
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[Polymerisationsgerét]

. Eine geringe Lichtintensitét bewirkt eine schlechte Haftung. Betriebsdauer der Lampe und
Austrittséffnung der Polymerisationslampe auf Verunreinigungen tberprifen. Die
Uberpriifung des Polymerisationsgerates mittels eines entsprechenden Lichtmessgeréates in
angemessenen Zeitabstanden wird empfohlen.

. Die Lichtaustrittséffnung des Polymerisationsgerétes sollte so nah und senkrecht wie
moglich 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.
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[AuBeres Gehause]

. Die Druckknépfe nicht driicken, wenn Sie den VerschluB entfernen.

. Halten Sie das &uBere Gehéause bei der Entnahme von PRIMER oder BOND so, dass es
senkrecht nach unten zeigt.

. Die Verpackung nicht mit der Unterseite nach oben aufbewahren.
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. Vorsich bei der Lagerung

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

Der Behalter sollte direkt nach Gebrauch fest verschlossen werden.

Das Produkt ist von extremer Warmeeinwirkung oder direkter Sonneneinstrahlung
fernzuhalten.

. Das Produkt muss so aufbewahrt werden, dass nur Zahnéarzte Zugang zu dem Produkt
haben.
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VIl. KOMPONENTEN
Fir die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.
1) PRIMER
Hauptbestandteile
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (5-25%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (5-15%)
« Beschleuniger (< 6%)
+ dl-Kampferchinon (< 1%)
» Wasser (40-60%)

2) BOND
Hauptbestandteile
+ 10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (3-7%)
- Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (10-30%)
« dl-Kampferchinon (< 1%)
« Phenylbis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid (< 3%)
« Beschleuniger (< 3%)
« Kolloidale Kieselerde (5-15%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

3) Zubehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorblirste <fein, silber>)
« Mixing dish (Mischtablett)*
- Light blocking plate (Lichtschutzplatte)*
« Outer case (AuBeres Gehause)*
* Verbrauchsmaterial

VIII. KLINISCHE ANWENDUNG
A. Standardvorgehensweise |
[1] Direkte Restaurationen mit lichthartendem Composite-Kunststoff
[2] Kavitatenversiegelung als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen
[3] Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
[4] Behandlung hypersensibler Zahne

A-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur 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-2. Zahn- und Wurzel-Vorbehandlung
Entfernen Sie das infizierte Dentin vollkommen, und bereiten Sie die Kavitat in gewohnter
Weise vor.

A-3. Pulpenschutz
Pulpanahe Kavitaten oder freiliegende Pulpabereiche miissen mit einem festabbindenden
Kalziumhydroxid Material abgedeckt werden. Eine Unterfillung aus Zement ist nicht
erforderlich. Keine eugenolhaltigen Materialien fir den Pulpenschutz verwenden.

A-4. Saureétzen von Schmelz
Bei einer Haftflache mit unbeschliffenem Schmelz ein Phophorséure-Atzgel (z. B.
K-ETCHANT Syringe) auf den unbescheschliffenen Schmelz auftragen und 10 Sekunden
einwirken lassen, mit Wasser abwaschen und anschlieBend trocknen. Wird das Saureétzen
von beschliffenem Schmelz bevorzugt, kann auf die gleiche Weise wie oben beschrieben ein
Phophorséure-Atzgel auf den beschliffenen Schmelz aufgetragen werden.



A-5. Auftragen von PRIMER
. Die notwendige Menge PRIMER unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.
[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen
verbrauchen.
. PRIMER mit einer Applikatorbiirste auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. 20
Sekunden lang einwirken lassen. Darauf achten, dass die Behandlungsoberfléachen nicht
mit Speichel oder Exsudat in Bertihrung kommen.
Die gesamte Kavitatenwand Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend
mit einem milden Luftstrom trocknen, bis der PRIMER sich nicht mehr bewegt. Einen
Sauglufter verwenden, um das Verlaufen von PRIMER zu verhindern.
[ACHTUNG]
Nach dem Auftragen von PRIMER nicht spllen.
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. Auftragen von BOND
. Die notwendige Menge BOND unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.
[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen
verbrauchen.
BOND mit der Applikatorbirste auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. Darauf achten,
dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudat in Beriihrung kommen.
Mit sanftem Luftstrom einen gleichméaBigen Bonding-Film herstellen.
. BOND mit einem Polymerisationsgerét lichtharten (siehe Tabelle “Polymerisationsgerat
und Aushértungszeit”).
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Tabelle: Polymerisationsgerat und Aushéartungszeit

Typ Lichtquelle Lichtintensitat Polymerisationsdauer

Halogen Halogenlampe | Uber 400 mW/cm? 10 Sekunden
800 — 1400 mW/cm? | 10 Sekunden
Uber 1500 mW/cm? |5 Sekunden

LED Blaue LED*

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

A-7. Einsetzen der Restauration aus Composite oder Behandlung hypersensibler Zdhne

A-7a. Direkte Restaurationen mit lichthartendem Composite-Kunststoff
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) gemaB
Anweisungen des Herstellers in die Kavitét einbringen, lichthérten, nacharbeiten und
polieren.

A-7b. Kavitatenversiegelung und Behandlung von freiliegenden Wurzeloberflachen
Eine diinne Schicht Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) geméan
Anweisungen des Herstellers auf den Zahn aufbringen und lichtharten. Unpolymerisiertes
Komposit mit einem alkoholgetrénkten Wattebausch entfernen.

A-7c. Behandlung hypersensibler Zédhne
Die unpolymerisierte BOND-Schicht mit einem Wattepellet oder einem alkoholgetrankten
Mulltupfer entfernen.

B. Standardvorgehensweise Il
[5] Intraorale Reparaturen frakturierter Restaurationen

B-1. Vorbereitung von Haftflachen
Die Haftflachen mit einer Diamantspitze aufrauen und eine Schrage am Rand platzieren.

B-2. Phosphorséaurebehandlung von Haftflachen
Phosphorséaure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf die Haftflache (einschlieBlich Schmelz, falls
vorhanden) auftragen. 5 Sekunden lang einwirken lassen, anschlieBend spulen und
trocknen.

B-3. Edelmetalloberflache
Bei Verwendung von Edelmetall einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER) geméaB den
Herstelleranweisungen auftragen.

B-4. Silanbehandlung
1. Je einen Tropfen PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR in eine
Mulde des Mischtabletts geben und mischen.
[HINWEIS]
PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sollten unmittelbar vor der
Verarbeitung gemischt werden.
[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen
verbrauchen.
Die Mischung mit einer Applikatorblrste auf die Haftflache auftragen.
Belassen Sie die Mischung dort fiir 5 Sekunden. Achten Sie darauf, daB kein Speichel
oder Exsudat auf die behandelte Oberflache gelangt. Erstreckt sich die Haftflache bis auf
den Zahn, die Mischung 20 Sekunden dort belassen.
Die gesamte Kavitatenwand Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend
mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Mischung sich nicht mehr bewegt. Einen
Sauglifter verwenden, um das Verlaufen der Flussigkeit zu verhindern.
[ACHTUNG]
Die behandelte Oberflache nicht absptlen.
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B-5. Bonding
BOND auf die gesamte Haftflache auftragen und lichharten. Siehe Abschnitt A-6.

B-6. Einsetzen der Restauration aus Composite
Das Composite (z. B. CLEARFIL MAJESTY ES-2) gemaB Anweisungen des Herstellers in
die Kavitat einbringen, lichtharten, nacharbeiten und polieren.
[HINWEIS]
Zur Abdeckung der Metallfarbe einen opaken Kuststoff (z. B. CLEARFIL ST OPAQUER)
verwenden.

C. Standardvorgehensweise Il
[6] Stiftbefestigung mit einem dual- oder selbsthartendem Composite-Kunststoff

C-1. Isolation und Feuchtigkeitskontrolle
Fur 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.

C-2. Vorbereitung des Wurzelkanals
Die Wurzelkanal6ffnung in gewohnter Weise vorbereiten und reinigen.

C-3. Vorbereitung des Stifts
Fir Glasfaserstifte
1. Phosphorsaurebehandlung
Phosphorséure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auf die Oberflache des Stifts auftragen. 5
Sekunden lang einwirken lassen, anschlieBend splilen und trocknen.
2. Behandlung der Stiftoberflache
Die Mischung aus PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR auftragen.
Siehe Abschnitt B-4.
[ACHTUNG]
« Glasfaserstifte nicht mit Aluminiumoxidpulver sandstrahlen, da dadurch die Stifte
beschadigt werden kénnten.
» Wéhrend der Vorbehandlung und bis zum definitiven Stumpfaufbau jegliche
Kontamination der zu behandelnden Flachen vermeiden.

Fur Metallstifte

. Vorbereitung der Oberflache

Die Stiftoberflache gemaB Herstelleranweisung nétigenfalls aufrauen.

Behandlung der Oberflache

PRIMER auf die Stiftoberflache auftragen und 5 Sekunden lang einwirken lassen.
AnschlieBend die gesamte Stiftoberflache liber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden
grindlich mit einem milden Luftstrom trocknen, bis die Flissigkeit sich nicht mehr bewegt.

-
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C-4. Auftragen von PRIMER

. Die notwendige Menge PRIMER unmittelbar vor dem Auftragen in eine Mulde des
Mischtabletts ausbringen.

[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natiirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird und innerhalb von 3 Minuten nach dem Ausbringen
verbrauchen.

. PRIMER mit einer Applikatorburste auf die gesamte Kavitadtenwand auftragen.

20 Sekunden lang einwirken lassen. Darauf achten, dass die Behandlungsoberflachen
nicht mit Speichel oder Exsudatin Beriihrung kommen.

. Die gesamte Kavitatenwand Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden ausreichend
mit einem milden Luftstrom trocknen, bis der PRIMER sich nicht mehr bewegt. Einen
Sauglufter verwenden, um das Verlaufen von PRIMER zu verhindern.

[ACHTUNG]
+ Nach dem Auftragen von PRIMER nicht spilen.
« Uberschtissigen PRIMER mit einer in den Wurzelkanal eingebrachten Papierspitze
wahrend des Lufttrocknens entfernen. Nach dem Entfernen von tberschiissigem
PRIMER die Haftflache nétigenfalls erneut trocknen.

-
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. Auftragen von BOND
. Je einen Tropfen BOND und CLEARFIL DC Activator in eine Mulde des Mischtabletts
geben und gut mischen.
[ACHTUNG]
Die Lichtschutzplatte verwenden, damit das Material Behandlungslicht oder natiirlichem
Licht nicht ausgesetzt wird, und innerhalb von 90 Sekunden nach dem Ausbringen
verbrauchen.
. Die Mischung mit der Applikatorbiirste auf die gesamte Kavitatenwand auftragen. Darauf
achten, dass die Behandlungsoberflachen nicht mit Speichel oder Exsudatin Beriihrung
kommen.
Die gesamte Haftflache tber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden griindlich mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis das Bonding sich nicht mehr bewegt. Einen
Saugliifter verwenden, um das Verlaufen der Haftfliissigkeit zu verhindern. Uberschtissige
Mischung mit einer Papierspitze entfernen. Nach dem Entfernen von Uberschissiger
Mischung die Haftflache noétigenfalls erneut trocknen.
[HINWEIS]
Fur eine grindliche Trocknung den Luftdruck an Form und GroBe der Haftflache
anpassen.
. BOND mit einem Polymerisationsgerét lichtharten (siehe Tabelle “Polymerisationsgerat
und Hartezeit” in A-6).
[HINWEIS]
Alternativ kann die Mischung fur optimale Ergebnisse lichtgehartet werden.

-
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C-6. Zementierung des Stifts
Den Stift platzieren und mit einem Composite-Kunststoff geméaBs den Anweisungen des
Herstellers zementieren.

D. Standardvorgehensweise IV
[7] Stumpfaufbauten mit licht-, dual- oder selbsthartendem Stumpfaufbaumaterial

D-1. Feuchtigkeitskontrolle und Vorbereitung des Wurzelkanals
Siehe C-1 und C-2.

D-2. Zementierung des Stifts
Den Stift mit einem Befestigungsmaterial gemaB den Anweisungen des Herstellers
platzieren.

D-3. Auftragen von PRIMER und BOND
Bei Verwendung mit einem lichthartendem Stumpfaufbaumaterial oder CLEARFIL DC CORE

PLUS
Siehe Abschnitte A-5 bis A-6.

Bei Verwendung mit einem anderen, dual- oder selbsthértendem Stumpfaufbaumaterial
Zusammen mit CLEARFIL DC Activator verwenden. Siehe Abschnitte C-4 bis C-5.

D-4. Stumpfaufbau
Stumpfaufbau mit einem entsprechenden Material (z. B. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) gemé&B den Anweisungen des Herstellers durchfiihren.

E. Standardvorgehensweise V
[8] Zementierung von Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und Veneers unter Verwendung eines
Composite-Kunststoffzements

E-1. Vorbehandlung der Oberflache der Kavitat und des Stumpfs (Zahn, Metall,
Composite)
(1) Provisorisches Versiegelungsmaterial und provisorischen Zement in der tblichen Weise
entfernen; Kavitat oder Stumpf reinigen und dabei gut trockenhalten.
(2) Die prothetische Restauration einpassen und Passung auf Kavitat oder Stumpf prifen.
Bei Verwendung einer Try-in-Paste zur Uberpriifung der Farbe die
Herstelleranweisungen beachten.



E-2. Oberflaichenvorbereitung prothetischer Restaurationen
Gebrauchsinformation des Restaurationsmaterials beachten. Sofern nichts anderes
vorgeschrieben ist, gilt folgende Empfehlung:

Fur Keramiken auf Basis von Siliziumoxid (z. B. konventionelles Porzellan, Lithiumdisilikat)

1. Glaskeramikoberflachen mit Flusssaure geméaB den Herstelleranweisungen atzen oder
Phosphorsaure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auftragen, 5 Sekunden lang einwirken lassen,
anschlieBend spilen und trocknen.

2. Silanbehandlung
Eine Mischung aus PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR auftragen.
Siehe Abschnitt B-4.

Fur Metalloxide (z. B. Zirkonoxid) oder Metalle
. Die Haftflache durch Abstrahlen mit Aluminiumoxidpulver (30 bis 50 um) bei einem
Luftdruck von 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?) anrauen. Der Luftdruck sollte an das
Material und/oder die Form der prothetischen Restauration angepasst werden; darauf
achten, dass keine Abplatzungen auftreten. Die prothetische Restauration nach dem
Abstrahlen 2 Minuten lang mit Ultraschall reinigen und im Anschluss im Luftstrom
trocknen.
. PRIMER auf die Haftflache auftragen und 5 Sekunden lang einwirken lassen.
Die gesamte Oberflache Uber einen Zeitraum von mehr als 5 Sekunden griindlich mit
einem milden Luftstrom trocknen, bis die Flissigkeit sich nicht mehr bewegt.
[HINWEIS]
Bei Edelmetallen einen Metallprimer (z. B. ALLOY PRIMER) gemas den
Herstelleranweisungen verwenden.
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Fur Composite-Kunststoff
1. Die Haftflache durch Sandstrahlen aufrauen. Siehe Abschnitt E-2 “Fur Metalloxide”.
2. Phosphorsaure (z. B. K-ETCHANT Syringe) auftragen, 5 Sekunden lang einwirken lassen,
anschlieBend spilen und trocknen.
3. Eine Mischung aus PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR auftragen.
Siehe Abschnitt B-4.
[ACHTUNG]
Waéhrend der Vorbehandlung und bis zur definitiven Befestigung jegliche Kontamination
der zu behandelnden Flachen vermeiden.

E-3. Sdureéatzen von Schmelz
Bei einer Haftflache mit unbeschliffenem Schmelz ein Phophorsaure-Atzgel (z. B.
K-ETCHANT Syringe) auf den unbeschliffenen Schmelz auftragen, 10 Sekunden lang
einwirken lassen, anschlieBend spiilen und trocknen. Wird das Saureéatzen von beschliffenen
Schmelz bevorzugt, kann auf die gleiche Weise wie oben beschrieben Phophorséure auf den
beschliffenen Schmelz aufgetragen werden.
[ACHTUNG]
Bei der Befestigung von Adhasionsbriicken oder Veneers Phosphorséure (z. B.
K-ETCHANT Syringe) auf die Schmelzoberflache auftragen.

E-4. Vorbehandlung eines Pfeilerzahns
PRIMER auf die Haftflache auftragen. Siehe Abschnitt C-4.

E-5. Haftverbund mit einem Pfeilerzahn
Einen Tropfen BOND und CLEARFIL DC Activator mischen und anschlieBend auf die
Haftflache auftragen. Siehe Abschnitt C-5.

E-6. Zementierung
Die Prothese mit einem Kunststoffzement gemaB den Anweisungen des Herstellers
zementieren.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. erklart sich zum Ersatz nachweislich mangelhafter Produkte
bereit. Kuraray Noritake Inc. Gbernimmt keine Haftung fiir Verluste oder Schaden,
einschlieBlich Direkt-, Folge- und Einzelfallschaden, die sich aus der Anwendung oder dem
Gebrauch oder der Unfahigkeit zum Gebrauch dieser Produkte ergeben. Vor Gebrauch hat der
Benutzer sich von der Eignung der Produkte fir den vorgesehenen Gebrauch zu tberzeugen;
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 Gber Sicherheit und klinische Leistung (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) kann aus der Europaischen Datenbank fir Medizinprodukte
(EUDAMED) unter https://ec.europa.eu/tools/eudamed abgerufen werden.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" und "CLEARFIL PHOTO CORE" sind eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen
von KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUKTION
"CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] &r ett tvakomponents, sjélvetsande, ljushardande
bondningsmaterial, som &r avsett for universella anvandningsomraden, bade fér direkta och
indirekta restaurationer. PRIMER tillater samtidig behandling av bade dentin och emalj med
samma vatska. Produkten aktiveras genom en dubbelhdrdande mekanism, dar BOND blandas
med CLEARFIL DC Activator. Detta méjliggor att produkten kan anvandas for
DUALHARDANDE ller sjalvhardande kompositfyllnadsmaterial, cement eller
PELARuppbyggnadsmaterial. Den allmanna kliniska férdelen med denna produkt &r att
aterstalla tandfunktionen for féljande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

. INDIKATIONER FOR ANVANDNING
"CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] anvands for foljande anvandningsomraden:
[1] Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin
[2] Tatning av kavitetférsegling som férbehandling vid indirekta restaureringar
[3] Behandling av exponerade rotytor
[4] Behandling av hypersensitiva tander
[5] Intraorala reparationer av brutna restaurationer
[6] Cementering av pelare med DUAL- eller sjalvhardande kompositresin
[7] PELARuppbyggnad med ljus-, dubbel- eller sjalvhardande PELARuppbyggnadsmaterial
[8] Cementering av inlays, onlays, kronor, broar och fasader med kompositresincement

Ill. KONTRAINDIKATIONER A
Patienter med kand 6verkanslighet mot metakrylater

IV. MOJLIGA BIEFFEKTER A
Vid kontakt med produkten kan vitaktig missfargning av slemhinnan uppsta p.g.a.
proteinkoagulering. Detta &r ett tillfalligt fenomen som normailt férsvinner inom nagra fa dagar.
Uppmana patienten till férsiktighet vid den dagliga munhygienen.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Anvand inga eugenolhaltiga material som skydd fér pulpan eller som provisorisk tatning,
eftersom eugenol kan férdrdja hardningsprocessen.

[2] Anvand inte hemostatika med jarnhaltiga komponenter, eftersom dessa material kan
paverka adhesionen negativt, och orsaka missfargning av bade kantanslutning eller
omgivande tandkétt pa grund av kvarvarande jarnrester.

[3] Vid anvandning av blodstillande medel, som innehaller aluminiumklorid, ska sa lite material
som mdjligt anvandas, var forsiktig for att undvika kontakt med vidhaftningsytan. Om medlet
hamnar pa den vidhé&ftande ytan, kan detta forsamra vidhaftningsférméagan mot
tandstrukturen.

VI. FORSIKTIGHETSATGARDER A
. Sdkerhetsanvisningar
. Den har produkten innehaller &mnen som kan orsaka allergiska reaktioner. Undvik att
anvanda produkten pa patienter med kénd allergi mot metakrylatmonomerer eller nagon av
de andra komponenterna.
. Om patienten far en 6verkanslighetsreaktion sasom utslag, eksem, inflammationer, sar,
svullnader, klador eller domningar ska behandlingen med produkten avbrytas och en l&kare
konsulteras.
Lat inte produkten komma i kontakt med hud eller 6gon.
. Om produkten kommer i kontakt med kroppsvéavnad ska féljande atgéarder vidtas:
<Om produkten hamnar i gonen>
Skoélj omedelbart 6gat rikligt med vatten och kontakta en lékare.
<Om produkten kommer i kontakt med huden eller slemhinnan>
Torka omedelbart av det med en bomullstuss eller en gasbinda fuktad med alkohol, och
skolj med rikliga mangder vatten.
Var forsiktig sa att patienten inte svéljer produkten.
Undvik att titta direkt in i hardningslampan under ljushardningen.
Undvik anvandning av samma uppblandade produkt i en blandningsskal och anvénd inte
samma appliceringsborst for olika patienter for att undvika korskontamination.
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Appliceringsborsten ar avsedd for engangsbruk. Sléang appliceringsborsten efter anvandning.

©

. Bar handskar eller vidta andra forsiktighetsatgarder for att forebygga en éverkénslighet som
kan uppsta vid hantering av metakrylatmonomerer eller nagon av de évriga komponenterna.
Avfallshantera denna produkt som medicinskt avfall fér att undvika smittspridning.

©

Férsiktighetsatgérder vid hantering

Produkten fér inte anvandas fér andra &ndamal &n de som anges i [II.INDIKATIONER FOR

ANVANDNING].

. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

. Om nédvandigt gor en pulpadverkappning.

. For att undvika dalig BONDINGsformaga eller hantering, ska de specificerade
lijushérdningstiderna och andra hanteringskrav iakttas.

. Rengor kaviteten tillrackligt for att undvika dalig adhesion. Om bondningsytan &ar
kontaminerad med saliv eller blod, ska den rengéras ordentligt och torkas innan bondningen
paboérjas.

. Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts for hardningsljus eller
dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen. PRIMER och BOND
gelear sig om produkten utsatts for operationsljus eller dagsljus (solljus fran fénster).

. PRIMER appliceras pa vidhaftningsytan och bor sitta kvar i 20 sekunder. Flytta
héardningslampan bort fran munnen eller sténg av ljuset for att forhindra att applicerade
PRIMER och BOND utsétts fér operationsljuset (BOND kan gelea sig om det exponeras for
ljus).

. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT 120 sekunder efter behandling med PRIMER.

Skdlj inte efter applicering av PRIMER.

. Anvand INTE BOND tillsammans med andra bondningsmaterial med undantag av
CLEARFIL DC Activator.

. Anvand inte blandningen av PRIMER tillsammans med andra bondningsmaterial och
kopplingsdmne med silaner med undantag av CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Vid anvandning med CLEARFIL DC Activator ska en ljusblockeringsplatta anvandas fér att

undvika att materialet utsatts for hardningsljus eller dagsljus och anvénd produkten inom 90

sekunder efter dispenseringen.
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13. CLEARFIL DC Activator innehaller etanol. LUFTBLASTRA FORSIKTIGThela den
vidhé&ftande ytan ordentligt i minst 5 sekunder, tills blandningen ar fast. Anpassa lufttrycket
till kavitetens form och storlek och till den protetiska restaureringen. Anvand en vakuum
sugapparat for att férhindra att BONDINGEN sprids ut.

14. Ifall den behandlade ytan ar kontaminerad ska den tvéattas av med vatten, torkas eller
rengdras med alkohol och sedan behandlas med produkten igen.

(Hardl]uslampa]

1. Lag ljusstyrka férorsakar en dalig adhesion. Kontrollera lampans livslangd och
hardljuslampansLJUSLEDARSPETS. Vi rekommenderar att med jamna mellanrum
kontrollera hardljuslampans ljusstyrka.

. Ljusledarspetsen i hardljuslampan maste hallas vertikalt mot- och s& nara kompositens yta
som mojligt. Om en stor yta ska hardas, rekommenderar vi att ytan delas in i flera omraden
som ljushérdas var och en for sig.

n

(Ytterholje]

1. Tryck inte pa tryckknapparna, medan du tar bort locket.

. Hall i ytterholjet och rikta det vertikalt nedat vid dispensering av PRIMER eller BOND.
. Forvara inte ytterholjet med botten upp.
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Sékerhetsanvisningar for forvaringen

. Produkten maste anvéandas innan férfallodatumet som star pa férpackningen.

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

Behallaren ska forslutas tatt omedelbart efter anvandning.

Produkten far ej utsattas for extrem hetta eller direkt solljus.

. Produkten maste forvaras pa séker plats, dar den endast ar atkomlig for
tandvardspersonalen.
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VIl. KOMPONENTER
Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.
1) PRIMER
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecyl divatefosfat (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (5-15%)
« Acceleratorer (< 6%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
- Vatten (40-60%)

2) BOND
Huvudingredienser:
+ 10-Metakryloyloxydecyl divatefosfat (MDP) (3-7%)
- Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
+ 2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (10-30%)
« dl-Camforquinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimetylbensoy!l)-fosfinoxid (< 3%)
« Acceleratorer (< 3%)
+ Kolloidalt kisel (5-15%)

Enheter inom parentes &r massa %.

3) Tillbehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Minipensel <fine silver>)
« Mixing dish (Blandningsskal)*
« Light blocking plate (Ljusblockeringsplatta)*
« Outer case (Ytterhdlje)*
*Forbrukningsmaterial

VIIl. KLINISKA FORFARANDEN
A. Standardprocedur |
[1] Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin
[2] Tatning av kavitetférsegling som férbehandling vid indirekta restaureringar
[3] Behandling av exponerade rotytor
[4] Behandling av hypersensitiva tander

A-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra féroreningar for att uppna ett
optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéandning av kofferdam fér att halla tanden ren och
torr.

A-2. Forbehandling av tanden
Ta bort all karies och férbered kaviteten pa sedvanligt satt.

A-3. Pulpaskydd
Exponerad pulpa eller pulpanéra dentinomraden ska tackas med kalciumhydroxidpreparat.
Anvénd inga eugenolhaltiga material som skydd for pulpan.

A-4. etsning av emalj
Vid férankring pé en vidhéaftningsyta som helt eller delvis bestar av OSKUREN emalj ska
ETSGELEN baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) appliceras pa den OSKURNA
emaljens yta och sitta kvar i 10 sekunder innan denVATTEN-OCH LUFTBLASTRAS . Om
etsning pa den SKURNA emaljen féredras, kan vid behov ETSGEL baserat pa fosforsyra
appliceras pa den OSKURNA emaljen enligt beskrivningarna ovan.

A-5. Applicering av PRIMER
1. Tryck ut den nédvandiga méangden av PRIMER i en blandningsskal omedelbart fore
applicering.
[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsétts fér hardningsljus
eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen.

. Applicera PRIMER pa hela kavitetvadggen med en appliceringsborste. Lat produkten sitta
kvar i 20 sekunder. Var forsiktig for att undvika att saliv eller utséndringar kommer i
kontakt med den behandlade ytan.

. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT i minst 5 sekunder, tills PRIMER ar fast. Anvand en vakuum
sugfor att férhindra att PRIMER sprids ut.

[OBSERVERA]
Skalj inte efter applicering av PRIMER.
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A-6. Applicering av BOND
. Dosera BOND i en dispenseringsskal omedelbart fére applicering.



[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta fér att undvika att materialet utsatts fér hardningsljus
eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen.
2. Applicera BOND pa hela kavitetvaggen med appliceringsborsten. Var férsiktig for att
undvika att saliv eller blod kommer i kontakt med den behandlade ytan.
3. Skapa en jamn bondyta, LUFTBLASTRA FORSIKTIGT.
4. Ljusharda BOND med en hérdljuslampa (se tabell "Hardljuslampa och hérdningstid”).

Tabell: Hardljuslampa och hérdningstid

Typ Ljuskalla Ljusstyrka Ljushardningstid

Halogen Halogenlampa | Over 400 mW/cm? 10 sekunder

800 — 1400 mW/cm?
Over 1500 mW/cm?

LED Bla LED* 10 sekunder

5 sekunder

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

A-7. Anvéandning av restaurativ kompositresin eller behandling av hypersensitiva tander

A-7a. Direkta restaureringar med ljushardande kompositresin
Applicera kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
i kaviteten, ljushérda, avsluta och polera enligt tillverkarens instruktioner.

A-7b. Forsegling av kaviteten och behandling av exponerade rotytor
Applicera ett tunt lager med kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) pa tanden
och ljusharda denna enligt tillverkarens instruktioner.
Avlagsna opolymeriserad komposit med en bomullstuss som &r dréankt i alkohol.

A-7c. Behandling av hypersensitiva tédnder
Avlagsna det opolymeriserade lagret av BOND med en bomullstuss eller gasvav som ar
fuktad med alkohol.

B. Standardprocedur II
[5] Intraorala reparationer av brutna restaurationer

B-1. Férberedelse av BONDINGSYTORNA
Rugga upp BONDINGSYTORNA med en diamantspets och gér en avfasning vid kanten.

B-2. Behandling av vidhéftningsytor med fosforsyra
Applicera fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) pa BONDINGSYTAN(inklusive eventuellt
befintlig emalj). Lt det sitta kvar i 5 sekunder, VATTEN-OCH LUFTBLASTRA

B-3. Adelmetallyta
Om &adelmetaller anvénds ska en metallprimer (t.ex. ALLOY PRIMER) appliceras enligt
tillverkarens instruktioner.

B-4. Silanbehandling

1. Dispensera vardera en droppe av PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR i en blandningsskal och blanda dem.

[ANVISNING]
PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ska blandas ihop
omedelbart fére bearbetningen.

[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta fér att undvika att materialet utsatts for hardningsljus
eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen.

2. Applicera blandningen pa vidhaftningsytan med en appliceringsborste.

3. Lat blandningen ligga kvar i 5 sekunder. Se till att behandlingsytan inte kommer i kontakt
med saliv eller exudat. Lat blandningen ligga kvar i 20 sekunder.

4. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT hela kavitetvaggen ordentligt i minst 5 sekunder, tills
blandningen &r fast. Anvand en VAKUUMSUG fér att férhindra att vatskan sprids ut.
[OBSERVERA]

VATTENBLASTRA EJ den behandlade ytan.

B-5. Bondning
Applicera BOND pa hela BONDINGYTANoch ljusharda. Se avsnitt A-6.

B-6. Anvédndning av restaurativ kompositresin
Applicera kompositresin (t.ex. CLEARFIL MAJESTY ES-2) i kaviteten, ljushérda, avsluta och
polera enligt tillverkarens instruktioner.
[ANVISNING]
Anvand opak komposit (t.ex. CLEARFIL ST OPAQUER) for att maskera metallfarg.

C. Standardprocedur lll
[6] Cementering av pelare med DUAL- eller sjalvhardande kompositresin

C-1. Isolering och fuktkontroll
Undvik varje kontamination av kaviteten med saliv eller andra fororeningar for att uppna ett
optimalt resultat. Vi rekommenderar anvéndning av kofferdam fér att halla tanden ren och
torr.

C-2. Forberedelse av rotkanalen
Férbered och rengér kavum som vanligt.

C-3. Forberedelse av stift
For GLASFIBERSTIFT
1. Behandling med fosforsyra
Applicera fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) pa STIFTETS yta. Lat det sitta kvar i 5
sekunder, VATTEN-OCH LUFTBLASTRAS
2. Behandling av pelarens yta
Applicera en blandning av PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
avsnitt B-4.
[OBSERVERA]
« GLASFIBERSTIFTET far inte blastras med aluminiumoxidpulver, STIFTET kan
skadas.
« Undvik all kontaminering av behandlingsytorna under férbehandlingen och fram till den
slutgiltigaPELARUPPBYGGNADEN.

Foér METALLSTIFT

1. Foérberedelse av ytan
Rugga upp STIFTETS yta vid behov enligt tillverkarens instruktioner.

2. Behandling av ytan
Applicera PRIMER pa STIFTETS yta och Iat den sitta kvar i 5 sekunder. LUFTBLASTRA
FORSIKTIGT hela STIFTETS yta ordentligt i minst 5 sekunder, tills vatskan &r fast.

C-4. Applicering av PRIMER
1. Tryck ut den nédvandiga méngden av PRIMER i en blandningsskal omedelbart fore
applicering.
[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts fér hardningsljus
eller dagsljus och anvand produkten inom 3 minuter efter dispenseringen.

. Applicera PRIMER pa hela kavitetvaggen med en appliceringsborste. Lat produkten sitta
kvar i 20 sekunder. Var forsiktig for att undvika att saliv eller utséndringar kommer i
kontakt med den behandlade ytan.

. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT hela kavitetvaggen ordentligt i minst 5 sekunder, tills
PRIMER éar fast. Anvand en VAKUUMSUG fér att forhindra att PRIMER sprids ut.
[OBSERVERA]

« Skolj inte efter applicering av PRIMER.

« Avlagsna éverflodig PRIMER med en pappersspets som fors in i rotkanalen under
lufttorkningen. Nér du har torkat av 6verflodig PRIMER kan det vara nédvandigt att
LUFTBLASTRA BONDINGSytan igen.
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C-5. Applicering av BOND
. Dispensera vardera en droppe av BOND och CLEARFIL DC Activator i en blandningsskal
och blanda dem val.
[OBSERVERA]
Anvand en ljusblockeringsplatta for att undvika att materialet utsatts fér hardningsljus
eller dagsljus och anvand produkten inom 90 sekunder efter dispenseringen.
. Applicera blandningen pa hela kavitetvdggen med en appliceringsborsten. Var forsiktig for
att undvika att saliv eller utséndringar kommer i kontakt med den behandlade ytan.
LUFTBLASTRA FORSIKTIGT hela den vidhaftande ytan ordentligt i minst 5 sekunder, tills
bondningsmedlet &r fast. Anvand en VAKUUMSUG for att forhindra att bond-vétskan
sprids ut. Avlagsna overflédig blandning med en pappersspets. Nar du har
LUFTBLASTRAT av 6verflédig blandning, kan det vara nodvandigt att LUFTBLASTRA
BONDINGSytan igen.
[ANVISNING]
For att uppna tillrackliga torkningsresultat ska lufttrycket anpassas till den
BONDINGSytans form och storlek.
. Ljusharda BOND med en hérdljuslampa (se tabell "Hardljuslampa och hardningstid” A-6).
[ANVISNING]
Ljushardning av blandningen &r ett alternativ fér optimal vidhaftningsformaga.
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C-6. Cementering av pelare
Placera pelaren och cementera den med kompositresin enligt tillverkarens instruktioner.

D. Standardprocedur IV
[7] PELARuppbyggnad med ljus-, DUAL- eller sjalvhardande PELARuppbyggnadsmaterial

D-1. Fuktkontroll och forberedelse av rotkanalen
Se avsnitt C-1 och C-2.

D-2. Cementering av pelare
Placera pelaren genom att anvénda ett férankringsmaterial enligt tillverkarens instruktioner.

D-3. Applicering av PRIMER och BOND
Vid anvéndning av ljushardande PELARmaterial eller CLEARFIL DC CORE PLUS
Se avsnitten fran A-5 till A-6.

Vid anvéandning av andra sjalv- eller DUALh&rdande PELARmaterial
Anvand med CLEARFIL DC Activator. Se avsnitten fran C-4 till C-5.

D-4. Uppbyggnad av PELAREN
Bygg upp en PELAREmed ett material (t.ex. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC
CORE PLUS) enligt tillverkarens instruktioner.

E. Standardprocedur IV
[8] Cementering av inlays, onlays, kronor, broar och fasader med kompositresincement

E-1. Forbereda kavitetens och PELAREN(tand, metall, komposit) ytor
(1) Avlagsna den provisoriska fyllningen och provisoriska cemenet t som vanligt och rengér
sedan kaviteten eller pelare med fuktkontroll.
(2) Prova in den protetiska restaureringen fér att kontrollera att den sitter korrekt i kaviteten
eller pAPELAREN. Nar du anvénder en inprovningspasta ska du kontrollera fargen, folj
tillverkarens anvisningar.

E-2. Férberedelse av protetiska restaureringars ytor
Folj bruksanvisningen for restaureringsmaterialet. Om inget annat féreskrivs, rekommenderar
vi féljande procedur:

For kiseldioxid-baserat porslin (t.ex. vanligt porslin, litiumdisilikat)

. Etsa ytor av glaskeramik med fluorvétesyra enligt tillverkarens anvisningar eller anvénd
fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe), lat det sitta kvar i 5 sekunder, VATTEN — OCH
LUFTBLASTRA

. Silanbehandling
Applicera en blandning av PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
avsnitt B-4.
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For metalloxider (t.ex. zirkoniumdioxid) eller metall
. Rugga upp den vidhaftande ytan genom att bléstra den med 30 till 50 pm
aluminiumoxidpulver och ett lufttryck pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). Lufttrycket
ska vara anpassat sa att det passar materialet och/eller formen av den protetiska
restaureringen, detta ska géras forsiktigt for att undvika sprickbildning. Efter blastring ska
den protetiska restaureringen rengéras med ultraljud i 2 minuter och sedan torkas med en
luftstrom.
Applicera PRIMER pa BONDINGSYTAN och It den sitta kvar i 5 sekunder.
. LUFTBLASTRA FORSIKTIGT hela ytan ordentligt i minst 5 sekunder, tills vétskan &r fast.
[ANVISNING]
Om adelmetaller anvénds ska en metallprimer (t.ex. ALLOY PRIMER) appliceras enligt
tillverkarens instruktioner.
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1. Rugga upp BONDINGYTAN genom bléstring. Se avsnitt E-2 "F6r metalloxider”.
2. Applicera fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe), lat det sitta kvar i 5 sekunder, VATTEN-
OCH LUFTBLASTRA.
3. Applicera en blandning av PRIMER och CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
avsnitt B-4.
[OBSERVERA]
Undvik all kontaminering av behandlingsytorna under férbehandlingen och fram till den
slutgiltiga cementeringen.



E-3. etsning av emalj
Vid férankring pa en BINDINGSYTORNA som helt eller delvis bestar av OSKURENemalj ska
ETSGELEN baserat pa fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT Syringe) appliceras pa den emaljens
yta och sitta kvar i 10 sekunder innan denVATETEN- OCH LUFTBLASTRAS. Om
syraetsning pa den OSKURNA emaljen féredras, kan vid behov fosforsyra appliceras pa den
OSKURNA emaljen enligt beskrivningarna ovan.
[OBSERVERA]
Vid cementering av BONDADE broar eller fasader ska fosforsyra (t.ex. K-ETCHANT
Syringe) appliceras pa emaljytan.

E-4. Férbehandling av tanden som ska férankras
Applicera PRIMER paBONDINGSYTAN. Se avsnitt C-4.

E-5. Bondning av tanden som ska férankras
Blanda en droppe var av BOND och CLEARFIL DC Activator, applicera sedan
paBONDINGSYTAN. Se avsnitt C-5.

E-6. Cementering
Cementera RESTAURERINGEN genom att anvénda resincement enligt tillverkarens
instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersétter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. ansvarar inte for direkta, efterfoljande eller sarskilda forluster eller skador som
harrér fran tillampning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa produkter.
Anvéndaren maste bestdmma fére anvandning, om produkterna &r anvandbara fér det
avsedda andamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvéndningen.

[ANVISNING]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" och "CLEARFIL PHOTO CORE" &r registrerade varumarken eller varumérken som
tillhér KURARAY CO., LTD.
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. INTRODUKSJON
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] er et selvetsende, lysherdet to-komponents adhesjonsmiddel
til universell bruk til bade direkte og indirekte restaureringer. PRIMER gjor det mulig & behandle
dentin og emalje samtidig ved bruk av kun én vaeske. Produktet aktiveres med en
dobbeltherdende mekanisme nar BOND og CLEARFIL DC Activator blandes. Dermed kan det
brukes til dobbeltherdende eller selvherdende kompositt-fyllingsmaterialer, -sementer eller
pilaroppbyggingsmaterialer. Den generelle kliniske fordelen med dette produktet er &
gjenopprette tannfunksjonen for falgende INDIKASJONER FOR BRUK.

. INDIKASJONER FOR BRUK
“CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] er indikert for folgende bruk:
[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
[2] Kavitetsforsegling som forberedelse for indirekte restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate
[4] Behandling av hypersensible tenner
[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer
[6] Stiftfeste med en dobbelt- eller selvherdet kompositt-resin
[7] Pilaroppbygginger med lys-, dobbelt- eller selvherdet pilarmateriale
[8] Sementering av innlegg, onlays, kroner, broer og laminater ved bruk av
kompositt-resinsement

Ill. KONTRAINDIKASJONER &
Pasienter med en historie med hypersensitivitet ovenfor metakrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Munnslimhuden kan pa grunn av koagulering av proteinet farges hvit ved kontakt med
produktet. Her handler det om en forbigaende tilstand som forsvinner i lopet av noen dager.
Gjor pasienten oppmerksom pa at omradet ikke ber irriteres under tannpuss.

V. INKOMPATIBILITET A

[1] Ikke bruk eugenolholdige materialer til vern av pulpa eller provisorisk forsegling, da eugenol
kan forsinke herdingsprosessen.

[2] Ikke bruk hemostatika som inneholder jern. Disse materialene kan redusere
adhesjonsevnen, og gjenveerende jernioner kan forarsake misfarging av tannhalsen eller
gingiva.

[3] Ved bruk av aluminiumkloridholdige blodstillende midler ma mengden reduseres; unnga
kontakt med den heftende flaten, ellers kan adhesjonsevnen pa tannsubstansen eventuelt
forringes.

VI. FORHOLDSREGLER A
. Sikkerhetsinstrukser

. Dette produktet inneholder substanser som kan fremkalle allergiske reaksjoner. Ikke bruk
produktet pa pasienter med kjent overemfintlighet overfor metakrylatmonomerer eller andre
komponenter.

. Dersom pasienten viser tegn pa overemfintlige reaksjoner, som utslett, eksem, betennelser,

sar, hevelser, klge eller nummenhet, skal du avslutte bruken av produktet og soke medisinsk

hjelp.

Pase at produktet ikke kommer i kontakt med huden eller gynene. For produktet tas i bruk,

skal pasientens oyne tildekkes med et handkle for & beskytte dem mot sprut.

. Dersom produktet kommer i kontakt med kroppsvev, skal folgende tiltak iverksettes:

<Hvis produktet kommer i oynene>
Skyll oyet omgaende med mye vann og ta kontakt med lege.

<Hvis produktet kommer i kontakt med hud eller munnslimhinne>
Tork straks av med en bomullsdott eller gasbind fuktet med alkohol og skyll grundig med
mye vann.

Ga forsiktig frem for a forhindre at pasienten svelger produktet.

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

. For & unnga krysskontaminering skal produktmengden som has i en fordypning pa
blandeplaten og applikatorborsten ikke brukes til mer enn én pasient. Applikatorbersten er til
engangsbruk. Kast applikatorbersten etter bruk.

. Bruk hansker eller iverksett andre vernetiltak for & forebygge overfelsomhet overfor
metakryl-monomerer eller andre komponenter.

. For & unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
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Forholdsregler ved héndtering og ipulasjon

Produktet ma kun brukes til de formal som star oppfmt under [IL.INDIKASJONER FOR

BRUK].

Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

. | kaviteter i naerheten av pulpa eller ved utilsiktet pulpaeksponering skal det brukes et egnet
preparat til tildekking.

. For & unnga nedsatt virkeevne og handtering er det viktig a folge de spesifikke herdetidene
og andre krav angaende pafering.

. Rengjer kaviteten tilstrekkelig for & unnga mangler under bonding. Er det spytt eller blod pa
den heftende flaten, skal denne skylles grundig og terkes for bonding.

. Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut. PRIMER og BOND
herdes til en gel nar de utsettes for behandlingslys eller naturlig lys (sollys fra vinduet).

. PRIMER paferes pa den heftende flaten, og skal virke i 20 sekunder. Ta herdelampen ut av
munnen eller sla av lyset, slik at PRIMER og det paferte BOND ikke utsettes for
behandlingslyset (ellers kan BOND herde til en gel).

. Etter behandlingen av PRIMER skal det torkes i 20 sekunder med en mild luftstrom i

tilstrekkelig mengde.

Ikke skyld etter pafering av PRIMER.

10. BOND skal ikke brukes sammen med andre adhesjonsmidler (med unntak av CLEARFIL DC
Activator).

. Blandet PRIMER skal ikke brukes sammen med andre adhesjonsmidler og silanbindemidler
(unntatt CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

12. Bruk den lysblokkerende platen under arbeid med CLEARFIL DC Activator, slik at materialet

ikke utsettes for behandlingslys eller naturlig lys. Bruk opp materialet innen 90 sekunder

etter at det er trykket ut.
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13. CLEARFIL DC Activator inneholder etanol. Tork hele den heftende flaten godt med en mild
luftstrem i mer enn 5 sekunder til blandingen ikke beveger seg lenger. Tilpass lufttrykket
etter form og sterrelse pa kaviteten eller protesen. Bruk en vakuumaspirator for a forhindre
at adhesjonsvaesken renner utover.

14. Skulle behandlingsoverflaten veere tilsmusset, skal den vaskes med vann, torkes eller
rengjores med alkohol og behandles med produktet en gang til.

(Dentalherdeenhet]

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

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.

.

[Beholder]

. Ikke hold fingrene pa trykkpunktene nar du tar av hetten.

. Ved klargjering av PRIMER eller BOND, hold beholderen slik at den peker loddrett nedover.
. Forpakningen skal ikke oppbevares med undersiden opp.
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Forhéndsregler for lagring

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

. Nar produktet ikke er i bruk, ma det oppevares i kjoleskap (2-8 °C/ 36-46 °F) og varmes opp
til romtemperatur i 15 minutter for bruk. Nar produktet er tatt ut av kjoleskapet, skal det hvile
til det har oppnadd romtemperatur.

Lukk beholderen godt umiddelbart etter bruk.

Produktet ma ikke utsettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

Produktet ma oppbevares trygt og kun tilgjengelig for tannpleiepersonale.
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VIl. KOMPONENTER

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

Hovedbestandeler:

+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (5-25%)

+ 2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)

« Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (5-15%)

« Akseleratorer (< 6%)

+ dl-Camphorquinon (< 1%)

+ Vann (40-60%)

2) BOND
Hovedbestandeler:
+ 10-Methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (3-7%)
- Bisfenol A diglycidylmethakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofob alifatisk dimethakrylat (10-30%)
« dl-Camphorquinon (< 1%)
« Fenylbis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoksid (< 3%)
« Akseleratorer (< 3%)
« Kolloidal silisium (5-15%)

Enheter i parentes er masse %.

3) Tilbeher
« Applicator brush (fine <silver>) (Applikatorborste <fine, solv>)
« Mixing dish (Blandetallerken)*
« Light blocking plate (Lysblokkerende plate)*
« Outer case (Beholder)*
*Forbruksvarer

VIil. KLINISKE PROSEDYRER

A. Standardprosedyre |

[1] Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
[2] Kavitetsforsegling som forberedelse for indirekte restaureringer
[3] Behandling av synlig rotoverflate

[4] Behandling av hypersensible tenner

A-1. 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-2. Forhadndsbehandling av tann og rot
Fjern det syke dentinet og forbered kaviteten pa vanlig mate.

A-3. Pulpabeskyttelse
Hver direkte eller indirekte pulpaeksponering ma dekkes med et fast herdende
kalsiumhydroksidmateriale. Det er ikke nedvendig med sementunderlag eller -basis. Ikke
bruk eugenolpreparater til & beskytte pulpa.

A-4. Syreetsing av emalje
Pa en heftende flate med uslipt emalje paferes en fosforsyre-etsegel (f.eks. K-ETCHANT
Syringe) pa den uslipte emaljen. La den virke i 10 sekunder, vask av med vann og terk
deretter. Foretrekkes syreetsing pa slipt emalje, kan en fosforsyre-etsegel paferes den slipte
emaljen pa samme mate som beskrevet ovenfor.

A-5. Paforing av PRIMER
1. Ha den nedvendige mengden PRIMER i en fordypning pa blandeplaten umiddelbart for
pafering.
[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut.

2. Pafer PRIMER med applikatorbersten pa hele kavitetsveggen. La virke i 20 sekunder.
Pase at behandlingsoverflaten ikke kommer i berering med spytt eller eksudat.

3. Tork hele kavitetsveggen godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til PRIMER
ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for a forhindre at PRIMER renner
utover.

[FORSIKTIG]
Ikke skyld etter pafering av PRIMER.
A-6. Applisering av BOND
1. Umiddelbart fer pafering has de nedvendige mengder BOND i fordypningen pa

dispensertallerkenen.

[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut.



2. Pafer BOND med applikatorbersten pa hele kavitetsveggen. Pase at
behandlingsoverflaten ikke kommer i beroring med spytt eller eksudat.

3. Bruk en myk luftstrom og lag et jevnt bonding-lag.

4. Lysherd BOND med en herdelampe (se tabellen “Herdelampe og herdetid”).

Tabell: Herdelampe og herdetid

Type Lyskilde Lysintensitet Herdevarighet

Halogen Halogenlampe | Mer enn 400 mW/cm? 10 sek.

800 — 1400 mW/cm? 10 sek.
Mer enn 1500 mW/cm? | 5 sek.

LED Bla LED*

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

A-7. Sette inn kompositt-resin-restaureringsmaterialet eller behandle hypersensible

tenner

A-7a. Direkte restaureringer med bruk av lysherdet komposittharpiks
Komposittharpiksen (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
pafores i kaviteten som beskrevet i produsentens anvisninger, lysherdes, pusses og
poleres.

A-7b. Kavitetsforsegling og behandling av synlig rotoverflate
Et tynt lag komposittharpiks (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) paferes og lysherdes.
Uherdet harpiks fiernes med en bomulisdott dynket i alkohol.

A-7c. Behandling av hypersensible tenner
Fjern det upolymeriserte BOND-laget med en bomullsdott eller gasbind dyppet i alkohol.

B. Standardprosedyre Il
[5] Intraoral reparasjon av frakturerte restaureringer

B-1. Forberede heftende flater
Gjor de heftende flatene ru med en diamantspiss, og plasser en skrakant pa kanten.

B-2. Fosforsyrebehandling av heftende flater
Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa de heftende flatene (inklusiv emalje der
dette finnes). La det virke i 5 sekunder, skyll og terk.

B-3. Edelmetalloverflate
Ved bruk av edelmetall skal det pafores en metallprimer (f.eks. ALLOY PRIMER) i henhold til
produsentens anvisninger.

B-4. Silanbehandling

1. Ha en drape PRIMER og en drape CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR i en skal

pa blandeplaten og bland dem.

[MERKNAD]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ma blandes umiddelbart for
bearbeidelsen.

[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut.

2. Pafor blandingen med applikatorbersten pa den heftende flaten.

3. La blandingen veere pa i 5 sekunder. Pass pa at det ikke kommer spytt eller eksudat pa
den behandlete overflaten. Hvis adhesjonsflaten strekker seg til tannen, ma man la
blandingen veere pa i 20 sekunder.

4. Tork hele kavitetsveggen godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til blandingen
ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for a forhindre at veesken renner
utover.

[FORSIKTIG]
Ikke vask den behandlete overflaten.

B-5. Bonding
Pafor BOND pa hele den heftende flaten, og lysherd den. Se avsnitt A-6.

B-6. Sette inn restaurering av komposittharpiks
Komposittharpiksen (f.eks. CLEARFIL MAJESTY ES-2) paferes i kaviteten som beskrevet i
produsentens anvisninger, lysherdes, pusses og poleres.
[MERKNAD]
Bruk en opak harpiks (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) til & dekke over metallfargen.

C. Standardprosedyre Il
[6] Stiftfeste med en dobbelt- eller selvherdet kompositt-resin

C-1. Isolering og fuktighetskontroll
For & oppna best mulig resultat, ma man unngé at kaviteten pavirkes av spytt og andre
urenheter. For a holde tannen ren og terr, anbefaler vi en kofferdam.

C-2. Forberedelse av rotkanalen
Forbered og rengjer apen rotkanalen pa vanlig mate.

C-3. Forberedelse av stiften
For glassfiberstifter
1. Fosforsyrebehandling
Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa stiftoverflaten. La den virke i 5 sekunder,
skyll og tork.
2. Behandling av stiftoverflaten
Pafor blandingen av PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se avsnitt
B-4.
[FORSIKTIG]
- Ikke sandblas glassfiberstiftene med aluminiumoksidpulver, da dette kan fore skader
pa stiftene.
« Under forbehandlingen og fram til permanent pilaroppbygging ma flatene som skal
behandles ikke pa noen mate kontamineres.

For metallstifter

1. Preparasjon av overflaten
Om nedvendig ma stiftoverflaten gjeres ru iht. produsentens anvisninger.

2. Behandling av overflaten
Pafor PRIMER pa stiftoverflaten og la den virke i 5 sekunder. Tork deretter hele
stiftoverflaten godt med en mild luftstrem i mer enn 5 sekunder til vaesken ikke beveger
seg lenger.

C-4. Pafering av PRIMER
. Ha den nadvendige mengden PRIMER i en fordypning pa blandeplaten umiddelbart for
pafering.
[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 3 minutter etter at det er trykket ut.
. Pafer PRIMER med applikatorbersten pa hele kavitetsveggen. La virke i 20 sekunder.
Péase at behandlingsoverflaten ikke kommer i bergring med spytt eller eksudat.
Tork hele kavitetsveggen godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til PRIMER
ikke beveger seg lenger. Bruk en vakuumaspirator for a forhindre at PRIMER renner
utover.
[FORSIKTIG]
- Ikke skyld etter pafering av PRIMER.
« Fjern overskytende PRIMER med en papirspiss lagt inn i rotkanalen under
luftterkingen. Ved behov tarkes den heftende flaten pa nytt etter at overskytende
PRIMER er fiernet.
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C-5. Applisering av BOND
. Ha en drape BOND og en drape CLEARFIL DC Activator i en skal pa blandeplaten og
bland godt.
[FORSIKTIG]
Bruk den lysblokkerende platen, slik at materialet ikke utsettes for behandlingslys eller
naturlig lys. Bruk opp materialet innen 90 sekunder etter at det er trykket ut.

2. Pafer blandingen med applikatorborsten pa hele kavitetsveggen. Pase at
behandlingsoverflaten ikke kommer i beraring med spytt eller eksudat.

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

For tilstrekkelig terking ma lufttrykket tilpasses den heftende flatens form og storrelse.

4. Lysherd BOND med en herdelampe (se tabellen “Herdelampe og herdetid” i A-6).
[MERKNAD]

Alternativt kan blandingen lysherdes for optimale resultater.

-

C-6. Sementering av stiften
Plasser stiften, og sementer med en kompositt-resin i henhold til produsentens anvisninger.

D. Standardprosedyre IV
[7] Pilaroppbygginger med lys-, dobbelt- eller selvherdet pilarmateriale

D-1. Fuktighetskontroll og forberedelse av rotkanalen
Se C-1 og C-2.

D-2. Sementering av stiften
Plasser stiften med et festemateriale i henhold til produsentens anvisninger.

D-3. Pafore PRIMER og BOND
Ved bruk av et lysherdet pilarmateriale eller CLEARFIL DC CORE PLUS
Se avsnitt A-5 til A-6.

Ved bruk av et annet dobbelt- eller selvherdet pilarmateriale
Bruk sammen med CLEARFIL DC Activator. Se avsnitt C-4 til C-5.

D-4. Pilaroppbygging
Bygg opp pilaren med et materiale (f.eks. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE
PLUS) i henhold til produsentens anvisninger.

E. Standardprosedyre V
[8] Sementering av innlegg, onlays, kroner, broer og laminater ved bruk av
kompositt-resinsement

E-1. Forbehandling av overflaten pa kavitet og pilar (tann, metall, kompositt)
(1) Fjern provisorisk forseglingsmateriale og provisorisk sement pa vanlig mate, rengjor
kaviteten eller pilaren og hold dem tarre.
(2) Kontroller at den protetiske restaureringen passer pa kavitet eller pilar. Falg
produsentens anvisninger ved bruk av try-in-pasta for kontroll av fargen.

E-2. Forberede overflaten pa protetiske restaureringer
Folg bruksanvisningen for restaureringsmaterialet. Safremt annet ikke er foreskrevet, gjelder
folgende anbefaling:

For keramikk basert pa silisiumoksid (f.eks. konvensjonelt porselen, litiumdisilikat)

1. Etse glasskeramikkoverflaten med flussyre iht. produsentens anvisninger, eller pafer
fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe). La den virke i 5 sekunder, skyll og tork.

2. Silanbehandling
Pafer en blanding av PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se avsnitt
B-4.

For metalloksider (f.eks. zirkonoksid) eller metaller
. Sandblas den heftende flaten med aluminiumoksidpulver (30 til
50 um) med et lufttrykk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?) sa den blir ru. Lufttrykket
bor tilpasses materialet og/eller formen pa den protetiske restaureringen. Pase at den ikke
skaller av. Etter sandblasingen skal den protetiske restaureringen rengjores med ultralyd i
2 minutter og deretter torkes med luft.
Pafer PRIMER pa den heftende flaten og la den virke i 5 sekunder.
Tork hele overflaten godt med en mild luftstrom i mer enn 5 sekunder til vaesken ikke
beveger seg lenger.
[MERKNAD]
For edelmetall skal det brukes en metallprimer (f.eks. ALLOY PRIMER) i henhold til
produsentens anvisninger.

-
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For kompositt-resin
1. Sandblas den heftende flaten for & gjere den ru. Se avsnitt E-2 “For metalloksider”.
2. Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe), la det virke i 5 sekunder, og skyll og tork.
3. Pafer en blanding av PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se avsnitt
B-4.
[FORSIKTIG]
Under forbehandlingen og fram til permanent sementering ma flatene som skal
behandles ikke pa noen méate kontamineres.

E-3. Syreetsing av emalje
Pa en heftende flate med utilskéret emalje paferes en fosforsyre-etsegel (f.eks. K-ETCHANT
Syringe) pa den utilskarede emaljen. La den virke i 10 sekunder, og skyll og terk.



Foretrekkes syreetsing pa tilskaret emalje, kan fosforsyre paferes den tilskarne emaljen pa
samme mate som beskrevet ovenfor.

[FORSIKTIG]
Pafor fosforsyre (f.eks. K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverflaten ved feste av

adhesjonsbroer eller laminater.

E-4. Forbehandle en pilartann
Pafor PRIMER pa den heftende flaten. Se avsnitt C-4.

E-5. Bonding med en pilartann
Bland en drape BOND og CLEARFIL DC Activator og pafer pa den heftende flaten. Se

avsnitt C-5.

E-6. Sementering
Sementer protesen med resinsement i henhold til produsentens anvisninger.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. vil erstatte alle produkter som er bevist defekt. Kuraray Noritake

Dental Inc. godtar ikke ansvar for tap eller skade, direkte, av konsekvens eller spesielt, som
oppstar ved pafering eller bruk av eller manglende evne til & bruke disse produktene. Far 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: 458211076Bonding1954U

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE

PLUS" og "CLEARFIL PHOTO CORE" er registrerte varemerker eller varemerker som tilharer
KURARAY CO., LTD.
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"CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] on kaksikomponenttinen, itse-etsautuva, valokovetettava
sidosaine, joka on tarkoitettu seka suoriin ettd epasuoriin restauraatioihin. PRIMERin avulla
seké dentiini etta kiille voidaan kasitella samanaikaisesti yhdelld nesteelld. Tuote aktivoidaan
kaksoiskovetusmekanismilla, kun BOND sekoitetaan CLEARFIL DC Activator -aktivaattoriin.
Nain ollen sita voidaan kayttaa kaksoiskovettuvien tai itsekovettuvien
komposiittitdytemateriaalien, sementtien tai pilarimateriaalien kanssa. Taman tuotteen yleinen
kliininen hyéty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin KAYTTOTARKOITUKSIIN.

. KAYTTOTARKOITUKSET

"CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] soveltuu kaytettavaksi seuraavissa tapauksissa:

[1] Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla

[2] Kaviteetin késittely suorassa paikkaustekniikassa

[3] Paljastuneiden juuripintojen kasittely

[4] Yliherkkien hampaiden kasittely

[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

[6] Nastasementointi kaksois- tai itsekovettuvalla yhdistelmamuovilla

[7] Pilarin rakentaminen valokovetettavalla, kaksoiskovettuvalla tai itsekovettuvalla pilarin
rakennusmateriaalilla

[8] Inlay-, onlay-taytteiden, kruunujen, siltojen ja laminaattien sementointi
yhdistelmamuovisementilla

lll. KONTRAINDIKAATIOT A

Potilaat, joilla on aiemmin esiintynyt yliherkkyyttd metakrylaattimonomeerien suhteen

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET A

Suun limakalvo saattaa tuotteen kanssa kosketuksiin joutumisen jalkeen muuttua proteiinien
koagulaation johdosta vaaleaksi. Kyseessé on tilapéinen ilmid, joka katoaa tavallisesti
muutaman paivan sisélla. Potilasta on opastettava vélttdmaan kasitellyn alueen arsyttamista
harjauksen aikana.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

[1] Alkaa kayttako pulpan suojaamisen tai valiaikaiseen tayttamiseen eugenolia sisaltavia
materiaaleja, koska eugenoli saattaa hidastaa kovettumisprosessia.

[2] Al kéyta rautayhdisteita siséltavia verenvuodon tyrehdyttajia, silla nama aineet voivat
heikentaa kiinnittymisté ja aiheuttaa hampaan reunan tai ymparéivan ienalueen
varjaytymista. Tama johtuu jaljelle jadneista rautaioneista.

[3] Jos kaytetddn hemostaaseja jotka, siséltdvaa alumiinikloridia, maara on minimoitava ja
varottava, ettei tuote joudu kosketuksiin tartuntapinnan kanssa. Jos tuotetta paasee
tartuntapintaan, se heikentaa sidoslujuutta.

VI. TURVATOIMENPITEET A

1. Varotoimenpiteet
1. Tama tuote sisaltaa aineita, jotka saattavat aiheuttaa allergisen reaktion. Ala kayta tuotetta
potilailla, jotka ovat allergisia metakrylaattimonomeereille tai muille ainesosille.
. Jos potilaalla syntyy yliherkkyysreaktio, esimerkiksi ihottuma, tulehduksen oireet,
haavaumat, turvotus, kutina tai tunnottomuus, lopettakaa tuotteen kaytto ja kaantykaa
laakarin puoleen.
. Tuotteen kaytdssé on noudatettava varovaisuutta, ettei sité joudu iholle tai silmiin. Ennen
kayttoa potilaan silmat on suojattava mahdollisilta roiskeilta peiteliinalla.
. Jos tuotetta joutuu kosketuksiin ihmisen kudosten kanssa, toimi seuraavasti:
< Jos tuotetta paasee silmiin >
Huuhtele silmé valittdmasti runsaalla vedella ja ota yhteys lagkariin.

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

. Ole varovainen, ettei potilas vahingossa niele tuotetta.

Vaélta katsomasta suoraan kovetusvaloon tuotteen kovetuksen aikana.

. Vélta saman sekoitusastian syvennykseen annostellun tuotteen ja saman annosteluharjan
kayttoa eri potilailla ristikontaminaation valttdmiseksi. Annosteluharja on kertakayttinen.
Havita annosteluharja kayton jalkeen.

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

. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote |aéketieteellisena jatteena.
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Kiésittelyyn ja 1 liittyvét varotoimenpiteet

Tuotetta saa kéayttaa vain kayttdtarkoituksiin, jotka on mainittu kohdassa
[I.LKAYTTOTARKOITUKSET].

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaéketieteen ammattilaiset.

=N

FNEANNY

. Noudata tarkoin ilmoitettuja valokovetusaikoja ja muita késittelyvaatimuksia huonon laadun
ja heikon késiteltavyyden estamiseksi.

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

. Kéyta valosuojalevya, jotta aineeseen ei paase lampun tai luonnonvaloa, ja kéyta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta. PRIMER ja BOND muodostavat geelin, jos ne jadvat
lampun- tai luonnonvaloon (auringonvalo ikkunoista).

. PRIMER levitetédén sidospinnalle ja jatetaan vaikuttamaan 20 sekunnin ajaksi. Siirra
valokovettimen valo suun kohdalta tai sammuta valo, jotta levitetty PRIMER ja BOND eivét
altistu lampun valolle (BOND voi geeliytya, jos siihen tulee valoa).

. Kuivaa PRIMER-kasittelyn jalkeen huolellisesti puhaltamalla ilmaa kevyesti 20 sekunnin
ajan.

. Ala huuhtele PRIMERIn levittdmisen jalkeen.

Ala kayta BOND-sidosainetta muiden sidosaineiden kuin CLEARFIL DC Activator

-aktivaattorin kanssa.

. Ala kayta PRIMERIa yhdessa muiden sidosaineiden ja silaanipohjaisten kiinnitysaineiden
kuin CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIn kanssa.
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paase lampun- tai luonnonvaloa, ja kdyta aine 90 sekunnin kuluessa annostelusta.

{ "SE BOND 2 5ot

Kayté pulpansuoja-ainetta, jos kaviteetti on lahell& pulpaa tai jos pulpa paljastuu vahingossa.

. Kaytettaessa CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria kyta valosuojalevya, jotta aineeseen ei

13.

14.

CLEARFIL DC Activator -aktivaattori sisaltaa etanolia. Kuivaa koko tartuntapinta riittavan
hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintdan 5 sekunnin ajan, kunnes seos ei liiku. Sdada
ilmanpaine kaviteetin ja prosteettisen laitteen muodon ja koon mukaan. Kéyta alipaineimuria,
jotta sidosneste ei levié.

Jos kasitelty tartuntapinta on kontaminoitunut, huuhtele se vedella ja kuivaa pinta tai
puhdista pinta alkoholilla ja kasittele se tuotteella uudelleen.

[Valokovetin]
1

.

. Valon matala intensiteetti heikentaa sidosta. Tarkista lampun kayttéika ja tarkista

valokovettimen karki kontaminaation varalta. Valokovettimen intensiteetti on suositeltavaa
tarkistaa asianmukaisella valonarviointilaitteella saanndllisin valiajoin.

Valokovettimen emittoivaa karkea tulisi pitdéd mahdollisimman |&helld muovipintaa ja
kohtisuorassa siihen ndhden. Jos valokovetettava muovipinta on suuri, alue on suositeltavaa
jakaa useiksi osa-alueiksi, jotka valokovetetaan erikseen.

[Kotelo]
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. Ala pida kiinni painamiskohdista korkkia poistettaessa.
. Kun annostelet PRIMER- tai BOND-ainetta, ota ote kotelosta ja kohdista se pystysuoraan

alaspain.

. Ala sailyta koteloa ylésalaisin.

Séilytystéd koskevat varotoimenpiteet

-
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. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttopaivayksen jalkeen. Viimeinen kayttépaiva on merkitty

pakkaukseen.

. Tuote on sdilytettava jadkaapissa (2—8 °C/ 36-46 °F), kun sita ei kaytetd, ja sen on annettava

lammeté huoneenlampétilaan 15 minuuttia ennen kayttda. Tuotteen on jaakaapista
ottamisen jalkeen annettava lammeta huoneenlampétilaan.

. Pakkaus on suljettava huolellisesti heti kayton jalkeen.

Tuotetta ei saa altistaa &arimmaéiselle kuumuudelle tai suoralle auringonvalolle.

. Tuote on sailytettava asianmukaisessa paikassa, johon vain hammaslaakintahenkilékunnalla

on paasy.

VIL. SISALTO

Katso pakkauksen siséltd ulkopakkauksesta.
1) PRIMER

Paaasialliset aineosat

+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (5-25%)
« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)

« Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (5-15%)

« Kiihdyttimet (< 6%)

+ dl-Camphorquinone (< 1%)

* Vesi (40-60%)

2) BOND

Pééaasialliset aineosat

+ 10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (3-7%)
- Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (25-45%)

« 2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)

« Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (10-30%)

« dl-Camphorquinone (< 1%)

- Fenyylibis(2,4,6-trimetyylibentsoyyli)fosfiinioksidi (< 3%)

« Kiihdyttimet (< 3%)

« Kolloidinen pii (5-15%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

3) Tarvikkeet

« Applicator brush (fine <silver>) (Annosteluharja <kapea hopea>)
« Mixing dish (Sekoitusastia)*

« Light blocking plate (Valonsuojalevy)*

« Outer case (Kotelo)*

*Kulutustarvikkeet

VIil. KLIINISET TOIMENPITEET

A. Toimenpide |

[1] Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla
[2] Kaviteetin kasittely suorassa paikkaustekniikassa.
[3] Paljastuneiden juuripintojen kasittely

[4] Yliherkkien hampaiden kasittely

A-1. Eri

inen ja ke 1 hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esta kasittelyalueen kontaminoituminen sylkeen tai
vereen. Kofferdamin kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja kuivana.

A-2. Kaviteetin valmistaminen

Poista infektoitunut dentiini ja valmista kaviteetti tavalliseen tapaan.

A-3. Pulpan suojaus

Pulpa tai pulpaa lahellé olevat alueet voidaan suojata kovettuvalla
kalsiumhydroksidi-eristeelld. Vuoraus ei ole tarpeen. Ala kayta pulpan suojauksessa
eugenolia sisaltavia aineita.

A-4. Kiilteen happoetsaus

Jos kiinnityspinnalla on ehjaa Kiilletta, kayta ehjaan kiillepintaan fosforihappoetsausainetta
(esim. K-ETCHANT Syringe). Anna vaikuttaa 10 sekuntia, huuhtele vedella ja kuivaa. Jos
kasitelty kiille halutaan happoetsata voidaan kayttaa fosforihappoetsausgeelia edell&a
kuvatulla tavalla.

A-5. PRIMERIn levittdminen

-

. Annostele tarvittava méaara PRIMERIia sekoitusastian syvennykseen juuri ennen kayttoa.
[VAROITUS]
Kéaytéa valosuojalevya, jotta aineeseen ei padse lampun tai luonnonvaloa, ja kayta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta.
. Levitd PRIMERia annosteluharjalla koko kaviteetin seinaméén. Anna vaikuttaa 20
sekuntia. Varo, ettei sylki tai kosteus paése kosketuksiin kéasiteltyjen pintojen kanssa.
. Kuivaa koko kaviteetti riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintaéan 5 sekunnin
ajan, kunnes PRIMER ei liiku. Kéyta tehoimuria, jotta PRIMER ei levia.
[VAROITUS]
Ala huuhtele PRIMERin levittamisen jalkeen.
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A-6. BOND -sidosaineen levitys

-

. Annostele tarvittava méaara BOND -sidosainetta sekoitusmaljan syvennykseen valittmaésti
ennen kayttoa.



[VAROITUS]
Kayta valosuojalevya, jotta aineeseen ei paase lampun tai luonnonvaloa, ja kayta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta.
2. Levitd BOND -sidosainetta annosteluharjalla koko kaviteetin seinamalle. Varo, ettei sylki
tai kosteus paéase kosketuksiin kasiteltyjen pintojen kanssa.
3. Levita kevyella iimapuhalluksella yhtenéinen sidoskerros.
4. Valokoveta BOND valokovettimella (ks. taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”).

Taulukko: Valokovetin ja kovetusaika

Malli Valonlahde Valoteho Valokovetusaika
Halogeeni | Halogeenilamppu | Yli 400 mW/cm? 10s
— 2
LED Sininen LED* 800 — 1400 mW/cm 10s
Yli 1500 mW/cm? 5s

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

A-7. Levita yhdistelmamuovi tai kdsittele yliherkdt hampaat

A-7a. Suora paikkaus valokovetteisella yhdistelmamuovilla
Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) kaviteettiin, valokoveta ja viimeistele seka kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

A-7b. Kaviteetin kasittely ennen suoraa paikkausta
Levité ohut kerros yhdistelm@muovia (esim. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) hampaalle ja
valokoveta valmistajan ohjeiden mukaan. Poista polymerisoimaton yhdistelmémuovi
alkoholiin kostutetulla vanulapulla.

A-7c. Yliherkkien hampaiden kasittely
Poista BONDiIn polymerisoitumaton kerros vanupallolla tai harsolla, joka on kostutettu
alkoholissa.

B. Toimenpide Il
[5] Murtuneiden restauraatioiden intraoraaliset korjaukset

B-1. Sidospintojen valmistelu
Karhenna sidospinnat timanttiterélla ja viista reuna-alue.

B-2. Sidospintojen fosforihappokasittely
Levita sidospinnalle fosforihappoa (esim. K-ETCHANT Syringe) (my0s kiilteelle, jos sita on).
Anna vaikuttaa 5 sekuntia, huuhtele ja kuivaa.

B-3. Jalometallipinta
Jos jalometallia kaytetaan, levitd metalliprimer (esim. ALLOY PRIMER) valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

B-4. Silaanikasittely

1. Annostele yksi tippa PRIMERIa ja yksi tippa CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATORIa sekoitusastian syvennykseen ja sekoita.

[HUOMAUTUS]
PRIMER-aine ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aine on sekoitettava
juuri ennen niiden kayttoa.

[VAROITUS]
Kaytéa valosuojalevyd, jotta aineeseen ei paédse lampun tai luonnonvaloa, ja kéyta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta.

2. Levita seos annosteluharjalla sidospinnalle.

3. Anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Ala anna syljen tai kosteuden paasta kosketuksiin
kéasiteltyjen pintojen kanssa. Jos tartuntapinta ulottuu hampaaseen asti, jaté seos
paikoilleen 20 sekunnin ajaksi.

4. Kuivaa koko kaviteetti riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti véhintédén 5 sekunnin

ajan, kunnes seos ei liiku. Kayta tehoimuria, jotta neste ei levia.
[VAROITUS]
Ala pese kasiteltya pintaa.

B-5. Sidostaminen
Levita BOND koko sidospinnalle ja valokoveta. Katso kohta A-6.

B-6. Yhdistelmadmuovin kaytto
Levita yhdistelmamuovi (esim. CLEARFIL MAJESTY ES-2) kaviteetiin, valokoveta ja
viimeistele seka kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.
[HUOMAUTUS]
Kéyta opaakkia yhdistelmé@muovia (esim. CLEARFIL ST OPAQUER) metallivérin
peittdmiseen.

C. Toimenpide lll
[6] Nastan sementointi kaksois- tai kemialliskovetteisella yhdistelmamuovilla

C-1. Eristaminen ja kosteuden hallinta
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esté késittelyalueen kontaminoituminen sylkeen tai
vereen. Kofferdamin kayttda suositellaan, jotta hammas pysyy puhtaana ja kuivana.

C-2. Juurikanavan preparointi
Preparoi ja puhdista juurikanava avaus tavanomaiseen tapaan.

C-3. Nastan valmistelu
Lasikuitunastat
1. Fosforihapolla kasittely
Levité nastan pinnalle fosforihappoa (esim. K-ETCHANT Syringe). Anna vaikuttaa 5
sekuntia, huuhtele ja kuivaa.
2. Nastan pinnan késittely
Levitd PRIMERIn ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aktivaattorin seos.
Katso kohta B-4.
[VAROITUS]
- Ala hiekkapuhalla lasikuitunastoja alumiinioksidilla, koska ne voivat vahingoittua.
- Vélta késiteltavien pintojen kaikenlaista kontaminaatiota esikéasittelyn aikana ja
lopulliseen pilarin rakentamiseen saakka.

Metallinastat

1. Pinnan valmistelu
Karhennanastan pinta tarvittaessa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

2. Pinnan kasittely
Levitda PRIMER nastan pinnalle ja anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Kuivaa koko nastan
pinta riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti véhintaan 5 sekunnin ajan, kunnes neste
ei liiku.

C-4. PRIMERIn levittaminen
1. Annostele tarvittava maara PRIMERIa sekoitusastian syvennykseen juuri ennen kayttoa.

[VAROITUS]
Kéayta valosuojalevya, jotta aineeseen ei padse lampun tai luonnonvaloa, ja kayta aine 3
minuutin kuluessa annostelusta.
. Levitd PRIMERia annosteluharjalla koko kaviteetin seindméén. Anna vaikuttaa 20
sekuntia. Varo, ettei sylki tai kosteus paése kosketuksiin késiteltyjen pintojen kanssa.
. Kuivaa koko kaviteetti riittdvan hyvin puhaltamalla ilmaa kevyesti vahintaéan 5 sekunnin
ajan, kunnes PRIMER ei liiku. Kéyta tehoimuria, jotta PRIMER ei levia.
[VAROITUS]
« Ala huuhtele PRIMERIin levittamisen jalkeen.
« Poista ylimaarainen PRIMER asettamalla juurikanavaan paperinasta puustauksen
ajaksi. Kun olet pyyhkinyt pois yliméaaraisen PRIMERIn, kuivaa tartuntapinta
tarvittaessa uudelleen.
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C-5. BOND -sidosaineen levitys

. Annostele yksi tippa BONDia ja yksi tippa CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria
sekoitusastian syvennykseen ja sekoita hyvin.

[VAROITUS]
Kéayta valosuojalevya, jotta aineeseen ei padse lampun tai luonnonvaloa, ja kayta aine
90 sekunnin kuluessa annostelusta.

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

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

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

. Valokoveta BOND valokovettimella (ks. taulukko "Valokovetin ja kovetusaika”, kohta A-6).
[HUOMAUTUS]

Seoksen valokovettaminen on vaihtoehto parhaan tuloksen saavuttamiseksi.
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C-6. Nastan sementointi
Aseta nasta paikalleen ja sementoi se komposiittihartsilla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

D. Toimenpide IV
[7] Pilarin rakentaminen valokovetettavalla, kaksoiskovettuvalla tai itsekovettuvalla pilarin
rakennusmateriaalilla

D-1. Kosteuden hallinta ja juurikanavan valmistelu
Katso kohdat C-1 ja C-2.

D-2. Nastan sementointi
Sementoi nasta paikalleen valmistajan kéyttdohjeiden mukaisesti.

D-3. PRIMERIn ja BONDin levittdminen
Kaytettdessa valokovettuvaa pilarin rakennusmateriaalia tai CLEARFIL DC CORE PLUSia
Katso kohdat A-5 - A-6.

Kéaytettdessa muuta kaksois- tai itsekovettuvaa pilarin rakennusmateriaalia
Kéyta CLEARFIL DC Activator -aktivaattorin kanssa. Katso kohdat C-4 - C-5.

D-4. Pilarin rakentaminen
Rakenna pilari kayttamalla materiaalia (esim. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC
CORE PLUS) valmistajan ohjeiden mukaisesti.

E. Toimenpide V
[8] Inlay-, onlay-téytteiden, kruunujen, siltojen ja laminaattien sementointi
yhdistelmamuovisementilla

E-1. Valmistele kaviteetin ja pilarin (hammas, metalli, yhdistelmédmuovi) pinnat
(1) Poista véliaikainen taytemateriaali ja sementti tavanomaisella tavalla ja puhdista kaviteetti
tai pilari kosteuden maaraa halliten.
(2) Kokeile proteesirestauraation sopivuutta kaviteettiin tai pilarille. Jos kéytat sovitustahnaa
varin tarkistamiseen, noudata valmistajan ohjeita.

E-2. Prosteettisen restauraation pinnan valmistelu
Noudata restauraatiomateriaalin kéyttdohjeita. Jos muita ohjeita ei anneta, seuraava
menettely on suositeltava:

Silikapohjaiset keraamit (esim. perinteinen posliini, litiumdisilikaatti)

1. Etsaa lasikeraamipinnat fluorihapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti tai levita
fosforihappoa (esim. K-ETCHANT Syringe), anna vaikuttaa 5 sekuntia, huuhtele ja kuivaa.

2. Silanointi
Levita PRIMERin ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aktivaattorin seos.
Katso kohta B-4.

Metallioksidit (esim. zirkomiumoksidi) tai metallit
. Karhenna kiinnityspinta hiekkapuhaltimella 30-50 pm:n alumiinioksidijauheella
ilmanpaineella 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). limanpaine on valittava
proteesirestauraation materiaalin ja/tai muodon mukaan ja pinnan vaurioituminen on
valtettava. Puhdista proteesirestauraatio hiekkapuhalluksen jalkeen 2 minuutin
ultradanikasittelylla ja sen jalkeen iimavirralla.
Levitd PRIMER sidospinnalle ja anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan.
. Kuivaa koko pinta riittdvan hyvin puhaltamalla iimaa kevyesti vahintdan 5 sekunnin ajan,
kunnes neste ei liiku.
[HUOMAUTUS]
Jos jalometallia kéytetaan, kayta metalliprimeria (esim. ALLOY PRIMER) valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

-
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Yhdistelm&muovit
1. Karhenna sidospinta hiekkapuhaltamalla. Katso kohta E-2 "Metallioksidit”.
2. Levité fosforihappo (esim. K-ETCHANT Syringe), anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan,
huuhtele ja kuivaa.
3. Levita PRIMERIn ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aktivaattorin seos.
Katso kohta B-4.
[VAROITUS]
Valta kasiteltavien pintojen kaikenlaista kontaminaatiota esikasittelyn aikana ja
lopulliseen sementointiin saakka.

E-3. Kiilteen happoetsaus
Jos kiinnityspinnalla on ehjaa kiilletta, kayta ehjaan kiillepintaan fosforihappoetsausainetta
(esim. K-ETCHANT Syringe). Anna vaikuttaa 10 sekuntia, huuhtele ja kuivaa. Jos kiilteen
kasittelyyn halutaan mieluummin kéyttda happoetsausta, voidaan kayttaa
fosforihappoetsausta edella kuvatulla tavalla.



[VAROITUS]
Adhesiivisia siltoja tai laminaatteja sementoi levitetéan fosforihappo (esim.
K-ETCHANT Syringe) kiillepinnalle.

E-4. Istutteen valmistelu
Levita PRIMER kiinnityspinnalle. Katso kohta C-4.

E-5. Istutteen kiinnittdminen
Sekoita yksi pisara BONDia ja CLEARFIL DC Activator -aktivaattoria ja levita seos
sidospinnalle. Katso kohta C-5.

E-6. Sementointi
Sementoi prosteettinen restauraatio paikalleen. Kéayta yhdistelmédmuovisementtia ja noudata
valmistajan ohjeita.

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

[HUOMAUTUS]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" ja "CLEARFIL PHOTO CORE" ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisteroityja
tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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I. INTRODUKTION

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] er et to-komponent, selveetsende, lyshaerdende
bonding-materiale, som er beregnet til universelt brug, bade direkte og indirekte restaureringer.
PRIMER’en tillader samtidig behandling af bade dentin og emalje ved anvendelse af blot én
vaeske. Produktet aktiveres ved en dualhaerdende mekanisme, nar BOND’en blandes med
CLEARFIL DC Activator. Dette muligger anvendelsen til dualhzerdende eller selvhzerdende
kompositfyldningsmaterialer, cementer eller kerneopbygningsmaterialer. Den generelle kliniske
fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for felgende INDIKATIONER
FOR BRUG.

. INDIKATIONER FOR BRUG
“CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] er beregnet til folgende indikationer:
[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
[2] Kavitetsforsegling som forbehandling til indirekte restaureringer
[3] Behandling af blottede rodoverflader
[4] Behandling af hypersensitive teender
[5] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer
[6] Stift-cementering ved anvendelse af en dual- eller selvhaerdende kompositresin
[7] Kerneopbygninger ved anvendelse af et lys-, dual- eller selvhaerdende opbygningsmateriale
[8] Cementering af inlays, onlays, kroner, broer og facader ved anvendelse af en
kompositresincement

Ill. KONTRAINDIKATIONER &
Patienter med overfalsomhed over for methacrylat-monomerer

IV. MULIGE BIVIRKNINGER A
Pa grund af proteinkoagulation kan mundens slimhinder blive hvide, hvis de kommer i kontakt
med produktet. Dette er et forbigaende faenomen, som normalt forsvinder i lgbet af nogle fa
dage. Informer patienten om, hvordan man undgar irritation af de berorte omrader ved
tandberstning.

V. INKOMPATIBILITETER A

[1] Der bor ikke anvendes materialer, der indeholder eugenol, til beskyttelse af pulpa eller
provisoriske fyldninger, da eugenol kan forsinke haerdningsprocessen.

[2] Der bor ikke anvendes ikke haemostatiske midler, der indeholder jernforbindelser, da disse
materialer pa grund af jernindholdet kan sveekke adhaesionen og forarsage misfarvning af
tandkedsranden eller den omliggende gingiva.

[3] Hvis der anvendes hzemostatika, der indeholder aluminiumklorid, ber meengden minimeres.
Undga kontakt med den adhaererende overflade. Manglende overholdelse heraf kan
reducere bonding-styrken til tandstrukturen.

VI. FORHOLDSREGLER A
1. Sikkerhedsforanstaltninger

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

. Hvis patienten udviser overfalsomhedsreaktioner, som fx udslet, eksem, inflammationer, sar,
hzevelser, kloe eller folelsesloshed, skal anvendelsen af produktet ophere og en laege
konsulteres.

. Udvis forsigtighed ved anvendelsen af produktet, sa det ikke kommer i berering med huden

eller ojnene. Inden produktet anvendes, bor patientens ojne tildeekkes med en serviet eller

lignende som beskyttelse mod steenk fra materialet.

Hvis produktet kommer i beraring med kropsveev, skal der treeffes folgende forholdsregler:

< Hvis produktet kommer i gjet >
Skyl omgaende ojet med rigelige meengder vand og seg laege.

< Hvis produktet kommer i berering med huden eller orale slimhinder >

Fjern omgaende produktet ved hjeelp af en vattampon eller gaze, der er fugtet med
alkohol, og skyl med rigelige meengder vand.

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

. Undga at se direkte ind i polymeriseringslampen under polymerisering af produktet.

. For at forhindre krydskontaminationer ma samme produkt (der er dispenseret i fordybningen

pa dispenseringspladen) eller samme appliceringspensel ikke anvendes til flere patienter.

Appliceringspenslen er kun til engangsbrug. Bortskaf appliceringspenslen efter anvendelsen.

For at forhindre forekomsten af overfalsomhed, der fremkaldes af kontakt med

methacrylsyreester monomer eller andre komponenter, bor du baere handsker eller tage

andre beskyttende forholdsregler.

For at undga smittefare ber dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.
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Forholdsregler ved héndtering

Produktet mé ikke anvendes til andre formal, end dem, der er specificeret under

[ILINDIKATIONER FOR BRUG].

Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

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

pulpa.

. For at forebygge darlig behandling og handtering ber de angivne lysheerdningstider samt
ovrige krav til handteringen neje overholdes.

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

. Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udszettes for operationslys eller
naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen. PRIMER og BOND
forandrer sig til en gel, hvis de befinder sig under operationslys eller naturligt lys (sollys fra
vinduet).

. PRIMER appliceres pa den adhaererende overflade og skal sidde pa det pageeldende sted i

20 sekunder. Flyt haerdelampen veek fra munden eller sluk lampen for at forhindre, at den

applicerede PRIMER og BOND eksponeres af operationslyset (BOND’en kan forandre sig til

en gel, hvis den befinder sig under lyset).

Tor omhyggeligt i 20 sekunder med en mild luftstrom efter behandling med PRIMER.

. Skyl ikke efter applicering af PRIMER.

. Anvend ikke BOND i forbindelse med andre bonding-materialer end CLEARFIL DC

Activator.
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11. Anvend ikke blandingen af PRIMER sammen med andre bonding-materialer og
silan-primere end CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Ved brug med CLEARFIL DC Activator ber den lysblokerende plade anvendes, sa det
undgas, at materialet udseettes for operationslys eller naturligt lys, og anvend produktet
inden for 90 sekunder efter dispenseringen.

13. CLEARFIL DC Activator indeholder ethanol. Ter hele den adhaererende overflade
omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrem, indtil blandingen ikke leengere
bevaeger sig. Justér lufttrykket efter kavitetens form og storrelse samt den protetiske
anordning. Brug et vakuum-sug for at hindre bond-veesken i at sprede sig.

14. Hvis den behandlede flade kontamineres, skylles den med vand og terres eller rengores
med alkohol, hvorefter behandlingen med produktet gentages.

[Heerdelampe]

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

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

. Tryk ikke pa trykknapperne, nar du fierner lukningen.

. Nar PRIMER eller BOND dispenseres, skal det udvendige hus holdes sa det peger vertikalt
nedad.

. Opbevar ikke den udvendige aeske med bunden opad.
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Forholdsregler vedrarende opbevaring

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

Produktet skal opbevares i koleskab (2-8°C/ 36-46°F), hvis det ikke er i brug, og opbevares
ved stuetemperatur i 15 minutter inden anvendelsen. Efter at produktet er taget ud af
koleskabet, skal det hensta en tid, indtil det har antaget stuetemperatur.

Beholderen skal lukkes omhyggeligt straks efter brug.

Produktet ma ikke udseettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

. Produktet skal opbevares pa et forsvarligt sted, til hvilket kun tandleegepersonalet har
adgang.
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VIl. KOMPONENTER
Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.
1) PRIMER
Hovedbestanddele:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (MDP) (5-25%)
+ 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
« Hydrofil alifatisk dimethacrylat (5-15%)
« Acceleratorer (< 6%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
+ Vand (40-60%)

2) BOND
Hovedbestanddele:
+ 10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (MDP) (3-7%)
- Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)
+ Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (10-30%)
+ dl-Camphorquinon (< 1%)
« Phenyl-bis(2,4,6-trimethylbenzoyl)-phosphinoxid (< 3%)
« Acceleratorer (< 3%)
« Kolloidal silica (5-15%)

Enheder i parentes er masse %.

3) Tilbehor
« Applicator brush (fine <silver>) (Appliceringspensel <fin solv>)
« Mixing dish (Blandeplade)*
- Light blocking plate (Lysblokerende plade)*
* Outer case (Udvendigt hus)*
*Forbrugsvarer

VIII. KLINISKE PROCEDURER
A. Standardprocedure |
[1] Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
[2] Kavitetsforsegling som forbehandling til indirekte restaureringer
[3] Behandling af blottede rodoverflader
[4] Behandling af hypersensitive teender

A-1. Isolering og torleegning
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-2. Tand- og rod-forbehandling
Fjern den syge dentin helt og forbered kaviteten pa seedvanlig made.

A-3. Pulpabeskyttelse
Omrader i kaviteten, der befinder sig teet pa pulpa, ber deekkes med et hardtafbindende
calciumhydroxid-materiale. Det er ikke nodvendigt at anvende en cementlining eller -base.
Anvend ikke eugenolmaterialer til pulpabeskyttelse.

A-4. Syreaetsning af emalje
Hvis det er en adhzererende overflade, der omfatter usleben emalje, appliceres en
fosforsyre-aetsningsgel (fx K-ETCHANT Syringe) pa den uslebne emalje. Lad det sidde pa
stedet i 10 sekunder, hvorefter der skylles med vand og terres. Hvis syreaetsningen pa den
slebne emalje foretreekkes, er det valgfrit at applicere en fosforsyre-aesningsgel pa den
slebne emalje pa samme made som ovenfor beskrevet.

A-5. Applicering af PRIMER
1. Dispensér den nedvendige meengde PRIMER i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udseettes for operationslys
eller naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen.
2. Applicér PRIMER pa hele kavitetsvaeggen ved hjeelp af en appliceringspensel. Lad den
virke i 20 sekunder. Undga, at saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede
omrader.
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Tor hele kavitetsvaeggen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom,
indtil PRIMER ikke leengere bevaeger sig. Brug et vakuum-sug for at hindre PRIMER i at
sprede sig.
[ADVARSEL]

Skyl ikke efter applicering af PRIMER.

A-
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. Applicering af BOND
. Dispensér den nedvendige meengde BOND i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udszettes for operationslys
eller naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen.
Applicér BOND pa hele kavitetsveeggen ved hjeelp af appliceringspenslen. Undga, at saliv
eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede omrader.
Blees bonding-materialet ud til en tynd, ensartet film ved anvendelse af en blid luftstrom.
Polymerisér BOND med en haerdelampe (se tabellen “Heerdelampe og heerdningstid”).
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Tabel: Heerdelampe og haerdningstid

Type Lyskilde Lysintensitet Lyshzerdningstid

Halogen Halogenlampe | Over 400 mW/cm? 10 sek.
800 — 1400 mW/cm? | 10 sek.
Over 1500 mW/cm? | 5 sek.

LED Bla LED*

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

A-7. Anbringelse af kompositresin som restaurering eller behandling af hypersensitive

taender

A-7a. Direkte restaureringer ved anvendelse af lyshaerdende kompositplast
Applicér kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) i
kaviteten og foretag en polymerisation, finishering og polering i henhold til producentens
vejledninger.

A-7b. Kavitetsforsegling og behandling af blottede rodoverflader
Applicér et tyndt lag kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES Flow) pa tanden og
polymerisér i henhold til producentens vejledninger. Fjern upolymeriseret resin med en
vattampon, der er fugtet med alkohol.

A-7c. Behandling af hypersensitive teender
Fjern det upolymeriserede lag af BOND med en vatpellet eller gaze, vaedet med alkohol.

B. Standardprocedure Il
[5] Intraorale reparationer af frakturerede restaureringer

B-1. Praeparation af adhzererende overflader
Gor de adhzererende overflader ru med en diamant spids og preeparér en bevel i
kantomradet.

B-2. Fosforsyrebehandling af adhzererende overflader
Applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) pa den adheererende overflade (inklusive
emalje, hvis den forefindes). Lad den sidde pa stedet i 5 sekunder, hvorefter der skylles og
torres.

B-3. Edelmetaloverflade
Hvis der anvendes aedelmetal, appliceres en metalprimer (fx ALLOY PRIMER) i henhold til
producentens instruktioner.

B-4. Silanbehandling
1. Dispensér en drabe af hhv. PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR i en

fordybning pé dispenseringspladen og bland dem.

[BEMARK]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ber forst blandes umiddelbart
for forarbejdningen.

[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udszettes for operationslys
eller naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen.

2. Applicér blandingen pa den adhaererende overflade ved hjeelp af en appliceringspensel.
Lad blandingen sidde i 5 sekunder. Pas pa, at der i den tid ikke kommer spyt eller eksudat
pa den behandlede overflade. Hvis klaebefladen straekker sig hen til den tand, skal
blandingen sidde i 20 sekunder.

4. Tor hele kavitetsvaeggen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom,
indtil blandingen ikke laengere bevaeger sig. Brug et vakuum-sug for at hindre vaesken i at
sprede sig.

[ADVARSEL]

Den behandlede overflade ma ikke skylles.
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B-5. Bonding
Applicér BOND pa hele den adheererende overflade og lyshaerd. Se sektion A-6.

B-6. Applicering af kompositplast, restaurering
Applicér kompositplast (fx CLEARFIL MAJESTY ES-2) i kaviteten og foretag en
polymerisation, finishering og polering i henhold til producentens vejledninger.
[BEMARK]
Anvend en opak resin (fx CLEARFIL ST OPAQUER) for at daekke metalfarven.

C. Standardprocedure llI
[6] Stift-cementering ved anvendelse af en dual- eller selvheerdende kompositresin

C-1. Isolering og terlaegning
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 ter.

C-2. Praeparering af rodkanal
Preeparér og renger rodkanalens abning pa seedvanlig vis.

C-3. Praeparering af stift

Glasfiberstifter

1. Behandling med fosforsyre
Applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) pa stiftens overflade. Lad den sidde pa
stedet i 5 sekunder, hvorefter der skylles og tarres.

2. Overfladebehandling af stiften
Applicér en blanding af PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
sektion B-4.

[ADVARSEL]
« Sandblees ikke glasfiberstifter med aluminiumspulver. | modsat fald kan stiften blive
beskadiget.
+ Undga enhver kontamination af de overflader, der skal behandles, under
forbehandlingen og til den endelige kerneopbygning.

Metalstifter

1
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. Praeparering af overfladen
Gor om nedvendigt stiftens overflade ru, i henhold til producentens instruktion.

. Overfladebehandling
Applicér PRIMER pa stiftens overflade og lad den sidde pa stedet i 5 sekunder. Tor
derefter hele stiftens overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild
luftstrom, indtil veesken ikke lzengere beveeger sig.

C-4. Applicering af PRIMER
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. Dispensér den ngdvendige maengde PRIMER i fordybningen pa dispenseringspladen
umiddelbart inden appliceringen.
[ADVARSEL]
Anvend en lysblokerende plade for at undga at materialet udszettes for operationslys
eller naturligt lys og anvend det inden for 3 minutter efter dispenseringen.
. Applicér PRIMER pa hele kavitetsveeggen ved hjeelp af en appliceringspensel. Lad den
virke i 20 sekunder. Undga, at saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede
omrader.
Tor hele kavitetsvaeggen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild luftstrom,
indtil PRIMER ikke lzengere bevaeger sig. Brug et vakuum-sug for at hindre PRIMER i at
sprede sig.
[ADVARSEL]
- Skyl ikke efter applicering af PRIMER.
« Fjern overskydende PRIMER med en paper point indsat i rodkanalen, mens der torres
med luft. Efter fiernelsen af overskydende PRIMER skal den adhaererende overflade
eventuelt tarres igen.

. Applicering af BOND

. Dispensér en drabe af hhv. BOND og CLEARFIL DC Activator i en fordybning pa
dispenseringspladen og bland dem godt.

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

. Applicér blandingen pa hele kavitetsveeggen ved hjeelp af appliceringspenslen. Undga, at
saliv eller ekssudat kommer i kontakt med de behandlede omrader.

. Tor hele den adhzererende overflade omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjeelp af en mild
luftstrom, indtil bonding-materialet ikke lzengere beveeger sig. Brug et vakuum-sug for at
hindre bond-veesken i at sprede sig. Fjern overskydende blanding med en paper point.
Efter fiernelsen af den overskydende blanding skal den adhaererende overflade eventuelt
torres igen.

[BEMAERK]
For at opna en omhyggelig terring bor lufttrykket tilpasses den adhaererende overflades
form og storrelse.

. Polymerisér BOND med en haerdelampe (se tabellen “Haerdelampe og haerdningstid” i
afsnit A-6).

[BEMAERK]
Lysheerdning af blandingen er en valgmulighed med henblik pa et optimalt resultat.

C-6. Cementering af stift
Anbring stiften og cementér den ved hjaelp af kompositresin og i henhold til producentens
instruktioner.

D. Standardprocedure IV

[71

D-1

Kerneopbygninger ved anvendelse af et lys-, dual- eller selvhzerdende opbygningsmateriale

. Terlegning og praeparering af rodkanal

Se C-1 og C-2.

D-2. Cementering af stift
Anbring stiften ved hjeelp af et cementeringsmateriale og i henhold til producentens
instruktioner.

D-3. Applicering af PRIMER og BOND
Ved anvendelse med et lyshaerdende opbygningsmateriale eller CLEARFIL DC CORE PLUS

Se sektionerne A-5 til A-6.

Ved anvendelse af et andet dual- eller selvhaerdende opbygningsmateriale

Anvendelse med CLEARFIL DC Activator. Se sektionerne C-4 til C-5.

D-4. Kerneopbygning
Fremstil en kerneopbygning ved hjeelp af et materiale (fx CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) i henhold til producentens instruktioner.

E. Standardprocedure V
[8] Cementering af inlays, onlays, kroner, broer og facader ved anvendelse af en

E-1

kompositresincement

. Konditionering af kavitets- og opbygnings- (tand, metal, komposit) overflader

(1) Fjern det provisoriske forseglingsmateriale samt provisorisk cement pa normal vis.

Rengeor kaviteten eller opbygningen og serg for terlaegning.

(2) Indprov den protetiske restaurering for at kontrollere, at den passer til kavitet eller

E-2

opbygning. Ved anvendelse af en indprovningspasta til kontrol af farven bor
producentens instruktioner folges.

. Overfladepraeparation af protetiske restaureringer

Folg venligst brugsanvisningen vedrerende restaureringsmaterialet. Ved manglende

S|

pecifikke instruktioner anbefales folgende procedure:

For silikatbaseret keramik (fx konventionelt porcelzen, lithium disilikat)

1

2

. /Ets glaskeramikoverflader med flussyre i henhold til producentens instruktioner, eller
applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) og lad det sidde pa stedet i 5 sekunder,
hvorefter der skylles og terres.

. Silanisering
Applicér en blanding af PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
sektion B-4.

For metaloxider (fx zirkonia) eller metaller




1. Gor den adheererende overflade ru ved hjeelp af bleesning med 30 til
50 pm aluminiumspulver og et lufttryk pa 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). Lufttrykket
skal omhyggeligt justeres, sa det passer til materialet og/eller den protetiske restaurering
form; der ber udvises forsigtighed, sa skader undgas. Efter blaesningen rengeres den
protetiske restaurering ved hjeelp af ultralyd i 2 minutter, hvorefter der torres med
luftspray.
2. Applicér PRIMER pa den adhzererende overflade og lad det sidde i 5 sekunder.
3. Tor hele overfladen omhyggeligt i over 5 sekunder ved hjzelp af en mild luftstrem, indtil
vaesken ikke leengere bevaeger sig.
[BEMAERK]
Til 2edelmetaller anvendes en metalprimer (fx ALLOY PRIMER) i henhold til
producentens instruktioner.

For kompositresiner
1. Gor den adhaererende overflade ru ved hjeelp af sandblzesning. Se sektion E-2 “For
metaloxider”.
2. Applicér en fosforsyre (fx K-ETCHANT Syringe) og lad den sidde pa stedet i 5 sekunder,
hvorefter der skylles og torres.
3. Applicér en blanding af PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Se
sektion B-4.
[ADVARSEL]
Undga enhver kontamination af de overflader, der skal behandles, under
forbehandlingen og til den endelige cementering.

E-3. Syreatsning af emalje
Hvis det er en adhzererende overflade, der omfatter usleben emalje, appliceres en
fosforsyre-aetsningsgel (fx K-ETCHANT Syringe) pa den uslebne emalje. Lad det sidde pa
stedet i 10 sekunder, hvorefter der skylles og tarres. Hvis syreaetsningen pa den slebne
emalje foretraekkes, er det valgfrit at applicere en fosforsyre pa den slebne emalje pa samme
made som ovenfor beskrevet.
[ADVARSEL]
Ved cementering af adhaesions-broer eller facader appliceres en forsforsyre (fx
K-ETCHANT Syringe) pa emaljeoverfladen.

E-4. Forbehandling af en abutment-tand
Applicér PRIMER pa den adheererende overflade. Se sektion C-4.

E-5. Bonding til en abutment-tand
Bland en drabe af hhv. BOND og CLEARFIL DC Activator og applicér det pa den
adhaererende overflade. Se sektion C-5.

E-6. Cementering
Cementér den protetiske restaurering ved hjeelp af resincement og i henhold til producentens
instruktioner.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. erstatter ethvert produkt, der beviseligt er defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. patager sig intet ansvar for noget tab eller skader, det veere sig direkte skader,
folgeskader eller specielle skader, der er 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 heendelse, som kan tilskrives dette produkt, skal dette meddeles
fabrikanten via EU-importoren 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: 458211076Bonding1954U

[BEMARK]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" og "CLEARFIL PHOTO CORE" er registrerede varemaerker eller varemaerker tilharende
KURARAY CO., LTD.
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PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO
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1. INTRODUGCAO

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] ¢ um agente de adesao de dois componentes,
auto-condicionante e fotopolimerizavel, destinado a utilizagdes universais, tanto em
restauragoes diretas, como indiretas. O PRIMER permite o tratamento simultaneo tanto da
dentina, como do esmalte, usando um liquido. O produto é ativado por um mecanismo de
dupla polimerizagdo quando o BOND é misturado com o CLEARFIL DC Activator. Isto permite
que seja utilizado em materiais de obturagdo compositos, cimentos ou materiais de
reconstrucdo de cotos de polimerizacéo dual ou auto-polimerizagdo. O beneficio clinico geral
deste produto é restaurar a fungéo dentaria para as seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

. INDICAGOES DE UTILIZAGAO

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] esta indicado para as seguintes utilizagoes:

[1] Restauracdes diretas com resina composta fotopolimerizavel

[2] Obturagao de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indiretas

[3] Tratamento de superficies radiculares expostas

[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

[5] Reparacéo intra-oral de restauracdes fraturadas

[6] Cimentacéo de espigdes utilizando uma resina composta de polimerizagéo dual ou
auto-polimerizagao

[7] Reconstrucéo de cotos utilizando um material de reconstrucao fotopolimerizavel, de
polimerizacdo dual ou auto-polimerizacao

[8] Cimentacéo de inlays, onlays, coroas, pontes e facetas, utilizando um cimento de resina
composta

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

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS &
A membrana da mucosa oral podera ficar esbranquicada quando em contacto com o produto,
devido a coagulagao proteica. Este efeito é temporario e normalmente desaparece ap6s
alguns dias. Instruir e informar os pacientes no sentido de evitar irritacdo da area afetada
durante a escovagem.

V. INCOMPATIBILIDADES A

[1] N&o utilizar materiais que contenham eugenol para prote¢do da polpa ou para obturagao
provisoria, pois o eugenol podera retardar o processo de endurecimento.

[2] N&o utilizar agentes hemostaticos contendo compostos férricos, pois estes materiais
poder&o prejudicar a ades&o e provocar descoloragdo da margem do dente ou gengiva
adjacente devido a ides férricos residuais.

[3] Ao utilizar agentes hemostaticos contendo cloreto de aluminio, minimizar a quantidade e
tomar as devidas precaugdes para evitar o contacto com a superficie aderente. A ndo
observagao deste procedimento podera enfraquecer a forga de adeséo do adesivo a
estrutura do dente.

VI. PRECAUCOES A

. Precaucées de seguranca

. Este produto contém substancias que poderao causar reagdes alérgicas. Evitar a utilizagdo

do produto em pacientes identificados como sendo alérgicos a monémeros metacrilatos ou

quaisquer outros componentes.

Caso o paciente evidencie uma reagédo de hipersensibilidade como, por exemplo, erup¢éo

cuténea, eczema, sinais de inflamagao, Ulcera, inchaco, prurido ou entorpecimento,

interromper a utilizagao do produto e consultar um médico.

Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com os

olhos. Antes de utilizar o produto, isolar bem a area de trabalho no paciente com campo

cirtrgico, 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 afetada com uma compressa de algodao embebida em
alcool e lavar com agua abundante.

. Evite que o paciente engula acidentalmente o produto.

. Evite olhar diretamente para a luz de polimerizagao quando realizar o processo de
polimerizagéo.

. Evite utilizar o mesmo produto doseado no deposito do prato de mistura e o mesmo pincel
aplicador para diferentes pacientes, a fim de prevenir contaminagéo cruzada. O pincel
aplicador destina-se a utilizagao unica. Eliminar o pincel aplicador apés a sua utilizagao.

. Usar luvas ou outras medidas de protecdo adequadas, a fim de evitar reacdes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos ou
quaisquer outros componentes.

. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infegoes.
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2. Pr c de 0 e manipulacdo

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

secgdo [II.INDICAGOES DE UTILIZAGAOQ].

A utilizacdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

. Utilizar um agente de capeamento da polpa no caso de uma cavidade préxima da polpa ou
de uma exposi¢do acidental da polpa.

. Para evitar um desempenho e processamento deficientes, observe os tempos de
fotopolimerizagéo especificados e demais requisitos de manipulacao.

. Limpar a cavidade de forma adequada para evitar problemas de adeséo. Se a superficie

aderente tiver contaminada com saliva ou sangue, lavar minuciosamente e secar, antes de

efetuar a adesao.

Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposicao do material a uma luz

de trabalho ou & luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos apés o doseamento. O

PRIMER e o BOND adquirem uma consisténcia de gel se ficarem expostos a uma luz de

trabalho ou a luz natural (radiacéo solar que penetre através de janelas).

O PRIMER é aplicado na superficie aderente e devera ficar a atuar durante 20 segundos.

Afastar a luz da equipe da area de trabalho ou desligar mesmo, a fim de evitar que o

PRIMER e BOND aplicados possam ficar expostos a luz de trabalho (0 BOND podera
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adquirir uma consisténcia de gel se ficar exposto a luz).

Secar convenientemente com sopro de ar moderado ap6s aplicagdo com PRIMER, durante

20 segundos.

. N&o lavar ap6s a aplicacdo do PRIMER.

10. Nao utilizar o BOND em associagéo com outros agentes de adeséo, excepto CLEARFIL DC

Activator.
. Nao usar o PRIMER em conjunto com outros agentes de adeséo a base de silano, excepto
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

12. Quando utilizar o CLEARFIL DC Activator, recorra a uma placa de bloqueio de luminosidade
para evitar a exposi¢@o do material a uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo
de 90 segundos apo6s o doseamento.

13. CLEARFIL DC Activator contém etanol. Secar suficientemente toda a superficie aderente,
utilizando ar seco de forma moderada e cuidadosamente durante mais de 5 segundos, até
que a mistura se mantenha homogenia. Modere a pressao de ar de acordo com o tamanho
do trabalho protético, e com ajuda da aspiragao evita-se salpicos do adesivo.

14. Se ocorrer contaminacéo da superficie tratada, lavar com &gua e secar, ou limpar com
alcool, e tratar novamente com o produto.
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[Unidade de fotopolimerizag&o dentaria)

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

2. A ponta emissora da unidade de polimerizac@o dentaria devera ser mantida o mais préximo
e mais verticalmente possivel em relacdo a superficie de resina. Se for necessaria a
polimerizagédo de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes sec¢oes
e efetuar a fotopolimerizagcéo de cada secgao separadamente.

[Capsula exterior]

1. Nao apertar os pontos de press@o ao remover a tampa.

2. Ao verter o PRIMER ou o0 BOND, segurar a capsula exterior e apontar para baixo, na
vertical.

3. Nao armazenar a caixa exterior com a base virada para cima.

3. Pr Oes de ar t

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

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

3. O recipiente devera ser fechado hermeticamente ap6s a utilizacao.

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

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

IS

VIl. COMPONENTES
Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.
1) PRIMER
Principais ingredientes:
+ 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (5-25%)
« Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
+ Dimetacrilato alifatico hidrofilo (5-15%)
« Aceleradores (< 6%)
« dl-Camforoquinona (< 1%)
+ Agua (40-60%)

2) BOND
Principais ingredientes:
« 10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (3-7%)
« Bisfenol-A-diglicidilmetacrilato (Bis-GMA) (25-45%)
* Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilato alifatico hidréfobo (10-30%)
« dl-Camforoquinona (< 1%)
+ Oxido de fenilo bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Aceleradores (< 3%)
- Silica coloidal (5-15%)

As unidades entre parénteses sao % em massa.

3) Acessorios
« Applicator brush (fine <silver>) (Pincel aplicador <cinza prateado>)
* Mixing dish (Prato de mistura)*
« Light blocking plate (Placa de bloqueio de luminosidade)*
« Outer case (Caixa exterior)*
*Consumiveis

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. Procedimento standard |
[1] Restauracdes diretas com resina composta fotopolimerizavel
[2] Obturagéao de cavidades, como pré-tratamento de restauracoes indiretas
[3] Tratamento de superficies radiculares expostas
[4] Tratamento de hipersensibilidade dentaria

A-1. Isolamento e controlo da humidade
Para obter um resultado ideal, evitar a contaminagao da area a ser tratada através de saliva
ou sangue. E recomendada a utilizagio de um dique de borracha, a fim de manter o dente
limpo e seco.

A-2. Preparacées da cavidade
Remover qualquer por¢cdo de dentina infectada e preparar a cavidade da forma habitual.

A-3. Protecao da polpa
Qualquer porcao de polpa exposta ou area proxima da polpa devera ser coberta com um
preparado de hidréxido de calcio de presa dura. Nao é necessaria a aplicagdo de um
cimento ou obturacado de base. N&o utilizar produtos com eugenol para efeitos de protecao
da polpa.

A-4. Condicionamento acido do esmalte
Se existir uma superficie aderente com esmalte intacto, aplicar um gel de condicionamento a
base de acido fosforico (por ex., K-ETCHANT Syringe) no esmalte intacto, aguardar 10
segundos e, em seguida, lavar com agua e secar. Caso seja preferido um condicionamento
acido do esmaltetratado, podera ser aplicado opcionalmente um gel condicionante a base de
acido fosférico no esmalte tratado, da mesma forma acima descrita.

A-5. Aplicacao de PRIMER
1. Colocar a quantidade necesséaria de PRIMER numa depressao do prato de mistura
imediatamente antes da aplicagao.



[ATENCAQ]
Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢do do material a uma
luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos ap6s o doseamento.
Aplicar PRIMER na totalidade na parede da cavidade, utilizando um pincel aplicador.
Deixar atuar durante 20 segundos. Proceder com precaugéo a fim de evitar o contacto de
saliva ou excre¢des com as superficies tratadas.
Secar suficientemente toda a parede da cavidade, utilizando um jactode ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o PRIMER n&o semova. Utilizar o aspirador de para
evitar que o PRIMERnN&o salpique.
[ATENCAOQ]
N&o lavar apos a aplicagéo do PRIMER.
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. Aplicacao de BOND
. Colocar a quantidade necesséaria de BOND numa depresséo do prato de distribuicdo
imediatamente antes da aplicagao.
[ATENCAQ]
Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposicao do material a uma
luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos ap6s o doseamento.
Aplicar BOND na totalidade na parede da cavidade, utilizando o pincel aplicador.
Proceder com precaucgao a fim de evitar o contacto de saliva ou excre¢des com as
superficies tratadas.
Formar uma pelicula de bond uniforme, utilizando um jacto de ar moderado.
Fotopolimerizar o BOND com uma unidade de polimerizagdo dentaria (consultar a tabela
“Unidade de polimerizagao dentéria e tempo de polimerizacao”).
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Tabela: Unidade de polimerizagéo dentaria e tempo de polimerizacdo

Tipo Fonte de luz Intensidade luminosa Tempo .de =
fotopolimerizagéo
. Lampada de . 5
Halogéneo halogéneo Superior a 400 mW/cm 10 seg.
— 2
LED LED azul* 800 — 1400 mW/cm: 10 seg.
Superior a 1500 mW/cm? 5 seg.

A amplitude de comprimento de onda efetiva para cada unidade de polimerizagao dentaria deveréa ser de
400-515 nm.
* Pico de espectro de emissao: 450 - 480 nm

A-7. Colocacao de compositos em restauracoes ou tratamento de hipersensibilidade

dentaria

A-7a. Restauracgoes diretas com com compésito fotopolimerizavel
Aplicar um compésito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polimento de acordo com as
instrugdes do fabricante.

A-7b. Obturacao de cavidades e tratamento de superficies radiculares expostas
Aplicar uma camada fina de compésito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) no dente,
e fotopolimerizar a mesma de acordo com as instrucdes do fabricante. Remover o
composito nao polimerizado com uma compressa de algoddo embebida em alcool.

A-7c. Tratamento de hipersensibilidade dentaria
Remover a camada nao polimerizada de BOND com uma bola de algodado ou com uma
compressa embebida em éalcool.

B. Procedimento standard Il
[5] Reparacéo intra-oral de restauracdes fraturadas

B-1. Preparacao de superficies aderentes
Utilizando umabroca diamantada, tornando as superficies aderentes asperas e colocar um
bisel na zona marginal.

B-2. Tratamento com acido fosférico de superficies aderentes
Aplicar acido fosforico (por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie aderente (incluindo no
esmalte, se presente). Deixar atuar durante 5 segundos e, em seguida, lavar e secar.

B-3. Superficie de metal precioso
Caso seja utilizado metal precioso, aplicar um primer para metal (por ex., ALLOY PRIMER),
de acordo com as instrugdes do fabricante.

B-4. Tratamento com Silano
. Dosear uma gota de cada um dos produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR num deposito do prato de mistura e misturar os produtos.
[NOTA]
Os produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deverao ser
misturados imediatamente antes da aplicacéo.
[ATENCAQ]
Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢do do material a uma
luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos ap6s o doseamento.

-

2. Aplicar a mistura na superficie aderente, utilizando um pincel aplicador.

3. Deixar atuar durante 5 segundos. Proceder com precaucgéo a fim de evitar o contacto de
saliva ou excre¢des com as superficies tratadas. Se a superficie aderente se estender até
ao dente, deixar a mistura atuar durante 20 segundos.

4. Secar suficientemente toda a parede da cavidade, utilizando um jacto de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que a mistura ndo se mova. Utilizar o aspirador para
evitar que o liquido ndo salpique.

[ATENGAQ]
Néo lavar a superficie tratada.
B-5. Adesdo

Aplicar BOND em toda a superficie aderente e fotopolimerizar. Consultar a secgao A-6.

B-6. Colocacao de uma restauracdo em compésito
Aplicacdo de um compésito (por ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2) na cavidade,
fotopolimerizar, executar o acabamento e polimento de acordo com as instru¢des do
fabricante.
[NOTA]
Utilizar um compésito opaco (por ex., CLEARFIL ST OPAQUER) para dissimular a cor
metalica.

C. Procedimento standard Il
[6] Cimentacgéo de espigdes utilizando uma resina composta de polimerizacdo dual ou
auto-polimerizagao

C-1. 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 utilizagéo de um dique de borracha, a fim de manter o dente
limpo e seco.

C-2. Preparacao do canal radicular
Preparar e limpar da forma habitual a abertura do canal radicular.

C-3. Preparacao do espigoes
Para espigdes de fibra de vidro
1. Tratamento com &cido fosférico
Aplicar um acido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe) na superficie do pino. Deixar
atuar durante 5 segundos e, em seguida, lavar e secar.
2. Tratamento da superficie do espigdo
Aplicar a mistura dos produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Consultar a secgéo B-4.
[ATENGAO]
+ Né&o aplicar jacto de pé de alumina em espigdes de fibra de vidro, pois os espigdes
poderao sofrer danos.
« Evitar toda e qualquer contaminagao das superficies a tratar durante o pré-tratamento
e até a construgao final do coto.

Para espigdes metalicos

1. Preparacéo da superficie
Tornar a superficie do espigao aspera conforme necessario, seguindo as instrugdes do
fabricante.

2. Tratamento da superficie
Aplicar PRIMER na superficie do espigéo e deixar atuar durante 5 segundos. Em seguida,
secar meticulosamente toda a superficie do espigéo, utilizando um jacto de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o liquido ndo se mova.

Q
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. Aplicacao de PRIMER
. Colocar a quantidade necessaria de PRIMER numa depressao do prato de mistura
imediatamente antes da aplicacao.
[ATENGAO]
Utilizar a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposi¢céo do material a uma
luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 3 minutos ap6s o doseamento.
Aplicar PRIMER na totalidade na parede da cavidade, utilizando um pincel aplicador.
Deixar atuar durante 20 segundos. Proceder com precaugao a fim de evitar o contacto de
saliva ou excre¢des com as superficies tratadas.
Secar suficientemente toda a parede da cavidade, utilizando um jacto de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o PRIMER nao se mova. Utilizar o aspirador para
evitar que o PRIMER néo salpique.
[ATENCAO]
» N&o lavar apos a aplicacdo do PRIMER.
« Remover o PRIMER em excesso com uma ponta de papel inserida no canal radicular
durante a secagem com ar. Apds remover o PRIMER em excesso, se necessario,
voltar a secar a superficie aderente.
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. Aplicacdao de BOND
. Dosear uma gota de cada um dos produtos BOND e CLEARFIL DC Activator num
deposito do prato de mistura e misturar bem os produtos.
[ATENGAOQ]
Utilizar uma placa de bloqueio de luminosidade para evitar a exposicdo do material a
uma luz de trabalho ou a luz natural, e utilizar no prazo de 90 segundos apds o
doseamento.
. Aplicar a mistura na totalidade na parede da cavidade, utilizando o pincel aplicador.
Proceder com precaucao a fim de evitar o contacto de saliva ou excrecdes com as
superficies tratadas.
Secar meticulosamente toda a superficie aderente, utilizando um jacto de ar moderado
durante mais de 5 segundos, até que o bond nao se mova. Utilizar o aspirador para evitar
que o liquido de adesao nao salpique. Remover a mistura em excesso com uma ponta de
papel. Apds remover a mistura em excesso, se necessario, voltar a secar a superficie
aderente.
[NOTA]
Para secar meticulosamente, ajustar a presséo do ar de acordo com a forma e tamanho
da superficie aderente.
. Fotopolimerizar o BOND com uma unidade de polimerizagao dentéaria (consultar a tabela
“Unidade de polimerizagao dentéaria e tempo de polimerizagao” em A-6).
[NOTA]
A fotopolimerizagdo da mistura € uma opgéo para a obtengéo de um resultado ideal.
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C-6. Cimentacao do espigao
Colocar o espigéo e cimentar o mesmo utilizando uma resina composta, de acordo com as
instrucdes do fabricante.

D. Procedimento standard IV
[7] Reconstrucao de coto utilizando um material de reconstrucéo de cotos fotopolimerizavel, de
polimerizagéo dual ou auto-polimerizagéo

D-1. Controlo da humidade e preparacéao do canal radicular
Consultar as seccoes C-1 e C-2.

D-2. Cimentacéao do espigao
Colocar o espigéo, utilizando um material de fixagéo, de acordo com as instrugcdes do
fabricante.

D-3. Aplicacédo de PRIMER e BOND
Quando utilizamos um material para reconstrucéo de cotos fotopolimerizado como
CLEARFIL DC CORE PLUS
Consultar as sec¢oes de A-5 a A-6.

Ao utilizar com outro material de reconstrugao de cotos de polimerizagcdo dual ou
auto-polimerizacao
Utilizar com CLEARFIL DC Activator. Consultar as secgdes de C-4 a C-5.

D-4. Reconstrucao de cotos
Realizar a reconstrucéo de cotos utilizando um material (por ex., CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) de acordo com as instru¢cdes do fabricante.

E. Procedimento standard V
[8] Cimentacao de inlays, onlays, coroas, pontes e facetas, utilizando um cimento de resina
composta

E-1. Condicionamento das superficies da cavidade e do coto (dente, metal, compadsito)
(1) Remover o material de obturagéo provisorio e o cimento provisorio da forma habitual, e
limpar a cavidade ou o nucleo recorrendo a um controlo de humidade.
(2) Efetuar a prova da restauragéo protética para verificar o seu ajuste na cavidade ou no
coto. Ao utilizar uma pasta de prova para verificar a cor, seguir as instrucdes do
fabricante.



E-2. Preparacao da superficie de restauracoes protéticas
Seguir as instrugdes de utilizagdo do material da restauracdo. Na auséncia de instrucdes
especificas, recomendamos o seguinte procedimento:

Para ceramicas a base de silica (por ex., porcelana convencional, disilicato de litio)

1. Condicionar as superficies vitroceramicas com é&cido fluoridrico, de acordo com as
instrugdes do fabricante, ou aplicar um &cido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe),
deixar atuar durante 5 segundos e, em seguida, lavar e secar.

2. Tratamento com silano
Aplicar uma mistura dos produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consultar a secgao B-4.

Para 6xidos de metal (por ex., zirconia) ou metais
. Tornar a superficie aderente aspera através de tratamento com 30 a 50 pm de jacto de po
de alumina, a uma presséo de ar de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/ 1-4 kgf/cm?). A presséo do
ar devera ser devidamente regulada de forma a ser adequada ao material e/ou formato da
restauracao protética, devendo proceder-se com prudéncia a fim de evitar lascamento.
Apbs o tratamento com jacto de p6 de alumina, limpar a restauragao protética utilizando
ultra-som durante 2 minutos, seguido de secagem com jacto de ar.
Aplicar PRIMER na superficie aderente e deixar atuar durante 5 segundos.
Secar meticulosamente toda a superficie, utilizando um jacto de ar moderado durante
mais de 5 segundos, até que o liquido ndo se mova.
[NOTA]
Para metais preciosos, utilizar um primer para metal (por ex., ALLOY PRIMER) de
acordo com as instrucdes do fabricante.
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Para resinas compostas
. Tornar a superficie aderente aspera, utilizando tratamento a jacto. Consultar a secgcéo E-2
“Para oxidos de metal”.
Aplicar um écido fosférico (por ex., K-ETCHANT Syringe), deixar actuar durante 5
segundos e, em seguida, lavar e secar.
. Aplicar uma mistura dos produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Consultar a sec¢do B-4.
[ATENGAO]
Evitar toda e qualquer contaminagao das superficies a tratar durante o pré-tratamento e
até a cimentagao final.
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E-3. Condicionamento acido do esmalte
Se existir uma superficie aderente com esmalte intacto, aplicar um gel de condicionamento a
base de acido fosforico (por ex., K-ETCHANT Syringe) no esmalte intacto, aguardar 10
segundos e, em seguida, lavar e secar. Caso seja preferido um condicionamento acido do
esmaltetratado, podera ser aplicado opcionalmente um &cido fosférico no esmalte tratado,
da mesma forma acima descrita.
[ATENGCAQ]
Ao cimentar pontes de adesao ou facetas, aplicar um &cido fosférico (por ex.,
K-ETCHANT Syringe) na superficie de esmalte.

E-4. Pré-tratamento de um dente pilar (preparacao para protese)
Aplicar PRIMER na superficie aderente. Consultar a secgéo C-4.

E-5. Adesao a um dente pilar (preparacao para proétese)
Misturar uma gota de BOND e de CLEARFIL DC Activator, e aplicar em seguida na
superficie aderente. Consultar a seccéo C-5.

E-6. Cimentacao
Cimentar a restauragéo protética, utilizando cimento de resina, de acordo com as instrugdes
do fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se encontre
comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer
responsabilidade por perdas e danos, diretos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicacao ou utilizagdo, ou incapacidade de utilizagao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequagao dos produtos a finalidade de utilizacao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizacao
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: 458211076Bonding1954U

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" e "CLEARFIL PHOTO CORE" sdo marcas registadas ou marcas comerciais da
KURARAY CO., LTD.
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. KaBapiote emapk®g TV KOINOTNTA Yia VA PNV UNApEEL QVETapKiG OUYKOAANoN. Edv n
TPOOKOANNTIKN eTupdvela €xet eTpoAuVOei pe oieho 1) aipa, EeMUVETE TNV KaAd kat
OTEYVMOTE TNV TPLV TNV CUYKOAANON.

. XpNOLUOTIOINOTE TO KAAUMMA Yia TO GWwG YA VA EUMOdIoeTe TNV £KOEON TOU UAIKOU OTO
$WG TWV AAUTTpwV N 0TO PUOLKS PG, KAl EMEEEPYATTEITE TO EVTOG 3 AETITMV HETA
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™ v dlavopr). Eav To PRIMER kat To BOND ekteBoUv og ¢puoikd dpwg (nAtakd pwg anod
Bottle Ta mapddupa) N dwg AT pwv, MOAUPEpIlovTal o Hopdn (EAE.
7. To PRIMER edapuodletal oTnv OUYKOAANTIKA eTidavela Kat Ba mpénet va adpebei
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. EIZATQrH

To «CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] eivat ¢évag ¢wTomoAUpepI{ONEVOG,
QAUTOAdPOTIOLOUPEVOG CUYKOAANTIKOG MapdyovTag dU0 GUCTATIK®Y, O OTI0{0g
TpoopileTal yia yevikég XpRoeLg, yia Aueoeg Kal EPpeaeg anokataotaoelg. To PRIMER
ETUTPETEL TNV TAUTOXPOVN eme&epyaoia Tng odovTivng Kat g adapavtivng,
XpnotporotwvTtag éva uypo. To mpoidv evepyoroleital and évav pnxaviopod Sumou
ToAupeplopou, 6tav To BOND avapixBei pe To CLEARFIL DC Activator. Autd Tou
ETUTPETIEL VA XPNOLUOTOMBe( Yia EUPPAKTIKA UAKA aUvOeTNng pNnTivng Strou
TIOAUEPLOPOU /) QUTOTIOAUNEPLOPOU, Kovieg 1 UALKA avacloTtaong kohoBmpartog. To
YEVIKO KAWVIKO OGENOG AUTOU TOU TPOIOVTOG Eival 1] AMOKATACTAOT TNG AeLToUupyiag Twv
SoVTIMV Yyia TIg akbhouBeg ENAEIZEIZ XPHZHS.

. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To «CLEARFIL SE BOND 2» [Bottle] evdeikvuTtal yla Tig Mapakdtw XpNnoeig:

[1] Apeoeg aMoKATAOTACELG HE TNV XPHON dWTOMOAUPEPIOPEVNG 0UVBETNG pNTivng

[2] ZdpdyLon KOINOTATWY YIA TNV MPOETOIUACIA TOUG YIa ArnoKATAoTAoelg

[3] ArokatdoTtaon Twv eKTEBEPEVWY PIJIKDOV ETUGAVELDV

[4] Ene&epyaoia unepeuaiodntwy 0d6vTwv

[5] EvdooToaTik emdlopOwaon paylopEVWY AMoKATAGTACEWV

[6] SUYKOAANON AEOVWV XPNOLLOTIOLOVTAG AUTOTIOAUEPIOUEVN 1 SITAOU TIOAUMEPLOMOU
olvBetn pntivn

[7] AvacuoTtdoelg KOAOBOHATOG XPNOLHOTIOLOVTAG GWTOTOAUNEPILONEVO, BITAOU
TOAUMEPLOPOU 1) AUTOTIOAUPEPIZOUEVO UALIKO

[8] ZuykOAANON £vBETWY, EMEVOETWY, OTEPAVAY, YEPUPOV KAl OYPEewV (veneers),
XpnotyorowwvTtag kovia ouveeTng pntivng

lll. ANTENAEIZEIZ &

Se aoBeveig pe 10TOPIKO uTepeualodnoiag oe povopepr HeBAKPUAIKA

IV. NIOANEZ NAPENEPTEIEZ &

H oTopaTikn KOIAOTNTA Propei va yivel Aeukr) Katd v enadn pe To UAKO AOyw TG
T™MENG TG MpwTeivng. AuTtn eival pia mapodikn napevépyela nou cuvhBwe eEadavitetal
€ HEPLKEG NUEPEG.

Evnuepwote Toug acBeveig yia v anoduyr) epediopol g mpooBeBAnNuEVNG MEPLOXAG
KaTd TNV emoTpwon.

V. AZYMBATOTHTEZ A

[1] Mnv xpnowomoteite UAIKA yia Tnv TipooTtacia Tou ToAdoU 1 Tpoowpvd oppayiopata
TIOU TEEPLEXOUV €UYEVOAN, YlaTi N euyevOAN propei va kabuotepnoel v dladikacia
OUYKOAANONG.

[2] MV XpNOLOTOLE(TE ALLOOTATIKA TOU TEEPLEXOUV EVOELG OB poU, yiaTi propel va
€£a0BevNoeL | CUYKOAANON Kat propei va Snpuioupyndei anoxpwpationosg Twv akpwv
TwV doVTIOV 1) YUpw and Ta oUAq, yEYOVOG Tou odpeileTal O€ UTIOAE(pPATA TWV
LOVTWYV Odnpou.

[3] ‘Otav XpNOLLOTOLEITE ALHOOTATIKA TOU TEEPLEXOUV XAwPLoUXo apyillo,
€\QXLOTOTIOOTE TNV TO0OTNTA. Na MPooEXeTe va unv £€pOet oe emadr) pe v
MPOOKOAANNTIKN erudpdvela. EQv To mapaleipete, mbavwg va eEacbevioetl
OUYKOAANTIKN LOXUG 0TV 080VTIKY| ouaia.

VL. NIPOOYAAZEIZ A
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MpoguAdésic aopalciag

-

. AuTé TO TIPOIOV TEEPLEXEL OUTIEG TTOU EVIEXETAL VA TIPOKANECOUV AAAEPYIKEG
avTdpdoelg. Na arnopeUyeTe TNV XpNON TOU TPOIOVTOG Ot aoBeve(g e YVwoTO
L0TOPIKO aAAepyiag o povopepn HEBAKPUALKA ) GANG OUCTATIKA.

. E4v o0 aoBeviq epdaviosl avTidpdoelg unepeuatodnoiag, 6nwg ¢payolpa, £kieua,

evdeiEelg avadpulagiag, EAKog, MENHEILO, KVNOUO 1 HoUdlaoua, oTapathoTe TV XpHon

TOU TPOIOVTOG Kal TapakoAouBeioTe Tov aoBevr).

Na mpooéxete ®aTe TO UAIKO va unv €ABeL 0 emadn| e To SEPUA N va ELOXWPNOEL OTO

pATL Mptv amd TV XPNOLHOTIoNoN Tou TPoi6VTOog, KAAUWTE Ta PATIa Tou acBevoug e

MLa TETOETA YA VA TA MPOOTATEVUOETE O€ TEP(MTWOoNn eKopevdOVIONG UALKOU.

. EQv 10 UAIKO £pBel o€ emadn e L0TOUG TOU avOpwTivou OOUATOG, EKTEAEDTE TIG

TAPAKATW EVEPYELEG:

< EAv 10 UAIKO €10¢ABeL OTA pATIA >

Zerm\UveTe AUEOWG TA PATLA e AdpBovo vepd Kal oupBouleubeite Evav
o¢pBaipiatpo.

< Edv 10 UAIKO €£pBel o emadn pe To dEpua 1 T BAevvoydvo Tou oTdHaTog >

SKouTioTe TO apéowq Pe ToAuTio BApRakog N yada mou euPartrioate o€ aAKoOAN Kat
Eerm\lUveTe pe ApOovn nmoodTNTa vepou.

Ad&Bete pétpa mpootaociag yla va pnv katariel o0 aoBeving To UAIKO Katd AdBog.

. Na arnogpelyeTte Katd TOV MOAUHEPLONO TOU UNIKOU va KOLTATE aneubeiag atnv rmyn
$dWTOG TNG CUCKEUNG PWTOTIOAUKEPLOUOU.

. Na arogpelyete TNV Xpron Tou (Blou mpoidvTog mou xeTe dlaveiuel 0To KoiAwpa Tou
Slokou avapiEng kat to {dlo ruvélo emioTpwong oe dladpopeTikoug aobeveig, wote va
arotpartei n dtaotaupoupevn erupdAuvon. To ruvélo emioTpwong eivat povo piag
XpPNong. Anoppi{Pte TO BOUPTOAKL ETUOTPWONG META TNV XPHON.

. Ma va arnoplyeTe TV eudavion unepeuatodnaoiag arnoé v ouvexn emadn pe Ta
peBaKPUALIKA povopepn 1 GAAa ouoTatikdg, va popdte mavta yavtia i va AapBavete
GAAa KATAANAQ pETPa MpooTaciag.

. AroppiyTte auTtd TO TPOIOV WG LATPIKO andBANTO yia MPOANYN PoéAUVONG.

N

«

N

oo

~

o

©

MpoguAdé&eig kard Tov xeipioud kai Tnv ens&epyaoia

=N

Agv ETUTPEMETAL VA XPNOLHUOTIOLEITE TO MPOIOV yia AAAOUG OKOTIOUG, EKTOG Ard autolg

Tou kaBopifovtal otnv mapaypado [ILENAEIZEIZ XPHZHZ].

To Mpoidv auTd EMTPEMETAL VA XPNOLLOTOLEITAL AMOKAELOTIKA Kal povo and

030VTIATPOUgG.

. Xpnoworonote éva Héoo KAAUWNG Tou ToAGoU O Hia KOIAOTNTA TANaiov Tou
TIOAQOU 1| o€ Mepimwon Tuxaiag ékBeong Tou MoAdoU.

. Ta va arnopUyeTe Kakn anddoon Kal XELPLONO, VA TNPE(TE TOUG MPOSIAYEYPAUMEVOUSG

XPOVOUG GWTOMOAUMEPLIONOU Kat OTL AANO eival anapaitnTo yia ToV XELPLONO.

N
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avémnago i 20 deutepoAerta. BydAte Tnv cuoKeun pwTOMOAUNEPLONOU and To
oTépa N OBNOTE TO GWG, WOTE VA ANMOTPATEL 1) £KBEON TWV ETUOTPWHEVWV UNIKOV
PRIMER kat BOND oTov eyxelpnTiké Aaprripa (to BOND propei va petatparnei oe
TMKTWHA OTAV eKTEBEL 0TO PWQ).

. STEYVMOOTE EMAPKOG He arnald pelpa agpog PeTd v ene&epyaoia tou PRIMER erti 20
deuTepoOAeTTa.

. Mnv Eem\UveTte petd v edpappoyn Tou PRIMER.

. Na pnv xpnotuoroleite to BOND og cuvduaoud pe AAAoUG GUYKOAANTIKOUG
napdyovteg, eEalpoupevou tou CLEARFIL DC Activator.

. Na pnv xpnotporoteite To PRIMER o€ cuvduaopod pe AANOUG CUYKOAANTIKOUG
MapAayovTeg Kal ouvdeTIKoUG mapdyovTeg alhaviou, e§alpolpevou Tou CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
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12. 'Otav xpnotporoteitat pe CLEARFIL DC Activator, XpnOLUOTION)0TE TO KAAUPHA

mpooTaaciag amnod 1o ¢wg yla va anoTpEYeTe TNV EKOEON TOU UAIKOU OTOUG
EYXELPNTIKOUG AQUMTNPEG 1) OTO GUCLKO GwG, KAl XPNOLUOTOMOTE TO €vVTOG 90
SEUTEPOAETTTWV HETA TNV BlAVOUN.

13. To CLEARFIL DC Activator mepiéxet atBavoin. STeyvmoTe eMapk®g 0AOKANpN TNV

OUYKOAANTIKN erupavela pe analo peUpa aépog yia XPOVIKO dLAoTnHa TMEPLOTOTEPO
anod 5 deuTePOAETTTA, LEXPL TIOU VA NV KOUVIETAL TO piyda. PuBuiote Tnv mieon tou
agpa avahoya pe To oxXAHa Kal To pEyeBog TNG KOIAOTNTAG Kal TNG MPOGOETIKAG
d1atagng. Xpnotporote{ote £évav avappodnTipa yla va Pnv oKoprioTe( To
TPOOGKOAANNTIKO UYPO.

14. EAv n ene&epyaopévn erudavela ouyKOAANONG Exel eTUOAUVOE, EEMUVETE TNV pe

vepd, OTEYVOOTE TNV | KABaPI(oTeE TNV e AAKOOAN, Kal eMeEepyacTeite TV MAAL e TO
TPOioV.

[Auxvia moAupepiopoU]

1. H pikpn évtaon ¢wTtog propei va MpokaAéoel Kakn ouyKOAANon. EAEyETe v dldpKela
CwNg ™G AAumag kat tov 0dnyd ¢wtdg TNG CUCKeUNG (pUYX0G) yia udavr) poAuvaorn.
SuvioTatal va eAEYXETE TNV £VTAON TNG OUOKEUNG GWTOMOAUNEPLOHOU HE Hid
KATAAANAN ouokeun eAéyxou oTa avaloya Xpovikd dlaoThpata.

. To pUyX0G TNG CUCKEUNG TIOAUHEPLOKOU TPETEL Va gival, 600 To duvaTtov, KOVTA Kat
K@Beta oV erdpdavela g pntivng. EQv mpéretl va ¢uTomoAUUEPIOETE [La HEYAAN
empavela pnrivng, ival MPOTIHOTEPO va TNV XWPIoETE 0€ HIKPOTEPOUG TOUEIG Kat va
dwTomoAupepioeTe KABE eTudAveld EEXWPLOTA.

n

[EEwTepikn B1KN]

1. Mnv kpatdte Ta onpeia mieong 6tav adpalpeiTe To KAMAKL.

. ‘Otav davépete PRIMER 1 BOND, KpaThOTe TNV €EWTEPLK BAKN Kal OTPEYTE TNV
Katakoépudpa rmpog ta KATw.

. Mnv arnoBnkelete TV eEWTEPLKN ONKN HE TOV TUOBPEVA TIPOG TA MAVW.

n
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. [MpoguAdéeig kard Tnv Oriksuon
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. To mpoidv autod mpémel va XpnotoromBei péxpt TNV nuepounvia AHEng rou
avaypageTal oTnV cuockeuaoia.

. To mpoidv auto mpémel va dlatnpeital oTo Yuyeio o Beppokpacia (2-8°C/ 36-46°F)

o6Tav deV XPNOLUOTOLEITAL KAL TIPETEL VA AMOKTAHOEL Bepuokpacia meptBailovTog yia 15

Aertrd mpv xpnotporioinBei. ‘Otav to BydAete and To Yuyeio, mpénet va adpfoete To

mpoidv avénado, HEXPL VA amoKTHoeL Beppokpaacia MePIBAANOVTOG.

To doxelo MpéMeL va oppayloTel EPUNTIKA APECWG PETA TNV XPHON.

To mpoidy mpénel va puldooeTal pakpld and akpaia BeppdTNTa ) Aueon £kBeon oe

nALaKf aktivoBoAia.

. To mpoidv mpérel va anobnkeletal oe KATAAANAO X®@PO OMou HOVOo 0 0dovVTIaTPog
Hropel va €xel mpooBaan.
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VII. ZYZTATIKA

BA. TNV eEwTepikn cuokeuaoia yia ta eidn mou nepthapBdavovtal oTn cuokeuaaia.
1) PRIMER

KUpla ouotatikd:

+ ALOOEIVO dwodoplkd 10-peBakpuAoUNOEUSEKUALO (MDP) (5-25%)

+ ueBAKPUAIKO 2-udpoEuatbulo (HEMA) (20-40%)

* Y3pOPpIAog aAidpaTikog dIHeBaKPUALKOG e0TEPAG (5-15%)

» ETutayuvTég (< 6%)

- dl-kappopokivovn (< 1%)

+ Nep6 (40-60%)

2) BOND
KUpla ouotatika:
+ AlodEVO pwodoptkd 10-peBakpulolAoEudekUAL0 (MDP) (3-7%)
+ AtyAukidihopueBakpUAIKOG 0TEPAG TNG A dlodatvoAng (Bis-GMA) (25-45%)
* HeBAKPUALIKO 2-udpo&uatbulo (HEMA) (20-40%)
- Y3pOdpoBog alipaTikdg dipeBakpulikog eotépag (10-30%)
« dl-kappopokivovn (< 1%)
+ O&eidlo patvuh dig(2,4,6-TpipeBuroBevioUA)-dwodivng (< 3%)
» Erutayuvtég (< 3%)
- KoAhoe1dng mupttia (5-15%)

O1 povddeg oe mapévOeon eivat paa %.

3) AEeooudp
« Applicator brush (fine <silver>) (BoupTodkt emoTpwong <AerTod aonpi>)
+ Mixing dish (£keUog avauigng)*
- Light blocking plate (KaAuppa mpodpuAagng ané 1o ¢pwg)*
- Outer case (EEwTepLKN OYKN)*
*AvaAwotpa

VIIl. KAINIKEZ AIAAIKAZIEZ

A. Tumkn diadikaoia |

[1] ApEOEG AMOKATAOTACELG [E TNV XPNON GWTOMOAUNEPLLOUEVNG OUVOETNG PNTivNg
[2] Zppaylon KOINOTATWYV Yla TNV TIPOETOLHAT(A TOUG Yla ATIOKATAOTACELG

[3] AMoKATAOTAON TWV EKTEDEIPNEVWV PIGIKDOV ETIPAVELDV

[4] Ene&epyaoia unepeuaiodntwy 0d6vVTwV

A-1. Atopévwon kai ipooTacia and uypacia
[a va erutixeTe BEATIOTA AMOTEAEONATA, TIPETEL VA AMOPUYETE OLAdATIOTE
empuoOAUVOoN TNG KOINOTNTAG Le oieho Kal AAeg akabapoieq. Ma va KpaTHoeTe TO
S6VTLKaBapd Kal aTeyvod, CUVIOTOUPE £vav EAACTIKO AMOUOVWTNPA.



A-2. NposToipaacia TNG KOIANGTNTAG
Adalpéote TANPWG TNV TIPOoRePRANPEVN 0BOVTIVN, KAl TPOETOIPACTE TNV KOINOTNTA PE
Tov ouvnen Tpomo.

A-3. NpooTaaia Tou MoA¢pol
Ot ekteBelpéveg eTudAveLEG TOU TIOADOU 1) MIEPLOXEG KOVTA OTOV TIOADO TPETEL VA
KaAuUTTOoVTaAl pE €va okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeoTiou. H Xprion eMevOUTIKNG
Koviag  uMooTp®NATOG Koviag dev eival arnapaitntn. Mnv XpnolUoToLE(TE yia TNV
mpootacia Tou MoAGOU UALKA TIOU MEPLEXOUV EUYEVOAN.

A-4. Adporoinon TnG adapavTivng pe o0&y
Eav undpxet MPOOKOAANTIKA EMPAVELA TIOU TIEPLEXEL AKATEPYAOTN AdapavTivn,
EMOTPWOTE OTNV AKATEPYAOTN adapavtivn évav adporomnTikd TKTwHA ¢wodopLkoy
0&€0g (rLx. K-ETCHANT Syringe), a¢pnrjote To va dpdoel eri torou eni 10 deutepOAerra,
Eem\UveTe pe vePO Kal KATOTIV OTEYVWOOTE. EAv mpoTipdte v adporoinon ogéog
OTNV MAPACKEUATUEVN AdANAVTIVY, UMOPEITE MPOAIPETIKA VA ETIOTPOOETE
adPOToINTIKO TMKTWHA GwIPOpIKoU 0EE0G OTNV MAPACKEUACHEVT ABAUAVTIVI HE TOV
{510 TpoIIO TMOU TEPLYPADETAL AVAOTEPW.

A-5. Epappoyn Tou PRIMER
. Awaveipete v anattotpevn noodtta tou PRIMER o€ éva koiAwpa otov dioko
QavApLENg apéowg mpLy and Tnv eGpappoyn.
[MPOSOXH]
XPNOIHOTIOINOTE TO KAAUMUA Yia TO GWG YA VA EUMOSIOETE TNV £KOEON TOU UAIKOU
0T0 GWG TWV AAUITAHPW®V 1) 0TO PUTIKO Pwg, KAl eMeEepyaoTeite To evidg 3
AETT®V HETA TNV Slavopn.
Edappoote to PRIMER og 0AOKANPO TO TolXwHa TNG KOIAGTNTAG HE €va TVEAD
epapuoyng. Apnote To yia 20 deutepoAertra. MpooéETe MOTE va pnv €pBouv oe
enan pe Tiq eneEepyacuéveq emdpaveleg olehog n AANEG EKKPIOELG.
STEYVOOTE EMAPK®OG OAOKANPO TO TOIXWHA TNG KOINOTNTAG HE arald pelpa agpog
Yla XPOVIKO SlA0TNHaA TMEPLOCOTEPO aTd 5 SeUTEPOAETTA, HEXPL TIOU VA PNV
petakiveital to PRIMER. XpnoworoleioTte £évav avappodntipa yla va unv
okopruotei To PRIMER.
[MPOZOXH]
Mnv Eem\UveTe peTd Tnv edpappoyn tou PRIMER.
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A-6. Epappoyn Tou BOND
. Awaveipete v anapait ) nocdtnTa Tou BOND oe éva koidwpa oto dioko
AVAULIENG apéowg TIpLY arod TNV epappoy.
[MPOSOXH]
Xpnoomnomaote To KAAUPKA Yia To $wg Yia va epnodioeTte v €kOeon Tou UAIKOU
0T0 GWG TWV AQUITAHPW®V 1) 0TO GUCIKO Pwg, KAl EMEEepyaoTeite To evtdg 3
AETT@V PETA TNV Slavopr.
EraAeiyte To BOND pe T0 BOUPTOAKL EMOTPWONG 08 OAOKANPO TO TOIXWHA TNG
KOINOTNTAG. MPooEETe WOTE va PUnv €pBouv oe emadn He TIG EMEEEPYATUEVEG
erupaveleq oiehog 1 AAAeG eKKpioELG.
Anploupyeiote pia opolopopdn AT HEPBPAVN OUYKOAANONG, XPNOILOTIOIMVTAG
eAadppo6 pevua aépog.
dwtornoAupepiote To BOND e [la 080VTIATPIKN CUOKEUY| TIOAUPEPLOHOU (BAETE
mivaka «O30VTIaTPIKN CUOKEUT) TIOAUPEPLONOU Kat XpOVOG TIOAULEPLOPOU»).

-
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MNivakag: OB0ovTIaTPIKY) GUOKEUN TIOAUHEPLOKOU Kat XPOVOG TIOAUUEPLOUOU

Xpobvog

Evtaon ¢wtog DWTOTOAUPEPIOHOU

Turog My" dwtdg

, Auyxvia MNeplocdTepO And
Ahoyovo aloyovou 400 mW/cm? 10 3euT.
800 — 1400 mW/cm? 10 deuT.
LED Mr\é LED*

MeploodTEPO and

1500 mW/cm? 5 deut.

To evepyd e0pog HRKOUG KUHATOQ Yia KABE 08OVTIATPIKY) CUCKEUN TIOAUMEPLOPOU TIPETEL va eivat
400-515 nm.
*AVOTATN TIUA TOU pACHATOG EKTONTG: 450 - 480 nm

A-7. TomoB£Tnon ocUvBETNG pNTiVNG anokaTdoTaong i encgepyacia unepeuaiodnTwV
036VTWV

A-7a. ‘AjEOEG AMOKATAGTAGEIG IE TNV XPAON GWTOMOAUNEPIGOPEVNG OUVOETNG PNTIVNG
AMAGOTE TNV 0UVOETN pNTivn (6rwg CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) otV KOIAOTNTA, $WTOTOAUNEPIOTE, OAOKANPMOTE TNV TEAKN eMegepyacia
Kal YuaAiote oUpdwva pe TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAOTH.

A-7b. Zdpdyion KOIAOTATWV Kal armoKaTaoTaon TwV EKTEBEIPEVMV PIGIKOV EMPAVEIDV
ErnaAeiyte 10 6VTL pe €va Aetrd aTpdpa olvBetng pntivng (et mapadeiypatt
CLEARFIL MAJESTY ES Flow) kat pwTtomoAupepioTte cUdwva Pe Tig odnyieg Tou
KATAOKEUAOTH. AQALpE0TE TNV W MOAUPEPLOUEVN PNTivn He éva ToAUTIO
EUMOTIONEVO [E OLVOTIVEUUA.

A-7c. Ene&epyaoia unepeuaiodnTwv 030vVTRv
AdalpéoTe TO un MOAUPEPLOPEVO OTpGMA Tou BOND pe éva ToAUmio Bappakog 1 pe
yada pe €xel EUMOTIOTEL e AAKOOAN.

B. Tumkn iadikaoia ll
[5] EvBooToupaTik ermudiopOwan paylopévwy arnokataoTaoewy

B-1. Mapaokeur) GUYKOAANTIKOV EMdaveIQV
ABPOTOINOTE TIG GUYKOAANTIKEG ETUPAVELEG XPNOLHOTIOLOVTAG pia AeTth putn
SlapavTiol Kat KAVTE pia AOEOTONN OTNV OPLaKH TEPLOXT).

B-2. Enc&epyacia ouykoAANTIKQOV emMPaAveIDV pe wodpopiko 05U
Epappodote pwodpopikd ol (rux. K-ETCHANT Syringe) 0tnv ouyKOAANTIKN erupavela
(ouprepihappavopévou g odovTivng, epOcoV UTIAPXEL). APHOTE TO et TOTOU £Tii 5
SdeutepOAemTa, KATOMY EEMUVETE Kal OTEYVMOTE.

B-3. Em¢dveia euyevoug peTdAAou
‘Otav xpnotporoteite MOAUTIHA HETAAAD, ETUOTPOOTE Eva primer peTdAAou (TLX. ALLOY
PRIMER) cUpdwva pe Tig 0dnyieg Tou mapackeuaotn.

B-4. Enc&epyacia oilaviou
1. Alaveipete anod pia otayova tou PRIMER kat tou CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR o€ éva koidwpa oTov dioko avauigng kat avapi&Te Tig.

[EMIZHMANZH]
Ta PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 6a mpéret va
avapixBoulv apéowg mptv v ene&epyaoia.

[MPOSOXH]
XPNOLHOTIOINOTE TO KAAUMUA Yia TO GWG YIa VA EUMOSIOETE TNV £KOEON TOU UAIKOU
070 GWG TWV AQUITAPW®V 1) 0TO GUCIKO Pwg, KAl eMeEepyaoTeite 1o evidg 3
AETT®V PETA TNV Slavopn.

2. EmaAeiyte TO piypa otnv OUYKOAANTIKN eTudAveLd Pe Eva TvENO EGapPHOYAG.

3. Agpnote ekel 1o piypa ya 5 deutepdertra. MpooéEte Mate va pnv £pBet oe emadn
He Tnv ene&epyaocpévn emudavela oielog N e&idpwua. EAv n emudpdvela exteivetat
HEXPL TO BOVTL, adfoTe TO Wiypa eKel yia 20 deutepoOAerTTa.

4. STEYVAOOTE EMAPK®OG OAOKANPO TO TOIXWHA TNG KOINOTNTAG HE arald pelpa agpog
Yla XPOVIKO S1doTnpa MeplocdTepo arnd 5 SeuTepOAETTa, HEXPL TIOU TO piypa va pnv
HeTakvei{tal. Xpnogoroleiote €vav avappodnTipa yla va Pnv oKOpTIoTEL TO Uypo.
[MPOZOXH]

Mnv EeT\éveTe TNV eMeEEPYAOHEVT) ETLPAVELT.

B-5. ZuykdAAnon (Bonding)
Edappodote BOND og 0AOKANPN TNV CUYKOAANTIKY) eTudAvela Kal GwTOMOAUNEPIOTE.
Avatp£Ete otV apaypado A-6.

B-6. Tono6£Tnon anokatacTaoTiKAG oUVOETNG pNTivng
AM\®oTe TNV oUvBeTn pntivn (6rnwg CLEARFIL MAJESTY ES-2) otV KoAOTNTq,
PwTomoAupepioTe, OAOKANP®OTE TNV TEAIKN eMe&epyaocia Kat yuaAioTe ocUpdwva pe
TIG 08NY{EQ TOU KATAOKEUAOTH.
[EMIZHMANSH]
Xpnotporoote pia adtadavn pntivn (emi napadeiypatt CLEARFIL ST OPAQUER)
yla va KAAUYETE TO XPWHA TOU HETANAOU.

C. Tumkn diadikaoia Il
[6] ZUYKOAANON QEOVWV XPNOLUOTIOIMVTAG AUTOTIOAUHEPIZOMEVT 1} SITAOU TIOAUMEPLOHOU
olvBeTn pntivn

C-1. Anopévwon Kai pooTacia ané vypacia
[a va erutixeTe BEATIOTA AMOTEAEONATA, TIPETEL VA AMOGUYETE OLAdATIOTE
€MPOAUVON TNG KOWNOTNTAG pe olelo kat GAAeg akabapaieq. MNa va KpatHoeTe To
S6VTLKaBapd Kal aTeyvo, OUVIOTOUPE £vav EAACTIKO AMOPOVWTNPA.

C-2. Napaockeun pigikoU cwAAva
MNapaokeudote Kat kaBapioTe To Avolypa Tou pI{ikolU owAfva pe Tov ouvinen Tporo.

C-3. NposToipacia Ggova
Ma d&oveg and iveg yuaAloU
1. Ene&epyaoia pe pwodopikd o§
Edpappoote pwodpopikd ol (rux. K-ETCHANT Syringe) otnv eruddaveia tou G€ova.
A¢note To eni TOTOU el 5 deuTepOAETITA, KATOTIV EETMAUVETE KAl OTEYVWOOTE.
2. Enegepyaoia Tng erupdvelag tou dEova
E¢pappoote 1o piypa tou PRIMER kat tou CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Avatpé€te oty napaypago B-4.
[MPOSOXH]
« Mnv ene&epyaleote dEoveg armo iveg udAou e aupoBoAr) e okovn apyliiou,
aAL®g ot dEoveg Ba urooToUV {nLd.
+ ArodelyeTe KATA TNV SLAPKELA TIG TIPoepyaoiag Kabe emupdAuvon Twv
emudavel®V TIou BEAETE va eMeEEPYAOTEITE Kal HEXPL TNV TEAIKN avacuoTaaon
KOAOB®OUATOG.

Ma petaAAikolg dEoveg

1. MpoeTolpaocia g emupavelag
AdporoInoTe TNV emddvela Tou dEova eav eivat anapaitnTto, cUudwva pe TIg
0dnyleq Tou MapaockeuaoTn.

. Ene&epyaoia g erudpdavelag
E¢pappoote to PRIMER oty emuddavela Tou agova kal apnoTe To i TOMoU el 5
SeUTEPOAETTTA. STEYVAOOTE EMAPKOG OAOKAN PN TNV ermdpdvela Tou dEova pe anakd
pelpa aépog yia Xpovikd dLAoTnua NMepLoaoTEPO anod 5 SeUTEPOAETTIA, PHEXPL TTOU TO
uypd va pnv peTaktveitat.

n

C-4. Epappoyh Tou PRIMER

. Awave{pete v anattotpevn oodtnta tou PRIMER o€ éva Koidwpa otov dioko

QVANIENG QUECWS TIPLY arid TNV EGAPHOYN.

[MPOSOXH]

XpNOoLHoToINoTe To KAAUMUA Yia TO dwG Yia va eUModioeTe TNV €KOEON TOU UAIKOU
0TO PWG TWV AQUITINPWYV 1) 0TO GUOIKO Pwg, KAl eMeEEPYaoTe(TE TO £VTOG 3
ATV peTd TNV dlavoun.

Edappodote o PRIMER o€ 0AOKANPO TO ToiXWwHA TNG KOINOTNTAG ME £va TVENO

epappoyng. Apnate 1o yia 20 deutepoAertra. MNpooéEte waTe va pnv £épbouv oe

€MAPN HE TIQ eMEEEPYATUEVEG ETUPAVELEG OIENOG 1) AAAEG EKKPIOELG.

. STEYVMOTE EMAPKOG OAOKANPO TO TOiXWHA TNG KOINOTNTAG e anald pelpa aépog
Yla XPOVIKO S1A0TNHA MEPLOCOTEPO AMd 5 SEUTEPOAETITA, HEXPL TIOU VA UNV
petakwveitat to PRIMER. Xpnotporoleiote £évav avappodntipa yla va unv
okopruotei To PRIMER.

[MPOZOXH]

* Mnv Eem\UveTe peTd Tnv epappoyn tou PRIMER.

- Adalpéote Vv nepiooeta tou PRIMER pe pia XapTivn puTn, Tornodetnuévn otov
pIkd cwAAva Katd v dlapkela TG EHpavong pe aépa. Metd To okoUmopa g
nepiooelag Tou PRIMER oteyvaote Eavd, edv XpelaoTel, TNV OUYKOAANTIKA
emudavela.
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C-5. Epappoyr Tou BOND

. Awaveipete and pia otaydva tou BOND kat tou CLEARFIL DC Activator o éva
KoiAwpa oTtov dioko avauiEng, kat avapiETe Tig Kaid.

[MPOSOXH]
Xpnotporomote To KAAUPMA TipooTaciag and To dwg yia va eprnod{oete v
£KOEOT TOU UALKOU OTO GG TWV EYXELPNTIKOV AQUITIPWVY A 0TO GUOLKS dwg, Kat
eMeEePYaoTeiTe TO £VTOG 90 SEUTEPOAETITWV HETA TNV dlavoun.

. EmaAeiyte 1O peiypa pe To BoupTodkl emioTpwong o€ 0AOKANPO To TolXwua TG
KOINOTNTAG. MpooeETe WOTE va Unv €pBouv oe emadn Ue TIG EMEEEPYATUEVEG
emoaveleq oiehog ) AANeG eKKpPIOELG.

. ZTEYVMOTE ETAPKWOG OAOKAN PN TNV CUYKOAANTIKY) eTuddavela pe anaid pelpa aépog
Y1a XPOVIKO SlACTNHA MEPLOCOTEPO ATIO 5 SEUTEPOAETTIA, HEXPL TTOU VA PNV
KOUVIETAL 0 BEOPOG. XPNOLUOTIOLEIOTE £vav avappodnTipa yia va Unv oKoprioTel To
TMPOOKOAANTIKO UYPO. Adatpéate Tnv mepiooeta Hiypatog pe v pitn evog xapTiou.
MeTd To OKOUTIOMA TNG MEP(OOELAG TOU UiyHATOG OTEYVMOTE, €AV XpelaoTel, Eava
TNV CUYKOAANTIKN eTudavela.

[EMIZHMANZH]
Ma enapkég oTéyvwua, pubuiote Se6VIWG TNV MiEon Tou a£pog, cUPdwva He To
OXNHA Kal To péyebog TG OUYKOAANTIKNG emudAvelag.

. dwTtomoAupepiote To BOND pe pia 0d0VTIATPLIKN OUOKEUT TIOAUMEPLOROU (BAETE
mivaka «OB0VTIATPLIKA OUCKEUT TIOAUUEPLOHOU Kal XpOVOG TOAUNEPLOHOU» OTNV
napdypado A-6).

[EMIZHMANSH]
O GWTOTIOAUNEPIONOG TOU piypatog anoteAel pia eruAoyn yia BEATIOTN anoddoon.
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C-6. Zuyk6AAnon agova
TormoBeTNoTe TOV GEOVA KAl OUYKOAAOTE TOV XPNOLHOTIOOVTAG Hia oUvOeTn prtivn,
oludwva pe TIg 0dnyieg Tou MapaAocKEUAOTY).

D. Tumkn 3iadikaocia IV
[7] AvacuoTtdoelg KOAOBOHATOG XPNOLLOTIOLOVTAG GWTOTOAUHEPILOUEVO, BITAOU
TIOAUHEPLOPOU 1) AUTOTIOAUPEPILOUEVO UALIKO

D-1. ‘EAgyX0G uypaciag Kal TapaoKeun Tou pifikot cwAfva
Avatpégte otig mapaypdpoug C-1 kat C-2.

D-2. Zuyk6AAnon GEova
TomoBeTNOTE TOV AEOVA XPNOLLOTIOLOVTAG £va UALKO odppayiopatog, olpdwva pe Tig
0dnyieq TOU KATAOKEUAOTH).

D-3. Epappoyn Tou PRIMER kai BOND
‘Otav XpnoloroLeital Pe £€va GWTOTIOAUPEPIZOUEVO UAIKO KOAOBMUATOG 1) Ue
CLEARFIL DC CORE PLUS
Avatpégte oTIg Mapaypddoug and A-5 Ewg A-6.

‘Otav xpnotyoroleital e £€va GAN0 UAIKO KOAOBMOUATOG SITAOU MOAUPEPLOPOU 1)

QUTOTIOAUUEPLOUOU
Xpron pe CLEARFIL DC Activator. Avatpé€te oTig mapaypdgoug anéd C-4 £éwg C-5.

D-4. AvacuoTaon KoAoBwpaTog
EkteAéoTe avaoloTaon KOAOBOHATOG XPNOLHOTOLOVTAG £va UAKO (ruy. CLEARFIL
PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS), oUp¢pwva pe Tig 0dnyieg Tou
TIAPACKEUAOTH.

E. Tumkn di1adikacia V
[8] ZuykOAANnoN £vBETWY, EMEVOETWY, OTEPAVAY, YEGUPWV KAl OYPewV (veneers),
XPNOLUOToIOVTAG Kovia ouveeng pnTivng

E-1. NposcToipacia Twv empaveidV KOINGTNTAG Kal KoOAoBwpaTtog (86vTi, péTalho,
ouvleTn pnTivn)

(1) ApalpéaTe To MPOowpPLVO UAIKO OppayiopaTog Kat TNV MpoowpLv) Kovia Je Tov
ouvhBn TPOTO, Kat KabapioTe TNV KOWNOTNTA 1) TO KOAOBWHA EAEYXOVTAG TNV
uypaoia.

(2) ToroBeTNOTE SOKIMATTIKA TNV TIPOCOETIKY| ATIOKATACTAAN YId VA EAEYEETE TNV
£PAPHOYR OTNV KOINOTNTA 1 0TO KOAOBwWHA. ‘OTAV XPNOLLOTOLEITE SOKIMATTIKA
€MKOAANON Yia va EAEYEETE TO XPWHA, AKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG TOU
KOTAOKEUAOTN.

E-2. Mapaokeul] em$pAveiag MPOocOETIKWV AMOKATACTAGEWV
AkohouBnote Tig Odnyieq Xproewg Tou UALKOU arnokatdoTtaong. e nepimrwon nou
Sev UTipxouV elBIKEG 08NYieg, ouvVIoTOUpE TNV akOAouBn dladikaoia:

a KEPAPIKA UAIKA e TIUPLTIKNA BAON (TLX. CUMBATIK MOPoeAAvn, SIupLTik6 AiBLo)

1. ABpoTIol0TE UANOKEPAUIKEG ETUPAVELEG e USPOPOOPLKO OEU TUpPWVA HE TIG
0dnyieq Tou MapaockeuaoTr), N pappdaTe PwOPOPIKO 0L (TLX. K-ETCHANT
Syringe), apnote To va dpdocel eni 5 deuTEPOAETTA, HETA EEMAUVETE KAl OTEYVWOTE.

2. Ene&epyaoia olhaviou
Eruotpwote éva piypa arnd PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Avatpégte otnv mapdypado B-4.

a o&eidla peTarAou (rx. {ipKovia) N pETaAAa

. Adporomate TNV etudpAvela OUYKOAANONG pe TNV HEB0do apupoBoAng,
XPNOLHOTOLOVTAg OKOVN 0&etdiou Tou apythiou kOkkwaong 30 £wg 50 um oe mieon
aépog 0,1-0,4 MPa (14-58 PSII/ 1-4 kgf/cm?). H mieon Tou ag¢pa mpémet va pubuioTel
KATAAANAQ yla To UALKO Kavf To OXf A TNG TPOCOETIKNG AMoKATACTAONG,
Selxvovtag mpoooxn €10l doTe va anotpare( n opileuon. Metd to T€Aog NG
AppOBOANG, KABAPIioTE TNV MPOCOETIKY) AMOKATACTACT HE TNV XPNON UTEPTXWV Yla
2 AETTA KAl OTEYVOOTE TNV JE TNV XPNON peUUATOG agpa.

Edappodote PRIMER oTnv GUyKOAANTIKRA eTipAveLd, adpnoTe TO yia 5 deutepOAerTa.
STEYVOOTE OXOAAOTIKA OAOKANPN TNV EMPAVELD HE AMAAd PEUPA AEPOG VLA XPOVIKO
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Lo pa rMeplocdTEPO and 5 deutepOAETTa, HEXPL TIOU TO UYPO VA UNV HETAKLVELTAL.

[ENIZHMANZH]
Ma MoAUTIHa HETAAAQ XPNOLHOTIONOTE €va primer peTaAlou (rLX. ALLOY PRIMER),
olpdwva Pe TIg 0dNYieq TOU MAPACKEUAOTH).

lNa ouvBeTeg pnriveg
. ASpoTolfoTe TNV GUYKOAANTIKA eruddvela pe aupoBoAr|. AvatpéEte otnv
napdypado E-2 «a o&eidia petaAAou».
Eruotpwote pwodpopikd o&U (L. K-ETCHANT Syringe), apnote 1o va dpdoet yia 5
deuTtepOAETTTa, HETA EEMAUVETE KAl OTEYVAOOTE TNV TEPLOXT).
Eruotpwote éva piypa andé PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Avatpégte otnv mapdypado B-4.
[MPOZOXH]
ArodpelyeTe KATA TNV dLAPKELA TIG TIPOoEPYaoiag KABE EMUOAUVON TwV ETMHAVELDV
Tou B€AeTE va eMeEepyaoTeiTe Kal HEXPL TNV TEAIKN CUYKOAANON.
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E-3. Adpormoinon Tng adapavrivng pe o0&
Eav undpxetl OUYKOAANTIKY) eTudAVELQ TIOU TIEPLEXEL AKATEPYAOTN adapavTivn,
£PapUOOTE OTNV AKATEPYAOTN adapavTivn évav adporoinTikd MKTwHA Gwodpopikou
0&¢og (rLx. K-ETCHANT Syringe), apnote To va dpdoel eri 10 deutepoOAera,
Eem\UveTe Kal Katomy oTeyvmoTe Tnv. EQv gival mpoTipd@pevn n adporoinon g
TIOPACKEUAOHEVNG AdANAVTIVNG HE 0§V, TIPOALPETIKA UMOpPEl va eGapHOOoTEl OTNV
TIAPACKEUAOHEVN adapavTiv pwodoptkd o§U e Tov (Blo TPOTo Mou MepLypadeTal
AVOTEPW.
[MPOZOXH]
‘Otav ocuykoAAoUvTal YEPUPEG iPOOPUONG 1) OYELG (veneers), epappodoTe
dwodopikd ol (rux. K-ETCHANT Syringe) otnv erudpdaveta g adapavtivng.

E-4. NposcToipacia evog 086vTog oTAPIENG
Edapuoote PRIMER otnv ouykoAANTIKN emupavela. AvatpéEte oty mapdypago C-4.

E-5. ZuykOAAnon oe £évav 0d6vTa oThpPIENG
AvapiEte and pia otaydéva twv BOND kat CLEARFIL DC Activator, epappodote Katomy
OTNV OUYKOAANTIKN emudavela. AvatpéEte oty mapaypado C-5.

E-6. ZuykOAAnon
SUYKOANOTE TNV TPOCTHETIKY AMOKATATTACT XPNOLHOoToIRVTag Kovia pntivng,
aKkoAouBmVTag TIG 0dnyieq TOU TAPATKEUATTH.

[EFTYHZH]
‘Eva mipoidyv Tou eival anodedetypéva eAATTWUATIKO, avTikadiotatat and tnv Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. 3ev avahapBavel oudepia euBuvn yia
AQueoeg, emakOAoUBEeG 1) 1BlaiTepeq AnwAELEg N {NKLEG, OL OTIOIEG TIPOEPYOVTAL ATIO TNV
£appoyn, TNV XPNOLHOTIOMON /) avTioTolXa TNV avikavotnta Xpnotponoinong aut®v
Twv MPoidvIwy. Mptv arnd v Xprnon, o XpHoTtng MPEMEL va 0pioel EMAKPLBOG TNV
KATAAANAOTNTA TWV MPOIOVIWYV Yid TNV TIPoopLloevn XpNHon Kat o XpHotng avalapBavel
NV €uBUVN Kal TNV UTIOXPEWON YLa TNV XPHON TWV MPOIOVIWY AUTOV.

[EMIZHMANSH]

« Eav oupBei éva coBapd TeploTtaTikd AOyw auTou Tou MPoioVTog, va To avapEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTH HECW TOU eloaywyéa otnv EE Kal oTIg pUBULIOTIKEG ApXEG TNG
XWPAg, otV ornoia dlapével o XxpHotng/acbevng.

» Mropeite va kateBAceTe TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV a0PaAeiag Kal KALVIKOV
emdooewv (SSCP) and v eupwnaikr) Baon dedopEVwY Yid TA LATPOTEXVOAOYIKA
mpoiovta (EUDAMED) otn dieliBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[EMIZHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL DC
CORE PLUS» kat «CLEARFIL PHOTO CORE» eival ofjpata katatefévta 1 eUnopika
ofpata g KURARAY CO., LTD.
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1. GiRiS

“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] hem direkt, hem indirekt restorasyonlari kapsayan, tiniversal
kullanim igin gelistirilmis, iki bilesenden olusan, “self etching” (kendinden asitli), isikla sertlesen
bir bonding ajanidir. PRIMER, sadece tek bir likit kullanarak minenin ve dentinin es zamanl
tedavi edilmesine imkan verir. Urtiniin sahip oldugu hem kimyasal, hem isikla sertlesme (dual
cure) mekanizmasi, BOND'un CLEARFIL DC Activator ile karistirimasi sonucunda etkinlesir.
Bu 6zelligi sayesinde hem iki tiirli (dual cure), hem de kendiliginden polimerize olan dolgu
mateyalleri, simanlar veya kor Ust yapi materyalleri i¢in kullanilabilir. Bu trtnin genel klinik
faydasl, asagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu eski haline
getirmesidir.

Il. KULLANIM ENDIKASYONLARI
“CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] asagidaki vakalarda endikedir:
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar icin 6n tedavi olarak kavite ortlilemede
[3] Aciga cikan kok ylzeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asiri hassas) disin tedavisi
[5] Kirllmig restorasyonlarin intra-oral tamirinde
[6] iki tiirli (dual) veya kendiliginden polimerize olan kompozit rezin materyalleri ile post
simantasyonu
[7] Isikla, iki turlt (dual) veya kendiliginden polimerize olan kor materyalleri ile kor st yapilari
[8] Kompozit rezin simant ile inley, onley, kuron, kdpri ve venerlerin simante edilmesi

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

IV. OLASI YAN ETKILER A
Oral mukozal membran, Uriin ile temas ettiginde protein koagtilasyonundan dolayi beyazimsi
bir renk alabilir. Bu genellikle gecici bir durumdur ve birkac glin igerisinde yok olur. Uygulama
alaninin firgalama esnasinda tahrig olmasini énlemek icin hastalari bilgilendirin.

V. UYUMSUZLUKLAR A

[1] Gjenol, bonding sisteminin polimerizasyon siirecinin gecikmesine neden olabilecegi icin,
pulpa korumasi ve gegici értiileme amaciyla 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

[2] Adezyonu bozabilecekleri ve geride kalabilecek demir iyonlari, uygulanan tabakada ve dis
etlerinde renklenmeye neden olabilecegi icin demir iceren bilesikler iceren hemostatik
ajanlar kullanmayin.

[3] Aliminyum kloriir iceren hemostatik ajanlarin kullaniimasi halinde, kullanim miktarini en aza
indirin ve bunlarin aderent ylizey ile temas etmemesine dikkat edin. Buna uyulmamasi
durumunda dis yapisina baglanma gtictinde azalma gordlebilir.

VI. ONLEMLER A
1. Giivenlik énlemleri

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

. Hasta, kizariklik, egzama, iltihaplanma belirtileri, lilser, sisme, kasinma veya uyusma gibi
asir duyarlilik reaksiyonu gdsterirse, trlintin kullanimini kesin ve tibbi yardim almasini
saglayin.

. Urtiniin cilt veya géz ile temas etmesini nlemek igin dikkatli olun. Uriini uygulamadan énce

materyalin sigramasi durumunda hastanin goziinii korumak igin hastanin gézlerini bir haviu

ile ortin.

Uriindin, insan viicut dokulari ile temas etmesi durumunda asagidaki tedbirleri alin:

< Uriiniin géze kagmasi durumunda >
Gozi derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime bagvurun.

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

Hastanin triinii kazayla yutmasini énleyecek tedbirler alin.

. Urtinii sertlestirirken dogrudan dental polimerizasyon isigina bakmaktan kaginin.

. Capraz kontaminasyonu énlemek icin, hazirlama kabina aktariimis Grtinti ve ayni uygulama
fircasini bagka hastalarda kullanmamaya dikkat edin. Uygulama fir¢casi tek kullanimhktir.
Uygulama firgasini kullandiktan sonra ¢épe atin.

. Metakrilat monomer veya diger bilesenler ile temas sonucunda olusabilecek asiri duyarlihgi
onlemek icin, eldiven giyin veya gerekli diger uygun 6nlemleri alin.

. Bu Urriin, enfeksiyonlari énlemek igin, tibbi atik olarak atilmahdir.
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Giivenli k ilgileri

Urtin, [ILKULLANIM ENDIKASYONLARI] altinda belirtilen amaglar diginda kullaniimamalidir.

Bu Urlin yalnizca dig hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

Pulpaya yakin olan kavitelerde veya kazara pulpanin aciga ciktigi durumlarda kaide

materyali kullanin.

Zayf islem ve performansi énlemek igin, beliritlen isikla polimerazasyon surelerine ve diger

kullanim talimatlarina uyun.

. Zayif baglanmayi dnlemek icin kaviteyi yeterli derecede temizleyin. Aderent yiizey, tikurik
veya kan ile kontamine olmus ise, bonding islemine gecmeden 6nce iyicene yikanmali ve
kurutulmalidir.

. Uriing, galisma 1s1§ina veya dogal 1s1ga karsi korumak igin, 1s1§1 bloke eden plakay! kullanin

ve Uriind, karistirdiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin. PRIMER ve BOND calisma

1s1gina veya dogal 1s1da (pencereden gelen giines 1s1g1) maruz birakiimalari durumunda
jellesirler.

PRIMER, aderent ylizeye uygulanir ve 20 saniye boyunca bekletilir. Uygulanan PRIMER'in

veya BOND'un calisma i1sigina gereksiz yere maruz kalmasini 6nlemek igin, reflektér isini

agizdan uzaklastirin veya 1sigi kapatin (BOND, 1siga maruz birakildiginda jellesebilir).

. PRIMER!'i uyguladiktan sonra 20 saniye bekletin ve ardindan hafif hava ile iyicene kurutun.

. PRIMERi uyguladiktan sonra yikamayn.

10. BOND’u, CLEARFIL DC Activator haricindeki diger bonding ajanlari ile birlikte kullanmayin.

11. PRIMER'i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR haricinde, baska bonding ajanlari

veya silan ortlileme ajanlart ile birlikte kullanmayin.

@ NN

>

o

(2]

N

©

12. CLEARFIL DC Activator ile beraber kullanildiginda; materyali calisma 1sigina veya dogal
1s10a kars! korumak igin, 15131 bloke eden plakayi kullanin ve karigtirildiktan sonra 90 saniye
icerisinde kullanin.

13. CLEARFIL DC Activator etanol icerir. Karisim artik hareket etmeyene dek ve 5 saniyeden
uzun olmak Uizere tim aderent yuzeyi hafif hava sikarak dikkatlice kurutun. Hava basincini
kavitenin ve protetik uygulamanin sekline ve boyutuna uygun sekilde diizenleyin. Bond
likidinin etraftaki dokulara sigramasini 6nlemek icin bir vakum aspirator kullanin.

14. iglem gérmis ylizey kontaminasyona ugramis ise, su ile yikayin ve kurutun ya da alkolle
temizleyip Urtind tekrar uygulayin.

[Dental polimerizasyon cihazi]

. DustUk 1sin yogunlugu, zayif baglanmaya neden olur. Lambanin kullanim émriini ve dental
polimerizasyon cihazinin isin verme ucununun kontamine olup olmadigini kontrol edin.
Dental polimerizasyon cihazinin 1sik yogunlugunun, uygun bir isin élgme cihazi yardimiyla,
periyodik olarak kontrol edilmesi tavsiye olunur.

Dental polimerizasyon cihazin isinlama ucu, rezin ylizeyine mimkiin oldugunca yakin ve
dikey olacak sekilde tutulmalidir. Bly(k bir rezin ylzeyi isikla sertlestirilecekse, ilgili bélgenin
birkag alana bollntp, her alanin ayri ayri i1sikla polimerize edilmesi tavsiye edilir.
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[Koruyucu dis kutu]

1. Kapagi cikartirken basma noktalarina degmemeye dikkat edin.

2. PRIMER veya BOND’u dozajlarken koruyucu dis kutusunu tutun ve dikey pozisyonda asag:
dogru hizalayin.

3. Koruyucu dis kutuyu bas asagi saklamayin.

3. Saklama kosullari

. Urtin, ambalajda belirtilen son kullanim tarihinden énce kullaniimalidir.

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

. Urtiniin kapag! her kullanimdan sonra hemen sikica kapatiimalidir.

. Uriin agin sicaktan veya direkt giines isigindan uzak tutulmalidir.

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

Paket icerigindeki Urtinler dis ambalajda belirtilmistir.

1) PRIMER
Temel bilesenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%5-25)
+ 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)
« Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%5-15)
- Akseleratorler (< %6)
« dl-Kamforkinon (< %1)
* Su (%40-60)

2) BOND
Temel bilegenleri:
+ 10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%3-7)
« Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%25-45)
« 2-Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)
- Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%10-30)
« dl-Kamforkinon (< %1)
« Fenil bis (2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksit (< %3)
- Akseleratorler (< %3)
« Kolloidal silika (%5-15)

Parantez igindeki birimler % kutledir.

3) Aksesuarlar
« Applicator brush (fine <silver>) (Uygulama fircasi <ince glimis>)
* Mixing dish (Karistirma kabr)*
« Light blocking plate (Isig1 bloke eden plaka)*
« Outer case (Koruyucu dis kutu)*
*Sarf malzemeleri

VIl KLiNIiK iSLEMLER
A. Standart prosediir |
[1] Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlarda
[2] Indirekt restorasyonlar igin 6n tedavi olarak kavite értlilemede
[3] Aciga ¢ikan kok ylzeylerinin tedavisinde
[4] Hipersensitif (asir hassas) disin tedavisi

A-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek icin, tedavi alaninin tiikirik veya kan
kontaminasyonunu 6nleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi icin bir lastik értintn (rubber dam)
kullaniimasi tavsiye olunur.

A-2. Kavite hazirhiklari
Her turlt enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi standart sekilde prepare edin.

A-3. Pulpanin korunmasi
Acida ¢cikmis pulpa ve pulpaya yakin bolgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit materyali
ile ortlilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur. Pulpanin korunmasi
amaciyla éjenol iceren materyaller kullanmayin.

A-4. Mine yiizeyinin asitle piiriizlendirilmesi
Aderent ylzeyin kesilmemis mineyi de kapsamasi durumunda, kesilmemis mineye bir
fosforik asitleme jeli (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin ve 10 saniye beklettikten sonra su
ile yikayin ve ardindan kurutun. Kesilmis minenin asitle asitlendiriimesi tercih edilmesi
durumunda, yukarida anlatilan sekilde kesilmis mineye bir fosforik asitleme jelinin
uygulanmasi mecburi degildir.

A-5. PRIMER’in uygulanmasi
. Uygulamaya gegmeden hemen 6nce, hazirlarma kabina gerekli miktarda PRIMER'i
hazirlayin.
[DIKKAT]
Uriini, calisma 1g1§ina veya dogal 1siga kargi korumak icin, 15131 bloke eden plakayi
kullanin ve urini, kanistirdiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.
. Bir uygulama fircasi yardimiyla PRIMER'i tim kavite duvarlarina uygulayin. 20 saniye
bekletin. Karigimin uygulanmis ylzeyin tikurik veya ekslida ile temas etmemesine dikkat
edin.
PRIMER hareket etmeyene dek ve en az 5 saniye olmak lizere tiim kavite duvarini hafif
hava ile gereken diizeyde kurutun. PRIMER'in etrafa sigramasini énlemek icin bir vakum
aspirator kullanin.
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[DIKKAT]
PRIMER'i uyguladiktan sonra yikamayin.

A-6. BOND’un uygulanmasi

1. Uygulamadan hemen 6nce, hazirlama kabina gerekli miktarda BOND’u hazirlayin.
[DIKKAT]
Urtini, calisma isigina veya dogal 1siga karsi korumak icin, 1131 bloke eden plakayi
kullanin ve Urdnd, karstirdiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.
2. Uygulama firgasi ile BOND'u tiim kavite duvarlarina uygulayin. Karisim uygulanmis
yuzeyin tikirlk veya ekslda ile temas etmemesine dikkat edin.
3. Hafif hava sikarak homojen bir bond tabakasi olusturun.
4. BOND'u bir dental polimerizasyon unitesi yardimiyla isikla polimerize edin (bkz. “Dental

polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi” tablosuna).

Tablo: Dental polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi

Uc Isik kaynagi Isik yogunlugu Igtkla pgll_ljrpeesrinzasyon
Haloi Halojen 400 mW/cm?den 10
alojen lambasi fazla sn.
800 — 1400 mW/cm? 10 sn.
LED Mavi LED" 1500 mW/cm?den 5o
fazla sn.

Biitiin dental polimerizasyon Unitelerinin etkin dalga boyu araliklari 400-515 nm olmalidir.
*Emisyon spektrumunun tepe noktasi: 450 - 480 nm

A-7. Kompozit rezin restoratifinin yerlestiriimesi veya hipersensitif (asiri hassas) disin

tedavisi

A-7a. Isikla polimerize olan kompozit rezinler kullanilarak yapilan direkt

restorasyonlarda

Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
uygulayin ve ureticinin Kullanma Talimatlarina uyarak uygulayin, isinla sertlestirin, polisaj
islemlerini yapin.

A-7b. Kavite ortiileme ve aciga cikan kok yiizeyinin tedavisi
Dise, ince bir tabaka kompozit rezin (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) uygulayin ve
ilgili Kullanma Talimatlarini referans alarak isinla polimerize edin. Polimerize olmamis
rezini alkole batinmis bir pamuk parcasi kullanarak uzaklastirin.

A-7c. Hipersensitif (asin hassas) disin tedavisi
Alkole batiriimis bir pamuk parcasi veya pamuk pellet kullanarak polimerize olmamis
BOND tabakasini uzaklastirin.

B. Standart prosediir Il
[5] Kirllmis restorasyonlarin intra-oral tamirinde

B-1. Aderent yiizeylerin hazirlanmasi
Elmas bir ug kullanarak aderent ylizeyleri plriizlendirin ve marjinal alanda bir egim olusturun.

B-2. Aderent yiizeylerin fosforik asit ile islenmesi
Aderent ylizeye (bulunmasi durumunda mine de dahil olmak tizere) fosforik asit uygulayin
(6rn. K-ETCHANT Syringe). 5 saniye bekletin ve ardindan su ile yikayip kurutun.

B-3. Degerli metal ylizeyleri
Degerli metal kullaniimigsa, ilgili Greticinin talimatlarini géz éniinde tutarak bir metal primer
(6rn. ALLOY PRIMER) uygulayin.

B-4. Silan uygulamasi

1. PRIMER’den ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'den birer damla karistirma

kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

[NOT]
PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR uygulamadan hemen
Oncesinde karigtirimalidir.

[DIKKAT]
Uriing, galisma 1s1gina veya dogal 1s1ga karsi korumak igin, 1s1§1 bloke eden plakayi
kullanin ve Urlnd, karstirdiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.

2. Bir uygulama firgasi yardimiyla karisimi aderent yiizeye uygulayin.

3. 5 saniye bekletin. Karigimin uygulanmis yiizeyin tikiriik veya ekstiida ile temas
etmemesine dikkat edin. Aderent ylizey dise uzanmasi durumunda, karisimi 20 saniye
bekletin.

4. Karisim hareket etmeyene dek ve en az 5 saniye olmak tizere tim kavite duvarini hafif
hava ile gereken diizeyde kurutun. Bir vakum aspirator kullanarak likitinin etraftaki
dokulara sigcramasini énleyin.

[DIKKAT]
Islenmis yiizeyi yikamayin.
B-5. Bonding

BOND'u tim aderent ylizeye uygulayin ve isikla polimerize edin. A-6 bolumune bakin.

B-6. Kompozit rezin restoratifinin yerlestirilmesi
Kaviteye kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY ES-2) ireticinin Kullanma Talimatlarina
gbre uygulayin ve i1sinla sertlestirin, polisaj igslemlerini yapin.
[NOT]
Metal rengi maskelemek igin bir opak rezin (6rn. CLEARFIL ST OPAQUER) kullanin.

C. Standart prosediir Il
[6] iki tirla (dual) veya kendiliginden polimerize olan kompozit rezin materyalleri ile post
simantasyonu

C-1. izolasyon ve Nem kontrolii
Mumkin olan en iyi sonuglari elde etmek igin, tedavi alaninin tiikirik veya kan
kontaminasyonunu énleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi igin bir lastik 6rtiiniin (rubber dam)
kullaniimasi tavsiye olunur.

C-2. Kok kanalinin hazirlanmasi
Kok kanal girigini alisagelmis sekilde hazirlayin ve temizleyin.

C-3. Postun hazirlanmasi

Cam fiber destekli postlar icin

1. Fosforik asit uygulamasi
Post ylizeyine bir fosforik asit uygulayin (6rn. K-ETCHANT Syringe). 5 saniye bekletin ve
ardindan su ile yikayip kurutun.

2. Post ylizeyinin islenmesi
PRIMER ile CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR karigimini uygulayin. B-4
bélimiine bakin.
[DIKKAT]

- Cam fiber destekli postlari allimina tozu kullanarak kumlamayin. Aksi takdirde postlar
hasar gorebilir.

+ On tedavi siiresinden final kor (st yapi stirecine kadar tedavi edilecek ytizeylerin
herhangi bir kontaminasyona ugramamalari igin gereken hassasiyet gosterilmelidir.

Metal postlar igin
1. Yuzeyin hazirlanmasi

Gereken durumlarda post ylzeyini, ilgili Ureticinin talimatlarini dikkate alarak, puriizlendirin.
2. Yuzeyin iglenmesi

PRIMER!i post ylizeyine uygulayin ve 5 saniye bekletin. Ardindan likit hareket etmeyene

dek ve 5 saniyeyi gegecek sekilde tim post yiizeyini hafif hava ile iyicene kurutun.

C-4. PRIMER’in uygulanmasi

. Uygulamaya ge¢gmeden hemen 6nce, hazirlarma kabina gerekli miktarda PRIMER'i
hazirlayin.

[DIKKAT]
Uriing, galisma isigina veya dogal isiga karsi korumak igin, isi§1 bloke eden plakay!
kullanin ve Grind, kanstirdiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.

. Bir uygulama firgasi yardimiyla PRIMER'i tiim kavite duvarlarina uygulayin. 20 saniye
bekletin. Karigsimin uygulanmis yiizeyin tikiriik veya eksiida ile temas etmemesine dikkat
edin.

. PRIMER hareket etmeyene dek ve en az 5 saniye olmak lzere tiim kavite duvarini hafif
hava ile gereken diizeyde kurutun. PRIMER'in etrafa sigramasini 6nlemek igin bir vakum
aspirator kullanin.

[DIKKAT]
« PRIMER'i uyguladiktan sonra yikamayin.
« Fazlalik PRIMER'i, hava ile kurutma sirasinda kok kanalina yerlestirilecek bir kurutma
kagidi (paper point) yardimiyla uzaklastirin. Fazlalik PRIMER'i uzaklastirdiktan sonra
aderent ylzeyi, gerekli olan durumlarda, tekrar kurutun.
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C-5. BOND’un uygulanmasi

. BOND'dan ve CLEARFIL DC Activator‘den birer damla bir karistirma kabina akitin ve
iyicene birbiriyle karigtirin.

[DIKKAT]
Materyali, calisma 1s1gina veya dogal 1s1ga kargi korumak icin, 15191 bloke eden plakayi
kullanin ve karistirildiktan sonra 90 saniye igerisinde kullanin.

. Bir uygulama fircasi yardimiyla karisimi tim kavite duvarlarina uygulayin. Karisimin
uygulanmis ylizeyin tukirik veya eksuda ile temas etmemesine dikkat edin.

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

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

. BOND'u bir dental polimerizasyon unitesi yardimiyla isikla polimerize edin (bkz. A-6
altindaki “Dental polimerizasyon Unitesi ve polimerizasyon siresi” tablosuna).

[NOT]

Optimum performans elde etmek icin karisim isikla polimerize edilebilir.
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C-6. Post simantasyonu
Postu yerlestirin ve, ilgili Ureticinin talimatlarini referans alarak bir kompozit rezin kullanarak
simante edin.

D. Standart prosediir IV
[7] Isikla, iki turl (dual) veya kendiliginden polimerize olan kor materyalleri ile kor Ust yapilari

D-1. Nem kontrolii ve kdk kanalinin hazirlanmasi
C-1'e ve C-2'ye bakin.

D-2. Post simantasyonu
Postu, bir yapistirma materyali kullanarak ve Ureticinin talimatlarini referans alarak,
yerlestirin.

D-3. PRIMER’in ve BOND'un uygulanmasi
Isikla polimerize olan bir kor materyali veya CLEARFIL DC CORE PLUS ile kullanildiginda
A-5 ila A-6 arasindaki béliimlere bakin.

Diger iki tlrlii (dual) veya kendiliginden polimerize olan kor materyalleri ile kullanildiginda
CLEARFIL DC Activator ile kullanildiginda. C-4 ila C-5 arasindaki bélimlere bakin.

D-4. Kor st yapilari
igili treticinin talimatlarini dikkate alarak (6rn. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC
CORE PLUS gibi), uygun bir materyal kullanarak bir kor st yapisi olusturun.

E. Standart prosediir V
[8] Kompozit rezin simant ile inley, onley, kuron, képri ve venerlerin simante edilmesi

E-1. Kavite ve kor (dis, metal, kompozit) yiizeylerinin kondisyonlanmasi
(1) Gegici ortiileme materyalini ve gegici simani alisagelmis sekilde uzaklastirin ve ardindan
nem kontroll sadlayarak kaviteyi veya kor yapiyi temizleyin.
(2) Kaviteye veya kor yapisina oturup oturmadigini kontrol etmek (izere, protetik
restorasyonu deneyin. Rengi kontrol etmek icin bir deneme pati kullanilmasi durumunda
ilgili Ureticinin talimatlarini dikkate alin.

E-2. Protetik restorasyon yiizeylerinin hazirlanmasi
Kullanilacak restoratif materyalinin kullanma talimatlarini referans alin. Spesifik talimatlarin
bulunmamasi durumunda su sirecin uygulanmasini tavsiye etmekteyiz:

Silika bazli seramikler (6rn. konvensiyonel porselen, lityum ikisilikat) icin

1. Cam seramik ylzeyleri, ilgili Ureticinin talimatlarini dikkate alarak, hidrofluorik asit ile
purizlendirin veya bir fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin, 5 saniye bekletin
ve ardindan ylizeyi yikayip kurutun.

2. Silan uygulamasi
PRIMER'in ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'in karigimini uygulayin. B-4
bélimine bakin.

Metal oksitler (6rn. zirkonyum oksit) veya metaller icin

1. Aderent yuizeyi, 30 ila 50 um boyuttaki allimina tozu kullanarak, 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/
1-4 kgf/cm?) hava basinci altinda kumlayarak purizlendirin. Yontulmaya yol agmamak igin,
hava basinci materyalin ve/veya protetik restorasyonun sekline uygun olarak
ayarlanmalidir. Kumlama tamamlandiktan sonra protetik restorasyonu bir ultrasonik alet
kullanarak 2 dakika boyunca temizleyin ve ardindan hava sikarak kurutun.

2. PRIMER'i aderent ylzeye uygulayin ve 5 saniye bekletin.
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Likit hareket etmeyene dek ve 5 saniyeyi gececek sekilde tim ylzeyi hafif hava
uygulayarak iyicene kurutun.
[NOT]
Degerli materyaller icin, ilgili Greticinin talimatlarini dikkate alarak, bir metal primer (6rn.
ALLOY PRIMER,) kullanin.

Kompozit rezinler igin
1. Aderent yiizeyi kumlayarak pirizlendirin. “Metal Oksitler igin” baslikli E-2 béliimine bakin.
2. Fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin, 5 saniye bekletin ve ardindan ytizeyi
yikayip kurutun.
3. PRIMER'in ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'(in karigimini uygulayin. B-4
bélimiine bakin.
[DIKKAT]
On hazirlik ile daimi simantasyon arasinda, galisma alaninin herhangi bir seyle
kontamine olmasini engelleyin.

E-3. Mine yiizeyinin asitle piirizlendirilmesi
Aderent ylizeyin kesilmemis mineyi de kapsamasi durumunda, kesilmemis mineye bir
fosforik asit asitleme jeli (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin, 10 saniye bekletin ve
ardindan su ile yikayip kurutun. Kesilmis minenin asitle asitlendiriimesi tercih edilmesi
durumunda, kesilmis mineye, tercihe bagli olarak ve yukarida anlatilan sekilde, bir fosforik
asit uygulanabilir.
[DIKKAT]
Adezyon koprilerinin veya venerlerinin simante edilmesi sirasinda mine yiizeyine bir
fosforik asit (6rn. K-ETCHANT Syringe) uygulayin.

E-4. Destek dise baglama, bonding uygulama
PRIMER'i aderent yiizeye uygulayin. C-4 bélimiine bakin.

E-5. Destek dise baglama, bonding uygulama
Birer damla BOND’u ve CLEARFIL DC Activator'l birbiriyle karistirin ve ardindan karigimi
aderent yiizeye uygulayin. C-5 bélumune bakin.

E-6. Simantasyon
Ureticinin kullanma talimatlarini referans alarak, bir rezin siman yardimiyla protetik
restorasyonu simante ediniz.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde sorunlu olan her tiirli Griniini yenisiyle
degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan, dogrudan veya dolayli olsun, herhangi kayip veya hasar igin, hicbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanici, trint kullanmadan 6nce, triinin kullanim amacinin uygun olup
olmadigini kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her tirli riski ve sorumlulugu kendi
Gstlenir.

[NOT]
« Urtinle baglantil ciddi bir durumun yasanmasi halinde bu durum AB ithalatgisi yoluyla
treticiye ve kullanicinin/hastanin ikamet ettigi tlkenin dizenleyici kurullarina bildirilmelidir.
« Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti (SSCP), https://ec.europa.eu/tools/eudamed adresindeki
Avrupa Tibbi Cihaz Veritabani'ndan (EUDAMED) alinabilir.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[NOT]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST", "CLEARFIL DC CORE
PLUS" ve "CLEARFIL PHOTO CORE", KURARAY CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya
ticari markalaridir.
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WPROWADZENIE

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] jest dwusktadnikowym, samowytrawiajacym,
Swiattoutwardzalnym systemem wigzacym, ktory jest przeznaczony do uniwersalnego
zastosowania zaréwno do wypetnieri bezpos$rednich, jak i posrednich. PRIMER pozwala
przygotowa¢ do wigzania jednoczesnie zebine i szkliwo, przy uzyciu jednego ptynu. Produkt
jest aktywowany przez mechanizm podwojnego utwardzania, gdy BOND zostaje wymieszany z
CLEARFIL DC Activator. Dzigki temu mozna go stosowac z podwojnie utwardzalnymi lub
samoutwardzalnymi kompozytowymi materiatami wypetniajgcymi, cementami lub materiatami
do odbudowy zrebu. Ogolna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego produktu polega na
przywréceniu czynnosci zgba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO
STOSOWANIA.

. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] jest zalecany do nastepujacych zastosowari:

[1] Wykonywanie uzupetnieri metoda bezposrednig przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

[2] Uszczelnianie ubytkow jako przygotowanie ich do odbudowy metoda posrednig

[3] Leczenie odstonigtych powierzchni korzeni zebowych

[4] Leczenie nadwrazliwych zebow

[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnier protetycznych

[6] Cementowanie wktadéw przy uzyciu podwdjnie utwardzalnej lub samoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

[7] Odbudowa zrgbu zgba przy uzyciu $wiattoutwardzalnego, podwojnie utwardzalnego lub
samoutwardzalnego materiatu do odbudowy zrebu

[8] Cementowanie wktadéw, naktadow, koron, mostow i licowek przy uzyciu kompozytowego
cementu na bazie zywicy

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowac¢ u pacjentéw z nadwrazliwo$cig na monomery metakrylanu w wywiadzie

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Produkt moze spowodowac¢ po kontakcie z btong $luzowg jamy ustnej jej biate przebarwienia w
wyniku koagulaciji biatek. Jest to jednak objaw chwilowy, ktéry zanika po kilku dniach. Nalezy
poinformowa¢ pacjentéw o unikaniu podrazniania tego obszaru podczas szczotkowania zgbow.

V. NIEZGODNOSC A

[1] Do ochrony miazgi lub tymczasowych wypetnien nie nalezy uzywaé¢ materiatow
zawierajgcych eugenol, poniewaz eugenol moze op6znia¢ proces utwardzania.

[2] Nie nalezy stosowa¢ hemostatykow zawierajgcych zwigzki zelaza, poniewaz materiaty te
moga ostabi¢ przyczepno$¢ i moga powodowaé odbarwienie brzegu zeba lub otaczajacego
dzigsta z powodu pozostatosci jonow zelaza.

[3] W przypadku uzywania hemostatykéw zawierajgcych chlorek glinu nalezy zminimalizowaé
ilos¢. Zachowac ostroznos¢, aby zapobiec kontaktowi z powierzchnig adhezyjna.
Nieprzestrzeganie tych zasad moze ostabi¢ site wigzania do struktury zeba.

VI. SRODKI OSTROZNOSC A

. Instrukcje bezpi istwa

. Ten produkt zawiera substancje mogace wywotywac reakcje alergiczne. Nalezy unika¢

stosowania produktu u pacjentéw ze stwierdzonymi alergiami na monomery metakrylanu lub

jakiekolwiek inne sktadniki.

W przypadku wystgpienia u pacjentéw objawéw reakcji nadwrazliwosci, takich jak wysypka,

wyprysk, cechy stanu zapalnego, owrzodzenie, obrzek, $wigd, dretwienie, nalezy przerwaé

stosowanie produktu i zwroci¢ sie o pomoc lekarska.
. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skérg lub dostaniu sie
do oczu pacjenta. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby
zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace Srodki
ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowac¢ sie z lekarzem.

<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skorg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gaza zwilzong alkoholem, a nastepnie zmy¢
obficie woda.

. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potkniecia produktu przez
pacjenta.

. Podczas polimeryzacji produktu nie patrze¢ bezposrednio na $wiatto emitowane przez lampe
polimeryzacyjna.

. Unika¢ stosowania tego samego produktu odmierzonego do otworu ptytki dozujacej lub na
ten sam pedzelek aplikatora w przypadku réznych pacjentéw, aby zapobiec skazeniom
krzyzowym. Pedzelek aplikatora jest jednorazowego uzytku. Po uzyciu pedzelek aplikatora
Wyrzucic.

. 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.

. Ten produkt nalezy usuwac¢ jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

-

-

N

w

N

o

o

~

o

©

Srodki ostroznosci podczas stosowania i obstugi

Produkt nie moze by¢ uzyty do innych zastosowari niz opisane w punkcie [Il. WSKAZANIA

DO STOSOWANIA].

Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

Uzy¢ materiatu zabezpieczajgcego miazge w ubytku w okolicy przymiazgowej lub w razie

przypadkowego odstoniecia miazgi.

. Aby zapobiec nieprawidtowemu dziataniu i zapewni¢ skuteczne dziatanie preparatu, nalezy
przestrzega¢ okreslonych czaséw polimeryzaciji i innych zasad dotyczacych postepowania.

. Odpowiednio oczysci¢ ubytek, aby zapewni¢ wtasciwe wigzanie. Jesli powierzchnia

adhezyjna jest zanieczyszczona $ling lub krwia, nalezy jg doktadnie oczyscic i osuszyé

przed zastosowaniem systemu wigzacego.

Uzy¢ ptytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na

dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po

wycisnieciu. PRIMER i BOND pozostawione w $wietle roboczym lub naturalnym ($wiatto

stoneczne z okien) przybiorg konsystencje zelu.
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. PRIMER nanie$¢ na powierzchnie adhezyjng i pozostawi¢ na 20 sekund. Odsung¢ lampe od
ust lub jg wytaczyé, aby zapobiec narazeniu naniesionych produktéow PRIMER i BOND na
Swiatto robocze (BOND moze pod wptywem Swiatta zmieni¢ swojg konsystencje na zelowa).

. Po natozeniu produktu PRIMER doktadnie osusza¢ fagodnym strumieniem powietrza przez

20 sekund.

Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.

. Nie miesza¢ produktu BOND z innymi systemami wigzacymi, za wyjatkiem CLEARFIL DC
Activator.

. Nie miesza¢ produktu PRIMER z innymi systemami wigzgcymi i silanowymi $rodkami
sprzegajacymi, za wyjatkiem CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. W przypadku stosowania CLEARFIL DC Activator uzy¢ ptytki ochronnej blokujacej dostep
Swiatfa, aby zapobiec narazeniu materiatu na dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta
naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 90 sekund po wyci$nieciu.

. CLEARFIL DC Activator zawiera etanol. Cata powierzchnie adhezyjng doktadnie osuszy¢

fagodnym strumieniem powietrza przez ponad 5 sekund do momentu, az mieszanina

zastygnie. Wyregulowac¢ ci$nienie powietrza zgodnie z ksztattem i rozmiarem ubytku oraz
urzadzenia protetycznego. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec rozpryskiwaniu sie ptynnego materiatu
wigzgcego.

Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona, nalezy ja przemy¢ woda, osuszy¢

lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowa¢ produkt.
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[Stomatologiczna lampa polimeryzacyjnal

. Niewielka moc $wiatta jest przyczyng stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia i koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sie regularne sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego
urzgdzenia pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

. Emitujgca swiatto koricowka lampy polimeryzacyjnej powinna znajdowac sie jak najblizej i
mozliwie najbardziej pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. W przypadku polimeryzacji
wigkszej powierzchni zywicy zaleca sig jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne
naswietlanie kazdego odcinka.

n

[Pojemnik zewnetrzny]

. Podczas zdejmowania nasadki nie chwyta¢ za punkty dociskowe.

. Podczas wyciskania produktu PRIMER lub BOND pojemnik zewnetrzny trzyma¢ skierowany
pionowo w dot.

. Nie nalezy przechowywa¢ pojemnika zewnetrznego odwréconego do géry nogami.
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. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem terminu waznosci podanego na opakowaniu.

Produkt nalezy przechowywa¢ w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (3646 °F), przed

uzyciem nalezy doprowadzi¢ go do temperatury pokojowej w ciggu co najmniej 15 minut. Po

wyjeciu z lodoéwki produkt musi pozosta¢ w pozycji stojgcej, az do osiagnigcia temperatury

pokojowe;j.

Zaraz po uzyciu pojemnik nalezy szczelnie zamkna¢.

Produkt nalezy chroni¢ przed nadmierng temperaturg i bezposrednim nastonecznieniem.

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

.
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VIl. KOMPONENTY

Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.
1) PRIMER

Gtowne sktadniki:

+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (5-25%)

+ 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)

+ Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (5-15%)

- Przyspieszacze reakcji (< 6%)

« dl-Kamforochinon (< 1%)

» Woda (40-60%)

2) BOND
Gtowne skfadniki:
+ 10-metakryloiloksydecylu diwodorofosforan (MDP) (3-7%)
« Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)
« Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (10-30%)
« dl-Kamforochinon (< 1%)
« Tlenek fenylo-bis(2,4,6-trimetylobenzoilo)-fosfiny (< 3%)
« Przyspieszacze reakcji (< 3%)
« Koloidalny dwutlenek krzemu (5-15%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

3) Akcesoria
« Applicator brush (fine <silver>) (Pedzelek aplikatora (cienki <srebrny>))
* Mixing dish (Miska do mieszania)*
- Light blocking plate (Ptytka blokujaca dostep $wiatta)*
« Outer case (Pojemnik zewnetrzny)*
*Materiaty eksploatacyjne

VIil. POSTEPOWANIE KLINICZNE

A. Procedura standardowa |

[1] Wykonywanie uzupetnieri metoda bezposrednia przy uzyciu $wiattoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

[2] Uszczelnianie ubytkow jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig

[3] Leczenie odstonietych powierzchni korzeni zgbowych

[4] Leczenie nadwrazliwych zebow

A-1. I1zolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez $line lub krew. Zaleca sig¢ stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ czystos¢ i
suchos¢ zeba.

A-2. Opracowanie ubytku
Nalezy doktadnie usunaé¢ zebine prochnicowa i opracowaé ubytek normalnym sposobem.

A-3. Ochrona miazgi
Odstonietg miazge i miejsca w okolicy przymiazgowej mozna pokry¢ trudno utwardzajgcym
materiatem na bazie wodorotlenku wapnia. Natozenie cementu podktadowego lub
wyscielacza nie jest konieczne. Do zabezpieczenia miazgi nie nalezy uzywac¢ materiatow
zawierajacych eugenol.



A-4. Wytrawianie szkliwa
Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieopracowanym szkliwem, nanies¢ zel
wytrawiajgcy na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT Syringe) na nieopracowane
szkliwo, pozostawi¢ na 10 sekund, nastgpnie sptuka¢ i osuszy¢. Jesli preferowane jest
wytrawianie opracowanego szkliwa, mozna zastosowa¢ kwas fosforowy do opracowanego
szkliwa w taki sam sposob jak opisano powyzej.

A-5. Aplikacja produktu PRIMER
1. Bezposrednio przed uzyciem nalezy nanie$¢ niezbedng ilo$¢ produktu PRIMER do otworu
ptytki dozujgce;j.
[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut
po wycisnieciu.
Pedzelkiem aplikatora nanie$¢ PRIMER na catg powierzchnie ubytku. Pozostawi¢ na 20
sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z
opracowywanymi powierzchniami.
Catg powierzchnie ubytku doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az PRIMER zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu sie produktu PRIMER.
[OSTRZEZENIE]
Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.
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. Aplikacja produktu BOND
. Bezposrednio przed uzyciem nalezy nanie$¢ niezbedng ilo$¢ produktu BOND do otworu
ptytki dozujgce;j.
[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut
po wycisnieciu.
Pedzelkiem aplikatora nanie$¢ BOND na catg powierzchnig ubytku. Nalezy zachowac
ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z opracowywanymi
powierzchniami.
Stworzy¢ jednolita powtoke wigzania przy uzyciu delikatnego strumienia powietrza.
Utwardza¢ BOND lampg polimeryzacyjna (patrz tabela ,Lampa polimeryzacyjna i czas
utwardzania”).
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Tabela: Lampa polimeryzacyjna i czas utwardzania

Typ Zrodto $wiatta Moc $wiatta Czas polimeryzacji
Halogen Lampa halogenowa Powyzej 400 mW/cm? 10 sekund
_ 2
LED Niebieska dioda LED* |20~ 1400 mW/em 10 sekund
Powyzej 1500 mW/cm? 5 sekund

Efektywny zakres diugosci fal kazdej lampy polimeryzacyjnej musi wynosi¢ 400-515 nm.
* Warto$¢ szczytowa widma emisji: 450-480 nm

A-7. Wypetnianie ubytku zywicg kompozytows lub leczenie nadwrazliwych zebéw

A-7a. Wykonywanie uzupetnierh metoda bezposrednia przy uzyciu Swiattoutwardzalnej

zywicy kompozytowej
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowa (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow), polimeryzowa¢, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.

A-7b. Uszczelnienie ubytku i leczenie odstonietych powierzchni korzeni zebowych
Nanies¢ cienkg powtoke zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na
z3b, polimeryzowac¢, wykoriczy¢ i wypolerowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.
Usuna¢ niespolimeryzowane resztki zywicy bawetnianym wacikiem lub nasaczong w
alkoholu gaza.

A-7c. Leczenie nadwrazliwych zebow
Usuna¢ niespolimeryzowane resztki produktu BOND wacikiem lub nasgczong alkoholem
gaza.

B. Procedura standardowa Il
[5] Wewnatrzustne naprawy ztamanych uzupetnieni protetycznych

B-1. Przygotowanie powierzchni adhezyjnych
Powierzchniom adhezyjnym nalezy nada¢ odpowiednig szorstko$¢ diamentowym wierttem, a
na brzegach $cig¢ ukosnie.

B-2. Obrébka kwasem fosforowym powierzchni adhezyjnych
Nanies¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe) na powierzchnie adhezyjng (w tym
szkliwo, jesli dotyczy). Pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢.

B-3. Powierzchnie z metali szlachetnych
Gdy uzywany jest metal szlachetny, nalezy natozy¢ primer do metalu (np. ALLOY PRIMER)
zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

B-4. Pokrywanie silanem

. Wydzieli¢ po jednej kropli produktu PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR do otworu ptytki dozujgcej i wymieszac.

[UWAGA]

PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nalezy wymiesza¢
bezposrednio przed zastosowaniem.

[OSTRZEZENIE]

Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowaé w przeciggu 3 minut
po wycisnieciu.

Pedzelkiem aplikatora nanies¢ mieszaning na powierzchnig adhezyjna.

Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny

lub wydzieliny z opracowywanymi powierzchniami. Jesli powierzchnia adhezyjna rozciagga

sig do zeba, pozostawi¢ mieszanine na 20 sekund.

4. Catg powierzchnie ubytku doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az mieszanina zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu si¢ preparatu.

[OSTRZEZENIE]
Nie my¢ obrabianej powierzchni.
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B-5. Wigzanie
Nanies¢ BOND na catg powierzchnig adhezyjng i polimeryzowaé. Patrz punkt A-6.

B-6. Wypetnianie ubytku zywicag kompozytowag
Ubytek uzupetni¢ zywicg kompozytowg (np. CLEARFIL MAJESTY ES-2), polimeryzowac,
wykoriczy¢ i wypolerowaé¢ zgodnie z zaleceniami producenta.

[UWAGA]
Powierzchnig metalu zamaskowac¢ nieprzejrzystg zywicg (np. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Procedura standardowa lll
[6] Cementowanie wktadow przy uzyciu podwdjnie utwardzalnej lub samoutwardzalnej zywicy
kompozytowej

C-1. Izolacja i utrzymanie suchosci
W celu osiggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zanieczyszczenia obrabianej
powierzchni przez $ling lub krew. Zaleca si¢ stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ czystos¢ i
sucho$¢ zeba.

C-2. Opracowanie kanatu korzeniowego
Otwor kanatu korzeniowego opracowac i oczysci¢ w normalny sposob.

C-3. Opracowanie przestrzeni pod wktad korzeniowy
Wktady wykonane z widkna szklanego
1. Pokrywanie kwasem fosforowym
Na powierzchnig wktadu nanies¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe). Pozostawi¢
na 5 sekund, nastgpnie sptukac i osuszy¢.
2. Przygotowanie powierzchni wktadu
Nanie$¢ mieszaning produktow PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Patrz punkt B-4.
[OSTRZEZENIE]
» Wktadow wykonanych z widkna szklanego nie piaskowaé tlenkiem glinu w proszku,
poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia wkiadu.
+ Unika¢ wszelkiego zanieczyszczenia powierzchni poddawanych obrébce od procedury
przygotowania az do ostatecznej odbudowy zrgbu.

Whktady metalowe

1. Obrabianie powierzchni
Schropowaci¢ powierzchnie wktadu, jesli to konieczne, zgodnie z instrukcjg uzycia
producenta.

2. Opracowanie powierzchni
Na powierzchnig wktadu nanies¢ PRIMER i pozostawi¢ na 5 sekund. Catg powierzchnig
wktadu doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez ponad 5 sekund do
momentu, az ptyn zastygnie.
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. Aplikacja produktu PRIMER

. Bezposrednio przed uzyciem nalezy nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu PRIMER do otworu
ptytki dozujace;.

[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ plytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciagu 3 minut
po wycisnieciu.

. Pedzelkiem aplikatora nanies¢ PRIMER na catg powierzchnig ubytku.

Pozostawi¢ na 20 sekund. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu
sliny lub wydzieliny z opracowywanymi powierzchniami.

. Catg powierzchnie ubytku dokfadnie osuszy¢ fagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az PRIMER zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu sie produktu PRIMER.

[OSTRZEZENIE]
« Po natozeniu produktu PRIMER nie sptukiwac.
« Usuna¢ nadmiar produktu PRIMER saczkiem papierowym wprowadzanym do kanatu
korzeniowego podczas suszenia powietrzem. Po usunieciu nadmiaru produktu
PRIMER w razie konieczno$ci ponownie osuszy¢ powierzchnie adhezyjna.
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. Aplikacja produktu BOND
. Wydzieli¢ po jednej kropli produktow BOND i CLEARFIL DC Activator do otworu ptytki
dozujacej i doktadnie wymieszac.
[OSTRZEZENIE]
Uzy¢ ptytki ochronnej blokujacej dostep $wiatta, aby zapobiec narazeniu materiatu na
dziatanie $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego. Zaaplikowa¢ w przeciggu 90
sekund po wycisnigciu.

2. Pedzelkiem aplikatora nanie$¢ mieszanine na catg $ciane ubytku.

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z
opracowywanymi powierzchniami.

3. Catg powierzchnig adhezyjng doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez
ponad 5 sekund do momentu, az materiat wigzacy zastygnie. Uzy¢ ssaka, aby zapobiec
rozpryskiwaniu sie ptynnego materiatu wigzacego. Nadmiar mieszaniny usung¢ saczkiem
papierowym. Po usunieciu nadmiaru mieszaniny w razie koniecznosci ponownie osuszy¢
powierzchnig adhezyjna.

[UWAGA]
Aby gruntownie osuszy¢, wyregulowac cisnienie powietrza zgodnie z ksztattem i
rozmiarem powierzchni adhezyjne;j.

4. Utwardza¢ BOND lampg polimeryzacyjna (patrz tabela ,Lampa polimeryzacyjna i czas

utwardzania” w punkcie A-6).

[UWAGA]

Utwardzanie $wiatlem mieszaniny jest rozwigzaniem dla uzyskania optymalnej
wydajnosci.

-

C-6. Cementowanie wktadéw
Whkiad umiesci¢ i cementowac zywicg kompozytowg zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

D. Procedura standardowa IV
[7] Odbudowa zrebu zgba przy uzyciu $wiattoutwardzalnego, podwojnie utwardzalnego lub
samoutwardzalnego materiatu do odbudowy zrebu

D-1. Kontrola wilgoci i opracowanie kanatu korzeniowego
Patrz punkty C-1i C-2.

D-2. Cementowanie wkiadéw
Umiesci¢ wktad za pomoca materiatu mocujacego zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

D-3. Aplikacja produktéw PRIMER i BOND
Z wykorzystaniem $wiattoutwardzalnego materiatu do odbudowy zrebu lub CLEARFIL DC
CORE PLUS
Patrz punkty od A-5 do A-6.

Z wykorzystaniem innego podwojnie utwardzalnego lub samoutwardzalnego materiatu do

odbudowy zrebu
Stosowaé razem z produktem CLEARFIL DC Activator. Patrz punkty od C-4 do C-5.




D-4. Odbudowa zrebu
Wykona¢ odbudowe zrebu zeba, uzywajac dowolnego materiatu (np. CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

E. Procedura standardowa V
[8] Cementowanie wktadéw, naktadow, koron, mostow i licowek przy uzyciu kompozytowego
cementu na bazie zywicy

E-1. Kondycjonowanie powierzchni ubytku i zrebu (zab, metal, kompozyt)
(1) Usuna¢ tymczasowy materiat uszczelniajgcy i cement tymczasowy w normalny sposob
oraz oczy$cié ubytek lub zrgb izolujac dostep wilgoci.
(2) Przymierzy¢ uzupetnienie protetyczne, aby sprawdzi¢ dopasowanie do ubytku lub zrgbu.
W przypadku uzycia pasty probnej w celu dobrania koloru postepowaé zgodnie z
zaleceniami producenta.

E-2. Przygotowanie powierzchni uzupetnien protetycznych
Nalezy postepowaé zgodnie z instrukcjami uzycia danego materiatu do uzupetnier. W
przypadku braku szczegoétowych instrukcji zalecamy nastepujace postepowanie:

Uzupetnienia wykonane z ceramiki krzemionkowej (np. porcelana konwencjonalna,
dwukrzemian litu

. Szklane powierzchnie ceramiczne wytrawi¢ kwasem fluorowodorowym zgodnie z
instrukcjg uzycia producenta lub nanie$¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe),
pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie sptukac i osuszy¢.

Pokrywanie silanem

Nanie$¢ mieszaning produktow PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Patrz punkt B-4.

-
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Uzupetnienia wykonane z tlenkéw metali (np. tlenek cyrkonu) lub metali
. Schropowaci¢ powierzchnig adhezyjna, piaskujac jg tlenkiem glin o $rednicy 30-50 ym i
pod ci$nieniem 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 kgf/cm?). Cisnienie powietrza nalezy
odpowiednio dostosowa¢ do materiatu i/lub ksztattu uzupetnienia protetycznego,
zachowujgc ostrozno$¢, aby zapobiec jego odpryskiwaniu. Po piaskowaniu uzupetnienie
protetyczne czysci¢ za pomoca myijki ultradzwigkowej przez 2 minuty, a nastepnie
wysuszy¢ je strumieniem powietrza.
2. Na powierzchnig adhezyjng nanies¢ PRIMER, pozostawi¢ na 5 sekund.
3. Catg powierzchnie doktadnie osuszy¢ tagodnym strumieniem powietrza przez ponad 5
sekund do momentu, az ptyn zastygnie.
[Uwaga]
W przypadku metali szlachetnych nalezy natozy¢ primer do metalu (np. ALLOY
PRIMER) zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

-

Uzupetnienia wykonane z zywic kompozytowych
1. Schropowaci¢ adhezyjng powierzchnig, piaskujac jg. Patrz punkt E-2 ,Uzupetnienia
wykonane z tlenkéw metali”.
2. Nanies$¢ kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe), pozostawi¢ na 5 sekund, nastepnie
sptukac i osuszy¢.
3. Nanie$¢ mieszaning produktow PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Patrz punkt B-4.
[OSTRZEZENIE]
Unika¢ jakiegokolwiek zanieczyszczenia powierzchni, zarobwno w trakcie postgpowania
wstepnego, jak i podczas ostatecznego cementowania.

E-3. Wytrawianie szkliwa kwasem
Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieopracowanym szkliwem, nanies¢ zel
wytrawiajgcy na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT Syringe) na nieopracowne
szkliwo, pozostawi¢ na 10 sekund, nastepnie sptuka¢ i osuszy¢. Jesli preferowane jest
wytrawianie opracowanego szkliwa, mozna zastosowac¢ kwas fosforowy do opracowanego
szkliwa w taki sam sposob jak opisano powyzej.
[OSTRZEZENIE]
Przy cementowaniu mostéw adhezyjnych lub licowek na powierzchnie szkliwa nanies¢
kwas fosforowy (np. K-ETCHANT Syringe).

E-4. Wstepne opracowanie zeba filarowego
Nanie$¢ PRIMER na powierzchnig adhezyjng. Patrz punkt C-4.

E-5. Wigzanie do zeba filarowego
Zmieszac po jednej kropli produktow BOND i CLEARFIL DC Activator, a nastgpnie nanies¢
na powierzchnie adhezyjna. Patrz punkt C-5.

E-6. Cementowanie
Uzupetnienia protetyczne cementowac przy uzyciu cementu na bazie zywicy zgodnie z
instrukcja uzycia producenta.

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

[UWAGA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[UWAGA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS” i ,CLEARFIL PHOTO CORE” sg zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami
towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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1. INTRODUCERE

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] este un adeziv fotopolimerizabil, alcatuit din doua
componente, autogravant, destinat utilizarii universale, pentru restaurari directe si indirecte.
PRIMER permite tratarea simultana a dentinei si a smaltului utilizand un lichid. Produsul este
activat printr-un mecanism de polimerizare duala atunci cand BOND este amestecat cu
CLEARFIL DC Activator. Acest lucru permite utilizarea acestuia cu materiale compozite de
obturatie cu autopolimerizare sau polimerizare duala, cimenturi sau materiale de reconstructie
a bontului protetic. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara
pentru urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

. INDICATII DE UTILIZARE

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] este indicat pentru urmatoarele utilizari:

[1] Restaurari directe utilizand rasini compozite fotopolimerizabile

[2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte

[3] Tratamentul suprafetelor radiculare expuse

[4] Tratamentul dintilor hipersensibili

[5] Repararea intraorala a restaurarilor fracturate

[6] Cimentarea pivotului folosind o rasina compozita cu autopolimerizare sau polimerizare
duala

[7] Reconstructia bontului protetic folosind un material fotopolimerizabil, cu polimerizare duala
sau autopolimerizabil

[8] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor, puntilor si fatetelor folosind un ciment cu
rasina compozita

lll. CONTRAINDICATII A

Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii metacrilici

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A

Mucoasa orala poate deveni albicioasa la contactul cu produsul din cauza coagularii proteinei.
Acesta este de regula un fenomen temporar care va disparea in cateva zile. Sfatuiti pacientii sa
evite iritarea zonei afectate in timpul periajului dentar.

V. INCOMPATIBILITA‘[I A

[1] Pentru protectia pulpei sau etansare temporara, nu utilizati materiale care contin eugenol,
intrucat eugenolul poate intarzia procesul de polimerizare.

[2] Nu utilizati hemostatice care contin compusi ferici, intrucat aceste materiale pot afecta
aderenta si pot provoca decolorarea marginii dintelui sau a gingiei inconjuratoare din cauza
ionilor ferici restanti.

[3] Atunci cand utilizati hemostatice care contin cloruré de aluminiu, minimizati cantitatea;
procedati cu atentie pentru a preveni contactul cu suprafata aderenta. Nerespectarea
acestei indicatii poate duce la slabirea aderentei la structura dintelui.

VI. 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 dintre celelalte
componente.

. Daca pacientul prezinta reactii de hipersensibilitate, cum ar fi eruptii cutanate, eczeme,
semne de inflamatie, ulceratii, edem, prurit sau amorteald, intrerupeti utilizarea produsului si
solicitati asistenta medicala.

. Aveti grija ca produsul s& nu intre in contact cu pielea si s& nu intre in ochii. inainte de a

utiliza produsul, acoperiti ochii pacientului cu un prosop pentru a-i proteja in cazul

improscérii materialului.

Dacé produsul intra in contact cu tesuturile organismului uman, luati urmétoarele masuri:

<Daca produsul intra in ochi>
Spalati imediat ochii cu apa din abundenta si consultati un medic.

<Dacé produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orald>
Stergeti imediat zona cu o buletd de bumbac sau cu un tampon de tifon inmuiat in alcool si
clatiti cu apa din abundenta.

Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.

Evitati sa priviti direct lumina de fotopolimerizare dentara atunci cand polimerizati produsul.

Pentru a preveni contaminarea incrucisata, evitati utilizarea la pacienti diferiti a aceluiasi

produs dispensat intr-un godeu al recipientului de aplicare si a aceleiasi pensule de aplicare.

Pensula de aplicare este de unica folosinta. Eliminati pensula de aplicare dupa utilizare.

. Purtati manusi sau luati alte méasuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia

hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii de metacrilat sau cu

orice alte componente.

Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

-
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Masuri de pr tie privind

area si manipularea

-

. Acest produs nu se utilizeaza in alte scopuri in afara celor specificate in sectiunea [Il.

INDICATII DE UTILIZARE].

Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

. Utilizati un agent pentru coafaj pulpar in cazul cavitatilor situate in apropierea pulpei sau al
expunerii accidentale a pulpei.

. Pentru a preveni performantele reduse sau caracteristicile rezultate dintr-o manipulare

necorespunzatoare, respectati timpii de fotopolimerizare specificati precum si celelalte

cerinte de manipulare.

Curatati suficient cavitatea pentru a preveni o aderenta slaba. Daca suprafata de aderare

este contaminata cu saliva sau sange, spalati-o bine si uscati-o inainte de aderare.

. Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de lucru
sau la lumina naturala; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare. PRIMER si BOND
vor forma un gel daca sunt expuse la lumina de lucru sau la lumina naturala (razele soarelui
prin ferestre).

. PRIMER este aplicat pe suprafata de aderare si trebuie lasat sa actioneze timp de 20 de

secunde. indepértati lumina de lucru din cavitatea oral a pacientului sau opriti lampa pentru

a preveni expunerea componentelor PRIMER si BOND aplicate la lumina de lucru (BOND se

poate gelifica atunci cand este expus la lumina).

Uscati suficient cu un jet usor de aer dupa tratamentul cu PRIMER timp de 20 de secunde.

. Nu clatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.
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10. Nu utilizati BOND impreuna cu alti agenti adezivi, cu exceptia CLEARFIL DC Activator.
11. Nu utilizati PRIMER impreuna cu alti agenti adezivi si agenti de cuplare silanici, cu exceptia

CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

. Atunci cand se utilizeaza impreuna cu CLEARFIL DC Activator, utilizati placa de blocare a
luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de lucru sau la lumina naturala;
utilizati in interval de 90 de secunde dupa dispensare.

n

13. CLEARFIL DC Activator contine etanol. Uscati suficient intreaga suprafata de aderare cu un

jet usor de aer mai mult de 5 secunde, pana cand amestecul nu se misca. Ajustati presiunea
aerului in functie de forma si dimensiunea cavitatii si a restaurarii protetice. Utilizati un
aspirator cu vacuum pentru a preveni dispersarea lichidului adeziv.

14. Daca suprafata tratata este contaminata, spalati-o cu apa, uscati-o sau curétati-o cu alcool si

tratati-o din nou cu produs.

[Lampa de fotopolimerizare dentara]

. Intensitatea luminoasé redusa are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de viata a
lampii si varful de ghidare al lampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura ca nu
existd semne de contaminare. La intervale adecvate, se recomanda sa verificati intensitatea
lampii de fotopolimerizare dentara folosind un dispozitiv adecvat de evaluare a luminii.

. Véarful lampii de fotopolimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape si mai vertical posibil
fatd de suprafata rasinii. Daca este necesara fotopolimerizarea unei suprafete extinse de
rasind, se recomanda impértirea zonei in mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a
fiecareia dintre ele.

-
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[Carcasa exterioara]

. Nu apasati punctele de presiune atunci cand scoateti capacul.

. La dispensarea de PRIMER sau BOND, tineti de carcasa exterioara si indreptati-o vertical in
jos.

Nu depozitati carcasa exterioara cu partea inferioara in sus.
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Maésuri de precautie privind depozitarea

-

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

. Produsul trebuie pastrat la frigider (2 — 8 °C / 36 — 46 °F) atunci cand nu este utilizat si
trebuie lasat peste 15 minute la temperatura camerei inainte de utilizare. Dupa scoaterea din
frigider, produsul trebuie mentinut in pozitie verticala pana cand ajunge la temperatura
camerei.

. Capacul recipientului trebuie strans imediat dupa utilizare.

Feriti produsul de caldura excesiva sau de lumina directa a soarelui.

Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul

stomatologic.

n
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VIl. COMPONENTE

Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.
1) PRIMER
Ingrediente principale:
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofil (5-15%)
« Acceleratoare (< 6%)
« dl-camforchinona (< 1%)
+ Apa (40-60%)

2) BOND
Ingrediente principale:
+ 10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
- Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)
« Dimetacrilat alifatic hidrofob (10-30%)
« dl-camforchinona (< 1%)
« Oxid fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfina (< 3%)
« Acceleratori (< 3%)
« Siliciu coloidal (5-15%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

3) Accesorii
« Applicator brush (fine <silver>) (Pensula de aplicare (fina <argintie>))
« Mixing dish (Recipient de amestecare)*
« Light blocking plate (Placa de blocare a luminii)*
+ Outer case (Carcasa exterioara)*
*Consumabile

VIil. PROCEDURI CLINICE

A. Procedura standard |

[1] Restaurari directe utilizand rasini compozite fotopolimerizabile
[2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radiculare expuse

[4] Tratamentul dintilor hipersensibili

A-1. Izolarea si controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange. Se
recomanda utilizarea digii de cauciuc pentru a pastra dintele curat si uscat.

A-2. Pregatirea cavitatii
Indepértati dentina infectata si pregatiti cavitatea in maniera obisnuita.

A-3. Protectia pulpara
Expunerea pulpei dentare sau a unei zone apropiate de aceasta poate fi acoperita cu un
material cu hidroxid de calciu care se intareste. Nu este necesara utilizarea unui liner sau a
unei baze de ciment. Nu utilizati materiale pe baza de eugenol pentru protectia pulpei.

A-4. Gravarea cu acid a smaltului
Daca suprafata de aderare include si smalt neprelucrat, aplicati un gel de gravare cu acid
fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe smaltul neprelucrat, lasati-l s& actioneze timp de
10 secunde, apoi clatiti si uscati. Daca preferati gravarea cu acid a smaltului prelucrat,
aplicarea acidului fosforic pe smaltul prelucrat conform descrierii de mai sus este optionala.

A-5. Aplicarea componentei PRIMER
1. Dispensati cantitatea necesara de PRIMER intr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar fnainte de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina naturald; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.
2. Aplicati PRIMER pe intregul perete al cavitatii folosind o pensula de aplicare. Lasati-l sa
actioneze timp de 20 de secunde. Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau
al exsudatului cu suprafetele tratate.



@

Uscati suficient intregul perete al cavitatii cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde,
péna cand componenta PRIMER nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea componentei PRIMER.
[ATENTIE]

Nu clatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.

A-

o

. Aplicarea componentei BOND
. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar inainte de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina naturala; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.
Aplicati BOND pe intregul perete al cavitatii folosind o pensula de aplicare. Procedati cu
atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate.
Realizati o pelicula adeziva uniforma folosind un jet usor de aer.
Fotopolimerizati BOND folosind o lampa de fotopolimerizare dentara (Consultati tabelul
sLampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare”).
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Tabel: Lampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare

Tip Sursa luminii Intensitatea luminii Timpul de fotopolimerizare

Halogen Lampa cu halogen | Peste 400 mW/cm? | 10 secunde
800 — 1400 mW/cm? | 10 secunde
Peste 1500 mW/cm? | 5 secunde

LED LED albastru*

Intervalul lungimii de unda efective al fiecarei Iampi de fotopolimerizare dentara trebuie sa fie de 400 — 515 nm.
*Valoarea de varf a spectrului de emisie: 450 — 480 nm

A-7. Aplicarea rasinii compozite de restaurare sau tratamentul dintilor hipersensibili
A-7a. Restaurari directe utilizand rasini compozite fotopolimerizabile
Aplicati rasina compozita (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile
producétorului.
A-7b. Sigilarea cavitatii si tratamentul suprafetelor radiculare expuse
Aplicati un strat subtire de rasina compozita (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) pe
dinte si fotopolimerizati respectand instructiunile producétorului. indepartati rasina
nepolimerizata folosind o buletd de bumbac sau o bucata de tifon imbibata in alcool.
A-7c. Tratamentul dintilor hipersensibili
indepértati stratul de adeziv BOND nepolimerizat folosind o buleta de bumbac sau o
bucata de tifon imbibata in alcool.

B. Procedura standard Il
[5] Repararea intraorala a restaurarilor fracturate

B-1. Pregatirea suprafetelor de aderare
Aspriti suprafetele de aderare folosind o freza diamantata si modelati un bizou in zona
marginala.

B-2. Tratarea suprafetelor de aderare cu acid fosforic
Aplicati acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe suprafata de aderare (inclusiv pe
smalt, daca existd). Lasati-l sa actioneze timp de 5 secunde, apoi clatiti si uscati.

B-3. Suprafata metalelor pretioase
Atunci cand se folosesc metale pretioase, aplicati un primer pentru suprafete metalice (de

ex., ALLOY PRIMER,) respectand instructiunile producatorului.

B-

IS

. Tratamentul pe baza de silan
. Dispensati cate o picatura de PRIMER si de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
ntr-un godeu al recipientului de dispensare si amestecati-le.
[OBSERVATIE]
PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie amestecate chiar
inainte de aplicare.
[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina naturald; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.
Aplicati amestecul pe suprafata de aderare folosind pensula de aplicare.
Lasati-l sa actioneze timp de 5 secunde. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate. Daca suprafata de aderare se extinde pe
dinte, lasati amestecul sa actioneze timp de 20 de secunde.
Uscati suficient intregul perete al cavitatii cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde,
pana cand amestecul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a preveni
dispersarea lichidului.
[ATENTIE]
Nu spélati suprafata tratata.
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B-5. Aplicarea agentului adeziv
Aplicati BOND pe intreaga suprafata de aderare si fotopolimerizati. Consultati sectiunea A-6.

B-6. Aplicarea rasinii compozite de restaurare
Aplicati rasina compozitd (de ex., CLEARFIL MAJESTY ES-2) in cavitate, fotopolimerizati,
finisati si lustruiti respectand instructiunile producatorului.
[OBSERVATIE]
Utilizati o rasina opaca (de ex., CLEARFIL ST OPAQUER) pentru a masca culoarea
metalului.

C. Procedura standard Il
[6] Cimentarea pivotului folosind o rasina compozita cu autopolimerizare sau polimerizare
duala

C-1. Izolarea si controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange. Se
recomanda utilizarea digii de cauciuc pentru a pastra dintele curat si uscat.

C-2. Pregatirea canalului radicular
Pregatiti si curatati deschiderea canalului radicular conform procedurii obignuite.

C-3. Pregatirea pivotului

Pentru pivoturile din fibra de sticla

1. Tratamentul cu acid fosforic
Aplicati acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe suprafata pivotului. Lasati-l sa
actioneze timp de 5 secunde, apoi clatiti si uscati.

2. Tratamentul suprafetei pivotului
Aplicati amestecul de PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consultati
sectiunea B-4.

[ATENTIE]
* Nu sablati pivoturile din fibra de sticla cu pudré de aluminiu, intrucat acestia se pot
deteriora.
- Evitati orice contaminare a suprafetelor care trebuie tratate in timpul pre-tratamentului
si pana in etapa finala de reconstructie a bontului protetic.

Pentru pivoturile din metal
1. Pregatirea suprafetei
Aspriti suprafata pivotului dupa cum este necesar, in conformitate cu instructiunile
producétorului.
. Tratamentul suprafetei
Aplicati PRIMER pe suprafata pivotului si lasati-l sa actioneze timp de 5 secunde. Apoi
uscati temeinic intreaga suprafata a pivotului cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde,
pana cand lichidul nu se misca.

n

C-4. Aplicarea componentei PRIMER

. Dispensati cantitatea necesara de PRIMER intr-un godeu al recipientului de dispensare
chiar inainte de aplicare.

[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina naturald; utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.

. Aplicati PRIMER pe intregul perete al cavitatii folosind o pensula de aplicare.

Lasati-l sa actioneze timp de 20 de secunde. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate.

. Uscati suficient intregul perete al cavitatii cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde,
pana cand componenta PRIMER nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a
preveni dispersarea componentei PRIMER.

[ATENTIE]
« Nu clatiti dupa aplicarea componentei PRIMER.
« Indepartati excesul de PRIMER cu un con de hartie introdus in canalul radicular in
timpul uscarii cu aer. Dupa ce stergeti excesul de PRIMER, uscati din nou suprafata
de aderare, dacé este necesar.
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C-5. Aplicarea componentei BOND

. Aplicati o picatura de BOND si de CLEARFIL DC Activator intr-un godeu al recipientului de
dispensare si amestecati-le bine.

[ATENTIE]
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea materialului la lumina de
lucru sau la lumina naturala; utilizati in interval de 90 de secunde dupa dispensare.

. Aplicati amestecul pe peretele intregii cavitati folosind pensula de aplicare.

Procedati cu atentie pentru a evita contactul salivei sau al exsudatului cu suprafetele

tratate.

Uscati temeinic intreaga suprafata de aderare cu un jet usor de aer mai mult de 5

secunde, pana cand adezivul nu se misca. Utilizati un aspirator cu vacuum pentru a

preveni dispersarea lichidului adeziv. indepértagi excesul de amestec cu un con de hartie.

Dupa ce stergeti excesul de amestec, uscati din nou suprafata de aderare, daca este

necesar.

[OBSERVATIE]

Pentru o uscare temeinica, ajustati presiunea aerului in functie de forma si dimensiunea
suprafetei de aderare.

. Fotopolimerizati BOND folosind o lampa de fotopolimerizare dentara (consultati tabelul
sLampa de fotopolimerizare dentara si timpul de fotopolimerizare” din sectiunea A-6).
[OBSERVATIE]

Fotopolimerizarea amestecului este o optiune pentru o performant& optima.
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C-6. Cimentarea pivotului
Aplicati pivotul si cimentati-l folosind o résina compozita, respectand instructiunile
producatorului.

D. Procedura standard IV
[7] Reconstructia bontului protetic folosind un material fotopolimerizabil, cu polimerizare duala
sau autopolimerizabil

D-1. Controlul umidittii si pregatirea canalului radicular
Consultati sectiunile C-1 si C-2.

D-2. Cimentarea pivotului
Aplicati pivotul folosind un material de cimentare in conformitate cu instructiunile
producétorului.

D-3. Aplicarea componentelor PRIMER si BOND
Atunci cand se utilizeaza cu material fotopolimerizabil pentru reconstructia bontului protetic
sau CLEARFIL DC CORE PLUS
Consultati sectiunile de la A-5 la A-6.

Atunci cand se utilizeaza cu un alt material cu autopolimerizare/cu polimerizare duala pentru
reconstructia bontului protetic
Utilizati cu CLEARFIL DC Activator. Consultati sectiunile de la C-4 la C-5.

D-4. Reconstructia bontului protetic
Realizati reconstructia bontului protetic folosind un material (de ex., CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) si respectand instructiunile producétorului.

E. Procedura standard V
[8] Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, a coroanelor, puntilor si fatetelor folosind un ciment cu
rasind compozita

E-1. Conditionarea suprafetelor cavitatii si ale bontului protetic (dinte, metal, compozit)
(1) Indepértati materialul de sigilare temporar4 si cimentul temporar conform procedurii
obisnuite si curatati cavitatea sau bontul protetic, controland umiditatea.
(2) Probati restaurarea protetica pentru a vedea daca se adapteaza in cavitate sau pe bontul
protetic. Atunci cand utilizati o pasta de proba pentru verificarea culorii, urmati
instructiunile producétorului.

E-2. Pregdtirea suprafetelor restaurarii protetice
Urmati instructiunile de utilizare a materialului de restaurare. Daca nu exista instructiuni
specifice, va recomandam procedura urmétoare:

Pentru materialele ceramice pe baza de dioxid de siliciu (de ex., portelan conventional,

1. Gravati cu acid fluorhidric suprafetele de sticla ceramica in conformitate cu instructiunile
producétorului sau aplicati acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe), lasati-l sa
actioneze timp de 5 secunde, apoi clatiti si uscati.




2. Tratamentul pe baza de silan
Aplicati amestecul de PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consultati
sectiunea B-4.

Pentru oxizii metalici (de ex., zirconiu) sau metale
. Aspriti suprafata de aderare folosind un sablator cu pudra de aluminiu cu dimensiuni
cuprinse intre 30 si 50 um, la o presiune a aerului de 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4
kgf/cm?). Presiunea aerului trebuie ajustata corespunzator pentru a se potrivi cu materialul
si/sau forma restaurarii protetice, procedand cu atentie pentru a evita fisurarea acesteia.
Dupé sablare, curatati restaurarea protetica folosind un dispozitiv de curatare cu
ultrasunete timp de 2 minute, apoi uscati cu un curent de aer.
Aplicati PRIMER pe suprafata aderenta si lasati-l sa actioneze timp de 5 secunde.
. Uscati temeinic intreaga suprafata cu un jet usor de aer mai mult de 5 secunde, pana
cand lichidul nu se misca.
[Observatie]
in cazul metalelor pretioase, utilizati un primer pentru restaurari de metal (de ex.,
ALLOY PRIMER), respectand instructiunile producatorului.
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Pentru rasinile compozite
1. Aspriti suprafata de aderare prin sablare. Consultati sectiunea E-2 ,Pentru oxizii metalici”.
2. Aplicati acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe), lasati-| sa actioneze timp de 5
secunde, apoi cltiti si uscati.
3. Aplicati amestecul de PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Consultati
sectiunea B-4.
[ATENTIE]
Evitati orice contaminare a suprafetelor de tratat in timpul pre-tratarii si pana la
cimentarea definitiva.

E-3. Gravarea cu acid a smaltului
Daca exista o suprafata de aderare care include smalt neprelucrat, aplicati un gel de gravare
cu acid fosforic (de ex., K-ETCHANT Syringe) pe smaltul neprelucrat, lasati-l sa actioneze
timp de 10 secunde, apoi clatiti si uscati. Daca preferati gravarea cu acid a smaltului
prelucrat, aplicarea acidului fosforic pe smaltul prelucrat conform descrierii de mai sus este
optionala.
[ATENTIE]
Atunci cand se cimenteaza punti sau fatete adezive, aplicati acid fosforic (de ex.,
K-ETCHANT Syringe) pe suprafata smaltului.

E-4. Pre-tratarea unui dinte-stalp
Aplicati PRIMER pe suprafata de aderare. Consultati sectiunea C-4.

E-5. Adeziunea la un dinte-stalp
Amestecati o picaturd de BOND si CLEARFIL DC Activator, apoi aplicati pe suprafata de
aderare. Consultati sectiunea C-5.

E-6. Cimentarea
Cimentati restaurarea protetica folosind un ciment pe baza de rasini, respectand
instructiunile producatorului.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect. Kuraray
Noritake Dental Inc. nu isi asuma raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directa, pe
cale de consecinta sau speciald, care rezulta 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-l producatorului,
prin importatorul din UE, si autoritatilor de reglementare din tara de rezidenta a
utilizatorului/pacientului.

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS” si ,CLEARFIL PHOTO CORE” sunt mérci comerciale sau marci comerciale inregistrate
ale KURARAY CO., LTD.
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GLEARFIL SE BOND 2 (5otte)
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LCLEARFIL SE BOND 2“ [Bottle] je dvokomponentno, samojetkajuce, vezivno sredstvo koje se
stvrdnjava svjetlom, namijenjeno je za univerzalnu uporabu i u direktnim i u indirektnim
restauracijama. PRIMER omogucuije istovremenu obradu dentina i cakline jednom teku¢inom.
Proizvod se aktivira mehanizmom dvostrukog stvrdnjavanja kad se BOND pomijesa s
CLEARFIL DC Activator-om. Na taj se nacin moze koristiti s dvostruko ili samostvrdnjavajuc¢im
kompozitnim ispunima, cementima ili materijalima za koronarnu nadogradnju. Op¢a klinicka
korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliede¢e INDIKACIJE ZA UPORABU.

. INDIKACIJE ZA UPORABU
LCLEARFIL SE BOND 2“ [Bottle] indiciran je za sljede¢e uporabe:
[1] direktne restauracije pomo¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetlom
[2] pecacenije kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije
[3] lije¢enje izlozenih povrsina korijena
[4] lije¢enje preosjetljivih zubi
[5] intraoralni popravci polomljenih restauracija
[6] cementiranje kol¢i¢a dvostruko ili samostvrdnjavaju¢om kompozitnom smolom
[7] koronarne nadogradnije svjetlosno, dvostruko ili samostvrdnjavajuéom smolom
[8] cementiranje umetaka, navlaka, krunica, mostova i ljuskica kompozitnom cementnom

smolom

lll. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s anamnezom preosjetljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Oralna sluznica moze postati bjelkasta u dodiru s proizvodom zbog koagulacije proteina. To je
obiéno privremena pojava koja ¢e nestati za nekoliko dana. Uputite bolesnike da izbjegavaju
iritaciju zahvac¢enog podrucja dok Eetkaju zube.

V. INKOMPATIBILNOSTI &

[1] Za zastitu pulpe ili priviemeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze
eugenol obzirom da eugenol moze usporiti proces stvrdnjavanja.

[2] Nemojte upotrebljavati hemostatike koji sadrze spojeve od Zeljeza, jer ti materijali mogu
umanijiti adheziju i mogu uzrokovati diskoloraciju ruba zuba ili okolne gingive, zbog
preostalih iona Zeljeza.

[3] Kada koristite hemostatike koji sadrze aluminijev klorid, minimizirajte koli¢inu; pazite da
sprijecite dodir s prianjaju¢om povrsinom. Ako to ne ucinite, moze se smanijiti ¢vrstoca
vezivanja za strukturu zuba.

VI. MUERE OPREZA A

. Sigurnosne mjere opreza

. Ovaj proizvod sadrzi tvari koje mogu uzrokovati alergijske reakcije. Izbjegavajte koristenje
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, prekinite primjenu proizvoda i potrazite lijecnicku pomo¢.

. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s kozom ili ude u oci bolesnika.
Prije primjene proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako biste ih zaétitili u slu¢aju
prskanja materijala.

. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivima, poduzmite sliedece radnje:

<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s koZzom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povrsinu pamuénim tamponom ili gazom namo¢enom u alkohol i isperite
obilnom koli¢inom vode.

Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

. Izbjegavajte gledati izravno na dentalnu polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate
proizvod.

. Izbjegavajte primjenu istog proizvoda doziranog u jazicu posude za doziranje i iste etkice za

nanosenije za razli¢ite bolesnike kako bi se sprijegila krizna kontaminacija. Cetkica za

nano$enje sluzi samo za jednokratnu uporabu. Odbacite ¢etkice za nano$enje nakon
uporabe.

Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili pojavu

preosijetljivosti koja moze proizaéi iz dodira s monomerima metakrilata ili bilo kojom drugom

komponentom.
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9. Odlozite ovaj proizvod kao medicinski otpad kako biste sprijecili infekciju.
2. Mjere opreza prilikom rukovanja i ip ije
1. Ovaj se proizvod ne smije koristiti u svrhe koje nisu navedene u [ll. INDIKACIJE ZA

UPORABU].

Upotreba proizvoda ograni¢ena je na licencirane stomatologe.

Koristite sredstvo za prekrivanje pulpe u kavitetu blizu pulpe ili u slu¢aju slu¢ajnog izlaganja

pulpe.

. Da biste sprijecili slabu izvedbu proizvoda ili loSe rukovanje, pridrzavajte se navedenih
vremena za svjetlosno stvrdnjavanje i ostalih zahtjeva za rukovanje.

. Ocistite kavitet dovoljno da se sprijeci slabo vezivanje. Ako je prianjaju¢a povrsina
kontaminirana slinom ili krvlju, temeljito je isperite i osusite prije vezivanja.

. Koristite plo€icu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili

prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja. PRIMER i BOND

stvrdnut ¢e se u gel ako se ostave pod radnom ili prirodnom svjetlosti (sunc¢eva svjetlost kroz

prozor).

PRIMER se nanosi na prianjaju¢u povrsinu i treba se ostaviti na mjestu 20 sekundi.

Odmaknite radno svjetlo od usta ili ga ugasite kako biste sprijecili izlaganje nanesenog

PRIMER-a i BOND-a radnom svjetlu (BOND se moze stvrdnuti u gel ako se ostavi pod

svjetloséu).

Dovoljno osusite blagim zrakom 20 sekundi, nakon obrade PRIMER-a.

Nemojte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.

10. Nemoijte koristiti BOND zajedno s drugim sredstvima za vezivanje osim s CLEARFIL DC

Activator-om.
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1. Nemojte koristiti PRIMER zajedno s drugim vezivnim sredstvima i silanskim sredstvima za
vezivanje osim s CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-om.

2. Kad koristite s CLEARFIL DC Activator-om, upotrijebite plo¢icu za blokiranje svjetla kako
biste izbjegli izlaganje materijala radnom svjetlu ili prirodnom svjetlu i upotrijebite unutar 90
sekundi nakon doziranja.

3. CLEARFIL DC Activator sadrzi etanol. Dovoljno osusite cijelu prianjajuéu povrsinu blagim
zrakom dulje od 5 sekundi dok se mjeSavina viSe ne pomice. Prilagodite pritisak zraka obliku
i velicini kaviteta i protetskog uredaja. Upotrijebite vakumski aspirator kako biste sprijecili
rasprsivanje tekucine za vezivanje.

4. Ako je obradena povrSina kontaminirana, isperite je vodom, osusite ili oéistite alkoholom i
ponovno obradite proizvod.

[Dentalna jedinica za svjetlosno stvrdnjavanje]

. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provijerite vijek trajanja lampe i postoji li
kontaminacija vrha dentalne lampe za stvrdnjavanje. Preporucuje se pomoc¢u odgovarajuc¢eg
uredaja za procjenu svjetlosti provjeriti intenzitet svjetla dentalne lampe u odgovaraju¢im
intervalima.

. Emitirajuéi vrh dentalne jedinice za stvrdnjavanje treba drzati $to je moguce blize i okomitije
na povrsinu smole. Ako se velika povrSina smole mora stvrdnuti svjetlom, preporucuje se
podijeliti podruéje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetiom svaki odjeljak.

-

n

[Vanjska futrola]

. Kad skidate ¢ep, nemojte drzati tocke pritiska.

. Kad dozirate PRIMER ili BOND, primite vanjsku futrolu i usmijerite je okomito prema dolje.
. Nemojte ¢uvati vanjsku futrolu s donjim dijelom okrenutim prema gore.

wn =

Mjere opreza pri pohrani

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

. Proizvod se mora ¢uvati u hladnjaku (2—8 °C/36—46 °F) kada se ne koristi i mora se staviti na
sobnu temperaturu viSe od 15 minuta prije uporabe. Nakon vadenja iz hladnjaka, proizvod
se mora ostaviti da stoji dok ne postigne sobnu temperaturu.

Spremnik se treba ¢vrsto zacepiti odmah nakon uporabe.

. Proizvod se mora ¢uvati od prekomjerne topline ili izravne sunéeve svjetlosti.

. Proizvod se mora Cuvati na odgovaraju¢em mjestu dostupnom samo dentalnom osoblju.
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VIl. KOMPONENTE

Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.
1) PRIMER

Glavni sastojci:

« 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (5-25%)

« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

« hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)

« akceleratori (< 6%)

« dl-kamforkinon (< 1%)

+ voda (40-60%)

2) BOND
Glavni sastojci:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A-diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
- hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
« fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid (< 3%)
« akceleratori (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

3) Dodaci
« Applicator brush (fine <silver>) (Cetkica za nanosenje (fina <srebrna>))
* Mixing dish (posuda za mijeSanje)*
« Light blocking plate (plo€ica za blokiranje svjetla)*
- Outer case (vanjska futrola)*
*Potro$ni materijali

VIIl. KLINICKI POSTUPCI

A. Standardni postupak |

[1] direktne restauracije pomoéu kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetiom
[2] pecacenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije

[3] lije¢enje izloZenih povrsina korijena

[4] lijeCenje preosjetljivih zubi

A-1. Izolacija i kontrola vliage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju podrug¢ja lije¢enja slinom ili
krvlju. Preporuéuje se gumena plahtica kako bi zub ostao &ist i suh.

A-2. Pripreme kaviteta
Uklonite svaki inficirani dentin i pripremite kavitet na uobi¢ajeni nacin.

A-3. Zastita pulpe
Svaka postojeca ili skoradnja izlozenost pulpe moze biti prekrivena tvrdo stvrdnjavajué¢im
materijalom kalcijevog hidroksida. Nema potrebe za cementnom oblogom ili bazom. Nemojte
koristiti eugenolne materijale za zastitu pulpe.

A-4. Jetkanje cakline kiselinom
Ako postoji prianjaju¢a povrsina, uklju¢ujuci nerezanu caklinu, nanesite gel za jetkanje na
bazi fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezanu caklinu, ostavite na mjestu 10
sekundi, zatim isperite i osusite. Ako je pozeljno jetkanje rezane cakline kiselinom,
opcionalno je primijeniti fosfornu kiselinu na rezanu caklinu na isti na¢in kako je gore
opisano.

A-5. Nanos$enje PRIMER-a

. Stavite potrebnu koli¢inu PRIMER-a u jazicu posude za doziranje neposredno prije
nanosenja.

[OPREZ]
Koristite ploCicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili
prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja.

. Cetkicom za nano$enje nanesite PRIMER na cijeli zid kaviteta. Ostavite na mjestu 20
sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu u dodir s tretiranim povrsinama.

. Dovoljno osusite cijeli zid kaviteta blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se PRIMER vise
ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje PRIMER-a.
[OPREZ]

Nemojte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.
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A-6. NanoSenje BOND-a
. Stavite potrebnu koli¢inu BOND-a u jazicu posude za doziranje neposredno prije
nanosenja.
[OPREZ]
Koristite plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili
prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja.
Cetkicom za nano$enje nanesite BOND na cijeli zid kaviteta. Budite oprezni da slina ili
eksudat ne dodu u dodir s tretiranim povrSinama.
Napravite jednoliki vezivni sloj pomoc¢u lagane zracne struje.
Stvrdnite BOND svjetlom pomocu dentalne jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte tablicu
,Dentalna jedinica za stvrdnjavanije i vrijeme stvrdnjavanja‘).

-
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Tablica: Dentalna jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja

Vrijeme svjetlosnog

Tip Izvor svjetla Intenzitet svjetla . .
stvrdnjavanja
halogen halogena lampa | vi§e od 400 mW/cm? 10 sekundi
800 — 1400 mW/cm? 10 sekundi

LED plavi LED*

vise od 1500 mW/cm? | 5 sekundi

Djelotvoran raspon valnih duljina za svaku dentalnu jedinicu za stvrdnjavanje mora biti 400 — 515 nm.
*Vrh emisijskog spektra: 450 — 480 nm

A-7. Postavljanje kompozitnih smola ili lije€enje preosjetljivih zubi

A-7a. Direktne restauracije pomoé¢u kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetiom
Nanesite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) u kavitet, stvrdnite svjetlom, zavrSite i ispolirajte u skladu s uputama proizvodaca.

A-7b. Brtvljenje kaviteta i lije¢enje izloZzenih povrsina korijena
Nanesite tanki sloj kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na zub,
stvrdnite svjetlom u skladu s uputama proizvodac¢a. Pamuénim tamponom ili gazom
namoc¢enom u alkohol uklonite nepolimeriziranu smolu.

A-7c. Lijecenje preosijetljivih zubi
Pamuénim tamponom ili gazom namoc¢enom u alkohol uklonite nepolimerizirani sloj
BOND-a.

B. Standardni postupak II
[5] intraoralni popravak polomljenih restauracija

B-1. Priprema prianjajucih povrsina
Ohrapavite prianjaju¢e povr§ine pomoc¢u dijamantnog vrha i postavite kosinu na rubno
podrucje.

B-2. Tretiranje prianjajuc¢ih povrsina fosfornom kiselinom
Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na prianjajuc¢u povrsinu (ukljucujuci
caklinu, ako je prisutna). Ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim isperite i osusite.

B-3. Povrsina od plemenitog metala
Kad se koristi plemeniti metal, nanesite metalni adhezivni premaz (npr. ALLOY PRIMER) u
skladu s uputama proizvodaca.

B-4. Tretman silanom

1. Stavite po jednu kap PRIMER-a i aktivatora CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR

u jazicu posude za doziranje i pomijesajte ih.

[NAPOMENA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebaju se izmijesati
neposredno prije nano$enja.

[OPREZ]
Koristite plo¢icu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili
prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Cetkicom za nano$enje nanesite mjesavinu na prianjajuéu povrsinu.

3. Ostavite na mjestu 5 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu u dodir s
tretiranim povrsinama. Ako se prianjajuc¢a povrsina nastavlja na zub, ostavite mjesavinu
na mjestu 20 sekundi.

4. Dovoljno osusite cijeli zid kaviteta blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se mjeSavina vie

ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje tekucine.
[OPREZ]
Nemojte ispirati tretiranu povrsinu.

B-5. Vezivanje
Nanesite BOND na cijelu prianjaju¢u povrsinu i stvrdnite svjetlom. Pogledajte odjeljak A-6.

B-6. Postavite restauracije od kompozitne smole
Postavite kompozitnu smolu (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2) u kavitet, stvrdnite svjetlom,
zavrSite i ispolirajte u skladu s uputama proizvodaca.
[NAPOMENA]
Koristite neprozirnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) kako biste maskirali metalnu
boju.

C. Standardni postupak Il
[6] cementiranje kol¢i¢a dvostruko ili samostvrdnjavaju¢om kompozitnom smolom

C-1. lzolacija i kontrola viage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju podrucja lije¢enja slinom ili
krvlju. Preporucuje se gumena plahtica kako bi zub ostao Cist i suh.

C-2. Priprema korijenskog kanala
Pripremite i oCistite otvor korijenskog kanala na uobi¢ajeni nadin.

C-3. Priprema kolcic¢a
Za kol¢i¢e od staklenih vlakana
1. Lije¢enje fosfornom kiselinom
Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe) na povrsinu kol¢i¢a. Ostavite na
mjestu 5 sekundi, zatim isperite i osusite.
2. Obrada povrsine kol¢i¢a
Nanesite mjesavinu PRIMER-a i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-a.
Pogledajte odjeljak B-4.
[OPREZ]
« Kol¢i¢e od staklenih viakana nemojte pjeskariti aluminijevim prahom, jer se kolGici
mogu oStetiti.
- Izbjegavajte svaku kontaminaciju povrsina koje se obraduje tijekom predobrade i do
konacne koronarne nadogradnje.

Za metalne kol¢ice
1. Priprema povrsine

Ohrapavite povrsinu kol¢i¢a prema potrebi, u skladu s uputama proizvodaca.

Obrada povrsine

Nanesite PRIMER na povrsinu kol¢i¢a i ostavite na mjestu 5 sekundi. Zatim temeljito
osusite cijelu povrsinu koli¢a blagim zrakom dulje od 5 sekundi, dok se teku¢ina vise ne
pomice.

[

C-4. Nanos$enje PRIMER-a

. Stavite potrebnu koli¢inu PRIMER-a u jaZicu posude za doziranje neposredno prije

nanosenja.

[OPREZ]

Koristite plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnoj ili
prirodnoj svjetlosti, i upotrijebite materijal unutar 3 minute nakon doziranja.

Cetkicom za nanos$enje nanesite PRIMER na cijeli zid kaviteta.

Ostavite na mjestu 20 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu u dodir s

tretiranim povrSinama.

. Dovoljno osusite cijeli zid kaviteta blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se PRIMER viSe
ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje PRIMER-a.
[OPREZ]

» Nemojte ispirati nakon nano$enja PRIMER-a.

« Uklonite suvisni PRIMER papirnatim Stapicem umetnutim u kanalski korijen tijekom
susenja zrakom. Nakon brisanja suvisnog PRIMER-a, ponovno osusite prianjaju¢u
povrsinu ako je potrebno.

-
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C-5. NanoSenje BOND-a
. Stavite po jednu kap BOND-a i CLEARFIL DC Activator-a u jazicu posude za doziranje i
dobro pomijesajte.
[OPREZ]
Upotrijebite plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli izlaganje materijala radnom
svjetlu ili prirodnom svjetlu; upotrijebite unutar 90 sekundi nakon doziranja.
2. Cetkicom za nanosenje nanesite mjesavinu na cijeli zid kaviteta.
Budite oprezni da slina ili eksudat ne dodu u dodir s tretiranim povrSinama.

3. Dovoljno osusite prianjajucu povrsinu blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se vezivo vise
ne pomice. Upotrijebite vakuumski aspirator kako biste sprijecili rasprsivanje vezivne
tekuéine. Uklonite suvisnu mjesavinu papirnatim stapi¢em. Nakon brisanja suviSne
mjeSavine, ponovno osusite prianjajucu povrsinu ako je potrebno.

[NAPOMENA]
Za temeljito suSenje podesite tlak zraka u skladu s oblikom i veli¢inom prianjajuc¢e
povrsine.

4. Stvrdnite BOND svjetlom pomocu dentalne jedinice za stvrdnjavanje (pogledajte tablicu
,Dentalna jedinica za stvrdnjavanje i vrijeme stvrdnjavanja“ u A-6).

[NAPOMENA]
Stvrdnjavanje mjesavine svjetiom opcija je za optimalnu izvedbu.

-

C-6. Cementiranje kolcica
Postavite kol¢i¢ i zacementirajte ga kompozitnom smolom u skladu s uputama proizvodaca.

D. Standardni postupak IV
[7] koronarne nadogradnje pomocu svjetlosno, dvostruko ili samostvrdnjavajuéeg materijala

D-1. Kontrola vlage i priprema korijenskog kanala
Pogledajte C-1i C-2.

D-2. Cementiranje kol¢i¢a
Postavite kol¢i¢ pomo¢u materijala za cementiranje u skladu s uputama proizvodaca.

D-3. Nanos$enje PRIMER-a i BOND-a
Kada koristite sa svjetlosno stvrdnjavaju¢im materijalom ili CLEARFIL DC CORE PLUS-om
Pogledajte odjelike od A-5 do A-6.

Kada koristite s drugim dvostruko ili samostvrdnjavaju¢im materijalom
Koristite s CLEARFIL DC Activator-om. Pogledajte odjeljke od C-4 do C-5.

D-4. Koronarna nadogradnja
Izvedite koronarnu nadogradnju pomo¢u materijala (npr. CLEARFIL PHOTO CORE,
CLEARFIL DC CORE PLUS) u skladu s uputama proizvodaca.

E. Standardni postupak V
[8] cementiranje umetaka, navlaka, krunica, mostova i ljuskica kompozitnom cementnom
smolom

E-1. Kondicioniranje povrsina kaviteta i nadogradnje (zub, metal, kompozit)
(1) Uklonite privremeni brtveni materijal i privremeni cement na uobic¢ajeni nacin i oCistite
kavitet ili nadogradnju uz kontrolu vlage.
(2) Probno namjestite protetsku restauraciju kako biste provjerili odgovara li kavitetu ili
nadogradnji. Kada koristite probnu pastu za provjeru boje, slijedite upute proizvodaca.

E-2. Priprema povrsine protetske restauracije
Slijedite upute za uporabu restauracijskog materijala. U nedostatku specifi¢nih uputa,
preporucujemo sliedec¢i postupak:

Za keramiku na bazi silicijevog dioksida (npr. konvencionalni porculan, litijev disilikat)

. Jetkajte povrsine keramike fluorovodiénom kiselinom u skladu s uputama proizvodaca ili
nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe), ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim
isperite i osusite.

. Tretman silanom
Nanesite mjesavinu PRIMER-a i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-a.
Pogledajte odjeljak B-4.
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Za metalne okside (npr. cirkonij) ili metale
. Prianjaju¢e povrsine ohrapavite pjeskarenjem aluminijevim prahom od 30 do 50 pum pri
tlaku zraka od 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—-4 kgf/cm?). Tlak zraka treba pravilno prilagoditi
kako bi odgovarao materijalu i/ili obliku protetske restauracije, uz oprez kako bi se
sprijecilo odlamanje komadi¢a. Nakon pjeskarenja ocistite protetsku restauraciju pomocu
ultrazvuénog cistaca u trajanju od 2 minute te osusite mlazom zraka.
Nanesite PRIMER na prianjaju¢u povrsinu, ostavite 5 sekundi.
. Temeljito osusite cijelu povrsinu blagim zrakom dulje od 5 sekundi dok se tekucina vie ne
pomice.
[Napomena]
Za plemenite metale, koristite metalni premaz (npr. ALLOY PRIMER) u skladu s
uputama proizvodaca.

-
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Za kompozitne smole
1. Prianjajuce povrsine ohrapavite pjeskarenjem. Pogledajte odjeljak E-2 ,Za metalne
okside".



2. Nanesite fosfornu kiselinu (npr. K-ETCHANT Syringe), ostavite na mjestu 5 sekundi, zatim
isperite i osusite.
3. Nanesite mjesavinu PRIMER-a i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-a.
Pogledajte odjeljak B-4.
[OPREZ]
Tijekom preparacije izbjegavajte kontaminaciju povrsina koje trebate tretirati sve do
zavr$nog cementiranja.

E-3. Jetkanje cakline kiselinom
Ako postoji prianjaju¢a povrsina, ukljucujuci nerezanu caklinu, nanesite gel za jetkanje na
bazi fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezanu caklinu, ostavite na mjestu 10
sekundi, zatim isperite i osusite. Ako je pozeljno jetkanje rezane cakline kiselinom,
opcionalno je primijeniti fosfornu kiselinu na rezanu caklinu na isti na¢in kako je gore
opisano.
[OPREZ]
Kada cementirate prianjaju¢e mostove ili ljuskice, nanesite fosfornu kiselinu (npr.
K-ETCHANT Syringe) na povrsinu cakline.

E-4. Predobrada upori$nog zuba
Nanesite PRIMER na prianjajucu povrsinu. Pogledajte odjeljak C-4.

E-5. Vezivanje na upori$ni zub
IzmijeSajte po jednu kap BOND-a i CLEARFIL DC Activator-a, zatim nanesite na prianjajucu
povrsinu. Pogledajte odjeljak C-5.

E-6. Cementiranje
Cementirajte protetsku restauraciju pomo¢u cementne smole u skladu s uputama
proizvodaca.

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

[NAPOMENA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[NAPOMENA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS"i ,CLEARFIL PHOTO CORE" su registrirane robne marke ili robne marke tvrtke
KURARAY CO., LTD.
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A ,CLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] egy kétkomponensti, 6nsavazo, fényre keményedd
kétdéanyag, amely direkt és indirekt restauraciokhoz egyarant altalanosan felhasznalhato. A
PRIMER lehet6vé teszi a dentin és a fogzomanc parhuzamos kezelését egyazon folyadék
alkalmazasaval. A terméket a BOND és a CLEARFIL DC Activator 6sszekeverése esetén egy
dudl kétési mechanizmus aktivalja. Ez lehetévé teszi a termék dual kétésii vagy énkeményedd
kompozit tomdanyagokkal, cementekkel vagy csonkfelépit6é anyagokkal valé hasznalatat. A
termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyreéllitasa az alabbi JAVALLATOK
esetén.

. JAVALLATOK

A ,CLEARFIL SE BOND 2” [Bottle] a kovetkez6 célokra javallott:

[1] Direkt restauréaciok fényre keményedé kompozit mligyanta alkalmazaséaval

[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok el6kezeléseként

[3] Nyilt gyokérfeliiletek kezelése

[4] TUlérzékeny fogak kezelése

[5] Torott restauraciok intraoralis javitasa

[6] Csapok cementezése dual kétésti vagy dnkeményedd kompozit mlgyanta alkalmazasaval

[7] Csonkfelépitések fényre keményedd, dual kétésl vagy 6nkeményedd anyag
alkalmazasaval

[8] Inlayek, onlayek, koronak, hidak és héjak cementezése kompozit mligyanta cement
alkalmazasaval

Ill. ELLENJAVALLATOK A
Metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK A
A szajnyalkahartya a termékkel érintkezve fehéresre szinezédhet el fehérjék kicsapodasa
miatt. Ez tébbnyire atmeneti jelenség, amely néhany napon beltl elmulik. Kérje meg a
pécienst, hogy az érintett terlilet fogkefével valo tisztitasa soran keriilje az érintett teriilet
ingerlését.

V. INKOMPATIBILITASOK A

[1] Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabol ne alkalmazzon eugenoltartalmu
anyagokat, mivel az eugenol késleltetheti a kikeményedési folyamatot.

[2] Ne alkalmazzon vasvegytlet-tartalml vérzéscsillapitokat, mivel ezek az anyagok
akadalyozhatjak az adhézioét, és a megmaradoé vasionok a fogszél vagy a kérnyezd gingiva
elszinez6dését okozhatjak.

[3] Aluminium-klorid-tartalmG vérzéscsillapitok alkalmazasakor korlatozza a mennyiséget;
tigyeljen arra, hogy ne keriljén sor az adheziv feliilettel valé érintkezésre. Ellenkezd
esetben gyenglilhet a fog keményallomanyahoz valé kétés.

VI. OVINTEZKEDESEK A

Biztonsdgi ovintézkedések

. Ez a termék olyan anyagokat tartalmaz, amelyek allergias reakciot okozhatnak. A

metakrilat-monomerekre és a termék egyéb dsszetevdire ismerten allergias paciensek

esetében ne alkalmazza.

Ha a betegnél tulérzékenységi reakcio, példaul kiltés, ekcéma, gyulladasi jelenség, fekély,

duzzanat, viszketés vagy zsibbadas 1ép fel, hagyja abba a termék alkalmazasat, és kérje ki

orvos véleményét.

. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a paciens szemébe. A
termék alkalmazésa el6tt egy kendével takarja le a paciens szemét, hogy megvédije a
kifroccsend anyagtol.

. Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kdvetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék szembe kertil>
A szemet azonnal béséges mennyiség( vizzel 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bdrrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A teriiletet azonnal térélje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és dblitse le
b8séges mennyiségl vizzel.

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

. A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele kdzvetlenil a polimerizacios lampaba.

. A keresztfertéz6dés megel6zése érdekében az adagoléedénybe kiadagolt terméket és
ugyanazon applikatorecsetet ne hasznalja kiilonb6z6 pacienseknél. Az applikatorecset csak
egyszeri hasznélatra szolgal. Az applikatorecsetet hasznalat utan artaimatlanitsa.

. A metakrilat-monomerekkel vagy a termék mas dsszetevdivel valo érintkezésbdl eredd
tulérzékenység megelézése érdekében viseljen keszty(it, vagy alkalmazzon mas megfeleld
véddintézkedéseket.

. A fertézés elkertilése érdekében a terméket egészségligyi hulladékként artalmatlanitsa.
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2. Ak Iés és a feldolgozés sordn 6 6 k

. A termék csak a [Il. JAVALLATOK] részben megnevezett célokra alkalmazhato.

. A terméket kizarolag fogorvosok hasznalhatjak.

. A fogbél kézelében 1év6 kavitasoknal és a fogbél véletlen megnyilasa esetén alkalmazzon
fogbelet eltakaré szert.

. A gyenge teljesitmény és az anyagkezelési nehézségek megel6zése érdekében tartsa be a

megadott kikeményedési id6ket és més kezelési kdvetelményeket.

A gyenge kotés megakadalyozasa céljiabél megfeleléen tisztitsa ki a kavitast. Ha az adheziv

fellilet nyallal vagy vérrel szennyez6détt, akkor a kétés elétt alaposan mossa ki és szaritsa

meg.

. Alkalmazzon fényelzaré lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kérnyezeti fény,

és az anyagot az adagolastél szamitva 3 percen bellil hasznalja fel. Ha a PRIMER és a

BOND kezelési fénynek vagy kornyezeti fénynek (ablakon at bejévé napfénynek) van kitéve,

akkor gél keletkezik beldluk.

A PRIMER-t vigye fel az adheziv felliletre, és 20 masodpercig hagyja hatni. A kezelési fényt

tavolitsa el a szajtol, vagy kapcsolja ki, nehogy a felvitt PRIMER-t és BOND-ot kitegye a

kezelési fény hatasanak (fény hatasara a BOND zselés allaguva valhat).

A PRIMER-rel val6 kezelés utan 20 masodpercig enyhe légarammal megfeleléen szaritsa

meg a fellletet.

A PRIMER felvitele utan ne éblitse le.

10. A BOND-ot a CLEARFIL DC Activator kivételével ne hasznalja méas kétéanyaggal.
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11. A PRIMER-t a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR kivételével ne hasznélja mas
kotéanyaggal vagy szilan kotéanyagokkal.

12. CLEARFIL DC Activator-ral valé alkalmazas esetén alkalmazzon fényelzaré lemezt, hogy az
anyagot ne érje kezelési fény vagy kornyezeti fény, és az adagolas utan 90 masodpercen
belil hasznalja fel az anyagot.

13. A CLEARFIL DC Activator etanolt tartalmaz. A teljes tapadasi fellletet tébb mint 5
maésodpercig enyhe légarammal fujatva szaritsa meg, amig a keverék nem mozog. A
levegényomast a kavitas formaja és mérete, valamint a protetikai restauracioé szerint allitsa
be. A kdtéanyag-folyadék elfolyasanak megakadéalyozasara alkalmazzon légelszivot.

14. Ha a kezelt feliiletet szennyez6dott, mossa le vizzel, és szaritsa meg, vagy tisztitsa meg
alkohollal, és kezelje Ujra a termékkel.

[Fogaszati polimerizacios készulék]

. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat és a
polimerizacios lampa kilépd nyilasan lévé esetleges szennyez6déseket. Ajanlatos a
polimerizaciés készilék fényintenzitasat idénként megfeleld fénymérd készulékkel
megmeérni.

. A polimerizacios késziilék fénykibocsato nyilasat minél kdzelebb kell tartani a mligyanta
felszinéhez, lehetdleg minél fliggblegesebben. Ha nagy miigyantafeliiletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a tertiletet tobb részre osztani, és minden részt kiilén
polimerizalni.

-
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[Kils tok]

1. A kupak eltavolitasa soran ne fogja meg a nyomaspontokat.

2. A PRIMER vagy a BOND adagolasakor a kulsé dobozt fogja meg, és iranyitsa fliggélegesen
lefelé.

. A kuls6 dobozt ne tarolja az aljaval felfelé.

w

Ovintézkedések a tarolds soran

. A terméket a csomagolason feltiintetett lejarati datumig fel kell hasznalini.

Hasznalaton kivil a terméket tarolja hlitészekrényben (2—-8 °C/36—46 °F hémérsékleten),
hasznalat elétt pedig tébb mint 15 percig tartsa szobahémérsékleten. A hiitészekrénybdl
valo kivétel utan a terméket hagyja alini, amig el nem éri a szobahémérsékletet.
Hasznalat utan a tartaly kupakjat azonnal zéarja vissza szorosan.

. A terméket tartsa tavol a tulzott hétol vagy kozvetlen napfénytol.

. A terméket Ugy tarolja, hogy csak fogaszati szakemberek férhessenek hozza.
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VII. 6SSZETEVOK
A csomagban talalhaté termékeket illetéen lasd a kiils6 csomagolast.
1) PRIMER
F6 6sszetevok:
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (5-25%)
« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidrofil alifas dimetakrilat (5-15%)
- Gyorsitoszerek (< 6%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
+ Viz (40-60%)

2) BOND
F6 Osszetevok:
+ 10-metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (3-7%)
- Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)
« Hidroféb alifas dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
- Fenil-bisz(2,4,6-trimetilbenzoil)-foszfin-oxid (< 3%)
- Gyorsitoszerek (< 3%)
« Kolloidalis kovaféld (5-15%)

A zarojelben lévo mértékegységek tdmeg%e-ok.

3) Kiegésziték
+ Applicator brush (Applikatorecset (finom <eziist>))
« Mixing dish (Keverétal)*
- Light blocking plate (Fényelzaro lemez)*
« Outer case (Kuils6 tok)*
*Fogyoeszkozok

VIIl. KLINIKAI ELJARASOK
A. | standard eljaras
[1] Direkt restauraciok fényre keményedd kompozit miigyanta alkalmazasaval
[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok eldkezeléseként
[3] Megnyilt gyokérfellletek kezelése
[4] Talérzékeny fogak kezelése

A-1. Izolalas és nedvességkorlatozas
Az optimélis eredmény elérése érdekében lgyeljen arra, hogy a kezelt tertlet ne
szennyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartasahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

A-2. A kavitas el6készitése
A fert6zott dentint tavolitsa el, és a kavitast a szokasos modon készitse elé.

A-3. Pulpavédelem
A tényleges vagy a fogbél kozelében Iévé megnyilasokat szilardan megkoté kalcium-hidroxid
anyaggal fedheti le. Cementbélelésre vagy -alapra nincs sziikség. A fogbél védelmére ne
hasznaljon eugenoltartalm( anyagokat.

A-4. A fogzomanc savas maratasa
Nem preparalt fellletet tartalmazo adheziv fellilet esetén a nem preparalt fogzomancra
vigyen fel foszforsavas maratogélt (pl. K-ETCHANT Syringe), 10 masodpercig hagyja hatni,
majd 6blitse le és szaritsa meg. Ha a preparalt fogzomanc savas maratasat részesiti
elényben, akkor a foszforsav a fentivel egyezé modon vihet6 fel a preparalt fogzoméancra.

A-5. A PRIMER felvitele
1. Kézvetlendl a felvitel elétt tegye a szikséges mennyiségli PRIMER-t az adagoléedénybe.
[FIGYELEM]
Alkalmazzon fényelzar6 lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kornyezeti
fény, és az anyagot az adagolastol szamitva 3 percen bellil hasznalja fel.
2. A PRIMER-t applikatorecsettel vigye fel a kavitas teljes falara, és 20 masodpercig hagyja
hatni. Ugyelien arra, hogy a kezelt feliletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.
3. A kavitas falat enyhe légarammal tébb mint 5 masodpercig szaritsa ki megfeleléen, amig a
PRIMER nem mozog. A PRIMER elfolyasanak megakadalyozésara alkalmazzon
légelszivét.



[FIGYELEM]
A PRIMER felvitele utan ne alkalmazzon 6blitést.

A-6. A BOND felvitele
1. Kdzvetlendl a felvitel el6tt tegye a sziikséges mennyiségli BOND-ot az adagoléedénybe.
[FIGYELEM]
Alkalmazzon fényelzaré lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kérnyezeti
fény, és az anyagot az adagolastél szamitva 3 percen beliil hasznalja fel.
2. A BOND-ot applikatorecsettel vigye fel a kavitas teljes falara. Ugyeljen arra, hogy a kezelt
feltletek ne érintkezzenek nyéllal vagy valadékkal.
3. Enyhe légarammal képezzen egyenletes kétéanyag-filmréteget.
4. A BOND-ot fogaszati polimerizacios készllékkel keményitse meg (lasd a ,Fogaszati
polimerizacios készilék és megkétési idé” cimi tablazatot).

Téablazat: Fogaszati polimerizacios késziilék és megkotési idd

Fényre

Tipus Fényforras keményedési ids

Fényintenzitas

Halogén Halogénlampa | Tébb mint 400 mW/cm? | 10 masodperc

800 — 1400 mW/cm? 10 méasodperc
Tobb mint 1500 mW/cm? | 5 masodperc

LED Kék LED*

Az egyes polimerizacios késziilékek tényleges hullamhosszanak a 400-515 nm tartomanyban kell lennie.
*Az emisszios spektrum csucsa: 450-480 nm

A-7. A kompozit miigyanta restauracios anyag behelyezése, illetve a tulérzékeny fogak

kezelése

A-7a. Direkt restauraciok fényre keményedg k it mligyanta alkal asaval
A kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow) a
gyartoé utasitasai alapjan vigye be a kavitasba, fénnyel keményitse meg, finirozza, majd
polirozza.

A-7b. A kavitas lezarasa és a nyilt gyokérfeliiletek kezelése
Vigyen fel a fogra vékony rétegben kompozit mlgyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow), és a gyarto6 utasitasainak megfeleléen fénnyel keményitse meg. A nem
polimerizalodott miigyantat alkohollal atitatott vattapamacs vagy géz segitségével tavolitsa
el.

A-7c. Talérzékeny fogak kezelése
A nem polimerizalodott BOND-réteget alkohollal atitatott vattapamacs vagy géz
segitségével tavolitsa el.

B. ll. standard eljaras
[5] Torott restauraciok intraoralis javitasa

B-1. Adheziv feliiletek el6készitése
A tapado feluleteket érdesitse gyémantheggyel, és helyezzen lejtés élet a peremre.

B-2. Tapado feliiletek foszforsavas kezelése
Az adheziv fellletre (az esetlegesen meglevé fogzomancot is beleértve) vigyen fel
foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe). 5 masodpercig hagyja hatni, majd dblitse le és
szaritsa meg.

B-3. Nemesfém feliilet
Nemesfém alkalmazasa esetén a gyart6 utasitasai szerint vigyen fel fém primert (pl. ALLOY
PRIMER).

B-4. Szilanos kezelés

1. Adagoljon egy-egy csepp PRIMER-t és CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t az

adagoléedény mélyedésébe, és keverje 6ssze.

[MEGJEGYZES]
A PRIMER-t és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t kbzvetlendl a felvitel
elétt keverje Ossze.

[FIGYELEM]
Alkalmazzon fényelzaré lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kérnyezeti
fény, és az anyagot az adagolastol szamitva 3 percen beliil hasznalja fel.

2. A keveréket applikatorecsettel vigye fel az adheziv feliiletre.

3. Hagyja hatni 5 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek
nyallal vagy valadékkal. Ha a tapado felllet kiterjed a fogra, akkor a keveréket 20
masodpercig hagyja hatni.

4. Szaritsa meg megfelel6en a kavitas teljes falat tébb mint 5 méasodpercig enyhe

légarammal fujatva, amig a keverék nem mozog. A folyadék elfolyasanak
megakadéalyozasara alkalmazzon légelszivot.
[FIGYELEM]

A kezelt feliletet ne mossa le.

B-5. Ragasztas
A BOND-ot vigye fel a teljes adheziv felliletre, majd fénnyel keményitse. Lasd az A-6 pontot.

B-6. Kompozit miigyanta restauracioé behelyezése
A kompozit miigyantat (pl. CLEARFIL MAJESTY ES-2) a gyarto utasitasai alapjan vigye be a
kavitasba, fénnyel keményitse ki, majd finirozza és polirozza.
[MEGJEGYZES]
A fémszin maszkolasara alkalmazzon atlatszatlan mégyantat (pl. CLEARFIL ST
OPAQUER,).

C. lll. standard eljaras
[6] Csapok cementezése dual kétésl vagy 6nkeményedd kompozit miigyanta alkalmazasaval

C-1. Izolalas és nedvességkorlatozas
Az optimalis eredmény elérése érdekében ligyeljen arra, hogy a kezelt teriilet ne
szennyezddjon nyallal vagy vérrel. A fogak tisztan és szarazon tartasahoz kofferdam
alkalmazasat javasoljuk.

C-2. A gyokércsatorna eldkészitése
A gyokércsatorna nyilasat a szokasos modon készitse el6 és tisztitsa meg.

C-3. A csap el6készitése

Uvegszalas csapok esetén

1. Foszforsavas kezelés
Vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe) a csap fellletére. Hagyja hatni 5
masodpercig, majd éblitse le és szaritsa meg.

2. A csap feliiletének kezelése
Vigye fel a PRIMER és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR keverékét. Lasd a
B-4 pontot.
[FIGYELEM]

« Az Uivegszalas csapokat ne fdjja le aluminium-oxid porral, mert a csapok
megsérilhetnek.

- Ugyeljen arra, hogy az el6kezelés alatt és a végleges csonkfelépitésig a kezelendd
felliletek ne szennyezédjenek.

Fémcsapok esetén

. Afelllet elokészitése

Szilkség esetén érdesitse a csap felllletét a gyart6 utasitasainak megfeleléen.

A feliilet kezelése

Vigyen fel PRIMER-t a csap felliletére, és hagyja hatni 5 masodpercig. Szaritsa meg
alaposan a csap teljes feluletét tébb mint 5 masodpercig enyhe légarammal fljatva, amig
a folyadék nem mozog.

-
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C-4. A PRIMER felvitele
. Kézvetlenul a felvitel el6tt tegye a sziikséges mennyiségli PRIMER-t az adagoléedénybe.
[FIGYELEM]
Alkalmazzon fényelzar6 lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kornyezeti
fény, és az anyagot az adagolastdl szamitva 3 percen belll hasznalja fel.
A PRIMER-t applikatorecsettel vigye fel a kavitas teljes falara.
Hagyja hatni 20 masodpercig. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliletek ne érintkezzenek
nyallal vagy valadékkal.
Szaritsa ki megfeleléen a kavitas falat enyhe légarammal tébb mint 5 masodpercig, amig
a PRIMER nem mozog. A PRIMER elfolyasanak megakadalyozasara alkalmazzon
légelszivot.
[FIGYELEM]
- A PRIMER felvitele utan ne végezzen &blitést.
- A felesleges PRIMER-t a levegdvel valo szaritas soran a gyokércsatornaba helyezett
papirheggyel tavolitsa el. A felesleges PRIMER eltavolitasa utan az adheziv feliletet
szlkség esetén ismét szaritsa meg.
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C-5. A BOND felvitele

. Adagoljon egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL DC Activator-t az adagoléedény
mélyedésébe és jol keverje dssze.

[FIGYELEM]
Alkalmazzon fényelzar6 lemezt, hogy az anyagot ne érje kezelési fény vagy kornyezeti
fény, és az adagolas utan 90 masodpercen belil hasznalja fel az anyagot.

. A keveréket applikatorecsettel vigye fel a kavitas teljes falara.

Ugyeljen arra, hogy a kezelt felilletek ne érintkezzenek nyallal vagy valadékkal.

. Szaritsa meg alaposan a teljes adheziv feliiletet tdbb mint 5 masodpercig enyhe
légarammal fujatva, amig a bond nem mozog. A kotéanyag-folyadék elfolyasanak
megakadalyozasara alkalmazzon légelszivot. A felesleges keveréket papirheggyel
tavolitsa el. A felesleges nedvesség eltavolitdsa utan az adheziv felliletet sziikség esetén
ismét szaritsa meg.

[MEGJEGYZES]
A megfelel6 kiszaritashoz a levegényomast igazitsa az adheziv fellilet forméajahoz és
méretéhez.

. A BOND-ot fogaszati polimerizacios késziilékkel keményitse meg (lasd a ,Fogaszati
polimerizaciés késziilék és megkatési idé” cimii tablazatot az A-6 részben).
[MEGJEGYZES]

Az optimalis teljesitmény érdekében a keverék igény szerint fénnyel keményithetd.

-
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C-6. Csapok cementezése
A csapot helyezze el, és a gyarto utasitasainak megfeleléen kompozit mligyantaval
cementezze.

D. IV. standard eljaras
[7] Csonkfelépitések fényre keményedd, dual kétésl vagy 6nkeményedé anyag
alkalmazaséaval

D-1. Nedvességkorlatozas és a gyokércsatorna el6készitése
Lasd: C-1 és C-2.

D-2. Csapok cementezése
A csapot témitéanyag alkalmazasaval, a gyarté utasitasainak megfeleléen helyezze el.

D-3. A PRIMER és a BOND felvitele
Fényre keményed6 csonkanyaggal vagy CLEARFIL DC CORE PLUS-szal valé alkalmazas
esetén
Lasd az A-5-t6l A-6-ig terjedd szakaszokat.

Mas dual kétésti vagy 6nkeményedd csonkanyaggal torténd alkalmazas esetén
CLEARFIL DC Activator-ral egyitt alkalmazza. Lasd az C-4-t6l C-5-ig terjed6 szakaszokat.

D-4. A csonk felépitése
Végezzen csonkfelépitést egy megfelelé anyag (pl. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) alkalmazasaval a gyart6 utasitasainak megfeleléen.

E. V. standard eljaras
[8] Inlayek, onlayek, koronak, hidak és héjak cementezése kompozit mligyanta cement
alkalmazasaval

E-1. A kavitas és a csonk (fog, fém, kompozit) feliileteinek kondicionalasa
(1) Az ideiglenes lezarbanyagot és az ideiglenes cementet tavolitsa el a szokasos modon, és
tisztitsa meg a kavitast vagy a csonkot nedvességkorlatozas alkalmazasa mellett.
(2) A protetikai restauréaciot illessze be, és az illeszkedést ellendrizze a kavitason vagy a
csonkon. Probapaszta alkalmazasa esetén kovesse a gyarto utasitasait a szin
ellenérzéséhez.

E-2. Protetikai restauraciok feliiletének el6készitése
Kovesse a restauracios anyag hasznalati utasitasait. El6irasok hianyaban a kévetkez6
eljarast ajanljuk:

Szilicium-oxid-alap keramiak (pl. hagyomanyos porcelan, litium-diszilikat) esetén

1. Az Uvegkeramia-feltleteket marassa hidrogén-fluorid savval a gyarté utasitasainak
megfelelden, vagy vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe), hagyja hatni 5
maésodpercig, majd éblitse le és szaritsa meg.

2. Szilanos kezelés
Vigye fel a PRIMER és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR keverékét. Lasd a
B-4 pontot.

Fémoxidok (példaul cirkonium-oxid) vagy fémek esetén

1. Az adheziv fellleteket érdesitse 30-50 um aluminium-oxid porral lefujva, 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI/1-4 kgf/cm?) levegényomason. A levegd nyomasat igazitsa a protetikai
restauracio anyagahoz és/vagy formajahoz, és ugyeljen arra, hogy ne kdvetkezzenek be
lepattanasok. A protetikai restauraciot a lefuvas utan tisztitsa 2 percen at ultrahangos
tisztitoval, majd légarammal szaritsa meg.




2. Vigyen fel PRIMER-t az adheziv felliletre, és hagyja hatni 5 masodpercig.
3. Széritsa meg alaposan a teljes fellletet tobb mint 5 masodpercig enyhe légarammal
fujatva, amig a folyadék nem mozog.
[Megjegyzés]
Nemesfémeknél alkalmazzon fémprimert (pl. ALLOY PRIMER) a gyarté utasitasainak
megfeleléen.

Kompozit miigyantak esetén
1. Az adheziv felliletet homokfuvassal érdesitse. Lasd az E-2 ,Fémoxidok” szakaszt.
2. Vigyen fel foszforsavat (pl. K-ETCHANT Syringe), hagyja hatni 5 masodpercig, majd
Oblitse le és szaritsa meg.
3. Vigye fel a PRIMER és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR keverékét. Lasd a
B-4 pontot.
[FIGYELEM]
Ugyeljen arra, hogy az elékezelés alatt és a végleges rogzitésig a ragasztandé
feluleteket ne érje szennyezdédés.

E-3. A fogzomanc savas maratasa
Nem preparalt fellletet tartalmazo adheziv fellilet esetén a nem preparalt fogzomancra
vigyen fel foszforsavas maratogélt (pl. K-ETCHANT Syringe), hagyja hatni 10 masodpercig,
majd o6blitse le és szaritsa meg. Ha a preparalt fogzomanc savas maratasat részesiti
elényben, akkor a foszforsav a fentivel egyezé modon vihetd fel a preparalt fogzoméancra.
[FIGYELEM]
Adheziv hidak vagy héjak cementezésekor a fogzomanc feliiletére vigyen fel foszforsavat
(pl. K-ETCHANT Syringe).

E-4. Pillérfog el6kezelése
A PRIMER-t vigye fel az adheziv feliiletre. Lasd a C-4 pontot.

E-5. Pillérfoghoz val6 kotés
Keverjen 6ssze egy-egy csepp BOND-ot és CLEARFIL DC Activator-t, majd vigye fel az
adheziv feliletre. Lasd a C-5 pontot.

E-6. Cementezés
A protetikai restauraciot cementezze miigyanta cementtel a gyarto utasitasainak
megfeleléen.

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

[MEGJEGYZES]

- Ha a termékkel 6sszefliggd sulyos varatlan esemény kovetkezik be, jelentse a gyartonak az
EU-s importéron keresztil, valamint a felhasznalé/beteg lakohelye szerinti orszag szabalyozo
hatésagainak.

« A biztonsagi és klinikai teljesitmény ¢sszefoglaldja (SSCP) lekérhetd az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabol (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL", a ,SE BOND”, a ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL ST”, a ,CLEARFIL DC
CORE PLUS” és a ,CLEARFIL PHOTO CORE” a KURARAY CO., LTD védjegyei vagy
bejegyzett védjegyei.
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SLOVENSCINA|NAVODILA ZA UPORABO
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2. Pri uporabi skupaj z izdelkom CLEARFIL DC Activator uporabite plo$¢o za blokiranje
svetlobe, da preprecite izpostavitev materiala delovni svetlobi ali naravni svetlobi, in material
uporabite v roku 90 sekund po pripravi.

3. CLEARFIL DC Activator vsebuje etanol. Celotno adhezivno povrsino z neznim zrakom susite
najmanj 5 sekund, da se zmes ne premika ve¢. Prilagodite zracni tlak glede na obliko in

™ velikost votline ter proteticne naprave. Uporabite vakuumski aspirator, da prepredite Sirjenje
Bottle vezivne tekotine.
14. Ce je obdelana povrsina kontaminirana, jo sperite z vodo, posusite ali o€istite z alkoholom in

8°C
e Zior
//l N~
/\\ 2°C
L 36°F
1. UVOD

»CLEARFIL SE BOND 2« [Bottle] je dvokomponentno, samojedkalno, svetlobno strjujoce
vezivno sredstvo, ki je namenjeno za univerzalno uporabo tako za neposredno kot posredne
restavracije. PRIMER dopusca isto¢asno obdelavo zobovine in sklenine z uporabo ene same
tekoCine. Izdelek se aktivira preko dvojno strjujoéega mehanizma, ko pomesate izdelek BOND
z izdelkom CLEARFIL DC Activator. To omogoc¢a njegovo uporabo z dvojno strjujocimi ali
samostrjujo¢imi kompozitnimi materiali za polnjenje, cementi ali materiali za dograjevanje krna.
Splosna kliniéna korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA
UPORABO.

. INDIKACIJE ZA UPORABO

»CLEARFIL SE BOND 2« [Bottle] je namenjen za naslednje vrste uporabe:

[1] neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujoc¢e kompozitne smole,

[2] tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije,

[3] obdelava izpostavljenih koreninskih povrsin,

[4] zdravljenje preobéutljivin zob,

[5] intraoralna popravila zlomljenih restavracij,

[6] cementiranje sider z uporabo dvojno strjujoce ali samostrjujo¢e kompozitne smole,

[7] dograjevanja krna z uporabo svetlobno strjujo¢ega, dvojno strjujoéega ali samostrjujo¢ega
materiala za izdelavo krna,

[8] cementiranje inlejev, onlejev, kron, zobnih mosti¢kov in previek z zobnim cementom iz
kompozitne smole.

lll. KONTRAINDIKACIJE A

Bolniki z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI &

Oralna sluzniéna membrana lahko po stiku z izdelkom zaradi koagulacije beljakovin postane
belkasta. To je obiCajno zacasni pojav, ki cez nekaj dni mine. Bolnikom narogite, naj se med
Scetkanjem zob izogibajo prizadetemu obmodju.

V. NEZDRUZLJIVOSTI A

[1] Za zas¢ito pulpe ali za zacasno tesnjenje ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol,
ker lahko evgenol upocasni postopek strjevanja.

[2] Ne uporabljajte hemostatikov, ki vsebujejo zelezove spojine, saj lahko ti materiali zmanj$ajo
adhezijo in lahko povzrocijo razbarvanje robov zob ali dlesni zaradi preostalih Zelezovih
ionov.

[3] Pri uporabi hemostatikov, ki vsebujejo aluminijev klorid, zmanjsajte koli¢ino; pazite, da
preprecite stik z adhezivno povrsino. V nasprotnem primeru je lahko vezava z zobno
strukturo Sibkejsa.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A

=

1. Varnostni ukrepi
. Ta izdelek vsebuije snovi, ki lahko povzrocijo alergi¢ne reakcije. Preprecite uporabo izdelka
pri bolnikih z znanimi alergijami na metakrilatne monomere ali druge sestavine.
. Ce bolnik kaze preobéutljivostno reakcijo, kot so izpuééaj, ekcem, znaki vnetja, razjede,
oteklina, srbecica ali odrevenelost, prenehajte z uporabo izdelka, prenehajte z uporabo
izdelka in pois¢ite zdravnisko pomo¢.
. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z o¢mi bolnika. Pred uporabo izdelka
pokrijte bolnikove oci z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, ukrepajte takole:
<Ce izdelek pride v oko>
Oko takoj ocistite z obilno koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

<Ce izdelek pride v stik s kozo ali ustno sluznico>
Obmogje takoj obriSite z bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom, izperite
ga z obilno koli¢ino vode.

. Bodite previdni, da bolnik po nesreci ne pogoltne izdelka.

Preprecite neposreden pogled v polimerizacijsko lu¢ med strjevanjem izdelka.

. Preprecite uporabo istega izdelka, ki ste ga iztisnili v vdolbino posodice za pripravo zmesi, in
istega nanasalnega Copica pri razli¢nih bolnikih, da ne pride do navzkrizne kontaminacije.
Nanasalni ¢opic je namenjen samo za enkratno uporabo. Po uporabi ga zavrzite.

. Nosite rokavice ali izvajajte druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobdutljivosti, ki lahko nastane zaradi stika z metakrilatnimi monomeri ali drugimi
sestavinami.

. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.
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Varnostni ukrepi pri rokovanju

Izdelka ne smete uporabljati za namene, ki niso navedeni pod tocko [II. INDIKACIJE ZA

UPORABO].

Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

. V votlini blizu pulpe ali v primeru nezelene izpostavljenosti pulpe uporabite sredstvo za
prekrivanje pulpe.

. Da bi preprecili slabe rezultate ali slabe uporabne lastnosti, upostevajte navedeni ¢as za

svetlobno strjevanje in druge zahteve glede rokovanja.

Ustrezno ogistite votlino, da prepregite slabo vezavo. Ce je adhezivna povrsina

kontaminirana s slino ali krvjo, jo pred zacetkom nanosa veziva temeljito sperite in posusite.

. Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali
naravni svetlobi in ga porabite v roku 3 minut po pripravi. Izdelka PRIMER in BOND se bosta
strdila v gel, ¢e ju boste pustili pod delovno svetlobo ali naravno svetlobo (sonéna svetloba
skozi okno).

. PRIMER je treba nanesti na adhezivno povrsino in po¢akati 20 sekund. Odmaknite delovno

lu¢ iz ust ali jo ugasnite, da preprecite izpostavljenost izdelkov PRIMER in BOND delovni

svetlobi (BOND se lahko pod svetlobo spremeni v gel).

Po obdelavi z izdelkom PRIMER mesto 20 sekund susite z neznim zrakom.

. Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.

. Izdelka BOND ne uporabljate skupaj z drugimi vezivnimi sredstvi, razen z izdelkom
CLEARFIL DC Activator.

. lzdelka PRIMER ne uporabljate skupaj z drugimi vezivnimi sredstvi in silanskimi spojnimi

sredstvi, razen z izdelkom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
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ponovno obdelajte z izdelkom.

[Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov]

. Nizka jakost svetlobe povzroca slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lucke ter morebitno
kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lucke. Priporocljivo je, da v primernih ¢asovnih
intervalih preverite jakost polimerizacijske lu¢ke z uporabo ustrezne naprave za ocenjevanje
svetlobe.

. Konico enote za svetlobno strjevanje dentalnih materialov, ki oddaja svetlobo, je treba drzati
&im blizje in navpiéno na povrsino smole. Ce je treba s svetlobo strditi veéje povrsine smole,
je priporo¢ljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s svetlobo strdite vsak
posamezni predel posebej.
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[Zunanji vsebnik]

. Pri odstranjevanju pokrovcka ne drzite izdelka na pritisnih mestih.

. Pri iztiskanju izdelka PRIMER ali BOND drzite izdelek za zunaniji vsebnik in ga usmerite
navpi¢no navzdol.

. Ne shranjujte tako, da je zunaniji vsebnik obrnjen z dnom navzgor.
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. Varnostni ukrepi za shranjevanje

. lzdelek je treba uporabiti do datuma izteka roka uporabnosti, navedenega na embalazi.
Kadar izdelka ne uporabljate, ga morate hraniti v hladilniku (2-8 °C / 36-46 °F), pred
uporabo pa ga morate pustiti, da se ogreje na sobno temperaturo, kar traja najmanj 15
minut. Ko ga vzamete iz hladilnika, izdelek pustite mirovati, dokler se ne segreje na sobno
temperaturo.

. Vsebnik je treba takoj po uporabi tesno zapreti s pokrovékom.

Izdelka ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam ali neposredni son¢ni svetlobi.

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

N
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VIl. KOMPONENTE

Na zunanji embalazi so navedeni deli, ki so vkljueni v pakiranje.
1) PRIMER

Osnovne sestavine:

* 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (5-25%)

« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

- hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-15%)

« pospesevalci (< 6%)

« dl-kamforkinon (< 1%)

« voda (40-60%)

2) BOND
Osnovne sestavine:
+ 10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (3-7%)
- bisfenol A diglicidilmetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)
« hidrofoben alifatski dimetakrilat (10-30%)
« dl-kamforkinon (< 1%)
- fenil bis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfin oksid (< 3%)
« pospesevalci (< 3%)
« koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Enote v oklepajih so masni %.

3) Dodatki
« Applicator brush (fine <silver>) (nanasalni ¢opi¢ (fin <srebrn>))
« Mixing dish (mes$alna posodica)*
- Light blocking plate (plo$ca, ki blokira svetlobo)*
« Outer case (zunanja posoda)*
*Potro$ni material

VIIl. KLINIENI POSTOPKI

A. Standardni postopek |

[1] Neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujo¢e kompozitne smole
[2] Tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije

[3] Obdelava izpostavljenih koreninskih povrsin

[4] Zdravljenje preobcutljivih zob

A-1. Izolacija in nadzor viage
Za najbolj$e rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporoéljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane €ist in suh.

A-2. Priprava votline
Odstranite morebitni okuZeni dentin in pripravite votlino na obic¢ajen nacin.

A-3. Zas¢ita pulpe
Dejanska izpostavljenost pulpe ali izpostavljenost obmocja blizu pulpe se lahko prekrije s
trdnim kalcijevim hidroksidom. Cementne obloge ali podlage niso potrebne. Za zascito pulpe
ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol.

A-4. Kislinsko jedkanje sklenine
Ce je povrsina $e lepljiva, vkljuéno z nerezano sklenino, nanesite gel iz fosforne kisline za
jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezano sklenino, nato po¢akajte 10 sekund,
preden jo sperete in posusite. Ce bi raje uporabili kislinsko jedkanje na rezani sklenini, lahko
fosforno kislino uporabite na rezani sklenini na enak nacin, kot je opisano zgoraj.

A-5. Uporaba izdelka PRIMER
. Ustrezno koli¢ino izdelka PRIMER v vdolbino posodice za pripravo zmesi iztisnite tik pred
nanosom.
[POZOR]
Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali
naravni svetlobi, in material porabite v roku 3 minut po pripravi.
I1zdelek PRIMER z nanaSalnim ¢opi¢em nanesite na celotno steno zobne votline.
Pocakajte 20 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino.
Celotno steno votline z neznim zrakom susite najmanj 5 sekund, da se izdelek PRIMER
ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite préenje izdelka PRIMER.
[POZOR]
Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.
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A-6. Uporaba izdelka BOND

1. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND v vdolbino posodice za pripravo zmesi iztisnite tik pred
nanosom.
[POZOR]
Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali
naravni svetlobi, in material porabite v roku 3 minut po pripravi.
2. Izdelek BOND z nanasalnim ¢opi¢em nanesite na celotno steno zobne votline. Pazite, da
slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino.
3. Poskrbite za enakomerno vezivno plast z uporabo neznega zracnega toka.
4. 1zdelek BOND polimerizirajte z enoto za svetlobno strievanje dentalnih materialov (glejte

tabelo »Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov in as strjevanja«).

Tabela: Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov in ¢as strjevanja.

Tip Vir svetlobe Jakost svetlobe Cas strjevanja
z uporabo svetlobe
Halogensko | Halogenska svetilka | ve¢ kot 400 mW/cm? 10 sekund
)— 2
LED Modra LED* 800-1400 mW/cm 10 sekund
ve¢ kot 1500 mW/cm? 5 sekund

Ucinkovita valovna dolzina vsake enote za svetlobno strjevanje dentalnih materialov mora biti 400-515 nm.
*Najvija vrednost emisijskega spektra: 450-480 nm
A-7.N itev restavracijske kompozitne smole ali zdravljenje preobcutljivih zob
A-7a. Neposredna restavracija zoba z uporabo svetlobno strjujoée kompozitne smole
Nanesite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) v votlino, strdite s svetlobo, zakljucite in spolirajte skladno s proizvajal¢evimi
navodili.
A-7b. Zatesnitev votline in zdravljenje izpostavljenih koreninskih povrsin
Nanesite tanko plast kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) na zob in jo
strdite s svetlobo skladno s proizvajal¢evimi navodili. Nepolimerizirano smolo odstranite z
bombaznim tamponom ali gazo, navlazeno z alkoholom.
A-7c. Zdravljenje preobéutljivih zob
Nepolimerizirano plast izdelka BOND odstranite z bombaznim tamponom ali gazo,
navlazeno z alkoholom.

B. Standardni postopek Il
[5] Intraoralna popravila zlomljenih restavracij

B-1. Priprava adhezivnih povrsin
Adhezivno povrsino naredite hrapavo z uporabo diamante konice in na robno obmocje
naredite po$evnino.

B-2. Fosforna kislina za obdelavo adhezivnih povrsin
Nanesite fosforno kislina (npr. K-ETCHANT Syringe) na adhezivno povrsino (vklju¢no s
sklenino, ¢e obstaja). Po¢akajte 5 sekund, nato sperite in posusite.

B-3. Povrsina iz Zzlahtne kovine
Za Zlahtne kovine uporabite osnovni premaz za kovine (npr. ALLOY PRIMER) v skladu s
proizvajaléevimi navodili.

B-4. Obdelava s silanom
. Dajte po eno kapljico izdelka PRIMER ter CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR v
vdolbino posodice za pripravo zmesi in ju zmeS$ajte.
[OPOMBA]
PRIMER in CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR je treba zmesati tik pred
nanosom.
[POZOR]
Uporabite plosco, ki blokira svetlobo, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali
naravni svetlobi, in material porabite v roku 3 minut po pripravi.
Zmes z nanasalnim ¢opi¢éem nanesite na adhezivno povrsino.
Pocakajte 5 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino. Ce
se adhezivna povrsina razsiri do zoba, pustite zmes mirovati 20 sekund.
Celotno steno votline z neznim zrakom susite najmanj 5 sekund, da se zmes ne premika
veé. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite préenje tekocine.
[POZOR]
Obdelane povrsine ne izpirajte.
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B-5. Vezava
Nanesite BOND na celotno adhezivno povrsino in polimerizirajte. Glejte poglavje A-6.

B-6. Nanos restavracijske kompozitne smole
Vstavite kompozitno smolo (npr. CLEARFIL MAJESTY ES-2) v votlino, strdite s svetlobo,
zakljucite in spolirajte skladno s proizvajal¢evimi navodili.
[OPOMBA]

Uporabite neprozorni cement (npr. CLEARFIL ST OPAQUER), da prekrijete barvo kovine.

C. Standardni postopek IlI
[6] Cementiranje sider z uporabo dvojno strjujoe ali samostrjujo¢e kompozitne smole

C-1. Izolacija in nadzor viage
Za najbolj$e rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporocljivo je uporabiti koferdam, da zob ostane ¢ist in suh.

C-2. Priprava koreninskega kanala
Odprtino koreninskega kanala pripravite in ocistite na obi¢ajen nacin.

C-3. Priprava sidra
Za sidra iz steklenih vlaken
1. Obdelava s fosforno kislino
Nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe) na povrsino sidra. Pocakajte 5
sekund, nato sperite in posusite.
2. Obdelava povrsine sidra

Nanesite zmes izdelka PRIMER ter izdelka CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

Glejte poglavje B-4.
[POZOR]
+ Sider iz steklenih vlaken ne peskajte z aluminijevim prahom, sicer se bodo sidra
poskodovala.
« Preprecite kontaminacijo obdelovanih povrsin med predhodno pripravo in dokler ni
dograditev krna kon¢ana.

Za kovinska sidra

1. Priprava povrsine
Povrsino sidra naredite hrapavo toliko, kot je treba, in sicer v skladu s proizvajaléevimi
navodili.

n

. Obdelava povrsine
Nanesite PRIMER na povrsino sidra in pocakajte 5 sekund. Nato celotno povrsino sidra
temeljito susite z neznim curkom zraka najmanj 5 sekund, da se tekocina ne premika ve¢.

C-4. Uporaba izdelka PRIMER

. Ustrezno koli¢ino izdelka PRIMER v vdolbino posodice za pripravo zmesi iztisnite tik pred
nanosom.

[POZOR]
Uporabite plos¢o, ki blokira svetlobo, da material ne bo izpostavljen delovni svetlobi ali
naravni svetlobi, in material porabite v roku 3 minut po pripravi.

. Izdelek PRIMER z nana$alnim ¢opi¢em nanesite na celotno steno zobne votline.
Pocakajte 20 sekund. Pazite, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino.

. Celotno steno votline z neznim zrakom susite najmanj 5 sekund, da se izdelek PRIMER
ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite préenje izdelka PRIMER.
[POZOR]

« Ne izpirajte po nanosu izdelka PRIMER.

« Odstranite odve¢ni PRIMER s papirno konico, vstavljeni v koreninski kanal med
susenjem z zrakom. Potem ko ste z brisanjem odstranili odve¢ni PRIMER, po potrebi
ponovno posusite adhezivno povrsino.
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C-5. Uporaba izdelka BOND
. Ppo eno kapljico izdelka BOND ter CLEARFIL DC Activator iztisnite v vdolbino posodice
za pripravo zmesi in ju dobro zmeSajte.
[POZOR]
Uporabite plos¢o, ki blokira svetlobo, da preprecite izpostavitev materiala delovni
svetlobi ali naravni svetlobi, in material uporabite v roku 90 sekund po iztisu.
. Zmes z nanasalnim ¢opi¢em nanesite na celotno steno zobne votline. Pazite, da slina ali
eksudat ne prideta v stik z obdelano povrsino.
. Celotno adhezivno povrs§ino z neznim curkom zraka temeljito susite najmanj 5 sekund, da
se tekocina ne premika ve¢. Uporabite vakuumski aspirator, da preprecite prsenje vezivne
tekocine. Presezek meSanice odstranite s papirno konico. Potem ko ste obrisali odve¢no
zmes, po potrebi ponovno posusite adhezivno povrsino.
[OPOMBA]
Za temeljito suSenije prilagodite zracni tlak glede na obliko in velikost adhezivne
povrsine.
I1zdelek BOND polimerizirajte z enoto za svetlobno strjevanje dentalnih materialov (glejte
tabelo »Enota za svetlobno strjevanje dentalnih materialov in ¢as strjevanja« pod A-6).
[OPOMBA]
Svetlobno strjevanje zmesi je opcija za doseganje optimalnega rezultata.
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C-6. Cementiranje sider
Namestite sidro in ga zacementirajte z uporabo kompozitne smole v skladu s
proizvajalé¢evimi navodili.

D. Standardni postopek IV
[7] Dograjevanja krna z uporabo svetlobno strjujocega, dvojno strjujocega ali samostrjujocega
materiala za izdelavo krna

D-1. Nadzor vlage in priprava koreninskega kanala
Glejte C-1in C-2.

D-2. Cementiranje sider
Namestite sidro z uporabo tesnilnega sredstva v skladu s proizvajal¢evimi navodili.

D-3. Uporaba izdelka PRIMER in BOND
Pri uporabi s svetlobno strjenim materialom za krn ali CLEARFIL DC CORE PLUS
Glejte poglavja od A-5 do A-6.

Pri uporabi z drugim dvojno strjujo¢im ali samostrjujo¢im materialom za krne
Uporaba z izdelkom CLEARFIL DC Activator. Glejte poglavja od C-4 do C-5.

D-4. Dograditev krna
Dograditev krna izvedite z uporabo materiala (npr. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) v skladu s proizvajaléevimi navodili.

E. Standardni postopek V
[8] Cementiranje inlejev, onlejev, kron, zobnih mostic¢kov in previek z uporabo zobnega
cementa iz kompozitne smole

E-1. Priprava povrsin votline in krna (zob, kovina, kompozit)
(1) Na obi¢ajen nacin odstranite zac¢asni tesnilni material in za¢asni cement ter o€istite
votlino ali krn ob hkratnem nadzoru viage.
(2) Preizkusite prileganje proteti¢ne restavracije v votlino ali krno. Pri uporabi preizkusne
paste preverite barvo in upostevajte proizvajalc¢eva navodila.

E-2. Povrsinska priprava protetiénih restavracij
Upostevajte navodila za uporabo restavracijskega materiala. Ce posebna navodila niso na
voljo, priporo¢amo naslednji postopek:

Za keramike na osnovi silicijevega dioksida (npr. obi¢ajni porcelan, litijev disilikat)

1. Povrsino steklene keramike najedkajte s fluorovodikovo kislina v skladu z proizvajaléevi
navodili ali nanesite forforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe), poc¢akajte 5 sekund, nato
sperite in posusite.

2. Obdelava s silanom
Nanesite zmes izdelka PRIMER ter izdelka CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
Glejte poglavje B-4.

Za kovinske okside (npr. cirkonij) ali kovine
1. Adhezivne povrsine naredite hrapave s peskanjem z aluminijevim prahom velikosti od 30
do 50 pm, pri zraénem tlaku 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 kgf/cm?). Tlak zraka je treba
ustrezno prilagoditi, da ustreza materialu in/ali obliki proteti¢ne restavracije, pri emer je
treba delati previdno, da preprecite kruSenje materiala. Po peskanju Eistite proteticno
restavracijo z uporabo ultrazvo¢nega ¢istilca 2 minuti, nato posusite z zraénim tokom.
2. Nanesite PRIMER na adhezivno povrsino in pocakajte 5 sekund.
3. Celotno povrsino temeljito susite z neznim zrakom najman;j 5 sekund, da se tekocina ne
premika vec.
[Opomba]
Za Zlahtne kovine uporabite osnovni premaz za kovine (npr. ALLOY PRIMER) v skladu
s proizvajalé¢evimi navodili.

Za kompozitne smole

1. Adhezivno povrsino s peskanjem naredite hrapavo. Glejte poglavje E-2 »Za kovinske
okside«.

2. Nanesite fosforno kislino (npr. K-ETCHANT Syringe), po¢akajte 5 sekund, nato sperite in
posusite.



Glejte poglavje B-4.

3. Nanesite zmes izdelka PRIMER ter izdelka CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
[POZOR]

Med predobdelavo in do konca cementiranja se izogibajte vsakr$ni kontaminaciji
povrsine, ki jo boste obdelovali.
E-3. Kislinsko jedkanje sklenine
Ce je povrsina $e lepljiva, vkljuéno z nerezano sklenino, nanesite gel iz fosforne kisline za
jedkanje (npr. K-ETCHANT Syringe) na nerezano sklenino, nato pocakajte 10 sekund,

preden jo sperete in posusite. Ce bi raje uporabili kislinsko jedkanje na rezani sklenini, lahko
fosforno kislino uporabite na rezani sklenini na enak nacin, kot je bilo opisano zgoraj.
[POZOR]

Pri cementiranju adhezivnih mosti¢kov ali previek uporabite fosforno kislino (npr.
K-ETCHANT Syringe) na povrsini sklenine.
E-4. Predobdelava opornega zoba
Nanesite PRIMER na adhezivno povrsino. Glejte poglavje C-4.

E-5. Uporaba veziva na opornem zobu

Zmesajte po eno kapljico izdelka BOND ter izdelka CLEARFIL DC Activator in jo nanesite na
adhezivno povrsino. Glejte poglavje C-5.

E-6. Cementiranje

Zacementirajte proteti¢no restavracijo s kompozitnim cementom v skladu s proizvajaléevimi
navodili.

[GARANCIJA]

Podijetje Kuraray Noritake Dental Inc. bo nadomestilo vsak izdelek, za katerega se dokaze, da
je pomanikljiv. Podjetje Kuraray Noritake Dental Inc. ne prevzema odgovornosti za kakrsno koli
neposredno, posledi¢no ali posebno izgubo ali $kodo, ki nastane zaradi aplikacije ali uporabe
oziroma nezmoznosti uporabe teh izdelkov. Pred uporabo se mora uporabnik prepri¢ati o
primernosti izdelka za hamenjeno 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 zZivi uporabnik/pacient.
« Trenutno veljavna razli¢ica Povzetka o varnosti in klini¢ni u¢inkovitosti (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U
[OPOMBA]

»CLEARFIL<«, »SE BOND«, »CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL ST«, »CLEARFIL DC CORE

PLUS« in »CLEARFIL PHOTO CORE-« so registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke
druzbe KURARAY CO., LTD.
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1. UvoD

LCLEARFIL SE BOND 2“ [Bottle] je samoleptaci, svétlem vytvrzované dvouslozkové pojivo,
které je uréeno pro univerzalni pouziti u pfimych i nepfimych nahrad. PRIMER umozriuje
soucasné oSetreni dentinu a skloviny pfi pouziti jednoho jediného tekutého prostfedku. Produkt
se aktivuje pfi michani prostfedkt BOND a CLEARFIL DC Activator na zékladé dualné
tuhnouciho mechanismu. Je tak mozné jej pouzit u dualné tuhnoucich nebo samotuhnoucich
kompozitnich vyplriovych materialt — cementt nebo materiall pro nastavby pahylt. Obecnym
klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici INDIKACE PRO
POUZITI.

. INDIKACE PRO POUZITi

LCLEARFIL SE BOND 2“ [Bottle] je indikovan pro nasledujici pouziti:

[1] PFimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice

[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné osSetteni pfi nepfimych nadhradach

[3] OSetfovani obnazenych povrchl korent

[4] OSetfovani hypersenzitivnich zubt

[5] Intraoralni oprava zlomenych nahrad

[6] Cementovani ¢epl svétlem vytvrzovanou, dualné tuhnouci nebo samotuhnouci kompozitni
pryskyfici

[7] Nastavby pahylt se svétlem vytvrzovanym, duélné tuhnoucim nebo samotuhnoucim
materidlem pro nastavbu pahylt

[8] Cementovani inleji, onleji, korunek, mistkl a fazet pfi pouziti kompozitniho pryskyficného
cementu

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomery metakrylatu.

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY
Ustni sliznice mtize pii kontaktu s produktem v disledku koagulace proteinti zbélat. Je to
obvykle pfechodny jev, ktery béhem nékolika malo dni zmizi. Upozornéte pacienta, aby dal pfi
cisténi téchto Casti pozor na podrazdéni.

V. NEKOMPATIBILITY A

[1] Na ochranu pulpy nebo pfi provizornim uzavfeni nepouzivejte Zzadny material obsahujici
eugenol, mohl by zpomalit vytvrzovani.

[2] Nepouzivejte zadna hemostatika obsahujici Zelezité slou¢eniny, mohla by negativné ovlivnit
adhezi a zbytkové Zelezité ionty by mohly zpUsobit zbarveni na okraji zubu nebo okolni
dasné.

[3] Pfi pouziti hemostatik obsahujicich chlorid hlinity je nutno minimalizovat mnozstvi; dbejte na
to, aby se material nedostal do kontaktu s adhezni plochou, mohl by se oslabit spoj se
strukturou zubu.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpecnostni pokyny
1. Tento produkt obsahuije latky, které mohou vyvolat alergické reakce. U pacientd s citlivosti

na monomery metakrylatu nebo jiné slozky produkt nepouzivejte.

2. Pokud se u pacientl projevi reakce z precitlivélosti, jako napt. vyrazka, ekzém, zanétlive
projevy, viedy, otoky, svédéni nebo necitlivost, pfestarite produkt pouzivat, odstrarite ho a
poradte se s lékafem.

3. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl oc¢i pacienta. Nez
zacnete produkt pouzivat, pfikryjte pacientovi oci ruénikem, aby byl chranén, kdyby material
nahodou vystfikl.

4. 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 lékafem.
<Pokud se produkt dostane do kontaktu s pokozkou nebo Ustni sliznici>

Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

5. Davejte pozor, aby pacient nedopatifenim produkt nespolkl.

. Béhem vytvrzovani produktu se nedivejte do polymeriza¢niho svétla.

7. Aby se zabranilo kfizové kontaminaci, je nutno dbat na to, aby se stejny produkt, ktery se
odmeéfi do jamky davkovaci podlozky, ani stejny aplikaéni kartacek nepouzivaly u rGznych
pacientu. Aplika¢ni kartacek je uréen k jednorazovému pouziti. Aplikaéni kartacek po pouziti
zlikviduijte.

8. Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatfeni k ochrané pred alergickymi reakcemi, které
by mohly nastat v dusledku kontaktu s monomery metakrylatu nebo jinymi slozkami.

9. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

o

2. Pr ivni bezpecnostni opatieni pFi pouZiti a zpracovani

1. Tento produkt se smi pouzivat pouze pro ty tcely, které jsou uvedeny v ¢asti [Il. INDIKACE
PRO POUZITI].

2. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékari.

3. V kavitach v blizkosti pulpy nebo pfi nahodném obnazeni pulpy pouzivejte na pulpu
prekryvaci prostfedek.

4. Abyste predesli nedostatecné funkénosti nebo Spatnym zpracovacim vlastnostem materialu,
dodrzujte uvedenou dobu vytvrzovani svétlem a dalsi zpracovaci podminky.

5. Abyste pfi bondingu pfedesli problémtim, kavitu dostatecné vyéistéte. Pokud je adhezni
plocha znecisténa slinami nebo krvi, dikladné ji pfed bondingem omyjte a osuste.

6. Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu a
spotiebujte béhem 3 minut po vytla¢eni. PRIMER a BOND se spoji do gelu, pokud jsou
vystaveny provoznimu nebo okolnimu svétlu (sluneé¢nimu svétlu z okna).

7. PRIMER se nanese na adhezni plochu a mél by pusobit 20 vtefin. Vyjméte polymerizacni
lampu z Ust a vypnéte svétlo, aby naneseny PRIMER a naneseny BOND nebyly vystaveny
oSetfujicimu svétlu (BOND by jinak mohl gelovatét).

8. Po oSetieni prostredkem PRIMER nechte 20 vtefin dostate¢né vysusit mirnym proudem
vzduchu.

9. Po naneseni prostfedku PRIMER nevyplachuijte.

10. BOND nepouziveijte ve spojeni s jinymi pojivy (s vyjimkou CLEARFIL DC Activator).

. Namichany PRIMER nepouzivejte ve spojeni s jinymi pojivy nebo silanovym pojivem (s
vyjimkou CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

12. Pfi pouZziti prostfedku CLEARFIL DC Activator pouzijte stinici desku, aby material nebyl
vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu, a spotiebujte béhem 90 vtefin po vytlaeni.

13. CLEARFIL DC Activator obsahuje ethanol. Celou sténu kavity osuste dostatecné pres 5
vtefin mirnym proudem vzduchu, az se smés uz nebude pohybovat. Tlak vzduchu
pfizplsobte tvaru a velikosti kavity a protézy. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni
pojivové tekutiny.

14. Pokud by byl povrch oSetfovaného povrchu znecistény, omyijte ho vodou, osuste nebo ho

vycistéte alkoholem a opét oSetiete produktem.

[Polymerizaéni pfistroj]

. Nizk& intenzita svétla zplsobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu lampy a
pfipadné znecisténi vystupniho otvoru svétlovodu polymerizaéni lampy. Doporucujeme
intenzitu svétla polymerizacniho pfistroje pravidelné pomoci vhodného méfice svétla
kontrolovat.

. Svétlo méa z polymerizaéniho pfistroje ma vystupovat nejblize ploSe s pryskyfici a kolmo k ni.
Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporu€ujeme ji rozdélit na vice ¢asti a
kazdou ¢ast vytvrzovat zvlast.

-
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[Krabitkal

. Pti snimani vicka nedrzte pevné pfitlacné body.

. Pfi vytlaCeni pfipravk PRIMER a BOND krabicku pfidrzte smérem kolmo dolG.
. Krabi¢ku neskladujte spodni stranou nahoru.

wn =
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Bezpecnostni opatreni pri skladovani

. Pouzijte produkt pfed uplynutim data exspirace uvedeného na obalu.

. Produkt je nutno pfi nepouzivani skladovat v lednicce (2—-8 °C/ 36—46 °F) a pfed pouzitim
minimalné 15 minut nechat prizpGsobit teploté prostiedi. Produkt musi po vyjmuti z lednicky
zUstat tak dlouho venku, az dosahne teploty prostredi.

Krabicku je nutno po pouziti hned zase pevné uzavfit.

Produkt je nutno chréanit pred plisobenim tepla nebo pfimym slune¢nim zarenim.

. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni lékafi a
zubni technici.
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VIl. KOMPONENTY
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
1) PRIMER
Hlavni slozky:
« 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosforeénan (MDP) (5-25%)
« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-15%)
« urychlovace (< 6%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« voda (40-60%)

2) BOND
Hlavni slozky:
« 10-metakryloyloxydecy! dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (3-7%)
« bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
- hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-kafrchinon (< 1%)
« bisfenol(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid (< 3%)
« urychlovace (< 3%)
« koloidni oxid kiemicity (5-15%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

3) Prislusenstvi
« Applicator brush (fine <silver>) (aplika¢ni kartacek (jemny <stfibro>))
* Mixing dish (michaci desticka)*
« Light blocking plate (stinici deska)*
- Outer case (krabicka)*
*Spotfebni materialy

VIIl. KLINICKE POSTUPY
A. Standardni postup |
[1] Pfimé nahrady za pouziti svétlem vytvrzované kompozitni pryskyfice
[2] Uzavirani kavit jako predbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] Osetfovani obnazenych povrchi kofenl
[4] OSetfovani hypersenzitivnich zubd

A-1. Izolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte, aby se oSetfované misto nepottisnilo slinami nebo
krvi. Aby zub zustal ¢isty a suchy, doporu¢ujeme pouzit kofferdam.

A-2. Priprava kavity
Odstrarite infikovany dentin a kavitu oSetfete béznym zplisobem.

A-3. Ochrana pulpy
Dojde-li k obnazeni pulpy nebo jeji blizkosti, je mozné misto prikryt pevné tuhnoucim
kalciumhydroxidovym materiadlem. Cementové vystelka ani baze neni zapotfebi. Na ochranu
pulpy nepouzivejte zadné materialy obsahuijici eugenol.

A-4. Leptani skloviny kyselinou
U adhezni plochy s neobrou$enou sklovinou naneste leptaci gel s kyselinou fosfore¢nou
(napf. K-ETCHANT Syringe) na neobrousenou sklovinu, nechte ptsobit 10 vtefin, nakonec
vyplachnéte a osuste. Pokud pfi leptani kyselinou davate prednost obrousené skloviné, je
mozné stejnym zplsobem, jako je popsano vyse, na obrousenou sklovinu nanést kyselinu
fosforecnou.

A-5. Naneseni pripravku PRIMER

. Odmeérte potfebné mnozstvi pfipravku PRIMER bezprostfedné pred nanesenim do jamky
davkovaci podlozky.

[POZOR]
Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu, a
material spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

. Naneste PRIMER aplika¢nim kartackem na celou sténu kavity. Nechte plsobit 20 vtefin.
Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

. Celou sténu kavity osuste dostate¢né po dobu delsi nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se PRIMER uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni
pfipravku PRIMER.

[POZOR]
Po naneseni prostiedku PRIMER nevyplachujte.
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A-6. Naneseni pfipravku BOND
. Odméite potiebné mnozstvi pfipravku BOND bezprostiedné pied nanesenim do jamky
davkovaci podlozky.
[POZOR]
Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu a
material spotiebujte béhem 3 minut po vytlaceni.
Naneste BOND aplika¢nim kartackem na celou sténu kavity. Dbejte na to, aby oSetfované
plochy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.
Vytvoite pomoci jemného proudu vzduchu stejnomérny pojivovy film.
Svétlem z polymeriza&niho pristroje BOND vytvrdite (viz tabulka ,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani*).
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Tabulka: Polymerizaéni pfistroj a doba vytvrzovani

Typ Zdroj svétla Intenzita svétla Doba vytvrzovani
Halogen Halogenové zarovka | pres 400 mW/cm? 10 sekund
o 2
LED Modra LED* 800-1400 mW/cm 10 sekund
pfes 1500 mW/cm? 5 sekund

Uginna oblast vinovych délek polymerizaéniho pFistroje se musi nachazet v rozmezi 400-515 nm.
* Maximum emisniho spektra: 450-480 nm

A-7. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice nebo osetfeni hypersenzitivnich zubu
A-7a. Pfimé nahrady se svétlem vytvrzenou kompozitni pryskyfici
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) podle pokyn( vyrobce do kavity, vytvrdte ji svétlem, opracuijte a vylestéte.
A-7b. Uzavieni kavity a o$etfeni obnaZenych povrchi kofene
Naneste na zub tenkou vrstvu kompozitni pryskyfice (napf. CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) a vytvrd'te svétlem podle pokynd vyrobce. Odstrarite nepolymerizovanou pryskyfici
pomoci vatové peletky nebo mulového tamponu namocéeného do alkoholu.
A-7c. OSetfeni hypersenzitivnich zubt
Nepolymerizovanou vrstvu pfipravku BOND odstrarite pomoci vatové peletky nebo
mulového tamponu smoéeného v alkoholu.

B. Standardni postup Il
[5] Intraoralni oprava zlomenych nahrad

B-1. Pfiprava adhezni plochy
Adhezni plochy zdrsnéte diamantovym hrotem a vytvorte na okraji zkoseni.

B-2. Osetreni adheznich ploch kyselinou fosforeénou
Kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) naneste na adhezni plochu (véetné
skloviny, pokud je). Nechte 5 vtefin pusobit, potom oplachnéte a osuste.

B-3. Povrch z uslechtilého kovu
Pfi pouziti uslechtilého kovu naneste primer na kovy (napi. ALLOY PRIMER) podle navodu
vyrobce.

B-4. OsSetteni silanem

1. Do jamky misici podlozky odméite po jedné kapce pfipravkil PRIMER a CLEARFIL

PORCELAIN BOND ACTIVATOR a promichejte.

[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély michat
bezprostfedné pred pouzitim.

[POZOR]
Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu a
material spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Smés naneste na adhezni plochu aplikacnim kartackem.

3. Nechte 5 vtefin plsobit. Dbejte na to, aby osetfované plochy nepfisly do styku se slinami
nebo exsudatem. Kdyz adhezni plocha zahrnuje zub, nechte smés ptisobit 20 vtefin.

4. Celou sténu kavity osuste dostate¢né po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se smés uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni
tekutiny.

[POZOR]
Osetienou plochu neomyvejte.
B-5. Tmeleni

Naneste BOND na celou adhezni plochu a vytvrdte svétlem. Viz ¢ast A-6.

B-6. Nasazeni nahrady z kompozitni pryskyfice
Naneste kompozitni pryskyfici (napf. CLEARFIL MAJESTY ES-2) podle pokynti vyrobce do
kavity, vytvrdte ji svétlem, opracuijte a vylestéte.
[POZNAMKA]
Na prikryti kovové barvy pouzijte opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardni postup Il
[6] Cementovani ¢epl dualné tuhnouci nebo samotuhnouci kompozitni pryskyfici

C-1. I1zolace a omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte, aby se oSetfovana oblast neznedistila slinami nebo
krvi. Doporu€ujeme pouzit kofferdam, aby zub z(stal gisty a suchy.

C-2. Priprava kofenového kanalku
Pfipravte a vycistéte otvor kofenového kanalku obvyklym zptisobem.

C-3. Priprava ¢epu
U Ceptl z materiélu se skelnymi viakny
1. Osetteni kyselinou fosfore¢nou
Naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe) na povrch ¢epu. Nechte 5
vtefin pusobit, potom oplachnéte a osuste.
2. Osetfeni povrchu ¢epu
Naneste smés prostiedkt PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Viz
cast B-4.
[POZOR]
« Cepy z materialu se skelnymi viakny neotryskavejte pragkovym oxidem hlinitym, mohly
by se poskodit.
- Béhem piipravy a az do kone¢ného upevnéni nastavby pahylu dbejte, aby nedoslo k
zadné kontaminaci o$etfovanych ploch.

U kovovych éepli

1. PFiprava povrchu
Povrch ¢epu zdrsnéte podle Udajt vyrobce.

2. Osetfeni povrchu
Naneste PRIMER na plochu ¢epu a nechte plsobit 5 vtefin. Nakonec celou plochu ¢epu
osuste dukladné po dobu delsi nez 5 vtefin mirnym proudem vzduchu, az se kapalina uz

nebude pohybovat.

C-4. Naneseni pfipravku PRIMER
. Odmérte potfebné mnozstvi pripravku PRIMER bezprostfedné pfed nanesenim do jamky
davkovaci podlozky.
[POZOR]
Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu a
material spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.
Naneste PRIMER aplika¢nim kartackem na celou sténu kavity.
Nechte pusobit 20 vtefin. Dbejte na to, aby os$etfované plochy nepfisly do styku se slinami
nebo exsudatem.
Celou sténu kavity osuste dostate¢né po dobu delsi nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se PRIMER uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni
pfipravku PRIMER.
[POZOR]
« Po naneseni prosttedku PRIMER nevyplachuijte.
- Pfebyte¢ny PRIMER odstrarite béhem suseni vzduchem papirovou $pic¢kou zasunutou
do kofenového kanalku. Po odstranéni prebyte¢ného zbytku pripravku PRIMER
adhezni plochu v pfipadé potieby opét osuste.

-
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C-5. Naneseni pfipravku BOND
. Dejte vzdy jednu kapku pfipravku BOND a CLEARFIL DC Activator do jamky davkovaci
podlozky a dobfe zamichejte.
[POZOR]
Pouzijte stinici desku, aby material nebyl vystaven provoznimu nebo okolnimu svétlu, a
material spotiebujte béhem 90 vtefin po vytlaceni.
2. Smés naneste aplikacnim kartackem na celou sténu kavity.
Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se slinami nebo exsudatem.

3. Celou adhezni plochu osuste dikladné po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem
vzduchu, az se pojivo uz nebude pohybovat. Pouzijte savku, abyste zabranili rozpijeni
pojiva. Pfebyte¢nou smés odstrarite papirovou Spickou. Po odstranéni pfebytecné smeési
adhezni plochu v pfipadé potfeby opét osuste.

[POZNAMKA]
Pro fadné ususeni prizplsobte tlak vzduchu tvaru a velikosti adhezni plochy.

4. Svétlem z polymerizaéniho pfistroje BOND vytvrd'te (viz tabulka ,Polymerizaéni pfistroj a
doba vytvrzovani“ v A-6).

[POZNAMKA]
Optimalnich vysledkt docilite pfi svételném vytvrzovani smési.

-

C-6. Cementovani ¢epu
Umistéte ¢ep a zacementujte pomoci kompozitni pryskyfice podle navodu vyrobce.

D. Standardni postup IV
[7] Nastavby pahyli se svétlem tvrzenym, dualné tuhnoucim nebo samotuhnoucim materialem
pro nastavbu pahylt

D-1. Omezeni vlhkosti a pfiprava kofenového kanalku
Viz C-1 a C-2.

D-2. Cementovani ¢epu
Umistéte Cep a upevnéte jej pomoci upevriovaciho materialu podle navodu vyrobce.

D-3. Naneseni pripravkii PRIMER a BOND
P¥i pouZziti svétlem vytvrzovaného materialu na pahyly nebo produktu CLEARFIL DC CORE
PLUS
Viz ¢asti A-5 az A-6.

P¥i pouZiti s jinym duélné tuhnoucim nebo samotuhnoucim materidlem na pahyly
Pouzijte spolu s produktem CLEARFIL DC Activator. Viz ¢asti C-4 az C-5.

D-4. Nastavba pahylu
Provedte nastavbu pahylu pomoci odpovidajiciho materialu (napf. CLEARFIL PHOTO
CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS) podle navodu vyrobce.

E. Standardni postup V
[8] Cementovani inleji, onleji, korunek, mlstkl a fazet pfi pouziti kompozitniho pryskyficného
cementu

E-1. Pfedbézné oSetieni povrchu kavity a pahylu (zub, kov, kompozit)
(1) Odstrarite béznym zplisobem provizorni material pro uzavieni a provizorni cement; kavitu
nebo pahyl vycistéte a pfitom udrzujte v suchu.
(2) Protetickou nahradu zkusmo nasad'te a zkontrolujte, jestli tvaru kavity nebo pahylu dobie
odpovida. Pi pouziti zkuSebni pasty pro kontrolu barvy postupujte podle pokynt vyrobce.

E-2. Pfiprava povrchu protetickych nahrad
Postupuijte podle navodu k pouZiti materialu nahrady. Pokud zadné specifické pokyny
nejsou, doporu¢ujeme postupovat takto:

Pro keramiku na bazi oxidu kfemicitého (napf. bézny porcelan, disilikat lithny)

1. Sklokeramické povrchy naleptejte pomoci kyseliny fluorovodikové podle navodu vyrobce
nebo naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe), nechte plsobit 5 vtefin,
nakonec oplachnéte a osuste.

. OSetfeni silanem
Naneste smés prostfedkd PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Viz
cast B-4.

n

Pro oxidy kovil (napf. oxid zirkonicity) nebo kovy
. Adhezni plochy zdrsnéte otryskanim praskovym oxidem hlinitym (30 az 50 pum) pfi tlaku
vzduchu 0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1—4 kgf/cm?). Tlak vzduchu je tfeba pfizpusobit
materialu a/nebo tvaru nahrady; dbejte na to, aby nedoslo k zadnému odpryskavani. Po
otryskani ocistéte nahradu 2minutovym plisobenim ultrazvukového Eisticiho pfistroje a
nakonec osuste proudem vzduchu.
Naneste PRIMER na adhezni plochu a nechte pusobit 5 vtefin.
. Celou plochu osuste dikladné po dobu del$i nez 5 vtefin mirnym proudem vzduchu, az se
kapalina uz nebude pohybovat.
[Poznamka]
P¥i pouziti u$lechtilého kovu naneste primer na kovy (napt. ALLOY PRIMER) podle
navodu vyrobce.

-

SEN

Pro kompozitni pryskyfice

1. Zdrsnéte adhezni plochu piskovanim. Viz ¢ast E-2 ,Pro oxidy kovi“.

2. Naneste kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe), nechte pusobit 5 vtefin,
nakonec oplachnéte a osuste.

3. Naneste smés prostiedkti PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Viz
Cast B-4.



[POZOR]
Béhem pfipravy a az do kone¢ného upevnéni zabrarite jakékoliv kontaminaci ploch,

které jsou ur¢eny k oSetfeni.

E-3. Leptani skloviny kyselinou
U adhezni plochy s neobrousenou sklovinou naneste leptaci gel s kyselinou fosfore¢nou
(napf. K-ETCHANT Syringe) na neobrousenou sklovinu, nechte pusobit 10 vtefin, nakonec
vyplachnéte a osuste. Pokud pfi leptani kyselinou davate prednost obrousené sklovinég, je
mozné stejnym zplsobem, jako je popsano vyse, na obrousenou sklovinu nanést kyselinu
fosfore¢nou.
[POZOR]
Pfi upevnéni adhezivnich mustkl nebo fazet naneste na povrch skloviny kyselinu
fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT Syringe).

E-4. Pfedbézné osetieni pilifového zubu
Naneste PRIMER na adhezni plochu. Viz ¢ast C-4.

E-5. Bonding s pilifovym zubem
Smichejte kapku produktti BOND a CLEARFIL DC Activator a nakonec naneste na adhezni
plochu. Viz ¢ast C-5.

E-6. Cementovani
Protézu zacementujte pryskyficnym cementem podle navodu vyrobce.

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

[POZNAMKA]

« Pokud dojde k zavazné prihodé, kdy existuje podezreni, Ze ji zptsobil tento produkt, nahlaste
tuto udalost prostfednictvim dovozce do EU vyrobci a regulaénimu organu v zemi, kde Zije
uzivatel/pacient.

+ Souhrn Udajd o bezpecnosti 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: 458211076Bonding1954U

[POZNAMKA]
LCLEARFIL", ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS" a ,CLEARFIL PHOTO CORE" jsou registrované ochranné znamky nebo ochranné
znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.
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GLEARFIL SE BOND 2 (5o1te)
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1. UvoD

LCLEARFIL SE BOND 2“ [Bottle] je samoleptacie, svetiom tuhnuce dvojzlozkové univerzalne
adhezivum uréené na priame, ale aj nepriame opravy. Pripravok PRIMER umozriuje su¢asné
oSetrenie dentinu a skloviny pouzitim jedinej kvapaliny. Vyrobok sa aktivuje zmieSanim
pripravku BOND a aktivatora CLEARFIL DC Activator pomocou mechanizmu duéineho
tuhnutia. Mozno ho preto pouzivat v pripade kompozitnych vyplriovych materialov, cementov
alebo dostavbovych materialov. VSeobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova
funkcie zuba na tieto INDIKACIE PRE POUZITIE.

. INDIKACIE PRE POUZITIE

LCLEARFIL SE BOND 2 [Bottle] je indikovany na nasledujice aplikacie:

[1] Priame néahrady so svetlom tvrdniicou kompozitnou umelou Zivicou

[2] Pecatenie kavit ako predbezné priprava pri nepriamych nahradach

[3] Osetrenie obnazenych povrchov koreriov

[4] OSetrenie hypersenzitivnych zubov

[5] Intraoralna oprava zlomenych nahrad

[6] Pripevnenie ¢apov kompozitnou Zivicou mechanizmom duélneho tuhnutia alebo
samotuhnutia

[7] Dostavby pahylov pomocou dostavbového materialu so svetelnou iniciaciou tuhnutia, s
mechanizmom duélneho tuhnutia alebo samotuhnutia

[8] Cementovanie inlayi, onlayi, koruniek, mostikov a faziet pouzitim kompozitného Zivicového
cementu

1Il. KONTRAINDIKACIE A

Pacienti so znamou precitlivenostou na monoméry metakrylatu

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY A

Ustna sliznica sa pri kontakte s tymto vyrobkom méze v dosledku koagulacie proteinu sfarbif
do belava. Obvykle ide o prechodny jav, ktory sa strati v priebehu niekolkych dni. Pouéte
pacienta, aby sa pri ¢isteni zubov vyhol drazdeniu tychto oblasti.

V. NEZNASANLIVOST A

[1] Na ochranu pulpy alebo provizérne pecatenie nepouzivajte materialy s obsahom eugenolu,
pretoze eugenol mdze spomalit’ proces tuhnutia.

[2] Nepouzivajte hemostatika, ktoré obsahuju Zelezité zlu¢eniny, pretoze tieto materialy mézu
narusit prilnavost a zvy$nymi ionmi Zeleza mézu spésobit zmenu farby okraja zubu alebo
okolitej Celuste.

[3] Pri pouziti hemostatik s obsahom chloridu hlinittho obmedzte ich mnozstvo; dbajte na to,
aby nedoslo ku kontaktu s prifnavym povrchom. V opaénom pripade méze dojst k oslabeniu
vazobnej sily pésobiacej na Strukturu zubov.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

1. Bezpeénostné upozornenia

-

. Tento vyrobok obsahuje latky, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie. Nepouzivaijte tento
vyrobok u pacientov so znamou precitlivenostou na metakrylatové monoméry alebo iné
zlozky.

. Ak sa u pacientov dostavi reakcia precitlivenosti ako napr. vyrazka, ekzém, priznaky zapalu,
vred, opuch, svrbenie alebo znecitlivenie, ukoncite pouzitie produktu, produkt odstrarite a
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Dbajte na to, aby sa vyrobok nedostal do kontaktu s koZou alebo neprenikol do pacientovho
oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oci pacienta zakryte ri8kom, aby boli chranené pred
vy$plechnutim materialu.

. Ked' sa vyrobok dostane do kontaktu s ludskym tkanivom, treba urobit nasledujice

opatrenia:

<Ak sa vyrobok dostane do oka>
Oko okamzite vymyte dostatoénym mnoZstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa vyrobok dostane do kontaktu s pokozkou alebo ustnou sliznicou>
Postihnutu oblast okamzite utrite vatovym alebo gazovym tamponom alebo gazou
navlhéenou alkoholom a opléachnite vydatnym mnozstvom vody.

Dbajte na to, aby pacient vyrobok nechtiac neprehltol.

Pocas vytvrdzovania vyrobku nepozerajte priamo do polymeriza¢ného svetla.

. Na zabranenie kriZzovej kontaminacii dbajte na to, aby ste u réznych pacientov nepouzili
rovnaky vyrobok viozeny do priehlbiny mieSacej podlozky a rovnaky aplikacny Stetcek.
Aplikacny Stetéek je uréeny na jedno pouzitie. Aplikacny Stetéek po pouziti zneskodnite.

. Pouzivajte rukavice alebo iné vhodné opatrenia na ochranu pred alergickymi reakciami,
ktoré by mohli vznikn(t v dosledku kontaktu s monomérom metakrylatu alebo inymi
komponentmi.

. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

N
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2. Bezpecnostné opatrenia pri ip ii a spracovani

-

. Tento vyrobok sa nesmie pouzivat na iné uéely, nez su uely $pecifikované v kap. [ll.
INDIKACIE PRE POUZITIE].

. PouZitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

U kavit v blizkosti pulpy alebo pri ndhodnom odkryti pulpy pouZivajte prekryvaci preparat.

. Slabému vykonu alebo zlym charakteristikam spracovania predchadzajte tym, ze budete

dodrziavat ur¢ené doby vytvrdzovania a iné poziadavky na spracovanie.

Kavitu dostatocne vycistite, aby sa predislo nedostatkom pri bondingu. Prilnavu plochu pred

bondingom dokladne vyplachnite a vysuste, pokial je znecistena slinami alebo krvou.

. PouZzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 mintt po naneseni.
PRIMER a BOND tuhnu na gél, ked st vystavené pésobeniu o$etrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (slne¢né svetlo z okna).

. Pripravok PRIMER sa nanasa na adhéznu plochu a mal by Géinkovat 20 sekand.
Polymerizaénl lampu vyberte z st alebo vypnite svetlo, aby ste naneseny PRIMER a
naneseny BOND nevystavili svetlu (BOND méZe v opaénom pripade zrésolovatiet).

. Po oSetreni pripravkom PRIMER v dostato¢nej miere vysusajte 20 sekind miernym pridom

vzduchu.

Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.

Pripravok BOND nepouzivajte s inymi adhezivami (s vynimkou pripravku CLEARFIL DC

Activator).
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1. ZmieSany pripravok PRIMER nepouzivajte s inymi adhezivami a adhezivami na baze silanu
(s vynimkou vyrobku CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

2. Pri pouziti s vyrobkom CLEARFIL DC Activator pouzivajte tienidlo na ochranu pred svetlom,
aby material nebol vystaveny p6sobeniu oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla, a
spotrebujte do 90 sekind po naneseni.

3. Pripravok CLEARFIL DC Activator obsahuje etanol. Celt adhéznu plochu dostatoéne
vysusajte viac ako 5 sekund miernym pradom vzduchu, kym sa zmes neprestane hybat.
Tlak vzduchu prispdsobte tvaru a velkosti kavity a nahrady. Pouzite podtlakovi odsavacku,
aby ste zabranili rozliatiu bondovacej kvapaliny.

4. Ak je oSetrovany povrch znecisteny, umyte ho vodou, vysuste ho alebo vycistite alkoholom a
opakovane ho oSetrite vyrobkom.

[Dentalna svetelna vytvrdzovacia jednotkal

. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zlu prilnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti a pripadné
znecistenie vystupného otvoru polymerizaénej lampy. Pomocou vhodného zariadenia na
meranie intenzity svetla odpori¢ame v primeranych intervaloch kontrolovat' intenzitu
dentalneho vytvrdzovacieho svetla.

. Otvor polymerizaéného pristroja, ktorym prenika svetlo, je potrebné drzat ¢o najblizsie a
najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej zivicovej plochy sa
odporG¢a rozdelit tuto plochu na viaceré ¢asti a kazdu ¢ast polymerizovat zvlast.

-
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[Vonkajsie puzdro]

1. Pri odstrariovani krytu nedrzte body uréené na stlacenie stlacené.

. Pri vytlacani pripravku PRIMER a BOND drzte Skatulku a nasmerujte ju zvislo nadol.
3. Vonkajsie puzdro neskladujte spodnou stranou nahor.

n

. Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

Vyrobok sa musi pouzit pred uplynutim doby exspiracie uvedenej na obale.

. V pripade nepouzivania sa vyrobok sa musi skladovat v chladnicke (2 — 8 °C/36 — 46 °F) a
pred pouzitim sa musi nechat minimalne 15 minGt zohriat na izbovu teplotu. Vyrobok musi
po vybrati z chladnicky postat, kym nedosiahne izbovu teplotu.

. Nadobu treba okamzite po pouziti pevne uzavriet.

Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho sIne¢ného Ziarenia.

. Vyrobok sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maju pristup iba zubni lekari a zubni

technici.
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VIl. KOMPONENTY

Polozky, ktoré su stc¢astou balenia, najdete na vonkajsom obale.
1) PRIMER

Hlavné zlozky:

- 10-metakryloyloxydecyl-dihydrogenfosfat (MDP) (5-25%)

« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)

« hydrofilny alifaticky dimetakrylat (5-15%)

« urychlovace (< 6%)

« dl-gaforchinon (< 1%)

* voda (40-60%)

2) BOND
Hlavné zlozky:
* 10-metakryloyloxydecyl-dihydrogenfosfat (MDP) (3-7%)
- bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)
« hydrofébny alifaticky dimetakrylat (10-30%)
« dl-gaforchinén (< 1%)
« fenyl bis(2,4,6-trimetylbenzoyl)-fosfinoxid (< 3%)
« urychlovace (< 3%)
« koloidny kremeri (5-15%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

3) Prislusenstvo
« Applicator brush (fine <silver>) (aplikacna kefka (jemna <striebro>))
* Mixing dish (mieSacia doska)*
- Light blocking plate (platni¢ka na ochranu pred svetlom)*
« Outer case (vonkajsie puzdro)*
*Spotrebné materialy

VIIl. KLINICKE POUZITIE

A. Standardné spracovanie |

[1] Priame nahrady s pouzitim svetlom vytvrdzovanej kompozitnej Zivice
[2] Pecatenie kavit ako predbezna Uprava pre nepriame nahrady

[3] OSetrenie obnazenych povrchov koreriov

[4] OSetrenie hypersenzitivnych zubov

A-1. I1zolacia a kontrola vihkosti
Zabrarite znedisteniu oSetrovanej oblasti slinami a krvou, aby sa dosiahli optimalne vysledky.
Odporaéa sa pouzit kofferdam, aby zuby ostali ¢isté a suché.

A-2. Priprava kavity
Napadnuty dentin odstrarite a kavitu vypreparujte obvyklym spésobom.

A-3. Ochrana pulpy
Kazdy skutoc¢ny alebo blizky kontakt s pulpou sa da pokryt pevne tuhntcim materialom z
hydroxidu vapenatého. Cementovanie alebo zakladovanie nie je potrebné. Na ochranu pulpy
nepouzivajte Ziadne materialy s obsahom eugenolu.

A-4. Leptanie skloviny kyselinou
Pri adhéznej ploche s neopracovanou sklovinou naneste leptaci gél s kyselinou fosfore¢nou
(napr. K-ETCHANT Syringe) na neopracovan( sklovinu, nechajte ho posobit 10 sekind,
potom ho oplachnite a vysuste. Ak uprednostnite leptanie opracovanej skloviny, mozno
rovnakym sposobom, ako je uvedené vyssie, naniest kyselinu fosfore¢nt na opracovany
povrch.

A-5. Nanasanie pripravku PRIMER
1. Potrebné mnozstvo pripravku PRIMER vytlacte bezprostredne pred nanesenim do
davkovacej misky.
[POZOR]
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 minat po
naneseni.
2. Pripravok PRIMER naneste pomocou aplikaéného Stetéeka na cell stenu kavity. Nechajte
ho posobit 20 sekind. Dbajte na to, aby osetrované plochy neprisli do kontaktu so slinami
alebo exsudatom.



3. Cell stenu kavity dostato¢ne vysusaijte viac ako 5 sekiind miernym prddom vzduchu, kym
sa pripravok PRIMER neprestane hybat. PouZite podtlakovi odsavacku, aby ste zabranili
rozliatiu pripravku PRIMER.

[POZOR]
Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.
A-6. Nanasanie pripravku BOND

1. Potrebné mnozstvo pripravku BOND vytlaéte bezprostredne pred nanesenim do

davkovacej misky.

[POZOR]
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 minit po
naneseni.

2. Pripravok BOND naneste pomocou aplikacného stetéeka na celu stenu kavity. Dbajte na
to, aby oSetrované plochy neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom.

3. Jemnym pridom vzduchu vytvorte rovnomerny spojivovy film.

4. BOND vytvrdzujte pomocou dentélnej vytvrdzovacej jednotky (pozri tabulku ,Dentalna

vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania®).

Tabulka: Dentalna vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania

Typ Zdroj svetla Intenzita svetla Doba vytvrdzovania
Halogénovy | Halogénova lampa | vy$e 400 mW/cm? 10 sekund
— 2 (
LED Modra LED* 800 — 1400 mW/cm: 10 sekund
vySe 1500 mW/cm? 5 sekind

Uginny rozsah vinovej dizky kazdej dentalnej vytvrdzovacej jednotky musi byt 400 — 515 nm.
*pik emisného spektra: 450 — 480 nm

A-7. Rozmiestnenie kompozitného materialu z kompozitnej Zivice alebo oSetrenie

hypercitlivych zubov

A-7a. Priame nahrady s pouzitim svetlom vytvrdzovanej kompozitnej zivice
Kompozitna Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
naneste do kavity podla pokynov vyrobcu, vytvrdte ju svetlom, opracujte a vylestite.

A-7b. Pecatenie kavit a oSetrenie obnazenych korefiovych povrchov
Tenku vrstvu kompozitnej Zivice (napr. CLEARFIL MAJESTY ES Flow) naneste na zub a
vytvrdte svetlom podla pokynov vyrobcu. Nepolymerizovanu Zivicu odstrarite vatovym
valéekom alebo gazou namocenou v alkohole.

A-7c. OSetrenie hypersenzitivnych zubov
Nepolymerizovanu vrstvu pripravku BOND odstrarite vatovou peletkou alebo gazovym
tampénom navlhéenym alkoholom.

B. Standardné spracovanie |l
[5] Intraoralna oprava zlomenych nahrad

B-1. Priprava prilnavych povrchov
Zdrsnite adhézne plochy pomocou diamantového hrotu a okraj upravte skosenim.

B-2. Osetrenie adhéznych povrchov kyselinou fosfore¢nou
Kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT Syringe) naneste na adhéznu plochu (vratane
skloviny, ak je pritomna). Nechajte posobit 5 sekund, néasledne oplachnite a osuste.

B-3. Povrch z usfachtilého kovu
Pri pouziti drahych kovov naneste primer na kovy (napr. ALLOY PRIMER) podla pokynov
vyrobcu.

B-4. OSetrenie silanom
1. Do davkovacej misky dajte po jednej kvapke pripravku PRIMER a pripravku CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR a zmies$ajte.
[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by sa mali zmie$at
bezprostredne pred pouzitim.
[POZOR]
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 mint po
naneseni.
2. Zmes naneste pomocou aplikaéného Stetéeka na adhéznu plochu.

. Nechajte pésobit 5 sekund. Dbajte na to, aby o$etrované plochy neprisli do kontaktu so
slinami alebo exsudatom. Ak adhézna plocha obklopuje zub, nechajte zmes posobit 20
sekund.

4. Cell stenu kavity dostatocne vysusajte viac ako 5 sekund miernym pradom vzduchu, kym
sa zmes neprestane hybat. Pouzite podtlakovl odsavacku, aby ste zabranili rozliatiu
kvapaliny.

[POZOR]
Osetrovany povrch nezmyvajte.

w

B-5. Tmelenie
Pripravok BOND naneste na celt adhéznu plochu a vytvrd'te svetiom. Pozri éast A-6.

B-6. Nasad'te nahradu z kompozitnej Zivice
Podl'a pokynov vyrobcu umiestnite kompozitn umelu Zivicu (napr. CLEARFIL MAJESTY
ES-2) do kavity, vytvrdte ju svetlom, dokonéte a vylestite.
[POZNAMKA]
Na pokrytie farby na kov pouzite opaknu zivicu (napr. CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardné spracovanie il
[6] Pripevnenie ¢apov kompozitnou Zivicou s mechanizmom duélneho tuhnutia alebo
samotuhnutia

C-1. Izolacia a kontrola vihkosti
Zabraérite znecisteniu oSetrovaného Useku slinami a krvou, aby ste dosiahli optimalne
vysledky. Odportéa sa pouzit kofferdam, aby zuby ostali ¢isté a suché.

C-2. Priprava korenového kanalika
Otvor korefiového kanaliku pripravte a oCistite obvyklym spdsobom.

C-3. Priprava korenového ¢apu

Pre ¢apy zo sklenenych vlaken

1. OSetrenie kyselinou fosfore¢nou
Kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT Syringe) naneste na povrch ¢apu. Nechajte
posobit 5 sekind, nasledne oplachnite a osuste.

2. Osetrenie povrchu ¢apu
Naneste zmes pripravku PRIMER a pripravku CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Pozri ¢ast B-4.

[POZOR]
- Capy zo sklenenych vlaken neotryskavaite pragkom oxidu hlinitého, lebo by sa tym
Sapy mohli poskodit.
« Pocas predbeznej Upravy a az do definitivneho dobudovania pahyl'a zabrarite
akejkolvek kontaminacii oSetrovanej plochy.

Pre kovové ¢apy

. Priprava povrchu
Povrch ¢apu v nevyhnutnom pripade zdrsnite podla pokynov vyrobcu.

. OSetrenie povrchu
Pripravok PRIMER naneste na povrch ¢apu a nechajte posobit 5 sekund. Potom cely
povrch ¢apu dékladne vysusajte viac ako 5 sekiind miernym pradom vzduchu, kym sa
kvapalina neprestane hybat.

-

n

C-4. Nanasanie pripravku PRIMER

. Potrebné mnozstvo pripravku PRIMER vytlacte bezprostredne pred nanesenim do
davkovacej misky.

[POZOR]
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla a spotrebujte ho do 3 minut po
naneseni.

. Pripravok PRIMER naneste pomocou aplikacného stetceka na celu stenu kavity.
Nechajte ho pdsobit 20 sekind. Dbajte na to, aby osetrované plochy neprili do kontaktu
so slinami alebo exsudatom.

. Celli stenu kavity dostatocne vysusajte viac ako 5 sekiind miernym pradom vzduchu, kym
sa pripravok PRIMER neprestane hybat. PouZite podtlakovi odsavacku, aby ste zabranili
rozliatiu pripravku PRIMER.

[POZOR]
« Po naneseni pripravku PRIMER nevyplachuijte.
« Nadbytoény PRIMER odstrarite po¢as schnutia na vzduchu papierovym ¢apom
umiestnenym v koreriovom kanaliku. Po odstraneni nadbyto¢ného pripravku PRIMER
adhéznu plochu opéatovne vysuste.

-

n
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C-5. Nanasanie pripravku BOND

. Do misky mieSacej podlozky pridajte po jednej kvapke pripravku BOND a CLEARFIL DC
Activator a dobre premieSajte.

[POZOR]
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pdsobeniu
o$etrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla, a spotrebujte ho do 90 sekind po
naneseni.

. Zmes naneste pomocou aplikacného Stetéeka na celt stenu kavity.

Dbaijte na to, aby oSetrované plochy neprisli do kontaktu so slinami alebo exsudatom.

. Celu adhéznu plochu dékladne vysusajte viac ako 5 sekiind miernym pradom vzduchu,
kym sa material neprestane hybat. Pouzite podtlakovi odsavacku, aby ste zabranili
rozliatiu adhezivnej kvapaliny. Prebytoénu zmes odstrarite papierovym ¢apom. Po
odstraneni prebyto¢nej zmesi prilnavu plochu v pripade potreby znovu vysuste.
[POZNAMKA]

Pre dokladné osusSenie prisposobte tlak vzduchu tvaru a velkosti prifhavej plochy.

. BOND vytvrdzujte pomocou dentélnej vytvrdzovacej jednotky (pozri tabulku ,Dentalna

vytvrdzovacia jednotka a doba vytvrdzovania“ v A-6).
[POZNAMKA]
Alternativne mozno zmes vytvrdnUt svetiom, aby ste dosiahli optimalne vysledky.

-

n
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C-6. Cementovanie ¢apu
Umiestnite ¢ap a pomocou kompozitnej zivice ho podla pokynov vyrobcu zacementujte.

D. Standardné spracovanie IV
[7] Dostavby pahylov pomocou dostavbového materialu so svetelnou iniciaciou tuhnutia, s
mechanizmom dualneho tuhnutia alebo samotuhnutia

D-1. Kontrola vihkosti a priprava koreriového kanalika
Pozri C-1 a C-2.

D-2. Cementovanie ¢apu
Cap umiestnite pomocou upevriovacieho materialu podla pokynov vyrobcu.

D-3. Nanasanie pripravku PRIMER a BOND
Pri pouZiti s dostavbovym materialom tuhnicim svetlom alebo s pripravkom CLEARFIL DC
CORE PLUS
Pozri ¢asti A-5 az A-6.

Pri pouZiti s inym dostavbovym materialom s mechanizmom dualneho tuhnutia alebo
samotuhnutia
Pouzivajte spolu s pripravkom CLEARFIL DC Activator. Pozri ¢asti C-4 az C-5.

D-4. Nadstavba pahyla
Pomocou adekvatneho materialu (napr. CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE
PLUS) vykonajte dostavbu pahyla podla pokynov vyrobcu.

E. Standardné spracovanie V
[8] Cementovanie inlayi, onlayi, koruniek, mostikov a faziet pouzitim kompozitného Zivicového
cementu

E-1. Uprava kavity a povrchov pahyfa (zub, kov, kompozit)
(1) Zvy€ajnym spdsobom odstrarite do¢asny vyplriovy materiél a doc¢asny cement; kavitu
alebo pahyl' vycistite a dobre vysuste.
(2) Odskusajte proteticki napravu, aby ste skontrolovali, ako sadne na kavitu alebo pahyl.
Ked pouzijete skigobnu pastu Try-In na kontrolu farby, postupujte podla pokynov
vyrobcu.

E-2. Priprava povrchu protetickych nahrad
Dodrzujte navod na pouzivanie materialu nahrady. Pokial nie je predpisané inac,
odporuc¢ame nasledujlci postup:

Na keramicky material na baze oxidu kremika (napr. bezny porcelan, litium-disilikat)

1. Sklokeramické povrchy naleptajte pomocou kyseliny fluorovodikovej podla pokynov
vyrobcu alebo naneste kyselinu fosfore¢nt (napr. K-ETCHANT Syringe), nechajte pésobit
5 sekund, potom oplachnite a vysuste.

2. OSetrenie silanom
Naneste zmes pripravku PRIMER a pripravku CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Pozri ¢ast B-4.




Na oxidy kovov (napr. oxid zirkoniéity) alebo kovy
. Prilnavu plochu zdrsnite otryskavanim praskom oxidu hlinika (30 az 50 pm) pri tlaku
vzduchu 0,1 — 0,4 MPa (14 — 58 PSI/1 — 4 kgf/cm?). Tlak vzduchu by ste mali prispdsobit
materialu a/alebo tvaru protetickej nahrady; dbajte na to, aby nedoslo k odlupovaniu.
Protetické nahrady po tryskani Cistite po dobu 2 minGt v ultrazvukovom cistiacom
zariadeni a nasledne osuste pradom vzduchu.
Pripravok PRIMER naneste na adhéznu plochu a nechajte pdsobit 5 sekund.
Cely povrch dokladne vysusajte viac ako 5 sekind miernym prudom vzduchu, kym sa
kvapalina neprestane hybat.
[Poznamka]
Pri pouziti drahych kovov naneste primer na kovy (napr. ALLOY PRIMER) podla
pokynov vyrobcu.

-

S

Pre kompozitné Zivice
1. Adhéznu plochu zdrsnite pieskovanim. Pozri éast E-2 ,Na oxidy kovov*.
2. Naneste kyselinu fosfore¢nu (napr. K-ETCHANT Syringe), nechajte pdsobit 5 sekund,
potom oplachnite a vysuste.
3. Naneste zmes pripravku PRIMER a pripravku CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR. Pozri ¢ast B-4.
[POZOR]
Pocas pripravy a cementovania nahrady zabrarite akejkolvek kontaminacii
osetrovanych ploch.

E-3. Leptanie skloviny kyselinou
Pri adhéznej ploche s neopracovanou sklovinou naneste leptaci gél s kyselinou fosfore¢nou
(napr. K-ETCHANT Syringe) na neopracovanu sklovinu, nechaijte ho pdsobit 10 sekand,
potom ho oplachnite a vysuste. Ak uprednostnite leptanie opracovanej skloviny, mozno
rovnakym sposobom, ako je uvedené vyssie, naniest kyselinu fosfore¢nu na opracovany
povrch.
[POZOR]
Pri upevriovani adhéznych mostikov alebo faziet naneste na povrch skloviny kyselinu
fosforenl (napr. K-ETCHANT Syringe).

E-4. Priprava pilierového zuba
Pripravok PRIMER naneste na adhéznu plochu. Pozri ¢ast C-4.

E-5. Adhézne spojenie s pilierovym zubom
Zmiesajte kvapku pripravku BOND a CLEARFIL DC Activator a naneste na adhéznu plochu.
Pozri ¢ast C-5.

E-6. Cementovanie
Protézu zacementujte pomocou zivicového cementu podla pokynov vyrobcu.

[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 vyplynu z aplikécie alebo pouzitia resp. nepovoleného pouzitia produktov. Pouzivatel
musi pred nasadenim produktov preverit ich vhodnost pre planovany Gcel pouzitia a nesie tak
véetky s tym spojené rizika rucenia.

[POZNAMKA]

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

« Suhrn parametrov bezpecnosti a klinického vykonu (SSCP) ziskate z Europskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[POZNAMKA]
LCLEARFIL* ,SE BOND" ,CLEARFIL MAJESTY" ,CLEARFIL ST",CLEARFIL DC CORE PLUS"
a ,,CLEARFIL PHOTO CORE" su registrované ochranné znamky alebo ochranné znamky
spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.
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BBbJIFTAPCKWN| UHCTPYKLINU 3A YITOTPEBA

CLEARFIL SE BOND

[Bottle]
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OBLA UHOOPMALIMA

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] e AByKOMMNOHEHTEH, camoeLBaLLl, (hoTonon1mMepusmnpaly
6OH,ELI/IHI' areHT, NnpeaHa3Ha4eH 3a yHmBepcanHa ynmpeﬁa KaKTO 3a ONPEeKTHW, Taka 1 3a
VHAMPEKTHW BbacTaHoBABaHWA. PRIMER nossonABa efHOBpEMeHHO TpeTupaHe ¢ eaHa

TEYHOCT KaKTO Ha AeHTUH, Taka U Ha emairn. |-|p0,E|,yKT'bT Ce aKTuBuMpa 4Ypes3 MexaHn3bm Ha
[BoiHa nonvmepusauma, korato BOND ce cmecn ¢ CLEARFIL DC Activator. ToBa noasonasa
Aa 61:.!19 n3nons3eaH ¢ ,D.BOI?IHOHOJ'IVIMBDVIG)I/IpaLLl,VI nnun camononnmepuanpati KOMNo3nTHU

06TYPOBbYHM MaTepuanu, ULMMEHTV U MaTepuani 3a uarpaxaaHe Ha nbHyeta. Obwata
KNVHUYHA MON3a Ha TO3M NPOAYKT € Bb3CTaHOBABaHE Ha 3bbHaTa (DyHKUMA 3a crneaHnTe
MOKA3AHWA 3A YMNOTPEBA.

. MOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] e nokasaH 3a cnegHuTe ynotpebu:

[1] OMpeKTHM BB3CTaHOBABAHWA NOCPEACTBOM hOTONONMMMEPU3MpALLA KOMMO3MTHA cMona

[2] BaneyaTBaHe Ha KaBUTETW KaTo MOArOTOBKA 3a MHAUPEKTHU Bb3CTaHOBABAHWA

[3] JleyeHre Ha OTKPUTK KOPEHOBW MOBBPXHOCTH

[4] NeyeHne Ha CBPBXYYBCTBUTENHN 3bOU

[5] UHTpaopanHu penapatypu Ha CHyneHy Bb3CTaHOBABAHWA

[6] LiumeHTupaHe Ha W ToBE C NoMoLLTa Ha ABOWHOMNONMMepU3npaLLa unm
camoronvMvepusaMpalla KoMnosuTHa cmMona

[7] NarpakpaHe Ha nbHYeTa NocpeAcTBOM (hOTO-, ABOVIHO- UM CamononMMepravpall
maTtepuan 3a mbHyeTa

[8] LimeHTVpaHe Ha WHNeu, OHNen, KOPOHMW, MOCTOBE M (haceTu NMOCPeACTBOM KOMMO3UTEH
LIMMEHT

lll. IPOTUBOMNOKA3AHUA A

MauveHTn ¢ aHaMHEeCTUYHWN [aHHW 3a CBPBXYYBCTBUTENTHOCT KbM MeTakpunaTH1 MOHOMepu

IV. Bb3MOXXHU CTPAHUYHU E®EKTU A

NvraBuuara Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe Aa nobesnee npy KOHTaKT C MPOAyKTa B pe3ynTar Ha

KoarynaumATa Ha NpoTenH. O6WKHOBEHO TOBa € BpeMeHHO ABJieHne, KOeTo n3yeasa cnej
HAKONKO AHW. VIHCTPYKTUpaiiTe nauneHTuTe Aa n3bArsaTt pasapassaHe Ha 3acerHaraTa 3oHa
npy MMEHeTOo Ha 3bbuTe.

V. HECbBMECTUMOCTHU &

[1] He nsnonssaiite maTepuany, CbabpyKally éBreHos, 3a 3almra Ha nyanara um
BPEMEHHO 3aneyaTBaHe, Thii KaTo eBreHONbT MoxXe Aa 3abasu npoLieca Ha
nonMMepusaLma.

[2] He nanonssaiiTe xemocTaTvLM, ChAbpXKAaLLM XeNe3Hn CbeAVHEHNA, Tl KaTo Tean
maTtepuany Morat [ja HapylaT aaxesuATta v Aa NpuunHAT NpoMAHa Ha LBeTa Ha
rpaHuuaTa Mexay 3bba 1 BeHela Un Ha OKosiHaTa r’MHruBa BCNeACTBMe Ha OCTaTbyHU
>KeNe3HN MOoHW.

[3] KoraTo npunaraTe xemocTatuuu, CbAbpXKally anyMUHUEB XI0pUA, M3Mnons3sante
MUHVMAsTHO KOMYECTBO; NOAX0oAeTe BHMMATENHO, 3a Aa U3berHeTe KOHTaKT C
npunensalaTta NnoBbPXHOCT. HecnasBaHeTo Ha Te3n ykasaHuA MoXe Aa Hamanu AKocTTa
Ha Bpb3kaTa KbM 3bOHaTa CTPyKTypa.

VI. NIPEANA3HU MEPKU A

1. [peana3Hn Mepku 3a 6e3onacHocT

w
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. To3n NpoayKT CbAbpKa BellecTBa, KOMTO MoraT Aa Npeav3BuKaT anepriyHn peakumn.
W3baresaiiTe n3non3saHeTo Ha npoaykTa npu naunueHTu ¢ N3BECTHU aneprum Kom
MeTaKpUnaTH1 MOHOMEPY U APYrn CbCTaBKM.

. AKO NauVeHTbT NPOABU peakLMA Ha CBPbXYYBCTBUTENTHOCT, KaTo 06pyvB, ekdema,
npv3Haumn Ha Bb3nasneHue, A3BK, NoayBaHe, CbpPOex N n3TpureaHe, npekpaTeTe
13Non3BaHeTo Ha NpoaykKTa v noTbpceTe MeanunHCKa nomoLy.

. He nonyckaiiTe KOHTaKT Ha NPOAYKTa C KoXaTta unv nonaaaHeTo My B ounte. Mpean ga
v3nonssare NpoayKTa, NOKPUATE O4NTE Ha MauMeHTa ¢ Kbpna, 3a Aa r awmTuTe B
Cryyait Ha pa3npbCKBaHe Ha MaTepuarn.

. I'Ipw KOHTaKT Ha NpoAyKTa C TbKaHM OT YOBELLIKOTO TANO npeanpuemMeTe crnefHUTe Mepkun:

<AKO NPOAYKTBLT NonajHe B o4nTe>
He3abaBHO U3MUiATe 04MTE OBMIHO C BOAA M CE KOHCYTUpaiTe C nekap.

<AKO NPOAYKTBLT MonagHe BbPXy KoXarta Uiy nuraeBvuata Ha yctHaTa KyxuHa>
HeszabasHo nsbbplueTe 3oHaTa ¢ namyyeH Tyndep Uam MapsieH TamroH, HarnoeH CbC
CNUPT, 1 U3NNaKHeTe 06UIIHO C BoAa.

He ponyckaiiTe HEBONHO NOrMbLUAHEe Ha NPOAYKTa OT NnaumeHTa.

He rnepavite aMpekTHO BBB (hOoTOMONMMEpU3MpaLLaTa namna npy nonMMepuanpaHe Ha

npoaykTa.

. 3a na npenoTBpaTUTE KPBCTOCAHO 3aMbpCABAHE, U3GArBaiTe N3MNOM3BAHETO 3a Pa3NNYHN

nauMeHTN Ha eAnH 1 Cbll NPOAYKT, A03MPaH B rHe340 Ha 6/10KYeTo 3a Ao3upane, u

annmkaTtopHa YeTka. AnnmkatopHara JyeTka e npefHasHadeHa camo 3a efHoKpaTHa

ynoTpe6a. 3xsbpreTe annukaTopHaTa YeTka cnep ynotpeba.

HoceTe pbkauum Unu npeanpremeTe Apyrv NOAXOAALUM NPEANasHU MepKu, 3a fa

npegoTBpaTuTe NoABa Ha CBPbXYYBCTBUTENHOCT B Pe3yNTaTt Ha KOHTaKT C MeTakpuiaTHn

MOHOMEepU 1N ApYrn CbCTaBKU.

. |/|3XB'pr'IeTe TO3U NPOAYKT KaTo MeAULUMHCKM OTnanbk, 3a Aa npegorsparurte I/IH(beKLlMFL

n

oo

~

©

Mpeana3Hu MepKu npu 60p [ y

SEN

IN

=N

To3u npoayKT He TpAGBa Aa ce 13nonasa 3a Lenu, pasnmyHu ot nocovennte B [II.

NMOKA3AHWA 3A YNOTPEBA].

To3un NpoAyKT e NpeaHasHayeH 3a ynotpeba camo oT CTOMAaTONO3N.

. ianonsBarite MmaTepuan 3a nokpusaHe Ha nynnara, Korato KaButeTbT e 61130 fo
nynnara, uiv B cny-—aaﬁ Ha HEBOJIHO n3naraHe Ha nynnara.

. 3a na nsberHeTe BrowaBaHe Ha Ka4eCTBOTO U XapakTepUcTUKuTe npu obpaboTka,
cnasBaiiTe NocoYeHNTe BpemMeHa 3a (hoToNoMMEPU3aLnA 1 [pyr NBUCKBaHUA Npn
6opaBeHe.

. MouncteTe kKaBuTETa JOCTATBYHO [06pPE, 3a Aa NPeoTBpPaTUTE NOLIO CBbp3BaHe. AKO

npunensawiata NOBbPXHOCT € 3aMbpCeHa CbC CNOHKA UK KPbB, A HpOMMIZTe wartenHo n A

roacyLeTe npeay HaHacAHe Ha GoHaa.
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. MianonaBaiiTe cBeTnonsonmpallaTa nioyka, 3a ja npefoTspaTuTe usnaraHe Ha
maTtepuana Ha paboTHa WM ecTecTBeHa CBET/IMHA, U U3MON3BaiTe B pamkuTe Ha 3
MyHYTY cnep posupare. PRIMER 1 BOND e ob6pasysar ren, ako 6baaT ocTaBeHu Ha
paboTHa 1M ecTecTBeHa CBeT/IMHA (CTbHYeBa CBET/IMHA OT NPO30pLy).

. PRIMER ce HaHacA no npunensaliara noBbpxHOCT 1 TpA6Ba Aa npecton 20 cekyHaun.

MpemeceTe paboTHaTa CBETAIMHA HACTPAHM OT ycTaTa Unv U3kioyeTe lavMnara, 3a ga

npepoTBpaTuTe nanaraxHe Ha HaHeceHAa PRIMER n BOND Ha pa6oTHaTa cBeTMHa

(BOND moxe pa npuaobue KOHCUCTEHUMA Ha refl, ako 6b[e OCTaBeH Mof, CBEeTHATA).

MoacyweTte pobpe ¢ neka Bb3ayLWwHa cTpya cned Tpetupare ¢ PRIMER 3a 20 cekyHaw.

He npomuBaiiTe cnepn HanacAHe Ha PRIMER.

. He nanonssaiite BOND B cbyeTaHvie ¢ apyr 60HAMHT areHTu, C U3KoYeHne Ha
CLEARFIL DC Activator.

- He nanonssaiite PRIMER B cbueTaHne ¢ Apyr GOHAMHI areHTut 1 CUnaHoBM CBbp3BaLLm
areHTH, ¢ nsknoyeHve Ha CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
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12. Korato nanonssate ¢ CLEARFIL DC Activator, nanonssaiTte cBeTnonsonupaiiara nioyxa,

3a ja NpeioTBPaTUTE U3naraHe Ha MaTepuana Ha paboTHa UM ecTeCcTBEHA CBETNVHA, U
n3nonssanTe B pamkute Ha 90 CekyHau cnep, Ao3vpaHe.

. CLEARFIL DC Activator cbabpxa etaHon. MoacyweTe fobpe uanata npunensaiia
NOBBPXHOCT C Nleka Bb3/yLIHA CTPYA 3a NoBeye OT 5 CeKyHau, A0KaTo cMecTa ce
chuKeupa. Perynupaiite HanAraHeTo Ha Bb3ayxa cropep chopmaTa v pasmepa Ha
KaBuTeTa 1 Ha NpoTeTuyHaTa KOHCTpyKUVA. M3anonssarite cnoHocMmykaTens, 3a aa
npefoTBpaTMTe pa3npbCkBaHe Ha TeYHOCTTa Ha 6oHaa.

w

14. Ako TpeTupaHaTa NOBbPXHOCT Ce 3aMbpCH, npOMI/IﬁTe A C BOAa, noacyweTte A unu A

nouyncTeTe CbC CNUPT U A TPeTHpaiiTe OTHOBO C NPOAYKTa.

[CTomaTonorvyen hoTononumepnanpaly anapar]

1. CBETNMHA C HUCBK MHTEH3NTET BOoOM OO cnaba agxesunA. ﬂpoaepeTe ekcnnoataumoHHnA
XKMBOT Ha namnara v (hoTonoMmMepuanpalLma CBETOBOA 3a 3ambpcABaHe. MNpenopbysame
Aa nposepABaTe PefOBHO UHTEH3UTETAa Ha nosimMmepusnpaliaTta cBetTnmHa ¢ noMmowra Ha
NOAXOAALLO KOHTPOJSTHO YCTPOMCTBO.

. 3nbyBawmAT BpbX Ha CTOMATONOrMYHNA (hoTomnoNMmepuanpaly anapat TpAbea aa ce
['bPXKU B3MOXHO Hai-611M30 U BEPTVIKANHO CNPAMO NOBBPXHOCTTA Ha cMonata. Ako
TpA6Ba fAa ce hoTononnMMepusmpa ronAaMa NnoBbPXHOCT CMoNa, npenopbysaMe Aa
pasgenuTe naowTa Ha HAKONKO 30HU 1 aa cbomnonmmepmampaTe BCAKa 30Ha OTOEesNHO.
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[®nakoH]

. He npuabpxaiite B TO4KWTE 3a NpUTUCKaHe, KOraTto cBanATe Kanaykara.

. Korato posupate PRIMER nnn BOND, apbxTe hnakoHa Haco4eH BepTUKaIHO Haaony.
. He cbxpaHnaBaiiTe dhnakoHa ¢ ABHOTO Harope.
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3. MpeanasHn MepKu Npu cbxpaHeHue

-

. MpopyKkTbT TpAGBA Aa ce n3non3sa Npeay U3TnyaHe Ha cpoka Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha
onakoBkaTta.

. MpoayKTbT TpAGBaA Aa ce CbxpaHABa B XNMaaumHuK (2 — 8 °C/36 — 46 °F), koraTo He ce

13MN0N3Ba, U Ja ce BHeCe Ha cTaiHa TemnepaTypa 3a noseye ot 15 MuHyTH npean

ynotpeba. Cnep nssaxxgaHe oT xnaguiHuka NpoayKTbT TpAGBa Aa ce ocTaBy Aa npecton

[0 AocTUraHe Ha cTaitHa Temneparypa.

KoHTeliHepbT TpAGBa Aa 6bAe 3aTBOPEH NTbTHO BeHara cnep ynotpeba.

. MpoayKTbT TpAGBA Aa ce CbxpaHABa Aaney OT NpeKoMepHa TOMNHA UAK NpAKa CibHYeBa
CBeT/IMHA.

. MpoaoykTbT TpAGBa Aa ce CbxpaHABA Ha MOAXOAALLO MACTO, 10 KOETO MMaT JOCTbM Camo
CTOMaTono3u.
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VIl. CbCTABKM

B>x. BBHLWHATa ONakoBKa 3a OKOMMIEKTOBKAaTa Ha AocTaBKaTa.
1) PRIMER
OCHOBHM CbCTaBKM:
* 10-meTakpunovnokenaeumnn ausogopoaeH gocdat (MDP) (5-25%)
« 2-xugpokcmetun metakpunat (HEMA) (20-40%)
« XvppoduneH anuateH aumeTakpunart (5-15%)
« Yckoputenu (< 6%)
* dl-kampopKBUHOH (< 1%)
« Bopa (40-60%)

2) BOND
OCHOBHM CBbCTaBKMU:
« 10-meTakpunounnokeuaeumn ansopopoaeH coctat (MDP) (3-7%)
« Bucceron A purnuumaunmetakpunat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-xuppokcvetun metakpunat (HEMA) (20-40%)
» XvppodobeHn anudarter aumetakpunar (10-30%)
+ dl-kampOpKBUHOH (< 1%)
« ®eHnn 6uc(2,4,6-TpumeTun6eH3omn)-thoctuH okena, (< 3%)
« Yckoputenu (< 3%)
« KonovpaneH cunuumes avokeup, (5-15%)

EavHuumTe B cKobM NpeacTaBnAaBaT MacoBu %.
AnHLY pen

3) MprHagnexHocTn
« Applicator brush (fine <silver>) (AnnukaTopHa 4eTka (prHa <cpebpo>))
« Mixing dish (CmecuTenHo 6nokye)*
- Light blocking plate (CeeTnousonupalia nnoyka)*
« Outer case (PnakoH)*
*KoHcymaTtusu

Viil. KNMIMHU4YHU NPOLIEAYPU

A. CtanpaptHa npouepypa |

[1] AnpeKTH Bb3CTaHOBABAHWA NOCPEACTBOM (hOTOMOMMEPU3MPaHa KOMNO3UTHa cMona
[2] 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU KATO MOArOTOBKA 3a HAMPEKTHU Bb3CTaHOBABAHMUA

[3] [leveHne Ha OTKPUTM KOPEHOBU NOBBPXHOCTUN

[4] NeyeHne Ha CBPBXYYBCTBUTENHU 36U

A-1. N3onupaHe U KOHTPON Ha Bnarata
M3barsarite 3aMmbpcABaHe Ha TPETUPaHUA yHaCTbK CbC CIIOHKA UKW KPbB, 3a Aa
nocTUrHeTe onTumanHu pesyntartu. MpenopbyBame n3non3saHeTo Ha kodepaam ¢ uen
3anassaHe Ha 3bba YNCT 1 CyX.

A-2. Mpenapauua Ha KaBuTeTa
OTcTpaHeTe MHGEKTUPaHUA EHTUH U NOAroTBETE KaBuTeTa no 06UYaiHUA HauuH.

A-3. 3awwmTa Ha nynnata
BcAko peanHo nnu npubnuanTenHo nanaraHde Ha nynnata Moxe aa 6bae nokputo ¢
maTtepuan cbC CUHO BTBBPAABALL Ce Kanumes xuapokena. He e Heobxoavma nognoxa ot
LIMMEHT Ui ocHoBa. He nanonasaiiTe eBereHoNoBM MaTepuanu 3a 3alwuTa Ha nynnara.
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A-4. EuBaHe Ha emaiina € KucenuHa

Ako nma npunensalla NoBbPXHOCT, BKIIOYBALLA HEU3MNUIIEH eMaiin, HaHeceTe eLBall ren ¢
pocchopHa kucenvHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no Hemanunexua emaiin, octaseTe
na nopevictea 10 cekyHau, cnep ToBa NpoMuiATe 1 n3cylete. AKo npeanoynTare eupaHe
Ha U3NUMEHVA eMaiin ¢ K1cenmnHa, no nsbop moxxete fa HaHeceTe hochopHa KucenmHa no
V3MNUIIEHNA emMaiin No HauyHa, onmcaH fno-rope.

A-5. HanacAne Ha PRIMER

-

. Joswupaiite HeobxoaumoTo kKonuyecTeo PRIMER B rHesno Ha 6510k4eTo 3a fo3upaHe
HEenoCcpeACTBEHO Npeamn HaHacAHe.
[BHUMAHWE]
ManonagaiiTe ceeTNOM30NMpaLLaTa N0YKa, 3a Aa NPefoTBpaTuTe nanaraHe Ha
maTepuana Ha paboTHa WM eCTECTBEHA CBET/IMHA, U U3MON3BaiTe B paMKUTe Ha 3
MUHYTW crief, Jo3vpaHe.

2. HaHeceTe PRIMER no uAnarta cTeHa Ha kaBMTeTa C MOMOLLTa Ha annMkaTopHa YyeTka.
OcTaBeTe na nopenctsa 20 cekyHaW. He nonyckaiite KOHTaKT Ha CIlOHKa Unu ekcyaaTt
C TPETUPaHUTE NOBBPXHOCTU.

3. MoacyweTe nobpe uAnata CTeHa Ha KaBuTeTa C fleka Bb3ayLuHa CTPyA 3a noseve ot 5
cekyHau, pokato PRIMER ce dukcupa. Misanonseavite cnoHocmykaTtens, 3a ga
npenoTtepaTuTe pasnpbcksaHe Ha PRIMER.

[BHUMAHWE]
He npomuBaiiTe cnen HanacAHe Ha PRIMER.
. HanacAne Ha BOND

1. Josupaiite HeobxoammoTo konmyecTBo BOND B rHe3no Ha 6510K4eTo 3a fo3npaHe

HernocpeacTBEHO Npean HaHacAHe.

[BHUMAHWE]
ManonagaiiTe ceeTNOM30NMpaLLaTa N0YKa, 3a Aa NPefoTBpaTuTe nanaraHe Ha
maTepuana Ha paboTHa UK ecTecTBeHa CBET/IMHA, U M3MON3BainTe B pamkuTe Ha 3
MWHYTU crep, fo3vpaHe.

2. HanHeceTte BOND no uAnaTa cTeHa Ha kaBuTeTa C MOMOLLTa Ha annMkaTopHa YeTka. He
[onyckariTe KOHTaKT Ha CIIlOHKa UM eKCyaaT ¢ TpeTupaHnTe NoBbPXHOCTY.

3. Cb3paiiTe paBHoMepeH hunm 60HA, ¢ NoMoLLTa Ha fleka Bb3ayLuHa CTPYA.

4. doTononumepuavparite BOND cbc cTomaTonornyeH hotononmMepravpall anapar (Bx.

Tabnuua ,CTomaTonornyeH poTononuMepusmpaty anapar v Bpeme 3a
nonumepusauma’).

Tabnuua: CTomaTonornyeH hoTononMMep1avpall anapart 1 Bpeme 3a nonuMepusauma

Tun CBETNIMHEH U3TOYHMK ViHTenauTer Bpewme 3a
Ha cBeTMHaTa choTononumepusauma
XanoreH XanoreHHa namna Hap 400 mW/cm? 10 cekyHan
. 800 — 1400 mW/cm? 10 cekyHan
CeeToamop | CuH cBeToanon
Hap 1500 mW/cm? 5 cekyHam

EheKTUBHWAT AnanasoH Ha AbMKMHATA Ha BbHATa NPy BCEKM CTOMATONOMMYEH (hoTononnmepuamnpalty
anapat TpA6sa fga e 400 — 515 nm.
*TMK Ha eMNCUOHHMA CeKTbp: 450 — 480 nm

A-7. MocTaBAHe Ha KOMMO3UTHA CMOa 3a Bb3CTaHOBABAHE U/IN TPeTUpaHe Ha
CBPbX4YYBCTBUTENHYU 356U

A-7a. IupeKTHU Bb3CTaHOBABaHMA NocpeAcTBOM hoTononumepusnpalla KoMnos3uTHa

cmona
HaHeceTe komMno3utHu cmonu (Hanpumep CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL
MAJESTY ES Flow) B kaBuTeTa, (hoTononMMmepuaupariTe, 3arnagete u nonvpanTe
CbrnacHo ykasaHuATa Ha npou3soguTena.

A-7b. 3ane4yaTBaHe Ha KaBUTETU U TpeTupaHe Ha OTKPUTU KOPEeHOBU MOBBHPXHOCTU
HaHeceTe TbHbBK croii KoMnoauTHK cmonu (Hanpumep CLEARFIL MAJESTY ES Flow)
BbpXy 3b6a 1 hoToNoNMMEpu3MpanTe CbrnacHo ykasaHuATa Ha Npon3BoauTens.
OTCTpaHeTe Henonumepusupana cmona ¢ namyyeH Tyncbep N MapneH TamrnoH, HanoeH
CbC CMpT.

A-7c. JleyeHue Ha CBPbX4YyBCTBUTENTHU 36U
OTcTpaHeTe Henonumepuavpanua cnoi BOND ¢ namyyeH Tyndep unm mapneH TammnoH,
HanoeH CbC CnupT.

B. CtaHpapTHa npouepaypa Il
[5] HTpaopanHu penapatypu Ha CHyneHy Bb3CTaHOBABAHWA

B-1. I'Io,quToaKa Ha npunensawuTe NOBbPXHOCTU
HarpanaseTe npunensawuuTe NoBbPXHOCTU C MOMOLLTA HA AMamMaHTeHo 6opye 1 odopmeTe
rpaHuLaTa cbC CKOCEH mpar.

B-2. TpeTupaHe Ha npunensawy NOBLPXHOCTHU ¢ (hochopHa KucenmHa

HaHeceTe ¢hocchopHa kucenuna (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no npunensaliata
NOBBPXHOCT (BKIOYUTENHO MO emaiina, ako e HanuyeH). OcTaseTe fa nogerictea 5
CeKyHOu, cnep ToBa I'IpOMI/II7ITe n nscywerte.

B-3. MoBBbpXHOCTM OT GNaropoAHuU MeTanun
KoraTo ce usnonasa 6naropofeH MeTan, HaHeceTe npaivep 3a meTan (Hanpumep ALLOY
PRIMER) cbrnacHo ykasaHuAaTa Ha Nnpon3BoauTenA.

B-4. TpeTupaHe Ha cunaH
1. Josupaiite cboTBeTHO efHa kanka PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR B rHe3no Ha 6510K4YeTo 3a A03UpaHe n cMeceTe.
[BABENEXXKA]
PRIMER 1 CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpnA6Bsa fa 6baaT cMeceHu
HEeNoCPeACTBEHO NPeamn HaHacAHe.
[BHUMAHWE]
ManonagaiiTe ceeTNOM30NMpaLLaTa N104Ka, 3a Aa NPefoTBpaTuTe nanaraHe Ha
maTepuana Ha paboTHa WM eCTECTBEHA CBET/IMHA, U U3MON3BaNTE B paMKUTe Ha 3
MUHYTW crief, Ao3upaHe.
2. HaHeceTe cmecTta no npunensaiiata NOBbPXHOCT C NOMOLLTA Ha ansinkaTtopHa 4yeTkKa.
3. OcTtaBeTe aa nopeiicTsa 5 cekyHan. He gonyckaiTe KOHTaKT Ha CMIOHKa Unv eKcyaar ¢
TpeTMpaH1Te NOBBPXHOCTU. AKO NpunensalaTa noBbPXHOCT Ce MPocTMpa KbM 3b6a,
ocTaBeTe cMecTa Aa nopencrea 20 cekyHam.
MopcyweTe nobpe LAnaTa CTeHa Ha KaBUTeTa C fleka Bb3AyLlHa CTPYA 3a noseye oT 5
CeKyHaM, AoKaTo cMecTa ce rkeupa. VisnonssaiiTe crloHocMykaTena, 3a aa
npeaoTBpaTUTe PasnpbCKBaHE Ha TEYHOCTTA.
[BHUMAHWE]
He npomuBaiiTe TpeTupaHaTa NnoBbPXHOCT.
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B-5. BoHaupaHe
HaneceTe BOND no uanara npunensatia noBbpXHOCT ¥ (hOTONoNMMepuanpaniTe.
HanpageTe cnpaBka ¢ pasgen A-6.

B-6. MocTaBAHe Ha KOMMO3UTHA CMONa 3a Bb3CTaHOBABaHe
HaHeceTe komnoauTHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY ES-2) B kaBuTeTa,
d)OTononmmepmsmpaﬁTe, 3arnagete un HOﬂMpaﬁTe CbrnacHo ykasaHuATa Ha
npoussoguTena.
[BABEJIEXKKA]
M3anonaeaiTe Henpo3payHa cmona (Hanpumep CLEARFIL ST OPAQUER), 3a na
nokpueTe uBeTa Ha metana.

C. CranpapTHa npoueaypa lll
[6] UumeHTMpaHe Ha WwmdToBe ¢ ABOMHONONMMEPM3NpaLLA UK camononuMepusmpatia
KOMMO3uTHa cMmona

C-1. U3onupaHe U KOHTPON Ha Bnarata
M3barsariTe 3aMmbpcABaHe Ha TPETUPAHUA yHaCTbK CbC CIIOHKA UKW KPbB, 3a Aa
NOCTUrHeTe ONTUMasniHM pe3yntaTu. I'Ipenopbqaame n3non3BaHeTo Ha KOd)ele.aM cuen
3anassaHe Ha 3b6a YNCT 1 CyX.

C-2. MoaroToBKa Ha KOPEHOBUA KaHan
nO,EI,I'OTBeTe M no4ncTeTe Npoxona Ha KopeHoBWMA KaHan no 0BnYaHNA HAYMH.

C-3. NoaroToBka Ha wudTa
Mpy wndToBe oT PrbPOCTHLKIO
1. TpeTupaHe ¢ hocopHa kncenmHa
HaHecete chocchopHa kucenuHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no noBbpxHocTTa Ha
wmndpta. OcTaBeTe fa nogeincTea 5 cekyHOu, cnep ToBa UsnnakHeTe 1 noacyleTe.
2. MosBbpxHOCTHa 06paboTka Ha wudTa
Hanecete cmec ot PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. HanpaseTte
cnpaeka ¢ pasgen B-4.
[BHUMAHWE]
« He o6paboTsaiite wugToseTe oT hnbPOCTHLKAO NACHKOCTPYMHO C Npax oT
anyMUHMEB OKCUA, Thil KaTo ToBa MOXe Aa r'i moBpeau.
- Mo Bpeme Ha NpefiBapUTENIHOTO TPETVPaHe ¥ 10 OKOHYATENHOTO U3rpaxkaaHe Ha
MbHYeTO N3bArBaiiTe KaKBOTO M Aa 6UNI0 3aMbpcABaHe Ha MOBbPXHOCTUTE, KOUTO
Le ce TpeTupar.

Mpw wndpToBe OT MeTan

1. MNoaroToBKa Ha NOBbPXHOCTTaA
HarpanaseTe noBbpxHOCTTa Ha W Ta cnopes Heo6xoAMMOCTTa CbracHo ykasaHuaTa
Ha npoussoguTenAa.

. TpeTupaHe Ha NOBBPXHOCTTa
HaHeceTe PRIMER no nosbpxHocTTa Ha wudTa 1 ocTaBeTe Aa nopeicrea 5 cekyHam.
Cnep ToBa noAcyLeTe WaTenHo LanaTa NoBbpXHOCT Ha WMdTa ¢ neka Bb3aayliHa CTpya
3a noseye OT 5 CeKyHAM, JOKaTO TeYHOCTTa ce hukcupa.
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C-4. HanacaHe Ha PRIMER
. JoaupanTte HeobxoammoTo konnyectso PRIMER B rHe3po Ha 610k4eTo 3a fo3vpaHe
HEeMocpeACTBEHO Npeamn HaHacAHe.
[BHUMAHUE]
M3nonapaiiTe ceeTnoOM30NMpaLLaTa nNaoyKka, 3a Aa npefoTspaTuTe nsnaraHe Ha
maTtepuana Ha paboTHa WM ecTecTBeHa CBET/IMHA, U U3MON3BaiTe B pamkuTe Ha 3
MUHYTV CNeq, Ao3VpaHe.
. HaneceTe PRIMER no uanarta cTeHa Ha KaBuTeTa C NoMoLyTa Ha animkaTopHa YyeTka.
OcrtaseTe aa nopeiictea 20 cekyHaW. He gonyckaiiTe KOHTaKT Ha CMOHKa Wn ekcypat
C TPETUPaHNTE MOBBLPXHOCTU.
MoacyweTe nobpe UAnaTa cTeHa Ha KaBUTeTa C fieka Bb3fyliHa CTPYA 3a noseye oT 5
cekyHau, nokato PRIMER ce dukeupa. Msnonseaiite cnioHocMykaTens, 3a aa
npepoTepaTuTe pasnpbcksaHe Ha PRIMER.
[BHUMAHUE]

« He npomuBaiite cnep HaHacAHe Ha PRIMER.

» OTcTpaHeTe usnuwHoto konnyectso PRIMER c nomoluTa Ha xapTueH wudr,
NocTaBeH B KOPEHOBWA KaHan Npy NoAcylaBaHeTo ¢ Bb3ayx. Cnepn nabbpceaHe Ha
na3nuwHoTo konuyectso PRIMER 0THOBO M3cylweTe npunensatiaTta noBbpxXHOCT Npu
HeobxoanMocT.
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C-5. HanacAHe Ha BOND

. Joaupaiite cboTBeTHO enHa kanka BOND 1 CLEARFIL DC Activator B rHe3po Ha
CMeCcUTeNIHOTO 6r10K4e 1 1 cMeceTe Jobpe.

[BHUMAHWE]
M3nonaBaiiTe ceeTnoMsonMpallaTa naoyka, 3a aa npefoTspaTuTe usnaraHe Ha
maTtepuana Ha paboTHa UM ecTecTBeHa CBeT/IMHA, U U3nons3sante B pamkute Ha 90
CeKyHav cnep aosvpaxe.

. HaHeceTe cmecTa no uAnaTa cTeHa Ha KaBuTeTa C MOMOLLTA Ha anankaTopHaTa YeTka.

He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha CtOHKa WK eKcyaaT C TPETUPaHUTE NOBbPXHOCTU.

MopacylweTe WwaTenHo uAnaTa npunensata NoBbPXHOCT C Sieka Bb3/yLlHa CTPYA 3a

noeseuye oT 5 cekyHau, AokaTo 60HABLT ce hukcupa. ianonasaiTe cnioHocMyKaTensa, 3a

[la npefoTBpaTuTe pasnpbckBaHe Ha TeYHocTTa Ha GoHaa. OTCTpaHeTe U3NUWHOTO

KOMNYEeCTBO CMEC C NMOMOLUTa Ha XapTueH WudT. Cnea nsbbpcsaHe Ha U3INWHOTO

KOMNYeCTBO CMEC OTHOBO MOJCYLIeTe NpuienBaLlaTa noBbPXHOCT NPy HEO6XOANMOCT.

[BABEJIEXKA]

3a watenHo nacyliaBaHe perynimpainTe HanAraHeTo Ha Bb3azyxa criopef, opmara u
pasmepa Ha npusensaliaTta noBbPXHOCT.

. ®oTononumepuavparite BOND cbc cTomaTonormyeH hoTononMmepuanpaly anapat (Bx.
Tabnuua ,CtomaTonoruyeH hoTononmepusnpaly anapaT u Bpeme 3a nonmvepusauma”
B A-6).

[BABEJIEXKA]
®DoTONONMMEPU3NPAHETO HA CMeCTa € OMLMA 3a ONTUMAsHO Ka4yecTBO.
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C-6. LlumeHTupaHe Ha wmdT
MocTaBeTe W1Ta 1 ro LMMEHTUpaiTe ¢ MOMOoLLTa Ha KOMMO3WTHA CMoJ1a CbrlacHo
yKa3aHUATa Ha NPON3BOANTENA.

D. CranpapTtHa npoueaypa IV
[7] N3rpaskaaHe Ha MbHYeTa NOCPEACTBOM (DOTO-, ABOVHO- UM CAMOMONMMEPU3NpaLL
marepuan 3a nbHyeta

D-1. KOHTpOn Ha BnaraTta v NOAroToBKka Ha KOpeHOBUA KaHan
HanpaseTe cnpaska ¢ C-1 1 C-2.

D-2. LiumeHTUpaHe Ha wudTta
MocTaseTe WydTa ¢ NoMoLLTa Ha MaTepuan 3a 3akpernBaHe CbracHo ykasaHuATa Ha
Npou3BOANTENA.

D-3. HaHacAHe Ha PRIMER n BOND
KoraTo ce nsnonsea ¢ chootononmvepuavpaty Matepuan 3a nbHyeta i CLEARFIL DC
CORE PLUS




HanpaseTe cnpaeka ¢ pasgenu A-5 no A-6. [BABEJIEXKKA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE
KoraTo ce usnonssa ¢ Apyr ABOWHO- MM CaMOMONVMMEPV3MPALL MaTepuan 3a MbHyeTa PLUS” n ,CLEARFIL PHOTO CORE” ca perucTpvpaHu TbproBCK/ MapKku Uim TbproBeKn
Wanonseaiite c CLEARFIL DC Activator. HanpaseTe cnpaska ¢ pasgenu C-4 no C-5. mapkun Ha KURARAY CO., LTD.

D-4. Usrpa)xpaHe Ha nbHYeTa
WarpapeTe nbHYeTO, KaTo nanonasate matepuan (Hanpumep CLEARFIL PHOTO CORE, " oy
CLEARFIL DC CORE PLUS) cbrnacHo ykasaHvuATa Ha npoussoanTens. 006 1562R052R-BG  2026-02-01

E. CraHpapTHa npoueaypa V
[8] LI,VIMeHTVIpaHe Ha nHfien, oHnen, KOpoHn, MOCToBE U d)acem nocpencTBOM KOMNO3UTEH
UMMEHT

E-1. KoHauunoHupaHe Ha NOBbPXHOCTUTE Ha KaBUTETa M MbHYETO (316, MeTan,
KOMMO3UT)
(1) OTcTpaHeTe BpeMEHHWA CUNAHT U BPEMEHHWA LIMMEHT Mo 061YaiHnA HauWH, cnep ToBa
noyncTeTe KaBMTeTa UM MbHYETO, KaTo KOHTponMpaTe BaraTa.
(2) HanpaBseTe npoba ¢ NpOTETUYHOTO Bb3CTAaHOBABAHE, 3a Aa NPOBEepUTE NPUIAraHeTo
KbM KaBuTeTa unm nbHyeto. Korato nsnonasate npobHa nacta 3a NpoBepka Ha LBeTa,
cnasBaiiTe yka3aHnATa Ha NPon3BOAUTENA.

E-2. MoaroToBka Ha NOBbPXHOCTTa Ha NPOTETUYHN Bb3CTaHOBABaHUA
Mona cnassaiiTe MHCTPyKUMMTE 3a ynoTpeba Ha Bb3CTAHOBUTENHWA MaTepuan. AKo HAMa
KOHKPETHW yKasaHua, npenopbyBame crefHata npoueaypa:

Mpu KepamMunKa Ha ocHOBaTa Ha CUNUUMEB AMOKCUL (Hanp. 06UKHOBEH nopuenaH, MMTues
avcunukar)

. EuaiiTe CTbknokepaMUyHNTE MOBBPXHOCTU C XMAPOIyOpHA KMCENVHA CbracHO
yKasaHuATa Ha NPoM3BOANTENA NN HaHeceTe hochopHa KnucenmHa (Hanprvep
K-ETCHANT Syringe), octaBeTe na nogeinctsa 5 cekyHau, cnep, Tosa npoMuinTe un
nacyuwere.

TpeTvipaHe Ha cunax

HaHeceTe cmec ot PRIMER u CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. HanpaseTe
cnpaska ¢ pasgen B-4.
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Mpu MeTanHM OKCUAU (Hanp. LMPKOHWEB AVNOKCUA) WV MeTanu
. HarpanaBete npunenBatyaTta NnoBbPXHOCT Ype3 NACHKOCTPYEHE C npax OT ayMUH1eB
okeup, ¢ pasmep Ha vactuumTe 30 — 50 um npuw Bb3ayLWHO HanAraHe 0,1 — 0,4 MPa (14 —
58 PSI/1 — 4 kgf/cm?). Bb3pylHOTO HanAraHe TpAGBa Aa ce perynvpa npasuiHo B
3aBMCUMOCT OT MaTtepuana unnu popmaTa Ha MPOTETUYHOTO Bb3CTaHOBABAHE, KaTo ce
BHMMaBa [a He ce oT4ynAT napyerta. Cnea NACbKOCTPYEHETO NOYMCTETE MPOTETUHHOTO
Bb3CTaHOBABAHE C NOMOLLTA Ha YNTPa3ByKOBO MOYMUCTBALLO YCTPOWCTBO B
NpoABb/DKEHNE HA 2 MUHYTH, Crie[, KOeTO ro NoAcyLeTe ¢ Bb3ayLiHa CTPYA.
HaHnecete PRIMER no npunensawiata noBbpXHOCT, OcTaBeTe Aa nofeincTea 5 cekyHau.
3. MopcyweTe WaTenHo uAnaTa NoBbPXHOCT C Jleka Bb3ayluHa CTpyA 3a noseye oT 5
CeKyHIu, [oKaTo Te4HoCTTa ce rKempa.
[3abenexka]
Mpwn 6naropogHn MeTanu nanonasanTte npavimep 3a metan (Hanpuvep ALLOY
PRIMER) cbrnacHo ykasaHuATa Ha NpousBoauTens.
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Mpy KOMMO3WUTHM CMOMIN
. HarpanaBeTe npunenBatyaTa noBbPXHOCT Ype3 NACHLKOCTPyeHe. HanpaseTe cnpaska ¢
pasnen E-2 ,MNpn meTanHu okenan”.
HaHeceTe ¢hocchopHa kucenuHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe), octaBeTe na
nofeicTea 5 cekyHau, cnep ToBa MPOMUITE U M3CyLLeTe.
HaHnecete cmec ot PRIMER 1 CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. HanpaseTe
cnpaska c pasgen B-4.
[BHUMAHUE]
M36ArsaiiTe BCAKAKBO 3aMbpCABaHe Ha KOHTaKTHUTE MOBBPXHOCTU MO BpeMe Ha
npefBapuTenHara noAroToBka 1 A0 OKOHYATEHOTO LIMMEHTUPaHE.
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E-3. EuBaHe Ha emaiina ¢ KucenmHa
Ako 1ma npunensatla NnoBbPXHOCT, BKIIIOYBALLA HEN3NMEH emMaiin, HaHeceTe eLsall ren ¢
hocchopHa kucenmHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no Hemanunexva emaiin, octaBete
na noperictea 10 cekyHau, cnep ToBa NpomumiATe 1 uscylweTe. AKo npeanoyutaTe elpaHe
Ha U3NUNEHNA emaiin ¢ KUcenunHa, no n3bop MoxeTe Aa HaHeceTe hocopHa KucenuHa no
V3NUNEHNA emaiin no HaunHa, onncaH rno-rope.
[BHUMAHWE]
KoraTo uvmeHTVpaTe aaxesnoHH MOCTOBe Unu dhaceTu, HaHeceTe hoctopHa
kucenuHa (Hanpumep K-ETCHANT Syringe) no noBbpxHOCTTa Ha emaiina.

E-4. MpepBapuTenHo TpeTMpaHe Ha onopeH 36
HaHneceTe PRIMER no npunensalyaTta noBbpxHocT. HanpaseTe crnpaska ¢ pa3aen C-4.

E-5. BoHaupaHe KbM OMoOpeH 3b6
CwmeceTe no egHa kanka BOND n CLEARFIL DC Activator, cnep, ToBa HaHeceTe no
npunensaliaTa noBbPXHoCT. HanpaseTe cripaska ¢ pasgen C-5.

E-6. LUlumeHTupaHe
lemeHmpal?lTe NPOTEeTUYHOTO Bb3CTaHOBABAHE C NMOMOLLTa Ha KOMMNO3UTEH LMMEHT
CbINIACHO YKa3aHWATa Ha NPOV3BOAUTENA.

[TAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHn Bcekn NpoayKT ¢ aokasaH aedpekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. He HOCK OTTOBOPHOCT 3a 3ary6a ww LweTa, 61no To NpAka, Nocneasatla unm
cneunanHa, nponsTuyalla oT npunaraHeTo unu ynOTpeGaTa Ha, NN OT HEBB3MOXXHOCTTA Aa
Ce n3nonssar Te3uv NpoayKTU. I'Ipe,cu/l yn0Tpe6a I'IOTpeﬁI/ITeﬂFlT € ONbXXeH foa onpenenv
npUrogHoCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHNA HAa4YUH Ha U3non3saHe, KaTto I'IOTpeﬁI/ITeI'IFlT
rnoema BCWUYKMN PYCKOBE 1 OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXKA]

« B cnyyait Ha cepuoseH HUMAEHT, CBBbP3aH C TO31 NPOAYKT, yBeAOMETe NPOV3BOANTENA
ypes BHocuTenA 3a EC 1 koMneTeHTHWTe opraHu B CTpaHaTa no npebvsasaHe Ha
notpebutena/nauneHTa.

« O606LeHneTo 3a 6€30NacHOCT U KNMHUYHWUTE pedynTath (SSCP) moxe ga 6bae nonyveHo
oT EBponelickaTa 6a3a gaHHu 3a megvumHckuTe nspenua (EUDAMED) Ha agpec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA A1A 3ACTOCYBAHHA

CLEARAL SE BOND 2 r5otte;

BboHanHrosa cuctema

Knipgpin CE boHg 2

[nnAawka]
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«CLEARFIL SE BOND 2 / BoHguHrosa cuctema Knipgin CE BoHg, 2 (mani no Tekcty —
Knipdin CE BoHp 2)» [bottle / nnAwka] — Lie ABOKOMMOHEHTHWIA, CaMOMNpPOTPaBIIIOOYNIA,
choTononiMepHuii GoHA, NPU3HAYEHUI ASIA YHIBEPCANbHOTO BUKOPUCTAHHA AK AJA NPAMUX,
TaK i anA HenpAamux pectaspauin. PRIMER / Mpalivep no3Bonae ogHo4acHy 06pobky
LEHTUHY 1 3y6HOI emari, BUKOPUCTOBYIOHYM OAHY PianHy. Bupi6 akTMBYETLCA MEXaHI3MOM
nopgiiHoro TBepaiHHA, ko BOND / Bonp amiwyetsca 3 CLEARFIL DC Activator /
BoxauHroswin popatok Knipchin [iCi akTveatop (aani no tekcty — Knipcin [iCi aktvsartop).
Lle no3BonAe BUKOPUCTOBYBATUN 1Or0 3 KOMMO3WUTHUM NNOMOYBanbHUM MaTepianoM
NoABIHOTO TBEPAIHHA Y1 3 CaMOTBEPAHYYUM KOMMO3UTHUM NIoMByBasbHM MaTepianom,
LiIeMEeHTOM 41 MaTepiasioM [j1A HapoLLyBaHHA KyKcu. 3aranbHa KiiHidHa nepesara Ljboro
BMPOOGY nonArae y BigHOBNEHHI hyHKUIii 3yba 3a HacTynHux NMOKA3SAHb 10O
3ACTOCYBAHHA.

. MOKA3AHHA 0 3ACTOCYBAHHA

«CLEARFIL SE BOND 2 / Knipchin CE BoHp, 2~ [bottle / nnAwka] npusHadernin ana

HaCTYMHOro BUKOPUCTaHHA:

[1] npAMi pecTaBpaLii 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom CBITOBOrO TUMNY TBEPAIHHA;

[2] repmeTu3aLia NOPOXHWH NpY NonepeaHii 06pobLi HenpAMMX pecTaBpaLiii;

[3] 06pobka oroneHux OinAHOK KOPeHA;

[4] o6pobka rinepyyTnnBmx 3y6is;

[5] iHTpaopanbHe nikyBaHHA (hpakTypoBaHUX pecTaBpaLliii;

[6] uemeHTyBaHHA WTUTIB 3 BUKOPUCTAHHAM KOMMO3NTHOTO LIEMEHTY MOABINHOro TBepAiHHA
4y caMOTBEPAHYHOrO KOMMO3WUTHOIO LIEMEHTY;

[7] HapoLLyBaHHA KyKCK 3a [OMOMOroto hoTonoNiMEPHOro MaTepiany, MaTtepiasny noaBiiHoro
TBEPAIHHA YK creLianbHOro camoTBEPAHYHOro MaTtepiany AnA HaabynoBu Kykeu;

[8] uemeHTyBaHHA BKNaOOK, HAKNaAoK, KOPOHOK, MOCTIB Ta BiHIpiB 3a 4OMOMOro
KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY.

Ill. TIPOTUNOKA3AHHA A

MavuieHTn 3 BiGOMOIO rinepyyTAMBICTIO 1O METaKpUnaTHUX MOHOMEPIB.

IV. MOXJIBI MOBIYHI PEAKLYT A

CnusoBa 060/10HKa NOPOXKHMHM POTa NPU KOHTaKTi 3 BUPOGOM MOXe 3a6apBUTUCH Y
Tyckno-6inuii konip Yepes Koarynauito 6inkis. Ak NnpaBuno, Le TuM4acose ABULLE, AKEe
3HUKHE Yepes AeKinbka AHiB. MPoIHCTPYKTYBaTV NALieHTa, Lo NPU YNLLEHHI HeobXiaHO
YHUKATU NoAPa3HeHb YpaxKeHoi AiNAHKN.

V. HECYMICHICTb A

[1] AnA 3axucTy nynbnu abo TMM4acoBOi repMeTM3aLlii He BUKOPVUCTOBYBaTW MaTepiany, Wo
MICTATb €BreHos, OCKifIbKM €BreHOs CroBISIbHIOE NPOLIEC 3aTBEPAIHHA.

[2] He BuKkopucTOoBYyBaTH remocTaTUyHi npenaparu, AKi MiCTATb CMOMYKN TPUBANIEHTHOTO
3anisa, TOMy L0 TaKi npenapaTyi HeraTUBHO BMNIMBAIOTL HA aAresito, a 3anMLWKOBI iOHN
3anisa MoXyTb BUK/IMKATN 3He6apBieHHA Kpato 3y6a abo Npunernmx ACEHHNX AiNAHOK.

[3] Mig, wac BUKOPUCTaHHA reMoCTaTUYHMX Npenaparis, AKi MICTATL antoMiHilo xnopua,
3MEHLWMNTY KiNbKiCTb A0 MiHIMYMY; 6yT 06EPEXHUM 3 METOIO YHUKHEHHA KOHTaKTY 3
KOHTaKTHOIO MOBepxHeto. B iHWoMy Brnaaky Moxe nocnabHyTv aaresia 4o TKaHuH 3yba.

VI. 3ANOBDKHI 3AX0un A

-

. BKa3iBKM 1400 TeXHiKM 6e3neku

-

. Lleit BUpi6 MICTUTbL PeHOBUHM, L0 MOXYTb BUKIMKATV aneprivHy peakLito. YHUKaTtu
3aCTOCyBaHHA LIbOro BUpoBy A1A NauieHTiB 3 BiAOMOLO rinepyyTmBICTIO A0
MeTakpunaTHUX MOHOMEpIB ab0 iHLWNX KOMMNOHEHTIB.

2. AKWO y nauieHTa BUHWKNA anepriyHa peakLifa, Hanpuknag, BUCUM, eKk3ema, 03HaKkun
3ananeHHsA, BUpasku, HabpAkK, ceepbixk abo NOYyTTA OHIMIHHA, MPUNVHUTY 3aCTOCYBaHHA
BMPOOY Ta 3BEPHYTUCA 3@ MeIMYHOIO AOMOMOroHo.

. ByTv 0b6epexxHnMK Ta yHMKaTK KOHTaKTy BUPOBY 3i LIKipoko abo NoTpansiAHHA B Oui
nauieHTa. MNepep BUKOPUCTaHHAM BUPOBOY 3aKpUTW OYi NaLieHTa PyLUHUKOM, LLo6
3aXMCTUTK iX y BUMAAKY pPo306pun3KyBaHHA maTepiany.

. AKwwo BiABYBCA KOHTAKT BUPOOY 3 TKaHWHAMU JIOACHKOrO Tina, HeobXiAHO BXUTN

HaCTYMHWUX 3axoAiB:

<Y BUNagKy noTpanifaHHA B O4i>
Oui HeranHo NPOMUTY BENVKOIO KiNbKICTIO BOAM 11 3BEPHYTUCA A0 (haxiBuA 3a
KOHCy/bTaujeo.

<Y BunagKy noTpanifaHHA BUpoby Ha WKipy abo cnn3oBy 0600HKY MOPOXXHUHM poTa>
HeraiiHo npoTepTu AinAHKY BaTHUM abo MapneBMM TaMnoOHOM, 3MOYEHWUM Y CVPTI, Ta
NPOMUTY BEIMKOIO KiNbKiCTIO BOAW.

CTexuT 3a TUM, Wo6 NauieHT BUNaAKOBO HE MPOKOBTHYB BUPIO.

Min, vac npouecy nonimepusadii He AMBUTUCA Ge3nocepefHbO Ha nonimepusadiiie cBiTNo.

. PekomeHpoBaHo He BMKOPUCTOBYBATY TON CaMuii BUPI6, BUOABNEHWIA B NIYHKY MAACTUHN
ONA N03YBaHHA, | Ty camy LWiTKy-annikaTop AnA Pi3HMX nauieHTis, Wwob 3anobirtu
nepexpecHii KoHTamiHauii. LLliTka-annikaTop npusHayeHa BUKIIOYHO 117 OHOPa30BOro
BUKOPUCTaHHA. MMicnA BUKOPUCTaHHA LWITKY-anaikaTtop yTunisysaTu.

. Haparatu pykaBunykun abo NpuiAHATY iHLWI BiANOBIAHI 3aX0AM ANA 3aXUCTY Bif, anepriyHnx
peakLiii, AKi MOXYTb BUHUKHYTU Yepe3 KOHTaKT i3 MeTakpuiaTHUMU MoHoMepamm abo
HLIMMU KOMMOHEHTaMW.

. YTunisyBaTu uein BUPI6 AK MEOMYHI BiAXOAN 3 METOK YHUKHEHHA iHeKLji.
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2. 3ano6iXHi 3axoam nig 4ac BUKOPUCTaHHA Ta

-

. 3a60pOHEHO BMKOPUCTaHHA BUPOGY He 3a BULLEe3a3Ha4yeHM nokasarHam [Il. MTOKA3AHHA
[10 BACTOCYBAHHA].

. BukopurcToByBaTu Lieit BUpI6 AO3BOMEHO BUK/IOHYHO haxiBUAM y ranysi cToMaTonorii.

. 3acTocoByBaTU 3aXMCHUI 3acib ANA NyNbny B NPUErIMX A0 Nynbnv NOpoXHWHax abo npu

BUNa[IKOBOMY OrOJIEHHI My bnu.

LLlo6 yHWUKHYTW NoripweHHA (hyHKLIOHANBHOCTI Ta XapaKTepucTUK maTepiany B 3B’A3KY 3

06po6KoI0, AOTPMMYBATUCA 3a3HA4EHOro Yacy dotononimepusadii Ta iHWKNX BKa3iBoK 3

BVKOPVCTaHHA i 06pobKu.

5. PeTenbHO 04MCTUTH NMOPOXKHUHY, WOO YHUKHYTN HEA0CTaTHLOrO 34enneHHn. Mepen,
6OHAVHIOM PETEsIbHO MPOMUTU Ta BUCYLLNTW KOHTAKTHY MOBEPXHIO, AKLLO BOHA
KOHTaMiHoBaHa CnMHoo abo KpoB'to.

. BukopucToByBaTh nnacTuHy ana 6/10KyBaHHA CBITNA, Wo6 3anobirTi BNIMBOBI Ha

MaTepian po6o4oro 41 NPMPOAHOro CBITNa, | 3acTocoByBaTH NPOTAroM 3 min (xB) nicna

nposysaHHA. PRIMER / Mpavimep i BOND / BoHp, nepeTBOpATLCA B reflb y pesynbTati

BMIMBY PO6GOYOro Y¥ MPUPOAHOTO CBiTNA (COHAYHE CBITNO 3 BIKOH).

HaHectn PRIMER / Mpaiimep Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO i 3anvwmnTu AiaTn Ha 20 s (C).

MepemicTnT poboye CBITNO Noaani Big pota abo BUMKHYTU CBITNO, LWO6 3anobirTn Bnavsy

po6oyoro csiTna Ha HaHeceHi PRIMER / lMNpaimep i BOND / Bonp (BOND / Bonp moxe

3arycTiTi, KOnv Aoro 3anvwnTu nif CBiT/IoM).

MicnA 06pobkn PRIMER / Mpaiimep HaneXHUM YYHOM BUCYLUMTW, NPOAYBatoYMN NIErkum

CTpymMeHeM noBiTpA npotArom 20 s (c).

He npomusatu nicna o6pobku PRIMER / MNparimepa.

. He BukopuctoBysat BOND / BoHA, y noefHaHHi i3 iHWumMy 60HAamMK, 3a BUHATKOM
CLEARFIL DC Activator / Knipchin [iCi akTvBaTop.

. He Bukopuctosysatu PRIMER / Mpaimvep y noeaHaHHi i3 iHwmMy 60HAaMN 11 CUnaHoBUMUN
anpeTtamu, 3a BuHATKOM CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR / BoHguHrosuin
npopatok Knipcin MopuenaH 6oxA akTueaTop (Aani no Tekcty — Knipdpin Mopuenax 6oHA,
akTuBaTop).
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12. Mpw BukopuctanHi CLEARFIL DC Activator / Knipcpin [iCi akTuBaTop noTpi6HO

BMKOPUCTOBYBATW NNMacTUHy AnA 6/10KyBaHHA CBiTNa, Wob6 3anobirti BNaMBOBI Ha
maTepian po6o4oro Yv NPUPOAHOrO CBITNA, | 3acTocoByBaTy NpoTArom 90 s (c) nicnA
[103yBaHHA.

. CLEARFIL DC Activator / Knipcpin [iCi akTvBaTop MiCTUTb €TaHos. HanexHum YHoM
BUCYLUMTYW BCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO, MPOAYBaloOYM IErKVM CTPYMEHeM MOBITPA NoHap 5 s
(c), BoKKM cymill He nepecTaHe pyxatucA. MoTpibHO BiAKOPEKTYBaTW TUCK MOBITPA
BiANOBIAHO [0 hopMY i PO3MIPY MOPOXKHMHM | MPOTETUYHOI KOHCTPYKLi. BukoprcToByBaTh
BaKyyMHWUIA acnipatop AnA 3anobiraHHA po36pu3KyBaHHA PiavHM 6oHAY.

w

14. Akwo o6pobneHa NOBEpXHA KOHTaMiHOBaHa, NpoOMUTM ii BOAOIO, MPOCyLWMTH abo

MOYNCTUTU CINPTOM | 3HOBY 06PO6UTY BUPOGOM.

[CTomaTonoriuHuii nonimepuaaviiimin NpucTpii)

1. Mana iHTeHCMBHICTb CBITSIOBOr0 NOTOKY NPU3BOANTL A0 HEAOCTaTHLOI aaresii. Mepesiputn
CTPOK CNy>61 namnu # CBiTNOBOA, NoniMepu3aauiiiHoi naMnm Ha HaABHICTb KOHTaMiHaLlii.
PekomeH10BaHO perynApHO NepeBipATU nonimepr3aauiiiHnii NPUCTPpIli 3a JONOMOrolo
BiAnosiaHoro hotomeTpa.

. CiTNnoBoOA NoniMepmn3aLiiHoro NPUCTPOLO HEOBXiAHO TPUMATN BEPTUKASIBHO i AKOMOra
6nvkye A0 NoBEPXHi KoMno3nTy. AKLLO noniMepu3adii nignArae KOMNO3WTHA NOBEPXHA
BEJIKOro po3Mipy, PEKOMEHA0BAHO PO3AiINUTY MOBEPXHIO Ha AeKinbKa AiNAHOK i
nonimepunsyBaTit KOXHY 3 HUX OKPEMO.
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[3oBHiwHiii kopryc]

. MNip vac 3HiMaHHA KOBNaYka He YTPUMyBaTh TOYKN MPUTUCKAHHA.

. Mpw po3ysaHHi PRIMER / Mpaiimepa 4 BOND / BoHay HeobXiAHO TpMMaTU 30BHILLHIN
KOpnyc i CNpAMYBaTH NOro BEPTUKANbHO BHUS.

. He 36epirati 30BHiLLHI KOPMYC HU30M JOropy.
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3. 3ano6ixkHi 3axoam nig 4ac 36epiraHHsA

-

. BukopucTtatu Bupi6 fo 3akiH4eHHA CTPOKY NPUAATHOCTI, 3a3HAa4YEeHOro Ha ynakoBL.

AKLo BMPI6 He BUKOPUCTOBYETLCA, TO 36epirati oro B XoNoAubHUKY (Npy Temneparypi

2-8 °C/36-46 °F), a nepep, BUKOPVCTaHHAM — AOBOAUTU A0 KiIMHATHOI TemnepaTtypu

6inblue Hix 3a 15 min (xB) Nnepen, BUKOpUCTaHHAM. MicnA BUAMaHHA 3 XONOAUNbHMKA

NpPOAYKT NMOBUHEH HabyTu KiMHATHOI TemnepaTypu.

EMHICTb NOTPIGHO HaAIHO 3aKPUTU KOBMAYKOM Bifpasy MicnA BUKOPUCTAHHA.

. Bupi6 noBuHeH 36epiraTvi nogani Bif, AXepen BUCOKOI TemnepaTypy abo NPAMUX COHAYHUX
NPOMEHIB.

. Bupi6 noBuHeH 36epiratuca B HaNeXHOMy MiCLi, 4O AKOro MaloTb AOCTYN nwe
nikapi-ctomaTonoru.
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VIl. CKNAQ

[uB. BMICT NakOBaHHA Ha 30BHiLLHbOMY NaKOBaHHi.
1) PRIMER / Mpaiimep:
OCHOBHI KOMMOHEHTY:
+ 10-meTakpunoinokengeumn gurinpocpocat (MDP) (5-25%);
« 2-rippokcieTunmetakpunat (HEMA) (20-40%);
* rigpodpinbHWiA anichatnyHuii aumeTtakpunart (5-15%);
* npyckoptoBadi (< 6%);
« dl-kamdpopoxiHoH (< 1%);
+ Boaa (40-60%).

2) BOND / BoHp;:
OCHOBHi KOMMOHEHTH:
+ 10-meTakpunoinokengeuvn gurigporcocdat (MDP) (3-7%);
« biccheHon-A-gurniunannmetakpunat (Bis-GMA) (25-45%);
« 2-rippokcieTunmetakpunat (HEMA) (20-40%);
* rippodpo6HMIA anichaTnyHWii aumeTtakpunat (10-30%);
« dl-kamdpopoxiHoH (< 1%);
* andheHin-(2,4,6-TpumeTnn6eH3oin)-ocdiH-okena (< 3%);
* npyckoptoBadi (< 3%);
* niokens, KpemHito KonoigHuii (5-15%).

OpvHULI B Ay>KKax — % Macu.

3) KomnnekTytoui:
« Applicator brush (fine <silver>) (wiTka-annikaTop (ToHka <cpibHa>));
* Mixing dish (nocyavnHa ana samiwysaHHA)*;
- Light blocking plate (nnactuHa ana 6nokyBaHHA cBiTNa)*;
« Outer case (30BHiLUHiA Kopnyc)*.
*ButpatHi matepianun

VIil. TIPOLIEAYPA KNIHIYHOIO 3ACTOCYBAHHA

A. CtanpapTHa npoueaypa I:

[1] npAmi pecTaBpaLii 3 KOMNO3UTHUM MaTepianoM CBIT/IOBOroO TUMY TBEPAIHHA;
[2] repmeTUn3aLia NOPOXXHUH NpY NonepeaHii 06pobLi HenMpAMKX pecTaBpaiii;
[3] 06pobka oroneHnx AinAHOK KOPEeHs;

[4] o6pobka rinepyyTAnBKX 3y6iB.



A-1. I30nAuiA # KOHTPO/b BONIOTH
[nA BOCATHEHHA ONTUMAsIbHOrO pesynbTaTy YHUKaTK KoHTamiHaLii 06pobntoBaHoi
noBepxHi cnunHoto abo KpoB'lo. PekoMeHA0BaHO BUKOPUCTaHHA kodepaama, wob 3ybu
3annwannca YUNCTUMN i CyXnmun.

A-2. MpenapyBaHHA NOPOXXHUHU
BupannTu ypakeHuin AeHTUH i MigroTyBaT NOPOXHWHY Y BiAMOBIAHOCTI i3 CTaHAApTHOO
npoueaypoio.

A-3. 3axucT nynbnu
Bynb-AKi ypaxkeHi AinAHKM camoi nynbnu abo npunerni AinAHKWN MOXYTb 6Ty NOKpUTI
KasnbLito rigpokcnaom. BukopucTaHHA LeMeHTHOI Npoknaaku Ta ionAuii He noTpibHe. AnA
3axuUCTy NyNbMi He BUKOPVUCTOBYBATU MaTepiani, Lo MiCTATL eBreHo.

A-4. NpoTpasBnioBaHHA 3yGHOI emarni KUC/I0TOo
AKLLO € KOHTaKTHa MOBEPXHA, BKIIOYalouy HenpenapoBaHy 3y6Hy eMasb, TO Ha
HenpenapoBaHy 3y6HY emarnb HaHecTu NPOTPpaB/IoBaY Ha OCHOBI OPTOOCHOPHOT KUCIOTH
(Hanp., K-ETCHANT Syringe / BoHAVHIoBuWiA [oAaTok K-npoTpassiioloymii renb B WNpuLi
(mani no TekcTy - K-npoTpasntoouuii renb B LWUNpUL)) i 3annwmTy aiati Ha 10 s (c), Toai
NpPOMWTY BOAOIO i BUCYLWINTY. AKLLO NepeBara HaAaeTbCA NPOTPABIOBaHHIO NpenapoBaHoi
3y6HOI emarni KUCNoTow, HaHeCEHHA OpPTOOCOPHOI KMCNIOTU Ha NpenapoBaHy 3y6Hy
emarb BULLE3a3HA4YEHVIM METOAOM 3AIMCHIOETLCA 3a HaXKaHHAM.

A-5. HaHeceHHs PRIMER / Mpaiimepa
1. BeanocepeHbO Nepeps HaHECEHHAM [03yBaTV HeoOXiaHY KinbkicTb PRIMER / Mpaivepa
y NIYHKY MAacTUHW AS1A [03YBaHHA.
[VYBATA]
BukopuvcToByBaTh nnacTuHy ana 6510KyBaHHA CBITNA, Wo6 3anobirTi BNIMBOBI Ha
MaTepian po6o4oro Y NPUPOSHOro CBITNa, i 3aCTOCoByBaTW NPOTAroM 3 min (XB)
nicnA Ao3yBaHHA.
LLlitkoto-annikaTtopom HanecT PRIMER / lMNpaiimep Ha BCIO CTIHKY MOPOXHUHW.
Sanuwmntu aiati Ha 20 s (c). CTexunTn 3a TUM, Wob cnvHa abo ekcyaaT He Topkanmca
06p0o6/toBaHNX MOBEPXOHb.
HanexHnM YMHOM BUCYLLMTM BCIO CTIHKY MOPOXKHWUHW, MPOAYBaoYn IErknM CTPyMEHeM
nosiTpA noHaa 5 s (), nokn PRIMER / MNpaiimep He nepecTaHe pyxaTucA.
BukopurcToByBaTLh BakyyMHUIA acnipatop AnA 3anobiraHHA po3bpuakysaHHio PRIMER /
Mparivepa.
[YBATA]
He npomusaTtu nicna 06pobku PRIMER / lMNpaiimepa.
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. HaHecenHHa BOND / BoHp
. BeanocepenHbo nepen HaHeCEHHAM A03yBaTW HeobXiaHy KinbkicTe BOND / BoHay y
JIYHKY MIACTUHW AJ1A [O3YBaHHA.
[VBATA]
BukopuvcToByBaTh nnacTuHy anA 6:10KyBaHHA CBITNA, W06 3anobirTi BNIMBOBI Ha
marepian pobo4oro 41 NPUPOAHOro CBITNA, | 3aCTOCOBYBAaTW NPOTAroM 3 min (xB)
nicnA JO3yBaHHA.
. Hanect BOND / BoHpi Ha BCHO CTIHKY MOPOXHUHM LiTKOKo-annikatopom. CTexuTu 3a
TWM, Wo6 cnuHa abo ekcynat He TopKanvcA 06po6toBaHNX MOBEPXOHb.
3a 40MoMOroto HiXKHOro CTpyMeHA NOBITPA CTBOPUTW OOHOPIAHY NNiBKY 6GOHAY.
MonimepnaysaTt BOND / BoHp, 3a 4OMOMOrol CTOMaTosNori4HOro NoniMepusaLiiHoro
npucTpoto (aue. Tabnuuio «CTomMaTonoriyHniA noniMepuaauiiHnin NpuUcTpi Ta Yac
nonimepuaai»).
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Tabnmua: CToMaToNoriYHWi noniMepy3aLiniHniA NPUCTPIN Ta Yac nonimepuaadii

Tun [xepeno caitna !HTeHCMBHICTb Tp_vmanlcn:
CBIT/IOBOrO MOTOKY noniMepusadlii
[anorex [anoreHoBa namna | noHapg 400 mW/cm? (MBT/cm?) 10s(c)
CaiTnopion, Cuhiii caiTnogion” 800-1400 mW/cm? (MBT/cm?) 10 s (c)
(LED) noHag 1500 mW/cm? (MBT/cm?) 5s(c)

EdekTrBHMIA AjanasoH AOBXWMHM XBUSb KOXHOTO MONIMepM3auiiHoro MpUCTPOIO NOBUHEH CTAHOBUTH
400-515 nm (Hm).
*TMikoBe 3Ha4eHHA cnekTpa BUNpoMiHioBaHHA: 450-480 nm (Hm)

A-7. BcTaHOBNEHHA KOMMO3UTHOI pecTaBpauii a6o nikyBaHHA 3y6iB 3 NiABULLEHOO

YyTAUBICTIO

A-7a. MNpAmi pecTaBpalii 3 KOMNO3UTHUM MaTepiasiom CBiTNIOBOro TBepPAiHHA
BHecTy KoMNo3nTHWI LemeHT (Hanp., CLEARFIL MAJESTY ES-2 / PecTaBpauiiiHuii
KOMMNo3uTHWIM maTtepian Knipcin MagxecTi IEC-2 (aani no Tekcty — Knipdin MapxecTi
IEC-2), CLEARFIL MAJESTY ES Flow / PecTaBpauiiiHuii KOMNO3UTHWIA MaTepian
Knipcin MapxecTi IEC ®nos (aani no tekcty — Knipcin MapxecTi IEC ®nos)) y
NOPOXXHWHY, (hOoTOMNONIMEPU3YBaTH, BUKOHATM (hiHiLLHY 06PO6KY Ta nonipyBaHHA
BIiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI ANA 3aCTOCyBaHHA BUPOOHMKA.

A-7b. FepmeTu3aLian NOPOXHMHU Ta 06POGKa OroNeHux AiNAHOK KOPeHA
HaHecTu TOHKWiA Wwap KoMNo3nTHoro uemeHTy (Hanp., CLEARFIL MAJESTY ES Flow /
Knipchin MapykecTi IEC ®dnoB) Ha 3y6 i hoTononimepnsysaTvt KOMNO3UT BiAMOBIAHO A0
IHCTPYKLi onA 3acTocyBaHHA BUPOOHMKa. Buaanutn HenoniMepusoBaHuin LEMeHT
BaTHWUM TamrnoHOM abo Mapselo, 3MOHEHOI0 Y CrIPTi.

A-7c. JlikyBaHHA 3y6iB 3 NiABULLEHOIO YYTIUBICTIO
BupanuTn HenonimepusoaHwuii npowwapok BOND / BoHay 3a [onomoroto BaTHOro abo
MapsieBoro TaMmnoHa, 3MOYeHOro B CIUPTI.

B. CtranpapTtHa npoueaypa IlI:
[5] IHTpaopanbHe nikyBaHHA hpakTypoBaHWX pecTaspaLliii.

B-1. NpenapyBaHHA KOHTAaKTHUX NOBEPXOHb
HapaTtu WopcTKOCTi KOHTaKTHIn NOBEPXHi 3@ JONOMOroI0 a/iMa3Horo 6opy Ta CKocuTh
Kpanosi AinAHKW.

B-2. O6po6ka KOHTaKTHMX NOBEPXOHb OpTOhocthOpPHOO KUCITOTOO
HanecTu optochochopHy kucnoTy (Hanp., K-ETCHANT Syringe / K-npoTpasniotounii renb B
LUMPULL) HA KOHTaKTHY MOBEPXHIO (BKJIKOYaoUM emasb, 3a HaABHOCTI). 3anuwmnTr Ha 5 s (C),
MOTiM NPOMUTU A BUCYLINTW.

B-3. MosepxHA 3 6naropoaHux meTtanis
Mpw BUKOpUCTaHHI 6naropoaHOro MeTany HaHecTu npaiimep ana metany (Hanp., ALLOY
PRIMER / BonauHrosuin popatok Metan Mpanmep (aani no Tekcty — Metan Mpaiivep))
BiANOBIQHO [0 IHCTPYKLIA ANA 3aCTOCYyBaHHA BUPOOHMKA.

B-4. O6po6ka cunaHom
1. Y nyHKy nnacTvHu AnA no3ysBaHHA goaatv no ogrin kpanni PRIMER / Mpavimepa Ta
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR / Knipcbin MNopuenaH 60HA akTueaTop Ta
3milwaTu.

[MPUMITKA]
PRIMER / MNpaiimep i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR / Knipdpin
Mopuenax 60HA, akTMBATOP HEOOXIAHO 3amilyBaTy 6e3nocepenHLO nepen
HaHeCceHHAM.

[VYBATA]
BukopucToByBaT NnacTuHy AnA 610KyBaHHA CBiTNA, Wob 3anobirtu BNAnBOBI Ha
matepian pobo4oro Y NPUPOLAHOro CBITNA, | 3aCTOCOBYBATM MPOTAroM 3 min (XB)
nicnA [o3yBaHHA.

2. CyMill HaHeCTV Ha KOHTaKTHY MOBEPXHIO 3a A0MNOMOroto LiTKKU-annikaTopa.

3. BanuwmTy aiaTv Ha 5 s (c). CTexuTn 3a TuMm, Wob cnnHa abo ekcyaaT He Topkanuca
06po6IIOBaHNX MOBEPXOHb. AKLLO KOHTAaKTHA NMOBEPXHA MPOCTAraeTbCA A0 3y6a, TO
CyMmil 3anuwmnTh Ha 20 s ().

4. Hane>KH!M YMHOM BUCYLIUTY BCIO CTIHKY MOPOXHWHW, NPOAYBa0YM SIErKUM CTPYMEeHeM
noBiTpA NoHaa 5 s (C), AOKM CyMill He nepecTaHe pyxatucA. BukopuctosysaTtun
BaKyyMHWIA acnipaTtop AnA 3anobiraHHA po36puakyBaHHA PiavHN.

[VBATA]
He M1t 06po6neHy NoBEPXHHO.

B-5. BoHAWHr
Hanect BOND / BoHa Ha yclo KOHTaKTHY NoBepxHIo i hoTononimepuaysatu. [InB. NnyHKT
A-6.

B-6. BcTaHOBJIEHHA KOMMO3UTHUX pecTaBpaLiii

Komnoauthuin matepian (Hanpuknan, CLEARFIL MAJESTY ES-2 / Knipcin MagxecTi

IEC-2) BHeCTW B MOPOXHUHY, NoniMepuayBaTtu, 30iNCHATY (iHiLHY 06po6Ky i

BiAnonipyBaTu 3rigHO [0 BKA3iBOK BUPOOHMKA.

[MPUMITKA]
BukopucToByBaTuh onakosuii komnoaut (Hanp., CLEARFIL ST OPAQUER /
PecTaBpauiithuii komnoauTHuin matepian Knipcin CT onakep) AnA MackyBaHHA KONboOpy
meTany.

C. CranpapTHa npoueaypa liI:
[6] LiemeHTyBaHHA WTUTIB 3 BUKOPUCTAHHAM KOMMO3UTHOIO LIEMEHTY NOABINHOIO TBepAiHHA
41 CaMOTBEPAIKOYOTO KOMMO3UTHOTO LIEMEHTY.

C-1. I3onAuiA i KOHTPONb BONIOTN
[nA NOCArHEHHA ONTUMAsbHOro Pe3ynbTaTy YHUKaTW KOHTaMiHaii o6pobntoBaHoi
noBepxHi CnMHOo abo KpoBs'to. PekomMeraoBaHO BUKOPUCTaHHA Kodhepaama, wob 3ybun
3aMLWANIMCA YUCTUMU i1 CYXVMU.

C-2. MpenapyBaHHA KOPEHEBOr0 KaHany
BukoHaTy npenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany Ta O4MCTUTM MOro BiAMOBIAHO A0
cTaHgapTHoi npoueaypv.

C-3. NigroToBka wWtudTa
JNA CKNOBONOKOHHMX WTUTIB:
1. O6pobka opTohOCHOPHOIO KUCOTOK
Hanectu opTochocchopHy kucnoTy (Hanp., K-ETCHANT Syringe / K-npoTpasntotouuii
renb B WNPKLI) HAa NOBEPXHIO WTUTA. 3anuwmnTi AiAT1 Ha 5 s (c), NOTIM NPOMUTK 1
BUCYLLNTW.
2. O6pobka noBepxHi wWrudTa
Hanectu cymiw PRIMER / Mpaiivepa i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR /
Knipdpin Mopuenax 6oHA akTBaTop. [uB. nyHKT B-4.
[VBATA]
+ CKIOBOMOKOHHI LUTUTU HE MOXKHA MigAaBaTy MiCKOCTPYMUHHIV 06po6Lii MOPOLIKOM
OoKCVAY aoMiHilo, OCKINbKM Lie MoXe iM 3alKoanTH.
« MounHatoun 3 nonepeaHLOI 06POBKM i1 10 OCTATOHHOTO BiAHOBNEHHA KyKcu 3y6a
HeobXiaHO yHMKaTK 6y ab-AKOI KOHTaMiHaLji 06po61oBaHNX NOBEPXOHb.

[na metanesux WTuUTiB:

1. MNMpenapyBaHHA NoBepXHi
3a HeobXigHOCTi HaaaTW WOPCTKOCTI NOBEePXHI WTU(TA, BIiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI AnA
3acTocyBaHHA BUPODOHMKaA.

. O6po6ka noBepxHi
HaHectn PRIMER / Mpaiimepa Ha NoBepxHto WTuTa Ta 3anuwmnT giatTn Ha 5 s (c).
MoTiM peTenibHO BUCYLLMTM BCIO MOBEPXHIO WTUMTA, MPOAYBAOYM JIETKUM CTPYMEHeM
noBiTPA MoHaz 5 s (C), AOKM CyMilll He MepecTaHe pyxaTucA.

n

C-4. HaneceHHA PRIMER / Mpaiimepa

. BesnocepenHbO Nepen HaHeceHHAM [03yBaTW HeobxiaHy Kinbkicte PRIMER / MNparimepa
Yy JIYHKY NIaCTUHW AJIA JO3YBaHHA.

[VBATA]

BukopuicToByBaTW NNacTuHy AnA 6110KyBaHHA CBITNA, Wo6 3anobirTi BNAMBOBI Ha

matepian pobo4oro Y NPUPOAHOro CBITNA, | 3aCTOCOBYBATM NPOTAroM 3 min (X8)

nicnA [o3yBaHHA.

. LLliTkoto-annikaTopom HaHecTy PRIMER / MNpaiimep Ha BCIO CTIiHKY MOPOXHUHW.
Banuwunty aiati Ha 20 s (c). CTexxnTn 3a TuMm, Wob cnvHa abo ekcyaaT He Topkanuca
06p0o6/110BAHNX MOBEPXOHb.

. HanexHum YMHOM BUCYLLMTY BCIO CTiHKY MOPOXHWHU, MPOAYBatoyy TerkuM CTpyMEHeM
no.iTpA noHap, 5 s (c), aokn PRIMER / Mpaiimep He nepecTaHe pyxaTuca.
BuikopvicToByBaTV BakyyMHWIA acnipaTtop Ana 3anobiraHHa po3bpuakysaHHio PRIMER /
Mpaimepa.

[VBATA]

+ He npommsaTtu nicna 06po6ku PRIMER / Mpaiimepa.

» Bupanutu Hagnuwku PRIMER / Mparivepa naneposum WTUgToMm, Wwo 6ys
BCTaB/IEHUI B KOPEHEBWIA KaHan nif, Yac CyLWiHHA nosiTpAM. MicnA BUTUPaHHA
Hapnvwkis PRIMER / MNpaiimep 3a Heo6XiAHOCTi 3HOBY BUCYLUMTU KOHTaKTHY
NOBEPXHIO.
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C-5. HaHecenHa BOND / BoHp
. Bupasutu no opHiii kpanni BOND / Bonay Ta CLEARFIL DC Activator / Knipchin [iCi
aKTMBATOP B NYHKY NNacTWHW ANA AO03YBaHHA Ta fobpe 3miluaTu.
[VYBATA]
BukopucToByBaT NnacTuHy AnA 610KyBaHHA CBiTNa, Wob 3anobirty BNAnBoBI Ha
matepian pobo4oro 4 NPUPOAHOro CBITNA, i 3acTocoByBaTy npoTArom 90 s (c) nicnA
[103yBaHHA.
. LLiTKoo-annikaTtopoM HaHECTU CyMilll Ha BCIO CTIHKY MOPOXHUHN.
CTexxunTn 3a TUM, Wob6 cnvHa abo ekcyaaT He TopKanucA o6poboBaHNX NMOBEPXOHb.
. HaneHum YMHOM BUCYLLMTM YCIO KOHTAKTHY MOBEPXHIO, MPOAYBaOUM JIErkKUM
CTpyMeHeM NoBiTPA NoHaf 5 s (C), A0KM 6OH/ He nepecTaHe pyxaTucA.
BukopuicToByBaTW BakyyMHUWIA acnipatop AA 3anobiraHHA po36pr3KkyBaHHIO GoHAY.
Bupanutin Hap MWKy cymili 3a AONOMOroto naneposoro wrudTa. ricnA BuaaneHHA
HaANMLLKIB CyMiLi, y pasi noTpebu, 3HOBY MPOCYLUNTN KOHTAKTHY NMOBEPXHIO.
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[MPUMITKA]
[nA rpyHTOBHOMO NPOCYLIYBaHHA TUCK CTUCHEHOrO MOBITPA HEOOXIAHO HANEXHUM
Y/HOM CKOPEeKTyBaTy BiANoBIAHO [0 (hopMy i PO3MipPY KOHTAKTHOI MOBEPXHi.

4. ®otononimepnaysat BOND / BoHp 3a 1OMOMOrot0 CTOMATOSONYHOrO
noniMepu3sauiiHoro NPUCTPOIo (AMB. Tabnuuto «CTOMaTONOrYHMIA NoNiMepu3aLiiinii
npuCTpIl Ta Yac nonimepu3aadii» B NyHKTi A-6).

[MPUMITKA]
®doTononiMepusauia CyMmilli — Lie MOXMBICTb AN1A AOCATHEHHA ONTUMasbHUX
XapaKTepucTuK maTepiany.

C-6. LiemeHTyBaHHA WTU(TIB
BcTaHoBUTU WTUT i 3adhikcyBaTy Oro KOMMO3UTHUM LIEeMEHTOM BifNOBIAHO A0 iIHCTPYKLIA
[NA 3aCTOCYBaHHA BUPOBHMKA.

D. CranpapTHa npouepypa IV:
[7] HapoLllyBaHHA Kykcu 3a Aornomoroto choTomnoniMepHoro martepiany, matepiany noasiiHoro
TBEPAIHHA YK creLianbHOro caMoTBepAHyHOro MaTepiasny.

D-1. KoHTponb Bosnoru i npenapyBaHHA KOPEHEBOro KaHany
[ue. nyHktn C-1i C-2.

D-2. LiemeHTyBaHHA WTU(TIB
BcTaHoBUTY WTUMT, BUKOPUCTOBYIOHM LLIEMEHTHWI MaTepian BianoBiAHO A0 IHCTPYKUiA AnA
3aCTOCYyBaHHA BUPOBGHMKA.

D-3. HanecenHa PRIMER / Mpaiimepa Ta BOND / BoHay
Mpuv BUKOPWCTaHHI 3 hoTONONIMEPHNM MaTepianoM AnA HapollyBaHHA Kyken 4 CLEARFIL
DC CORE PLUS / PecTtaBpauiihuii komnoanTHuin matepian Knipcin iCi kop natoc (gani
no Tekcty — Knipdpin AiCi kop nntoc):
[ve. nyHkTW BiA A-5 oo A-6.

Mpu BUKOPUCTAaHHI 3 iHWMM MaTepianoM NOABINHOrO TBEPAIHHA YM CaMOTBEPAHYHYMM
maTepiasiom AN HapoLlyBaHHA KYKCU:
BuikopucToBysaTy 3 CLEARFIL DC Activator / Knipcin LiCi aktueaTop. AvB. NyHKTW Bif
C-4 po C-5.

D-4. HapoulyBaHHA KyKCcH
BurikoHaTV HapoLLlyBaHHA KYKCU, BUKOPUCTOBYO4UM maTepian (Hanp., CLEARFIL PHOTO
CORE / PecTaBpauiiiHuii KomnoauTHuin matepian Knipcin doto kop, CLEARFIL DC CORE
PLUS / Knipdpin OiCi kop nitoc) BiANoBiAHO A0 IHCTPYKLI ANA 3aCTOCyBaHHA BUPOOHMKA.

E. CtaHpapTHa npoueaypa V:
[8] LiemeHTyBaHHA BKNaaok, HaknagoK, KOPOHOK, MOCTIB Ta BiHipiB 3a OMOMOroto
KOMMO3UTHOrO LIEMEHTY.

E-1. KoHAuLiloBaHHA NOBEPXOHb MOPOXKHUHM W KyKCH (3y6, MeTan, KOMMo3uT)
(1) Bupanutvi TUM4acoBuWiA repMeTuK i| TUMHYacoBUIA LIEMEHT 3BUYaliHUM Croco6oM, i
NMOYNCTUT MOPOXKHUHY YU KYKCY, KOHTPOJTIOIOUM BOIOTY.
(2) 3AiicHNTX NPUMIPKY NPOTETUYHOI pecTaBpauii 1 NepeBipUTY NPUNAraHHA 0o
MOPOXHWHN abo KyKcu. Y BUMaAKy 3aCTOCYBaHHA NacTu AJIA NpunacyBaHHA 3 METO
nepeBipKx KONbopY — AOTPUMYBATVCA BKA3iBOK BUPOGHNMKA.

E-2. MiarotoBKa NnoBepxHi NPOTETUYHUX pecTaBpaLiin
JoTpumyBaTUCA IHCTPYKLIi ANA 3aCTOCYBaHHA pecTaBpauiiHoro marepiany. AKLWO Hemae
crnevjianbHMX BKa3iBOK, MV PEKOMEHOYEMO HIDKYe3a3HauYeHy npoLeaypy:

[nAkepamikn Ha OCHOBI [ioKcuay KPEMHito (Hanp., 3BM4aiHa Kkepamika, aucunikary niTit):

1. MpoTpaBnTN NOBEPXHIO CKIOKepamikn (hTOPUCTOBOAHEBOKO KUCAOTOO BiANOBIAHO A0
IHCTPYKLIN AnA 3acTocyBaHHA BUPOOHMKa abo HaHeCTn opTodhochopHy KMUCNOTY (Hanp.,
K-ETCHANT Syringe / K-npoTpasniotouuii refib B Wnpui), 3anmwnTy AiaTn Ha 5 s (c),
nicnA LbOro NPOMUTU BOAOIO Ta BUCYLUUTU.

2. O6bpobka cunaHom
Hanectu cymiw PRIMER / Mpaiimepa i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR /
Knipdin Mopuenan 60Ha akTusaTop. [us. NyHKT B-4.

[OnA okeunpis MeTanis (Hanp., UMPKOHI0) Y MeTanis:
. HapaTtu WwopcTkocTi KOHTaKTHI MOBEPXHi 3a AOMOMOro MiCKOCTPYMUHHOI 06p06KM
MOPOLLKOM OKCuay antomiHito (Big 30 Ao 50 pm (MKM)) Npy TUCKY CTUCHEHOrO MOBITPA
0,1-0,4 MPa (MlMa) (14-58 psi (chyHTiB/KB. Atoiim)/1-4 kgf/cm? (krc/cm?)). Tuek
HeobXiAHO HaneXHUM YMHOM CKOPeKTYBaTu BiANOBIAHO A0 MaTepiany Ta/abo opmu
NPOTETUYHMX KOHCTPYKLI; He JonycKaTu BiawapoByBaHHA. [MicnA nickocTpyMUHHOI
06pO6KY 3AIACHATN YNbTPa3ByKOBE OYMLLEHHA NPOTETUYHOI KOHCTPYKLUii NpoTAroM 2 min
(xB), @ NOTIM BUCYLUMTH NOBITPAM.
Hanectn PRIMER / MpaiiMep Ha KOHTaKTHY NOBEPXHIO Ta 3anvWwnTn AiaTn Ha 5 s (C).
3. Hane>kHnm YMHOM BMCYLUMTU BCIO MOBEPXHIO, MPOAYBAIOYM NIErKUM CTPYMEHeM MOBITPA
noHap, 5 s (C), AOKM pianHa He nepecTaHe pyxaTuCA.
[MpumiTka]
[na 6naropoaHnx MeTanis 3acTocoByBaTy npaiMep oA metany (Hanp., ALLOY
PRIMER / MeTan lNMpaiimep) BiANOBIAHO [0 iHCTPYKLIN ANA 3aCTOCYBaHHA BUPOOHMKA.
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[nA KOMNO3UTHUX LEeMEHTIB:
1. Hapatu WopCcTKOCTi KOHTaKTHi NOBEPXHi 3a AOMOMOro0 NiCKOCTPYMUHHOI 06pO6KM.
[vB. nyHKT E-2 «[1nA okcupis metany».
2. HaHecTn opTodhocdopHy kucnoty (Hanp., K-ETCHANT Syringe / K-npoTpaenioiounii
renb B WNPWL), 3anvWwnT BiATA Ha 5 s (C), NicnA LbOro NPOMUTM BOAOK i BUCYLUMNTH.
3. HaHecTw cymiw PRIMER / Mpaiimepa i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR /
Knipdpin MopuenAx 6oHA akTusaTop. [uB. nyHKT B-4.
[VBATA]
YHUKaTV KOHTamiHauiibyab-AKMX NOBEPXOHb Bif NonepeaHboi 06pobkin A0 NOCTIHOro
LieMEeHTYBaHHA.

E-3. NpoTpaBnioBaHHA 3y6HOI eMarli KUC/IOTO
AKLLO € KOHTaKTHa NOBEePXHA, BKIOYaouy HenpenapoBaHy 3y6Hy eMasb, TO Ha
HenpenaposaHy 3y6Hy emasb HaHeCTN NPOTPaB/toBaY Ha OCHOBI OPTOMOCHOPHOI KUCNOTU
(nanp., K-ETCHANT Syringe / K-npoTpaenioioumii resb B LWNpUL) i 3annwmTy aiaTn Ha 10 s
(c), nicnA LbOro NPOMUTY BOAOIO | BUCYLIMTU. AKLLO Nepesara HaaaeTbecA
NpOTPaBNOBAHHIO NpenapoBaHoi 3y6HOI emarni KMCNoTOo, HAHECEHHA OpPTOOCHOPHOI
KUCNOTWN Ha npenaposaHy 3y6Hy eManb 3AiNCHIOETLCA BULLE3a3Ha4YeHNUM METOAOM 3a
BaxKaHHAM.
[VBATA]
Mpu uemMeHTyBaHHI aAre3vBHUX MOCTIB YK BiHIpiB HAHECTN OPTO(OCHOPHY KNCNOTY
(Hanp., K-ETCHANT Syringe / K-npoTpaenioloymii renb B LMNPULL) Ha MOBEPXHIO emani.

E-4. MNonepeaHA o6po6kKa onopHoro 3y6a
Hanectn PRIMER / MNpaiiMep Ha KOHTaKTHY NoBepxHo. AvB. NyHKT C-4.

E-5. BOHAMHT A0 onopHoro 3y6a
3wmiwaTtu no ogHi kpanni BOND / BoHpy i CLEARFIL DC Activator / Knipcpin LiCi
aKTMBATOP, NOTIM HAHECTU HA KOHTAKTHY MOBepxHIo. [uB. MyHKT C-5.

E-6. LlemeHTyBaHHA
3adpikcyBaTy LEMEHTOM NPOTE3 3@ AOMOMOro KOMMO3WUTHOIO LEMEHTY BiAMOBIAHO A0
iHCTPyKLUIii AnA 3aCcTOCyBaHHA BUPOBGHMKA.

[FAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [deHTan IHK. 3aMiH1Tb 6yAb-AKWiA BUPIO,
AKuin 06rpyHToBaHo BuABKMBCA AedekTHuMm. Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake
HeHTan IHK. He Hece BiaNoBiAanbHOCTI 3a 6yab-AKi NpPAMI, HenpAMi a6o 0co6mMBiI 36UTKK, a6o
BTpaTW, AKi BUHVKAIOTb Y pe3ynbTaTi 3acTOCYBaHHA ab0 HEMOXKIMBOCTI BUKOPUCTAHHA LINX
BMpo6iB. MNepen BUKOPUCTAHHAM KOPUCTYBaY MOBUHEH NEPEBIpUTY NpUAATHICTL BUpoby 00
3aCTOCyBaHHA BiAMOBIAHO 4O MOCTaBIEHNX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3aHI i3 LMM pU3uKn Ta
BiANOBIAANbHICTb.

[MPUMITKA]

* Y pasi BUHVKHEHHA Cepino3HOro iHUMAEHTY BHACIAOK 3aCTOCYBaHHA LibOro BUPOBY
HeoO6XigHO NoBifOMUTU BUPOBHMKa Yepes BianoBsiaHoro iMnopTepa B €C, a Takox
KOHTPO/IbHO-HArNA#OBWIA opraH KpaiHu, B AKili NPOXMBAE KOPUCTyBaY / naujieHT.

+ AKTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3neky Ta KniHiYHy edekTuBHicTb (SSCP) goctynHa B
€Bponeicbkin 6a3i naHnx meanyHux supobis (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST», «CLEARFIL DC CORE
PLUS» Ta «CLEARFIL PHOTO CORE» € 3apeecTpoBaH1UMI TOProBeNbHUMM Mapkamu abo
ToprosenbHUMU Mapkamu komnawii KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NTO.

Kypapay Hopitake [eHTtan IHK.

1621 Cakaasy, Kypauwwiki, Okasama, 710-0801 AnoHia
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHoBa)keHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:

Cn T30B «AEHOH OEHTAJ»

Ykpaina, 79019, m. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopnyc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnektpoHHa nowrTa: info@denondental.com

UATR.116
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KASUTUSJUHEND

CLEARAL SE BOND 2 r5otte;
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1. SISSEJUHATUS

CLEARFIL SE BOND 2 [Bottle] on isestdvitav, valguskévastuv kahekomponentne adhesiiv,
mis on ette néhtud universaalseks kasutamiseks nii direktsete kui indirektsete
restauratsioonide puhul. PRIMER vdimaldab tihte vedelikku kasutades prepareerida
samaaegselt nii dentiini kui ka emaili. BONDi ja CLEARFIL DC Activatori segamisel aktiveerub

toote kaksikkdvastuv mehhanism. Toodet voib kasutada koos kaksik- voi isekdvastuvate

komposiittéidiste, -tsementide v6i kondi llesehitamise materjalidega. Selle toote (ldine Kliiniline
eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste NAIDUSTUSTE korral.

. NAIDUSTUSED

CLEARFIL SE BOND 2 [Bottle] on ette nahtud kasutamiseks jargmiste néidustuste korral:

[1] direktsed restauratsioonid, kasutades valguskdvastatud komposiitvaiku;

[2] indirektsete restauratsioonide eeltdédtlemisena moeldud kaviteedi sulgemine;

[3] paljastunud juurepindade prepareerimine;

[4] dlitundlike hammaste prepareerimine;

[5] purunenud restauratsioonide intraoraalne parandamine;

[6] tihvtide kinnitamine kaksik- vOi isekdvastuva komposiit-kunstvaiguga;

[7] kéntide Glesehitamine valgus-, kaksik- voi isekdvastuva kéndimaterjaliga;

[8] inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja vineeride tsementeerimine komposiitvaik-tsemendi
abil.

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A

Patsiendid, kes on Ulitundlikud metakriilaadi monomeeride suhtes.

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A

Suu limaskest voib tootega kokkupuutel muutuda proteiinide koagulatsiooni tottu valkjaks. See

on tavaliselt mé6duv néhtus, mis méne paeva jooksul kaob. Juhtige patsiendi tahelepanu

sellele asjaolule, et ta hammaste pesemise ajal kahjustatud ala ei arritaks.

V. KOKKUSOBIMATUS &

[1] Arge kasutage pulbi kaitseks ega ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid materjale,
sest eugenool voib kdvastumisprotsessi pikendada.

[2] Arge kasutage rauatihendeid sisaldavaid verejooksu sulgevaid vahendeid, sest need
materjalid vBivad héirida kinnitumist ja suhu jaédvad rauaioonid voivad pdhjustada
hambaserva voi Umbritsevate igemete varvumist.

[3] Alumiiniumkloriidi sisaldavate verejooksu sulgevate vahendite kasutamisel tuleb
minimeerida nende kogust ja veenduda selles, et need ei puutuks kokku kinnituspinnaga.
Vastasel korral voib see kahjustada hamba kévakudedega kinnitumise tugevust.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A
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. See toode sisaldab aineid, mis voivad pohjustada allergilisi reaktsioone. Hoiduge selle toote

kasutamisest patsientidel, kellel on teada allergia metakriilaadi monomeeride voi teiste
koostisosade suhtes.
. Kui patsientidel iimnevad Ulitundlikkusreaktsioonid, nagu 166ve, ekseem, pdletikunéhud,
haavandid, turse, stigelus voi tundetus, Iopetage selle toote kasutamine, ja poérduge arsti
poole.
. Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks silma. Katke patsiendi silmad
pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist kateratiga kinni.
. Juhul kui toode puutub kokku inimkudedega, tuleb vétta jargmised meetmed.
<Kui toode satub silma>
Loputada silma kohe rohke veega ja pidada nou arstiga.

<Kui toode puutub kokku naha voi suu limaskestaga>
Plihkida seda kohta kohe alkoholis niisutatud vatitupsu voi marlilapiga ning loputada rohke
veega.

. Veenduge selles, et patsient ei neelaks toodet kogemata alla.

. Pollimerisatsiooni ajal ei tohi valguslambi sisse vaadata.

Ristsaastumise valtimiseks tuleb veenduda selles, et segamisaluse siivendisse pandud

toodet ja sama aplikaatorharja ei kasutataks erinevatel patsientidel. Aplikaatorharjad on

moeldud Uhekordseks kasutamiseks. Pérast kasutamist visake need minema.

. Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed ulitundlikkusreaktsioonide
véltimiseks, mis voivad iimneda kokkupuutel metakriilaadi monomeeride vdi teiste
koostisosadega.

. Toote kérvaldamine toimub infektsioonide valtimiseks meditsiiniliste jadtmete kaitlemise
pohimdtete kohaselt.
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Toodet tohib kasutada iiksnes [Il. NAIDUSTUSED)] all nimetatud naidustuste korral.

Seda toodet tohivad kasutada Uksnes hambaravispetsialistid.

Kasutage pulbi lahedal paiknevates kaviteetides voi kogemata avatud pulbi korral

kattepreparaati.

Halbade t66tulemuste ja materjali téétlemisraskuste ennetamiseks jargida

valguskdvastumiseks ettenahtud aegu ja muid toote kasutamiseks ja t66tlemiseks

ettenahtud noudeid.

Puhastage kaviteet piisaval méaral, et véltida probleeme kinnitumisel. Kui kinnitumispind on

saastunud siilje voi verega, tuleb see enne seondumist hoolikalt loputada ja kuivatada.

Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaaks to66tlemisvalguse voi imbritseva valguse

kéatte ning tarvitage see ara 3 minuti jooksul parast véaljavétmist. PRIMER ja BOND

muutuvad toétlemisvalguse voi imbritseva valguse kées (aknast paistev paike) geeliks.

. Kandke PRIMER kinnituspinnale ja laske 20 sekundit mojuda. Eemaldage
polimerisatsioonilamp patsiendi suust vai lllitage valgus vélja, et aplitseeritud PRIMER ja
BOND ei jagks tootlemisvalguse katte (BOND voib vastasel juhul geeliks muutuda).

. Parast PRIMERIiga t66tlemist kuivatage 20 sekundit piisaval méaral 6rna hujoaga.

. Arge loputage parast PRIMERi pealekandmist.

10. Arge kasutage BONDI koos teiste adhesiividega (erandiks on CLEARFIL DC Activator).
11. Arge kasutage segatud PRIMERIt koos teiste adhesiividega ja silaani adhesiiviga (erandiks

on CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

CLEARFIL DC Activatori puhul kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks
todtlemisvalguse ega Umbritseva valguse katte, ja kasutage see ara 90 sekundi jooksul
pérast véljavotmist.

n

13. CLEARFIL DC Activator sisaldab etanooli. Kuivatage kogu kinnituspinda 6rna 6hujoaga

enam kui 5 sekundi jooksul piisaval méaéral, kuni segu enam ei liigu. Kohandage 6hu surve
kaviteedi ja proteesi kujule ja suurusele. Kasutage kinnitusvedeliku laialivoolamise
véltimiseks imurit.

14. Kui téddeldav pind on saastunud, peske seda veega ja kuivatage voi puhastage alkoholiga

ja téodelge uuesti tootega.

(Polumerlsatsmomlamp]

. Véahene valgustugevus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
vaadake Ule poliimerisatsioonilambi valjutusava, ega see ei ole maardunud.
Polimerisatsioonilampi soovitatakse sobivate ajavahemike tagant kontrollida asjakohase
fotomeetriga.

. Polimerisatsioonilambi valguse valjutusava tuleb hoida téddeldavale pinnale nii lahedal ja nii
vertikaalselt kui voimalik. Suure tdddeldava pinna poliimerisatsiooni korral on mottekas
jagada see ala mitmeks osaks ja poliimeriseerida iga osa eraldi.

n

lKorpus]

1. Arge hoidke korgi eemaldamisel kinni vajutuspunktidest.

. PRIMERI ja BONDi véljutamiseks votke korpusest kinni ja keerake p6hi tlespoole.
. Arge hoidke korpust tagurpidi, pdhi tlevalpool.

w N

3. Ette tusabinoud séilit:

. Tarvitage toode &ra enne pakendil mérgitud kdlblikkusaja méddumist.

. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoida kilmkapis (2—-8 °C / 36—46 °F). Enne kasutamist

hoidke toodet vdhemalt 15 minutit toatemperatuuril. Toode peab pérast kiilmkapist

valjavotmist kuni toatemperatuuri saavutamiseni seisma.

Sulgege pakend kohe pérast kasutamist tihedalt korgiga.

Hoidke toodet aarmusliku kuumuse ja otsese paikesekiirguse eest kaitstult.

. Toodet tuleb séilitada sobivates sailituskohtades, kuhu on juurdepéés ainult hambaarstidel ja
hambatehnikutel.
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VIl. KOOSTISOSAD

Pakendis olevate esemete kohta saate teavet vélispakendi sildilt.
1) PRIMER

Pohikoostisosad:

« 10-metakrilotuloksUtdetsudldivesinikfosfaat (MDP) (5-25%)

« 2-hudroksuettutlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)

« Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (5-15%)

- Kiirendid (< 6%)

« dl-kamperkinoon (< 1%)

+ Vesi (40-60%)

2) BOND
Péhikoostisosad:
+ 10-metakrulotulokstdetsuduldivesinikfosfaat (MDP) (3-7%)
« Bisfenool A-l pohinev digliitsidiitilmetakriilaat (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksuetttlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)
« Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (10-30%)
« dl-kamperkinoon (< 1%)
« Fenliiil-bis(2,4,6-trimettitlbensotiil)-fosfiinoksiid (< 3%)
- Kiirendid (< 3%)
« Kolloidne ranimuld (5-15%)

Sulgudes toodud Ghikud on massi-%.

3) Abiseadmed
« Applicator brush (fine <silver>) (Aplikaatorhari (peen <hdbe>))
* Mixing dish (Segamisalus)*
« Light blocking plate (Valguskaitseplaat)*
« Outer case (Korpus)*
*Tarbekaubad

VIII. KLIINILISED PROTSEDUURID

A. Standardtoétiemine |

[1] Direktsed restauratsioonid, kasutades valguskdvastatud komposiitvaiku

[2] Indirektsete restauratsioonide eelté6tlemisena moeldud kaviteedi sulgemine
[3] Paljastunud juurepindade prepareerimine

[4] Ulitundlike hammaste prepareerimine

A-1. Isoleerimine ja niiskuskontroll
Véltige optimaalse tulemuse saavutamiseks prepareeritava piirkonna saastumist siilje voi
verega. Hammaste puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

A-2. Kaviteedi ettevalmistamine
Eemaldage kahjustunud dentiin ja prepareerige kaviteet tavapéarasel viisil.

A-3. Pulbi kaitse
Mistahes tegelikku vai ligilahedast kokkupuudet pulbiga saab véltida tugevalt seondava
kaltsiumhudroksiidi preparaadi abil. Tsemendilainerit ega alusmaterjali ei ole vaja kasutada.
Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

A-4. Emaili s66vitamine happega
Lihvimata emailiga kinnituspinna puhul kandke fosforhappega s66vitusgeel (nt K-ETCHANT
Syringe) emailile, laske 10 sekundit toimida, seejarel loputage ja kuivatage. Kui eelistate ka
lihvitud emaili happega sédvitada, toimige nii nagu eespool kirjeldatud ja kandke fosforhape
lihvitud emailile.

A-5. PRIMERI aplitseerimine

. Votke vajalik kogus PRIMERIt vahetult enne aplitseerimist véljutusplaadi siivendisse.
[HOIATUS]

Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks t66tlemisvalguse voi imbritseva
valguse kétte ning tarvitage see &ra 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

. Kandke PRIMER aplikaatorharjaga kogu kaviteedi seinale. Laske 20 sekundit mojuda.
Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku siilje ega eksudaadiga.

. Kuivatage kogu kaviteedi sein érna 6hujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval méaaral
kuni PRIMER enam ei liigu. Kasutage PRIMERIi laialivoolamise valtimiseks imurit.
[HOIATUS]

Arge loputage parast PRIMERi pealekandmist.

-

n

w

. BONDi aplitseerimine
. Votke vajalik kogus BONDi vahetult enne aplitseerimist véljutusplaadi stivendisse.
[HOIATUS]
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks t66tlemisvalguse voi imbritseva
valguse kétte ning tarvitage see &ra 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

r
o



N

Kandke BOND aplikaatorharjaga kogu kaviteedi seinale. Veenduge, et aplitseerimispinnad
ei puutuks kokku stlje ega eksudaadiga.

Tekitage sellest 6rna 6hujoa abil Ghtlane kilejas kiht.

Valguskdvastage BOND poliimerisatsioonilambiga (vaadake tabelit
4Pollimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg®).

»>w

Tabel: Polimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg

Tudp Valgusallikas Valgustugevus Pollimerisatsiooniaeg
Halogeen | Halogeenlamp | tle 400 mW/cm? 10 sekundit
— 2 i
LED Sinine LED* 800-1400 mW/cm 10 sekundit
tle 1500 mW/cm? 5 sekundit

Iga poltimerisatsioonilambi efektiivne lainepikkus peab jaama vahemikku 400-515 nm.
* Emissioonispektrumi tipp: 450-480 nm

A-7. Komposiitvaigust restauratsioonimaterjali paigaldamine vai iilitundlike hammaste

prepareerimine

A-7a. Direktsed restauratsioonid, kasutades valguskovastatud komposiitvaiku
Paigaldage komposiit-kunstvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY ES
Flow) tootja juhiste kohaselt kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja poleerige.

A-7b. Kaviteedi sulgemine ja paljastunud juurepindade prepareerimine
Kandke 6huke kiht komposiit-kunstvaiku (nt CLEARFIL MAJESTY ES Flow) hambale ja
valguskovastage tootja juhiste kohaselt. Eemaldage polimeriseerumata vaik vatikuulikese
v6i alkoholis niisutatud marlitampooni abil.

A-7c. Ulitundlike hammaste prepareerimine
Eemaldage polimeriseerimata BONDi kiht vatikuulikese vGi alkoholis niisutatud
marlitupsuga.

B. Standardt66tlemine Il
[5] Purunenud restauratsioonide intraoraalne parandamine

B-1. Kinnituspindade ettevalmistamine
Karestage kinnituspinnad teemantpuuriga ja paigaldage serva kaldtugi.

B-2. Kinnituspindade té6tlemine fosforhappega
Kandke fosforhape (nt K-ETCHANT Syringe) kinnituspinnale (ka emailile, kui see on
séilinud). Laske 5 sekundit toimida, seejarel loputage ja kuivatage.

B-3. Vaarismetallist pind
Vaarismetalli kasutamisel kandke metalli praimer (nt ALLOY PRIMER) peale tootja juhiste
kohaselt.

B-4. Silaaniga t66tlemine
. Pange uks tilk PRIMERit ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIt segamisaluse
slivendisse ja segage.
[MARKUS]
PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR tuleb kokku segada vahetult
enne kasutamist.
[HOIATUS]
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks to6tlemisvalguse voi imbritseva
valguse katte ning tarvitage see ara 3 minuti jooksul parast véljavotmist.
Kandke segu aplikaatorharjaga kinnituspinnale.
Laske 5 sekundit toimida. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku stlje ega
eksudaadiga. Kui kinnituspind hdlmab hammast, laske segul 20 sekundit toimida.
Kuivatage kogu kaviteedi seina 6rna 6hujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval maaral,
kuni segu enam ei liigu. Kasutage vedeliku laialivoolamise valtimiseks imurit.
[HOIATUS]
Arge loputage téddeldavat pinda.
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B-5. Sidustamine
Kandke BOND kogu kinnituspinnale ja valguskdvastage. Vaadake jaotist A-6.

B-6. Komposiitvaigust restauratsiooni paigaldamine
Paigaldage komposiitvaik (nt CLEARFIL MAJESTY ES-2) tootja juhiste kohaselt kaviteeti,
valguskdvastage, viimistlege ja poleerige.
[MARKUS]
Metalli varvi katmiseks kasutage labipaistmatut vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standardto6tlemine Il
[6] Tihvtide kinnitamine kaksik- v&i isekdvastuva komposiit-kunstvaiguga

C-1. Isoleerimine ja niiskuskontroll
Véltige optimaalse tulemuse saavutamiseks prepareeritava piirkonna saastumist sulje voi
verega. Hammaste puhta ja kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

C-2. Juurekanali ettevalmistamine
Juurekanali ava tuleb ette valmistada ja puhastada tavaparasel viisil.

C-3. Tihvti ettevalmistamine
Klaaskiust tihvtidele
1. Fosforhappega toétlemine
Kandke fosforhape (nt K-ETCHANT Syringe) tihvti pealispinnale. Laske 5 sekundit
toimida, seejarel loputage ja kuivatage.
2. Tihvtipinna prepareerimine
Kandke peale PRIMERi ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORI segu. Vaadake
jaotist B-4.
[HOIATUS]
« Arge karestage klaaskiust tihvte alumiiniumoksiidipulbriga, sest see voib tihvte
kahjustada.
« Valtige eelt6dtlemise ajal ja kuni hambakéndi 16pliku lesehitamiseni prepareeritavate
pindade mistahes saastumist.

Metallist tihvtidele

1. Pealispinna ettevalmistamine
Vajadusel karestage tihvti pealispind tootja juhiste kohaselt.

2. Pealispinna to6tlemine
Kandke PRIMER tihvti pinnale ja laske 5 sekundit toimida. Seejarel kuivatage kogu tihvti
pind 6rna 6hujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval méaral, kuni vedelik enam ei liigu.

C-4. PRIMERI aplitseerimine
1. Votke vajalik kogus PRIMERI vahetult enne aplitseerimist valjutusplaadi stivendisse.
[HOIATUS]
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks toétlemisvalguse voi imbritseva
valguse katte ning tarvitage see ara 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

N

. Kandke PRIMER aplikaatorharjaga kogu kaviteedi seinale.

Laske 20 sekundit méjuda. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku siilje ega
eksudaadiga.

. Kuivatage kogu kaviteedi sein 6rna 6hujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval maaral
kuni PRIMER enam ei liigu. Kasutage PRIMER; laialivoolamise valtimiseks imurit.
[HOIATUS]

- Arge loputage péarast PRIMERi pealekandmist.
+ Ohuga kuivatamise ajal eemaldage juurekanalisse asetatud paberi otsaga ligne
PRIMER. Pérast liigse PRIMERi eemaldamist kuivatage kinnituspind vajadusel uuesti.
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C-5. BONDi aplitseerimine

. Pange (ks tilk BONDi ja CLEARFIL DC Activatorit segamisaluse siivendisse ja segage
hoolikalt.

[HOIATUS]
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaaks t66tlemisvalguse ega limbritseva
valguse katte ning kasutage toode ara 90 sekundi jooksul parast véljavotmist.

. Kandke segu aplikaatorharjaga kogu kaviteedi seinale.

Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku sllje ega eksudaadiga.

. Kuivatage kogu kinnituspind 6rna 6hujoaga enam kui 5 sekundi jooksul piisaval maaral,
kuni adhesiiv enam ei liigu. Kasutage kinnitusvedeliku laialivoolamise valtimiseks imurit.
Eemaldada liigne segu paberiotsaga. Péarast liigse segu eemaldamist tuleb kinnituspind
vajaduse korral uuesti kuivatada.

[MARKUS]
Pédhjalikuks kuivatamiseks kohandage 6hu surve kinnituspinna kujule ja suurusele.

. Valguskdvastage BOND poliimerisatsioonilambiga (vaadake tabelit
,Polimerisatsioonilamp ja kdvastumisaeg” I6igus A-6).

[MARKUS]
Optimaalse tulemuse saavutamiseks voib segu ka valguskdvastada.
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C-6. Tihvti tsementeerimine
Paigaldage tihvt ja tsementeerige tootja juhiste kohaselt komposiit-kunstvaiguga.

D. Standardté6tlemine IV
[7] Kéntide Ulesehitamine valgus-, kaksik- voi isekdvastuva kdndimaterjaliga

D-1. Niiskuskontroll ja juurekanali ettevalmistamine
Vaadake C-1 ja C-2.

D-2. Tihvti tsementeerimine
Paigaldage tihvt tootja juhiste kohaselt kinnitusmaterjaliga.

D-3. PRIMERI ja BONDi aplitseerimine
Kasutamine koos valguskdvastuva kdndimaterjali véi CLEARFIL DC CORE PLUSiga
Vaadake I6iku A5 kuni A-6.

Kasutamine koos teise kaksik- voi isekdvastuva kdndimaterjaliga
Kasutage koos CLEARFIL DC Activatoriga. Vaadake 16iku C-4 kuni C-5.

D-4. Hambakrooni lilesehitus
Kondi tlesehitamist teostage vastava materjaliga (nt CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL
DC CORE PLUS) tootja juhiste kohaselt.

E. Standardtédtlemine V
[8] Inlay’de, onlay’de, kroonide, sildade ja vineeride tsementeerimine komposiitvaik-tsemendi
abil

E-1. Kaviteedi ja kondi ( metall, komposiit) pinna eelté6tlemine
(1) Eemaldage ajutine kinnitusmaterjal ja ajutine tsement tavaparasel viisil. Puhastage
kaviteet voi kont ja hoidke hasti kuivana.
(2) Proovige proteetilist restauratsiooni ja kontrollige selle sobivust kaviteedi vai kondiga.
Jargige try-in-pasta kasutamisel varvi kontrollimisel tootja juhiseid.

E-2. Proteetiliste restauratsioonide pindade ettevalmistamine
Jargige restauratsioonimaterjali kasutusinfot. Kui muud ettekirjutused puuduvad, kehtib
jargmine soovitus.

Rénimulla baasil toodetud keraamikale (nt tavaline portselan, liitiumdisilikaat)

1. Soovitage klaaskeraamikast pinda vedela happega tootja juhiste kohaselt voi kandke
peale fosforhape (nt K-ETCHANT Syringe), laske 5 sekundit toimida, seejérel loputage ja
kuivatage.

2. Silaaniga t6étlemine
Kandke peale PRIMERI ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORI segu. Vt jaotist
B-4.

Metallioksiididele (nt tsirkooniumoksiid) v6i metallidele
. Karestage kinnituspind alumiiniumoksiidipulbriga (30-50 um) éhusurvel 0,1-0,4 MPa
(14-58 PSI / 1-4 kgf/cm?) toétiemise teel. Ohu surve tuleb kohandada materijalile ja/véi
proteesi kujule. Veenduge selles, et midagi lahti ei murduks. Péarast jugapuhastiga
karestamist puhastage proteetilist restauratsiooni 2 minutit ultrahelipuhastiga ja seejarel
kuivatage dhujoaga.
. Kandke PRIMER kinnituspinnale ja laske 5 sekundit toimida.
. Kuivatage kogu pinda enam kui 5 sekundi jooksul piisaval maaral 6rna 6hujoaga, kuni
vedelik enam ei liigu.
[Mérkus]
Vaarismetallide puhul kasutage tootja juhiste kohaselt metalli praimerit (nt ALLOY
PRIMER).
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Komposiit-kunstvaikudele
1. Karestage kinnituspind jugapuhastiga. Vaadake 16iku E-2 ,Metallioksiididele®.
2. Kandke peale fosforhape (nt K-ETCHANT Syringe), laske 5 sekundit toimida, seejarel
loputage ja kuivatage.
3. Kandke peale PRIMERI ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORI segu. Vaadake
jaotist B-4.
[HOIATUS]
Véltige ettevalmistatud pindade saastumist kogu tddprotsessi jooksul, alates
eeltddtlemisest kuni I6pliku tsementeerimiseni.

E-3 Emaili s66vitamine happega
Lihvimata emailiga kinnituspinna puhul kandke fosforhappega sodvitusgeel (nt K-ETCHANT
Syringe) emailile, laske 10 sekundit toimida, seejarel loputage ja kuivatage. Kui eelistate ka
lihvitud emaili happega stdvitada, toimige nii nagu eespool kirjeldatud ja kandke fosforhape
lihvitud emailile.
[HOIATUS]
Kleebitavate sildade v6i vineeride kinnitamisel kandke fosforhape (nt K-ETCHANT
Syringe) emailile.



E-4. AbL di (pealisehitise) et
Kandke PRIMER kinnituspinnale. Vaadake jaotist C-4.

E-5. Abutmendile kinnitumine
Segage Uks tilk BONDi ja CLEARFIL DC Activatorit ning kandke kinnituspinnale. Vaadake
jaotist C-5.

E-6. Tsementimine
Tsementeerige protees kunstvaigust tsemendiga tootja juhiste kohaselt.

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

[MARKUS]

« Kui selle tootega seoses esineb méni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.

« Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[MARKUS]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS* ja ,CLEARFIL PHOTO CORE® on ettevotte KURARAY CO., LTD registreeritud
kaubamérgid voi kaubamargid.
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I. IEVADS

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] ir paskodino$s, ar gaismas palidzibu cietéjoss divu
komponentu adhézijas veicinatajs, kurs ir vispusigi lietojams gan tie$as, gan netieSas
restauracijas. PRIMER padara iesp&jamu vienlaicigu dentina un zoba emaljas apstradi, lietojot
vienu viengu $kidrumu. Samaisot BOND un CLEARFIL DC Activator, divéjadi cietinoss
mehanisms aktivizé produktu. LT1dz ar to, tas var tikt lietots divejadi cietéjosiem vai
pascietéjoSiem kompozitu pildisanas materialiem, kompozTtu cementiem vai kompozitu
stumbra rekonstrukciju materialiem. ST produkta visparsjs klfniskais ieguvums ir atjaunot zobu
funkcijas sekojodam INDIKACIJAS LIETOSANAL

. INDIKACIJAS LIETOSANAI

1. SamaisTto PRIMER nelietot kopa ar citiem adhézijas veicinatajiem un silana saistvielam
(iznemot CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR).

2. Ja lietojat CLEARFIL DC Activator, izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu
materialu paklausanu apstrades vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izmantojiet
materialu 90 sekunzu laika péc izvietosanas.

. CLEARFIL DC Activator satur etanolu. Visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes
pietiekoSi nozavét ar maigu gaisa plismu, ITdz maisijums vairs nav kustigs. Gaisa spiediens
ir japielago kavitates un protézes formam un izmériem. Jalieto gaisa nosuceéjs, lai adhézijas
Skidrumam nelautu izplast.

4. Gadijuma, ja apstrades virsma ir netira, to nomazgat ar tdeni, nozavét vai tirit ar spirtu un

velreiz apstradat ar produktu.

w

[Polimerizacijas ierice]

1. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma laiku un
polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Polimerizacijas ierici ir ieteicams
parbaudTtt péc noteiktiem laika intervaliem, izmantojot atbilstoSu gaismas mérierici.

. Polimerizacijas ierices gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala stavoklt pret
sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala virsma, ir ieteicams
sadalit to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

n

[Kastite]

. Nonemot vacinu, nedrikst turét pirkstus pie spieSanas punktiem.

. Ja izvieto PRIMER un BOND, kastTte ir jatur un japagriez vertikali uz leju.
. KastTti nedrkst uzglabat ar apak$éjo pusi uz augsu.
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Ar uzglabasanu saistiti piesardzibas pasakumi

LCLEARFIL SE BOND 2" [Bottle] ir indicéts izmanto$anai talak noraditajos gadTjumos:
[1] TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus,

[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika,

[3] Atklatu saknu virsmu apstrade,

[4] ParmeérTgi jutigu zobu apstrade,

[5] Saltzu$u restauraciju intraorala labosana,

[6] Tapas nostiprinasana ar divejadi cietejosiem vai pascietéjoSiem maksligajiem kompozitu
svekiem,

[7] Stumbra atjauno$ana ar gaismjutigu, divéjadi cietéjosSu vai pascietéjosu stumbra materialu,

[8] Inleju, onleju, kronT8u, tiltu un venéru cementédana, lietojot maksligu kompozitu sveku VI
cementu.

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

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A
ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar produktu var iekrasoties balta krasa.

Tacu tas notiek TslaicTgi un dazu dienu laika pazud. Informéjiet pacientu, ka zobu tiri$anas
laika ir jaizvairas no skartas zonas kairinaanas.

V. NESADERIBA A

[1] Pulpas aizsardzibai vai pagaidu plombésanai neizmantojiet eigenolu saturoSus materialus,
jo eigenols var paléninat cietéSanas procesu.

[2] Neizmantojiet hemostatiskos ITdzek|us, kas satur dzelzs savienojumus, jo Sie ITdzekli var
ietekmét adhéziju un atlikuso dzelzs jonu dé| var izraisit zoba malas vai piegulo$o smaganu
krasas izmainas.

[3] lerobeZojiet alumtnija hloridu saturo$o hemostatisko ITdzeklu izmanto$anu; ieverojiet
piesardzibu, lai novérstu to saskari ar sasaistes virsmu. Pretéja gadijuma tas var ietekmét
sasaistes ar zoba struktiram spéku.

V1. PIESARDZIBAS PASAKUMI A
1. DroSibas pasakumi
1. Sis produkts satur vielas, kas var izraisit alergiskas reakcijas. Produktu nav ieteicams lietot

pacientiem ar zinamu paaugstinatu juttbu pret metakrilata monomériem vai citam
sastavdalam.

2. Ja pacientam rodas paaugstinatas jutibas reakcijas, piem., izsitumi, ekzéma, iekaisuma
pazimes, ¢ilas, pietukums, nieze vai nejatigums, partrauciet produktu lietot, notiriet to un
konsultéjieties ar arstu.

. leverojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iek|uSanu pacienta acTs.
Pirms produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8|akstito
materialu. Vi

. Jair radusies produkta saskare ar cilvéka kermena audiem, veiciet talak noraditos
pasakumus:
<Ja produkts ieklst acis>

Nekaveéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Gdens un konsultéties ar arstu.
<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>

Nekavéjoties noslaukiet attiecTgo zonu ar vates vai marles tamponu, kas samitrinats ar

spirtu, un péc tam skalojiet ar lielu daudzumu tdens.

. levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

. Produkta cietinaSanas laika izvairieties vérst skatienu tiesi polimerizacijas gaismas stara.

. Lai izvairTtos no krusteniskam kontaminacijam ir japievér§ uzmantbu tam, lai sajaukSanas
paplates iedobuma ievietotais produkts un izmantojama aplikacijas otina netiek lietoti
dazadu pacientu arsté$anai. Aplikacijas otina ir domata vienreizéjai lietosanai. Péc
lietoSanas aplikacijas otina ir pienactgi jalikvide.

8. Valkajiet cimdus vai izmantojiet citus piemérotus aizsardzibas ITdzek|us, lai novérstu
paaugstinatas juttbas rasanos, ko var izraisTt saskare ar metakrilata monomériem vai citam
sastavdalam.

9. Lai izvairTtos no infekcijam, produkts ir pienacigi jalikvidé ka medicTniskie atkritumi.
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. Ar lietoSanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

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

. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecTbas specialisti.

. Kavitatém pulpas tuvuma vai nejausas pulpas atseg$anas gadTjuma izmantojiet pulpas
parklasanas aizsargmaterialu.

. Lai noverstu nekvalitativas veiktspéjas vai materiala apstrades rezultatus, ieverojiet
noradTtos cietinadanas ar gaismu laika, ka arT citus lietoSanas un apstrades parametrus.

5. Lai noverstu nekvalitatTvu sasaisti, atbilstosi iztTriet kavitati. Ja sasaistes virsma ir
kontaminéta ar siekalam vai asinim, pirms saisti$anas rupigi noskalojiet un nozavéjiet to.

. lzmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai
apkarteja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 minasu laika péc izvietoSanas.
PRIMER un BOND sacieté un pienem gela konsistenci, ja tie ir paklauti apstrades vai
apkartéja apgaismojuma (saules gaismas no loga) iedarbibai.

. PRIMER tiek uzklats uz sasaistes virsmas un tam jaiedarbojas 20 sekunzu laika.
Polimerizacijas lampa no mutes ir jaiznem vai gaisma ir jaizslédz, lai uzklato PRIMER un
uzklato BOND neatstatu apstrades gaismas iedarbei (citadi BOND var parvérsties gela).
8. Péc apstrades ar PRIMER 20 sekunzu laika ir pietieko$i nozavét ar maigu gaisa plasmu.
9. Péc PRIMER uzklasanas nedrikst tikt skalots.

10. BOND nelietot kopa ar citiem adhézijas veicinatajiem (iznemot CLEARFIL DC Activator).
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. Produkts ir jaizmanto I1dz deriguma terminam, kas noradits uz iepakojuma.

. Brizos, kad netiek lietots, produkts jauzglaba ledusskapT (2-8 °C/36—46 °F) un pirms
lieto$anas tas jaatstaj arpus ledusskapja vismaz 15 mintsu laika, lai tas ienemtu istabas
temperatiru. Péc iznem$anas no ledusskapja produktam japaliek nekustinatam, I1dz ir
sasniegta istabas temperatara.

Tvertni ir jaaiztaisa ciet talTt péc lietoSanas.

n
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4. Produkts jauzglaba arpus ekstrémas siltuma vai tieSa saules apstarojuma iedarbibas.
5. Produkts ir jauzglaba piemeérota vieta, kur tam var pieklat tikai sertificéti zobarsti.
I. SASTAVDALAS
lepakojuma ieklautas vienibas skatiet uz areja iepakojuma.
1) PRIMER
Pamatsastavdalas:

« 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)

« Hidrofils alifatiskais dimetakrilats (5-15%)

« Akceleratori (< 6%)

« dl-kampara hinons (< 1%)

« Udens (40-60%)

2) BOND
Pamatsastavdalas:
+ 10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (3-7%)
- Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobais alifatiskais dimetakrilats (10-30%)
« dl-kampara hinons (< 1%)
« Fenilbis (2,4,6-trimetilbenzoils), fosfina oksids (< 3%)
« Akseleratori (< 3%)
- Koloidalais silTcija dioksTds (5-15%)

MérvienTbas iekavas ir masas %.

3) Piederumi
« Applicator brush (fine <silver>) (Aplikacijas otina (smalka <sudraba>))
* Mixing dish (Sajauk$anas paplate)*
« Light blocking plate (Gaismu necaurlaidiga plaksne)*
« Outer case (Kastite)*
*Paligmateriali

Il. KLTINISKA IZMANTOSANA

A. Standarta apstrade |

[1] TieSas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus
[2] Kavitasu plombésana netieSo restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Atklatu saknu virsmu apstrade

[4] Parmerigi jutigu zobu apstrade

A-1. I1zolé$ana un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas ar
siekalam vai asinTm. Lai nodrosinatu tiru un sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot koferdamu.

A-2. Kavitates sagatavosana
Nonemiet inficéto dentTnu un sagatavojiet kavitati ka parasti.

A-3. Pulpas aizsardziba
Visas faktiskas vai blakusesosas pulpas virsmas var parklat ar stingras cietéSanas kalcija
hidrokstda materialu. Oderes vai bazes cementésana nav nepiecieSama. Pulpas
aizsardzTbai neizmantojiet eigenolu saturo$us materialus.

A-4. Zoba emaljas kodinasana ar skabi
Ja sasaistes virsma ir neslipéta zoba emalja, uzklat fosforskabes kodinasanas gelu (piem.,
K-ETCHANT Syringe) uz neslipétas emaljas, likt tam iedarboties 10 sekunzu laika, péc tam
noskalot un nozavét. Ja dod prieksroctbu emaljas kodinasanai uz slipétas emaljas, taja pasa
veida, ka augstak aprakstits, var uzklat fosforskabi uz slipétas zoba emaljas.

A-5. PRIMER uzklasana

. Izspiediet nepiecieSamo saistvielas PRIMER daudzumu dozé$anas plaksnes iedobé tiesi
pirms uzklasanas.

[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades
vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 minasu laika péc
izvietoSanas.

. PRIMER ar aplikacijas otinu uzklat uz visas kavitates sieninas. Likt tam iedarboties 20
sekunzu laika. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.

. Visu kavitates sieninu ilgak neka 5 sekundes pietieko$i nozavéet ar maigu gaisa plasmu,
ITdz PRIMER vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nostcegjs, lai PRIMER nelautu izplast.
[UZMANIBU!]

Péc PRIMER uzklasanas nedrikst tikt skalots.
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A-6. Saistvielas BOND uzklasana
1. Izspiediet nepiecieSamo saistvielas BOND daudzumu dozés$anas plaksnes iedobg tiesi
pirms uzklasanas.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklau$anu apstrades
vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 minasu laika péc
izvietoSanas.
2. BOND ar aplikacijas otinu uzklat uz visas kavitates sieninas. Uzmanieties, lai apstrades
virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.
3. Ar maigu gaismas plasmu radiet vienmérigu bonda apvalku.
4. Cietiniet saistvielu BOND gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu ,Polimerizacijas

ierice un cietinasanas laiki”).

Tabula: Polimerizacijas ierice un cietinaanas laiki

CietinaSanas

ismas intensita P
Gaismas intensitate gaisma ilgums

Tips Gaismas avots

Halogéns Halogénlampa | Vairak neka 400 mW/cm? 10 sekundes
Gaismas Zilas gaismas | 800-1400 mW/cm? 10 sekundes
diode (LED) | diode” Vairak neka 1500 mW/cm? | 5 sekundes

EfektTvam gaismas vilna garumam katrai polimerizacijas ierTcei jabat 400-515 nm.
*Emisijas spektra maksimums: 450-480 nm

A-7. Kompozitsveku izmanto$ana parmérigi jutigu zobu restauracijai vai apstradei

A-7a. Tiesas restauracijas, kuras izmanto gaisma cietéjoSus kompozitsvekus
MakslTgus kompozitu svekus (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2, CLEARFIL MAJESTY
ES Flow) saskana ar razotaja noradijumiem ievietot kavitate, cietét ar gaismas palidzibu,
papildus apstradat un pulét.

A-7b. Kavitates plombésana un atklato saknu virsmu apstrade
Maksligu kompozitu sveku (piem., CLEARFIL MAJESTY ES Flow) planu slani novietot uz
zoba un saskana ar razotaja nortkojumiem cietét ar gaismas palidzibu. Nepolimerizétu
sveki nonemt ar spirta samitrinatu vates vai marles tamponu.

A-7c. Parmérigi jutigu zobu apstrade
Nepolimerizéto saistvielas BOND slani notiriet ar spirta samitrinatu vates vai marles
tamponu.

B. Standarta apstrade Il
[5] Saltzusu restauraciju intraorala labosana

B-1. Sasaistes virsmu sagatavoSana
Ar dimanta galu padarTt nelidzenas sasaistes virsmas un slipumu novietot mala.

B-2. Sasaistes virsmu apstrade ar fosforskabi
Uzklat fosforskabi (piem., K-ETCHANT Syringe) uz adhézijas virsmas (ieskaitot emalju, ja ir).
Laujiet tai iedarboties 5 sekundes un péc tam noskalojiet un nozavéjiet.

B-3. Virsma no dargmetala
Dargmetala lieto$anas gadijuma saskana ar razotaja norikojumiem uzklat metala praimeru
(piem., ALLOY PRIMER).

B-4. Apstrade ar silanu

1. Izspiediet vienu saistvielas PRIMER un materiala CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR pilienu dozéSanas plaksnes iedobuma un samaisiet.

[PIEZIME]
PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ir jasajauc tikai tiesi pirms
pielietosanas.

[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades
vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 minasu laika péc
izvietoSanas.

2. Maistjumu uzklat uz sasaistes virsmas ar aplikacijas otinu.

3. Laujiet iedarboties 5 sekundes. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar siekalam
vai eksudatu. Ja sasaistes virsmas aptver zobu, maistjumam atlaut iedarboties 20
sekunzu laika.

4. Visu kavitates sieninu ilgak neka 5 sekundes pietieko$i nozavét ar maigu gaisa plasmu,
I1dz maisTjums vairs nav kustigs. Jalieto gaisa noscéjs, lai Skidrumam nelautu izplast.
[UZMANIBU!]

Apstradato virsmu nenomazgat.

B-5. SaistiSana
BOND uzklat uz visas sasaistes virsmu un cietét ar gaismas palidzibu. Skatiet A-6. sadalu.

B-6. Restauracija kompozitsveku uzlik§ana
leklajiet kavitate kompozitsveki (piem., CLEARFIL MAJESTY ES-2), cietiniet gaisma, veiciet
pécapstradi un puléjiet atbilstosi raZzotaja noradijumiem.
[PIEZIME]
Metala krasas nosegsanai lietot gaismu necaurlaidigus maksligus svekus (piem.,
CLEARFIL ST OPAQUER).

C. Standarta apstrade Il
[6] Tapas nostiprinasana ar divéjadi cietéjosiem vai pascietéjoSiem maksligajiem kompozitu
svekiem

C-1. Izolésana un mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas ar
siekalam vai asinTm. Lai nodrosinatu tfru un sausu zoba vidi, ir ieteicams izmantot
koferdamu.

C-2. Saknes kanala sagatavoSana
Sagatavojiet un tiriet saknes kanalu ka parasti.

C-3. Tapas sagatavoSana
Stikla Skiedru tapas
1. Apstrade ar fosforskabi
Uzklat uz tapas virsmas fosforskabi (piem., K-ETCHANT Syringe). Laujiet iedarboties 5
sekundes un péc tam noskalojiet un nozavéjiet.
2. Tapas virsmas apstrade
Uzklat maisTjumu no PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Skatiet
B-4. sadalu.
[UZMANIBU!]
« Stikla 8kiedru tapas nedrikst apstradat ar aluminija oksTda pulveri, jo tada veida tapas
var tikt bojatas.
+ Apstrades laika un ITdz galigai zoba stumbra izveidei noveérsiet jebkadu apstradajamas
virsmas kontaminaciju.

Metala tapas

1. Virsmas sagatavo$ana
Vajadzibas gadijuma saskana ar raZotaja noradijumiem uzkasTt tapas virsmu.

. Zoba virsmas apstrade
Uzklat PRIMER uz tapas virsmas un likt tam iedarboties 5 sekunzu laika. Péc tam visu
tapas virsmu ilgak neka 5 sekundes kartigi nozavét ar maigu gaisa plasmu, 1dz Skidrums
vairs nav kustigs.

n

C-4. PRIMER uzklasana

1. Izspiediet nepiecieSamo saistvielas PRIMER daudzumu dozésanas plaksnes iedobé tiesi
pirms uzklasanas.
[UZMANIBU!]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades
vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai; izlietojiet materialu 3 mintsu laika péc
izvietoSanas.
2. PRIMER ar aplikacijas otinu uzklat uz visas kavitates sieninas.
Likt tam iedarboties 20 sekunzu laika. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar
siekalam vai eksudatu.
3. Visu kavitates sieninu ilgak neka 5 sekundes pietiekosi nozaveét ar maigu gaisa plasmu,

ITdz PRIMER vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nostcegjs, lai PRIMER nelautu izplast.
[UZMANIBU!]
+ Péc PRIMER uzklasanas nedrikst tikt skalots.
* Nosusinasanas ar gaisu laika parpalikuso PRIMER atdalit ar papira kocinu, kuru
ievieto saknu kanala. Péc parpalikusa PRIMER nonemsanas sasaistes virsma vélreiz
janosusina, ja ir vajadzigs.

C-5. Saistvielas BOND uzklasana

. No BOND vienu pilienu un no CLEARFIL DC Activator vienu pilienu ievietot sajauk$anas
plaksnes viena dobuma un labi sajaukt.

[UZMANIBU]
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklau$anu apstrades
vai apkartéja apgaismojuma iedarbTbai; izmantojiet materialu 90 sekunzu laika pec
izvietoSanas.

. MaisTjumu ar aplikacijas otinu uzklat uz visas kavitates sieninas.

Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar siekalam vai eksudatu.

. Visu sasaistes virsmu ilgak neka 5 sekundes pietiekosi nozavét ar maigu gaisa plasmu,
IT1dz saisti8anas materials vairs nav kustigs. Jalieto gaisa nostceéjs, lai adhézijas
Skidrumam nelautu izplast. Ar papira kocinu nonemiet lieko maisfjumu. Kad liekais
maisTjums ir nonemts, nepiecieSamibas gadijuma veélreiz nozavejiet sasaistes virsmu.
[PIEZIME]

Rip1gai nozavésanai pielagojiet gaisa spiedienu atbilstosi sasaistes virsmas formai un
izméram.

. Cietiniet saistvielu BOND gaisma ar polimerizacijas ierici (skatiet tabulu ,Polimerizacijas
ierTce un cietinasanas laiki” — A-6).

[PIEZIME]
Alternativi, lai sasniegtu optimalus rezultatus, var cietét maistjumu ar gaismas
paltdzibu.
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C-6. Zobu tapas cementésana
Novietot tapu un saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju cementét ar maksligiem
kompozitu svekiem.

D. Standarta apstrade IV
[7] Stumbra atjaunosana ar gaismjutigu, divéjadi ciet&josu vai pascietéjosu stumbra materialu

D-1. Mitruma kontrole un saknes kanala sagatavoSana
Skat. C-1 un C-2.

D-2. Zobu tapas cementésana
Saskana ar razotaja noradijumiem novietot tapu ar nostiprinasanas materialu.

D-3. PRIMER un BOND uzklasana
Gaisma cietéjosa stumbra materiala vai CLEARFIL DC CORE PLUS lietoSanas gadijuma
Skat. A-5 ITdz A-6 nodalas.

Cita duala veida vai pascietéjo$a stumbra materiala lietoSanas gadijuma
Lietot kopa ar CLEARFIL DC Activator. Skat. C-4 I1dz C-5 nodalas.

D-4. Stumbra veido$ana
Saskana ar razotaja noradijumiem veikt stumbra atjauno$anu ar attiecigu materialu (piem.,
CLEARFIL PHOTO CORE, CLEARFIL DC CORE PLUS).

E. Standarta apstrade V
[8] Inleju, onleju, kronTéu, tiltu un venéru cementésdana, lietojot maksligu kompozitsveku
cementu

E-1. Kavitates un zoba stumbra (zoba, metala, kompozitmateriala) virsmas sagatavosana
(1) Provizorisko parklasanas materialu un provizorisko cementu parasta veida atdalt; iztirit
kavitati vai stumbru, to atstajot pavisam sausu.
(2) Pielagojiet protézes restauraciju, lai parbaudTtu kavitates un zoba stumbra atbilstibu.
Izmantojot krasas parbaudei izméginajuma restauraciju, ievérojiet razotaja noradijumus.

E-2. Protézes restauraciju virsmu sagatavo$ana
Nemiet vera restauracijas materiala lieto$anas instrukciju. Ja nav noradits savadak, mes
iesakam izmantot talak aprakstito proceduru.

Keramikai uz silicija dioksida bazes (piem., standarta porcelans,litija disilikats)

1. Saskana ar raZotaja noradTjumiem stikla keramikas virsmas kodinat ar fluoradenrazskabi
vai uzklat fosforskabi (piem., K-ETCHANT Syringe), tai likt iedarboties 5 sekundes, péc
tam noskalot un nosusinat.

2. Apstrade ar silanu
Uzklat maisTjumu no PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Skatiet
B-4. sadalu.

Metala oksTdiem (piem., cirkona okstdam) vai metaliem

1. Izmantojot alumTnija oksTda pulveri (30-50 um), ar gaisa spiedienu 0,1-0,4 MPa (14-58
PSI/1-4 kgf/cm?), apstradajiet sasaistes virsmu, lai ta k|ast nelidzena. Gaisa spiediens ir
japielago protézes materialam un/vai formai, ievérojot piesardzibu, lai neraditu $kembas.
Péc apstrades tiriet protézes restauracijas ar pulveri 2 minates ar ultraskanas tiritaju un
péc tam zaveéjiet ar gaisa plusmu.

2. Uzklat PRIMER uz sasaistes virsmas un likt tam iedarboties 5 sekunzu laika.

3. Visu virsmu ilgak neka 5 sekundes kartigi nozavét ar maigu gaisa plismu, I1dz 8kidrums
vairs nav kustigs.




[PiezTme]
Dargmetalu lietoSanas gadijumos saskana ar raZotaja noradijumiem lietot specialu
praimeru metaliem (piem., ALLOY PRIMER).

MakslTgajiem kompozTtu svekiem
1. Sasaistes virsmu uzkasit ar smil$strakloanu. Skat. nodalu E-2 ,MetaloksTidiem”.
2. Uzklat forsforskabi (piem., K-ETCHANT Syringe), tai likt iedarboties 5 sekunzu laika, pec
tam noskalot un nozavét.
3. Uzklat maisijumu no PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR. Skatiet
B-4. sadalu.
[UZMANITBU!]
Nepielaut nekadu apstradajamas virsmas piesarno$anu primaras apstrades un
pastavigas cementésanas laika.

E-3. Zoba emaljas kodinasana ar skabi
Ja sasaistes virsma ir neslipéta zoba emalja, uzklat fosforskabes kodinasanas gelu (piem.,
K-ETCHANT Syringe) uz neslipétas emaljas, likt tam iedarboties 10 sekunzu laika, péc tam
noskalot un nozavet. Ja dod priekSroctbu emaljas kodinasanai uz slipétas emaljas, taja pasa
veida, ka augstak aprakstits, var uzklat fosforskabi uz slipétas zoba emaljas.
[UZMANTBU!]
Adhézijas tiltu vai venéru nostiprinasanas gadijuma uzklat fosforskabi (piem., K-ETCHANT
Syringe) uz emaljas virsmas.

E-4. Balsta zoba sagatavoSana
Uzklat PRIMER uz sasaistes virsmas. Skatiet C-4. sadalu.

E-5. Noturiba ar balsta zobu
Gan no BOND, gan no CLEARFIL DC Activator vienu pilienu samaisTt un péc tam uzklat uz
sasaistes virsmas. Skatiet C-5. sadalu.

E-6. Cementésana
Saskana ar razotaja noradijumiem cementét protézi ar maksligo sveku cementu.

[GARANTIJA]
Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies bojati.
Uznemums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai Tpasiem
zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar o produktu uzklasanu vai izmantosanu,
vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam ir japarbauda to
piemérotiba planotajam izmantoSanas mérkim, un lietotajs uznemas visus ar tiem saistitos
riskus un atbildTbu.

[PIEZIME]
« Ja notiek nopietns ar $o produktu saistams incidents, zinojiet par to razotajam ar ES
importétaja starpniecibu un lietotaja/pacienta dzivesvietas valsts uzraudzibas iestadem.
« DroSuma un kiTniskas veiktspéjas kopsavilkumu (Summary of Safety and Clinical
Performance — SSCP) var izgut no Eiropas MedicTnisko ieri¢u datubazes (European
Database on Medical Devices — EUDAMED) vietné https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS” un ,CLEARFIL PHOTO CORE” ir registrétas pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY
CO., LTD prec¢u zimes.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

GLEARFIL SE BOND 2 (5o1te)
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1. [VADAS

LCLEARFIL SE BOND 2“[,Bottle“] — tai dviejy komponenty, savaime ésdinantis, Sviesa
kietinamas surisiklis, skirtas universaliam naudojimui, tiek tiesioginéms, tiek netiesioginéms
restauracijoms. ,PRIMER" vienu metu galima apdoroti denting ir emalj, naudojant vieng skyst;.
Kai ,BOND* sumaisomas su ,CLEARFIL DC Activator, produktg aktyvina dvejopo kietéjimo
mechanizmas. Todél jj galima naudoti su dvejopo kietéjimo ar savaiminio kietéjimo plombavimo
kompozitais, cementais ir kulCiy atstatymo medziagomis. Bendroji $io gaminio klinikiné nauda
yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO INDIKACIJU.

. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,CLEARFIL SE BOND 2“[,Bottle*] yra indikuotas Siems naudojimo atvejams:

[1] Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais

[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy restauracijy
atveju

[3] Atviry Sakny pavirsiy gydymas

[4] Hiperjautriy danty gydymas

[5] Intraoralinis sutrokusiy restauracijy taisymas

[6] Kais¢iy cementavimas naudojant dvejopo ar savaiminio kietéjimo dervinj kompozitg

[7] Kulgiy atstatymas naudojant Sviesa kietinama, dvejopo ar savaiminio kietéjimo kul¢iy
medziaga

[8] |kloty, uzkloty, vainikéliy, tilteliy ir laminaciy cementavimas naudojant dervinio kompozito
cementg

Ill. KONTRAINDIKACIJOS A
Pacientai su zinomu labai dideliu jautrumu metakrilato monomerams

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI &
Produktui patekus ant burnos gleivinés, dél baltymy koaguliacijos ji gali pabalti. Paprastai tai
yra laikinas reiskinys, iSnykstantis per kelias dienas. Nurodykite pacientui, kad valydamas
dantis jis stengtysi nedirginti Sios srities.

V. NESUDERINAMUMAS A

[1] Pulpai apsaugoti arba laikinam hermetizavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra
eugenolio, nes dél eugenolio gali sulététi kietéjimo procesas.

[2] Nenaudokite hemostatiniy priemoniy, kuriy sudétyje yra trivalentés gelezies junginiy,
kadangi Sios medziagos kenkia sukibimui ir dél liekanéiy gelezies jony galimi danties krasto
arba Zandikaulio spalvos pokyciai.

[3] Ribokite naudojamos hemostatinés priemonés, kurios sudétyje yra aliuminio chlorido, kiekj;
atkreipkite démesj, kad ji nekontaktuoty su sukibimo pavirsiumi. Kitaip gali bati pakenkta
adhezijos prie danties kietosios medziagos jégai.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Siame produkte yra medziaguy, kurios gali sukelti alergines reakcijas. 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, pasalinkite
produktg ir pasikonsultuokite su gydytoju.
. Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba j akis. Prie§ naudodami
produkta, uzdenkite paciento akis ranksluoséiu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
. Jei produktas susilieéia su Zmogaus audiniais, reikia imtis $iy priemoniy:
<Jei produkto pateko j akj>
Akj tuoj pat praplaukite dideliu kiekiu vandens ir pasikonsultuokite su gydytoju.

<Jei produkto pateko ant odos arba burnos gleivinés>
Siq sritj tuoj pat nusluostykite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu arba marle ir gausiai
praplaukite vandeniu.

. Atkreipkite démesj, kad pacientas netyc¢ia nenuryty produkto.

Produkto kietinimo metu nezitrékite j polimerizacijos lempa.

Nenaudokite skirtingiems pacientams to paties gaminio, i§spausto j dozavimo indo $ulinélj ir

to paties uztepimo Sepetélio, kad apsaugotuméte nuo kryZzminés tarSos. Uztepimo Sepetélis

yra skirtas naudoti tik vieng karta. Panaudotg uztepimo Sepetélj iSmeskite.

Maveékite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones, apsaugancias nuo alerginiy

reakcijy, kurios gali atsirasti dél sgly¢io su metakrilato monomerais arba kitais

komponentais.

. Salinkite §j produkta kaip medicinines atliekas, kad i§vengtumete infekcijos.
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Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

. §j produkta leidziama naudoti tik skyriuje [Il. NAUDOJIMO INDIKACIJOS] jvardytais

naudojimo atvejais.

éj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

. Kai yra karioziniy ertmiy netoli pulpos arba kai netycia atidengiama pulpa, naudokite pulpos
dangos preparata.

. Laikykités nurodyto kietinimo Sviesa laiko ir kity naudojimo bei apdorojimo nurodymy, kad

iSvengtuméte savybiy pablogéjimo ir sunkumy apdorojant medziaga.

Pakankamai iSvalykite kariozing ertme, kad iSvengtuméte suri§imo trikumy. Prie$ suriSimg

sukibimo pavir§iy kruop$¢iai praplaukite ir iSdziovinkite, jei jis uzterstas seilémis ar krauju.

. Naudokite Sviesa blokuojancig plokstele, kad medziagos neap$viesty apsvietimo ar natarali
Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo i$spaudimo. ,PRIMER* ir ,BOND*
sukietés iki gelio konsistencijos, jeigu bus apSvie¢iami apSvietimo ar naturalia Sviesa (saulés
Sviesa pro langg).

. ,PRIMER* tepamas ant sukibimo pavirsiaus ir jis turi bati laikomas 20 sekundziy. Patraukite
dirbtinés $viesos $altinius nuo burnos arba isjunkite Sviesa, kad uztepto ,PRIMER* ir
,BOND* neveikty dirbtiné Sviesa (kitaip ,BOND* gali tapti geliu).

. Apdorojus ,PRIMER®, 20 sekundZiy pakankamai iSdziovinkite Svelnia oro srove.

. Uztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.

10. Nenaudokite ,BOND* kartu su kitais suriikliais (i$skyrus ,CLEARFIL DC Activator®).

11. Nenaudokite ,PRIMER* kartu su kitais suriSikliais ir silano suriS§imo medziagomis (iSskyrus

,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR®).
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12. Kai naudojate ,CLEARFIL DC Activator, naudokite $viesg blokuojancig plokstele, kad
medziagos neapsviesty dirbtiné ar natarali Sviesa; iSspaustg medziaga sunaudokite per 90
sekundziy.

13. ,CLEARFIL DC Activator sudétyje yra etanolio. Visg sukibimo pavirsiy pakankamai
iSdziovinkite Svelnia oro srove daugiau kaip 5 sekundes, kol miSinys nebejudés.
Sureguliuokite oro slégj pagal ertmés ir protezo formg ir dydj. Naudokite vakuuminj siurblj,
kad ,BOND* skystis neissisklaidyty.

14. Jeigu apdorotas pavirSius uzterstas, nuplaukite vandeniu, iSdzZiovinkite arba iSvalykite
alkoholiu ir vél apdorokite gaminiu.

[Polimerizacijos prietaisas]

. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo trukme ir
polimerizacijos Sviesolaidzio Svarumg. Rekomenduojama nurodytais laiko intervalais tikrinti
kietinimo Sviesos intensyvuma atitinkamu fotometru.

. Polimerizacijos prietaiso Sviesos anga turi bati laikoma vertikaliai ir kuo ar¢iau dervos
pavirSiaus. Jei reikia polimerizuoti didelj dervos pavirSiy, patariama suskirstyti sritj j kelias
dalis ir kiekvieng dalj polimerizuoti atskirai.
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[I8orinis déklas)

1. Nuimdami dangtelj, nelaikykite uz spaudimo tasky.

2. Kai spaudziate ,PRIMER* ar ,BOND®, prilaikykite uz iSorinio déklo ir nukreipkite jj vertikaliai
Zemyn.

3. Nelaikykite iSorinio déklo apversto apadia j virsy.

3. Atsargumo priemonés sandéliuojant

1. Sunaudokite produktg iki nurodytos ant pakuotés tinkamumo naudoti datos.

2. Nenaudojama produktg reikia laikyti Saldytuve (2—-8 °C / 36—46 °F) ir prie$ naudojimg
susildyti laikant kambario temperattroje ne maziau kaip 15 minuciy. 18émus i$ Saldytuvo,
produkto reikia nejudinti, kol jis susils iki kambario temperattros.

3. Po naudojimo indg reikia iSkart sandariai uzdaryti.

4. Produktg saugokite nuo labai didelio karscio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

5. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams ir danty

technikos specialistams.

VIl. KOMPONENTAI

Pakuoteés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

1) ,PRIMER*
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (5-25%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)
- Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (5-15%)
« Kietéjimo greitikliai (< 6%)
« dl-kamparo chinonas (< 1%)
« Vanduo (40-60%)

2) ,BOND*
Pagrindinés sudedamosios dalys:
« 10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (3-7%)
- Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA) (25-45%)
« 2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)
« Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (10-30%)
- dl-kamparo chinonas (< 1%)
- Fenilbis(2,4,6-trimetilbenzoil)-fosfino oksidas (< 3%)
« Kietéjimo greitikliai (< 3%)
« Koloidinis silicio dioksidas (5-15%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

3) Priedai
« Applicator brush (fine <silver>) (Aplikatoriaus $epetélis (smulkus <sidabrinis>))
« Mixing dish (MaiSymo indas)*
« Light blocking plate (Apsaugos nuo Sviesos ploksté)*
« Outer case (I$orinis déklas)*
*Vartojimo reikmenys

VIII. KLINIKINIS NAUDOJIMAS
A. Standartinis apdorojimas |
[1] Tiesioginés restauracijos su $viesa kietinamais derviniais kompozitais
[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy restauracijy
atveju
[3] Atviry Sakny pavirsiy gydymas
[4] Hiperjautriy danty gydymas

A-1. Izoliacija ir drégmeés kontrolé
Saugokite, kad apdorojama sritis nebaty uztersta seilémis arba krauju, kad pasiektumeéte
optimaly rezultata. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis likty $varus ir sausas.

A-2. Kariozinés ertmés paruosimas
Pasalinkite paZeistg denting ir apdorokite kariozing ertme jprastu badu.

A-3. Pulpos apsauga
Bet kokj faktinj arba artéjantj kontaktg su pulpa galima uzdengti su tvirtai kietéjancia kalcio
hidroksido medziaga. Cementinis jklotas arba pagrindas nereikalingi. Pulpai apsaugoti
nenaudokite medziagy su eugenoliu.

A-4. Emalio ésdinimas ragstimi
Jeigu yra sukibimo pavirSius yra su nenuslifuotu emaliu, uztepkite fosforo rugsties ésdinimo
medziagos (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ir palaikykite 10 sekundziy, po to nuplaukite ir
iSdziovinkite. Jeigu pageidaujama rugstimi ésdinti nuslifuotg emalj, galima fosforo rugsties
tepti ir ant nuslifuoto emalio taip pat, kaip buvo aprasyta pirmiau.

A-5. ,PRIMER* paskirstymas

. Reikalinga ,PRIMER* kiekj prie$ pat naudojima jlasinkite j dozavimo plokstés jduba.
[DEMESIO]

Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele, kad medziagos neapsviesty apSvietimo ar
natdrali Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo i§spaudimo.

. Uztepimo Sepetéliu uztepkite ,PRIMER® ant visy ertmés sieneliy. Palaukite 20 sekundziy.
Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba eksudato.

. Visas ertmés sieneles pakankamai i§dziovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes,
kol ,PRIMER* nebejudés. Naudokite vakuumin; siurblj, kad ,PRIMER* neissisklaidyty.
[DEMESIO]

Uztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.
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A-6. ,,BOND* paskirstymas
. Reikalingg ,BOND* kiekj prie$ pat naudojima jlasinkite j dozavimo plokstés jdubg.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele, kad medziagos neap$viesty apsvietimo ar
natarali Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo i§spaudimo.
Uztepimo $epetéliu uztepkite ,BOND* ant visy ertmés sieneliy. Saugokite, kad ant gydomo
pavirSiaus nepatekty seiliy arba eksudato.
Svelniu oro srautu sudarykite vienoda suriiklio sluoksnj.
Kietinkite ,BOND* Sviesa su polimerizacijos prietaisu (Zr. lentele ,Polimerizacijos prietaisas
ir kietéjimo laikas®).
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Lentelé: Polimerizacijos prietaisas ir kietéjimo laikas

Tipas Sviesos 3altinis | Sviesos intensyvumas | Polimerizacijos trukmé

Halogenas | Halogeno lempa | vir§ 400 mW/cm?
800-1400 mW/cm?
vir§ 1500 mW/cm?

10 sekundziy

10 sekundziy
5 sekundés

LED Mélynas LED*

Kiekvieno polimerizacijos prietaiso efektyvus bangos ilgio diapazonas turi bati 400-515 nm.
*Emisijos spektro pikas: 450-480 nm

A-7. Derviniy kompozity restauracijos medziagos naudojimas arba hiperjautriy danty

gydymas

A-7a. Tiesioginés restauracijos su Sviesa kietinamais derviniais kompozitais
Jdékite dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES-2, ,CLEARFIL MAJESTY ES
Flow®) j ertme, kietinkite Sviesa, baikite tvarkyti ir nupoliruokite pagal gamintojo naudojimo
instrukcijas.

A-7b. Kariozinés ertmés hermetizavimas ir atviry Sakny pavirsiy gydymas
UzZtepkite plong dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES Flow®) ant danties ir
kietinkite $viesa pagal gamintojo instrukcijas. Nesukietéjusig dervg pasalinkite alkoholiu
sudreékintu vatos tamponu arba marle.

A-7c. Hiperjautriy danty gydymas
Nepolimerizuotg ,BOND* sluoksnj pasalinkite vatos tamponu arba alkoholiu sudrékintu
marlés tamponu.

B. Standartinis apdorojimas Il
[5] Intraoralinis sutrlkusiy restauracijy taisymas

B-1. Sukibimo pavirsiy paruosimas
Pasiurkstinkite sukibimo pavirsius, naudodami deimantinj antgalj, ir kraste padarykite
nuozulnuma.

B-2. Sukibimo pavirsiy apdorojimas fosforo riigstimi
Uztepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe*) ant sukibimo pavirSiaus (jskaitant
emalj, jeigu yra). Palikite veikti 5 sekundes, tada praplaukite ir dZiovinkite.

B-3. Tauriyjy metaly pavirsius
Kai naudojamas taurusis metalas, uztepkite metalo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER") pagal
gamintojo instrukcijas.

B-4. Apdorojimas silanu
. Jlasinkite po lasa ,PRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR® | maiSymo
padéklo jdubg ir iSmaisykite.
[PASTABA]
LPRIMER" ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR" reikia sumaisyti tik prie$ pat
uzdéjima.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesg blokuojancig plokstele, kad medziagos neapsviesty apsvietimo ar
natarali Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo iSspaudimo.
Uztepimo Sepeteéliu uztepkite misinj ant sukibimo pavirSiaus.
Palikite veikti 5 sekundes. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba
eksudato. Jeigu sukibimo pavirsius siekia dantj, palikite misinj 20 sekundziy.
Visg ertmés sienele pakankamai iSdziovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol
misinys nebejudés. Naudokite vakuuminj siurblj, kad skystis neiSsisklaidyty.
[DEMESIO]
Neplaukite apdoroto pavirSiaus.
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B-5. SuriS§imas ;
Uztepkite ,BOND* ant viso sukibimo pavirSiaus ir kietinkite Sviesa. Zr. skyriy A-6.

B-6. Restauracijos i$ dervinio kompozito déjimas
Pagal gamintojo nurodymus derviniu kompozitu (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY ES-2“)
padenkite kariozine ertme, kietinkite Sviesa, papildomai apdorokite ir poliruokite.
[PASTABA]
Naudokite nepermatomg dervg (pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER") metalo spalvai paslépti.

C. Standartinis apdorojimas Il
[6] Kais¢iy cementavimas naudojant dvejopo ar savaiminio kietéjimo dervinj kompozitg

C-1. Izoliacija ir drégmés kontrolé
Kad pasiektuméte optimaly rezultata, saugokite, kad apdorojama sritis neuzsitersty seilémis
arba krauju. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis likty Svarus ir sausas.

C-2. Saknies kanalo paruo§imas
Saknies kanalg jprastu budu paruoskite ir iSvalykite.

C-3. Kaiscio paruoSimas
Stiklo pluosto kaiS¢iams
1. Apdorojimas fosforo ragstimi
Uztepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ant kaiscio pavirSiaus. Palikite
veikti 5 sekundes, tada praplaukite ir dziovinkite.
2. Kais¢io pavirSiaus apdorojimas
Uztepkite ,PRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR® miginj. Zr. skyriy
B-4.
[DEMESIO]
« Stiklo pluosto kaisc¢iy neapdorokite aliuminio oksido milteliy srove, nes taip galite
pazeisti kais¢ius.
+ Pirminio apdorojimo metu ir iki galutinio kulties atstatymo venkite bet kokios gydomy
pavir§iy kontaminacijos.

Metaliniams kai$¢iams
1. PavirSiaus paruo$imas
Jei reikia, pasSiurkstinkite kaiscio pavirSiy pagal gamintojo instrukcijas.

2. Pavir$iaus apdorojimas
Uztepkite ,PRIMER* ant kais¢io pavirSiaus ir palaukite 5 sekundes. Visg kais¢io pavirsiy
pakankamai iSdziovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol skystis nebejudés.

C-4. ,,PRIMER* paskirstymas

. Reikalinga ,PRIMER* kiekj prie$ pat naudojima jlasinkite j dozavimo plokstés jduba.
[DEMESIO]

Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele, kad medziagos neapsviesty apSvietimo ar
natdrali Sviesa, ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo i§spaudimo.

. Uztepimo Sepetéliu uztepkite ,PRIMER® ant visy ertmés sieneliy.

Palaukite 20 sekundziy. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba
eksudato.

. Visas ertmés sieneles pakankamai i§dziovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes,
kol ,PRIMER* nebejudés. Naudokite vakuuminj siurblj, kad ,PRIMER* neissisklaidyty.
[DEMESIO]

- Uztepe ,PRIMER®, nenuplaukite.
- ,PRIMER* pertekliy pasalinkite j Saknies kanalg jstate popierinj kaistj, dziovindami oro
srove. Nuvale ,PRIMER® pertekliy, jeigu reikia, vél iSdziovinkite sukibimo pavirsiy.
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C-5. ,,BOND* paskirstymas
. ISspauskite po vieng lasg ,BOND" ir ,CLEARFIL DC Activator” j maiSymo indelio Sulinélj ir
gerai iSmaisykite.
[DEMESIO]
Naudokite Sviesa blokuojanéia plokstele, kad medziagos neapsviesty dirbtiné ar natarali
Sviesa, ir sunaudokite i§spaustg medziagg per 90 sekundziy.
. UZtepimo Sepetéliu uztepkite misinio ant visy ertmés sieneliy.
Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba eksudato.
. Visg sukibimo pavirsiy gerai iSdZiovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol
suriSiklis nebejudés. Naudokite vakuuminj siurblj, kad surisiklio skystis neiSsisklaidyty.
Perteklinj miSinj pasalinkite popieriaus skiautele. Pasaling misinio pertekliy, jei reikia, i$
naujo dziovinkite sukibimo pavirsiy.
[PASTABA]

Kruop$ciam dziovinimui priderinkite oro slégj prie sukibimo pavirsiaus formos ir dydzio.
Kietinkite ,BOND* Sviesa su polimerizacijos prietaisu (zr. lentele A-6 ,Polimerizacijos
prietaisas ir kietéjimo laikas*).

[PASTABA]
Alternatyviai siekiant optimalaus rezultato misinj galima kietinti Sviesa.
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C-6. Kai$¢iy cementavimas
|statykite kaist] ir jcementuokite, naudodami dervinj kompozitg pagal gamintojo instrukcijas.

D. Standartinis apdorojimas IV
[7] Kul¢iy atstatymas naudojant Sviesa kietinama, dvejopo ar savaiminio kietéjimo kulciy
medZiagg

D-1. Drégmeés kontrolé ir Saknies kanalo paruosimas
Zr.C-1irC-2.

D-2. Kai$¢iy cementavimas
|dékite kaistj, naudodami laikinojo plombavimo medziagg pagal gamintojo instrukcijas.

D-3. ,PRIMER* ir ,BOND* paskirstymas
Kai naudojama su Sviesa kietinama kulties medziaga arba ,CLEARFIL DC CORE PLUS*
Zr. skyrius nuo A-5 iki A-6.

Kai naudojama su dvejopo ar savaiminio kietéjimo kulties medziaga
Naudojimas su ,CLEARFIL DC Activator“. Zr. skyrius nuo C-4 iki C-5.

D-4. Danties kulties atstatymas
Atstatykite kultj, naudodami medziaga (pvz., ,CLEARFIL PHOTO CORE", ,CLEARFIL DC
CORE PLUS") pagal gamintojo nurodymus.

E. Standartinis apdorojimas V
[8] |kloty, uzkloty, vainikéliy, tilteliy ir laminagiy cementavimas naudojant dervinio kompozito
cementg

E-1. Pirminis kariozinés ertmés ir kulties (danties, metalo, kompozito) pavirSiaus
apdorojimas
(1) Jprastu badu nuimkite laiking plombavimo medziaga ir laikinajj cementg ir iSvalykite ertme
ar kultj, kontroliuodami drégme.
(2) Uzdékite protezine restauracijg ir patikrinkite jos tikimg kariozinéje ertméje arba ant
kulties. Naudodami ,try-in paste” spalvai tikrinti, laikykités gamintojo instrukcijy.

E-2. Proteziniy restauracijy pavirsiy paruosimas
Laikykités restauracijos medziagos naudojimo informacijos. Jei kitaip nenurodyta, galioja Si
rekomendacija:

Silicio pagrindo keramikai (pvz., jprasto porceliano, li¢io disilikato)

. Esdinkite stiklo keramikos pavirsius hidrofluoro ragstimi pagal gamintojo instrukcijas arba
uztepkite fosforo rugsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®), palaikykite 5 sekundes, po to
nuplaukite ir iSdZiovinkite.

. Apdorojimas silanu
Uztepkite ,PRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR® misinj. Zr. skyriy
B-4.
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Metalo oksidams (pvz., cirkonio) arba metalams

. Sukibimo pavirsius Siurkstinkite aliuminio oksido milteliais (nuo 30 iki 50 pm), nustate
0,1-0,4 MPa (14-58 PSI/1-4 kgf/cm?) oro slégj. Oro slégis turi bati tiksliai priderintas prie
medziagos ir (arba) protezo formos; saugokite, kad jo nesubraizytuméte. Protezine
restauracija po apdorojimo srove 2 minutes valykite ultragarsiniu valymo jrenginiu ir po to
nudziovinkite oro srove.

-

2. Uztepkite ,PRIMER" ant sukibimo pavirSiaus, palaikykite 5 sekundes.

3. Visg pavirsiy gerai i§dZiovinkite Svelnia oro srove ilgiau kaip 5 sekundes, kol skystis
nebejudés.
[Pastaba]

Kai naudojami taurieji metalai, uztepkite metalo grunto (pvz., ,ALLOY PRIMER®) pagal
gamintojo instrukcijas.

Derviniams kompozitams

1. Pasiurkstinkite sukibimo pavirsiy oro srautu. Zr. skyriy E-2 ,Metalo oksidams*.

2. Uztepkite fosforo ragsties (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®), palaikykite 5 sekundes, po to
nuplaukite ir iSdZiovinkite.

3. Uztepkite ,PRIMER® ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR* miginj. Zr. skyriy
B-4.



[DEMESIO]
Venkite bet kokio darbiniy pavirsiy uzter§imo nuo pat paruo$imo pradzios iki galutinio
cementavimo.

E-3. Emalio ésdinimas rugstimi
Jeigu yra sukibimo pavirsius yra su nenuslifuotu emaliu, uztepkite fosforo ragsties ésdinimo
medziagos (pvz., ,K-ETCHANT Syringe®) ir palaikykite 10 sekundziy, po to nuplaukite ir
iSdziovinkite. Jeigu pageidaujama ragstimi ésdinti nuslifuota emalj, galima fosforo ragsties
tepti ir ant nuslifuoto emalio taip pat, kaip buvo aprasyta pirmiau.
[DEMESIO]
Kai cementuojate tiltelius arba laminates, ant emalio pavirSiaus uztepkite fosforo rugsties
(pvz., ,K-ETCHANT Syringe*).

E-4. Atraminio danties iSankstinis apdorojimas
Ant sukibimo pavirsiaus uztepkite ,PRIMER®. Zr. skyriy C-4.

E-5. Atraminio danties suriSimas
Sumaisykite vieng lasg ,BOND“ ir ,CLEARFIL DC Activator” ir po to uztepkite ant sukibimo
pavirsiaus. Zr. skyriy C-5.

E-6. Cementavimas
Cementuokite protezo restauracijg derviniu cementu pagal gamintojo naudojimo instrukcija.

[GARANTIJA]
,Kuraray Noritake Dental Inc.” pakeicia visus produktus su jrodomais trakumais. ,Kuraray
Noritake Dental Inc.“ neprisiima atsakomybés uz tiesioginius, netiesioginius ir specialius
nuostolius arba zZalg, 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]
« lvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie jj praneskite gamintojui per ES
importuotojg ir $alies, kurioje gyvena naudotojas ir (arba) pacientas, priezitros institucijomis.
« Saugos ir klinikiniy savybiy informacijos santraukg galima rasti Europos medicinos priemoniy
duomeny bazéje (EUDAMED) adresu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding1954U

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST, ,CLEARFIL DC CORE
PLUS" ir ,CLEARFIL PHOTO CORE* yra ,KURARAY CO., LTD* registruotieji prekés zenklai
arba prekés Zenklai.

006 1562R052R-LT 2026-02-01



	ENGLISH
	FRANÇAIS
	ESPAÑOL
	ITALIANO
	NEDERLANDS
	DEUTSCH
	SVENSKA
	NORSK
	SUOMI
	DANSK
	PORTUGUÊS
	ΕΛΛΗΝΙΚΑ
	TÜRKÇE
	POLSKI
	ROMÂNĂ
	HRVATSKI
	MAGYAR
	SLOVENŠČINA
	ČESKY
	SLOVENSKÝ
	БЪЛГАРСКИ
	УКРАЇНСЬКА
	EESTI
	LATVIEŠU
	LIETUVIŠKAI

