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INSTRUCTIONS FOR USE

CLEARAL SE BOND
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1. INTRODUCTION
CLEARFIL SE BOND is a light-curing bonding system, and consists of a selfetching primer and
a bonding agent. The primer offers simultaneous treatment of both dentine and enamel. The

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

Il. INDICATIONS FOR USE

CLEARFIL SE BOND is indicated for the following cases :

[1] Direct filling restorations using light-curing composite or compomer

[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations

[3] Treatment of hypersensitive and/or exposed root surfaces

[4] Intraoral repairs of fractured facing crowns made of porcelain, hybrid ceramics or composite
resin using light-curing composite

[5] Surface treatment of prosthetic appliances made of porcelain, hybrid ceramics and cured
composite resin

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

IV. POSSIBLE SIDE EFFECTS A
The mucous membrane may turn whitish when contacted with PRIMER due to the coagulation
of protein. This is a temporary phenomenon that will disappear in a few days.

v.IncomPaTiBILITY /N
Do not use eugenol containing materials for pulp protection and temporary
sealing, as they retard the curing process.

VI. PRECAUTIONS A
1. Safety precautions
1. Avoid use of the product for patients with a history of hypersensitivity to methacrylate
monomers.
2. If any hypersensitivity such as dermatitis occurs, discontinue use of the product and consult
a physician.
3. Wear gloves or take other appropriate protective measures to prevent the occurrence of
hypersensitivity that may result from contact with methacrylate monomer.
4. Use caution to prevent the product from coming in contact with the skin or getting into the
eye. Before using the product, cover the patient's eyes with a towel to protect the patient's
eyes from splashing material.
5. If the product comes in contact with the human body, take the following measures :
<If the product gets in the eye>
Immediately wash the eye with copious amounts of water and consult a physician.

<lIf the product comes in contact with the skin or the oral mucosa>
Immediately wipe it off with a cotton pledget moistened with alcohol or gauze and wash
with copious amounts of water.

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

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

8. Keep the product out of reach of children.

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

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

2. Handling and manipulation precautions

1. PRIMER and BOND polymerize by visible light (especially ultraviolet rays). Use the light
blocking plate to avoid operating light or natural light (sunlight from windows) and use within
3 minutes from dispensing.

2. The emitting tip of the dental curing light should be held as near and vertical to the resin
surface as possible. If a large resin surface is to be light cured, it is advisable to divide the
area into several sections and light-cure each section separately.

3. Low intensity of light causes poor adhesion. Check the lamp for service life and the dental
curing light guide tip for contamination. It is advisable to check the light intensity of
light-curing activator using an appropriate light-checker at periodic intervals.

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

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

3. Storage precautions

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

2. The product must be refrigerated (2-8°C/36-46°F) when not in use; bring it to room
temperature before using.

3. Keep away from extreme heat or direct sunlight.

4. Replace the bottle cap as soon as possible after resin has been dispensed from the bottle.

5. The product must be stored in proper places where only dental practitioners can access it.

VIl. COMPONENTS
1. Components
See outer package for the items included in the package.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Accessories
« Disposable brush tips
« Brush tip handles*
* Mixing dish*
« Light blocking plate*
« Outer case*
The PRIMER and BOND can be easily dispensed using this outer case.
*Consumables

2. Ingredients

Principal ingredients :

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-Methacryloyloxydecy! dihydrogen phosphate (MDP) (10-30%)
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (10-30%)
Hydrophilic aliphatic dimethacrylate (5-10%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

N,N-Diethanol-p-toluidine (< 5%)
Water (40-60%)

+ BOND

10-Methacryloyloxydecyl dihydrogen phosphate (MDP) (< 10%)
Bisphenol A diglycidylmethacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroxyethyl methacrylate (HEMA) (20-40%)

Hydrophobic aliphatic dimethacrylate (10-30%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

Accelerators (< 3%)

N,N-Diethanol-p-toluidine (< 1%)

Colloidal silica (5-15%)

Units in parentheses are mass %.

VIII. CLINICAL PROCEDURES
A. [1] Direct filling restorations using light-curing composite or compomer
[2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of hypersensitive and/or exposed root surfaces

A-1. Cleaning tooth structure
An insufficiently cleaned cavity may impair the adhesive performance.
Make sure the cavity is sufficiently cleaned.

A-2. Moisture control
In order to produce optimal results, avoid contamination of the treatment area from saliva
or blood. A rubber dam is recommended to keep the tooth dry.

A-3. Cavity preparations
Remove any infected dentine using CARIES DETECTOR and prepare the cavity in the
usual manner.

A-4. Pulp protection
Any actual or near pulp exposure should be covered with a hard setting calcium hydroxide
material. There is no need for cement lining or basing. Do not use eugenol materials for
pulp protection.

A-5. Acid etching uncut enamel
If there is a possibility of resin spreading over uncut enamel, apply K-ETCHANT GEL to
the enamel, let it remain for 10 seconds, wash with water, and then dry.

[CAUTION]
The use of PRIMER alone does not sufficiently condition uncut enamel. Overfilling of resin onto
unetched, uncut enamel could cause marginal discoloration.

A-6. Tooth surface treatment
1. Dispense the necessary amount of PRIMER into a well of the mixing dish immediately
before application.

[CAUTION]
PRIMER polymerizes by visible light (especially ultraviolet rays). PRIMER will set to a gel if left
under the natural light or operating light.Use the light blocking plate to avoid operating light or
natural light (sunlight from windows) and use within 3 minutes from dispensing.

2. Apply PRIMER to the entire cavity wall with a sponge or a disposable brush tip. Leave it
in place for 20 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact the
treated surfaces for at least 20 seconds.

3. After conditioning the tooth surface for 20 seconds, evaporate the volatile ingredients
with a mild oil-free air stream.

[CAUTION]
Avoid pooling of PRIMER. Also do not wash. Observe the drying method, and treatment time to
ensure optimum adhesion. Avoid touching treated surface. If the treated surface is
contaminated, wash it with water, dry, or clean with alcohol, and treat with PRIMER again.

A-7. Bonding
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the mixing dish.

[CAUTION]
BOND polymerizes by visible light (especially ultraviolet rays). BOND will set to a gel if left
under the operating light or natural light. Use the light blocking plate to avoid operating light or
natural light (sunlight from windows) and use within 3 minutes from dispensing.

2. Apply BOND to the entire surface of the cavity with a sponge or a disposable brush tip.
3. After application, make the bond film as uniform as possible using a gentle oil-free air
stream.

[CAUTION]
A strong air blast will scatter the bonding agent, resulting in poor adhesion.

4. Light-cure the BOND for 10 seconds with a dental curing light (irradiation wave length :
400-515nm, light intensity : >300mW/cm?).
A-8a. [1] Direct filling restorations using light-curing composite or compomer
Apply composite (e.g. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
or compomer into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's
instructions for use.
A-8b. [2] Cavity sealing as a pretreatment for indirect restorations
[3] Treatment of hypersensitive and/or exposed root surfaces
Apply a thin coat of flowable composite resin (e.g. CLEARFIL MAJESTY Flow) to the
tooth, and light-cure the composite according to its' Instructions for Use. Remove
unpolymerized resin with a cotton pledget moistened with alcohol.

B. [4] Intraoral repairs of fractured facing crowns made of porcelain, hybrid ceramics or
composite resin using light-curing composite
B-1. Preparation of fractured surfaces
1) Facing material surface
Using a diamond point, remove a layer of the fractured surface, and place a bevel at
the marginal area.
2) Metal surface
Roughen the metal surface with a diamond point.
B-2. Acid etching of facing material surface
Apply K-ETCHANT GEL to the facing material surface and leave it in place for 5 seconds
before washing and drying. If the adherent surface extends to uncut enamel, apply
K-ETCHANT GEL and leave it in place for 10 seconds before washing and drying.
B-3. Precious metal surface
When precious metal is used, apply ALLOY PRIMER according to the manufacturer's
Instructions for Use.
B-4. Silane treatment
1. Dispense one drop each of PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
into a well of the mixing dish and mix them.

[NOTE]
PRIMER and CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR should be mixed immediately
before application.



[CAUTION]
PRIMER polymerizes by visible light (especially ultraviolet rays). PRIMER or the mixture will set
to a gel if left under the operating light or natural light. Use the light blocking plate to avoid
operating light or natural light (sunlight from windows) and use within 3 minutes from
dispensing.

2. Apply mixture to the facing material and metal surfaces with a sponge or a disposable
brush tip.

3. Leave it in place for 5 seconds. Use caution not to allow saliva or exudate to contact
the treated surfaces.

4. If the adherent surface extends to the tooth, leave mixture in place for 20 seconds.

5. After applying PRIMER, evaporate the volatile ingredients with a mild oilfree air stream.
The treated metal surface must be sufficiently dried; if not, adhesion might be seriously
impaired.

[CAUTION]
Do not wash treated surface. If the treated surface is contaminated with saliva, wash it with
water, dry, or clean with alcohol, and treat with the mixture again.

B-5. Bonding
1. Dispense the necessary amount of BOND into a well of the mixing dish.

[CAUTION]
BOND polymerizes by visible light (especially ultraviolet rays). BOND will set to a gel if left
under the operating light or natural light.
Use the light blocking plate to avoid operating light or natural light (sunlight from windows) and
use within 3 minutes from dispensing.

2. Apply BOND to the entire cavity wall with a sponge or a disposable brush tip.
3. Use a light air stream to make the bond film as uniform as possible.
4. Light-cure the BOND for 10 seconds with a dental curing light (irradiation wave length :
400-515nm, light intensity : >300mW/cm?).

B-6. Light-curing composite filling
Apply composite (e.g. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
into the cavity, light-cure, finish and polish according to the manufacturer's instructions for
use.

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

C. [5] Surface treatment of prosthetic appliances made of porcelain, hybrid ceramics and cured
composite resin.
Silanating treatment on prosthetic appliances made of esthetic materials (porcelain, hybrid
ceramics or composite resin) can be accomplished using PRIMER in conjunction with
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Acid etching of adherent surface
Apply K-ETCHANT GEL to the adherent surface and leave it in place for 5 seconds before
washing and drying.
C-2. Silane treatment
Use the same procedure described in B-4.
C-3. Cementing
Cement the prosthetic appliance using PANAVIA cement according to the manufacturer's
instructions for use.

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

[NOTE]

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

» The Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) can be retrieved from the
European Database on Medical Devices (EUDAMED) at https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[NOTE]

"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" and "PANAVIA" are
registered trademarks or trademarks of KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCTION
CLEARFIL SE BOND est un systeme d'adhésif photopolymérisable qui se compose d'un
primer de mordangage et d'un agent de collage. Le primer permet le traitement simultané de la
dentine et de I'émail. 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 peut étre utilisé pour les applications suivantes :

[1] Restaurations directes en composite photo polymérisable ou compomeére

[2] Pré-traitement cavitaire pour restauration indirectes

[3] Traitement de I'hyper sensibilité des racines exposées

[4] Réparation intra orale de couronnes fracturées en porcelaine, céramique hybride, ou
composite polymérisé par un composite photo polymérisable

[5] Traitement de surface de prothéses en porcelaine, céramique hybride et composite
polymérisé

Ill. CONTRE-INDICATIONS A
Hypersensibilité au monométhacrylate

IV. EFFETS SECONDAIRES POSSIBLES A
La coagulation de protéines due au contact avec le primer peut entrainer une décoloration
blanchétre de la muqueuse. Ce phénoméne n'est que passager et disparait en quelques jours.

V. INCOMPATIBILITE &
Ne pas utiliser de produits contenant de I'eugénol pour protéger la pulpe ou comme colmatage
provisoire car ils ralentissent le durcissement.

VI. PRECAUTIONS D'EMPLOI A
1. Consignes de sécurité
1. Ne pas utiliser ce produit chez les patients présentant une hypersensibilité établie au
monométhacrylate.
2. En cas de manifestations d'hypersensibilité (dermatites, etc.), ne plus utiliser le produit et
consulter éventuellement un dermatologue.
3. Porter des gants ou prendre d'autres mesures appropriées pour empécher que ne se
produise une hypersensibilité pouvant résulter d'un contact avec du monomeére
méthacrylique.
4. Prendre les précautions adéquates pour éviter tout contact du produit avec la peau ou les
yeux. Avant d'utiliser le produit, protégez les yeux du patient des projections de produit en
les recouvrant d'un linge.
5. Si le produit entre en contact avec le corps, il faut prendre les mesures suivantes:
<Si le produit pénétre dans les yeux>
Rincer immédiatement les yeux a I'eau courante et consulter éventuellement un
ophtalmologiste.

<Si le produit entre en contact avec la peau ou la muqueuse buccale>
Enlever immédiatement le produit a I'aide d'un tampon d'ouate ou de gaze imbibée
d'alcool puis rincer abondamment a I'eau.

6. Veillez a ce que le patient n'avale pas par inadvertance.

7. Pendant le durcissement, ne pas regarder directement le rayon lumineux de la lampe.

8. Conservez le produit hors de portée des enfants.

9. Mettre ce produit au rebut comme un déchet médical afin de prévenir toute infection.

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

2. Consignes de sécurité pour I'utilisation

1. PRIMER et BOND sont polymérisés par la lumere naturelle (particulierement des rayons
ultraviolets). Utiliser la plaquette filtrant la lumiére pour éviter | éclairage du scialytique ou de
la lumiere naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres) et utiliser dans les trois minutes
a partir du dosage.

2. Maintenez le bout de la lampe le plus pres et le plus verticalement possible au-dessus de la
surface de la résine. Si vous avez a durcir une surface importante de résine, il est conseillé
de la diviser en plusieurs couches et de les durcir séparément.

3. Une faible intensité lumineuse entraine une mauvaise adhérence. Respectez la durée
d'utilisation de la lampe et assurez-vous que la pointe de la lampe n'est pas souillée. Il est
conseillé de verifier réguliérement l'intensité lumineuse de la lampe avec un photomeétre
adéquat.

4. Si la surface d'adhérence s'étend a I'émail intact, appliquer un agent de mordangage a
I'acide phosphorique (par ex. K-ETCHANT GEL) et le laisser en place pendant 10 secondes
avant de laver et sécher.

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

3. Consignes de sécurité pour le stockage

1. Ne pas employer le produit apres expiration de la date-limite indiquée sur I'emballage.

2. Conserver le produit au réfrigérateur (2-8°C/36-46°F). Avant de I'utiliser, I'amener a
température ambiante.

3. Ne pas exposer le produit a une chaleur extréme ou au rayonnement solaire direct.

4. Aprés avoir pris la quantité de résine nécessaire, refermer immédiatement le flacon.

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

VIl. COMPOSANTS
1. Componentes

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

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) Accessories (Accessoires)
- Disposable brush tips (Pointes de pinceaux jetables)
« Brush tip handles (Poignée pour extrémité de pinceau)*
« Mixing dish (Godet mélangeur)*
« Light blocking plate (Plaquette filtrant la lumire)*
« Outer case (Boitier extérieur)*
PRIMER et BOND peuvent étre facilement distribués en utilisant le boitier extérieur.
*Consommables

2. Constituants
Principaux constituants ;

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (10-30%)
Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (10-30%)
Diméthacrylate aliphatique hydrophile (5-10%)
dI-Quinone camphrée (< 1%)
N, N-Diéthalone-p-toluidine (< 5%)
Eau (40-60%)

+ BOND

Phosphate dihydrogene 10-méthacryloyloxydécyle (MDP) (< 10%)
Bisphénol A diglycidyleméthacrylate (Bis-GMA) (25-45%)
Méthacrylate de 2-hydroxyéthyle (HEMA) (20-40%)
Diméthacrylate aliphatique hydrophobe (10-30%)

dI-Quinone camphrée (< 1%)

Accélérateurs (< 3%)

N, N-Diéthalone-p-toluidine (< 1%)

Silice colloidal (5-15%)

Les unités entre parenthéses sont des % de masse.

VIIl. PROTOCOLES CLINIQUES
A. [1] Restaurations directes en composite photo polymérisable ou compomeére.
[2] Pré-traitement cavitaire pour restauration indirectes.
[3] Traitement de I'hyper sensibilité des racines exposées.

A-1. Nettoyage de la structure dentaire
Une cavité insuffisamment nettoyée peut nuire a I'adhérence. Il faut donc soigneusement
nettoyer la cavité.

A-2. Maintien au sec de la cavité
Pour obtenir le meilleur résultat possible, éviter que la surface a traiter soit contaminée par
de la salive ou du sang. Il est conseillé de poser une digue en caoutchouc pour maintenir
la dent au sec.

A-3. Préparation de la cavité
Enlever la dentine cariée grace au du CARIES DETECTOR jour et traiter la cavité de la
fagon habituelle.

A-4. Protection de la pulpe
Il faut enduire d'hydroxyde de calcium les parties exposées ou presque exposées de la
pulpe. L'emploi d'un fond de cavité n'est pas nécessaire. N'utilisez pas de produits
contenant de I'eugénol pour protéger la pulpe.

A-5. Mordangage a I'acide de I'émail non préparé
Si de la résine peut déborder sur I'émail non préparé, le mordancer 10 secondes au
K-ETCHANT GEL, rincer a I'eau et sécher.

[PRECAUTION]
Le PRIMER seul ne suffit pas a conditionner I'émail non préparé. Si le surplus de résine
déborde sur I'émail non mordancé et non préparé, il peut se produire des décolorations
marginales.

A-6. Traitement de la surface de la dent
1. Juste avant I'application, doser la quantité nécessaire de PRIMER dans une alvéole du
godet mélangeur.

[PRECAUTION]
PRIMER est polymérisés par la lumere naturelle (particuliérement des rayons ultraviolets).
Utiliser la plaquette filtrant la lumiere pour éviter | éclairage du scialytique ou de la lumiere
naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres) et utiliser dans les trois minutes a partir du
dosage.

2. Appliquez le mélange avec une petite éponge ou une pointe de pinceau jetable sur
I'ensemble des parois de la cavité et laissez-le agir 20 secondes. Assurez-vous que de
la salive ou de I'exsudat ne viennent pas contaminer la surface traitée.

3. Au bout de 20 secondes, faire évaporer les composants volatils avec un léger jet d'air.

[PRECAUTION]
Eviter de regrouper le PRIMER. Egalement, ne pas le laver. Respecter la méthode de séchage
et la durée du traitement pour s'assurer d'une adhérence optimale.
Eviter de toucher la surface traitée. En cas de contamination de la surface traitée, il faut la
rincer a I'eau et la sécher ou la nettoyer a lialcool et la traiter & nouveau avec le PRIMER.

A-7. Application du liant
1. Déposez la quantité nécessaire de BOND dans le godet mélangeur.

[PRECAUTION]
BOND est polymérisés par la lumére naturelle (particuliérement des rayons ultraviolets).
Utiliser la plaquette filtrant la lumiére pour éviter | éclairage du scialytique ou de la lumiere
naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres) et utiliser dans les trois minutes a partir du
dosage.

2. Appliquer le BOND sur I'ensemble de la surface de la cavité avec une petite éponge ou
la pointe d'un pinceau jetable.

3. Répartissez le liant avec un léger jet d'air afin que se forme un film le plus uniforme
possible.

[PRECAUTION]
Si le jet d'air est trop fort, le film de liant se déchire, ce qui entraine une mauvaise adhérence.

4. Photopolymériser BOND pendant 10 secondes avec un spot lumineux de
polymérisation (longueur d'onde de l'irradiation : 400-515nm, intensité lumineuse :
>300mW/cm3).

A-8a. [1] Restaurations directes en composite photo polymérisable ou compomere
Aplique (CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior por ejemplo) o
compoémero a la cavidad, fotopolimerice, finalice y pula seguin las instrucciones de uso
del fabricante.

A-8b. [2] Pré-traitement cavitaire pour restauration indirectes
[3] Traitement de I'hyper sensibilité des racines exposées
Appliquer une mince couche de résine composite fluide (par ex., CLEARFIL MAJESTY
Flow) sur la dent et photo polymériser le composite selon le mode d'emploi. Enlevez les
restes de résine non polymérisée avec une petite éponge imbibée d'alcool.

B. [4] Réparation intra orale de couronnes fracturées en porcelaine, céramique hybride, ou
composite polymérisé par un composite photo polymérisable
B-1. Préparation de la surface brisée
1) Surface du matériau de parement
Utiliser une pointe diamantée, retirer une couche de la surface brisée et biseauter la
zone marginale.
2) Surface métallique
Rendez la surface métallique rugueuse avec une pointe diamantée.
B-2. Mordancgage acide de la surface apparente du métal.
Appliquer K-ETCHANT GEL sur la surface métallique et laisser agir 5 secondes avant de
rineer et sécher. Si la surface d'adhésion s'étend a de I'émail non taillé, appliquer le
K-ETCHANT GEL et laisser agir 10 secondes avant ringage et séckage.



B-3. Surface en métal précieux
Lorsqu'un métal précieux est utilisé, appliquer ALLOY PRIMER selon les instructions du
fabricant concernant I'utilisation.
B-4. Traitement au silane
1. Déposer une goutte de chaque PRIMER et CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR dans une alvéole du godet mélangeur et les mélanger.

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

[PRECAUTION]
PRIMER est polymérisés par la lumére naturelle (particuliérement des rayons ultraviolets).
Utiliser la plaquette filtrant la lumiére pour éviter | éclairage du scialytique ou de la lumiere
naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres) et utiliser dans les trois minutes a partir du
dosage.

2. Appliquer le mélange sur le matériau de parement et les surfaces métalliques avec une
petite éponge ou une pointe de pinceau jetable.

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 de collage déborde sur la dent, y laisser le mélange 20 secondes.

Faire évaporer les composants volatiles avec un léger jet d'air. La surface métallique
doit étre suffisamment séche pour assurer une bonne adhérence.

@
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[PRECAUTION]
Ne pas rincer la surface traitée. En cas de contamination de la surface traitée par de la salive, il
faut la rincer a l'eau et la sécher ou la nettoyer a I'alcool et la traiter & nouveau avec le
mélange.

B-5. Application du liant
1. Déposer la quantité nécessaire de BOND dans une alvéole du godet mélangeur.

[PRECAUTION]
BOND est polymérisés par la lumére naturelle (particuliérement des rayons ultraviolets).
Utiliser la plaquette filtrant la lumiere pour éviter | éclairage du scialytique ou de la lumiere
naturelle (lumiére solaire provenant des fenétres) et utiliser dans les trois minutes a partir du
dosage.

2. Appliquez le liquide avec une petite éponge ou une pointe de pinceau jetable sur
I'ensemble des parois de la cavité.

3. Répartissez le liant avec un léger jet d'air afin que se forme un film le plus uniforme
possible.

4. Photopolymériser BOND pendant 10 secondes avec un spot lumineux de
polymérisation (longueur d'onde de l'irradiation : 400-515nm, intensité lumineuse :
>300mW/cm2).

B-6. Restauration composite photopolymérisable

Introduire le composite (p.ex. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) dans la cavité en respectant les indications du fabricant, le durcir a la lampe, le

retoucher et le polir.

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

C. [5] Traitement de surface de prothéses en porcelaine, céramique hybride et composite
polymérisé.
Une silanisation sur des matériaux prothétiques faits de matiéres esthétiques (porcelaine,
céramiques hybrides ou résine en composite) peut étre exécutée en utilisant PRIMER avec
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Mordancage a I'acide de la surface adhérente
Appliquer K-ETCHANT GEL sur la surface adhérente et laisser en place 5 secondes avant
de laver et de sécher.
C-2. Utiliser la méme procédure que celle décrite a B-4.
C-3. Coller le matériau prothétique en utilisant le ciment PANAVIA selon les instructions du
fabricant concernant |'utilisation.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. remplacera tous les produits dont la défectuosité est établie.
Kuraray Noritake Dental Inc. ne répond pas de pertes ni de dommages directs ou indirects ou
inhabituels découlant de I'emploi ou d'un emploi non approprié de ces produits. L'utilisateur est
tenu de vérifier la convenance des produits avant leur emploi aux fins d'utilisation prévues et
assumera tous les risques et obligations qui s'y rattachent.

[NOTA]

« Siun 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 |'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: 458211076Bonding0644C

[NOTA]
«CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» et
«PANAVIA» sont des marques déposées ou des marques commerciales de KURARAY CO.,
LTD.
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I. Introduccion
CLEARFIL SE BOND es un sistema de adhesivo fotopolimerizable, y consiste en primer de
autograbado y agente adhesivo. El primer ofrece tratamiento simultaneo de dentina y esmalte.
El beneficio clinico general de este producto es restaurar la funcion dental para las siguientes
INDICACIONES PARA EL USO.

II. INDICACIONES PARA EL USO

CLEARFIL SE BOND esta indicado para los casos siguientes :

[1] Obturaciones directas usando un composite o compémero fotopolimerizable

[2] Tratamiento de superficies de raices hipersensibles y/o expuestas

[3] Sellado de cavidades como tratamiento previo para restauracion indirecta

[4] Reparaciones intraorales, usando un compuesto fotopolimerizable, de carillas de porcelana
fracturadas, ceramica hibrida o resina compuesta

[5] Tratamiento de superficies de protesis hechas de porcelana, ceramica hibrida y resina
compuesta autopolimerizada

Ill. Contraindicaciones A
Pacientes con un historial de hipersensibilidad ante los monémeros de metacrilato

IV. Posible efecto secundario A
La membrana mucosa puede adquirir un tono blancuzco con el primer debido a la coagulacion
de proteinas. Se trata de un fenémeno pasajero que desaparecera al cabo de unos cuantos
dias.

V. Incompatibilidad A
No deben usarse materiales que contengan eugenol para proteccion de la pulpa o para el
sellado provisional, ya que retrasan el proceso de polimerizacion.

VI. Precauciones A

1. Precauciones de seguridad

1. Evite el uso del producto en pacientes con un historial de hipersensibilidad ante los
monomeros de metacrilato.

2. Si se produce algun tipo de hipersensibilidad, como, por ejemplo, una dermatitis, interrumpa
el uso del producto y consulte a un médico.

3. Usar guantes o adoptar otras medidas adecuadas de proteccién para impedir la aparicion de
una hipersensibilidad, que puede ser el resultado del contacto con el monémero de
metacrilato.

4. Ponga cuidado en evitar que el producto entre en contacto con la piel o entre en los ojos.
Antes de usar el producto, cubra los ojos del paciente con una toalla para evitar que entren
en ellos salpicaduras del material.

5. Si el producto entra en contacto con el cuerpo, adopte las medidas siguientes :

<Si el producto entra en los ojos>

Lave inmediatamente con abundante cantidad de agua y consulte a un médico.
<Si el producto entra en contacto con la piel o la encia>

Enjuague inmediatamente con algodén o gasa impregnados de alcohol y lave.

. Tenga cuidado en impedir que el paciente ingiera el producto por accidente.

. Evite mirar directamente a la lampara polimerizadora al polimerizar el producto.

. Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

. Elimine este producto como residuo médico para prevenir infecciones.

10. Evite usar el mismo producto ya dispensado en una loseta de mezcla y el mismo pincel
desechable en distintos pacientes para evitar una contaminacion cruzada. El pincel
desechable es de un Unico uso. Deseche el pincel desechable después de cada uso.

© oo~N®

2. Procedimientos de manejo y manipulado

1. PRIMER y BOND se polimerizan mediante luz visible (especialmente rayos ultravioleta).
Utilice una placa opaca para evitar la luz artificial o la luz natural (luz del sol que entra por
ventanas) y utilicelos antes de que pasen tres minutos de haberlos preparado.

2. El extremo visible de la guia luminosa debe mantenerse lo mas cerca y vertical que sea
posible respecto a la superficie de la resina. Si hay que fotopolimerizar una gran superficie
de resina, es aconsejable dividir la superficie en varias secciones y fotopolimerizar cada una
de las mismas, por separado.

3. La baja intensidad de la luz da lugar a una mala adherencia. Verifique cuél es el tiempo de
servicio de la lampara y cuide de que el extremo visible de la guia luminosa no esté
contaminado. Es aconsejable comprobar la intensidad de la lampara de polimerizar usando
un comprobador de luz adecuado cada cierto tiempo.

4. Si la superficie adherente se extiende a esmalte sin cortar, aplicar un agente de mordentado
de 4cido fosforico (p. ej., K-ETCHANT GEL) y dejarlo actuar durante 10 segundos antes de
proceder a un lavado y secado.

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

3. Precauciones para conservacion

1. No utilice el producto después de la fecha de caducidad. Observe la fecha de caducidad en
la parte externa del envase.

2. El producto estara refrigerado (2-8°C/36-46°F) cuando no se usa. Debe hallarse a
temperatura ambiente antes de usarlo.

3. No exponga el producto a calor excesivo ni a la luz solar directa.

4. Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente después de haber obtenido la resina.

5. El producto debe ser almacenado en lugares apropiados, en donde sélo pueda ser
manipulado por médicos odontélogos.

VIl. COMPONENTES
1. Componentes
Consulte en el embalaje exterior los productos incluidos en el envase.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Accessories (Accesorios)
« Disposable brush tips (Cepillitos desechables)
« Brush tip handles (Mango para cepillito)*
* Mixing dish (Disco de mezcla)*
« Light blocking plate (Placa opaca)*
« Outer case(Caja exterior)*
PRIMER y BOND pueden prepararse facilmente utilizando esta caja exterior.
*Consumibles

2. Ingredientes
Principales ingredientes ;

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (10-30%)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (10-30%)
Dimetacrilato alifatico hidréfilo (5-10%)
Alcanforquinona dl (< 1%)
N, dietanol N-toluidina-p (< 5%)
Agua (40-60%)

+ BOND

Fosfato biacido metacriloiloxidecilo 10 (MDP) (< 10%)
Diglicidilmetacrilato A bisfenol (Bis-GMA) (25-45%)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
Dimetacrilato alifatico hidrofobico (10-30%)
Alcanforquinona dl (< 1%)

Aceleradores (< 3%)

N, dietanol N-toluidina-p (< 1%)

Silicio coloidal (5-15%)

Las unidades entre paréntesis son % en masa.

VIII. Intervenciones clinicas
A. [1] Obturaciones directas usando un composite o0 compémero fotopolimerizable
[2] Tratamiento de superficies de raices hipersensibles y/o expuestas
[3] Sellado de cavidades como tratamiento previo para restauraciéon indirecta
. Limpieza de la estructura dental
Una cavidad insuficientemente limpiada puede afectar al rendimiento adhesivo.
Asegurese de que la cavidad esta suficientemente limpia.
A-2. Control de la humedad
Para obtener un resultado 6ptimo, evite la contaminacién con saliva o sangre de la zona
sometida a tratamiento. Se recomienda el uso de un dique de goma para mantener la
superficie seca.
Preparacion de las cavidades
Retire la dentina infectada usando CARIES DETECTOR vy prepare la cavidad de la forma
habitual.
. Proteccion de la pulpa
Cualquier zona de exposicion de la pulpa, real o préxima, debe cubrirse con un material
de hidroxido célcico. No hay necesidad de revestir con cemento. No conviene usar
materiales de eugenol para proteger la pulpa dentaria.
A-5. Grabado sobre esmalte no preparado
Si hay alguna posibilidad de que la resina se vierta sobre esmalte no preparado, aplique
K-ETCHANT GEL sobre el esmalte, espere 10 segundos, lave con agua y luego proceda
a secar.

A-
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[PRECAUCION]
El uso de PRIMER so6lo no acondiciona suficientemente el esmalte no preparado.
El exceso de empaste de resina en un esmalte no grabado y no preparado puede provocar un
descoloramiento marginal.

A-6. Tratamiento de la superficie dental
1. Prepare la cantidad necesaria del PRIMER en el disco de mezcla inmediatamente
antes de aplicarla.
[PRECAUCION]
PRIMER y BOND se polimerizan mediante luz visible (especialmente rayos ultravioleta). Utilice
una placa opaca para evitar la luz artificial o la luz natural (luz del sol que entra por ventanas) y
utilicelos antes de que pasen tres minutos de haberlos preparado.

2. Aplique la mezcla a toda la pared de la cavidad con una esponja o con la punta de un
pincel desechable. Espere 30 segundos. Tenga cuidado durante un minimo de 30
segundos de que ni la saliva ni materia exudada alguna entren en contacto con las
zonas tratadas.

3. Luego de acondicionar la superficie dental durante 30 segundos, evapore los
ingredientes vol-tiles por medio de un suave chorro de aire exento de aceite.

[PRECAUCION]
Evite inundar el PRIMER. No lo lave tampoco.
Respete el método de secado y el tiempo de tratamiento indicado para asegurar una adhesion
optima. Evite tocar la superficie tratada.
Si la superficie tratada se contamina, lavela con agua y séquela, o limpiela con alcohol, y
vuelva a tratarla de nuevo con el PRIMER.

A-7. Adhesion
1. Vierta la cantidad necesaria del liqguido BOND en un compartimento del plato de
mezclas.

[PRECAUCION]
PRIMER y BOND se polimerizan mediante luz visible (especialmente rayos ultravioleta). Utilice
una placa opaca para evitar la luz artificial o la luz natural (luz del sol que entra por ventanas) y
utilicelos antes de que pasen tres minutos de haberlos preparado.

2. Aplique BOND a toda la superficie de la cavidad con una esponja o punta de pincel de
usary tirar.

3. Después de la aplicacion, haga que la pelicula fijadora adopte una forma tan uniforme
como sea posible usando un suave chorro de aire exento de aceite.

[PRECAUCION]
Una fuerte réfaga de aire dispersara el agente adhesivo, dando lugar a una mala adherencia.

4. Fotopolimerice el BOND durante 10 segundos con una luz de fotopolimerizacion dental
(longitud de onda de radiacion : 400-515nm, intensidad de luz : >300mW/cm?).
A-8a. [1] Obturaciones directas usando un composite o compémero fotopolimerizable
Aplique (CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior por ejemplo) o
compoémero a la cavidad, fotopolimerice, finalice y pula segun las instrucciones de uso
del fabricante.
A-8b. [2] Tratamiento de superficies de raices hipersensibles y/o expuestas
[3] Sellado de cavidades como tratamiento previo para restauracion indirecta
Aplique una capa fina de resina de composite fluyente (p. ej., CLEARFIL MAJESTY
Flow) al diente y fotopolimerice el composite segun las Instrucciones para el Uso. Retire
la resina no polimerizada con un algodéon humedecido con alcohol.

B. [4] Reparaciones intraorales, usando un compuesto fotopolimerizable, de carillas de
porcelana fracturadas, ceramica hibrida o resina compuesta
B-1. Preparacion de superficies fracturadas
1) Carillas
Utilizando una punta de diamante, quite una capa de la superficie fracturada y haga un
chaflan en la zona marginal.
2) Superficie metalica
Desbaste la superficie metalica con la punta de un diamante.
B-2. Grabado de la superficie de porcelana o resina
Aplique K-ETCHANT GEL a la superficie del material opuesto y déjelo durante 5
segundos antes de lavar y secar. Si la superficie adherente se extiende hasta el esmalte
sin cortar, aplique KETCHANT GEL y déjelo durante 10 segundos antes de lavar y secar.



B-3. Superficie de metal precioso
Cuando se utilice metal precioso, aplique ALLOY PRIMER segUn las instrucciones del
fabricante.
B-4. Tratamiento de silano
1. Ponga una gota de PRIMER y de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR en un
compartimiento del plato de mezcla.

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

[PRECAUCION]
PRIMER y BOND se polimerizan mediante luz visible (especialmente rayos ultravioleta). Utilice
una placa opaca para evitar la luz artificial o la luz natural (luz del sol que entra por ventanas) y
utilicelos antes de que pasen tres minutos de haberlos preparado.

2. Aplique la mezcla a las superficies opuestas y a las superficies metélicas con una
esponja o punta de pincel de usar y tirar un pincel desechable.

3. Espere 5 segundos. Tenga cuidado de que ni la saliva ni otra materia exudada entren
en contacto con las zonas tratadas.

4. Si la superficie adherente se extiende al diente, deje la mezcla colocada durante 20
segundos.

5. Después de aplicar el PRIMER, evapore los ingredientes volatiles con un suave chorro
de aire exento de aceite. La superficie tratada ha de estar bien seca. Si no es asi, la
adherencia se vera gravemente perjudicada.

[PRECAUCION]
No lave la superficie tratada. Si la superficie tratada estuviera contaminada por saliva, lavela
con agua y séquela, o limpiela con alcohol y vuelva a tratarla con la mezcla.

B-5. Adhesion
1. Ponga la cantidad necesaria de BOND en un compartimiento del plato de mezcla.

[PRECAUCION]
Uselo tan pronto como sea posible después de su vertido. Se polimerizara si queda expuesto a
la luz durante mucho tiempo.

2. Aplique BOND a toda la cavidad con un esponja o una punta de pincel de usar y tirar.

3. Use un suave chorro de aire para que la pelicula adhesive adopte una forma tan
uniforme como sea posible.

4. Fotopolimerice el BOND durante 10 segundos con una luz de fotopolimerizacion dental
(longitud de onda de radiacion : 400-515nm, intensidad de luz : >300mW/cm?).

B-6. Empaste compuesto fotopolimerizable

Aplique el compuesto (CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior,

por ejemplo) a la cavidad, fotopolimericelo, realice el acabado y pula de acuerdo con las

instrucciones de uso del fabricante.

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

C. [5] Tratamiento de superficies de protesis hechas de porcelana, ceramica hibrida y resina
compuesta autopolimerizada
El tratamiento con silano de las protesis de materiales estéticos (porcelana, ceramica
hibrida o resina compuesta) puede realizarse utilizando PRIMER junto con CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Grabado de la superficie adhesiva Aplique K-ETCHANT GEL a la superficie adhesiva y
déjelo durante 5 segundos antes de lavar y secar.
C-2. Utilice el mismo procedimiento que el descrito en B-4.
C-3. Fije la prétesis utilizando cemento PANAVIA segln las instrucciones de uso del
fabricante.

[GARANTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. reemplazara cualquier producto que se demuestre que esta
defectuoso.
Kuraray Noritake Dental Inc. no se responsabiliza de las pérdidas o dafios, directos,
consiguientes o especiales, que surjan de la aplicacién o el uso o la imposibilidad de uso de
estos productos. Antes de usarlos, el usuario determinaré la idoneidad de los productos para el
uso que pretenda darlos y asumira la totalidad del riesgo y la responsabilidad de cualquier
clase respecto al mismo.

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" y "PANAVIA" son marcas
registradas o marcas comerciales de KURARAY CO., LTD.
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I. Introduzione
CLEARFIL SE BOND ¢ un sistema adesivo fotoattivato, e consiste in un primer auto
mordenzante e in un agente adesivo. Il primer permette il trattamento simultaneo di dentina e
smalto. Il vantaggio clinico generale di questo prodotto € il ripristino della funzionalita del dente
per le seguenti INDICAZIONI PER L'USO.

Il. INDICAZIONI PER L’USO
CLEARFIL SE BOND ¢ indicato nei seguenti casi :
[1] Restaurazioni dirette in composito fotoattivato o in compomero
[2] Sigillo di cavita come pretrattamento di restaurazioni indirette
[3] Trattamento di superfici ipersensibili o di radici esposte
[4] Riparazioni intraorali di ceramiche, ceramiche ibride o resine composite fratturate con
compositi fotoattivati
[5] Trattamento di denti artificiali in ceramica, ceramica ibrida e resine composite attivate

1ll. Controindicazioni &
Pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri metacrilati

IV. Possibili effetti collaterali &
La membrana della mucosa potrebbe diventare biancastra a contatto con il primer, a causa
della coagulazione delle proteine. Questo € un fenomeno che scomparira in breve tempo.

V. Incompatibilita A
Non usare materiali a base di eugenolo per la protezione della polpa e la sigillatura
temporanea, in quanto ritardano il processo di polimerizzazione.

VL. Precauzioni A
1. Precauzioni per la sicurezza
1. Evitare 'uso del prodotto su pazienti con accertata ipersensibilita ai monomeri metacrilati
2. In presenza di fenomeni di ipersensibilita (dermatiti), sospendere I'uso del prodotto e
consultare un medico
3. Indossare guanti o adottare i provvedimenti protettivi adeguati per impedire che si presenti
ipersensibilita dovuta al contatto con i monomeri metacrilati.
4. Evitare che il prodotto venga a contatto con la pelle o vada negli occhi. Prima di usare il
prodotto coprire gli occhi del paziente con una salviettina per proteggerli dagli spruzzi
5. Se il prodotto viene a contatto con il corpo, prendere le seguenti misure :
<Se il prodotto entra negli occhi>
Lavare immediatamente con abbondante acqua e consultare un medico.
<Se il prodotto viene a contatto con la pelle o la mucosa orale>
Asportare immediatamente con del cotone imbevuto di alcool o con della garza e lavare
con abbondante acqua.
6. Evitare che il paziente ingerisca accidentalmente il prodotto
7. Evitare di guardare direttamente la luce quando il prodotto viene polimerizzato
8. Tenere il prodotto fuori dalla portata dei bambini
9. Smaltire questo prodotto come rifiuto medico per prevenire infezioni.
10. Non utilizzare lo stesso prodotto erogato su un contenitore del piattino di miscelazione e lo
stesso spazzolino per pazienti diversi, per evitare una contaminazione incrociata. Il
spazzolino € monouso. Gettare il spazzolino dopo I'uso.

2. Precauzioni per I'uso e la manipolazione

1. PRIMER e BOND polimerizzano con luce visibile (soprattutto raggi ultravioletti). Utilizzare lo
schermo per evitare |'esposizione a luce artificiale o naturale (luce del sole proveniente dalla
finestra), e usare il prodotto entro tre minuti dall'erogazione.

2. Il puntale della lampada dovrebbe essere tenuto il piu vicino e verticale possibile alla
superficie della resina. Se bisogna polimerizzare un'ampia superficie, & consigliabile dividere
la zona e polimerizzare ogni singola area.

3. Una bassa intensita di luce provoca adesione insufficiente. Controllate la lampada. E'
consigliabile controllare periodicamente l'intensita della luce usando un apposito
apparecchio.

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

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

3. Precauzioni per la conservazione

1. Non usare il prodotto dopo la data di scadenza riportata sul retro della confezione.

2. Conservare il prodotto in frigorifero (2-8°C/36-46°F) ; portarlo a temperatura ambiente prima
dell'uso.

3. Tenere lontano da fonti di calore o dalla luce del sole diretta.

4. Richiudere il flacone subito dopo aver fatto uscire la quantita necessaria di resina.

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

VIl. COMPONENTI
1. Contenuto

Consultare la confezione esterna per gli articoli inclusi nella confezione.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) Accessories (Accessori)
- Disposable brush tips (Spazzolini Aintercambiabili)
« Brush tip handles (Manico per spazzolini)*
« Mixing dish (Dish di miscelazione)*
« Light blocking plate (Schermo)*
« Outer case (Dispenser)*
PRIMER e BOND possono essere facilmente dosati grazie al particolare erogatore.
*Materiali di consumo

2. Composizione

Componenti principali ;

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (10-30%)
2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (10-30%)
dimetacrilato idrofilo alifatico (5-10%)
dI-Canforochinone (< 1%)
N,N-Diethanol-p-toluidina (< 5%)
Acqua (40-60%)

- BOND

10-metacriloilossidecil-fosfato diidrogenato (MDP) (< 10%)
Bisfenolo A diglicidilmetacrilato (Bis GMA) (25-45%)
2-ldrossietile metacrilato (HEMA) (20-40%)

dimetacrilato alifatico idrofobico (10-30%)
dI-Canforochinone (< 1%)

Acceleratori (< 3%)

N,N-Diethanol-p-toluidine (< 1%)

Silice colloidale (5-15%)

Le unita tra parentesi sono % di massa.

VIIl. Procedure cliniche

A. [1] Restaurazioni dirette in composito fotoattivato o in compomero
[2] Sigillo di cavita come pretrattamento di restaurazioni indirette
[3] Trattamento di superfici ipersensibili o di radici esposte
A-1. Pulizia della superficie
Una cavita non abbastanza pulita potrebbe compromettere I'efficacia dell'adesivo.
Accertarsi che la cavita sia ben pulita.
A-2. Controllo della contaminazione
Al fine di ottenere risultati ottimali, evitare la contaminazione della zona da trattare
(sangue o saliva). Si consiglia l'impiego della diga di gomma.
A-3. Preparazione della cavita
Eliminare la dentina cariata (CARIES DETECTOR rappresenta un valido ausilio), e
preparare la cavita come di consueto.
A-4. Protezione della polpa
A titolo puramente cautelativo un'eventuale zona di polpa scoperta andra coperta con un
materiale a base di idrossido di calcio. Non & necessario usare liners o sottofondi. |
materiali a base di eugenolo sono controindicati.
A-5. Mordenzatura dello smalto intatto
Se il prodotto deve essere impiegato su smalto intatto, applicare per 10 secondi
K-ETCHANT GEL. Lavare ed asciugare come d'uso.

[ATTENZIONE]
PRIMER da solo non agisce sullo smalto intatto. La sovrapposizione della resina sullo smalto
intatto non mordenzato € causa di discolorazione marginale.

A-6. Trattamento della superficie del dente
1. Dispensare la quantita necessaria di PRIMER nel dish immediatamente prima
dell'applicazione.

[ATTENZIONE]
PRIMER polimerizza con luce visibile (specialmente raggi ultravioletti), e diverra gel se esposto
a luce naturale o artificiale. Utilizzare lo schermo per evitare I'esposizione a luce naturale o
artificiale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti dall'erogazione.

2. Applicare PRIMER nella cavita con una spugnetta o uno spazzolino.
Lasciar agire per 20 secondi. Evitare che saliva o essudati contaminino la superficie
trattata almeno nei primi 20 secondi.

3. Dopo aver trattato la superficie del dente per 20 secondi, far evaporare le sostanze
volatili con un lieve getto d'aria.

[ATTENZIONE]
Non lavare la superficie trattata. Per ottenere una perfetta adesione, rispettare dosi, metodi e
tempi.
Evitare di toccare la superficie trattata. In caso di contaminazione, lavare con acqua, asciugare
o pulire con alcohol, e ripetere il trattamento con PRIMER.

A-7. Bonding
1. Dispensare la quantita necessaria di BOND nel dish.

[ATTENZIONE]
Usare immediatamente : I'esposizione alla luce ne determina l'indurimento. Utilizzare lo
schermo per evitare l'esposizione del prodotto a luce naturale o artificiale, ed utilizzare entro tre
minuti dall'erogazione.

2. Applicare BOND sull'intera superficie della cavita con uno spazzolino o una spugnetta.
3. Dopo I'applicazione, uniformare il film adesivo con l'aiuto di un delicato getto d'aria.

[ATTENZIONE]
Un getto d'aria troppo energico disperdera I'agente adesivo, causando una scarsa adesione.

4. Polimerizzare BOND per 10 secondi con un fotopolimerizzatore dentale (lunghezza
d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce : >300mW/cm?).
A-8a. [1] Restaurazioni dirette in composito fotoattivato o in compomero
Applicare il composito (ad esempio CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Posterior) o compomero nella cavita, polimerizzare, rifinire e lucidare secondo
le istruzioni del produttore.
A-8b. [2] Sigillo di cavita come pretrattamento di restaurazioni indirette
[3] Trattamento di superfici ipersensibili o di radici esposte
Applicare uno strato sottile di resina composita scorrevole (es. CLEARFIL MAJESTY
Flow) al dente, e fotopolimerizzare il composito conformemente alle sue istruzioni per
I'uso. Rimuovere la resina non polimerizzata con un batuffolo di cotone imbevuto
d'alcool.

B. [4] Riparazioni intraorali di ceramiche, ceramiche ibride o resine composite fratturate con
compositi fotoattivati
B-1. Preparazione della superficie fratturata
1) Ceramica.
Usando una fresa diamantata, rimuovere uno strato della superficie fratturata, e creare
un chamfer sull'area marginale.
2) Superficie metallica
Irruvidire la superficie con una fresa diamantata.
B-2. Mordenzatura della ceramica
Applicare K-ETCHANT GEL sulla superficie della ceramica, lasciarlo agire per 5 secondi,
lavare ed asciugare. Se la superficie di adesione si estende fino al dente, lasciar agire
KETCHANT GEL per 10 secondi.
B-3. Metalli preziosi
In presenza di metalli preziosi, applicare ALLOY PRIMER secondo le istruzioni del
fabbricante.
B-4. Silanizzazione
1. Dispensare una goccia di PRIMER e PORCELAIN BOND ACTIVATOR nel dish e
mescolare.

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

[ATTENZIONE]
La miscela polimerizza con luce visibile (specialmente raggi ultravioletti), e diverra gel se
esposto a luce naturale o artificiale. Utilizzare lo schermo per evitare I'esposizione a luce
naturale o artificiale, ed utilizzare il prodotto entro 3 minuti dall'erogazione.
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Applicare la miscela sulla porcellana o sulla superficie metallica con una spugnetta o
uno spazzolino.

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.

Dopo I'applicazione della miscela, far evaporare le sostanze volatili con un delicato
getto d'aria. La superficie trattata deve essere sufficientemente asciutta, o I'adesione
potrebbe risultare disomogenea.

@

&

o

[ATTENZIONE]
Non lavare la superficie ; se viene a contatto con saliva, lavare con acqua e asciugare, o pulire
con alcool, e ripetere il trattamento.

B-5. Bonding
1. Dispensare la quantita necessaria di BOND nel dish.

[ATTENZIONE]
Usare immediatamente : I'esposizione alla luce ne determina l'indurimento. Utilizzare lo
schermo per evitare l'esposizione del prodotto a luce naturale o artificiale, ed utilizzare entro tre
minuti dall'erogazione.

2. Applicare BOND sull'intera superficie utilizzando una spugnetta o uno spazzolino.
3. Con l'aiuto di un delicato getto d'aria uniformare il film adesivo.
4. Polimerizzare BOND per 10 secondi con un fotopolimerizzatore dentale (lunghezza
d'onda irradiante : 400-515nm, intensita della luce : >300mW/cm?).
B-6. Applicazione del composito fotoattivato: Applicare il composito (ad esempio CLEARFIL
MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior), polimerizzare, rifinire e lucidare
secondo le istruzioni del produttore.

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

C. [5] Trattamento di denti artificiali in ceramica, ceramica ibrida e resine composite attivate
La silanizzazione di denti artificiali in materiali come ceramica, ceramica ibride o resina
composita puo essere effettuata utilizzando PRIMER in combinazione con CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR

C-1. Mordenzatura della superficie

Applicare K-ETCHANT GEL sulla superficie di adesione e lasciare agire per 5 secondi, poi
lavare ed asciugare.
C-2. Silanizzazione
Eseguire i passaggi descritti nella procedura B-4

C-8. Cementazioni
Cementare il manufatto protesico utilizzando il cemento PANAVIA , secondo le istruzioni
del produttore.

[GARANZIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. sostituira ogni prodotto che dovesse risultare difettoso. La Kuraray
Noritake Dental Inc. non si assume alcuna responsabilita per perdite o danni, diretti, indiretti o
insoliti, dovuti all'applicazione o ad un'eventuale impossibilita di applicazione del prodotto.
Prima di farne uso, chi lo applica ha il dovere di controllare se il prodotto risulta adatto
all'impiego previsto e l'operatore stesso si assume tutte le responsabilita e i rischi derivanti dal
SUO USO.

[NOTA]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" e "PANAVIA"
sono marchi registrati o marchi di fabbrica di KURARAY CO., LTD.
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I. Introductie
CLEARFIL SE BOND is een lichtuithardend bondingsysteem dat bestaat uit een zelf-etsende
primer en een bonding agent. De primer biedt gelijktijdige behandeling van dentine en glazuur.
Het algemene klinische voordeel van dit product is het herstel van de tandfunctie voor de
volgende GEBRUIKSINDICATIES.

Il. GEBRUIKSINDICATIES

CLEARFIL SE BOND is geindiceerd voor de volgende gevallen :

[1] Restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet of compomeer

[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor (in) directe restauraties

[3] Behandeling van overgevoelige en/of blootliggende wortelopperviakken

[4] Intra-orale reparaties met lichtuithardend composiet van gebroken kronen en facings van
porselein, hybride ceramiek of composiethars

[5] Oppervlakte behandeling van inlays/onlays van porselein, hybride ceramiek en uitgehardt
composiet

Ill. Contra-indicaties A
Patiénten met overgevoeligheid voor methacrylaat monomeren

IV. Mogelijke bijwerking A
De mucosa kan wit verkleuren door coagulatie van eiwitten, wanneer ze in contact komt met de
primer. Dit is een tijdelijk fenomeen dat na enige dagen verdwijnt.

V. Incompatibiliteit A
Eugenol-houdende materialen vertragen het uithardingsproces.

VI. Voorzorgsmaatregelen A
1. Veiligheidsvoorzorgsmaatregelen
1. Vermijd gebruik van het product bij patiénten met een voorgeschiedenis van
overgevoeligheid voor methacrylaat monomeer.
2. Indien enige overgevoeligheid zoals dermatitis optreedt, zal men gebruik van het product
staken en een arts raadplegen.
3. Handschoenen dragen of andere beschermende maatregelen treffen ter voorkoming van
hypersensibiliteit als gevolg van contact met methacrylaatmonomeer.
4. Voorkom dat het product in contact komt met de huid of het oog. Bedek de ogen van de
patiént met een doek om de ogen van de patiént te beschermen tegen spattend materiaal.
5. Indien het product in contact komt met het lichaam, neem dan de volgende maatregelen :
<Indien het product in de ogen is gekomen>
Onmiddellijk het oog met veel water spoelen en een arts raadplegen.
<Indien het product in contact met de huid of orale mucosa is gekomen>
Onmiddellijk afvegen met een watje gedrenkt in alcohol en met veel water spoelen.
6. Voorkom dat de patiént het product per ongeluk inslikt.
7. Voorkom rechtstreeks in de polymerisatielamp te kijken tijdens fotopolymeriseren.
8. Bewaar buiten bereik van kinderen.
9. Voer dit product af als medisch afval om infecties te vermijden.
10. Vermijd het gebruik van hetzelfde product wat is gedoseerd in een mengschaaltje en
hetzelfde wegwerpkwastje bij verschillende patiénten om kruisbesmetting te voorkomen. Het
wegwerpkwastje is voor eenmalig gebruik. Gooi het wegwerpkwastje weg na gebruik.

2. Verwerkingsvoorzorgsmaatregelen

1. PRIMER en BOND polymeriseren door zichtbaar licht (in het bijzonder door ultraviolette
straling). Gebruik een lichtwerend plaatje ter bescherming tegen het licht van de
operatielamp en tegen natuurlijk licht, als men het product niet dadelijk gebruikt. Gebruik in
ieder geval binnen 3 minuten na aanbrengen op het mengblad.

2. De tip van de polymerisatielamp dient zo dichtbij als mogelijk en verticaal op de oppervlakte
gehouden te worden. Indien men een groot oppervlak moet uitharden, is het aan te raden de
oppervlakte in stukken in te delen en elk stuk afzonderlijk uit te harden.

3. Lage intensiteit van licht veroorzaakt een slechte adhesie. Het is aan te raden de
lichtintensiteit van de polymerisatielamp periodiek te controleren met een geschikte
lichtmeter.

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

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

3. Opslagvoorzorgsmaatregelen

1. Niet gebruiken na de houdbaarheidsdatum. Let op houdbaarheidsdatum op de buitenkant
van de verpakking.

2. Wanneer niet in gebruik, bewaart men het product in de koelkast (2-8°C/36-46°F) ; voor
gebruik op kamertemperatuur laten komen.

3. Niet aan extreme hitte of direct zonlicht blootstellen.

4. Direct na uitduwen van de vloeistof, de dop terugplaatsen op de fles.

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

VII. Kleuren en Componenten
1. Componenten
Zie buitenverpakking voor de artikelen in de verpakking.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Accessories (Accessoires)
- Disposable brush tips (Wegwerpkwastjes)
« Brush tip handles (Kwasthouder)*
* Mixing dish (Mengschaaltje)*
« Light blocking plate (Lichtwerend plaatje)*
« Outer case (Twinbox)*
De PRIMER en BOND kunnen eenvoudig met de Twinbox toegediend worden.
*Verbruiksartikelen

2. Ingrediénten

Voornaamste ingrediénten :

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-Methacryloyloxydecy! dihydrogeen fosfaat (MDP) (10-30%)
2-Hydroxyethyl methacrylaat (HEMA) (10-30%)
Hydrofiel alifatisch dimethacrylaat (5-10%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

N, N-di-ethanol-p-toluidine (< 5%)
Water (40-60%)

+ BOND

10-Methacryloyloxydecyl dihydrogeen fosfaat (MDP) (< 10%)
Bisfenol A diglycidylmethacrylaat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroxyethyl methacrylaat (HEMA) (20-40%)

Hydrofoob alifatisch dimethacrylaat (10-30%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

Versnellers (< 3%)

N, N-di-ethanol-p-toluidine (< 1%)

Colloidaal silica (5-15%)

Eenheden tussen haakjes zijn massapercentages.

VIIl. Klinische procedures
A. [1] Restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet of compomeer
[2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor (in) directe restauraties
[3] Behandeling van overgevoelige en/of blootliggende wortelopperviakken

A-1. Reinigen van tandstructuur
Een onvoldoende gereinigde caviteit kan de adhesieve werking benadelen. Controleer dat
de caviteit voldoende gereinigd is.

A-2. Vochtbeheersing
Voorkom contaminatie van het behandelingsgebied door speeksel of bloed voor een
optimaal resultaat. Een cofferdam wordt aangeraden om het element droog te houden.

A-3. Caviteitspreparatie
Verwijder al het geinfecteerde dentine met behulp van CARIéS DETECTOR prepareer de
caviteit op de gebruikelijke wijze.

A-4. Bescherming van de pulpa
Bij blootliggende pulpa of diepe caviteit tot tegen depulpa, brengt men calcium hydroxide
materiaal als liner aan. Er is geen noodzaak voor een onderlaag-cement. Gebruik geen
eugenolhoudende materialen.

A-5. Etsen van ongeprepareerd glazuur
Indien de mogelijkheid bestaat dat kunsthars over ongeprepareerd glazuur verspreid
wordt, breng dan K-ETCHANT GEL aan op het glazuur, laat 10 seconden inwerken, spoel
met water en droog daarna.

[WAARSCHUWING]
Het gebruik van PRIMER alleen bereidt ongeprepareerd glazuur onvoldoende voor. Overvullen
met kunsthars op ongeétst, ongeprepareerd glazuur kan leiden tot marginale verkleuring.

A-6. Tandoppervlakbehandeling
1. Doseer de benodigde hoeveelheid PRIMER in het mengschaaltje direct voor het
aanbrengen.

[WAARSCHUWING]
PRIMER polymeriseert bij zichtbaar licht (voornamelijk ultraviolette straling).
PRIMER verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht of operatielicht gelaten wordt.
Gebruik een lichtwerend plaatje om operatielicht of natuurlijk licht te weren en gebruik binnen
drie minuten na doseren.

2. Breng PRIMER aan opde gehele caviteitswand met een sponsje of een
wegwerpkwastje. Laat 20 seconden inwerken. Wees voorzichtig om geen speeksel of
exsudaat in contact te laten komen met de behandelde oppervlakken gedurende
minstens 20 seconden.

3. Verdamp, na 20 seconden inwerken op het tandoppervlak, de vervliegbare
ingrediénten met een zachte, olie-vrije luchtstroom.

[WAARSCHUWING]
Vermijd ophopen van PRIMER. Spoel ook niet. Volg de droogtijd en behandeltijd om een
optimale adhesie te waarborgen. Vermijd aanraken van het behandelde oppervlak. Indien het
behandelde oppervlak verontreinigd is, spoel met water, droog of maak schoon met alcohol en
behandel opnieuw met PRIMER.

A-7. Bonding
1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje.

[WAARSCHUWING]
BOND polymeriseert bij zichtbaar licht (voornamelijk ultraviolette straling).
BOND verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht of operatielicht gelaten wordt.
Gebruik een lichtblokkerende plaat om operatielicht of natuurlijk licht te weren en gebruik
binnen drie minuten na doseren.

2. Breng BOND aan op de gehele caviteitswand met een sponsje of een wegwerpkwastje.
3. Maak na aanbrengen, de bondinglaag zo egaal mogelijk met gebruik van een zachte,
olie-vrije luchtstroom.

[WAARSCHUWING]
Een krachtige luchtstroom zal de bonding doen verspreiden, leidt tot een slechte adhesie.

4. Polymeriseer de BOND gedurende 10 seconden met een polymerisatielamp (golflengte
: 400-515nm, lichtintensiteit : >300mW/cm?).

A-8a. [1] Restauraties met gebruik van lichtuithardend composiet of compomeer
Breng composiet (e.g. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) of
compomeer aan in de caviteit, belicht, werk af en polijst volgens de gebruiksaanwijzing
van de producent.

. [2] Caviteitsverzegeling als voorbehandeling voor (in) directe restauraties
[3] Behandeling van overgevoelige en/of blootliggende wortelopperviakken
Breng een dunne laag vloeibare composiethars (bijv. CLEARFIL MAJESTY Flow) op de
tand aan, en lichtuithard de composiet volgens de gegeven aanwijzingen in de
Gebruiksaanwijzing van het materiaal.
Verwijder ongepolymeriseerd kunsthars met een met alcohol bevochtigd watje.

A-8
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B. [4] intra-orale reparaties met lichtuithardend composiet van gebroken kronen en facings van
porselein, hybride ceramiek of composiethars
B-1. Voorbereiding van gebroken opperviakken
1) Facing-oppervlak
Verwijder met een diamantboor een laag van het gebroken oppervlak en leg een bevel
aan op het marginale deel.
2) Metalen oppervlak
Ruw het metalen opperviak op met een diamantboor.
B-2. Etsen van het facing-opperviak
Breng K-ETCHANT GEL aan en laat 5 seconden inwerken vooraleer te spoelen en
drogen. Indien het oppervlak dat bedekt moet worden ook ongeprepareerd glazuur bevat,
breng dan KETCHANT GEL aan en laat 10 seconden inwerken, alvorens te spoelen en
drogen.
B-3. Edelmetalen opperviak
Breng ALLOY PRIMER aan volgens de gebruiksaanwijzing van de producent.
B-4. Silaan behandeling
1. Doseer één druppel van zowel PRIMER als CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR in het mengschaaltje en meng.



[OPMERKING]
PRIMER en CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR dienen direct voor het aanbrengen
gemengd te worden.

[WAARSCHUWING]
PRIMER polymeriseert bij zichtbaar licht (voornamelijk ultraviolette straling).
PRIMER verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht of operatielicht gelaten wordt.
Gebruik een lichtwerend plaatje om operatielicht of natuurlijk licht te weren en gebruik binnen
drie minuten na doseren.

2. Breng het mengsel aan op het facingmateriaal en metalen oppervlakken met een
sponsje of wegwerpkwastje.

3. Laat 5 seconden inwerken. Wees voorzichtig om geen speeksel of exsudaat in contact
te laten komen met de behandelde opperviakken.

4. Indien het te bedekken oppervlak ook tandstructuur bevat, laat het mengsel dan 20
seconden inwerken.

5. Verdamp de vervliegbare ingrediénten, na het aanbrengen van de PRIMER, met een
zachte olie-vrije luchtstroom. Het behandelde metalen opperviak moet voldoende
gedroogd zijn, zo niet kan de adhesie ernstig belemmerd zijn.

[WAARSCHUWING]

Behandeld oppervlak niet spoelen. Indien het behandeld oppervlak gecontamineerd is met
speeksel, spoel met water, droog of reinig met alcohol en behandel opnieuw met het mengsel.

B-5. Bonding
1. Doseer de benodigde hoeveelheid BOND in het mengschaaltje.

[WAARSCHUWING]
BOND polymeriseert bij zichtbaar licht (voornamelijk ultraviolette straling).
BOND verhardt tot een gel indien het onder natuurlijk licht of operatielicht gelaten wordt.
Gebruik een lichtwerend plaatje om operatielicht of natuurlijk licht te weren en gebruik binnen
drie minuten na doseren.

2. Breng BOND aan op de gehele caviteitswand met een sponsje of een wegwerpkwastje.
3. Maak na aanbrengen de bondinglaag zo egaal mogelijk met een zachte luchtstroom.
4. Polymeriseer de BOND gedurende 10 seconden met een polymerisatielamp (golflengte
1 400-515nm, lichtintensiteit : >300mW/cm?).

B-6. Lichtuithardende composiet vulling
Breng composiet (e.g. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
aan in de caviteit, belicht, werk af enpolijst volgens de gebruiksaanwijzing van de
producent.

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

C. [5] oppervlakte behandeling van inlays/onlays van porselein, hybride ceramiek en uitgehardt
composite
Silaniserende behandeling van prothetisch voorzieningen gemaakt van esthetische
materialen (porselein, hybride ceramiek of composiet kunsthars) kan gebeuren door gebruik
van PRIMER in combinatie met CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Etsen van het oppervlak
Breng K-ETCHANT GEL aan op het oppervlak en 5 seconden laten inwerken voordat
gespoeld en gedroogd wordt.
C-2. Silaan behandeling
Gebruik dezelfde procedure als omschreven in B-4.
C-3. Cementeren
Cementeer de prothetische voorziening met PANAVIA cement volgens de
gebruiksaanwijzing van de producent.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. zal elk product vervangen dat bewezen is defect te zijn. Kuraray
Noritake Dental Inc. accepteert geen aansprakelijkheid voor verlies of schade, direct, als
consequentie of speciaal, voorkomende uit het aanbrengen of gebruik van, of het onvermogen
om deze producten te gebruiken. Voor gebruik zal de gebruiker de toepasselijkheid van de
producten voor het voorgenomen gebruik vaststellen, en de gebruiker neemt hiermee elk risico
en aansprakelijkheid hoe dan ook op zich.

[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: 458211076Bonding0644C

[OPMERKING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" en "PANAVIA" zijn
gedeponeerde handelsmerken of handelsmerken van KURARAY CO., LTD.
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I. Einleitung
CLEARFIL SE BOND ist ein lichthartendes Bondingsystem und besteht aus einem
selbstétzenden Primer und einem Bondingagenten. Der Primer bietet gleichzeitige Behandlung
von sowohl Dentin als auch Zahnschmelz. Der allgemeine klinische Nutzen dieses Produkts
besteht in der Wiederherstellung der Zahnfunktion bei folgenden
ANWENDUNGSINDIKATIONEN.

1. ANWENDUNGSINDIKATIONEN

CLEARFIL SE BOND eignet sich fiir folgende Anwendungen : Die Indikation beim jeweiligen

Patienten ist vom Zahnarzt zu ermitteln.

[1] Direkte Fillungen unter Benutzung einer lichthartenden Mischung oder Komponente

[2] Behandlung sensibler und/oder freiliegender Zahnhalse

[3] Versiegelung der Kavitatenoberflache als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen

[4] Intraorale Wiederherstellung frakturierter Kronen der Vorderseite, hergestellt aus Porzellan,
Hybridkeramik oder Komposit unter Benutzung einer lichthértenden Mischung

[5] Oberflachenbehandlung von prosthetischen Vorrichtungen, hergestellt aus Porzellan,
Hybridkeramik oder ausgehérteten Komposit

lll. Gegenanzeigen &
Uberempfindlichkeit gegentuber Monomethacrylat

IV. Mégliche Nebenwirkungen &
WeiBliche Verfarbung der Schleimhaut durch Proteinkoagulation bei Kontakt mit dem Primer.
Dies ist nur ein voriibergehendes Ph&anomen, das nach ein paar Tagen wieder verschwindet.

V. Inkompatibilitat A
Zum Schutz der Pulpa oder zur voriibergehenden Versiegelung keine eugenolhaltigen
Materialien verwenden, da diese den AushéartungsprozeB verzégern.

VI. VorsichtsmaBnahmen A
. Sicherheitshinweise
. Dieses Produkt sollte nicht bei Patienten mit nachgewiesener Uberempfindlichkeit
gegeniiber Monomethacrylat eingesetzt werden.
. Bei Auftreten von Uberempfindlichkeit, wie beispielsweise Hautentziindungen, sollten Sie
das Produkt icht weiter verwenden und gegebenenfalls einen Dermatologen konsultieren.
. Tragen Sie Handschuhe oder treffen Sie andere geeignete SchutzmaBnahmen, um
allergische Reaktionen zu vermeiden, die beim Kontakt mit Methacrylat-Monomeren
auftreten kénnen.
Vermeiden Sie durch den Einsatz geeigneter VorsichtsmaBnahmen, daB das Produkt mit der
Haut in Bertihrung kommt oder in die Augen gerat. Decken Sie die Augen des Patienten vor
Einsatz des Produkts mit einem Tuch ab, um sie vor Spritzern zu schitzen.
. Bei Kérperkontakt mit dem Produkt zustande kommt, sind folgende MaBnahmen zu ergreifen :
<Wenn das Produkt in die Augen gerat>
Die Augen sofort mit reichlich Wasser ausspilen und gegebenenfalls einen Augenarzt
konsultieren.
<Wenn das Produkt mit der Haut oder der Mundschleimhaut in Kontakt kommt>
Das Produkt sofort mit einem in Alkohol getréankten Wattebausch oder Gaze entfernen und
mit reichlich Wasser spilen.

-
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6. Achten Sie darauf, daB der Patient es nicht versehentlich schluckt.

7. Beim Aushérten des Produkts nicht direkt in den Lichtstrahl der Lampe blicken.

8. Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von Kindern auf.

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

10. Um Kreuzkontaminationen zu vermeiden, darauf achten, dass dieselbe in eine Mulde des
Mischtabletts gegebene Produktmenge und dieselbe Einwegpinsel nicht bei verschiedenen
Patienten verwendet werden. Die Einwegpinsel ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die
Einwegpinsel nach Gebrauch entsorgen.

2. Vorsich Bnah bei der Handhabung

-

. PRIMER und BOND polymerisieren durch sichtbares Licht (besonders ultraviolette Strahlen).
Benutzen Sie einen Lichtschutz, um Operationslicht oder nattrliches Licht (Sonnenstrahlen
von Fenstern) zu vermeiden, und benutzen Sie das Produkt innerhalb von drei Minuten nach
Ausbringung.

. Halten Sie das Austrittsfenster der Polymerisationslampe so nah und so senkrecht wie
mdglich tiber die Bonding- /Kompositoberflache. Soll eine gréoBere Bonding-
/Kompositoberflache gehartet werden, empfiehlt es sich, diese in mehrere Teilbereiche zu
unterteilen und diese einzeln auszuharten.

. Eine geringe Lichtintensitat fuhrt zu schlechter Haftung. Beachten Sie die Nutzungsdauer
der Lampe, und stellen Sie sicher, daB das Austrittsfenster der Polymerisationslampe nicht
verunreinigt ist. Es empfiehlt sich, die Lichtintensitat der Lampe regelméaBig mit einem
geeigneten MeBgerat zu tberprifen.

. Oberflachenverunreinigungen entfernen Sie am besten mit einem phosphorhaltigen Atzmittel
(z.B. K-ETCHANT GEL), das Sie 10 Sekunden einwirken lassen. Danach griindlich
abspilen und abtrocknen.

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

N
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. Sicherheitshii ise fiir die Lagerung

. Das Produkt nach Ablauf des Verfalldatums nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum finden
Sie auBen auf der Verpackung.

. Das Produkt sollte im Kiihlschrank gelagert werden (2-8°C/36-46°F). Vor Gebrauch auf
Zimmertemperatur erwarmen lassen.

. Das Produkt nicht extremer Warme oder direkter Sonneneinstrahlung aussetzen.

Die Flasche nach Entnahme der Flussigkeiten sofort wieder verschlieBen.

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

Fur die im Lieferumfang enthaltenen Artikel siehe Umverpackung.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) Accessories (Zubehor)
- Disposable brush tips (Einwegblirstenspitze)
« Brush tip handles (Burstenspitzenhalter)*
« Mixing dish (Mischteller)*
« Light blocking plate (Lichtabdeckung)*

-

« Outer case (AuBeres Gehause)*

Unter Benutzung dieses duBeren Gehéuses kénnen PRIMER und BOND leicht und
einfach verwendet werden.

* Verbrauchsmaterial

2. Inhaltsstoffe

Hauptbestandteile :
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (10-30%)
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (10-30%)
Hydrophiles aliphatisches Dimethylacrylat (5-10%)
dI-Kampferchinon (< 1%)
N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 5%)
Wasser (40-60%)

+ BOND

10-Methacryloyloxydecyl-Dihydrogenphosphat (MDP) (< 10%)
Bisphenol A Diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)

Hydrophobes aliphatisches Dimethylacrylat (10-30%)
dI-Kampferchinon (< 1%)

Beschleuniger (< 3%)

N,N-Diethanol-p-Toluidin (< 1%)

Kolloidale Kieselerde (5-15%)

Einheiten in Klammern sind Masse-%.

VIIl. Klinische Verfahren

A. [1] Direkte Fullungen unter Benutzung einer lichthdrtenden Mischung oder Komponente
[2] Behandlung sensibler und/oder freiliegender Zahnhalse
[3] Versiegelung der Kavitatenoberflache als Vorbehandlung bei indirekten Restaurationen
A-1. Reinigung der Zahnstruktur
Eine unzureichend gereinigte Kavitat kann die Haftung beeintrachtigen. Die Kavitéat sollte
daher griindlich gereinigt werden.
A-2. Trockenhalten der Kavitat
Zur Erzielung optimaler Ergebnisse, vermeiden Sie Verschmutzung der
Behandlungsflache durch Blut oder Speichel. Es wird empfohlen, zum Trockenhalten des
Zahnes einen Kofferdamm anzubringen.
A-3. Kavitatenpraparation
Karioses Dentin mit CARIES DETECTOR anférben, entfernen und die Kavitat wie tiblich
vorbereiten.
. Pulpaschutz
Eine exponierte Pulpa oder pulpanahe Dentinbereiche sollten mit einem
Kalziumhydroxid-Praparat abgedeckt werden. Die Applikation einer Unterfiillung aus
Zement ist nicht erforderlich. Verwenden Sie keine eugenolhaltigen Materialien.
A-5. Atzen des unpréparierten Schmelzes mit Saure Falls Primer oder Bonding auf
unpréparierten Schmelz appliziert werden, diesen 10 Sekunden mit K-ETCHANT GEL
atzen. AnschlieBend mit Wasser absptilen und trocknen.

A-

EN

[VORSICHT]

Auf unbeschliffenem Zahnschmelz wird durch die alleinige Nutzung des Primers keine
zufriedenstellende Konditionierung erreicht. Eine zu reichliche Menge an Monomer aufgetragen
auf ungeatztem, unbeschliffenem Zahnschmelz kann minimale Verfarbungen hervorrufen.

A-6. Behandlung der Zahnoberflache
1. Die nétige Menge des PRIMER kurz vor der Anwendung in die Mulde des Mischtellers
tropfen.

[VORSICHT]

PRIMER polymerisiert durch sichtbares Licht (besonders ultraviolette Strahlen). Benutzen Sie
die Lichtabdeckung, um Operationslicht oder natirliches Licht (Sonnenlicht von Fenstern) zu
vermeiden und innerhalb von drei Minuten nach Ausbringung verbrauchen.

2. Tragen Sie die Mischung mit einem Schwammtupfer oder einem Einwegpinsel auf die
gesamte Kavitdtenwand auf, und belassen Sie sie dort fiir 20 Sekunden. Achten Sie
darauf, daB wéhrend dieser Zeit kein Speichel oder Exsudat auf die behandelte
Oberflache gelangt.

3. Nach Ablauf der 20 Sekunden die Lésungsmittel mit einem leichten Luftstrom
verdampfen.

[VORSICHT]

Ansammlungen des PRIMER vermeiden. Auch nicht waschen. Achten Sie auf die
Trockenmethode und Behandlungszeit, um eine optimale Haftung zu gewéhrleisten. Nicht die
behandelte Oberflache bertihren. Wenn die behandelte Oberflache kontaminiert ist, mit Wasser
abwaschen, trocknen oder mit Alkohol reinigen und erneut mit PRIMER behandeln.

A-7. Bonding
1. Die erforderliche Menge BOND in die Mulde des Mischtellers tropfen

[VORSICHT]

BOND polymerisiert durch sichtbares Licht (besonders ultraviolette Strahlen). Benutzen Sie die
Lichtabdeckung, um Operationslicht oder nattrliches Licht (Sonnenlicht von Fenstern) zu
vermeiden und innerhalb von drei Minuten nach Ausbringung verarbeiten.

2. BOND auf der gesamten Oberflache der Kavitat mit einem Schwamm oder einmal zu
benutzenden Birstenspitze auftragen.

3. Verteilen Sie das Bonding-Material anschlieBend mit einem leichten Luftstrom, so daB
sich ein moglichst gleichmaBiger Film bildet.

[VORSICHT]

Bei zu starkem Luftstrom reiBt der Bonding-Film, was zu schlechter Haftung fuhrt.

4. BOND fiir 10 Sekunden mit einer Polymerisationslampe ausharten
(Bestrahlungs-Wellenlange : 400-515nm, Lichtintensitat : >300mW/cm?).

A-8a. [1] Direkte Fullungen unter Benutzung einer lichthartenden Mischung oder Komponente
Mischung auftragen (z.B. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) , Lichtharten, ausarbeiten und polieren entsprechend den
Gebrauchsanleitungen des Herstellers.

A-8b. [2] Behandlung sensibler und/oder freiliegender Zahnhalse
[3] Versiegelung der Kavitatenoberflache als Vorbehandlung bei indirekten
Restaurationen Tragen Sie eine diinne Schicht des flieBfahigen Kompositkunststoffs
(z.B. CLEARFIL MAJESTY Flow) auf den Zahn auf und fiihren Sie danach die
Lichthéartung des Kompositkunststoffs gemaB der Gebrauchsanweisung aus. Entfernen
Sie nicht polymerisierte Bondingreste mit einem in Alkohol getrankten Schwammtupfer.

B. [4] Intraorale Wiederherstellung frakturierter Kronen der Vorderseite, hergestellt aus
Porzellan, Hybridkeramik oder Komposit unter Benutzung einer lichthartenden Mischung
B-1. Praparation der frakturierten Oberflache
1) AuBere Materialoberflache
Unter Benutzung einer Diamantenspitze entfernen Sie die Schicht der gebrochenen
Oberflache und schaffen eine Facette auf der markierten Oberflache.



2) Metalloberflache
Rauhen Sie die Metalloberflache mit einem Diamantschleifer an.
B-2. Saureatzen auf der &uBeren Materialoberflache.
Tragen Sie das K-ETCHANT GEL auf das &uBere Oberflachenmaterial auf und lassen Sie
es fir flinf Sekunden einwirken, bevor Sie auswaschen und trocknen. Wenn die
angrenzende Oberflache zum unbeschliffenen Zahnschmelz hintibergeht, tragen Sie
K-ETCHANT GEL auf und lassen Sie es 10 Sekunden einwirken, bevor Sie waschen und
trocknen.
B-3. Edelmetalloberflache
Wenn Edelmetall benutzt wird, tragen Sie ALLOY PRIMER entsprechend den
Gebrauchsanleitungen des Herstellers auf.
B-4. Silanbehandlung
1. Geben Sie einen Tropfen sowohl des PRIMERSs und des CLEARFIL PROCELAIN
BOND ACTIVATORs in die Mulde des Mischtellers.

[HINWEIS]
PRIMER und CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR sollten unmittelbar vor der
Verarbeitung gemischt werden.

[VORSICHT]
PRIMER polymerisiert durch sichtbares Licht (besonders ultraviolette Strahlen.) Wenn PRIMER
oder die Mischung fiir langere Zeit dem natiirlichen Licht oder dem Operationslicht ausgesetzt
ist, hartet es aus. Benutzen Sie die Lichtabdeckung, um Operationslicht oder natirliches Licht
(Sonnenlicht von Fenstern) zu vermeiden und verwenden Sie das Material innerhalb von drei
Minuten.

2. Tragen Sie die Mischung auf das &uBere Material und die Metalloberflache mit einem
Schwamm oder einer einmalig zu benutzenden Birstenspitze auf.

3. Belassen Sie die Mischung dort fiir 5 Sekunden. Achten Sie darauf, daB kein Speichel
oder Exsudat auf die behandelte Oberflache gelangt.

4. Erstreckt sich die Klebeflache bis auf den Zahn, die Mischung 20 Sekunden dort
belassen.

5. AnschlieBend die Lésungsmittel mit einem leichten Luftstrom verdampfen lassen. Die
behandelte Metalloberflache muB ausreichend getrocknet werden, da andernfalls die
Haftung stark beeintrachtigt werden kann.

[VORSICHT]

Die behandelte Oberflache nicht absptlen. Sollte die behandelte Oberflache mit Speichel
kontaminiert werden, muB3 diese mit Wasser abgesplilt und getrocknet bzw. mit Alkohol
gereinigt und erneut mit der Mischung behandelt werden.

B-5. Bonding
1. Die erforderliche Menge BOND in die Mulde des Mischtellers tropfen.

[VORSICHT]
Verarbeiten Sie das Bonding-Material so schnell wie mdglich. Wenn es fiir langere Zeit dem
Operationslicht ausgesetzt ist, hartet es aus. Benutzen Sie die Lichtabdeckung, um
Operationslicht oder naturliches Licht (Sonnenlicht von Fenstern) zu vermeiden und verwenden
Sie das Material innerhalb von drei Minuten.

2. BOND auf der gesamten Kavitatenwand mit einem Schwamm oder einmalig zu
benutzenden Biirstenspitze auftragen.

3. Verteilen Sie das Bonding-Material anschlieBend mit einem leichten Luftstrom, so daB
sich ein méglichst gleichmaBiger Film bildet.

4. BOND fur 10 Sekunden mit einer Polymerisationslampe ausharten
(Bestrahlungs-Wellenléange : 400-515nm, Lichtintensitat : >300mW/cm?).

B-6. Lichthartende Kompositfiillung

Das Komposit (z.B. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) den

Herstellerangaben entsprechend in die Kavitat geben, mit der Lampe ausharten,

nachbearbeiten und polieren.

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

C. [5] Oberflachenbehandlung von prosthetischen Vorrichtungen, hergestellt aus Porzellan,
Hybridkeramik oder ausgehérteten Komposit
Behandlung an prothetischen Anwendungen, hergestellt aus asthetischen Materialien
(Porzellan, Hybridkeramik oder Komposit) kann unter Benutzung von PRIMER in
Verbindung mit CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR erzielt werden.

C-1. Séaureéatzen der angrenzenden Oberflache. K-ETCHANT GEL auf die angrenzende
Oberflache auftragen und fir 5 Sekunden einwirken lassen, bevor Sie waschen und
trocknen.

C-2. Silanbehandlung
Halten Sie sich bitte an die gleiche Prozedur, die in B-4 beschrieben ist.

C-3. Zementierung
Zementieren Sie die prothetische Versorgung unter Benutzung von PANAVIA F-Zement,
entsprechend den Gebrauchsanweisungen des Herstellers.

[GARANTIE]
Ein Produkt, das erwiesenermaBen defekt ist, wird von Kuraray Noritake Dental Inc. ersetzt.
Kuraray Noritake Dental Inc. ibernimmt keinerlei Haftung fur direkte, nachfolgende oder
besondere Verluste oder Schaden, die aus der Anwendung, der Verwendung bzw. Der
Nichtverwendung dieser Produkte herriihren. Vor der Verwendung muf3 der Anwender
bestimmen, ob die Produkte fiir den vorgesehenen Zweck verwendbar sind ; der Anwender
ubernimmt alle Risiken und die Verantwortung, die mit dem Gebrauch im Zusammenhang
stehen.

[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 tiber 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: 458211076Bonding0644C

[HINWEIS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" und "PANAVIA" sind
eingetragene Warenzeichen oder Warenzeichen von KURARAY CO., LTD.
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I. Inledning
CLEARFIL SE BOND &r ett ljushardande bondningssystem och bestar av en sjélvetsande
primer och ett bondningsmedel. Primern erbjuder en samtidig behandling av savél dentin som
tandemalj. Den allmanna kliniska férdelen med denna produkt &r att aterstalla tandfunktionen
for foliande INDIKATIONER FOR ANVANDNING.

II. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

CLEARFIL SE BOND passar for féljande tillampningar:

Indikationen hos respektive patient ska faststéllas av tandlakaren.

[1] Direkta fyliningar dér en ljushardande blandning eller komponenter anvands

[2] Behandling av kénsliga och/eller exponerade tandhalsar

[3] Kavitetsférsegling som férbehandling vid indirekta restaurationer

[4] Intraoral reparation av frakturerade kronor pa framsidan, tillverkade av keramik,
hybridkeramik eller komposit, dar en ljushardande blandning anvéands

[5] Ytbehandling av protetiska applikationer tillverkade av keramik, hybridkeramik eller hardad
komposit

lll. Kontraindikationer &
Overkanslighet mot monometakrylat

IV. Méjliga biverkningar A
Vitaktig missfargning av slemhinnan genom proteinkoagulering vid kontakt med primern. Detta
ar endast ett overgaende fenomen som férsvinner igen efter nagra dagar.

V. Inkompatibilitet A
For att skydda pulpan eller den tillfalliga férseglingen far inga eugenolhaltiga material
anvéndas, eftersom det férdrdjer hardningen.

VL. Forsiktighetsatgérder A
1. Sdkerhetsanvisningar
1. Den har produkten ska inte anvandas pa patienter med faststalld éverkénslighet mot
monometakrylat.
2. Om det uppstar dverkanslighet, som till exempel hudinflammationer, sa far du inte anvanda
produkten mer. Kontakta en dermatolog vid behov.
3. Bar handskar eller vidta andra lampliga skyddsatgéarder for att undvika allergiska reaktioner
som kan uppsta vid kontakt med metakrylatmonomerer.
4. Se genom anvandning av lampliga férsiktighetsatgéarder till att produkten inte kommer i
kontakt med huden eller 6gonen. Téck 6ver patientens 6gon med en duk som skydd mot
stank innan produkten anvands.
5. Om produkten kommer i kontakt med kroppen ska féljande atgérder vidtas:
<Om produkten kommer i 6gonen>
Spola genast 6gonen med mycket vatten och konsultera vid behov en égonlékare.

<Om produkten kommer i kontakt med huden eller munnens slimhenna >
Ta genast bort produkten med hjélp av en i alkohol indrankt bomullstuss eller gasbinda och
spola med mycket vatten.

6. Se till att patienten inte svaljer nagot av produkten av misstag.

7. Titta inte rakt in i lampan medan produkten hardas.

8. Forvara produkten utom rackhall for barn.

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

10. Undvik anvandning av samma uppblandade produkt i en blandningsskal och anvand inte
samma engangs borstspets for olika patienter fér att undvika korskontamination. Engangs
borstspets ar avsedd for engangsbruk. Slang engangs borstspets efter anvandning.

2. Férsiktighetsédtgérder vid hanteringen

1. Polymerisera PRIMER och BOND med hjélp av synligt ljus (sérskilt ultravioletta stralar).
Anvéand ett ljusskydd for att undvika operationsljus och naturligt ljus (solljus fran fonster).
Foérbruka produkten inom tre minuter efter att den har tryckts ut.

2. Hall polymerasationslampans utlopp sa nara och vertikalt som majligt Gver
bondnings-/kompositytan. Om en stérre bondnings-/komposityta ska hardas,
rekommenderar vi att du delar in ytan i flera segment och hardar varje del var for sig.

3. En lag ljusintensitet paverkar vidhéaftningen negativt. Beakta polymerisationslampans
livslangd och se till att lampans utlopp inte &r férorenat. Kontrollera lampans ljusintensitet
regelbundet med hjélp av ett lampligt méatinstrument.

4. Ta enklast bort ytfororeningar genom att Iata ett fosforhaltigt etsmedel (till exempel
K-ETCHANT GEL) verka i 10 sekunder. Spola och torka sedan av ytan noga.

5. Denna produkt far endast anvandas av tandvardspersonal.

3. Sédkerhetsanvisningar infér férvaringen

1. Anvénd inte produkten néar forfallodatumet har gatt ut. Forfallodatumet star pa férpackningen.

2. Produkten maste férvaras i kylskap (2-8°C / 36-46°F) nar den inte anvands. Innan produkten
anvénds ska den ha uppnatt rumstemperatur.

3. Produkten far inte utsattas for extrem hetta eller direkt solbestralning.

4. Forslut flaskan direkt efter att vatskorna har tryckts ut.

5. Produkten maste férvaras sa att endast medicinsk personal har tillgang till den.

VIl. BESTANDSDELAR
1. Bestandsdelar

Se ytterférpackningen for artiklar inkluderade i férpackningen.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) Accessories (tillbehor)
- Disposable brush tips (engangs borstspetsar)
* Brush tip handles (handtag fér bortspetsar)*
* Mixing dish (blandningstallrik)*
« Light blocking plate (ljusskydd)*
- Outer case (ytterhélje)*
Med detta ytterhdlje kan PRIMER och BOND anvéndas pa ett latt och enkelt satt.
*Forbrukningsmaterial

2. Ingredienser
Huvudingredienser:
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (10-30%)
2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (10-30%)
Hydrofilisk alifatisk dimetakrylat (5-10%)

dl-camforquinon (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
Vatten (40-60%)

+ BOND

10-metakryloyloxydecy! divatefosfat (MDP) (< 10%)
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroxietylmetakrylat (HEMA) (20-40%)
Hydrofobisk alifatisk dimetakrylat (10-30%)
dl-camforquinon (< 1%)

Acceleratorer (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)

Kolloidalt kisel (5-15%)

Enheter inom parentes &r massa %.

VIIL. Kliniskt forfarande
A. [1] Direkta fyllningar dar en ljushardande blandning eller komponenter anvands
[2] Behandling av kénsliga och/eller exponerade tandhalsar
[3] Kavitetsférsegling som férbehandling vid indirekta restaurationer

A-1. Rengdring av tandstrukturen
En otillrackligt rengjord kavitet paverkar vidhaftningen negativt. Kaviteten ska déarfor
rengdras noga.

A-2. Torrhallning av kaviteten
For att uppna ett optimalt resultat far det inte finnas fororeningar pa behandlingsytan i form
av blod eller saliv. Vi rekommenderar att en kofferdam anvands for att halla tanden torr.

A-3. Kavitetspreparation
Farga kariést dentin med CARIES DETECTOR, ta bort och férbered kaviteten pa
sedvanligt sétt.

A-4. Pulpaskydd
En exponerad pulpa eller pulpanéra dentinomraden ska tackas med ett
kalciumhydroxidpreparat. Det &r inte nddvandigt att applicera en underfylining av cement.
Anvand inga eugenolhaltiga material.

A-5. Etsning av opreparerad emalj med syra
Om primer eller bondning appliceras pa en opreparerad emalj, sa ska du etsa den i 10
sekunder med K-ETCHANT GEL. Spola av den med vatten och lat den torka.

[OBSERVERA]
En tillfredsstéllande konditionering uppnas inte, om endast PRIMER anvénds pa oslipad
tandemalj. Om det laggs pa en for stor mangd monomerer pé oetsad, oslipad tandemalj, kan
detta framkalla smérre missfargningar.

A-6. Behandling av tandytan
1. Droppa ratt méangd PRIMER, precis innan den ska anvéndas, i blandningstallrikens
fordjupning.

[OBSERVERA]
PRIMER polymeriserar med hjélp av synligt ljus (sarskilt ultravioletta stralar). Anvand
ljusskyddet for att undvika operationsljus och naturligt ljus (solljus fran fénster).
Férbruka den inom tre minuter efter att den har tryckts ut.

2. Applicera blandningen med en svamp eller en engangs borstspets 6ver hela
kavitetsvaggen och lat den vara kvar i 20 sekunder. Se till att behandlingsytan inte
kommer i kontakt med saliv eller exudat under den tiden.

3. Blas efter 20 sekunder med en mjuk luftstrém, sa att I6sningsmedlen avdunstar.

[OBSERVERA]
Undvik ansamlingar av PRIMER. Tvétta inte heller. Anvénd ratt torkningsmetod och
behandlingstid for att sékerstalla en optimal vidhaftning. Vidror inte behandlingsytan. Tvétta av
en kontaminerad behandlingsyta med vatten, torka av den eller rengdr den med alkohol och
behandla med PRIMER igen.

A-7. Bondning
1. Droppa ratt mangd BOND i blandningstallrikens férdjupning.

[OBSERVERA]
BOND polymeriserar med hjélp av synligt ljus (sarskilt ultravioletta stralar).
Anvéand ljusskyddet for att undvika operationsljus och naturligt ljus (solljus fran fénster).
Bearbeta BONDE inom tre minuter efter att den har tryckts ut.

2. Applicera BOND 6ver hela kavitetsytan antingen med en svamp eller en engangs
bortspets.

3. Fordela sedan bondningsmaterialet med en mjuk luftstrdm, sa att en sa jamn film som
modjligt bildas.

[OBSERVERA]
Vid en for kraftig luftstrém spricker bondningsfilmen, vilket paverkar vidhaftningsférmagan
negativt.

4. Harda BONDE med en polymerisationslampa i 10 sekunder (vaglangd: 400-515 nm,
ljusintensitet: >300 mW/cm?).

A-8a. [1] Direkta fyllningar dar en ljushardande blandning eller komponenter anvands
Applicera blandningen (till exempel CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior), ljushérda, bearbeta och polera enligt tillverkarens bruksanvisningar.

A-8b. [2] Behandling av kénsliga och/eller exponerade tandhalsar
[3] Kavitetsférsegling som férbehandling vid indirekta restaurationer
Applicera ett tunt skikt av den flytande kompositplasten (till exempel CLEARFIL
MAJESTY Flow) pa tanden och ljusharda kompositplasten enligt bruksanvisningen. Ta
med hjalp av en i alkohol indrénkt svamp bort bondningsrester som inte har
polymeriserats.

B. [4] Intraoral reparation av frakturerade kronor pa framsidan, tillverkade av keramik,
hybridkeramik eller komposit, dar en ljushérdande blandning anvands
B-1. Preparation av den frakturerade ytan
1) Yttre materialyta
Ta med hjélp av en diamantspets bort skiktet pa den brutna ytan och fasa av den
markerade ytan.
2) Metallyta
Rugga upp metallytan med hjélp av en diamantspets.
B-2. Syraetsning pa den yttre materialytan
Applicera K-ETCHANT GEL pa det yttre ytmaterialet och lat det verka i fem sekunder ,
innan du tvattar och torkar det. Om ytan gar dver till den oslipade tandemaljen, sa ska du
applicera K-ETCHANT GEL och lata den verka i 10 sekunder, innan du tvéttar och torkar.
B-3. Adelmetallyta
Applicera ALLOY PRIMER enligt tillverkarens bruksanvisningar, om &delmetall anvands.
B-4. Silanbehandling
1. Hall en droppe PRIMER och en droppe CLEARFIL PROCELAIN BOND ACTIVATOR i
blandningstallrikens férdjupning.

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



[OBSERVERA]
PRIMER polymeriserar med hjalp av synligt ljus (s&rskilt ultravioletta stralar). Om PRIMERN
eller blandningen utsatts for naturligt ljus eller operationsljus, sa hardar det.
Anvéand ljusskyddet, sa att materialet inte utsatts fér varken operationsljus eller naturligt ljus
(solljus fran fonster). Férbruka materialet inom 3 minuter, efter att det har tryckts ut.

[

Applicera blandningen pa det yttre materialet och metallytan med hjélp av en svamp
eller en engangs bortspets.

. 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, om adhesionsytan strécker sig till tanden.
Blas darefter med en mjuk luftstrém, sa att I6sningsmedlen avdunstar. Den behandlade
metallytan maste torka ordentligt, da vidhaftningen annars kan férsamras.

w
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[OBSERVERA]
Spola inte den behandlade ytan. Skulle den behandlade ytan kontamineras med saliv, maste
den spolas med vatten och torkas respektive rengéras med alkohol och pa nytt behandlas med
blandningen.

B-5. Bondning
1. Droppa ratt mangd BOND i nagon av blandningstallrikens frdjupningar.

[OBSERVERA]
Bearbeta bondningsmaterialet sa fort som majligt. Det hardar, om det utsétts for operationsljus
under en langre tid. Anvand ljusskyddet, sa att materialet inte utséatts for varken operationsljus
eller naturligt ljus (solljus fran fonster). Férbruka materialet inom 3 minuter, efter att det har
tryckts ut.

2. Applicera BOND 6ver hela kavitetsvaggen med hjélp av en svamp eller en engangs
borstspets.

3. Fordela sedan bondningsmaterialet med en mjuk luftstrém, sa att en sa jamn film som
mojligt bildas.

4. Harda BONDE med en polymerisationslampa i 10 sekunder (vaglangd: 400-515 nm,
ljusintensitet: >300 mW/cmg).

B-6. Ljushardande kompositfylining

Lagg kompositen (till exempel CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) enligt tillverkarens anvisningar i kaviteten, harda med hjalp av

hérdningslampan, efterbearbeta och polera.

[ANVISNING]
Anvand en opak plast (till exempel CLEARFIL ST OPAQUER) f6r ytor av metall for att forhindra
att metallen lyser igenom.

C. [5] Ytbehandling av protetiska applikationer tillverkade av keramik, hybridkeramik eller
hérdad komposit
Silanbehandling av protetiska applikationer, tillverkade i estetiska material (keramik,
hybridkeramik eller komposit) kan uppnas med PRIMER i kombination med CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Syraetsning av den angransande ytan
Applicera K-ETCHANT GEL pa den angrénsande ytan och lat det verka i 5 sekunder,
innan du tvattar och torkar det.
C-2. Silanbehandling
Fo6lj samma procedur som i B-4 nedan.
C-3. Cementering
Cementera den protetiska restaureringen med PANAVIA-cement enligt tillverkarens
bruksanvisningar.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc. ersatter en produkt som visat sig vara defekt. Kuraray Noritake
Dental Inc. 6vertar inget ansvar for direkta, efterféljande eller sérskilda forluster eller skador
som harrér fran tillAmpning, anvandning respektive ickeanvandning av dessa produkter.
Anvéndaren maste fore anvandningen bestdmma, om produkterna &r anvandbara for det
avsedda &ndamalet; anvandaren Gvertar alla risker och ansvaret som relateras till
anvéndningen.

[ANVISNING]

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

- En sammanfattning av sékerhet 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: 458211076Bonding0644C

[ANVISNING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" och "PANAVIA" ar
registrerade varumérken eller varumarken som tillhér KURARAY CO., LTD.

006 1561R383R-SV 2025-10-01



006 1561R383R

BRUKSANVISNING

CLEARAL SE BOND

8°C,
46°F

(NO>

-
N
. ‘v

I. Innledning
CLEARFIL SE BOND er et lysherdende bondingsystem og bestar av en selvetsende primer og
en bondingagent. Primeren gir bade dentin og tannemalje behandling samtidig. Den generelle
kliniske fordelen med dette produktet er & gjenopprette tannfunksjonen for felgende
INDIKASJONER FOR BRUK.

Il. INDIKASJONER FOR BRUK
CLEARFIL SE BOND egner seg til felgende bruksomrader:
Tannlegen ma komme frem til indikasjonen for hver enkelt pasient.
[1] Direkte fyllingsrestaureringer med lysherdende kompositt eller kompomer
[2] Behandling av sensible og/eller eksponerte tannhalser
[3] Forsegling av kavitetsoverflaten som forbehandling ved indirekte restaureringer
[4] Intraoral restaurering av frakturerte frontkroner, fremstilt av porselen, hybridkeramikk eller
kompositt ved bruk av en lysherdende blanding.
[5] Overflatebehandling av proteser av porselen, hybridkeramikk og herdet kompositt resin

Ill. Kontraindikasjoner A
Overomfintlighet overfor monometakrylat

IV. Mulige bivirkninger A
Hvit fargeendring av slimhuden grunnet proteinkoagulasjon ved kontakt med PRIMER. Dette er
kun et forbigdende fenomen, som forsvinner igjen etter et par dager.

V. Inkompatibilitet A
Ikke benytt eugenolholdige materialer til pulpabeskyttelse eller temporzer forsegling, da disse
forsinker herdeprosessen.

VL. Forholdsregler &
1. Sikkerhetsinformasjoner
1. Dette produktet ma ikke benyttes av pasienter som er overemfintlige overfor
monometakrylat.
2. Hvis det oppstar overemfintlighet, som for eksempel betennelser i huden, ma produktet ikke
benyttes lenger.
3. Bruk hansker eller foreta andre egnete vernetiltak for & unnga allergiske reaksjoner, som kan
forekomme ved kontakt med metakrylat-monomer.
4. Foreta tiltak som gjer at du unngar at produktet bergrer huden eller eynene. Dekk ogsa
pasientens gyne med et handkle for bruk av produktet, for & beskytte han/henne mot sprut.
5. Hvis det oppstar hudkontakt med produktet, ma man foreta folgende tiltak:
<Hvis produktet kommer inn i oynene>
Skyll straks oynene med mye vann og kontakt oyenlege hvis nodvendig.
<Hvis produktet kommer i kontakt med huden eller slimhinnene i munnen>
Fjern straks produktet med en vattdott eller gasbind som er dyppet i alkohol og skyll med
mye vann.
6. Pass pa at pasienten ikke svelger produktet.
7. Ved herding av produktet ma du ikke se direkte inn i lysstralen til lampen.
8. Produktet mé& oppbevares utilgjengelig for barn.
9. For a unnga infeksjoner skal dette produktet avfallsbehandles som medisinsk avfall.
10. For & unnga krysskontaminering skal produktmengden som has i en fordypning pa
blandeplaten og engangspensel ikke brukes til mer enn én pasient. Engangspensel er til
engangsbruk. Kast engangspensel etter bruk.

2. Forholdsregler ved omgang med produktet

1. Polymeriser PRIMER og BOND ved synlig lys (spesielt ultrafiolette straler). Bruk
lystildekning for & unnga operasjonslys eller naturlig lys (solstraler fra vinduer) og bruk
produktet innen tre minutter.

2. Hold utlepsvinduet til polymeriseringslampen sa nzer og sa loddrett som mulig over
bonding-/komposittoverflaten. Hvis en starre bonding-/komposittoverflate herdes, anbefales
det at den deles i flere delomrader og at disse herdes enkeltvis.

3. Lav lysintensitet medferer svekket adhesjon. Ta hensyn til lampens bruksvarighet og sikre at
polymeriseringslampens utlopsvindu ikke er kontaminert. Det anbefales at lampens
lysintensitet kontrolleres regelmessig med egnet maleutstyr.

4. Urenheter pa overflaten fiernes lettest med et fosforholdig etsningsmiddel (f. eks.
K-ETCHANT GEL), som du lar virke i 10 sekunder. Skyll deretter grundig og terk av.

5. Dette produktet skal utelukkende brukes av tannmedisinsk fagpersonale.

3. Sikkert infor joner for lagringen:

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

2. Nar produktet ikke er i bruk, mé det oppbevares i kjoleskap (2-8°C / 36-46°F). For bruk ma
det varmes opp til romtemperatur.

3. Ikke utsett produktet for ekstrem varme eller direkte sollys.

4. Lukk flasken straks etter at produktet er helt ut av flasken.

5. Produktet ma lagres slik at det kun er tilgjengelig for medisinsk personal.

VIl. KOMPONENTER
1. Komponenter
Se den ytre emballasjen vedrorende deler som er inkludert i pakken.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Accessories (Tilbehor)
- Disposable brush tips (engangsborstespisser)
« Brush tip handles (borstespissholder)*
* Mixing dish (blandetallerken)*
« Light blocking plate (lystildekning)*
« Outer case (beholder)*
Ved bruk av dette ytre huset, kan PRIMER og BOND kan man lett benyttes.
*Forbruksvarer

2. Inholdsstoffer

Hovedbestandeler:

1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
10-methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (10-30%)
2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (10-30%)
Hydrofilt alifatisk dimethakrylat (5-10%)
dl-camphorquinon (< 1%)

N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
Vann (40-60%)

+ BOND

10-methakryloyloxydecyldihydrogenfosfat (MDP) (< 10%)
Bisfenol A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroksyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)

Hydrofob alifatisk dimethakrylat (10-30%)
dl-camphorquinon (< 1%)

Akseleratorer (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)

Kolloidal silisium (5-15%)

Enheter i parentes er masse %.

VIII. Klinisk fremgangsmate
A. [1] Direkte fyllingsrestaureringer med lysherdende kompositt eller kompomer
[2] Behandling av sensible og/eller eksponerte tannhalser
[3] Forsegling av kavitetsoverflaten som forbehandling ved indirekte restaureringer
A-1. Rengjering av tannstrukturen
Hvis kaviteten ikke er godt rengjort kan det pavirke adhesjonen. Kaviteten ma derfor
rengjores grundig.
A-2. Holde kaviteten torr
For & sikre best mulig resultat m& man forhindre at behandlingsomradet tilsmusses med
spytt eller blod. Det anbefales bruk av kofferdam for a holde tannen terr.
A-3. Forberedelse av kaviteten
Fjern infisert dentin med CARIES DETECTOR og forbered kaviteten pa vanlig mate.
A-4. Pulpabeskyttelse
En eksponert pulpa eller et pulpaneert dentinomrade ma dekkes med et
kalsiumhydroksid-preparat. Det er ikke nodvendig med en underfylling i sement. lkke
benytt eugenolholdige materialer.
. Syreetsing av upreparert emalje
Hvis man benytter Primer eller Bonding pa upreparert emalje, ma emaljen etses i 10
sekunder med K-ETCHANT GEL. Skyll deretter med vann og terk.

A-
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[FORSIKTIG]
Pa tannemalje som ikke er slipt, vil bruk av PRIMER alene ikke gi tilfredsstillende
kondisjonering. Pafering av en for stor mengde monomer pa uetset, uslipt tannemalje, kan
medfore minimale fargeendringer.

A-6. Behandling av tannoverflaten
1. Drypp den nedvendige mengden PRIMER ned i fordypningen til blandetallerkenen rett
for bruk.

[FORSIKTIG]
PRIMER polymeriseres ved synlig lys (spesielt ultrafiolette straler). Bruk lystildekning, for &
unnga operasjonslys eller naturlig lys (sollys fra vinduer) og bruk produktet innen tre minutter
etter at det er tatt ut av dispenseren.

2. Pafer blandingen med en svamp eller engangspensel pa hele kavitetsveggen og la den
veere pa i 20 sekunder. Pass pa at det ikke kommer spyit eller eksudat pa den
behandlete overflaten.

3. La lesningsmidlene fordampe etter 20 sekunder med en lett luftstrom.

[FORSIKTIG]
Unngé oppsamling av PRIMER. Ikke vask. Ta hensyn til terkemetode og behandlingstid, for &
sikre best mulig adhesjon. lkke beror den behandlete overflaten. Hvis den behandlete
overflaten er kontaminert, vaskes den med vann, torkes eller rengjores med alkohol og
behandles med PRIMER en gang til.

A-7. Bonding
1. La den nedvendige mengden BOND dryppe ned i fordypningen til blandetallerkenen

[FORSIKTIG]
BOND polymeriseres ved synlig lys (spesielt ultrafiolette straler).
Bruk lystildekning, for & unnga operasjonslys eller naturlig lys (sollys fra vinduer) og bearbeide
produktet innen tre minutter etter at det er tatt ut av dispenseren.

2. Pafor BOND pé hele kavitetens overflate med en svamp eller engangsbeorstespiss.
3. Fordel deretter bonding-materialet med en lett luftstrom, slik at det dannes en jevn film.

[FORSIKTIG]
En for sterk luftstrom vil rive i bonding-filmen og det medferer svakere adhesjon.

4. Herde BOND med en herdelampe i 10 sekunder (stralebelgelengde: 400-515 nm,
lysintensitet: >300mW/cm?).

A-8a. [1] Direkte fyllingsrestaureringer med lysherdende kompositt eller kompomer
Kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) eller
kompomeren paferes kaviteten, herdes, etterarbeides og poleres i henhold til
bruksanvisningen fra produsenten.

A-8b. [2] Behandling av sensible og/eller eksponerte tannhalser
[3] Forsegling av kavitetsoverflaten som forbehandling ved indirekte restaureringer
Pafer et tynt lag flytende kompostittkunststoff (f. eks. CLEARFIL MAJESTY Flow) pa
tannen og gjennomfor deretter lysherdingen av komposittkunststoffet som beskrevet i
bruksanvisningen. Ikke fjern polymeriserte bondingrester med en svamp som er dyppet i
alkohol.

B. [4] Intraoral restaurering av frakturerte frontkroner, fremstilt av porselen, hybridkeramikk eller
kompositt ved bruk av en lysherdende blanding
B-1. Preparering av frakturert overflate
1) Ytre materialoverflate
Ved bruk av en diamantspiss fierner du laget med den brukne overflaten og lager en
fasett pa den markerte overflaten.
2) Metalloverflate
Gjor metalloverflaten ru med en diamantsliper.
B-2. Syreetsing av den ytre materialoverflaten.
Pafer K-ETCHANT GEL pa det ytre overflatematerialet og la det virke i fem, sekunder for
du vasker det bort og terker stedet. Hvis overflaten ved siden av gar over til den uslipte
tannemaljen, pafer K-ETCHANT GEL og la den virke i 10 sekunder, for du vasker og
torker.
B-3. Edelmetalloverflate
Hvis det benyttes edelmetall, paferes ALLOY PRIMER i henhold til produsentens
bruksanvisning.
B-4. Silanbehandling
1. Drypp noen draper bade av PRIMERen og CLEARFIL PROCELAIN BOND
ACTIVATORser i fordypningen til blandetallerkenen.

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



[FORSIKTIG]
PRIMER polymeriseres ved synlig lys (spesielt ultrafiolette straler). Hvis PRIMER eller
blandingen utsettes for naturlig lys eller operasjonslys over lengre tid, herdes
det. Bruk lystildekning for & unnga operasjonslys eller naturlig lys (sollys fra vinduer) og benytt
materialet innen tre minutter.

2. Pafer blandingen pa det ytre materialet og metalloverflaten med en svamp eller en
engangsborstespiss.

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.

. La deretter losningsmiddelet fordampe med en lett luftstrom. Den behandlete
metalloverflaten ma veere torket tilstrekkelig, ellers vil adhesjonen bli sterkt pavirket,
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[FORSIKTIG]
Ikke vask den behandlete overflaten. Hvis den behandlete overflaten er kontaminert med spyit,
ma den vaskes med vann og terkes eller rengjeres med alkohol og behandles en gang til med
blandingen.

B-5. Bonding
1. La den nedvendige mengden BOND dryppe ned i fordypningen til blandetallerkenen.

[FORSIKTIG]
Bearbeid bonding-materialet sa raskt som mulig. Hvis det utsettes for operasjonslys i for lang
tid, herdes det. Bruk lystildekning for & unnga operasjonslys eller naturlig lys (sollys fra vinduer)
og benytt materialet innen tre minutter.

2. Pafer BOND pa hele kavitetsveggen med en svamp eller engangsborstespiss.
3. Fordel deretter bonding-materialet med en lett luftstrom, slik at det dannes en jevn film.
4. Herde BOND med en herdelampe i 10 sekunder (stralebelgelengde: 400-515 nm,
lysintensitet: >300mW/cm?).

B-6. Lysherdende komposittfylling
Kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
pafares kaviteten, lysherdes, etterarbeides og poleres i henhold til produsentens
bruksanvisning.

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

metall skinner gjennom.

C. [5] Overflatebehandling av proteser av porselen, hybridkeramikk og herdet kompositt resin
Den silaniserende behandlingen av proteser av estetiske materialer (porselen,
hybridkeramikk eller kompositt resin) kan foretas med PRIMER i forbindelse med CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Syreetsing av adhesjonsoverflaten

Ha K-ETCHANT GEL pa adhesjonsoverflaten, la den virke i 5 sekunder, vask av og tark.
C-2. Silanbehandling
Som beskrevet under pkt. B-4.

C-3. Sementering
Protesen sementeres med PANAVIA sement som beskrevet i produsentens
bruksanvisning.

[GARANTI]
Et produkt som er defekt, erstattes av Kuraray Noritake Dental Inc. Kuraray Noritake Dental
Inc. er ikke ansvarlig for tap eller
skader som kan tilbakefores til bruk eller ikke-bruk av dette produktet. For bruk ma brukeren
avgjere om produktene kan brukes til det formalet de er tenkt til. Risikoen og ansvaret som
bruken av produktet medfarer ligger hos brukeren.

[MERKNAD]

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

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[MERKNAD]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og "PANAVIA" er
registrerte varemerker eller varemerker som tilherer KURARAY CO., LTD.
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KAYTTOOHJEET

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
e
A\ 2°C
] 36°F
I. JOHDANTO
CLEARFIL SE BOND on valokovetteinen sidosjarjestelma, joka koostuu itse-etsaavasta
kiinnitysaineesta ja sideaineesta. Kiinnitysaine kasittelee dentiinia ja emalia samanaikaisesti.

Taman tuotteen yleinen kliininen hydty on hampaiden toiminnan palauttaminen seuraaviin
KAYTTOTARKOITUKSIIN.

IIl. KAYTTOTARKOITUKSET

CLEARFIL SE BOND -tuotteen kéayttétarkoitukset ovat seuraavat:

[1] Suora paikkojen téyttd valokovetteista komposiittia tai kompomeeria kayttamalla

[2] Epésuoran restauraation esikasittelyna suoritettava kaviteetin sulkeminen

[3] Nakyvien tai yliherkkien hampaan juuren pintojen kasittely

[4] Sellaisten murtuneiden pinnoitekruunujen suunsiséinen korjaus, jotka on valmistettu
posliinista, yhdistetysté keraamista tai valokovetteista komposiittia kayttavasta
yhdistelmaresiinista.

[5] Posliinista, yhdistetysta keraamista tai kovetetusta yhdistelmamuovista valmistettujen
prosteettisten vélineiden pintakésittely

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

IV. MAHDOLLISET SIVUVAIKUTUKSET

Limakalvo saattaa muuttua valkoiseksi, kun se on kosketuksissa PRIMER-aineen kanssa, mika

johtuu proteiinin koagulaatiosta. Tama on véliaikainen ilmi®, joka haviad muutamassa
péivassa.

V. YHTEENSOPIMATTOMUUS A

Ala kayta eugenolia sisaltavia aineita ytimen suojaukseen ja véliaikaiseen sulkemiseen, silla ne

hidastavat kovettumista.

VI. VAROTOIMENPITEET A
Turvalli liittyvét varotoimenpiteet
. Vélta tuotteen kayttoa sellaisten potilaiden kohdalla, joiden on aikaisemmin havaittu olevan
yliherkkia metakryylihapon monomeerille.
. Jos yliherkkyytta esiintyy (esim. ihotulehdus), lopeta tuotteen kaytt6 ja ota yhteys laakariin.
. Kayté suojakésineité tai ryhdy muihin suojatoimenpiteisiin sellaisen yliherkkyyden
valttamiseksi, joka johtuu metakryylihapon monomeerin kanssa kosketuksiin joutumisesta.
. Esta tuotteen paasy iholle tai silmiin. Ennen tuotteen kayttda potilaat silmat on suojattava
roiskuvalta aineelta pyyhkeella.
Jos tuote paasee kosketuksiin ihmisruumiin kanssa, suorita seuraavat toimenpiteet:
<Jos tuotetta paasee silmiin>
Pese silma vélittdmasti runsaalla maarélla vetta ja ota yhteys laakariin.
<Jos tuote paasee kosketuksiin ihon ja syljen kanssa>
Pyyhi se vélittémasti pois alkoholiin kostutetulla vanulla tai harsolla ja pese runsaalla
maaralla vetta.
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6. Esta potilasta nielemasté tuotetta vahingossa.

7. Kun ainetta kovetetaan, vélta katsomasta suoraan kovetusvaloon.

8. Pidé tuote lasten ulottumattomissa.

9. Ehkaise infektioita havittamalla tama tuote laéketieteellisena jatteena.

10. Valta saman sekoitusastian syvennykseen annostellun tuotteen ja saman kertakayttoisia
harjan paita kayttoa eri potilailla ristikontaminaation vélttamiseksi. Kertakayttéisia harjan
paita on kertakayttinen. Havita kertakayttdisia harjan paita kayton jalkeen.

2. Késittelyd ja muuntelua kosk t varotoil P
1. PRIMER- ja BOND-aineet polymeroituvat nakyvén valon (varsinkin ultraviolettisateiden)

vaikutuksesta. Kayta valon pysayttavaa levya kaytettavan valon tai luonnonvalon (ikkunoista

sisdan paaseva auringonvalo) torjumiseksi, ja kdyta 3 minuutin sisalld annostuksesta.

Valokovetteisen aktivaattorin sateilevaa paata on pidettava mahdollisimman lahella resiinin

pintaa niin kohtisuorassa asennossa kuin mahdollista. Jos suurta resiinin pintaa

valokovetetaan, on suositeltavaa, etta alue jaetaan eri osiin ja jokainen osa valokovetetaan
erikseen.

. Alhainen valon voimakkuus aiheuttaa heikon tartunnan. Tarkista lampun kayttoiké ja
nakyvéan valon ohjauspééan likaisuus. On suositeltavaa, etté valokovetteisen aktivaattorin
valon voimakkuus tarkistetaan méaéaraaikaisin véliajoin kayttamalla siihen tarkoitettua valon
tarkastuslaitetta.

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

. Tuotetta saavat kayttaa vain hammaslaaketieteen ammattilaiset.

N

w

N

o

w

. Varastointia k varotoil pi

. Ala kayta tuotetta viimeisen kayttépaivan umpeuduttua. Ota selville tuotteen viimeinen
kayttépaiva, joka on kirjoitettu pakkauksen ulkopuolelle.

. Tuote sailytetdan jaakaapissa (2-8°C / 36-46°F) silloin, kun sité ei kaytetd. Ennen kayttoa

sen annetaan olla huoneenlampétilassa.

Ala sailyta hyvin kuumassa paikassa tai suoran auringonvalon ulottuvilla.

Aseta pullon korkki takaisin paikoilleen mahdollisimman pian resiinin annostelun jalkeen.

. Tuote on sdilytettdva asianmukaisesti paikassa, jossa vain hammaslaékarit toimivat.
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VIl. OSAT
1. Osat
Katso pakkauksen sisaltd ulkopakkauksesta.
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND
2) Accessories (Tarvikkeet)
- Disposable brush tips (Kertakayttdisia harjan paita)
« Brush tip handles (Harjan paan varsia)*
« Mixing dish (Sekoitusastia)*
« Light blocking plate (Valon pysayttava levy)*
+ Outer case (Ulkopaallys)*
PRIMER- ja BOND-aineet voidaan annostella helposti ulkopaéllyksen avulla.
*Kulutustarvikkeet

n

. Ainesosat
Perusainekset:
1) CLEARFIL SE BOND

- PRIMER

10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (10-30%)
2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (10-30%)

Hydrofiilinen alifaattinen dimetakrylaatti (5-10%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

N,N-dietanoli-p-toluidiini (< 5%)

Vesi (40-60%)

+ BOND

10-Metakryyliyloyloxydecyl dihydrogeenifosfaatti (MDP) (< 10%)
Bisfenoli-A-diglysidyylimetakrylaatti (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroksietyylimetakrylaatti (HEMA) (20-40%)

Hydrofobinen alifaattinen dimetakrylaatti (10-30%)
dI-Camphorquinone (< 1%)

Kiihdyttimet (< 3%)

N,N-dietanoli-p-toluidiini (< 1%)

Kolloidinen pii (5-15%)

Suluissa olevat yksikét ovat massa-%-yksikoita.

VIil. KLIINISET TOIMENPITEET

A. [1] Suora paikkojen taytto valokovetteista komposiittia tai kompomeeria kayttamalla
[2] Epésuoran restauraation esikasittelyna suoritettava kaviteetin sulkeminen
[3] Nakyvien tai yliherkkien hampaan juuren pintojen kasittely
A-1. Hammasrakenteen puhdistus
Huonosti puhdistettu kaviteetti saattaa heikentaa tarttumiskykya. Varmista, etté kaviteetti
on riittdvan puhdas.
A-2. Kosteuden tarkistus
Jotta tulos olisi mahdollimman hyva, esta kasittelyalueen sekoittuminen sylkeen tai
vereen. Kumisen esteen kaytt6a suositellaan, jotta hammas pysyy kuivana.
A-3. Kaviteetin valmistaminen
Poista infection saanut dentiini CARIES DETECTOR -ainetta kayttamalla ja valmista
kaviteetti tavalliseen tapaan.
A-4. Ytimen suojaus
Loydetyt ytimen paljastumat peitetdén kovettavalla kalsiumhydroksidiaineella. Sideaineen
paéllystysta tai perustusta ei tarvita. Ala kayta ytimen suojaukseen eugenoliaineita.
A-5. Happosyovytetty hiomaton emali
Jos resiinia voidaan levittd& hiomattoman emalin péalle, levitd emaliin K-ETCHANT GEL
-geelia 10 sekunnin ajaksi, pese vedella ja anna kuivua.

[VAROITUS]

Pelkéan PRIMER-aineen kaytto ei takaa riittdvaa hiomattoman emalin késittelya. Resiinin
ylitaytto ei-sydvytettyyn, hiomattomaan emaliin saattaa aiheuttaa reunan haalenemista.

A-6. Hampaan pinnan kasittely
1. Annostele tarvittava maara PRIMER-ainetta sekoitusastian syvennykseen juuri ennen
levitysta.

[VAROITUS]

PRIMER polymeroituu nékyvén valon (varsinkin ultraviolettisateiden) vaikutuksesta.
PRIMER-aine muuttuu geelir ksi, jos se jatetdan luonnonvaloon tai kaytettdvan valon alle.
Kayta valon pysayttavaa levya kaytettavan valon tai luonnonvalon (ikkunoista sisdan paaseva
auringonvalo) torjumiseksi, ja kdyta 3 minuutin sisalla annostuksesta.

2. Levitd PRIMER-ainetta koko kaviteetin seindmaén sienella tai kertakayttoisella harjan
paalld. Anna vaikuttaa 20 sekunnin ajan. Al4 anna syljen tai hien paasta kosketuksiin
kasittelypintojen kanssa vahintaan 20 sekuntiin.

3. Kun hampaan pintaa on késitelty 20 sekunnin ajan, haihduta haihtuvat ainekset
haihdutetaan pehmealla éljyttomalla ilmavirtauksella.

[VAROITUS]

Esta PRIMER-aineen keradntyminen. Al4 pese. Huomioi kuivausmenetelma ja kasittelyaika,
jotta paras mahdollinen tarttuvuus voidaan varmistaa. Ala koske késiteltya pintaa. Jos kasitelty
pinta on likainen, pese se vedella, kuivaa tai puhdista alkoholilla ja toista kasittely
PRIMER-aineella.

A-7. Sitominen
1. Annostele tarvittava maara BOND-ainetta sekoitusastian syvennykseen.

[VAROITUS]

BOND-aine polymeroituu nékyvan valon (varsinkin ultraviolettisateiden) vaikutuksesta.
BOND-aine muuttuu geeliméiseksi, jos se jatetdan luonnonvaloon tai kaytettavan valon alle.
Kayta valon pysayttavaa levya kaytettavan valon tai luonnonvalon (ikkunoista sisdén paaseva
auringonvalo) torjumiseksi, ja kdyta 3 minuutin sisalla annostuksesta.

2. Levitd BOND-ainetta koko kaviteetin pintaan sienella tai kertakéyttéisella harjan paalla.
3. Tee sidekalvosta levityksen jélkeen mahdollisimman tasainen kevytta éljytonta
ilmavirtaa kayttamalla.

[VAROITUS]

Voimakas ilmanpuhallus levittaa sideainetta, jolloin tartunta heikkenee.

4. Valokoveta BOND-ainetta 10 sekunnin ajan kovetusvalolla (séteilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cmz).

A-8a. [1] Suora paikkojen taytto valokovetteista komposiittia tai kompomeeria kayttamalla
Levitd komposiitti (esim. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
tai kompomeeri kaviteettiin, valokoveta, vimeistele ja kiillota valmistajan kéayttéohjeiden
mukaisesti.

A-8b. [2] Epésuoran restauraation esikasittelyné suoritettava kaviteetin sulkeminen
[3] Nékyvien tai yliherkkien hampaan juuren pintojen kasittely
Levita ohut kerros virtaavaa yhdistelmaresiinia (esim. CLEARFIL MAJESTY Flow)
hampaalle ja valokoveta yhdistelmaa sen kayttdohjeiden mukaan. Poista ei-polymeroitu
resiini alkoholiin kostutetulla vanulla.

B. [4] Sellaisten murtuneiden pinnoitekruunujen suunsiséinen korjaus, jotka on valmistettu
posliinista, yhdistetysta keraamista tai valokovetteista komposiittia kayttavasta
yhdistelmaresiinista

B-1. Murtuneiden pintojen valmistelu

1) Tasoitusmassapinta
Poista kerros murtunutta pintaa timanttiteraa kayttamalla, ja aseta fasetti
reuna-alueelle.
2) Metallipinta
Karhenna metallipintaa timanttiteralla.
B-2. Tasoitusmassapinnan happosyévytys
Levita K-ETCHANT GEL -ainetta tasoitusmassapinnalle ja anna sen vaikuttaa 5 sekunnin
ajan ennen pesemisté ja kuivaamista. Jos tartuntapinta ulottuu hiomattomaan emaliin,
levitd K-ETCHANT GEL -ainetta ja anna sen vaikuttaa 10 sekunnin ajan ennen pesemista
ja kuivaamista.

B-3. Jalometallipinta

Kun kaytetaan jalometallia, levitda ALLOY PRIMER -ainetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti.



B-4. Silaanin késittely
1. Annostele 1 tippa PRIMER-ainetta ja 1 tippa CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR -ainetta sekoitusastian syvennykseen ja sekoita ne keskenaan.

[HUOMAUTUS]
PRIMER-aine ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aine on sekoitettava juuri ennen
niiden kayttéa.

[VAROITUS]
PRIMER polymeroituu nakyvén valon (varsinkin ultraviolettisateiden) vaikutuksesta.
PRIMER-aine tai sekoitus muuttuu geelimaiseksi, jos se jatetdan luonnonvaloon tai kaytettavan
valon alle. Kéyta valon pysayttavaa levya kaytettévan valon tai luonnonvalon (ikkunoista sisaéan
paéaseva auringonvalo) torjumiseksi, ja kdyta 3 minuutin sisélla annostuksesta.

2. Levita sekoitus tasoitusmassa- ja metallipintaan sienelld tai kertakayttoisella harjan
paalla.

. Anna vaikuttaa 5 sekunnin ajan. Al4 anna syljen tai hien paasté kosketuksiin

késiteltyjen pintojen kanssa.

Jos tartuntapinta ulottuu hampaaseen asti, jata sekoitus paikoilleen 20 sekunnin ajaksi.

PRIMER-aineen levityksen jélkeen haihtuvat ainekset haihdutetaan pehmeaélla

oljyttomalla iimavirtauksella. Kasitelty metallipinta on kuivattava huolellisesti. Muussa

tapauksessa tartunta saattaa olla hyvin heikko.

w

o s

[VAROITUS]
Ala pese késiteltya pintaa. Jos kasitellyssé pinnassa on sylkeé, pese se vedelld, kuivaa tai
puhdista alkoholilla ja toista kéasittely sekoituksella.

B-5. Sitominen
1. Annostele tarvittava maara BOND-ainetta sekoitusastian syvennykseen.

[VAROITUS]
BOND-aine polymeroituu nakyvan valon (varsinkin ultraviolettisateiden) vaikutuksesta.
BOND-aine muuttuu geeliméiseksi, jos se jatetdan luonnonvaloon tai kaytettavan valon alle.
Kéyta valon pyséyttavaa levya kaytettavén valon tai luonnonvalon (ikkunoista sisééan paaseva
auringonvalo) torjumiseksi, ja kdyta 3 minuutin sisalla annostuksesta.

2. Levita BOND-ainetta koko kaviteetin seindmaan sienella tai kertakayttéisella harjan
paalla.

3. Kéytéa kevytta ilmavirtaa ja tee sidekalvosta mahdollisimman tasainen.

4. Valokoveta BOND-ainetta 10 sekunnin ajan kovetusvalolla (sateilyn aallon pituus:
400-515nm, valon voimakkuus : >300mW/cms).

B-6. Valokovetteinen komposiitin tayteaine
Levita komposiittia (esim. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
kaviteettiin, valokoveta, viimeistele ja kiillota valmistajan ohjeiden mukaisesti.

[HUOMAUTUS]
Kayta metallipintaan peittavaa resiinia (esim.CLEARFIL ST OPAQUER), jotta metalli ei kiilla
lapi.

C. [5] Posliinista, yhdistetysta keraamista tai kovetetusta yhdistelmamuovista valmistettujen
prosteettisten vélineiden pintakasittely
Esteettisista materiaaleista (posliini, yhdistetty keraami tai yhdistelmamuovi) tehdyt
prosteettiset vélineet voidaan silanoida kayttamaélla PRIMER-ainetta yhdessa CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR -aineen kanssa.
C-1. Tartuntapinnan happosyovytys
Levitd K-ETCHANT GEL -ainetta tartuntapinnalle ja anna sen vaikuttaa 5 sekunnin ajan
ennen pesemisté ja kuivaamista.
C-2. Silaanin kasittely
Suorita kohdassa B-4 kuvattu toimenpide.
C-3. Kiinnitys
Kiinnita prosteettinen véline kayttamalla PANAVIA-sideainetta valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

[TAKUU]
Kuraray Noritake Dental Inc. vaihtaa kaikki viallisiksi osoitetut tuotteet. Kuraray Noritake Dental
Inc. ei ole vastuussa tuotteiden katoamisesta tai niiden vélittdmista, vélillisisté tai erityisista
vahingoista, jotka johtuvat ndiden tuotteiden mahdollisesta osaamattomasta kaytdsta. Ennen
kayttoa kayttajan on varmistuttava tuotteen sopivuudesta tarkoitettuun kayttoon. Kayttaja on
vastuussa kaikkiin tahéan liittyvista riskeista.

[HUOMAUTUS]

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

- Turvallisuutta ja kliinista 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: 458211076Bonding0644C

[HUOMAUTUS]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ja "PANAVIA"
ovat KURARAY CO., LTD -yrityksen rekisterdityja tavaramerkkeja tai tavaramerkkeja.
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BRUGSANVISNING

CLEARAL SE BOND
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I. Indledning
CLEARFIL SE BOND er et lyshzerdende bondingsystem og bestar af en selveetsende primer
og en bondingagent. Primeren muligger samtidig behandling af bade dentin og tandemalje.
Den generelle kliniske fordel ved dette produkt er, at det genopretter tandfunktionen for
folgende INDIKATIONER FOR BRUG.

Il. INDIKATIONER FOR BRUG

CLEARFIL SE BOND egner sig til folgende anvisninger:

Indikationerne ved den respektive patient skal konstateres af tandleegen.

[1] Direkte fyldninger under anvendelse af en lyshaerdende blanding eller komponent

[2] Behandling af sensible og/eller fritiggende tandhalse

[3] Forsegling af kavitetsoverfladen som forbehandling ved direkte restaurationer

[4] Intraoral genfremstilling af frakturerede forsidekroner, fremstillet af porceleen, hybridkeramik
eller komposit under anvendelse af en lyshaerdende blanding.

[5] Overfladebehandling af prostetiske anordninger, fremstillet af proceleen, hybridkeramik eller
haerdet komposit

Ill. Kontraindikatorer A
Overfolsomhed over for methacrylat

IV. Mulige bivirkninger A
Hvidlig misfarvning af slimhinden ved proteinkoagulation ved kontakt med PRIMERen. Dette er
kun et forbigaende faenomen, der forsvinder igen efter et par dage.

V. Inkompatibilitet A
Til beskyttelse af pulpaen eller til den forelabige forsegling ma der ikke anvendes
eugenolholdige materialer, da disse forhaler haerdeprocessen.

VI. Forholdsregler A
1. Sikkerhedshenvisninger
1. Dette produkt bor ikke anvendes pa patienter med pavist overfalsomhed over for
monomethacrylat.
2. Ved forekomst af overfolsomhed, som f.eks. hudbetaendelse, bor produktet ikke anvendes
laengere, og i givet fald skal De kontakte en dermatolog.
3. Beer handsker eller treef andre egnede forholdsregler til beskyttelse for at undga allergiske
reaktioner, der kan forekomme ved kontakt med methacrylat-monomerer.
4. Undga ved anvendelse af egnede forholdsregler, at produktet kommer i beraring med huden
eller kommer ind i ojnene. Afdaek patientens ojne med et kleede for anvendelse af produktet
for at beskytte denne mod staenk.
5. Hvis produktet far kontakt med veevet, skal der tages folgende forholdsregler:
<Hvis produktet kommer ind i gjnene>
Vask straks gjnene med rigeligt med vand og konsulter i givet fald en ojenleege.

<Hvis produktet far kontakt med huden eller mundslimhinden>
Fjern straks produktet med en vatpind eller gaze, der er dyppet i alkohol, og skyl efter med
rigeligt med vand.

6. Veer opmaerksom pa, at patienten ikke ved en fejltagelse kommer til at sluge produktet.

7. Se ikke direkte ind i lampens lysstrale ved heerdning af produktet.

8. Opbevar produktet uden for borns reekkevidde.

9. For at undgéa smittefare bor dette produkt bortskaffes som medicinsk affald.

10. For at forhindre krydskontaminationer ma samme produkt (der er dispenseret i fordybningen
pa dispenseringspladen) eller samme engangspensel ikke anvendes til flere patienter.
Engangspensel er kun til engangsbrug. Bortskaf engangspensel efter anvendelsen.

2. Forholdsregler ved héndteringen

1. Polymeriser PRIMER og BOND ved synligt lys (seerligt ultraviolette straler). Benyt
lysbeskyttelse for at undga operationslys eller naturligt lys (sollys fra vinduer) og brug
produktet inden for tre minutter efter udhaeldning.

2. Hold polymerisationslampens udgangsvindue sa teet og sa lodret som muligt over bonding- /
kompositoverfladen. Hvis der skal heerdes en storre bonding- / kompositoverflade, anbefales
det at dele denne op i flere delomrader og at heerde disse enkeltvis.

3. En ringe lysintensitet forer til darlig binding. Tag hejde for anvendelsestiden af lampen og
kontroller, at polymerisationslampens udgangsvindue ikke er tilsmudset. Det anbefales at
efterprove lampens lysintensitet regelmaessigt med et egnet méaleapparat.

4. Overfladetilsmudsninger kan bedst fiernes med et fosforholdigt aetsmiddel (f.eks.
K-ETCHANT GEL), som skal indvirke 10 sekunder. Derefter skylles grundigt og terres.

5. Anvendelsen af dette produkt er udelukkende forbeholdt tandleeger.

3. Sikkerhedshenvisninger til opbevaringen

1. Anvend ikke produktet efter forfaldsdatoens udleb. Forfaldsdatoen findes uden pa
pakningen.

2. Nar produktet ikke anvendes, skal det opbevares i koleskabet ved 2-8°C / 36-46°F. For brug
varmes produktet op til stuetemperatur.

3. Produktet ma ikke udszettes for ekstrem varme eller direkte sollys.

4. Luk flasken igen straks efter udtagning af veeskerne.

5. Produktet skal opbevares saledes, at det kun er tilgaengeligt for det medicinske personale.

VIl. KOMPONENTER
1. Komponenter
Se den udvendige emballage for dele, der er inkluderet i emballagen.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) Accessories (Tilbehor)
« Disposable brush tips (Engangsbarstespids)
+ Brush tip handles (Borstespidsholder)*
« Mixing dish (Blandetallerken)*
- Light blocking plate (Lysafdaekning)*
« Outer case (Udvendigt hus)*
Ved brug af dette udvendige hus kan PRIMER og BOND anvendes let og enkelt.
*Forbrugsvarer

2. Indholdsstoffer
Hovedbestanddele:
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
10-methacryloyloxydecy! dihydrogen-fosfat (MDP) (10-30%)
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (10-30%)

Hydrofil alifatisk dimethacrylat (5-10%)
dI-Camphorquinon (< 1%)
N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)

Vand (40-60%)

- BOND

10-methacryloyloxydecyl dihydrogen-fosfat (MDP) (< 10%)
Bisphenol-A diglycidylmethacrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hydroxyethylmethacrylat (HEMA) (20-40%)

Hydrofobisk alifatisk dimethacrylat (10-30%)
dI-Camphorquinon (< 1%)

Acceleratorer (< 3%)

N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)

Kolloidal silica (5-15%)

Enheder i parentes er masse %.

VIIl. Kliniske procedurer
A. [1] Direkte fyldninger under anvendelse af en lyshaerdende blanding eller komponent
[2] Behandling af sensible og/eller fritliggende tandhalse
[3] Forsegling af kavitetsoverfladen som forbehandling ved direkte restaurationer

A-1. Rengoring af tandstrukturen
En utrilstreekkeligt rengjort kavitet kan haemme bindingen. Kaviteten bor derfor rengores
grundigt.

A-2. Torholdning af kaviteten
For at opna optimale resultater ber du undga tilsmudsning af behandlingsfladen med blod
eller spyt. Det anbefales at anbringe en kofferdam for at holde tanden tor.

A-3. Kavitetspraeparation
Farv karigst dentin med CARIES DETECTOR, fjern det og forbered kaviteten som
saedvanlig.

A-4. Pulpabeskyttelse
En eksponeret pulpa eller pulpaneere dentinomrader bor afdeekkes med et
kalciumhydroxidpreeparat. Applikationen fra en underfyldning af cement er ikke nedvendig.
Anvend ingen eugenolholdige materialer.

A-5. /Ets den forberedte emalje med syre
Hvis der skal appliceres primer eller bonding pa uforberedt tandemalje, seteses denne i 10
sekunder med K-ETCHANT GEL. Efterfalgende skylles der af med vand og terres.

[FORSIGTIG]
Pa usleben tandemalje opnas ved den blotte anvendelse af PRIMER ikke nogen
tilfredsstillende konditionering. En for rigelig maengde monomer pafort pa ikke-zetset,
ikke-slebet tandemalje kan fremkalde minimale misfarvninger.

A-6. Behandling af tandoverfladen
1. Den ngdvendige meengde PRIMER dryppes ned i blandingsskalens fordybning kert for
anvendelsen.

[FORSIGTIG]
PRIMER polymeriserer ved synligt lys (seerligt ultraviolette straler). Anvend lysbeskyttelse for at
undga operationslys eller naturligt lys (solstraler fra vinduer) anvend den inden for tre minutter
efter udhzeldning.

2. Pafor blandingen pa hele kavitetkanten med en svampespids eller en engangspensel
og lad det sidde i 20 sekunder. Pas pa, at der i den tid ikke kommer spyt eller eksudat
pa den behandlede overflade.

3. Efter de 20 sekunders udlob fordampes oplasningsmidlerne med en let luftstrom.

[FORSIGTIG]
Undgé koncentrationer af PRIMER. Vask heller ikke. Vaer opmeerksom pa terringsmetode og
behandlingstid for at sikre en optimal binding. Beror ikke den behandlede overflade. Hvis den
behandlede overflade er kontamineret, vaskes den af med vand og terres eller rengores med
alkohol og behandles pa ny med PRIMER.

A-7. Bonding
1. Den nodvendige maengde BOND dryppes ned i blandingsskalens fordybning

[FORSIGTIG]
BOND polymeriserer ved synligt lys (seerligt ultraviolette straler).
Benyt lysafdeekningen for at undga operationslys eller naturligt lys (sollys fra vinduer) og
forarbejd den inden for tre minutter efter udhaeldning.

2. Pafer BOND pa hele kavitetens overflade med en svamp eller en éngangsberstespids.
3. Fordel efterfelgende bondingmaterialet med en let luftstrom, sa der danner sig en sa
ensartet film som muligt.

[FORSIGTIG]
Ved for steerk luftstrom knaekker bonding-filmen, hvilket forer til darlig binding.

4. Heerd BONDen i 10 sekunder med en polymerisationslampe (stralings-bolgelzengde:
400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).

A-8a. [1] Direkte fyldninger under anvendelse af en lyshaerdende blanding eller komponent
Pafor blandingen (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
eller komponenten, lyshaerd, udarbejd og poler i overensstemmelse med producentens
brugsvejledninger.

A-8b. [2] Behandling af sensible og / eller fritiggende tandhalse
[3] Forsegling af kavitetsoverfladen som forbehandling ved direkte restaurationer
Pafor et tyndt lag flydebart kompositkunststof (feks. CLEARFIL MAJESTY Flow) og udfer
derefter lyshaerdning af kompositkunsstoffet iht. brugsanvisningen. Fjern ikke
polymeriserede bondingrester med svampespids, der er veedet i alkohol.

B. [4] Intraoral genfremstilling af frakturerede forsidekroner, fremstillet af porceleen,
hybridkeramik eller komposit under anvendelse af en lyshaerdende blanding
B-1. Forberedelse af den frakturerede overflade
1) Udvendig materialeoverflade
Det brudte overfladelag fiernes ved anvendelse af en diamantspids, og der skabes en
facette pa den markerede overflade.
2) Metaloverflade
Gor metaloverfladen ru med en diamantfil.
B-2. Syreaetsning pa den udvendige materialeoverflade.
Pafor K-ETCHANT GEL pé det udvendige overflademateriale og lad det virke i 5
sekunder, for der skylles og terres efter. Hvis den tilgreensende overflade gar over til den
uslebne tandemalje, paferes K-ETCHANT GEL, som skal virke i 10 sekunder, for der
vaskes og torres.
B-3. Adelmetaloverflade
Hvis der benyttes aedelmetal, paferes der ALLOY PRIMER i overensstemmelse med
producentens brugsvejledninger.
B-4. Silanbehandling
1. Kom bade en drabe PRIMER og en drabe CLEARFIL PROCELAIN BOND
ACTIVATOR i blandingstallerkenens fordybning.



[HENVISNING]
PRIMER og CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ber forst blandes umiddelbart for
forarbejdningen.

[FORSIGTIG]
PRIMER polymeriserer ved synligt lys (seerligt ultraviolette straler) Hvis PRIMER eller
blandingen i leengere tid udsaettes for naturligt lys eller operationslys, heerder det. Anvend
lysafdeekningen for at undga operationslys eller naturligt lys (sollys fra vinduer) og anvend
materialet inden for tre minutter.

2. Pafor blandingen pé det ydre materiale og metaloverfladen med en svamp eller en
éngangsspids.
3. Lad blandingen sidde i 5 sekunder. Pas pa, at der i den tid ikke kommer spyt eller
eksudat pa den behandlede overflade.
4. Hvis klaebefladen straekker sig hen til den tand, skal blandingen sidde i 20 sekunder.
5. Lad efterfolgende oplasningsmidlet fordampe med en let luftstrom. Den behandlede
metaloverflade skal tarres tilstraekkeligt, da bindingen ellers kan blive staerkt forringet.

[FORSIGTIG]
Den behandlede overflade ma ikke skylles. Skulle den behandlede overflade blive
kontamineret med spyt, skal denne skylles med vand og torres hhv. rengeres med alkohol og
pa ny behandles med blandingen.

B-5. Bonding
1. Den nedvendige meengde BOND dryppes ned i blandingsskalens fordybning.

[FORSIGTIG]
Forarbejd bonding-materialet s& hurtigt som muligt. Hvis det i leengere tid udsaettes for
operationslyset, haerder det. Anvend lysafdaskningen for at undga operationslys eller naturligt
lys (sollys fra vinduer) og anvend materialet inden for tre minutter.

2. Pafer BOND pa hele kavitetens veeg med en svamp eller med en éngangsbaerstespids.

3. Fordel efterfelgende bondingmaterialet med en let luftstrom, sa der danner sig en sa
ensartet film som muligt.

4. Heerd BONDen i 10 sekunder med en polymerisationslampe (strélings-bolgeleengde:
400-515nm, lysintensitet : >300mW/cm?).

B-6. Lysheerdende kompositfyldning

Kompositten (f.eks. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)

fyldes ned i kaviteten iht. producentens angivelser, hezerdes med lampen, efterbearbejdes

og poleres.

[HENVISNING]
Anvend et opakt kunststof (f.eks. CLEARFIL ST OPAQUER) ved metalliske overflader for at
forhindre, at metallet skinner igennem.

C. [5] Overfladebehandling af prostetiske anordninger, fremstillet af procelaen, hybridkeramik
eller haerdet komposit
Behandling af proteseprodukter, fremstillet af aestetiske materialer (porcelaen, hybridkeramik
eller komposit) kan foretages ved brug af PRIMER i forbindelse med CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Syrezetsning af den tilstadende overflade
Pafor K-ETCHANT GEL pa den tilstedende overflade og lad det virke i 5 sekunder, for der
vaskes og torres efter.
C-2. Silanbehandling
Benyt venligst den samme procedure som ved B-4.
C-3. Cementering
Cementer det protetiske hjeelpemiddel ved brug af PANAVIA-cement i overensstemmelse
med producentens brugsanvisninger.

[GARANTI]
Et produkt, der paviseligt er defekt, erstattes af Kuraray Noritake Dental Inc. Kuraray Noritake
Dental Inc. overtager ingen former for ansvar for direkte, efterfolgende eller seerlige tab eller
skader, der hidrorer fra anvendelsen, brugen hhv. ikke-brugen af disse produkter. For
anvendelsen skal brugeren definere, om produkterne kan anvendes til det planlagte formal;
brugeren overtager alle risici og det ansvar, der haenger sammen med brugen.

[HENVISNING]

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

« Sammenfatning af sikkerhed og klinisk brug (SSCP) kan hentes fra den europzeiske database
over medicinsk udstyr (EUDAMED) pa https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[HENVISNING]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" og "PANAVIA" er
registrerede varemeerker eller varemaerker tilherende KURARAY CO., LTD.
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PORTUGUES | INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CLEARFL SE BON,
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1. INTRODUGCAO
CLEARFIL SE BOND é um sistema de ades&o fotopolimerizavel, e consiste num primer
auto-cauterizante e num agente de adesao. O primer proporciona simultaneamente um
tratamento da dentina e do esmalte. O beneficio clinico geral deste produto é restaurar a
fungao dentaria para as seguintes INDICACOES DE UTILIZACAO.

1I. INDICAGOES DE UTILIZACAO

CLEARFIL SE BOND esté indicado para os seguintes casos:

[1] Restauragdes directas, utilizando compoésitos ou compoémeros fotopolimerizaveis

[2] Obturagéo de cavidades, como pré-tratamento de restauragoes indirectas

[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

[4] Reparacdes intraorais de coroas de revestimento fracturadas feitas em porcelana, ceramica
hibrida ou resina composta, utilizando compésito fotopolimerizavel

[5] Tratamento de superficies de proteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e resina
composta polimerizada

1l. CONTRA-INDICAGCOES A
Pacientes com hipersensibilidade a monémeros de metacrilatos

IV. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS /I\
A membrana mucosa podera tornar-se esbranqui¢ada quando em contacto com o PRIMER,
devido a coagulagao proteica. Este efeito é temporario e desaparecera apos alguns dias.

V. INCOMPATIBILIDADE A
N&o utilizar materiais contendo eugenol para efeitos de protec¢éo da polpa e obturagdo
provisoria, pois estes retardam o processo de endurecimento.

VI. PRECAUGOES A
1. Precaucées de seguranca
1. Evitar utilizar o produto em pacientes com hipersensibilidade a monémeros metacrilatos.
2. Caso ocorra uma reac¢ado de hipersensibilidade como, por exemplo, dermatite, interromper
imediatamente a utilizagdo do produto e consultar um médico.
3. Usar luvas ou outras medidas de protecgéo adequadas, a fim de evitar reacgoes de
hipersensibilidade que possam resultar do contacto com monémeros metacrilatos.
4. Proceder com a devida cautela para evitar o contacto do produto com a pele ou com os
olhos. Antes de utilizar o produto, cobrir os olhos do paciente com uma toalha, a fim de
proteger os mesmos de eventuais salpicos de material.
5. Se o produto entrar em contacto com tecidos humanos, proceder do seguinte modo:
<Se o produto entrar em contacto com os olhos>
Lavar imediatamente os olhos com agua abundante e consultar um médico.

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

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

7. Evitar olhar directamente para a luz de polimerizagcdo quando for realizado o processo de
polimerizagao.

8. Manter o produto fora do alcance das criancas.

9. Eliminar este produto como residuo médico, a fim de evitar infecdes.

10. Evite utilizar o mesmo produto doseado no depésito do prato de mistura e 0 mesmo escova
de pincel descartavel para diferentes pacientes, a fim de prevenir contaminagéo cruzada. O
escova de pincel descartavel destina-se a utilizagéo tnica. Eliminar o escova de pincel
descartavel ap6s a sua utilizagao.

2. Prec: 6es de mant e manipulacdo

1. Os produtos PRIMER e BOND sofrem polimerizagao com a luz visivel (especialmente
radiagdo ultravioleta). Utilizar a placa de protecgao para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz
de trabalho ou a luz natural (radiagao solar que penetra através de janelas) e utilizar no
espaco de 3 minutos apos retirar da embalagem.

2. A ponta emissora de luz do activador de fotopolimerizagéo visivel devera ser mantida o mais
préximo e mais verticalmente possivel em relacédo a superficie da resina. Se for necessaria
a polimerizagé@o de uma superficie ampla, é aconselhavel dividir a area em diferentes
secgoes e efectuar a fotopolimerizagao de cada seccdo separadamente.

3. Uma intensidade de luz fraca tem como consequéncia uma adesé&o fraca. Verifique o tempo
de vida Util da lampada e se podera existir uma eventual contaminagéo da ponta guia da luz
visivel. E aconselhavel verificar a intensidade da luz do activador de fotopolimerizagéo a
intervalos regulares, utilizando um dispositivo de controlo adequado.

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

5. A utilizacdo deste produto é autorizada apenas a dentistas.

3. Prec: 6es de ar

1. N&o utilizar o produto depois de expirada a data de validade. Ter em atencéo a data de
validade indicada no exterior da embalagem.

2. O produto devera ser refrigerado (2-8°C / 36-46°F) enquanto nédo estiver a uso; antes da sua
aplicacao assegurar que o produto se encontra a temperatura ambiente.

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

4. Substituir a tampa do frasco logo que possivel apos a resina ter sido retirada do frasco.

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

VIl. COMPONENTES
1. Componentes

Consultar a embalagem exterior para saber o que esta incluido.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) Accessories (Acessorios)
- Disposable brush tips (Pontas de pincéis descartaveis)
* Brush tip handles (Cabos de pincéis)*
* Mixing dish (Prato de mistura)*
« Light blocking plate (Placa de bloqueio de luz)*
« Outer case (Capsula exterior)*
O PRIMER e BOND podem ser facilmente preparados utilizando esta capsula exterior.
*Consumiveis

2. Composicdo

Principais componentes:

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (10-30%)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (10-30%)
Dimetacrilato alifatico hidréfilo (5-10%)
dI-Camforquinona (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidina (< 5%)
Agua (40-60%)

- BOND

10-Metacriloiloxidecil dihidrogeno fosfato (MDP) (< 10%)
Bisfenol-A-diglicidiimetacrilato (Bis-GMA) (25-45%)
Metacrilato de 2-hidroxietilo (HEMA) (20-40%)
Dimetacrilato alifatico hidréfobo (10-30%)
dI-Camforquinona (< 1%)

Aceleradores (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidina (< 1%)

Silica coloidal (5-15%)

As unidades entre parénteses sdo % em massa.

VIIl. PROCEDIMENTOS CLINICOS
A. [1] Restauragdes directas, utilizando compdsitos ou compémeros fotopolimerizaveis
[2] Obturagéao de cavidades, como pré-tratamento de restauragdes indirectas
[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas

A-1. Limpeza da estrutura do dente
Uma cavidade insuficientemente limpa podera comprometer o poder de adesao.
Assegurar que a cavidade se encontra suficientemente limpa.

A-2. Controlo da humidade (secagem da cavidade)
Para obter o melhor resultado possivel, evitar a contaminacéo da area a ser tratada
através de saliva ou sangue. E recomendada a utilizagdo de um dique de borracha, a fim
de manter o dente seco.

A-3. Preparagao da cavidade
Remover toda a porgéo de dentina infectada, utilizando CARIES DETECTOR e preparar a
cavidade da forma habitual.

A-4. Proteccao da polpa
Qualquer porgéo de polpa exposta ou area de dentina proxima devera ser coberta com
um preparado de hidroxido de calcio. N&o é necesséria a aplicagao de um cimento ou
obturag&o de base. Nao utilizar produtos com eugenol para efeitos de protec¢éo da polpa.

A-5. Cauterizagcdo de esmalte intacto
Caso exista a possibilidade de a resina se espalhar sobre esmalte intacto, aplicar
K-ETCHANT GEL no esmalte, aguardar 10 segundos e, em seguida, lavar com agua e
secar.

[ATENGAO]
A utilizacdo de PRIMER por si s6 nao é suficiente para tratar o esmalte intacto. Um
sobre-enchimento de resina em esmalte intacto ndo cauterizado poderéa causar descoloragéo
marginal.

A-6. Tratamento da superficie do dente
1. Colocar a quantidade necessaria de PRIMER num depésito do prato de mistura
imediatamente antes da aplicacao.

[ATENGCAO]
O PRIMER é polimerizado por luz visivel (especialmente raios ultravioleta). O PRIMER sofre
endurecimento precoce, adquirindo a consisténcia de gel, se for exposto a luz natural ou a
uma luz de trabalho Utilize a placa de bloqueio de luminosidade para evitar a luz de trabalho
ou a luz natural (radiacé@o solar que penetre através de janelas) e utilize no espaco de 3
minutos apos retirado da embalagem.

2. Aplicar PRIMER na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma esponja ou uma
escova de pincel descartavel. Deixar actuar durante 20 segundos. Tomar as
precaucdes necessarias para evitar o contacto das superficies tratadas com saliva ou
excregOes durante, no minimo, 20 segundos.

3. Apos efectuado o tratamento da superficie do dente durante 20 segundos, evaporar os
ingredientes volateis com um sopro de ar de pouca intensidade e isento de 6leo.

[ATENGAO]
Evitar a acumulacao de PRIMER. N&o lavar. Respeitar o método de secagem e o tempo de
tratamento, a fim de assegurar uma adesao ideal. Evitar tocar na superficie tratada. Se ocorrer
contaminagao da superficie tratada, lavar com agua e secar, ou limpar com alcool, e tratar
novamente com PRIMER.

A-7. Adesao
1. Colocar a quantidade necesséaria de BOND num deposito do prato de mistura.

[ATENGCAO]
O BOND sofre polimerizagao com a luz visivel (especialmente radiagdo ultravioleta). © BOND
passara a gel se for exposto a luz de trabalho ou a luz natural. Utilizar a placa de proteccéo
para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz de trabalho ou a luz natural (radiagéo solar que
penetra através de janelas) e utilizar no espaco de 3 minutos apdés retirar da embalagem.

2. Aplicar BOND em toda a superficie da cavidade, utilizando uma esponja ou pincel
descartavel.

3. Apos a aplicagao, procurar obter uma pelicula de bond o mais uniforme possivel,
utilizando um sopro de ar suave isento de 6leo.

[ATENGCAO]
Um sopro de ar de grande intensidade dispersara o agente de adesao, o que terd como
consequéncia uma ma qualidade das propriedades de adeséo.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com uma lampada para
fotopolimerizagéo dentéria (comprimento de onda de irradiagao: 400-515nm,
intensidade luminosa : >300mW/cm?).

A-8a. [1] Restauracdes directas, utilizando compositos ou compomeros fotopolimerizaveis
Aplicar composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) ou compdémero na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir
de acordo com as instrugdes de utilizacao do fabricante.

A-8b. [2] Obturacéo de cavidades, como pré-tratamento de restauracdes indirectas
[3] Tratamento de superficies hipersensiveis e/ou superficies radiculares expostas
Aplicar uma camada fina de composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY Flow) no dente, e
fotopolimerizar a mesma de acordo com as instrugdes do fabricante. Remover o
composito ndo polimerizado com uma compressa de algodao embebida em alcool.

B. [4] Reparacdes intraorais de coroas de revestimento fracturadas feitas em porcelana,
ceramica hibrida ou resina composta, utilizando compésito fotopolimerizavel
B-1. Preparacéo de superficies fracturadas
1) Superficie de material de revestimento
Utilizando uma ponta de diamante, remover uma camada da superficie fracturada e
colocar um bisel na zona marginal.



2) Superficie metélica
Utilizar uma ponta de diamante para tornar a superficie metélica rugosa.
B-2. Cauterizagéo da superficie do material de revestimento
Aplicar K-ETCHANT GEL na superficie do material de revestimento e deixar actuar
durante 5 segundos antes de lavar e secar. Se a superficie aderente se estender até ao
esmalte intacto, aplicar K-ETCHANT GEL e deixar actuar durante 10 segundos antes de
lavar e secar.
B-3. Superficie de metal precioso
Quando for utilizado metal precioso, aplicar ALLOY PRIMER de acordo com as Instrugdes
de Utilizagéo do fabricante.
B-4. Tratamento com Silano
1. Verter uma gota de PRIMER e uma gota de CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR no depoésito de um prato de mistura e misturar.

[NOTA]
Os produtos PRIMER e CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR deverao ser misturados
imediatamente antes da aplicacao.

[ATENCAOQ]
O PRIMER sofre polimerizagdo com a luz visivel (especialmente radiagdo ultravioleta). O
PRIMER ou a mistura passara a gel se for exposto a luz de trabalho ou a luz natural. Utilizar a
placa de protecgao para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz de trabalho ou a luz natural
(radiagdo solar que penetra através de janelas) e utilizar no espago de 3 minutos apés retirar
da embalagem.

2. Aplicar a mistura no material de revestimento e superficies metalicas, utilizando uma
esponja ou ponta de pincel.

3. Deixar actuar durante 5 segundos. Proceder com precaucéao a fim de evitar o contacto
de saliva ou excre¢des com as superficies tratadas.

4. Se a superficie aderente se estender até ao dente, deixar a mistura actuar durante 20
segundos.

5. Apos a aplicacao de PRIMER, evaporar os ingredientes volateis com um sopro de ar
de fraca intensidade isento de 6leo. A superficie metélica tratada devera estar
suficientemente seca; caso contrario, o poder de adesao podera ser seriamente
comprometido.

[ATENCAOQ]
N&o lavar a superficie tratada. Se a superficie tratada for contaminada com saliva, lavar com
agua e secar, ou limpar com alcool, e tratar novamente com a mistura.

B-5. Adeséao
1. Colocar a quantidade necesséaria de BOND num depbsito do prato de mistura.

[ATENCAO]
O BOND sofre polimerizagdo com a luz visivel (especialmente radiagao ultravioleta). O BOND
passara a gel se for exposto a luz de trabalho ou a luz natural.
Utilizar a placa de proteccéo para bloqueio da luz, a fim de evitar a luz de trabalho ou a luz
natural (radiacdo solar que penetra através de janelas) e utilizar no espaco de 3 minutos apés
retirar da embalagem.

2. Aplicar BOND na totalidade da parede da cavidade, utilizando uma esponja ou uma
escova de pincel descartavel.

3. Utilizar um sopro de ar suave para tornar a pelicula de bond o mais uniforme possivel.

4. Fotopolimerizar o BOND durante 10 segundos com uma lampada para
fotopolimerizag&do dentaria (comprimento de onda de irradiagdo: 400-515nm,
intensidade luminosa : >300mW/cm?).

B-6. Enchimento de compésito fotopolimerizavel

Aplicar composito (por ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) na cavidade, fotopolimerizar, executar o acabamento e polir de acordo com as

instrucdes de utilizagao do fabricante.

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

C. [5] Tratamento de superficies de proteses feitas em porcelana, ceramica hibrida e resina
composta polimerizada
O tratamento de silanizagéo de proteses feitas com materiais estéticos (porcelana,
ceramica hibrida ou resina composta) pode ser executado mediante utilizagdo de PRIMER
em associagdo com CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR (activador).
C-1. Cauterizacao da superficie aderente
Aplicar K-ETCHANT GEL na superficie aderente e deixar actuar durante 5 segundos
antes de lavar e secar.
C-2. Tratamento com Silano
Utilizar o mesmo procedimento descrito em B-4.
C-3. Cimentagao
Cimentar a protese, utilizando o cimento PANAVIA de acordo com as instrugbes de
utilizagcdo do fabricante.

[GARANTIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. providenciara a substituicdo de qualquer produto que se
encontre comprovadamente defeituoso. A Kuraray Noritake Dental Inc. ndo aceita qualquer
responsabilidade por perdas e danos, directos, consequenciais ou especiais, resultantes da
aplicacao ou utilizacdo, ou incapacidade de utilizacao destes produtos. Antes de utilizar os
produtos, o utilizador devera determinar a adequacao dos produtos a finalidade de utilizagao
pretendida, assumindo todo e qualquer risco e responsabilidade relacionados com a utilizagéo
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: 458211076Bonding0644C

[NOTA]
"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" e "PANAVIA" sdo marcas
registadas ou marcas comerciais da KURARAY CO., LTD.
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I. Elcaywyn
To CLEARFIL SE BOND eival éva ¢pwTomoAupeptlopevo oUaTnua ouykOAANoNgG Kat
aroteAeital and éva autoadporoloUpevo Primer kat évav ouykoAANTIkO mapayovta. O
primer mpoodEpet TauTOXPOVN Bepaneia TOCO TNG 0dovTivng 600 Kal TNG adapavTivng.
To yeVIKO KALVIKO 6GEANOG QUTOU TOU MPOIOVTOG ival 1 arnokaTaoTtaaon g Aettoupyiag
TWV SOVTIMV Yia TIg akbhouBeg ENAEIZEIZ XPHZHE.

Il. ENAEIZEIZ XPHZHZ

To CLEARFIL SE BOND eivat katdAAnAo yia Tig e§NG EPaPHOYEG:

H £vdel&n yia Tov ekAOTOTE aoBeVN Mpémnel va dlarnotwe( arnod Tov odovTiaTpo.

[1] Apeoeg amokaTtaoTAoelg EUdPAENG He TNV XPNON GWwTOMOAUMEPLLONEVNG GUVOETNG
pntivng n compomer

[2] Ene&epyaoia evaiobntwv Kauvf) eKTEBEILEVOV AUXEVWY BOVTIOU

[3] Z¢ppdyiopa TNV eTudAVELag TWV KOIAOTATWV WG TPOEPYAOIA OE EUUETES
amoKATACTACELG

[4] EV30OTOUATIK AMOKATACTACT OTIACHEV®WV KOPWV®MYV TNG Mpdoblag Meupag mou
KATAOKEUAOTNKE arod MopoeAAvn, UBPIBIKG KEPAUko | olvBeTn pnTivn,
XPNOLUOTOOVTAG €va GWTOTOAUNEPILOPEVO PiyHa

[5] Erugpavelaky) anokaTaotaon mpoobeTIK®Y and mopoeAavn, uBpLdIKA KEPALKA 1 arnd
olvBeTn dwTomoAupepIOUEVN pNTivn

Ill. Avtevdeigeig A
Ynepeuaiobnaoia ota peBakpuAlikd

IV. MiBavég napevépyeieg A
H BAevvoyovog (owg MpooAdpet uNIOAEUKN andxpwon Adyw mENG NG Mpwteivng oe
enadn pe To PRIMER. AuTé eival éva mapodikéd patvopevo, To omoio eEadavietal Eava
HETA ambd PEPIKEG PEPEG.

V. AcupBatoTnta A
Ma v nmpootacia Tou MoAdoU Kat yia TPoowpLvd oGpayLlopa Unv xpnotporoLe(te
kaBOAou guyevolouxa UAIKA, 10TL autd etuBpadivouv Tnv d1adikaocia MoAUPEPLOHOU.

VI. MéTpa npooTaciag A
1. Ynodei&eig aopalieiag

. AuTO To TPOidV Bev Ba TPETEL va Xpnolporoleitat oe aoBeveig pe anodedetypévn

unepeualodnoia oe HOVOREBUAAKPUALKA.

Se mepimwon nou epdpavioTel unepeuaiodnoia, 6rwg e Mapadeiypatt PAEYHOVEG TOU

déppatog, dev Ba TPEMEL va XPNOLHOTIOLE(TE TAEOV TO TIPOIOV Kat {NTHOTE

£VOEXOUEVWG TNV CUMPBOUAN VG dEPUATOAOYOU.

. Na popdrte yavtia i va AdBete AAAa KatdAAnAa pétpa npootaciag, yia va anodpuyete
aAePYIKEG avTIBPATELG, OL OTIolEG MIMOPEL VA edavIOTOUV KATA TNV emadn He
povouepr) peBaKPUALKOU.

. Na arogpelyeTe TNV eMadn Tou MPoidvVTog He To dEpHA i Ta paTia, AapBavovtag

KatdAAnAa pétpa npootaciag. Mptv T Xpron Tou mpoidvTog KAAUYTE Ta PATIA TOU

aobevolq e éva mavi, yla va Ta MPooTATEYETE Ard EKTOEEUOHEVO UALKO.

Se mepimrwon mou To TPoidV £€pOel Ot eMAdN) HE TO OMMA, TPEMEL Va AdBeTe Ta £EhQ

péTpa:

<Otav 10 MPOIdV PreL oTa paTa>
Zem\UveTe aUEOWG TA PATIA e AdBOoVO veEPO Kal {NTHOTE EVOEXOUEVWG TNV
OUUBOUAY| evog odBalpiatpou.

<Otav 1o TPoidy £pBel oe emadr| He To SEppA 1) He TOUG BAEVVOYOVOUG TOU OTOHATOG>
ATIOMAKPUVETE APECWG TO TPOIOV He £va ToAUTIO BAPBAKOG 1) pe pia yaZa rou
gUMoTiOTNKAV e ovorveupa Kat EeMUveTe e adpBovo vepod.

. Na mpooéxete ®oTe 0 a0BeVq va pn Katariei Katd Ad6og To mpoiodv.

. Katd tov moAupeptopd Tou mpoidvtog unv Kottdte aneubeiag péoa oty aktiva Tou

PwTOG.

DUAGETE TO TPOIOV HaKPLA anod madid.

. Aroppi{PTte auTtd TO TPOIOV WG LATPIKG andBANTO Yia MPOANYN POAUVONG.

. Na arnogpelyete TNV XpHon Tou (3lou mpoidvTog Tou £xeTe dlaveijel 0To KolAwpa Tou
Slokou avapiEng kat to {dlo ruvédo piag xpnong oe diadpopeTikolg acbeveig, ®oTe va
arotparei n dlaotaupoupevn erupdAuvon. To ruvéAo piag Xpnong eival povo piag
XpNong. Anoppi{PTte To TVEAO piag XPNONG HETA TNV XPNon.
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MpoorarsuTikd puétpa katd Tnv sneEspyaoia

Ta PRIMER kat BOND moAupepiZovtal pe opatd ¢pwg (1dlaitepa pe umeplmdn

akTivoBoAia). Xpnoporoleiote éva kAAUPHA MpooTaciag arnd To ¢wg, yia va

anopUYETE TNV £KOEOT OE EYXELPNTIKOUG AAUTTTAPEG 1) O PUOIKO WG (aKTiveEG TOU

NAtou ano To Mapadbupo), KAl XPNOLUOTIOLEIOTE TO TIPOIOV EVTOG TPLMV AETITOV HETA TNV

emioTpwon.

. Kpatnote 1o mapdbupo e£6dou Tng akTivoBoAiag g Auxviag MoAupepLlopol 6o To
duvatdv MnolEoTtepa Kal kabeta Mavw and v emeavela cuykOAAnong / ouveeng
pntivng. EAv mpémnet va roAupepioste pia peyaAltepn erudpdavela ouykOAAnong /
olUvBetng pntivng, ouvioTartatl va Tnv dlaxwpioeTe ot i HEPOUG TEPLOXEG KAL VA TIG
TIOAUMEPIOETE XWPLOTA.

. XaunAr évraon ¢wtdg 0dnyei oe kakr mpoéoduon. Na TpoaéxeTe TNV SIAPKELD XPNONG
™G Auxviag kat BeBawwBeite 6L To MapdBupo e£6S0U NG akTivoBoAiag Tng Auxviag
TIOAUUEPLOPOU eV eival akABapTo. SUVIOTATAL VA EAEYXETE TAKTIKA TNV €vTaon
PdwTdG ™G Auxviag pe éva katdAAnho dpyavo pETpnong.

. AropakpUveTe eTudavelakég akabapoieg TIG AMOPAKPUVETE KAOAUTEPA e €va
adpomoINTIKO HECO ToU TEPLEXEL pwodoptkd ofU (L. K-ETCHANT GEL), To omoio
apfvete va erudpdoet yia 10 deutepOAerra. Katémy EEMUVTE TO KAl OTEYVWOOTE TO.

. To TpoidVv auTO ETUTPEMETAL VA XPNOLOTIOLE(TAL ATIOKAELIOTIKA Kal HOVOo ard

030VTIATPOUG.
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Yrodeifeic aopalsiag yia Tnv ikeuon

Mnv edpappoleTe TO MPOIOGV HETA TNV MAP0SO TNG NUeEpounviag ARENG. H nuepopnvia
MENg BpiokeTal otV eEWTEPIKY) TAEUPA TNG CUCKEUAOIAG.

. To mpoidv mpérel va anoBnkeleTal oe Yuyeio oe Beppokpaocia (2-8°C/36-46°F) dtav
Sev xpnotdoroteital Kat mpéret va $pTaoeL oe Bepuokpaacia dwuatiou mpLv ard v
xphon.

Mnv ekBéTeTe TO MPOIOV O akpaieg Beppokpaciag | ueoca oe NAlakn akTivoBoAia.
KAeiote Eava TV GLAAN e TO TPa 600 TO duvaToV YpnyopoTeEpd HETA TNV dlAVOUN
TWV UYPOV.

. To mpoidv mpérel va anoBnkeeTal e TPOTO Tou va eival mpoottd povo oe
030VTIATPIKO MPOCWTIKO.
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VIl ZYZTATIKA
1. SUOTATIKA oTOoIXE(Q

BA. ™V eEwTepiKf ouokeuaaia yla ta €idn mou rnepiAapBavovTat oTn cuokeuaaoia.

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND

2) Ageooudp (eEapTthuata)
- Disposable brush tips (u0Tn BoupTtoag piag xpnong)
- Brush tip handle (A\af g P0G Tng Bolptoag)*
« Mixing dish (diokog avauigng)*
« Light blocking plate (kGAuppa ¢wtdg)*
« Outer case (eEwTepPIKO TEP(BANpA)*
Kavovtag xpnon autol Tou eEwTePIKOU MEPIBAAHATOG HMOPE(TE VA
xpnotporonoete 1o PRIMER kat To BOND gUkoAa Kal ar\a.
*AvaA®olpa

2. Suotatika

KUpla ouotatika:

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
Al06EVO dwodopikd 10-peBakpulolioEudekUAo (MDP) (10-30%)
HeBaKPUALKO 2-udpoguatBulo (HEMA) (10-30%)
Y8podIAog ahipaTikdg diueBakpulikdg eotépag (5-10%)
dl-kappopokivovn (< 1%)
N,N-StatBavoro-p-tohoutdivn (< 5%)
Nepd (40-60%)

+ BOND

A06EIVO pwodopikd 10-peBakpuloliioEudekUAio (MDP) (< 10%)
AtyAuKidihopeBakpuAlkog eaTépag TG A Slodatvoing (Bis-GMA) (25-45%)
HeBAKPUALIKO 2-udpo&uatBulo (HEMA) (20-40%)

Y3popoRog aAipatikdg diueBakpuAIkog eaTépag (10-30%)
dl-kappopokivovn (< 1%)

ErutayuvTég (< 3%)

N,N-Stat8avoAo-p-tohoutdivn (< 1%)

KoAAoe1dng mupttia (5-15%)

Ot povadeg oe mapévBeon sival paia %.

VIII. KAivikA iadikacia

A. [1] Ageoeg anokataoTAoelg EUPPAENG He TNV XPNON GWTOMOAUPEPILOUEVNG OUVBETNG

pnTivng 1 compomer
[2] Ene&epyaoia euaiobnTwv Kavh eKTEBEINEVWV AUXEVWY SOVTIOU
[3] Zppdylopa TNV eTudpdavelag TwV KOINOTATWV WG MPOEPYAsia o EUUETES

ATOKATAOTACELG

A-1. KaBaplopdg Tng 080VTIKAG Sophg
Mta KoIAOTNTa Tou dev kaBapioTnke eMapk®g Unopei va e§acBevnoet Tnv
mpooduon. MN' autd n KoINOTNTA Ba Mpémet va kabapileTal EMapKOg.

A-2. Alathpnan oTeyVAG KOIAOTNTAG
MNa va retixete BEATIOTA AnoTEAETUATA, VA anodpeUyeTe TNV EMUOAUVON TG
emoavelag enegepyaoiag pe aipa N oiero. MNa va diatnpeital To S6VTL OTEYVO,
ouVvIoTATaL N ToMoBETNON £VOG EAACTIKOU AMOPOVWTHPA.

A-3. Mapaokeur KOIAOTATWV
XpwpaTtiote 0dovTivn mou TpoaBA)Bnke arod tepndoéva pe CARIES DETECTOR,
adalp£aTe TNV KAl TPOETOIUACTE TNV KOIAOTNTA WG OUVRBWG.

A-4. MpooTtaocia MoAgpol
EkteBelévog MoAdoOg N mepLlox€q 0dovTivng Mnoiov Tou MoAdol Ba mpérel va
KaAUTTovTal pe éva okelaopa udpo&eldiou Tou aoBeatiou. H epappoyn evog
0UDBETEPOU OTPWHATOG arod Kovia dev eival armapaitntn. Mnv xpnotydoroleite
KaBOAou euyevoloUxa UALKA.

A-5. AdpoTioinon g Un MapacKeuaouévng adauavtivng pe ogl
Edv epapudoete primer ) GUYKOAANTIKO MApAyovTa O€ N MapacKeUAoHEVT)
adapavtivn, va v adporomoete yia 10 deutepoAerma pe K-ETCHANT GEL. Stn
ouvéxela EeMUVETE e VEPO KAl OTEYVAOOTE TNV.

[MPOSOXH]
Se aTpOXIoTn adapavtivn dev eMTUYXAVETAL Kapia LKavOTIoNTIKA TPOETOLNATIa TWV
0BOVTIK®V LOTMV e TNV XPAON TOU primer Kat povo. H emiotpwon urepBoAtkig
MoooTNTAG HOVOEPOUG OE W adpoTonUEVT, aTpOXIoTN adapavTivn, uropei va
TPOKAAEOEL EAAXIOTOUG AMOXPWHATIONOUG.

A-6. Ene&epyaoia g emudpavelag Tou dovtiol
1. MpooBéote Vv avaykaia mocdtta Tou PRIMER Aiyo mptv TV edappoyr otnv
ekBABuvon tou diokou avapiEng.

[MPOZOXH]
To PRIMER moAupepidetat pe opatod ¢pwg (1dlaitepa pe utepl®dn akTivoBoAia).
Xpnolporoleiote To KAAUPUA TPOoTaciag and 1o ¢pwg, yia va eurnodioete Tnv £kBeon oe
EYXELPNTIKOUG AQUITINPEG 1) 0 GUOIKO Pwg (NAlakd Pwg arnd ta mapdbupa) Kat
XPNOLUOTOLE(OTE TO EVTOG TPLOV AETTOV PETA TNV EMOTPWAN.

2. EruoTp®ote To piypa pe éva odouyydpl ) he éva mvéAo piag Xprong oe
OAOKANPO TO TOIXWHA TNG KOIAOTNTAG, Kal adnoTe To ekel yia 20 deuTtepodAerTa.
MNpooéETe MOTE HECA O AUTO TO XPOVIKO BLA0TNHA VA PNV £pBEL O eMadn pe TV
eneEepyaopévn emupdvela oielog 1 e€idpwpa.

3. EEatpioTe TO S1AAUTIKA PETA TNV TIAP0DS0 20 SeUTEPOAETTIWV HE £va EAadpO
pelpa agpog.

[MPOSOXH]
Na arogpelyete cuoowpeloelg Tou PRIMER. OUTe va to TAéveTe. AWOTE TPOCOXN OTNV
HEBOBO OTEYVWONG Kal Tov Xpovo emne&epyaociag, yia va eEacpaiioete Tnv BEATIOT
mpoéoduon. Mnv ayyilete v ene&epyacpévn eruddavela. EQv n emegepyaopévn
emavela emmpoAUvOnke, TAUVTE TNV He vePO, OTEYVMOTE TNV 1) KaBapioTe TNV pe
aAkoOAn kat ene&epyaoTeite TNV ek véou pe PRIMER.

A-7. ZuykOAAnon (Bonding)
1. NpooBéote v avaykaia mocdtta BOND otnyv ekBdBuvon tou d{okou avauigng.

[MPOZOXH]
To BOND moAupepifeTal He opaTod dpwg (1dlaitepa pe UTEPL®IN akTvoBoAia).
Xpnolporoleiote To KAAUPUA TPOoTaciag and 1o ¢pwg, yia va epnodioete Tnv £kBeon oe
€YXELPNTIKOUG AQUITINPEG 1) 08 GUOIKO Pwg (NAlakd Pwg amnd ta mapdbupa) Kat
eMeEepYaAOTE(TE TO EVTOG TPLOV AETTOV HETA TNV eMOTPWOT).

2. Emotpwote To BOND 0g 0AOKANPN TNV emudavela g KolAotnTag pe £va
opouyydptf pe Tnv u0T BolpToag piag xphong.

3. KatavéueTe 0Tn OUVEXELD TO UALKO OUYKOAANONG pe éva eAadpo pelpa aépog,
£T0L ®OTE va dnpioupynBel £va opoldpopdo AETTO OTPMUA.

[MPOZOXH]
Se mepimrwon epappoyng MoAU loxupol pelaTog aépog oxileTal To AeTrd oTpOua,
TMpAypa mou odnyei oe Kakn Mpoéapuaon.



4. MoAupepiote To BOND yia 10 deutepoierta pe pia Auxvia moAupeplopol (phkog
KUpATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, éviaon ¢wtodg: >300mW/ecm?).
A-8a. [1] Apeoeg amokaTaoTAoelg EPPPagng He v Xprnon GwTomoAUpEPI{OHEVNG
olvBetng pnTivng 1 compomer
AM\®aoTe TNV oUvBeTn pNnTivn (6rwg CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Posterior ) ) To compomer oTnv KoIAOTNTa, GWTOTIOAUPEPIOTE,
OAOKANP®OTE KAl YUaA{oTe TNV arnokatdotaon cUpdwva pe Tig 0dnyieg Xpnong
TOU KATAOKEUAOTH).
A-8b. [2] Eme&epyaoia euaiobnTwv Kavf eKTEBEIMEVOV QUXEVWY SOVTIOU
[3] Zppaylopa TNV eTudAveLag TWV KOINOTATWV WG TPogpYyaoia o EUUETES
anoKaTaoTAoelq
ETuotp®ote €va AeTrd oTp®dpa Tou peuoTol akpuAlkoU oUvOeTng pNntivng (L.
CLEARFIL MAJESTY Flow) oto d6vTL Kat dlevepyeiote Katomy tov
dwTOoMOAUNEPLONS TOU akpUAIKOU 0UVOETNG pNTivng oUNdwva PE TIG 0dnyieg
XPNOoewG. AMOPAKPUVETE [N TMOAUMEPLOMEVA UTIOAEIUPATA CUYKOAANTIKOU HE €va
0hOoUYYapAKL EUMOTIOPEVO OE OLVOTIVEUUA.

B. [4] EV30OTOUATIKI AMOKATACTACN OTIACHEVWV KOPWV®V TNG Mpodobilag meupdg mou
KOTAOKEUAOTNKE and mopoehavn, uBptdikd KEpakod i ouvBeTn pntivn,
XPNOHOTIOLOVTAG EVA GWTOTIOAUNEPILOHEVO HiyHa

B-1. Mapaokeur) TNG OMACUEVNG ETUPAVELAG

1) EEwTepikn) emudpavela UAIKoU
XpnoorolmvTag pia putn dlapavTiol, anopakpUVETE TO OTPOUA TNG OTIAOHEVNG
emupdavelag kat dnuioupyeiote pia AogO6TUnon oty onuadepévn erupdaveia.

2) Erugpdavela petdAou
Tpaxuvete TNV eruddvela Tou peTAANOU pe pia eyyAudida dtapavtiol.

B-2. Adporoinon pe o§U NG eEWTEPIKNG eTUPAVELAG TOU UALKOU.

Eruotpwote 1o K-ETCHANT GEL 070 eEwTeptkd UAIKO TG empAvelag kal apnate 1o
va erdpacel yla MEvTe deu, TpLV To EEMMUVETE Kal TO 0TeyvOoeTe. EQv 1 6popn
erupavela enekTeivetal péxpt oty atpodxiot adapavtivn, ermotpwote K-ETCHANT
GEL kat apfjote 10 va erudpdoet yia 10 deutepOAerTa, mpLv To EEMUVETE KAl TO
OTEYVWMOETE.

B-3. Emupdvela euyevoug peTaAou

Edv xpnotdoroleite euyevég HETaANO, etuotpwote ALLOY PRIMER clUpdwva pe Tig
0dnyieq xpNoews Tou Tapaywyou.

B-4. Enegepyaaia othaviou

1. NpooBéote amnd pia otayova tou PRIMER kat tou CLEARFIL PROCELAIN BOND
ACTIVATOR otnyv ekBdabuvon tou diokou avapigng.

[EMISHMANZH]
Ta PRIMER kat CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR 6a rpérel va avauix8ouv
apéowg mpLy v enegepyaoia.

[MPOZOXH]
To PRIMER moAupepiZetal pe opatod ¢pwg (1dlaitepa pe uneplddn aktivoBoAia.) ‘Otav 1o
PRIMER 1) 0 piyua ektefei yia moAl Xpovo ato dpuoiko Gpwg 1) 0To TEXVNTO Gwg Tou
£YXELPNTIKOU XWpou, MoAUpep({ZeTal. XPNOLHOTOINOTE TO KAAUMHA Yid TO $wG, Yid Va
eprnodioeTe TNV £KOEOT OTO TEXVNTO GWG TOU EYXELPNTIKOU XMPOU N} OTO PUOLKO dwG
(NAlakd dwg and Ta mapddupa) Kat eMeEePYATTEITE TO UAKO EVTOG TPLOV AETTTMOV.

n

. Elotp®oTe TO piypa oto eEWTEPIKO UAIKO Kal TNV eTudAvela Tou HETAAAOU e
£va opouyydpt i TNV L0t Bolptoag piag xpHoewg.

. Apnote ekel To piypa yia 5 deutepoAerta. NpootETe wOTE va pnv £pbet oe

emnan pe v enegepyacuévn erupdavela oiehog i eEidpwpa.

Edv n erudpdvela ekteiveTtal pEXpL 1o dOvVTL, apnoTe TO piypa ekei yia 20

deuTtepOAeTTTa.

. 2Tn ouvéxela adnote va eEATUIOTEL TO SLOAUTIKO e €va eAadpd pelpa aépog. H
eneEepyaopévn erpavela HETAANOU TPETEL VA €XEL OTEYVOOEL ETAPKADG, dLOTL
aAwg propei va eEaoBevinoet MOAU N pdapuon.

w

>

o

[MPO3ZOXH]
Mnv Eem\éveTe TV eneEepyaopévn erudpdvela. Eav n ene&epyaopévn ermupaveia
emupoAuVOe( pe oieho, mpémel va Tnv EEMAUVETE We vePS KAl VA TNV OTEYVHOOETE N va TNV
kaBapioeTe e aAkoOAN Kal va TNV ene&epyaoTeite €K VEOU HE TO Wiypa.

B-5. Suyk6AAnon (Bonding)
1. NpooBéote TV avaykaia moodTnTa BOND 0TNnVv ekBdBuvon tou diokou avauigng.

[MPOSOXH]
Enegepyaoteite To UAIKO OUYKOAANONG 600 TO duvatov ypnyopodtepa. EAv ektebel yia
TOAU XPOVO OTO TEXVNTO GwG TOU EYXELPNTIKOU XWPOU, TOAUHEPIZETAL. XPNOLUOTIOOTE
TO KAAUPHA Y1a TO GWG, Yia va ePModioeTe TNV £KBEON OTO TEXVNTO PwG TOU
EYXELPNTIKOU XMPOU 1) aTO HUOIKO Pwg (NAlakd dwg and Ta mapdbupa) kat
eMeEEPYAOTEITE TO UALKO EVTOG TPLOV AETTTMV.

2. Eruotp®ote To BOND 0g 0AOKANPO TO TOlXWHA TNG KOINOTNTAG HE Eva odouyydpt
f He v piTn BoupToag plag xpnong.

3. KatavépeTe 0T ouvEXeLa TO UALKO OUYKOAANONG Le éva eAadpod pelpa aépog,
£T0L ®OTE va dnpioupynBei £va opolOHOPPO AETTTO OTPWHA.

4. MoAupepiote To BOND yia 10 deutepoAerta pe pia Auxvia moAupepLlopoU (UhKog
KUHATOG akTivoBoAiag: 400-515 nm, évtaon ¢wtodg: >300mW/ecm?).

B-6. ®WTOMOAUPEPIONOG AUECWV ATIOKATAOTACEWV EUPPAENG

Am\®oTte Tnv olvBetn pntivn (6rwg CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL

MAJESTY Posterior) aTnv KOIAOTNTA, pWTOTIOAUMEPIOTE, OAOKANPMOTE Kal YUuaA{oTte

TNV anoKaTaotaon oUppwva e TIG 0dNYiegq Xpong Tou KATAOKEUAOTN.

[ENIZHMANZH]
Xpnotporole{oTe yia HeTAAAIKEG eTudAveleg Eva adladpaveg akpuAiko (. CLEARFIL ST
OPAQUER), yia va anotpéyete Tnv dladpdavela Tou HETAAAOU.

C. [5] Erupavelakn anokataotaon mpooBeTIk®Y arnd MopaeAdvn, uBPLSIKA KEPAWLKA 1)
arnd oUvOeTn GWTOMOAUPEPIZOHEVN pNTivy
H amnokaTtdotaon pe OIAGvIo TwV MPOoBETIKMV ard MopoeAdvn, UBPISIKA KEPAWIKA T
ouveeTn pntivn propei va yivel pe Tnv xpHon tou PRIMER og cuvduaouod pe To
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Adporoinon g erudpavelag cuykOAANong
Am®ote To K-ETCHANT GEL otnyv emgpdvela cuykOAANong kat apnote To yia 5
SeutepdAertra mptv TNV MAUVETE KAl TNV OTEYVOOETE.
C-2. Arokatdotaon othaviou
AkolouBeioTe TV (dla dladikaaoia mou mMeptypddeTal atnv napdypado B-4.
C-3. ZuykoAAnon
SUYKOANNOTE TA MPOOBETIKA e TNV Kovia PANAVIA cUudwva pe Tig 0dnyieg tou
KOTAOKEUAOTN.

[EFTYHSH]
‘Eva mpoiodv Tou eival anodedelydéva eEAATTWHATIKO, avTikaBiotatat anoé v Kuraray
Noritake Dental Inc. H Kuraray Noritake Dental Inc. ev avahapavet oudepia eubivn yia
Aaueoeg, emakOAouBeg 1) 1Blaitepeq anwAeleq 1) {NUIEG, OL OTo(EG TIPOEpXOVTAL ATd TNV
£apUOYN, TNV XPNOLLOTIOMNON ) avTioTOoLXa TNV U XPNOLHOTIoNon AUtV Twv
TPOIOVTWY. MpLv TN XPNOLHoNoinan MPEMEL 0 XPHOTNG VA MPoadlopioel, v Ta MpoiovTa
uropoUv va XpnotporotnBouv yla Tov OKOoTIO Tou Mpoopilovtal o XpHotng ¢pEpet OAoug
Toug KLvdUvoug Kal TNV euBUvn Mou oxeTiCovTal he TNV Xpnon.

[EMIZHMANZH]

+ Edv oupBei éva ooBapd meplotatikd Adyw autol Tou MpoidvTog, va To avadpépete

OTOV KATAOKEUAOTY HECW TOU eloaywyéa otnv EE Kal oTIg pUBUIOTIKEG ApXEG TNG
X®pag, oTnv oroia dlapével o Xpnotng/acBevng.

» Mropeite va kateBAoeTe TNV MEPIANYN XAPAKTNPLOTIKOV aodpaleiag Kat KALVIKOV
erudooewv (SSCP) ard v eupwnaiky) Baon dedopévwy yia TA LATPOTEXVOAOYIKA
mnpoidvta (EUDAMED) otn dieliBuvon https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[EMIZSHMANSH]
Ta «CLEARFIL», «SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» kat «PANAVIA»
elval ofpata katateBévta 1y eprnoptkd onpara tg KURARAY CO., LTD.
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TURKCE | KULLANIM KILAVUZU

CLEARAL SE BOND

8°C,
46°F
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I. GIRI$
CLEARFIL SE BOND isikla sertlesen bir bonding sistemidir. Kendinden asitli bir primerden ve
bir bonding ajanindan olusur. Primer, mine ve dentinin es zamanl tedavisine imkan verir. Bu
urtintin genel klinik faydasi, agagidaki KULLANIM ENDIKASYONLARI icin dis fonksiyonunu
eski haline getirmesidir.

IIl. KULLANIM ENDIKASYONLARI

CLEARFIL SE BOND asagidaki vakalarda endikedir:

[1] Isikla polimerize olan kompozit veya kompomerler kullanilarak yapilan direkt restorasyonlar

[2] indirekt restorasyonlar igin 6n tedavi amagli kavite értileme

[3] Hipersensitivite ve/veya agiga ¢ikan kok ylizeylerinin tedavisinde

[4] Isikla sertlesen kompozit kullanilarak, porselen, hibrit seramik veya kompozit rezinle
kaplanmis kuronlarin intraoral kirik tamirlerinde

[5] Protetik uygulamalarda porselen, hibrit seramik ve polimerize kompozit rezinden yapilarinin
ylzey tedavilerinde

IIl. KONTRENDIKASYONLARI &
Metakrilat monomerlerine hipersensitivite hikayesi olan hastalarda kullanilamaz

IV. OLASI YAN ETKILER &
Mukoza membran, PRIMER ile temas etmesi durumunda, protein koaglilasyonu nedeniyle
beyazimsi bir renk alabilir. Bu durum gegici olmakla birlikte, birkag giin icerisinde kendiliginden
duzelir.

V. UYUMSUZLUKLAR A
Ojenol, polimerizasyon stirecinin gecikmesine neden olabilecegi igin, pulpa korumasi ve gegici
ortlileme igin, 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

VI. ONLEMLER &

1. Giivenlik énlemleri

1. Uriini, metakrilat monomerlerine hipersensitivite hikayesi olan hastalarda kullanmaktan
kaginin.

2. Deride dermatit gibi hipersensitivite reaksiyonu olusursa, triinin kullanimi kesilmeli ve
hemen bir hekime bagvurulmalidir.

3. Metakrilat monomer ile temas nedeniyle olusabilecek hipersensitiviteyi dnlemek icin, eldiven
giyilmeli veya diger uygun 6nlemler alinmalidir.

4. Uriindin, cilt veya goz ile temas etmemesi igin gereken énlemler alinmalidir. Hastanin géziine
material sigramasini énlemek igin, riinin uygulanmasina gegmeden 6nce hastanin
gozlerini bir havlu ile érttn.

5. Urtiniin, insan viicudu ile temas etmesi durumunda asagidaki 6nlemleri alin:

<Urtiniin géze kagmasi durumunda>

Gozu derhal bol miktarda su ile yikayin ve bir hekime basvurun.

<Urtiniin cilt veya oral mukoza ile temas etmesi durumunda>

Derhal alkolle nemlendirilmis bir pamuk pargasiyla veya gazli bezle temas bélgesini silin ve

bol miktarda suyla yikayin.

6. Hastanin Grtinu kazayla yutmasini 6nlemek icin gereken tedbiri alin.
7. Urtinti sertlestirirken dogrudan polimerizasyon isigina bakmaktan kaginin.
8. Urlind, ¢ocuklarin ulasamayacagi yerde saklayin.
9. Bu urlin, enfeksiyonlari 6nlemek igin, tibbi atik olarak atilimalidir.
10. Capraz kontaminasyonu 6nlemek icin, hazirlama kabina aktariimig Griinii ve ayni tek
kullanimlik firga ucu bagka hastalarda kullanmamaya dikkat edin. Tek kullanimlik firga ucu
tek kullanimhiktir. Tek kullanimlik firca ucu kullandiktan sonra ¢épe atin.

2. Giivenli kullamm bilgileri

1. PRIMER ve BOND gérintir i1gikla (6zellikle ultraviyole 1sinlarla) polimerize olur. Calisma 15131
veya dogal 1siktan (pencereden gelen giines 1s131) korumak igin, 15191 bloke eden plaki
kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.

2. Dental polimerizasyon isiginin 1sinlama ucunu, rezin yiizeyine miimkin oldugunca yakin ve
dikey gelecek sekilde tutulmalidir. Blyuk bir rezin yiizeyi isikla sertlestirilecekse, ilgili bélgeyi
birkag alana bolip, her alani ayri ayri isikla sertlestirin.

3. Dislk 1s1n yogunlugu, dislik adezyona neden olur. Isinlama cihazinin kullanim émriini ve
dental polimerizasyon i1s1§inin 1sin verme ucunun kontaminasyona ugramis olup olmadigini
kontrol edin. Isikla sertlestirme aktivatérin 1sin yogunlugunun, uygun bir 1sin élgme cihazi
yardimiyla, diizenli araliklara kontrol edilmesi tavsiye olunur.

4. Aderent yuzey, kesilmemis ylzeyi kapsiyorsa , fosforik asit ajani (6rn. K-ETCHANT GEL)
uygulayin ve yikayip kurumadan 6nce 10 saniye bekleyin.

5. Bu Urlin yalnizca dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan kullanilabilir.

3. Saklama kosullari

1. Son kullanma tarihi gectikten sonra kullanmayin. Ambalaj tizerinde yazili olan son kullanma
tarihini dikkate alin.

2. Uriin kullaniimadigi zamanlarda buzdolabinda saklanmalidir (2-8°C / 36-46°F); kullanmadan
6nce oda sicakligina gelmesine izin verin.

3. Asiri sicaga veya direkt glines 1s1gina maruz birakmayin.

4. Rezinin siseden alinmasinin ardindan sisenin kapagi zaman kaybetmeden takilmalidir.

5. Urtin, yalnizca pratisyen dis hekimlerinin ulasibilecegi uygun yerlerde saklanmalidir.

VIl. KOMPONENTLERI
1. Komponentle

Paket icerigindeki Urtinler dis ambalajda belirtilmistir.

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
+ BOND

2) Aksesuarlar
« Disposable brush tips (Tek kullanimlik firga uglari)
« Brush tip handles (Firga ucu sapi)*
« Mixing dish (Karistirma kabi)*
« Light blocking plate (Isig1 bloke eden plak)*
+ Outer case (Koruyucu dig kutu)*
PRIMER ve BOND, bu dis kutu sayesinde kolayca uygulanabilir.
*Sarf malzemeleri

2. Bilesenleri
Temel bilesenleri:
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER

10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (%10-30)
2-Hidroksietil metakrilat (HEMA) (%10-30)

Hidrofilik alifatik dimetakrilat (%5-10)

dl-kamforkinon (< %1)

N,N-dietanol-p-tolidin (< %5)

Su (%40-60)

« BOND

10-Metakriloiloksidodesil dihidrojen fosfat (MDP) (< %10)
Bisfenol A diglisidil metakrilat (Bis-GMA) (%25-45)
2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (%20-40)

Hidrofobik alifatik dimetakrilat (%10-30)

dl-kamforkinon (< %1)

Akseleratorler (< %3)

N,N-dietanol-p-tolidin (< %1)

Kolloidal silika (%5-15)

Parantez igindeki birimler % kiitledir.

VIII. KLINIK UYGULAMALAR
A. [1] Isikla polimerize olan kompozit veya kompomerler kullanilarak yapilan direkt
restorasyonlar
[2] indirekt restorasyonlar icin 6n tedavi amagli kavite értileme
[3] Hipersensitivite ve/veya agiga gikan kok ylzeylerinin tedavisinde

A-1. Dis yapisinin temizlenmesi
Kavitenin yeterince temizlenmemis olmasi adeziv glicl etkileyebilir. Kavitenin gereken
sekilde temizlenmis olup olmadigini kontrol edin.

A-2. Nem kontrolu
Optimal sonuglar elde etmek icin, tedavi alaninin tiikiiriik veya kan ile kontamine olmasini
onleyin. Disin temiz ve kuru tutulmasi icin bir lastik értinin (rubber dam) kullaniimasi
tavsiye olunur.

A-3. Kavitenin hazirlanmasi
CARIES DETECTOR kullanarak batiin enfekte dentini uzaklastirin ve kaviteyi alisiimis
sekilde hazirlayin.

A-4. Pulpanin korunmasi
Acida ¢cikmis pulpa ve pulpaya yakin bolgeler, hizli sertlesen bir kalsiyum hidroksit
materyal ile értilmelidir. Simanla astarlamaya veya kaide koymaya gerek yoktur. Pulpanin
korunmasi igin 6jenol iceren materyaller kullanmayin.

A-5. Kesilmemis mine ylizeyinin asitle priizlendiriimesi
Rezinin kesilmemis mineye yayilma olasiligi bulunuyorsa, mineye K-ETCHANT GEL
uygulayin ve 10 saniye bekledikten sonra yikayin ve kurutun.

[DIKKAT]
PRIMER'in un tek basina kullaniimasi ile, kesiimemis mine gereken sekilde hazirlanamaz.
Rezinin, asitle pirizlendirilmemis, kesiimemis mine (izerine fazlaca uygulanmasi, marjinal
renklenmeye neden olabilir.

A-6. Dis yuzeyi tedavisi
1. Uygulamadan hemen énce, karistirma kabina gerekli miktarda PRIMER hazirlayin.

[DIKKAT]
PRIMER gérinr isikla (6zellikle ultraviyole isinlarla) polimerize olur. PRIMER, dogal isiga
veya galisma Isigina maruz birakilmasi durumunda jellesir.
Calisma 151§1 veya dogal isiktan (pencereden gelen giines 1s1g1) korumak igin, 1s1g1 bloke eden
plaki kullanin ve kanistirildiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.

2. PRIMERi, bir stinger veya tek kullanimlik firga ucu ile, tiim kavite duvarlarina
uygulayin. 20 saniye bekletin. Calisma alaninin en az 20 saniye boyunca tlikirik veya
eksiida ile temas etmemesine dikkat edin.

3. Dis yuizeyini, 20 saniye bekledikten sonra , yag icermeyen hava sikarak solventlerin
buharlasarak ortadan kalkmalarini saglayin.

[DIKKAT]
PRIMER’in birikmemesine dikkat edin. Ayni sekilde yikamaktan da kaginin. Optimum adezyon
saglamak igin, dngérillen kuruma metodunu uygulayin ve tedavi siiresine uyun. iglenmis
ylizeye dokunmaktan kaginin. islem gérmiis ylizey kontaminasyona ugramis ise, su ile yikayip
kurutun veya alkol ile temizleyinve PRIMER?'i tekrar uygulayin.

A-7. Bonding
1. Karigtirma kabina gerekli miktarda BOND hazirlayin.

[DIKKAT]
BOND, gorinur isikla (6zellikle ultraviyole isinlarla) polimerize olur. BOND, ¢alisma isigina
veya dogal 1siga maruz birakilmasi durumunda jellesir.
Calisma 15191 veya dogal i1siktan (pencereden gelen giines 15131) korumak icin, 15191 bloke eden
plaki kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.

2. BOND'u, bir stinger veya tek kullanimlik firca ucu ile, tim kavite yiizeylerine uygulayin.
3. Uyguladikta sonra, hafif yag icermeyen hava sikarak miimkin oldugunca tniform bir
bond tabakasi olusturun.

[DIKKAT]
Uflenen hava kuvvetli olmasi durumunda bonding ajani dagilir ve bunun sonucu olarak distik
adezyon elde edilir.

4. BOND'u, 10 saniye boyunca dental bir isinlama cihaziyla (1sinlama dalga boyu:
400-515nm, 1sin yogunlulugu : >300mW/cm?) isik uygulayarak sertlestirin.
A-8a. [1] Isikla polimerize olan kompozit veya kompomerler kullanilarak yapilan direkt
restorasyonlar
Kaviteye, kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) veya kompomer uygulayin, i1sikla sertlestirin, finis islemlerini uygulayin ve
Ureticinin kullanma kilavuzuna uyarak cilalayin.
[2] indirekt restorasyonlar igin 6n tedavi amagl kavite értileme
[3] Hipersensitivite ve/veya agiga ¢ikan kok ylizeylerinin tedavisinde
Dise, akiskan bir kompozit rezin (6rn. CLEARFIL MAJESTY Flow) uygulayin ve
kompoziti, ilgili kullanim kilavuzunu referans alarak, 1sikla polimerize edin. Polimerize
olmamis rezini alkole batiriimig bir pamuk pargasi kullanarak uzaklastirin.

A-8
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B. [4] Isikla sertlesen kompozit kullanilarak, porselen, hibrit seramik veya kompozit rezinle
kaplanmis kuronlarin intraoral kirik tamirlerinde
B-1. Frakturlu yizeylerin hazirlanmasi
1) Kaplama materyal yizeyi
Elmas bir u¢ kullanarak kirik yiizeyden bir tabaka kaldirin ve marjinal alanda egim
olusturun.
2) Metal ylizey
Elmas bir u¢ kullanarak metal yiizeyi piriiziendirin.
B-2. Materyal ylizeyinin asitle purtizlendiriimesi
Kaplama materyale ve dis ytizeyine K-ETCHANT GEL uygulayin. Yikama ve kurutma
adimlarina gegmeden énce 5 saniye bekleyin. Aderent ylzey kesilmemis ylzeyi
kapsamasi durumunda, mine yiizeyine K-ETCHANT GEL uygulayin ve yikayip kurumadan
6nce 10 saniye bekleyin.



B-3. Degerli metal yuzeyleri
Degerli metal kullaniimissa, Ureticinin Kullanma Kilavuzuna uyarak ALLOY PRIMER
uygulayin.
B-4. Silan uygulamasi
1. PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR'den birer damla karistirma
kabina akitin ve birbiriyle karistirin.

[NOT]
PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR uygulamadan hemen éncesinde
karnstinimaldir.

[DIKKAT]
PRIMER goérunir 1sikla (6zellikle ultraviyole isinlarla) polimerize olur. PRIMER veya karisim
dogal 1s1ga veya calisma isigina maruz birakilmasi durumunda jellesir. Calisma 1131 veya
dogal isiktan (pencereden gelen giines 1s191) korumak igin, 15191 bloke eden plaki kullanin ve
karigtirildiktan sonra 3 dakika igerisinde kullanin.

[

Karisimi, kaplama materyaline ve metal ylzeylere, bir stinger veya tek kullanimlik bir
firca ucu kullanarak uygulayin.

. 5 saniye bekletin. Karigimin uygulanmis ylzeyin tikurik veya ekstida ile temas
etmemesine dikkat edin.

Aderent ylzey dise uzanmasi durumunda, karigimi 20 saniye bekletin.

. PRIMER'i uyguladiktan sonra, yumusak ve yag icermeyen hava Ufleyerek ugucu
bilesenlerin buharlagmalarini saglayin. islenmis metal yiizeyi yeterince kurutulmus
olmalidir. Aksi takdirde, adezyon giicti gereken guci olusturamayabilir.

w
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[D!KKAT] )
Islenmis yuizeyi yikamayin. Islem gérmiis yiizey tikirik ile kontaminasyona ugramis ise, su ile
yikayip kurutun veya alkol ile temizleyin ve karigimi tekrar uygulayin.

B-5. Bonding
1. Karistirma kabina gerekli miktarda BOND hazirlayin.

[DIKKAT]
BOND, gériinir 1sikla (6zellikle ultraviyole isinlarla) polimerize olur. BOND, ¢alisma i1sigina
veya dogal 1siga maruz birakilmasi durumunda jellesir.
Calisma 1s1g1 veya dogal isiktan (pencereden gelen giines 1s1g1) korumak igin, 15131 bloke eden
plaki kullanin ve karistirildiktan sonra 3 dakika icerisinde kullanin.

2. BOND'u, bir siinger veya tek kullanimlik firga ucu ile, tim kavite duvarlarina uygulayin.

3. Bond tabakasini miimkiin oldugunca tniform olusturmak igin, hafif bir hava akimi
kullanin.

4. BOND’a 10 saniye boyunca dental bir isinlama cihaziyla (isinlama dalga boyu:
400-515nm, 1sin yogunlulugu : >300mW/cm?) 11k uygulayarak sertlestirin.

B-6. Isinla polimerize olan kompozit dolgu

Kaviteye, kompozit rezini (6rn. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) uygulayin, 1sikla sertlestirin, finis islemlerini uygulayin ve ireticinin Kullanma

Talimatlarina uyarak cilalayin.

[NOT]
Metal yiizeyin altttan parlamasini dnlemek igin, 6rn. CLEARFIL ST OPAQUER gibi bir opak
rezin uygulayin.

C. [5] Protetik uygulamalarda porselen, hibrit seramik ve polimerize kompozit rezinden
yapilarinin yiizey tedavilerinde
Estetik materyallerden yapilmig (porselen, hibrit seramik veya kompozit rezin) protetik
uygulamalar tizerindeki silanlama tedavisi, PRIMER ve CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR’Un birlikte kullanimi ile yapilabilir.
C-1. Aderent ylizeyin asitlenmesi (acid etching uygulanmasi)
Aderent yiizeye K-ETCHANT GEL uygulayin ve yikayip kurutmadan once 5 saniye
bekleyin.
C-2. Silan uygulamasi
B-4’de belirtilen sireci uygulayin.
C-3. Simantasyon
Ureticinin kullanim talimatina uyara, PANAVIA siman kullanarak protetik uygulamalari
simante edin.

[GARANTI]
Kuraray Noritake Dental Inc., 1spatlanabilir sekilde arizali olaran her tiirli Griiniini yenisiyle
degistirir. Kuraray Noritake Dental Inc., Griiniin kullanimi, uygulanmasi veya kullanmamasi
sonucu olusan herhangi kayip veya hasar icin, dogrudan veya dolayli olsun, higbir sorumluluk
kabul etmez. Kullanimdan once kullanici, triintin kullanim amacinin uygun olup olmadigini
kontrol etmelidir. Kullanici, kullanimla ilgili her turld riski ve sorumlulugu kendi tstlenir.

[NOT]
« Uriinle baglantili 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: 458211076Bonding0644C

[NOT]

"CLEARFIL", "SE BOND", "CLEARFIL MAJESTY", "CLEARFIL ST" ve "PANAVIA", KURARAY
CO., LTD.'nin tescilli ticari markalari veya ticari markalaridir.
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I. WPROWADZENIE
CLEARFIL SE BOND jest $wiattoutwardzalnym systemem wigzacym sktadajacym sie z
samowytrawiajgcego primera i sktadnika wigzgcego — bondu. Primer przygotowuje do wigzania
jednoczesnie zgbing i szkliwo. Ogélna korzys¢ kliniczna ze stosowania tego produktu polega
na przywroceniu czynno$ci zgba w przypadku ponizej okreslonych WSKAZAN DO
STOSOWANIA.

1. WSKAZANIA DO STOSOWANIA

CLEARFIL SE BOND jest zalecany do nastgpujacych zastosowari:

[1] Wykonywanie uzupetnieri bezposrednich przy wykorzystaniu $wiattoutwardzalnych
materiatow kompozytowych lub kompomerow

[2] Uszczelnianie ubytkoéw jako przygotowanie ich do odbudowy metoda posrednig

[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zgbowych

[4] Wewnatrzustne odtworzenie peknigtej czesci koronowej, wykonanej z porcelany, porcelany
hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy wykorzystaniu $wiattoutwardzalnych materiatow
kompozytowych

[5] Przygotowanie powierzchni elementéw protetycznych wykonanych z porcelany, porcelany
hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowej

Ill. PRZECIWWSKAZANIA A
Nie stosowa¢ u pacjentéw z nadwrazliwoscig na monomery metakrylanu

IV. MOZLIWE SKUTKI UBOCZNE A
Produkt PRIMER moze spowodowac po kontakcie z btong $luzowg jamy ustnej jej biate
przebarwienia w wyniku koagulacji biatek. Jest to objaw chwilowy, ktéry zanika po kilku dniach.

v. niEzGopnoscl /N
Do ochrony miazgi i tymczasowych wypetnieri nie nalezy uzywac preparatow zawierajgcych
eugenol, poniewaz op6zniajg one proces utwardzania.

vI. $RODKI 0sTROZNOSCI /I
1. Instrukcje bezpi g
1. Unika¢ stosowania u pacjentow podajgcych w wywiadzie nadwrazliwo$¢ na monomery
metakrylanu.
2. W przypadku wystapienia nadwrazliwosci, takiej jak zapalenie skory, nalezy przerwaé
stosowanie produktu i skontaktowa¢ sie z lekarzem.
3. Nalezy nosi¢ rekawice lub zastosowac inne odpowiednie $rodki ochronne, aby zapobiec
wystapieniu nadwrazliwosci, ktéra moze wynika¢ z kontaktu z monomerami metakrylanu.
4. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢, aby zapobiec kontaktowi produktu ze skorg lub dostaniu sig
do oczu pacjenta. Przed uzyciem produktu nalezy zakry¢ oczy pacjenta recznikiem, aby
zabezpieczy¢ je w przypadku rozprysku materiatu.
5. Jesli dojdzie do kontaktu produktu z tkankami ludzkimi, nalezy powzig¢ nastepujace $rodki
ostroznosci:
<Jesli produkt przedostanie sie do oka>
Natychmiast przemy¢ oko duzg iloscig wody i skonsultowac¢ sie z lekarzem.
<Jesli dojdzie do kontaktu produktu ze skérg lub btong $luzowg jamy ustnej>
Natychmiast przemy¢ miejsce wacikiem lub gazg zwilzong alkoholem, a nastepnie zmy¢
obficie woda.
6. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby nie doszto do przypadkowego potknigcia produktu przez
pacjenta.
7. Podczas polimeryzaciji produktu nie patrze¢ bezposrednio na $wiatto emitowane przez lampe
polimeryzacyjna.
8. Produkt przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.
9. Ten produkt nalezy usuwac jako odpad medyczny, aby zapobiecinfekcjom.

. Unika¢ stosowania tego samego produktu odmierzonego do otworu ptytki dozujgcej lub na
ten sam pedzelka jednorazowego uzytku w przypadku réznych pacjentoéw, aby zapobiec
skazeniom krzyzowym. Pedzelka jednorazowego uzytku jest jednorazowego uzytku. Po
uzyciu pedzelka jednorazowego uzytku wyrzucic.

o

2. Srodki ostroznosci podczas stosowania i obstugi

1. PRIMER i BOND polimeryzujg w $wietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni
ultrafioletowych). Uzy¢ ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub
Swiatta naturalnego ($wiatta stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po
wyciénieciu.

2. Koricowka emitujgca $wiatto powinna znajdowac sie jak najblizej i mozliwie najbardziej
pionowo w stosunku do powierzchni zywicy. Jezeli musi doj$¢ do polimeryzaciji wigkszej
powierzchni zywicy, zaleca si¢ jej podziat na mniejsze odcinki i oddzielne naswietlanie
kazdego odcinka.

3. Niewielka moc $wiatta jest przyczyna stabego wigzania. Nalezy sprawdzi¢ lampe pod katem
okresu przydatnosci do uzycia i koricowke lampy polimeryzacyjnej pod katem
zanieczyszczen. Zaleca sie sprawdzanie mocy lampy przy uzyciu specjalnego urzadzenia
pomiarowego w odpowiednich odstepach czasu.

4. Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym szkliwem, zastosowaé
wytrawiacz na bazie kwasu fosforowego (np. K-ETCHANT GEL) pozostawi¢ na 10 sekund,
umy¢ woda, a nastepnie wysuszyc¢.

5. Tylko stomatolodzy sg upowaznieni do uzywania tego produktu.

3. Srodki ostroznosci podczas przechowywania

1. Nie stosowa¢ po uptywie terminu przydatnosci. Uwaga! Data waznosci znajduje sig na
opakowaniu zewnetrznym.

2. Produkt powinien by¢ przechowywany w lodéwce w temperaturze od 2 do 8 °C (36-46 °F),
przed uzyciem nalezy ogrza¢ go stopniowo do temperatury pokojowe;j.

3. Przechowywac poza zasigegiem ekstremalnych temperatur i bezposredniego $wiatta
stonecznego.

4. Po zaaplikowaniu zywicy z butelki jak najszybciej ja zakrecic.

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

VII. SKLADNIKI
1. Sktadniki
Na opakowaniu zewnetrznym wymieniono elementy zawarte w opakowaniu.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) Akcesoria
+ Disposable brush tips (Pedzelki jednorazowego uzytku)
« Brush tip handles (Uchwyty do pedzelkow)*

* Mixing dish (Mieszadto)*

- Light blocking plate (Ptytka blokujaca dostep $wiatta)*

« Outer case (Pojemnik zewnetrzny)*

PRIMER i BOND mozna wygodnie dozowac¢ przy uzyciu tego zewnetrznego pojemnika.
*Materiaty eksploatacyjne

2. Sktadniki

Gtowne sktadniki:

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-metakryloiloksydecyl diwodorofosforan (MDP) (10-30%)
2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (10-30%)
Hydrofilowy dimetakrylan alifatyczny (5-10%)
dI-Kamforochinon (< 1%)
N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)
Woda (40-60%)

- BOND

10-metakryloiloksydecy! diwodorofosforan (MDP) (< 10%)
Bisfenolu A diglicydylometakrylan (Bis-GMA) (25-45%)
2-hydroksyetylometakrylan (HEMA) (20-40%)
Hydrofobowy dimetakrylan alifatyczny (10-30%)
dI-Kamforochinon (< 1%)

Przyspieszacze reakcji (< 3%)

N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)

Koloidalny tlenek krzemu (5-15%)

Jednostki w nawiasach to % masowy.

VIIl. POSTEPOWANIE KLINICZNE
A. [1] Wykonywanie uzupetniert bezposrednich przy wykorzystaniu $wiattoutwardzalnych
materiatdbw kompozytowych lub kompomerow
[2] Uszczelnianie ubytkow jako przygotowanie ich do odbudowy metoda posrednig
[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zebowych
A-1. Czyszczenie struktury zeba
Niedoktadne oczyszczenie ubytku moze ostabi¢ przyczepnos¢. Upewni¢ sie, ze ubytek
zostat odpowiednio oczyszczony.
A-2. Utrzymanie suchosci
W celu osiaggniecia optymalnego efektu nalezy unika¢ zabrudzenia obrabianej powierzchni
przez krew i $ling. Zaleca sig stosowanie koferdamu, aby zapewni¢ sucho$¢ zeba.
A-3. Opracowanie ubytku
Nalezy doktadnie usung¢ zebine prochnicowg przy uzyciu CARIES DETECTOR i
opracowac¢ ubytek normalnym sposobem.
A-4. Ochrona miazgi
Odstonigta 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 preparatow zawierajacych eugenol.
. Wytrawianie nieoszlifowanego szkliwa
Jesli istnieje mozliwo$¢ rozprzestrzeniania sie zywicy na nieoszlifowane szkliwo, naniesé¢
na nie K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ woda, a nastepnie wysuszy¢.
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[OSTRZEZENIE]
Samo uzycie produktu PRIMER nie gwarantuje osiggniecia dostatecznego uzdatnienia
nieoszlifowanego szkliwa. Natozenie zbyt obfitych ilosci zywicy na niewytrawione,
nieoszlifowane szkliwo moze wywota¢ efekt przebarwienia.

A-6. Opracowywanie powierzchni zeba
1. Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu PRIMER do otworu
mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
PRIMER polimeryzuje w $wietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
PRIMER pozostawiony w $wietle naturalnym lub roboczym przybieraze konsystencje zelu.
Uzy¢ ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego
($wiatta stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wycisnieciu.

2. Nanie$¢ PRIMER na catg powierzchnie ubytku za pomoca gabki lub pedzelka
jednorazowego uzytku. Pozostawi¢ na 20 sekund. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, aby
nie dopusci¢ do kontaktu $liny lub wydzieliny z obrabianymi powierzchniami przez co
najmniej 20 sekund.

3. Po kondycjonowaniu powierzchni zeba przez 20 sekund, odparowa¢ lotne sktadniki za
pomocg tagodnego strumienia powietrza pozbawionego oleju.

[OSTRZEZENIE]
Unika¢ gromadzenia sig produktu PRIMER. Nie zmywac¢. Nalezy uwaza¢ na metode osuszania
i czas opracowywania, aby uzyska¢ optymalng site wigzania. Nie dotyka¢ obrabianej
powierzchni. Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona, nalezy jg przemy¢
woda, osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowa¢ PRIMER.

A-7. Wigzanie
1. Bezposrednio przed uzyciem nanies¢ niezbedng ilos¢ produktu BOND do otworu
mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
BOND polimeryzuje w $wietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
BOND pozostawiony w $wietle roboczym lub naturalnym przybieraze konsystencje zelu. Uzy¢
ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $Swiatta roboczego lub $wiatta naturalnego ($wiatta
stonecznego z okna) i zaaplikowa¢ w przeciggu 3 minut po wycisnieciu.

2. Nanie$¢ BOND na catg powierzchnie ubytku za pomocg gabki lub pedzelka
jednorazowego uzytku.

3. Po natozeniu warstwa filmu powinna by¢ mozliwie jak najbardziej jednolita dzigki
zastosowaniu delikatnego strumienia powietrza pozbawionego oleju.

[OSTRZEZENIE]
Silny podmuch powietrza rozproszy $rodek wigzacy, powodujac stabg przyczepnosc.

4. BOND utwardza¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dtugos¢
fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).
A-8a. [1] Wykonywanie uzupetnier bezposrednich przy wykorzystaniu $wiattoutwardzalnych
materiatdbw kompozytowych lub kompomerow

Ubytek uzupetni¢ materiatem kompozytowym (np. CLEARFIL MAJESTY Esthetic,
CLEARFIL MAJESTY Posterior) lub kompomerem, polimeryzowaé, opracowacé i
polerowa¢ zgodnie z instrukcjg uzycia producenta.

. [2] Uszczelnianie ubytkéw jako przygotowanie ich do odbudowy metodg posrednig
[3] Leczenie nadwrazliwych i/lub obnazonych korzeni zebowych
Nanies¢ cienkg warstwe ptynnej zywicy kompozytowej (np. CLEARFIL MAJESTY Flow)
na zab i polimeryzowa¢ materiat kompozytowy zgodnie z jej instrukcjg uzycia. Usungé
niespolimeryzowane resztki zywicy bawetnianym wacikiem nasgczonym w alkoholu.

A-8
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B. [4] Wewnatrzustne odtworzenie peknietej czesci koronowej, wykonanej z porcelany,
porcelany hybrydowej lub zywicy kompozytowej przy wykorzystaniu
Swiattoutwardzalnych materiatow kompozytowych

B-1. Opracowanie peknigetych powierzchni

1) Powierzchnia licowa
Za pomocg wiertta diamentowego usung¢ warstwe z peknietej powierzchni, a na
brzegach zastosowac¢ zuko$nienie.
2) Powierzchnia metalowa
Schropowaci¢ powierzchnie metalowg diamentowym wierttem.
B-2. Wytrawianie kwasem powierzchni licowej
Na powierzchnig licowa nanies¢ K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ przez 5 sekund, nastepnie
wyptuka¢ wodg i osuszyé. Jezeli powierzchnia adhezyjna graniczy z nieoszlifowanym
szkliwem, zastosowa¢ K-ETCHANT GEL i pozostawi¢ na 10 sekund, umy¢ woda, a
nastepnie wysuszy¢.

B-3. Powierzchnie z metali szlachetnych

Gdy uzywany jest metal szlachetny, nalezy natozy¢ ALLOY PRIMER zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.

B-4. Pokrywanie silanem

1. Podac¢ po jednej kropli produktow PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR do otworu mieszadta i wymieszac.

[UWAGA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR nalezy wymiesza¢ bezposrednio przed
zastosowaniem.

[OSTRZEZENIE]
PRIMER polimeryzuje w $wietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
PRIMER lub mieszanina pozostawione w $wietle roboczym lub naturalnym przybiorg
konsystencje zelu. Uzy¢ ptytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub $wiatta
naturalnego ($wiatta stonecznego z okna) i zaaplikowaé¢ w przeciggu 3 minut po wyci$nieciu.

N

Nanie$¢ mieszaning na catg powierzchnie licowg lub metalowg za pomocg gabki lub
pedzelka jednorazowego uzytku.

. Pozostawi¢ na 5 sekund. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu
$liny lub wydzieliny z leczonymi powierzchniami.

Jesli powierzchnia adhezyjna rozcigga sie do zeba, pozostawi¢ mieszanine na 20
sekund.

. Po zastosowaniu produktu PRIMER, odparowac¢ lotne sktadniki za pomocg tagodnego
strumienia powietrza pozbawionego oleju. Obrabiana powierzchnia metalu musi by¢
dobrze osuszona, poniewaz moze mie¢ to niekorzystny wptyw na site wigzania.
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[OSTRZEZENIE]
Nie my¢ obrabianej powierzchni. Jezeli obrabiana powierzchnia zostanie zanieczyszczona
$ling, nalezy jg przemy¢ woda, osuszy¢ lub oczysci¢ alkoholem i ponownie zaaplikowaé
mieszaning.

B-5. Wigzanie
1. Nanie$¢ niezbedng ilo$¢ produktu BOND do otworu mieszadta.

[OSTRZEZENIE]
BOND polimeryzuje w $wietle widzialnym (zwtaszcza widmem promieni ultrafioletowych).
BOND pozostawiony w $wietle roboczym lub naturalnym przybieraze konsystencije zelu.
Uzy¢ plytki ochronnej, aby zablokowa¢ dostep $wiatta roboczego lub $wiatta naturalnego
($wiatta stonecznego z okna) i zaaplikowaé w przeciggu 3 minut po wyci$nieciu.

2. Nanie$¢ BOND na catg powierzchnig ubytku za pomocg gabki lub pedzelka
jednorazowego uzytku.

3. Zastosowa¢ delikatny strumieri powietrza, aby warstwa filmu stata sie mozliwie jak
najbardziej jednolita.

4. BOND utwardza¢ przez okoto 10 sekund przy pomocy lampy polimeryzacyjnej (dtugos¢
fal napromieniowania: 400-515 nm, moc $wiatta: >300 mW/cm?).

B-6. Polimeryzacja wypetnienia kompozytowego

Ubytek uzupetni¢ materiatem kompozytowym (np. CLEARFIL MAJESTY Esthetic,

CLEARFIL MAJESTY Posterior), polimeryzowa¢, opracowac i polerowa¢ zgodnie z

instrukcjg uzycia producenta.

[UWAGA]
Zastosowa¢ nieprzejrzystg zywice (np. CLEARFIL ST OPAQUER) uzywang do metalowych
powierzchni, aby zapobiec prze$witom metalu.

C. [5] Przygotowanie powierzchni elementéw protetycznych wykonanych z porcelany,
porcelany hybrydowej i utwardzonej zywicy kompozytowej
Pokrywanie silanem elementéw protetycznych wykonanych z materiatow estetycznych
(porcelana, ceramika hybrydowa lub zywica kompozytowa) moze by¢ wykonana przy
pomocy produktu PRIMER w potgczeniu z CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Wytrawianie kwasem powierzchni adhezyjnej
Na powierzchnig adhezyjng nanies¢ K-ETCHANT GEL, pozostawi¢ przez 5 sekund,
nastepnie wyptuka¢ wodg i osuszy¢.
C-2. Pokrywanie silanem
Wykona¢ te sama procedure opisang w punkcie B-4.
C-3. Cementowanie
Element protetyczny cementowac przy uzyciu cementu PANAVIA zgodnie z instrukcjg
uzycia producenta.

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

[UWAGA]

« W razie powaznego incydentu, ktéry mozna przypisa¢ temu produktowi, nalezy zgtosi¢ go za
posrednictwem importera do UE producentowi oraz organom regulacyjnym kraju, w 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: 458211076Bonding0644C

[UWAGA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST”i ,PANAVIA” sg
zastrzezonymi lub niezastrzezonymi znakami towarowymi firmy KURARAY CO., LTD.
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I. INTRODUCERE
CLEARFIL SE BOND este un sistem adeziv fotopolimerizabil si se compune dintr-un primer
autogravant si un adeziv dentar. Primerul se utilizeaza atat pentru tratarea dentinei, cét si a
smaltului. Beneficiul clinic general al acestui produs este de a restabili functia dentara pentru
urmatoarele INDICATII DE UTILIZARE.

II. INDICATII DE UTILIZARE

CLEARFIL SE BOND este indicat pentru urmétoarele utilizari:

[1] Restaurari directe folosind material compozit fotopolimerizabil sau compomer

[2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte

[3] Tratamentul suprafetelor radiculare hipersensibile si/sau expuse

[4] Reparatii intraorale ale coroanelor fracturate realizate din portelan, ceramica hibrida sau
résini compozite folosind compozit fotopolimerizabil

[5] Tratamentul suprafetei structurilor protetice realizate din portelan, ceramica hibrida si rasini
compozite fotopolimerizabile

lil. CONTRAINDICATII A
Pacientii cu antecedente de hipersensibilitate la monomerii metacrilici

IV. EFECTE ADVERSE POSIBILE A
Membrana mucoasei orale poate deveni albicioasa la contactul cu PRIMER din cauza
coagularii proteinei. Acesta este un fenomen temporar care va disparea in cateva zile.

V. INCOMPATIBILITATE A
Nu utilizati materiale care contin eugenol pentru protectia pulpei si sigilare temporara, intrucét
acestea incetinesc procesul de polimerizare.

VI. PRECAUTII A
1. Masuri de siguranta
1. Evitati utilizarea produsului la pacientii cu istoric de hipersensibilitate la monomerii
metacrilici.
2. In cazul in care apare hipersensibilitate sub forma dermatitei, intrerupeti utilizarea produsului
si consultati un medic.
3. Purtati manusi sau luati alte masuri de protectie adecvate pentru a preveni aparitia
hipersensibilitatii care poate rezulta in urma contactului cu monomerii metacrilici.
4. Aveti grija ca produsul sa 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
improscarii materialului.
5. Daca produsul intré in contact cu tesuturile organismului uman, luati urméatoarele masuri:
<Daca produsul intra in ochi>
Clatiti imediat ochii cu apa din abundent& si consultati un medic.

<Dacé produsul intra in contact cu pielea sau cu mucoasa orala>
Stergeti imediat zona cu un rulou de bumbac sau cu tifon inmuiat in alcool; clatiti cu multa
apa.

6. Procedati cu atentie pentru a preveni inghitirea accidentala a produsului de catre pacient.

7. Evitati sa priviti direct lumina de fotopolimerizare dentara atunci cand polimerizati produsul.

8. A nu se lasa la indemana copiilor.

9. Pentru a preveni infectia, eliminati acest produs ca deseu medical.

10. Pentru a preveni contaminarea incrucisata, evitati utilizarea la pacienti diferiti a aceluiasi
produs dispensat intr-un godeu al recipientului de aplicare si a aceleiasi varf de pensula de
unica folosinta. Varf de pensula de unica folosinta este de unica folosinta. Eliminati varf de
pensula de unica folosinta dupa utilizare.

2. Masuri de pr tie privind area si ipularea

. PRIMER si BOND sunt polimerizate cu lumina vizibila (in special raze ultraviolete). Utilizati
placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea la lumina de lucru sau la lumina naturala
(razele soarelui care patrund prin ferestre); utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.

2. Vérful lampii de fotopolimerizare dentara trebuie tinut cat mai aproape si mai vertical posibil
fata de suprafata rasinii. Dacé este necesara fotopolimerizarea unei suprafete extinse de
ciment, se recomanda impartirea zonei in mai multe sectiuni si fotopolimerizarea separata a
fiecareia dintre ele.

3. Intensitatea luminoasa redusa are ca rezultat o aderenta scazuta. Verificati durata de viata a
Iampii si varful de ghidare al Iampii de fotopolimerizare dentara pentru a va asigura ca nu
existd semne de contaminare. Se recomanda verificarea intensitétii luminii activatorului
fotopolimerizabil folosind un controler de lumina adecvat la intervale periodice.

4. Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul neprelucrat, aplicati un agent demineralizant
pe bazéa de acid fosforic (de ex., K-ETCHANT GEL) si lasati-l s& actioneze timp de 10
secunde inainte de spalare si uscare.

5. Utilizarea acestui produs este limitata la profesionistii din domeniul stomatologiei.

-

3. Masuri de precautie privind depozitarea

. A nu se utiliza dupa data de expirare a valabilitatii. Tineti cont de data de expirare de pe
exteriorul ambalajului.

2. Atunci cand nu este utilizat, produsul trebuie refrigerat (2 — 8 °C / 36 — 46 °F), iar inainte de
utilizare, acesta trebuie adus la temperatura camerei.

. A se feri de surse de caldura extrema sau de lumina directa a soarelui.

. Puneti la loc capacul cat mai repede posibil dupa dispensarea rasinii din flacon.

. Produsul trebuie depozitat intr-un loc adecvat, la care are acces numai personalul
stomatologic.

-

o s w

VIl. COMPONENTE
1. Componente
Vezi ambalajul exterior pentru articolele incluse.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Accesorii
+ Disposable brush tips (Véarfuri perie de unica folosinta)
« Brush tip handles (Manere varf pensula)*
« Mixing dish (Recipient de amestecare)*
« Light blocking plate (Placa de blocare a luminii)*
« Outer case (Carcasa exterioara)*
PRIMER si BOND pot fi dispensate cu usurinta folosind aceasta carcasa exterioara.
*Consumabile

2. Ingrediente

Ingrediente principale:
1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (10-30%)
2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (10-30%)
Dimetacrilat alifatic hidrofil (5-10%)
dI-Camforchinona (< 1%)
N, N-dietanol-p-toluidina (< 5%)
Apa (40-60%)

+ BOND

10-metacriloiloxidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 10%)
Bisfenol A diglicidilmetacrilat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hidroxietil metacrilat (HEMA) (20-40%)

Dimetacrilat alifatic hidrofob (10-30%)
dI-Camforchinona (< 1%)

Acceleratoare (< 3%)

N, N-dietanol-p-toluidina (< 1%)

Siliciu coloidal (5-15%)

Unitatile dintre paranteze sunt procente de masa.

VIil. PROCEDURI CLINICE
A. [1] Restaurari directe folosind material compozit fotopolimerizabil sau compomer
[2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radiculare hipersensibile si/sau expuse
A-1. Curatarea structurii dintelui
O cavitate curatata insuficient poate afecta performanta adezivului. Asigurati-va ca ati
curéatat suficient cavitatea.
A-2. Controlul umiditatii
Pentru rezultate optime, evitati contaminarea zonei de tratament cu saliva sau sange. Se
recomanda utilizarea unei folii de diga pentru a pastra dintele uscat.

A-3. Pregatirea cavitatii
Indepértati dentina infectata folosind CARIES DETECTOR si pregtiti cavitatea in maniera
obisnuita.

A-4. Protectia pulpara
Expunerea pulpei dentare sau a unei zone apropiate de aceasta poate fi acoperita cu un
material de hidroxid de calciu cu duritate mare. Nu este necesara utilizarea unui liner sau
a unei baze de ciment. Nu utilizati materiale pe baza de eugenol pentru protectia pulpei.

A-5. Demineralizarea smaltului neprelucrat folosind acid
Daca exista posibilitatea extinderii rasinii pe smaltul neprelucrat, aplicati K-ETCHANT GEL
pe smalt, lasati-| s& actioneze timp de 10 secunde, clatiti cu apa si apoi uscati.

[ATENTIE]

Utilizarea PRIMER nu conditioneaza suficient smaltul neprelucrat. Obturarea in exces cu
rasina a smaltului negravat, neprelucrat, poate cauza decolorarea zonei marginale.

A-6. Tratamentul suprafetei dintelui
1. Dispensati cantitatea necesara de PRIMER intr-un godeu al recipientului de
amestecare chiar inainte de aplicare.

[ATENTIE]
PRIMER este polimerizat cu lumina vizibila (in special raze ultraviolete). PRIMER va forma un
gel daca este expus la lumina naturala sau la lumina de lucru. Utilizati placa de blocare a
luminii pentru a evita expunerea la lumina de lucru sau la lumina naturala (razele soarelui care
patrund prin ferestre); utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati PRIMER pe intregul perete al cavitatii folosind un burete sau un varf de pensula
de unica folosinta. Lasati-I sa actioneze timp de 20 de secunde. Procedati cu atentie
pentru a evita contactul salivei sau al materialului extrudat cu suprafetele tratate pentru
cel putin 20 de secunde.

3. Dupa conditionarea suprafetei dintelui timp de 20 de secunde, evaporati ingredientele
volatile folosind un curent de aer usor, fara ulei.

[ATENTIE]
Evitati acumularea PRIMER. De asemenea, nu clatiti. Respectati metoda de uscare si timpul
de tratament pentru a asigura o aderenta optima. Evitati atingerea suprafetei tratate. Daca
suprafata tratata este contaminata, spalati-o cu apa, uscati-o sau curatati-o cu alcool si tratati-o
din nou cu PRIMER.

A-7. Lipirea
1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de amestecare.

[ATENTIE]
BOND este polimerizat cu lumina vizibila (in special raze ultraviolete). BOND va forma un gel
dacé este expus la lumina de lucru sau la lumina naturala. Utilizati placa de blocare a luminii
pentru a evita expunerea la lumina de lucru sau la lumina naturala (razele soarelui care
patrund prin ferestre); utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati BOND pe intreaga suprafaté a cavitétii folosind un burete sau un varf de
pensula de unica folosinta.

3. Dupa aplicare, realizati o pelicula adeziva cat mai uniform posibila folosind un curent de
aer usor, fara ulei.

[ATENTIE]
Un curent de aer puternic va imprastia adezivul dentar, ceea ce va duce la o aderenta redusa.

4. Fotopolimerizati BOND timp de 10 secunde folosind o lampa de fotopolimerizare
(lungimea undelor de iradiere: 400 — 515 nm, intensitatea luminii: >300 mW/cm?).
A-8a. [1] Restaurari directe folosind material compozit fotopolimerizabil sau compomer
Aplicati materialul compozit (de ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Posterior) sau compomerul in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti
respectand instructiunile de utilizare ale producatorului.
A-8b. [2] Sigilarea cavitatilor ca pre-tratament pentru restaurarile indirecte
[3] Tratamentul suprafetelor radiculare hipersensibile si/sau expuse
Aplicati un strat subtire de rasina compozita fluida (de ex., CLEARFIL MAJESTY Flow)
pe dinte si fotopolimerizati compozitul respectand instructiunile de utilizare. Tndepérta;i
rasina nepolimerizata folosind un rulou de bumbac imbibat in alcool.

B. [4] Reparatii intraorale ale coroanelor fracturate realizate din portelan, ceramica hibrida sau
rasini compozite folosind compozit fotopolimerizabil
B-1. Pregatirea suprafetelor fracturate
1) Suprafata materialului de fatetare
Utilizdnd o freza diamantata, indepartati un strat de pe suprafata fracturata si pozitionati
un bizou in zona marginala.
2) Suprafata de metal
Slefuiti suprafata de metal cu o freza diamantata.
B-2. Demineralizarea cu acid a suprafetei materialului de fatetare
Aplicati K-ETCHANT GEL pe suprafata materialului de fatetare si lasati s& actioneze timp
de 5 secunde inainte de clatire si uscare. Daca suprafata aderenta se extinde la smaltul
neprelucrat, aplicati K-ETCHANT GEL si lasati-l sa actioneze timp de 10 secunde inainte
de spélare si uscare.



B-3. Suprafata metalelor pretioase
Atunci cand se folosesc metale pretioase, aplicati ALLOY PRIMER respectand
instructiunile de utilizare ale producatorului.
B-4. Tratamentul pe baza de silan
1. Dispensati o picaturd de PRIMER si de CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
intr-un godeu al recipientului de amestecare si amestecati-le.

[OBSERVATIE]
PRIMER si CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebuie amestecate chiar inainte de
aplicare.

[ATENTIE]
PRIMER este polimerizat cu lumina vizibila (in special raze ultraviolete). PRIMER sau
amestecul va forma un gel dacé este expus la lumina de lucru sau la lumina naturala. Utilizati
placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea la lumina de lucru sau la lumina naturala
(razele soarelui care patrund prin ferestre); utilizati in interval de 3 minute dupa dispensare.

2. Aplicati amestecul pe materialul de fatetare si pe suprafetele de metal folosind un
burete sau un varf de pensula de unica folosinta.

3. Lasati s& actioneze timp de 5 secunde. Procedati cu atentie pentru a evita contactul
salivei sau al exsudatului cu suprafetele tratate.

4. Dacd suprafata aderenta se extinde pe dinte, lasati amestecul sa actioneze timp de 20
de secunde.

5. Dupa aplicarea PRIMER, evaporati ingredientele volatile folosind un curent de aer usor,
fara ulei. Suprafata metalica tratata trebuie uscata suficient; in caz contrar, efectul de
aderenta poate fi compromis.

[ATENTIE]
Nu spalati suprafata tratatd. Daca suprafata tratatd este contaminata cu saliva, spalati-o cu
apé, uscati-o sau curatati-o cu alcool si tratati-o din nou cu amestec.

B-5. Lipirea
1. Dispensati cantitatea necesara de BOND intr-un godeu al recipientului de amestecare.

[ATENTIE]
BOND este polimerizat cu lumina vizibila (in special raze ultraviolete). BOND va forma un gel
daca este expus la lumina de lucru sau la lumina naturala.
Utilizati placa de blocare a luminii pentru a evita expunerea la lumina de lucru sau la lumina
naturald (razele soarelui care patrund prin ferestre); utilizati in interval de 3 minute dupa
dispensare.

2. Aplicati BOND pe intregul perete al cavitétii folosind un burete sau un varf de pensula
de unica folosinta.

3. Utilizati un curent de aer usor pentru a realiza pelicula adeziva cat mai uniform posibil.

4. Fotopolimerizati BOND timp de 10 secunde folosind o lampa de fotopolimerizare
(lungimea undelor de iradiere: 400 — 515 nm, intensitatea luminii: >300 mW/cm?).

B-6. Fotopolimerizarea materialului compozit

Aplicati materialul compozit (de ex., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) in cavitate, fotopolimerizati, finisati si lustruiti respectand instructiunile de

utilizare ale producatorului.

[OBSERVATIE]
Utilizati rasina opaca (de ex., CLEARFIL ST OPAQUER) pe suprafata metalica pentru a
preveni reflexiile metalice.

C. [5] Tratamentul suprafetei structurilor protetice realizate din portelan, ceramic hibrida si
rasini compozite fotopolimerizabile
Tratamentul pe baza de silan al structurilor protetice realizate din materiale estetice
(portelan, ceramica hibrida sau rasind compozitd) se poate realiza folosind PRIMER
impreuna cu CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Demineralizarea suprafetei aderente folosind acid
Aplicati K-ETCHANT GEL pe suprafata aderenta si lasati s& actioneze timp de 5 secunde
nainte de spalare si uscare.
C-2. Tratamentul pe baza de silan
Urmati aceeasi procedura descrisa in sectiunea B-4.
C-3. Cimentarea
Cimentati structura protetica folosind ciment PANAVIA in conformitate cu instructiunile de
utilizare ale producatorului.

[GARANTIE]
Kuraray Noritake Dental Inc. va inlocui orice produs care se dovedeste a fi defect. Kuraray
Noritake Dental Inc. nu isi asumé raspunderea pentru nicio pierdere sau dauna, directa, pe
cale de consecinta sau speciala, 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 rezidentéd a
utilizatorului/pacientului.

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

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[OBSERVATIE]
,CLEARFIL”, ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST” si ,PANAVIA” sunt marci
comerciale sau marci comerciale inregistrate ale KURARAY CO., LTD.
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I. UvoD
CLEARFIL SE BOND je vezivni sustav koji se stvrdnjava svjetlom, a sastoji se od
samojetkajuc¢eg premaza i vezivnog sredstva. Premaz pruza istovremeno lijeenje dentina i
cakline. Opc¢a klini¢ka korist ovog proizvoda je restauriranje funkcije zuba za sliedece
INDIKACIJE ZA UPORABU.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABU

CLEARFIL SE BOND indiciran je u sliede¢im slu¢ajevima:

[1] direktne restauracije pomo¢u kompozitne smole ili kompomera koji se stvrdnjavaju svjetiom

[2] pe¢acenije kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije

[3] lije¢enje preosijetljivih i/ili izloZzenih povrsina korijena

[4] intraoralni popravci polomljenih izloZzenih krunica od porculana, hibridnih keramika ili
kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetiom

[5] povrsinsko lijecenje protetickih uredaja izradenih od porculana, hibridnih keramika ili
kompozitne smole koja se stvrdnjava

Ill. KONTRAINDIKACIJE A
Bolesnici s poznatom preosjetljivos§éu na metakrilatne monomere

IV. MOGUCE NUSPOJAVE A
Oralna sluznica moze postati bjelkasta u dodiru s PRIMER zbog koagulacije proteina. To je
privremena pojava koja ¢e nestati za nekoliko dana.

V. NEKOMPATIBILNOST A
Za zastitu pulpe ili privremeno brtvljenje nemojte upotrebljavati materijale koji sadrze eugenol
obzirom da oni usporavaju proces stvrdnjavanja.

VI. MUERE OPREZA A

1. Sigurnosne mjere opreza

1. Izbjegavajte koriStenje proizvoda u bolesnika s poznatim alergijama na metakrilatne
monomere.

2. Ako se javi reakcija preosjetljivosti poput dermatitisa, prekinite uporabu proizvoda i savjetujte
se s lije¢nikom.

3. Nosite rukavice ili poduzmite druge prikladne zastitne mjere kako biste sprijecili pojavu

preosijetljivosti koja moze proizaéi iz dodira s monomerima metakrilata.
. Budite oprezni kako biste sprijecili da proizvod dode u dodir s koZzom ili ude u oci. Prije
primjene proizvoda prekrijte bolesnikove o¢i ruénikom kako bi ih zastitili u slucaju prskanja
materijala.
5. Ako proizvod dode u dodir s ljudskim tkivom, poduzmite sljedece radnje:
<Ako proizvod dode u o¢i>
Odmah operite o¢i obilnom koli¢inom vode i posavijetujte se s lije¢nikom.

<Ako proizvod dode u dodir s kozom ili sluznicom usne Supljine>
Odmah obrisite povr§inu pamuénim tamponom ili gazom namocenom u alkohol i isperite
obilnom koli¢inom vode.

. Budite oprezni kako biste sprijecili bolesnika da slu¢ajno proguta proizvod.

. Izbjegavajte gledati izravno u polimerizacijsku svjetlost kada stvrdnjavate proizvod.

. Cuvajte proizvod izvan dosega djece.

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

. Izbjegavajte primjenu istog proizvoda doziranog u jazicu posude za doziranje i iste nastavka
Cetkice za jednokratnu uporabu za razli¢ite bolesnike kako bi se sprijecila krizna
kontaminacija. Nastavka Cetkice za jednokratnu uporabu sluzi samo za jednokratnu
uporabu. Odbacite nastavka Cetkice za jednokratnu uporabu nakon uporabe.
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2. Mjere opreza prilikom rukovanja i ipulacij

1. PRIMER i BOND se polimeriziraju vidljivim svjetlom (osobito ultraljubi¢astim zrakama).
Koristite plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli radnu ili prirodnu svjetlost (sun¢evu
svjetlost kroz prozore) i upotrijebite unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Emitiraju¢i 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 podrucje u vise odjeljaka i zasebno stvrdnjavati svjetlom svaki odjeljak.

3. Niski intenzitet svjetla uzrokuje slabo prianjanje. Provjerite vijek trajanja lampe i postoji li
kontaminacija vrha dentalne lampe za stvrdnjavanje. Preporuéljivo je povremeno provijeriti
intenzitet svjetla aktivatora stvrdnjava svjetlom pomocu prikladnog uredaja za provjeravanje
svjetlosti.

4. Ako se prianjaju¢a povrsina proteze na nerezanu caklinu, nanesite sredstvo za jetkanje na
bazi fosforne kiseline (npr. K-ETCHANT GEL) i ostavite 10 sekundi prije pranja i susenja.

5. Upotreba proizvoda ogranicena je na licencirane stomatologe.

3. Mjere opreza pri pohrani

1. Ne koristite nakon isteka roka trajanja. Obratite paznju na rok valjanosti na vanjskoj strani
pakiranja.

2. Proizvod se mora Cuvati u hladnjaku (2—-8 °C/36—46 °F) kada nije u upotrebi i mora se
zagrijati na sobnu temperaturu prije upotrebe.

3. Cuvati daleko od ekstremne vrugine ili izravne sunéeve svjetlosti.

4. Vratite poklopac boce $to je prije moguée nakon doziranja smole iz boce.

5. Proizvod se mora ¢uvati na odgovarajuéem mjestu dostupnom samo dentalnom osoblju.

VIl. KOMPONENTE
1. Komponente

Pogledajte vanjsko pakiranje za popis sadrzanih artikala.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) Dodaci
+ Disposable brush tips (nastavci ¢etkice za jednokratnu uporabu)
« Brush tip handles (dr$ke nastavka Cetkice)*
« Mixing dish (posuda za mijesanje)*
- Light blocking plate (plocica za blokiranje svjetla)*
« Outer case (vanjska futrola)*
PRIMER i BOND mogu se lako dozirati pomocu ove vanjske futrole.
*Potro$ni materijali

2. Sastojci
Glavni sastojci:
1) CLEARFIL SE BOND
+ PRIMER
10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (10-30%)

2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (10-30%)
hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-10%)
dl-kamforkinon (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)

voda (40-60%)

- BOND

10-metakriloiloksidecil dihidrogen fosfat (MDP) (< 10%)
bisfenol A diglicidil metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

hidrofobni alifatski dimetakrilat (10-30%)
dl-kamforkinon (< 1%)

akceleratori (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)

koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Jedinice u zagradama su mase u %.

VIIl. KLINIEKI POSTUPCI
A. [1] direktne restauracije pomoc¢u kompozitne smole ili kompomera koji se stvrdnjavaju
svjetlom
[2] pecacenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije
[3] liie€enje preosietljivih i/ili izloZzenih povrsina korijena

A-1. Cis¢enje strukture zuba
Nedovoljno oci§¢eni kavitet moze umanijiti izvedbu adhezije. Osigurajte da je kavitet
dovoljno ¢ist.

A-2. Kontrola vlage
Za postizanje optimalnih rezultata izbjegavajte kontaminaciju podrucja lije¢enja slinom ili
krvlju. Preporuéuje se gumena plahtica kako bi zub ostao suh.

A-3. Pripreme kaviteta
Uklonite sav inficirani dentin pomo¢u CARIES DETECTOR i pripremite kavitet na
uobicajeni nacin.

A-4. Zastita pulpe
Svaka postojeca ili skorasnja izlozenost pulpe moze biti prekrivena tvrdo stvrdnjavajuéim
materijalom kalcijevog hidroksida. Nema potrebe za cementnom oblogom ili bazom.
Nemojte koristiti eugenolne materijale za zastitu pulpe.

A-5. Jetkanje nerezane cakline kiselinom
Ako postoji moguénost Sirenja smole preko nerezane cakline, nanesite K-ETCHANT GEL
na caklinu, ostavite ga 10 sekundi, operite vodom, a zatim osusite.

[OPREZ]
Uporaba samo PRIMER ne moze dostatno kondicionirati nerezanu caklinu. Prepunjivanje
nejetkane, nerezane cakline smolom moze uzrokovati rubnu diskoloraciju.

A-6. Lijecenje zubne povrsine
1. Dozirajte potrebnu koli¢inu PRIMER u jazicu posude za mije$anje neposredno prije
nanosenja.

[OPREZ]
PRIMER se polimerizira vidljivim svjetlom (osobito ultraljubi¢astim zrakama). PRIMER stvrdnut
¢e se u gel ako se ostavi pod prirodnom ili radnom svjetlosti. Koristite plocicu za blokiranje
svjetla kako biste izbjegli radnu ili prirodnu svjetlost (sun¢evu svjetlost kroz prozore) i
upotrijebite unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Nanesite PRIMER na zid cijelog kaviteta pomoc¢u spuzve ili nastavka Cetkice za
jednokratnu uporabu. Ostavite na mjestu 20 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat
ne dodu u dodir s obradenim povr§inama najmanje 20 sekundi.

3. Nakon kondicioniranja povrsine zuba u trajanju od 20 sekundi, isparite hlapljive sastojke
blagom strujom zraka bez ulja.

[OPREZ]
Izbjegavajte nakupljanje PRIMER. Takoder, ne perite. Postujte metodu susenja i vrijeme
obrade kako biste osigurali optimalno prianjanje. Izbjegavajte dodirivanje obradene povrsine.
Ako je obradena povrsina kontaminirana, isperite je s vodom, osusite ili o¢istite alkoholom i
ponovno obradite PRIMER-om.

A-7. Vezivanje
1. Dozirajte potrebnu koli¢inu BOND u jazicu posude za mijeSanje.

[OPREZ]
BOND se polimerizira vidljivim svjetiom (osobito ultraljubi¢astim zrakama). BOND ¢e se
stvrdnuti u gel ako se ostavi pod radnom ili prirodnom svjetlosti. Koristite plocicu za blokiranje
svjetla kako biste izbjegli radnu ili prirodnu svjetlost (sunc¢evu svjetlost kroz prozore) i
upotrijebite unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Nanesite BOND na cijelu povrsinu kaviteta pomoéu spuzve ili nastavka cetkice za
jednokratnu uporabu.

3. Nakon nano$enja, napravite vezivni film $to je moguce jednolike pomocu blage struje
zraka bez ulja.

[OPREZ]
Snazan nalet zraka rasprsit ¢e vezivno sredstvo $to ¢e uzrokovati slabo prianjanje.

4. Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomoc¢u dentalne polimerizacijske
svjetlosti (duljina valnog zragenja: 400-515 nm, intenzitet svjetla: >300 mW/cm?).
A-8a. [1] direktne restauracije pomocu kompozitne smole ili kompomera koji se stvrdnjavaju
svjetlom

Nanesite kompozitni materijal (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) ili kompomer u kavitet, stvrdnite ga svjetlom, zavrsite i ispolirajte u skladu s
uputama proizvodaca.

A-8b. [2] pecacenje kaviteta kao predobrada za indirektne restauracije
[3] lijecenje preosijetljivih i/ili izlozenih povrsina korijena
Nanesite tanki sloj kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) na zub, stvrdnite
svjetlom u skladu s uputama za uporabu. Pamuénim tamponom namoéenim u alkohol
uklonite nepolimeriziranu smolu.

B. [4] intraoralni popravci polomljenih izloZenih krunica od porculana, hibridnih keramika ili
kompozitne smole koja se stvrdnjava svjetlom
B-1. Priprema polomljenih povrsina
1) PovrSina izlozenog materijala
Uklonite sloj polomljene povr§ine pomocu dijamantnog vrha i postavite kosinu na rubno
podrucje.
2) Metalna povrsina
Ohrapavite metalnu povrsinu pomoc¢u dijamantnog vrha.
B-2. Jetkanje povrsina izlozenog materijala kiselinom
Nanesite K-ETCHANT GEL na povrsinu izloZenog materijala i ostavite 5 sekundi prije
pranja i susenja. Ako se prianjaju¢a povrsina Siri preko nerezane cakline, nanesite
K-ETCHANT GEL i ostavite ga 10 sekundi prije pranja i susenja.
B-3. Povrsina od plemenitog metala
Kad se koristi plemeniti metal, nanesite ALLOY PRIMER u skladu s Uputama za uporabu
proizvodaca.



B-4. Tretman silanom
1. Dozirajte jednu kap PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR u jazicu
posude za mijeSanje i izmijeSajte ih.

[NAPOMENA]
PRIMER i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR trebaju se izmijeSati neposredno prije
nanosenja.

[OPREZ]
PRIMER se polimerizira vidljivim svjetlom (osobito ultraljubi¢astim zrakama). PRIMER ili
mjesavina stvrdnut ¢e se u gel ako se ostave pod radnom ili prirodnom svjetlosti. Koristite
plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli radnu ili prirodnu svjetlost (sunéevu svjetlost
kroz prozore) i upotrijebite unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Nanesite mjeSavinu na izlozeni materijal i metalne povrsine pomocu spuzve ili nastavka
Cetkice za jednokratnu uporabu.

Ostavite na mjestu 5 sekundi. Budite oprezni da slina ili eksudat ne dode u dodir s
tretiranim povrsinama.

Ako se prianjaju¢a povrsina nastavlja na zub, ostavite mjesavinu na mjestu 20 sekundi.
Nakon nanos$enja PRIMER, isparite hlapljive sastojke blagom strujom zraka bez ulja.
Obradena metalna povrsina treba biti dostatno suha; inace ¢e prianjanje biti zna¢ajno
smanjeno.
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[OPREZ]
Ne perite tretiranu povrsinu. Ako je obradena povrsina kontaminirana slinom, operite je vodom,
osusite ili oCistite alkoholom te ponovno obradite mje$avinom.

B-5. Vezivanje
1. Dozirajte potrebnu koli¢inu BOND u jazicu posude za mijeSanje.

[OPREZ]
BOND se polimerizira vidljivim svjetlom (osobito ultraljubi¢astim zrakama). BOND ¢e se
stvrdnuti u gel ako se ostavi pod radnom ili prirodnom svjetlosti.
Koristite plocicu za blokiranje svjetla kako biste izbjegli radnu ili prirodnu svjetlost (sun¢evu
svjetlost kroz prozore) i upotrijebite unutar 3 minute nakon doziranja.

2. Nanesite BOND na cijelu povrsinu kaviteta pomocu spuzve ili nastavka Cetkice za
jednokratnu uporabu.

3. Napravite vezivni film $to je moguce jednoliki pomocu blage struje zraka.

4. Stvrdnite BOND svjetlom u trajanju od 10 sekundi pomocu dentalne polimerizacijske
svjetlosti (duljina valnog zracenja: 400-515 nm, intenzitet svjetla: >300 mW/cm2).

B-6. Stvrdnjavanje svjetlom kompozitnog ispuna

Nanesite kompozitni materijal (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) u kavitet, stvrdnite svjetlom, zavrsite i ispolirajte u skladu s uputama

proizvodaca.

[NAPOMENA]
Upotrijebite neprozirnu smolu (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za metalnu povrsinu kako biste
sprijecili metalni sjaj.

C. [5] povrsinsko lijecenje protetickih uredaja izradenih od porculana, hibridnih keramika ili
kompozitne smole koja se stvrdnjava
Tretman silanom na protetickim uredajima izradenim od estetskih materijala (porculan,
hibridne keramike ili kompozitne smole) moze se posti¢i uporabom PRIMER u spoju sa
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Jetkanje prianjaju¢ih povrsina kiselinom
Nanesite K-ETCHANT GEL na prianjajuéu povrsinu i ostavite 5 sekundi prije pranja i
susenja.
C-2. Tretman silanom
Slijedite isti postupak opisan u B-4.
C-3. Cementiranje
Cementirajte protetski uredaj pomo¢u PANAVIA cementa u skladu s uputama za uporabu
proizvodaca.

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

[NAPOMENA]

+ Ako dode do ozbilinog incidenta, koji se moZze 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 uc¢inkovitosti (SSCP) dostupan je u Europskoj bazi podataka
za medicinske proizvode (EUDAMED) na https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[NAPOMENA]
LCLEARFIL", ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST“i ,PANAVIA* su registrirane
robne marke ili robne marke tvrtke KURARAY CO., LTD.
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CLEARFIL SE BO,
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|. BEVEZETES
A CLEARFIL SE BOND egy fényre keményedo kétérendszer, amely egy 6nsavazéd primerbdl
és egy kotdanyagbdl all. A primer lehetévé teszi a dentin és a zomanc egyideji kezelését. A

termék altalanos klinikai elénye a fogak funkciéjanak helyreéallitasa az alabbi JAVALLATOK
esetén.

Il. JAVALLATOK

A CLEARFIL SE BOND a kovetkez6 esetekben javallt:

[1] Kézvetlen tomési restauraciok fényre kété kompozittal vagy kopolimerrel

[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok elékezeléseként

[3] Hiperszenzitiv és/vagy nyilt gyokérfeliiletek

[4] Porcelanbdl, hibrid keramiabol és kompozit miianyagbél készitett torétt leplezett koronak
intraordlis javitasa

[5] Porcelanbdl, hibrid keramiabol és fényre kotott kompozit miigyantabol készitett protetikai
eszkozok fellleti kezelése

Ill. ELLENJAVALLATOK &
Metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny paciensek

IV. LEHETSEGES MELLEKHATASOK A
A szajnyalkahartya a PRIMER-ral érintkezve fehéresre szinez6dhet el fehérjék kicsapodasa
miatt. Ez atmeneti jelenség, amely néhany napon beliil elmalik.

V. 6SSZEFERHETETLENSEG A
Pulpavédelemre vagy atmeneti lezaras céljabdl ne alkalmazzon eugenoltartalmt anyagokat,
mivel ezek késleltethetik a kikeményedési folyamatot.

VI. OVINTEZKEDESEK A

. gl O

. Kertlje el a hasznalatot metakrilat-monomerekre ismerten tulérzékeny pacienseknél.

. Ha tulérzékenység, példaul dermatitis 1ép fel, hagyja abba a termék alkalmazasat, és kérje ki

orvos véleményét.

3. A metakrilat-monomerekkel valo érintkezésbdl eredd tulérzékenység megelézése érdekében
viseljen keszty(it, vagy alkalmazzon mas megfelelé védéintézkedéseket.

4. Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen a bérrel, és ne keriiljon a paciens szemébe. A
termék alkalmazésa elétt egy kenddvel takarja le a paciens szemét, hogy megvédije a
kifroccsend anyagtol.

5. Ha a termék emberi testszovettel érintkezik, akkor a kévetkezéképpen jarjon el:

<Ha a termék szembe kertil>
A szemet azonnal béséges mennyiség(i vizzel dblitse ki, és forduljon orvoshoz.

<Ha a termék bdrrel vagy a szaj nyalkahartyajaval érintkezik>
A teriiletet azonnal tordlje le alkohollal atitatott vattapamaccsal vagy gézzel, és dblitse le
bdséges mennyiségl vizzel.

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

. A termék polimerizalasa soran ne nézzen bele a polimerizaciés lampaba.

. A terméket tartsa gyermekektd| tavol.

. A fertézés elkertilése érdekében a terméket egészséguigyi hulladékként artalmatlanitsa.

. A keresztfert6zédés megeldzése érdekében az adagoléedénybe kiadagolt terméket és

ugyanazon eldobhaté ecsettel ne hasznalja kiilonb6z6 pacienseknél. Az eldobhat6 ecsettel
csak egyszeri hasznélatra szolgél. Az eldobhaté ecsettel hasznalat utan artalmatlanitsa.
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. A K Iés és a feldolgozas soran do ovil

. A PRIMER és a BOND lathato fény (kilénésen UV-sugarzas) hatasara polimerizalodik. A
kezelési fény vagy kornyezeti fény (ablakon at bejové napfény) elkertlésére alkalmazzon
fényelzaré lemezt, és az anyagot az adagolastol 3 percen belll hasznélja fel.

2. A polimerizacios késziilék fénykibocsato nyilasat minél kdzelebb kell tartani a miigyanta
felszinéhez, lehetdleg minél fliggélegesebben. Ha nagy mligyantafelliletet kell fénnyel
keményiteni, akkor tanacsos a teriletet tobb részre osztani, és minden részt kilén
polimerizalni.

. Az alacsony fényintenzitas gyenge tapadassal jar. Ellenérizze a lampa élettartamat és a
polimerizacios lampa kilép6 nyilasan lévé esetleges szennyezédéseket. A polimerizacios
lampa fényintenzitasat tanacsos rendszeresen megfeleld fenymérdvel ellendrizni.

4. Ha a tapado feliilet kiterjed a csiszolatlan zoméancra, akkor alkalmazzon foszforsavas
maratoészert (pl. K-ETCHANT GEL-t), 10 masodpercig hagyja hatni, majd mossa le és
szaritsa meg.

. A terméket kizarolag fogorvosok hasznéalhatjak.
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Ovintézkedések a tarolds soran

. Lejart terméket ne hasznaljon fel. Vegye figyelembe a csomagolason [évé lejarati datumot.

. Hasznalaton kivl a terméket tarolja hlitészekrényben (2-8°C/36-46°F) hémérsékleten,
hasznalat el6tt pedig tartsa szobahémérsékleten.

. Széls6séges homérséklettdl és kdzvetlen napfénytdl tartsa tavol.

. A mligyantanak a palackbél valé adagolasa utan mielébb tegye vissza a palack kupakjat.

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

N =w
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VIl. 6SSZETEVOK
1. Osszetevok
A csomagban talalhatd termékeket illetéen lasd a kilsé csomagolast.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) Kiegésziték
- Disposable brush tips (Egyszer hasznéalatos ecset)
* Brush tip handles (Ecsetfogantyk)*
+ Mixing dish (Keverétal)*
« Light blocking plate (Fényelzar6 lemez)*
« Outer case (Kls6 tok)*
A PRIMER és a BOND e kiils6 tok hasznalataval kénnyen adagolhato.
*Fogyoeszkozok

2. Osszetevok
F6 dsszetevok:
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (10-30%)
2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA) (10-30%)
Hidrofil alifas dimetakrilat (5-10%)

dI-Kamforkinon (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
Viz (40-60%)

+ BOND

10-Metakril-oiloxidecil-dihidrogén-foszfat (MDP) (< 10%)
Biszfenol-A-diglicidil-metakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
2-Hidroxietil-metakrilat (HEMA) (20-40%)

Hidrofob alifas dimetakrilat (10-30%)

dI-Kamforkinon (< 1%)

Gyorsitoszerek (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidin (< 1%)

Kolloidalis szilicium (5-15%)

A zarojelben 1évo mértékegységek tomeg%e-ok.

VIil. KLINIKAI ELJARASOK
A. [1] Kbzvetlen tdmési restauraciok fényre kété kompozittal vagy kopolimerrel
[2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok elékezeléseként
[3] Hiperszenzitiv és/vagy nyilt gyokérfeliletek

A-1. A fog keményallomanyanak megtisztitasa
Egy elégtelentll megtisztitott kavitas ronthatja a tapadé hatast. Gy6z6djon meg arrol, hogy
a kavitas megfeleléen meg van-e tisztitva.

A-2. Nedvesség-szabalyozas
Az optimalis eredmények elérése érdekében kertilje a kezelt tertilet nyallal vagy vérrel
torténd szennyezddését. A fogak szarazon tartasahoz kofferdam alkalmazasat javasoljuk.

A-3. A kavitas el6készitése
CARIES DETECTOR segitségével tavolitsa el a fertdzott dentint, és a kavitast a szokasos
modon készitse eld.

A-4. Pulpavédelem
A fogbéllel valé tényleges vagy kozeli érintkezés szilardan megkété kalcium-hidroxid
anyaggal fedhetd le. Cementbélelésre vagy -alapra nincs szlikség. A fogbél védelmére ne
hasznaljon eugenoltartalmd anyagokat.

A-5. Csiszolatlan zomanc savas maratasa
Ha a gyanta csiszolatlan zomancra kertilhet, alkalmazzon K-ETCHANT GEL-t a
zomancra, 10 masodpercig hagyja hatni, mossa le vizzel, majd szaritsa meg.

[FIGYELEM]
Onmagaban PRIMER alkalmazasa nem kondicionéalja megfeleléen a csiszolatlan zomancot. A
gyanta maratlan, csiszolatlan zomancra térténd taltémése marginalis elszinezédést okozhat.

A-6. A fog fellletkezelése
1. Kozvetlenul a felvitel el6tt tegye a sziikséges mennyiségli PRIMER-t az
adagoléedénybe.

[FIGYELEM]
A PRIMER lathato fény (kiilénésen UV-sugarzas) hatasara polimerizalédik. Ha a PRIMER
kornyezeti fénynek vagy kezelési fénynek van kitéve, akkor géllé all 6ssze. A kezelési fény
vagy kornyezeti fény (ablakon at bejévé napfény) elkertlésére alkalmazzon fényelzar6 lemezt,
és az anyagot az adagolastél 3 percen belll hasznalja fel.

2. A PRIMER-t szivaccsal vagy eldobhato6 ecsettel vigye fel a kavitas falara. 20
masodpercig hagyja hatni. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek legalabb 20
mésodpercig ne érintkezzenek nyallal vagy izzadméannyal.

3. A fogfelllet 20 masodperces kondicionalasa utan az illékony alkotéelemeket gyenge,
olajmentes légarammal parologtassa el.

[FIGYELEM]
Kertilie el a PRIMER felgylilemlését. Ne mossa le. Az optimalis tapadas érdekében tartsa be a
szaritasi modszert és a kezelési id6t. Ne érjen hozza a kezelt felulethez. A kezelt fellletet
beszennyezddése esetén mossa meg vizzel és szaritsa meg, vagy tisztitsa meg alkohollal, és
kezelje Gjra PRIMER-ral.

A-7. Ragasztas
1. A szilkséges mennyiség(i BOND-ot tegye a kever6edénybe.

[FIGYELEM]
A BOND lathato fény (kllondsen UV-sugéarzas) hatasara polimerizalodik. Ha a BOND
kornyezeti fénynek vagy kezelési fénynek van kitéve, akkor géllé all 6ssze. A kezelési fény
vagy kérnyezeti fény (ablakon at bejové napfény) elkeriilésére alkalmazzon fényelzaré lemezt,
és az anyagot az adagolastél 3 percen bellil hasznalja fel.

2. A BOND-ot szivaccsal vagy eldobhato6 ecsettel vigye fel a kavitas teljes felszinére.
3. Felvitel utan a kotéanyagfilmet gyenge, olajmentes Iégarammal minél egyenletesebben
ossza el.

[FIGYELEM]
Egy er6s légaram a kotéanyag elfolyasahoz és ezaltal elégtelen tapadashoz vezet.

4. A BOND-ot 10 masodpercig keményitse polimerizacios lampaval (irradiacios
hullamhossz: 400-515 nm, fényintenzitas: > 300 mW/cm?).

A-8a. [1] Kbzvetlen témési restauraciok fényre k6té kompozittal vagy kopolimerrel
A kompozitot (pl. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) vagy a
kompomert a gyarté hasznalati utasitasa szerint vigye be a kavitasba, fénnyel
keményitse, finirozza és polirozza.

A-8b. [2] Kavitasok lezarasa az indirekt restauraciok elokezeléseként
[3] Hiperszenzitiv és/vagy nyilt gyokérfeliiletek
Foly6s kompozit migyanta (pl. CLEARFIL MAJESTY Flow) vékony rétegét vigye fel a
fogra, majd a kompozitot fémmel késse meg a hasznalati utasitas szerint. A
polimerizalatlan gyantat alkohollal atitatott vattapamacs segitségével tavolitsa el.

B. [4] Porcelanbdl, hibrid keramiabol és kompozit mianyagbol készitett torott leplezett koronak
intraoralis javitasa
B-1. Torétt felletek elékészitése
1) Leplez6 anyagbol szarmazo feltlet
A torétt fellilet egy rétegét gyémantheggyel tavolitsa el, és helyezzen lejtds élet a
peremre.
2) Fémfelulet
A fémfelliletet gyémantheggyel érdesitse.
B-2. A leplez6 anyag felliletének savas maratasa
A leplezé anyag feluletére vigyen fel K-ETCHANT GEL-t, és hagyja 5 masodpercig hatni,
majd mossa le és szaritsa meg. Ha a tapado fellilet nyers zomancra terjed ki, akkor
vigyen fel K-ETCHANT GEL-t), 10 méasodpercig hagyja hatni, majd mossa le és szaritsa
meg.
B-3. Nemesfém felllet
Nemesfém alkalmazasa esetén a hasznalati utasitasnak megfeleléen vigyen fel ALLOY
PRIMER-t.
B-4. Szilanos kezelés
1. Adagoljon egy-egy csepp PRIMER-t és CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR-t
egy keverétalba, és keverje 0ssze.



[MEGJEGYZES]
A PRIMER-t és a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR:-t kbzvetlenl a felvitel el6tt
keverje Ossze.

[FIGYELEM]
A PRIMER lathato fény (kulénésen UV-sugarzas) hatasara polimerizalodik. Ha a PRIMER vagy
a keverék kezelési fénynek vagy kornyezeti fénynek van kitéve, akkor géllé all 6ssze. A
kezelési fény vagy kornyezeti fény (ablakon at bejové napfény) elkerilésére alkalmazzon
fényelzaré lemezt, és az anyagot az adagolastol 3 percen belll hasznélja fel.

2. A keveréket szivaccsal vagy eldobhat6 ecsettel vigye fel a leplez6 anyagra és a
fémfeliletekre.

3. 5 masodpercig hagyja hatni. Ugyeljen arra, hogy a kezelt feliiletek ne érintkezzenek
nyallal vagy izzadmannyal.

4. Ha a tapado felulet kiterjed a fogra, akkor a keveréket 20 masodpercig hagyja hatni.

5. A PRIMER felvitele utan az illékony 6sszetevéket gyenge, olajmentes légarammal
parologtassa el. A kezelt fémfeliletet megfeleléen ki kell szaritani; ellenkezd esetben a
tapadas sulyosan romlik.

[FIGYELEM]
A kezelt felliletet ne mossa le. Ha a kezelt feliilet nyallal szennyez6dott, akkor mossa le vizzel,
szaritsa meg, vagy tisztitsa meg alkohollal, majd ismét kezelje a keverékkel.

B-5. Ragasztas
1. A sziikséges mennyiségli BOND-ot tegye a keveréedénybe.

[FIGYELEM]
A BOND lathato féeny (kiléndsen UV-sugéarzas) hataséara polimerizalodik. Ha a BOND
kornyezeti fénynek vagy kezelési fénynek van kitéve, akkor géllé all dssze.
A kezelési fény vagy kornyezeti fény (ablakon at bejévé napfény) elkertlésére alkalmazzon
fényelzaré lemezt, és az anyagot az adagolastél 3 percen belll hasznélja fel.

2. A BOND-ot szivaccsal vagy eldobhato ecsettel vigye fel a kavitas teljes falara.
3. A kétéanyagfiimet gyenge, olajmentes Iégarammal minél egyenletesebben ossza el.
4. A BOND-ot 10 masodpercig keményitse polimerizacios lampaval (irradiacios
hullamhossz: 400-515 nm, fényintenzitas: > 300 mW/cm?).

B-6. Kompozit témés fénnyel kotése
A kompozitot (pl. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) a gyartd
hasznalati utasitasa szerint vigye be a kavitasba, fénnyel keményitse, finirozza és
polirozza.

[MEGJEGYZES]
Fémfeluletekhez, a fém atfénylésének megakadalyozasara hasznaljon CLEARFIL ST
OPAQUER-t.

C. [5] Porcelanbal, hibrid keramiabol és fényre kétott kompozit migyantabol készitett protetikai
eszkozok felileti kezelése
Esztétikai anyagokbol (porcelan, hibrid keramia vagy kompozit gyanta) készilt protetikai
eszkdzok szilanos kezelése PRIMER alkalmazasaval CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR:-ral egyutt végezheto.
C-1. A leplez6 anyag fellletének savas maratasa
A tapado felliletére vigyen fel K-ETCHANT GEL-t, és hagyja 5 masodpercig hatni, majd
mossa le és szaritsa meg.
C-2. Szilanos kezelés
Kovesse az B-4-ban ismertetett eljarast.
C-3. Cementezés
A protetikai eszkozt a hasznalati utasitas szerint cementezze PANAVIA cementtel.

[GARANCIA]
A Kuraray Noritake Dental Inc. a bizonyitottan hibas termékeket kicseréli. A Kuraray Noritake
Dental Inc. nem véllal feleldsséget a termékek alkalmazasabol, hasznalatabol vagy a hasznalat
lehetetlenségébdl eredd kozvetlen, kdvetkezményes vagy specidlis veszteségekért vagy
karokeért. A felnasznald a hasznalat el6tt koteles megallapitani 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 import6ron keresztl, valamint a felhasznalo/beteg lakohelye szerinti orszag szabalyozo
hatésagainak.

« A biztonséagi és klinikai teljesitmény ¢sszefoglaléja (SSCP) lekérheté az orvostechnikai
eszkdzok eurdpai adatbazisabdl (EUDAMED): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[MEGJEGYZES]
A ,CLEARFIL", a ,SE BOND”, a ,CLEARFIL MAJESTY”, a ,CLEARFIL ST” és a ,PANAVIA” a
KURARAY CO., LTD védjegyei vagy bejegyzett védjegyei.
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SLOVENSCINA|NAVODILA ZA UPORABO

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
e
A\ 2°C
] 36°F
. UvOD
CLEARFIL SE BOND je na svetlobi strjujoce sredstvo in sestoji iz samojedkalnega primerja in

vezivo. Primer nudi moznost isto¢asnega zdravljenja zobovine in sklenine. Splo$na klini¢na
korist tega izdelka je obnovitev funkcije zoba pri naslednjih INDIKACIJAH ZA UPORABO.

Il. INDIKACIJE ZA UPORABO

CLEARFIL SE BOND je namenjen za naslednje vrste uporabe:

[1] neposredna restavracija plomb zoba z uporabo svetlobno strjujoc¢e kompozit ali kompomer,

[2] tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije,

[3] priprava preobcéutljivih in/ali izpostavljenih koreninskih povrsin,

[4] intraoralna popravila zlomljenih obloZnih prevlek iz porcelana, hibridne keramike ali
kompozitne smole z uporabo na svetlobi strjujo¢ega kompozita,

[5] priprava povrsin proteti¢nih aparatov iz porcelana, hibridne keramike ali strjene kompozitne
smole.

Ill. KONTRAINDIKACIJE &
Bolniki z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.

IV. MOZNI NEZELENI UCINKI A
Oralna sluzni¢na membrana lahko po stiku z izdelkom PRIMER zaradi koagulacije beljakovin
postane belkasta. To je zacasni pojav, ki bo izginil ¢ez nekaj dni.

V. NEZDRUZLJIVOST &
Ne uporabljajte materialov, ki vsebujejo evgenol, za zas¢ito pulpe in za zacasno tesnjenje, ker
evgenol upoc¢asni postopek strjevanja.

VI. PREVIDNOSTNI UKREPI A
1. Varnostni ukrepi
1. Ne uporabljate izdelka pri bolnikih z anamnezo preobcutljivosti na metakrilatne monomere.
2. Cese pojavi preob¢utljivost, kot je npr. dermatitis, prenehajte z uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.
3. Nosite rokavice ali uporabite druge ustrezne zascitne ukrepe, da preprecite pojav
preobgéutljivosti, ki lahko nastane zaradi stika z metakrilatnimi monomeri.
4. Bodite previdni, da izdelek ne pride v stik s koZo ali z o¢mi bolnika. Pred uporabo izdelka
pokrijte bolnikove o¢i z brisaco, da jih zas¢itite pred morebitnim brizganjem materiala.
5. Ce izdelek pride v stik s ¢loveskim tkivom, postopaijte, kot sledi:
<Ce izdelek pride v oko>
Takoj ocistite oko z obilno koli¢ino vode in se posvetujte z zdravnikom.

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

6. Bodite previdni, da bolnik ne bo po nesreci pogoltnil izdelka.

7. Preprecite neposreden pogled v polimerizacijsko lu¢ med strievanjem izdelka.

8. Hranite izdelek izven dosega otrok.

9. Izdelek odstranite kot medicinski odpadek, da preprecite okuzbo.

0. Preprecite uporabo istega izdelka, ki ste ga iztisnili v vdolbino posodice za pripravo zmesi, in
istega konico ¢opica za enkratno uporabo pri razli¢nih bolnikih, da ne pride do navzkrizne
kontaminacije. konico ¢opica za enkratno uporabo je namenjen samo za enkratno uporabo.
Po uporabi ga zavrzite.

2. Varnostni ukrepi pri postopanju in manipulaciji

1. PRIMER in BOND polimerizirata pri vidni svetlobi (zlasti pri ultravijoli¢nih zarkih). Uporabite
plosc¢o za blokiranje svetlobe, da preprecdite osvetlitev z delovno svetlobo ali naravna
svetloba (sonéna svetloba, ki prihaja skozi okno) in porabite v roku 3 minut po pripravi.

2. Konico enote za svetlobno strievanje, ki oddaja svetlobo, je treba drzati ¢im blizje in
navpiéno na povréino smole. Ce je treba s svetlobo strditi vegje povrsine smole, je
priporocljivo, da povrsino razdelite na ve¢ predelov in nato s svetlobo strdite vsak posamezni
predel posebej.

3. Nizka svetlobna jakost povzroca slabo adhezijo. Preverite Zivljenjsko dobo lucke ter
morebitno kontaminacijo vodilne konice polimerizacijske lu¢ke. Priporocljivo je, da v rednih
intervalih preverite svetlobno jakost aktivatorja za svetlobno strjevanje z uporabo primernega
merilnika svetlobne jakosti.

4. Ce se lepljiva povrsina razsiri do nerezane sklenine, nanesite fosforno kislinsko sredstvo za
jedkanje (npr. K-ETCHANT GEL) in po¢akajte 10 sekund, preden ga sperete in posusite.

5. Uporaba tega izdelka je omejena na zobozdravstvene strokovnjake.

3. Varnostni ukrepi za shranjevanje

1. Ne uporabljate po poteku roka uporabe. Upostevajte datum uporabnosti na zunaniji strani
zavojcka.

2. Kadar izdelka ne uporabljate, ga morate hraniti v hladilniku (2-8°C/36-46°F), pred zacetkom
uporabe pa ga morate pustiti, da se segreje na sobno temperaturo.

3. Zavarujte ga pred izredno visokimi temperaturami in neposrednimi sonénimi zarki.

4. Nadomestite pokrovéek ¢im prej, potem ko ste odvzeli smolo iz steklenicke.

5. |zdelek je treba shraniti na ustreznem mestu, kjer lahko do njega dostopajo samo
zobozdravniki.

VIl. KOMPONENTE
1. Komponente

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

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) Dodatki
- Disposable brush tips (konica krtacke za enkratno uporabo)
« Brush tip handles (ro¢aj konice ¢opica)*
« Mixing dish (mes$alna posodica)*
- Light blocking plate (plo$ca, ki blokira svetlobo)*
« Outer case (zunanja posoda)*
PRIMER in BOND je mogoce zlahka pripraviti z uporabe te zunanje posode.
*Potro$ni material

2. Sestavine
Osnovne sestavine:
1) CLEARFIL SE BOND

- PRIMER

10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (10-30%)
2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (10-30%)

hidrofilni alifatski dimetakrilat (5-10%)

dl-kamforkinon (< 1%)

2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol (< 5%)

voda (40-60%)

- BOND

10-metakriloiloksidecil dihidrogenfosfat (MDP) (< 10%)
bisfenol A diglicidiimetakrilat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hidroksietil metakrilat (HEMA) (20-40%)

hidrofoben alifatski dimetakrilat (10-30%)
dl-kamforkinon (< 1%)

pospesevalci (< 3%)

2,2'-[(4-metilfenil)imino]bisetanol (< 1%)

koloidni silicijev dioksid (5-15%)

Enote v oklepajih so masni %.

VIIl. KLINICNI POSTOPKI
A. [1] Neposredna restavracija plomb zoba z uporabo svetlobno strjujoée kompozit ali
kompomer
[2] Tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije
[3] Priprava preobcéutljivih in/ali izpostavljenih koreninskih povrsin
1. Cidéenje zobne strukture
Nezadostno ocis¢ena votlina lahko negativno vpliva na lepilno sposobnost lepila.
Prepricajte se, da je votlina dovolj dobro ocis¢ena.
A-2. Nadzor viage
Za najbolj$e rezultate preprecite kontaminacijo obdelovane povrsine s slino ali krvjo.
Priporodljivo je uporabiti koferdam (gumijasta opna), da zob ostane suh.
A-3. Priprava votline
Odstranite morebitni okuZeni dentin z uporabo CARIES DETECTOR in pripravite votlino
na obicajen nacin.
A-4. Zascita pulpe
Dejanska izpostavljenost ali izpostavljenost 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-5. Kislinsko jedkanje nerezana sklenina
Ce obstaja moznost, da se smola razsiri nad nerezano sklenino, nanesite na sklenino
K-ETCHANT GEL, pocakajte 10 sekund, nato ga sperite z vodo in posusite.

A-

[POZOR]
Sama uporaba izdelka PRIMER ne pogojuje zadovoljivega stanja nerezane sklenine.
Prekomerna napolnitev smole na ne-jedkani ne-narezani sklenini lahko povzro¢a manjse
obarvanje.

A-6. Priprava povrsine zoba
1. Ustrezno koli¢ino izdelka PRIMER dajte v vdolbino mesalne posodice nemudoma pred
nanosom.

[POZOR]
PRIMER polimerizira pri vidni svetlobi (zlasti pri ultravijoli¢nih Zzarkih). PRIMER se bo strdil v
gel, ¢e ga pustite pod naravno ali delovno svetlobo. Uporabite plos¢o za blokiranje svetlobe, da
preprecite osvetlitev z delovno svetlobo ali naravna svetloba (sonéna svetloba, ki prihaja skozi
okno) in porabite v roku 3 minut po pripravi.

2. Nanesite PRIMER na celotno steno zobne votline z gobico ali konico ¢opica za
enkratno uporabo. Pocakajte 20 sekund. Bodite previdni, da slina ali eksudat ne prideta
v stik z obdelano povrsino vsaj za ¢as 20 sekund.

3. Po 20 sekundah kondicioniranja povrsine zoba izhlapite hlapne sestavine z blagim
zracnim tokom brez olja.

[POZOR]
Izogibajte zdruzevanja izdelka PRIMER. Tudi spirati ga ne smete. Upostevajte postopek
susenja in ¢as priprave, da zagotovite optimalno oprijemljivost. Ne dotikajte se obdelane
povrsine. Ce je obdelana povrsina kontaminirana, jo sperite z vodo, posusite ali ogistite z
alkoholom in ponovno obdelajte z izdelkom PRIMER.

A-7. Vezava
1. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino mesalne posodice.

[POZOR]
BOND polimerizirata pri vidni svetlobi (zlasti pri ultravijoli¢nih Zarkih). BOND se bo strdil v gel,
¢e ga pustite pod delovno ali naravno svetlobo. Uporabite plosco za blokiranje svetlobe, da
preprecite osvetlitev z delovno svetlobo ali naravna svetloba (sonéna svetloba, ki prihaja skozi
okno) in porabite v roku 3 minut po pripravi.

2. Nanesite BOND na celotno povrsino zobne votline z gobico ali konico copita za
enkratno uporabo.

3. Po nanosu poskrite z rahlim zra¢nim tokom brez olja, da bo vezni sloj ¢im bolj
enakomeren.

[POZOR]
Mocan zracni tok bo porazdelil vezivno sredstvo, kar bo povzrocilo slabo oprijemljivost.

4. BOND svetlobno strdite 10 sekund z dentalno polimerizacijsko lu¢ko (valovna dolzina
osvetlitve: 400-515 nm, svetlobna jakost: > 300 mW/cm?).
A-8a. [1] Neposredna restavracija plomb zoba z uporabo svetlobno strjujoce kompozit ali
kompomer
Nanesite kompozit (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
ali kompomer v votlino, strdite s svetlobo, zakljuéite in spolirajte skladno s
proizvajalé¢evimi navodili za uporabo.
. [2] Tesnjenje votline kot predobdelava za posredne restavracije
[3] Priprava preobcutljivih in/ali izpostavljenih koreninskih povrsin
Nanesite tanek sloj teko¢e kompozitne smole (npr. CLEARFIL MAJESTY Flow) na zob in
s svetlobo strdite kompozit v skladu z navodili za uporabo. Nepolimerizirano smolo
odstranite z bombaznim tamponom, navlazenim z alkoholom.

A-8

o

B. [4] Intraoralna popravila zlomljenih obloznih prevlek iz porcelana, hibridne keramike ali
kompozitne smole z uporabo na svetlobi strjujoéega kompozita
B-1. Priprava zlomljenih povrsin
1) Povrsina materiala za oblogo
Z diamantno iglo odstranite plast zlomljene povrsine in postavite zarezo na robno
obmocje.
2) Kovinska povrsina
Nahrapavite kovinsko povrsino z diamantno iglo.



B-2. Kislinsko jedkanje povrsine materiala za oblogo
Nanesite K-ETCHANT GEL na povrs§ino materiala za oblogo in poc¢akajte 5 sekund,
preden ga sperete in posusite. Ce se lepljiva povrsina razsiri do nerezane sklenine,
nanesite K-ETCHANT GEL in po¢akajte 10 sekund, preden ga sperete in posusite.

B-3. Povrsina iz plemenite kovine
Ce uporabljate plemenite kovine, nanesite ALLOY PRIMER v skladu z navodili za uporabo
proizvajalca.

B-4. Obdelava s silicijevim dioksidom
1. 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 pomesati tik pred nanosom.

[POZOR]
PRIMER polimerizira pri vidni svetlobi (zlasti pri ultravijoliénih zarkih). PRIMER ali zmes se
bosta strdila v gel, e ju pustite pod delovno ali naravno svetlobo. Uporabite plos¢o za
blokiranje svetlobe, da preprecite osvetlitev z delovno svetlobo ali naravna svetloba (sonéna
svetloba, ki prihaja skozi okno) in porabite v roku 3 minut po pripravi.

n

. Nanesite zmes na material za oblogo in kovinske povrsine z gobico ali konico ¢opita za

enkratno uporabo.

Pocakajte 5 sekund. Bodite previdni, da slina ali eksudat ne prideta v stik z obdelano

povrsino.

Ce se adhezivna povrsina razsiri do zoba, pustite zmes mirovati 20 sekund.

. Po nanosu izdelka PRIMER izhlapite hlapne sestavine z blagim zra¢nim tokom brez
olja. Pripravljena kovinska povrsina mora biti dovolj posu$ena, v nasprotnem primeru se
bo sprijemljivost precej poslabsala.
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[POZOR] }
Obdelane povrsine ne izpirajte. Ce je obdelana povrsina kontaminirana s slino, jo sperite z
vodo, posusite ali ocistite z alkoholom in ponovno obdelajte z zmesjo.

B-5. Vezava
1. Ustrezno koli¢ino izdelka BOND dajte v vdolbino mes$alne posodice.

[POZOR]
BOND polimerizirata pri vidni svetlobi (zlasti pri ultravijoli¢nih Zarkih). BOND se bo strdil v gel,
Ce ga pustite pod delovno ali naravno svetlobo.
Uporabite plo$¢o za blokiranje svetlobe, da prepredite osvetlitev z delovno svetlobo ali naravna
svetloba (sonéna svetloba, ki prihaja skozi okno) in porabite v roku 3 minut po pripravi.

2. Nanesite BOND na celotno steno zobne votline z gobico ali konico ¢opi¢a za enkratno
uporabo.

3. Z uporabo zraénega toka poskrbite, da bo vezni sloj ¢im bolj enakomeren.

4. BOND svetlobno strdite 10 sekund z dentalno polimerizacijsko lu¢ko (valovna dolzina
osvetlitve: 400-515 nm, svetlobna jakost: > 300 mW/cm2).

B-6. Svetlobno strjevanje polnila s kompozitom

Nanesite kompozit (npr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) v

votlino, strdite s svetlobo, zakljucite in spolirajte skladno s proizvajal¢evimi navodili za

uporabo.

[OPOMBA]
Uporabite neprozorni cement (npr. CLEARFIL ST OPAQUER) za kovinske povrsine, da
preprecite presvetljevanje kovine.

C. [5] Priprava povrsin proteti¢nih aparatov iz porcelana, hibridne keramike ali strjene
kompozitne smole
Silanizacijska priprava na proteti¢nih aparatih, izdelanih iz estetskih materialov (porcelana,
hibridne keramike ali kompozitne smole), se lahko izvede z izdelkom PRIMER v povezavi z
izdelkom CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Kislo jedkanje adhezivne povrsine
Nanesite K-ETCHANT GEL na adhezivno povrsino in poc¢akajte 5 sekund, preden ga
sperete in posusite.
C-2. Obdelava s silicijevim dioksidom
Postopek izvedite enako, kot je opisano v B-4.
C-3. Cementiranje
Zacementirajte proteti¢ni aparat s cementom PANAVIA v skladu z navodili proizvajalca za
uporabo.

[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 namenjeno uporabo in uporabnik prevzema vsa tveganja in odgovornosti
v zvezi s tem.

[OPOMBA]
- Ce pride do resnega zapleta, ki ga je mogoce 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 kliniéni u¢inkovitosti (Summary of Safety
and Clinical Performance — SSCP) je na voljo v evropski zbirki podatkov za medicinske
pripomocke (EUDAMED) na spletnem mestu https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[OPOMBA]
»CLEARFIL«, »SE BOND«, »CLEARFIL MAJESTY«, »CLEARFIL ST« in »PANAVIA« so
registrirane blagovne znamke ali blagovne znamke druzbe KURARAY CO., LTD.
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NAVOD K POUZIT

CLEARAL SE BOND
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] 36°F
1. UvoD
CLEARFIL SE BOND je svétlem tvrdnouci systém bondingu a sklada se ze samoleptaciho
primeru a bondingového prostredku. Primer umozriuje sou¢asné oSetieni dentinu a skloviny.

Obecnym klinickym pfinosem tohoto pfipravku je obnoveni funkce zubu pro nasledujici
INDIKACE PRO POUZITI.

1I. INDIKACE PRO POUZITi
CLEARFIL SE BOND je indikovan pro nasledujici pouziti:
[1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
[2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] OSetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchd kofenu
[4] Intraoralni oprava frakturovanych fazetovanych korunek z porcelanu, hybridni keramiky
nebo kompozitniho plastu se svétlem tuhnoucim kompozitem
[5] OSetieni povrchu protéz z porcelanu, hybridni keramiky a tvrzeného kompozitniho plastu

Ill. KONTRAINDIKACE A
Pacienti s anamnézou citlivosti na monomerni metakrylaty.

IV. MOZNE VEDLEJSi UCINKY
Ustni sliznice maze pfi kontaktu s pfipravkem PRIMER v dusledku koagulace proteind zbélat.
Jedna se pfitom o pfechodny jev, ktery zmizi béhem nékolika mélo dni.

V. NEKOMPATIBILITA &
Na ochranu pulpy a provizorniho uzavieni nepouzivejte zadny material obsahujici eugenol,
protoze by mohl zpomalit proces tuhnuti.

VI. BEZPECNOSTNi OPATRENI A
1. Bezpecnostni pokyny

1. Nepouzivejte produkt u pacientt s alergii na monoméry metakrylatu.

2. Pokud by se mély vyskytnout alergické reakce, jako napf. dermatitida, pouziti produktu
preruste a konzultujte Iékare.

3. Pouzivejte rukavice nebo jina vhodna opatieni k ochrané pred alergickymi reakcemi, které
by mohly nastat v dlsledku kontaktu s monomery metakrylatu.

4. Dbejte na to, aby se produkt nedostal do kontaktu s pokozkou a nezasahl o¢i pacienta. Nez
zacnete produkt pouzivat, prikryjte pacientovi oci ruénikem, aby byl chranén, kdyby material
nahodou vystfikl.

5. Pokud se produkt dostane do kontaktu s lidskou tkani, je nutno podniknout nasledujici
opatreni:
<Pokud se produkt dostane do oka>

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

Oblast okamzité otfete vatovym nebo mulovym tampénem smocenym v alkoholu a

oplachnéte velkym mnozstvim vody.

6. Davejte pozor, aby pacient nedopatifenim produkt nespolkl.

7. Béhem vytvrzovani produktu se nedivejte do polymerizacniho svétla.

8. Produkt uchovaveijte mimo dosah déti.

9. Zlikvidujte tento produkt jako Iékafsky odpad, abyste predesli infekci.

0. Aby se zabranilo kiizové kontaminaci, je nutno dbat na to, aby se stejny produkt, ktery se
odmeéfi do jamky davkovaci podlozky, ani stejny $pi¢kou kartacku na jednorazové pouziti
nepouzivaly u riznych pacientt. Spickou kartatku na jednorazové pouziti je uréen k
jednorazovému pouziti. Spikou kartadku na jednorazové pouziti po pouziti zlikvidujte.

2. Preventivni bezpecnostni opatieni pri pouZiti a zpracovani

1. PRIMER a BOND polymerizuji ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). Pouzijte desku
chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven o$etfujicimu svétlu nebo pfirozenému
svétlu (slunecni svétlo z okna), a spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Svétlo ma z polymeriza¢niho pfistroje ma vystupovat nejblize plose s pryskyfici a kolmo k ni.

Pokud se ma vytvrdit velka plocha pryskyfice, doporucujeme ji rozdélit na vice ¢asti a
kaZdou ¢ast vytvrzovat zvIast.

3. Nizké intenzita svétla zplisobuje Spatnou pfilnavost. Zkontrolujte provozni dobu lampy a
pripadné znecisténi vystupniho otvoru polymeriza¢ni lampy. Doporucujeme provadét v
pravidelnych intervalech kontrolu polymerizaéni lampy pomoci odpovidajiciho méfice svétla.

4. Pokud by pfilnava plocha dosahovala az k neobrousené skloving, naneste leptadlo —
kyselinu fosfore¢nou (napf. K-ETCHANT GEL) a nechte 10 vtefin pusobit, pak omyijte a
osuste.

5. S produktem sméji pracovat vyhradné zubni lékafi.

3. Bezpecnostni opatreni pri skladovani

1. Po uplynuti data expirace jiz nepouzivejte. Zkontrolujte datum expirace na baleni.

2. Pokud produkt nepouziva, musi byt skladovan v lednicce (2-8°C/36-46°F) a pied pouzitim je
nutno ho ponechat v pokojové teploté.

3. Chrarite pfed extrémnim horkem nebo pfimym slune¢nim zarenim.

4. Uzavér lahvitky nasadte po vytlageni pryskyfice z lahviéky co mozna nejrychleji zpét.

5. Produkt je nutno uchovavat tak, aby k nému méli pfistup pouze opravnéni zubni Iékafi a
zubni technici.

VIl. KOMPONENTY
1. Komponenty
Informace o polozkach obsazenych v baleni naleznete na vnéjsim obalu.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) Prislusenstvi
- Disposable brush tips ($picky kartacku pro jednorazové pouziti)
« Brush tip handles (drzadla kartacku)*
« Mixing dish (michaci desticka)*
« Light blocking plate (stinici deska)*
- Outer case (krabicka)*
PRIMER a BOND je mozné pomoci této krabicky lehce vytlacit.
*Spotiebni materialy

2. Slozky
Hlavni slozky:
1) CLEARFIL SE BOND

- PRIMER

10-metakryloyloxydecyl! dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (10-30%)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (10-30%)

hydrofilni alifaticky dimetakrylat (5-10%)

dl-kafrchinon (< 1%)

N,N-diethanol-p-toluidin (< 5%)

voda (40-60%)

- BOND

10-metakryloyloxydecyl dihydrogenfosfore¢nan (MDP) (< 10%)
bisfenol-A diglycidylmetakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hydroxyetylmetakrylat (HEMA) (20-40%)

hydrofobni alifaticky dimetakrylat (10-30%)

dl-kafrchinon (< 1%)

urychlovace (< 3%)

N,N-diethanol-p-toluidin (< 1%)

koloidni oxid kiemicity (5-15%)

Jednotky v zavorkach jsou hmotnostni %.

VIII. KLINICKE POSTUPY
A. [1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
[2] Uzavirani kavit jako predbézné oSetieni pfi nepfimych nahradach
[3] OSetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchi kofenu

A-1. Cisténi tvrdé substance zubu
Nedostatecné vycisténa kavita mize negativné ovlivnit prilnavost. Zajistéte, aby byla
kavita dostatecné vycisténa.

A-2. Omezeni vihkosti
K dosazeni optimalniho vysledku dbejte, aby se oSetfované misto nepotfisnilo slinami
nebo krvi. Aby zub zlstal suchy, doporucujeme pouzit kofferdam.

A-3. Priprava kavity
Napadeny dentin odstrarite pomoci prostfedku CARIES DETECTOR a kavitu pfipravte
obvyklym zplsobem.

A-4. Ochrana pulpy
Dojde-li k obnazeni pulpy nebo jeji blizkosti, je mozné misto pfikryt pevné tuhnoucim
kalciumhydroxidovym materialem. Cementova vystelka ani baze neni zapotiebi. Na
ochranu pulpy nepouzivejte zadné materialy obsahujici eugenol.

A-5. Leptani neobrousené skloviny kyselinou
Pokud by bylo mozné na neobrousenou sklovinu nanést pryskyfici, naneste K-ETCHANT
GEL na sklovinu, nechte plsobit 10 vtefin, omyjte vodou a nakonec osuste.

[POZOR]
Vyluéné pouziti pfipravku PRIMER neupravuje neobrousenou sklovinu dostatecné. Prilisné
plnéni pryskyfici na nenaleptanou neobrousenou sklovinu by mohlo zpUsobit zabarveni kraju.

A-6. OSetieni povrchu zubu
1. Vytlacte nutné mnozstvi pfipravku PRIMER bezprostiedné pred nanesenim do
prohlubné michaci desticky.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). PRIMER tuhne na gel, kdyz je
vystaven pfirozenému svétlu nebo oSetfujicimu svétlu. Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby
material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétlu (slunecni svétlo z okna), a
spotiebujte béhem 3 minut po vytlageni.

2. Naneste PRIMER houbou nebo $pickou kartacku na jednorazové pouziti na celou sténu
kavity. Nechte pUsobit 20 vtefin. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly
minimalné 20 vtefin do styku se slinami nebo exudatem.

3. Po 20vtefinové Upravé povrchu zubu se obsazené prchavé latky pomoci mirného
proudu vzduchu bez oleje vypaii.

[POZOR]
Zabrarite, aby se PRIMER tvofil louze. Také neomyvejte.Dodrzujte metodu suseni a dobu
osetieni, abyste zajistili optimalni pfilnavost. Zabrarite dotyku s oSetfovanym povrchem. Pokud
je oSetfovany povrch znecistény, omyijte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte alkoholem a opét
oSetiete pripravkem PRIMER.

A-7. Tmeleni
1. Vytlacte nutné mnozstvi pfipravku BOND do misky michaci desticky.

[POZOR]
BOND polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). BOND tuhne na gel, kdyz zdstane
vystaven pfirozenému svétlu nebo oSetfujicimu svétlu. Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby
material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétlu (slunecni svétlo z okna), a
spotiebujte béhem 3 minut po vytlageni.

2. Naneste BOND houbou nebo $pi¢kou kartacku na jednorazové pouziti na cely povrch
kavity.

3. Po naneseni rozdélte bondfilm pokud mozno stejnomérné pomoci jemného proudu
vzduchu bez oleje.

[POZOR]
Silny proud vzduchu vede k uvolnéni bondingového prostiedku, ¢imz se zhorsi pfilnavost.

4. BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymerizaéni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

A-8a. [1] Pfimé nahrady (vypIné) se svétlem tuhnoucim kompozitem nebo kompomerem
Naneste kompozitum (napf. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) nebo kompomer podle pokynt vyrobce do kavity, vytvrdte je svétiem,
opracuijte a vylestéte.

A-8b. [2] Uzavirani kavit jako pfedbézné oSetfeni pfi nepfimych nahradach
[3] Osetieni hypersenzibilnich a/nebo obnazenych povrchd kofenu
Naneste slabou vrstvu tekutého kompozitniho plastu (napf. CLEARFIL MAJESTY Flow)
podle informace k pouZiti vyrobce na zub a kompozitum vytvrdte. Nepolymerizovanou
pryskyfici odstrarite vatovym tamponem namocenym v alkoholu.

B. [4] Intraoralni oprava frakturovanych fazetovanych korunek z porcelanu, hybridni keramiky
nebo kompozitniho plastu se svétlem tuhnoucim kompozitem
B-1. Priprava frakturovanych povrcht
1) Povrch z fazetovaciho materialu
Qdstrarite vrstvu frakturovaného povrchu diamantovou $pi¢kou a provedte na okraji
zkoseni.
2) Povrch z kovu
Kovovy povrch zdrsnéte diamantovou $pickou.
B-2. Leptani povrchu z fazetovaciho materialu kyselinou
Naneste K-ETCHANT GEL na povrch fazetovaciho materialu a nechte plsobit 5 vtefin,
pak omyjte a osuste. Pokud by pfilnava plocha dosahovala az k neobrousené skloving,
naneste K-ETCHANT GEL a nechte 10 vtefin plsobit, pak omyjte a osuste.



B-3. Povrch z uslechtilého kovu
Pfi pouziti uslechtilého kovu naneste ALLOY PRIMER podle informace k pouZziti vyrobce.
B-4. OSetteni silanem
1. Dejte do misky michaci podlozky vzdy po jedné kapce pripravkti PRIMER a CLEARFIL
PORCELAIN BOND ACTIVATOR a promichejte.

[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by se mély michat bezprostfedné
pred pouzitim.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). PRIMER nebo smés tuhne na
gel, kdyz zlstane vystaven pfirozenému svétlu nebo oSetfujicimu svétlu. Pouzijte desku
chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo pfirozenému svétiu
(slunec¢ni svétlo z okna), a spotfebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Smé naneste houbou nebo $pickou kartacku na jednorazové pouziti na fazetovaci
material a kovové povrchy.

. Nechte 5 vtefin plsobit. Dbejte na to, aby oSetfované plochy nepfisly do styku se

slinami nebo exudatem.

Kdyz pfilnava plocha zahrnuje zub, nechte smés plsobit 20 vtefin.

. Po naneseni pfipravku PRIMER se obsazené prchavé latky pomoci mirného proudu
vzduchu bez oleje vypafri. OSetfovany kovovy povrch musi byt dostatec¢né suchy; jinak
by to mohlo pfilnavost vazné negativné ovlivnit.
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[POZOR]
Osetienou plochu neomyvejte. Pokud by byl povrch o$etfovaného povrchu zneéistény slinami,
omyjte ho vodou, osuste nebo ho vycistéte alkoholem a opét oSetiete smési.

B-5. Tmeleni
1. Vytlaéte nutné mnozstvi pfipravku BOND do misky michaci desticky.

[POZOR]
BOND polymerizuje ve viditelném svétle (zvlasté UV zareni). BOND tuhne na gel, kdyz zlistane
vystaven pfirozenému svétlu nebo oSetfujicimu svétlu.
Pouzijte desku chranici proti svétlu, aby material nebyl vystaven oSetfujicimu svétlu nebo
prirozenému svétlu (slune¢ni svétlo z okna), a spotiebujte béhem 3 minut po vytlaceni.

2. Naneste BOND houbou nebo $pickou kartacku na jednorazové pouziti na celou sténu
kavity.

3. Po naneseni rozdélte bondfilm pokud mozno stejnomérné pomoci lehkého proudu
vzduchu.

4. BOND 10 vtefin polymerujte pomoci polymerizaéni lampy (délka vyzafovanych vin:
400-515 nm, intenzita svétla: >300 mW/cm?).

B-6. Vytvrzeni kompozitni vyplné svétlem
Naneste kompozitum (napf. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) podle pokyntl vyrobce do kavity, vytvrdte je svétlem, opracuijte a vylestéte.

[POZNAMKA]
Opakni pryskyfici (napf. CLEARFIL ST OPAQUER)pouZzivejte na povrchy z kovu, aby se
zabranilo prosvitani kovu.

C. [5] OSetieni povrchu protéz z porcelanu, hybridni keramiky a tvrzeného kompozitniho plastu
Silanizované o$etreni protéz z estetickych materiall (porcelan, hybridni keramika nebo
kompozitni plast) je mozné pouzit pomoci prostfedku PRIMER ve spojeni s prostfedkem
CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.

C-1. Leptani prilnavé plochy kyselinou

Naneste K-ETCHANT GEL na pfilnavou plochu a nechte plsobit 5 vtefin, pak omyjte a
osuste.

C-2. Oseteni silanem

Postupuite, jak je popsano pod B-4.
C-8. Cementovani
Cementuijte protézu pomoci cementu PANAVIA podle informace k pouziti 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. neprejima
odpovédnost za zadné pfimé, nasledné nebo specialni ztraty ¢i Skody, které by byly disledkem
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 podezfeni, 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: 458211076Bonding0644C

[POZNAMKA]
LCLEARFIL*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST“ a ,PANAVIA® jsou
registrované ochranné znamky nebo ochranné znamky spole¢nosti KURARAY CO., LTD.

006 1561R383R-CS 2025-10-01



006 1561R383R

SLOVENSKY|NAVOD NA POUZITIE

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
W
A\ 2°C
] 36°F
1. UvoD
CLEARFIL SE BOND je svetlom vytvrdzovany tmeliaci prostriedok pozostavajici zo
samoleptacieho primeru a tmelu. Primer umozriuje si¢asné oSetrovanie dentinu ako aj

skloviny. V§eobecnym klinickym prinosom tohto vyrobku je obnova funkcie zuba na tieto
INDIKACIE PRE POUZITIE.

II. INDIKACIE PRE POUZITIE

CLEARFIL SE BOND je indikovany na nasledujice pripady:

[1] Priame vyplne s kompozitom alebo kompomérom vytvrdzovanym svetlom

[2] Pecatenie kavit ako predbezné Uprava pri nepriamych nahradach

[3] Liecba hypersenzitivnych a/alebo obnazenych povrchov koreriov

[4] Intraoralna oprava zlomenych fazetovanych koruniek, hybridnej keramiky alebo
kompozitnych plastov s kompozitom vytvrdzovanym svetiom

[5] OSetrenie povrchov zubnych protéz z keramickej hmoty, hybridnej keramiky a tvrdeného
kompozitného plastu

1ll. KONTRAINDIKACIE A
Pacienti so znamou precitlivenostou na monoméry metakrylatu

IV. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY AN
Ustna sliznica sa pri kontakte s pripravkom PRIMER mdze v désledku koagulacie proteinu

sfarbit do belava. Jedna sa pritom o do¢asny fenomén, ktory zmizne v priebehu niekolkych dni.

V. NEZNASANLIVOST &
Nepouzivajte materialy obsahujice eugenol na ochranu zubnej drene a do¢asné utesnenie,
pretoZe oneskoruju proces vytvrdzovania.

VI. BEZPECNOSTNE OPATRENIA A

1. Bezpec¢nostné upozornenia

1. Prechadzajte pouzivaniu produktu u pacientov s alergiou na metakrylatové monoméry.

2. Ak sa vyskytn( alergické reakcie, napr. dermatitida, preruste pouzivanie produktu a poradte
sa s lekarom.

3. Pouzivajte rukavice alebo iné vhodné opatrenia pre ochranu pred alergickymi reakciami,
ktoré by mohli vzniknat v désledku kontaktu s monomérom metakrylatu.

4. Dbajte na to, aby sa produkt nedostal do kontaktu s koZou alebo neprenikol do pacientovho
oka. Pred pouzitim vyrobku zakryte oci pacienta zakryte rikom, aby boli chranené pred
vy$plechnutim materialu.

5. Ked sa produkt dostane do kontaktu s ludskym tkanivom, treba urobit nasledujuce

opatrenia:
<Ak sa produkt dostane do oka>

Oko okamzite vymyte dostatoénym mnoZstvom vody a poradte sa s lekarom.

<Ak sa produkt dostane do kontaktu s pokozkou alebo Ustnou sliznicou>

Postihnutu oblast okamzite utrite vatovym alebo mulovym tamponom alebo gézou

navlhéenou alkoholom a oplachnite vydatnym mnozstvom vody.

. Dbajte na to, aby pacient produkt nechtiac neprehltol.

. Pocas vytvrdzovania vyrobku nepozerajte priamo do polymerizaéného svetla.

. Produkt uchovavajte mimo dosahu deti.

. Produkt odstrariujte ako zdravotnicky odpad, aby sa predislo infekciam.

. Na zabranenie krizovej kontaminécii dbajte na to, aby ste u ré6znych pacientov nepouzili
rovnaky vyrobok viozeny do priehlbiny mieSacej podlozky a rovnaky jednorazovej aplikacnej
kefky. Jednorazovej aplikacnej kefky je uréeny na jedno pouzitie. Jednorazovej aplikacnej
kefky po pouziti zneskodnite.

O © 00 ~NO

2. Bezpecnostné opatrenia pri manipulacii a spracovani

1. PRIMER a BOND polymerizuju pri viditelnom svetle (najmé UV Ziareni). Pouzite tienidlo na
ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pdsobeniu o$etrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (sine¢né svetlo prenikajlce cez okno), a spotrebujte ho do 3 minut po
naneseni.

2. Otvor polymerizagného pristroja, ktorym prenikéa svetlo, je potrebné drzat ¢o najblizsie a
najkolmejsie k oSetrovanému povrchu. V pripade polymerizacie velkej Zivicnej plochy sa
odporuéa rozdelit' tuto plochu na viaceré ¢asti a kazdu ¢ast polymerizovat zvlast.

3. Nizka intenzita svetla ma za nasledok zIG prilnavost. Skontrolujte dobu Zivotnosti a pripadné
znecistenie vystupného otvoru polymerizac¢nej lampy. OdporGca sa v pravidelnych
intervaloch kontrolovat polymeriza&nd lampu pomocou vhodného meraca svetla.

4. Ak adhézna plocha siaha az po neorezavanu sklovinu, naneste nari leptaci prostriedok s
kyselinou fosforeénou (napr. K-ETCHANT GEL) a nechajte pésobit 10 sekund, potom
oplachnite a vysuste.

5. Pouzitie tohto vyrobku je obmedzené len na zubnych lekarov.

3. Bezpecnostné opatrenia pri skladovani

1. Vyrobok nepouzivajte po uplynuti expira¢nej doby. Dodrziavajte datum exspiracie na obale.

2. Produkt sa musi skladovat v pripade nepouzivania v chladni¢ke (2-8 °C/36-46 °F) a pred
pouzitim nechat zohriat na izbovu teplotu.

3. Uchovavajte mimo dosahu extrémneho tepla alebo priameho sine¢ného Ziarenia.

4. Uzaver flage nasadte spat o najskér po odobrati Zivice z flase.

5. Produkt sa musi uchovavat na vhodnom mieste, kde maju pristup iba zubni lekari a zubni
technici.

VIl. KOMPONENTY
1. Komponenty
Polozky, ktoré su st¢astou balenia, najdete na vonkaj$om obale.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND
2) Prislusenstvo
- Disposable brush tips (jednorazové aplikac¢né kefky)
« Brush tip handles (rukovate kefky)*
« Mixing dish (mieSacia doska)*
- Light blocking plate (platni¢ka na ochranu pred svetlom)*
« Outer case (Spachtia)*
PRIMER a BOND mézete vyberat pomocou tejto $pachtle.
*Spotrebné materialy

2. Obsahové latky

Hlavné zlozky:

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MVDP) (10-30%)
2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (10-30%)
hydrofilny alifaticky dimetakrylat (5-10%)
dl-gaforchinén (< 1%)
N, N-dietanol-p-toluidin (< 5%)
voda (40-60%)

- BOND

10-methakryloyloxydecyl-dihydrogen-fosfat (MDP) (< 10%)
bisfenol-A-diglycidyl-metakrylat (Bis-GMA) (25-45%)
2-hydroxyetyl-metakrylat (HEMA) (20-40%)

hydrofébny alifaticky dimetakrylat (10-30%)

dl-gaforchinén (< 1%)

urychlovace (< 3%)

N, N-dietanol-p-toluidin (< 1%)

koloidny oxid kremicity (5-15%)

Jednotky v zatvorkach st v hmotnostnych %.

VIIl. KLINICKE POUZITIE
A. [1] Priame vypIne s kompozitom alebo kompomérom vytvrdzovanym svetiom
[2] Pecatenie kavit ako predbezna Uprava pri nepriamych nahradach
[3] Liecba hypersenzitivnych a/alebo obnazenych povrchov koreriov

A-1. Cistenie zubnej substancie
Nedostatoéne vygistena kavita méze zhorsit adhéziu. Uistite sa, Ze kavita je dostatotne
vycistena.

A-2. Kontrola vihkosti
Zabrarite znecisteniu oSetrovanej oblasti slinami a krvou, aby sa dosiahli optimalne
vysledky. Odporaéa sa pouzit kofferdam, aby zuby ostali suché.

A-3. Priprava kavity
Pomocou CARIES DETECTOR odstrarite napadnuty dentin a pripravte kavitu obvyklym
spdsobom.

A-4. Ochrana pulpy
Kazdy skutoény alebo blizky kontakt s pulpou sa da pokryt pevne tuhntcim
kalcium-hydroxidovym materialom. Cementovanie alebo zakladovanie nie je potrebné. Na
ochranu pulpy nepouzivajte Ziadne materialy s obsahom eugenolu.

A-5. Leptanie neopracovanej skloviny leptanim
Ak Zivica neostava na mieste na neobrisenej sklovine, naneste K-ETCHANT GEL na
sklovinu a nechajte ho pésobit 10 sekdnd, umyte vodou a potom vysuste.

[POZOR]
Vyluéné pouzitie pripravku PRIMER nedostatocne kondiciuje neobrisent zubnu sklovinu. Prili§
velké mnozstvo Zivice na neleptanej, neobrisenej sklovine mdze spdsobit marginalne
sfarbenie.

A-6. OSetrenie povrchu zubov
1. Pozadované mnozstvo pripravku PRIMER dajte bezprostredne pred nanesenim do
jamky miesacej dosky.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje pri viditelnom svetle (najma UV ziareni). PRIMER tuhne na gél ked
ostane vystaveny pésobeniu prirodzeného svetla alebo oSetrovacieho svetla. Pouzite tienidlo
na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny psobeniu osetrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (sinec¢né svetlo prenikajlce cez okno), a spotrebujte ho do 3 mintt po
naneseni.

2. Naneste PRIMER $pongiou alebo pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na celt stenu
kavity. Nechajte ho pésobit 20 sekind. Dbajte na to, aby oSetrované povrchy
neprichadzali do styku so slinami alebo exsudatom po dobu najmenej 20 sekind.

3. Po kondicionovani povrchu zubov po dobu 20 sekind odparte prchavé zlozky jemnym
pridom vzduchu bez obsahu oleja.

[POZOR]
Predchéadzajte hromadeniu velkého mnozstva PRIMERa. Povrch tiez nezmyvajte. Dodrziavajte
metddu suenia a ¢as o$etrenia, aby ste zaistili optimalnu prilnavost. Nedotykaijte sa
oSetrovaného povrchu. Pokial' by oSetrovany povrch bol kontaminovany, oplachnite ho vodou,
vysuste alebo vygistte alkoholom a znovu o$etrite s pripravkom PRIMER.

A-7. Tmelenie
1. Pozadované mnozstvo BOND naneste do jamky mieSacej dosky.

[POZOR]
BOND polymerizuje pri viditelnom svetle (najmé UV ziareni). BOND tuhne na gél ked ostane
vystaveny posobeniu oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla. Pouzite tienidlo na
ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pdsobeniu o$etrovacieho svetla alebo
prirodzeného svetla (slne¢né svetlo prenikajice cez okno), a spotrebujte ho do 3 minut po
naneseni.

2. Naneste BOND $pongiou alebo pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na cel plochu
kavity.

3. Po aplikacii spojivovy film rozdelte ¢o najrovnomernejsie jemnym bezolejovym pridom
vzduchu.

[POZOR]
Prili§ silny prad vzduchu mé za nasledok roztecenie spojiva, nasledkom ¢oho je adhézia zla.

4. Pripravok BOND polymerizujte po dobu 10 sekind polymeriza¢nou lampou (Vinova
dizka Ziarenia: 400-515 nm, intenzita sveta: >300 mW/cm2).

A-8a. [1] Priame vyplne s kompozitom alebo kompomérom vytvrdzovanym svetlom
Aplikujte kompozitny material (napr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL
MAJESTY Posterior) alebo kompomér do kavity podl'a pokynov vyrobcu, vytvrdte ho
pomocou svetla, prepracuijte a vylestite ho.

. [2] Pecatenie kavit ako predbezné Uprava pri nepriamych nahradach
[3] Liecba hypersenzitivnych a/alebo obnazenych povrchov koreriov
Naneste tenkl vrstvu tekutého kompozitného plastu (napr. CLEARFIL MAJESTY Flow)
na zub podla pokynov vyrobcu a vytvrdte kompozit pomocou svetla. Odstrarite
nepolymerizovanu zivicu chuméacikom vaty namocenej v alkohole.

A-8

o

B. [4] Intraoralna oprava zlomenych fazetovanych koruniek, hybridnej keramiky alebo
kompozitnych plastov s kompozitom vytvrdzovanym svetlom
B-1. Priprava fraktirovanych povrchov
1) Povrch z fazetovaného materialu
Odstrarite vrstvu fraktirovaného povrchu pomocou diamantového hrotu a na okraji
umiestnite Ukos.



2) Povrch z kovu
Zdrsnite povrch kovu pomocou diamantového hrotu.

Kyselinové leptanie povrchu fazetovaného materialu
Naneste K-ETCHANT GEL na povrch fazetovaného materialu a nechajte ho pésobit na 5
sekdnd, potom sa umyte a vysuste. Ak adhézna plocha siaha az po neobrisent sklovinu,
naneste nari K-ETCHANT GEL a nechajte posobit 10 sekind, potom oplachnite a
vysuste.
B-3. Povrch z udlachtilého kovu

Pri pouzivani uslachtilého kovu naneste ALLOY PRIMER podla pokynov vyrobcu.
B-4. OSetrenie silanom

1. Pridajte zakazdym jednu kvapku pripravku PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR do jamky mieSacej dosky a zmie$ajte ich.

B-.

N

[POZNAMKA]
PRIMER a CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR by sa mali zmie$at bezprostredne
pred pouzitim.

[POZOR]
PRIMER polymerizuje pri viditelnom svetle (najmé UV Ziareni). PRIMER alebo zmes tuhne na
gél ked ostane vystaveny pdsobeniu oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla. Pouzite
tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny pésobeniu o$etrovacieho svetla
alebo prirodzeného svetla (sine¢né svetlo prenikajlice cez okno), a spotrebujte ho do 3 minut
po naneseni.

2. Zmes naneste Spongiou alebo pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na fazetovany
material a kovové povrchy.

3. Nechajte posobit 5 sekind. Dbajte na to, aby oSetrované plochy neprisli do kontaktu so
slinami alebo exsudatom.

4. Ak adhézna plocha obklopuje zub, nechajte zmes pdsobit 20 sekind.

5. Po naneseni pripravku PRIMER odparte prchavé zlozky jemnym pridom vzduchu bez
obsahu oleja. Spracovany kovovy povrch musi byt dostatoéne suchy; inak méze byt
adhézia vazne negativne ovplyvnena.

[POZOR]
Osetrovany povrch nezmyvajte. Ak je oSetrovany povrch znecisteny slinami, umyte ho vodou,
vysuste ho alebo ho vycistite alkoholom a opakovane ho oSetrite zmesou.

B-5. Tmelenie
1. Pozadované mnozstvo BOND naneste do jamky mieSacej dosky.

[POZOR]
BOND polymerizuje pri viditelnom svetle (najmé UV ziareni). BOND tuhne na gél ked' ostane
vystaveny posobeniu o$etrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla.
Pouzite tienidlo na ochranu pred svetlom, aby material nebol vystaveny psobeniu
oSetrovacieho svetla alebo prirodzeného svetla (slnec¢né svetlo prenikajluce cez okno), a
spotrebujte ho do 3 minut po naneseni.

2. Naneste BOND $pongiou alebo pomocou jednorazovej aplikacnej kefky na celt stenu
kavity.

3. Spojivovy film rozdelte ¢o najrovnomernejsie jemnym pradom vzduchu.

4. Pripravok BOND polymerizujte po dobu 10 sekind polymerizaénou lampou (Vinova
dizka ziarenia: 400-515 nm, intenzita sveta: >300 mW/cm2).

B-6. Vytvrdzovanie vyplne kompozitu svetiom

Aplikujte kompozitny material (napr. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) do kavity podl'a pokynov vyrobcu, vytvrdte ho pomocou svetla, prepracuijte a

vylestite ho.

[POZNAMKA]
Pre povrchy s kovu pouzite opakovu Zivicu (napr. CLEARFIL ST OPAQUER), aby ste zabranili
presvitaniu kovu.

C. [5] OSetrenie povrchov zubnych protéz z keramickej hmoty, hybridnej keramiky a tvrdeného
kompozitného plastu
Osetrenie protéz vyrobenych z estetickych materialov (porcelanu, hybridnej keramiky alebo
kompozitnych plastov) silanizaciou sa méze uskutoénit pomocou pripravku PRIMER v
kombinacii s CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. Kyselinové leptanie adhézneho povrchu
Naneste K-ETCHANT GEL na adhézny povrch a nechajte ho pésobit na 5 sekdnd, potom
sa umyte a vysuste.
C-2. Osetrenie silanom
Postupuijte ako je opisané v ¢asti B-4.
C-3. Cementovanie
Protézu zacementujte cementom PANAVIA podla pokynov vyrobcu.

[ZARUKA]
Kuraray Noritake Dental Inc. nahradi vSetky preukazatelne chybné produkty. Kuraray Noritake
Dental Inc. nepreberé nijaké ru¢enie za nepriame, priame alebo Specialne straty alebo $kody,
ktoré vyplynu z aplikécie alebo pouZzitia 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 dojde k vaznemu incidentu spdsobenému 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 Eurépskej databazy
zdravotnickych pomécok (EUDAMED) na adrese https://ec.europa.eu/tools/eudamed.
Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[POZNAMKA]
LCLEARFIL* ,SE BOND" ,CLEARFIL MAJESTY" ,CLEARFIL ST" a ,PANAVIA" st registrované
ochranné znamky alebo ochranné znamky spolo¢nosti KURARAY CO., LTD.

006 1561R383R-SK 2025-10-01
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I. OBLLUA NHOOPMALINA
CLEARFIL SE BOND e choTononumepuavipatia 60HOUHT CUCTEMA U Ce CbCTOM OT camoeLiBall
npaimep 1 6OHAUHT areHT. MpaiMepsbT Npeanara eAHOBPEMEHHO TPETUPAHE Ha AEHTUHA U
emaiina. Obwarta KMHUYHa Non3a Ha To31 NPOAYKT € Bb3CTaHOBABAHE Ha 3b6HaTa (hyHKLMA
3a cnegHute MOKA3AHMA 3A YINOTPEBA.

Il. TOKA3AHMA 3A YIIOTPEBA

CLEARFIL SE BOND e nokasaH 3a crnefHuTe cnyyau:

[1] AnpeKTHU BB3CTAHOBABAHWA Ha 06TypaLmmn NocpeacTBOM hOTONONMMEPU3MPaLL
KOMMO3UT U KOMMomep

[2] 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETU KaTO NOArOTOBKA 3a UHANPEKTHN Bb3CTaHOBABAHWA

[3] NeyeHne Ha CBPBXHYBCTBUTENHW /NN OTKPUTU KOPEHOBW NOBBPXHOCTA

[4] HTpaopanHu penapaTypy Ha cuyneHu 611eHa KOPOHW OT nopuenaH, XubpuaHa kepammka
WM KOMMO3WTHA CMOs1a NOCPEACTBOM (hOTONONMMEPU3MPALL, KOMMO3UT

[5] MOBBPXHOCTHO TPETUPAHE Ha NPOTE3HM KOHCTPYKLIMM, M3paboTeHn OT nopLenaH,
X1bpuaHa Kepammnka n nonnMeanpupana KomnosuTHa cMona

lll. IPOTUBOMNOKA3AHUA A
MaumeHTn ¢ aHaMHeCTUYHM [aHHM 3a CBPbXYYBCTBUTENIHOCT KbM MeTakpuiaTH1 MOHOMepH

IV. Bb3MOX>XHU CTPAHUYHU EPEKTU A
JlvraBuuaTa Ha ycTHaTa KyxuHa Moxe aa nobenee npu koHTakT ¢ PRIMER B peayntat Ha
KoarynaumuaTa Ha npoTeuH. Toa e BpEMEHHO ABNEHNEe, KOETO U34e3Ba Cref HAKOKO AHW.

V. HECbBMECTUMOCT &
He uanonssaite mMartepuanu, Cbabp>Kalln esreHon, 3a 3awmTa Ha nynnarta n BpemeHHO
3ane4yarBaHe, Tbil KaTo Te 3a6aBAT npoueca Ha nonmmepusauma.

VI. NIPEAMA3HU MEPKUN A
1. [peana3Hn Mepku 3a 6e3onacHoCT
1. Vi36ArBaiiTe 13N0N3BaHETO Ha NPOAYKTA NPU NALUMEHTH C aHAMHECTUYHN AaHHU 3a
CBPBXYYBCTBUTENHOCT KbM METaKpUNaTHN MOHOMEPU.
2. AKO Ce NOABY CBPBXYYBCTBUTE/HOCT, KaTO HAaNpUMep AepMaTuT, npekparteTe
W3M0I3BAHETO HA NPOAYKTA U CE KOHCYNTUpaiTe C nexkap.
3. HoceTe pbKaBuLm v NpeanpriemMeTe Apyrvt NOAXOAALM NpeanasHi Mepki, 3a fa
npeaoTBpaTUTe NOABA Ha CBPBXYYBCTBUTENHOCT B PE3Y/ITAT HA KOHTAKT C METaKpUnaTHW
MOHOMEPY.
4. He ponyckaiiTe KOHTaKT Ha NpoAyKTa C Ko)ara Unu nornagaHeTo My B o4uUTe Ha
nauveHTa. Mpeau fa nsnonasaTe NpoaykTa NOKPUIATE O4MTe Ha NaUMeHTa ¢ Kbpna, 3a aa
' 3alWmUTMTE B ClyYail Ha pas3npbeKBaHe Ha MaTepuarn.
5. Mpun KOHTaKT Ha NPOAYKTa C ThKaHW OT HYOBELIKOTO TANO NPEANPUEMETE CNEAHNTE MEPKMU:
<AKO NPOAYKTLT NonajHe B o4nTe>
HeszabaBHO U3MuniiTe 04nTE O6MIHO C BOAA M Ce KOHCYNTUpaiTe C nekap.

<AKO NPOAYKTHT NonajHe BbPXY KoXarta Unm inraemuara Ha yctHata KyxuHa>
HesabaBHo 136bpLUeTe 30HaTa C NamyyeH Tyndep unm napye Mapna, HanoeHo Cbe
CNUPT, 1 U3NNaKHETe 06UIHO C BoAa.

6. He ponyckaiiTe HEBOMHO MOrMbLUAHE HA NPOAYKTA OT NauveHTa.

7. He rnepaiite AMpeKTHO BB (hoTOMONMMEpU3MpaLLaTa namna npu nonMepuanpaHe Ha
npoayKTa.

8. MaseTe npoaykTa Aanedy ot Aeua.

9. MaxebpneTe To3n NpoayKT KaTo MEANLIMHCKM OTNaAbK, 3a Aa NpeaoTBpaTuTe UHPEKLMUA.

10. 3a fia npeaoTBpaTUTE KPLCTOCAHO 3aMbpcABaHe, 3GArBaiNTe U3NON3BAHETO 3a PasnMyHu
NaUVEHTV Ha eAVH U Cbll NPOAYKT, [03MPaH B rHe3/0 Ha 6/10KYETO 3a [03UPaHe, 1 BPBX C
YeTKa 3a eiHoKpaTHa ynoTpe6a. Bpbx ¢ veTka 3a efHOKpaTHa ynoTpeba e
npeaHasHayeHa camo 3a efiHOKpaTHa ynotpeba. Maxebpnete BpbX € YeTka 3a
efHoKpaTHa ynoTtpeba cnep ynotpeba.

2. [Mpeana3Hy Mepku npu 60 u y

1. PRIMER v BOND nonumepuavpar Ha BUuauma CBeT/vHa (0CO6eHO yNTpaBMoNeToOBM NTbun).
Manonagaiite ceeTnOM30NMpaLLaTa Nnoyka, 3a Aa 3aluTuTte oT paboTHa Un ecTecTBeHa
CBeT/IMHA (CTbHYEBA CBETNIVHA OT NPO30PLIM), 1 N3MOSI3BANTE B PAMKUTE Ha 3 MUHYTH,
cnep kaTto fosvpare.

2. anbyBalmAT BPBbX HA CTOMATONOMMYHUA (hOTONONMMEPU3MpaLL anapaT TpAGBea fa ce
[BPXKN BB3MOXKHO Hal-611M30 U BEPTUKASTHO CMPAMO MOBBPXHOCTTA Ha cmosnaTa. AKo
TpAGBa Aa ce (hoToNoNMMEPU3MPa ronAMa NOBBLPXHOCT CMONa, NpenopbyBame Aa
pasfenuTe NiowTa Ha HAKOMKO 30HW 1 Aa (hOTONONMMEPU3VpaTE BCAKA 30Ha OTAENHO.

3. CBeT/IMHA C HUCBK MHTEH3NTET MOXeE [ia AoBeae Ao cnaba aaxesua. MposepeTe
EKCNNoaTauvoHHWA XUBOT Ha lamMnata 1 hoTonoNMMepusvpaLLvaA CBETOBOA, 3a
3ambpcABaHe. MpenopbyBame [a NPoBEPABATE NEPUOANYHO MHTEH3UTETA Ha CBET/IMHATA
Ha (hOTONOSIMMEPU3MPALLINA aKTUBATOP C MOMOLUTA Ha NOAXOAALLO KOHTPOSHO
YCTPOWCTBO.

4. Ako npunenealiara noBbPXHOCT Ce NPOCTVPa BbPXY HEM3NWUMEH emaiin, HaHeceTe eLBall
areHT, cbabpKaly, chocopHa kucenuHa (Hanp. K-ETCHANT GEL), v ro octaseTe 3a 10
CeKyHAM Npeay Aa NPoOMUETE W NOACYLINTE.

5. To3u NpoayKT e npeHa3HadveH 3a ynotpe6a camo OT CTOMAToN03u.

3. [MpeAna3Hu MepKu Npu cbxpaHeHne

1. He ynoTpe6aABaiiTe npoayKTa cnep n3tryaHe cpoka Ha rogHocT. O6bpHeTE BHUMaHUE Ha
CpoKa Ha rofjHOCT Ha BbHLUHATA CTpaHa Ha onakoBKaTta.

2. MpopyKTbT TpAGBa Aa ce cbXpaHABa B XnaauHuk (2-8 °C/36-46 °F), koraTo He ce
13nosn3Ba, KaTo TpAGBA [a ce BHECEe Ha CTaliHa TemnepaTypa npeaun ynotpeba.

3. [la ce cbxpaHABa Aaney oT NPeKoMepHa TONAVHA UK NPAKA ClIbHYEBa CBETINHA.

4. MocTaBeTe 06paTHO Kanaykarta Bb3MOXHO HaW-CKOpo, Cef, KaTo cMonara e 6una
[lo3vpaHa oT GyTunkara.

5. MpoayKTbT TpAGBaA Aa Ce CbXpaHABa Ha NOAXOAALLO MACTO, AOCTBMHO camo 3a
CTOMaTomNo3M.

VIl. CbCTABKU
1. CbcTaBkmn
B>X. BbHLWHATa ONakoBKa 3a OKOMMIEKTOBKATA Ha [locTaBKara.
1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND
2) MpyHapneXxHocTn

« Disposable brush tips (BbpxoBe ¢ 4eTkun 3a egHokpaTHa ynotpe6a)

« Brush tip handles (dpbxku 3a BpbX € HeTKa)*

» Mixing dish (CmecuTtenHo 61ok4e)*

« Light blocking plate (CBeTnonsonupalua nnoyka)*

« Outer case (PnakoH)*

PRIMER 1 BOND wmorart fa 6baaT necHo [03MpaHui ¢ NOMOLLTa Ha To3U hiiakoH.
*KoHcymaTueum

2. CbeTaBku

OCHOBHM CbCTaBKM:

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-meTakpunounokecuaeumn amsopoponeH occat (MDP) (10-30%)
2-xuppokcneTun metakpunat (HEMA) (10-30%)
XuppoduneH anudgarten aumetakpunat (5-10%)
dl-kaMhopKBUHOH (< 1%)
N,N-aveTaHon-p-tonynavH (< 5%)
Bopa (40-60%)

- BOND

10-meTakpunounokenaeumn amsopoponeH occat (MDP) (< 10%)
Bucceron A purnvumamnmetakpunat (Bis-GMA) (25-45%)
2-xuppokcneTun metakpunat (HEMA) (20-40%)

XuppohobeH anvdpateH aumeTtakpunart (10-30%)
dI-kaMhopKBUHOH (< 1%)

YckopuTenu (< 3%)

N,N-aveTaHon-p-tonynavH (< 1%)

KonowvpaeH cunuumes auokevpg, (5-15%)

EnnHnumnte B ckobu npeacTtasnAsaT Macosu %.

VIil. KNTMHU4YHU NPOLIEAYPU
A. [1] OnpeKTHW BB3CTaHOBABAHWA Ha 06Typaumm NocpeacTsoM hoTononMmepuanpaty,
KOMMO3UT 1in Komnomep
[2] BaneyaTBaHe Ha KaBUTETW KaTo NMOAroTOBKA 3@ MHAMPEKTHU Bb3CTAHOBABAHMA
[3] JleyeHne Ha CBPBXHYBCTBUTENHW U/ OTKPUTU KOPEHOBW NMOBBPXHOCTU

A-1. MouncteaHe Ha 3bbHaTa CTPYKTypa
HeIJ,OCTaT'b‘-IHO NOYNCTEH KaBUTET MOXXKEe [a B/IOLIM Ka4eCTBOTO Ha aaxe3nATa. ysepeTe
Cce, Ye KaBUTEeTbT € O0CTaTb4HO NOYUCTEH.

A-2. KoHTpon Ha Bnarata
3barsariTe 3aMmbpcABaHe Ha TPETUPaHWA Y4aCTbK CbC CIIOHKA UKW KPbB, 3a Aa
nocTurHeTe onTuManHu pesyntatu. MpenopbyBame n3non3saHeTo Ha koepaam ¢ uen
3anassaHe Ha 3bba Cyx.

A-3. Mpenapauua Ha KaBuTeTa
OTcTpaHeTe MHeKTUpaHuA AeHTuH ¢ nomowta Ha CARIES DETECTOR v nogroTeeTe
KaBuTeTa Mo 06MYanHNA HauYMH.

A-4. 3awmTa Ha nynnata
BcAko peanHo nanarade Ha nynnata unv Takosa B 611M30CT 40 HeA MoXe Aa 6bae
NoKpPUTO € BTBBPAABALL Kanuues xuapokeuna. He e Heobxoavma noanoXa ot UMMeHT
NN ocHoBa. He n3nonssainTe eBereHonosu mMaTepuanu 3a 3awuTa Ha nynnara.

A-5. EuBaHe Ha Heu3nuneHva emain ¢ KucenmHa
AKO 1Ma BEpOATHOCT cMona Aa NoKpue Hensnunex emaiin, HaHecete K-ETCHANT GEL
BbpXy emaiina, octaseTte ro 3a 10 cekyHau, NpoMuiAiTe ¢ BoAa 1 cnep ToBa NnoacyleTe.

[BHUMAHME]
VYnoTpebara camo Ha PRIMER He KOHAMUMOHMPa AOCTaTbYHO HENSMUNEHUA emaiin.
[MocTaBAHETO Ha NPEKOMEPHO KONMYECTBO 06TYPOBBYHA CMONAa BbPXY HeeLlBaH, Hensnunex
emann Moxe ga aosefe [0 obesuseTABaHe no rpaHuuaTa.

A-6. TpeTupaHe Ha 3bbHaTa NOBbPXHOCT
1. foaupainte HeobxoammoTo konnyectso PRIMER B rHe3no Ha cmecutenHoTo 6nokye
HEMNOCPEACTBEHO NPEAN HaHACAHe.

[BHUMAHME]
PRIMER nonumepuavpa Ha BuavMa ceeT/nHa (ocobeHo yntpasmoneTosu nbum). PRIMER
e obpasysa res, ako 6bAe OCTAaBEH Ha eCTecTBeHa CBETIMHA UK Ha paboTHa CBeTNMHA.
ManonspariTe ceeTnonsonvpallaTta nnoyka, 3a aa sawmTuTe ot paboTHa Unm ectecTeeHa
CBeT/IMHa (CrTbHYeBa CBETNIMHA OT MPO30pLM), U U3MON3BaTE B paMKUTe Ha 3 MUHYTW, cneq,
KaTo foaupare.

2. HaHeceTe PRIMER no uAnarta cTeHa Ha kaBuTeTa ¢ nomoLuTa Ha rsuyka nunm Bpbx ¢
YeTka 3a egHokpaTHa ynotpeba. OctaseTe ro 3a 20 cekyHau. MoaxoneTe
BHMMATENHO TaKa, 4Ye [a He NO3BONIUTE Ha C/oOHKa UKW eKcynaTt Aa Brie3e B KOHTaKT
C TPeTUpaHNTE NOBBPXHOCTU B NPOABIHKEHNE HA MUHUMYM 20 CEeKyHAW.

3. Cnep KOHAMUMOHMPaHe Ha 3b6HaTa NoBbPXHOCT 3a 20 CEKYyHAU, n3napeTe neTinemTe
CbCTaBKM C Nleka Bb3ayllHa CTpyA 6e3 CbabpXKaHue Ha macna.

[BHUMAHME]
W3b6arsaiiTe o6pasysaHeTo Ha Nokeu oT PRIMER. Cbluo Taka He npomuBaiiTe. Cnassaite
MeToAa 3a NoACylIaBaHe W BPEMETO 3a TPeTVpaHe, 3a Aa rapaHTvMpare onTuMasiHa aaxesus.
He pokocBaiite TpeTvpaHaTta NoBbPXHOCT. AKO TpeTupaHaTa NoBbPXHOCT Ce 3aMbpCyl,
npomMmuiiTe A ¢ BoAA, NOACYLLETE UM NOYNCTETE ChC CNUPT U TpeTuparTe oTHoso ¢ PRIMER.

A-7. CBbp3BaHe
1. Josupaiite Heob6xoamMmMoTo KonmyecTso BOND B rHe3no Ha CMECUTENHOTO BrI0KYe.

[BHUMAHME]
BOND nonvnmepusmnpa Ha Buauma cBeTnvHa (0cobeHo ynTpasmonetosm nbyn). BOND we
obpasysa ren, ako 6bAe ocTaBeH Ha paboTHa UKW ecTecTBeHa cBeTNMHa. Misnonssante
cBeTnousonupauiata naoyka, 3a aa sawuTtute ot paﬁOTHa WNn ecTecTBeHa CBeT/IMHA
(cnbHYeBa CBETNMHA OT MPO30PLM), ¥ U3NON3BAWTE B paMKUTe Ha 3 MUHYTW, Cnep, KaTo
posvpare.

2. HaHeceTe BOND no uAnaTa noBbpXHOCT Ha KaBuTeTa C NOMOLLTA Ha Mbouyka nnm
BPBX C YeTKa 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

3. Cnep HaHacAHe cb3paliTe Bb3MOXHO Hali-paBHOMEpeH unm oT 6oHAA C nomMoLuTa Ha
neka Bb3ayllHa cTpyA 6e3 CbabpXXaHue Ha macna.

[BHUMAHVE]
CwnHa BHe3arHa Bb3aayluHa CTpyA Le pasnpbcHe GOHAUHT areHTa, KoeTo e foBeae A0
HapyLlleHa aaxesua.

4. doTtononumepunamparite BOND 3a 10 cekyHam ¢ choTononMMepumavpallarta namna
(AbMKMHa Ha BbNHaTa Ha uanbysaHe: 400-515 nm, MHTEH3UTET Ha cBeTnMHaTa: >300
mW/cm?).



A-8a. [1] VpeKTHM Bb3CTaHOBABaHUA Ha 06Typauuy NocpeacTBOM hoTONOIMMEPU3MpPaLL,
KOMMO3UT U KOMMomep
HaHneceTe komnoauT (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY
Posterior) nnu Komnomep B kaBuTeTa, (hoTONONMMEpU3VpaNiTe, 3arnageTe u
nonupaiTe CbrnacHo ykasaHuATa 3a ynotpeba Ha Npovu3BoAUTENA.

A-8b. [2] 3aneyaTBaHe Ha KaBUTETW KaTo MOATrOTOBKA 3a VHAMPEKTHU Bb3CTaHOBABAHMA
[3] Jle4eHne Ha CBPBXUHYBCTBUTENHI W/ OTKPUTW KOPEHOBM MOBBPXHOCTH
HaHeceTe TbHbBK Crlovi Teunmea komnosutHa cmona (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Flow)
no 3b6a 1 hoTONONMMEpPU3MNPaIiTe KOMMO3WTaA CbINACHO HEroBUTE yKasaHuA 3a
ynoTpe6a. OTCTpaHeTe HenonMepuanpana cmMosna ¢ namyyeH Tyndep, HanoeH cbe
cnupT.

B. [4] WHTpaopanHu penapatypu Ha CHyneHn 6neHa, KOPoHU OT nopLenaH, xmbpuaHa
KepamviKa Unm KoMMosnTHa cMosia NocpeacTBOM (hoToMNoMMMEPH3NpPaLL KOMNO3NT
B-1. MoparoToska Ha cHyneHn NoBbPXHOCTH
1) MOBBPXHOCT Ha NWLEB MaTepuan Npy 6neHa KOHCTPYKLMN
C nomoLyTa Ha AMamaHTeH HaKpamHUK NpemaxHeTe CNoi OT cYyrneHaTa NnoBbPXHOCT 1
ochopmMeTe CKOCEH npar B rpaHuyHaTa 30Ha.
2) MeTanHa noBbPXHOCT
HarpanaBeTe MeTanHaTa noBbPXHOCT C AMAMaHTEH HaKpanHWK.
B-2. ELBaHe C KMCennHa Ha NOBBPXHOCTTA Ha INLEB MaTepuan npy 6111, KOHCTPYKLMK
HaHeceTe K-ETCHANT GEL no noBbpxHOCTTa Ha NMLEBUA MaTepyan 1 ro ocTaBeTe 3a
5 ceKyHav Npeav fa npomueTe U noacylwmte. AKo npunensaliata noBbpPXHOCT ce
npocTvpa BbPXy HemanuneH emaiin, HaHeceTe K-ETCHANT GEL v ro octaseTe 3a 10
CeKyHAM Npeay Aa NPoOMUETE W NOACYLINTE.
B-3. MoBbpXHOCTN OT LEHHN MeTann
Korato ce nanonsea LeHeH metan, HaHeceTe ALLOY PRIMER cbrnacHo ykasaHuATa 3a
ynoTpe6a Ha Npon3BoanTena.
B-4. TpeTupaHe Ha cunaH
1. Josupaiite no eaHa kanka ot PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR
B rHE3/10 Ha CMECUTE/THOTO BSIOKYE 1 M CMeceTe.

[BABENEXXKA]
PRIMER n CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR TpA6Ba fa 6baaT cMeceHu
HeNocpeACTBEHO Npeaun HaHacAHe.

[BHUMAHWE]
PRIMER nonumepuanpa Ha Buguma ceeTnmnHa (ocobeHo yntpasmonetosu nbun). PRIMER
Wnu cmecTa Le obpasysa ref, ako 6bae 0CTaBeH Ha paboTHa UMW ECTECTBEHA CBET/IMHA.
M3nonagaiiTe cBeTIOM30MMpaLLaTa N104Ka, 3a Aa 3alMTUTe OT paboTHA UK ecTecTBEHa
CBeT/IMHa (C/TbHYEBA CBETNVHA OT NPO30PLM), U M3MOS3BANTE B PAMKMUTE Ha 3 MUHYTH, cnep,
KaTo posvpare.

n

. HaHeceTe cmecTa no nnuesvA mMatepuan v MeTanHUTE NOBBbPXHOCTM C MOMOLLTA Ha
rbOUYKa UM BPbX C YeTKa 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba.

. OcTaBeTe 3a 5 CekyHaN. He fonyckaiTe KOHTAKT Ha CMIOHKA UK eKcyaar ¢

TPETUPaHUTE NOBBPXHOCTY.

Ako npunensallarta NoBbPXHOCT Ce NPOCTUPa KbM 3bba, ocTaBeTe cmMecTa 3a 20

CeKyHau.

. Cnep kato HaHeceTe PRIMER, nsnapete neTnnB/Te CbCTaBKM C fieka Bb3ayLHa
cTpyA 6e3 cbabpXaHne Ha macna. TpeTupaHaTta MeTasHa NoBbPXHOCT TpAGBa Aa e
[0CTaTBYHO MOACYLIEHa; ako He e, aAXe3nATa MOXe Aa € 3HAUUTESHO HapyLleHa.

w

>

o

[BHUMAHWE]
He npomuBaiiTe TpeTMpaHara noBbPXHOCT. AKO TpeTupaHaTa NoBbPXHOCT Ce 3aMbpCHl ChbC
CNIOHKA, NPOMUIATE A C BOAA, MOACYLUETE UM MOYUCTETE CbC CMPT W TPETUPaTe OTHOBO
CbC cMecTa.

B-5. CBbp3BaHe
1. Josupaiite HeobxoammoTo KonuyecTso BOND B rHe3no Ha CMecuMTenHoTo 61oKYe.

[BHUMAHWE]
BOND nonvmepwuaunpa Ha Buavma cBeTnvHa (ocobeHo ynTpasuoneTosu nbym). BOND we
ob6pasyBa ren, ako 6be 0CTaBeH Ha paboTHA NN eCTeCTBEHA CBET/INHA.
M3nonagaiiTe cBeTNOM30MMpaLLATa N104Ka, 32 Aa 3alMTUTe OT paboTHA UM ecTecTBEHa
CBeT/IMHA (C/TbHYEBA CBETNVHA OT NPO30PLM), U M3MON3BANTE B paMKMUTE Ha 3 MUHYTU, cnep,
Karo posvpare.

2. HaHeceTe BOND no uanata cTeHa Ha KaBuTeTa C MoMoLiTa Ha rbuyka unm Bpbx ¢
YeTka 3a efiHOKpaTHa ynoTpe6a.

3. Manonaeaiite neka Bb3ayLlHa CTPYA, 3a Aa Cb3AaAeTe Bb3MOXHO Hail-paBHOMEpEeH
cunm oT 6oHaa.

4. ®oTononumepuavparite BOND 3a 10 cekyHav ¢ choTononvmepvavpatiara namna
(ObMKMHA Ha BbHaTa Ha nanbysaHe: 400-515 nm, MHTEH3UTET Ha cBeTnHaTa: >300
mW/cm?).

B-6. doTononvMepnaauma Ha KOMNO3nUTHa 06Typauma

HaHeceTe komnoaut (Hanp. CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY

Posterior) B kaBuTeTa, hoTONONMMEPU3UNPAIiTE, 3arnaaeTe 1 NonmupanTe CbrnacHo

yKasaHuATa 3a ynotpe6a Ha npou3BoauTena.

[BABEJNIEXXKA]
W3nonaeaiite HenpospayHa cmona (Hanp. CLEARFIL ST OPAQUER) 3a meTanHute
MOBBPXHOCTW, 32 Aa NPeoTBPaTTE NPO3NPaHETO Ha MeTana.

C. [5] MOBBPXHOCTHO TPETUPAHE Ha NPOTE3HU KOHCTPYKLMMW, N3paboTeHn OT nopLenaH,
XnbpuaHa Kepamuka v nonmmesnpupana KomnosuTHa cmona
CunaHn3npaHeTo Ha NPOTE3HWN KOHCTPYKLMK, U3PaBGOTEHN OT eCTETUYHW MaTepuanm
(nopuenaH, xnuépuaHa Kepammka Unv KOMMo3uTHa CMoa), MoXe Aa Ce N3BbPLUK C
nomouyta Ha PRIMER B cbueTaHne ¢ CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR.
C-1. EuBaHe ¢ K1ucenvHa Ha npunensataTa noBbpxXHOCT
HaHecete K-ETCHANT GEL no npunensatiara NnoBbpPXHOCT ¥ o OCTaBeTe 3a 5 cekyHam
npeav Aa npomueTe 1 NoACyWnTE.
C-2. TpeTupaHe Ha cunaH
CnasBaiiTe npoueaypaTta, onucaxa s B-4.
C-3. UnmeHTnpaHe
LinmeHTUpaiiTe npoTesHaTa KOHCTPYKLUMA ¢ nomowTa Ha uumeHT PANAVIA cbrnacHo
yKasaHuATa 3a ynotpe6a Ha npovuasoauTena.

[TAPAHLIMA]
Kuraray Noritake Dental Inc. we 3ameHv Bceku NpoayKT ¢ AokasaH aedekT. Kuraray Noritake
Dental Inc. He HOCK OTTOBOPHOCT 3a 3ary6a wu LWweTa, 61no To NpAka, Nocneasatla unm
cneuvanta, NpousTuyalla oT NpunaraHeTo UM ynotpebata Ha, Un OT HEBBb3MOXHOCTTa Aa
ce 13nonsgat Teaun npoAyKTu. Mpeamn ynotpeba NoTpebUTENAT e ANTbXeH Aa onpeaenv
MPUrofHOCTTa Ha NPOAYKTUTE 3a CbOTBETHWA HAYWH Ha M3MON3BaHe, KaTo NOTPeGUTeNnAT
rnoema BCWYKMN PUCKOBE 1 OTFOBOPHOCTTA BbB BPb3Ka C TOBA.

[BABENEXKA]
« B cnyuai Ha cepro3eH UHLMAEHT, CBbP3aH C TO3U NPOAYKT, YBEAOMETe Npoun3BoAnTeNa
Ypes BHOCUTeNA 3a EC 1 KOMNETEHTHUTE OpraHu B CTpaHara no npebvsasaHe Ha
noTpebuTtens/nauveHTa.

+ O606LLeHNeTOo 3a 6e30MacHOCT M KNUHUYHKTE peaynTatn (SSCP) Moxe na 6bae nonyyeHo
oT EBponeiickaTa 6a3a faHHu 3a MeauumuHckmTe napenua (EUDAMED) Ha appec
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[BABEJIEXKKA]
LCLEARFIL", ,SE BOND", ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST" n ,PANAVIA” ca
pervcTpvpany TbpProBckn Mapku unm Teproscku mapku Ha KURARAY CO., LTD.
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YKPAIHCbKA | IHCTPYKLIA AJ1A 3ACTOCYBAHHA

CLEARAL SE BOND

boHanHrosa cuctema

Knipgpin CE 60HA

8°C,
46°F

-
N
. ‘v

1. BCTYN
CLEARFIL SE BOND / boHauHrosa cuctema Knipchin CE 60HA (aani no tekcty — Knipcin CE
60HA) — Le dhoTononiMepHa GOHAIHIOBa CUCTEMA, LLIO CKNAAAETbCA 3
camonpoTpaBioBasbHOro npavimepa Ta 6oHay. Mpalivep 3abeaneyye ogHo4acHy 06po6Ky
[eHTVHyY Ta 3y6Hoi emani. 3aranbHa KniHiYHa nepesara Lboro BUpoO6y MNonArae y BiAHOBMNEHHI
chyHKUiji 3y6a 3a HacTynHux MOKA3AHL OO 3ACTOCYBAHHA.

Il. TOKA3AHHA O 3ACTOCYBAHHA

CLEARFIL SE BOND / Knipchin CE 60HA Noka3aHuii y HacTynHUX BuUnagkax:

[1] npAMe NnomMGyBaHHA 3 BUKOPUCTaHHAM (OTOMONIMEPHUX KOMMO3UTIB a6o KoMmnamepa;

[2] repmeTM3aLia NOPOXHWH NpY NonepeaHin 06pobLi HeNPAMMX pecTaBpauii;

[3] nikyBaHHA rinepuyTnnBMx Ta/abo BiAKPUTUX NOBEPXOHb KOPEHA 3y6a;

[4] iHTpaopanbHi pecTaspaLlii po3namaHnx KOpoHoK 3 thapdopy, ribpuaHoi kepamiku abo
KOMMO3UTHOrO NOMIMEPY 3 BUKOPUCTaHHAM (DOTOMONIMEPHOTO KOMMO3NTY;

[5] 06pobka noBepxoHb NpoTesis 3 dhapdopy, ribpuaHoi Kepamiku Ta nonimepHol
KOMMO3UTHOI NiacTMacu.

IIl. TIPOTUNMOKA3AHHA A
MauieHTn 3 BiAOMOIO riNnepyyTAMBICTIO A0 MEeTakpunaTHUX MOHOMEPIB.

IV. MOXXJIMBI NMOBIYHI PEAKLIT &
CnwnsoBa 060/10HKa NOPOXHMHM poTa Npu KoHTakTi 3 PRIMER / Mpaiimepom moxe
3a6apBUTUCh Y TYCKJI0-6innii Konip Yepes KoarynAuito 6inkis. Lie TMyacose ABULLE, AKe
3HVIKHE Yepes Kinbka [HiB.

V. HECYMICHICTb A
He BuKopycTOBYBaTU MaTepiany, Wo MICTATb €BreHo, ANA 3aXMCTY NyNbMu Ta TMYacoBOi
repmeTu3aulii, OCKifIbkv BOHW YMNOBINbHIOTL NpoLec noniMepusadii.

VI. 3AMOBDKHI 3AX0AU &
1. BKa3iBKM o0 TeXHiKu 6e3neku
. YHuKaTu 3acTocyBaHHA BUPOOY A1A NauieHTiB 3 BiGOMOLO rinepyuyTavBICTIO [0
MEeTaKpUNaTH1X MOHOMEPIB.
. AKLO BUHMKaE Byab-AKa rinepyyTAUBICTb, HANPUKIad, AepMaTUT, NPUNUHATI
BUKOPUCTaHHA BUPOBY Ta 3BEPHYTUCA A0 NiKapA.
. HapAaratu pykaBnuku abo NpunHATY iHLWI BIONOBIAHI 3axoau ANA 3aXUCTY Bif anepriyHnx
peakLii, AKi MOXYTb BUHUKHYTU Yepes3 KOHTaKT i3 MeTakpuUnaTH1MU MOHOMEpPaMM.
ByTi 06epexXHNMM Ta YHUKATK KOHTaKTY BUPOGY 3i LWKIPOK a6o NoTpansiAHHA B O4i
nauienTa. Mepen BUKOPUCTAHHAM BUPOBY 3aKpUTW O4i NaLlieHTa PyLUHUKOM, LWo6
3aXUCTUTW iX Y BUNAAKY po36puU3KyBaHHA MaTepiany.
AKLLO BiABYBCA KOHTAKT BUPOGY 3 TKAHUHaMW NIOACHKOrO TiNna, HEOBXiAHO BXWUTN
HaCTYMHUX 3axofiB:
<AKLwo BKPi6 NOTpanue B 0Ko>
OKO HeraiHo NPOMUTY AOCTATHBLO KifbKICTIO BOAM i MPOKOHCYNbTYBATUCA 3 (haxiBLEeM.
<AKLO BMPI6 NoTpanvBe Ha LKipy a6o crm3oBy 060OHKY MOPOXHUHW poTa>
HeraiiHo NpoTepT¥ AiNAHKY BATHAM TaMMOHOM, 3MOYEHUM Y CIUPTI, Ta MPOMUTU
[0CTaTHBLOI KiNbKICTIO BOAW.
CTexuTt 3a TUM, WO6 NauieHT BUNAAKOBO He MPOKOBTHYB BUPIG.
Mip, Yac npouecy nonimepusadii He AMBUTUCA Ha NoniMepu3aLliiiHe CBiTNO.
Bwipi6 36epiraTi y HeAoCTYNHOMY A1A AiTei MicLi.
YTunizyBati Lew BUPI6 AK MeAWYHi BiAX0AW 3 METOK YHUKHEHHA IH(heKLi.
PeKoMeHO0BaHO He BYKOPUCTOBYBATY TOV CaMuii BUPIG, BUAABNEHWI B YHKY NAACTUHM
[NA [03yBaHHA, | Ty camy 0[JHOPa30BMM LLITKOMOAIGHNM HAKOHEUYHUKOM ANA Pi3HUX
nauieHTis, Wo6 3anobirTn nepexpecHiin KoHTamiHauji. OfHOPa30BUM LLiTKONOAIGHUM
HaKOHEYHWNKOM Npr3HayeHa BUKOYHO A1A OAHOPa30BOro BUKOpUCTaHHA. MicnA
BUKOPUCTAHHA OAHOPA30BUM LLTKOMOAIGHUM HAKOHEYHUKOM YTUNi3yBaTu.
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3ano6ixxHi 3axoAn nia 4ac BUKOPUCTaHHA Ta iny

PRIMER / Mpaiimep Ta BOND / BoHp, noniMmepuaytoTbeA BUAVMUM CBITNIOM (0cO6nMBO

ynbTpacioNeToBNM NPOMIHHAM). BukopucToByBaTW NIacTvHy Ana 61oKyBaHHA CBiTNa,

o6 3anobirT Aji po6o4oro Yv NPUPOAHOrO CBiTNA (COHAYHOrO CBITNA 3 BIKOH), i

3acTocoByBaTU NPOTArOM 3 Min (XB) NiCNA AO3YBaHHA.

. CBiTnoBopa nonimepusauiiHoro NpMCTPO HEOOXIAHO TPUMATK BEPTUKANBHO i AKOMora
6nvKye [0 NoBEPXHi KOMNO3WTY. AKLLO noniMepu3aauii nignArae KOMNO3WTHa NOBEPXHA
BENNKOro PO3Mipy, PeKOMEHA0BaHO PO3AINNTY NOBEPXHIO HA AeKinbKa AiNAHOK i
noniMepusyBaT KOXHy 3 HUX OKPEeMO.

. Mana iHTeHCMBHICTb CBITNOBOro NOTOKY NPU3BOAUTL A0 HEAOCTaTHLOI aaresii. MepesipnTn
CTPOK CNy>61 namnu i CBITNOBOA, NosliMepusaLiiHoi namnu Ha npeameT 3abpyaHeHb.
PekomeHpayeTbCcA 3 NepiognyHUMKY iHTepBanaMmn NepesipATN IHTEHCMBHICTb cBiTNa
choTononiMepusaLiiHoro NPUCTPOIO 3a JOMOMOroo BiANOBIAHOro hoToMeTpa.

. AKLLO KOHTaKTHa NOBEPXHA NPOCTAraeTbCcA A0 HeBiawnihoBaHoi 3y6Hoi emani, HaHeCTn
npoTpaenoBay Ha 0CHOBI opTohoccopHoi kucnoTu (Hanp., K-ETCHANT GEL /
BoxanHroeuii poaaTok K-npoTpassioounii renb (Aani no TekcTy - K-npoTpasntooumnii
renb)) i Nnepes NPOMUBAHHAM i BUCYLLYBAHHAM 3anvwmnti AiaTn Ha 10 s (c).

. BukopvicToByBaTV Lieit BUPI6 A03BONEHO BUKIOYHO haxiBLAM Yy ranysi cTomaTtonorii.
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. 3ano6iXKHi 3axoam nif Yac 36epiraHHA

. He 3actocoByBaTy nicnA 3akiH4eHHA TepMiHy npuaaTHocTi. [JoTpuMyBaTUCA CTPOKY
NpUOATHOCTI, 3a3HA4YEHOr0 Ha 30BHILLHIVi CTOPOHI YNakoBKU.

. AKLLO BMPI6 He BUKOPUCTOBYETLCA, TO BiH MOBWUHEH 36epiraTcA B XONOAWbHUKY (Mpu
TemnepaTypi 2-8 °C/36-46 °F), a nepen, BUKOPUCTAHHAM — [OBOAUTUCA [0 KiMHATHOI

W

N

Temnepartypu.

3. Bupi6 36epiraTi nopani Bia axxepen ekCcTpemanbHoro Tensna abo NpAMUX COHAYHUX
MNpOMeHiB.

4. TMicnA po3yBaHHA NoniMepy 3 NNALWEYKM Ha Hel HeobXiAHO AKOMOra LIBMALLE BCTAHOBUTMN
KOBMaYoK.

5. Bupi6 noBuHeH 36epiratncA B Hane>XxHoMy MicLi, [0 AKOro MatoTb AOCTYN NuLle

nikapi-ctomaTonoru.

VII. CKNAQ
1. Cknan:
[viB. BMICT NakoBaHHA Ha 30BHILLHbOMY MNaKOBaHHi.
1) CLEARFIL SE BOND / Knipchin CE 6oHpa:
« PRIMER / Mpainmep;
« BOND / BoHa,.
2) KomnnekTytoui:
« Disposable brush tips (0aAHOPa30BMit HAKOHEYHVIK LWITKW;)
« Brush tip handles (py4ku WiTKONOAiGHOro HaKOHEYHMKa;)*
» Mixing dish (nocynvHa ana samiwyBaHHA;)*
« Light blocking plate (nnactvHa ana 6nokysaHHA cBiTna;)*
« Outer case (30BHiLLHii Kopnyc.)*
PRIMER / Mpaiimep Ta BOND / BoHp, MOXHa nerko [403yBaTti, BUKOPUCTOBYOUMN
30BHILUHIN KOpnyc.
*ButpaTHi maTepianu

2. KOMMOHeHTu:

OCHOBHi KOMMOHEHTH:

1) CLEARFIL SE BOND / Knipchin CE 6oHa:
« PRIMER / Mpainmep:
10-meTakpunoinokenaeumn aurigporeH ocat (MDP) (10-30%);
2-rippokcieTun metakpunat (HEMA) (10-30%);
rinpocpinbHWi anihaTryHnii aumetakpunart (5-10%);
dl-kamhopoXiHOH (< 1%);
N, N-gieTaHon-n-tonyigvH (< 5%);
BoAa (40-60%).

- BOND / BoHa:

10-meTakpunoinokenaeuvn aurigporeH occat (MDP) (< 10%);
6ictheHon-A-gurniuounveTtakpunart (Bis-GMA) (25-45%);
2-rippokcieTun metakpunat (HEMA) (20-40%);

rinpoco6Hui anipatnyHmin aumetakpunat (10-30%);
dl-kamhopoXiHOH (< 1%);

npuckoptoBadi (< 3%);

N, N-gietTaHon-n-tonyigvH (< 1%);

niokeua, KpemHito KonoigHui (5-15%).

OpvHUL B By>KKax — % macy.

VIII. KIMIHIYHI NTPOLEAYPU
A. [1] NMpAame nnombyBaHHA 3 BUKOPUCTaHHAM hOTONONIMEPHUX KOMNO3UTIB abo Komnamepa;
[2] repmeTn3aLia NOPOXXHUH NpW NonepeaHi 06pobLi HenpAMKUX pecTaspaLiii;
[3] nikyBaHHA rinepyyTAnBMX Ta/abo BiAKPUTMX NOBEPXOHb KOPEHA 3yba.

A-1. OunLLEeHHA TKaHWHK 3y6a
HepocTaTHbO O4MLLEHa NOPOXHUHA MOXE HeraTMBHO BNMBATU HA €hEKTUBHICTb
apresii. [epekoHaTHCA, WO NOPOXHUHA AOCTATHLO OYULLIEHA.

A-2. KoHTposb BOMOrn
[AnA [OCArHEHHA ONTUMANbHOrO pesynbTaTy YHUKATW KoHTamiHauii 06po6noBaHoi
noBepxHi CNMHo abo KpoB'to. PekomMeHaoBaHO BUKOPUCTaHHA Kodepaama, wob 3ybun
3anMLWanncA Cyxumm.

A-3. MNMpenapyBaHHA NOPOXHUHN
Bupanutu iHdikoBaHuin aeHTUH 3a pgonomoroto CARIES DETECTOR / BoHaMHroBwia
nopatok Kapiec netekTop i BianpenapysaTt NOPOXHUHY 3BUYaANHUM CNOCO6OM.

A-4. 3axvicT nynbnu
Bynb-AKi ypakeHi ainAHky camoi nynbnu abo npunerni AinAHKWN MOXYTb 6y TV NOKPUTI
KanbLito rinpokcnaom. BukopuctaHHA LEeMeHTHOI NpoKNaaKu Ta i3onAuii He noTpibHe.
[AnA 3ax1cTy Nynbnu He BUKOPUCTOBYBATN MaTepiani, Wo MiCTATb €BreHO .

A-5. MpoTpasntoBaHHA HesiawnichoBaHoi 3y6HOI emani KUCNOoTo
AKLLO iCHYEe MOXNMBICTL Po3noainy nonimepy no HesiawnichoBaHin 3y6Hi emani, To Ha
emanb HaHecTn K-ETCHANT GEL / K-npoTpaentotouuii renb, 3aniwmti Ha 10 s (c),
NPOMWTN BOAOIO | BUCYLUNTW.

[OBEPEXXHO!]
BukopucTtanHa Tinbkn PRIMER / MNpavimepa He B pocTaTHii Mipi Mmoandikye Hesiawwnidosary
3y6Hy emanb. HagmipHe HaHeceHHA nonimepy Ha HesiawnichoBaHy 3y6HY emanb MoXxe
npu3BecT 00 3HebapBNEHHA Ha KpaAX.

A-6. O6pob6ka noBepxHi 3y6iB
1. HeobxiaHy kinbkictb PRIMER / MNMpavimepa BuaasuTy B yHKY NOCyavHW Ana
3amilwyBaHHA 6e3nocepeaHbo Nepes HaHECEHHAM.

[OBEPEXXHO!]
PRIMER / lNpaimep nonimepuayetbcA BUAVMUM CBITIOM (0C061MBO ynbTpadioneTosmm
npomiHHAM). PRIMER / MNMpavimep nepeTBoptoeTbCA Ha renb nif, Aieto npupoaHoro abo
pobouoro ceiTna. BukopuctosysaTu nnacTuHy ona 6110KyBaHHA CBiTNa, Wob 3anobirtv aji
PO6OYHOro Yun NPUPOLHOro CBITNA (COHAYHOrO CBIiTNA 3 BIiKOH), i 3aCTOCOBYBaTV NPOTAroM 3
min (xB) nicnA AO3yBaHHA.

2. l'y6koto abo 0aHOPa30BUM LLITKONOAIGHMM HakoHe4YHUKoM HaHecTn PRIMER /
Mparimep Ha BCIO CTiHKY NOPOXHWHW. 3anuwnTy Aiatv Ha 20 s (c). He ponyckatun
KOHTaKTy CNunHK abo ekcyaaty 3 06pobneHrMmn NoBepxXHAMU NPOTArOM NpUHarMHi 20
s (c).

3. MicnA KoHAaMUioHyBaHHA NoBepxHi 3y6a npotArom 20 s (c) BUNapysaTtu neTtoui
iHrpeaieHT M'AKUM 6e3MacnAHMM CTPYMEHEM MoBITPA.

[OBEPEXXHO!]
VYHukaTn 3actotoBaHHA PRIMER / Mpanmvepa. Takox He mutu. [JoTpumyBaTtuca metony
BUCYLLYBaHHA Ta Yacy 06pobku, wob 3abe3neuntu onTumanbHy aaresito. He TopkaTtuca
06pobneHoi noBepxHi. Y BUNaaKy KoHTamiHauii 06pobntoBaHoi noBepxHi ii cnig npommutn
BOAOI0, BUCYLIMTK @60 O4UCTUTM CNUPTOM, a NoTiMm 3HoBYy HaHecTy PRIMER / MNpaiimep.

A-7. BoHauHr
1. HeobxigHy kinbkicts BOND / BoHAy BUA@BUTUY B NIYHKY MOCYAMHW AJ1A 3aMillyBaHHA.

[OBEPEXXHO!]
BOND / BoHpA, nonimepu3ayeTbcA BUAMMUM CBITNIOM (0CO6MBO ynbTpacioneToBuM
npomiHHAM). BOND / BoHA, nepeTBOpOETLCA Ha renb Mif, Aieto po6o4oro abo npupoaHoro
cBiTna. BukopucToByBaTu nnactTuHy AnA 61oKyBaHHA cBiTNa, Wwob 3anobirtn aii po6o4oro 4mn
NPVYPOLHOro CBITNa (COHAYHOrO CBiTNA 3 BIKOH), i 3aCTOCOBYBATH NPOTAroM 3 min (XB) nicnaA
[103yBaHHA.

2. 'y6Koto abo 04HOPa30BUM LLITKONOAIGHNM HaKOHEYHMKOM HaHecT BOND / BoHa Ha
BCIO MOBEPXHIO MOPOXHUHW.

3. MicnA HaHeCeHHA CTBOPUTW OAHOPIAHY NNiBKY 60HAY 3a AONOMOrOI HiXXHOro
6e3mMacnAHOro CTpyMEeHA NoBiTPA.

[OBEPEXXHO!]
CunbHWIA MOBITPAHWIA CTPYMiHb PO3CItOE CMOMYYHUIAAreHT, WO NPU3BOAMTb A0 NoraHoi aaresii.



4. ®oTononimepuaysatn BOND / BoHp npotArom 10 s (c) 3a AONOMOroto
cTomaTonori4Horo potononiMeprsaTopa (A0BX1Ha XBWNi BUNPOMiHIoBaHHA: 400-515
nm (HM), iIHTEHCUBHICTBL cBiTna: >300 mW/cm? (MBT/cm?)).

A-8a. [1] MpAme nnombyBaHHA 3 BUKOPUCTAHHAM (OTOMONIMEPHMX KOMMO3UTIB ab6o
Komnamepa:
HaHectun komnosuT (Hanp., CLEARFIL MAJESTY Esthetic / PecTaspauiituin
KOMMNo3uTHWiA maTtepian Knipcin Mapyxecti EcTeTik (nani no tekcty — Knipcpin
MapyecTi EcTeTik), CLEARFIL MAJESTY Posterior / PecTaBpauiiiHuii KOMNO3UTHW
maTepian Knipdin MapxecTi MocTepiop (nani no Tekcty — Knipchin Mapgyecrti
MocTepiop)) a6o KOMMNOMEP Y MOPOXKHMHY, POTOMNONIMEPU3YBaTH, BUKOHATM (HIHILLHY
06po6Ky Ta nonipyBaHHA BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLI ANA 3aCTOCYBaHHA BUPOGHUKA.
A-8b. [2] TepmeTn3aLIiA NOPOXKHWH NPU NonepeaHili 06pobLi HenNpAMUX pecTaspaLlii;
[3] nikyBaHHA rinepuyTnvMBux Ta/abo BiAKPUTUX NMOBEPXOHb KOPEHA 3y6a:
HaHecTu TOHKMIA Wap TeKy4oro KoMnoauTHoro nonimepy (Hanpuknaa, CLEARFIL
MAJESTY Flow / PecTaBpauiiiHuin komno3uTtHuii matepian Knipcin Magyecti ®nos)
Ha 3y6 i hoTononiMepusyBaTVt KOMNO3NT BiANOBIAHO A0 MO0 IHCTPYKLI AnA
3acTocyBaHHA. Buoanutv HenoniMepraoBaHwii noniMep BaTHAM TamnoHOM, 3MOYEHUM
y cnvpTi.

B. [4] IHTpaopanbHi pecTaspaLlii po3namaHnx KOpoHok 3 chapdopy, ribpuaHoi kepamiku abo
KOMMO3UTHOrO NoNiMepy 3 BUKOPUCTaHHAM (POTOMNONIMEPHOTO KOMMO3UTY
B-1. MNpenapysaHHA po3namaHnx NoBepxoHb
1) MoBepxHA 06nuULtOBaNIbHOTO MaTepiany:
3a [,0noMorolo 6opMaLLVHK 3HATU LWap po3namaHoi NOBEPXHI | PO3MICTUTU KOHYC B
obnacTi kpais.
2) MeTanesa noBepxHaA:
HapaTu WwopcTKoCTi MeTanesii NOBEPXHi 3a ONOMOrol 60pMalLvHu.
B-2. MpoTpaBnioBaHHA NOBEPXHi 06IMLIIOBaNIbHOrO MaTepiasy KUCIoToK
HaHectn K-ETCHANT GEL / K-npoTpaBntotouuii refib Ha NOBEPXHIO 06/IULI0BANIbHOTO
maTepiany i nepes, NPOMMBaHHAM | BUCYLLYBAHHAM 3anUWMTK AiATY Ha 5 s (c). AKLwo
KOHTaKTHa NOBepXHA NPOCTAraeTbCcA A0 HesiawwnihoBaHoi 3y6Hoi emani, HaHeCTn
K-ETCHANT GEL / K-npoTpasntotounii renb i nepes, NpoMUBaHHAM i BUCYLLYBaHHAM
3anuwmTy AiaTv Ha 10 s ().
B-3. MoBepxHA 3 6naropogHux MeTanis
Mpw BMKOpUCTaHHI AoporouiHHoro MeTtany HaHect ALLOY PRIMER / BoHAvHroBsuii
popatok Metan lMparimep BiAnoBiAHO [0 IHCTPYKLIN AnA 3aCTOCYyBaHHA BUPOBHMKA.
B-4. O6pobka cunaHom
1. ButucHytv no opwin kpanni PRIMER / Mparimepa Ta CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATOR / BonpumHrosuii popatok Knipdin MopuenAx 6oHA akTusaTop (Aani no
TekcTy — Knipdpin MopuenaAH 6014, akTUBaTOp) B NYHKY NMOCYAVHW ANA 3amillyBaHHA
Ta 3amiwartu.

[MPUMITKA]
PRIMER / Mpaiimep i CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR / Knipcpin Mopuenax 60oHA,
aKTVBaTOp HEObXiAHO 3aMmillyBaTh 6e3nocepeaHbo Nepes HaHECEHHAM.

[OBEPEXXHO!]
PRIMER / Mpaiimep nonimepuayetbcA BUAVMUM CBiTNIOM (0CO6MBO ynbTpacioneToBmm
npominiAm). PRIMER / Mpaiivep abo cymill NnepeTBOPIOETLCA Ha refb nif, Aieto poboyoro abo
npupoaHoro ceitna. BukopuctoByBaTu nnacTuHy ana 6noKyBaHHA CBiTNa, Wob 3anobirtu aii
POGOYOro YM MPUPOAHOTO CBITNA (COHAYHOrO CBITNA 3 BIKOH), | 3aCTOCOBYBATH NPOTAroM 3
min (xB) H MicnA AO3yBaHHA.

n

. F'y6koto abo 0AHOPa30BMM LLTKOMOAIGHNM HAKOHEYHNKOM HaHECTM CYMiLLl Ha NOBEPXHI
06/MLoBaIbHOrO MaTepiany 4u metany.

. BanuwuTtu giaTn Ha 5 s (¢). CTexxunTun 3a TUM, Wob cnvHa abo ekcynat He TopKanuca
06p0o6sIHOBaHNX MOBEPXOHb.

. AKLLO KOHTaKTHA MOBEPXHA NMPOCTAraeTbCA A0 3y6a, TO CyMilll 3anMWMTK Ha 20 S (C).

. Micna HanecenHAa PRIMER / Mpaiimepa BunapyBaTy NEToNi iHrpeieHT! M'AKUM
6e3macnAHum cTpymeHem nosiTpa. O6pobneHa MeTanesa NoBEpPXHA Mae 6yTu
[0CTaTHBO BUCYLLIEHA; AKLLO Hi, TO MOX/VBE CEpiio3He MOopyLIEHHA aaresii.
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[OBEPEXXHO!]
He Mutn 06pobneHy nosepxHio. AKLLO 06pobneHanoBepxHA 3abpyaHeHa CMHOK, NPOMUTM i
BOAOI0, NPOCYLINTY 260 MOYUCTUTU CIIUPTOM i 3HOBY 0BPOBUTU CYMILLILLIO.

B-5. BoHanHr
1. HeobxigHy Kinbkicte BOND / BoHA, BUAABUTY B JTYHKY NOCYAUHW ANA 3aMilllyBaHHA.

[OBEPEXXHO!]
BOND / BoHp, noniMepuayeTbcA BUAMMUM CBITNIOM (0CO6/IMBO ynbTpadioneTosum
npomiHHAM). BOND / BoHp, nepeTBOPOETLCA Ha renb Nig Aieto po6oyoro abo NpupoaHoro
csiTna.
BukopucToByBaTh NnacTvHy Ana 6/1oKyBaHHA CBiTNa, Wo6 3anobirtu aii poboyoro ymn
NPUPOAHOrO CBIiTNA (COHAYHOrO CBITNA 3 BIKOH), | 3acTOCOBYBATU NPOTAroM 3 min (x8) nicnA
[103yBaHHA.

2. l'y6Koto abo 0fHOPa30BUM LLTKOMOAIGHUM HaKOHeYHUKOM HaHecT BOND / BoHp Ha
BCIO CTiHKY MOPOXHWHW.

3. BukopucToByBaTU IErKUI MOBITPAHWIA CTPYMiHb, W06 CTBOPUTU MaKCUMaNbHO
OfHOpPIAHY NNiBKY 6GOHAY.

4. ®oTononimepuaysatn BOND / BoHp npotarom 10 s (C) 3a AOMOMOroto
cTomaTosori4Horo poTononiMepvsaTopa (A0BXMHa XBWNi BUNPOMiHIoBaHHA: 400-515
nm (HM), iIHTEHCUBHICTBL cBiTna: >300 mW/cm? (MBT/cm?)).

B-6. doTononimepHa KoMnoauTHa niomba

HaHectu komnoauT (Hanp., CLEARFIL MAJESTY Esthetic / Knipcin MagyecTi EcTeTik,

CLEARFIL MAJESTY Posterior / Knipchin MapykecTi MocTepiop) y NOPOXHUHY,

choTononimepusysaTu, BUKOHaTH hiHiLLHY 06po6Ky Ta nonipyBaHHA BiANoBiAHO A0

HCTPYKLUI ANA 3acTocyBaHHA BUPOGHMKA.

[MPUMITKA]
BukopucToByBaTh onakoBuii komnoauT (Hanp., CLEARFIL ST OPAQUER / Pectaspauiiihnii
KOMMo3uTHuin matepian Knipcin CT onakep) AnA MeTanesux NOBEPXOHb, LWO6 3anobirti
NpOGANCKYBaHHIO MeTany.

C. [5] O6pobka noBepxoHb NpoTesie 3 chapcopy, ribpuaHoi Kepamiku Ta noniMepHoi
KOMMO3UTHOI NnacTMacu:
O6pob6Ky crnaHoM NpoTesiB 3 eCTETUYHNX MaTepianis (Takux Ak apdop, ribpyaHa
Kepamika abo KOMMO3UTHWI NoniMep) MoXXHa BUKOHaTK 3a aonomoroto PRIMER /
Mparimepa y noepHanHi 3 CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR / Knipchin
MopuenaAH 6oHa akTMBaTop.
C-1. MNpoTpaBntoBaHHA KOHTAKTHOI MOBEPXHi KMCNOTO
HaHectn K-ETCHANT GEL / K-npoTpaBntotoumii reflb Ha KOHTaKTHY NMOBEPXHIO i nepen,
NPOMUBAHHAM | BUCYLLYBaHHAM 3anuWnNTL AiATW Ha 5 s (C).
C-2. O6pobka cunaHom
[oTpumyiiTecaA Takoi camoi npoLeaypu, Lo onvucaHa B nyHKTi B-4.
C-3. UemeHTyBaHHA
3acpikcyBaTu LemeHTOM npoTe3 3a ponomoroto LemeHTy PANAVIA / MaHasia BianosigHo
[0 IHCTPYKLUI ANA 3acToCcyBaHHA BUPOGHMKA.

[FAPAHTIA]
Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake [eHTan IHK. 3amiHUTb ByAb-AKuiA BUPIO,
AKUIA 06rpyHTOBaHO BUABKUBCA AedekTHuM. Kuraray Noritake Dental Inc. / Kypapay Hopitake
HeHTan IHK. He Hece BianoBiAanbHOCTI 3a 6yab-AKi NPAMI, HenpAMi a6o 0co6MBiI 36UTKK, a6o
BTPaTW, AKi BUHVKAOTb y pesy/bTaTi 3aCTOCYBaHHA 260 HEMOXX/IMBOCTi BUKOPUCTAHHA LIMX
BUpOGiB. Mepe/ BUKOPUCTAHHAM KOPWUCTYBaY NOBUHEH NEPEBIPUTU NPUAATHICTb BUPOGY A0
3aCTOCyBaHHA BiANOBIAHO [0 NOCTaB/IEHNX 3aBAaHb i Hece BCi NOB'A3AHI i3 UMM pU3UKK Ta
BiANOBIAANLHICTb.

[MPUMITKA]

+ V pasi BUHWKHEHHA CEP03HOTO IHUMAEHTY BHACNIAOK 3aCTOCYBaHHA LbOro BUPOBy
HeobXiAHO NOBIOMUTY BUPOBHMKA Yepes BianoBigHoro imnopTtepa B €C, a Takox
KOHTPO/bHO-HArNA#OBWIA OpraH KpaiHw, B AKili NPOXMBAE KOPUCTyBaY / naujieHT.

+ AkTyanbHa Bepcia 3BiTy Npo 6e3neky Ta KiHiYHy edekTuBHicTb (SSCP) goctynHa B
€Bponelicbkili 6a3i naHux meanyHux supob6is (EUDAMED) 3a agpecoto
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[MPUMITKA]
«CLEARFIL», «<SE BOND», «CLEARFIL MAJESTY», «CLEARFIL ST» Ta «<PANAVIA» €
3apeecTpoBaHNMN TOProBesSIbHUMU MapKamun abo TOpProBesibHMMU MapkKamu KoMMaHii
KURARAY CO., LTD. / KYPAPAY Ko., NITA,

Kypapay Hopitake [eHTtan IHK.

1621 Cakaay, Kypauuiki, Okaama, 710-0801 AnoHiaA
Kuraray Noritake Dental Inc.

1621 Sakazu, Kurashiki, Okayama, 710-0801 Japan

YnoBHOBaXXeHUI NpPeACTaBHUK B YKpaiHi:

Cn T30B «AEHOH OEHTAJI»

YkpaiHa, 79019, m. JlbBiB, npocnekT YopHosona 45A, kopryc 5,
Ten. +38097 960 65 27

EnekTpoHHa nowrTa: info@denondental.com

UATR.116
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KASUTUSJUHEND

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
e
A\ 2°C
] 36°F
I. SISSEJUHATUS
CLEARFIL SE BOND on valguskovastuv sidustamisslisteem, mis koosneb isesdévitavast
praimerist ja sidusainest. Praimer vdimaldab dentiini ja hambaemaili samaaegset t66tlemist.

Sqlle toote tldine kliiniline eelis on hamba funktsionaalsuse taastamine jargmiste
NAIDUSTUSTE korral.

1Il. NAIDUSTUSED

CLEARFIL SE BOND on ette néhtud kasutamiseks jargmiste naidustuste korral:

[1] Direktsed taidise restauratsioonid, kasutades valguskdvastuvat komposiiti voi kompomeeri

[2] Indirektsete restauratsioonide eeltdétlemisena moeldud kaviteedi sulgemine

[3] Ulitundlike ja/véi paljastunud juurepindade prepareerimine

[4] Fraktureerunud portselanist, hlbriidkeraamikast voi valguskovastuvast komposiitmaterjalist
kroonide intraoraalne parandamine

[5] Portselanist, hiibriidkeraamikast ja kdvastatud komposiitmaterjalist proteeside pindade
prepareerimine

1ll. VASTUNAIDUSTUSED A
Patsiendid, kes on Ulitundlikud metakrilaadi monomeeride

IV. VOIMALIKUD KORVALTOIMED A
Suu limaskest voib varvuda PRIMERiga kokkupuutel proteiinide koagulatsiooni tottu valkjaks.
See on ajutine nahtus, mis mone péeva jooksul kaob.

V. KOKKUSOBIMATUS &
Arge kasutage pulbi kaitseks voi ajutiseks sulgemiseks eugenooli sisaldavaid materjale, sest
need pikendavad kdvastumisprotsessi.

VI. ETTEVAATUSABINOUD A
. Ohutusnéuded

. Arge kasutage toodet patsientide puhul, kes on (litundlikud metakriilaadi monomeeride

suhtes.

. Kui patsientidel iimnevad allergilised reaktsioonid nagu naiteks dermatiit, Iopetage selle toote

kasutamine ja konsulteerige arstiga.

. Kasutage kaitsekindaid ja votke muud sobivad meetmed allergiliste reaktsioonide

véltimiseks, mis voivad iimneda kokkupuutel metakriillaadi monomeeride.

. Veenduge, et toode ei puutuks kokku nahaga ega satuks patsiendile siima. Katke patsiendi

silmad pritsmete eest kaitsmiseks enne toote kasutamist katerétiga 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.

Poliimerisatsiooni ajal ei tohi valguslambi sisse vaadata.

Hoidke toodet lastele kéttesaamatus kohas.

Toote kdrvaldamine toimub infektsioonide véltimiseks meditsiiniliste jadtmete kéaitlemise

pohimdtete kohaselt.

10. Ristsaastumise valtimiseks tuleb veenduda selles, et segamisaluse siivendisse pandud
toodet ja sama Uhekordseks kasutamiseks moeldud aplikaatorharjaga ei kasutataks
erinevatel patsientidel. Unhekordseks kasutamiseks méeldud aplikaatorharjaga on méeldud
tihekordseks kasutamiseks. Parast kasutamist visake need minema.
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2. E binéud késit isel ja tootl isel

. PRIMER ja BOND poliimeriseeruvad néhtava valguse kaes (eriti UV-kiirguse toimel).
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks toétlemisvalguse ega Umbritseva valguse
(aknast tulev péikesevalgus) katte ja kasutage see ara 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

. Polimerisatsioonilambi valguse véljutusava tuleb hoida tdddeldavale pinnale nii lahedal ja nii
vertikaalselt kui véimalik. Suure té6deldava pinna poliimerisatsiooni korral on méttekas
jagada see ala mitmeks osaks ja polimeriseerida iga osa eraldi.

. Vahene valgustugevus pohjustab halva kinnitumise. Kontrollige lambi kasutusaega ja
vaadake Ule poliimerisatsioonilambi véljutusava, ega see ei ole méardunud.
Poliimerisatsioonilampi soovitatakse regulaarselt kontrollida asjakohase fotomeetriga.

. Kui kinnituspind ulatub karestamata emailini, kandke peale fosforhapet sisaldav
soovitusvahend (nt K-ETCHANT GEL) ja laske 10 sekundit méjuda, seejérel loputage ja
kuivatage.

. Seda toodet tohivad kasutada lksnes hambaravispetsialistid.
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3. E binéud siilitamisel

. Arge kasutage péarast aegumiskuupéeva. Jargige pakendil olevat kdlblikkusaega.

. Kui toodet ei kasutata, tuleb seda hoiustada kiilmutuskapis (2-8 °C / 36-46 °F) ja enne
tarvitamist tuua toatemperatuurile.

Toodet tuleb kaitsta kdrge kuumuse ja otsese paikesevalguse eest.

Sulgege pudeli kork parast vaigu valjavotmist voimalikult kiiresti.

Toodet tuleb hoolikalt séilitada ja seda tohivad kasutada (iksnes volitatud hambaarstid ja
hambatehnikud.
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VIl. KOOSTISOSAD
. Koostisosad

Pakendis olevate esemete kohta saate teavet valispakendi sildilt.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
+ BOND

2) Abiseadmed
- Disposable brush tips (Uhekordne aplikaatorhari)
« Brush tip handles (Harja otsikud)*
* Mixing dish (Segamisalus)*
« Light blocking plate (Valguskaitseplaat)*
« Outer case (Karp)*
PRIMERIt ja BONDi on karbiga kerge kasutada.
*Tarbekaubad

-

n

. Koostisained
Pbhikoostisosad:

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
10-metakrilottlokstdetsuuldihtidrogeenfosfaat (MDP) (10-30%)
2-hudroksuetttlmetakrilaat (HEMA) (10-30%)
Hudrofiilne alifaatne dimetakrilaat (5-10%)
dl-kamperkinoon (< 1%)
N,N-dietanool-p-toluidiin (< 5%)
Vesi (40-60%)

- BOND

10-metakrilotllokstdetsudldihtidrogeenfosfaat (MDP) (< 10%)
Bisfenool A-I pohinev diglutsidiitimetakrilaat (Bis-GMA) (25-45%)
2-huidroksuetttlmetakrilaat (HEMA) (20-40%)

Hudrofoobne alifaatne dimetakrilaat (10-30%)

dl-kamperkinoon (< 1%)

Kiirendid (< 3%)

N,N-dietanool-p-toluidiin (< 1%)

Kolloidne ranimuld (5-15%)

Sulgudes toodud thikud on massi-%.

VIIl. KLIINILISED NAIDUSTUSED
A. [1] Direktsed taidise restauratsioonid, kasutades valguskdvastuvat komposiiti voi
kompomeeri
[2] Indirekisete restauratsioonide eelt6dtlemisena moeldud kaviteedi sulgemine
[3] Ulitundlike ja/véi paljastunud juurepindade prepareerimine

A-1. Hambakrooni puhastamine
Ebapiisavalt puhastatud kaviteet mojub sidususele negatiivselt. Veenduge selles, et
kaviteet oleks piisavalt puhastatud.

A-2. Niiskuskontroll
Vaéltige optimaalse tulemuse saavutamiseks prepareeritava piirkonna saastumist stlje voi
verega. Hammaste kuivana hoidmiseks soovitatakse kasutada kofferdami.

A-3. Kaviteedi ettevalmistamine
Eemaldage kahjustunud dentiin CARIES DETECTOR:i abil ja valmistage kaviteet ette
tavapérasel viisil.

A-4. Pulbi kaitse
Mistahes tegelikku voi ligildhedast kokkupuudet pulbiga saab valtida tugevalt seondava
kaltsiumhudroksiidi preparaadi abil. Tsemendilainerit ega alusmaterjali ei ole vaja
kasutada. Arge kasutage pulbi kaitseks eugenooli sisaldavaid materjale.

A-5. Happega sé6vitamine lihvimata hambaemaili puhul
Kui vaik tuleb kanda lihvimata emailile, kandke esmalt peale K-ETCHANT GEL, laske 10
sekundit mojuda, seejarel loputage veega ja kuivatage.

[HOIATUS]
PRIMER ksi ei niisuta lihvimata emaili piisavalt. Lihvimata ja sé6vitamata emaili katmine
vaiguga voib pohjustada servade varvi muutusi.

A-6. Hamba pindade té6tlemine
1. Pange vajalik kogus PRIMERIt vahetult enne pealekandmist segamisaluse slvendisse.

[HOIATUS]
PRIMER polimeriseerub néhtava valguse kées (eriti UV-kiirguse toimel). PRIMER muutub
Umbritseva valguse voi to6tlemisvalguse kétte jdetuna geeliks. Kasutage valguskaitseplaati, et
materjal ei jaaks to6tlemisvalguse ega Umbritseva valguse (aknast tulev paikesevalgus) katte ja
kasutage see ara 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

2. Kandke PRIMER $vammi vdi Uhekordseks kasutamiseks mdeldud aplikaatorharjaga
kogu kaviteedi seinale. Laske 20 sekundit m&juda. Veenduge selles, et tdddeldav pind
ei saastuks 20 sekundi jooksul slilie ega eksudaadiga.

3. Pérast 20 sekundit niisutamist aurustage lenduvad ained érna &livaba dhujoa abil.

[HOIATUS]
Valtige PRIMERIi iiledoseerimist. Arge peske seda ka maha. Optimaalse kinnitumise
tagamiseks jargige ettenéhtud kuivatamismetoodikat ja tdétlemisaega. Véltige kokkupuudet
toéddeldava pinnaga. Kui prepareerimispind peaks olema saastunud, peske see veega lle,
kuivatage voi puhastage alkoholiga ja prepareerige uuesti PRIMERiga.

A-7. Sidustamine
1. Pange vajalik kogus BONDi segamisaluse siivendisse.

[HOIATUS]
BOND poltimeriseerub nahtava valguse kéaes (eriti UV-kiirguse toimel). BOND muutub
todtlemisvalguse voi Umbritseva valguse katte jaetuna geeliks. Kasutage valguskaitseplaati, et
materjal ei jaaks to6tlemisvalguse ega Umbritseva valguse (aknast tulev paikesevalgus) kéatte ja
kasutage see ara 3 minuti jooksul parast véljavotmist.

2. Kandke BOND $vammi vdi Uhekordseks kasutamiseks méeldud aplikaatorharjaga kogu
kaviteedi pinnale.

3. Pérast pealekandmist hajutage sidusaine kilejas kiht 6rna dlivaba 6hujoa abil voimalikult
Uhtlaselt.

[HOIATUS]
Tugev 6hujuga puhub sidusaine laiali ja pohjustab halva kinnituse.

4. Polumeriseerige BONDi 10 sekundit polimerisatsioonilambiga (kiirguse lainepikkus:
400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?).
A-8a. [1] Direktsed taidise restauratsioonid, kasutades valguskdvastuvat komposiiti voi
kompome3eri
Kandke komposiit (nt CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) voi
kompomeer kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja poleerige vastavalt tootja juhistele.
A-8b. [2] Indirektsete restauratsioonide eeltéotlemisena mdeldud kaviteedi sulgemine
[3] Ulitundlike ja/véi paljastunud juurepindade prepareerimine
Kandke hambale 6hukene kiht voolavat komposiitmaterjali (nt CLEARFIL MAJESTY
Flow) ja valguskdvastage vastavalt tootja juhistele. Eemaldage poliimeriseerimata jaanud
vaik alkoholiga niisutatud vatikuulikese abil.

B. [4] Fraktureerunud portselanist, hibriidkeraamikast voi valguskdvastuvast
komposiitmaterjalist kroonide intraoraalne parandamine
B-1. Fraktureerunud pindade ettevalmistamine
1) Kattematerjalist pinnad
Eemaldage teemantpuuriga fraktureerunud pinnalt kiht ja asetage serva kaldtugi.
2) Metallist pinnad
Karestage metallist pind teemantpuuriga.
B-2. Kattematerjalist pindade s66vitamine happega
Kandke K-ETCHANT GEL kattematerjali pinnale ja laske 5 sekundit mdjuda, seejarel
loputage ja kuivatage. Kui kinnituspind peaks ulatuma lihvimata emailini, kandke peale
K-ETCHANT GEL ja laske 10 sekundit mdjuda, seejarel loputage ja kuivatage.
B-8. Vaarismetallist pind
Véaarismetalli kasutamisel kandke ALLOY PRIMER peale vastavalt tootja juhistele.



B-4. Silaaniga t66tlemine
1. Pange uks tilk PRIMERit ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORIt
segamisaluse slivendisse ja segage.

[MARKUS]
PRIMER ja CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATORtuleb kokku segada vahetult enne
kasutamist.

[HOIATUS]
PRIMER poliimeriseerub nahtava valguse kées (eriti UV-kiirguse toimel). PRIMER voi segu
muutub té6tlemisvalguse voi Umbritseva valguse katte jaetuna geeliks. Kasutage
valguskaitseplaati, et materjal ei jadks td6tlemisvalguse ega timbritseva valguse (aknast tulev
paikesevalgus) kétte ja kasutage see &ra 3 minuti jooksul parast valjavotmist.

2. Kandke segu vammi vdi Uihekordseks kasutamiseks mdeldud aplikaatorharja abil
kattematerjalile voi metallpindadele.

3. Laske 5 sekundit toimida. Veenduge, et aplitseerimispinnad ei puutuks kokku silje ega
eksudaadiga.

4. Kui kinnituspind héimab hammast, laske segul 20 sekundit toimida.

5. Parast PRMERI pealekandmist aurustage lenduvad ained 6rna dlivaba 6hujoa abil.
Toéddeldav metallpind peab olema piisavalt kuiv, vastasel juhul mojub see sidususele
negatiivselt.

[HOIATUS]
Arge loputage tdddeldavat pinda. Té6deldava pinna saastumisel siljega loputage seda veega
ja kuivatage voi puhastage alkoholiga ja téddelge uuesti seguga.

B-5. Sidustamine
1. Pange vajalik kogus BONDi segamisaluse slvendisse.

[HOIATUS]
BOND poliimeriseerub néhtava valguse kaes (eriti UV-kiirguse toimel). BOND muutub
toétlemisvalguse voi Umbritseva valguse katte jaetuna geeliks.
Kasutage valguskaitseplaati, et materjal ei jaéks td6étlemisvalguse ega Umbritseva valguse
(aknast tulev paikesevalgus) kéatte ja kasutage see ara 3 minuti jooksul pérast véljavotmist.

2. Kandke BOND $vammi voi ihekordseks kasutamiseks moeldud aplikaatorharjaga kogu
kaviteedi seinale.

3. Hajutage sidusaine kilejas kiht 6rna 6livaba 6hujoa abil voimalikult Ghtlaselt.

4. Polumeriseerige BONDi 10 sekundit poltimerisatsioonilambiga (kiirguse lainepikkus:
400-515 nm, valgustugevus: >300 mW/cm?).

B-6. Komposiittéidise valguskdvastamine
Kandke komposiit (nt CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior)
kaviteeti, valguskdvastage, viimistlege ja poleerige vastavalt tootja juhistele.

[MARKUS]
Opaakset vaiku (nt CLEARFIL ST OPAQUERI) kasutatakse metallist pindadel, et valtida selle
labikumamist.

C. [5] Portselanist, huibriidkeraamikast ja kovastatud komposiitmaterjalist proteeside pindade
prepareerimine
Esteetilistest materjalidest (portselan, hiibriidkeraamika vai komposiitmaterjal) proteeside
silaaniga to6tlemiseks kasutage PRIMERIt koos CLEARFIL PORCELAIN BOND
ACTIVATORIga.
C-1. Kinnituspinna s66vitamine happega
Kandke K-ETCHANT GEL kinnituspinnale ja laske 5 sekundit méjuda, seejérel loputage ja
kuivatage.
C-2. Silaaniga td6tlemine
Toimige nii nagu on kirjeldatud I16igus B-4.
C-8. Tsementimine
Tsementeerige protees PANAVIA tsemendiga vastavalt tootja juhistele.

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

[MARKUS]

« Kui selle tootega seoses esineb moni oluline vahejuhtum, teatage sellest tootjale ELi
maaletooja kaudu ja selle riigi reguleerivatele asutustele, kus kasutaja/patsient elab.

« Ohutuse ja kliinilise toimivuse kokkuvote (Summary of Safety and Clinical Performance —
SSCP) on saadaval Euroopa meditsiiniseadmete andmebaasis (EUDAMED) veebisaidil
https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Basic UDI-DI: 458211076Bonding0644C

[MARKUS]
LCLEARFIL*, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY", ,CLEARFIL ST*ja ,PANAVIA® on ettevotte
KURARAY CO., LTD registreeritud kaubamargid voi kaubamaérgid.
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LATVIESU | LIETOSANAS INSTRUKCIJA

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
e
A\ 2°C
] 36°F
I. IEVADS
CLEARFIL SE BOND ir gaisma cietéjo$a saistiSanas sistéma un sastav no paskodinos$a
gruntejuma [praimera] un saisti$anas vielas. Praimers |auj vienlaicigi apstradat dentinu un

zobu emalju. ST produkta visparéjs kliniskais ieguvums ir atjaunot zobu funkcijas sekojosam
INDIKACIJAS LIETOSANAI.

II. INDIKACIJAS LIETOSANAI
CLEARFIL SE BOND ir indicéta $adiem gadijumiem:
[1] Restauracijam, tieSi plombégjot ar gaisma cietéjosSu kompozitu vai kompoméru
[2] Kavitasu plombésana netieso restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Zoba saknu virsmu arsté$anai paaugstinatas jutibas un/vai atklato virsmu gadijumos
[4] Saltzu$u retuséSanas kronT$u intraorala labo$ana, ja tie ir no porcelana, hibrida keramikas
vai gaisma cietéjosa kompozita
[5] Porcelana, hibrida keramikas un sacietétas kompozitplastmasas protézu virsmu apstrade

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

IV. IESPEJAMAS NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS A
ProteTnu koagulacijas dé| mutes glotada péc saskares ar saistvielu PRIMER var iekrasoties
balta krasa. Runa ir par pagaidu fenomenu, kas pazudTs paris dienu laika.

V. NESADERIBAS &
Pulpu aizsardzTbai un pagaidu parklasanai nelietot eigenolu saturoSus materialus, jo tie
palénina cietéSanas procesu.

VI. PIESARDZIBAS PASAKUMI &
1. DroSibas pasakumi

1. Izvairieties produktu lietot arstgjot pacientus, kuriem ir alergija pret metakrilata monomeriem.

2. Gadijuma, ja rastos alergiskas reakcijas ka, piem., dermatits, produkta lietogana ir

japartrauc un ir jakonsultéjas ar arstu.

3. Valkajiet cimdus vai izmantojiet citus piemérotus aizsardzibas I1dzek|us, lai novérstu
paaugstinatas juttbas rasanos, ko var izraisTt saskare ar metakrilata monomériem.

. levérojiet piesardzibu, lai novérstu produkta saskari ar adu vai iekli$anu pacienta acTs.
Pirms produkta lietoSanas parklajiet pacienta acis ar dvieli, lai aizsargatu tas pret iz8|akstito
materialu.

. Jair radusies produkta saskare ar cilveka kermena audiem, veiciet talak noraditos

pasakumus.

<Ja produkts iek|lst acis>
Nekaveéjoties izskalojiet acis ar lielu daudzumu Odens un konsultéties ar arstu.

<Ja produkts saskaras ar adu vai mutes glotadu>
Nekaveéjoties noslaukiet zonu ar vates vai marles tamponu, kas samitrinats ar spirtu, un
péc tam skalojiet ar lielu daudzumu adens.

levérojiet piesardzibu, lai novérstu risku, ka pacients nejausi norij produktu.

Produkta cietinasanas laika izvairieties vérst skatienu tiesi polimerizacijas gaismas stara.

Glabat produktu bérniem nepieejama vieta.

Lai izvairttos no infekcijam, produkts ir pienactgi jalikvidé ka mediciniskie atkritumi.

Lai izvairTtos no krusteniskam kontaminacijam ir japievér§ uzmantbu tam, lai sajauk$anas

paplates iedobuma ievietotais produkts un izmantojama vienreizéjas lieto$anas otinas galu

netiek lietoti dazadu pacientu arsté$anai. Vienreizéjas lietoSanas otinas galu ir domata
vienreizéjai lietoSanai. Péc lietoSanas vienreizéjas lietoSanas otinas galu ir pienacigi
jalikvide.
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Ar lietosanu un apstradi saistitie piesardzibas pasakumi

PRIMER un BOND polimerizé redzama gaisma (it seviski UV-staros). Izmantojiet gaismu

necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklau$anu apstrades vai dabiskas gaismas

(saules gaismas no loga) iedarbibai, un materials ir listojams 3 mina$u garuma, sakot no

uzlik§anas briza.

. Polimerizacijas ierTces gaismas izejas atvere jatur iesp&jami tuvu un vertikala stavoklt pret
sveku materiala virsmu. Ja gaisma ir jacietina liela sveku materiala virsma, ir ieteicams
sadalTt to vairakas dalas un katru dalu cietinat gaisma atseviski.

. Zema gaismas intensitate rada sliktu adhéziju. Parbaudiet lampas deriguma laiku un
polimerizacijas lampas izejas atveri, vai ta nav netira. Ir ieteicams ar gaismas mérisanas
aparatu periodiski parbaudTt polimerizacijas lampu.

. Gadijuma, ja saskarsmes virsma sniedzas |Tdz negrieztajai zoba emaljai, uzklat
fosforskabes kodinasanas vielu (piem., K-ETCHANT GEL) un likt tai iedarboties 10 sekunzu
garuma, péc tam nomazgat un nosusinat.

. So produktu drikst izmantot tikai sertificéti zobarstniecibas specialisti.
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Ar labas: saistiti piesardzibas pasakumi
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. Brizos, kad netiek lietots, produkts jauzglaba ledusskapT (2-8 °C/36-46 °F) un pirms
lietoSanas tam jaienem istabas temperatira.

Produktu nedrikst paklaut parmériga siltuma vai tieas saules gaismas iedarbibai.
Pé&c sveku lietoSanas no pudeles, pudeles uzmava ir jauzliek cik atri vien iespéjams.
Produkts ir jauzglaba piemérota vieta, kur tam var piek|at tikai sertificéti zobarsti.
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VII. SASTAVDALAS
1. Sastavdalas

lepakojuma ieklautas vienTbas skatiet uz aréja iepakojuma.

1) CLEARFIL SE BOND
- PRIMER
- BOND

2) Piederumi
« Disposable brush tips (Vienreizéjas lietosanas otinu gals)
« Brush tip handles (Otinas turétaji)*
« Mixing dish (Sajauk$anas plaksne)*
- Light blocking plate (Gaismu necaurlaidiga plaksne)*
- Outer case (Kastite)*
Ar §Ts kastTtes palidztbu PRIMER un BOND var viegli uzklat.
*Paligmateriali

2. Sastavdalas
Pamatsastavdalas:

Nelietojiet péc deriguma termina beigam. leverot uz iepakojuma noradito derfiguma terminu.

1) CLEARFIL SE BOND
« PRIMER
10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (10-30%)
2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (10-30%)
HidrofTls alifatiskais dimetakrilats (5-10%)
Dl-kampara hinons (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidins (< 5%)
Udens (40-60%)

- BOND

10-metakriloiloksidecildihidrogénfosfats (MDP) (< 10%)
Bisfenola A diglicidilmetakrilats (Bis-GMA) (25-45%)
2-hidroksietilmetakrilats (HEMA) (20-40%)

Hidrofobs alifatiskais dimetakrilats (10-30%)
Dl-kampara hinons (< 1%)

Akceleratori (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidins (< 1%)

Kolodialais silTcijs (5-15%)

Mérvienibas iekavas ir masas %.

VIIl. KLTNISKA IZMANTOSANA
A. [1] Restauracijam, tiesi plombgjot ar gaisma ciet&joSu kompozitu vai kompoméru
[2] Kavitasu plombésana netieso restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Zoba saknu virsmu arsté$anai paaugstinatas jutibas un/vai atklato virsmu gadijumos

A-1. Zoba emaljas tTrisana
Nepietiekosi notirita kavitate var samazinat sasaistes stipribu. Nodrosiniet to, ka kavitate
ir pietiekosi notTrita.

A-2. Mitruma kontrole
Lai sasniegtu optimalu rezultatu, izvairieties no apstradajamas zonas kontaminacijas ar
siekalam vai asinTm. Lai nodrosinatu sausu zoba vidi, ir ieteicams lietot koferdamu.

A-3. Kavitates sagatavoSana
Ar CARIES DETECTOR palidzibu nonemt skarto dentinu un sagatavot kavitati ierastaja
veida.

A-4. Pulpas aizsardziba
Visas faktiskas vai blakusesosas pulpas virsmas var parklat ar stingras cietéSanas kalcija
hidrokstda materialu. Oderes vai bazes cementé$ana nav nepiecieSama. Pulpas
aizsardzTbai neizmantojiet eigenolu saturo$us materialus.

A-5. NeslTpéto zoba emalju apstradat ar kodinasanas skabi
Ja ir vajadzigs, lai rezins klatu neslipéto zoba emalju, uzklajiet K-ETCHANT GEL uz zoba
emaljas, lieciet tai iedarboties 10 sekunzu garuma, nomazgajiet ar tdeni un péc tam
nosusiniet.

[UZMANIBU]
Ja lieto tikai PRIMER, tas kondicioné neslip&to zoba emalju tikai nepietiekosi. Ja lieto par
daudz rezina uz zoba emaljas, kura netika apstradata ar kodinasanas vielu un netika slpéta,
malas var rasties nokrasas.

A-6. Zoba virsmas apstrade
1. PRIMER vajadzigo daudzumu tiesi pirms lietoSanas novietot sajauk$anas plaksnes
iedobuma.

[UZMANIBU!]
PRIMER polimerizé redzama gaisma (it seviski UV-staros). PRIMER sacieté un pienem gela
konsistenci, ja ir paklauts apkartéja vai apstrades apgaismojuma iedarbibai. Izmantojiet gaismu
necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai dabiskas gaismas
(saules gaismas no loga) iedarbibai, un materials ir lietojams 3 mina$u garuma, sakot no
uzlikSanas briza.

2. Uzklajiet PRIMER ar stkli vai vienreizéjas lietoSanas otinas galu pa visu kavitates
sieninu. Likt tam iedarboties 20 sekunzu garuma. lelevérot to, lai apstrades virsmas
vismaz 20 sekunzu garuma nenonaktu kontakta ar siekalam vai eksudatu.

3. Péc 20 sekundes ilgusas zoba virsmas kondicioné$anas gaisto$as satura vielas
nonemt ar maigu — ellu nesaturosu — gaisa plasmu.

[UZMANIBU!]
Izvairities no PRIMER pelkém. Nenomazgat. levérot susinaanas metodi un apstrades laiku,
lai nodrosinat optimalu adhéziju. Izvairities no apstrades virsmas aiztikSanas. Ja apstrades
virsma ir kontaminéta, nomazgajiet to ar tdeni, nozavéjiet vai notiriet ar spirtu un vélreiz
apstradajiet ar saistvielu PRIMER.

A-7. Saisti8ana
1. Vajadzigo BOND daudzumu novietot sajauk$anas plaksnes iedobuma.

[UZMANIBU!]
BOND polimerizé redzama gaisma (it seviski UV-staros). BOND sacieté un pienem gela
konsistenci, ja ir paklauts apstrades vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai. Izmantojiet gaismu
necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai dabiskas gaismas
(saules gaismas no loga) iedarbibai un izmantojiet materialu 3 minasu laika péc izvietos$anas.

2. Uzklat BOND ar siikli vai vienreizégjas lietoSanas otinas galu pa visu kavitates sieninu.
3. Péc uzkladanas bond slani ar maigu — ellu nesaturosu — gaisa plasmu izdalTt cik
vienmerigi vien iespéjams.

[UZMANIBU]
Stipra gaisa plusma liek sasaistes vielu izklTst, un I1dz ar to adhézija samazinas.

4. BONDu 10 sekunzu garuma polimerizét ar polimerizacijas lampu (efektivais gaismas
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: >300 mW/cm?).

A-8a. [1] Restauracijam, tiesi plombéjot ar gaisma cietéjosu kompozitu vai kompoméru
KompozTitu (piem., CLEARFIL MAJESTY Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) vai
kompomeéru saskana ar raZotaja lietoSanas instrukciju ievietot kavitate, cietét ar gaismas
palidzibu, korigét un pulét.

A-8b. [2] Kavitasu plombé&sana netieso restauraciju sakotnéjas apstrades laika
[3] Zoba saknu virsmu arsté$anai paaugstinatas jutibas un/vai atklato virsmu gadijumos
Saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju planu, plastosu, jauktu plastmasu (kompozita)
(piem., CLEARFIL MAJESTY Flow) tievu slani uzvietot uz zoba un cietét ar gaismas
paltdzibu. Nepolimerizétos kompozitsvekus notiriet ar spirta samitrinatu vates tamponu.

B. [4] Saltzusu retuseésanas kronT$u intraorala labo$ana, ja tie ir no porcelana, hibrida
keramikas vai gaisma cietéjoSa kompozita
B-1. Saltzu$u virsmu sagatavo$ana
1) Virsma no retuséSanas materiala
Sallizusas virsmas vienu slani nonemt ar dimanta galu un mala novietot slipumu.
2) Virsma no metala
Metala virsmu uzkasTt ar dimanta galu.



B-2. Virsmu no retu$é$anas materiala apstradat ar kodinasanas vielu
Uzklat K-ETCHANT GEL uz retuseéSanas materiala virsmas un likt tam iedarboties 5
sekunzu garuma, tad nomazgat un nosusinat. GadTjuma, ja saskarsmes virsma sniedzas
ITdz negrieztajai zoba emaljai, uzklat K-ETCHANT GEL un likt tam iedarboties 10 sekunzu
garuma, péc tam nomazgat un nosusinat.

B-3. Virsma no dizmetala
Ja lieto dizmetalu, uzklat ALLOY PRIMER saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

B-4. Apstrade ar silanu
1. Izspiediet vienu saistvielas PRIMER un materiala CLEARFIL PORCELAIN BOND

ACTIVATOR pilienu sajauk$anas plates iedobuma un samaisiet.

[PIEZIME]
PRIMER un CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR ir jasajauc tikai tiesi pirms
pielietosanas.

[UZMANIBU!]
PRIMER polimerizé redzama gaisma (it seviski UV-staros). PRIMER vai sajaukums sacieté un
pienem gela konsistenci, ja tiek paklauts apstrades vai apkartéja apgaismojuma iedarbibai.
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai
dabiskas gaismas (saules gaismas no loga) iedarbTbai un izmantojiet materialu 3 minasu laika
péc izvietoSanas.

2. Ar sikli vai ar vienreizéjas lietoSanas otinas galu novietot sajaukumu uz retuéésanas
materiala un metala virsmam.

3. Laujiet iedarboties 5 sekundes. Uzmanieties, lai apstrades virsma nesaskaras ar
siekalam vai eksudatu.

4. Ja sasaistes virsmas aptver zobu, maisijumam atlaut iedarboties 20 sekunZu garuma.

5. Péc PRIMER novieto$anas gaisto$as vielas nonemt ar maigu — ellu nesaturo$u — gaisa
plismu. Apstradatajai metala virsmai ir jabut pietieko$i sausai; pretéja gadijuma
adhézija ir nopietni samazinata.

[UZMANIBU!]
Apstradato virsmu nenomazgat. GadTjuma, ja apstrades virsma ir netira ar siekalam, to
nomazgat, nosusinat vai tirit ar spirtu un vélreiz apstradat ar maistjumu.

B-5. Saisti$ana
1. Vajadzigo BOND daudzumu novietot sajauk$anas plaksnes iedobuma.

[UZMANIBU!]
BOND polimerizé redzama gaisma (it seviski UV-staros). BOND sacieté un pienem gela
konsistenci, ja ir paklauts apstrades vai apkarteja apgaismojuma iedarbibai.
Izmantojiet gaismu necaurlaidigu plaksni, lai novérstu materialu paklausanu apstrades vai
dabiskas gaismas (saules gaismas no loga) iedarbTbai un izmantojiet materialu 3 minasu laika
péc izvietoSanas.

2. Uzklat BOND ar sikli vai vienreizéjas lietoSanas otinas galu pa visu kavitates sieninu.
3. Bond apvalku ar maigu gaisa plusmu izklat cik vienmerigi vien iespéjams.
4. BONDu 10 sekunzu garuma polimerizét ar polimerizacijas lampu (efektivais gaismas
vilna garums: 400-515 nm, gaismas intensitate: >300 mW/cm?).

B-6. KompozTta pildTjumu cietét ar gaismas palidzibu
Saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju kompozitu (piem., CLEARFIL MAJESTY
Esthetic, CLEARFIL MAJESTY Posterior) ievietot kavitate, to cietét ar gaismas palidzibu,
koriget un pulet.

[PIEZIME]
Gaismu necaurlaidigo rezinu (piem., CLEARFIL ST OPAQUER) pielieto virsmam no metala,
lai metals nesprdétu cauri.

C. [5] Porcelana, hibrida keramikas un sacietétas kompozitplastmasas protézu virsmu
apstrade
Ar PRIMER savienojuma ar CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR var veikt estétisko
materialu (porcelana, hibrida keramikas vai jaukto plastmasu [kompozTta]) protézu
silanizéjosu apstradi.
C-1. Saskarsmes virsmas apstrade ar kodinasanas skabem
Uz adhézijas virsmu uzklat K-ETCHANT GEL un likt tam iedarboties 5 sekunzu garuma,
tad nomazgat un nosusinat.
C-2. Apstrade ar silanu
Rikoties ta, ka ir aprakstits dala B-4.
C-3. Cementésana
Saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju protézi cementét ar PANAVIA cementu.

[GARANTIJA]
Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. aizvieto visus produktus, kas ir izradTjusies bojati.
Uzneémums Kuraray Noritake Dental Inc. neatbild par tieSiem, netieSiem vai Tpasiem
zaudé&jumiem vai bojajumiem, kas radusies saistiba ar $o produktu uzklasanu vai izmanto$anu,
vai arT nespéjas tos izmantot. Pirms produktu izmanto$anas lietotajam ir japarbauda to
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 klTniskas 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: 458211076Bonding0644C

[PIEZIME]
LCLEARFIL”, ,SE BOND”, ,CLEARFIL MAJESTY”, ,CLEARFIL ST” un ,PANAVIA” ir registrétas
pre¢u zimes vai uznémuma KURARAY CO., LTD pre¢u zimes.
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LIETUVISKAI | NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

CLEARAL SE BOND

| 8°C,
e
A\ 2°C
] 36°F
1. lVADAS
LCLEARFIL SE BOND* yra $viesa kietinama suri§imo sistema, kurig sudaro savaiminio
ésdinimo gruntas ir suri§imo medziaga. Gruntu vienu metu galima apdoroti denting ir emalj.

Bendroji $io gaminio klinikiné nauda yra atkurti danties funkcijg laikantis NAUDOJIMO
INDIKACIJUY.

II. NAUDOJIMO INDIKACIJOS

L,CLEARFIL SE BOND* yra skirtas naudoti $iais atvejais:

[1] Tiesioginéms restauracijoms plombuojant, naudojant Sviesa kietinama kompozitg arba
kompomera

[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy restauracijy
atveju

[3] Labai jautriems ir (arba) atviriems $akny pavirSiams gydyti

[4] Jtrikusioms karGnéléms, pagamintoms i§ porceliano, hibridinés keramikos ar dervinio
kompozito naudojant $viesa kietinama kompozitg, taisyti burnoje

[5] Protezy, pagaminty i§ porceliano, hibridinés keramikos ir sukietéjusio dervinio kompozito,
pavir§iams apdoroti

Ill. KONTRAINDIKACIJOS &
Pacientai su Zzinomu labai dideliu jautrumu metakrilato monomerams

IV. GALIMI SALUTINIAI POVEIKIAI A
L,PRIMER" patekus ant burnos gleivinés, dél baltymy koaguliacijos ji gali pabalti. Tai yra laikinas
reiskinys, kuris po keliy dieny praeis.

V. NESUDERINAMUMO A
Pulpos apsaugai ir laikinam plombavimui nenaudokite medziagy, kuriy sudétyje yra eugenolio,
nes jos létina kietéjimo procesg.

VI. ATSARGUMO PRIEMONES A
1. Saugos nurodymai
1. Gaminio nenaudokite pacientams, kurie yra alergiski metakrilato monomerams.
2. Jeigu pasireiskia alerginés reakcijos, pavyzdziui, dermatitas, nutraukite gaminio naudojimg ir
kreipkités j gydytojg.
3. Maveékite pirstines arba naudokite kitas tinkamas priemones, apsaugancias nuo alerginiy
reakcijy, kurios gali atsirasti dél sgly¢io su metakrilato monomerais.
4. Saugokite, kad produkto nepatekty pacientui ant odos arba j akis. Prie$ naudodami
produkta, uzdenkite paciento akis ranksluosciu, kad apsaugotuméte nuo tiskaly.
5. Jei produktas susilie¢ia su Zzmogaus audiniais, reikia imtis Siy 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>
I18kart nuvalykite sritj vatos tamponu ar marle, sudrékinta alkoholiu, ir nuplaukite dideliu
kiekiu vandens.

. Atkreipkite démesj, kad pacientas netyc¢ia nenuryty produkto.

. Produkto kietinimo metu neziarékite j polimerizacijos lempa.

. Gaminj laikykite vaikams nepasiekiamoje vietoje.

. Salinkite &j produkta kaip medicinines atliekas, kad i$vengtumete infekcijos.

. Nenaudokite skirtingiems pacientams to paties gaminio, iSspausto j dozavimo indo Sulinélj ir
to paties vienkartiniu Sepetélio antgaliu, kad apsaugotuméte nuo kryZzminés tarsos.
Vienkartiniu Sepetélio antgaliu yra skirtas naudoti tik vieng kartg. Panaudotg vienkartiniu
Sepetélio antgaliu iSmeskite.
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2. Atsargumo priemonés naudojant ir apdorojant

1. ,PRIMER* ir ,BOND* polimerizuojami regimaja Sviesa (ypac ultravioletiniais spinduliais).
Naudokite Sviesg blokuojancig plokstele, kad nepatekty dirbtiné ar natarali viesa (saulés
Sviesa per langus), ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo iSspaudimo.

2. Polimerizacijos prietaiso $viesos 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.

3. Dél mazo $viesos intensyvumo blogéja sukibimas. Patikrinkite lempos naudojimo trukme ir
polimerizacijos $viesolaidzio $varuma. Rekomenduojama reguliariai tikrinti Sviesa kietinamo
aktyvatoriaus Sviesos intensyvuma naudojant $viesos tikrintuva.

4. Jeigu sukibimo pavirSius siekia nenupjautg emalj, uzdékite fosforo rugsties ésdinimo
medziagos (pvz., ,K-ETCHANT GEL") ir palikite 10 sekundziy, po to nuplaukite ir
iSdziovinkite.

5. éj produktg gali naudoti tik odontologijos specialistai.

3. Atsargumo priemonés iuojant

1. Nenaudokite gaminio pasibaigus galiojimo laikui. Atkreipkite démesj j pakuotés iSoréje
nurodyta tinkamumo naudoti terming.

2. Kai nenaudojamas, gaminys turi bti laikomas $aldytuve (2-8 °C / 36-46 °F) temperataroje) ir
prie$ naudojima turi bati susildomas iki kambario temperataros.

3. Saugokite nuo didelio karcio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

4. Kai tik iSspausite derva i$ buteliuko, kuo grei¢iau uzdékite ant buteliuko dangtelj.

5. Produktas turi bati laikomas saugioje vietoje, prieinamoje tik odontologams ir danty
technikos specialistams.

VIl. KOMPONENTAI
1. Komponentai

Pakuotés turinio elementai nurodyti iSorinéje pakuotéje.

1) ,CLEARFIL SE BOND*
-,PRIMER®
-,BOND*

2) Priedai
- Disposable brush tips (Vienkartiniai Sepetélio antgaliai)
« Brush tip handles (Sepetélio antgalio rankenos)*
« Mixing dish (MaiSymo indas)*
- Light blocking plate (Apsaugos nuo $viesos ploksté)*
« Outer case (I$orinis déklas)*
L,PRIMER"ir ,BOND* galima lengvai i§spausti naudojant §j iSorinj dékla.
*Vartojimo reikmenys

2. Sudedamosios dalys
Pagrindinés sudedamosios dalys:

1) ,CLEARFIL SE BOND*
-,PRIMER®
10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (10-30%)
2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (10-30%)
Hidrofilinis alifatinis dimetakrilatas (5-10%)
dl-kamparo chinonas (< 1%)
N,N-dietanol-p-toluidinas (< 5%)
Vanduo (40-60%)

-, BOND*

10-metakriloiloksidecil-divandenilio fosfatas (MDP) (< 10%)
Bisfenolio A glicerolato dimetakrilatas (Bis-GMA) (25-45%)
2-hidroksietilmetakrilatas (HEMA) (20-40%)

Hidrofobinis alifatinis dimetakrilatas (10-30%)

dl-kamparo chinonas (< 1%)

Kietéjimo greitikliai (< 3%)

N,N-dietanol-p-toluidinas (< 1%)

Koloidinis kvarcas (5-15%)

Vienetai skliaustuose yra % masés.

VIil. KLINIKINIS NAUDOJIMAS

A. [1] Tiesioginéms restauracijoms plombuojant, naudojant $viesa kietinamg kompozitg arba
kompomerg
[2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy restauracijy
atveju
[3] Labai jautriems ir (arba) atviriems Sakny pavirSiams gydyti
A-1. Danties kietosios medziagos valymas
Nepakankamai i$valyta ertmé gali bati blogo sukibimo priezastis. Uztikrinkite, kad ertmé
buty pakankamai ivalyta.
A-2. Drégmeés kontrolé
Saugokite, kad apdorojama sritis nebdty uztersta seilémis arba krauju, kad pasiektuméte
optimaly rezultatg. Rekomenduojama naudoti koferdama, kad dantis likty sausas.
A-3. Ertmés preparavimas
Pasalinkite visg infekuotg denting, naudodami ,CARIES DETECTOR" ir paruoskite ertme
jprastu badu.
. 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-5. Nenupjauto emalio ésdinimas ragstimi
Jeigu derva gali pasklisti ant nenupjauto emalio, uztepkite ant emalio ,K-ETCHANT GEL",
palaukite 10 sekundziy, po to nuplaukite vandeniu ir iSdziovinkite.

A-
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[DEMESIO]
Naudojant vien tik ,PRIMER" nenupjautas emalis nérapakankamai apdorojamas. Dervai
patekus ant neisésdinto, nenupjauto emalio, krastuose gali pasikeisti spalva.

A-6. Danties pavirSiaus apdorojimas
1. Prie$ pat naudojimg iSspauskite reikalingg ,PRIMER® kiekj j maiSymo indelio Sulinélj.

[DEMESIO]
,PRIMER" polimerizuojamas regimaja Sviesa (ypac ultravioletiniais spinduliais). Nataralioje ar
dirbtinéje Sviesoje paliktas ,PRIMER" tampa geliu. Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele,
kad nepatekty dirbtiné ar nattrali Sviesa (saulés Sviesa per langus), ir sunaudokite medziagg
per 3 minutes nuo i$spaudimo.

2. Kempinéle ar vienkartiniu Sepetélio antgaliu uztepkite ,PRIMER" ant visos ertmés
sienelés. Palaukite 20 sekundziy. Bukite atsargus, kad bent 20 sekundziy ant apdoroto
pavirSiaus nepatekty seiliy ar eksudato.

3. Apdoroje danties pavir$iy 20 sekundziy, iSgarinkite lakias sudedamasias dalis $velniu
oro srautu be alyvos.

[DEMESIO]
Stenkités, kad ,PRIMER® nesusikaupty. Taip pat neplaukite. Laikykités dziovinimo metodo ir
apdorojimo trukmés nurodymy, kad uztikrintuméte optimaly sukibima. Stenkités neliesti
apdoroto pavirSiaus. Jei apdorojamas pavirSius uzterstas, nuplaukite jj vandeniu, nudziovinkite
arba nuvalykite alkoholiu ir vél apdorokite su ,PRIMER®.

A-7. SuriSimas
1. ISspauskite reikalingg ,BOND* kiekj j maiSymo indelio Sulinél;.

[DEMESIO]
,BOND* kietinamas regimaja $viesa (ypac ultravioletiniais spinduliais). Paliktas nataralioje ar
dirbtinéje Sviesoje ,BOND* tampa geliu. Naudokite Sviesg blokuojancig plokstele, kad
nepatekty dirbtiné ar natarali Sviesa (saulés Sviesa per langus), ir sunaudokite medziaga per 3
minutes nuo iSspaudimo.

2. Kempinéle ar vienkartiniu Sepetélio antgaliu uztepkite ,BOND* ant viso ertmés
pavirSiaus.
3. Uztepus Svelniu oro srautu be alyvos padarykite kuo vienodesnj ,oond* sluoksnj.

[DEMESIO]
Stiprus oro srautas iSsklaido suriS§imo medziagg ir yra blogesnis sukibimas.

4. ,BOND* 10 sekundziy kietinkite Sviesa su odontologiniu polimerizavimo prietaisu
(spinduliuotés bangos ilgis: 400-515 nm, Sviesos intensyvumas: >300 mW/cm?).
A-8a. [1] Tiesioginéms restauracijoms plombuojant, haudojant Sviesa kietinamg kompozitg arba
kompomera
Uzdékite kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic*, ,CLEARFIL MAJESTY
Posterior) ar kompomero j ertme, kietinkite Sviesa, baikite tvarkyti ir nupoliruokite pagal
gamintojo naudojimo instrukcijas.
A-8b. [2] Kariozinés ertmés hermetizavimas kaip pirminis apdorojimas netiesioginiy restauracijy
atveju
[3] Labai jautriems ir (arba) atviriems Sakny pavirSiams gydyti
Uztepkite plong takaus dervinio kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Flow*) ant
danties ir kietinkite kompozitg pagal jo naudojimo instrukcijg. Nesukietéjusig derva
pasalinkite alkoholiu sudrékintu vatos tamponu.

B. [4] JtrOkusioms karlnéléms, pagamintoms i§ porceliano, hibridinés keramikos ar dervinio
kompozito naudojant $viesa kietinamg kompozitg, taisyti burnoje
B-1. |skilusiy pavir§iy paruosimas
1) Apdailos medziagos pavirsius
Deimantiniu antgaliu pasalinkite jskilusio pavirSiaus sluoksnj ir kraste padarykite
nuozulnuma.
2) Metalo pavirsius
Deimantiniu antgaliu pasiurkstinkite metalo pavirsiy.



B-2. Apdailos medziagos pavirSiaus ésdinimas ragstimi
UZtepkite ant apdailos medziagos pavirSiaus ,K-ETCHANT GEL" ir palaukite 5 sekundes,
po to nuplaukite ir iSdZiovinkite. Jeigu sukibimo pavirsius siekia nenupjautg emalj,
uztepkite ,K-ETCHANT GEL"“ ir palikite 10 sekundziy, po to nuplaukite ir iSdziovinkite.

B-3. Tauriyjy metaly pavirsius
Kai naudojamas taurusis metalas, uztepkite ,ALLOY PRIMER* pagal gamintojo naudojimo
instrukcija.

B-4. Apdorojimas silanu
1. I8spauskite po vieng lasg ,PRIMER* ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR* |

maisymo indelio Sulinélj ir iSmaisykite.

[PASTABA]
,PRIMER ir ,CLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR" reikia sumai$yti tik prie$ pat
uzdéjima.

[DEMESIOQ]
,PRIMER* polimerizuojamas regimaja Sviesa (ypac ultravioletiniais spinduliais). Palikti
nataralioje ar dirbtinéje Sviesoje ,PRIMER® bei miSinys tampa geliu. Naudokite Sviesg
blokuojancia plokstele, kad nepatekty dirbtiné ar nattrali $viesa (saulés Sviesa per langus), ir
sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo i§spaudimo.

N

. Kempinéle ar vienkartiniu $epetélio antgaliu uztepkite misinj ant apdailos medziagos ir
metalo pavirsiy.

. Palikite veikti 5 sekundes. Saugokite, kad ant gydomo pavirSiaus nepatekty seiliy arba

eksudato.

Jeigu sukibimo pavirsius siekia dantj, palikite misinj 20 sekundziy.

. Uztepe ,PRIMERY, iSgarinkite lakias sudedamasias dalis $velniu oro srautu be alyvos.
Apdorotas metalo pavirSius turi bati pakankamai iSdziovintas; priesingu atveju gali bati
blogas sukibimas.

w

o

[DEMESIOQ]
Neplaukite apdoroto pavirSiaus. Jeigu apdorotas pavirSius uzterstas seilémis, nuplaukite
vandeniu, i§dziovinkite arba i$valykite alkoholiu ir vél uzdékite misinio.

B-5. SuriS§imas
1. ISspauskite reikalingg ,BOND* kiekj j maiSymo indelio Sulinélj.

[DEMESIOQ]
,BOND* kietinamas regimaja Sviesa (ypa¢ ultravioletiniais spinduliais). Paliktas nataralioje ar
dirbtinéje Sviesoje ,BOND* tampa geliu.
Naudokite Sviesg blokuojancia plokstele, kad nepatekty dirbtiné ar natarali Sviesa (saulés
Sviesa per langus), ir sunaudokite medziagg per 3 minutes nuo iS§spaudimo.

2. Kempinéle ar vienkartiniu Sepetélio antgaliu uztepkite ,BOND* ant visos ertmés
sienelés.

3. Uztepus $velniu oro srautu padarykite kuo vienodesnj surisiklio sluoksnj.

4. ,BOND* 10 sekundziy kietinkite $viesa su odontologiniu polimerizavimo prietaisu
(spinduliuotés bangos ilgis: 400-515 nm, Sviesos intensyvumas: >300 mW/cm?).

B-6. Sviesa kietinamo kompozito plomba

Uzdékite kompozito (pvz., ,CLEARFIL MAJESTY Esthetic*, ,CLEARFIL MAJESTY

Posterior”) j ertme, kietinkite Sviesa, baikite tvarkyti ir nupoliruokite pagal gamintojo

naudojimo instrukcijas.

[PASTABA]
Metalo pavir$iui naudokite nepermatoma derva (pvz., ,CLEARFIL ST OPAQUER®), kad
nepersimatyty metalas.

C. [5] Protezy, pagaminty i§ porceliano, hibridinés keramikos ir sukietéjusio dervinio kompozito,
pavirS§iams apdoroti
1$ estetiniy medziagy (porceliano, hibridinés keramikos ar dervinio kompozito) pagamintus
protezus galima padengti silantinémis medziagomis naudojant ,PRIMER® kartu su
LCLEARFIL PORCELAIN BOND ACTIVATOR®.
C-1. Sukibimo pavir§iaus ésdinimas ragstimi
Uztepkite ,K-ETCHANT GEL* ant sukibimo pavirsiaus ir palikite 5 sekundes, po to
nuplaukite ir iSdZiovinkite.
C-2. Apdorojimas silanu
Atlikite skyrelyje B-4 apraSytus veiksmus.
C-3. Cementavimas
Cementuokite protezg ,PANAVIA® 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 Zalg, atsiradusig dél produkty taikymo ar naudojimo paskir¢iai, kuriai jy
negalima naudoti. Naudotojas, prie§ naudodamas produktus, privalo patikrinti ir jsitikinti
suplanuotos paskirties tinkamumu, ir tam tenka visos su tuo susijusios atsakomybeés rizikos.

[PASTABA]
« Jvykus rimtam incidentui, kurio priezastis yra Sis gaminys, apie 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: 458211076Bonding0644C

[PASTABA]
LCLEARFIL®, ,SE BOND*, ,CLEARFIL MAJESTY*, ,CLEARFIL ST*ir ,PANAVIA“ yra
LKURARAY CO., LTD" registruotieji prekés Zenklai arba prekés zenklai.
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